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W&H szimbolumok

A hasznalati utasitasban talalhaté szimbdlumok

A\ A

VIGYAZAT! FIGYELEM!
(ha emberi sériilés veszélye &ll fenn) (ha anyagi kar veszélye all fenn)
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/\ §§9
Hésterilizalhat Sterilizalhaté
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Altalanos megjegyzések,
személyi és targyi sérilés
veszélye nélkiil
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W&H szerviz



W&H szimbolumok

Szimbélumok a vezérléegységen
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Data Matrix Code (adatmatrixkéd)

— termékazonositasra,
pl. maszerhigiénia/ VA
miszerapolas teriiletén

Az orvosi készilék az elektromos A
biztonsag, a mechanikus biztonsag

és a tlizvédelem tekintetében

megfelel a kdvetkezé eldirdsoknak: Hz
UL 60601-1:2006,

CAN/CSA-C22.2 No.601.1-M90:2005,
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:2008, FPM
ANSI/AAMI ES 60601-1:2005

25UX (Control No.)

Rendelési szam

Sorozatszam

A késziilék elektromos
fesziiltsége
Valtéaram

A késziilék elektromos
teljesitményfelvétele

Aramerésség

Avaltéaram frekvencidja

Percenkénti fordulatszam
(rpm = mint)



W&H szimbolumok

Szimbélumok a csomagolason
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Felfelé

Torékeny

Ovja a nedvességtél

»Der Griine Punkt«
(A zdld pont)
a Duales System

Deutschland AG jelélése

Az Gjrahasznosithat6sag
(recyclebar) altalanos

szimbdluma

~40°C (-40°F) Min.s

Non condensing at +40'C

s Megengedett
hémérséklet-
tartomany

Megengedett
paratartalom

CE 0297 a gyartotol

&only

Figyelem: az Amerikai
Egyesiilt Allamok
szdvetségi joga értelmében
ennek a késziiléknek

az értékesitése csak
fogorvos, orvos vagy egyéb
egészségligyi szakember
javaslatara, engedéllyel
egyltt lehetséges azon a
szdvetségi allamon belil,
amelyben az illetd praktizal,
és ezt a berendezést
hasznélja, vagy szeretné
elémozditani a hasznalatat



Szimbolumok

Szimbélumok a folyadéksugartomld-egységen

Sterilizalas etilén-dioxiddal I:E Tartsa be a hasznalati

utasitasokat

@ Nem Gjrahasznosithaté c € CE 0481 a gyartotdl

FEX] Latexmentes @ Nem steril

g Felhasznalhatdsag vége 135°C Sterilizalhaté a megadott
§§§ hémérsékleten

LOT Adagmegnevezés

Figyelem, tartsa be a kisérd
dokumentumokban foglaltakat
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ennek a késziiléknek

az értékesitése csak
fogorvos, orvos vagy egyéb
egészségligyi szakember
javaslatara, engedéllyel
egyltt lehetséges azon a
szdvetségi allamon belil,
amelyben az illetd praktizal,
és ezt a berendezést
hasznélja, vagy szeretné
elémozditani a hasznalatat



1. Bevezetés

Sajat és paciensei biztonsaga érdekében

E hasznalati utasitas célja, hogy megismertesse Ont a termék helyes kezelésével. Ezenkiviil a lehetséges veszélyes
helyzetekre is figyelmeztetniink kell. Az On és csapata, valamint természetesen péciensei biztonsaga nagyon fontos
szamunkra.

A Ezért feltétlenil tartsa be a 12—16. oldalig leirt biztonsagi utasitasokat.

Rendeltetés

Huatéfolyadék-ellatassal rendelkezé mechanikai hajtéegység kuplungrendszerrel ellatott meghajtoberendezésekhez az IS0 3964
(DIN 13.940]) szerint. A késziilék fogsebészeti, implantolégiai, valamint sz&j-, allkapocs-, illetve arcsebészeti teriileten torténd
felhasznalasra, kemény szerves anyagok megmunkalasara szant meghajtérendszer.

Arendeltetéstdl eltérd hasznalat karosithatja az Implantmed készuléket, ezaltal kockazatot és veszélyt jelenthet a paciensekre, a
felhasznaldra és harmadik személyre nézve.

A felhasznal6 végzettsége

AW&H Implantmed fogsebészeti egységet kizardlag sikeresen betanitott, orvosilag, szakmailag és
gyakorlatilag szakképzett és felkésziilt személyek hasznalhatjak. Az Implantmed megtervezésénél
és elkészitésénél az »orvosi« célcsoport igényeit kivantuk kielégiteni.



Bevezetés

c E Gyartas az EU-irdnyelvek szerint
Ezen orvosi termék tervezésénél és gyartasanal a 93/42/EGK unibs iranyelv figyelembe lett véve, és érvényes a kovetkezd
0297 fogsebészeti egység

> Implantmed SI-915 és
> Implantmed SI-923

az altalunk szallitott allapotban megfelel ennek az iranyelvnek. Ez a nyilatkozat nem vonatkozik a
késziilék rendeltetéstol eltérd belsd és kiilsé felszerelésére, és ehhez hasonlé alkalmazasokra.

A gyarté felelésségvallalasa
A gyarté csak akkor vallalja az Implantmed késziilék biztonsagossagaért, megbizhatésagaért és teljesitményéért a
felelésséget, ha betartja az alabbi utasitasokat:

> Az Implantmed késziiléket az ebben a hasznalati utasitasban leirtak szerint kell hasznalni.

> Az Implantmed késziilék nem tartalmaz a felhasznalo altal szerelhetd részeket. A felszerelését,
mddositasat vagy szerelését kizardlag hivatalos W&H-szervizpartner (lasd 52. oldal) végezheti.

> Ahelyiségekben elhelyezett elektromos berendezéseknek meg kell felelnilik az IEC 60364-7-710 sz. szabvany
(»Elektromos berendezések orvosi helyiségekben vald elhelyezése«) el6irdsainak, valamint a vonatkozé orszag
hatalyos eléirasainak.

> Akésziilék engedély nélkiili felnyitasa a garanciaigény, illetve az egyéb jotallasi igények elvesztését vonja maga utan.



2. Elektromagneses osszeférhetdség (EMO)

A\

Utasitasok az elektromagneses dsszeférhetdséggel (EMO) kapcsolatban
Az orvosi elektromos késziilékeknek az EMO tekintetében bizonyos kiilénleges biztonsagi eléirasoknak kell megfelelniiik, és
azokat a hatélyos EMO-rél sz616 utasitasoknak megfeleléen kell beszerelni és izembe helyezni.

AWSH csak eredeti W&H tartozékok és pétalkatrészek hasznalata esetén garantélja a késziilék EMO-
kévetelményeknek valé megfelelését. Mas tartozékok / mas pétalkatrészek hasznalata megndvekedett mértéku
elektromdagneses zavarashoz, illetve az elektromagneses zavarasnak val6 ellenallas csékkenéséhez vezethet.

gz Az EMO-rél sz616 aktuélis gyartéi nyilatkozatot a weboldalunkon talalhatja:
http://wh.com/en global/emc
vagy igényelje ezeket kdzvetleniil a gyartétol.

Nagyfrekvencias kommunikaciés eszkdzok

Hasznélat kdzben ne hasznéljon hordozhatd és mobil, nagyfrekvenciads kommunikacids eszkozoket (pl. mobiltelefon).
Ezek befolyasolhatjak az orvosi elektromos készulék mikodését.



3. Kicsomagolas

10

© Vegye ki a betétet az
allvannyal egyjiitt.

@ Vegye ki a betétet a
labvezérléssel egyitt.

© Vegye ki a betétet a
vezérléegységgel egyitt.

1 O Vegyekia
folyadéksugartomlé-
egységet.

© Vegye ki a kartonpapirt a
motorral, a tartozékokkal és
a mUszerekkel (opcionalis).

AW8&H-csomagolas kdrnyezetbarat, és eltavolithato a
hozzaértd Gjrahasznositd tarsasagokon keresztiil.

Azt ajanljuk azonban, hogy 6rizze meg az eredeti csomagolast.



4. Szallitasi terjedelem

Vezérldegység
O SI-923 REF 16929000 (230 V)
O SI-915 REF 16929001 (115V])

Halozati kabel
O REF 01343700 (EU)
O REF 02821400 (USA, CAN, J] / REF 03212700 (UK, IRL) / REF 02909300 (AUS, NZ) / REF 04280600 (CH) / REF 05901800 (DK)

O Léabvezérlés S-N1 REF 06202400

O Kengyel a labvezérléshez REF 04653500

O Motor 1,8 m-es kabellel (REF 06631600), valamint 5 db témlégydri (REF 04019000)
O Motortarté REF 06177800

O Allvany REF 04005900

O Elfordulasgatlé REF 04006800 (2 pcs)

O Folyadéksugartomlé-egység, REF 436360 (3 pcs, egyszer hasznalhatd)
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5. Biztonsagi utasitasok

A\

P >

Mindenképpen tartsa be a kdvetkezd utasitasokat:

>
>
>
>
>
>
>
>

>
>
>
>

Az Implantmed késziiléket az Gzembe helyezés eldtt 24 6ran keresztiil szobahdmérsékleten kell tartani.

A kézi egységet vagy a kdnyokdarabot csak a motor allé allapotaban szabad felhelyezni.

Soha ne fogja meg a miikddésben, illetve leall6félben lévo fardkat!

Ne nyuljon a kézi egység és a kdnydkdarab feszité mechanizmusahoz mikoédés vagy leallas kdzben.
Gondoskodjon arrdl, hogy a beavatkozast eszkoz- vagy berendezéshiba esetén is biztonsagosan be lehessen fejezni.
Mindig gondoskodjon a megfeleld Gizemeltetési kériilményekrdl, valamint a kielégitd és megfelelé hitéfolyadékrol.
Keriilje el a kezelési teriilet tilmelegedését.

Minden hasznalat elétt vizsgalja meg az Implantmed késziiléket, a kézi- vagy kénydkdarabot

és a motort a kabellel, és ellendrizze, hogy nincsenek-e rajta sériilések és meglazult részek.

Sziintesse meg az esetleges hianyossagokat, vagy forduljon hivatalos W&H-szervizpartnerhez

(14sd 52. oldal). Karosodas esetén ne helyezze lizembe az Implantmed késziiléket.

Biztositékcsere alkalmaval valassza le a késziléket a halézati tapellatasrél, és

kizardlag eredeti W&H biztositékokat hasznaljon.

Minden hasznalat el6tt hajtson végre probaiizemet.

Soha ne érintse meg egyszerre a pacienst és a labvezérlés csatlakozdjat.

Minden Ujrainditaskor ellendrizze a beallitott paramétereket.

Alabvezérlés also felén talalhato ESD rugds érintkezének a hasznalat soran érintkeznie kell a talajjal.

Csak arra alkalmas és kifogastalanul mlikodo eszkoézoket alkalmazzon

Feltétlenil tartsa be a sebészeti kézi egységek és kdnydkdarabok gyartéjanak utasitasait a megengedett
fordulatszamot és forgatdnyomatékot, illetve a balra- vagy jobbra tdrténd forgast illetéen.

Nem rendeltetésszeri hasznalat

A nem rendeltetésszer( hasznalat — pl. az Implantmed készilék nem engedélyezett szerelése, modositasa, illetve javitasa

vagy az el6irdsaink be nem tartadsa mentesit benniinket mindennem garancialis vagy mas igény teljesitése aldl!



Biztonsagi utasitasok

A

Elektromagneses mezok altal fennallé kockazatok
A belltethetd rendszerek - példaul a szivritmus-szabalyozé és ICD (bediltethetd cardioverter-defibrillator) - mikodését
befolyasolhatjak az elektromos, a magneses és az elektromagneses mezdk.

> Atermék hasznalata el6tt kérdezze meg a pacienseket és a felhasznaldkat esetlegesen
beiiltetett rendszerekkel kapcsolatban, és ellenérizze az alkalmazast.

> Mérlegelje a késziilék hasznalatanak esetleges kockazatait.

> Nevigye a terméket a beliltetett rendszer kozelébe.

> Tegye meg a vészhelyzetre vonatkozd elévigyazatossagi intézkedéseket, és reagaljon azonnal az egészségi
allapot valtozasa esetén.

> Aszapora szivverés, az ingadoz6 pulzusszam és a szédiilés szivritmus-szabalyozéval vagy
ICD-vel (beultethetd cardioverter-defibrillatorral) kapcsolatos probléma jele lehet.
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Biztonsagi utasitasok

M és G veszélyzonak

Avezérl6egység és a motor a kabellel az IEC 60601-1 / ANSI/AAMI ES 60601-1 szabvanynak megfeleléen
robbanasveszélyes légtérben, illetve oxigén és altatdgaz vagy kéjgaz robbanasveszélyes elegyét tartalmazgd Iégtérben nem
hasznélhato.

>

Az Implantmed nem alkalmazhaté oxigénnel désitott helyiségekben.

Labvezérlés

az IEC 60601-1 / ANSI/AAMI ES 60601-1 szerint megengedett az M znaban valé alkalmazasa (AP). Az M zéna, amelyet
»orvosi kdrnyezetnek« is neveznek, egy adott helyiség azon részét jelenti, amelyben altatészerek vagy orvosi bértisztito-,
illetve fertdtlenitdszerek hasznalata miatt - akar csak kis mennyiségben és rovid idore is - robbanasveszélyes gazelegy
fordulhat el6.

Q@ >

Ugyeljen arra, hogy alacsonyabb fordulatszamon a motor mikddése nehezebben észlelhetd.

>

Vezérldegység
Avezérl6egység ,altalanos késziilék™-ként készdlt (zart készulék vizbehatolas-védelem nélkiil).

Az Implantmed a 20:1 attételi bedllitdsokban kizarélag a W&H altal engedélyezett WS-75 E/KM, WS-

75 LED G, WI-75 E/KM és WI-75 LED G sebészeti konydkdarabokkal alkalmazhatd. Egyéb kényokdarabok
alkalmazasa a jelzett forgatdnyomatékoktdl valé eltérést eredményezhet, és a felel6sség teljes mértékben
a felhasznalot terheli. Figyelembe kell venni az 1-5 programokban megadott attételi aranyokat.

>

[N
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Biztonsagi utasitasok

Halozati kabel
Csak a mellékelt halozati kabelt hasznalja.
A késziiléket csak foldel6érintkezdvel rendelkezé dugaszolbaljzatba szabad csatlakoztatni.

Ugy 4llitsa fel a késziiléket, hogy a halézati kapcsolé kénnyen hozzaférhetd legyen.
Veszélyhelyzetben a halézati kapcsold vagy a halozati kabel segitségével levalaszthatja a késziiléket a halozatrdl.
A halézati kapcsol6 a készilék biztonsagos ledllitdsara is szolgal.

Atapfesziiltség kiesése
Atapfesziltség kiesése vagy az Implantmed kikapcsolasa ill. a programok kozotti atvaltas esetén tarolédnak az utoljara beallitott
értékek, majd bekapcsolaskor ismét aktivalédnak.

Aramsziinet
Ateljes dramsziinet kritikus hiba.

S3 szakaszos lizemmad (3 perc / 10 perc)

Az Implantmed késziiléket az S3 szakaszos lizemmodra tervezték, amely 3 perc terhelési id6t és 10 perc sziinetelési idét jelent.
A megadott izemmdd betartdsa esetén nem Iép fel talzott mértékli melegedés a rendszerben,

ami a paciens, a felhasznal6 vagy harmadik személy sériiléséhez vezethetne. A rendszer

alkalmazaséaért és az idében torténd tizemen kivil helyezésért a felhasznalé felelds.

15



Biztonsagi utasitasok

> § >

P D>

o

Hdatéfolyadék

Az Implantmed késziiléket fiziol6gias séoldattal val6 felhasznalasra tervezték. Kizardlag a megfelelé hitéfolyadékot
alkalmazza, és tartsa be a gyarto orvosi elSirasait és utasitasait. Alkalmazza a W&H folyadéksugartémlé-egységet vagy a
WE&H altal engedélyezett tartozékot.

Palackos vagy tasakos hiitéfolyadékot gyégyszertarban lehet beszerezni.

A folyadéksugartoml6-egység sterilitasa

A szallitasi terjedelem steril csomagolasu folyadéksugar-tdmldket tartalmaz. Ezek a folyadéksugar-témlék egyszer
hasznalhaté termékek, minden hasznalat utan cserélni kell 8ket! Ugyeljen a folyadéksugar-tdmldk lejarati datumara és
az idevago hulladékkezelési eléiradsokra. Kizardlag egyszer hasznalhatd, sértetlen csomagolasd folyadéksugar-témloket
hasznaljon.

Forgasi energia
A szerszam lefékezésekor a meghajtérendszer altal tarolt forgasi energia révid idére okozhatja a forgatényomaték jelentés
mértékben torténd tdllépését a bedllitott értékhez képest.

Tartsa be a gyart6 altal eldirt felhasznalasi utasitasokat, kiilondsen szuprastruktira csavarok behelyezésekor. Szeretnénk
arra utalni, hogy ezeknek a csavaroknak a gépi behelyezése mérlegelendé veszélyt jelent, amelyet a fenti tényallas ismertet.



6. Leiras — Eliilso oldal

Programgombok

©00606 etz
PL P2 P3 P4 PS5

Szivattylfedél

Tart6allvany

Szivattyufedél
NYITASA

Motorcsatlakozé hiively

17



7. Leiras — Hatoldal

Tartéallvany

Csatlakozohiively
labvezérléshez

Halézati csatlakozoaljzat

Biztositéktarto 2 biztositékkal
REF 06661800 (2 x 250V — T1,25AH) Halézati kapcsold
BE /Kl

18



8. Alabvezérlés leirasa

Kengyel

Z0LD
Szivattyd
BE/KI

felszerelése / levétele

= b e

NARANCS

Programvaltas

1 — 4 programok

5 program (20 — 60 Ncm
forgatonyomaték)

SARGA
Motor forgasirany atvaltas
Jobbra/balra forgas

SZURKE
Motorinditas (pedal)
VALTOZTATHATO vagy BE / KI
(gyéri beéllitas = valtoztathatd)

19




9. Leiras — Kabellel ellatott motor

A motort és a kabelt tilos leszerelni!
A motort és a kabelt tilos olajozni (teljes élettartamra meg van olajozva)!

Annak megakadalyozasara, hogy a motorcsatlakozdn a faré a motor magas fordulatszamok atvitele esetén
elforduljon, a tartozék elfordulasgatlé behelyezhetd a szamara kialakitott furatba (lasd abra). Az elfordulasgatlas
csak a megfeleld furattal rendelkezé kézi egységgel vagy kdnyokdarabbal egylitt hasznalhaté.

4

A motor a kabellel B tipus( alkalmazasi részként van meghatarozva

Homérsékletre vonatkozd eldiras:
Fogaszati berendezés alkalmazasi rész hitéssel: max. 40 °C
Motor alkalmazasi rész: max. 55 °C

4 9
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10. Uzembe helyezés — Altalanos

Allitsa az Implantmed késziiléket sik, vizszintes feliiletre.
A Ugyeljen arra, hogy az Implantmed késziilék kénnyen levalaszthatd legyen az elektromos halézatrol.

@ Csatlakoztassa a halézati
kabelt és a labvezérlést.

@D Ugyeljen a megfelelé

illesztésre!

@ C(satlakoztassa a
motorkabelt.

@D Ugyeljen a megfelel§

illesztésre!

© Dugja be az allvanyt.

@D Ugyeljen a megfelelé
illesztésre!
(maximalis
teherbiras: 1,5 kg)

O Akassza be és rogzitse a
motortartdt.

© Dugjabea
folyadéksugartémlo-
egységet.
> Nyissafel a
szivattylfedelet (a).
> Helyezze be a
szivattyatémlot (b, c, d).
A kiemeléskor tartsa be
a megadott sorrendet.

> Zarjalea
szivattyufedelet (e).
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11. Az Implantmed be-/kikapcsolasa

Az Implantmed bekapcsolasa

© Csatlakoztassa az Implantmed
késziiléket az elektromos
halézathoz.

@ Kapcsolja be az Implantmed
késziiléket a halozati
kapcsoléval.

d

Prébaiizem

> Inditsa el a motort.

Az Implantmed kikapcsolasa

© Kapcsolja ki az Implantmed
késziiléket a hal6zati
kapcsoléval.

® Vilassza le az Implantmed
készuléket az elektromos
héalézatrol.

> Mlkodési zavar (pl. rezgés, szokatlan zajok, atforrésodas, a hiitfolyadék-ellatas kimaradasa, illetve tomitetlenség)
esetén azonnal helyezze Gzemen kiviil a motort és forduljon hivatalos szakszervizhez (lasd 52. oldal).



12. Vezérldegység kezelése — Program valtasa (P1 — P5)

@D Aktivalja a kivant programot (P1 — P5) a megfelelé programgomb megnyomasaval.
Kivalasztaskor megszdlal egy hangjelzés, és vilagit a programgomb. A kijelz6n megjelenik
a kivalasztott program és a beallitasi tartomany rpm értéke, pl. a P1 esetén:

_ Szivatty(l funkcid
aTnly
gh.LlLILlQrpm BE /Kl
Kijelz6-beallitasok i Kijelzo-beallitasok
> P1-—P3fordulatszam L - ruu N | > P4 - P5 forgatényomaték Ncm-ben
> P4 - P5 forgatébnyomaték Ja.L00qe RAE > P1-P3 fordulatszam rpm-ben

|

Hibajelentések
> Motorhémérséklet tal magas
> Dugaszos motorcsatlakozd

@: Az Implantmed késziilék bekapcsolasakor ligyeljen arra, hogy a gombok LED kijelzéje és a kijelz6 teljes mértékben vilagitson.
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Vezérldegység kezelése — Fordulatszam valtoztatasa (P1 — P3)

@: A PLUSZ / MINUSZ gomb lenyomasaval aktivélja az ismétlés funkciét, és
az értékek folyamatosan névekszenek / csokkennek.

© Nyomja meg a programgombot (P1 — P3)

/@ ® Fordulatszam novelése
/@ © Fordulatszam csokkentése

@: A bedllitott fordulatszam pontossaga 300 — 40.000 ford/perc esetén + 10%.
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Vezérldegység kezelése — Forgatonyomaték valtoztatasa (P4 — P5)

@D P4 program: Beallitasi tartomany: 5 — 70 Ncm, kézbens6 fokozat 32 Ncm.
PS5 program: Beallitasi tartomany: 20 — 60 Ncm.

A PLUSZ / MINUSZ gomb lenyomasaval aktivélja az ismétlés funkciét, és az értékek
folyamatosan névekszenek / csokkennek. A beallitas 5-rél 70 Ncm-re (20-rél 60-ra) és 70-

r6l 5 Ncm-re (60-rél 20-ra) valtoztatasakor hosszabb visszajelzd hang szélal meg.

A beallitott forgatonyomaték elérésekor jobbra és balra forgaskor a motor 6nalléan lekapcsol.

/&E © Nyomja meg a P4 vagy P5 programgombot

/&E ® P4:  Aforgatdnyomaték névelése 5 Ncm-es fokozatokban
P5:  Aforgatényomaték novelése 10 Ncm-es fokozatokban

/@ © P4:  Aforgatonyomaték csokkentése 5 Ncm-es fokozatokban

P5:  Aforgatonyomaték csokkentése 10 Ncm-es fokozatokban

@: A beallitott forgatbnyomaték pontossaga WI-75 és WS-75 kdnybkdarabok esetén 50 Ncm
forgatdnyomaték mellett + 10%. Mas eszkozok esetén nagyobb eltérés lehetséges.
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Vezérldegység kezelése — Hitofolyadék mennyiségének valtoztatasa (P1 — P5)

@: Gyari beallitas 100 %. Beallitasi tartomany 65 %, 80 % és 100 %.
APLUSZ / MINUSZ megnyomasaval az értékek folyamatosan névekszenek vagy csdkkennek.

@: Mindig tartsa lenyomva a P2 programgombot!

© Tartsa lenyomva a P2 gombot kb. 4 masodpercig

(megjelenik a beallitott hiitéfolyadék-mennyiség)

/&E @ Tartsa tovabbra is lenyomva a P2 gombot, és ndvelje az 4taramlé

mennyiséget a PLUSZ gombbal

/@ © Tartsa tovabbra is lenyomva a P2 gombot, és csokkentse az

ataramlé mennyiséget a MINUSZ gombbal

A Abeallitds utan vilagit és aktiv a P2 programgomb!
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13. Kezelés — Labvezérlés

Programvaltas
Nyomja meg a NARANCS gombot, és valtsa az 1-4 programokat névekvod sorrendben. Az 5. programban 20 — 60 Ncm kozott
valtoztathatja a forgatdnyomaték Iépcsdket.

Ha 4. programrél 1. programra vagy az 5. programban 60 Ncm-rél 20 Ncm-re valt, akkor hosszabb visszajelz6 hang szélal meg.
Minden programvaltaskor jobbra forgasra kapcsol a motor.

Szivatty( BE / Kl
A szivattyGt csak 4116 motor esetén lehet a ZOLD nyomégomb segitségével be- vagy lekapcsolni.
A szivattyd funkcio aktivalasa esetén megjelenik a kijelz6n a szivattyd szimbélum.

Balra forgas
Nyomja meg a SARGA gombot, és valtson jobbra forgasrél balra forgasra. Kivalasztaskor megszélal egy hangjelzés, és villog
a kivalasztott programgomb. A motor balra forgasban térténd elinditasa el6tt 3 figyelmezteté hangjelzés szélal meg.
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Kezelés — Labvezeérlés

Atkapcsolas VALTOZTATHATO-rél BE / Kl-re

@D Mindig tartsa lenyomva a P3 programgombot!

/@ © Kb.4 masodpercig tartsa lenyomva a P3 gombot.
/@ E @ Tartsa tovabbra is lenyomva a P3 gombot, és kézben nyomja meg a PLUSZ és a MINUSZ gombot

© Tartsa tovabbra is lenyomva a P3 gombot, és végezze el a beéllitast.

M/@ 01 = VALTOZTATHATO (gyari beéllitas) — Nyomja meg a PLUSZ gombot

/@ 00 = BE / KI - Nyomja meg a MiNUSZ gombot

A Az atallitas utan vilagit és aktiv a P3 programgomb!
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14. Gyari beallitas visszaallitasa

@D A gyari beallitds mindig az 1. programmal (P1] indul.

© Kapcsolja ki vezérléegységet

© Tartsa lenyomva a P1 gombot, és kdzben kapcsolja be a vezérlGegységet

© Tartsa lenyomva a P1 gombot, amig a kijelzén
meg nem jelenik a »DE FAU« beallitas.
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Gyari beallitasok (P1 — P3)

P1 P2 P3
Attétel 1:1 20:1 20:1
Fordulatszam (rpm) 35.000 1.200 800
Beallitasi tartomany (rpm) 300 -40.000 15-2.000 15-2.000
Motor forgasiranya jobbra jobbra jobbra
Szivattyd be be be
Forgatényomaték Ncm 100% 100% 100%
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Gyari beallitasok (P4 — P5)

P4 jobbra P4 balra PS5 jobbra PS5 balra
Attétel 20:1 20:1 20:1 20:1
Fordulatszam (rpm) 15 30 20 20
Motor forgasiranya jobbra balra jobbra balra
Szivattyd be ki be be
Forgatényomaték Ncm 20 60 20 20
?;f:"']téﬂ tartomany 5-70 5-70 20 - 60 20 - 60
Kézbensd fokozat (Ncm) 32 32 - -
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15. Menetvago funkcié (forgacstoro funkcid)

@D A menetvagé funkci6 (P5) aktivalasa esetén a fordulatszam 20 ford/perc jobbra és balra forgas mellett, és mar nem
véltoztathatd. A motor nyomégomb (szirke) labvezérlésnél torténé megnyomasa esetén megtorténik a menetvago

becsavarasa a beallitott forgatonyomaték eléréséig. A beallitott forgatonyomaték elérésekor a késziilék automatikusan
balra forgasba valt at.

A motor nyomégomb felengedésekor és ismételt megnyomasakor a késziilék ismét jobbra forog.

A Ha a menetvagd funkci6 balra forgasban van, a készilék maximalis forgatényomatékkal is indithatoé.

© Nyomja meg a P5 programgombot.
/@ /&E ® Novelje vagy csokkentse a forgatonyomatékot

a PLUSZ / MINUSZ gombbal.
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16. Hibajelentések

Hibasz. | Leiras Hibaelharitas
00 Elektronika talmelegedése — Kapcsolja ki a gépet, hagyja hilni
Biztonsagi lekapcsolas legalabb 10 percig, és inditsa Ujra.
01 Elektronika tulterhelve Kapc?olja Kia ge.pet’, h.aggrja hl,J!m
legalabb 10 percig, és inditsa Gjra.
07 Labvezérlés hiba — Kapcsolja ki a gépet, inditsa Ujra, és ne mikddtesse
Inicializalas a labvezérlést a bekapcsolas kdzben.
09 Labvezérlés hiba Kapcsoljakia gepet,“elllerjor'lzz? a Iejt‘JvezerIes
dugaszos csatlakozéjat, és inditsa Ujra.
19 Mukddési idé korlatozasa Kapcsolja ki a gépet, és inditsa Ujra.
99 Aramsziinet Kapcsolja ki a gépet, hagyja hdlni

legalabb 10 percig, és inditsa Gjra.

Motorhémérséklet tdl magas
Dugaszos motorcsatlakoz6

Kapcsolja ki a gépet, ellendrizze a dugaszos
motorcsatlakozdt, hagyja hilni a motort
legalabb 10 percig, és inditsa Ujra.

Amennyiben egy, a hibajelentésben leirt hibat az Implantmed késziilék kikapcsolasa és Gjbéli bekapcsolasa
révén nem sikeril elhdritania, forduljon hivatalos szakszervizhez (Iasd 52. oldal). A késziilék kiils6
hatasokra bekovetkezett, esetleges teljes kiesése kikapcsolast és Gjboli bekapcsolast igényel.
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17. Higiénia és apolas

@: Tartsa be a tisztitasra, fertotlenitésre és sterilizalasra vonatkozé
orszagspecifikus iranyelveket, szabvanyokat és el6irasokat.

Viseljen védéruhazatot.

Minden hasznalat utdn azonnal tisztitsa meg és fert6tlenitse a motort!

Atisztitast és fert6tlenitést kdvetden sterilizalja a motort.

Minden hasznalat utan sterilizalja a kabellel elldtott motort és a motortartot.
Avezérl6egység nem tisztithat6 gépileg (thermodezinfektor) és nem sterilizalhaté.
Avezérldegységet nem szabad vizbe meriteni, illetve foly6 viz alatt tisztitani.

Vezérloegység, labvezérlés

Eléfertotlenités
> Erésebb szennyezddésnél fertdtlenitékenddvel végezzen eléfertdtlenitést.
@D Csak fehérjemegkdté hatassal nem rendelkezd fertdtlenitokenddt hasznaljon.

Kézi tisztitas és fertdtlenités
@: Avezérl6egység eldlapja és a labvezérlés tomitett és letérolhetd.

Ajanlott a fert6tlenitészerrel torténé és a letorléses fertdtlenités.

Csak hivatalosan elismert intézmények altal engedélyezett, kiérmentes fertétlenitészereket hasznaljon.
Vegye figyelembe a fert6tlenitészer gyartéjanak eldirasait.

Rendszeresen tisztitsa meg és ellendrizze az ESD rugds érintkezo6t a labvezérlés alsé felén.

vV V V V



Higiénia és apolas

Kabellel ellatott motor

A Ne csavarja meg és ne tdrje meg a motorkabelt! Ne hajlitsa a kabelt kis sugarban!

Eléfertdtienités
> Erdsebb szennyezédésnél fert6tlenitékenddvel végezzen eléfertétlenitést.
@: Csak fehérjemegkétd hatassal nem rendelkezd fert6tlenitékenddt hasznaljon.
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Higiénia és apolas

Kabellel ellatott motor

Kézi tisztitas
> Oblitse le, és tisztitsa meg kefével, demineralizalt vizzel (< 38 °C).
> Tavolitsa el az esetleges folyadékmaradvanyokat (torlékenddvel, siiritett levegds puszterrel].

A Ne helyezze a motort és a kabelt fertdtlenitd oldatba vagy utrahangfiirdébe!

Kézi fertotlenités

> Ajanlott a fertdtlenitészerrel torténd és a letorléses fertdtlenités.

> Csak hivatalosan elismert intézmények altal engedélyezett, kiérmentes fertdtlenitészereket hasznaljon.
> Vegye figyelembe a fertétlenitészer gyartdjanak eléirasait.

A kézi tisztitdst és fert6tlenitést — az EN 13060-as szabvanynak megfelel6 — B vagy S osztalyd
gbzsterilizaloban végzett, végs6 (csomagolt) sterilizalasnak kell kdvetnie.
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Higiénia és apolas

Kabellel ellatott motor

Gépi tisztitas és fertotlenités belil és kiviil

A motor és a kabel termodezinfektorban tisztithato és fertotlenitheto.

—
/I\

@: AW&H engedélyezi a termodezinfektorban szaritoprogrammal térténd tisztitast és fertdtlenitést.
> Tartsa be a késziilékek, a tisztitd- és oblitéanyagok gyartéinak eléirasait.

Ugyeljen arra, hogy a termodezinfektorban tdrténd tisztitast kévetden a motor
és a kabel mind belul, mind kiviil teljesen szaraz legyen.
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Higiénia és apolas

Kabellel ellatott motor
Sterilizalas és tarolas

@: AWS&H az EN 13060 szabvany szerinti B osztalyos sterilizalast ajanlja.
Egyéb sterilizalasi eljarasok csokkenthetik a motor élettartamat.

Vegye figyelembe a késziilék gyartdjanak utasitasait.

Sterilizalas el6tt végezze el a tisztitast és fert6tlenitést.

A motort és tartozékait hegessze be az EN 868-5 szabvanynak megfelel6 sterilféliaba.
Ugyeljen arra, hogy csak a szaraz sterilizlt targyakat vegye ki.

A sterilizalt targyakat pormentes és szaraz helyen tarolja.

vV V V V V
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Higiénia és apolas

Jovahagyott sterilizalasi médszerek

@: Tartsa be az orszag-specifikus irdnyelveket, szabvanyokat és eldirasokat.

> EN 13060-as szabvanynak megfelel6 sterilizaléban végzett, B osztalya vizg6z-sterilizalas.
Sterilizalasi idé: 3 perc 134 °C-on

vagy

> EN 13060 szabvanynak megfeleld, sterilizaloban végzett, S osztalyd vizgdz-sterilizalas szaritoprogrammal.

A sterilizalo berendezés gyart6janak a motor ilyen mdédon valé sterilizalasat kifejezetten engedélyeznie kell.
Sterilizalasi idé: 3 perc 134 °C-on

Ismételt izembe helyezés elott
Varja meg, amig a motor és a kabel lehdil és teljesen megszarad.
A csatlakozéban illetve a motorban Iévé nedvesség hibas miikodéshez vezethet! (Rovidzarveszély)
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, Csak eredeti W&H tartozékokat/pdtalkatrészeket vagy
18. W&H tartozekok a W&H altal engedélyezett tartozékokat hasznaljon.

m
135°C
§§9
04013500 04013600 04541900
Sterilizal6 kazetta Szallitéb6rond Fehér készilék-tolokocsi

04542100

Készulék-toldkocsi konnektorral

g <
04006800
Elfordulasgatlé

=

m
i &

06177800 04005900

-5

Allvany 06661800

Motortartd
Biztositék (250 V - T1,25AH)
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W&H tartozékok

06631600
Motor 1,8 m hosszisagl kabellel
és 5 db tdmldgydrivel

N\ =
06202400

Labvezérlés S-N1

04363600
2,2 m folyadéksugartomloé-
egyseg (6 pes)

A
I\

04653500

Kengyel a labvezérléshez S-N1

04719400

2,2 m folyadéksugartémlé-egység

Y =

I\
135¢C
§§9

04019000
Témlégylrak (5 pes)
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19. Szerviz

A

42

Az Implantmed és a tartozékok rendszeres ellenérzése

A mikodést és biztonsagot - beleértve a tartozékokat is - rendszeresen, harom évente legalabb egyszer kell ellendrizni,
amennyiben a jogszabalyok nem irnak el6 ennél révidebb id6t.

Az ellenérzést szakképzett szerviznek kell elvégeznie, és legalabb a kévetkezékbdl kell allnia:

Kiilsé szemrevételezés

A készilék szivargd-aram mérése

A paciens levezetési aramanak mérése

Biztonsagtechnikai gyanu esetén a bels6 részek szemrevételezése,

pl. mechanikai burkolathibak vagy tdlmelegedésre utalé jelek esetén

> Alabvezérlés also felén taldlhato ESD rugos érintkez6 szemrevételezéses ellenérzése
(elektrosztatikus kistilések tekintetében)

> Mikodésellendrzés annak vizsgalataval, hogy elérhetd-e a maximalis fordulatszam

vV V V V

Javasoljuk, hogy ezeket az ellenérzéseket csak hivatalos W&H-szervizpartnerrel (14sd 52. oldal) végeztesse el.



Szerviz

Kabellel ellatott motor
Az 1S0 11498 szabvany legalabb 250 sterilizacids ciklusnyi tartdssagot ir eld. A kabellel rendelkez6 W&H motornal 500 sterilizalas
vagy egy év hasznalat utan kell elvégeztetni a szokasos szervizelést.

Javitas
Amennyiben hiba Iép f6l, mindig a teljes késziiléket kiildje be, mivel a motor m(ikddési zavarai esetén a vezérlé elektronika
ellendrzése is sziikséges!

Visszakiildés

> Esetleges kérdéseivel forduljon a hivatalos W&H-szervizpartnerhez (lasd 52. oldal].
> Avisszakiildéshez mindig az eredeti csomagolast hasznalja!

> Ne tekerje fel a kabelt a motor kéré, és ne torje meg a motorkabelt! (Sérilésveszély)
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20. Muszaki adatok

Implantmed

Halézati feszultség:

Megengedett fesziiltségingadozas:
Névleges aram:

Frekvencia:

Halézati biztositék:

Max. teljesitményfelvétel:

Leadott max. mechanikai teljesitmény:
Max. forgatényomaték a motornal:
Fordulatszam-tartomany a motornal

a névleges fesziiltségtartomanyban:
Hutéfolyadék atfolyasi mennyiség 100%-nal:
Uzemméd:

SI-923

220-240V
+10%
0,1-0,8A
50-60 Hz
2x 250V —-T1,25AH
170 VA
0W
5,5 Ncm

300 —40.000 min*
min. 90 ml/perc
S3 (3 perc/10 perc)

SI-915

100- 130V
+10%
0,2-17A
50-60 Hz
2x 250V —-T1,25AH
170 VA
0W
5,5 Ncm

300 - 40.000 min*
min. 90 ml/perc
S3 (3 perc/10 perc)

Uzemi pératartalom:

15 % — 80% (relativ), +40 °C-on nem kondenzalé

Méretek mm-ben (szél. x mély. x mag.): 235x240x 100 235x240x 100
Tomeg (kg): 2,7 2,7
Fizikai tulajdonsagok

Homérsékletek tarolas és szallitas esetén:  -40 °C és +70 °C kozott

Tarolasi paratartalom: 8 % — 80% (relativ), +40 °C-on nem kondenzal6

Uzemi hémérséklet: +10 °C és +40 °C kozott
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Muszaki adatok

Besorolas az orvoselektronikai eszk6zok biztonsagara vonatkozé altalanos el6irasok 5. § értelmében,

az |[EC 60601-1 / ANSI/AAMI ES 60601-1 szerint

[]

R
>

Il érintésvédelmi osztalyd késziilék

B tipusu alkalmazasi rész (nem alkalmas intrakardiélis hasznélatra)

A REF 06202400 Iabvezérlés megfelel az AP osztalynak
az I[EC 60601-1 / ANSI/AAMI ES 60601-1 értelmében az M veszélyzonaban

Alabvezérlés vizallé az IPX8 szerint, 1 m-es meriilémélységig,
1 6ran keresztiil (vizallé az IEC 60529 szerint)

Szennyezettségi fok: 2
Talfeszlltség-kategoria: I
Alkalmazasi magassag: 3000 méteres magassagig a tengerszint felett
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21. Ujrahasznositas és hulladékkezelés

Ujrahasznosités
AWS&H elkotelezett a kdrnyezet védelméért. Az Implantmed késziilék és csomagolasa a lehetd legkdrnyezetbaratabbra lett tervezve.

Az Implantmed (a vezérldegység), a labvezérlés és a motor artalmatlanitasa
Tartsa be az elektromos hulladékokra vonatkozd orszag-specifikus hulladékkezelési térvényeket, iranyelveket,
mmm  szabvanyokat és eldirasokat. Gyézddjon meg arrdl, hogy artalmatlanitaskor az alkatrészek nem szennyezdédnek.

A csomagolas hulladékkezelése

A csomagol6anyagok kdrnyezetbarat és hulladékkezelési szempontokbdl kivalasztott anyagokbdl készdltek,
ennélfogva Gjrahasznosithatok. A mar nem sziikséges csomagoléanyagokat adja be a gydjto és Gjrafeldolgozé
rendszerekbe. Ezaltal hozzajarul a nyersanyagok Gjboli kivonasahoz és a szemét csdkkenéséhez.
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PEOPLE HAVE PRIORITY

A felhaszndlé / vevo példanya

KEPESITO OKLEVEL

az EU-n belili felhasznalék / vevok esetén sziikséges

Megtortént a felhasznald / vevo oktatasa a sebészeti egység miikodésére

vonatkozoan a jelen hasznalati Gtmutatd szerint, kiilonés tekintettel a biztonsagi
utasitasok, a tisztitas, a fert6tlenités, a sterilizalas és a szerviz fejezetekre.

W&H sebészeti egység

Tipus SN

A felhasznald / vevo neve

Klinika, osztaly

Cim

Az oktatasvezet neve

Cim

Datum Alairas







PEOPLE HAVE PRIORITY

77

Az orvosi eszkozok tanacsaddjanak példan

KEPESITO OKLEVEL

az EU-n belili felhasznalék / vevok esetén sziikséges

Megtortént a felhasznald / vevod oktatasa a sebészeti egység mikodésére
vonatkozdan a jelen hasznalati Gtmutatd szerint, kiilonds tekintettel a biztonsagi
utasitasok, a tisztitas, a fert6tlenités, a sterilizalas és a szerviz fejezetekre.

W&H sebészeti egység

Tipus SN

A felhasznald / vevo neve

Klinika, osztaly

Cim

Az oktatasvezet6 neve

Cim

Datum Alairas

. ||||||||||||||||||||||||||||||||Xu||||||||||||||||||||||||||||||||Vﬂ|||||






Ezt a W&H terméket magasan képzett szakemberek a lehetd legnagyobb gondossaggal allitottak eld. Kifogastalan mikodését
sokrétu vizsgalatok és ellendrzések garantaljak. Kérjiik, vegye figyelembe, hogy garancialis igénye csak a mellékelt
hasznalati utasitas minden eldirasanak betartasa esetén érvényes.

A'W&H mint gyarto, a vasarlas idopontjatél szamitott 12 honapos jétallasi idon
beliil minden anyaghibaért és gyartasi hibaért felelosséget vallal.

A nem rendeltetésszer( hasznalat vagy a W&H altal nem engedélyezett szervizben t6rténg javitas miatt keletkezett karokeért
nem vallalunk felelésséget!

Garancidlis igényét — a vasarlasi bizonylat mellékelésével — szallitéjanal vagy a megfeleld hivatalos W&H-szervizpartnernél
jelezheti. A garancialis javitas teljesitése nem hosszabbitja meg sem a garancia, sem az esetleges szavatossag idétartamat.



Hivatalos W&H-szervizpartner

Latogassa meg a W&H-t az interneten, a http://wh.com webhelyen.
A »Service« (Szerviz) meniipont alatt megtalalja az Onhéz legkézelebb esé hivatalos W&H-szervizpartnert.

Amennyiben On nem rendelkezik interneteléréssel, forduljon ide:

Fejér-Fog Kft., 1118 Budapest, Breznd koéz 11.,
t+36 17885391, f + 36 1 3198590, E-mail: info@fejerfog.hu, http://www.fejerfog.hu
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