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1. PRED POUZITIM

B

e & ep> b

GRATULUJEME!

Stali jste se vlastnikem tohoto nového zafizeni EMS!

Pred pouzitim si pfectéte prosim peclivé tento navod k pouziti >

Aby se ZABRANILO nebezpedi trazu elektrickym proudem, musi byt tento pfistroj pfipojen pouze k elektrické
siti s ochrannym uzemnénim / zemnéni. Toto zafizeni pouZivé izolagni systém tfidy I, ktery vyZaduje ochranu
zemnénim.

NEUPRAVUJTE toto zafizeni a/nebo jakékoliv jeho pfisludenstvi.
Neni dovoleno upravovat zadnou ¢ast tohoto I€kafského zafizeni.
NEOTVIREJTE zafizeni. Uvnitf nejsou zadné dily, na kterych by bylo mozné provadét servis.

Pokud dojde k jakémukoliv vaznému incidentu, ktery je pfimo nebo nepfimo spojeny s timto zafizenim,
okamzité ho nahlaste vyrobci a kompetentnimu organu vasi zemé a zemé odkud pacient pochazi (pokud se
lisi).

Pro ucely Udrzby odpojte zastréku napdjeni z elektrické zasuvky . V pfipadé zavady nebo kdyz je zafizeni
ponechano bez dozoru.

Pokud pfistroj nepouzivate, vypnéte pfivod vody. Zafizeni neni vybaveno systémem Aquastop a vodni hadice
EG-110 mGZe byt rozpojena nebo protékat: riziko vytopeni.

@ Navod k pouziti zafizeni a také doporuCeni pro o3etfeni jsou dodany v elekironické podobé a jsou

soucasti dokumentace k produktu. Pokud chcete tyto dokumenty v tiSténé podob&, muZzete si vyZadat

jednu sadu zdarma na naSich webovych strankach, telefonicky nebo pisemné, a obdrzite je do 7 dn(.
Navod k pouZiti zafizeni (FB-618) a doporuceni pfi oSetfovani (FB-648) a Piezon doporuéeni pfi odetfovani
(FB-652), jsou dostupné ke stazeni ve formatu PDF na www.ems-instruction.com pomoci
produktového/klicového kédu FT-229. Je potfebny program PDF reader a v pfipadé potfeby miize byt nahran
ze stejnych webovych stranek.
Je dulezité si nejprve predist Navod k pouZiti zafizeni a porozumét veSkerym pokyniim pfed tim, nez budete
toto zafizeni provozovat a pouzivat dané pfisluSenstvi. DoporuCeni pro oSetfeni jsou nedilnou soucasti
Navodu k pouZiti zafizeni a vSechny dokumenty se navzajem doplfuji. Tento dokument méjte vZdy pfi ruce.
Doporuéujeme vam navstévovat pravidelné naSe webové stranky pro moznost konzultace a/nebo stazeni
nejnovéjSi verze dokumentace pro vase zafizeni na www.ems-instruction.com
Pro dalSi informace a podporu kontaktujte prosim EMS technickou podporu nebo mistni zastupce spole¢nosti
EMS.
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1.1. UrCeni pouziti

Zafizeni je pevna jednotka pro umisténi na desku stolu
skladajici se z:

AIRFLOWE®; technologie air-polishingu
- PIEZON®:; Ultrazvukové scaleru

UrCeno k pouziti pro

PREVENCI, UDRZBU
A OSETRENI

pfi dentalni profylaxi pro odstranéni biofilmu a zubniho kamene
ze zdravych zubd, zubnich nahrad a implantatd

1.2. Rozsah pouziti

Pouziti na zdravé zuby v¢etné hladkych povrchd, prohlubni, ryh a interproximalnich oblasti, zubni nahrady a dentalni
implantaty.

AIRFLOW® pouziti zahrnuje:

Odstrariovani plaku pfed peéeténim jamek a fisur

Pfipravu povrchu pied bondingem / cementovanim inleji, onleji, korunek a faset
Pripravu povrchu pfed zhotovenim kompozitnich vyplini

Ucinné odstranéni plaku a skvn u ortodontickych pacienti

Cisténi pred nasazenim ortodontickych zamk

Vy¢isténi implantatu pied nasazenim

Odstranéni skvrn pro uréeni barvy

Odstranéni plaku pfed aplikaci fluorid(i

Odstranéni plaku a skvrn pfed bélenim

PERIOFLOW® pouziti zahrnuje:

Parodontalni o8etfeni hlubokych kapes do 9 mm po prvotnim o3etfeni
Odstranovani subgingivalniho biofilmu
Cisténi implantat

PIEZON® pouziti zahrnuje:

CESKY

Odstrafiovani supragingivalniho kamene

Odstranovani subgingivainiho kamene

Parodontaini oSetfeni

Osetieni aproximalnich prostor

Tmeleni inleji a onleji v barvé zubu s vysoce tixotropnimi, dualnimi cementy
Endodoncii: preparace, ¢idténi a vyplach kofenovych kanalku
Endodoncii: retrogradni o3etfeni kofenovych kanalk(
Endodoncii: kondenzace gutaperci

Endodoncii: odstrafiovani korunek a mistkd

Rekonstrukce: Pfiprava kavit

Rekonstrukce: Cementovani vyplni

Rekonstrukce: Kondenzace amalgamu

Rekonstrukce: Odstrariovani korunek, mustk(, inleji a cepl
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1.3. Urceny uzivatel

Toto zafizeni smi pouzivat pouze kvalifikovani stomatologové, dentalni hygienici a zubni profesionalové ktefi plné
dodrZuji nafizeni své zemé, opatfeni pro zabranéni nehod a pfisné budou dodrzovat tento navod k pouZiti.

A\ Zafizeni sméji pfipravovat a udrZovat Nevhodné pouZiti (napf. z divodu nedostatecné hygieny nebo rutinni
pouze osoby, které prosly $kolenim pro udrzby), nedodrZeni nasich pokynd nebo pouzivani pfislusenstvi a
ochranu proti infekci, v oblasti osobni néhradnich dild, které nejsou schvaleny spole¢nosti EMS, vede ke ztraté
ochrany a bezpeénosti pacient. naroku na uplatnéni zaruky a jakychkoli dalSich naroku.

Por pouzivani tohoto |ékafského zafizeni neni nutné absolvovat zvlastni 8koleni nez prvotni profesionalni Skoleni.
Praktikujici personal je odpovédny za provadéni klinického oSetfeni a za jakékoliv nebezpeci, kterd mohou vzniknout
z divodu nedostateénych dovednosti a/nebo Skoleni.

Pro optimalni komfort pacienta, bezpeénost a u€innost doporu€ujeme, abyste pravidelné sledovali nas:

SWISS DENTAL ACADEMY Skolici program

Znate terapii Guided Biofilm therapy? Pokud ne:

BEvTAL SKOLTE SE TED

q Pro vice informaci kontaktujte prosim vadeho mistniho EMS zéstupce.

Pro optimalni nastaveni a spolehlivost je doporu¢ena profesionalni instalace produktu a jeho spusténi certifikovanou
osobou EMS.

1.4. Typ pacient

AIRFLOW® zafizeni jsou urCena pro pouziti u pacientl vyZadujicich dentalni oSetfeni véetné Cisténi a lesténi zubu
(zdravych nebo implantatd) proudem vody, vzduchu a zubnich prasku na povrch zubu, bez ohledu na vék nebo pohlavi
pacienta.

PIEZON® zafizeni jsou uréena pro pouziti u pacientd vyZadujici dentalni oSetfeni véetné odstrafiovani zubniho kamene

(napt. subgingivalni a supragingivalni zubni kamen, skvrny), endo (napf. oSetfeni zubnich kanalku), restorativni (napf.
kavity, amalgamy), parodontickd a dentaini profylaxe, a to bez ohledu na vék nebo pohlavi pacienta.

A\ Toto zdravotnické zafizeni neni uréeno pro pouziti u novorozencu a kojencd (<2 let).
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1.5. Kontraindikace

A Kontraindikace oSetieni:

AIRFLOWe® a PERIOFLOW® jsou kontraindikovény u
PERIOFLOW® Je kontraindikovan u
PERIOFLOW® Je kontraindikovan u
PIEZON® Je kontraindikovan u

Pacientli s vaznymi nebo nestabilnimi infekcemi
hornich cest dychacich, chronickou
bronchitidou/astmatem.

Tehotnych a kojicich pacientek

Pacienti s vaznym zanétem a/nebo osteonekrézou.

Pacienti se srde¢nim pacemakerem, defibrilatory a

jakymkoliv implantovanym elektronickym zafizenim.

Alternativni navrhy:

PIEZON®

AIRFLOW®

a PIEZON® PS
AIRFLOW® PLUS a
PIEZON® PS

AIRFLOW® PLUS

A\ Rozhodnuti pouzivat AIRFLOW® a/nebo PERIOFLOW® u infekénich pacientt nebo u pacientd s rizikem infekce je
na dentistovi/doktorovi a to na individualnim posouzeni, které mé nasledovat po posouzeni rovné ochrany praktickym
lékafem, vyhodnoceni rizika pacienta a specifickych nafizeni pfisludné zemé.
Ay pacientll s bisfosfonatovou terapii musi rozhodnuti o pouziti AIRFLOW® a/nebo PERIOFLOW® provést zubni
|ékaf nebo obecny lékaF v zavislosti na zdravotnim stavu Ustni dutiny pacienta.

A\ Kontraindikace praska AIRFLOWE:

CLASSIC prasek Je kontraindikovan u
Ochuceny CLASSIC prasek Je kontraindikovan u
PLUS prasek Je kontraindikovan u
PERIO & SOFT prasek Je kontraindikovén u

1.6. Kompatibilita

Toto zafizeni je kompatibilni s nasledujicim pfisluSenstvim:

Pacientu s dietou s nizkym obsahem soli.
Pacientu alergickych na aroma prichuté.

Pacientu alergickych na chlorhexidin.
Pacientu alergickych na glycin
(Glycocoll).

AIRFLOW® prasky PLUS prasky: DV-082, DV-167 fady
Pragky CLASSIC DV-048 fady
Prasky PERIO a SOFT: DV-070, DV-071 fady

AIRFLOWe Nasadec EL-308
PERIOFLOWe Nasadec EL-354

PIEZON® Nasadce EN-060, EN-061
PIEZONE Nastroje na odstrafiovani kamene a PS, A, P, PSR, PSL, P

periodontaini nastroje

PIEZON® Endodontické nastroje Endo klestina 120°

1 Souvisejici s moznym vdechnutim prasku pfi oSetfeni AIRFLOW®.
CESKY FB-618/CZ - rev.F — ed.2020/07
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Pouzité soucasti
Néasledované polozky jsou aplikované ¢asti Iékarského zafizeni:
e AIRFLOW® (EL-308) nasadec

e PERIOFLOW®(EL-354) ndsadec
e PIEZON® (EN-060 a EN-061) ndsadce

A Pouzité ¢asti mohou za urcitych provoznich podminek prekro€it teplotu pfes 41 °C, pfi€rmz maximalni dosaZena teplota
muze byt 51 °C.

1.7. Obecné pokyny

/e AIRFLOW HAXD) [

——— F—3

PS pfistroj

POUZIVEJTE POUZE PRISLUSENSTVI EMS!

A poysiti jakéhokoliv jiného pfisluSenstvi mize zpUsobit poranéni

pacienta, zdvadu nebo poskozeni zafizeni

A NEPOUZIVEJTE toto zafizeni v blizkosti hoFlavych anestetik nebo oxidacnich plyndi (jako je kysliénik dusny (N20) a
kyslik) nebo v blizkosti prchavych rozpoustédel (jako je éter nebo alkohol), protoZze mize dojit k explozi.

A NESKLADUJTE prasek v blizkosti kyselin nebo tepelnych zdroju.

A PROVEDTE nasledujici opatfeni , abyste zabranili jakékoliv nepfiznivé udalosti viici pacientovi a/nebo viii uZivateli v
pfipadé elektromagnetickych poruch:
e VZzdy se fidte informacemi obsaznymi v kapitole “Elektromagnetickd kompatibilita”.
eV pfipadé selhani pedalu s bezdratovym pfenosem, pravdépodobné zplsobeného elektromagnetickou poruchou,
pouzijte misto néj pedal s kabelem.
eV pfipadé zavady zafizeni, pravdépodobné zplsobené elektromagnetickou poruchou, nejprve provéfte kabelaz a
pak pfesufte co nejdal, jak je to mozné vSechna pienosna RF komunikaéni zafizeni a mobilni zafizeni, ktera jsou
pobliz umisténa, z dosahu interference.
e Prestante pouzivat zafizeni, pokud elektromagnetické ruseni pretrvava a kontaktuijte technickou podporu EMS pro
pomoc.
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2.INSTALACE

2.1. Obsah baleni

0 Zkontrolujte obsah, zda neni poSkozen z diivodu prepravy.

Jednotka
AIRFLOW
@ Prophylaxis
3 Master®
I
AIRFLOW® PLUS
Prasek na
Lo profylaxi
3
) AIRFLOW®
==,  CLASSIC Prasek
= naprofylaxi

PIEZON® lahev

NIGHT CLEANER
lahev

BIOFILM
DISCLOSER?

DISCLOSER

o

R |

QUICK GUIDE

2 Neni ur¢eno ke koncové sterilizaci.

3 Je-li k dispozici ve vasi zemi.
CESKY

g e

Quick Guide

Praskové
komory
PLUS:
CLASSIC

NIGHT CLEANER2

AIRFLOW®
hadice nasadce

PIEZON® hadice
nasadce
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Sit'ovy kabel

>

Vzduchova hadice

@7 Vodni hadice

CLIP+CLEAN

Jeden z nasledujicich pedali:

Bezdratovy pedal
s funkci boost

Nozni spinaé
(Pedal s kabelem)

7149
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AIRFLOWE] PIEZONE] PERIOFLOW 3

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

2 AB-470A/A: Easy Clean 2 3xDS-016A: Instrument PS AB-358/B Extraktor trysky (dole)

3 Ultra FS ClasenUNO kanyla 3 4x AB-340: Svétlovod 2 10x AB-1010: PERIOFLOW® tryska
4 EL-651: Tésnici gumicky 3 6x DT-064: Nastroj Pl

5  EI600: Vodni filtr 4 DT-018: Plochy kli¢ (nahofe)

6  EL-599: Vzduchovy filtr 5  DS-010: Endo klestina 120°

4 AIRFLOWe aplikacni box FS-472 obsahuje ClasenUNO kanylu v Evropské unii. V ostatnich ¢astech svéta je reference FS-447 | FS-473.
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2.2. Instalace krok za krokem

L yx A Cex e w AR
Najdéte vhodné misto pro umisténi zafizeni. Ee

0 Umistéte lékarské zafizeni (Fidici jednotku) v ordinaci do vhodné polohy pro vase aktivity a ponechte dostatek
volného prostoru pro moznost snadné manipulace a fadného vétrani.

A Nechte vzdy volny prostor okolo zafizeni 10 cm a nehromadte okolo jina zafizeni.
Lékarské zafizeni musi byt umisténo na zajisténém a plochém povrchu (s maximalnim sklonem 5 stupi).

Zkontrolujte , zde jsou v misté radné pripojky vody a vzduchu .

Ovéfte, Ze ve vasi zubni soupravé je pfivod s filtrovanou vodou a zdroj stlaéeného vzduchu. Pro pfipojeni pouZijte
vzduchovou a vodni hadici EG-110 a EH-142.

V pfipadé, Ze ve vasi soupravé nejsou vodovodni a vzduchové pfipojky vybaveny fadnou hadici EG-110 a EH-142,
nechte provést fadnou instalaci kvalifikovanym personalem. Pro podporu volejte EMS Servis.

A Aby se zabranilo zpétné kontaminaci, pfipojte kabel na EN-1717 nebo DVGW? odpovidajicim zdrojim kapalin.

Zkontrolujte, zda je v misté fadny a bezpe¢ny rozvadéc.

/A Toto zafizeni pouziva izolacni systém tfidy I, ktery vyzaduje ochranu zemnénim.

/A Zapojte jednotku pouze do FI chranéného zdroje napéti (FI = Ochrana na zbytkovy proud).
Pro USA a Kanadu: pfipojujte jen k zasuvce stupné pro nemocnice.

/A Aby nedoslo k poskozeni pfistroje, riziku pozaru a Urazu elektrickym proudem zkontrolujte, Ze konkrétni napéti
zafizeni odpovida napéti mistni sité.

/A Hlavni vypina¢ pfistroje musi byt neustale snadno pfistupny.

N NEINSTALUJTE zafizeni v pfipadé, Ze vade zubni souprava NENi VYBAVENA ochrannym uzemnénim. V pfipadé
jakychkoliv nejasnosti volejte EMS Servis pro podporu na misté kvalifikovanym personalem.

Uvédomte si

A\ Poutziti jinych kabell a pfisluSenstvi, nez dodaného spoleénosti EMS, muze mit negativni viiv na technické
parametry elektromagnetické kompatibility. Pouzivejte jen dily, dodané spole¢nosti EMS.

@ Zafizeni vyuziva nizkonapétové radiové vysilani, 8 dBm EIRP max, Bluetooth® 2,4 GHz, pro komunikaci s
bezdratovym pedalem. V blizkosti zafizeni miZe dochazet k interferenci.

Bluetooth® vysilaé se automaticky znefunkéni (vypind), kdyZ je pfipojen pedal s kabelem.

Pfenosnéd RF komunikacni zafizeni (vCetné periférii jako jsou anténni kabely a externi antény) by se neméla pouzivat
v mensi vzdalenosti nez 30 cm (12 palct), a to u jakékoliv ¢asti zafizeni véetné kabelu. V opaéném pfipadé by to mohlo
mit za nasledek sniZeni vykonu tohoto zafizeni.

5 Némecka technicka a védecka asociace pro plyn a vodu

CESKY FB-618/CZ - rev.F — ed.2020/07 0/49
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Pfipojte vzduchovou a vodni hadici

Otodte zafizeni a umistéte ho vzhiru nohama.

EMS-®

Tlak: 4,5 az 7 baru

Pfipojte  vzduchovou hadici EH-142 na skfif/dentalni jednotku. Suchy vzduch. Max. vihkost: 1,032

Silné zatlacte hadicovy konektor do vzduchového konektoru (muze to jit ztézka).

g/m3
Filtrace: max. 1 ym

Pfipojte  vodni  hadici EG-110 na  skfifi/dentalni  jednotku.

A Aby se zabranilo zpétné kontaminaci, pfipojte kabel na EN-1717 nebo

DVGW odpovidajicim zdrojim kapalin.

Pitna voda
Tlak: 2 az 5 baru
Obsah soli: max. 0,2 %

NEINSTALUJTE PIEZON® nebo NIGHT CLEANER lahev pred pfipojenim vzduchového a  Teplota: 10 °C az 30 °C

vodniho vedeni.

PfisluSenstvi pro instalaci

Méjte zafizeni stale vzhiru nohama a odpojte ho od sité!

CESKY FB-618/CZ - rev.F — ed.2020/07
Zalozené na FB-618/EN - rev.G

EH-142

Vzduchovéd hadice — predinstalovany
filtr

VELMI SILNE ZATLACTE

EG-110
Vodovodni hadice - pfedinstalovany filtr

Sitovy kabel do z&suvky
(Drzak pojistky v zasuvce)

EK-410
Pedal s kabelem
POUZE POKUD LZE APLIKOVAT

EM-145

AIRFLOW® hadice nasadce + ovladaci
prvek zamykani

SILNE ZATLACTE

EM-146

PIEZON® hadice nasadce + ovladaci
prvek zamykani

SILNE ZATLACTE
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Zkontrolujte hadicova pfipojeni

Hadlice nésadce neni (plné pfipojena. SILNE ZATLACTE, abyste ho zajistili
Systém je spravné propojen a zajistén.
Pro rozpojeni systému hadice nasadce odjistéte propojeni a zérover zatahnéte.

Zajisténi zafizeni
Na spodni strané zafizeni uprostred naleznete “Hlavni Sroub”.

Nejprve odSroubujte hlavni Sroub a pouZijte ho pro pevné zajisténi zafizeni ke stolu nebo poli¢ce AL-125 (dil AL-125
Ize dodat pres nasi after-sales podporu a od dealerd).

L=

T
1
1

Pouziti hlavniho Sroubu

Umisténi hlavniho Sroubu

0 Upevnéte vaSe zafizeni pomoci dodaného “Hlavniho Sroubu”, aby se zajistilo, Ze jednotku nelze odstranit bez
pouZiti nastroje.

0 Zkontrolujte polohu lékafského zafizeni tak, aby bylo ve vaSem zorném Uhlu a odpovida rozloZeni vaseho
pracovisté (osvétleni a vzdalenost mezi uZivatelem a zafizenim). Zafizeni musi byt vZdy rychle a snadno dosazitelné.

0 Zkontrolujte, Ze vodni a vzduchové hadice a sitovy kabel nebrani ve fyzickém pohybu.

CESKY FB-618/CZ - rev.F - €d.2020/07 11/49
ZaloZené na FB-618/EN - rev.G


http://www.google.ch/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwj436md7ejOAhUMbhQKHSMDAAYQjRwIBw&url=http://hingedummy.info/screwinfopage2.htm&psig=AFQjCNEQFWcK3bgxgO_qyU0R_Fcn9AcYLA&ust=1472636600428341

EMS-©
Napajeni vaseho zafizeni

Nyni mizete pfipojit sitovy kabel do sité. Napéti: 100 -240 Vst

A Je nutné ochranné uzemnénil! Frekvenge: 50 -.60 Hz.
Ujistéte se, Ze vade elektricka sit ma ucinné ochranné zemnéni, Pracovni proud: 4 A max.

Instalace bezdratového pedalu

E'.-?'.
L VloZte dvé (2) AA 1,5V lithiové baterie do bezdratového pedalu. Zaviete kryt a
<4l =1 pouZzivejte zafizeni.
%@ 6 A Nebezpe€i pozéru: Pouzivejte pouze baterie , které maji proudovy
3y § omezovac/ochranu proti zkratu a prehfati (v souladu s predpisem IEC 60086-
1"‘ l"‘ g 4:2014 Bezpeénost lithiovych baterii).

Volitelny bezdratovy pedél, ktery je dodan se zafizenim, je jiz sparovan a pfipraven k pouziti (Poznamka: Pedal mize
ovladat pouze jedno zafizeni. Sparovani je udrzeno i pfi odstranéni baterii).

Pfi obdrzeni vadeho nového zafizeni pouze vlozte dvé (2) AA lithiové baterie do bezdratového pedalu a vade zafizeni
je pfipraveno k pouZiti.

V pripadé, ze menite vas pedal, budete ho muset sparovat s vasim zafizenim. Pro pokyny si prosim prectéte prisluSnou
kapitolu Udrzba a feSeni potizi .

Bluetooth® vysilaé se automaticky znefunkéni (vypind), kdyZ je pfipojen pedal s kabelem.

Bezdratovy pedal vyuziva nizkonapétové radiové vysilani, 8 dBm EIRP max, Bluetooth® 2,4 GHz, pro komunikaci
s Fidici jednotkou. V blizkosti zafizeni mize dochazet k interferenci.

Pfenosnéd RF komunikacni zafizeni (vCetné periférii jako jsou anténni kabely a externi antény) by se neméla pouzivat
v mensi vzdalenosti nez 30 cm (12 palct), a to u jakékoliv ¢asti zafizeni véetné kabelu. V opaéném pfipadé by to mohlo
mit za nasledek snizeni vykonu tohoto zafizeni.

CESKY FB-618/CZ - rev.F — ed.2020/07 12/49
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2.3. Komory na prasek

A\ Klinické nebezpedi: Pouzivejte pouze prasky PLUS nebo PERIO s PLUS komorou na prasek.

A\ Klinické nebezpedi: Pouzivejte pouze PLUS komoru na prasek (Cervend) pro subgingivalni osetreni.

! PLUS komora na prasek je navrzena pro prasek PLUS. Muze byt pouzivana pro supra-
e ' a subgingivalni oSetieni.
\ ’ Tlak se automaticky sniZi pro kompatibilitu s subgingivalnimi oSetfenimi vcetné
PERIOFLOW oSetfeni (jsou mozné také Supra aplikace).
Kompatibilni EMS prasky: PLUS a PERIO (viz odstavec “Kompatibilita” pro vice detaild).

I
@ \ CLASSIC komora na prasek je navrzena pro prasek CLASSIC a m{ize byt pouzita pouze
\ ) pemm—— pro supragingivalni oSetreni.
" 77 Bikarbonat sodny: PouZivejte pouze pradek a komory pro supragingivalni aplikace.

= ! Kompatibilni EMS prasky: CLASSIC a SOFT (viz odstavec “Kompatibilita” pro vice informaci).

0 Zkontrolujte lahev a komoru na préSek, zda jsou neporudené: Na télu nesmi byt Zadné praskliny.
A Komora na prasek je pouzivana pod tlakem. PoSkozené dily okamzité vyménuite.
0 Zkontrolujte, Ze komory na prasek jsou suché.

Pouzivejte pouze prasky PLUS nebo PERIO pro vypiné, korunky, mistky, implantaty a ortodontické zasahy.

Nesterilizujte komory na préSek a jejich vika/dily parou nebo suchym tepelnym procesem. PouZivejte pouze
desinfekéni prostfedky, aktivujici se pfi okolni teploté a Cistici prostfedky.

Pred tlakovanim umistéte praSkovou komoru do zafizeni. Magneticka
sila ji umisti do spravné polohy.

0 Pouze manuainé: pro pInéni praSkem odstrante vi¢ko praskové
komory a naplrite pradek az po znacku MAX, pak opét vloZte vicko na
lahev tak, aby plné zakrylo cely otvor.

Prasek sypte voné. Centralni trubitka miize byt piné napinéna. Nevkladeite ji dnem vzhru.

Nenaplfiujte komoru vy3 neZ je znatka MAX. Hladina prasku par
minut po naplnéni o néco klesne (zdusani prasku).

CESKY FB-618/CZ - rev.F - €d.2020/07 13/49
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2.4. Zasobovani vodou a PIEZON® lahev

Bez lahve:
PIEZON® a AIRFLOW® pouzivaji externi vodni zasobovani.

o (2]

T ‘ 3

2 | '0 Z /a ' O -
A 4 % 6 L4
e

Iﬁ > ~r -
> ‘,- ‘,é"'
ACLIP+CLEAN musi byt pfed pouzitim 0 Vlozte CLIP+CLEAN do mista pro

vyCistén a vydezinfikovan. lahev na zafizeni, aby se misto chranilo
Nevydezinfikovany CLIP+CLEAN mze pred vnikanim prachu.
kontaminovat zafizeni.

\

PIEZON® lahev je kompatibilni s nasledujicimi reSenimi:

S pfipojenou lahvi:

AIRFLOW®  pouziva  externi  vodni
zasobovani.

PIEZON® pouZiva zasobovani tekutinou z
lahve.

4.\:’ ,
‘Ib
Pripojte PIEZON®|ahev

Pouzivejte pouze lahev PIEZON® typ EG-
111 (prlihlednad) pro dezinfekéni roztoky.

A Zabrante nechténym chemickym reakcim nebo pfijimani zbytk( roztok(. Vzdy vyplachnéte okruh kapaliny pitnou
vodou pred tim, nez budete pouzivat rlizné roztoky nebo provadét pravidelné oSetfeni vyzaduijici pouze vodu.

0 Pro aplikaci oSetfeni pouZijte procentni roztok podle uvazeni a podle nafizeni a doporu¢eni mistni zemé.

Roztok Koncentrace
Chlornan sodny Do5 %
Chlorhexidin Do 1%
Karbanilidy Do 0,05 %
Jod povidon Do 12 %
Kvartéri amoniové slouceniny Do 0,7 %
Cetylpyridinchlorid Do1%
Kyselina citronova Do 5 %
Fyziologicky roztok (NaCl %) Do 0,9 %
Etanol Do5 %
Isopropylalkohol Do 5 %

;,|Ai“|‘|"q"|lll

/‘IIIIIII'/

L 3 O S 8 L 1

O Nesterilizujte PIEZON® lahev a jeji vicko SpiCky parou nebo suchym tepelnym procesem. PouZivejte pouze

desinfekéni prostfedky, aktivujici se pfi okolni teploté a Cistici prostfedky.

CESKY FB-618/CZ - rev.F — ed.2020/07
ZaloZené na FB-618/EN - rev.G
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2.5. AIRFLOW® a PERIOFLOW® nasadce

A\ AIRFLOW® a PERIOFLOW® nasadce jsou urCené pro gﬁ@}%
opétovné pouziti, ale musi byt pfedem dany do procesu ‘,7,%/) >
pfed opé&tovnym pouzitim: tj. musi se vyCistit, vydezinfikovat A\

a sterilizovat. Nesterilni nasadce a pfislusenstvi mohou byt lé’ S, \
pfi¢inou bakterialni nebo virové infekce. Pfipojte

AIRFLOW® a PERIOFLOW® nasadec.

A Dodrzujte “Opakované pouziti EMS ¢asti” pokyny a sou¢asna nafizeni o opakovaném pouziti, platné ve vasi
zemi.

V piipadé, ze se AIRFLOW® nasadec ucpe, podivejte se na “Udrzba a feseni problémd” st pro dalsi pokyny.

CESKY FB-618/CZ - rev.F — ed.2020/07 15/49
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2.6. PIEZON® nasadec a nastroje

A PIEZON® nastroje a nasadce jsou uréené pro opétovné pouZiti, ale musi byt pfedem dany do procesu pfed
opétovnym pouzitim: tj. musi se vy€istit, vydezinfikovat a sterilizovat. Nesterilni nasadce a pfisludenstvi mohou byt

pfi¢inou bakterialni nebo virové infekce.

A Dodrzujte “Opakované pouziti EMS Casti” pokyny a souasna nafizeni o opakovaném pouziti, platné ve vasi zemi.

A Zkontrolujte Spicku , délku a zavit Spicky ve spravné
slozce krytu ve vaSem rychlém prdvodci.

A\ pokud je konec Spicky v Cervené oblasti, mize mit
nadmérné a nekontrolované vibrace. Vyméite Spicku.

Mont&z Spicky / vioZzeni pomoci
EMS CombiTorque® nastroje

Jakmile je nastroj naSroubovan v celé
délce zavitu, otoCte jesté o Etvrt otacky pro
zajiSténi  pozadovaného  utahovaciho
momentu a odstraite CombiTorque.

A K upevnéni nastroje EMS na nasadec
pouzivejte pouze nastroj CombiTorque®, aby
se zabranilo vySroubovani a zlomeni Spicky.

CESKY

Pfipojeni nasadce PIEZON®

0 Z pfipojek odstrarite jakoukoli pfipadnou
tekutinu vyfoukénim do sucha a zajistéte
spravny elektricky kontakt.

FB-618/CZ - rev.F — d.2020/07
ZaloZené na FB-618/EN - rev.G

PfisluSenstvi Ize zakoupit u
spole¢nosti EMS a u
autorizovanych prodejcu.

s
Krytka picky a svétlovod
0 VZdy pouZivejte nasadec se
svétiovodem a krytku Spicky méjte fadné

nainstalovanou a utazenou.

Pro vyménu svétlovodu, viz ¢ast “Kontrola a
vyména PIEZON® svétiovodu”.
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3.POUZITI ZARIZENI

3.1. Rozhrani

= [ [

4]

CESKY

NORMALNI{ VYKON

Zatlatte mirné s 7
7
, -

Rezim
ZAPNUTO/VYPNUTO
Standby

Komora na prasek -
tlakovani /
odtlakovani

Nastaveni vykonu

PIEZON® voda
AIRFLOW® voda

Pedal (normalni)

Pedal VYSOKEHO
VYKONU

(Pouze na bezdratovém pedalu)

VYSOKY VYKON
Silné zatlacte

R U o __— o1

ZAPNUTO: Zafizeni je v provoznim rezimu.
VYPNUTO: Zafizeni se vrati do rezimu standby.
(Po 1 hodiné bez aktivity se jednotka pfepne do rezimu vypnuti standby)

Komora na prasek je tlakovana nebo odtlakovana.

Bilé svétlo, osvétlujici komoru na praek, se pfi tlakovani rozsviti.

Pfi odtlakovani komory na prasek, se automaticky AIRFLOW® hadice vy¢isti a na konci procesu zhasne
bilé svétlo.

Aktivace rezimu Standby: Komora na préSek se odtlakuje automaticky.

Odtlakovan komory na prasek muze do dokonceni trvat az 10 sekund.
Béhem této doby je doporugeno, abyste ponechali AIRFLOW® nasadec v jeho drzaku tryskou smérem
dolu, aby se zabranilo stfikani suchého vzduchu a zbytkd prasku nahoru.
e

m\®@®®

Umistéte vas prst do prohlubné pod ¢isly pro nastaveni AIRFLOW® vzduchového tlaku a PIEZON® prasku:
e 0 (pouze voda, modry indik&tor)
e 10 (maximum)

Ulozeni do paméti pfedvolenych nastaveni.

Nastavuje PIEZON® stuper pritoku vody.
Nastaveni pritoku AIRFLOW® vody .

Stisknéte hranu pedalu pro normalni provoz.
Pedal je deaktivovan, kdyz jsou obé hadice nasadcl umistény v jejich drzécich.

Silné zatlacte na stfed bezdratového pedalu a tim aktivujete vysoky vykon.
Pro snadnou aktivaci vysokého vykonu nechte nohu na pedélu a zvednéte patu.

FB-618/CZ - rev.F — ed.2020/07
ZaloZené na FB-618/EN - rev.G
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PIEZON® nastaveni vykonu

®
®® P =

Jednotka je vybavena technologii NO PAIN®, ktera poskytuje adaptivni reakci pro fungovani podle zatizeni,

vyvijeno na nastroj.
V nasledujici tabulce je zobrazen maximalni vystupni vykon podle nastaveni vykonu uzivatelem:

PIEZON® Nastaveni vykonu 0‘1 2 3 4 5 ‘ 6 7 8 9 10

jaké je

Max vystupni vjkon W] O ‘ 04 12 21 30 3,9‘4,8 56 64|72 80

A Nebezpeci zlomeni Spicky: s ENDO pilniky nepfekracujte vykon 2,5 W (nastaveni vykonu “3” max.)

AIRFLOW® nastaveni tlaku

N h—

®

® ©® @ 2

Jak komora na prasek PLUS, tak i CLASSIC maji integrovany regulator dynamického tlaku, ktery automaticky nastavuje
optimalni rozsah tlaku pro navolenou komoru na préSek a odpovidajici typ prasku, jak je popsano v kapitole komory na

prasek

V néasledujici tabulce jsou popsany statické a dynamické tlaky® podle navolené tlakové komory na prasek a vykonu,

nastaveného uzivatelem:

Al RFLOW® Nastaveni tlaku

Staticky [Bar]

CLASSIC dynamicky [Bar]

PLUS dynamicky [Bar]

6 Dynamické tlaky zavisi na typu nasadce a prasku. Uvedené tlaky jsou pro informacni Ucely a odkazuiji na spole¢né pouzivany

nasadec EL-308 AIRFLOW® s prasky DV-082 a DV-048.

CESKY FB-618/CZ - rev.F — ed.2020/07
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PIEZON®a AIRFLOW® VYSOKY VYKON
T

’0) )

# BOOST efekt

Silnym stisknutim na stfed bezdratového pedalu se aktivuje rezim vysokého vykonu BOOST jehoz vysledkem je zvySeni
vykonu tak, jak je zobrazeno v nasleduijici tabulce:

Al RF LOW® Nastaveni vykonu

Odpovidajici stuper vykonu

PlEZU N® Nastaveni vykonu

Odpovidajici stuperi vykonu

A Nebezpeci zlomeni Spicky: Rezim vysokého vykonu BOOST pouzivejte pouze se Spickou, vhodnou pro pouZiti
pfi vysokém vykonu.
© NEPOUZIVEJTE BOOST s ENDO v{plnémi.

Setfeni baterii bezdratového pedalu

Pokazdé, kdyZ je bezdratovy pedal uvolnén, pfepne se do reZimu nizké spotfeby energie. | kdyZ se pedal nepouziva
delsi dobu, neni doporu¢eno vyndavat baterie.

Aby se zabranilo nechténému vybiti baterii bezdratového pedalu v pfipadé, ze pedal zlstane stisknuty bez pferuseni
po dobu 10 minut, pfejde pedal automaticky do rezimu vypnuto.

Pro névrat z rezimu vypnuto je nutné nejprve uvolnit bezdratovy pedal a pak provést cyklus vypnuti zafizeni (vypnout
na 30 s a opét zapnout napajeni).

CESKY FB-618/CZ - rev.F — ed.2020/07 19/49
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Nastaveni teploty vody a zvukova zpétna vazba
Teplota AIRFLOW® a PIEZON® kapalin je z vyroby nastavena na 40 °C.

Pro nastaveni teploty vody nebo zvukové zpétné vazby, provedte postup niZe:
1. Zapnéte zafizeni.
2. Bezpelné uloZte oba nasadce (AIRFLOW® a PIEZON®) zpét do jejich drzaka.
3. Stisknéte soucasné @ + @ pro pfistup do menu. (Viz obrézek nize — umistéte prsty do prohlubné pod €isly)

-

(&) )
®O )
@ D

4. Na Cislech se objevi barvy:
e (0 az4 pro nastaveni teploty vody (5 se nepouziva)
e 6 aZ 10 pro nastaveni zvukové zpétné vazby (5 se nepouziva)

Teplota vody”’ Zvukova zpétna vazba
, ® o o o Bez Nizka Stredni Vysoka Maximalni
Reicp! 4 & 9 2 zvuku hlasitost hlasitost hlasitost hlasitost

5. Zménte nastaveni podle vasich pozadavk(.
6. Stisknéte tlacitko ON/OFF pro uloZeni nastaveni a ukon¢eni nastavovani.

Poznamka:
e Zmény se aplikuji na obé teploty kapalin AIRFLOW® a PIEZON®.
e Po nékolika sekundach necinnosti klavesnice zafizeni automaticky ukonéi tento rezim.

7 Cilova teplota se urcuje do téla pfistroje.

Na strané AIRFLOW® klesa teplota vody podél kabelu. Vzduchovy sprej také snizuje teplotu. Konecna teplota spreje AIRFLOW®
je vlazna, niz8i nez 40 ° C.

Na strané PIEZON®, PIEZON® Handpiece ohfiva vodorovnou ¢aru, ktera kompenzuije pfirozené chlazeni podél kabelu. Upravte
nastaveni teploty pro maximalni pohodli pacienta.
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EMS-®

3.2. Postup osetieni

0 Pfed zahajenim jakéhokoliv oSetfeni pacienta se podivejte do Doporuéeni k oSetfeni (fada dokument( FB-648).

AIRFLOW®

O OO N0~ WN —

PIEZON®

O N O WN

Vlozte komoru na prasek.

Natlakujte komoru.

Nastavte vykon AIRFLOW®,

Nastavte pritok vody.

Vezméte AIRFLOW® nésadec.

Stisknéte pedal pro zahajeni oSetfeni.

[Silng stoupnéte na stfed BT pedalu pro VYSOKY VYKON]
Pro zastaveni oSetfeni uvolnéte pedal.

VloZte nasadec zpét do jeho drzaku.

Nastavte vykon PIEZON®,

Nastavte tok vody .

Pripojte PIEZON® lahev (pokud pozadovano).

Vezméte PIEZON® nasadec.

Stisknéte pedal pro zahajeni oSetfeni.

[Silné stoupnéte na stfed BT pedalu pro VYSOKY VYKON ]
Pro ukonceni oSetfeni uvolnéte pedal.

VloZte nasadec zpét do jeho drzaku.

E, gw,,,))))))

A OSetfeni se nezastavi okamzité. Je tfeba si uvédomit, ze mezi okamzikem uvolnéni pedalu a efektivnim zastavenim
oSetfovani je malé prodleni (pfiblizné 0,2 sekundy).

A Nebezpeci poranéni pacienta. Pokud nejste zaskoleni ve specifickém oSetfeni, neprovadéjte ho.
Pfed provadénim nového typu oSetfeni vzdy absolvujte Skoleni.
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4 VOLITELNE VYBAVENI

4.1. PERIOFLOWE trysky

A Neni mozné opakované pouZit.

Tryska pro jednorézové . , .
® pouiti. NEPOUZIVEJTE trysku, pokud je baleni poskozeno nebo
otevfeno.
Uplné pfipojte trysku
o zatlacenim na tvrdy Ujistéte se, Ze tryska je spravné pfipojena = pIné nasazena.
povrch.

. At

Vyjméte trysku pomoci
pfipravku na vyndavani
trysky.

A\ Nebezpei zranéni: Vizdy POUZIVEJTE pripravek na
vyndavani trysky AB-358/A. NEVYNDAVEJTE ji rukama.

4.2. Endo klestina a Pl nastroj

Endo klestina Endochuck je k dostani ve 120° orientacich.

O Neutahujte matici klestiny, kdyZ neni nainstalovan zadny nastroj nebo pilnik, protoZze muze dojit k jejimu zniceni.

A\ pred pouZitim ovéfte, ze plastovy potah neni opotfebovany nebo poskozeny.
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4.3. SAVKA SE ZRCATKEM

Ultra FS ClasenUNO zrcadlova odsavaci kanyla je dostupna pouze v Evropské unii.

- Ultra FS ClasenUNO zrcadlova odsavaci kanyla je kombinaci dentainiho zubniho
) . zrcatka a Iékafské odsavaci kanyly. Zafizeni je navrzeno tak, aby zlepSilo sledovani
*t}’" oSetfované oblasti a/nebo odsavani kapalin a astic z Ustni dutiny pacienta.

A ClasenUNO kanyla musi byt oSetfena procesem pro opakované pouziti: vycisténa,

k \“ dezinfikovana a sterilizovana.

a
= A Dodrzujte ClasenUNO pokyny pro opakované pouziti a souasna nafizeni o
, opakovaném pouziti, platné ve vasi zemi.

4 Pfipojte ji na vysokorychlostni saci hadici vaSi zubni soupravy a pfed pouZzitim
zkontrolujte jeji kompatibilitu (nemusi byt kompatibilni se sacimi hadicemi vasi zubni

v M. SOupravy).

0 Povrch zrcadla musi byt peclivé vysuSen. PraSkovy povlak na zrcadle se odstrafiuje velmi téZce a nemusi se
odstranit vibec.

Ultra FS ClasenUNO zrcadlova odsavaci kanyla byla navrzena pro velké mnoZstvi sterilizaCnich cykll. Jeji zivotnost je
zejména limitovano opotfebenim a rozedrenim, které je zplsobené pouzivanim.

0 VZdy vyménite zafizeni v pfipadé, ze vykazuje jakékoliv zndmky opotfebeni nebo poskozeni.
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5.CISTENI A OPAKOVANE POUZITI

5.1. Cisténi vodni hadice a dezinfekce

Udrzovani vaSich vodnich hadic v Cistoté a dezinfikované je povinné, aby PRIVOD VODY
se zabranilo infikovani pacienta. HADICI EG-110

Roztok NIGHT CLEANERS® slouzi na dekontaminaci vodnich vedeni
a zabranuje vytvareni biofilmu ve vodnich vedenich vSech jednotek EMS
AIRFLOWE®,

NIGHT CLEANER® odstrariuje fasy a vodni kdmen a brani jejich
opétovnému vyskytu v pfipadé delsi ne€innosti nebo pfi ohfevu vody.

A Hadice na vodu a pfisludné pfipojeni zafizeni se touto procedurou
nevycisti.

Kazdé rano pred prvnim pacientem: Proplach

&
i'v
/"“ | e
g
~Ib

S

Vlozte pIné naplnénou Nastavte vodu na 10 Podrzte obé hadice nad Jednou stisknéte pedal,

lahev na vodu do zafizeni Zapnéte zafizeni umyvadlem s CLIP+CLEAN  uvolnéte a pak pockejte 1
minutu
. Zabranéni kontaminace: Bilé a modré indikato!

A Pro sniZeni rizika poziti 0 Nastavte oba regulatory A% na oldpoéitévanilzblytko%ho
Gisticiho prostiedku pacientem vody na 10, aby se zajistilo Hadice nesmi nikdy pfijit do Easu
pouzivejte vzdy piné napinénou optimalni proplachnuti. styku s umyvadlem. Gisténi mize byt [;Feruéovéno a

800ml lahev na vodu. resetovano opétovnym

stisknutim pedalu.

A Nebezpeci poziti Cisticiho prostfedku. Zkontrolujte, Ze z hadice nevystfikuji zadné modré zbytky NIGHT
CLEANERS®. Pokud ano, opakuijte proplachovaci proceduru.

0 Pfed dal§im pouzitim vzdy vyprazdnéte a umyjte lahev na vodu pouZzitou pro vyplachovani. EMS doporucuje
tydenni pouzivani Cisticiho prostfedku na lahve (napf. BC-San 100 spole¢nosti Alpro Medical GMBH).

A Nebezpeci poziti zbytkl Cisticiho prostfedku. Pfi proplachovani te¢e malé mnozstvi Cisticiho prostfedku zpét do
lahve na vodu .

8 Je-li k dispozici ve va$i zemi. Neni uréeno ke koncové sterilizaci.
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Mezi jednotlivymi pacienty
Celkové ¢isténi a dezinfekce

=

Vycistéte vnéjsSi povrch zafizeni hadfikem a A Opakované pouziti nasadcii a nastroji
alkoholem Viz pokyny v nasleduijicich kapitolach.

0 Jednotku Cistéte pouze pomoci bezbarvého dezinfekéniho
prostfedku na bazi alkoholu (etanol, izopropanol). A Nebezpedi kontaminace. VZzdy dezinfikujte spodni a horni plochy

Nikdy nepouzivejte brusny pradek nebo abrazivni houbicky. vzduchovych pripojeni zafizeni.

Po3kodil by se povrch.

Na konci dne: Cisténi pies noc

A\ pro giteni pouzivejte pouze EMS NIGHT CLEANER? (istici prostfedek.
Jiné produkty by mohly po$kodit jednotku nebo by ji nemusely vygistit a zpUsobit tak intoxikaci pacienta.

Umistéte NIGHT CLEANER Nastavte vodu na 10 Podrzte obé hadice nad Jednou stisknéte pedal,
lahev do zafizeni Zapnéte zafizeni umyvadlem s CLIP+CLEAN  uvolnéte a pak pockejte 1
minutu
o . . . 0 . Zabranéni kontaminace: Bilé a modré indikatory na
Pred vloZenim odstrarite Nastavte oba regulatory vody A odpogitavani zbytkového Gasu.
CLIP+CLEAN ze zafizeni. na 10, abyste zajistili tok Cisticiho Hadice nesmi nikdy pfijit do
L L prostredku. styku s umyvadiem. Cigténi muze byt prerusovano a opét
Pii kazdevm Cisteni se spotfebuje go ACLIP +CLEAN musi byt po spousténo opétgylrIYm stisknutim
ml prostfedku NIGHT CLEANER™. kazdém pouzii vycistén procesem pedalu.
Pred ¢isténim zkontrolujte, Ze pro opakované pouziti. 0 Jakmile je dokonéeno, nechte
hladina kapaliny je nad ¢ernou NIGHT CLEANER lahev v zafizeni
obrubou hrdla lahve. pfes noc minimalné 12 hodin.

9 Je-li k dispozici ve va$i zemi. Neni uréeno ke koncové sterilizaci.
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NIGHT CLEANER" prostfedek mlze zUstat aktivni ve vodnich trubkach zafizeni (vikend, dovolena nebo pfes noc) a
vyZzaduije alespoil 12 hodin kontaktni dobu pro optimélni u€innost (Max. 3 mésice).

NIGHT CLEANER'® ma nasledujici viastnost:
Naplfite modrou NIGHT CLEANER o Baktericid/fungicid
lahev pouze ofioravkem NIGHT . Odstranéni a prevence vyskytu fas
P 10 Prip e Zistava stabilni v NIGHT CLEANER lahvi
CLEANER . Modra barva zvySuje povédomi uZivatele o Cistici
procedufe

N Nesterilizujte NIGHT CLEANER lahev a jeji krytku trysky parou nebo suchym termélnim procesem pro opakované
pouziti. Pouzivejte pouze desinfekéni prostfedky, aktivujici se pfi okolni teploté a Cistici prostfedky.
Nepouzivejte peroxid vodiku jako EMS Ultra Clean. Deaktivuje se po urcitém &ase v lahvi zafizeni.

5.2. Bezpecnostni informace o prostfedku NIGHT CLEANER?®
© NEMICHEJTE pripravek NIGHT CLEANER® s jinymi Gisticimi roztoky.

A\ NIGHT CLEANER™ nesmi byt polknut. Uchovavejte tento produkt mimo dosah déti.
V pfipadé poZiti vyplachnéte Usta vodou. Nevyvolavejte zvraceni.
V pfipadé nevolnosti vyhledejte pomoc Iékafe.

A\ Roztok NIGHT CLEANER'® se nesmi inhalovat.
V pfipadé inhalace vyvedte postihnutou osobu na ¢erstvy vzduch a podle potfeby vyhledejte Iékarskou pomoc.

A Zabrante kontaktu s o¢ima. V pfipadé kontaktu vyplachnéte oéi tekouci vodou a v pribéhu vyplachovani drzte
o¢ni vicka rozeviend. Pokud ma postizena osoba vioZené kontaktni Cocky, vytahnéte je (pokud to jednodude jde).

0 S pfipravkem manipulujte v rukavicich. V pfipadé kontaktu s pokoZkou ji oplachnéte vodou a mydlem.

V pfipadé potfisnéni obleceni ho okamZité sviéknéte. Pokud méte jakékoliv otdzky ohledné kontaminace, okamzité
pozadejte o radu lékare.

0 Pro vice informaci viz specificky NIGHT CLEANER™ navod k pouZziti dodany s timto produktem.

Informace vyrobce a kontaktni misto

Pro informace a/nebo stiznosti, miizete také kontaktovat zakonného vyrobce:
ALPRO MEDICAL GMBH

Mooswiesenstrasse 9

78112 St. Georgen, GERMANY

Phone: +49 7725 9392-0

www.alpro-medical.com

10 Je-li k dispozici ve vasi zemi. Neni uréeno ke koncové sterilizaci.
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5.3. Opakované pouziti EMS ¢asti

Spole¢nost EMS doporucuje pouziti €isticich, dezinfekénich prostfedk a baleni pro sterilizaci a sterilizaéni procedury
podle ISO 17664.

0 VZdy nahlaste nepfiznivou udalost spojenou s procesem opakovaného pouziti zafizeni pfimo do spole¢nosti EMS.

A Produkty pro opakované pouziti musi byt pfed prvnim pouzitim vycistény, dezinfikované a sterilizovany.
Neprovadejte proces Cisténi pro opakované pouZiti produktti pres stanoveny pocet sterilizacnich cyklt, ale vymérite je:
viz Cast “Zivotnost” kapitoly “Technicky popis”.

A\ Je nutno dodrovat koncentrace a doby kontaktu uvedené vyrobcem Eisticich a dezinfekénich prostiedku.
A Pamatuite, ze ke sterilizaci nedojde, pokud nejsou jednotlivé prvky nejprve vycistény a vydezinfikovany.

1 PREPARE
8 STORE 2 CLEAN

Jf‘/f@

INPARD
7 STERILIZE “ o 3 DISINFECT
[4
3 '?EPRO(’%
6 PACK g O, N DRY
S I
. INSPECT

Pokud je cokoliv v nasledujicich pokynech nejasné nebo se zda byt neadekvatni, kontaktujte nebo se informujte prosim
ve spolenosti EMS.

A Nasledujici pokyny byly schvaleny pro pfipravu pro opakované pouziti EMS lékarskych zafizeni a dill, uvedenych
v kapitole “UrCeni pouziti a kompatibilita”. Oodpovédnosti uZivatele je zajistit, aby zpracovani, které je aktualné
provadéno pomoci vybaveni, materiall a personalu v zafizeni, dosahlo poZadovanych vysledku. To vyZaduje schvaleni
a rutinni monitorovani procesu. Jakékoliv odchyleni zpracovatele od dodanych pokyn( musi byt okamzité vyhodnoceno
a to jak je efektivni a zda nemé potencialni nepfiznivé souvislosti.

UZivatel musi také sledovat veskeré aplikovatelné zakonné poZadavky v jeho zemi a také hygienicka nafizeni nemocnic
nebo Klinik. To plati hlavné s ohledem na dodateéné pozadavky pro dezaktivaci prion(.
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Priprava
Je vyZzadovano ruéni pfedcisténi
20 s — Hned po pouziti oplachnéte potrubi nasadce/pfistroje vodou.
Odolné znecisténi je potfebné odstranit hned po pouziti.
Bezpecnym zplsobem preneste produkty do oblasti pro opétovné zpracovani, aby nedo$lo k poskozeni produkt,
kontaminaci prostfedi anebo osob zapojenych do procesu opétovného zpracovani.

A iteni e potrebné provést do 1 hodiny od dokonceni pousivani.
) Pouzivejte osobni ochranné prostfedky podle typu pfipravy.

0 AIRFLOW® a PERIOFLOWE®:; Vzdy provedte uvolnéni prasku nasadce a pfed procesem zkontrolujte zda jsou obé
dutiny a jejich prostory Cisté (voda a prasek). Pouzijte Easy Clean.
Nésadce PIEZONE:

o  Odstrante jakykoliv nainstalovany néstroj.
e Odstrante kryt Spicky a dejte stranou svétlovod a O krouzek.

/)

S
S4
A
&
Q\

0 Klestina PIEZON® Endochuck:

e  Odstrante jakykoliv nainstalovany pilnik.
e Odstrarte Sroub a dejte samostatné na stranu maly O krouzek.

0 Koncovky PIEZON® s momentovych klicem CombiTorque®:
e (Oddélte koncovku PIEZON® a momentovy kli€¢ CombiTorque®, originalni pfistroj a CombiTorque® vSak
ponechte po celou dobu zivotnosti spojené.

&=~ =

Jakoukoliv ¢ast je mozné vycistit manuéiné nebo automaticky v my¢ce nebo dezinfekEnim zafizeni. Pro optimalni
ucinnost a Zivotnost dilli doporucuje spole¢nost EMS pouzit automaticky pfistroj mycka-dezinfikaCni pfistroj (WD), ktery
je v souladu s ISO 15883.
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5 AUTOMATICKY
Cisténi, Dezinfekce a Suseni

0 Mycka / dezinfekéni zafizeni musi splfiovat
pozadavky normy ISO 15883, musi disponovat
vhodnymi  koSiky pro vloZzeni malych kfehkych
produktd a oplachovacimi  konektory s primérem
pfiblizné 16 mm pro pfipojeni potrubi produktu.

Spravnym zpUsobem vlozte produkt do vhodného
stojanu, pfipojte vSechny vnitfni cesty k oplachovacim
konektordim a spustte automatické Gisténi.

0 Je potfebné postupovat také podle instrukci
vyrobce mycky / dezinfekéniho zafizeni.

A pokud  pouzivate chemicky  dezinfekéni
prostiedek, dlsledné postupujte podle instrukci
dodavanych vyrobcem dezinfekéniho roztoku.

Nasledujici automatizovany proces' Ize pouzit na
dosazeni Grovné A0 3000:

Predbézné ¢isténi studenou vodovodni
vodou'2,

Vypousténi

Cisténi pfi teploté 55 °C s vodovodni
vodou'? a 0,5% Gisticim roztokem.

2 min

®5min

Vypousténi

®3min Oplachnuti  a neutralizace  studenou
demineralizovanou vodou's.
Vypousténi

@ 2 min Oplachnuti studenou demineralizovanou
vodou'®,
Vypousténi

() 3min  Spustte tepelnou dezinfekci ~(finalni

oplachnuti) pouzitim deionizované vody
(min. 93 °C).
Vypousténi

) 90 min Suseni pfi teploté 100 °C.

(nejméné)

. MANUALNE
Cisténi

Nasledujici schvalené procesy mohou byt pouZity pro

jakykoliv dil EMS:

Cisticim roztoku neodisherv' deionizované vodé (40 °C)

az do Uplného odstranéni v3ech viditelnych nedistot.
155 V pfipadé produkti s potrubim
proplachnéte vSechny vnitfni cesty
postfikovaci pistoli (pistole s tryskou
a vodou se statickym tlakem 2 bary) se
studenou vodovodni vodou.

Vlozte produkt do 0,5% roztoku
neodisher' s deionizovanou vodou
(40 °C). Zkontrolujte, zda jsou vSechny

@ 15 min

vnitfni  cesty  naplnéné  Cisticim
roztokem (podle potfeby pouzijte
stfikacku).

@153

Proplachnéte vSechny vnitfni cesty
postfikovaci pistoli (pistole s tryskou
a vodou se statickym tlakem 2 bary) se
studenou deionizovanou vodou.

Oplachnéte cely produkt studenou
deionizovanou vodou.

@103

© Na &igténi nasadcd NEPOUZIVEJTE &igténi pomoci

ultrazvukové koupele: v opaéném pfipadé hrozi riziko

poSkozeni produktu.

Nésledujici proces je uréen POUZE pro koncovky EMS

PIEZON® a endo klestiny:
() 155 Vopfipadé  produkti s potrubim
proplachnéte v8echny vnitfni cesty
postfikovaci pistoli (pistole s tryskou
a vodou se statickym tlakem max. 2 bary)
se studenou vodovodni vodou.

VloZte produkty do kovového sitka
a Cistéte je ultrazvukem v 0,5% Cisticim
roztoku neodisher'® v deionizované vodé

™ 10
min

" Napfiklad: Miele Professional G 7836 CD se stojanem Miele E429

12 Studena vodovodni voda = 16 °C +/- 2 °C

18 Studena demineralizovana voda = 20 °C +/- 2 °C

14 Medisafe MED100.33

15 Napfiklad: MediClean Dental, Dr. Weigert Hamburg
16 Napfiklad: MediClean Dental, Dr. Weigert Hamburg

CESKY
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Nasledujici automatizovany proces1 lIze pouZzit na
dosazeni trovné A0 3000:

®2min

®5min

®3min

®2min

®3min

() 20 min

(nejméné)

Pfedbézné cisténi studenou vodovodni
vodou2.

Viypousténi

Cisténi pfi teploté 55 °C s vodovodni
vodou2 a 0,5% Cisticim roztokem.
Vypousténi

Oplachnuti a neutralizace studenou
demineralizovanou vodou3.

Vypousténi

Oplachnuti studenou demineralizovanou
vodous3.

Viypousténi

Spustte tepelnou dezinfekci (finalni
oplachnuti) pouZitim deionizované vody
(min. 93 °C).

Vypousténi

Suseni pfi teploté 100 °C.

Priklad sprévného umisténi dill

do my¢ky WD Miele Professional G 7836 CD
pomoci mobilni stfikaci jednotky (pfihradky) Miele E429

17 Napfiklad: Bandelin, Sonorex 1028K, 35 kHz
18 Napriklad 2 galony

CESKY

EMS-®

(40 °C)". Zkontrolujte, zda jsou vSechny
vnitfni cesty naplnéné Cisticim roztokem
(podle potfeby pouzijte stfikacku).

@ 155  Proplachnéte vSechny vnitfni cesty
postfikovaci pistoli (pistole s tryskou
a vodou se statickym tlakem max. 2 bary)
se studenou deionizovanou vodou.

@103 Oplachnéte cely produkt studenou
deionizovanou vodou.

Dezinfekce

0 Roztok ASP CIDEX® OPA se musi pouZit nezfedény,
vramci doby pouzitelnosti a v souladu s vystrahami a pokyny
k pouziti od vyrobce.

™ 5 min Uplné ponofte produkt do roztoku CIDEX®
OPA steplotou min. 20 °C. Zkontrolujte,
zda jsou v8echny vnitfni cesty naplnéné
dezinfekénim roztokem (podle potfeby
pouzijte stfikacku).
(31. Dezinfekéni pripravek ASP CIDEX® OPA
min o i Iy
(kazdé vyZaduje celkem tfi oplachnuti: lponechte
. . produkt Uplné ponofeny a pouZijte velky
oplachnuti) . o
objem?8 pitné vody.

Vodu znovu nepouZivejte na oplachovani ani na Zadné jiné
Ucely. Zbytky dezinfekéniho prostfedku mohou zpUsobit vazné
vedlejsi ucinky.

Suseni

Pomoci vzduchové pistole (stlaéeny vzduch) Gpiné vysuste
potrubi a cely produkt — na produktu nesmi zistat Zadna
zbytkové voda (viditelna ani detekovatelna).
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Kontrola

A\ pokud jsou po dokonéeni ¢idténi/dezinfekce na produktu patrné skvrny, cely postup Cisténi/dezinfekce je potfebné
opakovat. Produkty s viditelnym poSkozenim, popraskanim povrchu anebo deformaci je potfebné zlikvidovat (tyto
produkty se dale nesmi pouzivat). Rovnéz zkontrolujte neporusenost tésnicich krouzk( a tésnéni av pfipadé
poSkozeni/deformace je vyméte.

0 Oveérte, ze dil je UpIné suchy. V pfipadé zjisténi zbytkd vody odstrante tyto zbytky pomoci vzduchové pistole (Cisty
stlaceny vzduch). Dutinu a cely dil suste tak dlouho, az na ném nebudou z&dné zbytky vody (viditelné nebo
detekovatelné).

Baleni

A\ Sterilizovat Ize pouze predtim vycCisténé a dezinfikované produkty.

A Uginné sterilizovat Ize pouze Upiné suché produkty. Pfed sestavenim a zabalenim zkontrolujte, zda je kazda
soucast (vnitfni cesty a povrch) dokonale sucha.

Pfed sterilizaci je potfebné sestavit produkty do stavu pfipravenosti k pouziti a vlozit je do vhodného sterilizacniho
obalu.

0 AIRFLOW® a PERIOFLOWE®; Opétovné sestaveni se nevyzaduje

O Nssadce PIEZON®:
e Nejprve vlozte O krouzek, pak vioZte svétlovod do krytky Spicky a pfiSroubuite ji na nasadec.

)
<S> #
>
&
q\

0 Upinaci pouzdro PIEZON® Endochuck:
o VloZte zpét nejprve maly O krouzek (t&snéni) a pak jemné utahujte zachytnou matici, aniz byste ji utahli.
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0 Koncovky PIEZON® s momentovym kli¢em CombiTorque®:
¢ Nainstalujte originalni pfistroj spolu s momentovym kliéem CombiTorque®.

Produkty zabalte do jednoho anebo dvou sacku:
e vhodnych pro pfedvakuovou sterilizaci vihkym teplem,
e kompatibilnich s normou ISO 11607-1 anebo EN 868,
e odolnych v(ci teploté 138 °C,
e s adekvatni propustnosti pary (napf. Wipak STERIKING Flat Rolls, typy R43 a R44).

Sterilizace

A\ sterilizaci je nutné provést bezprostiedné po dokonceni ¢idténi a dezinfekce.
Je potfebné postupovat podle vzoru vklddani do autoklavu dodaného vyrobcem.

© NEPREKRACUJTE
e maximalni povoleny podet cykll sterilizace,
o teplotu sterilizace 138 °C a dobu vlozZeni do autoklavu 20 min.
© Na opétovné zpracovani nasadctl PIEZON® NEPOUZIVEJTE steriliza¢ni piistroj tfidy N.
© NEPOUZIVEJTE sterilizaci horkym vzduchem ani sterilizaci ozafenim: tyto postupy vedou ke zni¢eni produktd.

Sterilizaci produktt vihkym teplem je potfeba provadét podle normy ISO 17665 a v souladu s pozadavky pfislusné
zemé.

Proces pfedvakua s vihkym teplem (parou) Ize pouzit na vSechny produkty EMS zabalené do jednoho anebo dvou
sacku:
Parametry cyklu pfedvakua s vihkym teplem:
3 faze pfedvakua
Tlak 3 bary®

Vihkost 100 %
Teplota 132 °C

o @ 3min Doba vlozeni (cely cyklus)
(minimalné)

e O2min  Sugeni
(minimalng)

A\ Uzivatele musi zajistit, aby procesy opétovného zpracovani, véetné zdrojli, materialG a personalu, vedly k dosazeni
pozadovanych a dlouhodobé udrzitelnych vysledkl: uzivatel nese zodpovédnost za kontinualni zajisténi aktualniho
stavu validace postupl op&tovného zpracovani.

19 Absolutni tlak
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Uchovavani

0 Sterilizované produkty uchovavejte pfi teploté 5 az 40 °C v:
e suchém,
e (Cistém,
e abezpra$ném prostredi.

Zivotnost

0 Pokud je pocet povolenych opakovanych sterilizacnich cykli omezen, je to uvedeno ve specifickych pokynech
produktu (pokud jsou) a/nebo v ¢asti “Zivotnost” kapitoly “Technicky popis”.

Produkty byly zkonstruovany pro velky pocet sterilizacnich cykld. Materialy, pouZzité pfi jejich vyrobé, byly vybrany podle
téchto poZadavku. Avsak s kazdou novou pfipravou pro jejich pouziti ma tepelné a chemické zatizeni vliv na starnuti
produktu.

0 V pfipadé, Ze na produktech jsou viditelné znaky opotfebeni nebo dfivéjsi degradace, vZdy tyto produkty vymérite
bez ohledu na pocet sterilizaénich cyklu, které jesté zbyvaji.

© NEVYSTAVUJTE produkty teplotam nad 138 °C.
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5.4. Opakované pouziti ClasenUNO kanyly

Nasledujici pokyny jsou z dokumentace spoleénosti Cleverdent “ClasenUNO pokyny” vydani 03/2016 a jsou
aktualni ke dni vydani. DoporuCujeme, abyste pravidelné navstévovali webové stranky spole¢nosti Cleverdent
nebo je kontaktovali pro ziskani nejnovéjsi verze jejich navodu k pouziti a opakovaného pouZiti.

A\ Uitra FS ClasenUNO zrcadlova odsavac kanyla vyZaduije proces pro opakované pouziti v souladu s EN ISO 17664.
Kanylu kontrolujte pravidelné pred pouzitim a vymérite ji pfi zjisténi znak( opotrebeni.

ISténi a dezinfekce

Pro Cisténi a dezinfekci je mozné pouZit pouze dezinfekéni pfipravky, které jsou vhodné pro polypropylen (PP) a které se pouzivaji
podle smérnic. Pro zabranéni nebezpe€i poskrabani zrcadla a kanyly nepouzivejte pro Cisténi tvrdé kartace (dratové kartace). Je
nutné dodrzovat pozadavky, uvedené v EN ISO 17664. Nejprve odstrante hrubé nedistoty a nasledné oplachnéte ClasenUNO pod
tekouci vodou. Pro ClasenUNO s Ultra zrcadlem pouzijte pro omyvani destilovanou vodu. VloZte kontaminovanou ClasenUNO do
vhodného dezinfekéniho roztoku. DodrZujte doporuceni vyrobce roztoku tykajici se stupfidi koncentrace dezinfekéniho prostfedku
a dobu dezinfekce. Po dezinfekci ji dobfe oplachnéte vodou a peclivé ususte. Dale provedte dezinfekci/sterilizaci pomoci
nésledujicich metod niZe.

Ultrazvukova dezinfekce

Ujistéte se, Ze povrch zrcadla je kompletné suchy, hlavné u verze Ultra, protoZe vapenité zbytky mohou hofet. Viozte ClasenUNO
do ultrazvukové lazné (napf. Bandelin Sonorex Super RK 514). Pridejte Cistici a dezinfekéni pfipravek, vhodny pro polypropylen
(PP) (napt. 0,55% Cidex OPA) a nastavte myci cyklus podle pokynd vyrobce. Ponechte ji v ultrazvukové lazni po dobu 12 minut a
zajistéte, Ze teplota neklesne pod 18 °C. Pak oplachuijte sterilni vodou, dokud se neodstrani veskeré zbytky Cisticiho prostfedku.
Zkontrolujte a zajistéte, aby ClasenUNO byla peclivé vycisténa a v pfipadé nutnosti opakuijte Cistici cyklus. Na konec ClasenUNO
peclivé vysuste.

Dezinfekce s tepelnym dezinfikaénim zafizenim

Pro vycisténi a dezinfikaci pomoci tepelné dezinfekce pouzijte zafizeni, které odpovida EN ISO 15883 (napf. Belimed WD 100) a
dodrzujte pokyny vyrobce pfi volbé Cisticiho a dezinfekéniho cyklu a Eisticiho prostiedku. Zajistéte polohu ClasenUNO v termalnim
dezinfikaénim zafizeni tak, aby vnitfni povrchy byly omyvany a voda mohla vytékat. Jako vhodny Cistici roztok je vhodny 0,5% (V/V)
deconex 24 LIQ a jako neutralizaCni roztok 0,2% (V/V) deconex 26 Plus. Dezinfikace se provadi pfi teploté 90 °C po dobu 5 minut.
Na zavér Cisticiho a sterilizaniho cyklu zajistéte, aby ClasenUNO byla peclivé vy€isténa a v pfipadé nutnosti opakuite Cistici cyklus.

Sterilizace

Sterilizace parou musi byt provadéna pomoci zafizeni, které je v souladu s EN 13060 nebo EN 285 (napf. autoklav s frakcionacni
pfedvakuaci, W&H, typ LISA 517), pfi dodrzovani sterilizaéniho postupu dle EN ISO 17665-1. Cyklus musi bat provadén pri
sterilizaéni teploté 134 °C po dobu 5 minut nebo pfi sterilizaéni teploté 121 °C po dobu 12 minut.

Informace vyrobce a kontaktni misto

Pro informace a/nebo stiznosti, mizete také kontaktovat zakonného vyrobce:
Cleverdent Ltd.,

Theresiengrund 31, DE - 48149 Minster, Némecko.

Tel: +49 (0) 251 98292828

Webové stranky: www.clasen.uno - Email: info@clasen.uno
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6.UDRZBA A RESENI PROBLEMU

6.1. Neprichodnost AIRFLOW® nasadce

0 V pfipadé zaneseni nasadce a pfed procesem pro opakované pouziti AIRFLOW® a PERIOFLOW® nasadc.

Easy Clean
Dodavan ve vasi AIRFLOWe Aplikaéni krabici

H,0 < w% = \
AN
- &Q{/\\
ey =
S——

0 Viyplachnéte peclivé centrélni trubicku Vyfoukefte vzduchem do sucha.
v normalnim sméru toku (ne zpétné
proplachovani) pomoci Easy Clean s
jednoucelovou stfikackou, naplnénou vice
nez 2 ml pitné vody

Nastroj Easy Clean Ize tepelné dezinfikovat a takeé sterilizovat az do teploty 135 °C v autoklavu.

6.2. Protékani AIRFLOW® nasadce

V pfipadé protékani spojeni AIRFLOW® nasadce s hadici
AIRFLOW® vymérite O krouzky hadice za nahradni, dodané v
sadé EL-651, ktera je umisténa v AIRFLOWeaplikaéni krabici. S

BC-116

BC-170

BE-030

6.3. Kontrola a vyména PIEZON® svétlovodu

Svétlovod ztraci svou prihlednost po absolvovani mnoha cykll pro opakované pouziti. Zkontrolujte prihlednost
svétlovodu kazdy mésic a provedte nasledujici:

1. Odstrarite Spicku a ruéné vySroubujte krytku Spicky nasadce.

2. Vyndejte svétlovod a zkontrolujte ho.

3. VloZte novy svétlovod AB-340 (dodan v PIEZON® aplikaci).
4. NaSroubujte opét krytku Spicky a to pouze rucné.
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6.4. Vyména hadice nasadce
@ Odpojte zastrcku ze sité pfi provadéni Udrzby a v pfipadé zavady.
A Odtlakujte komoru na prasek pred rozpojenim AIRFLOW® hadice.
V piipadé pretrvavajici zavady nebo poskozeni na systému hadic PIEZON® nebo AIRFLOW® nasadce muze byt tento

dil snadno vyménén uzivatelem. DodrZujte pokyny pro vyménu, dodané s nahradnim dilem.
Postup rozpojeni hadice nasadce:

1. Odemknéte systém hadic zatlagenim spinae vpied
(spinac je umistén pod zafizenim).

2. Systém hadic je nyni odemknut a mize byt odstranén
tak, Ze za néj zatahnete.

6.5. Mésic¢ni kontrola

Kazdy mésic kontrolujte Cistotu vzduchového a vodniho filtru.

@ Odpojte zastrcku ze sité pfi provadéni Udrzby a v pfipadé zavady.

A Na zafizeni nesmi byt provadéna udrzba, pokud je zafizeni pouZivano na pacientovi.

Barva filtru musi byt bilda bez podstatné viditelnych znecisténi. Pokud ne,
: vymérite filtr.
9 Zkontro“,”te Pokud je nutné ménit filtr vody vic jak 3krat roné, zkontrolujte prosim kvalitu
Cistotu Vofjn'hf) a vody ve vasem vodovodnim potrubi.
vzduchového filtru.  Vzduchové filtry zGstavaji vétsinou Gistsi po delsi dobu. Vyméiite ho jednou
ro¢né. (Ro¢ni Udrzboveé prace zahrnuji vyménu obou filtrd.)

Dobry 1. @ Nejprve odpojte sitovy kabel od sité.
2. Odpojte vodni hadici jejim vytazeni z propojovaciho konektoru.
M , 3. Vytahnéte filtr rukou nebo pomoci malého plochého Sroubovaku.
Opotrebovany 4. Vlyménte za novy filtr a pfipojte hadici.
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6.6. Rocni udrzba a oprava

A Na tomto zafizeni smi provadét udrzbu a/nebo opravy pouze spoleénost EMS a
autorizovana EMS opravarenska centra.

®

A Rocni preventivni Gdrzba nebo ddrzba po 2000 hodinach provozu (Dioda LED O
sviti TRVALE oranzové), co nastane dfive, jsou vyzadovany pro zaruku bezpec€nosti a
vykonu jak z pohledu pacienta, tak i pro uZivatele.

Kvalifikovana servisni oprava mlze byt vyZzadovana kdykoliv také z diivodu detekovani pfetrvavajici zavady
uzivatelem a/nebo je hlasena diagnostikou zafizeni.

g

2

Pfi vraceni zafizeni na servis je doporuCeno odeslat zafizeni s jeho pedalem, komoru
. na praSek, lahvi a hadicemi v jeho origindlnim baleni, aby zafizeni bylo optimalné
e chranéno proti poSkozeni béhem prepravy.

Poskytnéte kontaktni informace vaSeho EMS dealera pro rychlejsi servisni proces (vidét § 6.9).

6.7. Parovani nového pedalu

(a5, 1. Vyjméte baterii z pedalu (neni nutné vyjmout obé).
——) 2. Vlozte dva nastavce do jejich drzaka.
3. Vypnéte zafizeni, pockejte 10 sekund, pak zafizeni opét zapnéte.
4. Nejprve stisknéte @ + ® , pak stisknéte také souCasné © .
Aktivujte se zvukova signalizace (pokud ne, opakuijte krok €. 4).
DodrZujte poradi sekvence tfi prstu (viz obrazek nize - umistéte prsty do prohlubné pod €isly).
5. Pfi zvuku signalizace vymérite lithiové baterie do bezdratového pedalu.

6. Beéhem kratké chvilky (méné nez 15 sekund) se dokonéi parovani, bila LED
dioda bude chvilku blikat a zaﬁ'z/enije nésledné pfipraveno k pouZiti.

() )

@ ~ ®
©) @ G ® D,

Pokud proces trva déle jak 1 minutu, znamena to, Ze parovani selhalo a zafizeni ukongi tento rezim. (Zvukova
signalizace nezni a pfi ukon¢eni neblika kontrolka).

V pfipadé selhani tohoto procesu ho opakujte od za¢atku.
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6.8. Odstrarnovani potizi
Zarizeni piska nebo vydava zvlastni zvuky
‘/ @‘ A Nebezpeéi vybuchu lahve.

) Nejprve odpojte napajeci zastréku.
Tento jev je zapficinén problémem regulatoru tlaku (porucha nebo nizk teplota) nebo prasklinou v lahvi s vodou.
1° Okamzité prestante pouzivat vase zafizeni a odpojte ho ze sité.
2° Zkontrolujte pouzivanou lahev, zda nemé praskliny nebo neni poskozena a pokud ano, vyméte ji za novou.
3° Zkontrolujte vytvareny tlak vzduchu: Mél by byt alespon 4,5 baru.
4° Pokud je teplota zafizeni pod 10 °C (zafizeni je pfili§ studené), pockejte az se zahfeje na okolni teplotu a pak ho opét
zapojte do sité a znovu ho zapnéte.
5° Pokud je teplota zafizeni nad 10 °C nebo se problém znovu objevi, pfestafite zafizeni pouzivat a kontaktujte EMS
poprodejni servis.

Ze zarizeni se koufi (a hofi)

A Nebezpedi pozaru a urazu elekirickym proudem.

Nejprve odpojte napéjeci zastrcku.
Okamzité prestarite pouzivat vaSe zafizeni, odpojte ho a kontaktujte EMS poprodejni servis.

Protékani hadice nebo zafizeni

A Nebezpedi pozaru a urazu elektrickym proudem.

Nejprve odpojte napéjeci zastrcku.
1° Pokud dojte k protékani z AIRFLOW® nasadce, vyménte O krouzky.
2° Pokud protéka kapalina ze zafizeni (podpéry nasadce a vodniho regulatoru), vyménte kompletni hadici nasadce.
3° Pokud problém neni vyfeSen, kontaktujte EMS poprodejni servis.

® R g Dioda LED 1 sviti TRVALE oranZové

A Automatické pfipomenuti Udrzby. Je €as poslat zafizeni na kazdorocni servis.
Okamzité kontaktujte EMS poprodejni servis.

Dioda LED 1 BLIKA oranzové

A Detekovana trvala nebo pfechodna zévada stavu hardwaru.

1° Odpojte sitovy kabel zafizeni, pockejte 30 sekund, pak ho opét zapojte a opétovné zapnéte zafizeni (pro kontrolu stavu
permanentni zavady).

2° Pokud zavada stale pretrvava, kontaktujte EMS poprodejni servis pro provedeni opravy.

~— Dioda LED 2 sviti TRVALE oranzové
gl 2x AA lithiové baterie bezdratového pedalu jsou vybité. Vyménte obé baterie za nové AA vysoce kvalitni lithiové baterie, které
maji ochranu s proudovym omezovacem.

®

Problém mdze mit nékolik pficin. Je vyzadovana vicenasobna kontrola krok za krokem.

1° Neni detekovan pedal (alespori jeden pedal musi byt pfipojen pro provozovani tohoto zafizeni):
. Maze byt rozpojen pedél s kabelem. Zkontrolujte, zda je konektor pIné zasunut. Restartujte zafizeni.
. Bezdratovy pedal neni sparovan. Provedte postup “Parovani nového pedalu”

2° Pokud zavada stéle pretrvava, kontaktujte EMS poprodejni servis pro provedeni opravy.

@ — Dioda LED 3 sviti TRVALE oranZové

Dioda LED 3 BLIKA oranzové

Oba systémy AIRFLOW® a PIEZON® hadic nejsou detekovany nebo chybé&ji. Pro provozovani tohoto zafizeni je potiebny
minimainé jeden systém hadic.

1° Zaprvé, VYPNETE zafizeni, pak odpojte oba systémy hadic AIRFLOW® a PIEZON®a vygistéte kontakty (konektory), které
jsou na propojeni systému hadic. Také profouknéte vzduch abyste vycistili objimky propojeni zafizeni.

2° Opétovné nainstalujte obé hadice nasadcl a znovu zapnéte zafizeni.

3° Pokud chyba stale pretrvava, kontaktujte EMS poprodejni servis.
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@ — Dioda LED 4 BLIKA oranzové
= A Nebezpedi poZaru a urazu elektrickym proudem.

Nejprve odpojte napéjeci zastrcku.
1° VaSe zafizeni je pfili§ horké. Odpojte ho, pockejte 1 hodinu a znovu zafizeni zapnéte.
2° Pokud chyba stale pretrvava, kontaktujte EMS poprodejni servis.
Poznamka: Tato chyba se ukazuje také tehdy, kdyz je zafizeni provozovano pod minimaini teplotou.
V takovém pfipadé pouze pockejte, nez se zafizeni ohfeje na okolni teplotu.

Protékani vodniho filtru

Nejprve odpojte napéjeci zastrcku.
1° Vyméiite vodni filtr (modra vlozka).
2° Pokud problém neni vyfeSen, kontaktujte EMS poprodejni servis.

Protékani lahve nebo napojeni lahve

1° Ujistéte se, ze vicko lahve je spravné uzavieno.

2° Vycistéte napojeni: vicko i lahev.

3° vyménite lahev.

4° Pokud problém neni vyfeSen, kontaktujte EMS poprodejni servis.

Protékani AIRFLOW® pfipojeni

1° Ujistéte se, ze nasadec byl spravné pfipojen na hadici.

2° vycistéte vnitfek koncovek nasadce a hadice.

3° Vyménte tésnéni AIRFLOW® hadice tak, jak je popsano v odstavci “Protékani AIRFLOW® nasadce ".
4° Pokud problém neni vyfeSen, kontaktujte EMS poprodejni servis.

Nedostatek vody nebo Zadna voda z nasadce

1° Ujistéte se, Ze jste nastavili vade regulatory vody na 10 (maximaini pritok hadici) a ovéite, Ze nasadec neni zanesen. Pokud
ano, odstrarite usazeniny a zkontrolujte, Ze voda vytéka bez nasadce z hadice.

2° Zkontrolujte Cistotu vaseho vodniho filtru a v pfipadé nutnosti ho vymérite.

Pred provadénim praci na jakémkoliv filtru odpojte sitovou zastréku.
3° Ujistéte se, Ze mate spravné zapojeny vas zdroj vody a je v ném dostatecny tlak.
4° Pokud problém neni vyfeSen, kontaktujte EMS poprodejni servis.

Night Cleaner Po vyplachnuti stale zustavaji zbytky modré kapaliny
1° Ujistéte se, e jste nastavili regulatory vody na 10: maximalini priitok hadicemi.
2° Ujistéte se, ze mate spravné zapojeny vas zdroj vody a je v ném dostate¢ny tlak.
3° Provedte druhou fazi oplachnuti pred oSetfenim.
4° Pokud problém neni vyfeSen, kontaktujte EMS poprodejni servis.

Pristroj se nespousti
I 1° Zkontrolujte elektrické zapojeni a napéjeci zasuvku.

2° Zkontrolujte pojistky na zadni strané zafizeni:

Nejprve odpojte napéajeci zastrcku.
Pojistky jsou umistény v téle zastrcky sitového kabelu.
1° Vyjméte sitovy kabel ze zafizeni.
2° Oteviete kryt drzaku pojistek pomoci malého plochého Sroubovaku.
3° Vyménte pojistky pouze za spravny typ (viz “Technicky popis” East).
4° Pokud problém neni vyfeSen, kontaktujte EMS poprodejni servis.

Bezdréatovy pedal nefunguje

V/ pfipadé, ze je evidentni, Ze pedal zlstal stisknuty po dobu del3i nez 10 minut, jednoduse uvolnéte pedal a provedte cyklus
zapnuti zafizeni. Pokud toto neni pficinou, problém miZze mit nékolik pficin. Je vyZzadovana vicenasobna kontrola krok za
krokem:

1° Vypnéte zafizeni a odpojte a zapojte oba systémy hadic PIEZON®a AIRFLOW®. Znovu zkuste.

2° Provedte nové sparovani. Tento postup je vysvétlen v odstavci “Parovani nového pedalu”. Znovu zkuste.

3° Vyménte 2 ks AA lithiové baterie a znovu zkuste.

4° Pokud problém neni vyfeSen, kontaktujte EMS poprodejni servis.

Pedél s kabelem nefunguje
W 1° Odpojte a zapojte pedal. Zkontrolujte kabel, zda neni poskozen. Restartujte zafizeni.

2° Pokud problém neni vyfeSen, kontaktujte EMS poprodejni servis.

BSSS 200)M%
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CESKY

Nedochazi k natlakovani praskové komory

1° Zkontrolujte, 7e vade zafizeni je ZAPNUTE: Alespori 1 LED dioda by méla svitit.
2° Zkontrolujte, Ze AIRFLOW® systém hadic je dobfe zapojen (cela zelena znacka na ovladacim prvku zamykani).

3° Pokud problém neni vyfeSen, kontaktujte EMS poprodejni servis.

Bilé svétlo komory na prasek BLIKA pii pokusu tlakovani

Bud neni pfipojena vzduchové hadice nebo neni dostateCny tlak vzduchu.

1° Zkontrolujte vzduchovou hadici, zda neni pfekroucena a zkontrolujte jednotku vzduchového kompresoru.
2° Zkontrolujte Eistotu vadeho vzduchového filtru a v pfipadé nutnosti ho vymérite.

3° Pokud problém neni vyfeSen, kontaktujte EMS poprodejni servis.

Bilé svétlo komory na prasek BLIKA pfi odtlakovavani

1° Nasadec mlze byt zanesen. Vycistéte nasadec od necistit pomoci pfipravku Easy Clean (viz odstavec nize).
2° AIRFLOW® hadice mize byt zanesena. Odmontuijte a vycistéte koncovky AIRFLOW® hadice.

3° Pokud problém neni vyfeSen, kontaktujte EMS poprodejni servis.

Prasek vystrikuje z komory pfi odtlakovavani

1° Praskova komora je naplnéna pfes znacku maximainiho napInéni.
2° Odstranite prasek, ktery pfesahuje pres znak MAX na lahvi.

Prasek unika pod AIRFLOW® systémem hadice nasadce

AIRFLOWe svérny prvek mlze byt opotfebovan nebo napojeni vzduchu mize byt znecisténé a proto unika prasek.
1° Odpojte hadici, vycistéte vzduchovy konektor a znovu ji zapojte. Pokud problém pretrvava, pfejdéte na krok €. 2.
2° Vyméite hadici vaSeho AIRFLOW® n&sadce za novou.

3° Pokud problém neni vyfeSen, kontaktujte EMS poprodejni servis.

Dochazi k unikiim z komory na prasek
1° Vycistéte komoru vihkym hadfikem, hlavné horni a spodni O krouzky. Také vycistéte napojovaci prvky po povrchu.
2° Pokud to nepomdze, vyménte komoru na prasek za novou.

Bila LED dioda u PIEZON® nefunguje

1° Vy¢istéte a ususte propojeni nasadce a zkuste to znovu.

2° Vase LED dioda PIEZON®nasadce muize byt vypnuta aktivovanymi pfestavkami:
- po 10 minutach trvalého provozu,

- nebo po 20 sekund necinnosti mimo drzak.

V obou pfipadech dejte ndsadec zpét do drzaku, pockejte 1 minutu a zkuste znovu.
3° Pokud problém neni vyfesen, kontaktujte EMS poprodejni servis.

Nedostatek osvétleni

1° Zkontrolujte svétlovod a v pfipadé potfeby ho vymérite.
2° Pokud je svétlo stale slabé, vyménte nasadec.

Poskozeny svétlovod
Vlyménte svétlovod.

Maly nebo Zadny prenos mechanické energie z PIEZON® nebo vznikaji vibrace

1° Ujistéte se, ze PIEZON® nastroj (Spicka) je spravné nasroubovana (pouzijte CombiTorque® nastroj).
2° Zkontrolujte, zda neni nastroj ($picka) opotrebeny/-a a v pfipadé potfeby ho vyménte.

3° Vycistéte a ususte nasadec a elektrické propojeni systému hadice.

4° Nejprve vyménite PIEZON® nasadec.

5° Vyménte hadici PIEZON® nasadce.

6° Pokud problém neni vyfeSen, kontaktujte EMS poprodejni servis.
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6.9. Kontakt na EMS servisni podporu

E.M.S. Electro Medical Systems S.A.
Ch. de la Vuarpilliere 31
1260 Nyon — Svycarsko

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

6.10. Nahlaseni nepfiznivé udalosti

Pokud dojde k jakémukoliv vaznému incidentu, ktery je pfimo nebo nepfimo spojeny s timto zafizenim, okamzité ho
nahlaste spole¢nosti EMS, kompetentnimu organu vasi zemé a zemé odkud pacient pochazi (pokud se lisi).

Oznameni nepiiznivé udalosti do spoleénosti EMS

E-mailem: vigilancemailbox@ems-ch.com

Faxem: +41 (0) 22 994 47 01

Postou: E.M.S. Electro Medical Systems S.A., Ch. de la Vuarpilliére 31, 1260 Nyon — Switzerland
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7.UDRZITELNOST

7.1. Likvidace dild

Zafizeni nesmi byt likvidovano vyhozenim do komunalniho odpadu. Chcete-li zafizeni
definitivné zlikvidovat, postupuijte dle pfislusnych ustanoveni platnych ve vasi zemi.

I Jiné dily tohoto zafizeni v€etné Spicekiviozek a chemikalii se musi likvidovat podle
prislusnych ustanoveni platnych ve vasi zemi.

Odpadni elektrické a elektronické zafizeni (OEEZ), které patfi zakaznikim v Evropské unii, Ize odeslat
spolecnosti EMS na recyklaci podle pfedpist pro OEEZ. Naklady na recyklaci vyjma nékladt na pfepravu
hradi spole¢nost EMS.

Plvodni obal uschovejte do doby, neZ bude provedena trvala likvidace vyrobku. Toto
baleni Ize pouzit pro odeslani nebo skladovani vyrobku.

7.2. Udrzitelna konstrukce

" Zafizeni na dobrovolném zakladu respektuje nejnovéji nafizeni o spotfebé energie
' ‘ pro ekologické konstrukce pro nizkoenergeticky rezim standby a vypnuti?. Baleni z
‘ ’ kartonu jsou recyklovana a recyklovatelna.

FSC ) Tisténé pokyny jsou v souladu s politikou udrzitelného rozvoje a jsou certifikovany
Joocre ("?;':"mﬁﬁ jako "Myclimate neutral printer" a "FSC".

-::»:?:ms Imprimerie
No. 01-13-3596.26 - vewrw myclimate.org
FSG* C002255 © myelimats - The Cimata Fretacton Farnarshg

8.ZARUKA

Zaruka je neplatna, pokud zafizeni bylo pouzivano s neoriginalnim praskem, nastroji a nastavci jinymi nez od
spolecnosti EMS. Zaruka je neplatna, pokud bylo zafizeni otevieno.

Spole¢nost EMS a distributor tohoto zafizeni odmitaji jakoukoli odpovédnost za pfimé nebo nasledné urazy nebo Skody
v dlsledku nespravného pouziti pfistroje a zvlasté v disledku nedodrZeni pokynu v navodu k pouziti nebo pokynl k
pfipravé a udrzbé.

Spole¢nost EMS odmita odpovédnost za bezpec€nost zafizeni a prohlaSuje zaruku za neplatnou a netg€innou v pfipadé,
Ze opravu provede neopravnéna tieti strana nebo pokud jsou pouzity neoriginalni nahradni dily.

20 Nafizeni Evropské komise ¢.1275/2008 ze 17. prosince 2008, tykajici se pozadavki Eco design na spotfebu energie pro rezim standby a
vypnuti u elektronickych domécich a kancelafskych zafizeni.
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9.PODMINKY SHROMAZDOVANI TECHNICKYCH UDAJU A
OCHRANY OSOBNICH UDAJU

V pribéhu udrzby a/nebo opravy zafizeni bude mit EMS nebo autorizované servisni centrum EMS pfistup k urcitym
technickym informacim, napf. statistikdm o pouzivéni (déle jen ,Technické Udaje®), které se shromazduji b&hem
provozu pfistroje.

Tyto Technické Udaje bude EMS analyzovat a pouzivat ve svém opravnéném zajmu, napf. k vyhotoveni statistickych
analyz a ke zlepSovani zakaznickych sluzeb a/nebo ve vyzkumu a vyvoji.

Spoleénost EMS muze tyto Technické Udaje spolu s vaSimi osobnimi Udaji rovnéz vyuzit k tomu, aby 1épe pochopila,
jak pfistroj vyuzivate, a mohla vam nabidnout zakaznické sluzby na miru. Z tohoto procesu se vSak muzete kdykoli
odhlasit tak, Ze ndm zaslete e-mail na privacy@ems-ch.com.

Ujistujeme vas, Ze veSkeré zminéné aktivity budou vykonavany v souladu s platnymi zakony o ochrané osobnich tdaju.
Mate-li ohledné svych osobnich Udajd néjaky dotaz, pfectéte si naSe podminky ochrany osobnich udaji na www.ems-

company.com nebo nam za$lete e-mail na privacy@ems-ch.com.

10. TECHNICKY POPIS

Vyrobce
Modely
Klasifikace IEC 60601-1

Klasifikace EU MDD 93/42
[EEC

Zéakladni vykonnostni
charakteristiky

Provozni rezim

Elektricky zdroj
Prikon

Ultrazvukovy modul

Pojistka
Bezdratovy komunikaéni modu
Hmotnost

Rozméry

Provozni podminky

CESKY

EMS ELECTRO MEDICAL SYSTEMS SA, CH-1260 Nyon, Svycarsko
AIRFLOW Prophylaxis Master, kod produktu FT-229

Tfida ochrany elektrického pfedmétu-I
Aplikovana ¢ast typ B

IP20 Ridici jednotka

IP21 Nozni pedal

Trida Iékarského zafizeni lla
Toto Iékarské zafizeni ve smyslu EU MDD 93/42 nema vykonnostni charakteristiky

Staly provoz
100-240 Vst, 50-60 Hz, 4 A max.

Rezim OFF / Stand-by: 0,5 W max.
Max: 700 VA

Max. vystupni vykon: 8 W pfi podminkach plného mechanického zatizeni.
Frekvence: 24-32 kHz.

Vibraéni vychylka primarni $picky: 200 um max.

5A, T (pomald), 250 Vst, H typ (=T5H250V)

Max 8 dBm EIRP, pasmo 2,4GHz, Bluetooth® radiovy modul

Ridici jednotka 5 kg max. (v plném provoznim stavu)

Nozni pedal: 0,35 kg max. (bezdratovy pedal)

Ridici jednotka: Vyska: 245 mm, Sitka: 260 mm, Délka: 290 mm
Bezdratovy pedal: Primér 135 mm, vy$ka 35 mm

Teplota: 10 °C az 35 °C
Vihkost: 30 % az 75 %
Nadmorska vyska: Max. 2000 m
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Podminky skladovani (Zafizeni)  Teplota: -10 °C az 30 °C, bez vody uvnit
Vihkost: 10% az 95 % nekondenzovana
Tlak: 500 hPa az 1060 hPa

Podminky skladovani (aplikacni  Teplota: Do 40 °C

box)

Pfepravni podminky Teplota: -29 °C az 38 °C, bez vody uvnitf
Vihkost: 10% az 95 % nekondenzovana
Tlak: 500 hPa az 1060 hPa

Vstup kapalin Voda: tlak 2-5 bar(, teplota 10 - 30 °C, slanost 0,2 % max., tvrdost od 8 do 12 ° dH, minimalni pritok
100 ml/min, typ konektoru RECTUS 20KA. Je pozadovana vodovodni sit/vstup odpovidajici EN-1717.
Vzduch: tlak 4,5 - 7 bard, pouze suchy (vihkost 1,032 g/m3 max.), olej filtrovany 0,1 mg/m3 max.,
minimalni pritok 20 N I/min pfi 4,5 baru, typ konektoru RECTUS 21KA

Vystupy kapalin Voda: min. 40 ml/min. pro AIRFLOW®, min. 30 ml/min. pro PIEZON®
Vzduch: max. tlak 5 bar(i pro AIRFLOW®
Pfi nastaveni vody na 0 m(iZe uniknout nékolik kapek.
Doba pouZitelnosti / Zivotnost PIEZON® a NIGHT CLEANER lahve: 5 roky
Néasadce (hlavni télesa): 1000 sterilizaénich cykld
CombiTorque: 1000 sterilizaénich cykld

Ocekavana zivotnost Zafizeni: 7 let pfi pravidelné ro¢ni preventivni Gdrzbé

10.1. Symboly

VSeobecné varovani

Varovani elektfina

Neionizacni zafeni (radiova komunikace)
Pfectéte si navod k obsluze

Zafizeni vyZaduje ochranné zemnéni

eeoOR>p

Odpojte zastréku ze sité pfi provadéni udrzby a v pfipadé zavady

Elektronicky navod k pouZiti

=
%)

Povinna ¢innost
Datum expirace

Jednorazoveé pouziti: Nepouzivejte opakované.
Neprovadéjte.

Ochrana proti propustnosti vody

A7) ral--]

Aplikovana &ast, typ B

Likvidace starych elektronickych zafizeni (plati v Evropské unii a dalSich zemich se
samostatnymi sbérnymi systémy)

Viyrobce
Datum vyroby

BH {E-

Vyrobni &islo

REF Katalogové €islo / odkaz produktu
ki Lze sterilizovat do 135 °C v autoklavu
m Tepelna dezinfekce
—@ Vstup
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UATRO2Z
- TA-2017/2826
I C{A-S A ta20183027
Rk APPROVED

€

R-RMM-E23-FT-229
KCE-CRM-BGT-BLE113

AGREE PAR L'ANRT MAROC
Numéro d'agrément: MR 17713
ANRT 2018 / MR 14883 ANRT
2017
Date d'agrément: 16-10-2018 /
09-10-2017

TRA

REGISTERED NO:
ER64514/18
ER67538/18

DEALER NO:
DAT6058/18

Complies with IMDA Standards
(DB106919)

CMIIT ID: 2018DJ3393

€

R-RMM-E23-FT-229
KCE-CRM-BGT-BLE113

A
AA

H005 20

Vystup

Pojistka

Pripojeni dratového nozniho pedalu

Australské oznaceni shody RCM pro bezdratova zafizeni

Novozélandské oznaceni shody R-NZ pro bezdratova zafizeni
Lékarské zafizeni které je v souladu se smémici EU ¢. 93/42/EHS
Pocet ohlaSovacich organl

Oznaceni GOST R pro produkty v souladu s ruskymi normami

Ukrajinské oznageni shody s technickymi pfedpisy pro bezdratové zafizeni

UA - Symbol Ukrajiny;

TR - Do€asny symbol Organizace pro vyhodnocovani souladu, ktera je povéfena
provadét vyhodnocovani souladu s pozadavky technickych norem;

028 - Identifikacni €islo uréené organizace pro vyhodnocovani souladu.

Jihoafrické oznaceni shody ICASA pro bezdratova zafizeni
TA-2017/2826: Cislo schvaleni modulu Bluetooth
TA-2018/3027: BLE121LR Cislo schvéleni modulu Bluetooth

Korejska znacka KC pro vysilaci a komunikaéni zafizeni
R-RMM-E23-FT-229: Registracni &islo systému
KCC-CRM-BGT-BLE113: Registracni €islo modulu Bluetooth

Marockeé oznaceni shody ANRT pro bezdratova zafizeni
MR 17713 ANRT 2018: Cislo schvaleni bezdratového pedalu
MR 14883 ANRT 2017: Cislo schvaleni zafizeni

Oznaceni shody TRA (Spojené arabske emiraty) pro bezdratova zafizeni
ER64514/18: Cislo schvaleni modulu Bluetooth
ER67538/18: BLE121LR Cislo schvaleni modulu Bluetooth

Singapurské oznaceni shody IMDA pro bezdratova zafizeni
DB106919: Licenéni €islo prodejce

Cinské oznageni shody SRRC pro bezdratova zafizeni
2018DJ3393: Cislo schvaleni systému

Korejské oznaceni shody KC pro bezdratova zafizeni
R-RMM-E23-FT-229: Cislo schvaleni systému
KCC-CRM-BGT-BLE113: Cislo schvaleni modulu Bluetooth

Srbsky certifikacni $titek RaTT , Triple A* pro zafizeni R&TT
11005: Identifikacni Cislo uréeného organu pro posuzovani shody Kvalitet
20: Dvé Cislice roku, kdy bylo osvédceni vydano

10.2. Elektromagneticka kompatibilita

Pouziti jinych dild nez téch, které jsou dodany nebo uvedeny jako pfisluSenstvi, mize negativné ovlivnit vykonnost elektromagnetické kompatibility

(EMC).

Zafizeni vyuziva nizkonapétovy modul 8 dBm EIRP max, Bluetooth 2,4 GHz pro komunikaci s bezdratovym pedalem. Tento radiovy modul je
vypnut, pokud je pfipojen pedal s kabelem (vyzaduije restartovani zafizeni).

Bluetooth modul spliiuje vSechna omezeni obsazena v ERC doporuéenich 70-03 pro Elenské zemé CEPT tykajici se dodatku 3 (Systém
Sirokopasmového prenosu dat, pAsmo A 2400-2483,5 MHz) bez pozadavku jakychkoliv modifikaci produkt( uZivatelem.

Pristroj je uréen pro pouZiti a zakladni bezpec€nost je udrZzovana v elektromagnetickém prostiedi uvedeném nize.

Zakaznik nebo uzivatel tohoto produktu musi zajistit, aby byl produkt v takovém prostiedi pouzivan.

CESKY
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Shoda s elektromagnetickou odolnosti

Zkouska odolnosti

IEC 60601 zkusebni
uroven

Urovei shody

Elektromagnetické prostredi - pokyny

Elektrostatické vybiti (ESD)
IEC 61000-4-2

Elektrické rychlé pfechodové
jevylburst

IEC 61000-4-4

Réazovy impulz

IEC 61000-4-5

Poklesy napéti

IEC 61000-4-11

Preru$ovani napéti
IEC 61000-4-11

Napéjeci frekvence (50/60 Hz)
Magnetické pole

IEC 61000-4-8

Poruchy RF vedenim

IEC 61000-4-6

Poruchy RF frekvenéni
IEC 61000-4-3

Oblasti priblizeni od RF
bezdratovych komunikacnich
zafizeni

IEC 61000-4-3

Poznamky:

+ 8 kV kontakt
+ 15 kV vzduch

+ 2 kV pro napéjeci kabely 100 kHz opakovaci frekvence
+ 1KV pro vstupni/vystupni kabely 100 kHz opakovaci
frekvence
+ 1KV diferencialni rezim
+ 2 kV béZny rezim
<5 % UT (> 95 % pokles napéti UT) po dobu 0,5 cyklii
40 % UT (60 % pokles napéti UT) po dobu 5 cyklu
70 % UT (30 % pokles napéti UT) po dobu 25 cyklu
0% UT po dobu 0,5 cyklu pfi 0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° a 315°
0% UT pro 1 cyklus jedna faze

<5 % UT (> 95 % pokles napéti UT) po dobu 5 sekund

0% UT pro 250 cykld
30 A/m 30 A/m
(50 Hz nebo 60 Hz)
3V 3V
150 kHz az 80 MHz
6V v ISM pasmech 150 kHz
a 80 MHz

80 % AM pfi 1 kHz

3Vim 3Vim
80 MHz az 2,7 GHz
80% AM pfi 1 kHz

Viz tabulka nize

- UT je stfidavé sitové napéti pfed aplikaci zku$ebni Grovné.
- Pi frekvenci 80 MHz a 800 MHz plati vyssi rozsah frekvence.
- Tyto informace nemusi platit pro véechny situace. Sifeni elektromagnetickych vin je ovliviiovano pohlcovanim a odrazem od konstrukci, pfedmétti a

0sob.

Podlahy by mély byt dfevéné, betonové nebo z keramickych dlazdic.
Pokud je podlahova krytina ze syntetického materialu, méla by relativni
vihkost €init > 30 %.

Kvalita sitového napajeni musi odpovidat typickému komerénimu nebo
nemocniénimu prostfedi.

Kvalita sitového napajeni musi odpovidat typickému komerénimu nebo
nemocniénimu prostredi.

Kvalita sitového napajeni musi odpovidat typickému komerénimu nebo
nemocniénimu prostfedi. Pokud uZivatel produktu vyzaduje nepferuSovany
provoz i pfi vypadku sitového napajeni, doporucujeme, aby byl produkt
napéjen z nepferusitelného zdroje napajeni nebo akumulatoru.

Magneticka pole sitového kmitogtu by méla odpovidat trovnim béznym
pro typické komeréni nebo nemocnicni prostredi.

Prenosna RF komunikaéni zafizeni (vEetné perifernich zafizeni, jako napf.
kabely antény a externi antény) se nesmi pouzivat v mensi blizkosti nez
30 cm k jakékoli ¢asti soupravy Airflow Prophylaxis Master, véetné kabeld.
V opacném pripadé hrozi riziko zhor$eni funkénosti tohoto zafizeni.
Intenzita pole vyzafovaného pevnymi vysokofrekvenénimi vysiladi zjiSténa
elektromagnetickym priizkumem lokality?' by méla byt nizsi, neZ uvedena
Uroven shody pro kazdy frekvenéni rozsah?.

K ru$eni maze dojit v blizkosti zafizeni oznaceného nasledujicim

(=)
symbolem: (l) nebo

21 Intenzitu pole pevnych vysilacu, jako jsou zakladové stanice radiotelefonli (mobilnich/bezdratovych) a mobilnich radiostanic, amatérské vysilace, rozhlasové
vysilate AM i FM a televizni vysilace, nelze teoreticky presné stanovit. Za Gcéelem vyhodnoceni elektromagnetického prostiedi vzhledem k pevnym vysila¢iim
radiové frekvence je vhodné zvazit méfeni mistniho elektromagnetického pole. Pokud naméfena intenzita pole v misté pouziti produktu pfekraCuje vySe uvedenou
pfedepsanou Uroven shody VF, je nutné kontrolovat spravnou funkci produktu. Zpozorujete-li neobvyklou funkci, pravdépodobné bude nutné pfijmout dal$i opatfeni,
jako je zména orientace ¢i pfemisténi produktu.

22 /g frekvenénim rozsahu 150 kHz a2 80 MHz by intenzita poli méla byt niz8i nez 3 V/m.
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Oblasti priblizeni od RF bezdratovych komunikacnich zafizeni

IEC 61000-4-3
Testovana Pasmo Poskytovatel Modulace Maximalni vykon Vzdalenost Odolnostni
frekvence testovaci uroven
(MHz) (MHz) (W) (m) (V/m)
385 380-390 TETRA 400 P“'S”'1 Smﬁg”'ace 18 03 27
GMRS 460 Fu
450 430-470 FRS 460 ! +5 kHz odchylka 2 0,3 28
1 kHz sine
710 Pulsni
745 704-787 LTE pasmo 13, 17 modulace 0,2 0,3 9
780 217 Hz
870 800-960 IDEN 820, CDMA modulace 2 03 28
930 850, LTE pasmo 5 18 Hz
1720 GSM 1800, CDMA
1845 1900, Pulsni
1700-1990 GSM 1900, DECT, modulace 2 03 28
1970 LTE pasmo 1, 3, 4, 217 Hz
25, UMTS
Bluetooth, WLAN, .
802.11b/g/n, RFID Pulsni
2450 2400 -2570 2450 ' modulace 2 0,3 28
LTE pasmo 7 217 Hz
5240 Pulsni
5500 5100 - 5800 WLAN 802.11a/n modulace 0,2 0,3 9
5785 217 Hz

POZNAMKA: Toto zafizeni bylo testovano a bylo shledano, Ze spliiuje limity pro tfidu B digitaIni zafizeni, shodné s &asti 15 FCC Pravidel. Tyto limity jsou navrzeny tak, aby poskytovaly
rozumnou ochranu proti nebezpe¢nym interferencim v instalacich uréenych pro bydleni. Toto zafizeni vytvafi, pouziva a mize vyzarovat radiofrekvenéni energii a, pokud neni
instalovano a pouzivano v souladu s pokyny, mize zpusobit $kodlivou interferenci pro radiové komunikace. AvSak neni zde zaruka, Ze interference se objevi v dilci instalaci

Pokud toto zafizeni nezplsobuje Skodlivou interferenci viiéi radiovym nebo televiznim pfijimacim, které jsou uréeny vypnutim a zapnutim zafizeni, uZivatel je vyzvan, aby vyzkousel
spravnou interferenci jednim nebo vice nasledujicimi opatfenimi:

- Zména orientace nebo pfemisténi pfijimaci antény.

- ZvySeni odstupu mezi zafizenim a pfijimacem.

- Pfipojeni zafizeni do zasuvky na jiny obvod nez je ten, ke kterému je pfijimac pfipojen.

- Obrétit se na dodavatele nebo zku$eného technika pro radio/TV o pomoc.

Shoda s elektromagnetickou emisi

Emisni test Shoda Elektromagnetické prostiedi - pokyny
. Skupina 1 Produkt pouziva VF energii pouze pro svoji vnitfni funkci. Proto jsou jeho VF emise velmi nizké a
VF emise CISPR 11 . P A - A I P
je nepravdépodobné, Ze zpUsobi jakoukoliv interferenci v blizkém elektronickém zafizeni.
VF emise CISPR 11 Trida B
Emise harmonickych slozek IEC 61000-3-2 Trida A Produkt je vhodny pro pouziti ve vSech budovach, véetné obytnych a v budovach, které jsou pfimo

pfipojeny k vefejné rozvodné siti nizkého napéti napajejici obytné budovy.
Kolisani napéti / emise flikru dle

IEC 61000-3-3 Shoda

10.3. Shoda radiového zarizeni

Toto Iékarské zafizeni a veSkeré jeho pfisluSenstvi s radiovym vybavenim je v souladu s evropskou smérnici 2014/53/EU (RED - Radio
Equipment Directive).
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ed. 2017.06.14
RED 2014/53/EU PROHLASENi O SHODE

My,
Jméno vyrobce E.M.S. Electro Medical Systems S.A.
Adresa sidla: Ch. de la Vuarpilliére 31, CH-1260 Nyon, Svycarsko

Prohlasujeme na svou vlastni odpovédnost, Zze vyrobky:

Referenéni Vestavény typ radiového Zacinajici od
Nazev vyrobku oznaceni y yp vyrobniho ¢isla
modulu
produktu
AIRFLOW Prophylaxis Master® FT-229 Bluetooth V4.0, pasmo 2,4 GHz KU00001
AIRFLOW® One FT-230 Bluetooth V4.0, pasmo 2,4 GHz LD00010
Urychiovacl peaal s EK-404 Bluetooth V4.0, pasmo 2,4 GHz KZ00051
bezdratovym prenosem

Ke kterym se vztahuje toto prohlaseni o shodé, jsou v souladu se zakladnimi a ostatnimi
pozadavky smérnice RED 2014/53/EU, obzvlast, ale ne vyhradné, s nasledujicimi normami
a/nebo normativnimi dokumenty:

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

EMC (ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA)
* ETSIEN 301 489-1v2.1.1 (2016-11)
* ETSIEN 301489-17 v3.1.1 (2016-11)

SPEKTRUM
* ETSIEN 300 328 v2.1.1 (2016)

Doplnujici informace

Oznameny subjekt LCIE (Laboratoire Central des Industries Electriques), s identifikacnim Eislem 0081,
provedl vyhodnoceni shody vyse uvedenych produkti pomoci zkousek EU, a nasledné shody podle
typu na zakladé vnitini kontroly produktu.

Nasledné vydal EU certifikat o zkouSce: N°147779-701316-A.

Kompletni slozka s technickou dokumentaci je k dispozici u E.M.S., kde je ulozena Electro Medical
Systems S.A.

Misto a datum vydani: Nyon, 2017-06-14

] (
Podepsana autorizovana osoba: g \ S \ s /
Timothée Deblock, Vedouci kvality

P. 111
E.M.S. Electro Medical Systems S.A.
Ch. De la Vuarpilliére 31. CH-1260 Nyon. SVYCARSKO 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

SVETOVE POBOCKY SPOLECNOSTI EMS

MUNICH, GERMANY

EMS ELECTRO MEDICAL SYSTEMS GMBH
Stahlgruberring 12

DE - 81829 Munich

T.+449894271610

F.+498942 716160

info@ems-ch.de

MADRID, SPAIN _
EMS ELECTRO MEDICAL SYSTEMS ESPANA
SLU

¢/ Tomas Breton, 50-52, 22 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 (MI)
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
EHSTHETFETRETHS (L) AIRAFE
E.M.S. ELECTRO MEDICAL SYSTEMS
TRADING (SHANGHAI) CO., LTD.

24A, No 379, Jin Sui Mansion

Pudong Nan Road

CN-Shanghai 200120

Tel. +862133632323
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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