PEOPLE HAVE PRIORITY

Istruzioni di impiego @

p rcxe O ULTRA

PB-510, PB-520, PB-530




Indice

SHMDOII ... bbbt s et 4
LUINTIOAUZIONE ... bbb bbbt 9
2. Compatibilita elettromagnetica [EMC) ..........cocooieiuriuriuniieieicie et ses sttt es ettt s bt 11
3L DISIMDAIIAGGIO ...ttt et ettt st ettt b et et ettt a et neneat 12
AL DOTAZIONE ...t 13
5. AVVEIENZE di SICUIBZZA..........o.oiiiei ettt b ettt s s a s b senens 14
B. DESCIIZIONE ... bbb bbb bbbt 19
UNIta di CONTIOIIO PB-510 ...ttt ettt sttt b bttt b bbb e sttt bt et aesebenenencn 19
Unitd di CONEIOI0 PB-520.........ccoiiiiiciicciececietr sttt st ssacsees 20
Unitd di CONTIOI0 PB-530.........couiiiiiiieict ettt 21
Controllo @l PIEde C-NF/C-NW ...ttt st senes 22
LED di stato controllo @l piede C-NW ..ot 23
2. MESSA NN FUNZIONE ... bbb bbb bbb bbbt 24
Informazioni generali SUIl'UNItA di CONTIOIIO .......c.c.evriririiuicieieirrccccte ettt bbbttt e s 24
Unitd di CONTIOII0 PB-530.........coiiiiiiiiciiicec e ees 26
FUNZioni dell'Unita di CONTIOIIO ........c.cccuiiiiiccicie et e s st et s sttt neaeaes 29
8. USO dell'UNita di CONTIONI0 ..........couceieiceicicieieci ettt sttt bttt 30
FUNZIONE i TAVAGZIO ...ttt ettt sttt bbbttt bbbttt st sttt b b bttt et se e b bebeseaeasanaens 30
FUNZIONE i PULIZIA .ottt ettt s a bbbttt se e se et beseseseaeanaees 31
MESSA N FUNZIONE........eiiiiie ettt sttt ettt a s b s sttt e e sa s aeneseneneneanaeas 32
9. MESSAGEI i BITOTE ...t a bbb 34
10. IZi€NE € MANULENZIONE ..........ceouiiiiieieieteteeeaeitt ettt sttt b bttt b bbbttt ettt b bbbttt ettt e b bebese sttt enenensene 36
AVVEITENZE GENETALI ...ttt et ettt ettt sttt aaene 36
Sterilizzazione dell'aCqua di PrOCESSO .......c.ccoririririeieiccit ettt et e e ettt nene 37



Indice

L1 MANULENZIONE ...ttt ettt s a ettt ettt e b et b e et a bt s bbb st s b e et b e st ea et et ebe bt ebe st sbeneatenenene 38
Sostituzione dell'0-ring del serbatoio del fluido di raffreddamento............cccovrrriecciiinn e 38
Sostituzione del filtro del fluido di raffreddamento del relativo tUDO ..o 38
Sostituzione della CASSETIa POMPA ......c.c.ciiiirrireiicecett ettt et e ettt e e nene 39

L2 ASSISTENZA. ... bbb et 40

13. Accessori e parti di MCAMDBIO WEH ............c.c.oiiiccc ettt ettt bbbttt aeee 42

L4, DAt TBCNICH ...ttt ettt e e nene 44

L5 SMAKIMENTO ...ttt ettt et ettt b et et s et bbbt b et ettt eb ettt enenent 47

Certificato di GATANZIA. ..ottt sttt sttt bbbt ettt b bttt et nene 48

Partner di Assistenza AUOHZZAti WEH.............coooiiiii ettt e et nene 49

Dichiarazione del Produttore.................ccooiiiiiiiiiiiii e 50



Simboli nelle istruzioni di impiego

A A &

ATTENZIONE! ATTENZIONE! Delucidazioni generali, senza pericolo
(se vi & pericolo di lesioni alle persone) (se vi & pericolo di danni materiali) per persone o cose



Simboli

presenti sull'unita di controllo

Produttore

Attenersi alle istruzioni di
impiego

Data di produzione

Non smaltire con i rifiuti
domestici

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

el £ QK

e

25UX

C€

XXXX

=
()

[sN]

Marcatura CE con numero di
riconoscimento dell'organismo
notificato

Controllo al piede

Radiazione elettromagnetica
non ionizzante

Codice articolo

Numero di serie

Corrente continua CC

Dispositivo medicale conforme agli standard su sicurezza elettrica, sicurezza
meccanica e rischio di incendio ANSI/AAMI ES 60601-1:2005,

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

25UX (Control No.)

vV

!

3

+30°C Max.
(+86°F)

Tensione elettrica

Potenza elettrica assorbita

Frequenza della corrente
alternata

ESI (External System Interface)

Quantita fluido di
raffreddamento

Valore limite superiore
temperatura



Simboli presenti sul controllo al piede

c € Marcatura CE con numero di ((‘.))) Radiazione elettromagnetica Codice articolo

XXXX riconoscimento dell'organismo non ionizzante

notificato
E Non smaltire con i rifiuti = = = Corrente continua CC @ Numero di serie
domestici
[ |
£ DataMatrix Code per UDI Protezione da stillicidio Data di produzione
£ (Unique Device Identification) [ | |

inclusivo di informazioni sul
prodotto

componenti riconosciuti per C-NW
Canada e Stati Uniti

I Produttore

c“us Contrassegno UL di JE' Controllo al piede senza cavi E% Reset



Simboli

Simboli radio sul unita di controllo/controllo al piede

G;E:EZOQ-WO‘* GITEKI (MIC) — Giappone

ANATEL — Brasile

ANATEL
12880-20-03402

Contains FCC ID: QOQBGM113
Contains IC: 5123A-BGM113

FCC/IC—-USA/Canada

& RCM — Australia / Nuova Zelanda

|E IC — Corea del Sud

MSIP-CRM-BGT-BGM 113



Simboli presenti sull'imballaggio

c € Marcatura CE % DataMatrix Code

Xxxx Ccon numero di riconoscimento per UDI (Unique Device Identification) inclusivo di

dell'organismo notificato - informazioni sul prodotto
In alto H I Bc Struttura dati secondo
T T Health Industry Bar Code
! Fragile «ww  Limitazione di temperatura
..+:| Tenere al riparo da pioggia ed eccessiva B0% Limitazione di umidita dell'aria
T umidita a
8% "
“f@@ Marchio registrato »Der Griine Punkt« - B( Attenzione! In base alla legislazione federale
Duales System Deutschland GmbH only degli USA, questo dispositivo medico puo essere

venduto esclusivamente a dentisti, medici o
altri specialisti in campo medico, direttamente o

LAY Marchio registrato della RESY OfW GmbH dietro loro disposizione, che siano in possesso
REZY .. . . . .
%(9 usato per contrassegnare gli imballaggi di autorizzazione dello stato federale nel quale
riciclabili in carta e cartone praticano la loro professione e intendono impiegare

tale dispositivo medico o ne prevedono l'impiego.

[e0)



1. Introduzione

Per la sicurezza Vostra e dei Vostri pazienti

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

A Attenersi alle avvertenze di sicurezza.

Destinazione d'uso

PB-510, PB-520, PB-530:

Unita motrice con un sistema di oscillazione piezoceramico che trasferisce un'oscillazione lineare alla punta dell'ablatore. L'unita
motrice viene utilizzata per I'eliminazione di tartaro sovragengivale e concrementi subgengivali e per Iimpiego endodontico e la
preparazione di smalto dentale.

C-NF, C-NW: controllo al piede per il controllo di dispositivi medici a funzionamento elettrico.
ﬁ Un uso diverso dalla destinazione prevista puo danneggiare il dispositivo medico e causare rischi e pericoli per I'utilizzatore
e terzi.
Qualifica dell'utilizzatore

Lo sviluppo e la realizzazione del dispositivo medico sono stati eseguiti considerando come gruppo di destinazione odontoiatri,
igienisti dentali, odontotecnici (profilassi) e assistenti odontoiatrici specializzati.



Introduzione

c € Produzione conforme alla direttiva UE
Il dispositivo medico & conforme alle disposizioni della direttiva 93/42/CEE.
0297 Il controllo al piede & conforme alle disposizioni della Direttiva 93/42/CEE e della Direttiva RED 2014/53/UE.

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

Il dispositivo medico deve essere utilizzato conformemente alle presenti istruzioni di impiego.
La sostituzione & possibile solo con i componenti autorizzati dal produttore (0-ring, filtro del fluido di raffreddamento,
cassetta pompa).
Modifiche o riparazioni devono essere eseguite esclusivamente da un Partner di Assistenza Autorizzato W&H (v. pag. 49).
Il dispositivo medico non contiene parti riparabili dall'utilizzatore.
Limpianto elettrico del locale deve essere conforme alla norma IEC 60364-7-710 (“Installazione di impianti elettrici in locali
ad uso medico”) o alle normative vigenti nel proprio Paese.
> Conl'apertura non autorizzata del dispositivo medico andranno persi i diritti di garanzia o di altre garanzie.

L'uso non conforme, nonché modalita di installazione, modifica o riparazione non consentite del dispositivo medico, I'inosservanza
delle nostre istruzioni oppure 'uso di accessori e parti di ricambio non autorizzati da W&H ci esonerano da qualsiasi prestazione di
garanzia o altre rivendicazioni.
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2. Compatibilita elettromagnetica (EMC)

A\

| dispositivi elettrici medicali sono soggetti a particolari misure di sicurezza sulla EMC e devono essere installati e messi in
funzione conformemente alle avvertenze EMC.

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

Dispositivi di comunicazione HF (ad alta frequenza)

Tra il dispositivo medico e i dispositivi di comunicazione HF portatili (apparecchi radio, inclusi i relativi accessori come cavi
di antenne e antenne esterne) ci deve essere una distanza superiore ai 30 cm (11,8 pollici). Il mancato rispetto di questa
disposizione puo causare una riduzione delle prestazioni del dispositivo medico.

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

Evitare assolutamente di utilizzare il dispositivo medico vicino o insieme ad altri apparecchi una sopra I'altro, perché questa
disposizione potrebbe comprometterne il corretto funzionamento. Se tuttavia non vi & altra soluzione, allora bisognera

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

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

11



3. Disimballaggio

© Estrarre l'inserto.

@ Estrarre I'unita di controllo, il
serbatoio del fluido di
raffreddamento e il controllo
al piede.

L'imballaggio W&H & riciclabile e pud essere smaltito tramite le societa di riciclaggio addette.

Si consiglia tuttavia di conservare l'imballaggio originale.

12

© Estrarre le istruzioni di
impiego e gli accessori.



4. Dotazione

Unita di controllo (100—-240V)

PB-510
30323000

PB-520
30324000

PB-530
30325000

REF 02675000

Filtro del fluido di raffreddamento

X

REF 05075600

Tubo del fluido di raffreddamento
(06 mm, ca.2m)

X

REF 08016690

Alimentatore con adattatore

REF 07991190

Serbatoio del fluido di raffreddamento

REF 08014700

Cavo (abbinamento (pairing)/carica)

Opzionale

REF 30316000

Controllo al piede C-NW

REF 04717300

Controllo al piede C-NF

REF 30326000

Manipolo PB-5 L

REF 30327000

Manipolo PB-5L 0

REF 30328000

Manipolo PB-5LS

13




5. Avvertenze di sicurezza Unita di controllo/controllo al piede

A\

vV V V V V

vV V V V
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Prima della prima messa in funzione, conservare il dispositivo medico per 24 ore a temperatura ambiente.
Prima di ogni utilizzo controllare che il dispositivo medico non presenti danni o componenti allentati.
In presenza di danni, non mettere in funzione il dispositivo medico.
Assicurarsi sempre delle corrette condizioni operative e del perfetto stato del fluido di raffreddamento.
Assicurarsi sempre che il fluido di raffreddamento sia adatto e disponibile in quantita sufficiente a garantire
un'aspirazione adeguata (a eccezione degli utilizzi endodontici).
In caso diinterruzione dell'alimentazione del fluido di raffreddamento spegnere immediatamente il dispositivo medico.
Lutilizzo avviene senza fluido di raffreddamento a eccezione degli impieghi endodontici.
Tempo massimo di esercizio senza fluido di raffreddamento: > 2 minuti nell'intervallo di potenza 1-30

> 30 secondi nell'intervallo di potenza 31-40
Prima di ogni utilizzo eseguire un ciclo di prova.
Non toccare mai contemporaneamente il paziente e i contatti elettrici del dispositivo medico.
Prima di ogni riavvio, controllare i parametri impostati.
Verificare che il tubo di alimentazione sia asciutto. Lumidita nel tubo di alimentazione puo essere causa di guasti
(pericolo di corto circuito).
Sostituire immediatamente gli 0-ring difettosi o danneggiati.

Non torcere, piegare o premere il tubo di alimentazione (pericolo di danneggiamento).



Avvertenze di sicurezza Unita di controllo/controllo al piede

@D Il dispositivo medico & classificato come “apparecchio convenzionale” (apparecchio chiuso senza protezione da infiltrazioni
di acqua).

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

Scollegare I'unita di controllo dalla rete elettrica nelle situazioni di pericolo!
> Estrarre I'alimentatore dalla presa!

A > Utilizzare esclusivamente il cavo in dotazione per il controllo al piede (C-NW).

Arresto del sistema
Un arresto totale del sistema non rappresenta un guasto critico.
Estrarre I'alimentatore dalla presa e inserirlo nuovamente.

15



Avvertenze di sicurezza Unita di controllo

A

A\

A
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Unita di controllo PB-510
> Dopo l'utilizzo dell'allacciamento fisso dell'acqua scollegare il dispositivo medico (il dispositivo medico non dispone di

Aquastop automatico).

> Il funzionamento del dispositivo medico & consentito solo con unita di alimentazione con impedimento del reflusso
della categoria 5 conforme la norma EN 1717.

> Non collegare il dispositivo medico al raccordo acqua (>30 °C).

Unita di controllo PB-520, PB-530
> Non riempire il serbatoio del fluido di raffreddamento con liquidi a una temperatura superiore a 30 °C.
> Sostituire immediatamente la cassetta della pompa difettosa o danneggiata.

Unita di controllo PB-510, PB-520, PB-530

Rischi dovuti alla presenza di campi elettromagnetici

Il funzionamento di sistemi impiantabili, come pacemaker e defibrillatori cardiaci (ICD, Implantable Cardioverter-

Defibrillator) pud essere disturbato da campi elettrici, magnetici ed elettromagnetici. Il dispositivo medico & conforme ai

valori di riferimento definiti nella EN 50527-2-1/2016 riguardanti i pacemaker unipolari e bipolari e pud essere utilizzato su

pazienti portatori di pacemaker.

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

> Mantenere una distanza di sicurezza di almeno 10 cm (3,94 pollici) tra dispositivo medico e pacemaker.

> Prendere le misure preventive appropriate e agire immediatamente in caso di variazione delle condizioni di salute.

> Sintomi come battito cardiaco accelerato, polso irregolare e capogiri possono indicare problemi legati a un pacemaker
o un defibrillatore cardiaco impiantabile (ICD, Implantable Cardioverter-Defibrillator).

L'unita di controllo e progettata per manipoli W&H PB-5 L/L S/L Q, pertanto € possibile utilizzare solo questi manipoli con
l'unita di controllo. L'utilizzo di altri manipoli potrebbe portare a un'alterazione o al danneggiamento dell'elettronica.



Avvertenze di sicurezza Controllo al piede

> Tenere il controllo al piede (C-NW) lontano da campi magnetici.
> Sostituire il controllo al piede non appena la resistenza si riduce sensibilmente.

> Non esporre il dispositivo medico a forti urti meccanici.

Accumulatore (C-NW)
> Non lasciare incustodito I'accumulatore in carica.
A > Nel momento in cuii cicli di carica iniziano a peggiorare, inviare il dispositivo medico ad un Partner di Assistenza
Autorizzato W&H.
> Accumulatori difettosi o esauriti possono essere sostituiti esclusivamente da un Partner di Assistenza Autorizzato W&H.

> Caricare I'accumulatore del controllo al piede quando il LED di stato lampeggia.
> L'uso non conforme dell'accumulatore pud causare incendi o generare corrosione.

17



Avvertenze di sicurezza Controllo al piede C-NW

A\

18

Controllo al piede C-NW

Rischi dovuti alla presenza di campi elettromagnetici

Il funzionamento di sistemi impiantabili, come pacemaker e defibrillatori cardiaci (ICD, Implantable Cardioverter-
Defibrillator) pud essere disturbato da campi elettrici, magnetici ed elettromagnetici. Il dispositivo medico & conforme ai
valori di riferimento definiti nella EN 50527-2-1/2016 riguardanti i pacemaker unipolari e bipolari e pud essere utilizzato su

pazienti portatori di pacemaker.

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

> Mantenere una distanza di sicurezza di almeno 7 cm (2,76 pollici) tra dispositivo medico e pacemaker.

> Prendere le misure preventive appropriate e agire immediatamente in caso di variazione delle condizioni di salute.

> Sintomi come battito cardiaco accelerato, polso irregolare e capogiri possono indicare problemi legati a un pacemaker
o un defibrillatore cardiaco impiantabile (ICD, Implantable Cardioverter-Defibrillator).



6.

Descrizione

Unita di controllo PB-510

Intervallo di potenza

Regolatore della potenza

»0FF«

Supporto manipolo (regolabile)

Innesti

Alimentatore

ESI (external service interface)
Controllo al piede

Tubo del fluido di raffreddamento

LED di stato

Coperchio

0000 o

Tubo di alimentazione

00000

Regolatore del fluido di raffreddamento

19




Descrizione

Unita di controllo PB-520

500 ml

Intervallo di potenza

Serbatoio del fluido di raffreddamento

LED di stato

Regolatore della potenza

Indicatore di livello

Regolatore del fluido di raffreddamento

»0FF«

Supporto manipolo (regolabile)

0000

Tubo di alimentazione

000 ©0

Innesti

Alimentatore

ESI (external service interface)
Controllo al piede

®@0|e

Coperchio




Descrizione

Unita di controllo PB-530

proxeo

ULTRA

Indicatori LED

> Intervallo di potenza

> Stato dell'accumulatore
del controllo al piede

> Messaggi dierrore

> Funzione dilavaggio

> Funzione di pulizia

> Abbinamento (pairing)

Regolatore della potenza

Serbatoio del fluido di
raffreddamento

»0FF«

Indicatore di livello

Tasto funzione

> Funzione dilavaggio
> Funzione di pulizia

> Abbinamento (pairing)

Supporto manipolo (regolabile)

Innesti

Alimentatore

ESI (external service interface)

Cavo (abbinamento (pairing)/carica)

o e o

Tubo di alimentazione

Regolatore del fluido di raffreddamento

®© 0 660

Coperchio

21




Descrizione

Controllo al piede C-NF/C-NW

LED di controllo carica (arancione)

LED di stato (verde)

Innesto per cavo (abbinamento (pairing)/carica)

(-0 2N~ AN

Cavo (abbinamento (pairing)/carica)




Descrizione

LED di stato controllo al piede C-NW

Modalita stand-by
> Il controllo al piede puo essere attivato esercitando della pressione.

LED

siaccende

siaccende lampeggia lampeggia brevemente*
e

VERDE

2 Collegamento al
dispositivo medico
abbinato effettuato

2 Il controllo al piede
prova a ristabilire un
collegamento coniil
dispositivo medico
abbinato

< 'accumulatore & scarico
> Caricare I'accumulatore

ARANCIONE

= L'accumulatore viene
caricato

* il LED lampeggia ogni 4 secondi per 40 millisecondi

23



7. Messa in funzione

Informazioni generali sull'unita di controllo

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

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

24

Unita di controllo PB-510
Montaggio del filtro del fluido di raffreddamento

© Tagliare il tubo del fluido di raffreddamento.

@ Svitare il dado di accoppiamento del filtro del fluido di raffreddamento.

© Collegare il tubo del fluido di raffreddamento al relativo filtro tramite I'apposito dado.
Avvitare il dado.

O |Inserire il tubo del fluido di raffreddamento fino all'arresto.

Unita di controllo PB-510
Rimozione del tubo del liquido di raffreddamento

© Svitare il regolatore del fluido di raffreddamento.

@ Svitare il coperchio e rimuoverlo.

© Premere I'anello di arresto ed estrarre contemporaneamente il tubo del fluido di
raffreddamento.



Messa in funzione

Informazioni generali sull'unita di controllo

Unita di controllo PB-520, PB-530
Serbatoio del fluido di raffreddamento

© Riempire il serbatoio del fluido di raffreddamento e inserirlo. Si deve percepire lo
scatto.

Unita di controllo PB-510, PB-520, PB-530
@ |Infilare I'adattatore nell'alimentatore.

@ Collegare I'alimentatore.
© Collegare il controllo al piede C-NF (unita di controllo PB-510, PB-520).

O Inserire I'alimentatore in una presa.

© Estrarre I'alimentatore dalla presa.

25



Messa in funzione Unita di controllo PB-530

Unita di controllo PB-530

Regolatore della potenza »0FF«

> 1.1ILED lampeggia di bianco

Passaggio successivo:

> Abbinamento controllo al piede C-NW con l'unita di controllo PB-530

> Caricare I'accumulatore del controllo al piede C-NW con ['unita di controllo PB-530

@:’ Fluido di raffreddamento e manipolo inattivi

@3 Il controllo al piede C-NW viene fornito non abbinato all'unita di controllo PB-530.

Abbinamento controllo al piede C-NW con I'unita di controllo PB-530

© Impostare il regolatore della potenza su »0FF«
© Collegare il cavo all'unita di controllo e al controllo al piede
> 1.1ILED lampeggia di rosso/arancione = non abbinato

© Premere il tasto funzione per 5 secondi
> LED bianco fisso durante I'abbinamento
> 1.1ILED lampeggia di bianco = abbinamento completato

26



Messa in funzione

Unita di controllo PB-530

@D Prima di utilizzare il controllo al piede C-NW, sottoporlo ad una carica completa.

Stato dell'accumulatore

Arancione 2—25%

Giallo 25-50%

Verde 50-100%

Caricamento del controllo al piede C-NW con I'unita di controllo PB-530

© Collegare il cavo all'unita di controllo e al controllo al piede
> Regolatore della potenza su »0FF«: lo stato dell'accumulatore viene
visualizzato sull'indicatore LED per 5 secondi.

@D Interrogare lo stato dell'accumulatore durante la carica tramite una

delle opzioni:

> Premere il controllo al piede, stato dell'accumulatore visibile per
5 secondi

> Premere il tasto funzione, stato dell'accumulatore visibile per
5 secondi

> Scollegare il cavo di carica, stato dell'accumulatore visibile per
5 secondi

> Regolazione della potenza

> Potenzaregolata: lo stato dell'accumulatore viene visualizzato
sull'indicatore LED.
@: Durante la carica, I'indicatore LED lampeggia.
L'indicatore LED si accende completamente quando I'accumulatore
e carico.
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Messa in funzione

Unita di controllo PB-530

@D L'unita di controllo e il controllo al piede non sono collegati al cavo.

Indicatore: accumulatore del controllo al piede scarico

2 Regolazione della potenza:
1.1 LED lampeggia di verde
i LED restanti si accendono di verde

> Caricare I'accumulatore

< Regolazione della potenza 0:
1. I LED lampeggia di bianco/blu

> Caricare I'accumulatore
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Messa in funzione

Funzioni dell'unita di controllo

Proxeo Ultra PB-510 PB-520 PB-530
Funzione di lavaggio per la pulizia interna automatica dei canali del v v v
fluido di raffreddamento

Funzione di pulizia per la pulizia interna automatica dei canali del fluido - - v

di raffreddamento

@D Prima di iniziare il trattamento sul paziente: eseguire la funzione di lavaggio per la pulizia interna automatica dei canali del

fluido di raffreddamento.

Fluidi di raffreddamento e liquidi di lavaggio approvati
> Soluzione salina isotonica (NaCl, 0,9%)

> Acqua ossigenata (H,0,, 1-3%)

> Liquidi con principio attivo cloressidina (CHX, 0,2%)

> Acqua potabile

@3 W&H raccomanda di eseguire una funzione di lavaggio con acqua potabile dopo aver utilizzato uno dei liquidi approvati.
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8. Uso dell'unita di controllo

Funzione di lavaggio

30

Unita di controllo PB-510, PB-520

© Disinserire il manipolo dal tubo di alimentazione
@ Impostare la potenzaa 0

© Premere il controllo al piede 3 volte in 3 secondi
> Funzione dilavaggio 30 secondi attiva

@: Interrompere la funzione di lavaggio attraverso una delle opzioni:
> Premere il controllo al piede
> Regolare il regolatore della potenza

Unita di controllo PB-530

© Disinserire il manipolo dal tubo di alimentazione

©® Impostare la potenza

© Premere il tasto funzione per 1 secondo

> Funzione dilavaggio 30 secondi attiva, visibile dai LED blu

> Funzione dilavaggio terminata dopo lo spegnimento dei LED blu

@: Interrompere la funzione di lavaggio attraverso una delle opzioni:
> Premere il controllo al piede
> Premere il tasto funzione per 1 secondo
> Impostare il regolatore della potenza su »0FF«



Uso dell'unita di controllo Funzione di pulizia

Unita di controllo PB-530

© Disinserire il manipolo dal tubo di alimentazione

@ Impostare la potenza

© Premere il tasto funzione per 3 secondi

> Funzione di pulizia 8 secondi attiva, visibile dai LED blu

> Lapompasiinterrompe pil volte durante la funzione di pulizia
> Funzione di pulizia terminata dopo lo spegnimento dei LED blu

@D Interrompere la funzione di pulizia attraverso una delle opzioni:
> Premere il controllo al piede

> Premere il tasto funzione per 1 secondo
> Ruotare il regolatore della potenza su »0FF«
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Uso dell'unita di controllo

Messa in funzione

32

Unita di controllo PB-510, PB-520, PB-530

© Inserire il manipolo sul tubo di alimentazione. Inserire le punte.
@: Attenersi alle istruzioni e alle avvertenze di sicurezza nelle istruzioni di
impiego dei manipoli W&H.

® Impostare la potenza e il fluido di raffreddamento (variabile)
© Premere il controllo al piede

> Rilascio del controllo al piede: tempo di dissolvenza del LED del manipolo
30 secondi

Unita di controllo PB-530
> Fluido di raffreddamento nel relativo serbatoio <50 ml: il LED del manipolo
lampeggia

Risciacquo subgengivale
Unita di controllo PB-530

© Impostare la potenzaa 0
> 1.1ILED si accende di blu
® Premere il controllo al piede



Ciclo di prova

A Non tenere il manipolo all'altezza degli occhi!

> Inserire il manipolo sul tubo di alimentazione.
> Inserire la punta.
> Accendere il dispositivo medico.

In caso di problemi di funzionamento (ad es. vibrazioni, rumori inconsueti, surriscaldamento, interruzione
dell'alimentazione del fluido di raffreddamento o mancanza di tenuta) arrestare inmediatamente il dispositivo medico e
contattare un Partner di Assistenza Autorizzato W&H.
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9. Messaggi di errore Unita di controllo PB-510, PB-520

@: | messaggi di errore vengono segnalati sul retro dell'unita di controllo tramite il LED di stato (che lampeggia di verde).

Ciclo di - L
. Descrizione errore Rimedio
lampeggiamento
1x Surriscaldamento > Spegnere |'unita di controllo

> Lasciarraffreddare per almeno 10 minuti
> Rispettare la temperatura ambiente ammessa/il tipo di funzionamento ammesso

2x Controllo al piede > Rilasciare il controllo al piede

5x Timeout (> 15 min) > Rilasciare il controllo al piede
(non deve essere attivo per pit di 15 minuti ininterrottamente)

6x Manipolo > Controllare la punta
(stabilita, danni, coppia di serraggio)

> Asciugare il manipolo/tubo di alimentazione

> Controllare il connettore del manipolo/tubo di alimentazione

> Sericompare il messaggio di errore, contattare un Partner di Assistenza
Autorizzato W&H.

8x Errore di sistema > Riavviare il dispositivo medico
> Contattare un Partner di Assistenza Autorizzato W&H.
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Messaggi di errore

Unita di controllo PB-530

@: | messaggi d'errore vengono segnalati dagli indicatori LED (LED accessi).

Indicatori LED | Colore Descrizione errore | Rimedio
1.LED arancione | Surriscaldamento > Spegnere |'unita di controllo
> Lasciarraffreddare per almeno 10 minuti
> Rispettare la temperatura ambiente ammessa/il tipo di funzionamento ammesso
2.LED arancione | Controllo al piede > Rilasciare il controllo al piede
4.LED arancione | Tasto funzione > Lasciare il tasto funzione
5.LED arancione | Timeout (> 15min) |> Rilasciare il controllo al piede
(non deve essere attivo per pit di 15 minuti ininterrottamente)
6.LED arancione | Manipolo > Controllare la punta
(stabilita, danni, coppia di serraggio)
> Asciugare il manipolo/tubo di alimentazione
> Controllare il connettore del manipolo/tubo di alimentazione
> Sericompare il messaggio di errore, contattare un
Partner di Assistenza Autorizzato W&H.
12.LED Rosso Errore di sistema > Riavviare il dispositivo medico

> Sericompare il messaggio di errore, contattare un

Partner di Assistenza Autorizzato W&H.

Se non & stato possibile correggere I'errore descritto, & necessario il controllo da parte di un partner di Assistenza Autorizzato W&H.
> In caso di arresto totale del sistema, spegnere e riaccendere I'unita di controllo.
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10. Igiene e manutenzione Avvertenze generali

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

A > Indossare indumenti, occhiali e maschera di protezione nonché dei guanti.
A > Pulire completamente il dispositivo medico e il controllo al piede con disinfettante.
A > Assicurarsi che non penetrino liquidi nel dispositivo medico.

@: > Ricordiamo che i disinfettanti utilizzati per il pre-trattamento sono solo per la protezione personale e non
sostituiscono la disinfezione dopo la pulizia.
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Igiene e manutenzione Sterilizzazione dell'acqua di processo

@D W&H raccomanda di eseguire una funzione di lavaggio (PB-520) o di pulizia (PB-530) utilizzando un detergente approvato
secondo le specifiche del produttore. Riempire il serbatoio del fluido di raffreddamento con almeno 200 ml di liquido.

Detergenti approvati
> Citrisil™ (Sterisil, Inc.)
> Bilpron (ALPRO MEDICAL GMBH)

@D W&H raccomanda di eseguire una funzione di lavaggio con acqua potabile dopo aver utilizzato uno dei liquidi approvati.
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11. Manutenzione

Proxeo Ultra PB-510 PB-520 PB-530
Sostituzione dell'0-ring del serbatoio del fluido di raffreddamento v v
Sostituzione del filtro del fluido di raffreddamento del relativo tubo 4

Sostituzione della cassetta pompa v v

Sostituzione dell'0-ring del serbatoio del fluido di raffreddamento
ﬁ © Rimuovere I'0-ring con una pinzetta.

1 \E2 ’ © |Inserire il nuovo 0-ring.
) W

o Sostituzione del filtro del fluido di raffreddamento del relativo tubo
—c
P n Sostituire il filtro del fluido di raffreddamento in presenza di impurita o al massimo dopo
B T 1 anno.
A
e g

© Svitare il dado di accoppiamento del filtro del fluido di raffreddamento.
© Estrarre il tubo del fluido di raffreddamento dal relativo filtro.
© Collegare il tubo del fluido di raffreddamento al nuovo filtro tramite I'apposito dado. Avvitare il dado.
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Manutenzione

Sostituzione della cassetta pompa

O Inserire la nuova cassetta
pompa.

@D Si deve percepire lo

scatto.

@ Svitare e rimuovere il
coperchio.

@ Estrarre i tubi del fluido di
raffreddamento.

O Inserire i tubi del fluido
di raffreddamento fino
all'arresto.

O Inserire e avvitare il
coperchio.

© Sbloccare ed estrarre la
cassetta pompa.
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12. Assistenza

Controllo periodico

A E necessario un controllo costante e regolare (compresi gli accessori) del funzionamento e della sicurezza; tale controllo
deve essere eseguito almeno una volta nell'arco di tre anni, a meno che siano previsti per legge intervalli pit brevi.
Il controllo deve essere eseguito da fornitori di servizi qualificati e deve prevedere almeno i punti seguenti:

Unita di controllo

Controllo visivo esterno

Misurazione della corrente di dispersione dell'apparecchio

Misurazione della corrente di dispersione sul paziente

Controllo visivo delle parti interne in caso di sospetti guasti tecnici, ad es. in caso di danni meccanici all'alloggiamento
o segni di surriscaldamento

>
>
>
>

Controllo al piede
> Controllo visivo esterno
> Provadi funzionamento con verifica del raggiungimento della potenza massima

@D Controlli periodici devono essere eseguiti esclusivamente da un Partner di Assistenza Autorizzato W&H.
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Assistenza

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

A > Perlarispedizione usare I'imballaggio originale.
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13. Accessori e parti di ricambio W&H

f Utilizzare solo accessori e ricambi originali W&H oppure autorizzati da W&H.

Fonte: Partner W&H

30326000
Manipolo PB-5 L

30327000
Manipolo PB-5L Q

30328000
Manipolo PB-5L S

42

02675000 07991190 07960870
Filtro del fluido di raffreddamento Serbatoio del fluido di 0-ring per serbatoio fluido di
05075600 raffreddamento raffreddamento

Tubo del fluido di raffreddamento

08001660

Cassetta pompa

2
/ ,—)\;
Ay
3
08014700 08016690
Cavo Alimentatore con adattatore

(Abbinamento (pairing)/carica)




Accessori e parti di ricambio W&H

Y

30316000
Controllo al piede C-NW con
linguetta

04717300
Controllo al piede C-NF
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14. Dati tecnici

Unita di controllo PB-510 PB-520 PB-530
Alimentazione di tensione: 28,5-31,5V —

Tensione di rete: 100-240V

Corrente nominale: max 830 mA

Oscillazione di tensione ammessa: +10%

Potenza max di uscita del manipolo con carico

(ultrasuoni): 2w

Frequenza (ultrasuoni): 22-35 kHz

Tipo di funzionamento: S3 (14sec/6sec)

Ampiezza di oscillazione max (Tip 1U): 0,2 mm

Pressione max acqua: 1-6 bar

Quantita fluido di raffreddamento max (regolabile): ca. 50 ml/min

Dimensioni in mm (LxPxA): 120x 185 x 110 120 x 185 x 205 120 x 185 x 205
Peso: 807 g 1.064 g 1.106 g

Condizioni ambientali

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

Umidita di esercizio:

Da-20°C a +60°C (da -4 °F a +140 °F)

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

Controllo al piede C-NW

Tipo di accumulatore: Li-lon

Durata: circa 2 mesi

Stand-by: automatico, quando non viene azionato
Tempo di ricarica: circa3 h

Tensione nominale: 3,7V

Capacita nominale: 680 mAh

Dimensioni (LxPxA): 117 x 117 x 38 mm

Peso: 190 g

Condizioni ambientali

Temperatura di stoccaggio e trasporto: Da-20°Ca+60°C (da-4 °F a +140 °F)
Umidita di stoccaggio e trasporto: Da 8% a 80% (relativa), senza condensa
Temperatura di esercizio: Da +10°C a +35°C (da +50 °F a +95 °F)
Umidita di esercizio: Da 15% a 80% (relativa), senza condensa
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Dati tecnici

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

[ ]| Caricabatteria: apparecchio ME della classe di protezione Il

2 Il controllo al piede C-NF/C-NW é dotato di protezione dalla caduta di gocce d'acqua in verticale (IPX1 secondo IEC 60529)

Grado di contaminazione: 2
Categoria di sovratensione: Il
Altitudine di impiego: fino a 3.000 m sul livello del mare
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15. Smaltimento

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

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

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

Quale produttore, W&H presta garanzia di 24 mesi a partire dalla data di acquisto per difetti dei materiali o di fabbricazione.
Gli accessori e i materiali di consumo (cassetta pompa, tubo del fluido di raffreddamento, filtro del fluido di raffreddamento,
0-ring) sono esclusi dalla garanzia.

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

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



Partner di Assistenza Autorizzati W&H

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

Oppure eseguite la scansione del codice QR.
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W&H Dentalwerk Bliirmoos GmbH
Ignaz-Glaser-Strafle 53, 5111 Biirmoos, Austria

t+4362746236-0, f+4362746236-55
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