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А
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!

(если может быть 
травмирован человек)

А
ВНИМАНИЕ! 

(если может быть 
повре>едено 
имущество)

Общие пояснения, не 
относящиеся к риску для 

людей или материальному 
ущербу

/|\
Допускается 

дезинфекция в 
термической мойке

isrc
ш

Стерилизуется 
до указанной 
температуры

Обратитесь в 
службу 

поддержки 
клиентов



Обозначения на блоке управления

©

□а

Соблюдайте инструкцию 

по эксплуатации

См. инструкцию по эксплуатации

Дата производства

Не выбрасывайте с 
бытовыми отходами

Двумерный матричный штрих­
код
для информации о продукте, 
включая UDI (Уникальный 
идентификатор устройства)
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REF Артикульный номер

Оборудование класса

Педаль управления

Вклкнение / выключение

Электрический
предохранитель

Рабочая часть типа В (не 
подходит для
внутрисердечного применения)

Маркировка СЕ 
с идентификационным 
номером уполномоченного 
органа

Медицинское устройство со ссылкой на электрическую 
безопасность, механическую безопасность и пожарную 
безопасность соответствует требованиям UL 60601-1: 2006. 
CAN/CSA-C22.2 №601.1-М90:2005, CAN/CSA-C22 2 № 60601-1:2008, 
ANSI/AAMI ES 60601-1:2005 25UX (контрольный №)

| s n ] Серийный номер

V Напряжение питания 
блока управления

АС Переменный ток

VA Потребляемая
мощность блока 
управления

А Ток питания

Hz Частота
переменного тока

rpm Обороты в минуту 
(= об/мин)



Обозначения на педали управлении S-NW

С€хххх
Маркировка СЕ 
с идентификационным 
номером уполномоченного 
органа

{ ( f )

Неионизирующее
электромагнитное
излучение

REF Артикульный номер

Не выбрасывайте с 
бытовыми отходами

Л Двумерный матричный штрих­
код
для информации о продукте, 
включая UDI (Уникальный 
идентификатор устройства)

Отличительный знак UL 
на компоненте указывает 
на соответствие 
требованиям Канады и 
США

А

Батарейный отсек закрыт

Батарейный отсек открыт

8N

|АЛа[]

Серийный номер

Дата производства



Обозначения на упаковке
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Маркировка СЕ
с идентификационным номером 
уполномоченного органа

Этой стороной вверх

Хрупкое, обращаться с осторожностью

Держать сухим

® »Der GrQne Punkt« (зеленая точка) торговая 
марка Duales System Deutschland GmbH

Торговая марка RESY 01W GmbH для 
идентификации перерабатываемой 

' ^  транспортировочной и наружной 
упаковки, бумаги и картона

HIBC

X

Двумерный матричный штрих-код 
для информации о продукте, 
включая UDI (Уникальный 
идентификатор устройства)

Структура данных в соответствии с 
универсальным товарным кодом медико­
фармацевтической промышленности

Допустимый диапазон температур

Влажность, ограничение

Внимание! Федеральный закон налагает 
ограничение на это устройство в отношении 
продажи со стороны или по заказу 
стоматолога, терапевта или любого 
другого практикующего врача, 
лицензированного согласно законодательству 
государства, в котором он практикует 
использование или заказывает использование 
устройства.



Обозначения на комплекте ирригационных трубок
См. инструкцию по 

ж  эксплуатации
Не для повторного использования ! Не содержит латекс

^  л  Маркировка СЕ 
> 1 V  с идентификационным 

номером
уполномоченного органа

Использовать до ^TDueo Стерилизация с 
использованием 
этиленоксида

Код партии ш1у Внимание Федеральный закон налагает ограничение на это устройство в 
отношении продажи со стороны или по заказу стоматолога, терапевта или 
любого другого практикующего врача, лицензированного согласно 
законодательству государства, в котором он практикует использование 
или заказывает использование устройства, или по их заказу.



1. Введение

А Для вашей безопасности и безопасности ваш их пациентов
Данная инструкция по эксплуатации объясняет способы использования вашего продукта. Тем не 
менее, мы должны также предостеречь вас о возможных опасных ситуациях. Ваша 
безопасность, безопасность вашей команды и, конечно же, безопасность ваших пациентов, 
имеют первостепенное значение для нас.

А А Соблюдайте указания по технике безопасности, приведенные на страницах 14 - 22.

И спользование  по назначению
Механический приводной блок с подачей охлаждающей жидкости для приводных инструментов с 
совместимой по ISO 3964 (DIN 13940) соединительной системой для использования в 
стоматологической хирургии, имплантологии и челюстно-лицевой хирургии (ЧЛХ).

А А Неправильное использование может привести к повреждению Implantmed и, следовательно, 
создает риски и опасности для пациентов, пользователей и третьих лиц.

Квалиф икация пользователя
Устройство Implantmed компании W&H предназначено для использования только 
соответствующим образом квалифицированным и подготовленным медицинским, 
техническим и специализированным персоналом. Мы проектировали и создавали 
Implantmed в расчете на целевую группу врачей.
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П родукция вы пускается  в соответствии с директивой  ЕС
Медицинское устройство соответствует требованиям директивы 93/42/ЕЕС.

А О тветственность производителя
Производитель несет ответственность в отношении безопасности, надежности и 
рабочих характеристик Implantmed только при условии соблюдения приведенных 
далее инструкций;

> Устройство Implantmed должно использоваться в соответствии с данной инструкцией по 
эксплуатации.
> Implantmed не имеет компонентов, которые могут ремонтироваться пользователем.

Монтаж, модификации или ремонт должны выполняться только авторизованными 
партнерами W&H по обслуживанию (см, страницу 66).

> Электрическая установка в помещениях должна соответствовать правилам, 
изложенным в IEC 60364-7-710 («Установка электрооборудования в помещениях, 
используемых в медицинских целях»), или нормами, действующими в вашей стране.

> Несанкционированное вскрытие блока управления аннулирует все гарантийные обязательства и 
любые иные претензии.



2 . Э л е к т р о м а г н и т н а я  с о в м е с т и м о с т ь  ( Э М С )

А Медицинское электрическое оборудование подлежит принятию особых мер 
предосторожности в отношении электромагнитной совместимости и должно быть 
установлено и введено в эксплуатацию в соответствии с приведенными указаниями по ЗМС.

W&H гарантирует соответствие блока управления дире1стивам по ЭМС только при 
использовании с оригинальными комплектующими и запасными частями W&H. Использование 
комплектующих и запасных частей, которые не были одобрены W&H может привести к 
увеличению излучения электромагнитных помех или снижению устойчивости к 
электромагнитным помехам.

Вы можете найти актуальное заявление производителя по ЭМС на 
нашем сайте по адресу http://wh.com или можете также запросить 
копию непосредственно у производителя.

А В ы сокочастотное  комм уникационное оборудование
Не используйте любое портативное и мобильное высокочастотное 
коммуникационное оборудование (например, мобильные телефоны) во время 
работы. Они могут повлиять на работу медицинского электрооборудования.
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3. Распаковка

W

1) Удалите упаковку.

2) Выньте двигатель с 
кабелем.

Упаковка W&H является экологически безопасной и ее можно передавать на 
утилизацию компаниям по промышленной переработке отходов. Тем не менее, мы 
рекомендуем сохранить оригинальную упаковку.

3) Выньте педаль 
управления, 
инструкцию по 
эксплуатации и 
комплектующие.

4) Выньте вставку с блоком 
управления. Выньте 
сетевой кабель, 
ирригационный опору, 
универсальную опору, 
комплект ирригационных 
трубок и инструкцию по 
эксплуатации.

11



4. Наименование медицинского изделия, комплект поставки

12

Установка стоматологическая имплантологическая портативная хирургическая Implantmed SI-1023 с 
принадлежностями:
I. Установка стоматологическая имплантологическая портативная хирургическая Implantmed SI-1023:
1. Устройство имплантологическое портативное хирургическое Implantmed SI-1023 (REF 30288000)
2. Двигатель EM-19 с электрическими контактами и кабелем длиной 1,8 м и 5 фиксаторами (ЕМ-19 motor 
with electrical contacts and 1.8 m cable incl. 5 hose clips, REF 30185000) или Двигатель EM-19 LC c электрическими 
контактами и кабелем длиной 1.8 м и 5 фиксаторами (ЕМ-19 LC motor with electrical contacts and 1.8 m cable incl. 
5 hose clips, REF 30281000).
3. Комплект ирригационных трубок 2,2 м (3 шт., одноразовые) (Irrigation tubing set 2.2 m (3 pcs, disposable), 
REF 04363600).
4. Универсальная опора (Universal support, REF 07721800).
5. Опора ирригационной системы (Irrigant support, REF 04005900).
6. Кабель питания (EU mains cable. REF 01343700).
7. Инструкция no эксплуатации
8. Педаль управления SN-2 проводная (Foot control S-N2) (при необходимости) в составе;
- Педаль управления SN-2 проводная (REF 30285000).
- Установочный элемент для педали управления SN-2 (Locator for foot control, REF 04653500).
- Инструкция по эксплуатации
9. Педаль S-NWCAN-Bus беспроводная (при необходимости), в составе;
- Педаль S-NW CAN-Bus беспроводная ( REF 30264000)
- Адаптер CAN (REF 07759700).
- Адаптер SPI (REF 07795800).
- Установочный элемент (REF 04653500)
- Уплотнительное кольцо (REF 07823400)
- Элемент питания тип АА (3 шт.) (3 disposable batteries АА / Mignon / LR6 / 1 .5V).
- Инструкция по эксплуатации



Н а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я , к о м п л е к т  п о с т а в к и

10. Модуль ДЛЯ определения подвижности имплантатов Osstell ISQ в составе (при необходимости):
- Модуль для определения подвижности имплантатов Osstell ISQ (REF 30210000)
- Крепление SmartPeg (REF 07460300).
- Приспобление TestPeg (REF 07849900).
- Измерительный зонд с кабелем Measuring probe with cable (REF 07721100).
- Универсапьная подставка Universal support (REF 07721800).
- Инструкция no эксплуатации
11. Наконечник S-11 L(npn необходимости):
- Игла для очистки (REF 00636901).
12. Наконечник WS-75 L (при необходимости);
- Игла для очистки (REF 02015101).
- Y-распределитель (REF 06016400).
- Трубка системы охлаждения (REF 02610500).
- Зажим для системы внешнего охлаждения (REF 06949500, REF 06948400).
- Зажим для системы внутреннего охлаждения (REF 06946300, REF 06948300).
13. Наконечник WS-91 L (при необходимости);
- Игла для очистки (REF 02015101).
II. Принадлежности:
1. Стерилизационная кассета (Sterilization cassette, REF 04013500).
2. Транспортировочный кейс (Transportation case REF 07962790).

13



5. Указания по технике безопасности - общие сведения

А

А
А

> Перед первым использованием Implantmed он должен быть выдержан при комнатной температуре 
в течение 24 часов.
> Проверяйте блок управления и двигатель с кабелем на наличие повреждений и незакрепленных 
деталей перед каждым использованием.
> Не используйте модуль блок управления и двигатель с кабелем, если они повреждены.
> Проверяйте значения параметров после каждой перезагрузки устройства.
> Выполняйте пробный запуск перед каждой обработкой.
> Ответственность за использование и своевременное отключение системы несет пользователь.
> Убедитесь, что возможно безопасное отключение при выходе устройств или приборов из строя.

Блок управления
> Используйте только оригинальные предохранители W&H
> Никогда не прикасайтесь одновременно к пациенту и электрическим соединениям на блоке 
управления.
> Убедитесь, что никакие компьютерные вирусы не передаются в блок управления с внешнего 
носителя данных (USB-накопитель).

Очистка и уход перед первым использованием
> Стерилизуйте двигатель с кабелем и универсальной опорой перед каждым использованием.
> Очищайте и дезинфицируйте ирригационную опору в термической мойке-дезинфекторе.

Неправильное использование
В дополнение к несанкционированному монтажу, установке, модификации или ремонту блока 
управления, двигателя с кабелем и стоматологических наконечников и несоблюдению наших 
инструкций, неправильное использование может привести к аннулированию всех гарантийных или 
иных обязательств.

14



Указания по технике безопасности - блок управления

А| \  Блок управления классифицируется как "обычное оборудование" (закрытое оборудование без защиты 
от проникновения воды).

А Используйте блок управления с соотношениями WS-75 и W1-75 (20:1) только с контругловыми

наконечниками, утвержденными W  & Н. Использование других контругловых наконечников 
может привести к отклонению от указанного крутящего момента. Поэтому только пользователь

несет ответственность за указанное выше. Производитель не несет никакой ответственности.

А Сбой питания
В случае сбоя питания, если блок управления выключается или выполняется переключение 
между программами, последние настроенные значения сохраняются и повторно 
активируются при включении питания.

Отказ системы
Общий отказ системы не представляет собой критическую неисправность.

15



Указания по технике безопасности - блок управления

А

А

Сетевой кабель /  вы кл ю чатель литания
> Используйте только сетевой кабель из комплекта поставки.
> Подключайте сетевой кабель только к заземленной розетке.
> Устанавливайте блок управления так, чтобы выключатель питания был легкодоступен.

О тсоедините блок улравления от источника питания в случае опасности.
> Выключайте блок управления с помощью выключателя питания.
> Вытащите вилку из розетки.

А Вращ ательная энергия
Под действием вращательной энергии, сохраняемой в системе привода 
быстрое падение скорости вращения бора иногда может вызвать 
значитепьный рост крутящего момента по сравнению с заданным 
значением.

А Соблюдайте спецификации скорости и момента затяжки, указанные 
производителем, при регулировке винтов верхней опоры. Регулировка этих 
крепежных винтов с помощью эпектрического прибора представпяет 
потенциальный риск, как описано выше.
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Указания по технике безопасности - блок управления и двигатель

А

А

О пасны е зоны  М и G
Блок управления не подходит для использования в потенциально взрывоопасных средах 
или с потенциально взрывоопасной смесью анестезирующих веществ, содержащих 
кислород или закись азота, в соответствии с IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.

Блок управления не подход1тт для использования в обогащенной кислородом атмосфере.

Зона М, также называемая «медицинской средой», включает в себя часть помещения, в 
котором может возникнуть потенциально взрывоопасная атмосфера в результате 
использования анальгетиков или медицинских методов очистки кожи или 
дезинфицирующих средств, но только
в небольших количествах и только в течение короткого промежутка времени.
Зона М охватывает усеченную пирамиду под рабочим столом, которая наклонена наружу под углом
30°.

Зона G, также называемая «закрытой системой с медицинским газом», включает в себя не 
обязательно полностью закрытые полости, в которых постоянные или временные 
потенциально взрывоопасные смеси могут генерироваться, подаваться или использоваться 
в небольших количествах.
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Указания по технике безопасности - блок управления,
двигатель, педаль управления

А Риски, связанны е с электром агнитны м и полями
Функциональность имплантируемых систем, таких как кардиостимуляторы и имплантируемый 
кардиовертер-дефибриллятор (ИКД),
может быть нарушена из-за электрических, магнитных и электромагнитных полей.

> Узнайте, имеют ли пациенты и пользователи имплантированные устройства, прежде чем 
использовать продукт, и протестируйте возможные варианты применения,
> Оцените риски и преимущества.
> Держите устройство вдали от имплантированных устройств.
> Не помещайте двигатель на тело пациента.
> Примите соответствующие чрезвычайные меры предосторожности и немедленно выполните 
необходимые действия при признаках изменений состояния организма.
> Такие симптомы, как учащение сердцебиения, неровный пульс и головокружение, 
могут указывать на проблемы с кардиостимулятором или ИКД.
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У к а з а н и я  п о  т е х н и к е  б е з о п а с н о с т и  - п е д а л ь  у п р а в л е н и я  
S-NW / S-N2

Следуйте инструкциям и указаниям по технике безопасности, приведенным в инструкции по 
эксплуатации педали.

Педаль управления утверждена в соответствии с IEC 60601-1 / ANSI / AAMI ES 60601-1 для 
использования в зоне М (АР).

А Обратите внимание, что при использовании или установке низкой скорости труднее обнаружить 
J \  вращение по инерции вращающихся инструментов.

> Пружинный контакт ЭСР на нижней стороне педали должен находиться в контакте с землей во 
время работы.

ЭСР - это аббревиатура для "электростатического разряда".
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У к а з а н и я  п о  т е х н и к е  б е з о п а с н о с т и  -  п е д а л ь  у п р а в л е н и я  
S-NW

А О дноразовы е батарейки
> Заменяйте одноразовые батарейки при первом напоминании (индикатор заряда батареек на 
дисплее).
> Заменяйте батарейки только вне зоны М.
> Используйте только высококачественные одноразовые алкалиновые батарейки АА / Mignon / 

LR6 /1 ,5  В. Существует опасность взрыва при использовании батареек неправильного типа.
> Не следует сочетать новые, старые одноразовые батарейки или батарейки разного типа.
> Не используйте аккумуляторные батарейки.
> При установке одноразовых батареек убедитесь, что они правильно направлены.
> Всегда храните запас батареек под рукой.
> Утилизируйте дефектные или разряженные батарейки без промедления и в 

соответствии с правилами с помощью систем переработки. Не выбрасывайте 
батарейки с бытовыми отходами.

А Одноразовые батарейки могут вызвать повреждение из-за утечки или коррозии.
> Удалите одноразовые батарейки, если вы не собираетесь использовать педаль управления в 
течение длительного периода.
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У к а з а н и я  п о  т е х н и к е  б е з о п а с н о с т и  -  с т о м а т о л о г и ч е с к и е  
н а к о н е ч н и к и

А

А

Следуйте инструкциям и указаниям по технике безопасности, приведенным в инструкции по 
эксплуатации стоматологических наконечников.
> Используйте только стоматологические наконечники, совместимые с системой соединения ISO 3964 
(DIN 13940).
> Следуйте указаниям производителя стоматологических наконечников в 

отношении передаточного отношения, максимальной скорости и 
максимального крутящего момента.

> Присоединяйте стоматологический наконечник зубной только при остановленном двигателе.
> Незамедлительно выключайте стоматологический наконечник в случае отказа системы подачи 
охлаждающей жидкости.
> Проверяйте стоматологический наконечник на наличие повреждений и незакрепленных деталей 
перед каждым использованием.
> Не активируйте зажимной механизм стоматологического наконечника во время работы или 
замедления.
> Избегайте перегрева в месте обработки.

Вращ ающ иеся инструм енты
> Используйте только вращающиеся инструменты, находящиеся в хорошем состоянии, и учитывайте 
направление вращения инструмента.

Соблюдайте инструкции производителя.
> Вставляйте вращающийся инструмент, только когда стоматологический наконечник находится в 
неподвижном состоянии.
> Никогда не касайтесь вращающегося инструмента во время его вращения.
> Не активируйте зажимной механизм стоматологического наконечника во время 

работы. Это приведет к отсоединению вращающегося инструмента и /  или 
перегреву стоматологического наконечника.
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У к а з а н и я  п о  т е х н и к е  б е з о п а с н о с т и  - п о д а ч а  
о х л а ж д а ю щ е й  ж и д к о с т и

< S -

А
Устройство Implantmed предназначено для использования с физиологическим раствором.

> Всегда проверяйте соответствие условий эксплуатации требованиям и обеспечение достаточного 
охлаждения.
> Всегда проверяйте подачу достаточного количества охлаждающей жидкости и обеспечение 
надлежащего всасывания.
> Используйте только подходящие охлаждающие жидкости и соблюдайте медицинские указания и 
инструкции производителя.
> Используйте комплект ирригационных трубок W&H или комплектующие, рекомендованные W&H.

Комплект ирригационны х трубок

С оборудованием поставляются стерильные комплекты ирригационных трубок.

А > Обратите внимание на дату окончания срока действия и используйте только одноразовые 
ирригационные трубки с неповрежденной упаковкой.
> Очищайте и дезинфицируйте ирригационные трубки сразу после каждой обработки!
> Соблюдайте местные и специфичные для страны законы, директивы, стандарты и руководящие 
принципы.
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6. Описание передней панели

Дисплей
(сенсорный
экран)

Крышка насоса
ирригационной опоры Установочный

элемент

Соединительный 
разъем для двигателя
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7. Описание задней панели

Элемент для установки ирригационной опоры

Соединительный 
разъем для V
педали ^
управления

USB

Модуль Osstell Разъем
питания

Выключатель 
питания 
Включение / 
выключение

Держатель предохранителей с 2
предохранителями
КОД 06352200 (2 х 250 В -  Т1 6АН)
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8. Описание педали управления S-N2/S-NW
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О п и с а н и е  п е д а л и  у п р а в п е н и я  S - N 2 / S - N W

ОРАНЖЕВАЯ КНОПКА
S-N2 /  S-NW: Изменение програм м ы
Нажимайте на оранжевую кнопку для переключения программ в порядке возрастания. При 
переходе от последней программы к первой программе активируется длительный звуковой 
сигнал.
Направление двигателя автоматически устанавливается на вращение вперед при каждом переключении 
программы.

ОРАНЖЕВАЯ КНОПКА
S-NW: Переключение между нескольким и блокам и управления
Нажимайте на оранжевую кнопку для переключения между блоками управления.

ЗЕЛЕНАЯ КНОПКА - вклю чение / вы клю чение  насоса
Насос можно включать или выключать нажатием на зеленую кнопку на педали только при остановленном 
двигателе.

ЖЕЛТАЯ КНОПКА - изменение направления вращ ения двигателя 
Работа в направлении вперед / назад
Нажмите на желтую кнопку, чтобы перейти от работы в направлении вперед к работе в направлении назад. 
При выборе раздается звуковой сигнал и мигает символ

режима вращения вперед / назад. Перед тем как двигатель начинает работать в обратном направлении, 
раздается 3 звуковых сигнала.
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9. Описание двигателя с кабелем

А Запрещается разбирать двигатель с кабелем.
Двигатель с кабелем не требуется смазывать (он предварительно смазан маслом на весь срок 
службы).

* Двигатель с кабелем является рабочей частью типа В (не подходит для внутрисердечного 
применения).

И нф ормация о температуре
Температура двигателя на стороне оператора: максимум 55°С
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1 0 .  З а п у с к  - о б щ и е  с в е д е н и я

А  А Поместите блок управления на ровную поверхность.
/ } \  Убедитесь, что блок управления может быть отключен от источника питания в любое время.

1) Подключите сетевой кабель и 
педаль управления.

Обратите внимание на 
расположение!

2) Подключите кабель двигателя.

Обратите внимание на 
расположение!

3) Вставьте ирригационную опору.

Обратите внимание на 
расположение! 
(Максимальная 
нагрузка -1 ,5  кг)

4) Прикрепите универсальную 
опору и зафиксируйте ее

5) Вставьте / удалите 
ирригационную трубку.

Соблюдайте 
правильный порядок 
действий.

> Откройте крышку насоса.

> Вставьте / удалите 
ирригационную трубку

> Закройте крышку насоса.
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11. Включение и выключение блока улравления

В клю чение блока 
управления

1) Подключите кабель 
питания к заземленной 
розетке.

Включите блок
управления с помощью м  ■

выключателя питания. 4- Ф

В ы клю чение блока 
управления

3) Выключите блок 
управления с 
помощью 
выключателя 
питания.

4) Вытащите вилку 
из розетки.

Пробный запуск

А Не держите двигатель со стоматологическим наконечником на уровне глаз.

> Подключите стоматологический наконечник к двигателю. Направьте стоматологический наконечник 
головкой вниз
> Запустите двигатель с помощью педали управления.
> В случае неисправности (например, вибрация, необычные шумы, перегрев, необычные шумы при 
перегреве) немедленно остановите двигатель и обратитесь к авторизованному партнеру W&H по 
обслуживанию (см. страницу 66).
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12. Значки - навигация

Добавить пользователя 

Добавить протокол сверления 

< "  ) Назад

Подтвердить /  сохранить 

Редактировать

f Справка

Переключение на 
следующий экран

С— N

ч +
Уменьшить / увеличить
Настройка осуществляется нажатием на кнопки уменьшения / увеличения или 
перемещением ползунка влево или вправо.
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Значки - информация

О Настройка выбрана

О
о 
о

Избранное выбрано 

черный = информация
зеленый = информация с возможностью выбора

красный = сообщение об ошибке, 
работа не может быть продолжена 
оранжевый = сообщение об ошибке, 
работа может быть продолжена

(Z3 красный = замените батарейки

( ( • »  Педаль управления S-NW

^  Педаль управления S-N2 

31



Значки -  главное меню

пан

©

Документация (DOCU)

Новая позиция

100

з « о  Новое документирование

Шкала

^  .• Проценты
■О

Всего

Группа протокола сверления

Протокол сверления

Завершить документирование Редактировать

□ S  Копировать

Активировать

•«1.

®  Удалить

О Избранное

^  Передаточное число 

Скорость

Ncm Крутящий момент
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Значки - программы

с ;

ISQ

Программа 1 (Р1) 

Программа 2 (Р2) 

Программа 3 (РЗ)

Программа 4 (Р4)
Функция нарезания резьбы

Программа 5 (Р5)
Имплантация

Программа 6 (Р6)
Измерение коэффициента устойчивости имплантата
В качестве комплектующего доступен модуль Osstel) ISQ W&H {КОД 30210000)
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Значки - настройка

Блокировка экрана
1 Удалить

О  Настроить блокировку экрана

•  •
Пользователь Активировать Интервал

Система

График крутящего момента

Педаль управления

= ** i
Сопряжение

Светодиодная индикация

# ■ « Время уменьшения яркости

Управление пользователями Переменная скорость 4 » ) Звук

Копировать О Включение / Выключение

Переименовать Проверка системы
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Значки - настройка

Ош
Информация об устройстве

Обслуживание

О

Лицензии

 ̂ Информация о модуле

Пользовательский интерфейс

Osstell

Обновление программного 
обеспечения

1 --
Сброс

Перезапуск

Язык

1 - IV  FDI (Federation Dentaire 
Internationale = 
Международный система 
стоматологической 
нумерации)

1—32 UNS (Универсальная 
система нумерации = 
Американская система 
стоматологической 
нумерации)

АГоo V  Блок управления двигателем

( II Система стоматологической 
(У ,|5 нумерации

Педаль управления
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1 3 .  Н а ч а л о  р а б о т ы  -  м а с т е р  у с т а н о в к и

А К сенсорному экрану можно прикасаться только пальцами.
Использование твердых предметов на сенсорном экране может привести к царапанию или 
повреждению поверхности.

Настройка Impiantmed
Включите блок управления и следуйте указаниям мастера установки.

Мастер настройки проведет вас через различные этапы настройки до главного меню:

> Выбор языка
> Выбор настроек программы; стандартные / индивидуальные
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14. Использование блока управления -  главное меню

6) 8)

9)

1) Мое избранное 6) Установить лрограмму

2) Документация (DOCU) 7) Установить скорость / крутящий момент

3) Настройка 8) Режим отображения прогресса

4) Режим работы в направлении вперед / назад 9) Программы 1 - 5

5) Установить объем охлаждающей жидкости



(■------ \ Мое избранное
' > Выберите протокол сверления

Выберите группу протокола сверления
> Создайте / выберите / измените протокол сверла
> Выберите протокол сверления: редактирование, копирование, переименование, активация, удаление, 
избранное

Использование блока улравления -  главное меню

Активированный протокол сверления не может быть удален

1 1 «• I'
-и> э З М г

Установите программу
> Передаточное отношение
> Скорость

При 40000 оборотов в минуту точность заданной скорости составляет ±10 %.

>  Крутящий момент (Р4, Р5)
Диапазон настройки 5 - 80  Нем только с WI-75 и WS-75
Двигатель автоматически выключается лри достижении установленного крутящего момента в 
прямом и обратном режимах работы.
Точность установленного крутящего момента при 20 - 50 Нем для WI-75 и WS-75 с 
контругловыми наконечниками W&H составляет ± 10%. Отклонения могут быть больше с 
другими угловыми наконечниками.

> Документация (DOCU)
"DOCU" появляется только тогда, когда запущено документирование.

fptn
[Ncrnl

Режим отображения прогресса
> Шкала
> Проценты
> Всего
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15. Использование блока улравления -  заводские
настройки

И м плантология 1 Р1 Р2 РЗ

Передача 1:1 WS-75 (20:1) WS-75 (20:1)

С корость, об/мин 35 000 1 200 800

Диапазон настройки, 
об/мин

200 -  40 000 1 0 - 2  000 1 0 - 2  000

Направление вращ ения 
двигателя

вперед вперед вперед

Насос включен включен включен

Крутящ ий момент, Нем 100 % 100 % 100%
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Использование блока управления -  заводские
настройки

И мплантология 1 Р4 Р4 Р5 Р5

Передача WS-75 (20:1) WS-75 (20:1) WS-75 (20:1) WS-75 (20:1)

С корость, об/мин 15 30 20 20

Диапазон 
настройки, об/мин

1 0 - 5 0 1 0 - 5 0 1 0 - 5 0 1 0 - 5 0

Направление
вращ ения
двигателя

вперед назад вперед назад

Насос включен выключен включен включен

Крутящ ий момент, 
Нем

20 60 20 20

Диапазон 
настройки, Нем

5 - 8 0 5 - 8 0 5 - 8 0 5 - 8 0
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Использование блока управления -  заводские
настройки

Ф ун кция нарезания резьбы  (режим стружколомателя)
При нажатии на кнопку на педали (серую) нарезатель резьбы вращается внутрь, пока не будет 

достигнут установленный крутящий момент.
Устройство автоматически переключается на задний ход при достижении заданного значения 
крутящего момента.
Отпускание, а затем повторное нажатие на педаль переключает блок управления обратно на работу в 
направлении вперед.

А Если функция нарезания резьбы находится в режиме обратного направления, то блок управления 
может также осуществить запуск с максимальным крутящим моментом.
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16. Использование блока управления -  настройка

N Б локировка  экрана
> Включение / выключение блокировки экрана

П ользователь
> Выберите / создайте пользователя
> Настройки пользователей: Копировать, переименовать, активировать, удалить 

Активированный пользователь не может быть удален

Система

Граф ик крутящ его момента

42



Педаль управления
S-NW: > Сопряжение

> Свойства (переменная скорость или включение / выключение) 
S-N2: > Переменная скорость или включение

Проверка системы  
> Пробный запуск

17. Использование блока управления -  система

й #  Настроить блокировку  экрана
> Включение /  выключение блокировки экрана
> Интервал: Выбор времени

Светодиодная индикация
> Включение / выключение светодиодной индикации
> Время уменьшения яркости; выберите время

ЗВУК
Включение / выключение звука
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Использование блока управления -  система

О Инф ормация об устройстве
Обслуживание
> Лицензии: GPL, LGPL

GPL: GNU Общая публичная лицензия 
LGPL: GNU Общая публичная лицензия Lesser

> Информация о модуле: Пользовательский интерфейс (ЧМИ), блок улравления двигателем, педаль 
управления, Osstell
> Обновление программного обеспечения
> Сброс: восстановление заводских настроек
> Перезапуск: блок управления перезагружается автоматически

Я зы к
> Выберите язык

и
II Система стом атологической нумерации

> Выберите систему стоматологической нумерации: FDI / UNS
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18. Использование блока улравления -  документация
(DOKU)

А
Протоколы сверления, графики крутящего момента и значения локазателя устойчивости 
имплантата могут быть задокументированы только в программах 4, 5 или 6. 
Документирование необходимо включать или выключать для каждой программы.
Для сохранения документации требуется USB-накопитель. Никогда не удаляйте USB- 
накопитель, когда двигатель работает.

Запись документации
> Подключите USB-накопитель

Появится этот значок

> Введите ИН
> Введите дату
> Введите зубчатый сектор
> Выберите зуб
> Подтвердите выбор

Документирование начинается при запуске двигателя.

Д ополнительная докум ентация
С З В  > Добавьте новую позицию

> Запустите новое документирование
> Завершите документирование

Когда двигатель останавливается, появляется диаграмма, которая автоматически 
сохраняется на USB-накопителе.
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И с п о л ь з о в а н и е  б л о к а  у п р а в л е н и я  -  д о к у м е н т а ц и я
( D O K U ) __________________________________________________________________

Редактирование документации

Текстовый файл (csv) и файл PDF 
сохраняются на USB-наколителе. Текстовый 
файл может быть открыт в Microsoft® Excel * 
для редактирования. Файл PDF можно 
открыть в Adobe® Reader®**.

* Microsoft® Excel® является зарегистрированным товарным знаком корлорации Microsoft® в США и / или 
других странах.
** Adobe® Reader® является зарегистрированной торговой маркой компании Adobe Systems Incorporated в 
США и /  или других странах.
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1 9 .  С о о б щ е н и я  о б  о ш и б к а х

Сообщение об ошибке исчезает, когда истекает таймер или при отпускании кнопки на педали (серой).

Значок Описание ош ибки Способ устранения
_  I ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ О ПЕДАЛИ 

УПРАВЛЕНИЯ
> Проверьте вставное соединение педали
> Проверьте вставное соединение адаптера

_ 1 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ О ДВИГАТЕЛЕ > Проверьте вставное соединение двигателя
> Подождите минимум 10 минут, пока двигатель остынет

о
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ ОБ 
УСТРОЙСТВЕ ХРАНЕНИЯ
> Недостаточно памяти
> Неизвестная файловая система
> Активирована защита от записи
> Неизвестное устройство хранения

> Подключите USB-накопитель с достаточным объемом 
памяти

©
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ О ПЕРЕГРЕВЕ > Выключите блок управления

> Подождите минимум 10 минут, пока блок управления 
остынет
> Включите блок управления
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Сообщения об ошибках

Значок Описание ош ибки С пособ устранения
_ 1 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ О ИСТЕЧЕНИИ 

ВРЕМЕНИ
> Отпустите кнопку педали (серую)
> Подождите минимум 10 минут, пока двигатель остынет

СИСТЕМНАЯ ОШИБКА > В^1ключите и снова включите блок управления
Если сообщение об ошибке появляется снова, 

и^^!Й '?ю ^о§сл у^?^н^^ авторизованному партнеру

ей
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ О OSSTELL > Извлеките модуль ISQ, а затем снова вставьте его, или

> Подключите зонд
> Удалите зонд из источника электромагнитных помех
> Сохраняйте расстояние ме>еду зондом и SmartPeg (3 - 
5 мм)
или
> Выключите и снова включите блок управления

> Если описанная проблема не может быть решена, то блок должен быть проверен авторизованным 
партнером W&H по обслуживанию

(см. страницу 66).
> В случае полного отказа системы, включите блок управления и снова включите его,
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2 0 .  О ч и с т к а  и у х о д  -  о б щ и е  с в е д е н и я

Соблюдайте местные и специфичные для страны законы, директивы, стандарты и руководящие 
принципы в отношении очистки, дезинфекции и стерилизации.

А > Носите защитную одежду.
* '  > Очищайте и дезинфицируйте двигатель с кабелем, универсальную опору и ирригационную опору 

сразу после каждой обработки!
> Стерилизуйте двигатель с кабелем и универсальную опору после очистки и дезинфекции.

А П одготовка стом атологических наконечников
> Обратите внимание на информацию, приведенную в инструкции по эксплуатации от производителя.
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О ч и с т к а  и  у х о д  -  б л о к  у п р а в л е н и я  / п е д а л ь  у п р а в л е н и я

Передние панели блока управления и педали управления герметичны и их можно протирать.

А > Блок управления и педаль управления не предназначены для механической очистки (термическая 
мойка-дезинфектор) и стерилизации.
> Не погружайте блок управления или педаль управления в воду и не очищайте их под проточной 
водой.

П редварительная дезинф екция
> При сильном загрязнении, сначала очистите с помощью дезинфицирующих салфеток.

Используйте только те дезинфицирующие средства, которые не имеют никакого эффекта фиксации 
протеинов.

Ручная очистка
> Необходимо регулярно очищать пружинный контакт ЭСР на нижней стороне педапи.

Ручная дезинф екция

W&H рекомендует использовать протирочную дезинфекцию,

> Используйте только те дезинфицирующие средства, которые не содержат хлора и сертифицированы 
официально аккредитованными учреждениями.
> Соблюдайте инструкции производителя по использованию дезинфицирующего средства.
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О ч и с т к а  и  у х о д  -  д в и г а т е л ь  с  к а б е л е м  / у н и в е р с а л ь н а я  о п о р а  / 
с т о й к а

А Не перекручивайте или не перегибайте кабель! Не сворачивайте его слишком туго!

Предварительная дезинф екция
> При сильном загрязнении, сначала очистите с помощью дезинфицирующих салфеток.

Используйте только те дезинфицирующие средства, которые не имеют никакого эффекта фиксации 
протеинов.

Ручная очистка
> Промывайте и очищайте щеткой с использованием деминерализованной воды (<38 °С)
> Удаляйте остатки жидкости (используйте впитывающую ткань, просушите сжатым воздухом).

А Не погружайте двигатель с кабелем, универсальную опору или ирригационную опору в жидкии 
дезинфицирующий раствор или в ультразвуковую ванну.

Ручная дезинф екция

W&H рекомендует использовать протирочную дезинфекцию.

> Используйте только те дезинфицирующие средства, которые не содержат хлора и сертифицированы 
официально аккредитованными учреждениями.
> Соблюдайте инструкции производителя по использованию дезинфицирующего средства.
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О ч и с т к а  и у х о д  -  д в и г а т е л ь  с  к а б е л е м  / у н и в е р с а л ь н а я  о п о р а  / 
с т о й к а

М еханическая очистка и дезинф екция (внутренняя и внеш няя)

/ |\
Двигатель с кабелем, универсальную олору и ирригационную опору можно очищать и 
дезинфицировать в термической мойке-дезинфекторе.
> Используйте только термические мойки-дезинфекторы с лрограммой сушки для подготовки.
> Следуйте рекомендациям производителя по устройствам и средствам для очистки м промывки.

А > Убедитесь, что двигатель с кабелем полностью высох внутри и снаружи после обработки в 
термической мойке-дезинфекторе.
> Удалите остатки жидкости с помощью сжатого воздуха.

А После ручной чистки и дезинфекции необходимо провести окончательную стерилизацию (в обертке) 
в паровом стерилизаторе класса В или S (согласно EN 13060).
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О ч и с т к а  и  у х о д  -  д в и г а т е л ь  с  к а б е л е м  / у н и в е р с а л ь н а я  о п о р а

Стерилизация и хранение

W&H рекомендует осуществлять стерилизацию согласно EN 13060, класс В.
Другие способы стерилизации могут сократить срок службы двигателя.

> Учитывайте спецификации производителя.
> Очищайте и дезинфицируйте двигатель с кабелем и универсальную опору до стерилизации.
> Оберните двигатель с кабелем, универсальную опору и комплектующие упаковкой для стерильных изделий 
в соответствии с EN 868-5.
> Убедитесь, что вы вынимаете из стерилизатора только сухие стерильные изделия.
> Храните стерильные изделия в не содержащем пыли и сухом месте.

Д вигатель с кабелем I универсальная опора

ISO 14457 пре,адсматривает срок службы с минимум 250 циклами стерилизации. Для 
двигателя с ка п л е м  от W&H мы рекомендуем осуществлять регулярное обслуживание 
после 500 циклов стерилизации или одного года использования.
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О ч и с т к а  и у х о д  -  д в и г а т е л ь  с к а б е л е м  / у н и в е р с а л ь н а я  о л о р а

Утверж денны е методы стерилизации

Соблюдайте местные и специфичные для страны законы, директивы, стандарты и руководящие 
принципы.

> Паровая стерилизация класса В в стерилизаторах в соответствии с EN 13060.
Время выдержки при стерилизации составляет не менее 3 минут при температуре 134 °С

или

> Паровая стерилизация класса S в стерилизаторах, включая программы сушки в соответствии с EN 13060.
Производитель стерилизатора должен четко утвердить 
возможность стерилизации двигателей. Время выдержки при 
стерилизации составляет не менее 3 минут при температуре 
134 °С

Перед возобновлением  работы
> Подождите, пока двигатель с кабелем охладится и полностью высохнет.

А Присутствие влаги в двигателе с кабелем может привести к неисправности! (Опасность короткого 
замыкания)
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2 1 .  П р и н а д л е ж н о с т и  W & H

Используйте только оригинальные комплектующие / запасные части W&H или 
комплектующие, рекомендованные W&H.
С сы лка на источник: партнер W&H

Стерилизационная
кассета

07962790
Транслортировочный

кейс



С о в м е с т и м о с т ь  W & H

Устройство Комплектующие
Imlantmed SI-1023 1. Универсальная опора арт. 07721800.

2. Опора ирригационной системы арт. 04005900.
3. Двигатель ЕМ-19 LC с электрическими 
контактами и кабелем 1,8 м арт. 30281000.
4. Комплект ирригационных трубок 2,2 м (6 шт.) 
арт. 04363600.
5. Двигатель ЕМ-19 без электрических контактов 
и кабеля 1,8 м арт. 30185000.

Педаль управления 
S-NW

1. Адаптер CAN арт. 07759700.
2. Адаптер SPI арт. 07795800.
3. Установочный элемент арт. 04653500.
4. Уплотнительное кольцо арт. 07823400. 
Педаль управления S-NW и адаптеры CAN 
сопряжены по умолчанию.
Педаль управления S-NW и адаптеры SPI 
сопряжены по умолчанию.

Педаль управления 
SN-2

1. Установочный элемент арт. 04653500.

Модуль Osstell ISQ 1. Измерительный зонд с кабелем* арт. 07721100
2. TestPeg арт. 07849900
3. Универсальная опора арт. 07721800
4. Крепление SmartPeg арт. 07460300
Модуль Osstell I5Q совместим с Implantmed 1023. 
*  Измерительный зонд с кабелем от Osstell 
совместим с модулем Osstell ISO компании W8iH.

Педаль
управления

Включая
адаптер

Совместимость с блоком 
управления*

S-NW 07759700 Implantmed SI-1010, Implantmed SI-1015, 
Implantmed SI-1023

S-NW 07795800 Piezomed, Elcomed, Implantmed КОД 
16929000/ 16929001

S-N2 Implantmed SI-1010, Implantmed SI-1015, 
Implantmed SI-1023

Установочный
элемент

Для всех перечисленных педалей 
управления

Для педали управления S-NW - 3 одноразовые батарейки АА /  Mignon /  LR6 /1 ,5  В.

Наконечники S-11 L, WS-75 L, WS-91 L рассчитаны на использование с электромотором W&H ЕМ-19 LC /  ЕМ-19 и W&H Imptantmed SI-lOxx. Только в этом 
случае, возможно, использовать все преимущества медицинского изделия (например, постоянную подсветку при любой скорости). При использовании 
медицинского изделия с другими электромоторами ответственность несет только пользователь.
Используйте только оригинальные комплеетующие /  запасные части W&H или комплектующие, рекомендованные W&H.



2 2 .  О б с л у ж и в а н и е

А Регулярны е проверки
Регулярные проверки функционирования и безопасности, включая комплектующие, следует 
проводить не реже одного раза в три года, если более короткие промежутки времени не 
предусмотрены законом. Проверка должна проводиться квалифицированной организацией и 
должна включать в себя следующие процедуры:

Б л ок управления
> Внешняя визуальная проверка
> Измерение тока утечки устройства
> Измерение тока утечки пациента
> Визуальная проверка внутренних компонентов при подозрении на помехи для безопасности, 

например, механические повреждения корпуса или индикаторов перегрева

Педаль управления
> Внешняя визуальная проверка
> Измерение тока утечки устройства
> Измерение мощности ЭСР
> Визуальная проверка пружинного контакта ЭСР на нижней стороне педали (электростатический 
разряд)
> Выполните функциональный тест с проверкой, чтобы определить, может ли быть достигнута 
максимальная скорость

Регулярные проверки должны выполняться только авторизованными партнерами W&H по 
обслуживанию (см. страницу 66).
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О б с л у ж и в а н и е

Ремонт и возврат
В случае неисправности отправьте педаль управления авторизованному партнеру W&H 
по обслуживанию (см. страницу 66) для осуществления ремонта.

А > Всегда возвращайте оборудование в оригинальной упаковке.
> Не наматывайте кабель вокруг двигателя и не перекручивайте или не перегибайте кабель 
двигателя. (Опасность повреждения)
> Педаль управления S-NW: удалите батарейки.
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23. Технические данные

Im plantm ed SI-1023 SI-1015 SI-1010
Напряжение сети: 230 В 120 Гц 100 в
Цопусгимые колебания напряжения: 220 - 240 В 110- 130 В 9 0 - 1 1 0  в
Номинальный ток: 0 ,3 -0 ,8  А 0 ,3 -1 .6  А 0 ,3 -  1,4А
Частота: 50 - 60 Гц
Сетевой предохранитель (2 шт.): 250 В -Т 1 ,6 А Н
\Лаксимальная потребляемая мощность: 170 ВА

Размеры в мм (высота х ширина х глубина): 99 X 262 X 291

Вес в кг: 3,5

Версия ПО: 01.07.00 от 2017-06-23

Условия окружающей среды
Температура при хранении и транспортировке: 
Влажность при )фанении и транспортировке: 
Температура при эксплуатации:
Влажность при эксплуатации:

от -40'’С до +70°С
8% - 80% (относительная влажность), без конденсации 
от +10 ®С до +35 °С
15% - 80% (относительная влажность), без конденсации
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Т е х н и ч е с к и е  д а н н ы е

Классиф икация в соответствии с пунктом  6 общ их специф икаций для  безопасности 
м едицинских электрооборудования в соответствии с IEC 60601-1/ANSI/AAM1 ES 60601 
1

Медицинское электрооборудование класса

Рабочая часть типа В (не подходит для внутрисердечного применения)

Педаль управления S-N2 (КОД 30285000) / S-NW (КОД 30264000) соответствует классу АР 
согласно IEC 60601-1 /  ANSI/AAMI ES 60601-1 в опасной зоне М

Педаль управления S-N2 /  S-NW является водонепроницаемой в соответствии с IPX8, глубина 
погружения 1 м, 1 час (водонепроницаемость в соответствии с IEC 60529)

Уровень загрязнения: 
Категория перенапряжения: 
Высота над уровнем моря: до 3000 м
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2 4 .  У т и л и з а ц и я

А При утилизации убедитесь, что части не загрязнены.

Соблюдайте местные и специфичные для страны законы, директивы, стандарты и руководящие 
принципы.

■мр > Отходы электрического оборудования
> Комплектующие и запасные части
> Упаковка

61



25. Уполномоченный представитель производителя
медицинского изделия

Оргашг^ацнонно-правовая форма и полное 
наименование юридического лица

Общество с ограпичеииои 
ответственностью «ВеегМед»

Сокращенное наименование юридического 
лица (в сл\ чае. если имее'гся)

ООО «ВестМед»

.\д 1>сс (место иахокдения) юридического 
лица

Россия. 121087. г. Москва. 11ромы111леипый 
проезд, д 5. с 1р. 1

Номера телефонов +7 (499) 99,С01-4.^
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С е р т и ф и к а т  о  п р о х о ж д е н и и  к у р с о в  W & H  для пользователя

Пользователь был обучен правильному использованию медицинского устройства в соответствии с правовыми нормами 
(маркетинговые правила по медицинским устройствам, закон о медицинских устройствах). Особое внимание было уделено

Название продукта Серийный номер (СН)

Производитель с адресом

Дистрибьютор с адресом

Имя пользователя Дата рождения и / или табельный номер

Больница / врачебная практика / отдел с адресом

Подпись пользователя

Подпись подтверждает, что пользователь был обучен использованию медицинского устройства и понял содержание.

Имя инструктора Дата обучения

Адрес инструктора

Подпись инструктора



X  С е р т и ф и к а т  о  п р о х о ж д е н и и  к у р с о в  W & H ДЛЯ инструктора

Пользователь был обучен правильному использованию медицинского устройства в соответствии с правовыми нормами 
(маркетинговые правила по медицинским устройствам, закон о медицинских устройствах). Особое внимание было уделено

Название продукта Серийный номер (СН)

Производитель с адресом

Дистрибьютор с адресом

X
Имя пользователя Дата рождения и / или табельный номер

Больница / врачебная практика / отдел с адресом

Подпись пользователя

Подпись подтверждает, что пользователь был обучен использованию медицинского устройства и понял содержание.

Имя инструктора Дата обучения

Адрес инструктора

Подпись инструктора

V



О б ъ я с н е н и е  г а р а н т и й н ы х  у с л о в и й
Этот продукт W&H был изготовлено особой тщательностью высококвалифицированными 
специалистами. Больше разнообразие испытаний и проверок гарантирует бесперебойную 
работу. Обратите внимание, что претензии по гарантии могут быть приняты только при 
соблюдении указаний, приведенных в инструкции по эксплуатации.

Как производитель W&H несет ответственность за деф екты  материалов или изготовления 
в течение гарантийного срока в 24 месяца с момента покупки . Комплектую щ ие и 
расходны е материалы (универсальная опора, трубки  систем ы  подачи охлаждаю щ ей 
ж идкости, ирригационная опора, предохранители, установочны й элемент для  педали 
управления, хом уты , сетевой кабель, стерилизационная кассета) не покры ваю тся  
гарантией.

Мы не несем никакой ответственности за ущерб, причиненный в результате неправильного 
обращения или ремонтных работ, выполненных третьими сторонами, не уполномоченными 
компанией W&H!

Претензии по гарантии, сопровождаемые доказательством покупки, должны быть отправлены 
поставщику или авторизованными партнерам W&H по обслуживанию. Предоставление услуг по 
данной гарантии не продляет ни указанный гарантийный срок, ни какой-либо другой гарантийный 
срок.



А в т о р и з о в а н н ы е  п а р т н е р ы  к о м п а н и и  W & H  п о  с е р в и с н о м у  
о б с л у ж и в а н и ю

Посетите сайт W&H по адресу http://wh.com 
Вы можете найти ближайшего партнера W&H по 
обслуживанию в разделе "Service" (Обслуживание) в меню 
сайта. Если у вас нет доступа к интернету, обращайтесь по 
следующим адресам и телефонам:

W&H (UK) LIMITED, 6 Stroud Wood Business Centre, Park Street, St Albans, Hertfordshire 
AL2 2NJ, United Kingdom
Тел. + 44 1727 874990, факс + 44 1727 872254, электронная почта: technical.uk@wh.com 

W &H Im pex Inc., 6490 Hawthorne Drive, Windsor, Ontario, N8T 1J9, Canada
Тел. + 1 800 2656277, 1 519 9446739, факс + 1 519 9746121, электронная почта: service.ca@wh.com 

W&H Im pex Inc., 14300 Henn Rd., Dearborn, Ml 48126, USA
Тел. + 1 800 2656277, 1 519 9446739, факс + 1 519 9746121, электронная почта: service.us@wh.com

A-DEC AUSTRALIA СО. INC., Unit 8, 5-9 Ricketty Street, Mascot 
NWS 2020, Australia
Тел. + 61 2 83324000, факс + 61 2 83324099, электронная почта: 
a-dec@a-dec.com.au
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W&H Dentalwerk Burmoos GmbH < U U & H >

Декларация производителя для продукта(ов) 
Si-1023, Si-1015 и Si-1010 Implantmed

Электромагнитная Совместимость (ЭМС)
• П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е : и сп о л ь зо в ан и е  каб ел ей , и сто ч н и к о в  п и тан и я , а к с е с с у а р о в , о т л и ч н ы х  о т  у к а за н н ы х  п р о и зв о д и тел ем , м ож ет  

п р и в ести  к  у в е л и ч ен и ю  и зл у ч ен и я  и /и ли  с н и ж е н и ю  и м м у н и тета .
Установка стоматологическая имплантологическая портативная хирургическая Implantmed SI-1023 с принадлежностями;

I.
1.
2 .

3.
4.
5.
6 .

7.
8.

Установка стоматологическая имплантологическая портативная хирургическая Implantmed SI-1023:
Устройство имплантологическое портативное хирургическое Implantmed SI-1023 (REF 30288000)
Двигатель EM-19 с электрическими контактами и кабелем длиной 1,8 м и 5 фиксаторами (ЕМ-19 motor with electrical 
contacts and 1,8 m cable incl. 5 hose clips, REF 30185000) или Двигатель EM-19 LC c электрическими контактами и кабелем 
длиной 1,8 м и 5 фиксаторами (ЕМ-19 LC motor with electrical contacts and 1.8 m cable incl. 5 hose clips, REF 30281000). 
Комплект ирригационных трубок 2,2 м (3 шт., одноразовые) (Irrigation tubing set 2.2 m (3 pcs, disposable), REF 04363600). 
Универсальная опора (Universal support, REF 07721800).
Опора ирригационной системы (Irrigant support, REF 04005900).
Кабель питания (EU mains cable, REF 01343700).
Инструкция no эксплуатации
Педаль управления SN-2 проводная (Foot control S-N2) (при необходимости) в составе:
- Педаль управления SN-2 проводная (REF 30285000).
- Установочный элемент для педали управления SN-2 (Locator for foot control, REF 04653500).
- Инструкция по эксплуатации
Педаль S-NW CAN-Bus беспроводная (при необходимости), в составе;
- Педаль S-NW CAN-Bus беспроводная ( REF 30264000)
- Адаптер CAN (REF 07759700).
- Адаптер SPI (REF 07795800).



- Установочный элемент (REF 04653500)
- Уплотнительное кольцо (REF 07823400)
- Элемент питания тип АА (3 шт.)(3 disposable batteries АА / Mignon / LR6 / 1.5V).
- Инструкция по эксплуатации

10. Модуль для определения подвижности имплантатов Osstell TSQ в составе (при необходимости):
- Модуль для определения подвижности имплантатов Osstell ISQ (REF 30210000)
- Крепление SmartPeg (REF 07460300).
- Приспобление TestPeg (REF 07849900).
- Измерительный зонд с кабелем Measuring probe with cable (REF 07721100).
- Универсальная подставка Universal support (REF 07721800).
- Инструкция no эксплуатации

11. Наконечник S-11 L (при необходимости):
- Игла для очистки (REF 00636901).

12. Наконечник WS-75 L (при необходимости):
- Игла для очистки (REF 02015101).
- Y-распределитель (RHF 06016400).
- Трубка системы охлаждения (REF 02610500).
- Зажим для системы внешнего охлаждения (REF 06949500, REF 06948400).
- Зажим для системы внутреннего охлаждения (REF 06946300, REF 06948300).

13. Наконечник WS-91 L (при необходимости):
- Игла для очистки (REF 02015101).

И. Принадлежности:
1. Стерилизационная кассета (Sterilization cassette, REF 04013500)

Транспортировочный кейс (Transportation case REF 07962790).

• Э к сп луати руй те  и зделие в м есте , м аксим альн о  уд ален н ом  от передатчиков, со зд аю щ и х  электрически е  и м агнитны е пом ехи. П ри 
н еоб ходи м ости  эк сп луатац и и  изделия вблизи  д р у ги х  у стр о й ств  или в неп осред ствен н ой  бли зости  о т  них, к о н троли руй те  правильное 
фу н кцион и рован и е систем ы

Заявление изготовителя - Электромагнитное излучение (Таблица 1, МЭК 60601-1-2: 2007)
И зд ели е  под ходи т  д ля  и сп ользован и я  в о п ред елен н ой  эл ектром агн и тн ой  среде. П отреб и тель  и /или п ользователь  изд ели я  долж ен  убедиться, что



оно используется в электромагнитной среде, как описано ниже

Проверка на излучение Соответствие Наставление по электромагнитной обстановке

ВЧ-излучение
МСК1Ч1

Группа! Изделие использует ВЧ-энергию только для своей внутренней 
функции. Поэтому его ВЧ-излучение очень низкое и не вызывает 
каких-либо помех для расположенного рядом электронного 
оборудования.

ВЧ-излучение МСКР 11 Класс В Продукт предназначен для использования во всех учреждениях, 
вклкэчая жилые помещения и помещения, непосредственно

Гармонические излучения 
МЭК 61000-3-2

Класс А подключенные к общественной низковольтной элекгросети, 
которая снабжает здания бытового назначения.

Колебание напряжения /фликер- 
излучения МЭК 61000-3-3

соответствует

'Т1римсчанис: только для приборов с энергопотреблением от 75 Вт до 1000 Вт

H erste lle re rk la ru n g  E M V  0018 Index  00
Заявление изготовителя - Защита от электромагнитных полей I (Таблица 2, МЭК 60601-1-2:2007)
И зд ели е  п о д х о д и т  д л я  исп ользован ия  в оп ред ел ен н о й  электр о м агн и тн о й  среде . П отребитель  и /и ли  п ользо вател ь  изделия долж ен  уб ед иться , что

npOBqxa защ ты МЭК 60601-Уроветь Соответствие Наставление по электромагнитной обстановке

Электростатический 
[Шряд (ЭСР)
МЭК 61000-4-2

1 6 кВ при контакте 
t  8 кВ по воздуху

1 6 кВ при контакте 
1 8 кВ по воздуху

Пол должен быть деревя1£ным, бетонным или 
облицован керамической плиткой. Если полы 
токрыты синтетическим материатом, относительная 
влажность должна быть не менее 30 %

Кратковременный 
выброс напряжения 
^разрушения 
МЭКбИХКМ^

t  2 кВ для ;шний 
электропитания 
t  1 кВ для входных/выходных 
линий

± 2 кВ для линий электропитания 
± 1 кВ для входных/выходных 
линий

Качество элйсгропитания должно соответствовать 
обычной коммерческой и/или больничной 
обстановке

Выброс тока 
М:Ж610(Ю-4-5

± 1 кВ дифференийатьШ)1й 
режим
^ 2 кВ синфазный режим

1 1 кВ дифференциальный режим
1 2 кВ синфазный режим

Качество электропитания должно соответствовать 
обычной коммерческой и/или больничной 
обстановке



1 IpOBu;ibi на1фяже11ия, 
кратковременные 
прерывания и 
и зменения напряжения 
питания на входных 
пиниях питания 
МЭК61000-4-11

<5% Ut
(>95% провал по Ut) 
та 0-5 периода 
40% Ut
(60% прювал по Ut) «i 5
периодов
70% Uj
(30% провал по 1)т)за25
периодов
<5% Ut
(>95% провал по UT) за 5 сек

с5% Ut
[>95% провал по ит)за0,5
периода
40% Ut
[60% провал но Ut) та 5 периодов
70% Ut
[30% провал по ит) ча25
тсриодов
с5% Ut
[>95% провал по Ut) за 5 сек.

Качество з.текгрошттания должно соотвстствоваТ1> 
обычной коммерческой и/юш бо.тьничной 
-)Гн:тановке. Ecjm но.тьзовагелю изделия требуося 
непрсрьшная работа во врюмя перебоев в питании 
сеш, реко.мендуезея подавать питание от источника 
бесперебойного гаггания или аккумулятора.

Мазнитное no.ie с 
частотой сети (50/60 
I'U)
МЭК 61000-4-8

ЗА/м ЗЛ/м Магнитные поля с частотой сети должны 6i>m. 
\|К5вня, характерном <тля обычной коммерческой 
и/или больничной обстановки.

Примечание: Ui - ->тх> напряжение сети (ЛС) перед применением уровней проверки



Заявление изготовителя - Зашита от электромагнитных полей II (Таблица 4, МЭК 60601-1-2:2007)
Изделие подходит для использования в определенной электромагнитной среде. Потребитель и/или пользователь изделия должен убедиться, что 
оно используется в электромагнитной среде, как описано ниже.

[IpoBq«a защиты

ВЧ проводш1Ковое 
МЭК 61000-4-6

ВЧ излучающее 
МЭК 61000-4-3

МЭК 60601. 
Уровень

3 B nns
150 кГц до 80 МГц 

ЗВ /м
80 МГц до 2.5 гГц

Уровень
соответствия

3 В rms

ЗВ/м

Наставление по электромагнитной обстановке

Портативное и мобильное оборудование ВЧ-связи не должно 
/<с11о;П)30ваться близко от любой из части изделия, включая кабели, на 
рекомендуемом расстоянии, рассчитанном по уравнению, применимому к 
частоте передатчика.

Рекомендуемое расстояние разделения:

i =  1.2^/P

i = \ . 2 ' I P

эт 80 МГц до 800 МГц

d = 2.3VP
от 800 МГц до 2.5 гГц
:‘де Р-максимальная номинальная выходная мощность передатчика в 
ваттах (Вт) по данным изготовителя передатчика и с1-рекомепдуемое 
расстояние в метрах (м)
Сила поля от фиксированных радиочастотных передатчиков, определяемая 
злектромагнитны.м обзорем *, должна быть меньше урювня соответствия в 
<аждом частотном диапазоне.

I Помехи могут возникать вблизи оборудования, отмеченного
символом

Herstellererklaning EMV 0018 Index 00

Примечание 1: при частоте 80 МГц и 800 МГц применяется более высокий диапазон частот. 
Примечание 2: данные рекомендации мог\т применяться не во всех ситу ациях На распространение



электромагнитных волн влияют поглощение и отражение от конструкций, объектов, людей и животных.

 ̂ Н евозм ож н о  теорети ч ески  п ред сказать  с точн остью  си л у  поля о т  ф и кси рован н ы х  п ередатчиков, таки х , как базовы е 
с тан ц и и  д л я  радио (сотовы х /б есп ровод н ы х) телеф о н о в  и назем ны х подвиж ны х ради остан ц и й , лю б ительских  
рад и о стан ц и й . A M  и FM  р ад и о  и телевещ ания. Д ля  то го , чтобы  оп ред ели ть  эл ектром агн и тн ую  с р е д \ ,  характерну ю 
для стац и о н ар н ы х  В Ч -передатчиков. д о л ж н о  б ы ть  п оведено  электром агн и тн ое  обслед ован и е м еста  устан овки : в 
сл учае , есл и  измерСЕнюс значение силы  поля в м есте р азм ещ ен и я  изделия п р евы ш ает  д оп усти м ы й  уровень 
со о тветстви я  В Ч. и зделие д о л ж н о  б ы ть  осм отрен о , возм ож н о , необходи м ы  д оп олн и тельн ы е  м еры , такие как 
п ер еори ен тац и я  или перем ещ ен и е изделия.
 ̂ В д и ап азон е  ч асто т  о т  150 кГ ц  д о  80 М Г ц  н ап ряж ен н ость  поля д о л ж н а  бы ть м енее 3 В/м.



Декларация производителя-Рекомендуемые разделяющие расстояния между портативным и мобильным оборудованием ВЧ-связи и 
изделием (Таблица 6, МЭК 60601-1-2:2007)

Изделие предназначено для использования в электромагнитной среде, с контролируемыми ВЧ-помехами. Клиент или пользователь изделия 
может избежать влияния электромагнитных помех, обеспечив минимальное расстояние между портативными и подвижными средствами связи 
(ВЧ-передатчиками) и изделием - по выходной мощности и частота работы аппаратуры связи - как рекомендовано в нижеследующей таблице.

Номинальная максимальная 
выходная мопщость 

передатчика в ваттах (Вт)

Разделительное расстояние в соответствии с частотой переда'пшка в метрах (м)

150 к Г ц  до80 М Гц 
d =  1.2^Р

80 М Г ц до 800 М Гц 
cI =  1.2VP

800 М Г ц до 2.5 гГ ц  
d =  2.3VP

001 0.12 ______________ 0Л2______________ ___________ Д23___________
О 1 0 38 ______________ о л в ______________ ___________ ОЛЗ___________

1 1.2 _______________ L2_______________ ____________2 J ____________
10 3 8 _______________ 1S _______________ ____________L3____________

______________ ш о______________ _______________12______________ ________________12_______________ ____________ 23____________
Для передатчиков с максимальной выходной мощностью, не указанной вьпые. рекомендуемое расстояние d в метрах (м) можно 
рассчитать с помощью уравнения, применимого к частоте передатчика, где Р  - это максимальная выходная мощность 
передатчика в ваттах (Вт) согласно данным производителя передатчика.
П рим ечание 1: при частоте 80 М Гц и 800 М Гц применяется более высокий диапазон частот.
П рим ечание 2: данные рекомендации могут применяться не во всех ситуаш 1ях. На распространение э.лектромагнитных волн 
влияют поглощение и отражение от конструкций, объектов, людей и животных,_______________________________________________
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Обозначения, используемые в инструкции по эксплуатации

А А
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!

(если может быть 
травмирован человек)

ВНИМАНИЕ! (если 
может быть повреждено 

имущество)

Общие пояснения, не 
относящиеся к риску для 

людей или материальному 
ущербу



О б о з н а ч е н и я  н а  п е д а л и  у п р а в л е н и я  S - N W

Маркировка СЕ
^  ^  с идентификационным 
хххх номером

уполномоченного органа
ы

Неионизирующее
электромагнитное
излучение

REF Артикульный номер

Не выбрасывайте с 
. 4 бытовыми отходами

▲ Батарейный отсек закрыт I Серийный номер

]1 Двумерный матричный 
штрих-код 
для информации о 
продукте, включая UDI 
(Уникальный 
идентификатор 
устройства)

Отличительный знак 
UL на компоненте 
указывает на 
соответствие 
требованиям Канады и 
США

Л
3

Батарейный отсек открыт |ЛЛл[
Дата производства



О б о з н а ч е н и я  н а  п е д а л и  у п р а в л е н и я  S - N 2  / S - N 1

С€
хххх

Маркировка СЕ 
с идентификационным 
номером 
уполномоченного 
органа

Не выбрасывайте с
бытовыми
отходами

Двумерный матричный
штрих-код
для информации о
проду1Сте, включая UDI
(Уникальный
идентификатор
устройства)

1Н Отличительный знак 
UL на компоненте 
указывает на 
соответствие 
требованиям Канады и 
США

REF

8N I

Артикульный номер

Серийный номер

Дата производства



Обозначения на упаковке
^  С  Маркировка СЕ

с идентификационным номером 
уполномоченного органа

f t

!

/ ' О

-М

Этой стороной вверх

Хрупкое, обращаться с осторожностью

Держать сухим

«Оег Griine Punkt» (зеленая точка) 
торговая марка Duales System 
Deutschland GmbH

Торговая марка RESY OfWGmbH для 
идентификации перерабатываемой 
транспортировочной и наружной 
упаковки, бумаги и картона

HIBC

Двумерный матричный штрих-код 
для информации о продукте, 
включая UDI (Уникальный 
идентификатор устройства)

Структура данных в соответствии с 
универсальным товарным кодом медико­
фармацевтической промышленности

Допустимый диапазон температур

Влажность, ограничение

Внимание! Федеральный закон налагает 
ограничение на это устройство в 
отношении продажи со стороны или по 
заказу стоматолога, терапевта или 
любого другого практикующего врача, 
лицензированного согласно 
законодательству государства, в котором 
он практикует использование или 
заказывает использование устройства.



1. Введение

ZIX
Для вашей безопасности и безопасности ваш их пациентов
Данная инструкция по эксплуатации объясняет способы использования вашего продукта. Тем не 
менее, мы должны также предостеречь вас о возможных опасных ситуациях. Ваша 
безопасность, безопасность вашей команды и, конечно же, безопасность ваших пациентов, 
имеют первостепенное значение для нас.

А а Поэтому крайне важно, чтобы вы соблюдали указания по технике безопасности, приведенные 
на странице 13.

И спользование по назначению
Педаль управления для использования медицинского электрооборудования.

А А Неправильное использование может привести к повреждению педали управления и, 
следовательно, создает риски и опасности для пациентов, пользователей и третьих лиц.

Квалиф икация пользователя
Мы проектировали и создавали модуль в расчете на целевую группу дантистов, стоматологов- 
гигиенистов, сотрудников стоматологических кабинетов (профилактика) 
и ассистентов стоматолога.



Введение

С€
029?

А

П родукция вы пускается в соответствии  с директивой ЕС
Педаль управления S-N1 и S-N2 представляет собой медицинское устройство, как это определено 
директивой ЕС 93/42 / EEC.
Педаль управления S-NW представляет собой медицинское устройство в соответствии с директивой 
ЕС93/42/ЕЕС и директивой по оконечному радио- и телекоммуникационному оборудованию 99/5/ЕС.

О тветственность производителя
Производитель может принять на себя ответственность за безопасность, надежность 
и производительность педали управления, только если она используется в 
соответствии со следующими указаниями;

Педаль управления должна использоваться в соответствии сданной 
инструкцией по эксплуатации и с инструкцией по эксплуатации бормашины. 
Педаль управления не имеет компонентов, которые могут ремонтироваться 
пользователем. Монтаж, модификации или ремонт должны выполняться только 
авторизованными партнерами W&H по обслуживанию (см. страницу 33). 
Несанкционированное вскрытие педали управления аннулирует все 
гарантийные обязательства и любые иные претензии.

А Педаль управления должна использоваться только с блоком управления, 
указанным в перечислении поставляемого оборудования.



Введение

А А В отнош ении эксплуатации бормаш ины см. главы , указанны е ниже, в 
соответствую щ ей инструкции  по эксплуатации:
> Обозначения
> Введение
> Указания по технике безопасности
> Запуск
> Описание и использование педали управления
> Очистка и уход
> Совместимость
> Обслуживание
> Технические данные
> Переработка и утилизация
> Уполномоченный представитель производителя медицинского изделия



2 . Э л е к т р о м а г н и т н а я  с о в м е с т и м о с т ь  ( Э М С )

А Медицинское электрическое оборудование подлежит принятию особых мер 
предосторожности в отношении электромагнитной совместимости и должно быть 
установлено и введено в эксплуатацию в соответствии с приведенными указаниями по ЭМС.

W&H гарантирует соответствие блока управления директивам по ЭМС только при 
использовании с оригинальными комплектующими и запасными частями W&H. Использование 
комплектующих и запасных частей, которые не были одобрены W&H может привести к 
увеличению излучения электромагнитных помех или снижению устойчивости к 
электромагнитным помехам.

Вы можете найти актуальное заявление производителя по ЭМС на 
нашем сайте по адресу http://wh.com или можете также запросить 
копию непосредственно у производителя.

А В ы сокочастотное  ком м уникационное оборудование
Не используйте любое портативное и мобильное высокочастотное коммуникационное 
оборудование (например, мобильные телефоны) во время использования педали управления. 
Они могут повлиять на работу медицинского электрооборудования.
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3 . К о м п л е к т  п о с т а в к и
Установка стоматологическая имплантологическая портативная хирургическая Implantmed SI-1023 с 
принадлежностями:
I. Установка стоматологическая имплантологическая портативная хирургическая Implantmed SI-1023:
1. Устройство имплантологическое портативное хирургическое Implantmed SI-1023 (REF 30288000)
2. Двигатель EM-19 с электрическими контактами и кабелем длиной 1,8 м и 5 фиксаторами (ЕМ-19 
motor with electrical contacts and 1.8 m cable incl. 5 hose clips, REF 30185000) или Двигатель EM-19 LC c 
электрическими контактами и кабелем длиной 1.8 м и 5 фиксаторами (ЕМ-19 LC motor with electrical 
contacts and 1.8 m cable incl. 5 hose clips, REF 30281000).
3. Комплект ирригационных трубок 2,2 м (3 шт., одноразовые) (Irrigation tubing set 2.2 m (3 pcs, 
disposable), REF 04363600).
4. Универсальная опора (Universal support, REF 07721800).
5. Опора ирригационной системы (Irhgant support, REF 04005900).
6. Кабель питания (EU mains cable, REF 01343700).
7. Инструкция no эксплуатации
8. Педаль управления SN-2 проводная (Foot control S-N2) (при необходимости) в составе:
- Педаль управления SN-2 проводная (REF 30285000).
- Установочный элемент для педали управления SN-2 (Locator for foot control, REF 04653500).
- Инструкция по эксплуатации
9. Педаль S-NW CAN-Bus беспроводная (при необходимости), в составе:
- Педаль S-NW CAN-Bus беспроводная ( REF 30264000)
- Адаптер CAN (REF 07759700).
- Адаптер SPI (REF 07795800).

11



К о м п л е к т  п о с т а в к и

- Установочный элемент (REF 04653500)
- Уплотнт-ельное кольцо (REF 07823400)
- Элемент питания тип АА (3 шт.) (3 disposable batteries АА / Mignon / LR6 / 1.5V).
- Инструкция по эксплуатации
10. Модуль для определения подвижности имплантатов Osstell ISQ в составе {при необходимости);
- Модуль для определения подвижности имплантатов Osstell ISQ (REF 30210000)
- Крепление SmartPeg (REF 07460300).
- Приспобление TestPeg (REF 07849900).
- Измерительный зонд с кабелем Measuring probe with cable (REF 07721100).
- Универсальная подставка Universal support (REF 07721800).
- Инструкция no эксплуатации
11. Наконечник S-11 L (при необходимости);
- Игла для очистки (REF 00636901).
12. Наконечник WS-75 L (при необходимости);
- Игла для очистки (REF 02015101).
- Y-распределитель (REF 06016400).
- Трубка системы охлаждения (REF 02610500).
- Зажим для системы внешнего охлаждения (REF 06949500, REF 06948400).
- Зажим для системы внутреннего охлаждения (REF 06946300, REF 06948300).
13. Наконечник WS-91 L (при необходимости);
- Игла для очистки (REF 02015101).
II. Принадлежности;
1. Стерилизационная кассета (Sterilization cassette, REF 04013500).
2. Транспортировочный кейс (Transportation case REF 07962790).
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4. Указания по технике безопасности - общие сведения

А > Перед первым использованием педали управления она должна быть выдержана при 
комнатной температуре в течение 24 часов.
> Проверяйте педаль управления на наличие повреждений и незакрепленных деталей перед каждым 
использованием.
> Не используйте педаль управления, если она повреждена.
> Замените педаль управления, если сопротивление педали заметно снижается.
> Никогда не прикасайтесь одновременно к пациенту и соединениям для педали на блоке управления.

> Пружинный контакт ЭСР на нижней стороне педали должен находиться в контакте с 
землей во время работы.

ЭСР - это аббревиатура для «электростатического разряда».

О пасны е зоны  М
Педаль управления утверждена в соответствии с IEC 60601-1 / ANSI / AAMI ES 60601-1 для 
использования в зоне М (АР).

Зона М, также называемая «медицинской средой», включает в себя часть помещения, в 
котором может возникнуть потенциально взрывоопасная атмосфера в результате 
использования анальгетиков или медицинских методов очистки кожи или 
дезинфицирующих средств, но только
в небольших количествах и только в течение короткого промежутка времени.
Зона М охватывает усеченную пирамиду под рабочим столом, которая наклонена наружу под углом 
30".
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Указания по технике безопасности - общие сведения

А Риски, связанны е с электром агнитны ми полями
Функциональность имплантируемых систем, таких как кардиостимуляторы и ИКД (имплантируемый 
кардиовертер-дефибриллятор), может быть нарушена из-за электрических, магнитных и 
электромагнитных полей.

> Узнайте, имеют ли пациенты и пользователи имплантированные устройства, прежде чем 
использовать продукт, и протестируйте возможные варианты применения.
> Оцените риски и преимущества.
> Держите устройство вдали от имплантированных устройств.
> Примите соответствующие чрезвычайные меры предосторожности и немедпенно выполните 
необходимые действия при признаках изменений состояния организма.
> Такие симптомы, как учащение сердцебиения, неровный пульс и головокружение, 

могут указывать на проблемы с кардиостимулятором или ИКД (имплантируемый 
кардиовертер-дефибриллятор).

А Н еправильное использование
В дополнение к несанкционированному монтажу, установке, модификации или ремонту 
педали управления и несоблюдению наших инструкций, неправильное использование 
может привести к аннулированию всех гарантийных или иных обязательств.

14



Указания по технике безопасности - педаль управления S-NW

А О дноразовы е батарейки
> Заменяйте одноразовые батарейки при первом напоминании (индикатор заряда батареек на
дисплее или светодиодный индикатор на адаптере).
> Заменяйте батарейки только вне зоны М.
> Используйте только высококачественные одноразовые батарейки АА / MIgnon /

LR6 /1 ,5  В. Индикатор уровня заряда не будет работать, если используются 
батарейки неподходящего типа.

> Не следует сочетать новые, старые одноразовые батарейки или батарейки разного типа.
> Не используйте аккумуляторные батарейки.
> При установке одноразовых батареек убедитесь, что они правильно направлены.
> Проверьте уплотнительное кольцо крышки батарейного отсека на наличие повреждений. 

Немедленно замените поврежденное или протекающее уплотнительное кольцо.
> Всегда храните запас батареек под рукой.
> Утилизируйте дефектные или разряженные батарейки без промедления и в 

соответствии с правилами с помощью систем переработки. Не выбрасывайте 
батарейки с бытовыми отходами.

А Одноразовые батарейки могут вызвать повреждение из-за утечки или коррозии.
> Удалите одноразовые батарейки, если вы не собираетесь использовать педаль управления в 
течение длительного периода.
> См. указания по технике безопасности изготовителя батареек.
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5. Присоединение / отсоединение установочного элемента

Присоединение установочного элемента

1) Вставьте одну из направляющих на 
установочном элементе в одно из отверстий на 
педали управления.
2) Нажимайте на нее, пока установочный элемент не 
достигнет улора.
3) Вставьте другую направляющую на 
установочном элементе в другое 
отверстие на ледали управления.
4) Нажимайте на нее, пока установочный элемент не 
достигнет упора.

Отсоединение установочного  элемента

I)  Вытащите установочный элемент.



6. Педаль управления S-NW -  установка и замена батареек

О ткры ты й батарейный отсек Удаление батареек

9 < 

• «

1) Откройте батарейный 
отсек.

Обратите 
внимание на
символы!

■

Закры ты й 
батарейны й отсек

Вставка батареек

• 2) Закройте батарейный 
отсек.

1) Потяните за 
красную ленту, 
чтобы удалить 
батарейки.

3) Вставьте батарейки

Обратите 
внимание на 
расположение!

17



Педаль управления S-NW - замена уплотнительного кольца

А Не используйте острые инструменты!

1) Плотно сожмите уплотнительное 
кольцо между большим и указательным 
пальцами так, чтобы оно образовывало 
петлю.
2) Снимите уплотнительное кольцо.
3) Вставьте новое уплотн^ттельное кольцо на 
место старого.

18



Подклю чение 
адаптера CAN

Педаль управления S-NW -  подключение и отключение
адаптера CAN________________________________________

1) Подключите адаптер CAN.

Обратите внимание на расположение!

Удаление 
адаптера CAN

2) Нажмите на боковой фиксатор и удалите адаптер CAN.

19



Педаль управления S-NW -  описание адаптера CAN

Адаптер CAN активирован

(О) Значок на дисплее
> Адаптер CAN вставлен
> Блок управления включен
> Педаль управления активирована

Сопряжение
Педаль управления S-NW и адаптеры CAN сопряжены по умолчанию.
Если сопряжение не активно, то вы можете активировать его на блоке управления (см. инструкцию по 
эксплуатации Implantmed) 
и следовать инструкциям.

О тклю чение сопряжения
Нажмите и удерживайте одновременно зеленую, оранжевую и желтую кнопки на педали управления S-NW. 

О дновременное использование нескол ьких  блоков управления W&H
Нажмите и удерживайте оранжевую цвета на педали S-NW в течение 3 секунд для переключения между 
различными блоками управления.

20



П е д а л ь  у п р а в л е н и я  S - N W  -  п о д к л ю ч е н и е  и  о т к л ю ч е н и е  
а д а п т е р а  S P I _________________________________________________

П одклю чение и отклю чение адаптера SPI

Обратите внимание на расположение!

1) Подключите адаптер SPI или отключите его от блока управления.

2) Присоедините адаптер SPI к ирригационной опоре или 
отсоедините его.

21



ЗЕЛЕНЫЙ ИНДИКАТОР -  адаптер SPI активирован
Светодиодный индикатор на адаптере SPI подключен и блок управления включен. 

ОРАНЖЕВЫЙ ИНДИКАТОР - батарейки
Светодиодный индикатор мигает, если необходимо заменить батарейки в ледали управления.

Педаль управления S-NW -  описание адаптера SPI

СИНИЙ ИНДИКАТОР - сопряжение

Педаль управления S-NW  и адаптеры SPI сопряжены по умолчанию.
Если сопряжение активно: Светодиодный индикатор мигает 
Если сопряжение не активно:
1) Нажмите и удерживайте кнопку на адаптере SPI в течение 4 секунд.
2) Светодиодный индикатор мигает. Адаптер SPI находится в режиме сопряжения в течение 30 
секунд.
3) Нажмите и удерживайте одновременно зеленую и оранжевую кнопки на педали управления S-NW.
4) Светодиодный индикатор мигает три раза, когда сопряжение успешно выполнено.

О тклю чение сопряжения
Нажмите и удерживайте одновременно зеленую, оранжевую и желтую кнопки на педали управления S-NW.

О дновременное использование  нескольких б локов  управления W&H
Нажмите и удерживайте оранжевую цвета на педали S-NW в течение 3 секунд для переключения между 
различными блоками управления.

22



П е д а л ь  у п р а в л е н и я  S - N W  »  п о м о щ ь  в  о т н о ш е н и и  п р о б л е м  
с о п р я ж е н и я

> проверьте вставное соединение адаптера
> Удалите металлические предметы, находящиеся между педалью, блоком управления и адаптером.
> Измените положение педали
> Устраните любые источники помех (например, щеточные двигатели, мобильные телефоны, 
радиоприемники, WLAN и т.д.)
> Деактивируйте сопряжение и повторите процесс сопряжения.
> Удалите и замените батарейки.

Если проблема сопряжения не может быть устранена с помощью действий, 
описанных выше, то устройство должно быть проверено авторизованным 
партнером W&H по обслуживанию (см. страницу 33).
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7 .  П о д к л ю ч е н и е  и о т к л ю ч е н и е  п е д а л и  у п р а в л е н и я  S - N 2  / S - N 1

Обратите внимание на расположение!

1) Подключите педаль управления S-N2 /  S-N1 или отключите ее.

24



8 .  О ч и с т к а  и у х о д

Соблюдайте местные и специфичные для страны законы, директивы, стандарты и руководящие 
принципы в отношении очистки, дезинфекции и стерилизации.

А
А

> Носите защитную одежду.
> Очищайте и дезинфицируйте педаль управления сразу после каждой обработки!

> Педаль управления герметична и ее можно протирать.
> Педаль управления не предназначена для механической очистки (термическая мойка- 
дезинфектор) и стерилизации.
> Не погружайте педаль в воду и не очищайте ее под проточной водой.

Предварительная дезинф екция
> При сильном загрязнении, сначала очистите с помощью дезинфицирующих салфеток.

Используйте только те дезинфицирующие средства, которые не имеют никакого эффекта 
фиксации протеинов.

Ручная очистка
> Необходимо регулярно очищать пружинный конт31СТ ЭСР на нижней стороне педали.

Ручная дезинф екция
W&H рекомендует использовать протирочную дезинфекцию,

> Используйте только те дезинфицирующие средства, которые не содержат хлор и сертифицированы 
официально аккредитованными учреждениями.
> Соблюдайте инструкции производителя по использованию дезинфицирующего средства.
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9 . С о в м е с т и м о с т ь  W & H

Используйте только оригинальные комплектующие / запасные части W&H или 
комплектующие, рекомендованные W&H.

С сы лка на источник: партнер W&H

07759700
Адаптер CAN

элемент

Уплотнительное кольцо

26



1 0 .  О б с л у ж и в а н и е

А Р егулярны е проверки
Регулярные проверки функционирования и безопасности, включая комплектующие, следует 
проводить не реже одного раза в три года, если более короткие промежутки времени не 
предусмотрены законом. Проверка должна проводиться квалифицированной организацией 
и должна включать в себя следующие процедуры:

> Внешняя визуальная проверка
> Измерение тока утечки устройства
> Измерение мощности ЭСР
> Визуальная проверка пружинного контакта ЭСР на нижней стороне педали (электростатический 
разряд)
> Выполните функциональный тест с проверкой, чтобы определить, может ли быть достигнута 
максимальная скорость

Регулярные проверки должны выполняться только авторизованными партнерами
W&H по обслуживанию (см. страницу 33).

Ремонт и возврат
В случае неисправности отправьте педаль управления авторизованному партнеру 
W&H по обслуживанию (см. страницу 33) для осуществления ремонта.

А > Всегда возвращайте оборудование в оригинальной упаковке.
> Не наматывайте кабель вокруг двигателя и не перекручивайте или не перегибайте кабель 
двигателя. (Опасность повреждения)
> Удалите батарейки педали управления.
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1 1 .  Т е х н и ч е с к и е  д а н н ы е

едаль управления

Питание:

Размеры в мм (высота х ширина х 
глубина):

Вес в кг:

S-NW

3 одноразовые батарейки 
АА / Mignon / LR6 / 1 , 5 В

154x202x210

1.2

S-N 2/S-N 1

156x207x206

1.3

Условия окружающей среды 
Температура при хранении и транспортировке; 
Влажность для хранения;

от -40*’С до +70'*С
8% - 80% (относительная влажность), без конденсации

Температура при эксплуатации; 
Вла>»шость при эксплуатации:

от +10'’С до 4 0Х
15% - 80% (относительная влажность), без конденсации
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Технические данные

Классиф икация в соответствии  с пунктом  6 общ их специф икаций для  безопасности 
м едицинских электрооборудования в соответствии с IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601 
1

Педаль управления S -N W / S-N2 / S-N1 соответствует классу АР 
согласно IEC 60601-1 /  ANSI/AAMI ES 60601-1 в опасной зоне М

Педаль управления S -N W / S-N2 / S-N1 является водонепроницаемой в соответствии с IPX8, глубина 
погружения 1 м,
1 час (водонепроницаемость в соответствии с !ЕС 60529)

Уровень загрязнения: 2
Высота над уровнем моря; до 3000 м
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1 2 .  У т и л и з а ц и я

А При утилизации убедитесь, что части не загрязнены.

Соблюдайте местные и специфичные для страны законы, директивы, стандарты и руководящие 
у^.4 принципы.

> Отходы электрического оборудования
> Комплектующие и запасные части
> Упаковка
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13. Уполномоченный представитель производителя
медицинского изделия

Организационно-правовая форма и полное 
наименование юридического лица

Общество с ограниченной 
ответственностью «ВестМед»

Сокращённое наименование юридического 
лица (в сл>чае. если имеется)

ООО «ВестМед»

.Адрес (место нахожд<^ния) юридического 
лица

Россия. 121087. г. Москва. Промышленный 
проезд. Д.5. стр. 1 
17(499) 993-01-43Номера телефонов
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О б ъ я с н е н и е  г а р а н т и й н ы х  у с л о в и й
Этот продукт W&H был изготовлено особой тщательностью высококвалифицированными 
специалистами. Больше разнообразие испытаний и проверок гарантирует бесперебойную 
работу. Обратите внимание, что претензии по гарантии могут быть приняты только при 
соблюдении указаний, приведенных в инструкции по эксплуатации.

Как производитель W&H несет ответственность за деф екты  материалов или 
изготовления в течение гарантийного срока в 24 месяца с момента локупки. На 
ком плектую щ ие и расходны е м атериалы  (батарейки, уплотнительны е  кольца, 
установочны й  элемент для педали управления) гарантия нераспространяется.

Мы не несем никакой ответственности за ущерб, причиненный в результате неправильного 
обращения или ремонтных работ, выполненных третьими сторонами, не уполномоченными 
компанией W&H!

Претензии по гарантии, сопрово>кааемые доказательством покупки, должны быть отправлены 
поставщику или авторизованными партнерам W&H по обслуживанию. Предоставление услуг по 
данной гарантии не продляет ни указанный гарантийный срок, ни какой-либо другой гарантийный 
срок.



А в т о р и з о в а н н ы е  п а р т н е р ы  к о м п а н и и  W & H  п о  
с е р в и с н о м у  о б с л у ж и в а н и ю

Посетите сайт W&H по адресу http;//wh.com
Вы можете найти ближайшего партнера W&H по обслуживанию в разделе «Service» 
(Обслуживание) в меню сайта. Если у вас нет доступа к интернету, обращайтесь по 
следующим адресам и телефонам;

W&H (UK) LIMITED, 6 Stroud Wood Business Centre, Park Street, St Albans, Hertfordshire AL2 
2NJ, United Kingdom
Тел. + 44 1727 874990, факс + 44 1727 872254, электронная почта: technical.uk@wh.com

W&H Im pex Inc., 6490 Hawthorne Drive, Windsor, Ontario, N8T 1J9, Canada 
Ten. + 1 800 2656277, 1 519 9446739, ф акс+ 1 519 9746121, электронная почта: 
service.ca@wh.com

W&H Impex Inc., 14300 Henn Rd., Dearborn, Ml 48126, USA
Ten. + 1 800 2656277, 1 519 9446739, факс + 1 519 9746121, электронная почта;
service.us@wh.com

A-DEC AUSTRALIA CO. INC., Unit 8, 5-9 Ricketty Street, Mascot NWS 2020, Australia 
Тел. + 61 2 83324000, факс + 61 2 83324099, электронная почта: a-dec@a-dec.com.au
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прои звод итель

W&H Dentalwerk Burmoos GmbH 
Ignaz-Glaser-StraSe 53, 5111 BOrmoos, Austria

Тел + 43 6274 6236-0, ф акс + 43 6274 6236-55 
office@wh.com w h.com

Форма № 50882 
AEN Ред. ООО/ 
15.07.2016 
Возможны 
изменения



OSSTELL ISQ
модуль

Si-SQ
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О б о з н а ч е н и я ,  и с п о л ь з у е м ы е  в  и н с т р у к ц и и  п о  э к с п л у а т а ц и и

А А
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!

(если может быть 
травмирован человек)

ВНИМАНИЕ!
(если может быть 

повреждено имущество)

Общие пояснения, не 
относящиеся к риску для 

людей или материальному 
ущербу

i3ST
И]

г ~ ^

Стерилизуется 
до указанной 
температуры

Обратитесь в службу поддержки клиентов



О б о з н а ч е н и я  н а  м о д у л е  O s s t e l l  I S O

т

|Лл4]

с ( ^ м

См. инструкцию по 
эксплуатации

Дата производства

Не выбрасывайте с 
*  бытовыми отходами

ее
хххх

Рабочая часть типа В (не 
подходит для 
внутрисердечного 
применения)

Маркировка СЕ 
с идентификационным 
номером 
уполномоченного 
органа
Двумерный матричный 
штрих-код 
для информации о 
продукте, включая UDI 
(Уникальный 
идентификатор 
устройства)

Медицинское устройство со ссылкой на электрическую 
безопасность, механическую безопасность и пожарную 
безопасность соответствует требованиям UL 60601-1; 2006. 
CAN/CSA-C22.2 № 601.1-М90;2005, CAN/CSA-C22.2 № 60601- 
1:2008, ANSI/AAMI ES 60601-1:2005 25UX (контрольный №)

REF

SN

Артикульный номер

Серийный номер

yj Напря>»«ние питания
блока управления

QQ Постоянный ток



О б о з н а ч е н и я  н а  у п а к о в к е

^  ^  Маркировка СЕ

хххх

п

!

W

с идентификационным номером 
уполномоченного органа

Этой стороной вверх

Хрупкое, обращаться с осторожностью

Держать сухим

«Der Griine Punkt» (зеленая точка) 
торговая марка Duaies System Deutschland 
GmbH

Торговая марка RESY OfWGmbH для 
идентификации лерерабатываемой 
транспортировочной и наружной 
упаковки, бумаги и картона

HIBC

Двумерный матричный штрих-код
для информации о продукте, включая UD)
(Уникальный
идентификатор устройства)

Структура данных в соответствии с 
универсальным товарным кодом медико­
фармацевтической промышленности

Допустимый диапазон 
температур

Влажное
ть,
ограниче
ние
Внимание! Федеральный закон налагает 
ограничение на это устройство в 
отношении продажи со стороны или по 
заказу стоматолога, терапевта или любого 
другого практикующего врача, 
лицензированного согласно 
законодательству государства, в котором 
он практикует использование или 
заказывает использование устройства.



1. Введение

А Для вашей безопасности и безопасности ваш их пациентов
Данная инструкция по эксплуатации объясняет способы использования вашего продукта Тем не 
менее, мы должны также предостеречь вас о возможных опасных ситуациях. Ваша 
безопасность, безопасность вашей команды и, конечно же, безопасность ваших пациентов, 
имеют первостепенное значение для нас.

/ | \  Поэтому крайне важно, чтобы вы соблюдали указания по технике безопасности, приведенные на
/ _ 1 Л Ж Ж  странице 11.

И спользование по назначению
Модуль Osstell ISQ предназначен для использования при измерении устойчивости имплантатов в полости 
рта и черепно-лицевой области. Модуль Osstell
ISQ может предоставить важную информацию для оценки устойчивости имплантата и может быть 
использован в рамках общей программы оценки терапии. За окончательные решения в отношении 
имплантационной терапии отвечает пользователь.

АА Неправильное использование может привести к повреждению модуля Osstell 1SQ и, 
следовательно, создает риски и опасности для пациентов, пользователей и третьих лиц.

Квалиф икация пользователя
Модуль Osstell ISO предназначен для использования только соответствующим образом 
квалифицированным и подготовленным медицинским, техническим и специализированным 
персоналом. Мы проектировали и создавали модуль Osstell ISQ в расчете на целевую группу 
врачей.
6



В в е д е н и е

С€
029?

П родукция в ь 1пускается в соответствии  с директивой ЕС
Медицинское устройство соответствует требованиям директивы 93/42/ЕЕС,

А О тветственность производителя
Производитель несет ответственность в отношении безопасности, надежности и рабочих 
характеристик модуля Osstell ISQ только при условии соблюдения приведенных далее 
инструкций:

> Модуль Osstell ISQ должен использоваться в соответствии сданной инструкцией по эксплуатации.
> Модуль Osstell ISQ не имеет компонентов, которые могут ремонтироваться 

пользователем. Монтаж, модификации или ремонт должны выполняться только 
авторизованными партнерами W&H по обслуживанию (см. страницу 32).

> Несанкционированное вскрытие оборудования аннулирует все гарантийные обязательства и любые 
иные претензии.



2. Электромагнитная совместимость (ЭМС)

А Медицинское электрическое оборудование подлежит принятию особых мер 
предосторожности в отношении электромагнитной совместимости и должно быть 
установлено и введено в эксплуатацию в соответствии с приведенными указаниями по ЭМС.

W&H гарантирует соответствие устройства директивам по ЭМС только при использовании с 
оригинальными комплектующими и запасными частями W&H. Использование комплектующих и 
запасных частей, которые не были одобрены W&H может привести к увеличению излучения 
электромагнитных помех ипи снижению устойчивости к электромагнитным помехам.

Вы можете найти актуальное заявление производителя по ЭМС на 
нашем сайте по адресу http://wh.com или можете также запросить 
копию непосредственно у производителя.

А В ы сокочастотное комм уникационное оборудование
Не используйте любое портативное и мобильное высокочастотное 
коммуникационное оборудование (например, мобильные телефоны) во время 
работы. Они могут повлиять на работу медицинского электрооборудования.



3. Комплект поставки
Установка стоматологическая имплантологическая портативная хирургическая Implantmed SI-1023 с 
принадлежностями;
I. Установка стоматологическая имплантологическая портативная хирургическая Implantmed Sl-1023:
1. Устройство имплантологическое портативное хирургическое Implantmed SI-1023 (REF 30288000)
2. Двигатель EM-19 с электрическими контактами и кабелем длиной 1,8 м и 5 фиксаторами (ЕМ-19 motor 
with electrical contacts and 1.8 m cable incl. 5 hose clips. REF 30185000) или Двигатель EM-19 LC c 
электрическими контактами и кабелем длиной 1,8 м и 5 фиксаторами (ЕМ-19 LC motor with electrical 
contacts and 1.8 m cable incl. 5 hose clips, REF 30281000).
3. Комплект ирригационных трубок 2.2 м (3 шт., одноразовые) (Irrigation tubing set 2.2 m (3 pcs, disposable), 
REF 04363600).
4. Универсальная опора (Universal support, REF 07721800).
5. Опора ирригационной системы (Irrigant support, REF 04005900).
6. Кабель питания (EU mains cable, REF 01343700).
7. Инструкция no эксплуатации
8. Педаль управления SN-2 проводная (Foot control S-N2) (при необходимости) в составе:
- Педаль управления SN-2 проводная (REF 30285000).
- Установочный элемент для педали управления SN-2 (Locator for foot control, REF 04653500).
- Инструкция по эксплуатации
9. Педаль S-NW CAN-Bus беспроводная (при необходимости), а составе:
- Педаль S-NW CAN-Bus беспроводная ( REF 30264000)
- Адаптер CAN (REF 07759700).
- Адаптер SPI (REF 07795800).
- Установочный элемент (REF 04653500)
- Уплотнительное кольцо (REF 07823400)
- Элемент питания тип АА (3 шт.) (3 disposable batteries АА /  Mignon /  LR6 / 1.5V). g
- Инструкция no эксплуатации



К о м п л е к т  п о с т а в к и

10. Модуль ДЛЯ определения подвижности имплантатов Osstell ISQ в составе (при необходимости):
- Модуль для определения подвижности имплантатов Osstell ISQ (REF 30210000)
- Крепление SmartPeg (REF 07460300).
- Приспобление TestPeg (REF 07849900),
- Измерительный зонд с кабелем Measuring probe with cable (REF 07721100).
- Универсальная подставка Universal support (REF 07721800).
- Инструкция no эксплуатации
11. Наконечник S-11 L (при необходимости);
- Игла для очистки (REF 00636901).
12. Наконечник WS-75 L (при необходимости):
- Игла для очистки (REF 02015101).
- Y-распределитель (REF 06016400).
- Трубка системы охлаждения (REF 02610500).
- Зажим для системы внешнего охлаждения (REF 06949500, REF 06948400).
- Зажим для системы внутреннего охлаждения (REF 06946300, REF 06948300).
13. Наконечник WS-91 L (при необходимости):
- Игла для очистки (REF 02015101).
II. Принадлежности:
1. Стерилизационная кассета (Sterilization cassette, REF 04013500).
2. Транспортировочный кейс (Transportation case REF 07962790).
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4 .  У к а з а н и я  п о  т е х н и к е  б е з о п а с н о с т и  -  о б щ и е  с в е д е н и я

А > Перед первым использованием модуля Osstell ISQ оно должно быть выдержано при комнатной 
температуре в течение 24 часов.
> Проверяйте модуль Osstell ISQ и измерительный зонд с кабелем на наличие повре>кцений и 
незакрепленных деталей перед каждым использованием.
> Не используйте модуль Osstell ISQ и измерительный зонд с кабелем, если они повреждены.
> Выполняйте контрольное измерение с помощью TestPeg перед каждым использованием.
> Ответственность за использование и своевременное отключение системы несет пользователь.
> Убедитесь, что возможно безопасное отключение при выходе устройств или приборов из 
строя.

А
А

О чистка и ухо д  перед первы м  использованием
> Стерилизовать измерительный зонд с кабелем.

Н еправильное использование
В дополнение к несанкционированному монтажу, установке, модификации или ремонту модуля 
Osstell 1SQ, измерительного зонда с кабелем и стоматологических наконечников и 
несоблюдению наших инструкций, неправильное использование может привести к 
аннулированию всех гарантийных 
или иных претензий.

А Модуль Osstell ISQ классифицируется как «обычное оборудование» (закрытое оборудование без 
защиты от проникновения воды).

11



5. Использование

Крепление
SmartPeg

TestPeg

USB-кабель

Модуль Osstell ISQ
Соединение для подключения 
измерительного зонда

Измерительный зонц с 

кабелем

12



6 .  З а п у с к  -  о б щ и е  с в е д е н и я
1) Вставляйте модуль Osstell iSQ 
, пока он не зафиксируется со слышимым щелчком.

Обратите внимание на расположение 
USB-кабеля!

2) Подключите USB-кабель.

3) Подключить измерительный зонд. 

Следите за размещением!

13



> Приспособление TestPeg предназначено только для тестирования и для функции обучения.
> Вы можете приобрести приспособление SmarlPeg на сайте smartpegs.wh.com или osstell.com.
> Приспособления SmartPeg предназначены только для одноразового использования.
> Приспособления SmartPeg доступны для ряда различных имплантационных систем и могут быть 

использованы в сочетании со всеми обычно доступными имплантатами. *
> Убедитесь, что стерильная цепь не сломана.
> Используйте SmartPeg только с неповрежденной упаковкой.

7. Использование

Л
jgQ  1) Выберите программу 6 (ISQ).

V_____ Программа показателя устойчивости имлантата (Р6) всегда появляется после последней 
программы.

2) Протяните нить через крепление SmartPeg.А Привяжите нить к запястью, чтобы предотвратить потерю.

3) Вставьте SmartPeg в крепление SmartPeg.

SmartPeg - это магнитное приспособление и удерживается на месте с помощью крепления 
SmartPeg. Убедитесь, что оно надемшо зафиксировано.

4) Вставьте SmartPeg в имплантат или абатменту и вкрутите его вручную с использованием крепления 
SmartPeg.

А Не затягивайте SmartPeg слишком сильно, в противном случае нить SmartPeg может быть 
повреждена.

* Для получения дополнительной информации свяжитесь с авторизованным 
партнером W&H по обслуживанию (см. страницу 32) или посетите

сайт osstell.com 14



Использование

5) Нажмите на педаль управления один раз, чтобы начать измерение.

Нажмите на педаль управления еще раз, чтобы преждевременно

6) Держите измерительный зонд приблизительно в 3 - 5 мм от кончика 
SmartPeg, пока не отобразится измеренное значение.

Выполните измерение в мезиодистальном направлении (а) и щечно­
язычном направлении (Ь).

Не измеряйте сверху.
Повторите этапы 5 и б для выполнения многократных измерений.

Измеренное значение отображается в цвете и подтверждается 
звуковым сигналом.

40 60 80

7) Удалите SmartPeg с креплением SmartPeg.

15



Использование

Результат измерения*

Результат измерения может быть использован в качестве части общей программы оценки. 
Пользователь несет полную ответственность за решение по имплантационной терапии.

60

Низкая устойчивость

65

Средняя устойчивость

70

Высокая устойчив

Желтый ^ 1Г Желтый ^ Г Зеленый ^
Показатель Показатель ISQ 6 5 -70 Показатель

Индикация устойчивости устойчивости устойчивости
имплантата < 60 имплантата 60 -65 Частный случай имплантата > 70

Имплантат Полное шинирование Единичный случай
Хирургический подвергается риску - (немедленная
протокол контролируйте нагрузка)

показатель 2 этапа Ранняя нагрузка Немедленная нагрузка
Восстановительный устойчивости

протокол имплантата

1 J \
Значения показателя устойчивости имплантата
Резонансная частота как мера устойчивости имплантата рассчитывается исходя из частоты колебаний 
SmartPeg. Результаты этого расчета отображаются в качестве значения показателя устойчивости 
имплантата. Шкала значения показателя устойчивости имплантата находится в диапазоне от 1 до 100.

* Для получения дополнительной информации свяжитесь с авторизованным партнером W&H по обслуживанию (см. 
страницу 32) или посетите сайт osstell.com

16



8. Использование - документация

А
Значения показателя устойчивости имплантата могут быть задокументированы 
только в программе 6. Документирование необходимо включать или выключать 
для каждой программы. Для сохранения документации требуется USB- 
накопитель.
Никогда не удаляйте USB-накопитель во время измерения.

Запись документации
> Подключите USB-накопитель 
С53® Появится этот значок

> Введите ИН
> Введите дату
> Введите зубчатый сектор
> Выберите зуб
> Подтвердите выбор

Документирование начинается при запуске двигателя.
Когда двигатель останавливается, отображается значение показателя устойчивости имплантата. Оно 
автоматически сохраняется на USB-накопителе.

17



Использование - документация

Редактирование документации

Текстовый файл (csv) и файл PDF сохраняются на USB-накопителе. Текстовый файл может 
быть открыт в Microsoft© Excel * для редактирования. Файл PDF можно открыть в Adobe® 
Reader®**.

* Microsoft® Excel® является зарегистрированным товарным знаком корпорации Microsoft® в 
США и / или других странах.
** Adobe® Reader® является зарегистрированной торговой маркой компании Adobe Systems 
Incorporated в США и / или других странах.

18



9 .  О ч и с т к а  и у х о д  -  о б щ и е  с в е д е н и я

Соблюдайте местные и специфичные для страны законы, директивы, стандарты и руководящие 
принцилы в отношении очистки, дезинфекции и стерилизации.

А > Носите защитную одежду.
> Очищайте и дезинфицируйте измерительный зонд с кабелем сразу после каждой обработки!
> Стерилизуйте измерительный зонд с кабелем после очистки и дезинфекции.

19



О ч и с т к а  и у х о д  -  м о д у л ь  O s s t e l l  I S O

А > Модуль Osstell ISQ не предназначен для механической очистки (термическая мойка-дезинфектор) и 
стерилизации.
> Не погружайте модуль Osstell ISO в воду и не очищайте его под проточной водой.

Предварительная дезинфекция
> При сильном загрязнении, сначала очистите с помощью дезинфицирующих салфеток.

Используйте только те дезинфицирующие средства, которые не имеют никакого эффекта фиксации 
протеинов.

Ручная дезинфекция

W&H рекомендует использовать протирочную дезинфекцию.

> Используйте только те дезинфицирующие средства, которые не содержат хлора и сертифицированы 
официально аккредитованными учреждениями.
> Соблюдайте инструкции производителя по использованию дезинфицирующего средства.

20



А  Не перекручивайте или не перегибайте кабель! Не сворачивайте его слишком туго! 

Предварительная дезинф екция
> При сильном загрязнении, сначала очистите с ломощью дезинфицирующих салфеток.

Используйте только те дезинфицирующие средства, которые не имеют никакого эффекта фиксации 
протеинов.

Ручная очистка
> Промывайте и очищайте щеткой с использованием деминерализованной воды {<38 °С)
> Удаляйте остатки жидкости (используйте впитывающую ткань, просушите сжатым воздухом).

А  Не помещайте измерительный зонд с кабелем в дезинфицирующий раствор или в ультразвуковую 
ванну.

Очистка и уход - измерительный зонд с кабелем

Ручная дезинф екция

W&H рекомендует использовать протирочную дезинфекцию.

> Используйте только те дезинфицирующие средства, которые не содержат хлора и сертифицированы 
официально аккредитованными учреждениями.
> Соблюдайте инструкции производителя по использованию дезинфицирующего средства.
21



Стерилизация и хранение

W&H рекомендует осуществлять стерилизацию согласно EN 13060, класс В.
Другие способы стерилизации могут сократить срок службы измерительного зонда.

Очистка и уход - измерительный зонд с кабелем

> Соблюдайте указания производителей автоклавов и стерилизаторов.
> Очистите и дезинфицируйте измерительный зонд с кабелем перед стерилизацией.
> Оберните измерительный зонд с кабелем и комплектующие упаковкой для стерильных изделий в 
соответствии с EN 868-5.
> Убедитесь, что вы вынимаете из стерилизатора только сухие стерильные изделия.
> Храните стерильные изделия в не содержащем пыли и сухом месте.

И зм ерительны й зонд  с кабелем

ISO 14457 предусматривает срок службы с минимум 250 циклами стерилизации. Для 
измерительного зонда с кабелем мы рекомендуем осуществлять регулярное 
обслуживание после 250 циклов стерилизации или одного года использования.
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Очистка и уход - измерительный зонд с кабелем

Утвержденны е методы  стерилизации

Соблюдайте местные и специфичные для страны законы, директивы, стандарты и руководящие 
принципы.

> Паровая стерилизация класса В в стерилизаторах в соответствии с EN 13060.
Время выдержки при стерилизации составляет не менее 3 минут при температуре 134 °С

или

> Паровая стерилизация класса S в стерилизаторах (за исключением Statim®*), включая программы сушки в 
соответствии с EN 13060.

Время выдержки при стерилизации составляет не менее 3 минут при температуре 134 °С

Перед возобновлением  работы
> Подождите, пока измерительный зонд с кабелем охладится и полностью высохнет.

А Присутствие влаги в измерительном зонде с кабелем может привести к неисправности! (Опасность 
короткого замыкания)

* statim® является торговой маркой третьей стороны и не связан с W&H Dentalwerk Burmoos GmbH.

23



1 0 .  С о в м е с т и м о с т ь  W & H

Используйте только оригинальные комплектующие / запасные части W&H или комплектующие, 

рекомендованные W&H.
С сы лка на источник: партнер W&H

Измерительный зонд с 
кабелем*

07849900
TestPeg

07721800
Универсальная опора

07460300
Крепление SmartPeg

Измерительный зонд с кабелем от Osstell совместим с модулем Osstell ISQ компании W&H.
24



1 1 .  О б с л у ж и в а н и е

А Р егулярны е проверки
Регулярные проверки функционирования и безопасности, включая комплектующие, следует 
проводить не реже одного раза в три года, если более короткие промежутки времени не 
предусмотрены законом. Проверка должна проводиться квалифицированной организацией и 
должна включать в себя следующие процедуры;

М одуль O sste ll ISQ
> Внешняя визуальная проверка
> Визуальная проверка внутренних компонентов при подозрении на помехи для 

безопасности, например, механические повреждения корпуса или индикаторов перегрева

Регулярные проверки должны выполняться только авторизованными партнерами W&H по 
обслуживанию (см. страницу 32).

25



О б с л у ж и в а н и е

Ремонт и возврат
В случае неисправности отправьте модуль Osstell ISQ и измерительный зонд с кабелем авторизованному 
партнеру W&H по обслуживанию (см. страницу 32) для осуществления ремонта.

А > Всегда возвращайте оборудование в оригинальной упаковке.
> Не наматывайте кабель вокруг измерительного зонда и не перекручивайте или не перегибайте 
кабель. (Опасность повреждения)

26



1 2 .  Т е х н и ч е с к и е  д а н н ы е

М одуль O sstell ISQ SI-SQ

Напряжение от Implantmed: 5,5 В
Размеры в мм (высота х ширина х глубина): 79 X 1 38 x8 8
Вес в кг; 0.210 кг

Условия окружающей среды
Температура при хранении и транспортировке; 
Влажность при хранении и транспортировке: 
Температура при эксплуатации;
Влажность при эксплуатации:

от -40°С до +70°С
8% - 80% (относительная влажность), без конденсации 
от +10 °С до +35 ®С
15% - 80% (относительная влажность), без конденсации

27



Т е х н и ч е с к и е  д а н н ы е

Классиф икация в соответствии с пунктом  6 общ их специф икаций для  безопасности 
м едицинских электрооборудования в соответствии  с IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601 
1

[□ Медицинское электрооборудование класса II

Рабочая часть типа В (не подходит для внутрисердечного применения)

Уровень загрязнения: 
Категория перенапряжения; 
Высота над уровнем моря: до 3000 м

28



1 3 .  У т и л и з а ц и я

А Убедитесь, что части не загрязнены при утилизации.

Соблюдайте местные и специфичные для страны законы, директивы, стандарты и руководящие 
/,4 s . принципы.
шшт > Отходы электрического оборудования

> Комплектующие и запасные части
> Упаковка

29



14. Уполномоченный представитель производителя
медицинского изделия

Организационно-правовая форма и полное 
наименование юридического лица

Общество с ограниченной 
ответственностью «ВестМед?>

Сокращённое наименование юридического 
лица (В сл\^1ае. если имеется)

ООО «ВестМед»

.Адрес (место нахождения) юридического 
лица

Россия. 121087. г. Москва. Промышленный 
проезд, д-5. стр. 1

Номера телефонов -7  (499)993-01-43
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г а р а н т и й н ы х  у с л о в и й
Этот продукт W&H был изготовлено особой тщательностью высококвалифицированными 
специалистами. Больше разнообразие испытаний и проверок гарантирует бесперебойную 
работу. Обратите внимание, что претензии по гарантии могут быть приняты только при 
соблюдении указаний, приведенных в инструкции по эксплуатации.

Как производитель W&H несет ответственность за деф екты  м атериалов или 
изготовления в течение гарантийного срока в 24 месяца с момента покупки.

Мы не несем никакой ответственности за ущерб, причиненный в результате неправильного 
обращения или ремонтных работ, выполненных третьими сторонами, не уполномоченными 
компанией W&H!

Претензии по гарантии, сопровождаемые доказательством покупки, должны бьп-ь отправлены 
поставщику или авторизованными партнерам W&H по обслуживанию. Предоставление услуг по 
данной гарантии не продляет ни указанный гарантийный срок, ни какой-либо другой гарантийный 
срок.



А в т о р и з о в а н н ы е  п а р т н е р ы  к о м п а н и и  W & H  п о  с е р в и с н о м у  
о б с л у ж и в а н и ю

Посетите сайт W&H по адресу http://wh.com
Вы можете найти ближайшего партнера W&H по обслуживанию в разделе «Service» 
(Обслуживание) в меню сайта. Если у вас нет доступа к интернету, обращайтесь по следующим 
адресам и телефонам;

W&H (UK) LIMITED, 6 Stroud Wood Business Centre, Park Street, St Albans, Hertfordshire AL2 2NJ, 
United Kingdom
Тел. + 44 1727 874990, факс + 44 1727 872254, электронная почта; technicai.uk@wh.com

W&H Im pex Inc., 6490 Hawthorne Drive, Windsor, Ontario, N8T 1J9, Canada 
Тел. + 1 800 2656277, 1 519 9446739, факс + 1 519 9746121, электронная почта: 
service.ca@wh.com

W&H Im pex Inc., 14300 Henn Rd., Dearborn, Ml 48126, USA
Тел. + 1 800 2656277, 1 519 9446739, факс + 1 519 9746121, электронная почта:
service.us@wh.com

A-DEC AUSTRALIA СО. INC., Unit 8, 5-9 Ricketty Street, Mascot NWS 2020, Australia 
Тел. + 61 2 83324000, факс + 61 2 83324099, электронная почта: a-dec@a-dec.com.au
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прои звод итель

W&H Dentalwerk BQrmoos GmbH 
lgnaz-Glaser-Stra(le 53, 5111 Burmoos, Austria

Ten. +43 (0)6274 6236-0, факс +43 (0)6274 6236-55 
offi ce@ wh. com w h.com

Форма № 50875 
AEN Ред. 000 / 
15.07.2016 
Возможны 
изменения
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Инструкция по эксплуатации
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WS-56 L, WS-75 L. WS-91 L. WS-92 L 

с MMHH-LED+
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С и м в о л ы  в и н с тр у кц и и  п о  экспл уа та ц и и

А
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ! 

(риск травмы)

Ж
ВНИК4АНИЕ1 

(риск приминения 
материального ущерба)

Общие поясзиммя, не 
несущие информации 

об угрозе для людей или 
предметов

Запрещается ;̂ гилуозция 
вместе с бытовыми 

отходами

Осторожно!
Согласэю фшеральмому законодательству США продажа этого медициивого изделия может осуществляться 
только ло указануео практикующего врача, зубного врача или другого медициносого специалиста С допуском 
к работе в конкретном штате, в котором он хочет использовать указанное медицинское изделие или 
способстеовать его популяризации



С и м в о л ы  на м е д и ц и н ско м  и зд е л и и /уп а ко в ке

се Маркировка СЕ 
с идентификатором 
уполномоченмого органа

DataMatrix Code 
для получения информации 
о изделии, в том числе UDI 
(Unique Device IdentiAcaton)

HIBC Струюура Д2 Н11ых 
а соотвекггеии с 
Health Industry Bar Со<1е

R E F
Номер по каталогу С  П П 1 М О Ж И О С Т М О u s t

/ | \ термической дезинфекции И ( температуры

8N Серийньй номер

П Оата изготовления

с и г  Опознавательный знак Лаборгтэрии UL
^ у>гэывает на состтеетствие требованиям к безопааюстм,

действующим в Канаде и США



Политика коктропя качества фирмы W&H направлена в первую очередь на удовлетворенность клиентов 
Медицинское изделие разработано, изготовлено и испытано с учетом законодательных и нормативных требований

Для безопасности врача и пациента
Переа первым использованием ознакомьтесь с инструкцией по эксплуатации. Приведенные в ней гояшения 
обеспечат бесгереботёюе, экономичное и безопасное использование медицинского изделия

Назначение
Хирургическая обработка органического твердого вещества.

1. В ведени е

А А Использование Рледи14Ииского мшелия не ло назначению может привести х его повреждению и. 
как следствие, стать причиной опасности для пациента, пользователя и третьих лиц.



Квалификация пользователя
Медицинское изделие разрешается использовать только медицинскому персоналу, прошедшему инструктаж и 
имеющему медицинскую, профеомональную и практическую подготовку Медицинское изделие было разработано и 
спроектировано в первую очередь для врачей.

се
029?

Соответствие директивам ЕС
Медицинское изделие соответствует директиве 9Э/42/ЕЭС.

Ответственность производителя
Производитель несет ответственность за безопасность, надежность и производительность медицинского 
изделия только при условии соблюдения следуюиро( указаний;
> Медицинское изделие разрешается использовать в соответствии с настоящей инсгрутщией по 

эксплуатации.
> Медицинское изделие не седержит деталей, подпеквщих ремонту силами пользователя 

Уооеершенствоеание или ремонт разрешается производить только у автор*оованного фирмой W&H 
партнера по сервисному обслуживанию (см. стр. 55).



Лрофессиомдльное использование
Медицнносое изоеше разрешается использовать только е соответствии с его наэмамением при условии соблмоения 
деистаумщих норм по охране труда и предотвращению нвсиастных случаев, а также нэстояи|ей инсгру|щии по 
эоэтгтуатации.
Подготовка и обслуживание медицинского изделия разрешаются только лицам, ознакомленным С правилами 
инфекционной безопасности, защиты медперсонала и пациентов.
Фирма W&H не несет гарантийных обязательств и ответственности по иным претенэи5>м в случае нвиадлежащего 
применения (например, карушення требований по очистке и о6слухо«анию], несобпкшения указанкй и рекомендаций, 
ислользования принадлвпюстей и запасных частей, не разрешенных фирмой W&H к применению

Сервисное обслуживание
В случае обнаружения неисправностей при эксплуатации немеолеимо обратитесь у авторизованного фирмой W&H 
партнера по сервисному обслухмванию (см. сгр 55). Ремонт и обслуживание разрешается лроиэвоотть только у 
авторизованного фирмой W&H партнера гю сервисному обслухмеанию



2. У ка за н и я  п о  те хн и ке  б е зо п а сн о сти

А > При работе с меоицинским изделием раэрешавтся испольэоеать только приводные устатоеки, 
иэпэтоаленные в соответствии с требованиями директив о медицинской продукции.

> Обеспечивайте надлежащие условия применения и окпаждения.
> Необходимы постоянная псщача подходящей охпаоащающей жидкости в достаточном объеме и 

надлежащий отсос
> 6 случае прекращения подачи оклаждашцей жидкости необходимо незаиодлитепшоеикпючитъ 

медицинское изделие
> Перед каждым использованием проверяйте медицинское изделие на предмет повреждений и 

недостаточного закрепления частей (например, оюпки).
>  При наличии повреждений не используйте медицинское изделие
> Снимайте или устанаапивайте медицинсаюе изделие только после полной остановки моюра.
> Запрещается нанимать кнопку ме/цчцинского изделия в процессе его использования или работы по 

инерции.
> Запрещается прикасаться к вращающемся или работающему по инерции после выключения 

инструметтту.



А > Перед каждым использованием выполнямге пробное включение.
> Не допускайте перегрева обрабатываемого участка.
> Не допускайте контакта мягких тканей с головкой углового наконечника (опасность олсогз из-за 

нагрева кнопки}!
> Не допускайте контакта светодиода с мягкими тканями (опасность ожога из-за нагрева светодиода).
> Запрещается использовать медицинское изделие а качестве светсжого зонда
> Запрещается смсгтретъ на саетодиод незащищенными глазами.

А

А

Опасные зоны М и G
Согласно IEC 60601-1 /  ANSIMAMI ES Б0601-1 запрещается использовать медицинское изделие во 
взрывоопасной атмосфере или в присутствии взрывоопасной смеси анестезирующих средств с кислородом 
либо веселящим газом.

Меди1;инское изделие не предназначено для использования в помещениях, воздух в которых обогащен 
кислододом.



Зона М. таосе наэываеиая «медициногг» срр.дай>. скватывант иапть пространства, в котором вследствие 
использования акапыетииесшх средств, средств для очитцения нпжи или дезинфицируюир|}> средств могут 
встречаться аэрывоопа<хые атмосферы, однако в небопьимх количествах и в течение нелр<)оого<№стельыого 
времени
Зона М включает в себя наклоненную на 30* наружу усеченную пирамиду, расположениую под 
операционным столом

Зоне G, таюке называемая сзакрытой медицинской газовой системой*, включает в себя эаитнутые со всех 
или нескольких сторон полости, в которых в течение продолхоттвльного времени или периодичеоо) в малых 
количествах проиэводиписъ или использовались взрывоопасные оитеси.



А Риски, связанные е эпектромагнитными полями
Электрические, магнитные и электромагнитные поля тиогут влиять на фунюдиональностъ имплантируемых 
систем, таких как элетгтрокардисстиыупятор или имплантируемый хардиовертер-дефибриллятор (ИКЛ).

Перед использованием медицинского изделия спросите у пациента и пользователя, нет ли у них в 
организме имплантированных систем, и проверьте их работу.
Оцените соотношение риска и ттопохоггельного эффекта использования имплантата.
Медицинское изделие не д о т н о  находиться еблиэи имплантированных сметем.
Примите состтветствукхцие меры предосторохоюсти на слунай воэникновенпн экстренней ситуации и 
сразу же реагируйте на любые изменения состояния здоровья.
Т эте  симптомы, ю к усиленное сердцебиение, неравномерный пульс и головокружение, могут быть 
показателями проблем с кардиостимутштором или И)Щ.



Очистка и обслуживание перед первым использованием

Медицинское кщепив поставляется чистым и заваренным в полиэтиленовую пленку.

> Смажьте медицинское изделие
> Проиэведкте стерилизацию медициноюго изделия, иглы для очиспш каналов, Y-расгределктеп. зажимов спрея i 

трубки оо(паждав1цей аоихкости для виутреннего оклаждения бора

> Смазка стр 37, 40
> Стерилизация стр 44



3. О п и са н и е  изд е л и я

WS-56 L. WS-75 L. WS-«1 L. «8 -в2  L 
О Светодиод 
О  Кнопка
О Головка углового намонечника*
О Гпаяный приводной механизм 
О  Коленчатое соединение 
О Гильза рукоятки'

'  Символы на частях О и О
2 Гильза рукоятки опрыта 

Направление вращения 
2 Гильза рукоятки блошрован



О пи са ни е  и зд е л и я  -  п р о д о л ж е н и е

WS-75 L
о  Шестиугольная система зажима 
О трубка охлаждающем жидкости для 

внугремнего охлаждения бора 
О  Y-раслределитель

WS-ei L, WS-e2 L
(D Внешняя трубка охлаждающей хащхости 
(D Сгреевые каналы

WS-56 L, WS-75 L
Ф Ф  Зажим слрея слева и справа для 

внутренней

WS-56 L. WS-75 L, WS-61 L. WS-92 L 
Ф  Игла для очистки каналов



4. В в о д  в  э кс п л у а та ц и ю  -  соед и н е н и а /сн яти е

А  А Запрещается соединение и снятие медицинсзюго изделия во время эксплуатации!

Медицинское изделие рассчитано на использование с электромотором W&H ЕМ-19 LC /  ЕМ-19 и WSH 
1шр1ап№те<1 SM Охх Только в этой комбинации Вы сможете ислальэоватъ все преимущества иедит^носого 
изделия (например, постоянную п еще ветку при любой скорости).

Медицинское юдепие разрешается использовать только с электродвигателем W&H ЕМ-19 LC /  ЕМ 19. 
При использовании медицинского изделия с другими электромоторами ответственность несет только 
пользователь.
Производитель не несет никакой ответственностм.



WS-56 L 
Зашии спрея

W S-75L 
Зажим спрея
Трубка охлаждающей жидкости д>1Я янутреннего 
охлаждения бора

О Усгэновитв за>шм спрея 
О  Вставьте трубку охлаждающей кидкости для 

внутреннего охлаждения бора.

О  Снимите трубку охлаждающей жидкости для 
внутреннего склажоения бора.

О Снимите .тяжим спрея.



О Соединкте медицинское изделие с мотором и 
поверните до щелчка

О  Проверьте надежность крепления на моторе.

М ед ици нское  изделие

О Снимите медицинское изделие, потянув а осевом 
няпряАгении.



У-распределитель

Только при ислольэоаании трубки 
охлаждающей жидкости для внутреннего 
охлаждения бора.

О Установите шланг охлаждающей жидкости 
Y распределителя на трубку охлаждающей 
жидкости зажимов спрея и на трубку 
охлаждающей жидкости для внутреннего 
охлаждения бора.

О Вставьте У-раслределитель в шланг для спрея 

или

о  Снимите Y-расгределитель



в р а щ а ю щ и е ся  и н с т р у м е кт ы

А > Используйте вращающиеся инструмвкть только в боэулречном состоянии и слеоите за мапраелением 
вращения вращающегося инструмента Соблюазйте инструюраи лроизвсиителя.

> вставляйте вращающийся инструмент только после полной остановки меоициноюго ищелия
> Запрещается приюсаться к вращающемуся или работающему по инерции после выклюкекен! 

инструменту.
'>  Запрещается наяммэть кнопку медиципосото изделия во время испольэоезипя

Это приводит к отделению вращающегося инструмента или к нагреву медицинского ищклия.



Замена нрашающегося инструмента

WS-Se L
> Дгя инструментов диаметром 2.35 мм

О Вставьте вращающийся иисттруяект до у тр а  
О  Поверните вращающийся инструмент до щелчка. 
О Проверьте надежность крепления, потянув в 

осевом направлении
И Л И

о  Нажмите кнопку и снимите вращающийся 
инструмент.



ws-91 u  мз-вг L
> Для инструменюв диаметром 1Д uw

О Вставьте вращающийся ииструмект.
О  Нажмите июлкуи оановременю вставьте 

вращающийся инструмент до утора (а).
О  Проверьте нах1ежность хреппеная, потянув в 

осяяом напранлении

О Назюиитв кнопку и снимите враирющийся 
инструмент.



W S-75 L
> C внутренним охлакаением борэ
> Без внутреннего охгаждения бс̂ кЗ
> С июстиугалшой окгтемой зажима
> Для инструментов диаметром 2 .^  мм

О вставьте трубку ox/Ta«aiaKX4eHnv3>TocTVf для 
в н у т р е н н е г о  охлэх^зения брра

О Снимите трубку охлаждающей тдкостидпя 
внутреннего охлахщения боря 

О  вставьте вращающийся инструмент а  трубку 
охлаждающей жидкости до упора (а).

О Нажмите кнопку и пояораниаайтввращзющийся 
инструм^гтдо щепнка (Ь)



о  Проверьте иаосюосгь креплении, потянув в 
осевом направлении 

или

О  Нажмите кжх1ку и снимите вращающийся 
инструмеит

Для ааюза стюгветствукхцио вращающегося 
инструмента с шесгаутплысм оютомой 
замена обращайтесь к дилеру имплантатов



П рв6но«  вкл ю ч е н и е

А! \  Не пержитв медиминское изделие на уровне глаз!

> Вставьте вращающийся инструмент.
> Поставьте медицинское изделие головкой углового наконечника вниз
> Включите медициносое изделие

А Л В случае обнаружения неислравиостем при эксплуатащчи (например, вибрации, необычных шумов 
/ 1 \  нагрева, прекращения подачи охлаждающей жидкости или негерметичности) либо потугхнения 
■ • гкетодиода, необходимо незамедлительно выключить медицинское изделие м обратиться к

авторизованному фирмой W&H партнеру по сервисному обслуживанию (см. стр. 551.



5. О ч и стка  и о б сл уж и в а н и е

<ж > Собпкоаите местные и национальные законы, Х1ире1гтивы, нормы и стано^рты по очистке, дезинфемцчи и 
стермлквацкм

> Медицинское изделие пздтотаалиеввтся вручную или автоматически

А > Надевайте защитную одекщу.
> Снимите медицинское изделие с мотора
> Изелемле враи^ющийся инструмент

А > Проаеодите очистку и дезинфекцию медицинского изделия сразу же после каждой обработки, 
чтобы удалить попавшую внутрь мщкость (например, остатки крови, слюны и т. д ) и предотвратить 
заклинивание внутренних частей
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А После р)^иоЛ о^истми, дезинфекции и смазки произведите стерилизацию (в угакоеке) в паровом 
стерилизаторе классэ В или S (соглаою требованиям нормы EN 13060).

После рунной очистки и дезинфекции о<ова соберите разобранное медицинское изделие
> Без зажима для спрея
> Серийные мсмлера должны быть идентичны

А > После ручной или автоматизированной очистки, дезинфекции и смазки произведите стерилизацию 
собранного ыедицинсхого юделия.

> Произведите стерилизацию зажима для слрея.



Предварительная дазиыфакиия

> Для удаления смпььых аагртнв1йй используйте 
дезинфекционные салфетки

Используйте тотько дезинфицирующие 
средства, которье необгаяают 
сояэывающии белок действием.



Разборка медицинского изделия

О Снимите трубку охлаждающей «идкости для 
внутреннего охлаждения бора 

О  Снимите зажим спрея 
О  RcQhUKTe в одну руку головку утпового 

наконечника и крепко сожмите 
О Слегка примоиите гильзу руксхгпм к коленчатому 

соединению. Одновременно отфугите гильзу 
рукоятки от коленчатого соединения.

О  Снимите коленчатое соединеннее гоповки 
углового наконечнию

О Извлеките главный приводной механизм из 
коленчатого схзвдииения



ручная очистка внутренней и 
наружной ловеркностм

О  Промойте и омиститв 1цеточкойс 
деминерализованной водой (< 38 *С).

О  Удалите остатки михости (вытрите
гигросхопичеаюй сапфе:ткой и ipcoyMre сжатым
воаоужх*)

А Запрещается помещать мщитвтнсэюе 
изделие в йез<нфициру<сх4ий раствор ипи 
ультразвуковую камеру*



Очистка ннешних трубок охлаждамщей жидкости 
WS-01 L. WS-92 L: очистка спреевых каналов

Трубку охлаждающей хсцдюсти для 
внутреннего охлаждения бора, зажим <Т1рея 
и иглу для очистки каналов разрешается 
очищать в ультразвуковой камере.

О  с  помощ ью иглы для о ч и с т и  Качалов осторохою 
удалите грязь и отложения из выходных 
отверстий



о  с  помощью окатого воздуха прадуйта трубку 
охлаждающей жидкости и выхормые огаерегия

В случае засорения выходных отверстий 
или трубок охлаждающей мщиости 
обратигесъ к асгториэованнсму фирмой 
W&H партнеру по сереиооиу 
обслуживанию {см. стр. 55).



WS-75 L

Очистка У-распред«лителя

Y-распределктегь раэрешзется очищать в 
ультразвуковой камере и/|пи термическом 
дезинфекторе.

О  Промойте деминерализованной водой (< 38 °С). 
О  С гомощью сжатого воздуха удалите остатщ 

жидкости.



О чи стка  све тод и од а

Не допускайте появления царапт 
на световодах)

О  Промойте светодиод с помощью асидкосгм для 
очистки и салфетки иэ мягкой пани



о  с  помощью сжатого воздуха или салфетш из 
мяпсой ткани с особой осторохоостью высушите 
(яетодиод

После кам(дой оиистки требуется 
производить осмотр, в спугае обнаружения 
неисправности отетодиода выключите 
медицинское изделие и обратитесь к 
авторизованному фирмой партнеру по 
сервисному обспухшваним (см. стр. 55].



р уч н а я  д езинф е кция

W&H рекомендует производить 
дезинфекцию путем нанесения 
дезинфицируххцих сфвдств

И<зюльзуйтв только дезинфицирующие средства, 
сертмфицироеаннме официапьиьии органзын и 
не ссщерксмцие хлора 
Собподайте инструкции производителя по 
исгопьэованию дезинфицирующего средства.



А в то м а ти зи р о в а н н а я  оч и стка  в н утр е н не й  и н а р уж но й  поверхносгги и смазка

W&H рекоменлует выполнять аетоматиэироваиную очистху и смаэкус использованием аппарата 
W&H Assistina 3x3.
> Следуйте указаниям инструкции по эксплуатации аппарата Assisbna.

Автоматизированная очистка и дезинфекиия внутренней и наружной поверхности
Медицинское изделие разрешается очищать и дезинфицировать в термииесхом дезинфекторе.
> Для подготовки внешних трубок охлаждающей жидкости и захоемв спрея пользуйтесь коиппектом 

адаптеров для термического дезинфектора
> Соблкщайте инструкции производителя приборов, средств для очистки и промывки.

/ 1\

> Убедитесь, что внутренние и наружные поверхности медицинского изделия полностью высохли после 
термической дезинфеюр1и. С пмаощью сжатого воздуха удалите остатки жидкости.

>  Произведите оаазку сухого медицинского изделия сразу же после дезинфекции с помощью термической
деэинфв*̂ ^



Автоматшмровамнах чистка и в«з инфекция 
виешннх трубок охлаждаю1чей жкдкости

Погьэуйтвсь комапеааом адаптеров 
REF 072Э3500 для термичеоюго 
дезинфектора.

О Вкрутмте адаптер W&H в адаптер на рейке 
инжектора.

О  Навимтутте промежуточной адаптер W&H на 
адаптер WSH

О  Наденьте силиконовый шланг W8H на 
промежуточный адаптер W&H

О Вставьте внешнюю трубку охлакдаю(цей 
жидкости, трубку охлаждающей жидкости для 
внутреннего охлаждения бора. Г-рэслределитель 
или захо<м спрея в а«л*е(оновый шланг W&H



Сборка медицимского издепия

О  Вставьте главный приводной механизм в 
коленчатое соединение.

О  Вставьте коленчатое соединена е насадку 
углового наконечни1в

О  Проверьте свободный ход эамшной системы (а) 
и вала (Ь)

О  Установите гильзу рукоятки на пзлоеку углового 
наконечника.

О  обратите внимание на омволь и поверните до 
фиксации



Рекомендуемые циклы обслуживания
> Обязательно после каждой смиспн 

внутренней поверхности
> Перед какдой стерилизацией

О  С использованием спрея Service ОМ F1, MD-40O 
фирмы WSH

> Следуйте указаниям на баллоне сп спреем и на 
упаковке.

Е ж едневная с м з к а

О  С использованием аппарата Aaeietina W&H 
> Следуйте указаниям инструидии по эмсллуатации 

аппарата Assistina



WS-01 L.W S-02L
Еженедсльмая обработка маслом системы зажима

О  С использованием спрея Service ОМ F1, UD-400 
фирмы W&H

> Установите слрвееый колпанокПЕР 02036100 на 
баппон.

> Крегко удерживайте мдцицинсюе изделие
> Вставьте острие сгреевого колпанкэ с усилием в 

систему зажима.
> Распыляйте в течение ок. одной секунды.



о  Только е использованием апсарата 
Ascistina 301 фирмы W&H

> Уствнойкте ада(лер REF 02693000 на насадку 
прибора Выхооное отверстие o inm o  быть 
обращено анкэ

> Пркимите медицинское изделие с системой 
заямиа по иапрааленмо вверх ■ адаптеру.

> Включите прибор Assistina.
> Удерживайте наконечник в адагггере около 

1 0  секунд
> Снимите медицинское издегиес шагттера
> Закройте крышку прибора Assisina и дайте 

закончиться 14иклу обработки в точение 
оставшегося времени (о«. 25 секунд).



пробное включение после смазки

О Поставьте медицинское изделие гопоаюй 
углового наконечника вниз.

О  Дайте медицинскому изделию поработать 
30 секунд, чтобы удалить иэлишш масла. 
Включите медицинское изделие при минимальном 
числе оборотов привода и в течение от 5 до 10 
секунд увеличьте его до максимального значения.

В случае появления частиц грязи повторите 
все процедуры очистки и обслуживания.

О  Протрите медицинское изделие салфеткой из 
целлюлозы или мягкой ткани.



С те р и л и за ц и я  и ярам сние

> Снимите зажин спрея с медицинского изделия до стерипчзации.
> Произведите стерилизацию замтыа спрея и медицинского изделия

Фирна W&H рекомендует стерилизацию соглаою EN 13060. классу В

Соблюдайте тструм^ии производителя приборов
Перед стерилизацией производите очистку, дезинфекцию и сказку медацимсжого изделия
После обработки медицинское изделие и принаолежзюсти следует заварить в упакопсу для стерилизованной
проду10|ии согласно EN 868 5.
Обратите внимание, иго вынимать стеригиэоваиную продукцию можно только е сукон соспояник.
Храните стерилизованную продукцию в защищенном от пыли и сухом месте.



Y-распределитель
Фирмэ WAH рекомендует заменять У-раслределитель иерез 50 циклов стерилизации.

И е д м ц и м с к о е  и з о е л и е
Соглаою норме ISO 144S7 срок службы инструмента должен составлять не менее 250 цикме стерилизации 
Мы рекомендуем регулярное сервисное о6спум*вание медицинского изделия W&H после 500 стерилизаций 
или одиого года использования.



PajpeiueHHbie к применению методы етери

> Паровая стерилизация класса 6 в стерилизаторах согласно EN 130G0
Продолжительность стерилизации состаапяегт не менее 3 минут при температуре 134 *С

> Паровая стерилизация класса S в слернлнзаторах согласно EN 13060.
Должна быть слнозначио разрешена производителем сгтерилиззтора для стерилизации медици-осоте изделия 
Продолжительнсхсть стерилизации составляет не менее 3 мютут при температуре 134 *С



6. П р и н а д л е ж н о сти  и за п а сн ы е  части  W &H

Используйте тппмсс оригаиапьные пр»<адпежьпсги и часли фирмы W&H ипи прлсадлежностк
разрешенные к применению фирмой W&H. Поставщик: партнер фирмы W&H

000301XX 
19922000 
19923000

02693000

10940021
02036200

02036100

07233500

Assistna 301 plus 02015101 Игла для очистки каналов
Assisbna 3x2 (МВ-200) 06Q16400 Т-раслределите/ъ (3 шт)
Assistina 3x3 (МВ-300) 02610500 Трубка охлахсдакхцей жидсости для
Адаптер к прибору Assistina для обработки 
маслом системы эахсима 
Service Oil F I, MD-400 (6 un) 0694&300

внутреннею охлаждения 5ора 
Зажим спрея справа (3 ип) 
Система внутреннего охлаждения

Распылительная головка с адаптером спрея 06948400
KirschnerVMeyer
Без систсииы псутреннегоохлахсдения

Распылительная головка с адаптером спрея 
для обработки маслстм сзчстемы зажима 06948300

Зажим спрея слева (3 ил) 
Система внутреннего охлаждения

Комплект адаптеров для термического 
дезинфектора 06S49SOO

lOrschtrer/Meyer
Вез системы внутреннего охлаждения



7. Т е х н и ч е с ки е  д а н н ы е

WS-75 L
Передаточное отношение 20:1
14ветовая маркировка зеленый
Допустимые для присоединения моторы {WSH) B I- l9 L C /E M -1 d
Врэщаюпциеся инструменты ISO 1797-1 ( 0  мм) 2,35*
Макаппиз/кно допустимая длина бора (ММ) 45“
Минимальная длина зажима Д 0уСТЭН08(М

Максимальное число оборотов привода (мин-’ ) 50 000
Количество охлаждающей жидкости ISO 14457 (ил/мин) >50
Макеммальный крутящий момент вращающегося инструмента (Нем) 70-
При использовании вращающегося инструмекта с шветмугогивнои системой зажима (Нсм1 105‘

мин-' (пэп-во оборотов в минуту)

‘  Если крутяций момент вращающегося инструмента превышает 30 Нем, то следует использовать эа)а)|&1иые сте(»сни 
боров (>50 HRC, >520 №/) (опасность деформации)

** При исгтольэовании удлиненных вращающихо* инструмектов нужно обеслеиить надпемощие условий применения и 
исключить опасность для пользователя пациента и окружающих 

4в



7. Т е хн и чески е  д а н н ы е

WS-S6L WS-91 L/W S.e2L
Передаточное отношение 1 1 1:2,7
Цветовая м эр см р ово смняи орэшевый
Допустимые для присоединения моторы (W&H) EM-19LC/EM-19
Вращающиеся инструменты ISO 1797-1 (0 мм) 2.Э5 ^6
htaiCMianKHO допустимая длина бора (мм) 34" 25"

Максимальное число оборотов привода (иин-1) 50СХЮ
Количество охлаждающей хо1Дш>сти ISO 14467 (МПЫИН) >50

мин' <№Л-ВО обороте» в минуту)
** При использовании удлиненных вращающихся инструиектов нужно обеспечить надлежащие условия применения и 

искпюннтн опасность для пользователя, пациента и окружающих



Теып«р«турныс хара1ст«ристики
Температура медицинского иаделия со стороны попьэоеатегя максимум SS *С 
Температура медицинского изделия со стороны пациента максимум 50 *С
Температура рабоией uacna (вра1цающегося »ыструмента) максимум 41 *С

Условия окружающей среды 
Температура при хранении и транспортировке 
Впаамость воздуха при xpai lOi—i и траистюртирооко 
Теитература при эксл/гуатац1т  
бгаэоюсты воздуха при экллуатаерм

огт-40*С до*70*С
в % до ВО % (отнооттельиая). без кондентзции 
от *10 •С до*35*С
1S % до 80 % (отиоситегьмая]. без хоидеисэщы



8. У ти л и зац и я

А при утнпкоации убедитесъ а том. что детали не зараженм

Соблмздаите местные и национальные эякоиы. дирекшеы. нормы и стандарты по утилизации.
> Медицимское изделие
> Отслужившие (ж м  срок элеитричесхие приборы
> ПримадлеаФюсти. расходные материалы и запасные часта
> Упаковка





Информация о гарантии
Данное медицинское изделие было иэготовпено высхкоквалифицирсжинными тециалистами с прецельном 
•пцазепшостыо. Ммогоыисленные испытания и комплексный комтршь канестеа гзрзтирую т безупречную работу 
Просим вас иметь а виду, что претензии в рамках гарантийных обязательств могут предъявляться топьяо при условии 
соблюдения всех уюзаний согласно прилагаемой инструкции по эксплуатации.
Фирма W&H несет ответственность как производитель за дефекты материала или некачественное 
изготовление в течение гарантийного срока олитепьиостыо 24 месяцев с даты покупки.
Принадлежности и расходные материалы {трубка охлаждаюи^ей жидкости, зажимы спрея, игла для очистки 
каналов, распылительная головка с  адаптером спрея, комплект адаптеров) не подпадают под действие 
гарантийных обязательств.
Мы не несем ответственности за поломки по причине неправильного обращения или ремонта, выполненного не 
силами уполномоченных компанией W&H третьими лицами.
Претензии по гарантийным обязательствам следует предъявлять при наличии чека поставщику или авторизованному 
фирмой W&H ларпнеру ло сервисному обсгуишеанюо В случае оказания гарантийных услуг гарантия и срок действия 
гарантийных обязательств не продлеваются





А в то р и зо в а н н ы е  ф и рм о й  W &H п а р тн е р ы  по  с е р в и с н о м у  о б сл уж и в а н и ю

Сервисная служба преастаеитепьства компании W&H в России, г. Москва

СЮО "WeaMed*
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Тел 8(495) 233 41 37 
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hftpJfwww wh.com/nj_ds/
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с мини-1Е0+
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С и м в о л ы  в  и н с тр у кц и и  п о  экспл уа та ц и и

А
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ! 

(риск травмм)

Ж
ВНИМАНИЕ'

(риос причинений 
материального у1цер6 а)

Общие пояснения, не 
несущие информации 

об угрозе для люде»! или 
предметов

Запреи|яется утилизация 
вместе с битоомни 

опседаии

Осторожно!
Согласно федеральному закоисщательству США продажа этого медициноюгп изделия может осуществляться 
только по указанию практикующего врача, зубного врача или другого меди1|нмп(ого специалист) с допуском 
к работе а конкретном штате, в котором ом хсмет использовать указанное мвдиц>«<ское изделие или 
способсггванатъ его популяризации.



С и м в о л ы  на м е д и ц и н ско м  изделииУупаковке

С€
хххх

Маркировка СЕ 
с цаемтификятором 
уполномоченного органз

DataMatrix Code 
для получения информации 
о изделии, 8 том числе UDI 
(Unique Device Idenlification)

1нШс] Структура данных 
е соотаетствии с 
Health tndusiry Bar Code

REF Номер no каталогу
Ж

С воэможностыа 
термической дезинфекции

Стерилизация до указанной 
I (( температуры

8N Сермйный норйер

П Дата изготоепения

Огознаеательный знак Лаборатории UL 
^ указывает на соответствие требованиям к безопасности,

действующим в Канаде и США



Палитмка котроля качества фирмы W&H маправлена в первую очередь на удовлетворенность Климов 
Медицкмэсое изделие разработано, изготовлено и испытано с учетом ааконсшателы1Ых и нормативных требсваиий.

Для безопасности врача и пациента
Перед первым использованием ознакомьтесь с инструкцией по эксплуатации Приведенные в ней пикхения 
обеспечат бесперебойное, экономичное и безопасное использование медицинского изделия

Назначение
Хирургическая обработка органического твердого вещества.

1. В ведени е

А А Исзктльэование ыедицинаюго изделия не по назначению может привести к его лоереждеммо и. 
о к  следствие, стать прижатой опаокзстм для па1̂ «»тта. пользователя и третьих лиц.



Квалификация пользователя
Меоицинсхое изаелие разрешается иаюпьэоватъ только к^едициискому персоналу, прошедшему инструктаж и 
имеющему медициносую. профессмональную и практическую подготовку Медицинсмое изделие было разработано и 
спроектировано в первую очередь для врачей.

Соответствие директивам ЕС
^  Медацинсхое изделие соответстует директиве 9Э/42/ЕЭСогэ?

Ответственность производителя
Производитель несет ответственность за безопасность, надетююсть и производительностыиедицинаого 
изделия только при условии ооблюдения следующих указаний
> Медицинское изделие разрешается использовать в соответствии с настоящем инструедией по 

эксплуатации.
> Медицинское изделие не содержит деталей, подлежащих ремонту сипами пользователя 

Усовершенствование или ремонт разрешается проиэпедитъ только у авторизованного фтрмой W&H 
партнера по сервисному обслуживанию (см. стр. 43].



Профвссиомальное использование
Мсшицииское изделие разрешается ислользояятъ только в соотоетствии с его назначением при условии соблюдения 
действующих и о ( м  по охране труда и предотвращению несчастных случэее, а таюке настоящей инструкции по 
эксплуатации.
Пооготовка и обслуживание медицинского изделия раэрешэктгся только лицам, оэнакомпенным с правилами 
инфекционной бвзопаотости. защиты медперсонала и пациентов.
Фирма W&H не несет гарантийных обязательств и ответственности по иным гтретенэиям в случае Henaixoemau^ero 
применения (например, нарушения требований по очистке и обслуживанию), несоблюдения указаний и рекомендаций, 
ислопнэоеания принадлежностей и запасных частей, не раэрешвнных фирмой W&H к применению

Сервисное обслуживание
В случае обнарух(ения неисправностей при эксплуатации немедпенно о6рат\гтесь у аатормэоваинсго фирмой W6H 
партнера по сервисному обспухмванию { а л  е п р  43). Ремонт и обсгуммеание раэреигается проиэвоаигь гелько у 
авторизованного ф*фмой W&H партнера по сервисному обслуживанию.



2. У казания  no те хн и ке  б е зо п а сн о сти

А При работе с меяицинсхим изделием разрешается использовать только приводные усганоеки, 
изготовленные в сгхггеетствии с требованиями директив о медиоинсхой продую^ии.
Обеспечивайте надлежащие условия применения и охлаждения.
Необходимы постоянная подача подходящей охлаждающей жидкости а достаточном объеме и 
надлежащий отсос,
В случае прекращения подачи охлаждающей жидоости необходимо незамедлительно выключить 
медицинское изделие.
Перед каждым использованием проверяйте медицинское изделие на предмет пстереждений и 
недостаточного закрепления частей.
При наличии поврехщений не используйте медицинское изделие.
Снимайте или устанавливайте медициносое изделие только после полной остановки мотора.
Запрещается нажимать ручку фиксатора медицинского изделия 8 процессе его ислольэсвания или работы 
по инерции.
Запрещается приюсатъся к  вращающемуся игм рабстгвющему по инерции после выклхжения 
инструменту.



А Перед каждым иоюгъэоаэнием выпогмяйте пробное вклюмение.
Не допускайте перегрева обрабатываемого участка
Не допускайте вонтакта мягких тканей с насащкой прямого наконечника (опаоюсть свкога)!
Не допуовйте контакта светсдиода с мяпоши ленями (оласность сшпга иэ-эа нагрева саетодиода) 
Эапреирется иоюльэовать медицинсхое изделие в качестве светового зонда 
Запрещается смотреть на светодиод незащищенными глазами.

А

А

Опасные зоны М и G
Согласно IEC 60601-1 / ANSI/AAMI ES 60601-1 запрещается использовать медицинское изделие во 
взрывоопасной атмоа|>ере или а присутствии взрывоопасной смеси анестезирующих средств с кислородом 
либо веселящим газом

Медицинское изделие не предназначено для использования в помещениях, воздух в которых обогащен 
кислородом



Зона М, также называемая «медицинсзсой средоиз, оквативает часть пространства, в котором вследствие 
испопьэсяания анальгетг(ческих средств, средств для онищенив кожи еди дезинфицирующих средств могут 
встречаться взрывоопаотые атмосферы, однако в небольших количествах и в течение непродотюттельного 
времени.
Зона М включает в себя наклоненную на 30* наружу усеченную пирамиду, расположенную лед 
операционным столом.

Зона G. таюке называемая «закрытой меднминсюи газовой системой!, вклюнает в себя зам1Ф1/гы е со ясеж 
или ыесхопысиж сторон полоспч. в которых в течение продолжительного времени или периодически в малых 
количествах npcvDeo^MTHCb или использовались взрывоопасные смеси



А Риски, сяязаммм* с эпектромагиитными полями
Электрмиеские. матитиые и электромагнишые тх>ля могут влиять на фуняциомапъностъ имллангируамых 
отстем, таких как эпектрокароиостимулятор или иыппэнтируеммй кардиовертер-дефибриппятор (И ^ ).

> Перед использованием ме^р«цинского изделия спроогте у  пациекга и пользователя, нет пи у них в 
организме имплантированных окггвм, и проверьте их работу.

> Оцените соотношение риоса и попоотгельного эффекта испопь.эования ириплантата.
> Медифтнсхое ишегме не должно находиться нбпиэи имплантированных систем
’>  Примите соотттетствующие меры првдостороммости на случай воэнммовервтя экстренной ситуации и 

сразу же реаг»^>уйте на любые кэменения состтэяния здоровья.
> Таю«е симггтомы. как усиленное сероцебиение, неравномерный пульс и головокружение, могут быть 

покаэателяии проблем с кароиостииулятором или ИКЛ.



Очистка и обслужиияние перед перпмм использованием

Медицинское тдепие поставляется чистым и заваренным в полиэтиленовую пленку.

> Смажьте медицинское изделие.
> Стерилиэууп-е мехи«;инское нздепие, иглу для очиспш каналов и трубку охлаждающей жидкости

> Смазка стр. 30, 34
> Стерилизация стр. 36



3. О п и са н и е  изд е л и я

О  Светолиоа
О  Нзсадкэ прямого наюнемника*
О  Трубка охлаждакхцей яа^уогти 

(регулируемая)
О  Ручка фиксатора 
О  Поверхность рукоятю! фиксатора 
О  Вал
О  ̂ильэа рукоялси*
О Игла для СЯ4ИСТХИ каналов длинная

* Символы на частях О я  О 
2 Гильза рукоятш опрыта 

* —*  Направление враи^ия 
2 Гильза рукояти блокмроеана



4. В в о д  в  э кс п л у а та ц и ю  -  сое д и н е н и е /сн яти о

А А Запрещается соединение и отятие медицинского изделия во время эксплуатации!

Медицинское изделие рассчитано на использование с электромотором W&H ЕМ-19 LC /  EN-19 и WAH 
linplantmed SWIOxx Только в этой комбинации Вы сможете использовать все преимуществ медициносого 
изделия (например, посттояниую подсветку при побей скорскти).

Медицинское иэдогме разрешается использовать только с электродвигателем W&H ЕМ-19 LC / ЕМ-19. 
При использовании медициносого изделия с другими эпектротиоторами ответственность несет только 
пользователь
Производитель не несет никакой ответслвенностн



Трубм  охла^гааюшей жидкости

О Огодюньтв трубку оштажоающей жидкости 

или

О  Снимите трубку охлаждзкнден жидкости.



Медицинское изделие

О  Соедините медицинское иэдегме с мотором и 
поверните до щелчка

О  Проверьте надекность креолетя на моторе.

О  Снимите медицинское изделие, потянув в осевом 
направлении.



вращающиеся имструменты

А Испольэу|)те врвщающиесв инструменты только в безупречном состоянтм и следите за напрэвлв4ием 
вращения вращающегося инструмекта. Соблюрайте инструкции проиэвопиттшя.
Вставляйте вращающийся инструмент только после полной останове* медицинского иаоелия 
Залрещается прикасаться к вращающемуся или работающему ло инерции после выключения 
инструменту.
Залрещается нажимать ручку фиксатора мецициноого изделия во время истпьэоеания 
Это приводит к отделению вращающегося инструмента или к нагреву медицинского ищепия.



Замена вращающегося инструмента

О Разблокируйте и поверните рукоятку фиксатора. 
О  Вставьте ара1цающийся инструмент до упора.
О  Переведите рукоятку фиксатора в исходное 

положение.
О  Проверьте надехоность крелления, потянув в 

осевом направлении.

О  Разблокируйте и поверните рукоятку фиксато(>а 
О  Снимите вращающийся инструмент.



Пробное включение

А1 \  Не дв(пмтв ыедициноюе «делив на уровне глаз!

> Вставьте вращающийся инструмент
> Поставьте меоициносое идделие насадкой прямого наконечника вниз.
> Включите недицинсэсов издепте.

А Л  В случае обнаружения неисправностей при эксплуатации (например, вибрации, необычных шумов, 
/ j \  нагрева, прекращения подачи охлапсдающей жидкости или негермвтичностм) iw6o гогуслления 

светодиода, необходимо незамедлительно выклю чить медицинское изделие к обратиться к 
авторизованному фирмой W&H партнеру по сервисному обслуживанию (см. стр. 43].



5. О чи стка  и о б сл уж и в а н и е

>  Соблюдайте местные и национальные законы, аиретаиеы, нормы и стандарты по очистке, дезинфекции и 
стерилизации.

> Медицинское изделие подготавпиаается вручную или автоматте^ески

А > Надевайте защитную одежду.
» Снимите медп^нское ъ з̂делие с мсгтора
> Извлеките вращающийся инструмент.

А > производите очистку и дезинфекцию медицинского изделия сразу же после каждой обработки, 
чтобы удалить попавшую внутрь м щ ко с тъ  (налримвр, остатки |ф ови , слюны и т. д.) и пр ед отвр ати ть 
заклинивание внутренних частей



А .  После руинсж смислш, дезиифе«ции и смазки произвеокпе стеркшшацию (в упаковка) 8 пз;овом 
'  \  стерилизаторе кгюссз В или S (согласно требованиям нормы EN 13060).

После р^ной очистки и дезинфекции ою8Э соберите разобранное медицинское изделие.
> Без трубт охпаад)ающев жиосости
> Серийные номера долк»1ы быть идент>мнм

А > После ручной ИЛ4 аетомтизированной очистки, дезинфекции и смазки произведите сте^мгиээцию 
собранного медицинского изделия.

> Произведите сгерилизацмо тр^м т охлаокдаютцей жидкости



Предварительная дезинфекция

> Для удаления ошьных загрязнений используйте 
дезинфекционные салфетки.

Используйте только дезинфицирующие 
средства, которые не обладают 
связывающим белок дейст|иеь<



Рауборка медицинского иэдепия

О Снимете трубку охпаждаю(цей хицкости 
О  Раэбпсжируйте и поеернктй yawMHyto рукоетку 

фиксатора.
О  Вращательным движением опфутмтв гильзу 

рукоятки от насадт прямого изкоиочнмка



о  Снимите рукоятку фиксатора 
О  Снимите вал с нясадш грямого наконечника.



Руч»«м очистка внутр«мм«й и 
наружной поеарямости

О Промойте и очистите щ еточойс 
демимералмэовэниом водой (< 36 *С).

О  Удалите остатхи мчдиости (вытрите
гигроаюпичеоюй салфешой и ародуйте окатым 
воздухом).

Запрещается помещать медицинское 
изделие е деэимфицируюирт раствор иты 
ультразвуковую камеру!



Очистка вмешних трубок охлаждамщей жидкости

CbeMHyvo трубку охлаждающем жидкости 
и иглу для очистки (аналое возможно 
очистутть в ультразвуковой камере

О  с  помощью иглы для оч(«стки каналов осторохою 
удалите грязь и со’пожения из выходных 
отверстий.

О  с  по1|юшыо сжатого воздуха продуйте трубку 
охлаждающей хотдкости

В случае засорения выхдтых отверстий 
или трубок охлаждающей ютдкости 
обратитесь к авторизованному фирмой 
WAH партнеру по сервисэому 
обслуживанию (см. стр 43).



О ч и стка  све тоди ода

Не допускайте гоявления 11Эралин 
иа световсщах’

О Промойте саетодиоо с помощью жидкости для 
очистки и салфетки на мягкой плни 

О С помощыо сжатого еоэдукэ или салфеттм из 
мягкой ткани с особой асгорокоостыо вмсуиапе 
(яетаоиод .

А  После каждой очистки требуется
промэводить осмотр. 8  случае обнаружения 
неисправности сэтетодиода выключите 
медициносое изделие и офэтитесь к 
авторизованному фирмой партнеру по 
сервисному обспухмваним (см сгр. 43)



Ручная дезинфекций

W&H рекомендует производить 
дезинфе1И|ни) путем нанесенин 
дезинфицируюсцих средств.

Иаюльэуйте только двэинфицирую1цне средства, 
сертифицированные официальннми органами и 
не содержащие хлора.
Соблюдайте инструкции гроиэводитепя по 
использованию дезинфицирующего средства



W&H рекомендует еыпопнять автоматиэироваиную очистку и смазку с использованием аппарагга 
^  VV4H Assisuna

> Спедуйте указаниям инструкции по эксплуатации аппарата Assistina

А 8 то м а ти 1 ир о ва и и а 11 оч и стка  в н утр е н не й  и н а р уж н о й  п о ве р хно сти  и см азка

Автоматизированная очистка и дезинфекция внутренней и наружной поверхности

Ж| Медицинское изделие разрешается очищать и дезинфицировать е термическом дезимфеооре 
> Для подготовки внешних трубок охпахщающей жидкости пользуйтесь комплектом адагттфоа 

' для термического дезинфектора
> Соблюдайте инструщии лроиэвсщктвля приборов, средств для очистки и промывки

> Убедитесь, что внутренние и нарухо<ыв поверхности медифекжого изделия полностью высохли после 
термической дезинфекции. С помощью окатого воздуха удалите остэтш хмдкости.

> Производите смазку сухого медицинсжого изделия сразу хсе после деэинфе1щии с помотаю термической 
дезинфеп4ии.



Антоматнэированняя чистка и я«>иыфе«ция 
янешних трубок оклаждаюшей модкасти

Пользуйтесь KOMnnetaoM ajp'nepOB 
REF 07233500 для термичеокого 
дезинфектора.

О Вкрутите адаптер W&H в  адагттерна рейке 
инжектора.

О  Навинтите промежуточный адаптер W3H на 
адагттер W&H.

О Наденьте сияимоноеый шланг W&H на 
промежуточный адагттер W&H.

О вставьте внешнюю трубку охлаждающей хощкости 
а силиконовый шланг W&H.



Сборка мали1р4нсиего издалмя

О Собшадайте коррегтое гюлсвке^ие поверхностей 
рукоятки фиксатора

О Вставьте ваг в насадку прямого накохечниха 
О Вставьте рукоятку фиксатора (а) м ловерниге ее в 

исходное положение (Ь).
О Проверьте сео6о{е<ое вращение вала



о  Соедините гильзу рукоятки с насадкой прямого 
наконеиника

О  Поверните гильзу рукоятки до щелчка 
О  обратите внимание на очмвопь и поверните до 

фиксации



Рекомвндуамыа циклы обслужизания
> Обязательно после каждой очистки 

виутреннай поверкмости
> Перед вжхюй стерилизацией

О с  использованием спрея Senice O il F1, U0400 
фирмы WSH

> Следуйте указаниям на баллоне со спреем и нэ 
ушковке

Еж едиевная см азка

О  С использованием аппарата Aaaistina W&H 
> Следуйте указаниям ииструщи11 по эксплуатации 

аппарата Asstslina.



пробное яключение после смаэт

О Поставьте медицинское изделие насадкой 
прямого наконемиика вниз 

О Данте медидиносому изделию геработать 
30 секунд, чтобы удалить иэпишки масла 
Вклк>чугге медицинское изделие при минимальном 
числе оборотов привода и в течение от 5 до 10 
секунд увеличьте его до махсзоального значения.

В случае появления части; грязи повторите 
все процедуры очистки и сбслуживания.

О  Протрите меди14инское изделиесалфеткой из 
целлюлозы или мягкой ткани



Стерилизация и хрвн«ми«

А > Сиииитв трубку охлаждающей жшхостм прямого накомечника до стерилизации.
> Промэведкте стерилизацию трубки охгакдающей жиохостм и мешциисвого изоелия.

Фирма W&H рекомендует стерилизацию согласно EN 13060. классу В

> Соблюдайте инструкции производителя приборов
> Перед стерилизацией производите очистку, дезинфекцию и оиазку медицинского изделия.
> После обработки медицинское изделие и принадлежности следует за парить е упаковку для стерилизованной 

продуп{ии соглэою EN в68-5
> Обратите внимание, что вынимать стерипиэовамиую продук1р<ю можно только е сухом оостоянм.
> Храните сгарилиэоеатую продукцию в эащищаниом от пыли и сутей месте

/ j 3 P  Соглао40 норме ISO 14457 срок службы инорумекта должен состашгять не менее 250 циюсв стерилизации. 
Мы рекомендуем регулярное сервисное обслуживание медицинского изделия W&H после SOO стерилизаций 
или одного годэ использования.



Разрешенные к применению методк! стерипизации

> Паровал стерилизация класса В е стерилизаторад согпаосо EN 1Я060
Продолжительность стерилизации составляет не менее 3 минут при температуре 134 *С

Паровая стерилизация класса S в стерилизаторад согласно EN 13060.
Долме>а быть однозначно разрешена произвоактелем стерилизатсра для стерилизации медицинского изделия 
Продолмстельмость стерилиза14ии составляет не м ^е е  3 минут при температуре 134 *С



6. П р и н а д л е ж н о сти  и за п а сн ы е  части  W &H

Используйте только оригмнальмые принадпежхости и запасхые иастм фирмы W&H или прияадпел»«С1и, 
разрешенные к  применению фирмой W&H. Постави(ия: партнер фирмы W&H

00ОЭ01ХХ Assstiria Э01 phjs
19972000 Assistira 3x2 (М&-200)
1992Э000 Assislira ЭхЗ (МВ-300)
10940021 Service Oil F1. MD-400 (6 ufT)

02038200 Рэслылительная головка с адэгттером спрея 
00636901 Игла для очиспм каналов дли>«ай
06879500 Трубка охлаждающей жидкости для S-11 L 
07233500 Комплект адаптеров ДГ1Я термического дезинфектора



7. Т е хн и чески е  д а н н ы е

S-11L

Передаточное отношение 11
Цветовая маркировка
Допустимые для присоединения моторы (W&H) EM-19LC/EM-19

Вращающиеся инструменты ISO 1797-1 (0  мм) 2,35’
Допустимая длина бора (мм) 45"

Максимальное число оборотов приводя (мии*') 50 000
Копичесгео охлаждающей мтдкости ISO 14Д57 (мпГмин) >50

1ли>г' (кол-ва оборотов в минуту)

* Возможно использование системы Strykef
** При использовании удлиненных или коротких вращающихся инструментов нужно обеспечить иадпекащие 

условия применения и исключить опасность для пользователя, пациента и окружающих



Температурные характеристики
Темперятура медицинасого изделия со стороны пользоаатепя максимум 55 *С
Температура медицинсхого изделия со стороны пациента: 
Температура рабочей частм (вращающегося инструмента):

максимум 50 *С 
максимум 41 *С

Условия окружающей среды 
Температура при хранении и транспортировке: 
Влахоюсть воздуха при хран«и«ии и транспортироаке 
Температура при эксллуаггации'
Влажность воздуха при эксплуатации:

от -40 “С до +70 *С
8 % до 80 % (относительная), без юиденсации 
от +10 *С до +35 *С
15 % до 80 % (огносжтвльнэя), 6еэ>ошенсации



8. У ти л и заи и я

А При утилизации убедитео» в том. «то детали не заражены

Соблюдайте местные и национальные законы, директивы, нормы и стандарты по утилизации.
> Медицинское изделие
> От служившие свой срок электрииесзне приборы
> Принадпеифости, расходные материалы и запасные части
> Упаковка



Информация о гарантии
Данное медицинское изделие было изготовлено ны та та лиф |« 4ированными специалистами с предельной 
пцатепшостмо. Многомиспеннне испытания и комплексный юмтроль качества гарантируют безупречную работу. 
Прооам вас иметь в виду, что претензии е рамка» гарантийных обязательств могут предъявляться юпьхо при условии 
соблюдения всех указаний согласно прилагаемой инструи4ии по эассплуатацют
Фирма W&H несет ответственность кек производитель зе дефекты материвпа или нехечествеяное 
изтотовпение В течение герентмйного сроке длительностыв 24 месяцев с деты покупки.
Принадлежности и расходные материалы (трубка охлахщающей хсидкости. игла для очисткикенелов, 
рвспылительная головка с едетпером спрея, комплеет адаптеров) не подпадают под действке гарантийных 
обязательств.
Мы не несен ответственности за тютюмки по причине неправильного обращететя или ремонта, выпохенного не 
силами уполномоченных комп»4ией WAH третьими лицами.
Претензии по гарантийным обязательствам следует предъявлять при наличии чека поставщику ил* авториэсеанноыу 
фирмой W&H партеру по сервисному обслухмванию В случае оказания гарантийных услуг гаранти* и срок действия 
гарантийных обязательств не продлеваются.



А в то р и зо в а н н ы е  ф и р м о й  W &H п а р тн е р ы  по  с е р в и сн о м у  об сл уж ивани и }

Сервисная служба преястаеительства компании W&H е России, г. Moosa

ООО "W esiM ed’
121087. г. M oosa. Промышленный проезл А- 5. стр. 1 
Тел. 8(495) 233 4 1 37 
E-mail in(owestmed@gm3il corn 
hnp://www.wb oonVru_ds/
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lgnaz-Glase^Slraflc S3, S ill Burmoos, Austria

t K74 S?36'0. 
olfice@v»h.com

f+43 6274 6236-55 
wh.cofi)

FormNr, 50864 ARU 
Rev 000/13.02.2017 

C правом на изменения

llllllllli



П ер ево д  с а н гли й ск о го  и нем ец к о го  я зы к о в  на  р у с с к и й  я зы к

Ви унд Ха

Утверждено 
Менеджер по работе с клиентами 
Ви унд Ха Дентал Верк Бюрмоос

___________________ /п о д п и с ь /
Иоахим Викл

20 июня 2018
Печать: Ви унд Ха

Ви унд Ха Дентал Верк Бюрмоос ГмбХ 
Игнац-Глазер-Штрассе 53, П/Я 1,5111 Бюрмоос, Австрия

ЭКСПЛУАТАЦИОННАЯ ДОКУМ ЕНТАЦИЯ

Установка стоматологическая имплантологическая портативная 
хирургическая Implantmed SI-1023 с принадлежностями, производства 

Ви унд Ха Дентал Верк Бюрмоос ГмбХ, Австрия

(в редакции в соответствии с письмом Росздравнадзора 
от 04.06.2018 № 10-24640/18)

2018



Штамп;
Согласно требованиям § 14 Тарифного плана/ТР.
13 Закона о сборах в редакции И 191/2011 -  
Вестник федерального законодательства (BGBL) -  
взыскан сбор в размере: 14,30 евро.

Номер в реестре регистрации нотариальных действий/B.R.Zl.: 1272/18

Настоящим свидетельствую подлинность подписи господина Йоахима ВИКЛА, дата 
рождения: 24.09.1968 (двадцать четвертое сентября тысяча девятьсот шестьдесят восьмого
года) года, Хопфенштрассе 12, А-5111 Бюрмоос,............................................................................
Оберндорф бай Зальцбург 20.06.2018 года (двадцатое июня две тысячи восемнадцатого
года)................................................................................................................................

Печать:
Магистр Роберт Экшлагер,
Нотариус в Оберндорф бай Зальцбург.1У.
Австрийская Республика. Земля Зальцбург.

{П одпись) ■
Штамп: МАГИСТР РОБЕРТ ЭКШЛАГЕР,

НОТАРИУС

Далее текст на русском языке.

П ер ево д  с  англи й ско го  и нем ецкого  я зы к о в  на  р у с ск и й  я зы к  вы п о лн ен  п еревод чиком  
Ф ом иной  К сен и ей  Е вгеньевно й  г



Российская Федерация
Город Москва.
Д ва д ц а т ь  сед ьм о го  ию ня  две т ы сячи  во сем на д ц а т о го  года.

Я, Алехин Евгений Владимирович, нотариус города Москвы, 
свидетельствую подлинность подписи переводчика 
Фоминой Ксении Евгеньевны.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре за № 57/171-н/77-2018-
Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 рублей 00 копеек.,

Уплачено за оказание услуг правового 
и технического характера: 200 рублей 00 копеек.

Е.В. Алехин

умеровано и скреплено печатью на t2 4  листах

Е.В. Алехин


