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Symbole uzywane w instrukcji obstugi

N\ A &

OSTRZEZENIE! UWAGA! Objasnienia ogdline,
(jezeli istnieje ryzyko zranienia 0s6b) (jezeli istnieje ryzyko brak zagrozen
uszkodzenia rzeczy) dla 0s6b lub mienia

135°C —/
5 I\

Mozliwo$¢ sterylizacji do Mozliwos$¢ termicznej dezynfekcji Skontaktowac sie z serwisem
podanej temperatury




Symbole

na module Osstell ISQ

I 2 QD

Przestrzegac zalecen instrukcji
obstugi

Data produkgji

Nie utylizowa¢ z odpadami
komunalnymi

Czes¢ aplikacyjna model B
(nie nadaje sie do zastosowan
$rodsercowych).

Oznaczenie CE z numerem
identyfikacyjnym jednostki
notyfikowanej

DataMatrix Code

do informacji o produkcie
wiacznie z UDI (Unique Device
Identification)

Numer artykutu
@ Numer seryjny

Prad staty (DC)



Symbole

na opakowaniu

c € 0Oznaczenie CE z numerem *
xxxx identyfikacyjnym jednostki

notyfikowanej

T_T ore HIBC

Chroni¢ przed wilgocig %

ol
TI 8%

,®® ,Der Griine Punkt” (zielony punkt) — B(
\\ only

oznaczenie firmy Duales System
Deutschland GmbH

Symbol firmy RESY OfW GmbH do
oznaczania opakowan transportowych
z papieru i tektury, ktére mozna poddaé
recyklingowi

! Ostroznie kruche /ﬂ/

DataMatrix Code
do informacji o produkcie wiacznie z UDI (Unique
Device Identification)

Struktura danych wedtug
Health Industry Bar Code

Dopuszczalny zakres temperatury

Wilgotnos$¢ powietrza,
ograniczenie

Ostroznie!

Zgodnie z prawem federalnym Standéw
Zjednoczonych sprzedaz niniejszego produktu
dozwolona jest jedynie na polecenie stomatologa,
lekarza, weterynarza lub innego pracownika
medycznego z certyfikatem stanu, w ktérym dany
lekarz pracuje i bedzie uzywac tego produktu lub
zleci jego uzywanie.



1. Wprowadzenie

Celem niniejszej instrukcji obstugi jest przekazanie informacji na temat sposobu uzywania tego produktu. Musimy jednak
ostrzec przed mozliwymi niebezpiecznymi sytuacjami. Panstwa bezpieczenstwo, bezpieczefistwo Pafistwa zespotu oraz
oczywiscie bezpieczefistwo Pafistwa pacjentéw jest dla nas bardzo wazne.

A Stosowac sie do przestrog.

Przeznaczenie

Osstell ISQ przeznaczony jest do pomiaru stabilno$ci implantéw w jamie ustnej oraz w obszarze gtowy i twarzy. Przy pomocy
urzadzenia Osstell ISQ uzyskuje sie istotne dodatkowe informacje dotyczace oceny stabilnosci implantu. System mozna stosowac
jako cze$¢ ogodlnego programu oceny. Ostateczna decyzja dot. leczenia implantu lezy w gestii uzytkownika.

f Bezpieczenstwo uzytkownika oraz bezpieczenstwo pacjentéw

Uzytkowanie niezgodne z przeznaczeniem moze spowodowac uszkodzenie modutu Osstell ISQ, stwarzajac przez to
zagrozenie dla pacjentéw, uzytkownikow i oséb trzecich.

Kwalifikacje uzytkownika

Przy projektowaniu komponentéw Osstell dla urzadzenia Implanted przyjeli$my, ze grupe docelowa uzytkownikéw beda stanowi¢
slekarze”.



Wprowadzenie

c € Produkcja zgodnie z dyrektywami obowigzujacymi w Unii Europejskiej
Wyréb medyczny spetnia wymagania dyrektywy 93/42/EWG.
0297

Odpowiedzialno$¢ producenta
Producent moze odpowiadac za bezpieczenstwo, niezawodno$¢ i wydajno$¢ modutu Osstell ISQ
wytacznie wtedy, gdy przestrzegane s nastepujace wskazowki:

> Modut Osstell ISQ musi by¢ uzytkowany zgodnie z niniejszq instrukcja obstugi.
> Modut Osstell ISQ nie zawiera czesci, ktére moga byc naprawiane przez uzytkownika.
> Imiany lub naprawy moga by¢ wykonywane wytacznie przez autoryzowanego partnera serwisowego W&H (patrz strona 35).
> Nieupowaznione otwarcie urzadzenia sterujacego powoduje utrate praw gwarancyjnych lub innych roszczen wynikajacych
z rekojmi.

Niewtasciwe uzycie, nieprawidtowy montaz, modyfikacje lub naprawy modutu Osstell ISQ i sondy pomiarowej z kablem, instrumentéw
przenoszacych lub tez nieprzestrzeganie zalecen zwalnia producenta z obowigzku $wiadczen gwarancyjnych lub innych roszczen!

@3 Wszystkie powazne zdarzenia zwigzane z wyrobem medycznym nalezy zgtaszac producentowi i wtasciwemu organowi!



2. Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (KEM)

W stosunku do elektrycznych urzadzen medycznych odno$nie KEM stosowane sa szczegdlne Srodki ostroznoSci.
Urzadzenia te musza by¢ instalowane oraz uzytkowane zgodnie ze wskazéwkami dotyczacymi KEM.

WE&H gwarantuje kompatybilno$¢ urzadzenia z dyrektywq o kompatybilnosci elektromagnetycznej wytacznie pod
warunkiem stosowania oryginalnych akcesoriéw i cze$ci zamiennych W&H. Stosowanie akcesoriéw i czesci zamiennych,
ktdre nie zostaty zatwierdzone przez W&H, moze powodowac zwiekszong emisje zaktdcen elektromagnetycznych lub
zmniejszenie odpornosci na zakfdcenia elektromagnetyczne.

Urzadzenia komunikacyjne wysokiej czestotliwosci

Przeno$ne urzadzenia komunikacyjne HF (radiotelefony, w tym ich akcesoria, takie jak kable antenowe i anteny
zewnetrzne) nie powinny byé uzywane w odlegfosci mniejszej niz 30 cm (12 cali) od wyrobu medycznego.
Niezastosowanie sie do zaleceh moze prowadzi¢ do obnizenia wtasciwosci wyrobu medycznego.

Na wyréb medyczny moga mie¢ wplyw inne urzadzenia, nawet jesli spetniaja one wymagania emisyjne CISPR
(Miedzynarodowego Specjalnego Komitetu ds. Zaktdcen Radioelektrycznych).

Nalezy unikac¢ uzywania wyrobu medycznego bezposrednio obok lub z innymi urzadzeniami ustawionymi jedno na drugim,
poniewaz moze to spowodowac nieprawidfowe dziatanie. Jezeli jednak konieczne jest stosowanie w opisany sposob, nalezy

obserwowac wyréb medyczny i inne urzadzenia w celu zapewnienia ich prawidtowego dziatania.

Wyréb medyczny nie jest przeznaczony do stosowania w poblizu sprzetu chirurgicznego HF.



3. Zakres dostawy

Modut Osstell ISQ 30210000
07849900 | Kohcdwka TestPeg X
07721800 | Wspornik uniwersalny X
07460300 | Uchwyt SmartPeg X
07721100 | Sonda pomiarowa z kablem X




4. Wskazéwki dotyczace bezpieczenstwa Uwagi ogdine

Przed pierwszym uruchomieniem pozostawi¢ modut Osstell ISQ na 24 godziny w temperaturze pokojowe;.
Kazdorazowo przed uzyciem sprawdzi¢ modut Osstell ISQ pod katem uszkodzen lub poluzowanych czesci.

W razie wystapienia uszkodzenia modutu Osstell ISQ ani sondy pomiarowej z kablem nie mozna uruchamia¢.
Przed kazdym uzyciem przeprowadzi¢ pomiar prébny przy uzyciu koncéwki TestPeg.

Odpowiedzialnosé¢ za stosowanie i wytaczanie urzadzenia w odpowiednim czasie spoczywa na uzytkowniku.
Zadbag, aby w przypadku awarii urzadzenia lub instrumentéw mozliwe byto bezpieczne dokoriczenie operaciji.

A\

vV V V V V V

A > Modut OSSTELL ISQ nie jest dopuszczony do pracy w strefach zagrozonych wybuchem.
o Nie skrecac ani nie zaginac kabla! Nie nawija¢ w waskich promieniach!

@D Modut Osstell ISQ zostat zaszeregowany jako ,urzadzenie zwykte” (zamkniete urzadzenie bez ochrony przed zalaniem
woda).

Higiena i konserwacja przed pierwszym uzyciem
> Oczysci¢ i zdezynfekowaé modut Osstell ISQ i sonde pomiarowg z kablem.
> Wysterylizowac sonde pomiarowa wraz z kablem.
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5. Opis

Uchwyt SmartPeg

\

J

Koncéwka TestPeg

T

e

Kabel USB

Modut Osstell ISQ

Sonda pomiarowa z kablem
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6. Uruchomienie

Uwagi ogdine

© Zatozyc modut Osstell ISQ do

momentu styszalnego zatrzasniecia.

@: Zwracac uwage na
pozycjonowanie kabla USB!

® Podfaczyc USB.

© Podtaczyc sonde pomiarowa.

@: Zwracac uwage na
pozycjonowanie!



7. Obstuga

@3 > Konicdwka TestPeg przeznaczona jest wytaczenie do celéw testowych oraz do nauczenia sie funkcji.
> Koncéwki pomiarowe SmartPeg mozna zakupi¢ na stronie smartpegs.wh.com lub osstell.com.
> Koncéwki pomiarowe SmartPeg przeznaczone s wytaczenie do jednokrotnego uzycia.
> Koncowki pomiarowe SmartPeg dostepne sq dla réznych systeméw implantéw i mozna je uzywac ze wszystkimi
powszechnie stosowanymi implantami.*
> Zwroci¢ uwage na to, aby tancuch sterylizacyjny nie byt przerwany.
> Uzywaé wytacznie koncéwek pomiarowych SmartPeg z nieuszkodzonym opakowaniem.

T;_
l.
|

© Wybieraé program ISQ
@D Program ISQ pojawia sig zawsze po ostatnim programie.

@ Przeciggnag nitke przez uchwyt SmartPeg.
Zamocowac nitke na przegubie dfoni, co wykluczy ryzyko zgubienia koricowki.

©® Wiozyc koncéwke pomiarowa SmartPeg do uchwytu SmartPeg.
@D Kohcéwka pomiarowa SmartPeg ma wtasciwosci magnetyczne i bedzie sie trzymac uchwytu SmartPeg.
Sprawdzi¢ pewnosc¢ pofaczenia.
O Zamocowac koncéwke pomiarowa SmartPeg do implantu lub tacznika, przykrecajac palcami uchwyt SmartPeg z
sitq nacisku okoto 4—-6 Ncm.

Koncowki pomiarowej SmartPeg nie wolno wkreca¢ zbyt mocno, poniewaz w przeciwnym wypadku moze
dojs¢ do uszkodzenia gwintu koncoéwki pomiarowej SmartPeg.

*Wiecej informacji na ten temat mozna uzyskac u autoryzowanego partnera serwisowego W&H lub na stronie osstell.com
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© Nacisngc jeden raz pedat sterownika noznego w celu uruchomienia pomiaru.

@D W celu wczes$niejszego przerwania pomiaru ponownie nacisng¢ pedat sterownika
noznego.

0@ Przytrzymac sonde pomiarowa w odlegtosci ok. 3 do 5 mm przy zakonczeniu koricéwki
pomiarowej SmartPeg do momentu wyswietlenia zmierzonej wartosci.

@D Pomiar nalezy przeprowadza¢ zaréwno w kierunku mesio-dystalnym (a),
jak i w kierunku policzkowo-jezykowym (b). Nie przeprowadza¢ pomiaru od gory.
W celu przeprowadzenia wigkszej liczby pomiaréw powt6rzyc punkty 5i 6.

Zmierzona warto$¢ podkreslana jest na kolorowo oraz potwierdzana sygnatem
dzwiekowym.

Imglartabany ( ’]

57 71 o

—— 1)

@ Zdemontowac koncéwke pomiarowa SmartPeg przy uzyciu uchwytu SmartPeg.

T e




Obstuga

Wynik pomiaru*
@: Wyniku pomiaru mozna uzyc¢ jako czesci ogélnego programu oceny.

A Ostateczna decyzja dot. leczenia implantu lezy w gestii uzytkownika.
60 65 70

0$¢ Srednia stabilno$¢

/7~ Czerwony \l/ 16ty I | ' 16ty \l ' Zielony
I1SQ <60 ISQ 60-64 ISQ 65-69 1SQ > 70
Przyktadowe zabiegi Implant zagrozony. Natychmiastowa Natychmiastowa Implantacja
Obserwowac warto$¢ implantacja bezzgbnej implantacja cze$ciowo pojedynczego zgba
wsp6tczynnika 1SQ szczeki (zablokowana) uzebionej szczeki
Protoké# chirurgiczny Dwuczasowo Jedno- lub dwuczasowo Jednoczasowo
Protokét protetyczny Klasyczny czas gojenia Mozliwe wczesne Mozliwe natychmiastowe

\_ AN )\ obciazenie  J\  obcigzenie )

Chodzi tutaj o zestawienie danych naukowych i tym samym nie jest to oficjalne zalecenie. W celu monitorowania osseointegracji nalezy
dokona¢ pomiaru po wprowadzeniu implantu i przed zasilaniem implantu. Opracowania naukowe podane s3 na stronie www.osstell.com

Warto$¢ wspétczynnika ISQ

Czestotliwo$¢ rezonansowa stanowigca wzorzec dla stabilnosci implantu obliczana jest z czestotliwosci drgan koncéwki pomiarowej
SmartPeg. Wyniki tego obliczenia wyswietlane sg jako warto$ci wspétczynnika ISQ. Skala dla warto$ci wspétczynnika ISQ miesci sie
w przedziale od 1 do 100.

*Wigcej informacji na ten temat mozna uzyskac u autoryzowanego partnera serwisowego W&H lub na stronie osstell.com 15



8. Higiena i konserwacja Uwagi ogdlne

@D Przestrzegac lokalnych i krajowych przepiséw, dyrektyw, norm i wytycznych dotyczacych czyszczenia, dezynfekc;ji
i sterylizacji.

A > Zaktada¢ odziez ochronng, okulary ochronne, maske ochronng i rekawiczki.

A > Do recznego suszenia stosowac wytacznie niezawierajace oleju i przefiltrowane powietrze pod maks. ci$nieniem 3 bary.

Srodki czyszczace i dezynfekujace
A > Przestrzegac wskazowek, zalecen i ostrzezen producentdéw Srodkoéw czyszczacych i/lub dezynfekujacych.

> Uzywaé wytacznie detergentdw, ktdre przeznaczone s do czyszczenia i/lub dezynfekcji wyrobéw medycznych z metalu
i tworzywa sztucznego.

> Nalezy bezwzglednie przestrzega¢ podanych przez producenta $rodka dezynfekujacego koncentracji i czaséw dziatania.

> Uzywac $rodkéw dezynfekujacych, ktdre zostaty przebadane i zakwalifikowane jako skuteczne przez nastepujace
organizacje: Verbund fiir Angewandte Hygiene e.V. (VAH), Osterreichische Gesellschaft fiir Hygiene, Mikrobiologie und
Praventivmedizin (0GHMP), Food and Drug Administration (FDA) oraz U.S. Environmental Protection Agency (EPA).

> Jezeli wymienione Srodki czyszczace i dezynfekujace nie sa dostepne, ostateczna decyzja dot. uzytej metody lezy
w gestii uzytkownika.
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Higiena i konserwacja Ograniczenie przy ponownym procesie przygotowawczym

Zywotno$¢ i sprawno$¢ wyrobu medycznego zaleza od mechanicznego obcigzenia w trakcie uzytkowania oraz

chemicznych wptywdw w procesie przygotowawczym.

> Zuzyte lub uszkodzone wyroby medyczne i/lub wyroby medyczne ze zmianami materiatowymi nalezy przestac do
autoryzowanego partnera serwisowego W&H.

Cykle przygotowawcze
>W przypadku sondy pomiarowej z kablem zalecamy przeprowadzenie regularnego serwisu po 250 cyklach przygotowania
A wzglednie po uptywie roku.
>W przypadku wspornika uniwersalnego W&H zaleca przeprowadzenie regularnego serwisu po 250 cyklach
przygotowawczych wzglednie po uptywie roku.
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Higiena i konserwacja Pierwsze przygotowanie w miejscu uzycia

ﬁ Catkowicie wytrze¢ modut Osstell ISQ, sonde pomiarowa z kablem i wspornik uniwersalny Srodkiem dezynfekcyjnym.

@D Nalezy pamietac, ze uzyty przy pierwszym przygotowaniu $rodek dezynfekujacy stuzy wytacznie do ochrony ludzi i nie
moze zastapi¢ dezynfekcji po czyszczeniu.

18



Higiena i konserwacja Czyszczenie reczne

Sonda pomiarowa z kablem / wspornik uniwersalny
Nie zanurzac sondy pomiarowej z kablem i wspornika uniwersalnego w roztworze dezynfekujacym ani nie myc¢ w myjce
A ultradzwiekowej!

Sonda pomiarowa z kablem / wspornik uniwersalny

> Przemyc¢ sonde pomiarowa z kablem i wspornik uniwersalny pod biezaca woda (< 35 °C/ < 95 °F).
> Przeptukac i przeczysci¢ szczoteczka wszystkie wewnetrzne i zewnetrzne powierzchnie.

> Usuna¢ ewentualne pozostatosci cieczy sprezonym powietrzem.

Modut Osstell ISQ
g > Nie zanurzac i nie my¢ modutu Osstell ISQ pod biezacq woda.

19



Higiena i konserwacja Dezynfekcja reczna

Sonda pomiarowa z kablem / wspornik uniwersalny

@: >W&H zaleca przecieranie Srodkiem dezynfekujacym.

@D Zdatno$¢ sondy pomiarowej z kablem i wspornika uniwersalnego do skutecznej recznej dezynfekcji zostata potwierdzona
przez niezalezne laboratorium badawcze przy uzyciu $rodka dezynfekujacego ,mikrozid® AF wipes” (firma Schiilke &
Mayr GmbH, Norderstedt).

20



Higiena i konserwacja Mechaniczne czyszczenie i dezynfekcja

Wspornik uniwersalny

W&H zaleca mechaniczne czyszczenie i dezynfekcje przy uzyciu urzadzenia czyszczacego i sterylizujacego (RDG).

I\ Przestrzega¢ wskazowek, zalecen i ostrzezen producentéw urzadzen czyszczacych i sterylizujacych oraz Srodkéw
czyszczacych i/lub dezynfekujacych.

@D Zdatnos¢ wspornika uniwersalnego do skutecznej maszynowej dezynfekcji potwierdzona zostata przez niezalezne
laboratorium badawcze przy uzyciu urzadzenia czyszczacego i sterylizujacego ,Miele PG 8582 CD” (firma Miele & Cie. KG,
Gutersloh) oraz $rodka czyszczacego »Dr. Weigert neodisher® MediClean forte« (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg)
zgodnie z norma IS0 15883.
> Czyszczenie w temperaturze 55 °C (131 °F) — 5 minut
> Dezynfekcja w temperaturze 93 °C (200 °F) — 5 minut

Modut Osstell ISQ / sonda pomiarowa z kablem
g Nie sq dopuszczone do maszynowego czyszczenia i dezynfekc;ji.

21



Higiena i konserwacja Suszenie

Sonda pomiarowa z kablem / wspornik uniwersalny
> Zwroci¢ uwage na to, aby po czyszczeniu i dezynfekcji sonda pomiarowa z kablem i wspornik uniwersalny byty catkowicie
suche wewnatrz i na zewnatrz.

> Usung¢ ewentualne pozostato$ci cieczy sprezonym powietrzem.

22



Higiena i konserwacja Kontrola, konserwacja i sprawdzenie

Kontrola — sonda pomiarowa z kablem / wspornik uniwersalny
> Sprawdzi¢ po czyszczeniu i dezynfekcji sonde pomiarowa z kablem i wspornik uniwersalny pod katem uszkodzen,
widocznych resztkowych zanieczyszczen oraz zmian na powierzchni.
> Ponownie wyczysci¢ i zdezynfekowac jeszcze zabrudzong sonde pomiarowq z kablem i wspornik uniwersalny.
> Sterylizacje sondy pomiarowej i wspornika uniwersalnego nalezy wykona¢ po uprzednim czyszczeniu i dezynfekcji.
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Higiena i konserwacja Opakowanie

Sonda pomiarowa z kablem / wspornik uniwersalny
f Zapakowa¢ sonde pomiarowg i wspornik uniwersalny do opakowan sterylizacyjnych, spetniajacych nastepujace

wymagania:
> Opakowanie sterylizacyjne musi pod katem jakosci i uzycia spetnia¢ wymagania obowigzujacych norm i by¢
przeznaczone do sterylizacji.

> Opakowanie sterylizacyjne musi by¢ wystarczajqco duze dla sterylizowanego wyrobu.
>Wypetnione opakowanie sterylizacyjne nie moze znajdowac sie pod napigciem.
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Higiena i konserwacja Sterylizacja

Sonda pomiarowa z kablem / wspornik uniwersalny

@3 W&H zaleca sterylizacje zgodnie z norma EN 13060, EN 285.

> Przestrzegac wskazdwek, zalecen i ostrzezen producentéw sterylizatoréw parowych.
>Wybrany program musi by¢ odpowiedni dla sondy pomiarowej z kablem i wspornika uniwersalnego.

Zalecane cykle sterylizacji

> Sterylizacja parowa (Typ B, S)

> Czas sterylizacji min. 3 min przy 134°C (273°F) lub 4 min przy 132°C (270°F)
> Maksymalna temperatura sterylizacji 135°C (275°F)

@D Zdatnos$¢ sondy pomiarowej z kablem oraz wspornika uniwersalnego do skutecznej sterylizacji potwierdzona zostata przez
niezalezne laboratorium badawcze przy uzyciu sterylizatora parowego LISA 517 B17L (W&H Sterilization S.r.l., Brusaporto
(BG)) oraz sterylizatora parowego Systec VE-150 (Systec).
> ,Dynamic-air-removal prevacuum cycle” (Typ B): Temperatura 134°C (273°F) — 3 min*
Temperatura 132°C (270°F) — 4 min*
> ,Steam-flush pressure-pulse cycle” (Typ S): Temperatura 134°C (273°F) — 3 min*

*EN 13060, EN 285, IS0 17665
25



Higiena i konserwacja Magazynowanie

Sonda pomiarowa z kablem / wspornik uniwersalny

> Wysterylizowane przedmioty nalezy przechowywac w suchych miejscach bez dostepu kurzu.
> Iywotno$¢ sterylizowanego wyrobu zalezna jest od warunkéw przechowywania i rodzaju opakowania.
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9. Serwis

A\

&

Regularna kontrola
Powtarzalna, regularna kontrola dziatania i bezpieczefistwa wyrobu medycznego jest niezbedna i musi by¢
przeprowadzana przynajmniej raz na trzy lata, jezeli regulacje ustawowe nie zalecaja krétszych odstepow.

Regularna kontrola obejmuje caty wyréb medyczny i moze byc przeprowadzona wytacznie przez autoryzowanego partnera
serwisowego.
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Serwis

Naprawa i przesytka zwrotna
W razie zaktécen funkcjonowania nalezy natychmiast zwrécic sie do autoryzowanego partnera serwisowego W&H.
Naprawy i prace konserwacyjne moga byé¢ wykonywane wytacznie przez autoryzowanego partnera serwisowego W&H.

> Nalezy sprawdzi¢, czy przed odestaniem wyrobu medycznego zostat on poddany kompletnemu procesowi czyszczenia
/ f \ idezynfekgji.

> Do przesytki zwrotnej nalezy uzy¢ oryginalnego opakowania!
A > Nie owija¢ kabla wokét sondy pomiarowej ani nie zgina¢ samego kabla! (niebezpieczeristwo uszkodzenia)

28



10. Akcesoria i czg$ci zamienne W&H

f Uzywac wytacznie oryginalnych akcesoridw i czesci zamiennych W&H lub akcesoriéw dopuszczonych do uzytku przez W&H.

Miejsce nabycia: partnerzy firmy W&H

)

07721100 07849900
Sonda pomiarowa z kablem* Koncoéwka TestPeg
07460300
Uchwyt SmartPeg

* Sonda pomiarowa z kablem firmy Osstell jest kompatybilna z modutem W&H Osstell ISQ.

07721800

Wspornik uniwersalny
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11. Dane techniczne

Tolerancja dla zmierzonej wartosci SmartPeg:

Modut Osstell ISQ SI-SO
Napigcie Implantmed: 55V
Wymiary w mm (wys. x szer. x gt.): 79x138x 88
Ciezar w kg: 0,210 kg
Tolerancja dla zmierzonej wartosci TestPeg: 55 +/-5
+/-1

Warunki otoczenia

Temperatura podczas przechowywania i transportu:
WilgotnosS¢ powietrza podczas przechowywania i transportu:
Temperatura podczas pracy:

Wilgotnos¢ powietrza podczas pracy:

od -40 °C do +70 °C (od -40 °F do +158 °F)
od 8% do 80% (wzgledna), bez kondensacji
od +10 °C do +35 °C (od +50 °F do +95 °F)
od 15% do 80% (wzgledna), bez kondensacji
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Dane techniczne

Klasyfikacja w oparciu o rozdziat 6 ustalen ogélnych dot. bezpieczefstwa medycznych wyrobéw elektrycznych zgodnie

z|EC 60601-1 / ANSI/AAMI ES 60601-1

[

Elektryczne urzadzenie medyczne o klasie bezpieczefstwa ll

* Czes$¢ aplikacyjna model B (nie nadaje sie do zastosowan $rédsercowych).

Stopienh zanieczyszczenia: 2
Kategoria przecigzenia: Il
Wysokos¢ uzytkowania: maksymalnie 3000 m nad poziomem morza
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12. Utylizacja

A Przed utylizacja nalezy sprawdzi¢, czy czesci nie s skazone.

Nalezy przestrzegac krajowych i miedzynarodowych przepiséw, dyrektyw, norm i wytycznych dotyczacych utylizacji.
E > Wyréb medyczny
mmm > 7uzyte urzadzenia elektryczne

> Opakowanie
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Niniejszy produkt W&H zostat wykonany z niezwyktg starannoscia przez wysoko wykwalifikowanych specjalistow.
Niezawodno$¢ sprzetu gwarantuja wszechstronne badania i kontrole. Roszczenia gwarancyjne moga zosta¢ uwzglednione
tylko pod warunkiem przestrzegania zalecen producenta zawartych w instrukcji obstugi.

W&H jako producent ponosi odpowiedzialno$¢ za wady materiatowe lub produkcyjne w okresie gwarancyjnym
wynoszacym 24 miesiqce od dnia zakupu produktu.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody spowodowane nieprawidtowym obchodzeniem sie z produktem lub
naprawami przeprowadzanymi przez osoby trzecie nieuprawnione przez W&H do ich wykonywania!

Wyréb medyczny podlegajacy naprawie gwarancyjnej musi by¢ dostarczony do sprzedawcy lub autoryzowanego partnera
serwisowego W&H wraz z dowodem zakupu. Spetnienie $wiadczen gwarancyjnych nie przedtuza okresu gwarancji ani rekojmi.



Autoryzowani partnerzy serwisowi W&H

Zapraszamy do odwiedzenia W&H w Internecie na stronie http://wh.com.
W punkcie menu ,Serwis” znajda Pafistwo zlokalizowanego najblizej Pafistwa autoryzowanego partnera serwisowego W&H.

Albo mogg Pahstwo zeskanowac kod QR.
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Producent
W&H Dentalwerk Blirmoos GmbH
Ignaz-Glaser-Strale 53, 5111 Biirmoos, Austria

t+43 6274 6236-0, f+43 6274 6236-55
office@wh.com wh.com
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