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Symbolit

VAROITUS!
(loukkaantumisvaara)

HUOMIO!
(vaurioitumisvaara)

@D Yleisia ohjeita, ei vaaraa

henkiloille tai esineille

Laakinnallinen laite

| /‘T"\ I Lampddesinfioitavissa

135°C

§4h
B

Steriloitavissa
mainittuun lampétilaan
saakka

CE-merkinté ja
myodntamispaikan
tunnusnumero

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Tuotenumero

ER-

B

2|

Noudata kayttéohjeita

Al3 havita talousjatteen
joukossa

aMatrix Code tuotetiedoille,
mukaan lukien UDI (Unique
Device Identification)

Sarjanumero



Symbolit

@ Noudata kéayttdohjetta

Suojausluokan Il laite

[l

Jalkakytkin

=
O Pois

I Paalla

VA

|||—

AC

Ohjauslaitteen sdhkétehonotto

Sahkosulake

Maadoitus

Ohjauslaitteen séhkéjannite

Vaihtovirta

Virran voimakkuus

Vaihtovirtataajuus

Laakinnallinen laite vastaa
sahkoturvallisuudeltaan,
paloturvallisuudeltaan

ja mekaaniselta
turvallisuudeltaan standardeja
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 No.
60601-1:14, CAN/CSA-C22.2
No. 60601-1:14/A2:22, IEC
80601-2-60:2019. 25UX -
Control No.



Symbolit

rpm Kierrosta minuutissa
(= min-1)

Yléspain

—
—

Sarkyva

-

Suojattava markyydeltd

).

Tavaramerkki “Vihrea piste”
Duales System Deutschland
GmbH

. Lampétilarajoitus

lImankosteusrajoitus

Tietomuoto Health Industry
Bar Code -koodin

mukaan

RESY OfW GmbH:n tavaramerkki
paperista ja pahvista
valmistettujen, kierratettavien
kuljetuspakkausten ja
ulkopakkausmateriaalien
merkintdan

Huom! Yhdysvaltain
liittovaltion lain mukaan
taman tuotteen saa myyda
vain hammaslaakari, [aakari
tai muu terveydenhuollon
ammattilainen tai tallaisen
henkilén maarayksesta siind
osavaltiossa, jossa laakari
harjoittaa ammattiaan ja jossa
han kdyttaa tata tuotetta tai
maaraa sen kdytettavaksi.



Symbolit

LOT

®

Eramerkinta

Ei saa kéyttaa uudelleen

Al steriloi uudelleen

=l

AN

Viimeinen kayttépaivamaara

Al3 kéyta pakkauksen ollessa
vahingoittunut

Suojaa kuumuudelta

@ Lateksiton

Sterilointi etyleenioksidilla

O Yksi steriili suojajarjestelma



1. Johdanto

Oman ja potilaiden turvallisuuden tdhden
Tassé kdyttdohjeessa kerrotaan Id4kinnéllisen laitteen kasittelysta. Liséksi meidan on varoitettava mahdollisista

vaaratilanteista. Oma turvallisuutesi, ryhmaési turvallisuus ja potilaidesi turvallisuus ovat etusijalla.

A Noudata turvallisuusohjeita.

Kayttotarkoitus
Mekaaninen kayttolaite jadhdytysaineen syotolla siirtoinstrumenteille, joissa IS0 3964 (DIN 13940) -normin mukainen
liitinjarjestelma kaytettavaksi hammaskirurgiassa, implantologiassa seka suu-, leuka- ja kasvoalueen kirurgiassa (MKG).

ﬁ Tarkoituksen vastainen kdytto saattaa vahingoittaa ladkinnéllista laitetta ja aiheuttaa siten riskeja ja vaaratilanteita
potilaalle, kayttajalle tai muille henkildille.

Kéayttajan patevyys

A Laakinnallinen laite on tarkoitettu ainoastaan asianmukaisesti opastetun, ladketieteellisesti, ammatillisesti ja
kaytannéllisesti koulutetun henkiléstén kayttoon. Olemme kehittdneet ja suunnitelleet [d&kinnallisen laitteen erityisesti
laékarien tarpeita ja taitoja silmalla pitaen.



Johdanto

Valmistajan vastuu

Valmistaja voi pitaa itseddn vastuullisena lddkinnallisen laitteen turvallisuuden, luotettavuuden ja toiminnan vaikutuksista vain, jos
seuraavia ohjeita noudatetaan:

> Laakinnallista laitetta on kdytettava taman kayttdohjeen mukaisesti.

> Laakinnallisessa laitteessa ei ole mitdan kayttajan itsensa korjattavissa olevia osia.

> Ainoastaan valtuutetut W&H-huoltopisteet saavat suorittaa muutos- ja korjaustdita.

> Kayttétilan sdhkéasennusten on vastattava normin |EC 60364-7-710 (»sahkdlaitteiden asennus laaketieteellisesti kaytettavissa
tiloissa«) maarayksia tai maassasi voimassa olevia maarayksia.

> Takuu- ja korvausehdot raukeavat, jos ohjauslaite avataan saantdjen vastaisesti.

Laakinnallisen laitteen ep&asiallinen kdyttd, maaraysten vastainen asennus, muuttaminen tai korjaaminen sekd annettujen
ohjeiden huomiotta jattdminen, tai sellaisten lisatarvikkeiden ja varaosien kéytto, jotka eivat ole W&H:n hyvéksymia, vapauttaa
meidat kaikista takuuvelvoitteista tai muista vaatimuksista.

@D Kaikki ladkinnallisen laitteen yhteydessa ilmaantuneet, vakavat ongelmat on ilmoitettava valmistajalle ja asiaan
kuuluvalle viranomaiselle!



2. Pakkauksesta purkaminen

Nosta pakkauksesta lokero,
g - 1 jossa ohjauslaite on.

— : Poista verkkojohto, jalusta,
- yleisalusta, kayttdohje.

WE&H-pakkaus on ymparistdystéavallinen, ja se voidaan havittaa alan kierratysfirmojen kautta.
Suosittelemme kuitenkin alkuperdisen pakkauksen sdilyttamista.
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3. Toimituksen laajuus

S1-923 (230 V)

S1-915 (120 V)

B 30286000/30286001 30287000/30287001
REF 07721800 | Yleisalusta
REF 04005900 | Jalusta

Maakohtainen verkkojohto

Saatavissa lisdvarusteena setissa

REF 04363600 | SPrayletkusarjaz,zm

(6 pcs, kertakayttsisia)

Moottori EM-19 ilman sahkéisia
REF 30185000 koskettimia ja 1,8 m:n johdon kanssa
REF 30285000 | Jalkakytkin S-N2

11



4. Turvallisuusohjeita

A\

A\

12

> Varastoi la&kinnéllinen laite ennen ensikayttédnottoa 24 tunniksi huoneenldmpétilaan.

> Tarkasta ennen jokaista kayttda, ettei ladkinnéllinen laite ole vioittunut eik3 siina ole irtoavia osia.

Al3 kéyta vaurioitunutta ladkinnallists laitetta.

Tarkasta jokaisen uudelleen kdynnistyksen yhteydessa saadetyt parametrit.

Suorita ennen jokaista kadytt6a koekaytto.

Kayttaja vastaa jarjestelman kaytosta ja ajoissa tapahtuvasta kaytosta poistosta.

Varmista, ettd toimenpide voidaan suorittaa turvallisesti loppuun mygs laite- tai instrumenttivian ilmaantuessa.

A\

vV V V V

Laakinnallinen laite ei sovellu kdytettavaksi rajahdysalttiilla alueilla.
Laakinnallinen laite ei sovellu kdytettavaksi happirikastetussa ymparistossa.



Turvallisuusohjeita

K&ayta vain alkuperaisia W&H-sulakkeita.
Al3 koskaan kosketa samanaikaisesti potilaaseen ja ohjauslaitteen sihkaisiin koskettimiin.

@D Ohjauslaite on maaritetty »yleislaitteeksi« (suljettu laite ilman veden sisédédnpaasysuojaa).

kulmakappaleiden kaytté saattaa johtaa ilmoitetuista vadntomomenteista poikkeamiseen. Vastuu on kokonaan kayttajalla.
Valmistaja ei vastaa vahingoista.

f Kéyta ohjauslaitetta ohjelmilla P4 ja PS5 ainoastaan W&H :n hyvaksymien kulmakappaleiden kanssa. Muiden

Hairioita virransaannissa
Jos virransaanti katkeaa, ohjauslaite sammutetaan tai siirrytadan ohjelmasta toiseen, viimeksi asetetut arvot tallentuvat ja
aktivoituvat jalleen paalle kytkemisen jélkeen.

Jarjestelmahairio
Taydellinen jarjestelmé&hairio ei ole kriittinen virhe.
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Turvallisuusohjeita

Verkkojohto/verkkokatkaisija

> K&yt ainoastaan mukana tulevaa verkkojohtoa.

> Liité verkkojohto vain suojakoskettimelliseen pistorasiaan.

> Aseta ohjauslaite niin, etta verkkokatkaisijaan ja pistorasiaan paasee koska tahansa helposti kasiksi.

Kytke ohjauslaite vaaratilanteissa irti verkkovirrasta!

> Sammuta ohjauslaite verkkokatkaisijan avulla.
> Irrota verkkopistoke pistorasiasta!

Noudata ylapuolisen rakenteen pitoruuvien valmistajan ilmoittamia pyérimisnopeus- ja vdantomomenttitietoja. Naiden
pitoruuvien koneellinen kiristdminen saattaa aiheuttaa huomattavan vaaratilanteen, josta on kerrottu ylla.

Huomaa, ettd kaytettaessa tai asetettaessa alhaisempia pyérimisnopeuksia pydrivan instrumentin kdynnistyminen tai
sammuminen on vaikeasti havaittavissa.
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Turvallisuusohjeita

Sahkomagneettisten kenttien aiheuttamat riskit
Sahkéiset, magneettiset ja sahkomagneettiset kentat saattavat vaikuttaa implantoitujen, 1adkinnallisten laitteiden (AIMD)
(esim. sydamentahdistimien, ICD) toimivuuteen.

Selvitd ennen ladkinnallisen laitteen kiyttd4, onko potilaalla implantoituja, 1dakinnallisia laitteita (AIMD), ja kerro hanelle
riskeista.

@: Noudata jalkakytkinten, sshkdmoottoreiden ja siirtoinstrumenttien kayttéohjeen ohjeita ja turvallisuusohjeita.

15



Turvallisuusohjeita

Jaahdytysaineen syottd
@2’ Laakinnallinen laite on tarkoitettu kaytettavaksi fysiologisen keittosuolaliuoksen kanssa.

> Huolehdi kunnollisista kdyttdolosuhteista ja oikeasta jadhdytysaineesta.

> Varmista, ettd kaytettavissa on aina riittdva maara soveltuvaa jadhdytysainetta ja huolehdi asianmukaisesta
imulaitteesta.

> Kayté ainoastaan soveltuvaa jddhdytysainetta ja noudata ld&ketieteellisia neuvoja ja valmistajan antamia ohjeita.

> Kayté vain sellaista sprayletkusarjaa tai lisatarvikkeita, jotka ovat W&H:n hyvaksymia.

Sprayletkusarja

> Huomioi erapaiva ja kéyta vain sellaisia kertakayttdisia sprayletkuja, joiden pakkaus on vahingoittumaton.
A > Vaihda kertakayttdiset sprayletkut heti jokaisen kasittelyn jalkeen.
> Noudata paikallisia ja kansallisia lakeja, direktiivej&, normeja ja maarayksia havittamisesta.

Ensikayttda edeltava hygienia ja valinehuolto

> Puhdista ja desinfioi ohjauslaite, yleisalusta ja jalusta.
> Steriloi yleisalusta.

16



5. Kuvaus Etupuoli

Ohjelmapainikkeet

00O
PL P2 P3 P4 PS

Pumpun kansi

Jalustapidike

AVAA
pumpun kansi

Moottorin liitdnta

17



Kuvaus Takapuoli

Jalustapidike

Liitanta
jalkakytkimelle

Liitdnta
verkkojohdolle

Sulakepidin ja 2 sulaketta
REF 06352200 (2 x 250V — T1.6AH) Verkkokatkaisija
PAALLA/POIS

18




Kuvaus Jalkakytkin
Kaari
— Asennus/irrotus ORANSSI
B Al ) « Ohjelman vaihto

VIHREA

Pumppu
PAALLA/POIS

Ohjelmat 1 — 4
Ohjelma 5
(vaantémomentti 20 — 60 Ncm)

KELTAINEN
Moottorin

kayntisuunnan vaihto
Myodtépaivaan/vastapaivaan

HARMAA
Moottorin kaynnistys (poljin)
SAADETTAVA tai PAALLA/POIS
(tehdasasetus = saadettiva)
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6. Kayttoonotto Yleistietoja

Aseta ladkinnallinen laite tasaiselle, vaakasuoralle pinnalle.

é Varmista, ett |adkinnallinen laite voidaan koska tahansa kytkea helposti irti verkkovirrasta.

© Liita verkkojohto ja O Ripustaja kiinnita
jalkakytkin. yleisalusta.

@D Huomioi oikea asento!

© Aseta/poista sprayletku.
Huomioi oikea
jarjestys.

@ Liita moottorijohto.

@D Huomioi oikea asento!

)

0009y

®

> Avaa pumpun kansi (a).

> Aseta/poista sprayletku
(b, c,d).

© Aseta jalusta paikoilleen.
Huomioi oikea asento!

‘ ' (enimmaiskantokyky

> Sulje pumpun kansi (e).
N 1,5 kg)

20



7. Ohjauslaite

Kaynnistys/sammutus

Kytke ohjauslaite paalle

© Liita ohjauslaite verkkovirtaan.

@ Kytke ohjauslaite
verkkokatkaisijan avulla paalle.

Ohjauslaitteen sammuttaminen

© Sammuta ohjauslaite
verkkokatkaisijan avulla.

@ Kytke ohjauslaite irti
verkkovirrasta.

@D Varmista ohjauslaitteen paalle kytkemisen yhteydessa, etta painikkeiden ja naytdn LED-valot palavat taydellisesti.
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8. Ohjauslaitteen kaytto

Ohjelman vaihto (P1 - P5)

@D Aktivoi haluamasi ohjelma (P1 — P5) painamalla vastaavaa ohjelmapainiketta. Valinnan yhteydessa kuuluu danisignaali ja
ohjelmapainike palaa. Naytélla nakyy valittu ohjelma ja séatbalue yksikdssa rpm, esim Pl:lle:

F5.0000 om

Nayton asetukset
> P1-P3 pyérimisnopeus
> P4 -P5 véaantémomentti

22

Pumpputoiminto
PAALLA/POIS

|

Vikailmoitukset
> Moottorin [ampétila liian korkea
> Moottoripistoke

Nayton asetukset

> P4 —P5vaantomomentti
yksikéssa Ncm

> P1-P3 pydrimisnopeus
yksikdssa rpm



Ohjauslaitteen kaytto Py6rimisnopeuden vaihto (P1 — P3)

@D Pitamalla pohjassa painikkeita PLUS/MIINUS aktivoit toistotoiminnon ja arvot kasvavat/vahenevat jatkuvasti.

© Paina ohjelmapainiketta (P1-P3)

/@ @ Kasvata pydrimisnopeutta
/@ © Vahenna pydrimisnopeutta

@: Asetetun pyoérimisnopeuden tarkkuus on * 10% pyérimisnopeuden ollessa 40 000 rpm.

23



Ohjauslaitteen kaytto Vaantomomentin vaihto (P4 — P5)

@D Ohjelma P4: s&&tbalue 5 — 70 Ncm, vélitaso 32 Ncm.
Kun asetettu vadntémomentti saavutetaan myota- ja vastapéivaisessa kaynnissa, moottori sammuu
automaattisesti.
Ohjelma P5: saatdalue 20 — 60 Ncm.
Kun asetettu vaantomomentti on saavutettu, ohjauslaite siirtyy automaattisesti pyérimaan vastapaivaan.
Kun poljin vapautetaan ja sité painetaan sen jalkeen uudelleen, ohjauslaite palaa jalleen mydtépaivaiseen
pyérimiseen.

Pitdmalla pohjassa painikkeita PLUS/MIINUS aktivoit toistotoiminnon ja arvot kasvavat/véhenevat jatkuvasti.
Kun siirrytdan 5:std 70 Ncm:&an (20 -> 60) ja 70:std 5 Ncm:&an (60 -> 20) kuuluu pidempi kuittaussignaali.

/OE © Paina ohjelmapainiketta P4 tai P5
/@ ® P4:  nostavaantémomenttia 5 Ncm:n askelissa
P5:

nosta vaantomomenttia 10 Ncm:n askelissa

/@ © P4:  vihennavaintdmomenttia 5 Ncm:n askelissa
P5:

vahenna vaantémomenttia 10 Ncm:n askelissa

@: Asetetun vaantdmomentin tarkkuus on kulmakappaleella WI-75 E/KM 10% laitteen saatdalueella 20 — 50 Ncm.
Muiden instrumenttien kohdalla suuremmat poikkeamat ovat mahdollisia.
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Ohjauslaitteen kaytto Jaahdytysainemaaran muuttaminen (P1 — P5)

Tehdasasetus 100 %. Saatdalue 65 %, 80 % ja 100 %.
Kun painetaan painiketta PLUS/MIINUS arvot kasvavat/vahenevat jatkuvasti.

@D Pida ohjelmapainiketta P2 pohjassa!

© Pida pohjassa painiketta P2 n. 4 sekunnin ajan

(saadetty jaahdytysainemaara nakyy)

/& /&E © Pid3 edelleen pohjassa painiketta P2 ja kasvata virtausmaaraa

PLUS-painikkeella

/@ © Pid3 edelleen pohjassa painiketta P2 ja vahennd virtausméaaraa
MIINUS-painikkeella

@D S&adon jalkeen ohjelmapainike P2 on aktiivinen ja palaa!

25



9. Kaytto Jalkakytkin

Ohjelman vaihto

Paina ORANSSIA painiketta ja siirry ohjelmien 1 — 4 valilla nousevassa jarjestyksessa. Ohjelmassa 5 vaihdetaan
vaantdmomenttivaiheita 20 — 60 Ncm. Jokaisen ohjelman vaihdon yhteydessa moottorin pydrimissuunnaksi vaihdetaan
automaattisesti myotapaivaan.

ﬁ Kun siirrytaan ohjelmasta 4 ohjelmaan 1 tai ohjelman 5 sisélla arvosta 60 Ncm arvoon 20 Ncm, kuuluu pidempi
kuittaussignaali (loukkaantumisvaara).

Pumppu PAALLA/POIS
Pumppu voidaan kiynnistaa tai sammuttaa ainoastaan moottorin ollessa sammutettuna VIHREAA painiketta painamalla.

Jos pumpputoiminto on aktivoitu, naytélla nakyy pumppusymboli.

Vastapaivdinen kaynti
Paina KELTAISTA painiketta siirtyaksesi myo6tapaivaisesta vastapaivaiseen kayntiin. Valinnan yhteydessa kuuluu aanisignaali ja
valittu ohjelmapainike vilkkuu. Ennen moottorin siirtymista vastapaivaiseen kayntiin kuuluu 3 varoitusaanta.
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Kaytto Jalkakytkin

Siirtyminen SAADETTAVASTA PAALLE/POIS-toimintoon

@D Pida ohjelmapainiketta P3 pohjassa!

/@ © Pid3 P3-painiketta pohjassa n. 4 sekunnin ajan
/@ E © Pida edelleen pohjassa P3-painiketta ja paina samalla painikkeita PLUS ja MIINUS

© Pid3 edelleen pohjassa P3-painiketta ottaaksesi asetuksen kayttén.

/@ 01 = SAADETTAVA (tehdasasetus) — paina PLUS-painiketta

/@ 00 = PAALLA/POIS — paina MIINUS-painiketta

@D Saadon jalkeen ohjelmapainike P3 on aktiivinen ja palaa!
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10. Tehdasasetusten palauttaminen

@: Tehdasasetus alkaa aina ohjelmalla 1 (P1).

© Sammuta ohjauslaite

® Pid3 P1-painiketta painettuna ja kytke samanaikaisesti ohjauslaite paille

© Pida P1-painiketta niin kauan pohjassa, kunnes naytdlle ilmaantuu
teksti »DE FAU«

28



11. Kierreleikkaustoiminto (sirukatkaisutoiminto)

&

A\
A\

Kierreleikkaustoiminnon (P5]) ollessa aktivoituna pydrimisnopeus on my6ta- ja vastapaivaisessa kaynnissa 20 rpm eika
sitd voida en&é muuttaa.

Painettaessa jalkakytkimen poljinta (harmaa), kierreleikkuri saatyy asetettuun vaantémomenttiin. Kun asetettu
vaantdmomentti on saavutettu, ohjauslaite siirtyy automaattisesti pydrimaan vastapaivaan.
Kun poljin vapautetaan ja sita painetaan sen jalkeen uudelleen, ohjauslaite palaa jalleen myodtapaivaiseen pydrimiseen.

Jos kierreleikkaustoiminto on vastapéaivaisessa kaynnissé, ohjauslaite voi kdynnistyad myés enimmaéisvaantémomentilla.

©  Painaohjelmapainiketta P5.
/@ /&E 2] Kasvata tai vdhenna vaantémomenttia Plus/Miinus-painikkeella.
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12. Vikailmoitukset

Virhenro | Virheen kuvaus Toimenpide
ey el . . . Sammuta laite, anna sen jaahtya vahintaan 20 minuuttia
00 Sahkdlaitteiden ylikuumeneminen — turvakatkaisu s Jaan
ja kdynnista sitten uudestaan
ey s . . Sammuta laite, anna sen jadahtya vahintaan 10 minuuttia
01 Sahkolaitteiden ylikuormitus A T ) 4
ja kdynnist3 sitten uudestaan
s e e . Sammuta laite, tarkasta sahkojannite, kaynnista
02 Sahkajannite liian suuri ) J
uudelleen
. Sammuta laite, kdynnista uudelleen, ala kayta
07 Alustusvirhe . o g U ] J "
jalkakytkinta alaka naytt6a kdynnistymisen aikana
09 Jalkakytkimen vika Sammuta laite, tarkasta jalkakytkimen pistokeliitanta
19 Kaynnin rajoitin Sammuta laite, kdynnista uudelleen
s oy e s Sammuta laite, anna sen jaahtya vahintaan 10 minuuttia
99 Jarjestelmahairio Ls e
ja kdynnista sitten uudestaan
- Sammuta laite, tarkasta moottoripistokeliitdntd, kdynnista
Moottoripistoke
uudelleen

> Josjokin kuvatuista vikailmoituksista ei katoa, laite on annettava valtuutetun W&H-huoltopisteen tarkistettavaksi.
> Jos koko jarjestelméa kaatuu, sammuta ohjauslaite ja kdynnista sitten uudelleen.
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13. Hygienia ja valinehuolto Yleisohjeita

@D Noudata paikallisia ja kansallisia lakeja, direktiiveja, normeja ja maarayksia puhdistuksessa, desinfioinnissa ja
steriloinnissa.

A Kayta suojavaatteita, suojalaseja, kasvosuojainta ja suojakasineita.

A Ké&yta manuaalisen kuivaukseen vain 6ljytonta, suodatettua paineilmaa, jonka kayttépaine on enintian 3 baaria.

Puhdistus- ja desinfiointiaineet

> Noudata puhdistus- ja/tai desinfiointiaineen valmistajan antamia ohjeita ja varoituksia.

> Kayté vain puhdistusaineita, jotka on tarkoitettu metallista ja muovista valmistettujen la&kinnéllisten laitteiden
puhdistukseen ja/tai desinfiointiin.

> Desinfiointiaineen valmistajan ilmoittamia pitoisuuksia ja vaikutusaikoja on ehdottomasti noudatettava.

> Kayta desinfiointiaineita, jotka seuraavat laitokset ovat hyvaksyneet ja todenneet tehokkaiksi: Verbund fiir Angewandte
Hygiene e.V. (VAH = sovellettavan hygienian liitto), Osterreichische Gesellschaft fiir Hygiene, Mikrobiologie und
Praventivmedizin (0GHMP = itdvaltalainen hygieniaan, mikrobiologiaan ja ladkkeiden hallintaan keskittyva yhdistys),
Food and Drug Administration (FDA) ja U.S. Environmental Protection Agency (EPA).

> Jos ilmoitettuja puhdistus- ja desinfiointiaineita ei ole saatavissa, kdyttajan vastuulla on vahvistaa kdytetty menettely.
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Hygienia ja valinehuolto Rajoitus uudelleenvalmistelun yhteydessa

uudelleenvalmistelun aiheuttamien kemiallisten vaikutusten mukaan.
> Lahetd kdytetyt tai vaurioituneet ladkinnalliset laitteet ja/tai sellaiset |adkinnalliset laitteet, joissa on tapahtunut
materiaalimuutoksia, valtuutettuun W&H-huoltopisteeseen.

g Laakinnallisen laitteen kéayttoika ja toimivuus maarittyvat suuressa maarin kayton aikaisen mekaanisen rasituksen ja

Uudelleenvalmistelujaksot
WE&H:n yleisalustan kohdalla suosittelemme s&&nnéllista huoltoa 250 uudelleenvalmistelujakson jalkeen.
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Hygienia ja valinehuolto Ensikasittely kdyttopaikassa

A\

&

> Puhdista Ia3kinnallinen laite heti jokaisen toimenpiteen jalkeen.
> Pyyhi ohjauslaite, yleisalusta ja jalusta huolellisesti desinfiointiaineella.

Huomioi, ettd esikasittelyn yhteydessa kaytetty desinfiointiaine on tarkoitettu ainoastaan henkildiden suojaamiseen, eika
sen kayttd korvaa puhdistuksen jalkeista desinfiointivaihetta.
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Hygienia ja valinehuolto Manuaalinen puhdistus

Yleisalusta/ jalusta
g Yleisalustaa ja jalustaa ei saa upottaa desinfiointiliuokseen tai ultradanikylpyyn!

Yleisalusta/jalusta

> Puhdista yleisalusta ja jalusta juoksevan juomaveden alla (< 35 °C/ < 95 °F).
> Huuhtele ja harjaa kaikki sisa- ja ulkopinnat.

> Poista nestejadmat paineilmalla.

Ohjauslaite
n Al3 upota ohjauslaitetta veteen 4laka puhdista sité juoksevan veden alla.

Todistuksen laakinnallisen laitteen perussoveltuvuudesta hyvin toimivaan manuaaliseen puhdistukseen on antanut
riippumaton testilaboratorio kiyttéen vesijohtovetta < 35 °C ja "WIPEX ® WET DESI premium” -pyyhkeita (NORDVLIES GmbH,
Bargteheide).
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Hygienia ja valinehuolto Manuaalinen desinfiointi

Ohjauslaite / yleisalusta / jalusta

@: WE&H suosittelee pyyhintadesinfiointia.

@: Todistuksen ohjauslaitteen, yleisalusta ja jalustan perussoveltuvuudesta hyvin toimivaan manuaaliseen desinfiointiin
on antanut riippumaton testilaboratorio kayttien desinfiointiaineita "mikrozid® AF wipes” (Schilke & Mayr GmbH -yhti6,

Norderstedt) ja "CaviWipes™” (Metrex-yhtio).

35



Hygienia ja valinehuolto Koneellinen puhdistus ja desinfiointi

Yleisalusta/ jalusta
W&H suosittelee koneellista puhdistusta ja desinfiointia puhdistus- ja desinfiointilaitteella (RDG).

Noudata puhdistus- ja desinfiointilaitteiden seka puhdistus- ja/tai desinfiointiaineen valmistajan antamia ohjeita ja
varoituksia.

Todistuksen yleisalustan ja jalustan perussoveltuvuudesta hyvin toimivaan koneelliseen desinfiointiin on antanut
riippumaton testilaboratorio kayttaen puhdistus- ja desinfiointilaitetta "Miele PG 8582 CD” (Miele & Cie. KG -yhtid,

Gutersloh) ja puhdistusainetta "Dr. Weigert neodisher® MediClean forte” (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hampuri) standardin
ISO 15883 mukaisesti.

> Puhdistus lampétilassa 55 °C (131 °F) — 5 minuuttia
> Desinfiointi Iampé6tilassa 93 °C (200 °F) — 5 minuuttia

LT
A Ohjauslaitetta ei saa puhdistaa koneellisesti eiké desinfioida.
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Hygienia ja valinehuolto Kuivaus

Yleisalusta/ jalusta
> Varmista, etta yleisalusta ja jalusta ovat puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen taysin kuivia sisaisesti seka ulkoisesti.
> Poista mahdolliset nestejaamat paineilmalla.
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Hygienia ja valinehuolto Tarkastukset, vélinehuolto ja testaus

Tarkastukset — Yleisalusta / jalusta
> Tarkista yleisalusta ja jalusta puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen vaurioiden, ndkyvén lian ja pintamuutosten varalta.
> Pyyhi vield likainen yleisalusta ja jalusta uudelleen.
> Steriloi yleisalusta puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen.
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Hygienia ja valinehuolto Pakkaus

Yleisalusta
Pakkaa yleisalusta ja jalusta steriilipakkaukseen, joka vastaa seuraavia vaatimuksia:
> Sterilointipakkauksen on laadultaan ja kdytt6tarkoitukseltaan vastattava voimassa olevia standardeja ja sovelluttava
sterilointimenettelyyn.
> Sterilointipakkauksen on oltava riittavan suuri steriloitavalle tuotteelle.
> Taytetty sterilointipakkaus ei saa olla liian kirealla.
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Hygienia ja valinehuolto Sterilointi

Yleisalusta

@D W&H suosittelee standardin EN 13060, EN 285 tai ANSI/AAMI ST55 mukaista sterilointia.

> Noudata hdyrysterilointilaitteen valmistajan antamia ohjeita ja varoituksia.
> Valitun ohjelman on sovelluttava yleisalustalle ja jalustalle.

Suositellut sterilointimenetelmat

>”Dynamic-air-removal prevacuum cycle” (tyyppi B) / "Steam-flush pressure-pulse cycle” (tyyppi S)*/**
134 °C (273 °F) vahintaan 3 minuuttia, 132 °C (270 °F) vahintasn 4 minuuttia

>"Gravity-displacement cycle” (tyyppi N)**
121 °C (250 °F) vahintaan 30 minuuttia

> Korkein sterilointilampatila 135 °C (275 °F)
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Hygienia ja valinehuolto Sterilointi

@: Todistuksen yleispidikkeen perussoveltuvuudesta hyvin toimivaan sterilointiin on antanut riippumaton testilaboratorio
kayttaen hoyrysterilointilaitetta LISA 517 B17L* (W&H Sterilization S.r.l., Brusaporto (BG)) héyrysterilointilaitetta

Systec VE-150* (Systec] ja hdyrysterilointilaitetta CertoClav MultiControl MC2-S09S273** (CertoClav GmbH -yhtid,
Traun).

“Dynamic-air-removal prevacuum cycle” (tyyppiB): 134 °C (273 °F) — 3 minuuttia*, 132 °C (270 °F) — 4 minuuttia*/**
"Steam-flush pressure-pulse cycle” (tyyppi S): 134°C (273 °F) — 3 minuuttia*, 132 °C (270 °F) — 4 minuuttia*/**
“Gravity-displacement cycle” (tyyppi N): 121°C (250 °F) — 30 minuuttia**

Kuivausajat:
“Dynamic-air-removal prevacuum cycle” (tyyppiB): 132 °C (270 °F) — 30 minuuttia**
"Steam-flush pressure-pulse cycle” (tyyppi S): 132°C (270 °F) - 30 minuuttia**
“Gravity-displacement cycle” (tyyppi N): 121°C (250 °F) — 30 minuuttia**

*EN 13060, EN 285, IS0 17665
** ANSI/AAMI ST55 , ANSI/AAMI ST?9
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Hygienia ja valinehuolto Varastointi

Yleisalusta
> Séilyta steriilituote kuivassa seké pélylta suojatussa paikassa.
> Steriilituotteen sdilyvyys riippuu varastointiolosuhteista ja pakkaustyypista.
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14. Huolto

Toistuvat tarkistukset

Laakinnallisen laitteen toiminnan ja turvallisuuden toistuva tarkistus on pakollinen ja suoritettava vahintaan kerran
kolmen vuoden siséll3, ellei paikallinen laki edellytd lyhyempia tarkistusvaleja.

Toistuva tarkistus kasittaa koko laakinnallisen laitteen, ja sen saa suorittaa ainoastaan valtuutettu huoltopiste.
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Huolto

Korjaus ja palautusléhetys
Jos kayttohairidita ilmenee, kddnny valittémasti valtuutetun W&H-huoltopisteen puoleen.
Ainoastaan valtuutetut W&H-huoltopisteet saavat suorittaa korjaus- ja huoltotéita.

Varmista, etta [aakinnalliselle laitteelle on ennen palautusta suoritettu koko uudelleenvalmisteluprosessi.

Kéyta palautusldhetykseen alkuperaispakkausta!

B >
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15. W&H-lisatarvikkeet, kuluvat materiaalit, varaosat ja
muut suositellut laakinnalliset laitteet

Kéyta vain alkuperaisia W&H-lisatarvikkeita ja -varaosia, jotka ovat W&H:n hyvaksymia.
Hankintaliike: W&H-piste (linkki: https://www.wh.com)

04013500 07948730
Kasetti Kuljetuslaatikko

&

t

L)

07721800 04005900 06352200
Yleisalusta Jalusta Sulake (250 V — T1.6AH)
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W&H-lisatarvikkeet, kuluvat materiaalit, varaosat ja
muut suositellut laakinnalliset laitteet

30185000
Moottori EM-19 ilman sahkadisia
koskettimia ja 1,8 m:n johto

Jalkakytkin S-N2

04363600
Sprayletkusarja 2,2 m (6 pcs)
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04653500
Kaari jalkakytkimelle

04719400
Sprayletkusarja 2,2 m

06290600
Letkusilmukat (5 pcs)




16. Tekniset tiedot

Ohjauslaite SI-923 SI-915
Verkkojannite: 230V 120V
Sallittu jannitepoikkeama: 220 - 240V 110 - 130V
Nimellisvirta: 0,3-0,8A 0,3-1,6A
Taajuus: 50 -60Hz

Verkkosulake (2 pcs): 250V —T1,6AH

Suurin tehonotto: 160 VA

Suurin tehonanto: 80W
Enimmaisvaantomomentti moottorissa: 5,5 Ncm

Moottorin pydrimisnopeusalue nimellisjannitealueella:

300 - 40 000 min-1

Jaahdytysaineen virtausmaara 100 %:ssa:

vahintaan 90 ml/min

Mitat millimetreissa (korkeus x leveys x syvyys):

100 x 235 x 240

Paino kg:

2,7

Ymparistoedellytykset

Kayttolampétila:
lImankosteus kaytossa:

Varastointi- ja kuljetuslampétila:
lImankosteus varastoinnissa ja kuljetuksessa:

-40°C...+70°C (-40 °F ... +158 °F)

8% ... 80 % (suhteellinen), ei kondensoituva

+10°C... +35°C (+50 °F ... +95 °F)

15 % ... 80 % (suhteellinen], ei kondensoituva
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Tekniset tiedot

Luokittelu yleisten, l1ddkinnallisia sdhkdisia laitteita (ME) koskevien maaritysten
kohdan 6 mukaisesti IEC 60601-1 / ANSI/AAMI ES 60601-1 -normia noudattaen

[ ]| Suojausluokan Il ME-laite (Suojajohdinkosketinta kaytetaan vain kiyttomaadoitusliitantana!)

Likaantumisaste: 2
Ylijanniteluokka: Il

Kayttokorkeus: korkeintaan 3 000 m merenpinnan ylapuolella
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17. Sahkomagneettista yhteensopivuutta koskevat tiedot standardin IEC/EN 60601-1-2 mukaisesti

A\

Kayttoymparisto ja EMC-varoitusohjeet
Tama 133kinnéllinen laite ei ole elamaa yllapitava eika potilaaseen kytketty laite. Se on tarkoitettu kaytettavaksi
kodinomaisilla terveydenhoitoalueilla seka terveydenhoitolaitoksissa, ei kuitenkaan tiloissa/alueilla, joissa ilmenee

voimakkaita sahkémagneettisia hairidita.

Asiakkaan ja/tai kayttajan on varmistettava, etta ladkinnallinen laite kootaan ja sita kdytetaan sille tarkoitetuissa
ymparistdissa valmistajan antamien ohjeiden mukaan. Tama Iaakinnallinen laite kidyttaa HF-energiaa ainoastaan laitteen
sisdisiin toimintoihin. HF-paastoét ovat siksi erittdin vahaiset, ja on erittiin epatodennikoista, ettd ne hairitsevat muita

lahella olevia elektronisia laitteita.

Taman ladkinnallisen laitteen perusturvallisuuden ja olennaisten teho-ominaisuuksien yllapitdminen ei edellyta mitaan
erikoistoimenpiteita.

Teho-ominaisuudet

Tassé ladkinnallisessa laitteessa ei ole mitdan kriittisia toimintoja eikd ndin myéskaan mitadan olennaisia
tehoominaisuuksia.
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Sahkomagneettista yhteensopivuutta koskevat tiedot standardin IEC/EN 60601-1-2 mukaisesti

HF-viestintalaitteet

Kannettavia HF-viestintalaitteita (radiolaitteet, mukaan lukien niiden lisavarusteet, kuten esim. antennijohdot ja ulkoiset
antennit) ei saa kayttaa alle 30 cm:n (12 tuuman) etdisyydelld mistaan laakinnallisen laitteen osasta. Taman ohjeen
laiminlydnti saattaa johtaa Iaakinnallisen laitteen tehon heikkenemiseen.

>

W&H takaa laitteen vastaavuuden EMC-direktiivien kanssa ainoastaan, jos kdytetaan alkuperaisia W&H-lisatarvikkeita ja
-varaosia. Muiden kuin W&H:n hyvéksymien lisatarvikkeiden/varaosien kdytto saattaa johtaa liiallisten sdhkémagneettisten
héirididen I1ahettdmiseen tai vdhaisempaan sdhkémagneettisten hairididen kestavyyteen.

Laakinnallisen laitteen kdytt6a muiden laitteiden valittdmassa laheisyydessa tai muiden laitteiden kanssa pinottuna on
valtettava, koska tdma saattaa johtaa virheelliseen toimintaan. Jos kuvatunkaltainen kayttd kuitenkin on valttamatonta,
l44kinnallista laitetta ja muita laitteita pitdisi tarkkailla, jotta voidaan vakuuttua siité, ettd ne toimivat maaraysten
mukaisesti.

> B b

Laakinnallinen laite ei sovellu kdytettavaksi kirurgiaan tarkoitettujen HF-laitteiden kanssa.



Sahkomagneettisten tarkastusten tulokset

Sahkomagneettiset paastot

Hairigjannite virransydttéliitinnissa (johtojen kautta siirtyvat paastét), Ryhma 1
CISPR 11/EN 55011 [150 kHz — 30 MHz] Luokka B
Sahkémagneettinen hairisateily (sateilevat paastét), Ryhma 1
CISPR 11/EN 55011 [30 MHz — 1000 MHz] Luokka B
Ylidanen aiheuttamat paastét, IEC/EN 61000-3-2 Luokka A

Jannitevaihtelut ja valkyntd, IEC/EN 61000-3-3

Sahkomagneettinen héiridnsieto

Staattisen sihkén purkaus (ESD),
IEC/EN 61000-4-2

Kosketinpurkaus: + 2 kV, £ 4 kV, £ 6 kV, £ 8 kV
limapurkaus: + 2 kV, £ 4 kV, + 8 kV, + 15 kV

Suurtaajuuksiset séhkdmagneettiset kentét,
IEC/EN 61000-4-3 [80 MHz — 2,7 GHz]

10V/m

IEC/EN 61000-4-6

6 V ISM-taajuuskaistoilla ja amatddritaajuuskaistoilla

Suurtaajuuksiset sahkdmagneettiset kentét langattomien viestintalaitteiden 710/745/780/5240/5500/5785 MHz 9V/m

vélittdmassa laheisyydessa,

IEC/EN 61000-4-3 385 MHz 2¢ V/m
450/810/870/930/1720/1845/1370/2450 MHz 28V/m

Nopeat ja lyhytaikaiset sahkéiset hairiot/purkaukset, Sydttéliitannat: £2 kV

IEC/EN 61000-4-4 Signaali- ja ohjausliitdnnat: +1 kV

Iskujénnitteet (syoksyaallot), [EC/EN 61000-4-5 +1kVL-N +2kVL-PE +2kVN - PE

Johtojen kautta siirtyvat hairidt, indusointi suurtaajuuskenttien kautta, 3V

Magneettikentat, joissa energiateknisia taajuuksia, IEC/EN 61000-4-8

30A/m

Jannitekatkokset, lyhytaikaiset katkokset ja jannitevaihtelut,
IEC/EN 61000-4-11

0% 1/2 jaksolle kulmassa 45°, askelmissa 0° — 315°
0% 1 jaksolle

70 % 25/30 jaksolle
0% 250/300 jaksolle

Magneettikentat ldhialueella,
IEC/EN 61000-4-39

30 kHz 8A/m
134,2 kHz 65A/m
13,56 MHz 75A/m

* Ei poikkeuksia eika helpotuksia standardiin IEC/EN 60601-1-2.
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18. Havittaminen

A Varmista, etteivat osat ole havitettdessa kontaminoituneet.

Noudata paikallisia ja kansallisia lakeja, direktiiveja, normeja ja m&&rayksia havittdmisesta.
E > Laakinnallinen laite
mmm > Sihkolaitteet

> Pakkaus
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W&H-koulutussertifikaatti

kayttajalle

Kayttaja on saanut koulutuksen Iagkinnallisten laitteiden asianmukaiseen kasittelyyn lakisaateisten maaraysten mukaisesti (Iaakinnallisten laitteiden kayttajia
koskevat maarays, laakinnallisia laitteita koskeva laki). Erityisesti korostetaan lukuja Turvallisuusohjeet, Kayttgonotto, Kayttd, Hygienia ja vélinehuolto seka
Huolto (saanndllisesti toistuvat tarkistukset).

Tuotenimi Sarjanumero (SN)

Valmistaja ja osoite

Yhtid ja osoite

Kayttajan nimi Syntymaaika ja/tai tydntekijanumero

Klinikka / praktiikka / osasto osoitteineen

Kayttajan allekirjoitus

Allekirjoituksella vahvistetaan, etta kayttdja on saanut koulutuksen ladketieteellisen laitteen asianmukaiseen kasittelyyn ja ymmartanyt koulutuksen sisallon.

Kouluttajan nimi Koulutuksen pédivamaara

Kouluttajan osoite

Kouluttajan allekirjoitus







S 2R S TRe

WE&H-koulutussertifikaatti o

ohjaajalle
Kayttaja on saanut koulutuksen Iagkinnallisten laitteiden asianmukaiseen kasittelyyn lakisaateisten maaraysten mukaisesti (Iaakinnallisten laitteiden kayttajia
koskevat maarays, laakinnallisia laitteita koskeva laki). Erityisesti korostetaan lukuja Turvallisuusohjeet, Kayttgonotto, Kayttd, Hygienia ja vélinehuolto seka
Huolto (saanndllisesti toistuvat tarkistukset).

Tuotenimi Sarjanumero (SN)

Valmistaja ja osoite

Yhtid ja osoite

Kayttajan nimi Syntymaaika ja/tai tydntekijanumero

Klinikka / praktiikka / osasto osoitteineen

Kayttajan allekirjoitus

Allekirjoituksella vahvistetaan, etta kayttdja on saanut koulutuksen ladketieteellisen laitteen asianmukaiseen kasittelyyn ja ymmartanyt koulutuksen sisallon.

Kouluttajan nimi Koulutuksen pédivamaara

Kouluttajan osoite

Kouluttajan allekirjoitus







Taman W&H:n laakinnallisen laitteen ovat mita suurinta huolellisuutta noudattaen valmistaneet hyvinkoulutetut
ammattiihmiset. Monipuoliset testit ja valvontatoimenpiteet takaavat moitteettoman toiminnan. On otettava huomioon, etta
takuuvaatimukset ovat voimassa vain, kun noudatetaan tdméan kayttéohjeen kaikkia ohjeita.

W&H on valmistajana vastuussa ostopdivasta lukien materiaali- tai valmistusvioista takuuajan, joka on 12 kuukautta.
Lisatarvikkeet ja kuluvat materiaalit eivat kuulu takuun piiriin.

Epaasiallisesta kaytdsta johtuvista vioista tai korjauksista, jonka on tehnyt kolmas osapuoli, jota W&H ei ole valtuuttanut,
emme vastaa!

Korvausvaatimukset on esitettava ostotodistuksen kanssa toimittajalle tai valtuutettuun W&H-huoltopisteeseen.
Korvauksen maksaminen ei pidenna takuu- tai mahdollista korvausvelvollisuusaikaa.



Valtuutetut W&H-huoltopisteet

Vieraile W&H:n Internet-sivuilla osoitteessa http://wh.com
Valikkokohdasta »Service« Huolto) loydat Iahimmén valtuutetun W&H-huoltopisteesi.

Tai skannaa QR-koodi.
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