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Заборонена утилізація 
разом із побутовими 

відходами 

Загальні пояснення, 
що не стосуються 
загрози для людей 

і матеріальних 
цінностей 

УВАГА! 
(ризик заподіяння

матеріальної шкоди) 

ПОПЕРЕДЖЕННЯ! 
(ризик травмування 

людей) 

Символи в інструкції з експлуатації

Обережно! 
Згідно з федеральним законодавством США, продаж медичних виробів дозволений тільки 
за розпорядженням стоматолога, іншого лікаря або медичного працівника і тільки в тому 
штаті, у якому він має право надавати медичні послуги та рекомендувати використання цього 
медичного виробу. 
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Номер за каталогом 

Серійний номер 

Термічна дезінфекція 

Стерилізація до 
зазначеної температури 

Маркування CE 
з ідентифікатором 
уповноваженого 
органа 

Розпізнавальний знак 
лабораторії UL вказує 
на відповідність вимогам, 
прийнятим у США та Канаді 

Код DataMatrix для 
отримання інформації 
про продукт, включно 
з кодом UDI (Unique 
Device Identification) 

Структура даних згідно 
зі стандартом штрих-коду 
в галузі охорони здоров’я 
(HIBC) 

Символи на медичному виробі і на упаковці

Не призначено для 
внутрішньосерцевого 
використання — робоча 
частина типу В

Дата виробництва Допустимий 
температурний діапазон

-40 °C (-40°F) Min.

+70 °C (+158°F) Max.

Вологість повітря, 
обмеження

8 %

80 %

XXXX
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Пріоритетом політики гарантування якості в компанії W&H є задоволеність клієнтів. Цей медичний виріб 
був виготовлений і випробуваний згідно з чинними законодавчими та нормативними актами.

Для вашої безпеки та безпеки ваших пацієнтів
Перед першим використанням слід ознайомитися з інструкцією з експлуатації. Вона містить пояснення 
щодо використання медичного виробу й забезпечення його безвідмовної, економічної та безпечної 
експлуатації.

Виконуйте правила техніки безпеки.

Призначення
Електричний приводний пристрій для передатних інструментів із системою роз’ємів, сумісних 
зі стандартом ISO 3964 (DIN 13940), для використання в дентальній хірургії, імплантології та щелепно-
лицевій хірургії.

Використання не за призначенням може пошкодити медичний виріб, що несе в собі ризики 
й небезпеку для пацієнта, користувача та третіх осіб.

1. Вступ
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Кваліфікація користувача
Використання приладу W&H Implantmed дозволене тільки підготовленим і належним чином 
проінструктованим медичним фахівцям із відповідною освітою. Прилад Implantmed був розроблений 
і спроектований для цільової групи лікарів.

Виробництво згідно з Директивою ЄС
Медичний виріб відповідає вимогам Директиви 93/42/ЄЕС.

Відповідальність виробника
Виробник несе відповідальність за наслідки щодо безпеки, надійності та продуктивності медичного 
виробу тільки в тому випадку, якщо виконуються такі вимоги:
>> Медичний виріб використовується згідно з цією інструкцією з експлуатації.
>> Медичний виріб не ремонтується силами користувача.
>> Внесення змін та ремонтні роботи можуть виконувати тільки авторизовані сервісні партнери W&H 

(див. стор. 36).
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Комунікаційні пристрої ВЧ-діапазону
Не використовуйте переносні й мобільні комунікаційні пристрої ВЧ-діапазону (зокрема мобільні 
телефони) під час роботи. Вони можуть впливати на функціонування медичних електроприладів.

Професійне використання
Медичний виріб призначений виключно для професійного використання згідно з призначенням, 
відповідно до чинних правил техніки безпеки, заходів запобігання нещасним випадкам і вказівок цієї 
інструкції з експлуатації.

Підготовка й технічне обслуговування медичного виробу можуть бути доручені тільки особам, які 
пройшли інструктаж із захисту від інфекцій, індивідуального захисту і захисту пацієнтів.

У разі неналежного використання (наприклад, недостатню гігієну та догляд), недотримання наших 
вказівок або використання приладдя й запасних частин, не схвалених компанією W&H, ми знімаємо 
із себе відповідальність за гарантійні випадки та не приймаємо інших претензій.
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>> Перед першим введенням в експлуатацію слід витримати медичний виріб при кімнатній температурі 
протягом 24 годин. 

>> Перед кожним використанням перевіряйте медичний виріб на відсутність пошкоджень та незакріплених 
частин.

>> Не використовуйте медичний виріб за наявності пошкоджень.
>> Забезпечте відповідні умови використання.
>> Перед кожним запуском перевіряйте налаштовані параметри.
>> Перед кожним використанням слід виконувати пробне ввімкнення.
>> У разі виходу з ладу приладу або робочого інструмента забезпечте можливість доведення операції до кінця. 

>> �Кабель мотора не можна перекручувати або перегинати! Уникайте згинання з маленьким радіусом!
>> �Вологість в області медичного виробу може призвести до порушення функціональності! (Небезпека 

короткого замикання)
>> Медичний виріб не підлягає демонтажу. 
>> Медичний виріб не можна змащувати (змащення на весь період експлуатації)!

Медичний виріб не дозволяється використовувати у вибухонебезпечному середовищі.

2. Правила техніки безпеки
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Ризики з боку електромагнітних полів 
Робота імплантованих систем, таких як електрокардіостимулятор або кардіовертер-
дефібрилятор (ІКД), може бути порушена через вплив електричних, магнітних 
та електромагнітних полів. 

>> Перед використанням медичного виробу треба дізнатися в пацієнта та користувача про 
наявність імплантованих систем і провести перевірку. 

>> Оцініть співвідношення «користь-ризик». 
>> Тримайте медичний виріб подалі від імплантованих систем. 
>> Вживайте відповідних заходів щодо запобігання нещасним випадкам і негайно реагуйте 
на зміни в стані здоров’я. 

>> Такі симптоми як підвищене серцебиття, нерегулярний пульс і запаморочення можуть 
свідчити про проблеми з електрокардіостимулятором або ІКД. 

Енергія обертального руху
Через енергію обертального руху, накопичену приводною системою, під час гальмування 
інструмента на короткий час крутний момент може перевищувати встановлене значення.
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Передатні інструменти 
>> Дотримуйтеся вказівок і правил техніки безпеки інструкцій з експлуатації передатних 
інструментів.

>> Використовуйте тільки рекомендовані виробником передатні інструменти із системою 
роз’ємів, сумісних зі стандартом ISO 3964 (DIN 13940).

>> Дотримуйтеся рекомендацій виробника передатних інструментів щодо передатного 
відношення, максимальної частоти обертання та максимального крутного моменту.

Гігієна та обслуговування перед першим використанням 
>> Медичний виріб постачається запакованим у поліетиленовий пакет і нестерилізованим.
>> Поліетиленовий пакет і упаковка не підлягають стерилізації.

>> Очистьте та дезінфікуйте медичний виріб. 
>> Медичний виріб потребує стерилізації.











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	Корпус мотора
	Електричні контакти*
	Ущільнювальне кільце
	Кабель мотора

* тільки для EM-19 LC

3. Опис продукту
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4. Введення в експлуатацію

Не під’єднуйте і не від’єднуйте 
медичний виріб під час роботи! 

	Під’єднайте кабель мотора.
Установіть у правильному положенні.

	Перевірте надійність з’єднання.



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Під’єднання та від’єднанняВведення в експлуатацію

Не під’єднуйте і не від’єднуйте 
медичний виріб під час роботи! 

	Одягніть передатний інструмент 
на медичний виріб і проверніть до фіксації 
з характерним звуком.

	Перевірте надійність з’єднання.

	Зніміть передатний інструмент з медичного 
виробу, потягнувши його в подовжньому 
напрямку.
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Пробне ввімкнення

Не тримайте медичний виріб на рівні очей.

>> Увімкніть медичний виріб зі встановленим передатним інструментом.

У разі виникнення функціональних порушень (наприклад, вібрація, незвичні шуми, нагрівання) 
негайно вимкніть медичний виріб і зверніться до авторизованого сервісного партнера W&H.
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>> Обов’язково дотримуйтеся місцевих і національних законів, директив, нормативів і стандартів 
щодо очищування, дезінфекції та стерилізації. 

>> Носіть захисний одяг, захисні окуляри, захисну маску й рукавички. 
>> Зніміть передатний інструмент із медичного виробу.

>> Під час сушіння вручну використовуйте фільтроване стиснене повітря без вмісту масел 
із робочим тиском не більше 3 бар. 

5. Гігієна та обслуговування Загальні вказівки
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Засоби для очищування та дезінфекції 
>> Дотримуйтеся рекомендацій, вказівок і попереджень виробників засобів для очищування 
та дезінфекції. 

>> Використовуйте тільки мийні засоби, призначені для очищування й дезінфекції медичних 
виробів із металу та пластику. 

>> Обов’язково виконуйте вказівки виробника дезінфекційного засобу щодо концентрації 
та тривалості впливу. 

>> Рекомендується використовувати засоби дезінфекції, ефективність яких була перевірена 
й підтверджена такими установами, як Verbund für Angewandte Hygiene e.V. (VAH = Німецьке 
товариство прикладної гігієни), Österreichischen Gesellschaft für Hygiene, Mikrobiologie 
und Präventivmedizin (ÖGHMP = Австрійське товариство з питань гігієни, мікробіології 
та превентивної медицини), Food and Drug Administration (FDA = Управління із санітарного 
нагляду за якістю харчових продуктів та медикаментів) або U.S. Environmental Protection 
Agency (EPA = Управління з охорони довкілля США). 

Якщо такого засобу для очищування та дезінфекції немає в наявності, користувач несе 
відповідальність за вибір оптимального методу.
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Строк використання й функціональність медичного виробу в значній мірі обумовлені механічним 
навантаженням в ході експлуатації та впливом хімічних речовин у процесі підготовки. 
>> Спрацьовані або пошкоджені медичні вироби та медичні вироби з дефектами матеріалу слід 
відправляти авторизованому сервісному партнеру W&H. 

Цикли підготовки виробу
>> Ми рекомендуємо проводити технічне обслуговування медичного виробу W&H після 
500 циклів підготовки або через один рік експлуатації. 

Гігієна та обслуговування Обмеження щодо підготовки виробу
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>> Очищуйте й дезінфікуйте медичний виріб одразу після кожного використання. 
>> Ретельно протріть медичний виріб засобом для дезінфекції. 

Зверніть увагу, що попередня обробка за допомогою дезінфекційного засобу служить виключно 
для захисту персоналу та не заміняє собою етап дезінфікування після очищування. 

Гігієна та обслуговування Первинна обробка під час експлуатації



20

Гігієна та обслуговування Ручне очищування

Не кладіть медичний виріб у дезінфекційний розчин або в ультразвукову камеру! 

>> Очистьте медичний виріб під проточною питною водою (< 35 °C/< 95 °F). 
>> Промийте всі поверхні. 
>> Видаліть залишки рідини за допомогою стисненого повітря.
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Гігієна та обслуговування Ручна дезінфекція

>> Компанія W&H рекомендує знезаражувати виріб протиранням дезінфікувальними засобами.

>> Ефективність ручної дезінфекції медичного виробу з використанням серветок 
«mikrozid® AF wipes» (виробництва компанії Schülke & Mayr GmbH, Нордерштедт) 
підтверджена незалежною випробувальною лабораторією.



22

Гігієна та обслуговування Машинне очищування та дезінфекція

W&H рекомендує проводити машинне очищування й дезінфекцію в мийно-дезінфекційній машині.
>> Дотримуйтеся рекомендацій, вказівок і попереджень виробників мийно-дезінфекційної машини 
та засобів для очищування й дезінфекції.

Ефективність машинної дезінфекції медичного виробу з використанням мийно-дезінфекційної 
машини «Miele PG 8582 CD» (виробництва Miele & Cie. KG, Гютерсло) і засобу для очищування 
«Dr. Weigert neodisher® MediClean forte» (виробництва Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Гамбург) 
підтверджена незалежною випробувальною лабораторією.
>> Очищування при 55 °C (131 °F) — 5 хвилин
>> Дезінфекція при 93 °C (200 °F) — 5 хвилин



23

>> Зверніть увагу на те, що після очищування й дезінфекції медичний виріб має бути повністю 
сухим усередині та зовні. 

>> Видаліть залишки рідини за допомогою стисненого повітря. 

Гігієна та обслуговування Сушіння
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Контроль
>> Після очищування й дезінфекції перевірте медичний виріб на наявність можливих 
пошкоджень, залишкових забруднень і зміни структури поверхонь.

>> У разі виявлення забруднення повторіть обробку медичного виробу.
>> Після очищування та дезінфекції медичний виріб потребує стерилізації.

Контроль, обслуговування й перевіркаГігієна та обслуговування
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Для стерилізації пакувати медичний виріб і приладдя слід в упаковку, що відповідає таким 
вимогам:

>> Стерилізаційна упаковка повинна відповідати чинним стандартам щодо якості та сфери 
застосування і бути придатна для обраного метода стерилізації.

>> Розмір стерилізаційної упаковки має відповідати її вмісту. 
>> Заповнена упаковка не повинна перебувати під тиском. 

Гігієна та обслуговування Упаковка
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W&H рекомендує проводити стерилізацію згідно з вимогами EN 13060, EN 285 або  
ANSI/AAMI ST79.

>> Дотримуйтеся рекомендацій, вказівок і попереджень виробників парових стерилізаторів. 
>> Вибирайте програму відповідно до особливостей медичного виробу. 

Гігієна та обслуговування Стерилізація
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Рекомендовані методи стерилізації 
>> Фракціонований форвакуумний процес (тип B) 
>> Гравітаційна стерилізація витісненням (тип N) 
>> Стерилізація протягом щонайменше 30 хвилин при 121 °C (250 °F) або щонайменше 3 хвилин при 

134 °C (273 °F) 
>> Максимальна температура стерилізації 135 °C (275 °F) 

Ефективність стерилізації медичного виробу з використанням парового стерилізатора 
LISA 517 B17L (виробництва W&H Sterilization S.r.l., Брузапорто (Бергамо)) та гравітаційного 
стерилізатора CertoClav MultiControl MC2-S09S273 (виробництва CertoClav GmbH, Траун) 
підтверджена незалежною випробувальною лабораторією. 
>> Фракціонований форвакуумний процес (тип B): температура 134 °C (273 °F) — 3 хвилини* 
>> Гравітаційна стерилізація витісненням (тип N): температура 121 °C (250 °F) — 30 хвилин**

* згідно з EN 13060, EN 285, ISO 17665 / ** згідно з ANSI/AAMI ST55, ANSI/AAMI ST79 
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>> Зберігайте стерилізовану продукцію в місці, захищеному від пилу та вологи. 
>> Термін зберігання стерилізованої продукції залежить від умов зберігання й типу упаковки. 

Гігієна та обслуговування Зберігання
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6. Сервіс

Періодична перевірка
Періодичну перевірку обладнання та приладдя на функціональність і безпеку потрібно 
проводити не менше одного разу на три роки, якщо встановлені законом норми не приписують 
коротші інтервали. Перевірка має проводитися організацією з відповідною атестацією 
та охоплювати такі пункти:

>> Візуальний зовнішній контроль, перевірка на зміни, пов’язані з безпекою, наприклад механічні 
пошкодження кабелю.

Періодичну перевірку дозволяється проводити тільки авторизованим сервісним партнерам 
W&H.
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Ремонт і повернення 
У разі виявлення несправностей під час експлуатації зверніться до авторизованого сервісного партнера 
W&H. 
Ремонт і технічне обслуговування дозволяється проводити тільки авторизованим сервісним партнерам 
W&H. 

>> Перед поверненням медичного виробу обов’язково проведіть повну процедуру підготовки 
до експлуатації.
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7. Приладдя та запасні частини W&H

04363600 Комплект одноразових шлангів для спрею, 2,2 м (6 шт.)

06290600 Кріплення шланга (5 шт.)

Використовуйте тільки оригінальне приладдя та запасні частини виробництва W&H або запасні 
частини, рекомендовані компанією W&H. Джерело постачання: партнери W&H 
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8. Технічні характеристики

Мотор EM-19 / EM-19 LC

Напрямок обертання правий/лівий хід
Діапазон частоти обертання 200–40 000 хв-1

Макс. крутний момент мотора 6,2 Н·см
Середня кількість охолоджувальної рідини при 100 % мін. 90 мл/хв
Макс. корисна потужність 80 Вт
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Температурні дані 

Температура медичного виробу на стороні користувача:	 макс. 55 °C (131 °F) 

Умови навколишнього середовища 
Температура під час зберігання та транспортування: 	 від −40 °C до +70 °C (від −40 °F до +158 °F) 
Вологість повітря під час зберігання та транспортування: 	від 8 % до 80 % (відносна), без конденсації 
Температура під час експлуатації:		  від +10 °C до +35 °C (від +50 °F до +95 °F) 
Вологість повітря під час експлуатації:		  від 15 % до 80 % (відносна), без конденсації 

Висота використання:		  до 3000 м над рівнем моря
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9. Утилізація

Переконайтеся в тому, що частини, які йдуть на утилізацію, не заражені. 

Дотримуйтеся місцевих і національних законів, директив, норм і стандартів щодо утилізації. 
>> Медичний виріб 
>> Відпрацьовані електроприлади 
>> Упаковка 



Інформація про гарантію
Цей виріб виготовлений висококваліфікованими фахівцями з дотриманням найвищих стандартів якості. Різноманітні 
випробування та процедури контролю гарантують безвідмовну експлуатацію. Просимо взяти до уваги, що претензії 
по гарантії приймаються тільки в разі дотримання всіх рекомендацій, наведених у цій інструкції з експлуатації. 

W&H як виробник несе відповідальність за дефекти матеріалу та виробництва протягом гарантійного періоду 
24 місяці з дати придбання виробу. На приладдя й витратні матеріали гарантія не розповсюджується.

Ми не несемо відповідальність за збитки, обумовлені неналежним поводженням або ремонтом третіми особами, 
не уповноваженими компанією W&H! 

З претензіями по гарантії звертайтеся до постачальника або авторизованого сервісного партнера W&H за наявності 
товарного чека. Надання гарантійних послуг не означає подовження гарантійного періоду або строку дії гарантії. 

Гарантія 24 місяці
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Авторизовані сервісні партнери W&H

Відвідайте інтернет-сторінку W&H за адресою: http://wh.com
У розділі меню «Сервіс» знайдіть найближчого авторизованого сервісного партнера W&H.
Якщо немає доступу до Інтернету

W&H Austria GmbH, Ignaz-Glaser-Straße 53, 5111 Bürmoos, Austria 
t +43 6274 6236-239, f +43 6274 6236-890, E-Mail: office.at@wh.com

W&H CH-AG, Industriepark 9, 8610 Uster, Schweiz 
t +41 43 4978484, f +41 43 4978488, E-Mail: service.ch@wh.com

W&H Deutschland GmbH, Raiffeisenstraße 3b, 83410 Laufen, Deutschland 
t +49 8682 8967-0, f +49 8682 8967-11, E-Mail: office.de@wh.com
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Виробник

Form-Nr. 50983 AUK  
Rev. 000 /23.06.2020 

Компанія залишає за собою право на внесення змін 

W&H Dentalwerk Bürmoos GmbH
Ignaz-Glaser-Straße 53, 5111 Bürmoos, Austria

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

UA.TR.120
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