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Simboli v navodilih za uporabo

A A @ E

OPOZORILO! POZOR! Splosna pojasnila, Ne zavrzite med
(e obstaja nevarnost (e obstaja nevarnost brez nevarnosti za gospodinjske odpadke
telesnih poskodb) poskodovanja stvari) ¢loveka ali stvari

Pozor!

B(O"ly V skladu z ameri$ko zakonodajo se sme v Zdruzenih drzavah Amerike ta medicinski pripomocek prodati
samo zobozdravniku, zdravniku ali drugi osebi z ustrezno medicinsko izobrazbo, ki ima v zvezni drzavi,
v kateri izvaja svojo prakso, ustrezno licenco in bo ta medicinski pripomocek tudi uporabljala ali njeno
uporabo odobrila.



Simboli na medicinskem pripomo¢ku/na embalaZi

xxxx  Stevilko priglasenega za informacije o izdelku s Health Industry Bar Code

c € 0Oznaka CE z identifikacijsko % DataMatrix Code Struktura podatkov v skladu

organa : vkljuéno z UDI (Unique
Device Identification)
Stevilka izdelka (-} Moznost termicne 135°C Moznost sterilizacije do

/| dezinfekcije §§§)  navedene temperature

Serijska Stevilka YA s 0znaka kakovosti UL za Medicinski pripomocek
c us Ii!il:l
priznane sestavne dele za -

Kanado in ZDA

Datum izdelave

= g[8



1. Uvod

Politika kakovosti je pri W&H oblikovana tako, da je zadovoljstvo strank vselej na prvem mestu. Predstavljen
medicinski pripomocek smo razvili, izdelali in preizkusili v skladu z veljavnimi zakonskimi in normativnimi predpisi.

Za vaso varnost in varnost vasih bolnikov
Preden zacnete uporabljati izdelek, preberite navodila za uporabo. Ta vam bodo pojasnila rokovanje z medicinskim
pripomockom ter omogocila brezhibno, gospodarno in varno uporabo.

A UpoStevajte varnostne napotke.

Namen uporabe
Kirurska obdelava organske trde substance.

é Uporaba, ki ni v skladu z namembnostjo, lahko privede do poSkodb medicinskega pripomocka ter s tem
povzroci tveganje ter nevarnost za bolnika, uporabnika in druge osebe.
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Usposobljenost uporabnika
Pri razvoju in konstruiranju medicinskega pripomocka smo izhajali iz ciljne skupine zdravniki.

Izdelava v skladu z direktivo EU
c € Medicinski pripomocek je v skladu z dolocili Direktive 93/42/EGS.

0297

Odgovornost proizvajalca

Proizvajalec je odgovoren za ucinke na varnost, zanesljivost in delovanje medicinskega pripomocka samo v primeru,
da je bila naprava uporabljana v skladu z naslednjimi navodili:

> Medicinski pripomocek morate uporabljati v skladu s temi navodili za uporabo.

> Medicinski pripomocek ne vsebuje nobenih delov, ki bi jih lahko uporabnik popravil sam.

> Spremembe ali popravila smejo izvajati samo poobla$éeni servisni partnerji W&H (glejte stran 55).



Strokovna uporaba
Medicinski pripomocek je namenjen izkljuno strokovni uporabi za predvideni namen ob upoStevanju veljavnih
predpisov za varstvo pri delu, ukrepov za preprecevanje nesrec in teh navodil za uporabo.

Medicinski pripomocek lahko pripravljajo in vzdrzujejo le osebe, ki so seznanjene s podrocjem zascite pred
infekcijami, samozas¢ite in zascite bolnikov.

0Ob ugotovljeni nestrokovni uporabi (npr. zaradi pomanjkljive higiene in nege), neupo$tevanju navodil ali uporabi
neodobrenega pribora ali nadomestnih delov podjetje W&H ni zavezano k izpolnitvi kakrsnih koli garancijskih
zahtevkov ali zahtevkov druge vrste.

0 kakrsnih koli hudih nezgodah, povezanih z medicinskim pripomockom, je treba obvestiti proizvajalca in
pristojne organe!



2. Varnostni napotki

A\

Medicinski pripomocek pred uporabo 24 ur hranite pri sobni temperaturi.

Uporaba medicinskega pripomocka je dovoljena le skupaj z oskrbovalnimi enotami, ki izpolnjujejo zahteve
standardov [EC 60601-1 (EN 60601-1) in IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2).

Vedno poskrbite za primerne delovne pogoje in se prepricajte, da je hladilno sredstvo pripravljeno.

Vedno imejte pripravljeno zadostno koli¢ino ustreznega hladilnega sredstva in poskrbite za primerno
odsesavanje.

> Vprimeru izpada oskrbe s hladilnim sredstvom nemudoma zaustavite medicinski pripomocek.

v

vV V Vv VvV

Pred vsako uporabo se prepricajte, da medicinski pripomocek ni poSkodovan in da so vsi deli primerno
pritrjeni.

Ce je medicinski pripomogek poskodovan, ga ne uporabljajte.

Medicinski pripomocek nataknite samo, ko motor miruje.

Pred vsako uporabo izvedite poskusni zagon.

Pazite, da na mestu posega ne pride do pregrevanja.



Z glavo ro¢nika se ne dotikajte mehkega tkiva (nevarnost opeklin)!

Preprecite stik med lu¢jo LED in mehkimi tkivi (nevarnost opeklin zaradi segretja lu¢i LED).
Medicinskega pripomocka ne uporabljajte kot svetlobno sondo.

Ne glejte neposredno v vir svetlobe.

A\

vV V VvV V

A Medicinski pripomocek ni primeren za uporabo v obmogjih, kjer obstaja nevarnost eksplozije.
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A

Medicinski pripomocek ima obcutno izbolj$ano stopnjo ucinkovitosti v primerjavi z obi¢ajnimi kolenéniki ter
je usklajen z W&H pogonskimi enotami Implantmed SI-9xx, SI-10xx, Elcomed SA-2xx in SA-3xx.

Pri uporabi pogonskih enot, ki niso usklajene z medicinskim pripomockom, je treba potreben navor
zmanj$ati na priblizno polovico. To pomeni: za doseganje 50 Ncm pri vrtljivem instrumentu je treba npr. pri
WE&H Elcomed 100/200 treba navor na 30 Ncm.

Uporaba medicinskega pripomocka na drugih kirurskih enotah, ki niso Implantmed SI-9xx, SI-10xx, Elcomed
SA-2xx in SA-3xx, Se posebej pri tistih brez funkcije kalibriranja, predstavlja tveganje, ki ga mora oceniti
uporabnik (nevarnost telesnih poskodb). W&H to odloéno odsvetuje. 0dgovornost nosi izkljuéno uporabnik.
Proizvajalec ne prevzema odgovornosti.
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Tveganja zaradi elektromagnetnih polj
Elektricna, magnetna in elektromagnetna polja lahko vplivajo na delovanje implantiranih sistemoyv, kot sta
sréni spodbujevalnik in vsadni kardioverter oziroma defibrilator.

> Pred uporabo medicinskega pripomocka pri bolniku in uporabniku preverite, ali imata implantirane sisteme,
ter preverite vstavek.

Pretehtajte tveganje uporabe.

Medicinskega pripomocka ne priblizujte implantiranim sistemom.

Pripravite se za ukrepanje v sili in se takoj odzovite na vsako zdravstveno spremembo.

Simptomi, kot so povi$an srcni utrip, neenakomeren pulz in vrtoglavica, so lahko znak za tezave s srénim
spodbujevalnikom ali vsadnim kardioverterjem oziroma defibrilatorjem.

vV V VvV V
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Higiena in nega pred prvo uporabo

A\
A\

Medicinski pripomocek je ob dobavi zavarjen v polietilensko folijo in ni steriliziran.
Polietilenske folije in embalaze ni mogoce sterilizirati.

Medicinski pripomocek ocistite, dezinficirajte in naoljite.
Sterilizirajte medicinski pripomocek, €istilnik Sob in cev za hladilno sredstvo.
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. Opis izdelka

S-11LG, S-11,S-15
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© Lu¢ LED (samoS-11LG)

© Konica roénika*

© Cev za hladilno sredstvo (nastavljiva)
O Vpenjalna rotica

© Povrsine vpenjalne rotice

O Gred

@ Tulec rogaja*

O Dolgi ¢istilnik $ob

* Simboli na delih @ in @

a Odprttulecrocaja
-+ Smer vrtenja
1 Zaklenjen tulec ro¢aja



3. Opis izdelka

S-9LG,S-9, S-10, S-12, S-16

S-16, S-9LG

=

@ Luc¢ LED (samoS-9LG)

© Konica rognika*

© Cev za hladilno sredstvo (nastavljiva)
O Vpenjalna rogica

© Povrsine vpenjalne roice

O Gred

@ Koleno*

© Sojemalna gred

O Tulec rogaja*

@ Dolgi ¢istilnik $ob

* Simboli na delih @, @ in @

a Odprttulecrocaja
= Smer vrtenja
2 Zaklenjen tulec rocaja
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Natikanje/snemanje

16

Cev za hladilno sredstvo
© Nataknite cev za hladilno sredstvo.

ali

@ Snemite cev za hladilno sredstvo.



Medicinski pripomocek

R i Iq‘m Medicinskega pripomocka ne natikajte ali
a snemajte med delovanjem!
@ Medicinski pripomogek nataknite na motor.

o4.)

Y e @D Pri uporabi varovala pred obra¢anjem med
motorjem in medicinskim pripomockom:

glejte navodila za uporabo krmilne naprave.

o - o
[ T— ;Ii l] A @ Preverite primerno pritrjenost.

© Snemite medicinski pripomogek.
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Vrtljivi instrumenti

A\

A

18

Uporabljajte le brezhibne vrtljive instrumente in pazite na smer vrtenja vrtljivega instrumenta.
Upostevajte navodila proizvajalca.

Vrtljivi instrument vstavite le, ko medicinski pripomocek miruje.

Nikoli ne segajte v Se vrteci ali ustavljajoci se vrtljivi instrument.

V nobenem primeru ne pritisnite vpenjalne rocice medicinskega pripomocka med delovanjem. S tem
namrec sprostite vrtljivi instrument oziroma povzrocite poskodbo vpenjalnega sistema in/ali segrevanje
medicinskega pripomocka. Nevarnost opeklin!

Pri navoru na vrtljivem instrumentu, ki presega 30 Ncm, je treba uporabiti kaljena stebla svedrov
(> 50 HRC, > 520 HV) (nevarnost deformacije).



Zamenjava vrtljivega instrumenta

@ Sprostite in obrnite vpenjalno rogico.
@ Potisnite vrtljivi instrument do omejila.
© Vpenjalno rotico premaknite v izhodigéni poloZaj.

A O Preverite primerno pritrjenost.

ali

© Sprostite in obrnite vpenjalno rogico.
@ O0dstranite vrtljivi instrument.
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Poskusni zagon

A Medicinskega pripomocka ne drzite v viSini oci!

> Vstavite vrtljivi instrument.
> Zazenite medicinski pripomocek.

V primeru motenj v delovanju (npr. vibracij, nenavadnih zvokov, segrevanja, izpada hladilnega sredstva
oziroma pu$tanja) nemudoma zaustavite medicinski pripomocek in se obrnite na pooblastenega servisnega

partnerja W&H.
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5. Higiena in nega Splo$ni napotki

> Upostevajte lokalne in nacionalne zakone, direktive, standarde in predpise za ciScenje, dezinfekcijo in
sterilizacijo.

A > Nosite zascitno obleko, zasc€itna ocala, zasc¢itno masko in rokavice.

ﬁ > Zaroc¢no susenje uporabljajte samo filtriran stisnjen zrak brez vsebnosti olja z obratovalnim tlakom najve¢
3 bare.

21



Cistilna in dezinfekcijska sredstva
> Upostevajte napotke, navodila in opozorila proizvajalca €istilnih in/ali dezinfekcijskih sredstev.
A > Uporabljajte samo detergente, ki so predvideni za ¢iS€enje in/ali dezinfekcijo medicinskih pripomockov iz
kovine in umetne mase.
> Obvezno morate upo$tevati koncentracije in ¢ase ucinkovanja, ki jih je navedel proizvajalec
dezinfekcijskega sredstva.
> Uporabljajte dezinfekcijska sredstva, ki so preizkuSena in ocenjena kot u¢inkovita s strani organizacij,
kot so Verbund fiir Angewandte Hygiene e.V. (VAH = ZdruZenje za uporabno higieno), Osterreichischen
Gesellschaft fiir Hygiene, Mikrobiologie und Praventivmedizin (0GHMP = Avstrijsko drustvo za higieno,
mikrobiologijo in preventivno medicino), Food and Drug Administration (FDA = Agencija za hrano in
zdravila) in U.S. Environmental Protection Agency (EPA = Ameri$ka agencija za za¢ito okolja).

@D Ce navedena ¢istilna in dezinfekcijska sredstva niso na voljo, je odgovornost uporabnika, da validira svoje
postopke.
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Higienain nega Omejitev pri pripravi

Na Zivljenjsko dobo in delovanje medicinskega pripomocka odlogilno vplivata mehanska obremenitev pri
A uporabi in kemicni vplivi pri pripravi.
> Obrabljene ali poskodovane medicinske pripomocke in/ali medicinske pripomocke, pri katerih je prislo do
spremembe materiala, posljite pooblas¢enemu servisnemu partnerju W&H.

Ciklusi priprave

> Pri medicinskem pripomocku W&H se priporoca izvedba rednega servisa po 500 ciklusih priprave ali po
A enem letu.

> W&H priporoca, da po 100 ciklusih priprave zamenjate cev za hladilno sredstvo.
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Higienain nega Prva uporaba na mestu uporabe

Po vsakem posegu takoj ocistite medicinski pripomocek, da izperete tekocine (npr. kri, slino ipd.), ki so morda
A prodrle v notranjost, in preprecite nabiranje na notranjih delih.

> Pocakajte, da medicinski pripomocek najmanj 10 sekund deluje v prostem teku.

> Pazite, da izperete vse izstopne odprtine.

> Medicinski pripomocek v celoti obrisite z dezinfekcijskim sredstvom.
> Odstranite vrtljivi instrument.
> Snemite medicinski pripomocek.

@: Ne pozabite, da je dezinfekcijsko sredstvo, uporabljeno pri predhodni obdelavi, namenjeno samo osebni
zasciti in ne more nadomestiti postopka dezinfekcije po €iS¢enju.
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Higienain nega Roéno &iscenje

Razstavljanje ravnega medicinskega pripomocka
S-11LG, S-14,S-15

@ Snemite cev za hladilno sredstvo.

@ Sprostite in obrnite vpenjalno rogico.

© Tulec rogaja odvijte s konice roénika z enkratnim
zasukom.
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O Snemite vpenjalno rogico.
© O0dstranite gred iz konice ro¢nika.



Razstavljanje ukrivljenega medicinskega
pripomocka S-9 LG, S-9, $-10, $-12, S-16

@ Snemite cev za hladilno sredstvo.

@ Tulec roaja moéno potisnite proti kolenu.

© Tulec rogaja odvijte s konice roénika z enkratnim
zasukom.
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O O0dstranite sojemalno gred iz kolena.

© Koleno odvijte s konice ro¢nika.

@ Sprostite in obrnite vpenjalno rogico.

@ Gred povlecite do omejila nazaj in izvlecite
vpenjalno rocico.

O O0dstranite gred iz konice rognika.



A Medicinskega pripomocka ne polagajte v dezinfekcijsko raztopino ali ultrazvoéno kopel!

Medicinski pripomocek oéistite pod teko¢o pitno vodo (< 35 °C/95 °F).
Vse notranje in zunanje povrsine izperite in jih oS¢etkajte.

Premi¢ne dele veckrat premaknite sem in tja.

S stisnjenim zrakom odstranite ostanke tekocCine.

vV V Vv V
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Ocistite zunanje cevi za hladilno sredstvo

@: Cev za hladilno sredstvo lahko pripravite
v ultrazvogni kopeli in/ali s pomivalno-
dezinfekcijskim strojem.

@: Cistilnik $ob lahko gistite v ultrazvoéni kopeli
in/ali s pomivalno-dezinfekcijskim strojem.

@ Na izstopnih odprtinah previdno ogistite
umazanijo in usedline s istilnikom Sob.



@ S stisnjenim zrakom odmasite cev za hladilno
sredstvo in izstopne odprtine.

V primeru zamasenih izstopnih odprtin

ali cevi za hladilno sredstvo se obrnite na
pooblas¢enega servisnega partnerja W&H.
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Ciscenje vira svetlobe
S-9LG,S-11LG

A Pazite, da vira svetlobe ne opraskate!

@ Lué LED oéistite s ¢istilno teko&ino in mehko krpo.
@ Osusite lug LED s stisnjenim zrakom ali previdno
z mehko krpo.

@: > Po vsakem ciS€enju opravite Se pregled

naprave.
> Ce je vir svetlobe poskodovan,

medicinskega pripomocka ne uporabljajte
in se obrnite na pooblascenega servisnega
partnerja W&H.



Higienain nega Roéna dezinfekcija

@D > W&H priporo¢a dezinfekcijo z brisanjem.

@: Splosno primernost medicinskega pripomocka za ucinkovito ro¢no dezinfekcijo je dokazal neodvisni
preskusni laboratorij z uporabo dezinfekcijskih sredstev »mikrozid® AF wipes« (podjetja Schiilke & Mayr
GmbH, Norderstedt) in »CaviWipes™« (podjetja Metrex).
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Higienain nega Strojno ¢i$éenje in dezinfekcija

—/
/\

&

34

W&H priporoéa strojno iScenje in dezinfekcijo s pomivalno-dezinfekcijskim strojem.
> Upostevajte napotke, navodila in opozorila proizvajalca pomivalno-dezinfekcijskih strojev ter istilnih
in/ali dezinfekcijskih sredstev.

Splosno primernost medicinskega pripomocka za ucinkovito strojno dezinfekcijo je v skladu s standardom
IS0 15883 dokazal neodvisni preskusni laboratorij z uporabo pomivalno-dezinfekcijskega stroja »Miele PG
8582 CD« (Miele & Cie. KG, Giitersloh) in Eistilnega sredstva »Dr. Weigert neodisher® MediClean forte«
(Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg).

> Cigéenje pri 55 °C (131 °F) — 5 minut

> Dezinfekcija pri 93 °C (200 °F) — 5 minut



vevy

Strojno Ciscenje ter dezinfekcija zunanjih cevi za
hladilno sredstvo

@3 Uporabite komplet adapterjev W&H
REF 07233500.

@ Privijte adapter W&H v adapter injektorske tirnice.

@ Privijte vmesni adapter W&H na adapter W&H.

© Nataknite silikonsko cev W&H na vmesni adapter
W&H.

O Vtaknite zunanjo cev za hladilno sredstvo v
silikonsko cev W&H.
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Higienain nega Susenje

> Po ¢is¢enju in dezinfekciji mora biti medicinski pripomocek od zunaj in znotraj popolnoma suh.
> S stisnjenim zrakom odstranite ostanke teko€ine.
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Higienain nega Pregled, nega in preverjanje

Pregled

> Po ¢iScenju in dezinfekciji preglejte, ali je medicinski pripomocek poskodovan, ali so na njem ostanki
A umazanije in ali so na njegovi povrsini kak3ne spremembe.

> Ponovno pripravite medicinske pripomocke, ki so e vedno umazani.

> Po €iScenju, dezinfekciji in negi z oljem sterilizirajte sestavljeni medicinski pripomocek.

37



38

Sestavljanje ravnega medicinskega pripomocka
S-11L6,S-11,5-15
@D Po ¢iS¢enju in dezinfekciji razstavljen
medicinski pripomocek ponovno sestavite.
> Brez cevi za hladilno sredstvo
> Tipske in serijske Stevilke se morajo
ujemati
@ Pazite na pravilen poloZaj povrsin vpenjalne
rocice.
@ Potisnite gred v konico roénika.
© Vstavite vpenjalno rogico (a) in jo zavrtite
vizhodiéni polozaj (b).
Samo S-11 L G: Zlati stiki gredi in konice ro¢nika
se morajo prekrivati.



O Pritisnite gred v konico roénika.
Preverite, ali se gred prosto vrti.
© Nataknite tulec ro¢aja na konico roénika.
O Zavrtite tulec ro¢aja, da se slino zaskogi.
@ Pazite na simbole in zavrtite, dokler se ne zaklene.
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Sestavljanje ukrivljenega medicinskega pripomocka
S-9LG,S-9,5-10, S-12,S-16
@D Po ¢iS¢enju in dezinfekciji razstavljen
medicinski pripomocek ponovno sestavite.
> Brez cevi za hladilno sredstvo
> Tipske in serijske Stevilke se morajo
ujemati
@ Pazite na pravilen poloZaj povrsin vpenjalne
rocice.
@ Potisnite gred v konico roénika.
© Vstavite vpenjalno rogico (a) in jo zavrtite
vizhodiéni polozaj (b).
Samo S-9 L G: Zlati stiki gredi in konice ro¢nika
se morajo prekrivati.



O Pritisnite gred v konico ro¢nika. Nataknite koleno
na konico ro¢nika.

© Pazite na simbole in zavrtite, dokler se ne zaklene.

0O Vstavite sojemalno gred v koleno.

@ Preverite, ali se sojemalna gred prosto vrti.

O Nataknite tulec rocaja na koleno.

O Zavrtite tulec roéaja, da se sligno zaskogi.

@ Pazite na simbole in zavrtite, dokler se ne zaklene.
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Nega z oljem

A > Takoj po €is¢enju in/ali dezinfekciji naoljite suh medicinski pripomocek.

Priporoceni ciklusi negovanja
> Obvezno po vsakem ciScenju notranjosti
> Pred vsako sterilizacijo

Z izdelkom W&H Service 0il F1, MD-400

> UpoStevajte napotke na oljnem razprsilu in na embalazi.

ali

Zizdelkom W&H Assistina

> Upostevajte napotke v navodilih za uporabo izdelka Assistina.
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Preverjanje po negi z oljem

A\

> Obrnite medicinski pripomocek navzdol.

> Zazenite medicinski pripomocek, da lahko odvecno olje izteCe med delovanjem.
> Olje, ki je morda izteklo, odstranite.

> Odvecno olje lahko povzroci pregrevanje medicinskega pripomocka.
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Higienain nega Embalaza

f Zapakirajte medicinski pripomocek in pribor v sterilizacijsko embalazo, ki izpolnjuje naslednje zahteve:

> Sterilizacijska embalaza mora izpolnjevati zahteve glede kakovosti in uporabe veljavnih standardov ter
mora biti primerna za sterilizacijo.

> Sterilizacijska embalaza mora biti dovolj velika za predmete, ki jih boste sterilizirali.
> Polna sterilizacijska embalaza ne sme biti prevec napeta.
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Higienain nega Sterilizacija

@D W&H priporo¢a sterilizacijo v skladu s standardom EN 13060, EN 285 ali ANSI/AAMI ST79.

> Upostevajte napotke, navodila in opozorila proizvajalca parnih sterilizatorjev.
> Izbrani program mora biti primeren za medicinske pripomocke.

A > Cev za hladilno sredstvo pred sterilizacijo odstranite z medicinskega pripomocka.

A > Sterilizirajte cev za hladilno sredstvo in medicinski pripomocek.
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Priporoceni sterilizacijski cikli

>
>

Parna sterilizacija (tip B, N)

Cas sterilizacije najmanj 3 minute pri 134 °C (273 °F), najmanj 4 minute pri 132 °C (270 °F)
oz. najmanj 30 minut pri 121 °C (250 °F)

Najvi$ja temperatura sterilizacije 135 °C (275 °F)

@: Splosno primernost medicinskega pripomocka za ucinkovito sterilizacijo je dokazal neodvisni preskusni

laboratorij z uporabo parnega sterilizatorja LISA 517 B17L [podjetja W&H Sterilization S.r.I., Brusaporto (BG))
in parnega sterilizatorja CertoClav MultiControl MC2-S095273) (podijetja CertoClav GmbH, Traun).
»Dynamic-air-removal prevacuum cycle« (tip B): temperatura 134 °C (273 °F) — 3 minute*

temperatura 132 °C (270 °F) — 4 minute*/**
»Gravity-displacement cycle« (tip N): temperatura 121 °C (250 °F) — 30 minut**

* EN 13060, EN 285, IS0 17665
** ANSI/AAMI ST55, ANSI/AAMI ST79
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Higienain nega

Skladi&enje

> Sterilne predmete shranjujte na suhem mestu, kjer ni prahu.
> Rok uporabnosti sterilnih predmetov je odvisen od pogojev skladiS¢enja in vrste embalaze.
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6. Servis

Popravilo in vracilo
V primeru motenj v delovanju se takoj obrnite na pooblascenega servisnega partnerja W&H.
Popravila in vzdrZevalna dela smejo izvajati samo pooblas¢eni servisni partnerji W&H.

é > Zagotovite, da pred vracilom izpeljete celoten postopek priprave medicinskega pripomocka.
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7. Pribor in nadomestni deli W&H

Uporabljajte samo originalni pribor in nadomestne dele W&H ali pribor, ki ga je odobrilo podjetje W&H.
Dobavitelj: Partnerji W&H

000301xx  Assistina 301 plus

30310000 Assistina TWIN (MB-302)

07233500 Komplet adapterjev za pomivalno-dezinfekcijski stroj
10940021 Service 0il F1, MD-400 (6 pcs)

02038200  Prsilni adapter

00636901  Dolgi cistilnik Sob

07978680 Cev za hladilno sredstvo za S-9, S-11,S-16
08026210 Cev za hladilno sredstvo za S-10, S-12

08026950 Cev za hladilno sredstvo za S-15



8. Tehnicni podatki

S-11LG S-11 S-15
Prestavno razmerje 1:1 1:1 1:1
Barvna oznaka modra modra modra
Priklju¢ek motorja v skladu s standardom 1S0 3964 IS0 3964 1S0 3964
Vrtljivi instrumenti 1S0 1797 (@ mm) 2,35* 2,35* 2,35*
Dovoljena dolzina svedra (mm) 45%* 45%* 45%*
Najmanjsa dolZina vpetja na omejilo na omejilo na omejilo
Najvecje $tevilo vrtljajev (min-t) 40.000 50.000 30.000
Koli¢ina hladilnega sredstva IS0 14457 (ml/min) >50 >50 >50

min* ($tevilo vrtljajev na minuto)

* Lahko se uporabi sistem Stryker.
** Pri uporabi daljsih ali krajsih vrtljivih instrumentov mora uporabnik s pravilno izbiro pogojev obratovanja poskrbeti, da ne
ogroza sebe, bolnika ali drugih oseb.
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Tehnicni podatki

S-9L G/S-9 S-10 S-12 S-16
Prestavno razmerje 1:1 1:1 1:2 1:2
Barvna oznaka modra modra oranzna oranzna
Prikljucek motorja v skladu s standardom 1S0 3964 IS0 3964 1S0 3964 IS0 3964
Vrtljivi instrumenti 1S0 1797 (0@ mm) 2,35* 2,35 2,35 2,35*
Dovoljena dolzina svedra (mm) 45%* 70%* 70** 45%*
Najmanjsa dolZina vpetja na omejilo na omejilo na omejilo na omejilo
Najvecje Stevilo vrtljajev (min-t) | 40.000/50.000 50.000 40.000 40.000
Koli¢ina hladilnega sredstva 1S0 14457 (ml/min) >50 >50 >50 >50

min* ($tevilo vrtljajev na minuto)

* Lahko se uporabi sistem Stryker.
** Pri uporabi daljsih ali krajsih vrtljivih instrumentov mora uporabnik s pravilno izbiro pogojev obratovanja poskrbeti, da ne

ogroza sebe, bolnika ali drugih oseb.
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Podatki o temperaturi
Temperatura medicinskega pripomocka na strani upravljavca: najve¢ 55 °C (131 °F)
A Temperatura medicinskega pripomogka na strani bolnika: najveé 50 °C (122 °F)
Temperatura delujocega dela (vrtljivega instrumenta): najve¢ 41 °C (105,8 °F)

Okoljski pogoji

Temperatura pri skladi$¢enju in transportu: od —40°C do +70 °C (od —40 °F do +158 °F)
VlaZnost zraka pri skladi$éenju in transportu: od 8 do 80 % (relativna), ki ne kondenzira
Temperatura pri obratovanju: od +10 °C do +35 °C (od +50 °F do +95 °F)
Vlaznost zraka pri obratovanju: od 15 do 80 % (relativna), ki ne kondenzira
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9. Odstranjevanje

A Zagotovite, da sestavni deli pri odstranjevanju niso kontaminirani.

UpoStevajte lokalne in nacionalne zakone, direktive, standarde in predpise za odstranjevanje.
> Medicinski pripomocek

=mm > Stare elektriCne naprave
> Embalaza
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Garancijska izjava

Ta medicinski pripomocek W&H so z najvecjo skrbnostjo izdelali visoko kvalificirani strokovnjaki. Razli¢ni preizkusi in kontrole
zagotavljajo brezhibno delovanje. Ne pozabite, da so garancijski zahtevki veljavni le ob upoStevanju vseh navodil iz prilozenih
navodil za uporabo.

WE&H kot proizvajalec jam¢i, da je izdelek brez napak v materialu in izdelavi od dne nakupa do preteka garancijskega obdobja
12 mesecev. Garancija ne velja za pribor in potro$ni material (cev za hladilno sredstvo, €istilnik Sob, prsilni adapter, komplet
adapterjev).

Ne jam¢imo za $kodo, nastalo zaradi nestrokovnega ravnanja ali v primeru popravil tretjih oseb, ki niso pooblascene s strani W&H!

Garancijske zahtevke — ob predloZitvi rauna — je treba dostaviti dobavitelju ali pooblaséenemu servisnemu partnerju W&H.
Zagotovitev garancijske storitve ne podalj$a niti garancije niti morebitnega garancijskega obdobja.



Pooblasceni servisni partnerji W&H

Obiscite spletno mesto podjetja W&H na http://wh.com
Na strani »Service« najdete najblizjega pooblascenega servisnega partnerja W&H.

Ali pa skenirajte kodo QR.
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Proizvajalec

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

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

Form-Nr. 50754 ASI
Rev. 003/ 16.06.2020
Pridrzujemo si pravico do sprememb.
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