Instrukcja obstugi implantu dentystycznego

Implant-X/Implant-X LED

Guilin Woodpecker Medical Instrument Co., Ltd.  ZMN-SM-695(PL) V1.0-202300602

Zdjecia maja jedynie charakter pogladowy. Ostateczne prawa do interpretacji naleza do Guilin Woodpecker Medical Instrument Co., Ltd. Woodpecker zastrzega sobie prawo do zmiany projektu sprzetu,
techniki, wyposazenia, instrukcji obstugi i zawartosci oryginalne;j listy przewozowej w dowolnym momencie bez dalszego powiadomienia.
Produkt zostat opatentowany, podrobka zostanie pozwana.



Dzickujemy za zakup Woodpecker Dental Implant Unit Implant-X/Implant-X LED. Aby zagwarantowa¢ prawidlowe dzialanie, zaleca si¢ uwazne przeczytanie

niniejszej instrukcji przed rozpoczgciem uzytkowania. Dla wygody czytania zaleca si¢ umieszczenie jej w miejscu dostepnym w kazdej chwili.

Typ urzadzenia

1. Rodzaj ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym: Sprzet klasy [ z wewnetrznym zasilaniem

2. Stopien ochrony przed porazeniem elektrycznym: zastosowana czgs¢ typu B

3. Zalecana metoda dezynfekcji: Patrz rozdziat 6 Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja

4. Wodoodporno$¢ jest zgodna z aktualng wersjg normy IEC60529: host IPX1, pedat nozny IPX6.

5. Stopien bezpieczenstwa stosowania w obecnosci fatwopalnej mieszaniny anestetykow z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu: Sprzet nie moze by¢ uzywany
w obecnosci tatwopalnej mieszaniny anestetykoOw z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu.

6. Tryb pracy: Praca przerywana

Srodki ostroznosci
1. Przed rozpoczeciem uzytkowania nalezy zapoznac si¢ z niniejszymi $rodkami ostroznosci i postgpowac zgodnie z nimi.
2. Ponizsze ikony majg na celu zapewnienie bezpiecznej pracy, zapobiegajac obrazeniom uzytkownika lub innych oséb. Ikony te sg sklasyfikowane wedtug stopnia

zagrozenia, stopnia uszkodzenia i powagi. Wszystkie wskazniki powinny budzi¢ duze zaniepokojenie. Nalezy przestrzegac instrukcji.

Klasyfikacja Stopien ryzyka, stopien uszkodzenia i dotkliwos¢
Niebezpieczenstwa Wskazujace na potencjalne obrazenia ciata lub obrazenia ciata
Ostrzezenia Wskazuje na potencjalne lekkie obrazenia lub uszkodzenie ciala

Wskazanie instrukcji, ktorych nalezy przestrzega¢ w celu zapewnienia

Srodki ostroznosci bezpieczenstwa
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1. Wprowadzenie produktu

1.1 SrodkKi ostroznosci

ANiebezpieczeﬁstwo

1. Aby zapobiec porazeniu pradem elektrycznym, nie nalezy ciagnaé¢ za przewdd zasilajacy mokrymi rekami; nalezy chroni¢ obwod sterujacy przed wodg; nalezy
korzysta¢ z uziemionego gniazdka elektrycznego.

2. Urzadzenie nalezy przechowywac z dala od materialdow wybuchowych i tatwopalnych, ze szczegdlng uwaga, aby nie uzywac¢ go do znieczulania pacjentow
podtlenkiem azotu.

3. To urzadzenie moze by¢ uzywane wylacznie przez wyspecjalizowany i odpowiednio przeszkolony personel, taki jak chirurdzy. Miejscem zastosowania
urzadzenia jest klinika stomatologiczna lub szpital. Prawidlowe uzytkowanie urzadzenia nie powoduje skutkéw ubocznych. Niewlasciwe uzytkowanie moze

natomiast spowodowac przenikanie ciepta do tkanek.

A\ Ostrzezenia

1. Aby unikna¢ ryzyka porazenia pradem, urzadzenie moze by¢ podtaczone wytgcznie do sieci zasilajacej z uziemieniem ochronnym.

2. Nie ustawia¢ urzadzenia w sposob utrudniajacy jego obstuge.

3. W obecnosci zaktdcen elektromagnetycznych sadzarka moze dziata¢ nieprawidtowo. Nie nalezy instalowac urzadzenia do implantacji dentystycznej w poblizu
urzadzen emitujacych fale magnetyczne. W przypadku korzystania w poblizu z ultradzwigkowego sprzetu wibracyjnego lub noza elektrodowego nalezy zamkna¢
przetacznik na panelu sterowania.

4. Implant-X/Implant-X LED wymaga specjalnych §rodkéw ostroznosci w zakresie EMC i musi by¢ zainstalowany i uruchomiony zgodnie ze srodowiskiem EMC.
5. Urzadzenie z wyrzutnia elektromagnetyczng wptynie na normalne dziatanie Implant-X/Implant-X LED, nie nalezy uruchamia¢ obu urzadzen jednoczes$nie.

6. Implant-X/Implant-X LED nie moze by¢ uzywany w salach operacyjnych zawierajacych potencjalnie tatwopalne mieszaniny gazow.

7. Aby unikna¢ obrazen ciata lub uszkodzenia urzadzenia, podczas wymiany narzedzia do sadzenia nalezy upewnic sie, ze rekojes¢ silnika (zwana dalej silnikiem)
jest catkowicie wylaczona. Wymiana powinna odbywac si¢ za pomoca pedatu noznego.

8. Silne uderzenia, takie jak upuszczenie, moga doprowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia do implantacji.



9. Podczas pracy pompy perystaltycznej rura wodna nie moze by¢ nadmiernie zginana lub wigzana, w przeciwnym razie rura moze pgknac.

10. Nie nalezy podejmowac prob demontazu panelu sterowania, sterownika noznego lub silnika.

11. Koncowki stomatologiczne (zwane dalej "koncoéwkami") powinny by¢ czyszczone, smarowane i dezynfekowane natychmiast po uzyciu.

12. Nie smarowa¢ silnika. Smarowanie olejem moze spowodowaé przegrzanie, a w konsekwencji uszkodzenie silnika. Panel sterowania i pedaty wielofunkcyjne
nie moga by¢ dezynfekowane.

13. Nie czys$ci¢ panelu sterowania roztworem rozpuszczajacym.

14. Nie mozna odtaczy¢ kabla silnika od silnika.

15. Po kazdym uzyciu nalezy wylaczy¢ zasilanie elektryczne.

A\ $rodki ostroznosci

1. W przypadku konieczno$ci naprawy i zakupu czes$ci zamiennych nalezy skontaktowacé si¢ z autoryzowanym dostawca.

2. Zaleca si¢ stosowanie oryginalnego jednorazowego przewodu wodnego do dezynfekcji wstepne;.

3. Doktadnos$¢ monitorowania momentu obrotowego zalezy od doktadnosci rgkojesci zainstalowanej na mikrosilniku. Jesli uzywana jest rekojes¢ innego producenta,
rzeczywista warto$¢ momentu obrotowego moze nie by¢ wyswietlana prawidtowo. Aby upewnic sie, ze rzeczywisty moment obrotowy odpowiada wyswietlanemu
momentowi obrotowemu, nalezy uzy¢ odpowiedniej rekojesci.

4. Przed przystgpieniem do obshugi urzadzenia nalezy zapoznac¢ si¢ z niniejszg instrukcja obstugi.

5. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ stan dziatania Implant-X/Implant-X LED i upewnic si¢, ze nie wystepuja zadne nieprawidlowosci.

6. Przetestuj Implant-X/Implant-X LED przed uruchomieniem, aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie.

7. Jesli w urzadzeniu wystapi trwala usterka (nadmierne wibracje, hatas, wytwarzanie ciepta itp.), nalezy je natychmiast zamkna¢ i odesta¢ do autoryzowanego
sprzedawcy.

8. Jesli czgstotliwose uzytkowania jest bardzo wysoka, nalezy rozwazy¢ przechowywanie czgs$ci zamiennych.

9. Przed czyszczeniem panelu sterowania wilgotng szmatkg nalezy odlgczy¢ zasilanie.

10. Utylizowa¢ przewod wodny po zakonczeniu pracy zgodnie z metoda utylizacji odpadéw medycznych.

11. Tryb pracy Implant-X/Implant-X LED to tryb pracy przerywanej, tj. po 3 minutach pracy nastgpi 10-minutowa przerwa. Jesli nie dojdzie do przegrzania systemu,



zapobiegnie to obrazeniom pacjentow, uzytkownikéw lub osob trzecich. Uzytkownik powinien by¢ odpowiedzialny za uzytkowanie i wylgczanie systemu.
Niniejsza instrukcja obstugi ma na celu wskazanie wymogdw bezpieczenstwa, procedur instalacji, wtasciwych metod uzytkowania i prawidtowej konserwacji
urzadzenia. W przypadku wystapienia nieoczekiwanych problemow nalezy skontaktowac si¢ z centrum serwisowym Guilin Woodpecker Medical Instrument Co.,
Ltd..
Producent nie ponosi odpowiedzialnos$ci za jakiekolwiek obrazenia ciata lub uszkodzenia mienia spowodowane manipulacja lub modyfikacja urzadzenia przez
osoby nieupowaznione.
Woodpecker zastrzega sobie prawo do zmiany konstrukcji sprzetu, techniki, wyposazenia, instrukcji obstugi i zawartosci oryginalnej listy przewozowej w
dowolnym momencie bez powiadomienia. Zdjecia maja jedynie charakter pogladowy. Ostateczne prawa do interpretacji naleza do Guilin Woodpecker Medical
Instrument Co., Ltd.
Guilin Woodpecker Medical Devices Co., Ltd. bedzie nadal aktualizowa¢ swoje produkty, wprowadzajac tym samym zmiany w komponentach urzadzen. Jesli
wystepuja jakiekolwiek réznice miedzy instrukcjg obstugi a opisem na produkcie, nalezy skontaktowac si¢ z autoryzowanym dystrybutorem lub centrum obstugi
posprzedaznej Guilin Woodpecker Medical Instrument Co., Ltd. w celu uzyskania wyjasnien.
Surowo zabrania si¢ korzystania z niniejszej instrukcji w jakikolwiek inny sposob niz instalacja, uzytkowanie i konserwacja urzadzenia.

1.2 Przeciwwskazania i Srodki ostroznoSci
1.2.1 Zabrania si¢ uzywania tego sprzgtu przez osoby chore na hemofilie.
1.2.2 Pacjentom i lekarzom z rozrusznikiem serca zabrania si¢ korzystania z tego urzadzenia.
1.2.3 Pacjenci z chorobami serca i dzieci powinni zachowaé ostroznos$¢ podczas korzystania z urzadzenia.
1.2.4 Pacjenci z infekcjami jamy ustnej i szczekowo-twarzowej, chorobami btony sluzowej jamy ustnej, chorobami okotowierzchotkowymi, zapaleniem dziaset,
zapaleniem przyzebia lub nowotworami jamy ustnej powinni zachowac ostrozno$¢ podczas korzystania z tego urzadzenia.
1.2.5 Pacjentom z alergia i alergia na leki w wywiadzie zabrania si¢ korzystania z tego sprzetu.
1.2.6 Osoby z zaburzeniami psychicznymi powinny zachowac¢ ostrozno$¢ podczas korzystania z tego urzadzenia.
1.2.7 Pacjenci z cigzka infekcjg ogodlnoustrojowa lub chorobami ogo6lnoustrojowymi, takimi jak choroby serca, watroby, nerek, uktadu krwiotwoérczego, uktadu

pokarmowego 1 uktadu hormonalnego, powinni zachowac ostrozno$¢ podczas korzystania z tego urzadzenia.



1.2.8. Kobiety w ciazy, karmiace piersia i kobiety planujace porod powinny zachowaé ostroznos¢ podczas korzystania z tego urzadzenia.
1.3 Zakres zastosowania
Ten produkt jest przeznaczony do uzytku w chirurgii stomatologicznej, dlatego inne zastosowania sa niedozwolone. Uzycie produktu do innych celow moze by¢
niebezpieczne!
1.4 Wymogi bezpieczenstwa
Guilin Woodpecker Medical Instrument Co., Ltd. NIE ponosi odpowiedzialno$ci za jakiekolwiek bezposrednie lub posrednie szkody i straty pod nastepujacymi
warunkami:
Sprzet jest wykorzystywany do celow niewymienionych w zakresie uzytkowania.
Operator nie przestrzega krokow 1 wymagan zawartych w instrukcji obstugi urzadzenia.
System okablowania pomieszczenia, w ktorym urzadzenie jest uzywane, nie spetnia odpowiednich standardow i wymagan.
Montaz, obstuga i naprawa urzadzenia bez autoryzacji producenta.

Srodowisko, w ktorym znajduje sie lub jest przechowywane urzadzenie, nie spetnia wymagan wymienionych w sekcji wymagan technicznych instrukcji obstugi.

2. Opis akcesoriow

Informacje na temat konfiguracji urzadzenia znajduja si¢ na licie przewozowe;.

3. Sterowanie hostem i pedalem noznym
3.1 Kontrola kluczy hosta

3.1.1 Interfejs roboczy i sterowanie przyciskami
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1. Przycisk §wiatta: Przetacznik LED silnika; okragly dotyk do sterowania wlaczaniem/wytaczaniem diody LED.

2. Przycisk zapisu: Nacisnij, aby zapisa¢ specyfikacje ustawien.

3. Przycisk sterowania wodg Kliknij, aby wybra¢ objetos¢ wody. Szes¢ biegdw wody, w tym 00%, 20%, 40%, 60%, 80% 1 100%.

4. Obrot do przodu/do tytu

Stuzy do wyboru kierunku obrotow; kierunek zmienia si¢ po kazdym nacisnieciu.

5. Przycisk przetozenia predkosci

Stuzy do ustawiania przetozenia przektadni z rekojescia; naciskajac wielokrotnie, az wyswietlacz LCD poprawnie wyswietli przetozenie przektadni z rekojescia.
6. Przycisk kontroli momentu obrotowego

Stuzy do ustawiania zakresu momentu obrotowego silnika; "+" oznacza zwigkszenie, a "-" zmniejszenie. Naci$nij i przytrzymaj, aby przyspieszy¢ zmiang predkosci.

7. Przycisk kontroli predkosci

Stuzy do ustawiania predkos$ci obrotowej silnika; "+" oznacza przyspieszenie, a "-" spowolnienie. Nacis$nij 1 przytrzymaj, aby przyspieszy¢ zmiang predkosci.
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8. Klawisz programu

Dotknij ikon, aby wybraé¢ odpowiednie programy. Funkcje poszczegolnych programéw opisano w punkcie 5.1.

3.1.2 Interfejs przywracania ustawien fabrycznych

Czy przywrdéci€ ustawienia
fabryczne?

Rysunek 1 Interfejs przywracania ustawien fabrycznych
Podczas uruchamiania naci$nij jednocze$nie pedat nozny. Pojawi si¢ menu przywracania ustawien fabrycznych, jak pokazano na ilustracji. Po wybraniu opcji "YES"

(Tak) zapisane parametry zostang wyczyszczone i przywrocone zostang oryginalne ustawienia fabryczne. Po wybraniu opcji "No" (Nie) ustawienia fabryczne nie
zostang przywrdcone, a system uruchomi si¢ normalnie.

3.1.3 Interfejs alarmu bledu

Btad 01
Stopka nie jest podiaczona!

Sprawdz, czy stopka ma dobry
kontakt.

Rysunek 3 Interfejs alarmu bledu

Jak pokazano na rysunku 3, ostrzezenie 0x wskazuje numer alarmu. Aby uzyska¢ informacje o konkretnym numerze i odpowiadajacej mu treéci, nalezy zapoznaé



si¢ z sekcja 7 Kod bledu i rozwigzanie.

3.2 Sterowanie pedalem noznym

\ 2. Przetaczanie programow

1. Regulacja objetosci wody
3. Kierunek obrotéw przod/tyt

4. Pedat nozny regulacji predkosci

1. Przycisk regulacji objetosci wody

Przycisk regulacji objetosci wody uzywany do wyboru 6 poziomoéw przeptywu wody chtodzacej. Poziom wody jest zwiekszany za kazdym naci$nigciem przycisku.
Przy maksymalnym poziomie 6 jednokrotne nacisnigcie przycisku powoduje powrdt do poziomu 1.

2. Przycisk przetaczania programow

Stuzy do wybierania potrzebnych programéw. Program jest zmieniany za kazdym naci$nigciem przycisku. W przypadku programu 8 jednokrotne nacis$nigcie
powoduje powrot do programu 1. Kroétkie naci$niecie przycisku Program powoduje przejscie do nastgpnego programu, a dlugie naci$nigcie (>2 s) powoduje powr6t
do ostatniego programu.

3. Kierunek obrotow przod/tyt

Stuzy do zmiany kierunku obrotu katnicy. Kierunek zmieni si¢ po wykonaniu kroku.

4. Pedal nozny regulacji predkosci

Stuzy do uruchamiania/zatrzymywania silnika i1 kontrolowania predkosci podczas pracy. Predko$¢ robocza silnika jest kontrolowana przez stope operatora. Po

podniesieniu stopy wyswietlane dane zmienia si¢ na maksymalng warto$¢ ustawienia.
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4. Instalacja

4.1 Wymogi bezpieczenstwa podczas instalacji
ANiebezpieczel'lstwo: Sprzet jest instalowany przy zatozeniu, ze instalacja musi spelnia¢ odpowiednie normy i zwigzane z nimi wymogi bezpieczenstwa
elektrycznego.
ANiebezpieczeﬁstwo: Nigdy nie nalezy instalowa¢ urzadzenia w obszarze zagrozonym wybuchem, a urzadzenia nie wolno uzywac¢ w obszarach, w ktorych
wystepuja gazy tatwopalne (mieszanka anestezjologiczna, tlen itp.).
ANiebezpieczeﬁstwo: Miejsce instalacji powinno chroni¢ urzadzenie przed wstrzasami i rozpryskami wody lub innych ptynow.
ANiebezpieczel'lstwo: Nie instalowa¢ urzadzenia w poblizu lub nad zrédlem ciepta. Urzadzenie musi by¢ zainstalowane w dobrze wentylowanym miejscu z

wystarczajgca przestrzeniag wokot niego, zwlaszcza wokot wentylatora wyciggowego i z tyhu.

A\ Ostrzezenie: Nie wystawia¢ czgéci na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych lub UV.
A\ Ostrzeienie: Urzadzenie jest ruchome. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas jego obstugi.

A\ Ostrzeienie: Przed podtaczeniem przewodu do urzadzenia nalezy upewni¢ si¢, ze zlacze jest suche. W razie potrzeby osusz je za pomoca pistoletu
pneumatycznego.

4.2 Podlaczenie akcesoriow

A
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Rysunek 4
4.2.1 Instalacja pedatu noznego:
Podlacz wtyczke pedatu noznego do gniazda pedalu noznego i dokre¢ dwie Sruby mocujace (Rysunek 4 - E).
4.2.2 Instalacja przewodu zasilajgcego:
Podlacz wyjscie przewodu zasilajacego do gniazda zasilania urzadzenia (Rysunek 4 - D).
4.2.3 Instalacja uchwytu butelki infuzyjnej:
Wilozy¢ uchwyt butelki infuzyjnej do otworu mocujacego w prawej tylnej czesci obudowy (Rysunek 4 - A).
4.2 4 Instalacja butelki infuzyjnej:
Zawiesi¢ butelke infuzyjna (Butelka infuzyjna zawiera zakupiong sol fizjologiczng do wstrzyknie¢) na jej uchwycie.
4.2.5 Instalacja silnika:

Podtacz tylny przewdd silnika do gniazda wyjsciowego z przodu urzadzenia (uwaga: wyréwnaj czerwony punkt oznaczenia). (Rysunek 4 - B)

Rysunek 5

4.2.6 Instalacja rurki pompy perystaltycznej:

A. Obro¢ pokretlo pompy perystaltycznej w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara (kierunek wskazuje strzatka nad napisem "CLOSE") do wskaznika
"OPEN" i otwérz glowice pompy (Rysunek 5-A).
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B. Umies¢ rurke w wirniku pompy perystaltycznej (Rysunek 5 - B).

C. Obroci¢ pokretto pompy perystaltycznej w prawo (kierunek wskazuje strzatka nad napisem "OPEN") do pozycji "CLOSE" i zamkna¢ glowice pompy (Rysunek
5-D).

4.2.7 Kompletny efekt maszyny po zainstalowaniu wszystkich akcesoriow: (Rysunek 6)

Rysunek 6

4.2.8 Wlacz (Rysunek 4 - C); zacznij korzysta¢ z urzagdzenia w normalny sposéb:
Po prawidlowym ustawieniu parametrow, takich jak predkos¢, moment obrotowy i woda, nalezy nacisnaé¢ pedat. Urzadzenie rozpocznie pracg. Po zwolnieniu pedatu

urzadzenie przestaje dziatac.
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5. Dzialanie

5.1 Program
5.1.1 Wybér programéw
Implant-X/Implant-X LED posiada 8 programow. Istnieja dwa sposoby wyboru programu:
1. Dotknij odpowiednich ikon na ekranie.

2. Nacisnij przycisk "Przetaczanie programow" na pedale noznym.

SPEED

rem

TORQUE

LIGHT MEMORY COOLANT FWDIREV GEAR
5.1.2 Opis funkcji programow

Funkcje kazdego programu sa nastepujace:

Ikona Funkcja Opis

Pozycjonowanie Doktadne pozycjonowanie na kosci wyrostka zebodotowego za pomoca wiertta pozycjonujacego.




Implantator/Implantator LED

'Wiercenie otwordéw Okresli¢ kierunek i gleboko$¢ wiercenia otwordw.

Otwor - poszerzenie Okresl $rednice otworu.

Stukanie 'Wykonaj gwint na otworze pasujacy do implantu.

Implantacja 'Wszczepianie implantow dentystycznych do kosci wyrostka zebodotowego.

Zablokowac §rube zaczepu  |Przykre¢ nakretke do implantu dentystycznego.

Tryb zdefiniowany przez ) ) ] o )
) Zmiana prostnicy, katnicy z ré6znymi przetozeniami predkosci dla roznych procedur dentystycznych.
uzytkownika

Czyszczenie 'Woda wyptywajaca bez obracania silnika jest wygodna do ptukania.

5.1.3 Ustawienia fabryczne
Przed dostawa kilka parametrow, w tym gtownie predkos$é, moment obrotowy, stosunek predkosci i wydatek wody, zostato ustawionych zgodnie z rzeczywistym
zastosowaniem. Parametry te mozna zmienia¢ w zakresie okreslonym w biezacym programie.

Zakres r6znych parametrow i ich ustawienia fabryczne przedstawiono w ponizszej tabeli:

Ikona Funkcja Predko$¢/ obr/min Moment obrotowy/ Wspolezynnik predkosci Wydajnos$¢ wody/%
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N.cm
Pozycjonowanie 45-2500 1000(D) 5-80 35(D) 16:1,20:1, 27:1,20:1(D) 60
Wiercenie otwordw 45-2500 800(D) 5-80 35(D) 16:1,20:1, 27:1,20:1(D) 60
Poszerzanie otworow 45-2500 600(D) 5-80 35(D) 16:1,20:1,27:1,20:1(D) 60
Stukanie 10-100 20(D) 5-80 35(D) 16:1,20:1, 27:1,20:1(D) 60
Implantacja 10-100 20(D) 5-80 35(D) 16:1,20:1, 27:1,20:1(D) 0
Zablokowac¢ $rube zaczepu 10-100 20(D) 5-1510(D) 16:1,20:1, 27:1,20:1(D) 0
Tryb zdefiniowany przez 1:11:2 1:2.7 1:3 1:4.2 1:5 16:1 20:1

) 10-200000 1200(D) 5-80 45(D)/Max 60

uzytkownika 27:120:1(D)
Czyszczenie - - - 80

Uwaga: litera ""D"" oznacza warto$¢ domysing. Funkcja stukania i funkcja implantacji sa zabronione w trybie zdefiniowanym przez uzytkownika.




Implantator/Implantator LED

5.2 Dostosowanie parametréw domysinych

W okreslonym zakresie regulowane parametry sa nastepujace:
1. Predko$¢ maksymalna

2. Maksymalny moment obrotowy

3. Wydajnos¢ wody

4. Wspdtczynnik predkosei

5.2.1 Regulacja predkosci maksymalnej

P

MARKING

Yy
o X /o
LIGHT MEMORY  COOLANT FWD/REV GEAR

Dotknij przycisku "Speed" (+, -), aby dostosowa¢ predkosé silnika. Predko$¢ zmieni si¢ za kazdym razem po dotknieciu przycisku "Speed". Dlugie naci$nigcie

przycisku "Speed" (Predkos¢) przyspiesza zmiang warto$ci ustawienia predkosci.

5.2.2 Regulacja maksymalnego momentu obrotowego
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« RYYYS

MARKING

SPEED
rpm
TORQUE

N-cm

E E

LIGHT MEMORY COOLANT FWD/REV GEAR

Dotknij przycisku "Torque" (+, -), aby wyregulowa¢ maksymalny wyj$ciowy moment obrotowy silnika. Moment obrotowy zmieni si¢ za kazdym razem po

dotknigciu przycisku "Torque". Dlugie naci$nigcie przycisku "Torque" (Moment obrotowy) przyspiesza zmiang wartosci ustawienia momentu obrotowego.

rﬁ'ﬁ

MARKING

5.2.3 Regulacja wydatku wody

TORQUE

N-cm

ren
N3

LIGHT MEMORY | COOLANT | FWD/REV GEAR

Dotknij przycisku "Objetos¢ wody" na ekranie, aby dostosowaé. Dostepnych jest 6 pozioméw wody. Po kazdym dotknigciu poziom wody zmieni si¢ na nastgpny.



Implantator/Implantator LED

Nacisnij niebieski przycisk "Regulacja objetosci wody", aby dostosowac objetos¢ wody.

MARKING

5.2.4 Regulacja przetozenia predkosci

TORQUE

N-cm

LIGHT MEMORY  COOLANT FWD/REV GEAR

Wyreguluj, naciskajac przycisk "Speed Ratio", aby dopasowac przetozenie uzywanej rgkojesci.

5.3 Regulacja kierunku obrotow silnika
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B ) 1 6

MARKING

TORQUE

N-cm

= [lzL g
LIGHT =~ MEMORY COOLANT | FWD/REV

Dotknij przycisku pokazanego powyzej, aby zmieni¢ kierunek obrotow silnika.

Nacisnij przycisk "Obroty do przodu/do tylu" podczas pracy, aby zmieni¢ kierunek obrotdéw silnika.
5.4 Regulacja diody LED silnika



P i ) i )

MARKING

SPEED
rpm
TORQUE

N-cm

/A
\F

LIGHT MEMORY COOLANT FWD/REV GEAR

Dotknij przycisku "LED", aby okresli¢ stan wlaczenia lub wylaczenia diody LED podczas naciskania pedatu noznego. Stan diody LED zmieni si¢ raz po kazdym

dotknigciu. Tylko urzadzenie z diodg LED posiada t¢ funkcje.

B 5 4 1

MARKING

5.5 Zapisywanie parametrow

TORQUE

N-cm

MEMORY | COOLANT FWD/REV GEAR

Po wykonaniu powyzszych czynnos$ci nacisnij przycisk "Store". Po zapisaniu parametrow zostanie wyemitowany sygnal dzwigkowy.

5.6 Standardowe dzialanie
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1. Po zainstalowaniu odpowiednich akcesoriow podiacz zasilanie i wiacz je. Po uruchomieniu domys$lnym wyswietlanym interfejsem jest Program 1.

2. Dotkniecie ekranu lub naci$nigcie przycisku "Przetaczanie programow" na pedale noznym w celu wybrania programu.

Pl o o 2 1

MARKING

LIGHT MEMORY COOLANT FWD/REV GEAR

3. Upewnij si¢, ze predkos¢, moment obrotowy, przepltyw wody, obroty do przodu/do tytu, stosunek predkosci i inne parametry odpowiedniego programu spetniajg
wymagania.

4. Nacisnij pedat nozny, a silnik zacznie si¢ obracac¢. Gigboki krok, aby przyspieszy¢; maksymalna warto$¢ predkosci to biezaca warto$¢ ustawienia predkosci
programu; lekki krok, aby zmniejszy¢ predkos¢; minimalna predkos¢ wyzwalania to 15 obr/min (przetozenie rekojesci: 20:1). Po calkowitym zwolnieniu predkos¢

zostanie przywrécona do ustawionej wartosci.



5. Zabezpieczenie momentu obrotowego uruchomi sie, gdy moment obrotowy osiggnie zadang wartos¢. W miegdzyczasie silnik zwalnia do zatrzymania,
zapobiegajac generowaniu nadmiernego momentu obrotowego. Zwolnij pedal nozny, aby wylaczy¢ zabezpieczenie momentu obrotowego. Ponownie nacisnij pedat,
a silnik zacznie obraca¢ si¢ z ustawiong warto$cig momentu obrotowego.

6. Zwolnij pedal nozny, a silnik przestanie si¢ obracac.

6. Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja
Jesli na jednostce gtownej 1 sterowniku noznym znajdujg si¢ Slady krwi lub soli, nalezy odlaczy¢ przewod zasilajacy, wytrzec¢ je wilgotng $ciereczka i przetrzec
mickka $ciereczka zwilzong alkoholem. Regkojesé katnicy i rekojesé silnika mozna dezynfekowacd za pomoca sterylizatorow termicznych.
Podlacz zatyczke do dezynfekcji silnika przed dezynfekcja rekojesci silnika!
Ostrzezenie:
Nigdy nie nalezy umieszczac¢ jednostki gtéwnej i sterownika noznego w myjni-dezynfektorze, autoklawie lub tazni ultradzwickowe;.
Ostrzezenie:
W przypadku stosowania $rodka dezynfekujacego w formie sprayu, nigdy nie nalezy spryskiwac bezposrednio urzadzen i akcesoriow.
Ostrzezenie:
Uzywaj wylacznie $rodkow do dezynfekcji powierzchni, ktore sg certyfikowane przez oficjalnie uznane instytuty, nie zawierajg chloru i zostaly uznane za wolne

od aldehydow.



Ostrzezenie:
Jednostke gtdéwng i sterownik nozny nalezy regularnie czysci¢ i dezynfekowaé. Podczas czyszczenia i dezynfekceji jednostki gtdéwnej i sterownika noznego nalezy
upewnic sie, ze kabel tadowania nie jest podtaczony, a gniazdo tadowania jest zamkniete.
Ostrzezenie:
Sterylizowa¢ mozna tylko nastepujace czescei:
Rekojes¢ katowa 1 jej zestaw, rekojesc silnika, uchwyt rekojesci, zatyczka do dezynfekc;ji silnika, zacisk rurowy, O-ring.
Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja katnicy i rekojesci silnika sg nastepujace.
O ile nie okreslono inaczej, beda one dalej nazywane "produktami".
Ostrzezenia:
Stosowanie silnych detergentéw i srodkow dezynfekujacych (zasadowe pH>9 lub kwasne pH <5) skraca zywotno$¢ produktéw. W takich przypadkach producent
nie ponosi odpowiedzialnosci.
Produkty nie moga by¢ wystawione na dziatanie temperatury powyzej 138 °C.
6.1 Limit przetwarzania:
Produkty zostaly zaprojektowane z mys$la o duzej liczbie cykli sterylizacji. Materiaty uzyte do produkcji zostaly odpowiednio dobrane. Jednak przy kazdym
ponownym przygotowaniu do uzycia, napr¢zenia termiczne i chemiczne spowodujg starzenie si¢ produktow. Maksymalna liczba sterylizacji dla koncéwki
mikrosilnika wynosi 250 razy. Dozwolony maksymalny czas sterylizacji katnicy wynosi 600 razy.
6.2 Przetwarzanie poczatkowe:
Zasady przetwarzania:
Skuteczna sterylizacja jest mozliwa tylko po zakonczeniu skutecznego czyszczenia i dezynfekceji. Nalezy upewnic sig, ze w ramach odpowiedzialnosci za sterylno$é
produktéw podczas uzytkowania, do czyszczenia/dezynfekeji i sterylizacji uzywany jest wylacznie odpowiednio zwalidowany sprzet i procedury specyficzne dla
produktu, a zwalidowane parametry sg przestrzegane podczas kazdego cyklu.
Nalezy rowniez przestrzega¢ obowigzujacych wymogow prawnych w danym kraju, a takze przepiséw higienicznych szpitala lub kliniki, zwlaszcza w odniesieniu

do dodatkowych wymogéw dotyczacych inaktywacji prionow.



6.3 Leczenie pooperacyjne:
Leczenie pooperacyjne nalezy przeprowadzi¢ natychmiast, nie pdzniej niz 30 minut po zakonczeniu operacji. Kroki sg nastepujace:
1. Przetrzyj wszystkie widoczne powierzchnie urzadzenia migkka Sciereczka jednorazowego uzytku, w tym uchwyt silnika, zaczepy na bidon, pedaty i kable. Po
umyciu nalezy je wysuszyc¢;
2. Przetrzyj wszystkie widoczne powierzchnie urzadzenia, w tym uchwyt silnika, zaczepy na bidon, pedaty i kable, migkka $ciereczka jednorazowego uzytku
zwilzong $rodkiem dezynfekujacym, aby upewnié si¢, ze wszystkie powierzchnie sa mokre. Pozwdl, aby $rodek dezynfekujacy dziatat przez okreslony czas, a
nastepnie osusz powierzchnig;
3. Doktadnie wysuszy¢ wszystkie wyczyszczone i zdezynfekowane czesci na powietrzu w pomieszczeniu.
Przestrogi:
(1) Nie nalezy automatycznie czyscic¢ jednostki gtownej.
(2) Nie uzywaj metalowych szczotek.
6.4 Przygotowanie przed czyszczeniem:
Kroki:
Narzedzia: tacka, jednorazowa migkka $ciereczka, jednorazowa migkka $ciereczka zwilzona srodkiem dezynfekujacym, zatyczka do dezynfekc;ji silnika
1. Wyjmij koncowke mikrosilnika z silnika gtéwnego 1 umies¢ ja w czystej tacy.
2. Podlacz zatyczke do dezynfeke;ji silnika do rekojesci silnika.
6.5 Czyszczenie:
Czyszczenie nalezy przeprowadzi¢ nie pdzniej niz 24 godziny po operacji.
Czyszczenie mozna podzieli¢ na automatyczne i reczne. Jesli pozwalajg na to warunki, preferowane jest czyszczenie automatyczne.
Automatyczne czyszczenie:
Czescei, ktore moga by¢ czyszczone automatycznie s nastepujgce: katownik reczny.
- Czyszczarka posiada certyfikat CE zgodny z normg EN ISO 15883.

- Ztacze do plukania powinno by¢ podtaczone do wewnetrznej wneki produktu.



- Procedura czyszczenia jest odpowiednia dla produktu, a okres nawadniania jest wystarczajacy.
- Nie czysci¢ produktu za pomocg ultradzwiekow.
Zaleca si¢ stosowanie myjni-dezynfektora zgodnie z norma EN ISO 15883. Szczegotowa procedura znajduje si¢ w sekcji automatycznej dezynfekcji w nastgpnym
rozdziale "Dezynfekcja".
Czyszczenie reczne:
Czescei, ktore nalezy czysci¢ recznie s nastepujace: rekojesc silnika.
Etapy czyszczenia recznego:
1. Catkowicie zwilz migkka $ciereczke woda destylowana lub dejonizowana, a nastgpnie wytrzyj wszystkie powierzchnie rekojesci i jednostki glownej, az ich
powierzchnia nie bedzie poplamiona.
2. Wytrzyj powierzchnig rgkojesci i jednostki gtoéwnej sucha, migkka $ciereczka bezpytowa.
3. Powtorz powyzsze kroki co najmniej 3 razy.
Uwagi: Do czyszczenia w temperaturze pokojowej nalezy uzywa¢ wody destylowanej lub dejonizowane;.
Srodki ostroznosci:
(1) Srodkiem czyszczacym nie musi byé czysta woda. Moze to by¢ woda destylowana, dejonizowana lub wieloenzymatyczna. Nalezy jednak upewni¢ sig, ze
wybrany $rodek czyszczacy jest kompatybilny z produktem.
(2) Na etapie mycia temperatura wody nie powinna przekracza¢ 45°C, w przeciwnym razie biatko zestali si¢ i bedzie trudne do usunigcia.
(3) Po czyszczeniu pozostatosci chemiczne powinny by¢ mniejsze niz 10 mg/l.
6.6 Dezynfekcja:
Dezynfekcje nalezy przeprowadzi¢ nie pdzniej niz 2 godziny po fazie czyszczenia. Jesli pozwalajg na to warunki, preferowana jest dezynfekcja automatyczna.
Automatyczna dezynfekcja - myjnia-dezynfektor:
Czescei, ktore mogg by¢ dezynfekowane automatycznie sg nastepujace: katownik reczny.
- Myjnia-dezynfektor posiada certyfikat CE zgodny z normg EN ISO 15883.

- Funkcja dezynfekcji w wysokiej temperaturze. Temperatura nie przekracza 134°C, a dezynfekcja w tej temperaturze nie moze trwac dhuzej niz 20 minut.



- Cykl dezynfekcji jest zgodny z cyklem dezynfekcji okreslonym w normie EN ISO 15883.
Etapy czyszczenia i dezynfekcji przy uzyciu myjni-dezynfektora:
1. Ostroznie umiesci¢ produkt w koszu do dezynfekcji. Mocowanie produktu jest konieczne tylko wtedy, gdy produkt jest wyjmowany z urzadzenia. Produkty nie
moga si¢ ze soba stykac.
2. Uzy¢ odpowiedniego adaptera do ptukania i podtaczy¢ wewngtrzne przewody wody do przylacza ptukania myjni-dezynfektora.
3. Uruchom program.
4. Po zakonczeniu programu wyjaé produkt z myjni-dezynfektora, sprawdzi¢ (patrz rozdziat "Kontrola i konserwacja") i opakowanie (patrz rozdziat "Opakowanie").
W razie potrzeby wysuszy¢ produkt (patrz rozdziat "Suszenie").
Srodki ostroznosci:
(1) Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac instrukcje obshugi dostarczong przez producenta urzadzenia, aby zapozna¢ si¢ z procesem dezynfekcji i srodkami
ostroznosci.
(2) Dzigki temu sprzgtowi czyszczenie, dezynfekcja i suszenie beda przeprowadzane razem.
(3) Czyszczenie:
(a) Procedura czyszczenia powinna by¢ odpowiednia dla czyszczonego produktu. Okres ptukania powinien by¢ wystarczajacy (5-10 minut). My¢ wstgpnie
przez 3 minuty, my¢ przez kolejne 5 minut i plukaé¢ dwukrotnie, przy czym kazde ptukanie powinno trwac¢ 1 minute.
(b) Na etapie mycia temperatura wody nie powinna przekracza¢ 45°C, w przeciwnym razie biatko zestali si¢ i bedzie trudne do usuniecia.
(c¢) Stosowanym roztworem moze by¢ czysta woda, woda destylowana, woda dejonizowana lub roztwoér wieloenzymatyczny itp. i mozna stosowaé wylacznie
$wiezo przygotowane roztwory.
(d) Podczas stosowania $rodka czyszczacego nalezy przestrzegaé stezenia i czasu podanego przez producenta. Uzywany $rodek czyszczacy to neodisher
MediZym (Dr.Weigert).
(4) Dezynfekcja:
(a) Bezposrednie uzycie po dezynfekcji: temperatura > 90°C, czas > 5 min lub A0 > 3000;
Sterylizacja po dezynfekcji 1 uzyciu: temperatura > 90 ° C, czas > 1 min lub A0 > 600



(b) W tym przypadku temperatura dezynfekcji wynosi 93°C, czas 2,5 min, a A0>3000.
(5) Do wszystkich etapéw ptukania mozna uzywaé wytacznie wody destylowanej lub dejonizowanej z niewielka iloscig mikroorganizméw (<10 jtk/ml). (Na
przyktad czysta woda zgodna z Farmakopea Europejska lub Farmakopea Standéw Zjednoczonych).
(6) Po czyszczeniu pozostatosci chemiczne powinny by¢ mniejsze niz 10 mg/L.
(7) Powietrze uzywane do suszenia musi by¢ filtrowane przez HEPA.
(8) Regularnie naprawiaj i sprawdzaj dezynfektor.
Dezynfekeja reczna:
Czescli, ktore nalezy dezynfekowad recznie sa nastepujace: rekojesc silnika.
Reczne etapy dezynfekcji:
1. Nasaczy¢ suchg, migkka $ciereczke 75% alkoholem.
2. Przeciera¢ wszystkie powierzchnie koncowki mikrosilnika wilgotng, migkka $ciereczka przez co najmniej 3 minuty.
3. Wiytrze¢ powierzchnie koncowki silnika suchg, migckka $ciereczka bezpytows.
Uwagi:
a) Czyszczenie i dezynfekcje nalezy przeprowadzi¢ w ciagu 10 minut przed uzyciem.
b) Stosowany $rodek dezynfekujacy musi by¢ uzyty natychmiast, nie moze si¢ pienic.
¢) Oprocz 75% alkoholu mozna stosowac $rodki dezynfekujace bez pozostalosci, takie jak Oxytech z Niemiec, ale nalezy przestrzegac stgzenia, temperatury i
czasu okreslonych przez producenta $rodka dezynfekujacego.
6.7 Suszenie:
Jesli proces czyszczenia 1 dezynfekcji nie posiada funkcji automatycznego suszenia, nalezy wysuszy¢ urzgdzenie po zakonczeniu czyszczenia i dezynfekcji.
Metody:
1. Roztdéz czysty biaty papier (biata $ciereczke) na plaskim stole, skieruj produkt na biaty papier (bialg $ciereczke), a nastepnie osusz produkt przefiltrowanym
suchym sprezonym powietrzem (maksymalne ci$nienie 3 bar). Dopdki na bialg kartke (biatg Sciereczke) nie zostanie rozpylona ciecz, suszenie produktu jest

zakonczone.



2. Mozna go réwniez suszy¢ bezposrednio w suszarce medycznej (lub piekarniku). Zalecana temperatura suszenia to 80°C ~ 120°C, a czas suszenia powinien
wynosi¢ 15 ~ 40 minut.
Srodki ostroznosci:
(1) Suszenie produktu musi odbywac¢ si¢ w czystym miejscu;
(2) Temperatura suszenia nie powinna przekracza¢ 138 °C;
(3) Uzywany sprzet powinien by¢ regularnie kontrolowany i konserwowany.
6.8 Przeglady i konserwacja:
W tym rozdziale sprawdzamy tylko wyglad produktu. Upewnij sig, Ze kontrola jest prawidtowa.
1. Sprawdz produkt. Jesli po czyszczeniu/dezynfekceji na produkcie nadal widoczne sg plamy, caty proces czyszczenia/dezynfekcji nalezy powtdrzyc.
2. Sprawdz produkt. Jesli jest wyraznie uszkodzony, rozbity, odtaczony, skorodowany lub wygicty, nalezy go zeztomowac i nie dopusci¢ do dalszego uzytkowania.
3. Sprawdz produkt. Jesli okaze sie, ze akcesoria sg uszkodzone, nalezy je wymieni¢ przed uzyciem. Nowe akcesoria muszg by¢ wyczyszczone, zdezynfekowane
1 wysuszone.
4. Jesli czas uzytkowania (liczba powtorzen) produktu osiggnie okreslony okres uzytkowania (liczba powtdrzen), nalezy go wymienic na czas.
6.9 Opakowanie:
Zdezynfekowany i wysuszony produkt nalezy szybko zapakowa¢ w medyczng torebke do sterylizacji (Iub specjalny uchwyt, sterylne pudetko).
Srodki ostroznosci:
(1) Zastosowany pakiet jest zgodny z normg ISO 11607,
(2) Moze wytrzymaé wysoka temperature 138 °C i ma wystarczajacg przepuszczalnosé pary;
(3) Srodowisko pakowania i zwiazane z nim narzedzia musza by¢ regularnie czyszczone, aby zapewni¢ czysto$é i zapobiec wprowadzaniu zanieczyszczen;
(4) Unika¢ kontaktu z czeSciami wykonanymi z ré6znych metali podczas pakowania.
6.10 Sterylizacja:
Do sterylizacji nalezy stosowaé wylacznie nastepujgce procedury sterylizacji parowej (frakcjonowana procedura proézni wstepnej™); inne procedury sterylizacji sa

zabronione:



1. Sterylizator parowy jest zgodny z norma EN13060 lub jest certyfikowany zgodnie z norma EN 285 na zgodno$¢ z norma EN ISO 17665;
2. Najwyzsza temperatura sterylizacji wynosi 138°C;
3. Czas sterylizacji wynosi co najmniej 4 minuty w temperaturze 132 °© C/ 134 ° C i ci$nieniu 2,0 bara ~ 2,3 bara.
4. Maksymalny czas sterylizacji wynosi 20 minut w temperaturze 134°C.
Weryfikacja podstawowej przydatnosci produktéw do skutecznej sterylizacji parowej zostata przeprowadzona przez zweryfikowane laboratorium testowe.
Srodki ostroznosci:
(1) Tylko produkty, ktore zostaly skutecznie wyczyszczone i zdezynfekowane moga by¢ sterylizowane;
(2) Przed uzyciem sterylizatora do sterylizacji nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja obstugi dostarczona przez producenta sprzetu i postepowac zgodnie z instrukcjami.
(3) Nie nalezy stosowac sterylizacji goragcym powietrzem ani promieniowaniem, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie produktu;
(4) Do sterylizacji nalezy stosowa¢ zalecane procedury sterylizacji. Nie zaleca si¢ sterylizacji za pomoca innych procedur sterylizacji, takich jak tlenek etylenu,
formaldehyd i niskotemperaturowa sterylizacja plazmowa. Producent nie ponosi odpowiedzialnos$ci za procedury, ktore nie sg zalecane. W przypadku stosowania
procedur sterylizacji, ktore nie sa zalecane, nalezy przestrzega¢ odpowiednich skutecznych standardow i zweryfikowac ich przydatnos¢ i skutecznoscé.
* Procedura frakcyjnej prozni wstepnej = sterylizacja parowa z powtarzalng préznig wstepng. Stosowana tutaj procedura polega na przeprowadzeniu sterylizacji
parowej przez trzy prdznie wstepne.
6.11 Przechowywanie:
1. Przechowywaé w czystym, suchym, wentylowanym, niekorozyjnym miejscu o wilgotnosci wzglednej od 10% do 93%, ci$nieniu atmosferycznym od 70 kPa do
106 kPa i temperaturze od -20 °C do +55 °C;
2. Po sterylizacji produkt nalezy zapakowaé¢ w medyczng torebke do sterylizacji lub czysty pojemnik uszczelniajacy i przechowywaé w specjalnej szafce. Czas
przechowywania nie powinien przekracza¢ 7 dni. Jesli zostanie przekroczony, nalezy go ponownie przetworzy¢ przed uzyciem.
Srodki ostroznosci:
(1) Srodowisko przechowywania powinno by¢ czyste i musi by¢ regularnie dezynfekowane;
(2) Przechowywanie produktow musi by¢ podzielone na partie, oznaczone i zarejestrowane.

6.12 Transport:



1. Nalezy zapobiega¢ nadmiernym wstrzagsom i wibracjom podczas transportu i obchodzi¢ si¢ z urzadzeniem ostroznie;

2. Podczas transportu nie nalezy miesza¢ go z towarami niebezpiecznymi;

3. Unika¢ ekspozycji na stonce, deszcz lub $nieg podczas transportu.

Czyszczenie i dezynfekcja jednostki gldwnej sa nastepujace.

- Przed kazdym uzyciem nalezy przetrze¢ powierzchni¢ urzadzenia i przewdd rekojesci silnika miekka $Sciereczka lub recznikiem papierowym nasaczonym 75%
alkoholem medycznym. Czynno$¢ nalezy powtdrzy¢ co najmniej 3 razy.

- Po kazdym uzyciu nalezy przetrze¢ powierzchni¢ urzadzenia i przewod rekojesci silnika migkka $ciereczka nasgczong czysta wodg (destylowang lub dejonizowana)

lub czysta $ciereczka jednorazowa. Czynno$¢ nalezy powtorzy¢ co najmniej 3 razy.

7. Kod bledu i rozwiazanie (interfejs alarmu bledu)
Gdy wystapi problem z dziataniem, na wyswietlaczu pojawi si¢ kod btedu diagnozy problemu: W celu wyjasnienia i rozwigzania problemu nalezy przelaczy¢ sie

do interfejsu podpowiedzi btgdu:

Kod biedu Opis btedu Rozwigzanie
o [Upewnij sie, ze pedat nozny jest podigczony. Jesli alarm nie zostanie wyeliminowany, skontaktuj si¢ 7
Btad 01 Pedat nozny nie jest podtaczony )
naszym lokalnym dystrybutorem lub z nami.
S INapigcie zasilania jest niestabilne. Upewnij si¢, ze napigcie sieciowe jest stabilne. Jesli alarm nie zostanie)
Btad 02 Btad napigcia silnika o o )
wyeliminowany, skontaktuj si¢ z naszym lokalnym dystrybutorem lub z nami.
Koncoéwka mikrosilnika nie jest podlgczona po wilaczeniu urzadzenia. Upewnij si¢, ze koncoéwka
Btad 03 Blad wiaczenia zasilania mikrosilnika i jednostka glowna sa prawidtowo podtaczone, a nastepnie ponownie wlacz zasilanie. Jesli
alarm nie zostanie wyeliminowany, skontaktuj si¢ z naszym lokalnym dystrybutorem lub z nami.
o Sprawdz, czy rekojes¢ jest w dobrym kontakcie. Jesli alarm nie zostanie wyeliminowany, skontaktuj si¢ 7
Btad 04 Stuchawka nie jest podtaczona )
naszym lokalnym dystrybutorem lub z nami.




Btad 05 Nieprawidlowa linia sygnatu Prosimy o kontakt z naszym lokalnym dystrybutorem lub z nami.
Btad 06 Obwad jest nieprawidtowy Prosimy o kontakt z naszym lokalnym dystrybutorem lub z nami.
Btad 07 INiepowodzenie operacji Sprawdz, czy ustawienia parametréw sa prawidtowe.

8. Przechowywanie i konserwacja

8.1 Z urzadzeniem nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie i delikatnie. Nalezy upewni¢ sie, ze znajduje si¢ ono z dala od wibracji i jest zainstalowane lub przechowywane
w chtodnym, suchym i wentylowanym miejscu.

8.2 Nie nalezy przechowywac¢ urzadzenia razem z artykutami trujacymi, tatwopalnymi, zracymi lub wybuchowymi.

8.3 Urzadzenie powinno by¢ przechowywane w pomieszczeniu, w ktorym wilgotno$¢ wzgledna nie przekracza 10% ~ 93%, ci$nienie atmosferyczne wynosi 70
kPa ~ 106 kPa, a temperatura wynosi 20 °C ~ +55 °C.

8.4 Gdy urzadzenie nie jest uzywane, nalezy wylaczy¢ przetacznik zasilania i wyja¢ wtyczke z gniazdka. Jesli urzadzenie nie jest uzywane przez dhuzszy czas,
nalezy raz w miesigcu odtaczy¢ je od zasilania i zala¢ woda na pig¢ minut.

8.5 Sprawdz integralnos¢ kabla. Jesli jest uszkodzony, wymien go na oryginalne akcesoria.

8.6 Po kazdej operacji katnice nalezy wyczyscié, naoliwi¢ i zdezynfekowac zgodnie z wymaganiami. Jesli urzadzenie nie jest uzywane przez pewien czas, nalezy
je czyscié, oliwi¢ 1 dezynfekowac co najmniej raz w tygodniu.

Wymiana bezpiecznika

Podczas wykonywania ponizszych czynno$ci nalezy odcia¢ zasilanie. Odlaczy¢ kabel zasilajacy i gtowne zrodto zasilania. (Patrz Rysunek 7 - patrz B)



Rysunek 7

1. Niebezpieczenstwo: Wylaczy¢ urzadzenie.
2. W16z ptaski srubokret do rowka pod otworem zasilacza, a nastgpnie podwaz go (Rysunek 7 - symbol A);
3. Wyciagnij komore bezpiecznikéw (patrz Rysunek 7 - Odn. B) i wybierz odpowiedni bezpiecznik do wymiany, kierujac si¢ etykietg na spodzie gniazda zasilania.

8.7 Personel konserwacyjny wyznaczony przez producenta moze uzyskac od producenta dane dotyczace konserwacji sprzgtu (takie jak schematy obwodow, listy

komponentdw itp.).

9. Symbole

c € 0197 Produkt z oznaczeniem CE

ﬁ Uzywac tylko w pomieszczeniach

k Gniazdo przetacznika noznego

Prad przemienny

[Uwaga na obrazenia mechaniczne

@ ¢




Producent ﬁl Data produkcji

I PX1 Odporny na kapanie I PX 6 Eksperyment z silnym rozpylaniem wody
Zastosowana czg¢$¢ typu B 1;?'50 Mozliwos¢ sterylizacji w autoklawie

Uwaga @ [Uziemienie ochronne

93%
INumer seryjny Limit wilgotnos$ci dla przechowywania
D

106kPa +5 SDC
Cisnienie atmosferyczne do przechowywania Limit temperatury przechowywania
70kPa -20°C
E \Urzadzenie jest zgodne z dyrektywa WEEE @ Postepuj zgodnie z instrukcjami uzytkowania
Czgsci z przewodem wodnym y' “, Kierunek przeptywu wody

Potozenie pokretta, gdy pompa perystaltyczna jest wlaczona oraz kierunek, w ktorym pokretto moze by¢ obracane w biezagcym stanie.

Potozenie pokretta, gdy pompa perystaltyczna jest wylaczona oraz kierunek, w ktérym pokretlo moze by¢ obracane w biezacym stanie.




Implantator/Implantator LED

EclrEP upowazniony przedstawiciel we wspdlnocie europejskiej

Uwaga: Data produkcji znajduje si¢ na etykiecie opakowania produktu.

10. Specyfikacje

10.1 Specyfikacje hosta
Model: Implant-X/Implant-X LED
Urzadzenie do pracy przerywanej: 3 min WL., 10 min WYL.
Napigcie zasilania: 200-240 V~

Czgstotliwo$¢ zasilania: 50/60Hz

Wersja oprogramowania: Implant-V 1
Moc wejsciowa: 150VA

Bezpieczniki: 2xT1,6AL 250V
Zastosowane czesSci: katnica
Maksymalna temperatura: 41,8°C
Maksymalna objgtos¢ wody: 135 ml/min
Wymiar: 265mm*263mm*119mm
Srodowisko pracy:

Temperatura otoczenia: +5~40°C
Wilgotnos¢ wzgledna: 30%~75%
Cisnienie atmosferyczne: 70kPa~106kPa
Materiat obudowy urzadzenia: PC+ABS

Materiat rekojesci: mosiadz



10.2 Specyfikacje silnika:
Model: SPMS58L, SPM58NL, SPMS58, SPMSSLS, SPM45L, SPM45NL
Zakres predkosci obrotowej: 300-40 000 obr.
Zakres momentu obrotowego: 5-80 N-cm (przetozenie: 20:1)
Napiecie wejsciowe: DC29V
Wymiary: Maksymalna $rednica 21,5 mm, Dhugo$¢ 110 mm
Dhugo$é przewodu ogonowego: 1,8 m
10.3 Specyfikacje sterownika pedalu noznego
Model: MF4

Dhugo$¢ przewodu ogonowego: 2,8 m

11. Obsluga posprzedazna
Od daty sprzedazy urzadzenie objete jest roczng bezptatng gwarancja, a nasza firma odpowiada za jego dozywotnia konserwacje.

Nieodwracalne uszkodzenie urzadzenia spowodowane przez niewyznaczony profesjonalny personel konserwacyjny nie wchodzi w zakres bezptatnej gwarancji.

12. Ochrona srodowiska

Urzadzenie nie zawiera zadnych szkodliwych sktadnikow. Mozna si¢ z nim obchodzi¢ Iub je zniszczy¢ zgodnie z odpowiednimi przepisami lokalnymi.

13. Oswiadczenie

Woodpecker zastrzega sobie prawo do zmiany konstrukeji sprzetu, techniki, wyposazenia, instrukcji obstugi i zawarto$ci oryginalnej listy przewozowej w
dowolnym momencie bez powiadomienia. Zdjecia maja jedynie charakter pogladowy. Ostateczne prawo do interpretacji nalezy do Guilin Woodpecker Medical

Instrument Co., Ltd..

14. Gwarancja



14.1 Przed wprowadzeniem do obrotu, wszystkie urzadzenia woodpeckers powinny zosta¢ dokladnie sprawdzone w celu zapewnienia prawidlowego
uzytkowania.
14.2 Woodpecker obiecal, ze w przypadku wszelkich nowych produktéw zakupionych od autoryzowanych dystrybutoréw lub importeréw Woodpeckers, jesli
zle dzialanie wynika z problemu jakosciowego, uzytkownik ma prawo do bezplatnej wymiany w okresie gwarancyjnym:
- Rok od daty zakupu sprzetu;
- Rok od daty zakupu silnika i linki tylne;.
14.3 W okresie gwarancyjnym Woodpecker bezplatnie naprawi lub wymieni uszkodzone cze¢sci urzadzenia.
14.4 Woodpeckers nie ponosi odpowiedzialno$ci za jakiekolwiek bezposrednie lub posrednie szkody i straty, jezeli:
14.4.1 Sprzet jest wykorzystywany do celéw innych niz wymienione.
14.4.2 Operator nie przestrzega krokow i wymogdéw okreslonych w instrukcji obstugi urzadzenia.
14.4.3 System okablowania pomieszczenia, w ktérym uzywany jest sprzet, nie spetnia odpowiednich norm i wymogow.
14.4.4 Urzadzenie jest instalowane, obstugiwane lub naprawiane przez nieupowazniony personel.
14.4.5 Srodowisko, w ktorym urzadzenie jest uzywane i przechowywane, nie spetnia wymagan okreslonych w odpowiedniej sekcji instrukcji obstugi.
14.5 Uszkodzenia spowodowane transportem, nieprawidlowym uzytkowaniem lub zaniedbaniem nie sa objete gwarancja. A jesli czeSci sa hartowane przez
osoby nieupowaznione, karta gwarancyjna traci waznos¢.
14.6 Ostrzezenia
Aby skorzysta¢ z gwarancji, nalezy przesta¢ urzadzenie, karte gwarancyjng i fakture za urzadzenie do dystrybutora / importera Woodpecker w okresie gwarancyjnym.
W celu dokonania naprawy w okresie gwarancyjnym, nabywca powinien odesta¢ naprawiony produkt do dystrybutora / importera na swoj koszt.
14.7 Odsylane czesci musza by¢ odpowiednio zapakowane (lub w oryginalnym opakowaniu).
14.8 Wszystkim czeSciom muszg towarzyszy¢ nastepujgce informacje
14.8.1 Informacje o kupujacym, w tym numery telefonow itp;
14.8.2 Informacje o dystrybutorze lub importerze;

14.8.3 Kopia zdjecia towaru, data zakupu, problem z czgécia, nazwa czesci i numer seryjny;



14.8.4 Opis problemu.
14.9 Wszelkie uszkodzenia powstale podczas transportu nie sg objete gwarancja. Jesli problem jest spowodowany niewlasciwym uzytkowaniem, koszty

naprawy powinien pokry¢ uzytkownik.

15. Deklaracja zgodnosci EMC
Urzadzenie zostalo przetestowane i homologowane zgodnie z norma EN 60601-1-2 w zakresie kompatybilno$ci elektromagnetycznej. Nie gwarantuje to jednak, ze
urzadzenie nie bedzie narazone na zaklocenia elektromagnetyczne. Nalezy unika¢ uzywania urzadzenia w $rodowisku o wysokim poziomie zaklocen

elektromagnetycznych.

Opis techniczny dotyczacy emisji elektromagnetycznej

Tabela 1: Deklaracja - emisje elektromagnetyczne

Wytyczne i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne

Model Implant-X/Implant-X LED jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik modelu Implant-

X/Implant-X LED powinien upewnic si¢, ze jest on uzywany w takim srodowisku.

Test emisji spalin Zgodno$¢ Srodowisko elektromagnetyczne - wskazowki
Emisic RE Model Implant-X/Implant-X LED wykorzystuje energi¢ RF tylko do swoich wewnetrznych funkcji. W
misje
CISPJR " Grupa 1 zwigzku z tym jego emisje RF sg bardzo niskie i nie powinny powodowaé zadnych zaktocen w pobliskim|
sprzecie elektronicznym.
Emisje RF
Klasa B

CISPR11 Model Implant-X/Implant-X LED jest odpowiedni do stosowania we wszystkich obiektach, w tym wj

Emisja harmonicznych IEC 61000-3-2 Klasa A obiektach mieszkalnych i bezposrednio podtaczonych do publicznej sieci niskiego napigcia, ktora zasila)
Wahania napigcia / emisja migotania [EC budynki wykorzystywane do celow domowych.
6100033 Zgodnos¢




Opis techniczny dotyczacy odpornosci elektromagnetycznej

Tabela 2: Wytyczne i deklaracja - odpornos¢ elektromagnetyczna

Wytyczne i deklaracja - odpornos¢ elektromagnetyczna

Model Implant-X/Implant-X LED jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik modelu Implant-

IX/Implant-X LED powinien upewnic si¢, ze jest on uzywany w takim srodowisku.

Test odpornos$ci

Poziom testowy IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne - wskazowki

Wyladowania elektrostatyczne

(ESD) IEC 61000-4-2

Styk =8 kV
42, +4, +£8, £15kV powietrze

Styk 8 kV

42, +4, +£8, £15kV powietrze

Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe Iub z plytek]
ceramicznych. Jesli podtogi pokryte sg materialem syntetycznym,

wilgotno$¢ wzglgedna powinna wynosi¢ co najmniej 30%.

Szybki impuls elektryczny
IEC 61000-4-4

+2kV dla linii zasilania +1kV dla

linii wejscia/wyjscia

+2kV dla linii zasilajacych

Jako$¢ zasilania sieciowego powinna odpowiadaé typowemu|

srodowisku komercyjnemu lub szpitalnemu.

Przepiecia IEC 61000-4-5

+0,5, £1kV linia do linii

40,5, £1, £2kV linia do ziemi

+0,5, £1kV linia do linii

+0,5, £1, £2kV linia do ziemi

Jako$¢ zasilania sieciowego powinna odpowiadaé typowemu|

srodowisku komercyjnemu lub szpitalnemu.

Spadki  napigcia, krotkie
przerwy i wahania napigcia na
liniach wejsciowych zasilanial

IEC 61000-4-11

5% UT (>95% zanurzenia w UT
dla 0,5 cyklu <5% UT (>95%
zanurzenia w UT) dla 1 cyklu 70%
UT (30% zanurzenia w UT) dla 25
cykli <5% UT (>95% zanurzenia
w UT) dla 250 cykli

5% UT (>95% spadku UT) dla
0,5 cyklu <5% UT (>95%
spadku UT) dla 1 cyklu 70% UT|
(30% spadku UT) dla 25 cykli

5% UT
(>95% spadek UT) przez 250
cykli

Jako$¢ zasilania sieciowego powinna odpowiadaé typowemu
srodowisku komercyjnemu lub szpitalnemu. Jesli uzytkownik
modeli Implant-X/Implant-X LED wymaga ciaglej pracy podczas
przerw w zasilaniu, zaleca si¢, aby modele Implant-X/Implant-X

LED byly zasilane z zasilacza awaryjnego lub akumulatora.

Czgstotliwo$¢ zasilania (50/60

Hz)

30A/m

30A/m

IPola magnetyczne o czgstotliwosci zasilania powinny by¢ nal

poziomach charakterystycznych dla typowej lokalizacji w|




pole magnetyczne IEC 61000-
4-8

typowym srodowisku komercyjnym lub szpitalnym.

UWAGA UT to napiecie sieciowe pradu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.

Tabela 3: Wytyczne i deklaracja - odpornosé¢ elektromagnetyczna w zakresie przewodzonych i promieniowanych czestotliwosci radiowych

Wytyczne i deklaracje - Odpornos$é elektromagnetyczna

Model Implant-X/Implant-X LED jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik modelu Implant-

IX/Implant-X LED powinien upewnic si¢, ze jest on uzywany w takim srodowisku.

Test odpornosci  |Poziom testowy IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne - wskazowki

Przewodzone fale

radiowe IEC

3 Vrms
61000-4-6

150 kHz do 80 MHz
Przewodzone fale

6 Vrms
radiowe IEC

Pasmo czgstotliwosci ISM
61000-4-6

3 V/m
Promieniowane

80 MHz do 2,7 GHz
fale radiowe IEC
61000-4-3

3V
6V
3V/m

Przenosne 1 mobilne urzadzenia komunikacyjne RF nie powinny by¢ uzywane blizej
jakiejkolwiek czesci modelu Implant-X/Implant-X LED, w tym kabli, niz zalecana odlegtos¢
separacji obliczona na podstawie rownania majacego zastosowanie do czgstotliwosci nadajnika.
Zalecana odlegtos¢

d=1,2xP1?

d=2xP1?

d=1,2xp"? 80 MHz do 800 MHz

d=2,3xp"? 800 MHz do 2,7 GHz

Gdzie P to maksymalna moc wyjsciowa nadajnika w watach (W) wedlug producenta nadajnika,
a d to zalecana odlegtos¢ w metrach (m).

Natg¢zenia pdl ze statych nadajnikéw RF, okreslone w badaniu elektromagnetycznym w miejscul
instalacji,a powinny by¢ nizsze niz poziom zgodnosci w kazdym zakresie czgstotliwosci. b

'W poblizu urzadzen oznaczonych nastepujacym symbolem mogg wystepowac zaktocenia:

UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz. obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.




IUWAGA 2 Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja i odbicie od|

struktur, obiektow i ludzi.

a Natezenia pola pochodzacego od statych nadajnikéw, takich jak stacje bazowe telefonow komorkowych/bezprzewodowych i stacjonarnych radiotelefonow
przeno$nych, amatorskich stacji radiowych, nadajnikéw radiowych AM i1 FM oraz nadajnikow telewizyjnych, nie mozna przewidzie¢ z doktadnoscia teoretyczna. Abyj
oceni¢ $rodowisko elektromagnetyczne ze wzgledu na stale nadajniki RF, nalezy rozwazy¢ badanie elektromagnetyczne terenu. Jesli zmierzone nat¢zenie pola w
lokalizacji, w ktorej uzywany jest model Implanter/ Implanter LED przekracza odpowiedni poziom zgodno$ci RF powyzej, model Implant-X/Implant-X LED powinien
by¢ obserwowany w celu sprawdzenia normalnego dziatania. W przypadku zaobserwowania nieprawidtowego dziatania moga by¢ konieczne dodatkowe srodki, takie
jak zmiana orientacji lub lokalizacji modelu Implant-X/Implant-X LED.

b W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz nat¢zenie pola powinno by¢ mniejsze niz 3 V/m.

Tabela 4: Zalecane odleglo$ci miedzy przeno$snym i mobilnym sprzetem komunikacyjnym RF a modelem Implant-X/Implant-X LED

Zalecane odleglo$ci miedzy przeno$nym i mobilnym sprz¢tem komunikacyjnym RF a modelem Implant-X/Implant-X LED

Model Implant-X/Implant-X LED jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, w ktorym promieniowane zakldcenia RF sg kontrolowane. Klient
lub uzytkownik modelu Implant-X/Implant-X LED moze pomdc w zapobieganiu zakldceniom elektromagnetycznym, utrzymujac minimalng odlegto$é migdzy
przeno$nym i mobilnym sprz¢tem komunikacyjnym RF (nadajnikami) a modelem Implant-X/Implant-X LED zgodnie z ponizszymi zaleceniami, zgodnie 7|

maksymalng mocg wyjsciowa sprzetu komunikacyjnego.

Znamionowa maksymalna moc Odlegtos$¢ w zaleznos$ci od czestotliwosci nadajnika m
wyj$ciowa nadajnika W 150kHz do 8OMHz 80MHz do 800MHz 800 MHz do 2,7 GHz
d=12xp'? d=1,2xp"? d=2,3xp"?
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
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10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

W przypadku nadajnikow o maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej, zalecang odlegtos§¢ d w metrach (m) mozna oszacowaé za pomoca rownaniaj
majacego zastosowanie do czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest maksymalng moca wyjsciowa nadajnika w watach (W) zgodnie z danymi producenta nadajnika.
UWAGA I Przy 80 MHz i 800 MHz. obowiazuje odleglos¢ separacji dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2 Niniejsze wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie si¢ fal elektromagnetycznych ma wptyw pochfanianie i

odbijanie od struktur, obiektow i ludzi.
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