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1. FORE ANVANDNING

®@ o B> P

o

GRATTIS!

Du é&r nu &gare till denna nya EMS-enhet!

Las igenom anvisningarna noga fére anvédndning ->

FOR ATT FORHINDRA risken fér elstét far denna utrustning endast anslutas till ett nétuttag med
skyddsjord/jordning. Denna enhet anvdnder ett isoleringssystem av klass | som kréver skyddsjord.

Utfér INTE nagra dndringar pa denna utrustning och/eller ndgot av dess tillbehcr.
Det &r inte tillatet att utféra ndgra dndringar pa ndgon del av denna medicintekniska produkt.

Oppna INTE enheten. Det finns inga delar i den som det gér att utféra service pa.

Om en allvarlig incident intréffar som &r direkt eller indirekt kopplad till enheten ska den genast
rapporteras till tillverkaren och till den behdriga myndigheten i ditt land och det land dér patienten
&r bosatt (om det ér ett annat).

Koppla bort nétkontakten fran eluttaget for att utféra underhdll, i hdndelse av ett funktionsfel eller
nér enheten ldmnas obevakad.

Stédng av vatteninloppet nér det inte anvédnds. Enheten &r inte utrustad med Aquastop och EG-
110-vattenslangen kan kopplas bort eller ldcka: Risk fér 8versvdmning.

@ Bruksanvisningen fér enheten samt behandlingsrekommendationerna (FB-648) och PIEZON®

behandlingsrekommendationerna (FB-652) tillhandahalls i elektroniskt format och utgér en del
av produktdokumentationen. Om du énskar f3 dem i pappersversion kan du emellertid bestélla

en sadan uppséttning kostnadsfritt pa var webbplats, per telefon eller skriftligt, och fa den inom 7 dagar.

Bruksanvisningen fér enheten (FB-618) samt behandlingsrekommendationerna (FB-648) och
PIEZON® behandlingsrekommendationerna (FB-652) &r tillgdngliga fér hdmtning i PDF-format pé
www.ems-instruction.com med produktkoden/nyckelkoden FT-229. En PDF-ldsare krdvs och kan
vid behov hdmtas fran samma webbplats.

Det dr mycket viktigt att du férst ldser och ser till att férsta hela bruksanvisningen fér enheten innan
du anvénder den och dess tillbehér. Behandlingsrekommendationerna &r en ingdende del av
enhetens bruksanvisning och varje enskilt dokument kompletterar det andra. Ha alltid denna
dokumentation néra till hands.

Vi rekommenderar att du regelbundet besGker véar webbplats for att ldsa och/eller hdmta den
senaste versionen av dokumentationen till din enhet pd www.ems-instruction.com

Kontakta EMS tekniska support eller din lokala EMS-representant f6r mer information och support.
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1.1,

Avsedd anvandning

Enheten &r en fast bordsenhet som bestar av: - AIRFLOWE®: Luftpoleringsteknik

1.2

- PIEZON®: Rensningsinstrument med ultraljud

Avsedd att anvdndas inom

PREVENTION, UNDERHALL
OCH BEHANDLING

vid tandprofylax fér att ta bort biofilm och tandsten
fran naturliga tdnder, restaureringar och implantat

Tillampningsomraden

Tilldmpning pa naturliga tdnder, inklusive alla sldta ytor, gropar, fissurer och interproximala omrdden,
tandrestaureringar och tandimplantat.

AIRFLOWZ®-tillimpningarna omfattar:

Borttagning av plack fér placering av tdtningsmedel

Férberedelse av ytan fére etsning/cementering av inldgg, Onlay-lagningar, kronor och fasader
Férberedelse av ytan fére placering av kompositrestaureringar

Effektiv borttagning av plack och missfdrgningar fér ortodontipatienter

Rengdring fére placering av ortodontisk bracket

Rengdring av implantatfixturen fére belastning

Borttagning av missfargningar for férgbestdmning

Borttagning av plack fére fluorbehandling

Borttagning av plack och missférgningar fére blekning

PERIOFLOW?®-tillimpningarna omfattar:

Underhéall av djupa parodontala fickor pa upp till 9 mm efter inledande behandling
Borttagning av parodontal biofilm
Rengdring av implantat

PIEZON®-tillimpningarna omfattar:

Borttagning av supragingival tandsten

Borttagning av subgingival tandsten

Parodontal behandling

Fdrberedelse av approximala kaviteter

Férsegling av tandfdrgade inldgg och Onlay-lagningar med dubbelhdrdande cement med hég
tixotropi

Endodontisk férberedelse, rengdring och spolning av rotkanaler
Endodontisk retrograd férberedelse av rotkanaler

Endodontisk kondensering av guttaperka

Endodontisk borttagning av kronor och bryggor

Rekonstruktiv tandvard: Férberedelse av kaviteter

Rekonstruktiv tandvard: Cementering av restaureringar
Rekonstruktiv tandvard: Kondensering av amalgam

Rekonstruktiv tandvéard: Borttagning av kronor, bryggor, inldgg och
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1.3. Avsedd anvandare

Endast behoriga tandlakare, tandhygienister och tandlakare far anvdnda denna enhet och de maste da
till fullo efterleva sitt respektive lands bestdmmelser, vidta de olycksférebyggande atgédrderna och stréangt
félja denna bruksanvisning.

/\ Enheten fdr férberedas och Felaktig anvéndning (t.ex. pd grund av bristande hygien
underhallas endast av personer som eller rutinunderhdll), icke-efterlevnad av véra instruktioner
har fatt instruktioner  inom eller anvdnadning av tillbehér och reservdelar som inte har
infektionskontroll, personligt skydd godkénts av EMS ogiltiggdr alla ansprak enligt garantin och
och patientsédkerhet. alla 6vriga ansprak.

Ingen specifik utbildning utéver den inledande fortbildningen krédvs fér att anvdnda denna medicintekniska
produkt.

Tandldkaren ansvarar for att utféra de kliniska behandlingarna och fér eventuella faror som kan uppsta pa
grund av brist pé fardigheter och/eller utbildning.

For optimal patientkomfort, sékerhet och effektivitet féreslar vi att du regelbundet genomgér vért:

Utbildningsprogram vid SWISS DENTAL ACADEMY

Kénner du till "Guided Biofilm Therapy”? Om inte:

BEvTAL UTBILDA DIG NU

q Kontakta din lokala EMS-representant f6r mer information.

Professionell produktinstallation och produktpresentation utférd av en EMS-certifierad person
rekommenderas starkt for optimal installation och tillforlitlighet.

1.4. Patientgrupper

AIRFLOWR®-enheter &r avsedda att anvdndas pa patienter som behéver tandbehandling, déribland
rengdring och polering av tdnder (naturliga eller implantat) genom att vatten, luft och dentala pulver sprutas
pé tandytan, oavsett alder eller kén.

PIEZON®-enheter dr avsedda att anvdndas pa patienter som behéver tandbehandling, ddribland rengbring
(t.ex. subgingival och supragingival tandsten, missfdrgningar), endodonti (t.ex. rotkanalsbehandling),
rekonstruktiv tandvard (t.ex. kaviteter, amalgam), parodonti och tandprofylax, oavsett alder eller kén.

A Denna medicinska anordning &r inte avsedd att anvdndas hos nyfédda (nyfédda) och barn (<2 ar)
patientpopulationer.
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1.5. Kontraindikationer

A\ Kontraindikationer for behandlingen: Forslag pa alternativ:

Patienter med svara eller instabila
AIRFLOW® och PERIOFLOW® ar kontraindicerade fér  infektioner i de dvre luftvagarna, kronisk PIEZON

bronkit/astma’.

. — . Patienter som &r gravida eller AIRFLOW®

PERIOFLOW® ér kontraindicerat for = och PIEZON'
PERIOFLOW® T —o. Patlerlter .r_ned svar inflammation och/eller

benvavsdod.

Patienter med pacemaker, defibrillator eller AIRELOW®
PIEZON® ar kontraindicerat for ~ négon annan implanterbar elektronisk e

enhet.

A Beslutet att anvdnda AIRFLOW® och/eller PERIOFLOW® p& smittsamma patienter eller pa patienter
med risk for infektion mdste tas av tandldkaren/ldkaren pé individuell basis enligt ldkarens skyddsniva,
beddmning av patientrisk och landsspecifika bestdmmelser.

A For patienter som far bisfosfonatbehandling madaste beslutet att anvdnda AIRFLOW® och/eller
PERIOFLOWP® tas av tandlédkaren/ldkaren, beroende pé patientens munhélsa.

A Kontraindikationer fér AIRFLOW®-pulver: Férslag pé alternativ:
CLASSIC-pulver ar kontraindicerat for Patlent_er 0 e IEE O AIRFLOW® PLUS
saltfattig kost.
AIRFLOW®
PLUS/PERIO
och CLASSIC NEUTRAL

Patienter som é&r allergiska mot

Smaksatt CLASSIC-pulver dr kontraindicerat for -t - O

Patienter som ar allergiska mot
klorhexidin.

Patienter som éar allergiska mot
glycin (glykokoll).

PLUS-pulver &r kontraindicerat fér AIRFLOW® PERIO

PERIO & SOFT-pulver &r kontraindicerat fér AIRFLOW® PLUS

1.6. Kompatibilitet

Denna enhet dr kompatibel med féljande tillbehor:
AIRFLOW®-pulver PLUS-pulver: DV-082-, DV-167-serierna
CLASSIC-pulver: DV-048-serien
PERIO- och SOFT-pulver: DV-070-, DV-071-serierna

AIRFLOW®-handstycke EL-308
PERIOFLOW®-handstycke ElL-354
PIEZON®-handstycken EN-060, EN-061
PIEZON®-instrument fér rensning och PS, A, P, PSR, PSL, PI
parodontal behandling

PIEZON®-instrument fér endodontisk Endochuck 120°
behandling

T Kopplad till risken fér inandning av pulver under AIRFLOW®-behandling.
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Patientansiutna delar

Féljande artiklar &r patientanslutna delar av medicintekniska produkter:
e  AIRFLOW®-handstycke (EL-308)
e PERIOFLOW®-handstycke (EL-354)
o PIEZON®-handstycken (EN-060 och EN-061)

A Patientanslutna delar kan under vissa anvédndningsférhéllanden na temperaturer éver 41 °C och upp till
en maxtemperatur pa 51 °C.

1.7. Allmanna forsiktighetsatgarder

/
s l —a %

- INSTAUNERTS *
PS-instrument

ANVAND ENDAST EMS-TILLBEHOR!

A Anvéndning av andra tillbehdr kan leda till

patientskada eller funktionsfel eller skada pa enheten

A Denna enhet far INTE anvédndas i ndrheten av brandfarliga anestesigaser eller oxiderande gaser (t.ex.
dikvédveoxid (N20) och syrgas) eller i den omedelbara nérheten av flyktiga I6sningsmedel (t.ex. eter eller
alkohol) eftersom det kan leda till explosion.

A Pulvret far INTE férvaras i ndrheten av syror eller vdrmekdllor.

A VIDTA féljande férsiktighetsatgérder for att férhindra biverkningar fr patienten och/eller anvédndaren i
héndelse av elektromagnetiska stérningar:

e [ d&s alltid informationen i kapitlet “Elektromagnetisk kompatibilitet”.
o Vid funktionsfel p& den trddiésa pedalen, som tros ha orsakats av elektromagnetiska stérningar, ska

den kabelanslutna pedalen anvéndas istéllet.

o Vid funktionsfel pd enheten, som tros ha orsakats av elektromagnetiska stérningar, ska du forst
kontrollera kablarna och sedan flytta eventuell bdrbar RF-kommunikationsutrustning och eventuella
mobila enheter i ndrheten sé langt bort som méjligt for att utesluta stérningar.

e Avbryt anvdndningen av enheten om de elektromagnetiska stérningarna kvarstér och kontakta i s&
fall EMS tekniska support for att fa hjélp.
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2.INSTALLATION

2.1. Utrustning som medfdljer i forpackningen

0 Kontrollera innehallet med avseende pa eventuella skador som kan ha uppkommit under transporten.

AIRFLOW .
s Prophylaxis QUICK GUIDE Snabbguide )
il Master®-enhet ﬂ © x Natsladd
|
. 2 By
= n_w
—— G g
AIRFLOW®
PLUS Luftslang
Prophylaxis- 9 \ Pulverkammare OMP'”’———-
erow pulver ANd PLUS: =

“’ m CLASSIC mﬂ/ Vattenslang

AIRFLOW® =

CLASSIC - NIGHT CLIP+CLEAN
%ow  Prophylaxis- F}G HT CLEANER®

- pulver o '

En av foljande pedaler:

4 AIRFLOW®- Tradlos Boost-
PIEZON®-flaska ' ‘m :;r;%styckets @& = pedal

NIGHT ‘ PIEZON®- Fotomkopplare

i
CLEANER- w“ handstyckets (kabelansluten
flaska sladd pedal)

_ BIOFILM
&%  DISCLOSER?
BIOFILM

DISCLOSER

2 Ej avsedd for slutpunktssterilisering.
8 Om tillgangligt i ditt land.
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AIRFLOW E3 PIEZONE3 PERIOFLOW 3

1 EL-308: AIRFLOW®- 1 EN-060: PIEZON®-handstycke 1 EL-354: PERIOFLOW®-
handstycke handstycke

2 AB-470A/A: Easy Clean 2 3x DS-016A: Instrument PS AB-358/B: Munstycksutdragare
(under)

3 Ultra FS ClasenUNO-kanyl 3 4 x AB-340: Ljusledare 2 10 x AB-1010: PERIOFLOW®-
munstycke

4  EL-651: Sladdpackningar 3 6 xDT-064: Instrument PI

5 EI-600: Vattenfilter 4 DT-018: Platt nyckel (ovanpa)

6 EL-599: Luftfilter 5 DS-010: Endochuck 120°

4 AIRFLOW®-tillampningslddan FS-472 omfattar ClasenUNO-kanyl inom Europeiska unionen. | évriga vériden &r referensen
FS-447 / FS-473.
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2.2. Stegvis installation

Hitta en lamplig plats fér enheten.

0 Placera den medicintekniska produkten (kontrollenheten) inom tandldkarmottagningen pa ldmplig plats
for er verksamhet och ldmna kvar tillrdckligt mycket fritt utrymme for att mdjliggéra enkel hantering och
fullgod ventilation.

A Behall alltid 10 cm fritt utrymme runt enheten och stapla den inte pé& andra enheter.

Den medicintekniska produkten maste placeras pa ett sédkert och plant underlag (med en lutning pa hégst
5 grader).

Kontrollera avseende korrekta vatten- och luft tillférselledningar.

Kontrollera att tandldkarmottagningen har en filtrerad kranvattenkélla och en trycklufiskélla som anvédnder
luft- och vattenslangarna EG-110 respektive EH-142.

Om mottagningens vatten- och luftledningar inte utgdrs av de obligatoriska slangarna EG-110 och EH-
142 krévs en korrekt installation utférd av behdrig personal. Kontakta EMS Service for support.

A For att férhindra retrograd kontamination ska kabeln anslutas till vatskekéllor som uppfyller kraven enligt
EN-1717 eller DVGW-.

Kontrollera avseende ett korrekt och sdkert elnét.

/\ Denna enhet anvénder ett isoleringssystem av klass | som kréver skyddsjord.

/\ Enheten far kopplas in endast i ett Fl-skyddat nétuttag (FI = reststrémsskydd).
Fér USA och Kanada: Anslut endast till ett uttag av sjukhuskvalitet.

/A Kontrollera att enhetens nominella spénning &r I&mplig fér den lokala nétspénningen, fér att férhindra
att enheten skadas samt riskerna fér brand och elstét.

/\  Enhetens nétkontakt maste alltid vara 4tkomlig.

® Enheten FAR INTE INSTALLERAS om tandldkarmottagningen INTE har skyddsjordning. Kontakta EMS
Service foér support pa plats av behérig personal om du &r bekymrad éver detta.

Observera

/A Anvéndning av andra kablar och tillbehdr &n de som levereras av EMS kan ha negativ pdverkan pa
prestanda med avseende pa elektromagnetisk kompatibilitet (EMC). Anvdnd endast delar som
levererats av EMS.

@ Enheten anvénder lageffektsradio, 8 dBm EIRP max, Bluetooth® 2,4 GHz, for att kommunicera med den
trddIGsa pedalen. Stérningar kan uppsté i ndrheten av denna utrustning.

Bluetooth®-radion inaktiveras (stdngs av) automatiskt ndr en kabelansiuten pedal ansiuts.

Bérbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning, som antennkablar och externa antenner)
ska inte anvédndas ndrmare dn 30 cm (12 tum) frdn ndgon del av enheten, inklusive kablar. | annat fall kan
det leda till férsdmring av utrustningens prestanda.

5 Tyska tekniska och vetenskapliga férbundet fér gas och vatten
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Anslut luft- och vattenslangar

Vénd pa enheten och placera den upp och ned.
Tryck: 4,5 till 7 bar
Anslut luftslangen EH-142 till mottagningens enhet/tandldkarenheten. Torr luft. Max luftfuktighet: 1,032
Tryck bestamt in slangkopplingen i luftuttaget (du kan behdva trycka hart). g/m°
Filtrering: max 1 um
Anslut vattenslangen EG-110 till mottagningens enhet/tandldkarenheten.

A For att férhindra retrograd kontamination ska kabeln anslutas till en D r/ck.svalften
Tryck: 2 till 5 bar

vétskekélla som uppfyller kraven enligt EN-1717 eller DVGW. Salthalt: max 0.2 %

® Installera INTE PIEZON®- eller NIGHT CLEANER-flaskan innan du har Temperatur: 10°C till 30°C
anslutit luft- och vattenslangarna.

Installera tillbehéren
Fortsétt att halla enheten upp och ned och bortkopplad fran einétet!

EH-142
Luftslang - filter fc'5rin°stallerat
TRYCK MYCKET HART

EG-110
Vattenslang - filter férinstallerat

o

AEAN o

Nétsladd till uttaget
(sékringshallare i uttaget)

EK-410
Kabelansluten pedal
ENDAST OM TILLAMPLIGT

EM-145

AIRFLOW®-handstyckets sladd +
lasstélldon
TRYCK HART

EM-146

n PIEZON®-handstyckets sladd +
Iasstélldon
TRYCK HART

SVENSKA FB-618/SE - rev.F - €d.2020/07 10/48
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Kontrollera sladdanslutningarna

TRYCK HART fér att I4sa fast.
Systemet &r ordentligt anslutet och last.
Nér du vill koppla bort handstyckets sladdsystem laser du upp anslutningen och drar samtidigt.

Handstyckets sladd é&r inte helt ansiuten.

Sétt fast systemet

Du hittar en medféljande "Master-skruv” i mitten av enhetens undersida.

Skruva loss Master-skruven férst och anvénd den for att fista enheten stadigt vid ett bord eller vid AL-125-
enhetsstédet pa din mottagning (artikeln AL-125 finns tillgdnglig genom var eftermarknadssupport och
aterférséljare).

I ’ ] Tabell

i Anvédnda Master-skruven

Master-skruvens placering

0 Satt fast enheten med den medféljande "Master-skruven” for att sékerstélla att enheten inte kan tas
bort utan att anvénda ett verktyg.

Kontrollera den medicintekniska produktens position, sd att den motsvarar din siktlinje och din egen
arbetsplats egenskaper (belysning och avstand mellan anvdndare och enhet). Enheten maste alltid vara
snabbt och enkelt tillgénglig.

0 Kontrollera att vatten- och luftledningarna och nédtsladden inte hindrar fysiska rérelser.

SVENSKA FB-618/SE - rev.F - €d.2020/07 11/48
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Tillfor strom till enheten

Du kan nu ansluta natsladden till natuttaget. Spénning: 100-240 VAC

A\ syddsjoraning krévs! Frekvens: 50 1l 60 Hz.
ISékerstéll att elnétet &r férsett med tillrécklig skyddsjordning. Driftsstrém: max 4 A

Installation av den tradlésa pedalen

Sétt i tva (2) litiumbatterier av typen AA 1,5 Vi den tradlésa pedalen. Stdng
locket och anvédnd enheten.
A Risk fér brand: Anvénd endast batterier med

strémbegrénsare/kortslutnings- och dvertemperaturskydd (som uppfyller
@ IEC 60086-4:2014 avseende sékerhetsfordringar pa litiumbatterier).

-
-

P30
{38

‘y:.z

ULTimaTe
thy

HiLAT
.

Energizer.
Energizer.

Den valfria tradlésa pedal som medféljer enheten ar redan kopplad och klar fér anvdndning. (Obs! En pedal
kan bara styra en enda enhet at gdngen. Kopplingen bibehalls dven om batterierna tas ut.)

Nér du far din nya maskin behéver du bara sétta i de tva (2) AA-litiumbatterierna i den tradiésa pedalen, sa
&r enheten klar fér anvédndning.

Om du byter ut pedalen méaste du koppla den nya till enheten. Anvisningar finns i det specifika kapitlet
Underhéll och fels6kning.

Bluetooth®-radion inaktiveras (stdngs av) automatiskt nédr en kabelansiuten pedal ansiuts.

Den tridicsa pedalen anvénder en lageffektsradio, 8 dBm EIRP max, Bluetooth® 2,4 GHz, for att
kommunicera med kontrollenheten. Stérningar kan uppsté i ndrheten av denna utrustning.

Bérbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning, som antennkablar och externa antenner)
ska inte anvédndas ndrmare 4n 30 cm (12 tum) frdn ndgon del av enheten, inklusive kablar. | annat fall kan
det leda till férsdmring av utrustningens prestanda.
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2.3. Pulverkammare

/A Kiinisk risk: Anvédnd endast PLUS- eller PERIO-pulver tillsammans med PLUS-pulverkammaren.
inisk risk: Anvédnd endast -pulverkammaren (réd) for subgingivala behandlingar.
Klinisk risk: Anvénd endast PLUS-pulverk: (r6d) for subgingivala behandli

PLUS PLUS-pulverkammaren ar avsedd fér PLUS-pulvret. Den kan anvandas
@ I fér supra- och subgingivala behandlingar.

( ) Trycket minskas automatiskt fér kompatibilitet med subgingivala
7| m— behandlingar, inklusive  PERIOFLOW-behandlingar  (supragingivala

behandlingar kan &ven utféras).
Kompatibla EMS-pulver: PLUS och PERIO (ndrmare information finns i
stycket "Kompatibilitet”).

I CLASSIC-pulverkammaren ar avsedd for CLASSIC-pulvret och kan
@ \ endast anvdndas fér supragingivala behandlingar.
\ = P— Natriumbikarbonat: Detta pulver och denna kammare ska endast anvédndas
HB Cretissl fér supragingivala tilldmpningar.
) Kompatibla EMS-pulver: CLASSIC och SOFT (ndrmare information finns i
stycket "Kompatibilitet”).

0 Kontrollera flaskans och pulverkammarens anslutning: Det fér inte finnas néagra sprickor pa stommen.
A Pulverkammaren &r trycksatt under anvédndning. Defekta delar ska bytas ut omedelbart.
0 Sékerstéll att pulverkammarna &r torra.

Anvénd endast PLUS- eller PERIO-pulver fér restaureringar, kronor, bryggor, implantat och ortodonti.

Pulverkammarna och tillhérande lock/delar far inte steriliseras med &nga eller torr vdrme. Anvand endast
desinfektions- och rengéringsmedel som &r aktiva vid rumstemperatur.

.

0 Endast manuelit: Ta bort pulverkammarens lock fér Placera pulverkammaren i enheten fére tryckséttning.
att fylla pa med pulver upp till den angivna MAX-nivén Den placeras i rétt position tack vare den magnetiska
och séitt sedan tillbaka locket ordentligt pa flaskan. dragningskraften.
Héill i rikligt med pulver. Mittenréret kan fyllas helt utan Sétt inte in den upp och ned.
problem.
Fyll inte kammaren mer &n till den angivha MAX-
nivdn. Pulvernivdn sjunker ndgot nagra minuter efter
pafyliningen (pulverpackning).
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2.4. Vattentillforsel och PIEZON®-flaska

Utan flaska:

PIEZON® och AIRFLOW® anvénder extern vattentillforsel.

A CLIP+CLEAN ska rengdras 0 Placera CLIP+CLEAN i
och desinficeras fére anvdndning.  enhetens flasképpning som
Icke-desinficerad  CLIP+CLEAN dammskydd.

kan kontaminera enheten.

PIEZON®-flaskan dr kompatibel med féljande 16sningar:

Med flaska ansluten:

AIRFLOW® anvénder extern
vattentillférsel.

PIEZON® anvédnder vaétsketillférsel
fran flaska.

o<
||

e | —

e

< 7
‘lb

Anslut PIEZON®-flaskan

A Anvénd endast PIEZON®-flaskan
EG-111 (genomskinlig) fér
desinfektionsvétskor.

A Undvik obnskade kemiska reaktioner eller fértdring av rester av I6sning. Skélj alltid vétskekretsen
med dricksvatten innan du anvénder en annan I6sning eller genomgar en vanlig behandling som

fordrar endast vatten.

0 Foér behandlingstilldampningar ska den koncentrationen i procent pa den I6sning som anvéands
véljas efter eget omddme och enligt lokala féreskrifter och rekommendationer som géller i landet.

Desinfektionsvatskor
Natriumhypoklorit
Klorhexidin
Karbanilider
Povidonjod

Kvartdr ammoniumférening

Cetylpyridiniumklorid
Citronsyra

Fysiologiskt vatten (NaCl %)

Etanol
Isopropanol

Koncentration
Upp till 5 %
Upp till T %

Upp till 0,05 %
Upp till 12 %

Upp till 0,7 %
Upp till 1 %
Upp till 5 %

Upp till 0,9 %
Upp till 5 %
Upp till 5 %

Frreieid

L0 4 O O O

N PIEZON®-flaskan och tillhérande munstyckslock far inte steriliseras med anga eller torr vdrme. Anvéand
endast desinfektions- och rengéringsmedel som &r aktiva vid rumstemperatur.

SVENSKA
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EMS-
2.5. AIRFLOW®- och PERIOFLOW®-handstycken

A AIRFLOW®- och PERIOFLOW®-handstyckena &r
dteranvdndbara, men de ska férst ha ombearbetats:
rengjorts, desinficerats och steriliserats. Icke-sterila
handstycken och tillbehSr kan orsaka bakterie- eller
virusinfektioner. Anslut

AIRFLOW®- eller PERIOFLOW®-handstycket

A Folj anvisningarna om “Hygienanvisningar av komponenter fran EMS” och aktuella bestdmmelser
géllande hygienanvisnngar som géller i ditt land.

Se anvisningarna i avsnittet “Underhall och felsékning” om AIRFLOW®-handstycket blir igensatt.
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2.6. PIEZON®-handstycke och -instrument

A PIEZON®-instrument och -handstycken &r dteranvdndbara, men de ska ombearbetas fére anvédndning:
rengdras, desinficeras och steriliseras. Icke-sterila handstycken och tillbehér kan orsaka bakterie- eller

virusinfektioner.

A F6lj anvisningarna om ”Hygienanvisningar av komponenter fran EMS” och aktuella bestdmmelser om
ombearbetning som géller i ditt land.

A Kontrollera spetsens ldngd och gdnga med den

hégra delen av snabbguiden.

A Om spetsens édnde ligger inom det réda omradet
kan det leda till kraftiga och okontrollerade vibrationer.

Byt ut spetsen.

Montera spetsen/insatsen med
hjélp av EMS CombiTorque-
verktyget

0 Nér instrumentet har skruvats
hela védgen in ska du vrida ytterligare
ett kvarts varv for att uppnd det
vridmoment som krévs och sedan ta
bort CombiTorque.

A Anvénd endast CombiTorque
for att dra at EMS-instrumentet péa
handstycket till ratt vridmoment, fér
att férhindra att spetsen skruvas ut
eller gar sénder.

SVENSKA
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Anslut PIEZON®-handstycket

0 Blas anslutningarna torra for att
avldgsna all eventuell vétska och
sékerstélla en korrekt elektrisk
kontakt.

FB-618/SE - rev.F - €d.2020/07
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Tillbehdr kan erhallas fran
EMS och auktoriserade
aterforséljare.

/t

Frémre kon och ljusledare

w

0 Handstycket ska alltid anvédndas
med ljusledaren och den frdmre
konen installerade och korrekt
atdragna.

Anvisningar for att byta ut ljusledaren

finns i avsnittet "Kontrollera och
byta ut PIEZON®-ljusledaren”.
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3.ANVANDA ENHETEN

3.1. Kontaktytor

BOOST
Tryck hért

NORMAL
Tryck forsiktigt

2 3 PA: Enheten férsétts i driftsldge.
Lagena PA/AV och AV: Enheten atergar till standby.
standby (Efter en timmes inaktivitet véxlar enheten till Av-ldget och standby.)

Pulverkammaren &r trycksatt eller utan tryck.

En vit lampa som lyser upp pulverkammaren tdnds nér den &r trycksatt.

Under tryckminskning i kammaren rensas AIRFLOW®-sladden automatiskt

och den vita lampan slédcks vid slutet av processen.
Trycksattning/tryckminskning Overgé till standbylége: Trycket i pulverkammaren minskar automatiskt.

2 .

. i pulverkammaren Tryckminskningen i pulverkammaren kan ta upp till 10 sekunder att
slutféra.
Vi rekommenderar att du under den hér tiden later AIRFLOW®-handstycket
vara kvar i sin héllare med munstycket riktat nedét, foér att férhindra att
utdriven luft och pulverrester sprutas uppat

\ / O
() @ O @ .
Effektinstillining

Placera fingret i spédret nedanfér siffrorna fér att justera AIRFLOW®-
lufttrycket och PIEZON®-effekten:

e 0 (endast vatten, bla indikator)

e 10 (max)
Lagring av férvalda instéllningar i minnet.

PIEZON®-vatten Stéller in flddeshastigheten fér PIEZON®-vatten.

Tryck pa pedalens kant fér normal funktion.

AIRFLOW®-vatten Stéller in flodeshastigheten fér AIRFLOW®-vatten.
n Pedalen &r inaktiverad nér bada handstyckessladdarna é&r placerade i sina héllare.

Pedal (normal)

Om du trycker hart pa den tradlésa pedalens mitt aktiveras effektboosten.

Pedal BOPST For enkel aktivering av Boost-funktionen Iéter du foten vara kvar pd pedalen och
(Endast pa den tradlésa pedalen) lyfter upp hélen.
SVENSKA FB-618/SE - rev.F — ed.2020/07 17/48
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PIEZON®-effektinstéllning

3)

@®®®

Enheten &r utrustad med NO PAIN®-teknixk som tillhandahéller ett adaptivt svar i funktionen beroende pa
vilken belastning som anbringas pa instrumentet.

Féljande tabell visar den maximala uteffekten enligt anvédndarens effektinstélining:

PIEZON® Effektinstéillning‘ 0o 1 ‘ 2 ‘ 3 ‘ 4 5 6 ‘ 7 ‘ 8 9 10

Maxuteffekt(W)‘ 0 04 ‘ 1,2 ‘ 2,1 ‘ 3,0 39 | 48 ‘ 5,6 ‘ 64 72 80

A Risk for att spetsen gér sénder: med ENDO-filar — éverskrid inte 2,5 W (effektinstéllning max ”3”)

AIRFLOW®-tryckinstéllning

e (,\t?ﬁ ,
® ® @

Bade PLUS-pulverkammaren och CLASSIC-pulverkammaren har en integrerad dynamisk tryckregulator
som automatiskt stéller in det optimala tryckintervallet for den valda pulverkammaren och tillhérande
pulvertyp, enligt beskrivningen i kapitlet "Pulverkammare”.

Foljande tabell visar de statiska och ungeférliga dynamiska trycken® beroende pé vald pulverkammare och
anvéndarens effektinstélining:

AlRFLOW® Tryckinstéallning

Statiskt (bar)

CLASSIC dynamiskt
(bar)

PLUS dynamiskt (bar)

8 Dynamiska tryck beror dven pd handstycke och pulvertyp. De angivna trycken é&r avsedda endast f6r
informationsédndamal och avser det vanligt férekommande EL-308 AIRFLOW®-handstycket med DV-082-
och DV-048-pulver.
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PIEZON® och AIRFLOW® BOOST
O

# BOOST-effekt

Om du trycker hart pd den trddiésa pedalens mitt aktiveras BOOST-ldget, vilket ger upphov till en
effektékning, som féljande tabell visar:

AIRFLOW® Effektinstalining ‘

Motsvarande Boost-niva ‘

PIEZON® Effektinstlining ‘

Motsvarande Boost-niva

A Risk fér att spetsen gar s6nder: BOOST far endast anvédndas med en spets som dr ldmplig for
hoégeffektsanvéndning.
© Anvédnd INTE BOOST med ENDO-filar.

Batterisparfunktion fér den tradlésa pedalen

Varje géng den tradlésa pedalen sldpps upp férsétts den i ett ldgenergildge. Batterierna behbver inte tas ut
ens om den ldmnas oanvénd under en léngre tid.

For att férhindra oavsiktlig urladdning av den tradlésa pedalens batterier forsédtts pedalen automatiskt i
avstangningsldge om den trycks ned oavbrutet i 10 minuter.

Om du vill franga avstédngningsldget mdste du férst sldppa upp den trddiésa pedalen och sedan stdnga av
och sla pa enheten (stdnga av i 30 s och sedan sla pa den igen).
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Instéllningar for vattentemperatur och akustisk feedback
AIRFLOW®- och PIEZON®-vétskornas temperatur dr 40 °C som standard.

Félj nedanstiaende férfarande om du vill justera vattentemperaturen eller den akustiska feedbacken:

1. SI& PA enheten.
2. Siétt tillbaka bada handstyckena (AIRFLOW® och PIEZON®) ordentligt pa plats i sina héllare.
3. Tryck pa © + @ samtidigt for att dppna menyn. (Se bilden nedan - placera fingrarna i sparet

nedanfér siffrorna)
(= : @C

@ ' ©
oo

4. Férger visas p4 siffrorna:
e 0 till 4 for instélining av vattentemperaturen (5 anvdnds inte)
o 6 till 10 fér instélining av den akustiska feedbacken (5 anvénds inte)

Vattentemperatur ’ Akustisk feedback
Ir?'gen 250 30° 350 40° In_get Lag Medelhég Hég Maximal
varme ljud volym volym volym volym

5. Andra installningarna efter dina 6nskemal.
6. Tryck pd PA/AV-knappen for att spara instéllningen och avsluta.

Obs!
e Andringarna tillimpas pé& vétsketemperaturerna fér bdde AIRFLOW® och PIEZONE.

e  Efter ndgra sekunder utan tangentbordsaktivitet avsiutar enheten ldget automatiskt.

" Maltemperaturen bestdms i enhetens kropp.

P& AIRFLOW®-sidan minskar vattentemperaturen ldngs kabein. Luftspray minskar ocksa temperaturen.
Slutlig temperatur pd AIRFLOW® spray &r ljummet, ldgre 4n 40 ° C.

P& PIEZON®-sidan vdrmer PIEZON® Handpiece upp vattnet som kompenserar naturlig kylning ldngs
kabeln. Vénligen justera temperaturinstéliningen fér att maximera patientens komfort.
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3.2. Anvandning

0 Las behandlingsrekommendationerna (dokumentserie FB-648) innan du pabdrjar ndgon behandling
pd patienten.

AIRFLOW®

Placera pulverkammaren.

Trycksétt kammaren.

Stéll in AIRFLOW®-effekten.

Stéll in vattenflédet.

Ta AIRFLOW®-handstycket.

Tryck pa pedalen fér att starta behandling.
(Trampa hért pd BT-pedalens mitt fér BOOST.)
Sldpp upp pedalen fér att stoppa behandlingen.
Sétt tillbaka handstycket i sin héllare.

OCoONOOANWN =

PIEZON®

Stéll in PIEZON®-effekten.

Stéll in vattenflédet.

Anslut PIEZON®-flaskan (om s& krévs).

Ta PIEZON®-handstycket.

Tryck pé pedalen fér att starta behandling.
(Trampa hért pd BT-pedalens mitt f6r BOOST.)
Sldpp upp pedalen fér att stoppa behandlingen.
Sétt tillbaka handstycket i sin héllare.

ONOORANWN=

E,, L=l ,,,,,))))));

A Behandlingen stoppas inte omedelbart. Observera att det férekommer en liten f6rdréjning mellan det
att pedalen sldpps upp och fram tills behandlingen faktiskt stoppas (ca 0,2 s).

A Risk for patientskada. Om du inte har genomgatt utbildning i en viss behandling ska du inte utféra den.
Genomga alltid utbildning innan du utfér nya behandlingar.
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4 TILLVALSUTRUSTNING

4.1. PERIOFLOW®-spets

Spets fér A Far inte ateranvéndas.

engdngsbruk. Anvéz'c;d INTE munstycket om férpackningen &r skadad
eller 6ppnad.

Anslut spetsen

fullstandigt genom att Sékerstéll att spetsen &r korrekt ansluten = helt infort.

trycka mot en hard

yta.

. At

4.2. Endochuck- och Pl-instrument

Ta bort spetsen med A\ pisk for personskada: ANVAND alltid

hjélp av munstycksutdragaren AB-358/A. Ta INTE bort det med
munstycksutdragaren. handerna.

Endochuck-filhéllare finns tillgdngliga i 120° orientering.

Q Dra inte &t chuckmuttern ndr ingen fil och inget instrument har installerats eftersom den dé kan skadas.

A Kontrollera att plastbeldggningen inte &r utsliten eller skadad fére anvéndning..
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4.3. Sugkanyl med spegel

Ultra FS ClasenUNO-sug med spegel &r endast tillgdnglig inom Europeiska unionen.

- Ultra FS ClasenUNO-sugkanylen med spegel &r en kombination av en
g munspegel fér tandvard och en medicinsk sugkanyl. Enheten &r avsedd att ge
’ béttre uppsikt dver omradet under behandlingen och/eller suga bort vétskor
A . . i .

och partiklar fran patientens munhéla.

x \ A ClasenUNO-kanylen méste ombearbetas fére anvdndning: rengdras,
— " desinficeras och steriliseras.

bestdmmelser géllande smittrening som géller i ditt land.

Anslut den till unitens héghastighetssugslang och kontrollera kompatibiliteten

ﬁ
- , A Félj anvisningarna fér smittrening fran ClasenUNO och aktuella
&
fére anvdndning (den kanske inte &r kompatibel med unitens sugslangar).
‘

—

0 Spegelytan ska torkas ordentligt. En kalkbeldggning pd spegeln kan vara svdr, om inte omdjlig, att fa
bort.

Ultra FS ClasenUNO-sugkanylen med spegel dr avsedd fér ett stort antal steriliseringscykler. Dess livsldngd
avgors frémst av slitage genom anvéndning.

0 Byt alltid ut enheten nédr den uppvisar tecken pd att vara utsliten eller skada.
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5.RENGORING OCH HYGIENANVISNING

5.1.

Rengo6ring och desinfektion av vattenledningarna

For att férhindra patientinfektion dr det obligatoriskt att hélla
enhetens vattenledningar rena och desinficerade.

NIGHT CLEANER? dekontanimerar och férhindrar att biologisk film

bildas i vattenslangar pé alla EMS AIRFLOW®-enheter

tar bort och skyddar mot alg-
kalkbeldggningar som uppstar efter Iang stillestandstid eller vid
upphettning av spillvatten.

NIGHT CLEANER®

A Vattenslangen och tillhérande enhetsanslutning rengérs inte i

det hér férfarandet.

och

Varje morgon fére den férsta patienten: Ské/jning

-
||+

-2 -

Placera en helt fylld
vattenbehallare p&
enheten

A For att minska risken
fér att patienten fortar
rengéringsmedlet ska du
alltid anvédnda en helt fylld
800 ml vattenbehdllare.

Stéll in vattnet pa 10
Sla PA enheten

0 Stéll in bada
vattenregulatorerna p& 10
fér att sdkerstélla optimal

skéljning.

Hall bada sladdarna
over en vask med
CLIP+CLEAN

Férhindrande av
kontamination:

A\ Undvik all kontakt

mellan vasken och
sladdarna.

VATTENTILLFORSEL
MED SLANGEN EG-110

igsssnnnnd

-

Tryck en gang pa
pedalen, slapp upp
den och vanta sedan i
en (1) minut
Den vita och bld
nedrékningen anger
aterstaende tid.

Rengdringen kan pausas
och éaterstéllas genom att
pedalen trycks ned igen.

A Risk fér fértdring av rengéringsmedlet. Kontrollera att inga fler bla rester spolas ut ur slangen. Upprepa
annars skoljningsférfarandet.

0 Vattenbehallare som anvénts for skéljning ska alltid tbmmas och rengéras innan den anvénds péa nytt.
EMS rekommenderar en veckovis anvdndning av ett flaskmedel (t.ex. BC-San 100 frdn Alpro Medical

GMBH).

A Risk for fértdring av rester av rengdringsmedliet. Under skéljningen rinner en liten méngd
rengéringsmedel tillbaka in i vattenbehéllaren.

8 Om tillgangligt i ditt land. Ej avsedd for slutpunktssterilisering.
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Mellan varje patient

Overgripande rengéring och desinfektion

£

Rengor enhetens utvandiga ytor

A Smittrena handstycken och instrument
med en trasa och alkohol

Se féljande specifika kapitel.
0 Enheten far endast rengéras med ett alkoholbaserat

(etanol, isopropanol), farglést desinfektionsmedel. A Risk fér kontamination. Desinficera alltid de undre
Anvénd aldrig skurpulver eller en slipande svamp. och évre delarna av enhetens luftanslutningar.
Det skadar ytan.

Vid slutet av dagen: Rengdring éver natten

A Anvénd endast EMS NIGHT CLEANER?® som rengdringsmedel.
Andra produkter kan skada enheten eller leda till bristféllig rengéring och orsaka férgiftning hos patienten.

o
L. —
o)

" f A _
10 "10 0‘ >
- ip &
\,‘——-“

I[l'[.'

Placera NIGHT Stéll in vattnet pa 10 Hall bada sladdarna Tryck en gang pa
CLEANER- behéllaren Sla PA enheten over en vask med pedalen, slapp upp
pa enheten CLIP+CLEAN den och véanta sedan i
en (1) minut
0 o o Forhindrande av Den vita och bl& nedrakningen
Ta bort CLIP+CLEAN frén Stéll in bada kontamination: anger &terstaende tid.
enheten fére placeringen. vattenregulatorerna pa 10 for A
‘ ' . ) att sékefs'télla flédet av Undvik all kontakt mellan Rengéringen kan pausas och
Vid varje rengdring forbrul;as rengdringsmedel. vasken och sladdarna. &terupptas genom att pedalen
30 mil NIGHT CLEANER®. A\ L PiCLEAN ska trycks ned igen.
Fére rengéring ska du ombearbetas efter varje Nar detta &r klart ska
kontrollera att vétskenivan &r anvéndning. NIGHT CLEANER- behéliaren
6ver den svarta kanten pa ldmnas kvar p& enheten 6ver
behdllarens hals. natten, i minst 12 timmar.

® Om tillgangligt i ditt land. Ej avsedd for slutpunktssterilisering.
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NIGHT CLEANER'°-medlet kan forbli aktivt i enhetens vattenslangar (helg, helgdag eller dver natten) och
krdver minst 12 timmars kontakttid fér optimal effektivitet (Hégst 3 ménader).

NIGHT CLEANER'® har f6ljande egenskaper:
e Baktericid (bakteriedédande) / fungicid
Den bld NIGHT CLEANER- (svampdéadande) _
behallaren far endast fyllas p 5 med . Tar bort och férebygger kalkavlagringar och

10 algbeldggningar
NIGHT CLEANER™-medel «  Forblir stabilt i NIGHT CLEANER-flaskan

e Den bla firgen Gkar anvédndarens medvetenhet
om rengéringsférfarandet

Q NIGHT CLEANER- behéllare och tillhérande munstyckslock far inte steriliseras med dnga eller torr
varme. Anvénd endast desinfektions- och rengéringsmedel som &r aktiva vid rumstemperatur.

Q Anvénd inte véteperoxid som EMS Ultra Clean. Den inaktiveras efter en viss tid i enhetens behaéllare.

5.2. Sidkerhetsinformation om NIGHT CLEANER?™
Q) NIGHT CLEANER' f&r INTE blandas med andra rengéringslésningar.

A NIGHT CLEANEROQ far inte svéljas. Férvara denna produkt odtkomligt for barn.
Vid fértéring, skélj munnen med vatten. Framkalla inte krdkning.
Vid obehag, kontakta lékare.

A NIGHT CLEANER'® far inte inandas. Vid inandning, flytta personen till frisk luft och kontakta ldkare vid
behov.

A Unavik kontakt med dgonen. Vid kontakt med dgonen, héll isdr 6gonlocken och spola under rinnande
vatten i flera minuter. Ta ur kontaktlinser, om sddana finns och &r létta att ta bort.

0 Hantera produkten med handskar. Vid hudkontakt, tvétta den med vatten och tval.

Ta genast av alla nedstédnkta kldder. Om du dr bekymrad Sver kontaminering, kontakta omedelbart ldkare.

0 Mer information finns i den specifika bruksanvisning till NIGHT CLEANER'™ som medféljer produkten.

Information om tillverkaren och kontakt

For information och/eller klagomal kan du dven kontakta den réttslige tillverkaren:
ALPRO MEDICAL GMBH

Mooswiesenstrasse 9

78112 St. Georgen, GERMANY

Phone: +49 7725 9392-0

www.alpro-medical.com

19 Om tillgangligt i ditt land. Ej avsedd for slutpunktssterilisering.
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5.3. Hygienanvisningar av komponenter fran EMS

EMS rekommenderar anvdndning av rengéring, desinfektion, férpackning for sterilisering och
steriliseringsférfaranden enligt ISO 17664.

0 Rapportera tillbud som &r kopplade till smittrening av enheten direkt till EMS.

A Ateranvéndbara produkter maste rengdras, desinficeras och, om tilldmpligt, steriliseras fére férsta
anvéndningen. Produkterna far inte smittrenas éver det tilldtna antalet steriliseringscykler, utan ska sedan
bytas ut: Se avsnittet "Livsldngd” i kapitlet "Teknisk beskrivning”.

A De koncentrationer och kontakttider som anges av tillverkaren av rengdrings- och desinfektionsmedlet
madste foljas.

A Kom ihdg att sterilisering endast kan dstadkommas om enhetens komponenter fdrst rengérs och
desinficeras.

PREPARE
STORE CLEAN

SAC

,\@\DARo

STERILIZE /g @0 (\1E o DISINFECT
(%)
[ 24
PEpROCY

PACK O, DRY
-
INSPECT

Tveka inte att kontaktal/informera EMS om det finns ndgot i féljande anvisningar som &r oklart eller som
verkar felaktigt.

A Féljande anvisningar har validerats som &tgérder for att férbereda de medicintekniska produkter och
komponenter fran EMS som finns fortecknade i kapitlet “Avsedd anvdndning och kompatibilitet” for
ateranvdndning. Det d&r fortfarande anvdndarens ansvar att sdkerstélla att den bearbetning som faktiskt
genomfdrs med utrustning, material och personal i bearbetningsanldggningen uppndr énskat resultat. F6r
detta krdvs validering och rutinméssig évervakning av processen. Likadant ska alla eventuella avvikelser fran
de tillhandahdlina anvisningarna genomgd en korrekt utvédrdering avseende effektivitet och mdjliga
obnskade konsekvenser.

Anvéndaren ska dven fblja alla tilldmpliga lagkrav i sitt land samt sjukhusets eller klinikens hygienféreskrifter.
Detta géller i synnerhet med hénsyn till de ytterligare kraven for inaktivering av prioner.
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Férbered

Manuell férrengdring krdvs

20 sek - Skélj vinkelstyckets/instrumentets hédlrum med vatten omedelbart efter anvédndning.
Grovt smuts mdste tas bort omedelbart efter anvandning.
Transportera instrumentet p& ett sékert sétt till upparbetningsomrédet for att undvika skador pa produkterna
och att omgivningen eller personerna som &r involverade i upparbetningen férorenas.

& Rengdringen ska utféras inom 1 timme fére anvédndning.
@ Anvénd personlig skyddsutrustning i enlighet med férberedelserna som behéver géras.

0 AIRFLOW® och PERIOFL.OW®: Ta alltid bort pulver som sétter igen handstycket och kontrollera att bada
lumen (fér vatten respektive pulver) &r fria innan du gér vidare. Anvénd Easy Clean.

0 PIEZON®-vinkelstycken:
o Avldgsna eventuellt anslutet instrument.
e Avldgsna den frdmre konen och ta loss ljusledaren och packningen.

=200 -~ =

0 PIEZON® -endochuck:
o Avildgsna eventuellt installerad fil.
o Avidgsna skruven och ta loss den lilla O-ringen (packningen).

0 PIEZON®-instrument med CombiTorque®:
e Separera PIEZON®-instrumentet och din CombiTorque®, men anvénd varje originalinstrument och
CombiTorque® tillsammans under hela deras livsldngd.

- "=

Alla komponenter kan rengbras manuellt eller automatiskt med en diskmaskin eller desinfektor. EMS
rekommenderar anvdndning av en automatisk diskdesinfektor som uppfyller kraven i ISO 15883 fér optimal
effektivitet och livsldngd hos komponenterna.
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AUTOMATISKT
Rengdr, Desinficera och Torka

0 Diskdesinfektorn méste Gverensstdmma med
ISO 15883, maste ha korgar ldmpade fér placering
av smé& oOmtéliga produkter och méste ha
skéljansiutningar med en diameter pa ca 16 mm fér
anslutning till produktens halrum.

Placera produkten korrekt i ett ldmpligt stéll, anslut
alla halrum till skéljanslutningarna och starta den
automatiska rengéringen.

0 Anvisningarna  frdn  tillverkaren  av
diskdesinfektorn méaste ocksé foljas.

A Vid  anvdndning av ettt  kemiskt
desinfektionsmedel, fblj noggrant anvisningarna
fran tillverkaren av desinfektionsmedlet.

Féljande automatiska process’’ kan anvéndas fér
att nd en A0-niva pa 3 000:

" . 12
2 min Fortvéatta med kallt kranvatten'.

®5min

Lt rinna av

Rengdr vid 55°C med kranvatten'?
och 0,5 % rengdringslésning.

Lt rinna av

Skélj och neutralisera med kallt
demineraliserat vatten’,

L&t rinna av

Skélj med kallt demineraliserat
vatten's,

L&t rinna av

Utfér en termisk desinfektion (sista
skéljningen) med avjoniserat vatten
vid minst 93°C.

L&t rinna av
Torka vid 100°C.

®3min
®2min
®3min

@ 20 min

{minst)

MANUELLT
Reng6r

Féljande process kan anvéndas fér alla EMS-

produkter:

Borsta enheterna i en rengdringslésning med 0,5

% neodisher' j avjoniserat vatten vid 40°C med en

ldmplig mjuk borste’ tills alla synliga rester har

tagits bort.

() 15 sk FOr produkter med hélrum, spola alla
halrum med en sprutpistol
(vattenpistol, med statiskt vattentryck
pa 2 bar) med kallt kranvatten.

@ 15 min Placera produkten i I6sningen med 0,5
% neodisher'* j avjoniserat 40-gradigt
vatten. Se till att alla halrum fylls med
rengdringslésning (anvdnd en spruta
om det behdvs).

@ 15 sek Skélj alla halrum med en sprutpistol
(vattenpistol, med statiskt vattentryck
pé 2 bar) med kallt avjoniserat vatten.

@ Skélj hela produkten med rinnande
10 sek ey
kallt avjoniserat vatten.

© Anvénd INTE nagot ultraljudsbad fér rengéring
av vinkelstyckena. Det kan férstéra produkterna.

Féljande process dr ENDAST avsedd fér EMS

PIEZON®-instrument och filhallare:

Q) For produkter med hdlrum, spola alla

15 sek .

hélrum med en sprutpistol
(vattenpistol, med statiskt vattentryck
som inte dr hégre dn 2 bar) med kallt
kranvatten.

(™ 10 min Placera produkterna i en metallsil och
sonikera i rengdringsiésningen med 0,5
% neodisher'* i avjoniserat vatten vid
40°C' Forsékra dig om att alla hdlrum
har fylits med rengdringslésning
(anvénd en spruta om det behdvs).

@ 15 sek Skélj alla halrum med en sprutpistol
(vattenpistol, med statiskt vattentryck
som inte &r hdgre &n 2 bar) med kallt
avjoniserat vatten.

" Till exempel: Miele Professional G 7836 CD med Miele Rack E429

2 Kallt kranvatten = 16°C +/- 2°C
18 Kallt demineraliserat vatten = 20°C +/- 2°C

4 Till exempel: MediClean Dental, Dr. Weigert Hamburg

'® Medisafe MED100.33
16 Till exempel: Bandelin, Sonorex 1028K, 35kHz
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EMS-®

@ 10 sek Skélj hela produkten med rinnande kallt
avjoniserat vatten.

Desinficera

0 ASP CIDEX® OPA-I6sningen mdste anvéndas
outspddd, sa ldange hallbarhetstiden och
anvdndningstiden inte gétt ut, och i
Overensstdmmelse med tillverkarens varningar och
anvédndningsanvisningar.

@ 5 min Sénk ner produkten helt i CIDEX® OPA-
I6sningen vid en temperatur pa minst
20°C. Se till att alla halrum &r fyllda med
desinfektionslésning (anvdnd en spruta

Exempel pé korrekt placeri av komponenterna om det behévs).
i WD Miele Professional G 7836 CD . ,
med den mobila injektorenheten (insats) Miele E429 @ 1 min Desinfeki c‘?r')smed/et ASP CIDEX® OPA
(varje maste skdljas totalt tre ganger: hall
skéljning) produkten helt nedsénkt och anvénd

mycket'” nytt vatten.

Ateranvand inte vattnet for skoljning eller andra
dndamdl. Rester fran desinfektionsmedel kan
orsaka allvarliga bieffekter.

Torka

Anvénd en luftpistol (tryckluft) fér att helt torka
halrummen och hela produkten tills det inte finns
nagot vatten kvar (synligt eller detekterbart).

Inspektera

A Om flackar fortfarande &r synliga pa produkten efter rengéring/desinfektion méste hela rengérings-
/desinfektionsproceduren upprepas. Produkter med synliga skador, bitar/flagor som lossnat, korrosion eller
deformation, maste kasseras (ingen ytterligare anvéandning dr tillaten). Kontrollera ocksé att o-ringar och
packningar &r hela och byt ut dem om de &r skadade eller deformerade.

0 Kontrollera att komponenten &r helt torr. Om vattenrester upptdcks ska de avldgsnas med en
luftsprutpistol (ren tryckluft). Torka lumen och hela komponenten fullstdndigt tills inga vattenrester finns kvar
(synliga eller detekterbara).

7 T.ex. 2 gallon
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Paketering

A Endast tidigare rengjorda och desinficerade produkter kan steriliseras.

AEffektiv sterilisering kan endast ske pa helt torra produkter. Se till att alla delar (inre halrum och alla ytor)
ar helt torra innan produkterna monteras och paketeras igen.

Fore sterilisering maste produkterna sattas ihop igen som om de skulle anvdndas och placeras i ldmplig
steriliseringsférpackning.

0 AIRFLOW-® och PERIOFLOW®-vinkelstyckena: Behéver inte monteras ihop igen

0 PIEZON®-vinkelstycken:

e Boérja med att montera tillbaka packningen och placera sedan ljusledaren i den frdmre konen och
skruva fast den pa handstycket.

S 4
QQ\:" Q
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0 PIEZON® -endochuck:

o Satt tillbaka den lilla O-ringen (packningen) férst och skruva sedan férsiktigt pa fastbulten utan att
dra &t den.

0 PIEZON®-instrument med CombiTorque®:
e Montera originalinstrumentet med sin CombiTorque®.

Paketera dina produkter i en enkel pése eller dubbelpase:
o Jdmplig fér vdrmesterilisering med fukt och férvakuum
e som 6verensstdmmer med ISO 11607-1 eller EN 868
e resistent till 138°C
e med tillrdcklig &ngpermeabilitet (t.ex. Wipak STERIKING sléta rullar typ R43 och R44).
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Sterilisera

A Sterilisering méaste utféras omedelbart efter rengéring/desinfektion.
Volymen som anges av tillverkaren av autoklaven méste féljas.

® Overskrid INTE
e maximalt antal tillatna steriliseringscykler.
e en steriliseringstemperatur pa 138°C och en héall- tid pa 20 min.
Q) Anvand INTE sterilisator av klass N for att upparbeta PIEZON®-vinkelstycken.
®© Anvénd INTE varmluftssterilisering och radio-steriliseringsprocedurer: de férstér produkterna.

Fukt- och vdrmesterilisering av produkter ska utféras enligt ISO 17665 och i enlighet med respektive lands
géllande regelverk.

Forvakuumprocessen med fukt och vdrme (anga) kan anvdndas med alla EMS-produkterna som paketerats
i en ldmplig enkel pdse eller dubbelpése:

Parametrar for férvakuumcykeln med fukt och vérme:
o 3 fdrvakuumfaser
o Tryck 3 bar'®
o Luftfuktighet 100 %
o Temperatur pd 132°C

. '3min Haitia (full cykel)
(minst)

. 20 min  Torka
(minst)

A Anvéndare maste se till att processerna for upparbetning, inklusive resurser, material och personal, kan
nd de Onskade resultaten och bibehélla dem &ver tid. Det &r anvédndarens ansvar att sékerstélla att
valideringen av upparbetningsprocesserna alltid &r uppdaterad.

Férvaring

0 Forvara de steriliserade produkterna vid en temperatur pa 5°C till 40°C i en:
e torr
o ren
o dammfri miljé.

Livsléngd

0 Om det tillatna antalet smittreningsprocessen ar begrdnsat sa anges det i den produktspecifika
bruksanvisningen (i fdrekommande fall) och/eller i avsnittet "Livsldngd” i kapitlet "Teknisk beskrivning”.

Produkterna &r avsedda for ett stort antal steriliseringscykler. De material som anvénts vid tillverkningen av
dem har valts ut med detta i dtanke. Vid varje ny férberedelse fér anvédndning leder termiska och kemiska
péfrestningar emellertid till att produkterna aldras.

0 Byt alltid ut produkter som uppvisar tecken pa slitage eller tidig forsdmring, oavsett antalet
steriliseringscykler som inte anvénts.

© Produkterna far INTE utséttas fér temperaturer 6ver 138 °C.

18 Absolut tryck
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5.4. Hygienanvisningar av ClasenUNO-kanyl

Féljande anvisningar &r [6verséttningar av texter] tagna ur Cleverdent-dokumentationen “ClasenUNO

Instructions” utgdva 03/2016 och é&r aktuella pa utgivningsdatumet. Vi rekommenderar att du
regelbundet beséker Cleverdents webbplats eller kontaktar dem fér att fa den senaste versionen av deras
bruksanvisning och ombearbetningsanvisningar.

A Ultra FS ClasenUNO-sugmunstycke med spegel fordrar sugmunstycke som uppfyller kraven i EN ISO
17664. Kontrollera kanylen ordentligt fére anvdndning och byt ut den om tecken pa slitage upptacks.

Rengdring och desinfektion

Endast desinfektionsmedel som ar ldmpliga fér polypropen (PP) och anvénds enligt riktlinjerna far anvédndas
fér rengbring och desinfektion. For att férhindra risken fér att spegeln och kanylen repas far hdrda borstar
(stdlborstar) inte anvéndas fér rengdring. De krav som anges i EN ISO 17664 maste fbljas. Bérja med att
avldgsna grov smuts och skdlj sedan ClasenUNO med rinnande vatten. F6r ClasenUNO med Ultra-spegel
ska destillerat vatten anvédndas for skéljning. Placera den kontaminerade ClasenUNO i lamplig
desinfektionsmedelsiésning. F6lj I6sningstillverkarens rekommendationer betréffande desinfektionsmedlet
koncentrationsnivder och desinfektionsprocessens tidsldngd. Skélj den ordentligt med vatten efter
desinfektion och torka noggrant. Desinficera/sterilisera sedan med nagon av nedanstaende metoder.

Ultraljudsdesinfektion

Sékerstéll att spegelins yta ar helt torr, sdrskilt pa Ultra-versionen, eftersom kalkrester annars kan brénnas
in. Placera ClasenUNQO i ett ultraljudsbad (t.ex. Bandelin Sonorex Super RK 514). Tillsétt ett rengérings- och
desinfektionsmedel som &r ldmpligt fér polypropen (PP) (t.ex. 0,55 % Cidex OPA) och stéll in
rengdringscykeln enligt tillverkarens anvisningar. Lat den ligga i ultraljudsbadet i 12 minuter och se till att
temperaturen inte sjunker under 18 °C. Skélj sedan med sterilt vatten tills alla rester av rengéringsmedlet
har avidgsnats. Kontrollera att ClasenUNQO é&r ordentligt ren och upprepa rengdringscykeln om det &r
néavéndigt. Slutligen ska ClasenUNO torkas noggrant.

Desinfektion med en diskdesinfektor

Fér rengdring och desinfektion med en vdrmedesinfektor ska du anvédnda en enhet som uppfyller kraven i
EN ISO 15883 (t.ex. Belimed WD 100) och félja tillverkarens anvisningar vid val av rengdérings- och
desinfektionscykel och rengdringsmedel. Placera ClasenUNO i vdrmedesinfektorn s& att de invédndiga
ytorna skéljs och vattnet kan rinna av. 0,5 % (V/V) deconex 24 LIQ har pavisats vara ldamplig som
rengéringslésning och 0,2 % (V/V) deconex 26 Plus som neutraliseringsiésning. Desinfektion utférs vid
90 °C med en halltid péd 5 minuter. Vid slutet av rengérings- och desinfektionscykeln ska du kontrollera att
ClasenUNO ér ordentligt ren och upprepa rengdringscykein om det dr nédvéndigt.

Sterilisering

Angsteri/isering méste utféras med en enhet som uppfyller kraven i EN 13060 eller EN 285 (t.ex. autoklav
med fraktionerat férvakuum, W&H, typ LISA 517), enligt det steriliseringsférfarande som anges i EN ISO
17665-1. Cykeln mdste genomféras vid en steriliseringstemperatur pd 134 °C med en halltid pa 5 minuter
eller vid en steriliseringstemperatur pd 121 °C med en halltid pa 12 minuter.

Information om ftillverkaren och kontaktpunkt

For information och/eller klagomal kan du dven kontakta den réttslige tillverkaren:
Cleverdent Ltd.,

Theresiengrund 31, DE — 48149 Minster, Tyskland.

Tel: +49 (0) 251 98292828

Webbplats: www.clasen.uno — E-post: info@clasen.uno
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6.UNDERHALL OCH FELSOKNING

6.1. Avldgsna pulver som sitter igen AIRFLOW®-handstycket

0 Om handstycket dr igensatt fér smittrening av AIRFLOW®- och PERIOFLOW®-handstycken.

’~
Easy Clean
Medféljer i AIRFLOWe®-tillimpningsiadan

i g __ p— i \

HO - s =X

L gﬁ L =
\/\% 5 — E{*\

Skélj igenom centrala lumen i Blas med luft for att torka.

den normala fiddesriktningen
(ingen bakatskéljning) med Easy
Clean och en engangsspruta fylld
med éver 2 ml dricksvatten

Easy Clean-verktyget kan vdrmedesinficeras och dven steriliseras vid upp till 135 °C i autoklav.

6.2. Lackage fran AIRFLOW®-handstycket

Om det férekommer ldckage vid anslutning mellan ac116
AIRFLOW®-handstycket och AIRFLOW®- koppling ska du 80170
byta ut kopplingens O-ringar mot de reservdelar som —_— 0 S
medféljer i EL-651-kittet, som du hittar i AIRFLOW®- o ﬁ E ,
férpackningen. A Lo e A\
‘vj

6.3. Kontrollera och byta ut PIEZON®-ljusledaren

Ljusledaren férlorar sin genomskinlighet efter att ha genomgatt upprepade smitterningscykler. Kontrollera
ljusledarens tranparens en gang per manad och gor féljande:

Avidgsna spetsen och skruva loss handstyckets frdmre kon fér hand.
Ta loss ljusledaren och inspektera den.

Sitt i en ny ljusledare AB-340 (medféljer i PIEZON®-tillimpningsladan).
Skruva péa den frdmre konen igen, endast fér hand.

o=
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6.4. Byta ut handstyckets sladd
@ Koppla bort nétkontakten fére underhall och vid funktionsfel.
A Minska trycket i pulverkammaren innan du kopplar bort AIRFLOW®-slangen.

Vid bestaende funktionsfel hos eller skada pd PIEZON®- eller AIRFLOW®-handstyckets slangsystem kan
komponenten enkelt bytas ut av anvédndaren. Félj de anvisningar for utbyte som medféljde vid leveransen
av reservdelen.

Forfarande foér att koppla bort handstyckets

slang:

1. Lds upp slangsystemet genom att skjuta
ldsomkopplaren  framat  (omkopplaren
placerad under enheten).

2. Slangsystemet &dr nu uppldst och kan
avldgsnas genom att du drar i det.

6.5. Kontroll - manadsvis

Varje ménad ska det kontrolleras att bdde Iuft- och vattenfiltren &r rena.

@ Koppla bort nédtkontakten fore underhall och vid funktionsfel.

A Inget underhall far utféras medan enheten anvénds pa en patient.

Filter médste vara vita utan betydande synliga orenheter. Om sa
inte &r fallet ska filtret bytas ut.

0 Kontrollera Om vattenfiltret behver bytas oftare 4n 3 ganger per ar ska du

att vatten- och kontrollera vattenledningens kvalitet.

luftfiltren &r rena.  Luftfilter forblir vanligtvis renare under léngre tidsperioder. Byt ut
en gang per ar. (Det arliga underhallet omfattar byte av bada
filtren.)

1. @ Borja med att koppla bort natsladden fran natuttaget.

Bra 2. Koppla bort vattenslangen genom att dra loss den frdn
kopplingen.

Férbrukat 3. Dra loss filtret fér hand eller med hjélp av en liten
spérskruvmejsel.

4. Ersétt med ett nytt filter och dteransiut slangen.
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6.6. i\rligt underhall och reparation

6.7. Koppla en ny pedal

AIRFLOW

A Denna enhet far endast underhéllas och/eller repareras endast av EMS och
auktoriserade EMS-reparationscenter.

g
A Service ska utféras en gang per ar eller efter 2000 timmars anvéndning
(Lysdiod 1 lyser STADIGT orange), det som intréffar férst, krdvs fér att
sékerstélla sdkerhet och prestanda fér bdde patient och anvéndare.

Behérig servicereparation kan dven krdvas ndrhelst ett bestdende funktionsfel upptécks
av anvdndaren och/eller rapporteras vid enhetsdiagnostik.

z

Né&r enheten returneras fér service rekommenderar vi att du skickar enheten
med  tillhérande  pedal, pulverkammare, flaska och slangar i
originalférpackningen fér optimalt skydd mot skador under transporten.
Tillhandahall kontaktuppgifterna till din EMS-handlare fér en snabbare serviceprocess
(se § 6.9).

Ta ut ett batteri ur pedalen (du behéver inte ta ut bada).

Stall de tva handstyckena i sina héllare.

Sting AV maskinen, vénta i 10 sekunder och si& sedan PA den igen.

Tryck férst pa © + ® och tryck sedan dven pa ©® samtidigt.

En ljudsignal bérfar spelas upp (om den inte gér det ska du upprepa

steg 4).

Folj ordningen och sekvensen med tre fingrar (se nedanstdende figur — placera

fingrarna i sparet nedanfér siffrorna).

5. Medan ljudsignalen spelas upp sétter du sedan tillbaka
litiumbatterierna i den tradlésa pedalen.

6. Kopplingen é&r klar efter en kort tid (mindre dn 15 sekunder), de vita

lysdioderna blinkar en stund och enheten &r sedan redo fér

anvéndning.
\ T

o \ N

AN~

1// (©)
@, ®)

3 - . )

Doe e

Om processen tar ldngre tid n en (1) minut betyder det att kopplingen misslyckades och att enheten
kommer att avsluta ldget automatiskt. (Ingen mer ljudsignal och inget blinkande nér ldget avslutas.)

G6r om processen frdan bérjan om den misslyckas.

SVENSKA
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6.8. Felsokning

© ©

SVENSKA

G

Enheten visslar eller ger ifrdn sig konstiga ljud

A Risk for att flaskan exploderar.

Koppla férst bort néatkontakten.
Det hér symtomet orsakas i allménhet av ett problem med tryckregulatorn (fel eller 1&g temperatur)
eller av en spricka i vattenflaskan.
1° Sluta genast att anvdnda enheten och koppla bort den fran natuttaget.
2° Kontrollera den flaska som anvénds med avseende pé eventuella sprickor eller skador och byt
ut den mot en ny om sddana upptacks.
3° Kontrollera trycket pa tillforselluften: Det ska vara minst 4,5 bar.
4° Om enhetens temperatur &r under 10 °C (enheten &r for kall) ska du vénta tills den varmts upp
till rumstemperatur och sedan ansluta den till ndtuttaget och sla pa den igen.
5° Om enhetens temperatur &r 6ver 10 °C eller om problemet uppstar igen ska du avbryta
anvéndningen helt och kontakta EMS service.

Enheten avger rok (och eld)
A Risk fér brand och elstét.

Koppla férst bort néatkontakten.
Sluta genast att anvdnda enheten, koppla bort den och kontakta EMS service.

Sladden eller enheten lacker

A Risk fér brand och elstét.

Koppla forst bort nédtkontakten.
1° Om ldckaget kommer frén AIRFLOW®-handstycket ska du byta ut O-ringarna.
2° Om lackaget kommer fran enheten (handstycksstédet och vattenregulatorn) ska du byta ut hela
handstyckssladden.
3° Kontakta EMS service om problemet kvarstar.

Lysdiod 1 lyser STADIGT orange

A Automatisk underhallspaminnelse. Det &r dags att skicka enheten till &rlig underhallstjdnst.
Kontakta EMS service snarast.

Lysdiod 1 BLINKAR orange

A Bestdende eller tillfélligt fel hos utrustningen har detekterats.

1° Koppla bort enhetens nétsladd, vénta i 30 sekunder, anslut den sedan igen och starta enheten
pa nytt (fér att kontrollera om ett bestdende fel faktiskt féreligger).

2° Kontakta EMS service fér reparation om felet kvarstar.

Lysdiod 2 lyser STADIGT orange
Den tradiGsa pedalens 2 x AA-litiumbatterier &r urladdade. Byt ut bada mot nya AA-litiumbatterier
av hég kvalitet med strémbegrénsarskydd.

Lysdiod 3 lyser STADIGT orange
Problemet kan ha flera orsaker. Flera stegvisa kontroller krévs.
1° Ingen pedal detekteras (minst en pedal maste vara ansluten for att enheten ska kunna
anvéndas):
. Den kabelanslutna pedalen kan vara bortkopplad. Kontrollera om kontakten &r helt isatt.
Starta om enheten.
e Den tradlésa pedalen é&r inte kopplad. Genomfér férfarandet "Koppla en ny pedal”.
2° Kontakta EMS service fér reparation om felet kvarstar.

Lysdiod 3 BLINKAR orange

Béde AIRFLOW®-slangsystemet och PIEZON®-slangsystemet kunde inte detekteras eller saknas.
Minst ett slangsystem krévs for att anvdnda enheten.

1° Bérja med att stédnga AV enheten och koppla sedan bort bdde AIRFLOW®- handstycksslangen
och PIEZON®- handstycksslangen och rengér de elektriska kontakterna (uttagen) pé
sladdsystemets anslutningar. Blas dven luft fér att rengéra enhetens anslutningsuttag.

2° Montera tillbaka bdda handstycksslangen och starta enheten igen.
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Night Cleaner
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3° Kontakta EMS service om felet kvarstar.
Lysdiod 4 BLINKAR orange

A Risk fér brand och elstét.

Koppla férst bort néatkontakten.
1 Enheten &r fér varm. Koppla ur den, vénta i en (1) timme och starta sedan enheten igen.
2° Kontakta EMS service om felet kvarstar.
Obs! Detta fel visas dven ndr enheten anvdnds under minimitemperaturen.
| s& fall ska du bara vénta tills enheten védrmts upp till rumstemperatur.

Lackage fran vattenfiltret

Koppla forst bort nédtkontakten.
1° Byt ut vattenfiltret (bla patron).
2° Kontakta EMS service om problemet kvarstar.

Lackage fran flaska eller flaskanslutning

1° Kontrollera att flaskans lock har sténgts ordentligt.
2° Rengdr anslutningen: p& locksidan och enhetssidan.
3° Byt ut flaskan.

4° Kontakta EMS service om problemet kvarstar.

Lackage fran AIRFLOW®-anslutning

1° Kontrollera att handstycket har anslutits korrekt till slangen.

2° Rengdr handstyckets insida och slangens koppling.

3° Byt ut AIRFLOW®-slangens packning enligt beskrivningen i stycket "Léckage frén AIRFLOW®-
handstycket”.

4° Kontakta EMS service om problemet kvarstar.

Otillrdckligt eller inget vatten fran handstycket

1° Sékerstéll att du har stéllt in vattenregulatorerna péd 10 (maxfléde fér sladden) och kontrollera
att handstycket inte &r igensatt, genom att ta bort det och kontrollera vattenfiédet utan
handstycke.

2° Kontrollera att vattenfiltret &r rent och byt ut det om det &r nédvéndigt.

Koppla bort nétkontakten innan du utfér service pa nagot filter.
3° Kontrollera att du har en ordentlig anslutning till och tillrdckligt tryck fran vattentillférseln.
4° Kontakta EMS service om problemet kvarstar.

Det aterstar fortfarande lite bla vétska efter skdljning

1° Kontrollera att du har stéllt in vattenregulatorerna pd 10: Maxfléde fér slangarna.

2° Kontrollera att du har en ordentlig anslutning till och tillrdckligt tryck frén vattentillforseln.
3° Utfér en andra skéljningsfas fére behandling.

4° Kontakta EMS service om problemet kvarstar.

Enheten startar inte

1° Kontrollera elanslutningen och nétuttaget.
2° Kontrollera sékringarna pé enhetens baksida:

Koppla férst bort néatkontakten.
Sékringarna sitter inuti ndtsladdsuttaget.
1° Avldgsna nétsladden fran enheten.
2° Oppna locket till sékringshéllaren med hjélp av en liten sparskruvmejsel.
3° Byt ut sdkringarna — endast mot exakt den typ som krévs (se avsnittet "Teknisk beskrivning”).
4° Kontakta EMS service om problemet kvarstar.

Den tradiésa pedalen fungerar inte

Om det &r uppenbart att pedalen har varit nedtryckt i éver 10 min behéver du bara frigéra pedalen
och stédnga av och slé pa enheten. Om s inte &r fallet kan problemet ha flera orsaker. Flera
stegvisa kontroller krévs:

1° Stédng av enheten och koppla bort och &teranslut bade PIEZON®- och AIRFLOW®-
slangsystemen. Férsék igen.

2° Utfér en ny koppling. Det hér férfarandet beskrivs i stycket "Koppla en ny pedal”. Férso6k igen.
3° Byt ut de 2 x AA-litiumbatterierna och férsé6k igen.
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4° Kontakta EMS service om problemet kvarstar.

Den kabelanslutna pedalen fungerar inte
1° Koppla bort och ateranslut pedalen. Kontrollera om kabeln uppvisar nagra skador. Starta om
enheten.
2° Kontakta EMS service om problemet kvarstar.

Ingen tryckséttning av pulverkammaren
b‘ 1° Kontrollera att enheten &r PA: Minst 1 lysdiod ska vara PA.

2° Kontrollera att AIRFLOW®-slangsystemen &r ordentligt anslutet (hel grén markering péa
P lasstélldonet).

3° Kontakta EMS service om problemet kvarstar.

| ] Pulverkammarens vita lampa BLINKAR vid f6érsok till tryckséattning
- Antingen é&r luftledningen inte ansluten eller ocksa &r lufttrycket otillrdckligt.
1° Kontrollera luftledningen med avseende pé knickar och kontrollera luftkompressorenheten.
2° Kontrollera att luftfiltret &r rent och byt ut det om det &r smutsigt.
3° Kontakta EMS service om problemet kvarstér.

Pulverkammarens vita lampa BLINKAR vid tryckminskning

1° Handstycket kan vara igensatt. Ta bort igenséttningen med Easy Clean (se nedanstaende
stycke).

2° AIRFLOW®-sladden kan vara igensatt. Montera loss och rengér AIRFLOW-slangens koppling.
3° Kontakta EMS service om problemet kvarstar.

Pulver sprutar ut ur kammaren vid tryckminskning
1° Pulverkammaren &r fylld éver den angivna maxnivan.
2° Ta bort det pulver som éverskrider MAX-markeringen pé behallaren.

Pulver ldcker ut under AIRFLOW®-handstyckets slangsystem

Laskomponenten p& AIRFLOW® kan vara utsliten eller luftkontaktytan kan vara smutsig s& att pulver
ldcker ut.

1° Koppla bort slangen, rengér luftuttaget och anslut igen. Om problemet kvarstér gér du till steg
2.

2° Byt ut AIRFLOW®-handstyckets slang mot en ny.

3° Kontakta EMS service om problemet kvarstar.

o ” Pulverkammaren lécker
5{"; T4 \i‘}"% 1° Rengdr kammaren med en fuktig trasa, i synnerhet locket och de nedre O-ringarna. Rengér
s 5k &ven kopplingsdelarna pa enheten.

2° Om problemet kvarstér ska pulverkammaren bytas ut mot en ny.

Vit lysdiod pa PIEZON® fungerar inte

1° Rengér och torka handstycksanslutningen och f6rsék igen.

2° PIEZON®-handstyckets lysdiod kan ha sténgts av p& grund av timeout kopplad till aktivitet:
— efter 10 minuters kontinuerlig drift,

— eller efter 20 sekunder inaktivitet utanfér héllaren.

‘\\(_\ e | bada fallen ska du sétta tillbaka handstycket i héllaren, védnta i 1 minut och sedan férséka igen.
; Jl 3° Kontakta EMS service om problemet kvarstar.
—_ Otillrsicklig belysning

1° Kontrollera ljusledaren och byt ut den om det &r nédvéndigt.
2° Om ljuset fortfarande &r svagt ska handstycket bytas ut.

Skadad ljusledare
Byt ut ljusledaren.
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Svag eller ingen mekanisk effekt avges av PIEZON® eller vibrationer férekommer

1° Kontrollera att PIEZON®-instrumentet (spetsen) &r korrekt ansluten (anvdnd CombiTorque-
- verktyget).
-'\ 2° Kontrollera instrumentets (spetsens) slitage och byt ut det om det &r nédvéndigt.

3° Rengdr och torka handstyckets och sladdsystemets elektriska anslutningar.
| 4° Byt ut PIEZON®-handstycket forst.

5° Byt ut PIEZON®-handstyckets slang.

6° Kontakta EMS service om problemet kvarstar.

6.9. Kontakta EMS Service-support

E.M.S. Electro Medical Systems S.A.
Ch. de la Vuarpilliére 31
1260 Nyon — Schweiz

Telefon: +41 (0) 22 994 47 00
Fax: +41 (0) 22 994 47 01
E-post: TSAV@ems-ch.com

6.10. Rapportera en negativ handelse

Om en allvarlig incident intréffar som &r direkt eller indirekt kopplad till behandlingen ska den genast
rapporteras till EMS och till den behériga myndigheten i ditt land och i det land dér patienten &r bosatt (om
det é&r ett annat).

Meddela EMS om negativa handelser

Med e-post: vigilancemailbox@ems-ch.com

Med fax: +41 (0) 22 994 47 01

Med post: E.M.S. Electro Medical Systems S.A., Ch. de la Vuarpilliére 31, 1260 Nyon - Schweiz
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7.HALLBARHET

7.1. Kassering av uttjanta komponenter

Enheten far inte kasseras som hushéllsavfall. Félj géllande regler i ditt land om
au vill kassera enheten slutgiltigt.

. Andra delar av denna enhet, déribland spetsar/insatser och kemikalier, méste
kasseras i enlighet med ditt lands bestdmmelser.

Uttjdnt elektrisk och elektronisk utrustning som tillhér kunder i Europeiska unionen kan
skickas till EMS fér dtervinning i enlighet med bestdmmelserna for avfall som utgérs av
eller innehéller elektriska eller elekironiska produkter (WEEE). EMS star for
atervinningskostnaden, men inte fér transportkostnaden.

Behall originalférpackningen tills enheten ska kasseras fér gott. Den kan
anvéndas for transport eller férvaring.

7.2. Hallbar design

" Enheten uppfyller, pa frivillig basis, de senaste bestdmmelserna fér ekodesign
med 18g energiférbrukning i standby-och franldge’®. Fbérpackningskartongen
' ‘ ar dtervunnen och atervinningsbar.

-

FSC ) Trycksatta instruktioner dr anpassade till en hallbar utvecklingspolitik och &r
(n?il:llmate certifierade «Myclimate neutral imprimerie» och «FSC».

neutral

Imprimerie

FSC® C002256 01-13-359626.- veww.m
The cienata

de seurces

8.GARANTI

Garantin ar ogiltig om enheten har anvénts tillsammans med pulver, instrument och/eller handstycken som
inte &r originalprodukter fran EMS. Garantin &r ogiltig om enheten har éppnats.

EMS och aterfSrséljaren av denna enhet pétar sig inget ansvar fér direkta eller sekundéra personskador eller
materiella skador orsakade av felaktig anvédndning, i synnerhet till féljd av att bruksanvisningen inte har féljts,
eller felaktig férberedelse och felaktigt underhéll.

EMS franséger sig allt ansvar for enhetens sédkerhet och annullerar garantin om service eller reparation utférs
av en icke-auktoriserad tredje part eller om icke-genuina reservdelar anvédnds.

19 Kommissionens férordning (EG) nr 1275/2008 av den 17 december 2008 om krav pa ekodesign for
elektriska och elektroniska hushalls- och kontorsprodukters elférbrukning i standby- och franldge.
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9. TEKNISK DATAINSAMLING OCH INTEGRITETSPOLICY

Under underhéll och/eller reparation av enheten kommer EMS eller ett auktoriserat EMS-reparationscenter
att ha tillgdng till viss teknisk information som exempelvis anvdndningsstatistik (nedan kallad "Tekniska
data”) som insamlats under enhetsservice.

Sddan Teknisk data ska analyseras och anvédndas av EMS i dess legitima intresse, t.ex. fér att genomféra
statistiska analyser och férbéttra sina kundtjénster och/eller sina forsknings- och utvecklingsprocesser.

EMS kan ocksé anvdnda sddan Teknisk data tillsammans med din personliga information fr att kunna férsta
din personliga anvédndning av enheten och erbjuda dig en béttre kundupplevelse och skrdddarsydd service.
Du kan dock avsluta prenumerationen frén denna process ndr som helst genom att helt enkelt skicka ett e-
postmeddelande till oss pa privacy@ems-ch.com.

Du kan kdnna dig sdker pa att dessa aktiviteter kommer att genomféras i enlighet med tillimpliga
dataskyddslagar. Om du har nagra fragor som rér din personliga information kan du ldsa vér sekretesspolicy
pa www.ems-company.com eller skicka ett e-postmeddelande till privacy@ems-ch.com.

10. TEKNISK BESKRIVNING

Tillverkare EMS ELECTRO MEDICAL SYSTEMS SA, CH-1260 Nyon, Schweiz
Modeller AIRFLOW Prophylaxis Master, produktkod FT-229
IEC-klassificering enligt Elektrisk isolering klass |
60601-1 Patientansluten del typ B
IP20 Kontrollenhet
IP21 Fotpedal
Klassificering enligt Medicinteknisk produkt av klass lla
europeiskt direktiv
93/42/EEG om
medicintekniska produkter
Vésentliga prestanda Denna medicintekniska enhet har inga védsentliga prestanda enligt innebdrden i
europeiskt direktiv 93/42 om medicintekniska produkter
Diriftsldge Kontinuerlig drift
Strémférsérjning 100-240 VAC, 50-60 Hz, 4 A max
Strémférbrukning AV-lage/standby: 0,5 W max
Max: 700 VA
Ultraljudsmodul Max uteffekt: 8 W vid mekaniska férhadllanden med full belastning.

Frekvens: 24-32 kHz.
Huvudspetsens avvikelse vid vibration: max 200 ym.

Séakring 5 A, T (trég), 250 VAC, H-typ (= T5H250V)

Tradlés Max 8 dBm EIRP, 2,4GHz-band, Bluetooth®-radiomodul
kommunikationsmodul

Vikt Kontrollenhet max 5 kg (férhallanden med full funktion)

Fotpedal: 0,35 kg max (tradiés pedal)

Matt Kontrollenhet: Héjd: 245 mm, Bredd: 260 mm, Lédngd: 290 mm
TradI6s pedal: Diameter 135 mm, HGjd 35 mm
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Driftsférhallanden Temperatur: 10°C till 35°C
Luftfuktighet: 30 % till 75 %
Héjd: Max 2000 m

Forvaringsférhéllanden Temperatur: —10 °C till 30 °C, inget vatten inuti

(Enhet) Luftfuktighet: 10% till 95 % icke-kondenserande
Tryck: 500hPa till 1060hPa

Forvaringsférhallanden Temperatur: Upp till 40 °C

(applikationsbox)

Transportférhallanden Temperatur: =29 °C till 38 °C, inget vatten inuti

Luftfuktighet: 10% till 95 % icke-kondenserande
Tryck: 500hPa till 1060hPa

Inflédande vétskor Vatten: tryck 2-5 bar, temperatur 10-30 °C, salthalt max 0,2 %, hardhet frén 8 till 12 °
dH, minsta flédeshastighet 100 mi/min, anslutningstyp RECTUS 20KA. Vattennét/-
inlopp som &verensstdmmer med EN-1717 krévs.
Luft: tryck 4,5-7 bar, endast torr (luftfuktighet max 1,032 g/m3), oljefiltrerad max
0,1 mg/m3, minsta flsdeshastighet 20 Ni/min vid 4,5 bar, anslutningstyp RECTUS
21KA

Utflédande vétskor Vatten: minsta 40 mi/min f6r AIRFLOW®, minsta 30 ml/min fér PIEZON®
Luft: maxtryck 5 bar fér AIRFLOW®
Négra droppar kan komma ut ndr vatteninstéliningen &r p "0".

Hallbarhet / livslangd PIEZON®- och NIGHT CLEANER-flaskor: 5 ar
Handstycken (huvudkroppar): 1000 steriliseringscykler
CombiTorque: 1000 steriliseringscykler

Férvéntad livsldngd Enhet: 7 ar, med regelbundet, arligt férebyggande underhall

10.1. Symboler

Allmén varning

Varning - elektricitet

Icke-joniserande stralning (radiokommunikation)
L&s anvéndningsdirektiven

Enhet som kréver skyddsjordning

Koppla bort nétkontakten fére underhall och vid funktionsfel

g@@eb@9

Elektronisk bruksanvisning
Obligatorisk dtgérd
Utgangsdatum

Fo6r engdngsbruk. Fér inte ateranvéndas.

Fér inte goras.

A% b~

Skydd mot intrdng av vatten

Patientansluten del, typ B

Kassering av uttjént elektronisk utrustning (Europeiska unionen och
andra ldnder med separata insamlingssystem)

Tillverkare

Tillverkningsdatum

RG>

Serienummer

)
m
i

Katalognummer/produktreferens

Kan steriliseras vid upp till 136 °C i autoklav

-
o
G
a8
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R-RMM-E23-FT-229
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AGREE PAR

L'ANRT MAROC

Numéro

d'agrément: MR

17713 ANRT
2018 / MR
14883 ANRT
2017

Date d'agrément:
16-10-2018 / 09-
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REGISTERED NO:
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DEALER NO:
DAT6058/18

Complies with

IMDA Standards

(DB106919)
CMIIT ID:
2018DJ3393

A
AA

Hoos 20

SVENSKA

Védrmedesinfektion

Ingdng

Utgang

Séakring

Kabelansluten fotpedalanslutning

Australiensisk RCM-6verensstdmmelsemérkning for tradlés
utrustning

Nyzeeldndsk R-NZ-Sverensstdmmelsemérkning for tradlGs
utrustning

Medicinteknisk produkt som éverensstdmmer med EU-direktiv

93/42/EEG
Det anmélda organets nummer

GOST R-mérkning for produkter som éverensstdmmer med ryska
standarder

Ukrainas tekniska foreskrifters dverensstdmmelsemérkning fér
trddlés utrustning

UA - symbol fér Ukraina,

TR - provisorisk symbol fér det organ fér bedémning av
Overensstdmmelse som har fétt i uppdrag att genomféra
beddmning av éverensstdmmelsen med kraven i de tekniska
féreskrifterna,

028 - identifikationsnummer f6r det utsedda organet for
bedbémning av éverensstdmmelse.

Sydafrikansk ICASA-dverensstammelsemdérkning for tradlGs
utrustning

TA-2017/2826: BLE113 Godkdnnandenummer fér Bluetooth-
modul

TA-2018/3027: BLE121LR Godkdnnandenummer fér Bluetooth-
modul

Koreansk KC-6verensstdmmelsemérkning fér tradlés utrustning
R-RMM-E23-FT-229: Systemgodkdnnandenummer
KCC-CRM-BGT-BLE113: Godkdnnandenummer fér Bluetooth-
modul

Marockansk ANRT-Gverensstammelsemarkning for tradlos
utrustning

MR 17713 ANRT 2018: Godkannandenummer for tradids pedal
MR 14883 ANRT 2017: Enhetsgodké&nnandenummer

Forenta Arabemiraternas TRA-Gverensstammelsemarkning for
tradlos utrustning

ER64514/18: BLE113 Godkannandenummer for Bluetooth-
modul

ER67538/18: BLE121LR Godkannandenummer for Bluetooth-
modul

Singaporeansk IMDA-Overensstammelsemarkning for tradios
utrustning

DB106919: Aterférséljarens licensnummer

Kinesisk SRRC-6verensstammelsemarkning for tradids utrustning
2018DJ3393: Systemgodkannandenummer

Serbisk RaTT-certifieringsetiketten “Triple A” for R&TT-
utrustningen

11005: Identifieringsnummer for det utsedda organet for
beddmning av dverensstdmmelse Kvalitet

20: Tva siffror for aret da certifikatet utfardades
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10.2. Elektromagnetisk kompatibilitet

Anvéndning av andra delar én de som medféljer eller finns fértecknade som tillbeh6r kan ha negativ inverkan pa
prestanda med avseende pé elektromagnetisk kompatibilitet.

Enheten har en inbyggd Bluetooth-modul pa 8 dBm EIRP max, 2,4 GHz, med lag effekt fér kommunikation med den
tradiésa pedalen. Denna radiomodul &r inaktiverad nér en pedal &r ansluten med kabel (omstart av enheten kréavs).
Bluetooth-modulen uppfyller alla restriktioner som anges i ERC-rekommendationerna 70-03 fér CEPT-ldnderna
betréffande bilaga 3 (bredbandssystem for dataéverforing band A 2400-2483,5 MHz) utan krav pa att anvdndaren utfor
nagra dndringar av produkterna.

Produkten &r avsedd att anvdndas och grundldggande sékerhet uppratthalls i nedan angivna elektromagnetiska miljo.
Kunden eller anvéndaren av produkten ska sékerstélla att den anvénds i en sédan miljé.

Overensstdmmelse med avseende pé elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest IEC 60601- Overensstammelsenivd  Elektromagnetisk miljo - vigledning

testniva
Elektrostatisk urladdning + 8 kV kontakt Golven ska vara av trd, betong eller keramikplattor. Om
(ESD) + 15 kV luft golven dr tdckta med syntetiskt material ska den relativa
IEC 61000-4-2 luftfuktigheten vara > 30 %.
Elektrisk snabb + 2 KV f6r strémférsdriningsledningar, 100 kHz Nétstrémmens kvalitet ska motsvara en typisk

transient/skur
IEC 61000-4-4

Stromstot
IEC 61000-4-5

Spanningssankningar
IEC 61000-4-11

Spanningsavbrott
IEC 61000-4-11

Kraftfrekventa (50/60 Hz)
magnetfalt
IEC 61000-4-8

Ledningsbunden RF
IEC 61000-4-6

Utstralad RF
IEC 61000-4-3

Narfalt fran tradlés RF-
kommunikationsutrustning
IEC 61000-4-3

repetitionsfrekvens
+ 1 kV fér in-/utgéngsledningar, 100 kHz
repetitionsfrekvens
+ 1 kV ledning till ledning
+ 2 kV ledning till jord

<5 % UT (> 95 % sédnkning av UT) under 0,5 cykel
40 % UT (60 % sénkning av UT) under 5 cykler
70 % UT (30 % sénkning av UT) under 25 cykler
0 % UT under 0,5 cykel vid 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270° och 315°
0 % UT under 1 cykel, en fas

<5 % UT (> 95 % sdnkning av UT) under 5 s
0 % UT under 250 cykler

30 A/m 30 A/m (50 Hz eller 60 Hz)
3v 3V
150 kHz till 80 MHz
6 VilISM-band
150 kHz och 80 MHz

80 % AM vid 1 kHz

3Vim
80 MHz till 2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz

3Vim

Se tabellen nedan

kommersiell mili6 eller sjukhusmiljé.

Nétstrommens kvalitet ska motsvara en typisk
kommersiell milié elfer sjukhusmiljé.

Nétstrdmmens kvalitet ska motsvara en typisk
kommersiell mili6 eller sjukhusmiljé. Om anvdndaren av
produkten krdver kontinuerlig drift under avbrott i
huvudstrémmen rekommenderar vi att produkten drivs
med en avbrottsfri stromkélla eller ett batteri.

Kraftfrekventa magnetiska félt ska vara pa nivder som &r
karakteristiska fOr en typisk plats i en typisk kommersiell
milj6 eller sjukhusmiljé.

Bérbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive
kringutrustning som antennkablar och externa antenner)
boér inte anvdndas nérmare &n 30 cm till ndgon del av
Airflow Prophylaxis Master, inklusive dess kablar. Annars
kan det resultera i férsémring av prestandan fér denna
utrustning.

Féltstyrkor fran fasta RF-séndare, enligt védrden faststallda
vid en elektromagnetisk undersékning av platsen®, ska
vara mindre dn Gverensstammelsenivan i varje
frekvensintervalP'.

Stérningar kan uppkomma i ndrheten av utrustning som

()
&r mérkt med féliande symbol: * A elfer

Obs!
- UT é&r nétspénningen fére tilldmpning av testnivan.
- Vid 80 MHz och 800 MHz ska det hégre frekvensintervallet tilldmpas.
- Dessa riktlinjer &r kanske inte tillimpliga i alla situationer. Elektromagnetisk vdgutbredning péverkas av absorption och
reflektion mot konstruktioner, féremal och ménniskor.
Narfalt fran tradlos RF-kommunikationsutrustning
IEC 61000-4-3

20 Féltstyrkor fran fasta sédndare, t.ex. basstationer for radiotelefoner (mobiltelefoner/tradiésa telefoner) och landmobilradio,
amatdrradio-, AM- och FM-radioséndningar och TV-sdndningar, kan inte férutsdgas teoretiskt med exakthet. En elektromagnetisk
féltundersékning bér évervégas for att bedéma den elektromagnetiska omgivningen orsakad av fasta RF-sdndare. Om den uppmétta
faltstyrkan pad den plats dér produkten anvédnds d&verskrider ovan ndmnda géllande RF-Gverensstdmmelseniva ska produkten
observeras for att bekréfta att den fungerar normalt. Om en onormal funktion observeras kan ytterligare dtgérder bli nGdvéandiga, som
att rikta om eller flytta produkten.

2 Féltstyrkorna ska vara ldgre @n 3 V/m inom frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz.
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Test- Band Tjanst Modulering Maximal effekt Avstand Immunitets-
frekvens testniva
(MHz) (MHz) W) (m) (V/im)
385 380-390 TETRA 400 Pulsmodulering 1,8 0,3 27
18Hz
FM
450 430-470 CS 412, +5 kHz avvikelse 2 0,3 28

FRS 460 .
1 kHz sinus
710 Puls-
745 704-787 LTE-band 13, 17 modulering 0,2 0,3 9
780 217 Hz
GSM 800/900,
810 TETRA 800 Puls-
870 800-960 iDEN 820. C D;w A modulering 2 0,3 28
930 850, LTE-band 5 18 iz
1720 GSM 1800,
1845 CDMA 1900,
GSM 1900 Puls-
1700-1990 ’ modulering 2 0,3 28
1970 DECT, 217 Hz
LTE-band 1, 3, 4,
25, UMTS
Bluetooth, WLAN,
802.11b/g/n Puls-
2450 2400-2570 RFID 2450 ’ modulering 2 0,3 28
z 217 Hz
LTE-band 7
5240 Puls-
5500 5100-5800 WLAN 802.11a/n modulering 0,2 0,3 9
5785 217 Hz

OBS! Denna utrustning har testats och befunnits éverensstdmma med grénsvérdena fér en digital enhet av klass B, enligt del 15 av FCC-reglerna.
Dessa grénsvérden har anpassats fOr att ge ett rimligt skydd mot skadliga stérningar vid installation inom bostaden. Denna utrustning alstrar, anvédnder
och kan utstrdla radiofrekvent energi och, om den inte installeras och anvénds i enlighet med anvisningarna, kan den orsaka skadliga stérningar av
radiokommunikation. Det finns emellertid inga garantier f6r att stérningar inte kommer att f6rekomma i en viss installation. Om denna utrustning orsakar
skadliga st6érningar av radio- eller tevemottagning, vilket kan bestdmmas genom att stdnga av och slé pé utrustningen, uppmanas anvéndaren att
forsGka avhjalpa stérningen genom en eller flera av féljande dtgérder:

— Rikta om eller flytta mottagarantennen.

- Oka avsténdet mellan utrustningen och mottagaren.

- Anslut utrustningen till ett uttag pd en annan krets &n den till vilken mottagaren dr ansluten.

— Kontakta aterférséljaren eller en erfaren radio-/tv-tekniker fGr att fa hjlp.

Overensstdmmelse med avseende pé elektromagnetiska emissioner

Emissionstest Overensstdmmelse Elektromagnetisk miljé — vigledning
Grupp 1 Produkten anvdnder RF-energi endast for sin interna funktion. Dess
RF-emissioner CISPR 11 RF-emissioner &r darfér mycket svaga och orsakar sannolikt inte
négra stérningar i elektronisk utrustning i ndrheten.
RF-emissioner CISPR 11 Klass B
Produkten ar ldmpad for anvdndning i alla typer av inréttningar,
Overtonsemissioner IEC 61000-3-2 Kiass A inklusive bostadsfastigheter och sédana som &r direkt anslutna till det
allmédnna ldgspénningsnat som férsérjer byggnader som anvands som
Spanningsfluktuationer/flimmeremissioner bostad.

IEC 61000-3-3 Overensstammer

10.3. Overensstammelse for radioutrustning

Denna medicintekniska produkt och samtliga av dess tillbehdr som innehéller radioutrustning 6verensstdémmer med det
europeiska direktivet 2014/53/EU (radioutrustningsdirektivet).
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TFD-245
Red. 2017-06-14

FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE MED
RADIOUTRUSTNINGSDIREKTIVET 2014/53/EU

Vi,
Tillverkarens namn: E.M.S. Electro Medical Systems S.A.
bolagets adress: Ch. de la Vuarpilliere 31, CH-1260 Nyon, Schweiz

intygar pa eget ansvar att produkterna:

Produktnamn Produktreferens | Typ av inbdddad radiomodul L CL _borjan L
serienummer
AIRFLOW Prophylaxis ET-229 Bluetooth V4.0, 2,4 GHz- KU00001
Master® bandet
AIRFLOW® One FT-230 BIEIGH Sl L bl LD00010
bandet
Tradiés Boost-pedal EK-404 B'”e‘°°thb\;:“a%t2'4 e KZ00051

som denna forsdakran avser, uppfyller de vasentliga kraven och ovriga relevanta krav i
radioutrustningsdirektivet 2014/53/EU, sarskilt, men inte begransat till, foljande standarder
och/eller normativa dokument:

SAKERHET
« |EC 60601-1:2005 + A1:2012
* EN62311:2008

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)
« ETSIEN 301489-1v2.1.1 (2016-11)
e ETSIEN 301489-17 v3.1.1 (2016-11)

SPEKTRUM
« ETSIEN 300 328 v2.1.1 (2016)

Ytterligare information

Det anméalda organet LCIE (Laboratoire Central des Industries Electriques), med identifieringsnummer
0081, har utfért en bedémning av éverensstdmmelsen hos ovan namnda produkter genom att anvanda
en EU-typprovning féljd av typéverensstdmmelse baserad pa intern tillverkningskontroll.

Darefter utfardade det EU-typintyget: Nr 147779-701316-A.

Den fullstandiga dokumentationen avseende teknisk konstruktion halls tillgéanglig av E.M.S. Electro
Medical Systems S.A.

Utfdrdandeort och -datum: Nyon, 2017-06-14

Behérig undertecknare:

Timothée Deblock, kvalitetsansvarig

s. 11
E.M.S. Electro Medical Systems S.A.
Ch. De la Vuarpilliére 31. CH-1260 Nyon. SCHWEIZ. Tel. (022) 99 44 700. Fax (022) 99 44 701
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NYON, SWITZERLAND

E.M.S. ELECTRO MEDICAL SYSTEMS S.A.
Ch. de la Vuarpilliere 31

CH-1260 Nyon

Tel. +41 22 994 47 00

Fax +41 22 994 47 01
www.ems-dental.com/en/contact
www.ems-dental.com

EMS DOTTERBOLAG VARLDEN OVER

MUNICH, GERMANY

EMS ELECTRO MEDICAL SYSTEMS GMBH
Stahlgruberring 12

DE-81829 Munich

Tel. +498942 71610

Fax +49 89 42 71 61 60

info@ems-ch.de

MADRID, SPAIN

EMS ELECTRO MEDICAL SYSTEMS ESPANA
SLU

¢/ Tomas Breton, 50-52, 2° planta

ES-28045 Madrid

Tel. +34 91 528 99 89
info@ems-espana.com

FONCINE, FRANCE

EI\A/IF?LELECTRO MEDICAL SYSTEMS FRANCE
32, Route de Pontarlier

FR-39460 Foncine-le-Haut

Tel. +33 3 84 51 90 01

Fax +33 3 84 51 94 00

info@ems-france.fr

MILAN, ITALY

EMS ITALIA S.R.L.
Via Carlo Pisacane 7B
IT-20016 Pero (M)
Tel. +39 02 3453 8111
Fax +39 02 3453 2778
dental@ems-italia.it

KATOWICE, POLAND

EMS POLAND SP. Z 0.0.
Al. Rozdzienskiego 188H
PL - 40-203 Katowice
Tel. +48 32 4937060

info@ems-poland.com

®
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DALLAS, USA
EMS ELECTRO MEDICAL SYSTEMS

Corporation

11886 Greenville Avenue, #120
US-Dallas, TX 75243

Tel. +1 972 690 83 82

Fax +1 972 690 89 81
info@ems-na.com

SHANGHAI, CHINA
ELHHETIETREH S (LB BRAR
E.M.S. ELECTRO MEDICAL SYSTEMS
TRADING (SHANGHAI) CO., LTD.

24A, No 379, Jin Sui Mansion

Pudong Nan Road

CN-Shanghai 200120

Tel. 4862133632323
emschina@ems-ch.com

TOKYO, JAPAN

E.M.S. JAPAN BRANCH OFFICE

5F, 4-6-5 Nihombashi-Muromachi, Chuo-ku
JP-103-0022 Tokyo Tokyo 101-0022 — Japan
Phone : +81 (0) 33278 0375

Fax: +81 (0)3 3278 0376
emsjapan@ems-ch.com

SYDNEY,AUSTRALIA

E.M.S. ELECTRO MEDICAL SYSTEMS
OCEANIA

Unit 1, Building 4 — Sydney Corporate Park
160 Bourke Road

AU-Alexandria, NSW 2015

Tel. +61 405 095 867

info@ems-oceania.com
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