Istruzioni di impiego

\

-
~—
|

implantmed™
SI-1010/SI-1015/S1-1023




Indice

EY 1111 <o | 4
B T T LT 4 1T TR 8
2. Compatibilita elettromagnetica [EMC] .........c..cocouovuriuriinrineieesieieie e eseese s ssssse st ssses sttt ss s st s s st ess st sessnsssanen 10
L DISIMDAIIAGEIO ...ttt 11
O L0 -7 ATs ] L= 12
LI VYT g 10y e LT (o] (- & 4 R 13
B. DESCIIZIONE ...ttt ettt eeteeete e teeeteeete e et e eeseeessesteeess e ss e ss e seess et e essess et e enss e se et s enssensseseerssese e seenseenseereenreeseereenne 20
= (o T Y 01 C= A (o] =TSR 20
LAT0 POSTEIIONE ...ttt ittt ettt ettt b ettt b bbbttt bbbttt e b bbbttt bbb b b e se ettt s e e nene 21
Controllo @l PIEE S-N2/S-NW. ...ttt ettt ettt b bbb bbb sttt bttt eaenebesenenn 22
[ Lo (o Yoo Y ox= /o U 24
2. MESSAIN FUNZIONE ..ottt ettt ettt et eete et e eeaeese e sees e e se et e eseesseenseesseenseenseenseerseenseesseesseenseesseerseenseerseerseenseennas 25
B UNITA i CONTIOIIO ...ttt ettt et e s et et es e et et esees et esesse s e st esassestes et enteseesenseseesessentesaasentesessansesesaeasensesessensenessansan 26
9. Prima mMeSS@ N fUNZIONE ...........oouoieeieieeeeeeceeeeeeeteeett ettt et et et e et e et e e ae et e e ae et e e ss e seenseenssenseenseenssenseensesrssenseenseenssonsesnseenseenseenseenns 27
10. USO dell'UNitA di CONTIONIO ............oeeieeieeeeceeeeec ettt ettt e et s e s et et es et ssenesseseneassseneaseseneasesenesesensasenensssenensessnens 28
MENU PIINCIPAIE ...ttt ettt ettt ettt et s bbbt s bbb st b et be bt ebe st st esentsenent 28
MENU NAVIGAZIONE ...ttt ettt sttt be ettt sttt b b b sttt st s et b b e b be sttt st sttt bebebe st ettt st st st etebeseneneasananas 31
IMPOSTAZIONI di fADDIICA ......eeeiiiirecc ettt ettt ettt sttt ettt a s beseneseaeanaens 36
DocUMENTAZIONE SU CRIAVETIA USB ........oeeieeeeeeeeeeeceeeeee ettt et et e et e e ae e ae et e esseense et e essesesnseeseenseenseenseenseenseenseenseeseens 42
PIattafOrMa iODENTD .......oo.eooeeeeeeeeeeeeeeeeee ettt et et eete et e e teeeae e te et e es e e seenseesseseenteerssenssenseenssessensseseessenteenseeneeteenseeneenneens 44
BEACON ...ttt ettt ettt et e et e eeae e b e et e eeat et e et e eateaseebeeateat et e eatene et e easteass e st esees s e tsessensseseenreeneeneens 46
11 MESSABEI i @ITOTE ...ttt bbbttt bbb s ettt bbb bttt et e b b e b s sttt st et eaeee 47



Indice

12.18IENE € MANULENZIONE ..........eiiiiiiiiccce ettt ettt a ettt a bbbttt neaenene 50
AVVEITENZE GENEIALT ... e 50
Limitazione Per [ FIZENEIAZIONE. ..........c.cciviiuiiriiieirieetcet ettt ettt et st b et st b et b ettt ebe e ssesentesenent 51
Primo trattamento NEl TUOEO di ULHIZZO .........c.ooviuiiiiiiiiiiiiecc ettt ettt n et 52
PUBIZIA MANUAIE ...ttt sttt b ettt st sttt b b sttt e st e e ebebeneseaeasanaens 53
DiSINfEZIONE MANUAIE.........comiii bbb s 54
Pulizia e diSinfezione MECCANICRE ............c.ciiiiiriiccc ettt sttt a e 55
ASCIUGATUI ..o ettt 56
Controllo @ MANUEENZIONE .......coouiiiiiiiiieicit ettt ettt ettt ettt st b et e b ettt ettt ebe st sa e et enestebesesnen 57
IMIBAITAGEIO ...ttt bbbttt sttt sttt b b bttt st e et bbb sttt e bbb st et 58
SEETIIZZAZIONE ...ttt bbbttt bbbttt bbbttt b bbbttt e e tene 59
SEOCCAGEIO ...ttt sttt ettt ettt ettt e e h bttt e s e h R b sttt e e R R R R sttt e e n R b st ettt e 61

L13LASSISTENZA. ... h ettt 62

14. Accessori e parti di FICAMDBIO WEH ..ottt bbbttt 64

15, DAt TBCNICT ...t 67

16, SMAILIMENTO ...t a e 69

Certificato di formazione WEH ... 70

Certificato di GATANZIA..........c.oviviiic ettt ettt e ettt 73

Partner di Assistenza AUtOHZZati WEH..................c.coiii s 74

Dichiarazione del ProdULTOTE. ..............c.cucueuiiiniriniririeie ettt sttt ettt st bbbttt et b ettt a st sene 75



Simboli

nelle istruzioni di impiego

A\

ATTENZIONE!
(se vi & pericolo di
lesioni alle persone)

| R

Termodisinfettabile

A

ATTENZIONE!
(se vi & pericolo di
danni materiali)

135°C
358

Sterilizzabile
fino alla temperatura specificata

&

Delucidazioni generali,
senza pericolo
per persone o cose

R

Componente applicativo di tipo B (non
adatto per impiego intracardiaco)



Simboli

presenti sull'unita di controllo

S
e
X

iz
Ce

XXXX

&2,

25UX

Attenersi alle istruzioni di
impiego

Data di produzione

Non smaltire con i rifiuti
domestici

DataMatrix Code

per UDI (Unique Device
Identification) inclusivo di
informazioni sul prodotto

Marcatura CE
con numero di riconoscimento
dell'organismo notificato

Dispositivo medicale conforme agli standard su sicurezza elettrica, sicurezza

— B 1 © V[0

Apparecchio della classe di

protezione ||

Controllo al piede

On/Off

Sicurezza elettrica

Dispositivo medico

Messa a terra

meccanica e rischio di incendio ANSI/AAMI ES 60601-1:2005, ANSI/AAMI

ES60601-1: A1:2012 + C1:2009/(R) 2012 + A2:2010/(R) 2012, CAN/CSA-C22.2
No. 60601-1:2008, CSA CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1:2014. 25UX —Control No.

Codice articolo
@ Numero di serie

vV

AC

VA

A

Hz

rpm

Tensione elettrica dell'unita di
controllo

Corrente alternata

Potenza assorbita dall'unita di
controllo

Intensita di corrente

Frequenza della corrente
alternata

Giri al minuto
(= mint)



Simboli

presenti sull'imballaggio

C€

XXXX

i

[e2]

Marcatura CE
con numero di riconoscimento
dell'organismo notificato

In alto H I Bc
Fragile

Tenere al riparo da pioggia ed eccessiva B0%
umidita a

Marchio registrato "Der Griine Punkt" -
Duales System Deutschland GmbH

Marchio registrato della RESY OfW GmbH
usato per contrassegnare gli imballaggi
riciclabili in carta e cartone

DataMatrix Code
per UDI (Unique Device Identification) inclusivo di
informazioni sul prodotto

Struttura dati secondo
Health Industry Bar Code

Limitazione di temperatura

Limitazione di umidita dell'aria

Attenzione! In base alla legislazione federale

degli USA, questo prodotto puo essere venduto
esclusivamente a dentisti, medici, veterinari o

altri specialisti in campo medico, direttamente o
dietro loro disposizione, che siano in possesso

di autorizzazione dello stato federale nel quale il
medico esercita e intende impiegare tale prodotto o
ne prevede I'impiego.



Simboli

presenti sul Kit tubi spray

C€

XXXX

LOT

1&only

Marcatura CE
con numero di riconoscimento
dell’organismo notificato

Denominazione lotto

Codice articolo

Non sterilizzare di
nuovo

©® E W ©

Non riutilizzabile

Utilizzabile entro

Produttore

Non utilizzare se I'imballaggio
non & integro

Attenzione! In base alla legislazione federale degli USA, questo prodotto
puo essere venduto esclusivamente a dentisti, medici, veterinari o altri
specialisti in campo medico, direttamente o dietro loro disposizione, che
siano in possesso di autorizzazione dello stato federale nel quale il medico
esercita e intende impiegare tale prodotto o ne prevede I'impiego.

&2
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[]

e

HIBC

Privo di lattice

Sterilizzazione con ossido di
etilene

Tenere al riparo da fonti di
calore

DataMatrix Code

per UDI (Unique Device
Identification) inclusivo di
informazioni sul prodotto

Struttura dati secondo
Health Industry Bar Code



1. Introduzione

Per la sicurezza Vostra e dei Vostri pazienti

Queste istruzioni di impiego spiegano come utilizzare il prodotto acquistato. Tuttavia € necessario anche avvertire gli
utilizzatori delle possibili situazioni di pericolo. La vostra sicurezza, la sicurezza del vostro team e, ovviamente, la sicurezza
dei vostri pazienti costituiscono il nostro principale obiettivo.

A Attenersi alle avvertenze di sicurezza.

Destinazione d'uso
Unita motrice meccanica con alimentazione del fluido di raffreddamento per strumenti di trasmissione con raccordo compatibile
conforme a IS0 3964 (DIN 13940), adatta per I'impiego in chirurgia odontoiatrica, implantologia e chirurgia stomatologica.

Un uso diverso dalla destinazione prevista pud danneggiare il dispositivo medico e causare rischi e pericoli per il paziente,
per l'utilizzatore e terzi.

Qualifica dell'utilizzatore

Il dispositivo medico deve essere utilizzato solo da personale medico, tecnico e specialistico adeguatamente qualificato dopo aver
ricevuto una formazione specifica. Lo sviluppo e la realizzazione del dispositivo medico sono stati eseguiti considerando come
gruppo di destinazione i medici.



Introduzione

c € Produzione conforme alla direttiva UE
Il dispositivo medico & conforme alle disposizioni della direttiva 93/42/CEE.

0297

Responsabilita del produttore
Il produttore si considera responsabile per conseguenze su sicurezza, affidabilita e prestazioni del dispositivo medico,
esclusivamente a condizione che siano state osservate le seguenti avvertenze:

Il dispositivo medico deve essere utilizzato conformemente alle presenti istruzioni di impiego.

Il dispositivo medico non contiene parti riparabili dall'utilizzatore.

Modifiche o riparazioni devono essere eseguite esclusivamente da un Partner di Assistenza Autorizzato W&H (v. pag. 74).
L'impianto elettrico del locale deve essere conforme alla norma IEC 60364-7-710 ("Installazione di impianti elettrici in locali ad
uso medico") o alle normative vigenti nel proprio Paese.

> Con I'apertura non autorizzata dell'unita di controllo andranno persi i diritti di garanzia o di altre garanzie.

vV V V V

L'uso non conforme, nonché modalita di installazione, modifica o riparazione di unita di controllo, motore con cavo e strumenti di
trasmissione non consentite, oppure I'inosservanza delle nostre istruzioni, ci esonerano da qualsiasi prestazione di garanzia o altre
rivendicazioni.

@D Il produttore e le autorita competenti devono essere informate in merito a qualunque tipo di inconveniente grave occorso in
relazione al dispositivo medico!



2. Compatibilita elettromagnetica (EMC)

A\

10

Le apparecchiature elettromedicali sono soggette a precauzioni particolari per quanto riguarda EMC e devono essere
installate e operate in accordo alle indicazioni EMC.

W&H garantisce la conformita dell'apparecchio alle direttive EMC solo a condizione che vengano utilizzati accessori e
parti di ricambio originali W&H. L'utilizzo di accessori o parti di ricambio che non sono autorizzati da W&H puo provocare
un'emissione piu alta di interferenze elettromagnetiche o una resistenza ridotta alle interferenze elettromagnetiche.

Apparecchi di comunicazione HF (ad alta frequenza)

Tra il dispositivo medico e i dispositivi di comunicazione HF portatili (apparecchi radio, inclusi i relativi accessori come cavi
di antenne e antenne esterne) ci deve essere una distanza superiore ai 30 cm (12 pollici). Il mancato rispetto di questa
disposizione puo causare una riduzione delle prestazioni del dispositivo medico.

Altri apparecchi, pur rispettando i requisiti per le emissioni del CISPR (Comitato Internazionale Speciale per le Interferenze
Radio), possono interferire con il funzionamento del dispositivo medico.

Evitare I'utilizzo del dispositivo medico immediatamente accanto o insieme ad altri apparecchi in forma sovrapposta,
poiché cio potrebbe comportare un funzionamento errato. Se tuttavia non vi € altra soluzione, allora bisognera monitorare

il dispositivo medico e gli altri apparecchi per accertarsi che funzionino regolarmente.

Il dispositivo medico non va utilizzato vicino ad apparecchiature chirurgiche HF.



3. Disimballaggio

© Rimuovere i singoli

imballaggi. \/

Y
e VA

® Rimuovere il motore
con cavo.

L'imballaggio W&H & riciclabile e pud essere smaltito tramite le societa di riciclaggio addette.
Si consiglia tuttavia di conservare I'imballaggio originale.

© Estrarre il controllo
al piede, le istruzioni di
impiego e gli accessori.

O Estrarre sollevandolo
l'inserto con l'unita di
controllo.

Estrarre il cavo direte,

lo stativo, il supporto
universale, il kit tubi spray,
le istruzioni di impiego.

11



4. Dotazione

Unita di controllo

S1-1023 (230V)

SI-1015 (120V)

$1-1010 (100V)

30288000 30289000 30290000
REF 436360 gtptc”:'r:gfogugzlz’z m X
REF 07721800 Supporto universale
REF 04005900 | Stativo X
Cavo di rete specifico per il Paese X

Contenuto opzionale del kit

Motore EM-19 LC con contatti

REF 30281000 elettricie cavoda 1,8 m

Motore EM-19 senza contatti

REF 30185000 elettriciconcavoda 1,8 m

REF 30264000 | Controllo al piede S-NW

REF 30285000 | Controllo al piede S-N2

REF 07759700 Dongle CAN

12




5. Avvertenze di sicurezza Unita di controllo/motore

Prima della prima messa in funzione, conservare il dispositivo medico per 24 ore a temperatura ambiente.

Prima di ogni utilizzo controllare che I'unita di controllo e il motore con cavo non presentino danni né parti allentate.
In presenza di danni, non accendere I'unita di controllo o il motore con cavo.

Prima di ogni riavvio, controllare i parametri impostati.

Prima di ogni utilizzo eseguire un ciclo di prova.

L'utilizzatore sara responsabile dell'impiego e dell'arresto tempestivo del sistema.

Occorre assicurarsi che in caso di guasto di dispositivi e strumenti I'intervento venga portato a termine in sicurezza.

A\

V V. V V V Vv V

A Il dispositivo medico non &€ omologato per I'impiego in zone a rischio di esplosione.

n Non torcere e piegare il cavo del motore. Non avvolgerlo con raggio di curvatura stretto.
L'umidita nel motore con cavo pud causare guasti (pericolo di corto circuito)

13



Avvertenze di sicurezza Unita di controllo

> Utilizzare esclusivamente dispositivi di protezione originali W&H.

> Non toccare mai contemporaneamente i collegamenti elettrici sull'unita di controllo e il paziente.

> Controllare che nessun virus informatico venga trasmesso attraverso uno scambio esterni di dati (chiave USB] all'unita di
controllo.

A Non & possibile collegare un disco rigido USB alimentato esternamente.

L'unita di controllo & classificata come "apparecchio convenzionale" (apparecchio chiuso senza protezione da infiltrazioni
di acqua).

Utilizzare le impostazioni del rapporto di trasmissione WS-75 e WI-75 (20:1) esclusivamente in combinazione con
A i contrangolo autorizzati da W&H.
L'utilizzo di contrangolo diversi pud causare uno scostamento dalla coppia indicata. L'utente ne & I'unico responsabile.
Non si assume alcuna responsabilita.

In caso di interruzione di alimentazione elettrica o durante lo spegnimento dell'unita di controllo o la commutazione del
programma, i valori da ultimo impostati vengono salvati per poi essere ristabiliti dopo I'accensione.

f Interruzione della corrente di alimentazione

Arresto del sistema

Un arresto totale del sistema non rappresenta un guasto critico.
14



Avvertenze di sicurezza Unita di controllo/motore

A\
A

Cavo di rete/interruttore principale

> Utilizzare esclusivamente il cavo di rete in dotazione.

> Collegare il cavo di rete esclusivamente ad una presa dotata di messa a terra.

> Posizionare l'unita di controllo in modo che I'interruttore principale e la presa siano sempre accessibili con facilita.

Scollegare I'unita di controllo dalla rete elettrica nelle situazioni di pericolo!
> Spegnere I'unita di controllo usando I'interruttore principale.
> Estrarre il cavo di rete dalla presa!

Energia di rotazione
In caso di decelerazione dell'attrezzo, per I'accumulo di energia di rotazione nell'unita motrice si possono verificare brevi
superamenti della coppia rispetto al valore impostato.

Prestare attenzione alle disposizioni che riguardano velocita e coppia indicate dal produttore delle viti di fissaggio
per sovrastrutture. L'avvitamento meccanico di tali viti di fissaggio costituisce un potenziale pericolo, descritto dalle
circostanze di cui sopra.

Prestare attenzione al fatto che se vengono impiegate o impostate velocita basse il funzionamento e I'arresto dello
strumento rotante sono difficilmente riconoscibili.

15



Avvertenze di sicurezza Unita di controllo/motore/controllo al piede

Rischi dovuti alla presenza di campi elettromagnetici
Il funzionamento di sistemi impiantabili, come pacemaker e defibrillatori cardiaci (ICD, Implantable Cardioverter-
Defibrillator) puo essere disturbato da campi elettrici, magnetici ed elettromagnetici.

> Prima dell'utilizzo del dispositivo medico chiedere ai pazienti e agli utilizzatori se sono portatori di sistemi di questo tipo e
verificarne I'impiego.

Eseguire un'analisi di valutazione del rischio e dei vantaggi.

Non portare il prodotto in prossimita dei sistemi impiantati.

Non appoggiare il motore sul corpo del paziente.

Prendere le misure preventive appropriate e agire inmediatamente in caso di variazione delle condizioni di salute.
Sintomi come battito cardiaco accelerato, polso irregolare e capogiri possono indicare problemi legati a un pacemaker o un
defibrillatore cardiaco impiantabile (ICD, Implantable Cardioverter-Defibrillator).

vV V V V V

Controllo al piede
@: Attenersi alle istruzioni e alle avvertenze di sicurezza nelle istruzioni di impiego del controllo al piede.

Controllo al piede S-NW
A Tenere premuto il tasto ARANCIONE per eseguire la commutazione tra piu unita di controllo.

16



Avvertenze di sicurezza Alimentazione del fluido di raffreddamento

@D Il dispositivo medico & progettato per I'uso con soluzioni saline fisiologiche.

> Assicurarsi sempre che il fluido di raffreddamento sia pronto e disponibile in quantita sufficiente a garantire
un'aspirazione adeguata.

> Utilizzare solo fluidi di raffreddamento del tipo adatto e attenersi alle indicazioni di carattere medico e alle istruzioni del
produttore.

> Utilizzare il kit tubi spray W&H o gli accessori autorizzati da W&H.

f > Assicurarsi sempre delle corrette condizioni operative e del fluido di raffreddamento.

Kit tubi spray
A La dotazione standard comprende alcuni tubi flessibili spray monouso imbustati in modo sterile.
> Prestare attenzione alla data di scadenza e utilizzare esclusivamente tubi flessibili spray monouso con imballaggio
integro.

> Sostituire i tubi flessibili spray monouso immediatamente dopo ogni utilizzo.
> Attenersi alle leggi, alle direttive, alle norme e alle disposizioni locali e nazionali relative allo smaltimento.

17



Avvertenze di sicurezza

Strumenti di trasmissione
> Attenersi alle istruzioni e alle avvertenze di sicurezza nelle istruzioni di impiego degli strumenti di trasmissione.
> Utilizzare solo strumenti di trasmissione con raccordo compatibile conforme a IS0 3964 (DIN 13940) e strumenti di

trasmissione autorizzati dal produttore.
> Attenersi alle indicazioni del produttore degli strumenti di trasmissione che riguardano rapporto di trasmissione, velocita

massima e coppia massima.

18



Avvertenze di sicurezza

Igiene e manutenzione prima del primo utilizzo
> Pulire e disinfettare I'unita di controllo, il motore con cavo, il supporto universale e lo stativo.
> Sterilizzare il motore con cavo e il supporto universale.

Ciclo di prova
é Non tenere il motore con lo strumento di trasmissione inserito all'altezza degli occhi.

> Collegare lo strumento di trasmissione al motore. Orientare lo strumento di trasmissione con la testina rivolta in basso.
> Mettere in funzione il motore tramite il controllo al piede.

f} > In caso di problemi di funzionamento (ad es. vibrazioni, rumori inconsueti o surriscaldamento), arrestare
immediatamente il motore e contattare un Partner di Assistenza Autorizzato W&H.

19



6. Descrizione

Lato anteriore

Display
(Touchscreen)

Innesto per motore

Coperchio della pompa

Supporto stativo

APRIRE
il coperchio
della pompa

20




Descrizione Lato posteriore

Supporto stativo

Innesto per
controllo al piede

Interruttore
principale
ON/OFF

UsB

Alloggiamento fusibili
con 2 fusibili
(2x250V —T1,6AH)

Innesto per
cavo direte

21



Descrizione Controllo al piede S-N2/S-NW

Staffa

inserimento/rimozione

ARANCIONE
Commutazione programma

VERDE

Pompa
ON/OFF

<~ GIALLO
- b Inversione senso di
rotazione motore
Destrorsa/sinistrorsa

GRIGIO i
Avvio motore (pedale)

VARIABILE o ON/OFF

(Impostazione di fabbrica = variabile)

22




Descrizione Controllo al piede S-N2/S-NW

ARANCIONE

S-N2/S-NW: commutazione programma

Premere il tasto ARANCIONE e commutare i programmi in successione crescente. Ad ogni commutazione di programma, il senso di
rotazione del motore viene impostata automaticamente sulla rotazione destrorsa.

Nella commutazione fra I'ultimo programma e il primo programma & udibile un segnale acustico prolungato (pericolo di
lesioni).

ARANCIONE
S-NW: commutazione fra pil unita di controllo
Azionare il tasto ARANCIONE per 3 secondi.

VERDE - Pompa ON/OFF
La pompa pud essere inserita/disinserita esclusivamente a motore fermo, azionando il tasto VERDE.

GIALLO - Inversione senso di rotazione motore

Destrorsa/sinistrorsa

Azionare il tasto GIALLO e commutare dalla rotazione destrorsa a quella sinistrorsa. Quando si effettua la selezione, viene emesso
un segnale acustico e il simbolo "destrorsa/sinistrorsa” lampeggia. Prima dell'avvio del motore con rotazione sinistrorsa vengono
emessi 3 segnali acustici.

23



Descrizione Motore con cavo

Il motore con cavo non deve essere smontato.
Il motore con cavo non deve essere lubrificato (lubrificato a vita).

>
.
ﬂ Il motore con cavo & un componente applicativo di tipo B (non adatto per uso intracardiaco).

é Indicazione della temperatura
Temperatura del motore sul lato dell'utilizzatore: massimo 55 °C (131 °F)

24



7. Messa in funzione

n Posizionare il dispositivo medico su una superficie orizzontale e piana.

ﬁ Assicurarsi che il dispositivo medico possa essere scollegato in qualunque momento dalla rete elettrica.

© Inserireil cavodireteeil O Agganciare e fissare il
controllo al piede. supporto universale.
Prestare attenzione
alla disposizione! )

® Collegare il cavo del motore. © Collegare il tubo spray

/Hhhﬂ"__“““ Prestare attenzione
alla disposizione! > Aprire il coperchio della
P pompa (a,b].
b
" .
> Collegare il tubo spray (c].
af ) © Inserire lo stativo. > Chiudere il coperchio della
Prestare attenzione alla

pompa(d).
disposizione!

(portata massima 1,5 kg)

25



8. Unita di controllo accensione/spegnimento

Accensione dell'unita di controllo Spegnimento dell'unita di

controllo
© Collegare il cavo di rete ad una

presa dotata di messa a terra. © Spegnere I'unita di controllo

usando l'interruttore principale.

® Accendere I'unita di controllo @ Estrarre il cavo di rete dalla
usando l'interruttore principale. g - presa.
=3




9. Prima messa in funzione

Configurazione guidata

Toccare il touchscreen solo con il dito.
Toccare il touchscreen con oggetti duri puo graffiarne o danneggiarne la superficie.

Configurazione dell'unita di controllo
Accendere I'unita di controllo e seguire le istruzioni della configurazione guidata.

La configurazione guidata supporta l'utente nei diversi step che conducono al menu principale:

> Selezione della lingua

> Impostazione dispositivo medico:
Personalizzazione: creare utente
Awvio: impostazioni di fabbrica
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10. Uso dell'unita di controllo

Menu principale

?

???‘i’

! 6088
60— £15 iN O
o | 35 000 = -0
> B = 1ISQ
> > o /

o

Miei preferiti

Impostare programma

Documentazione/abbinamento (pairing) WiFi

Impostare velocita/coppia

Configurazione

Controllo al piede

Destrorsa/sinistrorsa

Modalita display di lavoro

Impostare quantita fluido di raffreddamento

©|6|0|0|®

Programmi

Posizione del dente

2

Q000|000




Uso dell'unita di controllo

{1} Miei preferiti

i_E Scegliere protocollo chirurgico
Non & possibile cancellare un protocollo chirurgico attivo
.’) Elabora
< > Adattare le impostazioni di fabbrica di gruppi protocolli chirurgici.

> Creare protocollo chirurgico aggiuntivo.

aa Copia

a»h Rinomina

@ Attiva

Cancella

=]
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Uso dell'unita di controllo

E 16
e 11
max. 50 Ncm

rpm
(Ncm)

30

Imposta programma
#ﬁ Rapporto di trasmissione
rpm Velocita
La precisione della velocita, con un'impostazione di 40.000 g/min, & pari a + 10%.
Ncm Coppia
Intervallo di regolazione 5 — 80 Ncm solo con WI-75 e WS-75.
Raggiunta la coppia impostata in rotazione destrorsa e sinistrorsa, il motore si arresta automaticamente.

La precisione della coppia impostata, con i contrangolo WI-75 e WS-75 di W&H e una coppia di 20 — 50 Ncm,
e di = 10%. Con altri contrangolo sono possibili variazioni maggiori.

(E3m Documentazione
L'impostazione DOCU appare nel momento in cui viene avviata la documentazione.

Modalita display di lavoro

Barre
.l

o Percentuale
Yo

100 Totale



Uso dell'unita di controllo Menu navigazione

o )] | aF )
. wim ) o (1) =]
E ' a ~ #/* N (NS ) Q
) * N a :
i 85 a% L — Lil}
) (as g]lb%? ¢ | a® @eo
Rt i) il 1R
e
fa o) = <
Ncm Jﬂ *“ ta'
> ] ) (%
@)@ R=
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Uso dell'unita di controllo

NG

((+)
NT
(O
5

32

Utente

@: Non & possibile cancellare un utente attivo.

Inserisci utente

Imposta utente
Impostazioni utente: copiare, rinominare, attivare,
cancellare.

Controllo al piede

Abbinamento (pairing) — S-NW

= Variabile

ON/OFF

Sistema

a%
ao

Wz,

Curva di coppia

Imposta blocco schermo
Attivare/disattivare il blocco schermo

Blocco schermo

Intervallo
Intervallo: selezionare ora

LED
Attivare/disattivare LED

Tempo di dissolvenza
Selezionare ora

Tono
Attivare/disattivare

Lingua
Selezionare lingua



Uso dell'unita di controllo

# Controllo del sistema
Ciclo di prova

I/l Sistema di numerazione dentale
IVIII  Selezionare il sistema di numerazione dentale: FDI/UNS

I-1V  FDI (Féderation Dentaire Internationale =
sistema internazionale di numerazione dentale)

32 UNS (Universal Numbering System =
sistema americano di numerazione dentale)

[y
|

Cambiare tra posizioni del dente selezionate (verde)

i

Posizione del dente selezionata (nero)

i

Nuova posizione

wilim
(+)

B

u¢ Nuovadocu

¥

u& Terminadocu

Dongle WiFi

Info sistema

Assistenza

Licenze

GPL: GNU General Public License

LGPL:  GNU Lesser General Public License
Info modulo

Osstell

Interfaccia utente

Dispositivo controllo motore
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Uso dell'unita di controllo

4>0 Controllo al piede

[E3m @ Aggiornamento software
RQ Ripristina abbinamento WiFi
A 4

R Reset
Ripristinare impostazioni di fabbrica

!/ Riavvio
71N L'unita di controllo si riavvia automaticamente

li* Importa dati utente

Esporta dati utente

(%

34

@ Beacon

@ Abbinamento (pairing) Beacon
&y



Uso dell'unita di controllo

O Impostazione selezionata
0 Preferito selezionato

nero = informazioni
verde = informazioni con possibilita di scelta

rosso = messaggio di errore, non & possibile procedere
arancione = messaggio di errore, & possibile procedere

D rosso = sostituire le batterie

(( @)) Controllo al piede S-NW

{> Controllo al piede S-N2

p>>

J

\

1SQ

HE @0

Funzione di foratura

Funzione di foratura

Funzione di foratura

Funzione di maschiatura

Inserimento di impianti

Misurazione quoziente di stabilita impianto
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Uso dell'unita di controllo

Impostazioni di fabbrica

Implantologia 1

g/min

>> @
Rapporto di trasmissione ilgil WS-75 (20:1) WS-75 (20:1)
Velocita in g/min 35.000 1.200 800
Intervallo di regolazione in 200 — 40.000 10— 2.000 10— 2.000

Senso di rotazione motore

destrorso/sinistrorso

destrorso/sinistrorso

destrorso/sinistrorso

Pompa

on

on

on

Coppia Ncm

100%

100%

100%
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Uso dell'unita di controllo

Impostazioni di fabbrica

Implantologia 1

wii

wiii

Ncm

Rapporto di WS-75 (20:1) WS-75 (20:1)

trasmissione

Velocita in g/min 15 15

!nterva'llo diregolazione 10— 50 10 — 50

in g/min

Senso di rotazione .
destrorso sinistrorso

motore

Pompa off off

Coppia Ncm 20 50

Intervallo di regolazione 5_g0 5_80
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Uso dell'unita di controllo

Impostazioni di fabbrica

Implantologia 2

g/min

> @
Rapporto di trasmissione ilgil WS-75 (20:1) WS-75 (20:1)
Velocita in g/min 35.000 1.200 800
Intervallo di regolazione in 200 — 40.000 10— 2.000 10— 2.000

Senso di rotazione motore

destrorso/sinistrorso

destrorso/sinistrorso

destrorso/sinistrorso

Pompa

on

on

on

Coppia Ncm

100%

100%

100%
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Uso dell'unita di controllo

Impostazioni di fabbrica

Ncm

Implantologia 2 ® = =
Rapporto di WS-75 (20:1) WS-75 (20:1) WS-75 (20:1) WS-75 (20:1)
trasmissione
Velocita in g/min 20 20 15 15
!nterva.llo di regolazione 10 - 50 10— 50 10— 50 10 - 50
in g/min
Senso di rotazione . -

destrorso sinistrorso destrorso sinistrorso
motore
Pompa on on off off
Coppia Ncm 20 60 20 50
Intervallo di regolazione 5_80 5_80 5_80 5_80
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Uso dell'unita di controllo

Impostazioni di fabbrica

Chirurgia orale

g/min

> @
Rapporto di trasmissione 1:1 1:1 1:2,7
Velocita in g/min 35.000 10.000 108.000
Intervallo di regolazione in 200 - 40.000 200 - 40.000 540 — 108.000

Senso di rotazione motore

destrorso/sinistrorso

destrorso/sinistrorso

destrorso/sinistrorso

Pompa

on

on

on

Coppia Ncm

100%

100%

100%
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Uso dell'unita di controllo Impostazioni di fabbrica

Funzione di maschiatura (funzione rompitrucioli)
Con I'azionamento del pedale (grigio) sul controllo al piede, lo strumento di maschiatura viene azionato fino alla coppia
impostata. Raggiunta la coppia impostata l'unita di controllo commuta automaticamente sulla rotazione sinistrorsa.
Rilasciando il pedale e azionandolo nuovamente, 'unita di controllo ritorna alla rotazione destrorsa.

A Se la funzione di maschiatura & in rotazione sinistrorsa, 'unita di controllo puo essere avviata con la coppia massima.
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Uso dell'unita di controllo Documentazione su chiavetta USB

@D La documentazione di protocolli chirurgici, curve di coppia e valori ISQ & possibile solo nella funzione di filettatura,
inserimento di impianti o misurazioni ISQ.
La documentazione deve essere attivata/disattivata per ogni programma.
Per salvare la documentazione deve essere inserita una chiave USB.
> Non rimuovere mai la chiave USB mentre il motore & in funzione.
A > Non rimuovere mai la chiave USB durante la misurazione ISQ.

Registrazione della documentazione
> Inserire la chiave USB

(I-<]m Appare l'icona corrispondente

Inserire ID

Inserire data

Selezionare schema dentale

Selezionare dente

Confermare la scelta

@D La documentazione inizia con I'avvio del motore.

vV V V V V
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Uso dell'unita di controllo Documentazione su chiavetta USB

Ulteriore documentazione

n > Aggiungere nuova posizione
> Avviare nuova docu
> Terminare docu

@: Dopo I'arresto del motore compare un'immagine che viene salvata automaticamente sulla chiave USB.

Elaborazione della documentazione

Sulla chiave USB vengono memorizzati un file di testo (csv) e un PDF.

Il file di testo puo essere aperto per un'ulteriore elaborazione in Microsoft® Excel®*.
Il PDF puo essere aperto in Adobe® Reader®**.

*  Microsoft® Excel® & un marchio registrato dell'azienda Microsoft® Corporation negli Stati Uniti d'America e/o in altri Paesi.
** Adobe® Reader® & un marchio registrato dell'azienda Adobe Systems Incorporated negli Stati Uniti d'America e/o in altri Paesi.

43



Uso dell'unita di controllo Piattaforma ioDent®

@D Attenersi alle istruzioni e alle avvertenze di sicurezza nelle istruzioni di impiego della piattaforma ioDent®.

Controllare lo scambio di dati tra la piattaforma ioDent® e il dispositivo medico.
> Controllare la completezza e correttezza dei dati trasmessi.

Collegamento alla piattaforma ioDent®
> Collegare ioDent®-Dongle WiFi
> Viene creato il collegamento

[Z)m Appare I'icona corrispondente
Icona verde: documentazione attiva

Icona grigia: collegato
Icona gialla: problema di collegamento

@D Dopo I'arresto del motore compare un'immagine che viene salvata automaticamente sulla piattaforma ioDent®.
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Uso dell'unita di controllo Piattaforma ioDent®

Collegando il dispositivo medico ad una rete IT o in caso di modifiche alla rete IT, & possibile che si manifestino dei rischi

A sino ad ora ignoti per pazienti, utenti e terze parti. Lutente della rete IT & responsabile dell'identificazione, dell’analisi e
della valutazione nonché del controllo di tali rischi. Le modifiche alla rete IT comprendono modifiche alla configurazione
dellarete IT, il collegamento di ulteriori dispositivi alla rete IT, lo scollegamento dalla rete IT dei dispositivi collegati nonché
I'attualizzazione e I'aggiornamento di dispositivi collegati alla rete IT.

Dispositivo non collegato Dispositivo collegato

Indirizzo IP del dispositivo 192.168.10.1 192.168.10.x (dal gateway del server DHCP)
Interfaccia di comunicazione 443 (TLS/SSL) 443 (TLS/SSL)
del dispositivo
Sottorete del dispositivo 255.255.255.0 255.255.255.0
Hostname del dispositivo Implantmed Implantmed
IP del gateway 192.168.10.x 192.168.10.1

Livelli/protocolli di rete utilizzati
Applicazione Livello di applicazione https

SSL/TLS
Livello di trasporto
TCP
Trasporto - -
Livello di rete IPv4
Livello di collegamento dati Wi-Fi (IEEE 802.11)
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Uso dell'unita di controllo

Beacon

@: Attenersi alle istruzioni e alle avvertenze di sicurezza nelle istruzioni di impiego di Beacon.

Collegamento a Beacon
> Inserire la chiave Osstell.

Abbinamento Beacon (standard)
> Possibile solo nel programma ISQ.
> Ogni Beacon si collega automaticamente con il dispositivo medico.

Abbinamento (pairing) Beacon con numero di serie
@@ > Inserire il numero di serie nelle impostazioni di sistema.
L7

> E possibile collegare al dispositivo medico solo il Beacon con il numero di serie inserito.

Cancellazione dell'abbinamento Beacon
> Inserendo 0 si cancella il numero di serie memorizzato.
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11. Messaggi di errore

@D Il messaggio di errore scompare azionando o rilasciando il pedale (grigio) sul controllo al piede.

Icona

Descrizione errore

Rimedio

ATTENZIONE CONTROLLO AL PIEDE

A\

Controllare il connettore del controllo al piede
Controllare il connettore del dongle

v

ATTENZIONE MOTORE

Controllare il connettore del motore
Lasciar raffreddare il motore per almeno 10 minuti

ATTENZIONE DISPOSITIVO DI ARCHIVIAZIONE
> Spazio di archiviazione insufficiente

> File system sconosciuto

> La protezione da scrittura e attiva

> Dispositivo di archiviazione sconosciuto

> Inserire chiave USB con spazio di archiviazione sufficiente

ATTENZIONE SURRISCALDAMENTO

Spegnere I'unita di controllo
Lasciar raffreddare I'unita di controllo per almeno 10 minuti
Accendere l'unita di controllo
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Messaggi di errore

Icona

Descrizione errore

Rimedio

ATTENZIONE TIMEOUT

> Rilasciare il pedale (grigio) sul controllo al piede
> Lasciar raffreddare il motore per almeno 10 minuti

& |CGL

ERRORE DI SISTEMA

> Spegnere I'unita di controllo, accenderla nuovamente
@D Se ricompare il messaggio di errore, contattare
immediatamente un Partner di Assistenza Autorizzato W&H.

SISTEMA NON ABBINATO Il sistema non & abbinato al gateway.
Attendere e se si verifica ripetutamente, contattare un Partner di
Assistenza autorizzato.
! ATTENZIONE OSSTELL > Rimuovere il modulo ISQ, inserire di nuovo

oppure
Inserire la sonda di misura
Rimuovere la sonda di misura da fonti di interferenza
elettromagnetica

> Mantenere una certa distanza fra la sonda di misura e la SmartPeg
(da3a5mm)

oppure

> Spegnere I'unita di controllo, accenderla nuovamente

ATTENZIONE COLLEGAMENTO WIFI

> Premere il simbolo ioDent®-Dongle WiFi
> Provare aristabilire un collegamento con il gateway WiFi.
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Messaggi di errore

Icona

Descrizione errore

Rimedio

ATTENZIONE collegamento

Premere il simbolo ioDent®-Dongle WiFi
Provare a ristabilire un collegamento con la piattaforma ioDent®.

ATTENZIONE TRASFERIMENTO DATI

> Riavviare il trasferimento dati nella piattaforma ioDent®.

ATTENZIONE SINCRONIZZAZIONE ORA

Riavviare il gateway
Ricollegare ioDent®-Dongle WiFi

ATTENZIONE MONITORAGGIO DEL SISTEMA

Rilasciare il pedale del controllo al piede e premerlo nuovamente.
Se ricompare questo errore, riavviare I'apparecchio.

ATTENZIONE DOCUMENTAZIONE IMPIANTO

> E stato raggiunto il numero massimo di impianti (8) per la
documentazione attiva.

)
]

ATTENZIONE DOCUMENTAZIONE ATTIVA

> Terminare la documentazione corrente dell'apparecchio prima di
avviarne una nuova.

R CISIONGI

=ne

ATTENZIONE AGGIORNAMENTO SOFTWARE
NON RIUSCITO

> Controllare le date di aggiornamento e copiare i dati nuovamente sulla
chiavetta USB.
> Collegare nuovamente la chiavetta USB. Riavviare I'aggiornamento.

> Se non é stato possibile correggere I'errore descritto, & necessario il controllo da parte di un partner di Assistenza Autorizzato

W&H.

> In caso di arresto totale del sistema, spegnere e riaccendere I'unita di controllo.
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12. Igiene e manutenzione Avvertenze generali

@D Attenersi alle leggi, alle direttive, alle norme e alle disposizioni locali e nazionali relative alla pulizia, alla disinfezione e alla
sterilizzazione.

A > Indossare indumenti, occhiali e maschera di protezione nonché dei guanti.

> Per I'asciugatura manuale utilizzare unicamente aria compressa priva di olio, filtrata e con una pressione di esercizio di
/ f \ max3bar.

Detergenti e disinfettanti
A Attenersi alle indicazioni, alle istruzioni e alle avvertenze del produttore di detergenti e/o disinfettanti.
Utilizzare solo detergenti previsti per la pulizia e/o la disinfezione di dispositivi medici in metallo e in plastica.
Rispettare assolutamente le concentrazioni e i tempi di azione prescritti dal produttore del disinfettante.
Utilizzare disinfettanti testati e ritenuti efficaci dal Verbund fir Angewandte Hygiene e.V. (VAH, Associazione per l'igiene
applicata), dalla Osterreichischen Gesellschaft fiir Hygiene, Mikrobiologie und Priventivmedizin (0GHMP, Societa
austriaca per Igiene, Microbiologia e Medicina preventiva), dalla Food and Drug Administration (FDA, Agenzia per gli
Alimenti e i Medicinali) e dalla U.S. Environmental Protection Agency (EPA, Agenzia per la protezione dell'ambiente]).

vV V V V

> Qualoraidetergenti e i disinfettanti non fossero disponibili, € responsabilita dell'utilizzatore convalidare la propria
procedura.
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Igiene e manutenzione Limitazione per la rigenerazione

A

A

La durata del prodotto e la funzionalita del dispositivo medico sono sostanzialmente determinate dalla sollecitazione

meccanica durante I'impiego e da fattori chimici riconducibili alla rigenerazione.

> Spedire il dispositivo medico usurato o danneggiato e/o i dispositivi medici che presentano alterazioni del materiale
ad un Partner di Assistenza Autorizzato W&H.

Cicli di rigenerazione

> Nel caso del motore con cavo W&H, si raccomanda di eseguire una manutenzione regolare dopo 500 cicli di rigenerazione
o un anno di esercizio.

> Nel caso del supporto universale W&H, si raccomanda di eseguire una manutenzione regolare dopo 250 cicli di
rigenerazione.
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Igiene e manutenzione Primo trattamento nel luogo di utilizzo

> Pulire e disinfettare il dispositivo medico immediatamente dopo ogni trattamento.
> Pulire completamente ['unita di controllo, il motore con cavo, il supporto universale e lo stativo con disinfettante.

Ricordiamo che i disinfettanti utilizzati per il pre-trattamento sono solo per la protezione personale e non sostituiscono la

@D disinfezione dopo la pulizia.

52



Igiene e manutenzione Pulizia manuale

Motore con cavo/supporto universale/stativo
g > Non immergere il motore con cavo, il supporto universale e lo stativo in soluzioni disinfettanti o bagno a ultrasuoni.

Motore con cavo/supporto universale/stativo

> Pulire il motore con cavo, il supporto universale e lo stativo sotto acqua potabile corrente (< 35 °C/< 95 °F).
> Risciacquare e spazzolare tutte le superfici interne ed esterne.

> Rimuovere i residui di fluido asciugando con aria compressa.

Unita di controllo
> L'unita di controllo non deve essere immersa in acqua o lavata sotto acqua corrente.

Controllo al piede
> Pulire regolarmente il contatto a molla ESD posizionato sul lato inferiore del controllo al piede.
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Igiene e manutenzione Disinfezione manuale

Motore con cavo/supporto universale/stativo
@D > W&H raccomanda di effettuare la disinfezione con un panno.
@D La documentazione relativa all'idoneita di base del motore con cavo, del supporto universale e dello stativo per una

disinfezione manuale efficace & stata fornita da un laboratorio di prova indipendente che prevede I'utilizzo del disinfettante
“mikrozid® AF wipes” (azienda Schiilke & Mayr GmbH, Norderstedt) e “CaviWipes™” (azienda Metrex].
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Igiene e manutenzione Pulizia e disinfezione meccaniche

Motore con cavo/supporto universale/stativo
s . W&H raccomanda la pulizia e la disinfezione meccaniche con apparecchi di pulizia e disinfezione (RDG). Attenersi alle
I_I indicazioni, alle istruzioni e alle avvertenze del produttore di apparecchi di pulizia e disinfezione nonché di detergenti e/o
disinfettanti.

n > L'unita di controllo e il controllo al piede non possono essere sottoposti alla pulizia meccanica e alla disinfezione.

@: La documentazione relativa all'idoneita di base del motore con cavo, del supporto universale e dello stativo per una
disinfezione meccanica efficace e stata fornita da un laboratorio di prova indipendente che prevede I'utilizzo di apparecchi
di pulizia e disinfezione "Miele PG 8582 CD" (azienda Miele & Cie. KG, Giitersloh) e del detergente "Dr. Weigert neodisher®
MediClean forte" (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Amburgo] in conformita con la norma IS0 15883.
> Pulizia a 55 °C (131 °F): 5 minuti
> Disinfezione a 93 °C (200 °F): 5 minuti
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Igiene e manutenzione Asciugatura

Motore con cavo/supporto universale/stativo
> Assicurarsi che il motore con cavo, il supporto universale e lo stativo siano perfettamente asciutti all'interno e all'esterno
dopo la pulizia e |a disinfezione.

> Eliminare eventuali residui di fluidi asciugando con un getto d'aria compressa.
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Igiene e manutenzione Controllo e manutenzione

Controllo — Motore con cavo/supporto universale/stativo

A\

> Controllare eventuali danni, contaminazioni residue e variazioni della superficie presenti sul motore con cavo, sul
supporto universale e sullo stativo in seguito alla pulizia e alla disinfezione.

> Trattare nuovamente il motore con cavo, il supporto universale e lo stativo ancora sporchi.

> Sterilizzare il motore con cavo e il supporto universale dopo le procedure di pulizia e disinfezione.
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Igiene e manutenzione Imballaggio

Motore con cavo/supporto universale
Imballare il motore con cavo e il supporto universale in sacchetti appositi per la sterilizzazione che soddisfino i seguenti
requisiti:
> | sacchetti per |a sterilizzazione devono essere conformi alle norme vigenti in merito a qualita e applicazione e adatti al
procedimento di sterilizzazione.
> | sacchetti per la sterilizzazione devono essere sufficientemente grandi da contenere il prodotto da sterilizzare.
> | sacchetti per la sterilizzazione forniti non devono essere mantenuti in tensione.
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Igiene e manutenzione Sterilizzazione

Motore con cavo/supporto universale

@D W&H raccomanda la sterilizzazione secondo EN 13060, EN 285 oppure ANSI/AAMI ST5S5.

> Attenersi alle indicazioni, alle istruzioni e alle avvertenze del produttore di sterilizzatrici a vapore.
> |l programma selezionato deve essere conforme al motore con cavo e al supporto universale.

Metodi di sterilizzazione consigliati

> »Dynamic-air-removal prevacuum cycle« (tipo B)/«Steam-flush pressure-pulse cycle« (tipo S)*/**
134 °C (273 °F) per almeno 3 minuti, 132 °C (270 °F) per almeno 4 minuti

> »Gravity-displacement cycle« (tipo N)**
121 °C (250 °F) per almeno 30 minuti

> Temperatura massima di sterilizzazione 135 °C (275 °F)
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Igiene e manutenzione Sterilizzazione

@D La documentazione relativa all'idoneita di base del motore con cavo e del supporto universale per una sterilizzazione
efficace & stata fornita da un laboratorio di prova indipendente che prevede l'utilizzo della sterilizzatrice a vapore LISA 517
B17L* (azienda W&H Sterilization S.r.I., Brusaporto (BG)), della sterilizzatrice a vapore Systec VE-150* (Systec]) e della
sterilizzatrice a vapore CertoClav MultiControl MC2-S095273** (CertoClav GmbH, Traun).

»Dynamic-air-removal prevacuum cycle« (tipo B): 134 °C (273 °F) — 3 minuti*, 132 °C (270 °F) — 4 minuti*/**

»Steam-flush pressure-pulse cycle« (tipo S): 134 °C (273 °F) — 3 minuti*, 132 °C (270 °F) — 4 minuti*/**
»Gravity-displacement cycle« (tipo N): 121 °C (250 °F) — 30 minuti**

Tempi di asciugatura:

»Dynamic-air-removal prevacuum cycle« (tipo B): 132 °C (270 °F) — 30 minuti**

»Steam-flush pressure-pulse cycle« (tipo S): 132 °C (270 °F) — 30 minuti**

»Gravity-displacement cycle« (tipo N): 121 °C (250 °F) — 30 minuti**

*EN 13060, EN 285, 1S0 17665
** ANSI/AAMI ST55 , ANSI/AAMI ST?9
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Igiene e manutenzione

Stoccaggio

Motore con cavo/supporto universale
> Conservare i materiali sterilizzati in un luogo asciutto e privo di polvere.
> La durata del materiale sterilizzato dipende dalle condizioni di stoccaggio e dal tipo di imballaggio.
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13. Assistenza

A\

62

Controllo periodico
E necessario un controllo periodico del funzionamento e della sicurezza del dispositivo medico; tale controllo deve essere
eseguito almeno una volta nell’arco di tre anni, a meno che siano previsti per legge intervalli piu brevi.

| controlli periodici riguardano I'intero dispositivo medico e devono essere eseguiti esclusivamente da un Partner
di Assistenza Autorizzato.



Assistenza

Riparazione e rispedizione
In caso di problemi di funzionamento contattare immediatamente un Partner di Assistenza Autorizzato W&H.
Riparazione e lavori di manutenzione devono essere eseguiti esclusivamente da un Partner di Assistenza Autorizzato W&H.

é > Assicurarsi che il dispositivo medico sia stato sottoposto al processo di rigenerazione completo prima di rispedirlo.

> Per la rispedizione usare |'imballaggio originale.

> Non avvolgere il cavo intorno al motore ed evitare di piegarlo. (pericolo di danneggiamento)
> Controllo al piede S-NW: estrarre le batterie.
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14. Accessori e parti di ricambio W&H

Utilizzare solo accessori e ricambi originali W&H oppure autorizzati da W&H.
Fonte: Partner W&H (Link: https://www.wh.com)

04013500 07962790 07721800

Cassetta di sterilizzazione Valigetta di trasporto Supporto universale

&

st

[T |

04005900 06352200 30281000
Stativo Fusibile (250 V - T1,6AH) Motore EM-19 LC con
contatti elettrici

ecavoda1,8m
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Accessori e parti di ricambio W&H

Controllo al piede S-N2

30264000
Controllo al piede S-NW

04653500

Staffa per controllo al piede

04719400
Kit tubi sprayda 2,2 m

04363600
Kit tubi spray da 2,2 m (6 pcs)

06290600
Pinze per tubo (5 pcs)

30185000
Motore EM-19 senza
contatti elettrici
concavoda 1,8 m

65




Accessori e parti di ricambio W&H

08026120 08026150

ioDent®-Dongle WiFi ioDent®-Gateway mini
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15. Dati tecnici

Unita di controllo SI-1023 SI-1015 SI-1010
Tensione direte: 230V 120V 100V
Oscillazione di tensione ammessa: 220 - 240V 110 - 130V 90 - 110V
Corrente nominale: 0,3-0,8A 0,3-1,6A 0,3-14A
Potenza assorbita massima: 170 VA 140 VA
Frequenza: 50 - 60 Hz

Protezione di rete (2 pcs): 250V —T1,6AH

Potenza erogata massima: 80W

Coppia massima sul motore: 6,2 Ncm

Velocita motore nell'intervallo di tensione nominale: 200 - 40.000 min-!

Portata fluido di raffreddamento al 100 %: almeno 90 mI/min

Dimensioni in mm (Altezza x Larghezza x Profondita): 100 x 262 x 291

Peso in kg: 3,5

Condizioni ambientali

Temperatura di stoccaggio e trasporto:
Umidita di stoccaggio e trasporto:
Temperatura di esercizio:

Umidita di esercizio:

da -40°C a +70 °C (da -40 °F a +158 °F)
da 8% a 80% (relativa), senza condensa
da+10°C a +35°C (da +50 °F a +95 °F)
da 15 % a 80% (relativa), senza condensa
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Dati tecnici

Classificazione secondo paragrafo 6 delle Disposizioni Generali per la Sicurezza dei Dispositivi medici elettrici (ME) conforme a
IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1

Apparecchio ME della classe di protezione Il (Il contatto del conduttore di protezione viene utilizzato solo come

[ collegamento a terra funzionale.)

o
* Componente applicativo di tipo B (non adatto per impiego intracardiaco)

S-N2/S-NW sono omologati per I'impiego in zone a rischio di esplosione.

S-N2/S-NW sono impermeabili all'acqua secondo IPX8, immersione a 1 m,
per 1 ora (impermeabilita secondo IEC 60529)

2
Il
fino a 3.000 m sul livello del mare

Grado di contaminazione:
Categoria di sovratensione:
Altitudine di impiego:
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16. Smaltimento

A Assicurarsi che le parti non siano contaminate quando vengono smaltite.

Attenersi alle leggi, alle direttive, alle norme e alle disposizioni locali e nazionali relative allo smaltimento.
> Dispositivo medico

mmm > Apparecchiature elettriche usate
> Imballaggio
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Certificato di formazione W&H

per l'utilizzatore

L'utilizzatore & stato formato all'uso corretto del dispositivo medico conformemente alle disposizioni di legge (normative per I'utilizzo dei dispositivi medici,
legge sui prodotti medicinali). In particolare, la formazione si & concentrata sui capitoli relativi ad avvertenze di sicurezza, messa in funzione, utilizzo, igiene e
manutenzione e assistenza (regolari controlli periodici).

Nome del prodotto Numero di serie (SN)

Produttore e relativo indirizzo

Distributore e relativo indirizzo

Nome dell'utilizzatore Data di nascita e/o codice personale

Clinica/studio/dipartimento e relativo indirizzo

Firma dell'utilizzatore

Sottoscrivendo, I'utilizzatore conferma di essere stato formato all'uso corretto del dispositivo medico e di aver compreso i contenuti esposti.

Nome dell'istruttore Data del training

Indirizzo dell'istruttore

Firma dell'istruttore




2Rt TR

Certificato di formazione W&H per l'istruttore

L'utilizzatore & stato formato all'uso corretto del dispositivo medico conformemente alle disposizioni di legge (normative per I'utilizzo dei dispositivi medici,
legge sui prodotti medicinali). In particolare, la formazione si & concentrata sui capitoli relativi ad avvertenze di sicurezza, messa in funzione, utilizzo, igiene e
manutenzione e assistenza (regolari controlli periodici).

Nome del prodotto Numero di serie (SN)

Produttore e relativo indirizzo

Distributore e relativo indirizzo

Nome dell'utilizzatore Data di nascita e/o codice personale

Clinica/studio/dipartimento e relativo indirizzo

Firma dell'utilizzatore

Sottoscrivendo, I'utilizzatore conferma di essere stato formato all'uso corretto del dispositivo medico e di aver compreso i contenuti esposti.

Nome dell'istruttore Data del training

Indirizzo dell'istruttore

Firma dell'istruttore







Questo prodotto W&H é stato realizzato da personale qualificato con la massima cura. Controlli e collaudi garantiscono una
funzione ineccepibile. La garanzia prende effetto solo a condizione che vengano rispettate tutte le istruzioni delle allegate
istruzioni di impiego.

Quale produttore, W&H presta garanzia di 24 mesi a partire dalla data di acquisto per difetti dei materiali o di fabbricazione.
Gli accessori e i materiali di consumo (supporto universale, tubi del fluido di raffreddamento, stativo, fusibile, staffa per
controllo al piede, pinze per tubo, cavo di rete, cassetta di sterilizzazione) sono esclusi dalla garanzia.

Non assumiamo responsabilita per danni dovuti ad uso non conforme o riparazioni eseguite da terzi non autorizzati da W&H.
Le prestazioni in garanzia vanno richieste al venditore o a un Partner di Assistenza Autorizzato W&H, allegando una copia

del documento di acquisto. L'esecuzione di una prestazione in garanzia non allunga il periodo di garanzia né da luogo ad una
nuova garanzia.



Partner di Assistenza Autorizzati W&H

Visitate il sito W&H all’indirizzo http://wh.com
Nel menu »Riparazioni« & possibile trovare il Partner di Assistenza Autorizzato W&H piu vicino.

Oppure eseguite la scansione del codice QR.
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