D.Devices

Advanced systems for dental devices
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1. Wprowadzenie

Guilin Woodpecker Medical Instrument Co., Ltd. to zaawansowane technologicznie
przedsiebiorstwo zajmujgce sie badaniami, rozwojem i produkcjg sprzetu dentystycznego,
posiadajgce doskonaty system zapewnienia jakosci, a jego gtowne produkty obejmuja skaler
ultradzwiekowy, $wiatto utwardzajace, mikrosilnik, lokalizator wierzchotka i ultrachirurgie itp.

POLSKI

2. Zasada i zastosowanie
2.1 Urzadzenie wykorzystuje zasade promieniowania, aby utwardzi¢ $wiattoczutg zywice,
poddajac ja jej dziataniu w krotkim czasie.
2.2 Produkt ten stuzy do odbudowy zebdw.
2.3 Urzadzenie moze by¢ uzywane wytgcznie przez wykwalifikowanego i dobrze
wyszkolonego dentyste. Ten produkt jest stosowany u pacjentéw stomatologicznych
w szpitalu lub profesjonalnej placowce medycznej.

3. Struktura i komponenty
Lampa utwardzajgca (stomatologiczna) sktada sie gtdwnie z diody LED, ostony $wietlnej,
bazy tadujacej, akumulatora, adaptera, jednostki gtéwne;j.
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4. Specyfikacje techniczne

4.1 Wymiary: 25mmx25mmx240mm.

4.2 Waga netto: 278g.

4.3 Zastosowane czesci urzadzenia: Gérna czes¢ jednostki gtownej, soczewka punktowa
4.4 Cykl pracy urzadzenia: 20 sekund wtgczenia/20 sekund wytgczenia
4.5 Elementy urzadzenia (lista pakowania):

1. Jednostka gtéwna *1 2. Gérna czes¢ jednostki gtownej *1

3. Ostona $wiatta *1 4. Batymetr *1

5. Adapter *1 6. podstawa tadujgca *1

7. Soczewka punktowa *1 8.Rekaw jednorazowy *100

9. certyfikat kwalifikacji *1 10. Instrukcja obstugi *1

11. Karta gwarancyjna *1

4.6 Zrodto zasilania

4.6.1 Zasilanie: bateria litowa wielokrotnego tadowania

4.6.2 Tryb baterii: 18500

4.6.3 Pojemnos¢ baterii: 2000 mAh

Bateria posiada zabezpieczenie przed przepieciem, przetezeniem i zwarciem.

4.6.4 Adapter (tadowanie)

Wejscie: 100-240V~ 50/60Hz 0.4A Max. Wyjscie: 5.0V 1A

Adapter musi by¢ zgodny z normami IEC 60601-1 i IEC 60601-1-2.

4.7 Zrédto $wiatta:

4.7.1 Niebieska dioda LED o duzej mocy 10W

4.7.2 Metoda sprawdzania: dioda LED swieci prawidtowo, gdy jest wtaczona podczas pracy.
prawidtowo.

4.7.3 Dtugos¢ fali tego produktu moze pasowac do klinicznej zywicy dentystycznej
takich jak 3M, Dentsply itp.

4.7.4 Dtugosc fali: 385nm-515nm

4.8 Natezenie swiatta: 1000-3000 mW/cm2

4.9 Warunki pracy

4.9.1 Temperatura otoczenia: +5C do +40C

4.9.2 Wilgotnos¢ wzgledna: 30% ~ 75%

4.9.3 Cisnienie atmosferyczne: od 70 kPa do 106 kPa

4.10 Bezpieczenstwo sprzetu

4.10.1 Tryb pracy: praca przerywana

4.10.2 Rodzaj ochrony przed porazeniem elektrycznym: klasa II.

4.10.3 Stopien ochrony przed porazeniem elektrycznym: typ B.

4.10.4 Ochrona przed szkodliwym wnikaniem wody lub innych substancji: zwykty sprzet
(IPX0).

4.10.5 Bezpieczenstwo w obecnosci tatwopalnej mieszaniny anestetykéw z powietrzem,
tlenem lub podtlenkiem azotu: nieodpowiednie w tych warunkach.



5. Instalowanie i odinstalowywanie
5.1 Gorng cze$¢ urzadzenia mozna obracac¢ o 360 stopni zaréwno w lewo, jak i w prawo,
przy czym jej zdejmowanie jest zabronione.
5.2 W celu natadowania akumulatora nalezy podtgczy¢ wtyczke zasilacza do zrodta
zasilania AC 100V~240V. Nastepnie podtacz wtyczke wyjsciowa adaptera do wtyczki
wejéciowej DC 5.0V podstawy, a nastepnie umies¢ jednostke gtéwng w podstawie.

6. Dziatanie
6.1 Nacisnij przycisk trybu. Dostepne sa nastepujace trzy tryby.
6.1.1 Tryb Turbo Power: ekran pokazuje PO, naci$nij przycisk czasu, aby wybra¢ czas, ktéry moze
wynosi¢ od 1 do 3 sekund. Intensywnos¢ Swiatta wyjsciowego wynosi okoto 2700-3000 mW/cm2.
6.1.2 Tryb wysokiej mocy: ekran pokazuje P21, nacisnij przycisk czasu, aby wybrac czas, ktéry moze
wynosi¢ 3 i 5 sekund. Natezenie $wiatta wyjSciowego wynosi okoto 1800-2000 mW/cm?2.
6.1.3 Standardowy tryb zasilania: ekran pokazuje P2, naci$nij przycisk czasu, aby wybraé czas
ktory moze wynosic¢ 5, 10, 15 i 20 sekund. Natezenie $wiatta wyj$ciowego wynosi okoto 1000-
1200 mW/cm2.

6.2 Szybki przewodnik po trybie

Moc standardowa Wysoka moc Moc Turbo
- (Tryb P1) (tryb PO)

e (tryb F;ﬁ\)/vj}gg.\oz 1200 1800-2000 2700-3000
mWw/cm? mW/cm2

Przycisk zasilania
Przycisk zmiany
trybu/czasu lampki cyfrowej

Przycisk zmiany czasu

Opcje czasu 5510s 15s 20s3s 5s1s 3s
Aby zmieni¢ czas Naciénij przycisk zmiany czasu, aby przetaczac sie miedzy opcjam
Aby zmienic tryby Naciénij przycisk zmiany trybu, aby przej$¢ do nastepnego trybu.

Intensywnos¢ $wiatta bedzie sie rozni¢ w zaleznosci od mozliwosci
urzadzenia, metody pomiaru i umiejscowienia Swiatta.
Standardowa moc: 1000-1200 mW/cm2, mierzona za pomoca
L radiometru IVO-LAR VIVADENT® Bluephase® Meter II.

Natgzenie WyCoka moc: 1800-2000 mW/cm2, mierzona za pomocg

$wiatta radiometru IVOCLAR VIVADENT® Bluephase® Meter II.

Turbo Power: 2700-3000 mW/cm2, mierzone przez analizator
widma




6.3 Skrocona instrukcja utwardzania: Zalecane czasy utwardzania dla uzyskania optymalnych
rezultatéw przy uzyciu urzadzenia Czasy ekspozycji mogg wymagac dostosowania ze wzgledu na
reaktywno$¢ kompozytu, odcien, odlegto$¢ od soczewki $wiatta do kompozytu i gtebokosé
warstwy kompozytu, jesli przekracza 2 mm.

Tryb Standardowa moc Wysoka moc Turbo moc
Na warstwe 2 mm 1x10 sekund 2x3 sekund 1x3 sekund
2x10 sekund 3x3 sekund 2x3 sekund

Utwardzanie koncowe

Ortho Metalowe
i ceramiczne zamki

2x10 sekund 2x5 sekund 2x3 sekund

6.4 Uzyj soczewki Point Cure Lens: Magnetyczna soczewka Point Cure Lens zapewnia precyzyjne
utwardzanie matych kompozytéw i jest pomocna przy utwardzaniu licowek i wszystkich koron
porcelanowych. W przypadku licéwek, tryb Turbo Power z 1-sekundowym interwatem czasowym
pozwala na punktowe utwardzanie S$rodka licowki z mozliwoscig pdzniejszego oczyszczenia
nieutwardzonego nadmiaru wokot brzegdw, a nastepnie utwardzenia catej odbudowy przy uzyciu
petnowymiarowej soczewki utwardzajacej. W przypadku wszystkich koron porcelanowych, nalezy
umiesci¢ lampe utwardzajaca na powierzchni policzkowej i jezykowej i utwardza¢ punktowo w trybie
Turbo Power przez okoto 2 sekundy w kazdym przypadku wyczyscic¢ zywice wokot brzegdw, a nastepnie
utwardzi¢ catg odbudowe przy uzyciu petnowymiarowej soczewki.

6.5 Podczas pracy gorna czes$¢ jednostki gtownej powinna byé umieszczona jak najblizej uzupetnienia.
Po naciénieciu przycisku ON/OFF urzadzenie gtéwne wyda dzwiek "Bi", a lampa utwardzajaca
wyemituje niebieskie $wiatto i rozpocznie prace zgodnie z ustawionymi trybami. W miedzyczasie
rozpocznie sie odliczanie i bedzie emitowac¢ dzwiek co 5 sekund, przestanie dziata¢ po odliczeniu do
"o".

6.6 Podczas pracy niebieskie swiatto mozna wytaczy¢, naciskajac przycisk zasilania w dowolnym
momencie.

6.7 Po zakonczeniu cyklu roboczego operator moze nacisng¢ przetacznik ON/OFF, aby rozpoczad
kolejny cykl roboczy. Przerwij prace, jesli urzadzenie zacznie sie nagrzewac, nie uruchamiaj go
ponownie, dopdki urzadzenie nie ostygnie. Zaleca sie kontynuowanie cyklu roboczego mniej niz 10 razy.
6.8 Obwod wykrywania niskiego poboru mocy jest zamocowany wewnatrz jednostki gtéwnej, gdy
wykryty zostanie niski pobor mocy, ekran jednostki gtdwnej zacznie migaé, nalezy natadowacé baterie na
czas.

6.9 Gdy bateria wymaga natadowania, podtacz wtyczke zasilacza do zrodta zasilania AC 100V~240V.
Nastepnie podtacz wtyczke wyjéciowa adaptera do gniazda wej$ciowego DC 5.0V, a nastepnie logo
zmieni kolor na niebieski. Umies¢ jednostke gtéwng w punkcie tadowania bazy tadujacej, ekran
wyswietlacza zacznie sie przewijac, a lampki utwardzajace zaczna sie tadowac.

Po zakoniczeniu tadowania na wyswietlaczu pojawi sie komunikat "1111".

6.10 Po zakonczeniu pracy nalezy zdja¢ jednorazowy rekaw i wyrzuci¢ go, nie wolno go ponownie
uzywac.

6.11 Urzadzenie wytaczy sie automatycznie, jesli w ciggu 2 minut nie zostanie wykonane zadne
dziatanie.

6.12 Gtebokos¢ utwardzenia zywicy kompozytowej utwardzanej $wiattem przez 10 sekund nie bedzie
mniejsza niz 4 mm.



UWAGA

Przed uzyciem sprzetu na pacjencie nalezy zatozy¢ jednorazowy rekaw.

Jednorazowy rekaw zostat zdezynfekowany tlenkiem etylenu. Jesli opakowanie nie
zostanie otwarte, nie bedg w nim obecne bakterie. Jesli tasma uszczelniajgca jest
uszkodzona, nie nalezy jej uzywac.

7. Srodki ostroznosci
7.1 Przed pierwszym uzyciem nalezy tadowac¢ akumulator przez co najmniej 4 godziny.
7.2 Wtyczka adaptera stuzy jako izolacja od sieci zasilajacej. Podczas tadowania baterii, nie
nalezy ustawiac¢ urzadzenia w taki sposob, aby trudno byto obstugiwac urzadzenia
odtaczajacego.
7.3 Aby zapobiec zakazeniom krzyzowym, zabrania sie ponownego uzywania jednorazowego
rekawa.
7.4 Goérng czes¢ jednostki gtdwnej mozna obracac o 360 stopni zarowno w lewo, jak i w prawo,
ale nie wolno jej zdejmowac.
7.5 Podczas pracy niebieskie swiatto powinno by¢ skierowane bezposrednio na zywice
kompozytowa, aby zapewni¢ efekt zestalenia.
7.6 Nalezy unika¢ kierowania niebieskiego $wiatta bezposrednio na oczy.
7.7 Nalezy uzywac zasilacza i baterii litowej, ktore zostaty zaprojektowane i dostarczone przez
nasza firme. Korzystanie z zasilacza i baterii litowej zaprojektowanych i dostarczonych przez
innych producentéw moze spowodowad potencjalne zagrozenie dla operatora i pacjenta.
7.8 Zabrania sie uzywania metalu lub innych przewoddw do dotykania jednostki gtéwnej i
punktu tadowania podstawy, poniewaz moze to spowodowac spalenie obwodu wewnetrznego
lub zwarcie baterii litowej.
7.9 Baterie nalezy tadowac w chtodnym i wentylowanym pomieszczeniu.
7.10 Zabrania sie samodzielnego rozbierania baterii, aby nie spowodowac zwarcia lub wycieku.
7.11 Zabrania sie wyciskania, potrzasania lub kotysania akumulatorem. Akumulator litowo-
jonowy nie moze znajdowac sie w sytuacji zwarcia i zabrania sie umieszczania akumulatora na
metalowych lub innych przewodach.
7.12 Aby unikna¢ zaktocen elektromagnetycznych, urzadzenie powinno by¢ zainstalowane
w miejscu medycznym spetniajagcym wymagania EMC.

1-OSTRZEZENIE: Adapter powinien by¢ podtgczony do gniazda, ktére jest tatwe do dotkniecia
przez operatora.

2-OSTRZEZENIE: przegrzanie: Cykl pracy urzqdzenia wynosi 20 sek. wigczony / 20 sek.
wytqczony, jesli lampa utwardzajgca dziata nieprzerwanie przez 40 sekund, temperatura
gornej czesci jednostki gtdwnej moze osiqgnqc 56°C.

3-OSTRZEZENIE: czesci urzqdzenia ME, ktére nie sq serwisowane lub konserwowane podczas
uzytkowania z pacjentem.



8. Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja
Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja soczewek Point cure jest nastepujaca. O ile nie
okreslono inaczej, beda one dalej nazywane "produktami".

Uwagi

Uzycie silnego detergentu i $rodka dezynfekujacego (zasadowe pH>9 lub kwasne pH <5) skroci
zywotnos$¢ produktow. W takich przypadkach producent nie ponosi odpowiedzialnosci.

To urzadzenie nie moze by¢ narazone na dziatanie wysokiej temperatury powyzej 138°C.

Limit przetwarzania.

Produkty zostaty zaprojektowane z myslg o duzej liczbie cykli sterylizacji.

Materiaty uzyte do produkcji zostaty odpowiednio dobrane. Jednak przy kazdym ponownym
przygotowaniu do uzycia naprezenia termiczne i chemiczne powoduijg starzenie sie produktow.
Maksymalna liczba sterylizacji swiattowoddw wynosi 500 razy.

8.1 Przetwarzanie poczatkowe

8.1.1 Zasady przetwarzania

Skuteczna sterylizacja jest mozliwa tylko po zakonczeniu skutecznego czyszczenia i dezynfekcji.
Nalezy upewni¢ sie, ze w ramach odpowiedzialnosci za sterylnos¢ produktow podczas
uzytkowania, do czyszczenia i dezynfekcji nalezy uzywac wytacznie do czyszczenia/dezynfekcji i
sterylizacji stosowane sg wytgcznie odpowiednio zwalidowane urzadzenia i procedury specyficzne
dla produktu, oraz ze parametry sa przestrzegane podczas kazdego cyklu. Nalezy rowniez
przestrzega¢ obowigzujacych wymogow prawnych w danym kraju, jak rowniez przepiséw
higienicznych szpitala lub kliniki, w szczegoélnosci w odniesieniu do dodatkowych wymagan
dotyczacych inaktywacji prionow.

8.1.2 Obrdbka pozabiegowa

Obrobke pozabiegowa nalezy przeprowadzi¢ natychmiast, nie pézniej niz 30 minut po
zakonczeniu operaciji.

Kroki sg nastepujace:

1. Wyja¢ $wiattowdd z urzadzenia do utwardzania i sptukac brud z powierzchni produktu czystg
woda (lub wodg destylowana).

2. Osuszy¢ produkt czysta, miekka sciereczka i umiescic go na czystej tacy.

Uwagi

a) Uzywana woda musi by¢ woda czysta, destylowang lub dejonizowana.

8.2 Przygotowanie przed czyszczeniem

Narzedzia: tacka, miekka szczotka, czysta i sucha migkka szmatka Wyjmij Swiattowod z jednostki
gtownej i umies¢ go w czystej tacce.

Uzyj czystej, miekkiej szczotki, aby ostroznie wyszczotkowaé $wiattowdd, az brud na powierzchni
bedzie niewidoczny.

Nastepnie uzyj miekkiej szmatki, aby osuszy¢ $wiattowdd i umies¢ go na czystej tacy.

Srodkiem czyszczacym moze byé czysta woda, woda destylowana lub woda dejonizowana.

8.3 Czyszczenie

Czyszczenie nalezy przeprowadzi¢ nie pdzniej niz 24 godziny po operacji. Czyszczenie

mozna podzieli¢ na czyszczenie automatyczne i czyszczenie reczne. Czyszczenie automatyczne
jest preferowane, jesli pozwalajg na to warunki.

8.3.1 Czyszczenie automatyczne



o Srodek czyszczacy posiada certyfikat CE zgodny z norma ENISO 15883.

o Ztgcze do ptukania powinno byc¢ podtaczone do wewnetrznej wneki produktu.

e Procedura czyszczenia jest odpowiednia dla produktu, a okres nawadniania jest wystarczajacy.
Zaleca sie stosowanie myjni-dezynfektora zgodnie z normg EN IS015883. Dla
procedure, nalezy zapoznac sie z sekcjg automatycznej dezynfekcji w nastepnym rozdziale
"Dezynfekcja".
Uwagi

a) Srodkiem czyszczacym nie musi by¢ czysta woda. Moze to by¢ woda destylowana,
dejonizowana lub wieloenzymatyczna. Nalezy jednak upewnic sie, ze wybrany srodek czyszczacy
jest kompatybilny z produktem.

b) Na etapie mycia temperatura wody nie powinna przekraczac¢ 45 °C, w przeciwnym razie biatko
zestali sie i bedzie trudne do usuniecia.

¢) Po czyszczeniu pozostatosci chemiczne powinny by¢ mniejsze niz 10 mg/L.
8.4 Dezynfekcja
Dezynfekcje nalezy przeprowadzi¢ nie pdzniej niz 2 godziny po fazie czyszczenia. Jesli pozwalajg na
to warunki, preferowana jest dezynfekcja automatyczna.

8.4.1 Automatyczna dezynfekcja - myjnia-dezynfektor

¢ Myijnia-dezynfektor posiada certyfikat CE zgodny z norma EN ISO 15883.

o Nalezy uzywac funkcji dezynfekcji w wysokiej temperaturze. Temperatura nie przekracza

134°C, a dezynfekcja w tej temperaturze nie moze przekroczy¢ 20 minut.
o Cykl dezynfekcji jest zgodny z cyklem dezynfekcji okreslonym w normie EN ISO 15883. Etapy
czyszczenia i dezynfekcji przy uzyciu myjni-dezynfektora

1. Ostroznie umie$c produkt w koszu do dezynfekcji. Mocowanie produktu jest konieczne
tylko wtedy, gdy produkt jest wyjmowany z urzadzenia. Produkty nie moga
stykac sie ze soba.

2. Uzy¢ odpowiedniego adaptera do ptukania i podtaczy¢ wewnetrzne przewody wody do ztgcza
ptukania myjni-dezynfektora.

3. Uruchomi¢ program.

4. Po zakonczeniu programu wyjmij produkt z myjni-dezynfektora,

sprawdzi¢ (patrz rozdziat "Kontrola i konserwacja") i opakowanie (patrz rozdziat

"Pakowanie"). W razie potrzeby ponownie wysuszy¢ produkt (patrz rozdziat "Suszenie").

Uwagi

a) Przed uzyciem nalezy doktadnie zapoznac sie z instrukcja obstugi dostarczong przez producenta
urzadzenia, aby zapoznac¢ sie z procesem dezynfekcji i Srodkami ostroznoéci.

b) W przypadku tego urzadzenia czyszczenie, dezynfekcja i suszenie bedg przeprowadzane razem.
¢) Czyszczenie: (c1) Procedura czyszczenia powinna by¢ odpowiednia dla czyszczonego produktu.
Okres ptukania powinien by¢ wystarczajgcy (5-10 minut). Mycie wstepne przez 3 min,

my¢ przez kolejne 5 minut i ptuka¢ dwukrotnie, przy czym kazde ptukanie powinno trwac 1 minute.
(c2) Na etapie mycia temperatura wody nie powinna przekracza¢ 45°C, w przeciwnym razie




biatko zestali sie i bedzie trudne do usuniecia. (c3) Stosowanym roztworem moze byc¢ czysta
moze by¢ czysta woda, woda destylowana, woda dejonizowana lub roztwér wieloenzymatyczny itp.
mozna uzywac tylko $wiezo przygotowanych roztworéw. (c4) Podczas stosowania srodka
czyszczacego nalezy przestrzegac stezenia i czasu podanego przez producenta.

Stosowanym srodkiem czyszczacym jest neodisher MediZym (Dr. Weigert).

d) Dezynfekcja: (d1) Bezposrednie uzycie po dezynfekcji: temperatura 2 90 °C, czas 2 5 min lub A0 2
3000. (d2) Sterylizacja po dezynfekcji i uzyciu: temperatura 2 90 °C, czas 2 1 min

lub A0 2 600. (d3) W przypadku dezynfekcji temperatura wynosi 93°C, czas 2,5 min, a A0O>3000. min,
a A0>3000.

e) Tylko woda destylowana lub dejonizowana z niewielkg iloscig mikroorganizméw (<10 cfu/

ml) moze by¢ uzywana do wszystkich etapdw ptukania. (Na przyktad czysta woda zgodna

z Farmakopeg Europejska lub Farmakopeg Stanéw Zjednoczonych).

f) Po czyszczeniu pozostatoéci chemiczne powinny by¢ mniejsze niz 10 mg/L.

g) Powietrze uzywane do suszenia musi by¢ filtrowane przez HEPA.

h) Regularnie naprawiaj i sprawdzaj dezynfektor.

8.5 Suszenie

Jesli proces czyszczenia i dezynfekcji nie posiada funkcji automatycznego suszenia, nalezy go
wysuszy¢ po czyszczeniu i dezynfekgji.

Metody

1. Roztozy¢ czystg biatg kartke papieru (biatg Sciereczke) na ptaskim stole, skierowac produkt na
biaty papier (biatg szmatke), a nastepnie osuszy¢ produkt przefiltrowanym, suchym sprezonym
powietrzem (maksymalne cisnienie 3 bar). Dopoki na biatym papierze (biatej szmatce) nie bedzie
rozpryskiwana ciecz, suszenie produktu jest zakonczone.

2. Produkt mozna rowniez suszy¢ bezposrednio w suszarce medycznej (lub piekarniku). Zalecana
temperatura suszenia wynosi 80C-120C, a czas suszenia powinien wynosi¢ 15~40 minut.

Uwagi

a) Suszenie produktu musi odbywac sie w czystym miejscu.

b) Temperatura suszenia nie powinna przekracza¢ 138°C;

c) Uzywany sprzet powinien by¢ regularnie kontrolowany i konserwowany.
8.6 Kontrola i konserwacja
W tym rozdziale sprawdzamy jedynie wyglad produktu. Po sprawdzeniu, jesli nie ma zadnych
problemow, swiattowdd moze by¢ uzywany.

8.6.1 Sprawdz produkt. Jesli po czyszczeniu/dezynfekcji na produkcie nadal widoczne sg plamy
czyszczeniu/dezynfekcji, caty proces czyszczenia/dezynfekcji nalezy powtorzyc.

8.6.2 Sprawdz produkt. Jesli jest wyraznie uszkodzony, rozbity, oderwany, skorodowany lub
wygiety, musi zosta¢ zeztomowany i nie moze by¢ dalej uzywany.

8.6.3 Sprawdz produkt. Jesli akcesoria okazg sie uszkodzone, nalezy je wymienic¢

przed uzyciem. Nowe akcesoria musza by¢ oczyszczone, zdezynfekowane i wysuszone.

8.6.4 Jesli czas uzytkowania (liczba cykli) produktu osiggnie okreslony czas

zywotnos¢ (liczbe razy), nalezy go wymienic.
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8.7 Pakowanie

Zainstaluj zdezynfekowany i wysuszony produkt i szybko zapakuj go w medyczna torbe do sterylizacji
(lub specjalny uchwyt, sterylne pudetko).

Uwagi

a) Zastosowane opakowanie jest zgodne z normg ISO 11607;

b) Moze wytrzymac wysokg temperature 138 °C i ma wystarczajgcg przepuszczalnos¢ pary;

c) Srodowisko pakowania i zwigzane z nim narzedzia musza byé regularnie czyszczone, aby zapewnic¢
czystos¢ i zapobiegad przedostawaniu sie zanieczyszczen;

d) Podczas pakowania nalezy unika¢ kontaktu z czesciami wykonanymi z réznych metali.

8.8 Sterylizacja

Do sterylizacji nalezy stosowac wytacznie nastepujgce procedury sterylizacji parowej (frakcyjna
procedura prézni wstepnej*), inne procedury sterylizacji sg zabronione:

1. Sterylizator parowy jest zgodny z normg EN13060 lub posiada certyfikat zgodnosci z normg EN 285.
zgodnosci z normg EN ISO 17665;

2. Najwyzsza temperatura sterylizacji wynosi 138°C;

3. Czas sterylizacji wynosi co najmniej 4 minuty w temperaturze 132C/134C i pod cisnieniem
cisnieniu 2,0 bar ~ 2,3 bar.

4. Maksymalny czas sterylizacji wynosi 20 minut w temperaturze 134°C.

Weryfikacja podstawowej przydatnosci produktow do skutecznej sterylizacji parg wodna

zostata przeprowadzona przez zweryfikowane laboratorium testowe.

Uwagi

a) Tylko produkty, ktére zostaty skutecznie wyczyszczone i zdezynfekowane mogg by¢ sterylizowane
b) Przed uzyciem sterylizatora do sterylizacji nalezy przeczyta¢ instrukcje obstugi dostarczong przez
producenta sprzetu i postepowac zgodnie z instrukcjami.

c) Nie nalezy stosowac sterylizacji goragcym powietrzem ani sterylizacji radiacyjnej, poniewaz moze to
spowodowac uszkodzenie produktu;

d) Do sterylizacji nalezy stosowac zalecane procedury sterylizacji. Nie zaleca sie

sterylizacji za pomocg innych procedur sterylizacji, takich jak tlenek etylenu,

formaldehyd i niskotemperaturowa sterylizacja plazmowa. Producent nie ponosi

odpowiedzialnosci za procedury, ktore nie sg zalecane.

W przypadku korzystania z procedur sterylizacji, ktdre nie sg zalecane, nalezy przestrzegaé

do odpowiednich skutecznych standardéw i zweryfikowac ich przydatnosé i skutecznosc.

* Procedura frakcjonowanej prézni wstepnej = sterylizacja parowa z powtarzang proznig wstepna.
Zastosowana tutaj procedura polega na przeprowadzeniu sterylizacji parowej przez trzy proznie
wstepne.

8.9 Przechowywanie

8.9.1 Przechowywac w czystym, suchym, wentylowanym, niekorozyjnym miejscu o wilgotnosci
wzglednej od 10% do 93%, cisnieniu atmosferycznym od 70KPa do 106KPa i temperaturze od -20°C do
+55°C.

8.9.2 Po sterylizacji produkt powinien by¢ zapakowany w medyczna torebke sterylizacyjna lub

czysty pojemnik uszczelniajacy i przechowywany w specjalnej szafce. Czas przechowywania

nie powinien przekracza¢ 7 dni. Jesli zostanie przekroczony, nalezy go ponownie przetworzy¢ przed
uzyciem.




Uwagi:

a) Srodowisko przechowywania powinno byé czyste i regularnie dezynfekowane;

b) Przechowywanie produktu musi by¢ podzielone na partie, oznaczone i zarejestrowane.
8.10 Transport

1. Nalezy zapobiega¢ nadmiernym wstrzgsom i wibracjom podczas transportu oraz
obchodzi¢ sie z produktem ostroznie;

2. Podczas transportu nie nalezy mieszaé produktu z towarami niebezpiecznymi.

3. Unikac ekspozycji na stonice, deszcz lub $nieg podczas transportu. Czyszczenie

i dezynfekcji jednostki gtdwnej sg nastepujace.

- Przed kazdym uzyciem nalezy przetrze¢ powierzchnie urzadzenia miekkg $ciereczka lub
recznikiem papierowym nasgczonym 75% alkoholem medycznym. Czynnos$¢ nalezy
powtdrzy¢ co najmniej 3 razy.

- Po kazdym uzyciu przetrze¢ powierzchnie urzadzenia miekka Sciereczkg nasgczong czysta
woda (wodg destylowang lub dejonizowana) lub czystg chusteczka jednorazowa.
Czynnos¢ nalezy powtorzy¢ co najmniej 3 razy.

9. Przeciwwskazania
Pacjenci z chorobami serca, kobiety w cigzy i dzieci powinny zachowac¢ ostrozno$¢ podczas
korzystania z tego urzadzenia.

10. Codzienna konserwacja
10.1 Niniejszy sprzet nie zawiera czeséci zamiennych do samodzielnej konserwacji.
Konserwacja tego urzadzenia powinna by¢ wykonywana przez wyznaczonego specjaliste lub
specjalny warsztat naprawczy.
10.2 Uzytkownicy moga wymienia¢ jednorazowy rekaw i baterie litowa. Nalezy uzywaé
akcesoriow zaprojektowanych i dostarczonych przez nasza firme, a w przypadku zakupu
nalezy skontaktowac sie z lokalnym dealerem lub naszg firma. Moze to spowodowac
potencjalne zagrozenie dla $wiatta utwardzajgcego lub innych uszkodzen, ktdre zostaty
zaprojektowane i dostarczone przez innych producentéw.
10.3 Akcesoria produktu nalezy czysci¢ czysta woda lub neutralnym ptynem sterylizujgcym.
Nie moczy¢. Do czyszczenia urzadzenia nie nalezy uzywac lotnych i silnie dziatajacych
rozpuszczalnikdw, ktére moga powodowac blakniecie oznaczen na panelu sterowania.
10.4 Po uzyciu nalezy wyczyscic zywice pozostatg na gorze jednostki gtownej, aby uniknaé
zainfekowania zywotnosci lub efektu zestalenia.
10.5 Urzadzenie nie moze by¢ konserwowane podczas pracy. Zaleca sie konserwacje raz w
miesigcu. Ale rekaw jest przeznaczony do jednorazowego uzytku i nie wymaga konserwacji.
10.6 Jesli jednostka gtéwna nie jest uzywana przez dtuzszy czas, nalezy tadowac baterie
litowa jednostki gtdwnej co sze$¢ miesiecy, aby zapobiec uszkodzeniu baterii litowej po
dtugotrwatym przechowywaniu.

13
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11. Rozwigzywanie problemaow

Wadliwy

Mozliwa przyczyna

Rozwigzania

Brak wskazowek, brak
odpowiedzi.

1.Akumulator jest
roztadowany.
2.Uszkodzony akumulator.
3. System ochrony
akumulatora jednostki
gtownej dziata.

1. Natadowac sprzet/

Wystac¢ do serwisu w celu
naprawy.

2. Wyslij do serwisu w celu
naprawy.

3. Umiesci¢ jednostke gtowna
w gniezdzie tadowarki w celu
aktywacji.

Er" wyswietlany na
ekranie.

1. Btad systemu.

2. Usterka jednostki gtéwnej.

1. Wystac do serwisu w celu
naprawy.

2. Wyslij do serwisu w celu
naprawy.

Mrugniecie wyswietlane na
ekranie.

Niski poziom natadowania
baterii.

Podtacz ponownie tadowarke,
jesli "Er" pojawi sie ponownie
po 15 minutach nalezy wystac
do serwisu w celu naprawy.

Intensywno$c¢ Swiatta
jest staba.

W gornej czesci jednostki
gtownej znajduje sie zywica.

Wyczys¢ zywice.

Urzadzenie nie taduje sie
po podtgczeniu adaptera.

1. Adapter nie jest dobrze
podtaczony.

dobrze podtaczony.

2. Wadliwy adapter lub
niekompatybilny.

3. Punkt tadowania jest
zanieczyszczony.

1. Podtacz ponownie.
2. Zmien adapter.
3. Wyczyscic¢ alkoholem.

Wskaznik trybu miga
podczas tadowania.

1. Niskie napiecie.
2. Zwarcie akumulatora.

1. Powrét do normalnego
stanu po 15 minutach
tadowania.

2. Wyslij do serwisu w celu
naprawy.

Jesli po wykonaniu tych czynnosci urzadzenie nadal nie dziata normalnie, nalezy skontaktowac

sie z serwisem lub nasza firma.

12. Po wykonaniu ustugi

Poczawszy od daty sprzedazy tego sprzetu, na podstawie karty gwarancyjnej, haprawimy ten
sprzet bezptatnie, jesli wystgpig problemy z jakoscig, prosimy o zapoznanie sie z kartg
gwarancyjng dotyczacg okresu gwarancji.




13. Przechowywanie i transport
13.1 Z urzadzeniem nalezy obchodzi¢ sie ostroznie, trzymac je z dala od wstrzasow, instalowac
lub przechowywac w zacienionych, suchych, chtodnych i wentylowanych miejscach.

13.2 Nie nalezy przechowywac go razem z artykutami tatwopalnymi, trujgcymi, zracymi

i wybuchowymi.

13.3 Urzadzenie powinno by¢ przechowywane w $rodowisku o wilgotnosci wzglednej od 10%
do 93%, cisnieniu atmosferycznym od 70 kPa do 106 kPa i temperaturze od -20°C do +55°C.
13.4 Podczas transportu nalezy unikac¢ nadmiernych uderzen lub wstrzasdéw.

13.5 Podczas transportu nie mieszac z niebezpiecznymi przedmiotami.

13.6 Podczas transportu nalezy chroni¢ urzagdzenie przed storicem, $niegiem lub deszczem.

14. Ochrona srodowiska
Prosimy o utylizacje zgodnie z lokalnymi przepisami.

15. Instrukcja symbolu

Data produkcji

Sprzet klasy IT

Zwykty sprzet

Sruba
wewnetrzna/zewnetrzna

Nalezy obchodzi¢ sie
ostroznie

Ograniczenie
wilgotnosci podczas
przechowywania

Ograniczenie
temperatury
przechowywania

Postepuj zgodnie
z instrukcjami
uzytkowania

aAutoryzowany
przedstawiciel

we Wspdlnocie
Europejskiej

SV >E

9

C€

Producent

Zastosowana cze$¢ typu B

Uzywany tylko wewnatrz pomieszczen

Zgodnos¢ urzadzen z dyrektywa WEEE

Przechowywac w suchym miejscu

Odzyskiwanie

Ciénienie atmosferyczne do przechowywania

Produkt z oznaczeniem CE
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16. EMC - Deklaracja zgodnosci

Urzadzenie zostato przetestowane i homologowane zgodnie z norma EN 60601-1-2 w zakresie
kompatybilnoéci elektromagnetycznej. Nie gwarantuje to, ze urzadzenie nie bedzie narazone na
zaktocenia elektromagnetyczne. Nalezy unikac uzywania urzadzenia w $rodowisku o wysokim

poziomie zaktdcen elektromagnetycznych.

Wytyczne i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne

w takim srodowisku.

Modele i LED II sg przeznaczone do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym
ponizej. Klient lub uzytkownik modelu i LEO 11 powinien upewnic sie, ze jest on uzywany

Test emisji spalin

Zgodnos¢

Srodowisko elektromagne-
tyczne - wskazowki

Emisje RF CISPR 11

Grupal

Modele i LED II wykorzystujg
energie RF wytgcznie do
swoich wewnetrznych funkcji.
W zwigzku z tym emisja fal
radiowych jest bardzo niska i
nie powinna powodowac
zaktécen w pobliskim
sprzecie elektronicznym.

Emisje RF CISPR11

Klasa B

Emisja harmonicznych
[EC 61000-3-2

Klasa A

Wahania napiecia / emisja
migotania $wiatta [EC
61000-3-3

Zgodnos¢

Modele i LEO 11 nadaja sie
do uzytku w gospodarstwach
domowych oraz w obiektach
bezposrednio podtgczonych
do sieci niskiego napiecia,
ktora zasila budynki
wykorzystywane do celéw
domowych.
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Wytyczne i deklaracja - odpornos$¢ elektromagnetyczna

Modele i LEO 11 sa przeznaczone do uzytku w okreslonym $rodowisku
elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik modeli i LEO 11 powinien upewnic¢ sie, ze 1t
jest uzywany w takim srodowisku.

Test
odpornosci

Poziom testowy IEC
60601

Poziom
zgodnosci

Srodowisko
elektromagnetyczne
- wskazowki

wytadowanie
elektrostatyczne

+8 kV kontakt
+2 kV, +4 kV, +8

+8 kV kontakt
+2kV, +4 kV, £+8 kV,

Podtogi powinny by¢
drewniane, betonowe
lub ptytki ceramiczne.
Jesli podtogi sa pokryte

wytadowanie kV, £15 kV air +15 kV air materiatem
elektrostatyczne syntetycznym,
(ESD) wilgotnos$¢ wzgledna
|EC 61000-4-2 powinna wynosic¢ co
najmniej 30%.
Elektryczny +2kV dla linii +2kV dla linii ;zmii;ag??;i:?iowego
szybkie stany linie zasilajace linie zasilajace +1kV fypowego érodowiska
przejéciowe/udary +1kV dla kabel

IEC 61000-4-4

linie wyjsciowe

potaczeniowy

komercyjnego lub
$rodowiska szpitalnego

przepiecie
|EC 61000-4-5

+1 kV linia do linii
+2 kV linia do ziemi

+1 kV line to line

Jakoséc zasilania sieciowego
powinna by¢ taka, jak
typowego srodowiska
komercyjnego lub
$rodowiska szpitalnego.

<5% UT
(>95% spadku UT)
dla

<5% UT
(>95% spadku UT)
dla

Jakos$¢ zasilania
sieciowego

powinna by¢ taka, jak
typowego $rodowiska

Spadki napiecia,
kfétkie pie 0,5 cyklu 0,5 cyklu komercyjnego lub
i 40% UT 40% UT $rodowiska
praerwyl (60% spadek UT) (60% spadek UT) ezpitalnego.
wahania napigcia na przez 5 przez 5 Jesli uzytkownik
‘I{VQJSCIa zasilania cykli cykli el LEO 1 1.
Inie 70% UT 70% UT wymagaja ciagtej
1EC 61000-4-11 (30% spadek UT) dla (30% spadek UT) dla podczas przerw w
25 cykli 25 cykli zasilaniu, zaleca sie
<5% UT <5% UT zaleca si_e, aby
(>95% spadek UT) (>95% spadek UT) modele i LED IT
przez przez povyinny by¢ zagilane z
5 sekund 5 sekund zasilacza awaryjnego
lub akumulatora.
Czestotliwos¢ zasilania
Power frequency Eséanzz%f;fgx;gﬁ powinny
&Sa%ést?cl:ize)[d 30A/m 30A/m charakterystycznych dla
|EC 61000-4-8 typowej lokalizacji w

typowym $rodowisku
komercyjnym lub
$rodowisku szpitalnym

UWAGA UT to napiecie sieciowe pradu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.
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Wytyczne i deklaracje - Odpornoé¢ elektromagnetyczna

Modele i LEO 11 sa przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym
ponizej. Klient lub uzytkownik modelu i LEO 11 powinien upewnic sie, ze jest on uzywany w

takim srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy
IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko
elektromagnetyczne -
wskazdéwki

Przewodzone
czestotliwosci
radiowe [EC
61000-4-6

Promieniowanie
RF [EC 61000-
4-3

3Vrms
150 kHz do 80
MHz

6 Vrms w pasmach
ISM

3V/m
80 MHz do 2,7 GHz

385MHz-5785
MHz

Specyfikacje
testowe dla
ENCLOSURE PORT
1MMUNITY do
urzadzen
komunikacji
bezprzewodowej
RF

(Patrz tabela 9
normy IEC 60601-
1-2:2014)

3Vrms
150 kHz do 80
MHz

6 Vrms w pasmach
ISM

3V/m
80 MHz do 2,7 GHz

385MHz-5785
MHz

Specyfikacje
testowe dla
ENCLOSURE PORT
1MMUNITY do
urzadzen
komunikacji
bezprzewodowej
RF

(Patrz tabela 9
normy IEC 60601-
1-2:2014)

Przenosne i mobilne
urzadzenia

sprzet komunikacyjny

nie powinny by¢ uzywane
blizej do zadnej czesci
modeliilED 11, w tym kabli,
niz zalecana odlegtos¢
obliczona na podstawie
réwnania obliczona na
podstawie réwnania
majacego zastosowanie do
czestotliwosci nadajnika.
Zalecana odlegtos¢
odlegto$¢ d=[3,5/V1IxP1/2
d=1,2xP1/2 80 MHz do 800
MHz d=2,3xP1/2 800 MHz
do 2,5 GHz, gdzie P jest
maksymalna moc wyjsciowa
nadajnika 1n watow (W)
wedtug producenta
nadajnika i d jest zalecang
odlegto$¢ w metrach (m).
Natezenia pola od statych
nadajnikow RF, okreslone
okreslone przez
elektromagnetyczne
elektromagnetycznego, a
powinno by¢ nizsze niz
poziom zgodnosci w kazdym
zakresie czestotliwosci.
Zaktocenia mogg wystapicé
w poblizu urzadzen
oznaczonego nastepujacym
symbolem:

()

UWAGA 1 Przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.
UWAGA 2 Niniejsze wytyczne moga nie miec¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na
propagacje elektromagnetyczng ma wptyw absorpcja i odbicie od struktur, obiektow i ludzi.




a) Natezenia pola pochodzacego od statych nadajnikow, takich jak stacje bazowe telefondw
komorkowych/bezprzewodowych i stacjonarnych radiotelefondw przeno$nych, amatorskich
stacji radiowych, stacji radiowych AM i FM oraz stacji telewizyjnych, nie mozna przewidzie¢ z
doktadnoscia teoretyczna. Aby oceni¢ $srodowisko elektromagnetyczne ze wzgledu na state
nadajniki radiowe, nalezy przeprowadzi¢ badanie elektromagnetyczne terenu. Jesli zmierzone
natezenie pola w lokalizacji, w ktorej uzywane sg modele i LEO 11, przekracza odpowiedni
poziom zgodnos$ci RF powyzej, nalezy obserwowac¢ model i LEO 11 w celu sprawdzenia
normalnego dziatania. W przypadku zaobserwowania nieprawidtowego dziatania moga by¢
konieczne dodatkowe $rodki, takie jak zmiana orientacji lub lokalizacji modelii LEO 11.

b) W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ mniejsze niz 3

V/m.

Zalecane odlegtosci pomiedzy
przenosnymi i mobilnymi urzgdzeniami tgcznosci radiowej a modelami i LED

Modele i LED II sg przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, w ktorym
promieniowane zaktdcenia RF sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik modeli i LEO 11 moze
pomdc w zapobieganiu zaktdceniom elektromagnetycznym poprzez zachowanie minimalnej

odlegtosci miedzy przeno$nym i mobilnym sprzetem komunikacyjnym RF (nadajnikami), a modele
i LEO 11 sg zalecane ponizej, zgodnie z maksymalng mocg wyjsciowg sprzetu komunikacyjnego.

Znamionowa
maksymalna moc

Odlegto$¢ separacji wedtug
od czestotliwosci nadajnika m

wyjéciowa
nadajnika 150kHz a 80MHz 150kHz a 80MHz 800MHz a 2,5GHz
W d=1,2xP1/2 d=1,2xP1/2 d=2,3xP1/2

0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
11223 1.2 1.2 2.3
103.83.87.3 3.8 3.8 7.3
100121223 12 12 23

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej mocy wyj$ciowej niewymienionej powyzej, zalecana
odlegtos¢ d w metrach (m) mozna oszacowac za pomocg réwnania majacego zastosowanie do
czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest maksymalng moca wyj$ciowa nadajnika

w watach (W) wedtug producenta nadajnika.
UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje odlegtos¢ separacji dla wyzszego zakresu
czestotliwosci. UWAGA 2 Te wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach.
Propagacja elektromagnetycznawptywa absorpcja i odbicie od struktur, obiektow i ludzi.
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17. Oswiadczenie
Wszelkie prawa do modyfikacji produktu sg zastrzezone dla producenta bez powiadomienia.

Zdjecia majg jedynie charakter pogladowy. Ostateczne prawa do interpretacji nalezg do GUILIN
WOODPECKER MEDICAL INSTRUMENT CO...,

LTD. Wzdr przemystowy, struktura wewnetrzna itp. zostaty zastrzezone dla kilku rodzicéw przez
WOOD-PECKER, kazda kopia lub podrobiony produkt musi ponosi¢ odpowiedzialno$¢ prawna.
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