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Symbole uzywane w instrukcji obstugi

A A @ E

OSTRZEZENIE! UWAGA! Objasnienia ogdlne, Nie utylizowa¢
(Jezeli istnieje ryzyko (Jezeli istnieje ryzyko brak zagrozen dla oséb z odpadami komunalnymi
zranienia 0s6b) uszkodzenia rzeczy) lub mienia

B( | Uwaga!

oMY Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz niniejszego wyrobu medycznego dozwolona
jest jedynie na polecenie stomatologa, lekarza lub innego pracownika medycznego z certyfikatem stanu,
w ktérym pracuje i bedzie uzywac tego wyrobu medycznego lub zleci jego uzywanie.



Symbole

na wyrobie medycznym / na opakowaniu

Ce

XXXX

[sN]

Oznaczenie CE z numerem
identyfikacyjnym jednostki
notyfikowanej

Numer artykutu

Numer seryjny

Data produkgji

DataMatrix Code

do informacji o produkcie
wiacznie z UDI (Unique
Device Identification)

Mozliwo$¢ termicznej
dezynfekcji

Mozliwos¢ sterylizacji do
podanej temperatury

- Dopuszczalny zakres
temperatury

R

s

B0%
El

Nie nadaje sie

do zastosowan
Srodsercowych — czesc
aplikacyjna model B

UL — znak kontrolny dla
komponentéw uznawanych
w Kanadzie i USA

Struktura danych wedtug
Health Industry Bar Code

Wilgotno$¢ powietrza,
ograniczenie



1. Wprowadzenie

Zadowolenie klientéw jest najwazniejsza kwestiq polityki jako$ciowej firmy W&H. Niniejszy wyréb medyczny zostat
zaprojektowany, wykonany i sprawdzony zgodnie z odpowiednimi przepisami prawnymi, normami produkcji i jakosci.

Bezpieczenstwo uzytkownika oraz bezpieczefistwo pacjentéw
Przed pierwszym uzyciem nalezy przeczytac instrukcje obstugi. Zawiera ona informacje na temat sposobu
obchodzenia sie z wyrobem medycznym oraz jego bezawaryjnej, ekonomicznej i bezpiecznej obstugi.

A Stosowac sie do wskazéwek dotyczacych bezpieczehstwa.

Przeznaczenie
Naped elektryczny do instrumentéw przenoszacych naped wyposazonych w system sprzegajacy zgodne z norma ISO
3964 (DIN 13940) do stosowania w chirurgii stomatologicznej, implantologii, chirurgii jamy ustnej, szczeki i twarzy.

Zastosowanie niezgodne z przeznaczeniem moze doprowadzi¢ do uszkodzenia wyrobu medycznego,
stwarzajac przez to zagrozenie dla pacjenta, uzytkownika i 0séb trzecich.
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Kwalifikacje uzytkownika

Urzadzenie W&H Implantmed moze byé uzywane wytacznie przez personel posiadajacy odpowiednie wyksztatcenie
medyczne, fachowe i praktyczne, po odbyciu wcze$niejszego szkolenia. Przy projektowaniu urzadzenia Implantmed
przyjeliémy, ze grupe docelowa uzytkownikéw beda stanowic¢ ,lekarze”.

c € Produkcja zgodnie z dyrektywami obowigzujacymi w Unii Europejskiej
0297 Wyréb medyczny spetnia wymagania dyrektywy 93/42/EWG.

Odpowiedzialno$¢ producenta

Producent moze odpowiadac za bezpieczenstwo, niezawodno$¢ i wydajno$¢ wyrobu medycznego wytacznie wtedy,

gdy przestrzegane s nastepujace wskazowki:

> Wyréb medyczny musi by¢ uzytkowany zgodnie z niniejsza instrukcja obstugi.

> Wyréb medyczny nie zawiera czes$ci, ktére moga byé naprawiane przez uzytkownika.

> Imiany lub naprawy moga by¢ wykonywane wytacznie przez autoryzowanego partnera serwisowego W&H
(patrz strona 36).



Urzadzenia komunikacyjne wysokiej czgstotliwosci

Podczas pracy nie nalezy uzywac zadnych przeno$nych i mobilnych urzadzer komunikacyjnych wysokiej
czestotliwosci (np. telefonéw komérkowych). Moga one negatywnie oddziatywaé na elektryczne urzadzenia
medyczne.

Fachowe uzycie
Niniejszy wyréb medyczny jest przeznaczony do fachowego uzycia zgodnie z jego przeznaczeniem w stomatologii
oraz zgodnie z obowigzujacymi przepisami bezpieczehstwa i higieny pracy oraz wskazéwkami instrukcji obstugi.

Wyréb medyczny moga przygotowywac i konserwowac wytacznie osoby, ktére zostaty przeszkolone w zakresie
ochrony przed infekcjami, ochrony wtasnej oraz ochrony pacjentéw.

Niewtasciwe uzycie (np. brak dostatecznej higieny i konserwacji), nieprzestrzeganie wskazéwek producenta
lub zastosowanie akcesoriéw i cze$ci zamiennych, ktére nie zostaty zatwierdzone przez firme W&H, zwalniajq

producenta z obowigzku $wiadczen gwarancyjnych lub innych roszczen.
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2. Wskazéwki dotyczace bezpieczenstwa

v

> Przed pierwszym uruchomieniem pozostawi¢ wyréb medyczny na 24 godziny w temperaturze pokojowej.
A Przed kazdym uzyciem wyrobu medycznego nalezy sprawdzi¢ go pod katem wystepowania uszkodzefi lub
poluzowanych czesci.
W razie wystapienia uszkodzenia wyrobu medycznego nie mozna uruchamia¢.
Nalezy zadba¢ o prawidtowe warunki eksploatacji sprzetu.
Przy kazdym ponownym uruchomieniu nalezy sprawdzi¢ ustawione parametry.
Przed kazdym uzyciem przeprowadzi¢ uruchomienie prébne.
Zadbag, aby w przypadku awarii urzadzenia lub instrumentéw mozliwe byto bezpieczne dokoAczenie
operacji.

vV V V Vv VvV

> Nie skrecac ani nie zagina¢ kabla mikrosilnika! Nie nawija¢ w waskich promieniach!

A > Wilgo¢ w wyrobie medycznym moze skutkowac nieprawidtowym dziataniem (niebezpieczenstwo zwarcia)!
> Nie wolno demontowa¢ wyrobu medycznego.
> Wyrobu medycznego nie wolno oliwi¢ (jest on nasmarowany na caty okres uzytkowania)!

A Wyréb medyczny nie jest dopuszczony do pracy w strefach zagrozonych wybuchem.



A
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Ryzyka stwarzane przez pole elektromagnetyczne
Dziatanie wszczepionych systeméw, takich jak rozruszniki serca oraz wszczepiany kardiowerter-defibrylator
serca (ICD), moze zosta¢ zakf6cone przez pola elektryczne, magnetyczne oraz elektromagnetyczne.

> Przed uzyciem wyrobu medycznego przeprowadzi¢ z pacjentem oraz uzytkownikiem wywiad na temat
wszczepionych systeméw i sprawdzi¢ mozliwo$¢ jego zastosowania.

> Rozwazyc korzysci i ryzyka.

> Nie zbliza¢ wyrobu medycznego do wszczepionych systeméw.

> Poczyni¢ odpowiednie przygotowania na wypadek zagrozenia zdrowia lub zycia i natychmiast reagowac
na zmiany w stanie zdrowia pacjenta.

> Objawy, takie jak przyspieszona akcja serca, nieregularny puls oraz zawroty gfowy, moga by¢ oznakami
probleméw z rozrusznikiem serca lub ICD (wszczepianym kardiowerterem-defibrylatorem).

Energia rotacyjna
Wskutek nagromadzenia energii rotacyjnej w uktadzie napedowym podczas hamowania narzedzia moze
doj$¢ do krétkotrwatego przekroczenia momentu obrotowego w poréwnaniu z nastawiona wartoscia.



A\

Instrumenty przenoszace naped

> Nalezy przestrzegac zalecen i wskazéwek dotyczacych bezpieczenstwa zawartych w instrukcjach obstugi
instrumentéw przenoszacych naped.

> Uzywaé wytacznie instrumentdéw przenoszacych naped wyposazonych w podfaczenie zgodne z norma
IS0 3964 (DIN 13940) i dopuszczonych przez producenta.

> Przestrzega¢ wskazéwek producenta instrumentéw przenoszacych naped dotyczacych stosunku
przetozenia, maksymalnej predkosci obrotowej i maksymalnego momentu obrotowego.

Higiena i konserwacja przed pierwszym uzyciem
> Dostarczany wyréb medyczny jest zapakowany w worek z folii PE i nie jest sterylizowany.
> Worek z folii PE i opakowanie nie nadajq sie do sterylizacji.

> Wyréb medyczny nalezy oczysci¢ i zdezynfekowac.
> Wysterylizowac wyréb medyczny.
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3. Opis produktu

12

@ Tuleja silnika

@ Styki elektryczne*

O Pierscien uszczelniajacy
O Przewtd mikrosilnika

*tylkow EM-19 LC



4. Uruchomienie

Wyrobu medycznego nie wolno zaktada¢ ani
zdejmowac podczas pracy!

@ Podtaczyc kabel mikrosilnika.
@: Iwracac uwage ha pozycjonowanie.

A @ Sprawdzi¢ pewnosé potaczenia.
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Uruchomienie Zaktadanie/zdejmowanie

g Wyrobu medycznego nie wolno zaktadaé

ot . -y ani zdejmowac podczas pracy!

@ Zatozyé instrument przenoszacy naped na wyréb
medyczny na mikrosilnik i obraca¢ do momentu

= styszalnego zatrzasnigcia.
( 1 - tyszalneg
w’— A @ Sprawdzié¢ pewnosé potaczenia.
L _ﬂ L] " © Zdjaé instrument przenoszacy naped z wyrobu

T ) | | medycznego przez pociagniecie w ptaszczyznie
‘ osiowe;j.
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Uruchomienie prébne

A Nie trzymac wyrobu medycznego na wysokosci oczu.
> Uruchomi¢ wyréb medyczny z zatozonym instrumentem przenoszacym naped.

é W razie zaktécen w dziataniu (np. wibracje, nietypowe dzwieki, rozgrzanie urzadzenia) nalezy natychmiast
wytaczyé wyréb medyczny i zwrdcic sie do autoryzowanego partnera serwisowego W&H.
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5. Higiena i konserwacja 0golne wskazowki

@D > Przestrzega¢ lokalnych i krajowych przepiséw, dyrektyw, norm i wytycznych dotyczacych czyszczenia,
dezynfekc;ji i sterylizacji.

> Zakfadac odziez ochronng, okulary ochronne, maske ochronna i rekawiczki.
> Zdjac instrument przenoszacy naped z wyrobu medycznego.

> Do recznego suszenia stosowac wytacznie niezawierajace oleju i przefiltrowane powietrze pod maks.
ci$nieniem roboczym 3 bar.
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Srodki czyszczace i dezynfekujace

> Przestrzega¢ wskazéwek, zalecen i ostrzezen producentéw $rodkéw czyszczacych i/lub dezynfekujacych.

> Uzywac wytacznie detergentdw, ktdre przeznaczone sq do czyszczenia i/lub dezynfekcji wyrobéw
medycznych z metalu i tworzywa sztucznego.

> Nalezy bezwzglednie przestrzega¢ podanych przez producenta $rodka dezynfekujacego koncentracji
i czaséw dziatania.

> Uzywac $rodkéw dezynfekujacych, ktére zostaty przebadane i zakwalifikowane jako skuteczne
przez nastepujace organizacje: Verbund fir Angewandte Hygiene e.V. (VAH = Stowarzyszenie ds.
Higieny Stosowanej), Osterreichische Gesellschaft fiir Hygiene, Mikrobiologie und Préaventivmedizin
(OGHMP = Austriackie Towarzystwo ds. Higieny, Mikrobiologi i Medycyny Prewencyjnej ), Food and
Drug Administration (FDA = Agencja Zywnosci i Lekéw) oraz U.S. Environmental Protection Agency
(EPA = Agencja Ochrony Srodowiska).

Jezeli wymienione $rodki czyszczace i dezynfekujace nie sg dostepne, ostateczna decyzja dot. uzytej
metody lezy w gestii uzytkownika.
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Higiena i konserwacja Ograniczenie przy ponownym procesie przygotowawczym

Zywotno$¢ i sprawno$é wyrobu medycznego zaleza od mechanicznego obcigzenia w trakcie uzytkowania
A oraz chemicznych wptywéw w procesie przygotowawczym.
> Zuzyte lub uszkodzone wyroby medyczne i/lub wyroby medyczne ze zmianami materiatowymi nalezy
przesta¢ do autoryzowanego partnera serwisowego W&H.

Cykle przygotowawcze
A > W przypadku wyrobu medycznego W&H zaleca przeprowadzenie regularnego serwisu po 500 cyklach
przygotowawczych lub po uptywie roku.
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Higiena i konserwacja Pierwsze przygotowanie w miejscu uzycia

> Wyczyscic¢ i zdezynfekowac wyréb medyczny natychmiast po kazdym zabiegu.
> Wytrze¢ wyréb medyczny $rodkiem dezynfekujacym.

@: Nalezy pamigtac, ze uzyty przy pierwszym przygotowaniu Srodek dezynfekujacy stuzy wytacznie do
ochrony ludzi i nie moze zastapi¢ dezynfekcji po czyszczeniu.
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Higiena i konserwacja Czyszczenie reczne

A Nie zanurza¢ wyrobu medycznego w roztworze dezynfekujacym ani nie myé w myjce ultradzwiekowej!

> Przeptukaé wyréb medyczny pod biezaca woda pitna (<35°C/ <95°F).
> Przeptukac¢ wszystkie powierzchnie zewnetrzne.
> Usuna¢ pozostatosci cieczy sprezonym powietrzem.
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Higiena i konserwacja Dezynfekcja reczna

&
&

> W&H zaleca przecieranie $rodkiem dezynfekujacym.

> Zdatno$¢ wyrobu medycznego do skutecznej recznej dezynfekcji zostata potwierdzona przez niezalezne
laboratorium badawcze przy uzyciu $rodka dezynfekujacego ,mikrozid® AF wipes” (firma Schiilke & Mayr
GmbH, Norderstedt).
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Higiena i konserwacja Mechaniczne czyszczenie i dezynfekcja

—/
/\

&
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W&H zaleca mechaniczne czyszczenie i dezynfekcje przy uzyciu urzadzenia czyszczacego i sterylizujacego
(RDG).

> Przestrzega¢ wskazowek, zalecen i ostrzezen producentdw urzadzen czyszczacych i sterylizujacych.

Zdatno$¢ wyrobu medycznego do skutecznej maszynowej dezynfekcji potwierdzona zostata przez
niezalezne laboratorium badawcze przy uzyciu urzadzenia czyszczacego i sterylizujacego ,Miele PG
8582 CD” (firma Miele & Cie. KG, Giitersloh) oraz $rodka czyszczacego ,Dr. Weigert neodisher® MediClean
forte” (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg).

> Czyszczenie w temperaturze 55°C (131°F) — 5 minut

> Dezynfekcja w temperaturze 93°C (200°F) — 5 minut



Higiena i konserwacja Suszenie

> Iwréci¢ uwage na to, aby po czyszczeniu i dezynfekcji wyréb medyczny byt catkowicie suchy wewnatrz
A i nazewnatrz.
> Usuna¢ pozostatosci cieczy sprezonym powietrzem.
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Higiena i konserwacja Kontrola, konserwacja i sprawdzenie

Kontrola

> Sprawdzi¢ wyréb medyczny po czyszczeniu i dezynfekceji pod katem uszkodzen, widocznych resztek
A zanieczyszczen i zmian powierzchni.

> Jeszcze zanieczyszczone wyroby medyczne nalezy ponownie wyczyscié i zdezynfekowac.

> Powyczyszczeniu i dezynfekcji wysterylizowac wyréb medyczny.
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Higiena i konserwacja Opakowanie

A\

Wyréb medyczny i akcesoria nalezy pakowaé w opakowania sterylizacyjne, ktére spetniajq nastepujace
wymagania:

> Opakowanie sterylizacyjne musi pod katem jako$ci i uzycia spetnia¢ wymagania obowiazujacych norm
i by¢ przeznaczone do sterylizacji.

> Opakowanie sterylizacyjne musi by¢ wystarczajaco duze dla sterylizowanego wyrobu.

> Wypetnione opakowanie sterylizacyjne nie moze znajdowac sie pod napieciem.
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Higiena i konserwacja Sterylizacja

@D W&H zaleca sterylizacje zgodnie z norma EN 13060, EN 285 lub ANSI/AAMI ST79.

> Przestrzega¢ wskazéwek, zaleceh i ostrzezen producentéw sterylizatoréw parowych.
> Wybrany program mus by¢ odpowiedni dla wyrobu medycznego.
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Zalecane procedury sterylizacyjne

>

>
>
>

Frakcyjny proces przedprézniowy (Typ B)

Grawitacyjny proces wypierania (Typ N)

Czas sterylizacji min. 30 min przy 121°C (250°F) lub min. 3 min przy 134°C (273°F)
Maksymalna temperatura sterylizacji 135°C (275°F)

@3 Zdatno$¢ wyrobu medycznego do skutecznej sterylizacji potwierdzona zostata przez niezalezne

laboratorium badawcze przy uzyciu sterylizatora parowego LISA 517 B17L (firma W&H Sterilization S.r.l.,
Brusaporto (BG)) oraz sterylizatora grawitacyjnego CertoClav MultiControl MC2-5095273 (firma CertoClav
GmbH, Traun).

> Frakcyjny proces przedprézniowy (Typ B): Temperatura 134°C (273°F) — 3 min*

> Grawitacyjny proces wypierania (Typ N): Temperatura 121°C (250°F) — 30 min**

* zgodnie z EN 13060, EN 285, IS0 17665 / ** zgodnie z ANSI/AAMI ST55, ANSI/AAMI ST79
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Higiena i konserwacja Przechowywanie

> Wysterylizowane przedmioty nalezy przechowywac w suchych miejscach bez dostepu kurzu.
> Zywotno$¢ sterylizowanego wyrobu zalezna jest od warunkéw przechowywania i rodzaju opakowania.
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6. Serwis

Regularne kontrole
Regularna kontrola dziatania i bezpieczefistwa urzadzenia i akcesoridw jest niezbedna i musi byé

przeprowadzana przynajmniej raz na trzy lata, jezeli regulacje ustawowe nie zalecaja krétszych odstepow.

Kontrola musi byé przeprowadzona przez placéwke majacq do tego kwalifikacje i musi obejmowac
nastepujace punkty:

> Kontrole wzrokowga od zewnatrz oraz kontrole pod katem zmian majacych wptyw na bezpieczenstwo,
takich jak uszkodzenia przewodu.

@D Regularne kontrole moga by¢ wykonywane wytacznie przez autoryzowanego partnera serwisowego W&H.
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Naprawa i przesytka zwrotna
W razie zakiécen funkcjonowania nalezy natychmiast zwrécic¢ sie do autoryzowanego partnera serwisowego W&H.

Naprawy i prace konserwacyjne moga by¢ wykonywane wytacznie przez autoryzowanego partnera serwisowego W&H.

ﬁ > Nalezy sprawdzi¢, czy przed odestaniem wyrobu medycznego zostat on poddany kompletnemu procesowi
czyszczenia i dezynfekc;ji.
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7. Akcesoria i czesci zamienne W&H

Uzywaé wytacznie oryginalnych akcesoriéw i cze$ci zamiennych W&H lub akcesoriéw dopuszczonych do
uzytku przez W&H. Miejsce nabycia: partnerzy firmy W&H

04363600  Zestaw jednorazowych rurek irygacyjnych 2,2 m (6 pcs)
06290600  Uchwyty nawaz (5 pcs)
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8. Dane techniczne

Mikrosilnik

Kierunek obrotu

EM-19/EM-19LC

w lewo / w prawo

Zakres predkosci obrotowej

200-40000 min-1
Maks. moment obrotowy mikrosilnika 6,2 Ncm
Predko$¢ przeptywu ptynu chiodzacego przy 100%: przynajmniej 90 ml/min
Maksymalna moc wyj$ciowa: 80W
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Dane dotyczace temperatury

A Temperatura wyrobu medycznego po stronie uzytkownika:

Warunki otoczenia

Temperatura podczas przechowywania i transportu:
Wilgotno$¢ powietrza podczas przechowywania i transportu:
Temperatura podczas pracy:

Wilgotno$¢ powietrza podczas pracy:

Wysoko$¢ uzytkowania:

maks. 55°C (131°F)

od -40°C do +70°C (od -40°F do +158°F)

od 8% do 80% (wzgledna), bez kondensacji
od +10°C do +35°C (od +50°F do +95°F)

od 15% do 80% (wzgledna), bez kondensacji

do 3000 m nad poziomem morza
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9. Utylizacja

A Przed utylizacjq nalezy sprawdzic, czy czesci nie sq skazone.

Nalezy przestrzegac krajowych i miedzynarodowych przepiséw, dyrektyw, norm i wytycznych dotyczacych
utylizacji.
= > Wyréb medyczny
> Zuzyte urzadzenia elektryczne
> Opakowanie
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Informacje dotyczace gwarancji

Niniejszy wyréb medyczny zostat wykonany z niezwykta starannoscia przez wysoko wykwalifikowanych specjalistow.
Niezawodno$¢ sprzetu gwarantujq wszechstronne badania i kontrole. Roszczenia gwarancyjne moga zosta¢ uwzglednione tylko
pod warunkiem przestrzegania zalecen producenta zawartych w instrukcji obstugi.

WE&H jako producent ponosi odpowiedzialno$¢ za wady materiatowe lub produkcyjne w okresie gwarancyjnym wynoszacym
24 miesiace od dnia zakupu produktu. Akcesoria i materiaty eksploatacyjne nie s3 objgte gwarancja.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody spowodowane nieprawidfowym obchodzeniem sie z produktem lub naprawami
przeprowadzanymi przez osoby trzecie nieuprawnione przez W&H do ich wykonywania!

Wyréb medyczny podlegajacy naprawie gwarancyjnej musi by¢ dostarczony do sprzedawcy lub autoryzowanego partnera
serwisowego W&H wraz z dowodem zakupu. Spetnienie $wiadczen gwarancyjnych nie przedtuza okresu gwarancji ani rekojmi.



Autoryzowani partnerzy serwisowi W&H

Zapraszamy do odwiedzenia firmy W&H w Internecie na stronie http://wh.com.

W punkcie menu ,Serwis” znajdaq Panstwo zlokalizowanego najblizej Pafistwa autoryzowanego partnera serwisowego
W&H. W przypadku braku dostepu do Internetu prosimy o kontakt pod adresem:

POLAND Sp. z 0.0., ul. Tukana 3B, 02-840 Warszawa
t+48 22 3318000, f + 48 22 3318001, E-Mail: office@whpoland.pl
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Producent

W&H Dentalwerk Biirmoos GmbH
Ignaz-Glaser-Strafie 53, 5111 Biirmoos, Austria

t+ 43 6274 6236-0, f+ 43 6274 6236-55
office@wh.com wh.com
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