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VAROVANI!
(¢innosti, pfi nichz maze dojit
ke zranéni)

POZOR!

(pfi nedodrzeni téchto pokynd
muze dojit k poSkozeni
zafizeni)

VSeobecnd vysvétleni,
bez rizika pro ¢lovéka nebo
bez rizika materialnich Skod

Zdravotnicky prostiedek

Lze termodezinfikovat

135C
I

b B R

Sterilizovatelné do uvedené
teploty

Znacka CE s identifikacnim
Cislem notifikované osoby

V{robce

Datum v{roby

Rozhrani USB-C

H ol B

%)

Nelikvidujte spole¢né
s komunalnim odpadem

DataMatrix Code pro informace
o v{robku véetné UDI (Unique
Device Identification)

Vyrobni ¢islo

Cislo polozky

Nepouzivejte znovu



Symboly

Postupujte podle navodu
k pouziti

©

Zafizeni s tfidou ochrany Il

Nozni ovladani

Vypnuto

O N

I Zapnuto

VA

|||—

VAC

Hz

Prikon
(voltampéry)

Zemé

Pfepnuti napéti

Frekvence (hertzy)

Znacka spolecnosti RESY

OfW GmbH k oznacenf
recyklovatelngch prepravnich
oball a oball papiru a lepenky

Zdravotnicky prostiedek
splfuje po strance elektrické
bezpecnosti, mechanické
bezpecnosti a protipozarni
ochrany pozadavky norem
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/
(R)2012 + A1:2012 + C1:2009/
(R)2012 + A2:2010/(R) 2012,
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/
A2:2021, CAN/CSA-C22.2 €.
60601-1:14, CAN/CSA-C22.2 €.
60601-1:14/A2:22, IEC 80601-
2-60:2019. 25UX — kontrolni €.



Symboly
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Nahore

Krehké

Chrante pfed vihkem

Znacka ,Der Griine Punkt”
spole¢nosti Duales System
Deutschland GmbH

Datova struktura
podle ¢arového kodu
Health Industry Bar Code

A
e

& RCM — Australie / Novg Zéland

Contains FCC ID: T7V9019
Contains 1C:216Q-9019

SI-2101 / SI-2102:

FCC ID: R7T1101102

Contains
[

ins IC: 5136A-1101102

Omezeni teploty

Omezeni vihkosti vzduchu

FCC/IC—-USA/
Kanada

FCC/I1C—-USA/
Kanada

B

Upozornéni! Podle

only  federalniho zakona USA
je prodej tohoto v{robku
dovolen pouze na poukaz
nebo na pfikaz zubniho
Iékare, Iékare, veterinare
nebo jiného zdravotnika
s atestaci ve federalnim statu,
ve kterém Iékaf provadi svou
praxi a tento v§robek pouziva,
nebo k jeho pouziti da podnét.






1. Uvod

Pro vasi bezpecnost a bezpeénost vasich pacientu

Vtomto navodu k pouziti je vysvétlena manipulace se zdravotnickgm prostiedkem. Musime vas vSak také varovat pied mozn{mi
nebezpecngmi situacemi. Velmi ndm zalezi na vasi bezpecnosti, bezpecnosti vaseho tymu a samoziejmé také na bezpecnosti
vasich pacientd.

A Dodrzujte bezpecnostni pokyny.

Predpokladané pouziti
Mechanicka pohonna jednotka s napajeni chladicim médiem pro prevodové nastroje se systémem spojky kompatibilnim s normou
IS0 3964 k pouziti v zubni chirurgii, implantologii, Ustni, Celistni a oblicejové chirurgii.

Nespravné pouziti mize zdravotnick{ prostredek poskodit a v disledku toho mize predstavovat riziko i nebezpeci pro
pacienta, uzivatele a tieti osoby.

Kvalifikace uzivatele
Zdravotnicky prostiedek smi po odpovidajicim zauceni pouzivat vghradné lIékarsky personal, ktery je odborné a prakticky
vyskolen. Pfi vvoji a koncipovani zdravotnického prostiedku jsme vychazeli z cilové skupiny lékard.



Uvod

Odpovédnost virobce
Vgrobce Ize €init odpovédnym za vlivy na bezpecnost, spolehlivost a vykon zdravotnického prostiedku pouze pfi dodrzovani
nasledujicich pokynu:

Zdravotnick( prostiedek je treba pouzivat v souladu s timto ndvodem k pouziti.

Zdravotnick( prostiedek neobsahuje zadné soucasti, které by mohl opravovat sam uzivatel.

Zmény nebo opravy smi provadét vghradné autorizovani servisni partnefi spole¢nosti W&H (viz strana 66).

Elektricka instalace v mistnosti musi odpovidat pfedpistm IEC 60364-7-710 (,Instalace elektrick{ch zafizeni v mistnostech
pouzivan(ch k Iékaiskgm acelim*“), resp. pfedpisim platngm ve vasi zemi.

> Nepovolengm otevienim pfistroje se rusi zaruka a dalsi naroky, které z ni vyplgvaji.

vV V V V

Nespravné pouziti, nedovolena montaz, zména nebo oprava zdravotnického prostiedku, nedodrzeni nasich pokynd nebo pouziti
prislusenstvi a nahradnich dilG neschvalen(ch spole¢nosti W&H povede ke ztraté zaruky a ostatnich narokd.

@3 VSechny zdvazné nehody, ke ktergm dojde v souvislosti se zdravotnickym prostifedkem, museji byt ohlaseny vgrobci a
pfisluSnému Gradu!



2. Rozsah dodavky
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Rozsah dodavky

C. REF Oznaceni Rozsah dodavky | Volitelné v sadé
30504000 | Ridici jednotka SI-2100* X

1 30505000 | Ridici jednotka SI-2101* X
30506000 | Ridici jednotka SI-2102* X

2 04005900 | Stativ X

3 07721800 Univerzalni odkladaci plocha X

4 Specificky sitovy kabel X

5 30281000 Motor EM-19 LC s elektrickgmi kontakty a kabelem o délce 1,8 m X

6 30497000 Nozni ovladani S-N3 (kompatibilni s SI-2100) X
30495001 Nozni ovladani S-NW3 (kompatibilni s SI-2101/5I1-2102) X

? 04363600 Sada sprejovch hadic 2,2 m (jednorazové) X

*Rozsah dodavky: 1 fidici jednotka podle objednavky

Kompatibilni s Implantmed Plus I:

REF Oznaceni
30507000 Piezomed module Plus Il
08022260 Osstell Beacon

11



3. Bezpecnostni pokyny

> Pfed kazdgm pouzitim zdravotnicky prostiedek zkontrolujte, zda neni poSkozeny a zda nejsou uvolnéné nékteré
soucasti.

V pfipadé poskozeni zdravotnicky prostfedek neprovozujte.

Pfi kazdém restartu zkontrolujte nastavené parametry.

Pred kazdgm pouzitim provedte zkusebni chod.

Odpovédnost za pouzivani a v€asné preruseni provozu systému ma uzivatel.

Zajistéte, aby pfi vypadku zafizeni nebo pfistroje bylo mozné bezpecné dokoncit operaci.

Zdravotnicky prostiedek neni dovoleno pouzivat v mistech s nebezpecim exploze.

Zdravotnicky prostfedek neni dovoleno pouzivat v prostfedi obohaceném o kyslik.

Nikdy se nedot(kejte soucasné pacienta a elektrickych kontaktd na fidici jednotce.

Davejte pozor, abyste pfi externi vyméné dat (pamét USB) do fidici jednotky nepfenesli po¢itacovy virus.
Pouzivejte zdravotnick{ prostfedek v nastavenich prevodov{ch pomér( 20:1 a a SZ-75 (20:1) vghradné s kolénkovgmi
nasadci W&H. Pouziti jinjch kolénkov{ch nasadcl mize vést k nespravnému zobrazeni tocivého momentu.
Odpovédnost nese vghradné uzivatel. Nelze prevzit zadné ruceni.

f > 24 hodin pfed prvnim uvedenim do provozu uskladnéte zdravotnick( prostiedek pfi pokojové teploté.

V V V V V V V V V V

Respektujte idaje o poctu otacek a to¢ivém momentu od v{robce fixacnich Sroubd pro nadstavby. Strojové nasazeni téchto
fixacnich Sroubl predstavuje mozné nebezpeci, které je popsano v{se uvedenou situaci.

Dodrzujte vgrobcem zadany pocet otacek a tocivy moment pro nastroje, implantaty a vrtacky pro oseodezinfikaci.

12



Bezpecnostni pokyny

0 Pripojeni externé napajeného USB disku neni povoleno.

Vgpadek elektrického napajeni
Pfi vgpadku elektrického napdjeni, vypnuti fidici jednotky nebo pfi pfepinani mezi programy budou ulozeny a po zapnuti
A opét aktivovany naposledy nastavené hodnoty.

Vgpadek systému
UpIng vgpadek systému neni kritickou chybou.

Aktualizace softwaru
Ridici jednotka musi bt béhem aktualizace trvale napéjena elektrickgm proudem. Pieru$enim miize dojit ke ztraté dat nebo
k poruse pristroje.

Sitovy kabel / sitov{ vypinac
> Pouzivejte pouze dodany sitovy kabel.
A Zapojujte sitov( kabel pouze do zasuvky s ochranngm kontaktem.
Postavte fidici jednotku tak, aby byly sitov{ vypina¢ a zasuvka snadno pfistupné.
Pfi nebezpe¢né situaci odpojte fidici jednotku od elektrické sité!
Vypnéte fidici jednotku sitovm vypinacem.
Vytahnéte sitov( konektor ze zasuvky.

vV V V V V

13



Bezpecnostni pokyny

Nebezpeéiv disledku elektromagnetickych poli
Funkénost aktivnich implantabilnich zdravotnick{ch prostiedkd (AIMD) (napf. kardiostimulatord, ICD) mize byt ovlivnéna
elektrickgmi, magnetickgmi a elektromagnetickgmi poli.

Pfed pouzitim zdravotnického prostiedku ovérte, zda pacient nepouziva aktivni implantabilni zdravotnicky prostiedek
(AIMD] a informujte ho o rizicich.

Napajeni chladicim médiem

@D Zdravotnicky prostiedek je dimenzovan k pouziti s fyziologickgm roztokem kuchyrské soli.
Vidy zajistéte spravné provozni podminky a funkci chladiciho média.

A Vidy zajistéte dostatek vhodného chladiciho média a pfiméfené odsavani.

Pouzivejte pouze vhodné chladici médium a dodrzujte Iékarské Udaje a pokyny v{robcd.

Pouzivejte vghradné sadu sprejov{ch hadic schvalenou spole¢nosti W&H nebo pfisluSenstvi schvalené spole¢nosti W&H.

vV V V V

@D Dodrzujte pokyny a bezpe¢nostni pokyny uvedené v navodu k pouziti noznich ovladani, elektromotoru a pfevodovych
nastrojl.

14



Bezpecnostni pokyny

Sterilni zdravotnické prostredky

e

>
>
>

Zdravotnicky prostiedek smite pouzit, pouze pokud jeho sterilni obal neni poskozeny ani otevieny.

Dodrzujte datum spotieby.
Po kazdém oSetieni zdravotnick( prostredek okamzité vyménte.
Likvidujte zdravotnicky prostfedek v souladu s platngmi predpisy.

Hygiena a péce pied prvnim pouzitim

A\’

Vycistéte a dezinfikujte fidici jednotku, univerzalni odkladaci plochu a stativ.
Sterilizujte univerzalni odkladaci plochu.

15



4. Popis vyrobku Pfedni strana

Kryt ¢erpadla Drzak stativu

Displej

Funkce Scan
(SI-2102)

| 1

Light-Guide

Pfipojeni motoru

16



Popis v{robku

Zadni strana

Sitovg vypinac

ZAP/VYP

Pfipojka sitového
kabelu

Pfipojka kabelového nozniho
ovladani (pouze SI-2100)

Kryt

Rozhrani USB-C

17



Popis v{robku

Nozni ovladani S-N3 / S-NW3

Drzak
Sestaveni/sejmuti

Zelené tlacitko
(vlevo)

Pedal
Spusténi motoru
Variabilni nebo ZAP/VYP

T,

Oranzové tlaéitko
(uprostied)

Zluté tlagitko
(vpravo)

18




Popis v{robku NoZni ovladani S-N3 / S-NW3

Standardni konfigurace tlacitek

Zelené tlacitko
Objem chladiciho média ZAP/VYP: Objem chladiciho média je mozné zapnout nebo vypnout stisknutim zeleného tlacitka pouze
pfi vypnutém motoru.

Oranzové tlacitko
> Prepnuti aplikace: Stisknéte oranzové tlacitko na 3 sekundy, az zazni akusticky signal.

Pfi pfepnuti aplikace zaznfi akustick signal.

> Prepnuti programu: Stisknutim oranzového tlacitka mlzete pfepinat programy ve vzestupném poradi.

Pfi pfepnuti z programu to€ivého momentu nebo programu ISQ na program otacek zazni delSi akusticky signal.

Zluté tlaéitko
Zména sméru otaceni motoru: Pro zménu sméru otaceni motoru stisknéte zluté tlacitko. Zazni akustick{ signal a ikona pravého/
levého chodu sviti pfi levém chodu zelené. Pfi spusténi motoru v levém chodu zazni 3 zvukové signaly.

19



Popis v{robku NoZni ovladani S-N3 / S-NW3

Uzivatelska konfigurace tlacitek
Zelené a oranzové tlacitko mizete konfigurovat individualné v casti nastaveni konfigurace tlacitek.

@D Pied kazdgm pouzitim zkontrolujte vybran( profil a pfislu$né nastaven.
Zelené tlacitko

Objem chladiciho média je mozné ménit pouze na displeji.
> Prepnuti aplikace: Pro prepnuti aplikace stisknéte zelené tlacitko.

A Pfi pfepnuti aplikace zazni akustick{ signal.

> Prepnuti polohy zubu: Pro prepnuti polohy zubu stisknéte zelené tlacitko.

Oranzové tlacitko

Prepnuti programu: Stisknutim oranzového tlacitka mizete prepinat programy ve vzestupném poradi.
Zelené tlacitko je automaticky konfigurovano na prepnuti aplikace.

A Pfi pfepnuti z programu to€ivého momentu nebo programu ISQ na program otacek zazni delSi akusticky signal.

20



Popis v{robku

Light-Guide

@3 Light-Guide, LED indikace kolem pfipojky motoru, vizualné indikuje nasledujici informace a usnadnuje tim ovladani:

Barva LED indikace Informace
Bila Sviti Aktivni aplikace
Blika Kabel je Gspésné pfipojen
- Vypnuto Neaktivni aplikace
Cervena Sviti Vistraha / chyba (viz podrobné informace o systémovych hlasenich)

21



5. Uvedeni do provozu

A Postavte fidici jednotku na hladky vodorovng povrch.

22

© Zapojte sitov( kabel a pfipojku
kabelového nozniho ovladani
(pouze SI-2100).

@3 Dbejte na spravnou polohu!

@ Pripojte kabel motoru.

@D Dbejte na spravnou

polohu!

© PFripojte stativ.

@=’ Dbejte na spravnou polohu!
(maximalni nosnost 1,5 kg)

O Zavéste a upevnéte
univerzalni odkladaci plochu.

© Vlozite sprejovou hadici.
> Oteviete kryt erpadla (a, b).
> Vlozte sprejovou hadici (c).

> Uzavfete kryt ¢erpadla (d).



Uvedeni do provozu

f:} Dbejte na to, aby bylo mozné fidici jednotku kdykoliv odpojit od elektrické sité.

@D Nez zapnete fidici jednotku sitovgm spinacem, musi byt pfipojeno nozni ovladani (pouze SI-2100]).

Zapnuti

Zapojte sitovy kabel do zasuvky
s ochranngm kontaktem.
Zapnéte fidici jednotku sitovgm
vypinacem.

Zkusebni chod

Uved'te zdravotnicky prostiedek do provozu pouze s nasazenym pfevodovgm nastrojem.

ZaB

a obratte se na autorizovaného servisniho partnera spole¢nosti W&H.

Vypnuti

Vypnéte fidici jednotku
sitovgm vypinacem.
Vytahnéte sitovy konektor
ze zasuvky.

f V pfipadé provoznich poruch (napf. vibrace, nezvyklé zvuky nebo zahfivani) zdravotnicky prostfedek ihned vypnéte

23



6. Prdvodce nastavenim

Ovladejte dotykovy displej pouze prstem.
A Ovladani dotykového displeje tvrdgmi predméty mlze poskrabat nebo poskodit povrch.

Nastaveni fidici jednotky
Zapnéte fidici jednotku a postupujte podle pokynt privodce nastavenim na displeji.
Privodce nastavenim vas provede rGzngmi kroky sefizovani az k hlavni nabidce:

V(bér jazyka

V(bér kontinentu a statu

Vgbér ¢asového pasma

Pripojeni nozniho ovladani

Navazani spojeni WLAN

Navazani spojeni ioDent

Potvrzeni podrobn{ch diagnostickgch Gdajd

VvV V. V V V VvV VvV

@: Uzivatel sdm odpovida za spravné nastaveni statu a za dodrzeni s tim spojen{ch regulatornich pozadavkd.

24



7. Uzivatelské rozhrani

Hlavni nabidka

1 2

Piezo Motor Implantology

L —a

!

Preparation

AW\
ang

¢

Pilot Expansion Thread
drilling drilling cutting

max. Nem

ot 40000

1:1 [ Start treatment

QW

Implant

insertion

Do

09:41

x
-

—— 10

— 14

15

— 11

— 12

— 13

’ 6

o ——
00 —

Aplikace

Protokoly vrtani

Programy

Zobrazeni a skryti bo¢nich paneld

Objem chladiciho média

Nastaveni otacek / toc¢ivého momentu

Zahajeni oSetieni

Chod doprava/doleva

W O N VT[S W (N

Pievodovy pomér

Zobrazeni bocniho panelu:

10 | Uzivatel

11 | SpojeniioDent

12 | Nozni ovladani/ stav baterie
13 | Nastaveni

Variabilni zobrazeni bo¢niho panelu:
14 | Cas

15 | Pripojené komponenty

25



8. Obsluha Nastaveni

-—
- — e
4 Obecne

EI Informace o pristroji
Informace, softwarova licence, certifikat, logbook

@ Informace
REF, sériové Cislo a verze softwaru

Pravni informace alicence
@ Potvrzeni nebo odmitnuti podrobnych diagnostickgch Gdaju
Licence softwaru

Certifikat
@ Obnova certifikatu
Provozni denik
Hlaseni pfistroje pro servisni techniky

Jazyk aregion
) vorx,: . -
Vgbér jazyka a €asové zény

Aktualizace softwaru

Aktualizovani softwaru.

Postupujte podle pokynt na displeji.

(Informace o dostupné aktualizaci softwaru na strankach ioDent.com)
26



Obsluha Nastaveni

-
- — a
23— Obecne

Reset nastaveni
X Obnova standardnich nastaveni, reset tovarniho nastaveni

Standardni nastaveni Nastaveni od vrobce
Nasledujici nastaveni jsou vymazana @ VSechna data a nastaveni jsou resetovana do ptivodniho
ve vybraném profilu: tovarniho nastaveni.
> Displej
>Zvuk
> Nozni ovladani
> Motor

(2] Displej

Zamek obrazovky
Aktivovat/deaktivovat zamek obrazovky

Zamek obrazovky
© Vibér1-30 minut

27



Obsluha

Nastaveni

28

lkony programu
Vgbér: Moderni nebo klasické

EI ReZim postupu prace
Zobrazeni otacek a tocivého momentu za provozu
Vgbér: Absolutni hodnota, zobrazeni liSty nebo procent

m Zubnischéma
Vgbér: FDI nebo UNS

FDI (Féderation Dentaire Internationale = Mezinarodni zubni schéma I-1V)
UNS (Universal Numbering System = Americké zubni schéma 1-32)




Obsluha

Nastaveni

IE] Displej

Cas
Aktivace / deaktivace zobrazeni ¢asu

A Kfivka to¢ivého momentu
Aktivace / deaktivace zobrazenf kfivky to¢ivého momentu po pouziti nozniho ovladani

4:— Zvuk

Aktivovat / deaktivovat zvuk

4’) Hlasitost
V(bér: Standardni nebo vysoka

‘o:s' WLAN

Aktivace/deaktivace WLAN
Aktualizace sité, pfipojeni nebo odpojeni kddované WLAN
Verejné sité se nezobrazuiji.
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Obsluha Nastaveni

X\ Nozni ovladani

Chovani (motor)

V(bér: ZAP/VYP nebo variabilni

Variabilni: Motor je regulovan plynule az na maximalni nastavené otacky.
ZAP/VYP: Motor bézi s nastavengmi maximalnimi otackami.

Konfigurace tlacitek
V{bér piifazeni tlacitek: Standardni nebo definované uzivatelem (podrobnosti viz popis v{robku nozni ovladani)

Q Motor

Aktivace/deaktivace LED motoru

Doba do zhasnuti
@ Vgbér: 1 - 30 sekund

% Osstell Beacon

Vgbér: Neomezené pripojeni nebo omezené pfipojeni se sériovgm cislem
(podrobnosti viz obsluha Osstell Beacon)
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Obsluha Programy

Funkce vrtani
PM  Poéet otacek
Pfi poctu otacek 40 000 ot./min. je pfesnost nastaveného poctu otacek + 10 %.

Funkce fezani zavitl (funkce ldmani tfisek)
Pfi stisknuti pedalu zacne zafizenf k fezani zavitl Sroubovat az do dosazeni nastaveného tocivého momentu. Pfi dosazenf{
A nastaveného tocivého momentu prepne fidici jednotka automaticky na chod doleva. Pfi pusténi a opétovném seslapnuti
pedalu se fidici jednotka opét pfepne na chod doprava.
Pokud je funkce fezani zavitl v chodu doleva, mlze se fidici jednotka spustit také s maximalnim to¢ivgm momentem.

Funkce ukazatele krouticiho momentu (levy chod)

@: Pfi seSlapnuti pedalu zazni 3 zvukové signaly. Funkce je standardné spusténa v levém chodu. Pfi dosazeni nastavené
hodnoty to¢ivého momentu zazni zvukova signalizace a LED na kolénkovém nasadci blika. Maximaln{ nastaviteln tociv(
moment se liSi podle vybraného poctu otacek.

Zavadéniimplantatu

Ncm  To€ivg moment
5 - 80 Ncm pouze pro 20:1/5 — 70 Ncm pouze pro SZ-75
Pfi stisknuti pedalu dojde ke vkladani implantatu az do dosazeni nastaveného to€ivého momentu. Pfi dosazeni nastaveného
tocivého momentu pfi chodu doprava a doleva se motor automaticky vypne. Pfi to€ivém momentu 20—50 Ncm je presnost
nastaveného to¢ivého momentu u kolénkovych nasadct W&H (20:1) + 10 %. S jingmi kolénkovgmi ndsadci mohou byt
odchylky vétsi.
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Obsluha Uzivatel / protokoly vrtani

Uzivatel
o Pouzivejte standardni profil nebo zaloZte novy.
(=] Zmény jsou synchronizovany automaticky, jakmile je navazano spojeni s ioDent.

—_ ZaloZeni uzivatele
4+ Muzete zalozit maximalné sedm uzivateld.

@D Pied kazdgm pouzitim zkontrolujte vybrang profil a pfislu§na nastaveni.

Protokoly vrtani
> Poutzivejte pfedem definovany protokol vrtani (Implantology / Oral surgery) nebo vytvoite novy.
> Vrtaci protokoly mizete kdykoliv upravit.

LN ]
¢ ¢ Poradi programu muzete upravovat.

Vrtaci protokoly, které jste sami vytvorili, mizete vymazat, zatimco predem definované mizete pouze resetovat
QX nastandardni nastaveni W&H.

Import prednastavenych vrtacich protokold
> Importujte pfednastavené vrtaci protokoly pro ID pacienta prostfednictvim planovaciho softwaru.
> Porfadi programi nelze upravovat.
> V{robce implantatd a typ implantatu jsou zobrazeny v poli ,Vrtaci protokol*.
> 0tacky, tocivg moment, objem chladiciho média, smér otaceni a prevodovy pomér mizete kdykoliv upravit.
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Obsluha

Dokumentace

@D Dokumentace oSetfeni je mozna na platformé ioDent a na velkokapacitni pamét USB

> 0setfeni mlzete importovat prostfednictvim ioDent nebo ru¢né zakladat.

> Dokumentace je mozna pouze za predpokladu, Ze bylo vybrano ID pacienta.

> Dokumentace protokoli vrtani a kfivek toc¢ivého momentu je mozna pouze ve funkci fezani zavitu, zavadéni implantatu
a v ramci funkce zobrazeni to¢ivého momentu.
Dokumentace hodnot ISQ je mozna pouze s pfipojenim Osstell Beacon.
Krivka tocivého momentu se zobrazi v ID pacienta.
Na velkokapacitni pamét USB se ulozi textov{ soubor (csv) a soubor PDF.

Zahajeni oSetreni
@ — > Zalozte oSetfeni.

:.-+ >

>

E >

Vv

Rucné zadejte ID pacienta.
Vyberte polohu zubu: MiZete zakladat jednu nebo nékolik poloh zubd.

Kazdé zalozené oSetfeni mlzete kdykoliv zménit.

Datum oSetfeni je automaticky ulozeno pfi spusténi.

Mizete zalozit maximalné 50 oSetfeni. Nejstarsi oSetienf je pfi rucnim zadani nového oSetreni prepsano. Pri
synchronizaci prostiednictvim ioDent musite rucné vybrat oSetfeni, kterd chcete vymazat a vymazat je.

@D Ujistéte se, Ze jste vybrali spravné ID pacienta a pfisluSnou polohu zubu pro dokumentaci.
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Obsluha

Dokumentace

Ukoncete osetreni
ID pacienta musite po provedeném oSetieni zavrit.

> Vytvorend oSetfeni mUzete na fidici jednotce vymazat.
E > Dokumentace zUstava na ioDent a na velkokapacitni paméti USB.
> Finalni vymazani mlzete provést v ioDent nebo ve velkokapacitni paméti USB.
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Obsluha Funkce Scan (SI-2102)

@D Musi byt zalozeno ID pacienta a poloha zubu.

Spusténi funkce Scan

g > Klepnéte naikonu Scan.

O% > MiZete postupné zaznamenévat vice materiald.

> Umistéte 10-15 cm (4-6 palci) pred displej QR kéd tak, aby byl jasné ¢itelny.

> Pokud je skenovani Uspésné, zobrazi se zelen ramecek. Data materialu nelze zménit.
Abyste mohli vyuzit funkci Scan, musi bgt vytvoren QR kéd podle ISO/IEC 15415.

{E} Jas displeje miiZete upravit tak, abyste zlepili &itelnost QR kédu.

Pokud neni QR kéd rozpoznany, klepnéte na ikonu nacitani, abyste mohli ruéné zahdjit skenovani.

MazZete ruéné zadat ¢islo a ndzev materialu.

> Naskenovany material mlzete prifadit jedné nebo nékolika poloham zubd.
> Ukazdého materialu mlzete vytvofit dalsi zdznamy.
> Seznam materidlu bude zobrazen u pfisluSného ID pacienta.

A Zkontrolujte naskenovany kdd, zda je spravng.

E > 0Setfeni a vSechny zaznamenané materialy mizete vymazat na fidici jednotce.
> FinaIni vymazéni mlzete provést vioDent.
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Obsluha Platforma ioDent

Obnova certifikatu
@ > Aby bylo mozné obnovit certifikat pfistroje, je nutné aktivni pfipojeni WLAN.
> Potiebné jednordzové heslo musite Zadat u autorizovaného servisniho partnera spole¢nosti W&H.

Navazani spojeni's platformou ioDent
@ > Aby bylo mozné spojit fidici jednotku s platformou ioDent, je nutné aktivni pfipojeni WLAN.
> Pro registraci fidici jednotky Cisla generujte kod.
> Protrvalé pfipojeni fidici jednotky k G¢tu ioDent zadejte ru¢né registracni kdd do spravce pfistroji vioDent nebo
naskenujte QR kdd na displeji.

A Zkontrolujte prenesené Udaje z hlediska Uplnosti a spravnosti dat.
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Obsluha

Platforma ioDent

Pfi pfipojovani zdravotnického prostredku k siti IT nebo pfi zménach v siti IT mohou vzniknout doposud neznama rizika pro

A pacienta, uzivatele nebo tieti osoby. Provozovatel sité IT odpovida za identifikaci, analgzu, vyhodnoceni a kontrolu téchto
rizik. Zmény v siti IT zahrnuji zmény konfigurace sité IT, pfipojeni dalSich pfistroju k siti IT, odpojeni pfipojengch pfistrojd od
sité IT a aktualizace a upgrade pfistrojd, které jsou pfipojeny k siti IT.

Protokoly aplikaci HTTP, MQTT
Protokoly zobrazenf a pfenost TLS >=1.2, TCP
Port 443

Koncové body, které nesméji blokovat Firewall

* azure-devices-provisioning.net (device provisioning)
*.azure-devices.net (iot hub)

* blob.core.windows.net (file download)
cert.iodent.com (certificate server)

wh.com (internet status)
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Obsluha

Osstell Beacon

@D Dodrzujte pokyny a bezpe¢nostni pokyny uvedené v navodu k pouziti Osstell Beacon.

z Navazani spojeni's Osstell Beacon
Q) > Piipojte dongle Osstell k rozhrani USB-C.
> Hodnoty ISQ jsou zobrazeny v ID pacienta.

Neomezené spojeni
Kazdy aktivni Osstell Beacon se automaticky spoji s fidici jednotkou.

Omezené pripojeni se sériov(m ¢islem

> Zadejte sériové Cislo Osstell Beacon v nastavenich, abyste navazali spojeni s fidici jednotkou.

> Vymatzte sériové cislo v nastavenich, abyste odpojili spojeni s Osstell Beacon.

A Zkontrolujte pfenesené Udaje z hlediska Uplnosti a spravnosti dat.
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9. Systémova hlaseni

r

@: Systémova hlaseni jsou zobrazovana na displeji a jsou rozdélena do 4 kategorii:

Ve

Ikona | Barva Systémové hlaseni
o Modra Informace
Oranzové V{strahy
o Cervend Chyby
Zelen4 Uspésné dokonéeni aktualizace

vV V V V

Ke kazdému systémovému hlaseni se na displeji zobrazuji opravna opatieni.

Pokud nelze popsané systémové hlaseni odstranit, je nutné prezkouseni autorizovangm servisnim partnerem spolecnosti W&H.
Systémové hlaseni mizete zavfit na displeji nebo seslapnutim pedalu.

V pfipadé Gplného vpadku systému fidici jednotku vypnéte a znovu zapnéte.
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10. Hygiena a péce Véeobecné pokyny

@D Dodrzujte pfislusné mistni a narodni zakony, smérnice, normy a predpisy pro cisténi, dezinfekci a sterilizaci.

> Pouzivejte ochranng odév, ochranné bryle, ochrannou masku a rukavice.
> Pouzivejte k ruénimu susenfi pouze filtrovan( stlacen{ vzduch bez oleje o provoznim tlaku maximalné 3 bary.

Cistici a dezinfekéni prostiedky
A > Dodrzujte pokyny, ndvody a varovani vgrobce cisticich a/nebo dezinfekénich prostredka.

> Pouzivejte pouze detergenty, které jsou uréeny k ¢isténi a/nebo dezinfekci zdravotnick(ch prostiedkid z kovu a umélch
hmot.
Bezpodminec¢né dodrzujte koncentrace a doby pUsobeni predepsané virobcem dezinfekénich prostredka.
Pouzivejte dezinfekéni prostiedky ovéfené institucemi Verbund fiir Angewandte Hygiene e.V. (VAH = svaz pro praktickou
hygienu), Osterreichische Gesellschaft fiir Hygiene, Mikrobiologie und Praventivmedizin (0GHMP = rakouska spole¢nost
pro hygienu, mikrobiologii a preventivni Iékafstvi), Food and Drug Administration (FDA = Gfad pro kontrolu potravin a
Ié¢iv) nebo U.S. Environmental Protection Agency (EPA = agentura pro ochranu zivotniho prostiedi), které tyto instituce
prohlasuji za Gcinné.

>  Pokud nejsou dostupné uvedené Cistici a dezinfekéni prostiedky, odpovida uzivatel za validaci sv{ch postupt.
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Hygiena a péce Omezeni p¥i pFipravé

A

Zivotnost a funkénost zdravotnického prostfedku jsou rozhodujici mérou ovlivnény mechanickgm namahanim béhem
pouziti a psobenim chemick{ch vlivi nasledkem pfipravy.

Opotiebené nebo poSkozené zdravotnické prostiedky a/nebo zdravotnické prostiedky s patrngmi zménami materialu
odeslete autorizovanému servisnimu partnerovi spolec¢nosti W&H.

Cykly pfipravy
Pro univerzalni odkladaci plochu od spole¢nosti W&H doporucujeme provadét pravidelny servis vzdy po 250 cyklech
pfipravy.
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Hygiena a péce Prvni o$etfeni v misté pouZiti

> Vycistéte fidici jednotku okamzité po kazdém oSetieni.
> Ridici jednotku, univerzalni odkladaci plochu a stativ otfete kompletné dezinfekénim prostiedkem.

@: Pamatujte, ze dezinfekéni prostiedek pouzity pfi predbézném oS$etieni slouzi pouze k ochrané osob a nemize nahradit
dezinfekci po vycisténi.
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Hygiena a péce Ruéni gisténi

Univerzalni odkladaci plocha / stativ
g Nevkladejte univerzalni odkladaci plochu a stativ do dezinfekéniho roztoku ani do ultrazvukové |azné!

Univerzalni odkladaci plocha / stativ

> Vycistéte univerzalni odkladaci plochu a stativ pod tekouci pitnou vodou (< 35 °C/ < 95 °F).
> Oplachnéte a oCistéte kartackem vSechny vnéjsi plochy.

> Odstrante zbytky tekutin stlatengm vzduchem.

Ridici jednotka

A Ridici jednotka se nesmi &istit ponofenim pod vodu, ani pod tekouci vodou.

@: Doklad o zasadni vhodnosti zdravotnického prostfedku k G¢innému ruénimu €isténi byl vystaven nezavislou zkusebnfi
laboratoff pfi pouziti vody z vodovodu s teplotou < 35 °C a ubrouskd »WIPEX® WET DESI premium<« (NORDVLIES GmbH,
Bargteheide).
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Hygiena a péce Ruéni dezinfekce

Ridici jednotka/univerzalni odkladaci plocha/stativ
@D Spole¢nost W&H doporucuje dezinfekci otfenim.
@D Doklad o zasadni vhodnosti fidici jednotky, univerzaini odkladaci plochy a stativu k G¢inné ruéni dezinfekci byl vystaven

nezavislou zkuSebni laboratofi pfi pouziti dezinfekénich prostfedkd ,mikrozid® AF wipes” (firma Schiilke & Mayr GmbH,
Norderstedt) a ,CaviWipes™ (firma Metrex]).
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Hygiena a péce Strojové &isténi a dezinfekce

Univerzalni odkladaci plocha / stativ
Spolec¢nost W&H doporucuje strojové ¢isténi a dezinfekci pouzitim pfipravku pro termodezinfektory.
Dodrzujte pokyny, navody a varovani v{robce pfipravki pro termodezinfektory, Cisticich a/nebo dezinfekénich prostiedkd

a adaptérd pripravku pro termodezinfektory.

Doklad o zasadni vhodnosti univerzalni odkladaci plochy a stativu k G¢inné strojové dezinfekci byl vystaven nezavislou
zku$ebni laboratofi na zakladé pouziti pfipravku pro termodezinfektory ,Miele PG 8582 CD“ (Miele & Cie. KG, Gutersloh) a
¢isticiho prostfedku ,Dr. Weigert neodisher® MediClean forte“ (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) v souladu s 1SO 15883.
> Cisténi pfi 55 °C (131 °F) — 5 minut

> Dezinfekce pfi 93 °C (200 °F) — 5 minut

L]
n Ridici jednotka neni schvalena ke strojovému ¢i$téni a dezinfekci.
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Hygiena a péce

Suseni

Univerzalni odkladaci plocha / stativ
> Dbejte na to, aby byly univerzalni odkladaci plocha a stativ po vyciSténi a dezinfekci zcela vysusené.
A > Odstrante zbytky tekutin stlacengm vzduchem.
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Hygiena a péce Kontrola, péée a zkouska

Univerzalni odkladaci plocha / stativ

A

Po provedeném ciSténi a dezinfekci zkontrolujte univerzalni odkladaci plochu a stativ, zda nejsou poskozené, zda nemaji
viditeIné zbytkové znecisténi a zda nedoSlo ke zménam na povrchu.

Znovu pfipravte dosud zneciSténou univerzalni odkladaci plochu a stativ.

Po ¢isténi a dezinfekci vysterilizujte univerzalni odkladaci plochu.
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Hygiena a péce Obal

Univerzalni odkladaci plocha
Zabalte univerzalni odkladaci plochu do obalu na sterilni nastroje, kter( odpovida nasledujicim pozadavkim:
> Obal na sterilni nastroje musi z hlediska své kvality a pouziti spliovat platné normy a musi bgt vhodn( ke sterilizaci.
> Obal na sterilni nastroje musi byt dostatecné velky pro sterilizovan( material.
> Obal na sterilni nastroje s obsahem nesmi byt napnuty.
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Hygiena a péce Sterilizace

Univerzalni odkladaci plocha

@D Spole¢nost W&H doporucuje sterilizaci v souladu s EN 13060, EN 285 nebo ANSI/AAMI ST55.

> Dodrzujte pokyny, navody a varovani virobce parnich sterilizatord.
> Vybrang program musi byt vhodny pro univerzalni odkladaci plochu.

Doporucené metody sterilizace

> ,Dynamic-air-removal prevacuum cycle” (typ B) / ,Steam-flush pressure-pulse cycle (typ S)*/**
134 °C (273 °F) po dobu minimalné 3 minut, 132 °C (270 °F) po dobu minimalné 4 minut

> ,Gravity-displacement cycle” (typ N)**
121 °C (250 °F) po dobu minimalné 30 minut

> Maximalni teplota sterilizace 135 °C (275 °F)
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Hygiena a péce Sterilizace

@D Doklad o zasadni vhodnosti univerzalni odkladaci plochy k G¢inné sterilizaci byl vystaven nezavislou zkuSebni laboratofi
na zakladé pouziti parniho sterilizatoru LISA 517 B17L* (W&H Sterilization S.r.l., Brusaporto, Bergamo (BG)), parniho
sterilizatoru Systec VE-150* (Systec) a parniho sterilizatoru CertoClav MultiControl MC2-S095273** (CertoClav GmbH,

Traun].

,Dynamic-air-removal prevacuum cycle“ (typ B): 134 °C (273 °F) — 3 minuty*, 132 °C (270 °F) — 4 minuty*/**
,Steam-flush pressure-pulse cycle” (typ S): 134°C (273 °F) — 3 minuty*, 132 °C (270 °F) — 4 minuty*/**
,Gravity-displacement cycle“ (typ N): 121 °C (250 °F) — 30 minut™**

Doba schnuti:

,Dynamic-air-removal prevacuum cycle“ (typ B): 132 °C (270 °F) — 30 minut**
,Steam-flush pressure-pulse cycle“ (typ S): 132°C (270 °F) — 30 minut**
,Gravity-displacement cycle“ (typ N): 121 °C (250 °F) — 30 minut**

*EN 13060, EN 285, IS0 17665
** ANSI/AAMI ST55, ANSI/AAMI ST?9

50



Hygiena a péce

Skladovani

Univerzalni odkladaci plocha

A

> Po sterilizaci skladujte na bezprasném a suchém misté.
> Trvanlivost sterilizace zavisi na podminkach skladovani a na druhu obalu.
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11. Servis

Opakované prezkouseni

A Je tfeba provadét pravidelné opakované prezkouseni funkce a bezpecnosti zdravotnického prostredku, nejméné jedenkrat
za tfi roky, pokud nejsou zakonnym ustanovenim piedepsany kratsi intervaly.
Opakované prezkouseni zahrnuje GpIng zdravotnicky prostredek a smi ho provadét pouze autorizovany servisni partner.
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Servis

Oprava a vraceni vjrobku
V pfipadé funkénich poruch se ihned obratte na autorizovaného servisniho partnera spole¢nosti W&H.
Opravu a Gdrzbu smi provadét pouze autorizovany servisni partner spolenosti W&H.

Zkontrolujte, zda zdravotnicky prostiedek pred vracenim proSel kompletnim procesem pfipravy.

Pfi vraceni v{robku vzdy pouzijte plvodni obal!

B >
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12. PrisluSenstvi, spotrebni material, nahradni dily a jiné doporucené
zdravotnické prostredky od spolecnosti W&H

f Pouzivejte vghradné originalni pfisluSenstvi a ndhradni dily od spole¢nosti W&H nebo pfisluSenstvi schvalené

spole¢nosti W&H! Dodavatelé: Partnefi W&H (odkaz: https://www.wh.com)

04013500

Kazeta

B3

08237370

Transportni kufr

07721800

Univerzalni odkladaci plocha

04005900
Stativ

=

30281000
Motor EM-19 LC s elektrickgmi

kontakty a kabelem o délce 1,8 m

* Informace o kompatibilité nozniho ovladani's pfislusnou fidici jednotkou najdete v kapitole Obsah dodavky.
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30497000*
Nozni ovladani S-N3
30495001*
Nozni ovladani S-NW3




PrisluSenstvi, spotfebni material, nahradni dily a jiné doporucené

zdravotnickeé prostredky od spolecnosti W&H

04719400
Sada sprejov{ch hadic 2,2 m

Naskenujte QR kéd a vyhledejte
prislusenstvi, spotiebni
material a nahradni dily pro
zdravotnicky prostredek.

04363600
Sada sprejov{jch hadic 2,2 m (6 ks)
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13. Technické ddaje

Ridici jednotka SI-2100 SI-2101 SI-2102
Sitové napéti: 100 — 240 VAC

Frekvence: 50-60 Hz

Maximalni pfikon: 220 VA

Maximalni odevzdavany v{kon: 80W

Maximalni to¢ivg moment motoru: 6,2 Ncm

Rozsah otacek motoru:

200-40 000 min-1

Objem pritoku chladiciho média pfi 100 %:

minimalné 90 ml/min

Rozméry v mm (vgska x $ifka x hloubka):

130x 293 x 283

Hmotnost v kg:

2,6

Podminky okolniho prostredi
Teplota pfi skladovani a piepravé:

Vlhkost vzduchu pfi skladovani a piepravé:

Teplota pfi provozu:
Vihkost vzduchu pfi provozu:
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-30°C az +70 °C (-22 °F a2 +158 °F)

8 % az 80 % (relativni), bez kondenzace
+10°Caz +30°C (+50 °F az +86 °F)

15 % az 80 % (relativni], bez kondenzace




Technické adaje

WLAN

Frekven¢ni pasmo:

2,4 GHz pasmo ISM (2,400-2,4835 GHz)

Vgkon vysilace: Max. 20 dBm
Modulace: Single User / OFDMA Multi-User
Kanaly: 13 kanalu se Sitkou pasma 20 MHz / 11 kanald se Sitkou pasma 40 MHz

Bluetooth Low Energy (SI-2101, SI-2102)

Frekvenéni pasmo:

2,4 GHz pasmo ISM (2,402-2,480 GHz)

Vgkon vysilace:

Class 2: 2,5 mW (+4 dBm)

Modulace:

GFSK

Kanaly:

40 kanall se Sitkou pasma 2 MHz

Klasifikace podle oddilu 6 VSeobecn{ch ustanoveni pro bezpecnost Iékafskych elektrickjch zafizeni (ME) v souladu s normou

IEC 60601-1 / ANSI/AAMI ES 60601-1.

[ ]| zafizeni ME s tiidou ochrany Il (kontakt ochranného vodice se pouziva pouze jako funkéni zemni spojeni!)

@: Zdravotnicky prostiedek je klasifikovan jako pfistroj bez ochrany proti proniknuti vody (IPX0).

Stupen znecisténi: 2
Kategorie prepéti: I

Pouziti v nadmorské vjsce: ~ do maximalné 3000 m nad mofem
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14. Udaje o elektromagnetické kompatibilité podle IEC/EN 60601-1-2

A\

A\
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Provozni prostiedi a upozornéni EMC

Tento zdravotnicky prostiedek neni uréen k udrzovani zivota a neni ani spojeny s pacientem. Je vhodn{ pro provoz

v oblastech domaci zdravotni péce i ve zdravotnickych zafizenich, s v{jimkou mistnosti/prostor, kde se vyskytuji
elektromagnetické poruchové veli¢iny vysoké intenzity.

Zakaznik a/nebo uzivatel musi zajistit, aby byl zdravotnicky prostfedek instalovan a provozovan v takovém prostiedi nebo
v souladu se specifikacemi v{robce. Tento zdravotnicky prostiedek pouziva vysokofrekvencni energii pouze pro vnitin{
funkce pfistroje. Vysokofrekvencni emise jsou proto velmi nizké a je nepravdépodobné, ze by dochazelo k rusenfjingch
elektronick(ch zafizeni, ktera se nachazeji v blizkosti.

K zachovani zakladnich bezpecnostnich a vgkonnostnich charakteristik tohoto zdravotnického prostfedku nejsou nutna
zadna zvlastni opatfeni.

Vjkonnostni charakteristiky
Tento zdravotnicky prostiedek nema zadné kritické funkce, a proto nema zadné dulezité vgkonnostni charakteristiky.



Udaje o elektromagnetické kompatibilité podle IEC/EN 60601-1-2

>

> > P

Vysokofrekvenéni komunikacni zafizeni

Pfenosna vysokofrekvencni komunikacni zafizeni (radiové pfistroje véetné pfislusenstvi, jako je napfiklad anténnf kabel
a externi antény) nepouzivejte ve vzdalenosti mensi nez 30 cm (12 palct) od piislu$né ¢asti zdravotnického prostiedku.
Nerespektovani této zasady mlze mit za nasledek snizeni vjkonnostnich charakteristik zdravotnického prostfedku.

Spolec¢nost W&H zarucuje soulad zafizeni s pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu pouze v pfipadé, ze se
pouzivaji originalni nadhradni dily a pfislusenstvi W&H. Pouzivani pislusenstvi a nahradnich dild, které nebyly schvaleny
spolecnosti W&H, mize vést ke zvSenému viskytu elektromagnetického ruseni nebo k omezeni odolnosti vici
elektromagnetickému ruseni.

Vyhybejte se pouziti zdravotnického prostiedku bezprostiedné vedle jingch zafizeni nebo s jingmi zafizenimi ve stohované
podobé, protoze by to mohlo mit za nasledek chybny zplsob provozu. Jestlize je presto nutné pfistroj pouzivat popsanym

zplsobem, je tieba zdravotnicky prostiedek a ostatni pfistroje sledovat a pfesvédcit se o tom, Ze pracuji spravné.

Zdravotnicky prostiedek neni vhodng k pouziti v blizkosti vysokofrekvencnich chirurgickch pfistrojd.
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Vgsledky elektromagnetick(ch zkousek

Elektromagnetické emise

Rusivé napéti elektrické napéjeci hadice (emise $ifené vedenim) Skupina 1
CISPR 11/EN 55011 [150 kHz — 30 MHz] Trida B
Elektromagnetické rusivé zafeni (vyzéfené emise) Skupina 1
CISPR 11/EN 55011 [30 MHz — 1000 MHz] Trida B
Emise harmonick{ch slozek IEC/EN 61000-3-2 Trida A

Kolisani napéti a flikr IEC/EN 61000-3-3

0Odolnost viéi elektromagnetickému ru$eni

Vybiti statické elektfiny (ESD)
IEC/EN 61000-4-2

Vybiti kontaktd: + 2 kV, + 4 kV, + 6 kV, + 8 kV
Vybiti napéti ve vzduchu: + 2 kV, £ 4 kV, £ 8 kV, + 15 kV

Vysokofrekvencni elektromagneticka pole
IEC/EN 61000-4-3 [80 MHz — 2,7 GHz]

10V/m

IEC/EN 61000-4-6

Vysokofrekvenéni elektromagneticka pole v bezprostiednim sousedstvi bezdratovgch 710/ 745/780/ 5240/ 5500/ 5785 MHz 9V/m

komunikacnich zafizeni

IEC/EN 61000-4-3 385 MHz 22 V/m
450/810/870/930/ 1720/ 1845/ 1970 / 2450 MHz 28V/m

Rusivé veliciny s rychlgmi pfechodovymi jevy/shluky impulz Pfipojky napajeni: 2 kV

IEC/EN 61000-4-4 Pfipojky signalu a ovladani: +1 kV

Rézové impulzy (Surges) IEC/EN 61000-4-5 +1kVL-N +2kVL-PE +2kVN - PE

Rusivé veli¢iny Sifené vedenim, indukované vysokofrekvenénimi poli 3v

6 V ve frekvenénich pasmech ISM a frekvencnich pasmech amatérskych radii

Magneticka pole s energetickotechnickgmi frekvencemi IEC/EN 61000-4-8

30A/m

Kratkodobé poklesy napéti, kratka preruseni a kolisani napéti
IEC/EN 61000-4-11

0% pro 1/2 periody v 45° krocich v rozsahu 0° — 315°
0% pro 1 periodu

70 % pro 25/30 period
0% pro250/300 period

Magneticka pole v okoli
IEC/EN 61000-4-39

30 kHz 8A/m
134,2 kHz 65A/m
13,56 MHz 725A/m

* Z4dné odchylky nebo Glevy od normy IEC/EN 60601-1-2.
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15. Likvidace

A Presvédcte se, ze dily nejsou pfi likvidaci kontaminovany.

Dodrzujte pfislusné mistni a narodni zakony, smérnice, normy a predpisy pro likvidaci.
E > Idravotnicky prostfedek
mmm > Pouzitd elektricka zafizeni

> Obal
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Certifikat skoleni W&H

Pro uzivatele

Uzivatel byl v souladu se zakonngmi ustanovenimi (vyhlaska pro provozovatele zdravotnickgch prostfedkd, zakon o zdravotnickgch prostfedcich) seznamen
s odbornou manipulaci se zdravotnickym prostiedkem. Zejména byl podrobné upozornén na kapitoly Bezpecnostni pokyny, Uvedeni do provozu, Obsluha,
Hygiena a péce a Servis (pravidelna opakovana piezkouseni).

Nazev v{jrobku Vgrobni &islo (SN)

V{robce s adresou

Distributor s adresou

Jméno uzivatele Datum narozeni a/nebo osobni ¢islo

Klinika / ordinace / oddéleni s adresou

Podpis uzivatele

Podpisem se potvrzuje, Ze probéhlo seznameni s odbornou manipulaci se zdravotnickgm prostiedkem a Ze obsah byl pochopen.

Jméno instruktora Datum Skolenfi

Adresa instruktora

Podpis instruktora
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Certifikat skoleni W&H Pro instruktora

Uzivatel byl v souladu se zakonngmi ustanovenimi (vyhlaska pro provozovatele zdravotnickgch prostfedkd, zakon o zdravotnickgch prostfedcich) sezndamen
s odbornou manipulaci se zdravotnickym prostiedkem. Zejména byl podrobné upozornén na kapitoly Bezpecnostni pokyny, Uvedeni do provozu, Obsluha,
Hygiena a péce a Servis (pravidelna opakovana piezkouseni).

Nazev v{jrobku Vgrobni &islo (SN)

V{robce s adresou

Distributor s adresou

Jméno uzivatele Datum narozeni a/nebo osobni ¢islo

Klinika / ordinace / oddéleni s adresou

Podpis uzivatele

Podpisem se potvrzuje, Ze probéhlo seznameni s odbornou manipulaci se zdravotnickgm prostiedkem a Ze obsah byl pochopen.

Jméno instruktora Datum skolenfi

Adresa instruktora

Podpis instruktora







Tento zdravotnicky prostiedek spolec¢nosti W&H byl vyroben kvalifikovangmi odborniky s nejvyssi péci. Bezchybny provoz
zarucuje Siroky rozsah testd a kontrol. Zaruka méze byt uznana, pouze pokud byly dodrzeny vSechny provozni podminky
a pokyny uvedené v navodu k pouziti.

Spolecnost W&H jako vrobce odpovida za vady materialu nebo v{robni zavady vzniklé po dobu trvani zaruky 12 mésicd
od data zakoupeni. Na pfisluSenstvi a spotfebni material se zaruka nevztahuje.

Neprebirdme zodpovédnost za poskozeni zplisobené nespravnym uzivanim nebo opravou tieti osobou, ktera nebyla
autorizovana spolec¢nosti W&H!

Zarucni naroky uplatnujte, pfi predlozeni dokladu o zakoupeni, u svého dodavatele nebo u autorizovaného servisniho partnera
spolecnosti W&H. Provedeni zaruéniho vgkonu neprodluzuje zaruku ani zarucni lhdtu.



Autorizovani servisni partneri spolecnosti W&H

Navstivte spole¢nost W&H na internetu na http://wh.com.
V nabidce ,Servis“ najdete nejblizsiho autorizovaného servisniho partnera spole¢nosti W&H.

Nebo naskenujte QR kdd.
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