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1. ANTES DE USAR

jFELICITACIONES!

Ahora es el propietario de este nuevo dispositivo de EMS.

Por favor lea detenidamente as instrucciones antes de su uso >

e ® o> b P

PARA EVITAR riesgos de descargas eléctricas el equipo solo se debe conectar a una toma de
corriente con toma a tierra. Este dispositivo utiliza un sistema de aislamiento Clase | que requiere
toma de tierra.

NO modifique este equipo y/o ninguno de sus accesorios.
No se permite ninguna modificacion de ninguna pieza de este dispositivo médico.

NO abra el dispositivo. En el interior no hay ningun componente que se pueda reparar.

Si se produce algun incidente grave que esté directa o indirectamente relacionado con el dispositivo,
debera comunicéarselo inmediatamente al fabricante y al organismo competente de su pais y de donde
el paciente esté establecido (si es distinto).

Desconecte el enchufe de la red eléctrica de la toma de corriente cuando realice el mantenimiento,
cuando se produce alguna averia 0 cuando se deja desatendido.

Desconecte la toma de agua cuando no esté en uso. El dispositivo no esta equipado con Aquastop
y la manguera de agua EG-110 puede desconectarse o producir fugas: riesgo de inundacion.

@ Las instrucciones de empleo del dispositivo, asi como las Recomendaciones de tratamiento (FB-

648) y las PIEZON® Recomendaciones de tratamiento (FB-652), se proporcionan en formato
electronico y son parte de la documentacion del producto. No obstante, si desea una copia

impresa, puede solicitar una gratis en nuestro sitio web, por teléfono o por escrito, y la recibira en un plazo de

7 dias.

Las Instrucciones de empleo del dispositivo (FB-618), asi como las Recomendaciones de tratamiento
(FB-648) y las PIEZON® Recomendaciones de tratamiento (FB-652), estan disponibles para su
descarga en formato PDF en www.ems-instruction.com con la clave del producto FT-229. Es
necesario un lector de PDF y, en caso que fuera necesario, podréa descargarlo desde el mismo sitio
web.

Es esencial que lea y entienda todo el contenido de las instrucciones de empleo antes de usar el
dispositivo y el usc de los accesorios relacionados. Las Recomendaciones de tratamiento son una
parte integral de las Instrucciones de empleo del dispositivo y cada documento es complementario al
otro. Tenga siempre a mano esta documentacion.

Le recomendamos que visite periddicamente nuestro sitio web para consultar y/o descargar la Ultima
version de la documentacion del del dispositivo en www.ems-instruction.com

Pdéngase en contacto con el soporte técnico de EMS o con su representante de EMS local para
obtener mas informacion y asistencia.
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1.1.

El dispositivo es un equipo fijo de sobremesa que
consta de:

1.2.

Uso previsto

AIRFLOW®: tecnologia de pulido por aire
- PIEZON®: raspador por ultrasonidos

Disenado para usar en

PREVENCION, MANTENIMIENTO Y TRATAMIENTO

durante la profilaxis dental para eliminar la pelicula biologica y el sarro

de los dientes naturales, restauraciones e implantes

Campos de aplicacion

Aplicacion en dientes naturales incluyendo todas las superficies lisas, fosas, fisuras y areas interproximales,
restauraciones dentales e implantes dentales.

Las aplicaciones de AIRFLOW® incluyen:

Eliminacion de la placa para la colocacion de sellantes

Preparacion de la superficie previa a adhesion/cementado de incrustaciones estéticas, coronas y
carillas

Preparacion de la superficie previa a la colocacion de restauraciones con resinas compuestas
Remocion efectiva de la placa y manchas en pacientes de ortodoncia

Limpieza previa a la unién de brackets de ortodoncia

Limpieza de la fijacion del implante antes de la carga

Remocion de manchas para determinar el matiz

Remocion de la placa previa al tratamiento de fluoracion

Remocion de la placa y manchas previa al procedimiento de blangueamiento

Las aplicaciones de PERIOFLOW® incluyen:

Mantenimiento de bolsas profundas periodontales de hasta 9mm después del tratamiento inicial
Remocion de la pelicula bioldgica periodontal
Limpieza de implantes

Las aplicaciones de PIEZON® incluyen:

Remocion de concreciones supragingivales

Remocion de concreciones subgingivales

Terapia periodontal

Preparacion de cavidades proximales

Fijacion de inlays y onlays de color diente con cementos altamente tixotropicos de curado dual
Endodoncia: preparacion, limpieza e irrigacion de conductos radiculares

Endodoncia: preparacion retrégrada de conductos radiculares

Endodoncia: condensacion gutapercha

Endodoncia: extraccién de coronas y puentes

Restauracion: Preparacion de cavidades

Restauracion: Cementacion de restauraciones

Restauracion: Condensacion de las amalgamas

Restauracion: Remocion del sellado de coronas, puentes, inlays y mufiones reconstruidos
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1.3. Usuario indicado

Este dispositivo solo debe ser utilizado por dentistas cualificados, higienistas dentales e profesional dental,
cumpliendo con los reglamentos y las medidas de prevencion de accidentes del pais correspondiente, y
siguiendo estas instrucciones de empleo.

A Este dispositivo solo debe ser El uso inadecuado (por gjiemplo, debido a falta de higiene o
preparado y mantenido por personas mantenimiento), el incumplimiento de nuestras instrucciones
que tengan formacion de control de 0 el uso de accesorios y repuestos no aprobados por EMS
infecciones, proteccion personal y invalida la garantia y todas las reclamaciones.
seguridad de los pacientes.

Para el uso de este dispositivo médico no hay necesidad de formacion especifica aparte de la formacion
profesional inicial.

El médico es responsable de los tratamientos clinicos y de los riesgos que pueden surgir debido a la falta de
conocimientos y/o formacion.

Para conseguir la maxima comodidad del paciente y realizar los tratamientos con seguridad y eficiencia, le
sugerimos que siga periédicamente nuestro:

Programa de formacion SWISS DENTAL ACADEMY:

SWISS ¢, Conoce el tratamiento guiado de la pelicula biolégica? Si no lo conoce:

ACADEMY RECIBIR FORMACION AHORA

“:\r Pdéngase en contacto con su distribuidor local de EMS si desea informacion adicional.

Se recomienda encarecidamente la instalacion profesional del producto v la introduccion en el producto por
parte de una persona certificada por EMS, para su configuracion y fiabilidad éptimas.

1.4. Poblaciéon de pacientes

Los dispositivos AIRFLOW® estan destinados para su uso en pacientes que requieren un tratamiento dental
que incluya la limpieza y el pulido de los dientes (naturales o implantes) mediante la proyeccion de agua, aire'y
polvos dentales sobre la superficie del diente, independientemente de su edad o sexo.

Los dispositivos PIEZON® estan destinados para su uso en pacientes que requieren un tratamiento dental que
incluya el raspado (por ejemplo concreciones subgingivales y supragingivales, manchas), endodoncia (por
ejemplo, el tratamiento del canal de una raiz), restauraciones (por ejemplo, cavidades, amalgamas), periodoncia
y profilaxis dental, independientemente de la edad o el sexo.

A Este dispositivo médico no esta disefiado para su uso en poblaciones de pacientes recién nacidos
(neonatos) e infantes (<2 afnos).
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1.5. Contraindicaciones

& Contraindicaciones en tratamientos:

AIRFLOWe y PERIOFLOW® estan contraindicados

en
PERIOFLOW® esta contraindicado en
PERIOFLOW® esta contraindicado en

PEIZON® est4 contraindicado en

Sugerencia de alternativas:
pacientes con infecciones graves o

inestables del tracto respiratorio superior, PIEZON®
bronquitis/asma crénica’.

Pacientes embarazadas y madres AIRFLOW®
lactantes y PIEZON® PS
Pacientes con inflamacion severa y/o AIRFLOW® PLUS
osteonecrosis. y PIEZON® PS

Pacientes con marcapasos, desfibriladores y

T L S FLOW® PLUS
cualquier dispositivo electronico implantable. AIRFLOWEPLUS

A La decision de usar AIRFLOW® y/o PERIOFLOW® en pacientes contagiosos o en pacientes con riesgo de
infeccion, debe tomarla el dentista/médico individualmente siguiendo el nivel de proteccion facultativo, la
evaluacion de riesgo del paciente y la normativa especifica del pals.

A En pacientes bajo tratamiento con bisfosfonato, la decision de usar AIRFLOW® y/o PERIOFLOW © debe
ser tomada por el dentista/médico dependiendo de la salud oral del paciente.

A Contraindicaciones de los polvos
AIRFLOW®:
Polvo CLASSIC esta contraindicado en

Polvo CLASSIC aromatizado  est4 contraindicado en
Polvo PLUS esta contraindicado en

Polvo PERIO y SOFT esta contraindicado en

1.6. Compatibilidad

Sugerencia de alternativas:

Pacientes con dietas baja en sal. AIRFLOW® PLUS
Pacientes alérgicos a sabores AIRFLOW® PLUS/PERIO
aromatizados. y CLASSIC NEUTRAL
Pament.es. alérgicos a la AIRFLOW® PERIO
clorhexidina.

Pa_cnentes alérgicos a la glicina AIRFLOW® PLUS
(glicocola).

Este dispositivo es compatible con los siguientes accesorios:

Polvos AIRFLOW® Polvos PLUS: Series DV-082, DV-167
Polvos CLASSIC: Serie DV-048
Polvos PERIO y SOFT: Series DV-070, DV-071

Mango AIRFLOW® EL-308

Mango PERIOFLOW® EL-354

Mangos PIEZON® EN-060, EN-061
Instrumentos de raspado y periodoncia PS, A, P, PSR, PSL, PI
PIEZON®

Instrumentos de endodoncia PIEZON® Endochuck 120°

' Relacionadas con la posible inhalacion de polvo durante el tratamiento con AIRFLOW®,
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Complementos aplicados

Los siguientes articulos son complementos aplicados sobre dispositivos médicos:
¢ Mango AIRFLOW® (EL-308)

e Mango PERIOFLOW ® (EL-354)
e Mangos PIEZON® (EN-060 y EN-061)

A Los complementos aplicados, en determinadas condiciones de uso, pueden superar los 41°C de
temperatura y alcanzar una temperatura maxima de 51°C.

1.7. Precauciones generales
]|

. B =

- INSTRUMEIES *
Instrumento PS

1= Agriow st

USAR UNICAMENTE ACCESORIOS EMS

» El uso de otros accesorios podria causar lesiones

en el paciente, hacer que el dispositivo funcione
incorrectamente o dafarlo.

A NO utilice este dispositivo en presencia de anestésicos inflamables o gases oxidantes (como el oxido
nitroso (N20) y el oxigeno) o en las proximidades de disolventes volatiles (como el éter o alcohol), ya que puede
producirse una explosion.

A NO guarde el polvo cerca de acidos ni de fuentes de calor.

A DEBEN adoptarse las siguientes precauciones para prevenir efectos adversos para el paciente y/o el
usuario en caso de perturbaciones electromagnéticas:

e Tenga presente siempre la informacion contenida en el capitulo “Compatibilidad electromagnética”.
e Enelcaso de que el pedal inalambrico funcione incorrectamente, presumiblemente por perturbaciones

electromagnéticas, utilice el pedal con cable.

e [En caso de que el dispositivo funcione incorrectamente, presumiblemente por perturbaciones
electromagnéticas, compruebe primero el cableado vy luego retire 10 mas lejos posible los equipos de
comunicaciones por radiofrecuencia portatiles y los dispositivos maéviles que pueda haber colocado
cerca para evitar interferencias.

o Deje de usar el dispositivo si siguen las perturbaciones electromagnéticas y péngase en contacto con
el soporte técnico de EMS para recibir asistencia.
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2.INSTALACION

2.1.

Equipo incluido en la caja

0 Compruebe que no se haya producido ningdn dafio en el contenido durante el transporte.

Unidad AIRFLOW
= Prophylaxis
m, Master®
I
Polvo profilactico
< 4 AIRFLOW® PLUS
PLUS| 3

]

] Polvo profilactico
AIRFLOW®
CLASSIC

-]
AR-FLOW

s

Botella PIEZON®

NIGHT CLEANER
botella

_ BIOFILM

@%  DISCLOSER?
BIOFILM

DISCLOSER

QUICK GUIDE
=]

oL
% ik 3
0w

=gl — e

2 No para una esterilizacion de punto final.

3 Si est4 disponible en su pafs.

ESPANOL
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Guia réapida

Céamaras de
polvo

PLUS :
CLASSIC

NIGHT
CLEANER?

Cable del
mango
AIRFLOW®

Cable del
mango
PIEZON®

Cable de
alimentacion

>

Manguera de aire

8= Manguera de agua

CLIP+CLEAN

Uno de los pedales siguientes:

*®

pedal inalambrico
de incremento

Pedal interruptor
(Pedal con cable)
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AIRFLOWE] PIEZONE] PERIOFLOW 3

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

Extractor de boquillas AB-358/B
(debajo)

10x AB-1010: Boquilla PERIOFLOW®
6x DT-064: Instrumento Pl

DT-018: Llave plana (arriba)
DS-010: Endochuck 120°

AB-470A/A: Easy Clean 2 3x DS-016A : Instrumento PS

Canula Ultra FS ClasenUNO 3 4x AB-340: Guia de luz
EL-651: Juntas

EI-600: Filtro de agua

EL-599: Filtro de aire

O AW N =
MW N

4 En la Union Europea, el cuadro de aplicacion AIRFLOW® FS-472 integra la canula ClasenUNO. En el resto del mundo la referencia es
FS-447 / FS-473.
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2.2. Instalacion paso a paso

Busque una zona adecuada para colocar el dispositivo.

0 Cologue el dispositivo médico (equipo de control) en un lugar adecuado para su actividad y deje suficiente
espacio libre para permitir la manipulacion facil y la correcta aireacion.

A Mantenga 10 cm de espacio libre alrededor en todo momento y no lo apile encima de otros dispositivos.

El dispositivo médico se debe colocar en una superficie segura y plana (con una pendiente maxima de 5
grados).

Compruebe que las lineas de suministro de agua y aire funcionen
correctamente.

Verifiqgue que su gabinete dental tenga una fuente de agua corriente filtrada y una fuente de aire comprimido
con mangueras de suministro de aire y agua EG-110 y EH-142, respectivamente.

0 En el caso de que las lineas de agua y aire de su gabinete no dispongan de las mangueras necesarias EG-
110 y EH-142, se requiere una instalacion adecuada por personal cualificado. Llame al Servicio de EMS para
obtener asistencia técnica.

A Con el fin de evitar la retrocontaminacion, conecte el cable a fuentes de fluidos compatibles con las normas
ES-1717 o DVGWS.

Compruebe que la red eléctrica es adecuada y segura.

A Este dispositivo utiliza un sistema de aislamiento Clase | que requiere toma de tierra.

A\ Conecte la unidad a una toma de corriente protegida por un interruptor diferencial (proteccion Fl).
EEUU y Canada: conecte Unicamente a una toma de corriente certificada para hospitales.

/A Compruebe gue la tensién nominal del dispositivo es correcta para evitar dafios en el equipo, riesgos de
incendios y descargas eléctricas.

A El enchufe a la toma de corriente del equipo debe estar accesible en todo momento.

® NO INSTALE el dispositivo si su gabinete dental NO tiene toma de conexion a tierra. Si tiene problemas
relacionados con esto, llame al servicio técnico de EMS para recibir asistencia in situ del personal cualificado.

Tenga presente que

/A Eluso de cables y accesorios que no sean los suministrados por EMS puede afectar negativamente al
rendimiento de los productos de EMC. Utilice Unicamente componentes de EMS

@ El dispositivo utiliza una radio Bluetooth® a 2,4 GHz de baja potencia, méaximo 8 dBm PIRE, para la
comunicacion con el pedal inalambrico. Se pueden producir interferencias en las proximidades de este equipo.

La radio Bluetooth® se desactiva (apaga) automaticamente cuando se conecta un pedal con cable.

Los equipos de comunicaciones portatiles por radio frecuencia (incluidos periféricos tales como cables de
antena y antenas externas) se deben utilizar a una distancia minima de 30 cm (12 pulgadas) a cualquier parte
del dispositivo, incluidos los cables. De lo contrario, se podria producir una degradacion del rendimiento de
este equipo.

5 Asociacion técnica y cientifica alemana del gas y el agua
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EMS-®

Conecte las mangueras de alimentacion de aire y agua

D¢ la vuelta al dispositivo y coldquelo boca abajo.

Conecte la manguera de alimentacion de aire EH-142 al gabinete/equipo  Presion: 4,5 a 7 bar

dental.

Aire seco. Humedad max.: 1,032

Empuije con fuerza el conector de la manguera en la toma de aire (puede 9/m®

estar duro).

Filtracion: maximo 1 pm

Conecte la manguera de alimentacion de agua EG-110 al

gabinete/equipo

dental.

Agua potable

A Para evitar la retrocontaminacion, conecte el cable a una fuente de fluidos ~ Presion: 2.a 5 bar

compatible con las normas ES-1717 o DVGW.
NO instale el PIEZON® o la botella NIGHT CLEANER antes de conectar las

lineas de aire y agua.

Instale los accesorios

Salinidad: méaximo 0,2%
Temperatura: 10°C a 30°C

Siga manteniendo el dispositivo boca abajo y desconectado de la red eléctrica.

©
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EH-142
Manguera de aire - filtro preinstalado
EMPUJE MUY FUERTE

EG-110
Manguera de agua - filtro
preinstalado

Cable de alimentacion en el zécalo
(Caja del fusible en el zdcalo)

EK-410
Pedal con cable
SOLO SI ES APLICABLE

EM-145

Cable del mango AIRFLOW® +
bloqueador

EMPUJE FUERTE

EM-146

Cable del mango PIEZON® +
blogqueador

EMPUJE FUERTE
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Compruebe las conexiones de los cables

El cable del mango no esta completamente EMPUJE FUERTE para fijarlo.
conectado. El sistema esta bien conectado y bloqueado.
Para desconectar el sistema de cables del mango, desbloquee la conexion y tire al mismo tiempo.

Fije el dispositivo

Encontrara un “tornillo maestro” en la parte inferior central del dispositivo.

Desatornille primero el tomillo maestro y utilicelo para asegurar el dispositivo firmemente a una mesa o al
soporte de dispositivo AL-125 de su gabinete (el componente AL-125 esta disponible a través de nuestro
soporte postventa y distribuidores).

S

l ’ l Mesa

1

ﬂ Uso del tornillo maestro

Colocacion del tornillo maestro

0 Fije el dispositivo con el "tornillo maestro" proporcionado para garantizar que el equipo no se puede quitar
sin el uso de una herramienta:

Compruebe que la posicion del dispositivo médico corresponda con el campo visual y las caracteristicas
de su estacion de trabajo personal (iluminacion o distancia entre el usuario y el dispositivo). El dispositivo debe
permanecer accesible, de forma rapida y facil, en todo momento.

Compruebe gue las lineas de alimentacion de agua y de aire no obstaculicen el movimiento fisico de nadie.
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-\

Encienda el dispositivo

Ahora puede conectar el cable de alimentacion a la red eléctrica. Voltaje: 100-240 VCA
A . ., . Frecuencia: 50 a 60 Hz.
iSe requiere proteccion de tierral Corriente de funcionamiento: 4
Asegurese de gue su red eléctrica tiene una toma de tierra eficiente. A max.

Instalacion del pedal inalambrico

Cologue las dos (2) pilas de litio de 1,5 V AA en el pedal inalambrico. Cierre la

cubierta y haga funcionar el dispositivo.
A Riesgo de incendio: utilice Unicamente pilas con limitador de corriente y

$3
3

]

LT
THnaT
LT Hi

LT
th

proteccién contra cortocircuitos y sobrecalentamiento (que cumplan con la
norma de seguridad de las pilas de litio IEC 60086-4:2014).

Energ:
" Energiz

El pedal inalambrico opcional suministrado con el dispositivo ya esta emparejado v listo para usar (Nota: un
pedal solo puede dirigir un Unico dispositivo. El emparejamiento se mantiene incluso si se quitan las pilas).

Al recibir su maguina nueva, solo tiene que introducir las 2 pilas de litio AA en el pedal inalambrico y su
dispositivo esta listo para funcionar.

Si reemplaza el pedal, debera sincronizarlo con el dispositivo. Para obtener instrucciones, lea el capitulo
Mantenimiento y solucion de problemas especifico.

La radio Bluetooth® se desactiva (apaga) automaticamente cuando se conecta un pedal con cable.

El pedal inaldmbrico utiliza radio Bluetooth® a 2.4 GHz de baja potencia, max. 8 dBm EIRP, para
comunicarse con la equipo de control. Se pueden producir interferencias en las proximidades de este equipo.

Los equipos de comunicaciones portatiles por radio frecuencia (incluidos periféricos tales como cables de
antena y antenas externas) se deben utilizar a una distancia minima de 30 cm (12 pulgadas) a cualquier parte
del dispositivo, incluidos los cables. De lo contrario, se podria producir una degradacion del rendimiento de
este equipo.
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2.3. Camaras de polvo

A Riesgo clinico: Utilice unicamente polvo PLUS o PERIO con la camara de polvo PLUS.

A Riesgo clinico: Utilice Unicamente la camara de polvo PLUS (rojo) para los tratamientos
subgingivales.

PLUS La camara de polvo PLUS estéa disefnada para el polvo PLUS. Se puede
0 I utilizar en tratamientos supragingivales y subgingivales.

( ) La presion se reduce automaticamente para compatibilidad con tratamientos
7 subgingivales, incluyendo tratamientos PERIOFLOW (también son posibles las

aplicaciones supragingivales).
Polvos EMS compatibles: PLUS y PERIO (consulte “Compatibilidad” para mas

detalles).
I La camara de polvo CLASSIC esta disefiada para el polvo CLASSIC y solo
@ ' se puede utilizar en aplicaciones supragingivales.
\ = ) — Bicarbonato de sodio: Utilice esta camara y este polvo Unicamente en

| 1 3 aplicaciones supragingivales.
= i Polvos EMS compatibles: CLASSIC y SOFT (consulte “Compatibilidad” para
mas detalles).

0 Compruebe la integridad de la botella y de la camara de polvo: no debe haber ninguna grieta en el
cuerpo.

A La camara de polvo estéa presurizada durante el uso. Sustituya las piezas defectuosas inmediatamente.
Asegurese de que las camaras de polvo estén secas.

Los polvos PLUS o PERIO solo deben utilizarse en restauraciones, coronas, puentes, implantes y
ortodoncia.

N No esterilice las camaras de polvo y sus tapas/componentes con vapor o retratamiento térmico seco. Utilice
Unicamente agentes de limpieza y desinfectantes activos a temperatura ambiente.

0 Solo con la mano: quite la tapa de la camara de polvo  Antes de presurizar, coloque la cdmara de polvo en el
y rellénela hasta el nivel MAX indicado; a continuacion, —dispositivo. La atraccién magnética la colocard en la
vuelva a insertar totaimente el tapdn en la botella. posicion correcta.

Introduzca el polvo libremente El tubo central se puede Q No lo inserte al revés.

llenar completamente sin problemas.

No llene la camara por encima del nivel MAX indicado.
El nivel del polvo descendera ligeramente unos pocos
minutos después de rellenarlo (compactacion del polvo).
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2.4. Suministro de agua y botella PIEZON °®

Sin botella: Con la botella conectada:
PIEZON® & AIRFLOW® utilizan agua suministrada externamente. AIRFLOW® utiliza agua suministrada
externamente.

PIEZON® utiliza liquido suministrado
desde la botella.

— =
e /‘
> |@ < » 0 z
JjJ“" & % ‘r

2 3 k. > -
- r ‘Ik

®
A El accesorio CLIP+CLEAN 0 Coloque el  accesorio Conecte la botella PIEZON

debera limpiarse y desinfectarse CLIP+CLEAN en el receptaculo de A Utilice unicamente la botella
antes de su uso. la botella del dispositivo para PIEZON® EG-111 (transparente) para
Si el accesorio CLIP+CLEAN no soluciones desinfectantes.

esta desinfectado ouede protegerlo contra el polvo.

contaminar el dispositivo.

La botella PIEZON® es compatible con las siguientes soluciones :

A\ Evite las reacciones quimicas no deseadas o la ingestion de residuos de la solucion. Enjuague
siempre el circuito de liquido con agua potable antes de usar una solucion diferente o de realizar un
tratamiento normal que solo requiera agua.

0 Para realizar el tratamiento, use el porcentaje de solucién a su discrecion y segun las regulaciones
y recomendaciones del pais local.

Soluciones Concentracion

Hipoclorito de sodio Hasta 5%

Clorhexidina Hasta 1%

Carbanilidas Hasta 0,05%

Povidona yodada Hasta 12%

Compuesto de amonio cuaternario Hasta 0,7%

Cloruro de cetilpiridinio Hasta 1%

Acido citrico Hasta 5% o &
Agua fisiologica (NaCl%) Hasta 0,9% ~— J
Etanol Hasta 5% S
Isopropanol Hasta 5% N

© No esterilice la botella PIEZON® vy sus tapon-boquilla con vapor o retratamiento térmico seco. Utilice
Unicamente agentes de limpieza y desinfectantes activos a temperatura ambiente.
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2.5. Mangos AIRFLOW® y PERIOFLOW®

A\ | os mangos AIRFLOW® y PERIOFLOW® son E‘f@l@/j
reutilizables, pero para ello se deberan retratar ‘f”{iﬂ il
previamente: limpiado, desinfectado y esterilizado. Los CV‘\\/»"&-’\K
mangos y accesorios no estériles pueden causar !ﬁ’fﬁ"&a\ \
infecciones bacterianas o virales. Conecte el mango

AIRFLOW® o PERIOFLOWe®.

A Siga las instrucciones de “Retratamiento de componentes de EMS” y los reglamentos aplicados
actualmente en su pals sobre retratamiento.

En caso de obstruccion del mango de AIRFLOW®, consulte la seccién “Mantenimiento y solucién de
problemas” para obtener instrucciones.
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2.6. Mango e instrumentos PIEZON®

A Los mangos e instrumentos PIEZON® son reutilizables, pero para ello se deberan retratar antes de su uso:
limpiado, desinfectado y esterilizado. Los mangos y accesorios no estériles pueden causar infecciones

bacterianas o virales.

A Siga las instrucciones de “Retratamiento de componentes de EMS” y los reglamentos aplicados
actualmente en su pals sobre retratamiento.

A Compruebe la longitud de la punta y la rosca de la
punta con la carpeta correspondiente de la Guia rapida.

A Si el extremo de la punta esta en la zona roja
puede tener una vibracion excesiva y descontrolada

Sustituya la punta.

nl/L-:L

Monte la punta/insercion con la
herramienta CombiTorque® de
EMS

0 Después de atornillar el
instrumento hasta el fondo, dé un
cuarto de vuelta adicional para
obtener el par de torsion requerido y
retire la herramienta CombiTorque®.

A Utilice Unicamente la herramienta
CombiTorque para apretar el
instrumento EMS en el mango hasta
el par de torsion correcto y asf evitar
que la punta se desenrosque o se
rompa.

ESPANOL
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Conecte el mango PIEZON®

0 Seque las conexiones con aire
caliente para eliminar la posible
presencia de liquidos a fin de
garantizar un buen contacto eléctrico.

FB-618/ES - rev.F - ed.2020/07
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Los accesorios se
encuentran disponibles a
través de EMS y de los
distribuidores autorizados.

Capuchoén y guia de luz

0 Utilice siempre el mango con la
guia de luz y el capuchdn instalado y
correctamente apretado.

Para la sustitucion de la guia de luz,
consulte la seccion “Comprobacion y
sustitucion de la guia de luz del
PIEZON®",
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3.USO DEL DISPOSITIVO

3.1. Interfaces

INCREMENTO
Presionar con
fuerza

NORMAL

Presionar
suavemente ‘

1)
| s Al

ON: el dispositivo entra en modo de funcionamiento.
Modo ON/OFF En espera OFF: el dispositivo vuelve al modo en espera.
(Después de 1 hora de inactividad, el equipo pasa a modo apagado en espera)

La camara de polvo estéa presurizada o despresurizada.

Al presurizarse se encendera una luz blanca que ilumina la camara de polvo.

Durante la despresurizacién de la camara, el cable del AIRFLOW® se purgara

automaticamente vy la luz blanca se apagara al final del proceso.
Presurizaci(’)n/despresurizaci() Entrada en modo de espera: La camara de polvo se despresuriza automaticamente.

n de la camara de polvo La despresurizacion de la camara de polvo puede tardar hasta 10 segundos en
completarse.
Durante este tiempo se recomienda dejar el mango AIRFLOW® en su soporte con la
boquilla hacia abajo, para evitar la pulverizacion hacia arriba del aire purgado y el polvo

residual.
.. I
D L
(%) '~ @ @ @

Ajuste de potencia

Cologue el dedo en la ranura, debajo de los nimeros, para ajustar la presion del aire
del AIRFLOW® y la potencia del PIEZON®:

e (O (solo agua , indicador azul)

. 10 (méaximo)
Memorizacion de los ajustes preseleccionados.

Agua del® PIEZON Ajusta el caudal de agua del PIEZON®.
Agua del® AIRFLOW Ajusta el caudal de agua del AIRFLOW®,

Pulse el borde del pedal para el funcionamiento normal.

Pedal (normal) El pedal se desactiva cuando los dos cables del mango estan colocados en sus soportes.

[ = [= =]

Pedal INCREMENTO Al presionar con fuerza el centro del pedal inalambrico, se activa el incremento de potencia.
(Solo en el pedal inalambrico) Para activar el incremento con facilidad: deje el pie en el pedal y levante el talén.
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Ajuste de Ia potencia del PIEZON®

. >
" % tQﬁgw
@
®®9 =

El equipo integra tecnologia NO PAIN® que proporciona una respuesta adaptativa en funciéon de la carga
aplicada al instrumento.

La siguiente tabla muestra la potencia de salida méaxima segun el ajuste de potencia de usuario:

PlEZO N® Ajuste de potencia | 0 ‘ ‘ ‘ ‘ 9

Potencia maxima d
salida[V\j 04‘12 21130 39 56 | 64 7,2

A Riesgo de rotura de puntas: con las limas ENDO no debe excederse de 2,5 W ( a|uste maximo de

potencia “3")

Ajuste de la presion AIRFLOW®

=S

®e ©

Tanto las camaras de polvo PLUS como CLASSIC tienen un regulador dindamico de presion integrado que fija
automaticamente el intervalo de presion 6ptimo para la camara de polvo seleccionada y el tipo de polvo
relacionado, tal como se detalla en el capitulo “Céamaras de polvo”.

La siguiente tabla muestra la presién estatica y dindmica aproximada® segun la cadmara de polvo seleccionada
y el ajuste de potencia del usuario:

AlRFLOW® Ajuste de presion

Estatica [Bar]

Dinamica CLASSIC [Bar]

Dinamica PLUS [Bar] /

6 Las presiones dinamicas dependen del mango y también del tipo de polvo. Las presiones mostradas son
para fines informativos y hacen referencia al mango EL-308 AIRFLOW® habitualmente usado con los polvos
DV-082 y DV-048.
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INCREMENTO PIEZON®y AIRFLOW®

®

» Efecto INCREMENTO

Cuando se pisa con fuerza en el centro del pedal inalambrico, se activa el modo INCREMENTO lo que produce
un aumento de la potencia, como se muestra en la siguiente tabla:

Al RFLOW® Ajuste de potencia

Nivel de incremento
correspondiente

PlEZO N® Ajuste de potencia

Nivel de incremento
correspondiente

A Riesgo de rotura de la punta: utilice el INCREMENTO solo con puntas adecuadas para uso con alta
potencia.

® No utilice INCREMENTO con limas de ENDODONCIA.

Reduccion del consumo de las pilas del pedal inalambrico

Cada vez que se suelta el pedal inalambrico, entra en un modo de bajo consumo. Aungue no se utilice durante
mucho tiempo, no es necesario quitar las pilas.

Para evitar que las pilas del pedal inalambrico se agoten, si el pedal permanece presionado sin interrupcion
durante 10 minutos, el pedal entrara automaticamente en modo inactivo.

Para reactivarlo, primero hay que soltar el pedal inaldmbrico y después apagarlo durante 30 segundos vy
encenderlo de nuevo.
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Ajuste de la temperatura del agua y del aviso acustico

De forma predeterminada, la temperatura de los liquidos en AIRFLOW® y en PIEZON® es de 40°C.

Para ajustar la temperatura del agua o el aviso acustico, siga el procedimiento siguiente:
1. Encienda el dispositivo.
2. Cologue firmemente ambos mangos (AIRFLOW® y PIEZON®) en sus soportes.
3. Pulse ® + @ simultaneamente para acceder al mend. (Vea la siguiente imagen; cologue los dedos
en la ranura debajo de los ndmeros)

-

®®@
@ ®PD

4. Los numeros se colorearan:
e 0-4 para ajustar la temperatura del agua (el 5 no se utiliza)
e 6-4 para ajustar el aviso acustico (el 5 no se utiliza)

Temperatura del agua’ Aviso acustico
Sin . o5 30° 350 40° Sm Volumen Volumen Volumen Vo[umen
calentamiento sonido bajo medio alto maximo

5. Cambie los ajustes segun sus preferencias.
6. Pulse el boton ON/OFF para guardar el ajuste y salir.

Nota:
e Los cambios se aplican a las temperaturas de los liguidos del AIRFLOW® y del PIEZON®.
e Después de unos segundos de inactividad del teclado, el dispositivo sale automaticamente del
modo.

7 La temperatura objetivo se determina en el cuerpo del dispositivo.

En el lado AIRFLOW®, la temperatura del agua disminuye a lo largo del cable. El rocio de aire también disminuye la
temperatura. La temperatura final del spray AIRFLOW® es templada, inferior a 40 ° C.

En el lado PIEZON®, la pieza de mano PIEZON® calienta la linea de flotacion y compensa el enfriamiento natural a lo largo
del cable. Ajuste la configuracion de temperatura para maximizar la comodidad del paciente.
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3.2.

Secuencia del tratamiento

EMS-®

0 Consulte las Recomendaciones de tratamiento (documento de la serie FB-648) antes de comenzar
cualguier tratamiento de un paciente.

AIRFLOW®

~NOoO O~ N =

© @

Cologue la camara de polvo.

Presurice la camara.

Ajuste la potencia del AIRFLOW®,

Ajuste el caudal de agua.

Tome el mango del AIRFLOW®,

Pulse el pedal para iniciar el tratamiento.
[Presione fuerte en el centro para incrementar
(pedal BT)].

Suelte el pedal para detener el tratamiento.
Vuelva a colocar el mango en el soporte.

PIEZON®

OOk~ wN =

o ~

A El tratamiento no se detiene inmediatamente. Tenga

Ajuste la potencia del PIEZON®
Ajuste el caudal de agua.

Conecte la botella del PIEZON® (si es necesario).

Tome el mango del PIEZON®

Pulse el pedal para iniciar el tratamiento.
[Presione fuerte en el centro para incrementar
(pedal BT)).

Suelte el pedal para detener el tratamiento.
Vuelva a colocar el mango en el soporte.

en cuenta que hay un pequeno retraso desde que
suelta el pedal hasta la detencion efectiva del tratamiento (aproximadamente 0,2 segundos).

A Riesgo de dafio al paciente. Si no tiene formacion para realizar un tratamiento especifico, no lo haga.
Siempre se debe recibir formacion antes de ejecutar nuevos tratamientos.

ESPANOL
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L. EQUIPAMIENTO OPCIONAL

4.1. Boquillas PERIOFLOW®

Boquillade unsolo A\ No se puede retratar.
uso. No utilizar la boquilla si el paquete esta danado o abierto.

Conecte
completamente la
boquilla empujando
sobre una superficie
dura.

Asegurese de que la boquilla esta conectada
correctamente = totalmente insertada.

Retire la boquilla A . . .
usando el extractor Riesgo de dario: Utilice siempre el extractor de

de boquillas. boquillas AB-358/A. NO lo quite con las manos.

4.2. Endochuck e instrumento PI

Los sujeta limas Endochuck estan disponibles en orientaciones de 120°.

N No apriete la tuerca de sujecion si no hay ninguna lima o instrumento colocado, porque podria dafarla.

Pl instrument

A Compruebe que el recubrimiento plastico no esta desgastado o dafiado antes de su uso.
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4.3. Canula de aspiracion con espejo

Cénula de aspiracion con espejo Ultra FS ClasenUNO (solo esta disponible en la Union Europea)

s La canula de aspiracion con espejo Ultra FS ClasenUNO es una combinacion de

g espejo bucal dental y canula de aspiracion médica. El dispositivo esta disefiado

ja' para mejorar la vista del area en tratamiento y/o para la aspiracion de fluidos y
\ particulas de la cavidad bucal del paciente.

x \ A La canula ClasenUNO debe retratarse antes del uso: limpiar, desinfectar y
i ~  esterilizar.

aplicados actualmente en su pais sobre retratamiento.

Conéctela a la manguera de aspiracion de alta velocidad de su equipo dental y
compruebe la compatibilidad antes de su uso (puede no ser compatible con las

ﬁ
> , A Siga las instrucciones de Retratamiento de ClasenUNO vy los reglamentos
Qe
T— mangueras de aspiracion de su equipo).

0 La superficie del espejo debe secarse completamente. La capa calcarea en el espejo puede ser dificil, si
no imposible, de eliminar.

La céanula de aspiracion con espejo Ultra FS ClasenUNO se ha disefiado para soportar una gran cantidad de
ciclos de esterilizacion. Su vida Util esta determinada predominantemente por el el desgaste de uso normal.

Reemplace siempre el dispositivo cuando presente signos de desgaste o0 darfios.
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S.LIMPIEZA'Y RETRATAMIENTO

5.1.

Mantener las lineas de agua del dispositivo limpias y desinfectadas
es obligatorio para evitar infecciones en el paciente.

Limpieza y desinfeccion de la linea de agua

SUMINISTRO DE AGUA
POR MANGUERA EG-110

NIGHT CLEANER® asegura la descontaminacion y previene la
formacion de una biofilm en las lineas de agua de todas las unidades
EMS AIRFLOW®.

NIGHT CLEANER? elimina y protege de algas y depésitos de calcio,
tras perfodos largos de inactividad o el calentamiento del agua del
proceso.

A Este procedimiento no limpia la manguera de alimentacion de
agua y el adaptador del dispositivo relacionado.

Cada manana antes del primer paciente Enjuague

)
<2 -

Coloque una botella de
agua totalmente llena

'ﬁ';f; < ; f
,‘A\ag 10 " 0 T

=

Presione el pedal una
vez y espere 1 minuto

Sujete los dos cables
sobre un fregadero con

Ajuste el caudal de
agua a 10

en el dispositivo

A Para reducir el riesgo
de que el paciente ingiera el
agente de limpieza, utilice

Encienda el dispositivo

0 Ajuste los dos
reguladores del caudal de
agua a 10 para garantizar

CLIP+CLEAN

La cuenta atras en blanco y
azul indica el tiempo
restante.

Prevencién de la
contaminacion:

A Evite todo contacto

entre el fregadero y los
cables.

siempre una botella un enjuagado éptimo.
totalmente llena de agua de

800 ml

La limpieza se puede
pausar y reiniciar
presionando el pedal de
nuevo.

A Riesgo de ingestion del agente de limpieza. Compruebe que ya no se expulsan mas residuos azules (NIGHT
CLEANERS®) por la manguera. De lo contrario repita el procedimiento de enjuagado.

0 Antes de cada nuevo uso, siempre debe vaciar y lavar la botella de agua utilizada para el enjuague. EMS
recomienda un uso semanal de un agente de limpieza de botellas (por ejemplo, BC-San 100 de Alpro Medical
GMBH).

A Riesgo de ingestion de residuos del agente de limpieza. Durante el enjuague una pequefia cantidad de
agente de limpieza fluye de nuevo a la botella de agua.

8 Si est4 disponible en su pais. No para una esterilizacion de punto final.
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Entre cada paciente
Limpieza y desinfeccion general

£

A Realice el retratamiento de mangos e
instrumentos
Vea los siguientes capitulos especificos.

Limpie la superficie exterior del dispositivo con un
pano y alcohol

oLimpie el equipo Unicamente con un desinfectante sin
colorantes a base de alcohol {(etanol, alcohol isopropilico). A Riesgo de contaminacién. Desinfecte siempre la parte
inferior y las zonas superiores de las conexiones de aire del

® No utilice nunca detergente en polvoni esponjas , o
abrasivas. Esto dafiard la superficie. dispositivo.

Final del dia: Limpieza durante la noche

A Utilice tnicamente NIGHT CLEANER® de EMS como agente de limpieza.
Otros productos pueden dafar o no limpiar la unidad, € incluso intoxicar al paciente.

Presione el pedal una
vez y espere 1 minuto

Sujete los dos cables
sobre un fregadero con
CLIP+CLEAN

Cologue la botella Ajuste el caudal de
NIGHT CLEANER sobre agua a 10
el dispositivo Encienda el dispositivo

Prevencion de la LLa cuenta atras en blanco y

0 Antes de colocarlo, reltlire 0 Ajuste ambos reguladores contaminacion: azul indica el tiempo restante.
el CLIP+CLEAN del dispositivo. de caudal de agua a 10 para A
garantizar el flujo del agente de Evite todo contacto entre La limpieza se puede pausar y
Cada limpieza consume :30 ml limpieza. el fregadero y los cables. reanudar presionando el pedal
de NIGHT CLEANER®. A - p.cEAN se debe de nuevo.
retratar después de cada uso. 0 Cuando haya terminado

deje la botella NIGHT
CLEANER en el dispositivo
durante la noche un minimo de
12 horas.

Antes de limpiar,
compruebe que el nivel de
liquido esté por encima del
borde negro del cuello de la

botella.

9 Si est4 disponible en su pais. No para una esterilizacién de punto final.
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El agente NIGHT CLEANER'™ puede permanecer activo en las lineas de agua del dispositivo (en fines de
semana, vacaciones o durante la noche) y requiere al menos 12 horas de tiempo de contacto para una eficacia
Optima (3 meses como maximo).

NIGHT CLEANER™ tiene las siguientes propiedades:

. Bactericida/fungicida
Bgllene la botella NIGHT CLEANER e Eliminay previene la formacion de cal y algas
unicamente con agente NIGHT e Permanece estable en la botella NIGHT
CLEANER'™, CLEANER

. El color azul aumenta el conocimiento del usuario
del procedimiento de limpieza.

Q No esterilice la botella NIGHT CLEANER vy su tapdn-boquilla con vapor o retratamiento térmico seco. Utilice
Unicamente agentes de limpieza y desinfectantes activos a temperatura ambiente.

N No use peréxido de hidrégeno como por ejemplo EMS Ultra Clean. Se desactiva después de algin
tiempo en la botella del dispositivo.

5.2. Informacion de seguridad sobre NIGHT CLEANER™®

Q NO mezcle NIGHT CLEANER'™ con otras soluciones de limpieza.

A NIGHT CLEANER' no debe tragarse. Mantenga este producto alejado de los nifios.
En caso de ingestion, enjuaguese la boca con agua. No provoque el vomito.
En caso de sentirse mal, pida consejo a un médico.

A NIGHT CLEANER' no debe inhalarse. En caso de inhalacién, suministre aire fresco vy, si es necesario,
consulte a un médico.

A Evite el contacto con los ¢jos. En caso de contacto, enjuague los 0jos con agua corriente durante varios
minutos manteniendo los parpados separados. Retire las lentes de contacto, si estan presentes y es facil de
hacer.

0 Manipule el producto con guantes. En caso de contacto con la piel, lavese con agua y jabon.

En caso de mancharse la ropa, quitesela de inmediato. Si tiene alguna preocupacion relacionada con una
infeccion, pida rapidamente consejo a un médico.

0 Si desea mas informacioén, consulte las instrucciones especificas de NIGHT CLEANER'™ para ver el uso
que se da al producto

Informacion del fabricante y punto de contacto

Para cualquier informacion y/o reclamacion también puede ponerse en contacto con el fabricante legal;
ALPRO MEDICAL GMBH

Mooswiesenstrasse 9

78112 St. Georgen, GERMANY

Phone: +49 7725 9392-0

www.alpro-medical.com

10°Sj est4 disponible en su pais. No para una esterilizacion de punto final.
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5.3. Retratamiento de componentes de EMS

EMS recomienda el uso de procedimientos de limpieza, desinfeccion, embalaje para la esterilizacion vy
esterilizacion segun la norma ISO 17664.

0 Informe siempre de los sucesos adversos relacionados con el retratamiento directamente a EMS.

A Los productos reutilizables deben limpiarse, desinfectarse vy, si corresponde, esterilizarse antes del primer
uso. Cambie los productos cuando lleguen al nimero permitido de ciclos, consulte la seccion "Vida Util" del
capitulo “Descripcion técnica”.

A Deben observarse las concentraciones y tiempos de contacto indicados por el fabricante del agente de
limpieza y desinfeccion.

A Recuerde que la esterilizacién no se puede alcanzar a menos que primero se limpien y desinfecten los
elementos del conjunto.

PREPARE
STORE 2 CLEAN

Jf‘/zs

,\v\\DARo
STERILIZE @

DISINFECT
)

Sy
24
s, TEPROCY

PACK O, DRY

S
INSPECT

Si algun punto de las siguientes instrucciones No esta claro o no parece correcto, no dude en informar a EMS.

A Las siguientes instrucciones han sido validadas para reutilizar los dispositivos médicos EMS vy las partes
enumeradas en el capitulo "Uso y compatibilidad previstos". Sigue siendo responsabilidad del usuario
asegurarse de que el procesamiento realizado mediante equipos, materiales y personal en la instalacion de
procesamiento logre el resultado deseado. Esto requiere validacion y supervision de rutina del proceso. Del
mismo modo, cualquier desviacion de las instrucciones proporcionadas debe evaluarse adecuadamente para
determinar su efectividad y posibles consecuencias adversas.

El usuario también debera observar los requisitos legales aplicables en su pais, asi como las normas de higiene
del hospital o clinica. Esto se aplica especialmente a los requisitos adicionales para la inactivacion de priones.
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Preparacion

Es necesario realizar una limpieza previa

20 s - Inmediatamente después del uso, enjuague la linea del (los) conducto(s) del mango/instrumento
manual con agua.
La suciedad gruesa se debe retirar inmediatamente después de la aplicacion.
Transportelo de forma segura a la zona de reprocesamiento para evitar cualquier dafio a los productos,
la contaminacion del medio ambiente o de las personas involucradas en el proceso de reprocesamiento.

A La limpieza debe realizarse durante la primera hora después del uso.

U = Se debe usar equipos de proteccion individual segun el tipo de preparacion.

0 AIRFLOW® y PERIOFLOWE®: realice siempre la desobstruccion del polvo del mango y compruebe la
limpieza de ambos conductos (agua y polvo) antes de continuar. Utilice Easy Clean.

0 Mangos PIEZON®:
e Retire cualquier instrumento instalado.
e Retire el capuchdn y aparte la guia de luz y la junta.

=200 — =, 4

0 Endochuck PIEZON®:
e Retire cualquier lima instalada.
o Quite el tornillo y aparte la pequefia junta térica (junta).

.

0 PIEZON® con CombiTorque®:
e Separe el Instrumento PIEZON® y la herramienta CombiTorque® pero mantenga cada instrumento
original y la herramienta CombiTorque® juntos a lo largo de su vida Util

- "=
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Cualquier componente puede limpiarse manual o automaticamente con una lavadora desinfectadora. EMS
recomienda el uso de una lavadora desinfectadora (LD) automéatica que cumpla la norma ISO 15883 para una

eficiencia y vida Util 6ptima del instrumento.

AUTOMATICA
Limpiar, Desinfectar y Secar

0 La lavadora-desinfectadora debe cumplir con la
norma 1SO 15883, debe tener cestas adecuadas
para contener productos pequefios y fragiles vy
debe tener conexiones de enjuague con un
diametro de aproximadamente 16 mm para la
conectar el conducto del producto.

Cologue correctamente el producto en un soporte
adecuado, conecte todos los conductos a los
conectores de enjuague e inicie la limpieza
automatica.

0 También se deben tener en cuenta las
instrucciones del fabricante de la lavadora-
desinfectadora.

A En caso de usar un desinfectante quimico, siga
cuidadosamente las instrucciones proporcionadas
por el fabricante de la solucion de desinfeccion.

El siguiente proceso automatizado'' se puede
utilizar para alcanzar un nivel AO de 3000:

Limpie previamente con agua fria
corriente’?.

Drenar

Limpiar a 55 °C con agua corriente’® y
solucion de limpieza al 0,5 %.

Drenar

Enjuague vy neutralice con agua
desmineralizada fria'®.

2 min

®5min
®3min

Drenar
(), . Enjuague con agua desmineralizada
2 min i
fria’®.
Drenar
@ smin Redice la  desinfeccion  térmica

(enjuague final) con agua desionizada
a una temperatura minima de 93 °C.

MANUAL
Limpiar

El siguiente proceso se puede utilizar con cualguier
producto EMS:
Cepille los equipos en una solucion de limpieza al
0,5 % de neodisher' en agua desionizada a 40 °C
con un cepillo de cerdas suaves adecuado’ hasta
que se hayan retirado todos los residuos visibles.
15 Para productos con conductos,
] .

enjuague todos los conductos

con una pistola rociadora (pistola

de chorro de agua, con una

presion de agua estatica de

2 bar) con agua fria corriente.

Coloque el producto en una
solucién al 0,5% de neodisher'
con agua desionizada a 40 °C.
Asegulrese de que todos los
conductos estén llenos de
solucion de limpieza (use una
jeringa si es necesario).

Enjuague todos los conductos
con una pistola rociadora (pistola
de chorro de agua, con una
presibn de agua estatica de
2 bar) con agua frfa desionizada.

Enjuague todo el producto con
agua fria desionizada.

15 min

®15s

®10s

N NO utilice ningun procedimiento de limpieza de
bafo de ultrasonidos con los mangos: podria destruir
los productos.

El siguiente proceso estd concebido SOLO para

instrumentos v sujeta limas EMS Piezon® :

®15s

Para productos con conductos,
enjuague todos los conductos con
una pistola rociadora (pistola de
chorro de agua, con una presion de

" Por ejemplo: Miele Professional G 7836 CD con Miele Rack E429

12 Agua fria corriente =16 °C +/- 2 °C

18 Agua desmineralizada fria =20 °C +/- 2 °C

4 Por ejemplo: MediClean Dental, Dr. Weigert Hamburg
5 Medisafe MED100.33
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EMS*

Drenar agua estatica de 2bar como
° maximo) con agua fria corriente.
® o0 min  Secara 100 °C. ) g
(como
minimo) @ 10 min Coloque los productos en un tamiz

metélico y sométalos a ultrasonidos
en una solucidén de limpieza al
0,5% de neodisher'® en agua
desionizada a 40 °C'". AsegUrese
de que todos los conductos estén
llenos de solucion de limpieza (use
una jeringa si es necesario).

™ Enjuague todos los conductos con
15s . . .

una pistola rociadora (pistola de

chorro de agua, con una presion de

agua estatica de 2bar como

maximo) con agua fria desionizada.

™ Enjuague todo el producto con
10s ; S
agua fria desionizada.

Desinfectar

0 La solucién ASP CIDEX® OPA debe usarse sin
diluir, dentro de su vida Util y de almacenamiento, y
siguiendo las advertencias e instrucciones de uso del
fabricante.

Ejempl de colocacién correcta de los componentes
en la desinfectadora WD Miele Professional G 7836 CD

utilizando el inyector maévil (rack) Miele E429 5 min Sumerja completamente el producto en

la solucién CIDEX® OPA a 20°C como
minimo. AsegUrese de que todos los
conductos estén llenos de solucion
desinfectante (use una jeringa si es
necesario).

() 4 min El desinfectante ASP CIDEX® OPA
min : .
requiere un total de tres enjuagues:
mantener el producto totalmente
sumergido, y usar una gran cantidad'®
de agua fresca.

(cada
enjuague)

No reutilice el agua para enjuagar ni para cualquier
otro proposito. Los residuos de desinfectante pueden
causar efectos secundarios graves.

Secar

Use una pistola de aire (aire comprimido) para secar
completamente el conducto y todo el producto hasta
que no haya mas residuos de agua (visibles o

detectables).
18 Por ejemplo: MediClean Dental, Dr. Weigert Hamburg
7 Por ejemplo: Bandelin, Sonorex 1028 K, 35 kHz
18 Por ejemplo 7,5 litros
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Inspeccionar

A Si hay manchas todavia visibles en el producto después de la limpieza/desinfeccion, se debe repetir todo
el procedimiento de limpieza/desinfeccion. Los productos con dafos visibles, astillados, desconchados,
oxidados o deformados deben desecharse (no se permite su uso posterior). Compruebe también la integridad
de las juntas tdricas y juntas y sustitlyalas si estan dafadas o deformadas.

0 Verifigue que el componente esté completamente seco. En caso de deteccidon de residuos de agua,
eliminelos con una pistola de aire comprimido (aire comprimido limpio). Seque completamente el conducto y
todo el componente hasta que no haya mas residuos de agua (visibles o detectables).

Embalar

A Solo se pueden esterilizar los productos previamente limpiados y desinfectados

A Solo se puede realizar una esterilizacion eficaz en productos completamente secos. Aseglrese de que
cada pieza (conductos internos y cualquier superficie) esté perfectamente seca antes de volver a montar y
embalar.

Antes de la esterilizacion, los productos deben volver a montarse para su uso inmediato y colocarse en un
embalaje de esterilizacién adecuado.

0 AIRFLOW® y PERIOFLOW®: No es necesario volverlo a montar

0 Mangos PIEZON®:
e Vuelva a colocar la junta en primer lugar y luego coloque la guia de luz en la tapa superior y atornillela
en el mango.
’

I ¢ A/
‘ %
%
)
%"‘o,,,
Q 9

0 Endochuck PIEZON®:

e Vuelva a colocar la pequefa junta térica en primer lugar y luego atornille suavemente el tornillo de
retencion sin apretarlo.
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0 Instrumentos PIEZON® con CombiTorque®:
e Vuelva a instalar el instrumento original con su CombiTorque®.

Embale los productos con una bolsa simple o doble:

e adecuada para la esterilizacion por calor himedo con vacio previo,
e en cumplimiento con la norma ISO 11607-1 o EN 868,
e resistente a 138 °C,
e y con una permeabilidad al vapor adecuada (p. €j., los rodillos planos Wipak STERIKING Tipo R43 vy
R44).
Esterilizacion

A La esterilizacion debe realizarse inmediatamente después de la limpieza-desinfeccion.
Se debe seguir el patron de carga definido por el fabricante del autoclave.

Q NO se debe superar
e el nimero maximo de ciclos de esterilizacion permitidos.
e unatemperatura de esterilizacion de 138 °C y un tiempo de retencion de 20 min.
© NO use un esterilizador de clase N para reprocesar mangos PIEZON®,
O NO utilice procedimientos de esterilizacion por aire caliente ni de esterilizacion por radio: causan la
destruccion de los productos.

La esterilizacion por calor hiumedo de los productos se realizara de acuerdo con la norma ISO 17665 y de
acuerdo con los requisitos respectivos del pais.

El proceso de calor himedo (vapor) con vacio previo se puede utilizar con cualquier producto EMS embalado
en bolsas individuales o dobles apropiadas:

Parametros para el ciclo de calor himedo con vacio previo:
e 3 fases de vacio previo
e Presion de 3 bar'®
e Humedad del 100 %
e Temperatura de 132 °C

° 3 min Tiempo de retencion (ciclo completo)
(como minimo)

. 20 min Secar
{como minimo)

19 Presion absoluta
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A Los usuarios deben asegurarse de que los procesos de reprocesamiento, incluidos los recursos, los
materiales y el personal, sean capaces de llegar a l0s resultados necesarios y mantenerlos en el tiempo: es
responsabilidad del usuario garantizar que la validacion de los procedimientos de reprocesamiento se
mantenga actualizada en todo momento.

Almacenar

0 Almacene los productos esterilizados a una temperatura de entre 5 °C y 40 °C en un entorno:
e  SEeco,
e limpio,
ey libre de polvo.

Vida util

0 Si hay limitaciones en el nimero permitido de ciclos de reesterilizacion, esto se indicara en las instrucciones
de empleo especificas del producto (si las hubiera) y/o en la seccion "Vida util" del capitulo “Descripcion
técnica”.

Los productos se han disefiado para un gran nimero de ciclos de esterilizacion. Los materiales utilizados en

su fabricacion se seleccionaron en consecuencia. Sin embargo, con cada preparacion para el uso, las
tensiones térmicas y quimicas provocaran el envejecimiento de los productos.

0 Reemplace siempre los productos que presenten signos de desgaste o de degradacion prematura, con
independencia del nUmero de ciclos de esterilizacion que no se hayan utilizado.

® NO exponga los productos a temperaturas que superen los 138°C.

ESPANOL FB-618/ES —rev.F - ed.2020/07 33/49
Traducido del FB-618/EN - rev.G



5.4. Retratamiento de la canula ClasenUNO

@ Las siguientes instrucciones son de la documentacion "ClasenUNO Instructions" de Cleverdent, edicién

03/2016, y estan vigentes en la fecha de emision. Le recomendamos que consulte regularmente el sitio
web de Cleverdent o se ponga en contacto con ellos para obtener la Ultima version de sus instrucciones de
uso v retratamiento.

A La canula de aspiracion con espejo Ultra FS ClasenUNO requiere un retratamiento conforme a la norma
EN ISO 17664. Compruebe la canula regularmente antes de usarla y reemplacela si detecta signos de
desgaste.

Limpieza y desinfeccion

Para la limpieza solo se pueden emplear desinfectantes que sean adecuados para el polipropileno (PP) y se deben
utilizar de acuerdo con las directrices. Para evitar el riesgo de rayar el espejo y la canula, no utilice cepillos duros
(cepillos de alambre) para la limpieza. Deben observarse los requisitos establecidos en la norma EN ISO 17664. En
primer lugar, elimine la suciedad gruesa y luego enjuague el instrumento ClasenUNO con agua corriente. Para lavar
el instrumento con espejo Ultra FS ClasenUNO, utilice agua destilada para el enjuague. Cologue el instrumento
ClasenUNO contaminado en una solucion desinfectante adecuada. Siga las recomendaciones del fabricante de la
solucion respecto a los niveles de concentracion del desinfectante y la duracion de la desinfeccion. Enjuague bien
con agua después de la desinfeccion y seque con cuidado. A continuacion, desinfecte/esterilice mediante uno de
los siguientes métodos.

Desinfeccion ultrasonica

Asegurese de que la superficie del espejo esté completamente seca, en especial con la version Ultra, ya que de lo
contrario los residuos de cal podrian quemarlo. Coloque el instrumento ClasenUNO en un bafio ultrasénico (por
ejemplo, Bandelin Sonorex Super RK 514). Aflada un agente de limpieza y desinfeccién adecuado para el
polipropileno (PP) (por ejemplo, Cidex OPA 0,55%) y establezca el ciclo de lavado segun las instrucciones del
fabricante. Mantengalo en el bafio de ultrasonidos durante 12 minutos y asegurese de que la temperatura no
descienda por debajo de 18 °C. A continuacion enjuague el instrumento con agua estéril hasta eliminar todos los
restos de detergente. Compruebe que el instrumento ClasenUNO esté totalmente limpio vy, si es necesario, repita el
ciclo de limpieza. Por ultimo, seque el instrumento ClasenUNO cuidadosamente.

Desinfeccion con una desinfectadora térmica

Para la limpieza y desinfeccion con una desinfectadora térmica, utilice un dispositivo conforme a la norma EN ISO
15883 (por ejemplo, Belimed WD 100) y observe las instrucciones del fabricante cuando elija el ciclo de limpieza y
desinfeccion y el agente de limpieza. Coloque el instrumento ClasenUNO en la desinfectadora térmica de tal manera
que las superficies interiores estén enjuagadas y el agua pueda fluir fuera. Deconex 24 LIQ al 0,5% (V/V) se ha
demostrado adecuado como solucién de limpieza y el deconex 26 Plus al 0,2% (V/V) como la solucién de
neutralizacion. La desinfeccién se realiza a 90 °C durante un tiempo de retencién de 5 minutos. Al final del ciclo de
limpieza y desinfeccion, compruebe que el instrumento ClasenUNO esté totalmente limpio vy, si fuera necesario,
repita el ciclo de limpieza.

Esterilizacion

La esterilizacion por vapor se debe realizar mediante un dispositivo que cumpla la norma EN 13060 o EN 285 (por
ejemplo, autoclave con vacio previo fraccionado, W&H, tipo LISA 517), observando el procedimiento de esterilizacion
segun EN ISO 17665-1. El ciclo debe realizarse a una temperatura de esterilizacion de 134 °C con un tiempo de
retencion de 5 minutos 0 a una temperatura de esterilizacion de 121 °C y un tiempo de retencién de 12 minutos.

Informacion del fabricante y punto de contacto

Para cualquier informacion y/o reclamacion también puede ponerse en contacto con el fabricante legal:
Cleverdent Ltd.,

Theresiengrund 31, DE - 48149 Munster, Alemania.

Tel: +49 (0) 251 98292828

Sitio web: www.clasen.uno - Correo electronico: info@clasen.uno
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6.MANTENIMIENTO Y SOLUCION DE PROBLEMAS

6.1. Desobstruccion del polvoen el mango del AIRFLOW®

0 En el caso de que el mango se obstruya y antes del retratamiento de los mangos AIRFLOW® y
PERIOFLOW®,

’—
Easy Clean
Se proporciona en la caja de aplicacion AIRFLOW®,

rﬁ& —a TN

> - =

TS

. le air ra el .
0 Enjuague el conducto central en la Sople aire para el secado

direccion normal del flujo (no debe enjuagarse
en la direccion inversa) utilizando Easy Clean
con una jeringa desechable rellena con mas
de 2 ml de agua potable
La herramienta Easy Clean se puede desinfectar térmicamente y también se puede esterilizar en el autoclave
hasta 135°C de temperatura.

6.2. Fuga en el mango AIRFLOW®

En caso de fuga en la conexion del mango AIRFLOW® con el sc-116
cable AIRFLOW®, reemplace las juntos téricas del cable con
el repuesto suministrado en el kit EL-651 que se encuentra

en la caja de aplicacion AIRFLOW®. \C (ls;%@ ‘, A“\)

BC-170

BE-030

6.3. Comprobacién y sustitucion de la guia de luz del PIEZON®

La guia de luz pierde su transparencia después de recibir ciclos repetidos de retratamiento. Compruebe la
transparencia de la guia de luz cada mes y haga lo siguiente:

Retire la punta y desenrosque el capuchon con la mano.

Quite la guia de luz e inspeccionela.

Coloque una nueva guia de luz AB-340 (suministrada en la aplicacién PIEZON®).
Atomille el capuchén solo con la mano.

Honp =
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6.4. Sustitucion del cable del mango
@ Desconecte el enchufe de la red eléctrica cuando realice el mantenimiento y en caso de averia.

ADespresurice la camara de polvo antes de desconectar el cable del AIRFLOW®,

En el caso de que el sistema de cables del mango PIEZON © o AIRFLOW @ funcione incorrectamente de modo
persistente o esté danado, el usuario puede sustituir facilmente el componente. Siga las instrucciones para
sustituirlo proporcionadas con las piezas de repuesto.

Procedimiento de desconexion del cable del
mango:

1. Desbloquee el sistema de cables empujando
el conmutador de bloqueo hacia delante
(conmutador situado debajo del dispositivo).

2. El sistema de cables estd ahora
desbloqueado y puede retirarse tirando de él.

6.5. Comprobacion mensual

Cada mes compruebe los filtros de aire y de agua para ver que estén limpios.

@ Desconecte el enchufe de la red eléctrica cuando realice el mantenimiento y en caso de averia.

ANO se permite el mantenimiento mientras el dispositivo esta en uso con un paciente.

El color del filtro debe ser de color blanco y sin impurezas visibles
OCom ruebe significativas. Si no es asi, sustittyalo.
P Si el filtro de agua debe sustituirse mas de 3 veces por afo,
. compruebe la calidad del agua entrante.
filtros de agua 'y Por regla general, los filtros de aire estan limpio por periodos més
de aire. largos de tiempo. Sustitiyalos una vez al afio. (El servicio de
mantenimiento anual incluye la sustitucion de ambos filtros).

la limpieza de los

1. @ En primer lugar desconecte el cable de la red eléctrica.

Bien 2. Desconecte la manguera de alimentacion de agua tirando del
conector
Desgastado 3. Tire del filtro manualmente o usando un pequefo

destomillador de punta plana.
4, Cologue un filtro nuevo y vuelva a conectar la manguera.
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6.6. Mantenimiento anual y reparacion

A El mantenimiento y/o reparacion de este dispositivo solo debe realizarse por
EMS y por centros de reparacion autorizados por EMS.

N
A Se requiere un mantenimiento preventivo anual 0 un mantenimiento después
de 2000 horas de uso (LED 1 naranja SOLIDO), lo que ocurra primero, como
media de seguridad y garantia de rendimiento para el paciente y el usuario.

También puede ser necesaria la reparacién en un servicio técnico cualificado en
cualguier momento si el usuario o el diagndstico del dispositivo detecta una averia.

2

77‘ Cuando devuelva el dispositivo para su reparacion, se recomienda que lo envie
junto con el pedal, la camara de polvo, la botella y los cables en su embalaje
| - original para una proteccion 6ptima contra dafios durante el transporte.
Incluya los datos de contacto de su distribuidor EMS para acelerar el proceso del servicio
técnico (ver § 6.9).

6.7. Emparejamiento de un pedal nuevo

1. Quite una pila del pedal (no es necesario que quite las dos)
. Cologue los dos mangos en los soportes respectivos.

3. Apague la maguina, espere 10 segundos y vuelva a encenderla de
NUEVO.

4. Mantenga pulsadas @ + ® y, a continuacion, pulse también ©
simultaneamente.

Se iniciara la reproduccion de un sonido de sdnar (si no es asi, repita el
paso 4).

Respete el orden y la secuencia de tres dedos (ver figura abajo - coloque los
dedos en la ranura debajo de los nimeros).

5. Mientras se escucha la musica de sonar, coloque de nuevo las 2 pilas de
litio AA en el pedal inalambrico.

6. En poco tiempo (menos de 15 segundos) se realiza el emparegjamiento,
los LEDs blancos parpadean durante un tiempo vy el dispositivo queda
listo para su uso.

A

() (®)

) D)
(3) (,D G) ®) )

== ww@

Si el proceso tarda mas de 1 minuto, significa que €l emparejamiento ha fallado y el dispositivo saldra
automaticamente del modo. (Se parara el sonido de sonar y los LEDs no parpadearan al salir).

En caso de error en el proceso, vuelva a empezar desde el principio.
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6.8. Solucion de problemas

ESPANOL

El dispositivo silba o hace ruidos extranos

A Riesgo de explosion de la botella.

En primer lugar, desconecte el enchufe de la red eléctrica.
Generalmente la causa de este sintoma es un problema en el regulador de presion (temperatura
errbnea o baja) o una rendija de la botella de agua.
1° Deje de utilizar el dispositivo inmediatamente y desconéctelo de la red eléctrica.
2° Compruebe la botella en uso por si tuviera rendijas o estuviera danada vy, si fura el caso,
sustitUyala por una nueva.
3° Compruebe la presion de aire suministrada: debe ser de 4,5 bares minimo.
4° Si la temperatura del dispositivo esta por debajo de 10°C (dispositivo demasiado frio), espere a
que se caliente a temperatura ambiente y, a continuacion, vuelva a conectarlo a la corriente eléctrica
y enciéndalo de nuevo.
5° Si la temperatura del dispositivo esta por encima de los 10°C, o el problema vuelve a producirse,
deje definitivamente de usarlo y pdngase en contacto con el servicio postventa de EMS.

Sale humo (y fuego) del dispositivo

A Riesgo de incendio y de descarga eléctrica.

En primer lugar, desconecte el enchufe de la red eléctrica.
Deje de usar el dispositivo inmediatamente, desconéctelo y podngase en contacto con el servicio
postventa de EMS.

Fuga en el cable o en el dispositivo

A Riesgo de incendio y de descarga eléctrica.

En primer lugar, desconecte el enchufe de la red eléctrica.
1° Sila fuga procede del mango AIRFLOW®, cambie las juntas téricas.
2° Si la fuga procede del dispositivo (soporte del mango y regulador del agua), cambie el cable
completo del mango.
3° Si sigue sin resolverse el problema, pdngase en contacto con el servicio postventa de EMS.

LED 1 naranja SOLIDO

A Recordatorio de mantenimiento automatico. Es hora de enviar su dispositivo a un servicio de
mantenimiento anual.
Contacte de inmediato con el servicio postventa de EMS.

LED 1 naranja PARPADEANTE

& Se ha detectado un error permanente o transitorio del equipo.

1° Desconecte el cable de alimentacion del dispositivo, espere 30 segundos y, a continuacion, conecte
de nuevo el dispositivo y reinicielo (para comprobar si el error persiste).

2° Si el error persiste, péngase en contacto con el servicio postventa de EMS para la reparacion.

LED 2 naranja SOLIDO
Las 2 pilas AA de litio del pedal inaldmbrico se han agotado. Sustituya las dos pilas de litio AA con
otras nuevas de alta calidad que tengan proteccion de limitacion de corriente.

LED 3 naranja SOLIDO

El problema puede tener varias causas. Se requiere una verificaciéon multiple paso a paso.
1° No se ha detectado ningun pedal (para que funcione el dispositivo, al menos un pedal debe estar
conectado al dispositivo):
. El pedal inalambrico puede estar desconectado. Compruebe si el conector se ha
insertado totalmente. Reinicie el dispositivo.
. El pedal inalambrico no esta emparejado. Ejecute el procedimiento "Emparejamiento de un
pedal nuevo"
2° Si el error persiste, pongase en contacto con el servicio postventa de EMS para la reparacion.

LED 3 naranja PARPADEANTE

No se detectan o faltan los sistemas de cables de AIRFLOW® y PIEZON®. Se necesita al menos un
sistema de cables para hacer funcionar el dispositivo.

1° Primero, apague el dispositivo; luego desconecte tanto los cables del mango AIRFLOW® como los
del PIEZON®, y impie los contactos eléctricos (clavijas) que hay en las conexiones de los sistemas de
cables. Sople aire para limpiar los receptaculos de conexion del dispositivo.

2°Vuelva a instalar los dos cables de los mangos y arrangue de nuevo el dispositivo.

3° Si el error persiste, pongase en contacto con el servicio postventa de EMS.
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NIGHT CLEANER
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LED 4 naranja PARPADEANTE

A Riesgo de incendio y de descarga eléctrica.

En primer lugar, desconecte el enchufe de la red eléctrica.
1° El dispositivo esta demasiado caliente. Desconéctelo, espere 1 hora y encienda de nuevo el
dispositivo.
2° Si el error persiste, péngase en contacto con el servicio postventa de EMS.
Nota: Este error también aparece cuando el dispositivo esta funcicnando por debajo de la
temperatura minima.
En este caso, solo tiene que esperar a que el dispositivo se caliente hasta la temperatura ambiente.

Fuga en el filtro de agua

En primer lugar, desconecte el enchufe de la red eléctrica.
1° Sustituya el filtro de agua.
2° Si sigue sin resolverse el problema, péngase en contacto con el servicio postventa de EMS.

Fuga en la botella o en la conexién de la botella

1° Compruebe que el tapdn de la botella se ha cerrado correctamente.

2° Limpie la conexion: tapén y lados del dispositivo.

3° Sustituya la botella.

4° Si sigue sin resolverse el problema, pongase en contacto con el servicio postventa de EMS.

Fuga en la conexién AIRFLOW®

1° Asegurese de gue el mango esté correctamente conectado al cable.

2° Limpie el interior del mango y el extremo de terminacion del cable.

3° Sustituya la junta del cable de AIRFLOW® tal como se describe en el parrafo “Fuga en el mango
AIRFLOW®”.

4° Si sigue sin resolverse el problema, pongase en contacto con el servicio postventa de EMS.

No hay agua o agua insuficiente en el mango
1° Asegurese de que ha ajustado los reguladores de caudal de agua a 10 (caudal méximo del cable)

y verifique que el mango no esté obstruido quitandolo y comprobando el caudal de agua sin el
mango.
2° Compruebe la limpieza del filtro de agua y sustitUyalo si es necesario.

Desconecte el enchufe de la red eléctrica antes de realizar el mantenimiento de cualquier filtro.
2° Asegurese de gque el suministro de agua esta bien conectado y que la presion sea suficiente.
3° Si sigue sin resolverse el problema, péngase en contacto con el servicio postventa de EMS.

Queda algo de liquido azul después de enjuagar

1° Asegurese de haber ajustado los reguladores de agua a 10: caudal maximo en los cables.
2° Asegurese de gque el suministro de agua esta bien conectado y que la presion sea suficiente.
3° Realice una segunda fase de enjuague antes del tratamiento.

4° Si sigue sin resolverse el problema, pongase en contacto con el servicio postventa de EMS.

El equipo no se inicia

1° Compruebe la conexién eléctrica y la toma de corriente.
2° Compruebe los fusibles en la parte posterior del equipo:

En primer lugar, desconecte el enchufe de la red eléctrica.
Los fusible estan dentro del enchufe de alimentacion.
1° Retire el cable de alimentacion del dispositivo.
2° Con la ayuda de un pequefio destornillador de punta plana abra la tapa portafusibles.
3° Sustituya los fusibles por otros del tipo exacto requerido (consulte la seccion “Descripcion
técnica”).
4° Si sigue sin resolverse el problema, pongase en contacto con el servicio postventa de EMS.

El pedal inalambrico no funciona

En caso de que resulte evidente que el pedal permanece pulsado durante mas de 10 minutos, suelte
el pedal y apague y encienda el dispositivo. Si no es este el caso, el problema podria tener varias
causas. Se requiere una verificacién multiple paso a paso:

1° Apague el dispositivo y desconecte y vuelva a conectar ambos sistemas de cables PIEZON®y
AIRFLOW®, Inténtelo de nuevo.

2° Realice un nuevo emparejamiento. Este procedimiento se explica en el parrafo "Emparejamiento
de un pedal nuevo" Inténtelo de nuevo.

3° Cambie las 2 pilas de litio AA y compruebe si funciona.
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4° Sj sigue sin resolverse el problema, péngase en contacto con el servicio postventa de EMS.

El pedal con cable no funciona

1° Desconecte y vuelva a conectar el pedal. Compruebe si el cable esta dahado. Reinicie el
dispositivo.

2° Si sigue sin resolverse el problema, pdngase en contacto con el servicio postventa de EMS.

No hay presurizacién en la camara de polvo

1° Compruebe que el dispositivo esta encendido: al menos 1 LED debe estar encendido.
2° Compruebe que el sistema de cables AIRFLOW® esté bien conectado (indicador verde estable en

el blogueador).
3° Si sigue sin resolverse el problema, pdngase en contacto con el servicio postventa de EMS.

La luz blanca de la camara de polvo PARPADEA al intentar la presurizacion

La linea de aire no esta conectada o no hay bastante presion.

1° Compruebe gue la linea de aire no esté retorcida y compruebe también la unidad del compresor de
aire.

2° Compruebe que el filtro de aire esté limpio y si esta sucio, sustitUyalo.

3° Si sigue sin resolverse el problema, péngase en contacto con el servicio postventa de EMS.

La luz blanca de la camara de polvo PARPADEA durante la despresurizacion

1° El mango puede estar obstruido. Desobstruyalo con Easy Clean (véase el apartado siguiente).
2° El cable del AIRFLOW® puede estar obstruido. Desmonte y limpie la extremidad del cable del
AIRFLOW.

3° Si sigue sin resolverse el problema, pongase en contacto con el servicio postventa de EMS.

El polvo se pulveriza fuera de la camara de despresurizacion
1° La cdmara de polvo esta llena por encima de su nivel maximo.
2° Retire el polvo hasta que no supere la sefial MAX en la botella.

Fugas de polvo bajo el sistema de cables del mango AIRFL OW®

El elemento de apriete del AIRFLOW® puede estar desgastado o la interfaz de aire esté sucia y
pierde polvo.

1° Desconecte el cable, limpie la toma de aire y vuelva a conectarlo. Si el problema persiste, vaya al
paso 2.

2° Sustituya el cable del mango AIRFLOW® por otro nuevo.

3° Si sigue sin resolverse el problema, pongase en contacto con el servicio postventa de EMS.

Hay una fuga en la camara de polvo

1° Limpie la camara con un pafio humedo, en particular, el tapén y las juntas téricas inferiores.
Limpie también los elementos de conexion en el dispositivo.

2° Si sigue sin resolverlo, sustituya la camara de polvo con una nueva.

El LED blanco del PIEZON® no funciona

1° Limpie y seque la conexién del mango y vuelva a intentarlo.

2° EI LED del mango del PIEZON® puede haberse apagado por tiempos de actividad:

- después de 10 minutos de operacion continua,

- 0 después de 20 segundos de inactividad del soporte.

En ambos casos, cologue el mango en el soporte, espere 1 minuto y vuelva a intentarlo.

3° Si sigue sin resolverse el problema, pongase en contacto con el servicio postventa de EMS.

lluminacién insuficiente

1° Compruebe la guia de luz y cambiela si es necesario.
2° Sila luz todavia es débil, sustituya el mango.

Guia de luz dahada
Cambie la guia de luz .

El PIEZON® no tiene suficiente potencia o se percibe una vibracién intermitente
1° Aseglrese de que el instrumento PIEZON® (punta) esté apretado correctamente (utilice la
herramienta CombiTorque).

2° Verifique si el desgaste del instrumento (punta) y cambielo si lo cree conveniente

3 ° Limpie y seque el mango y las conexiones eléctricas del sistema de cables

4 ° Sustituya primero el mango PIEZON®.
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5° Sustituya el cable del mango PIEZON®.
6° Si sigue sin resolverse el problema, pdngase en contacto con el servicio postventa de EMS.

6.9. Para contactar con el servicio técnico de EMS

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

Teléfono: +41 (0) 22 994 47 00
Fax: +41 (0) 22 994 47 01
Correo electronico: TSAV@ems-ch.com

6.10. Para informar de un evento adverso

Si se produce algun incidente grave que esté directa o indirectamente relacionado con el tratamiento, debera
comunicarlo inmediatamente a EMS y al organismo competente de su pais y del pais donde el paciente esté
establecido (si es distinto).

Notificacion de evento adverso a EMS

Por correo electrénico: vigilancemailbox@ems-ch.com

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

Por correo ordinario: E.M.S. Electro Medical Systems S.A., Ch. de la Vuarpilliere 31, 1260 Nyon — Suiza
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7.SOSTENIBILIDAD

7.1. Retirada de piezas de desecho

El dispositivo no debera desecharse con los residuos domésticos. Si deseara
deshacerse definitivamente del dispositivo, respete la normativa aplicable en su
pais.

Otros componentes de este dispositivo, asi como puntas/inserciones y
productos quimicos han de desecharse siguiendo la normativa del pais.

Los Residuos de Aparatos Eléctricos y Electrénicos (RAEE) que pertenezcan a clientes
que se encuentren en la Unién Europea pueden enviarse a EMS para su reciclaje en
conformidad con la normativa sobre RAEE. Los costes del reciclaje, a excepcion de los
gastos de envio, estan cubiertos por EMS.

Le aconsejamos gue conserve el embalaje original hasta el momento de
desechar el dispositivo. Puede utilizarlo para transportarlo o almacenarlo.

7.2. Diseno sostenible

NG S

(n?ﬁl:limate
neutral

8.GARANTIA

La garantia se anula si el dispositivo se ha utilizado con polvo, instrumentos y mangos no originales de EMS.
La garantia se anula si se abre el dispositivo.

El dispositivo, de forma voluntaria, respeta la regulacién mas reciente de disefio
ecoldgico para ahorro de energia mediante modo en espera y apagado®. Los
cartones de embalaje son reciclados y reciclables.

Las instrucciones impresas estan alineadas con una politica de desarrollo
sostenible y estan certificadas «imprimerie neutral Myclimate» y «<FSC».,

EMS vy los distribuidores de este dispositivo no se hacen responsables de los dafos directos e indirectos
derivados del uso o la manipulacion incorrectos de este producto, especialmente por la no observacion de las
instrucciones de empleo 0 por una preparacion y un mantenimiento inadecuados.

EMS declina toda responsabilidad sobre la seguridad del aparato, declarando la garantia nula y no vélida si
una tercera persona no autorizada realiza revisiones o reparaciones o si se utilizan piezas de repuesto no

originales.

20 Reglamento de la Comisién Europea N° 1275/2008 de 17 de diciembre de 2008 relativo a los requisitos de disefio
ecoldgico aplicables a los modos en espera y apagado de consumo de energia eléctrica de los equipos electronicos

domésticos y de oficina.
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9.RECQLECCION DE ESPECIFICACIONES TECNICAS Y
POLITICA DE PRIVACIDAD

Durante el mantenimiento y/o la reparacion del dispositivo, EMS o cualquier centro de reparacion autorizado
por EMS tendra acceso a cierta informacion técnica asi como al uso de estadisticas (en adelante
«Especificaciones técnicas») recogida durante servicio del dispositivo.

Estas Especificaciones técnicas seran analizadas y utilizadas por EMS en su interés legitimo, por ejemplo, para
realizar analisis estadisticos y mejorar su servicio al cliente y/o sus procesos de investigacion y desarrollo.

EMS también puede utilizar dicha Especificaciones técnicas junto con los datos personales para poder
comprender el uso personal gue se hace del dispositivo y ofrecerle una mejor experiencia al cliente y un servicio
personalizado. Sin embargo, puede darse de baja de este proceso en cualguier momento enviando un correo
electronico a privacy@ems-ch.com.

Tenga la seguridad de que estas actividades se llevaran a cabo en conformidad con las leyes de proteccion
de datos aplicables. Para cualguier pregunta relacionada con el tratamiento de sus datos personales, por favor
consulte nuestra politica de privacidad en www.ems-company.com 0 envie un correo electronico a
privacy@ems-ch.com.

10. DESCRIPCION TECNICA

Fabricante
Modelos
Clasificacion IEC 60601-1

Clasificacion EU MDD
93/42/EEC

Rendimiento esencial

Modo de funcionamiento
Fuente de alimentacion
Consumo

Modulo ultrasénico

Fusible

Mdodulo de comunicacion
inalambrica
Peso

Dimensiones

ESPANOL

EMS ELECTRO MEDICAL SYSTEMS SA, CH-1260 Nyon, Suiza
AIRFLOW Prophylaxis Master, cédigo del producto FT-229

Aislamiento eléctrico de Clase |
Seccion aplicada Tipo B
Equipo de control IP20

Pedal de mando IP21

Dispositivo médico de Clase lla

Este dispositivo médico no tiene un rendimiento esencial, en el sentido de la directiva
EU MDD 93/42
Utilizacion continua

100-240VCA, 50-60Hz, 4A max.
Modo OFF/En espera: 0,5W max.
Max: 700VA

Potencia maxima de salida: 8W bajo condiciones mecanicas totalmente cargado
Frecuencia: 24-32kHz.

Oscilacion de vibracion de la punta primaria: 200um max.

5A, T (lento), 250Vac, tipo H (=T5H250V)

Mddulo de radio Bluetooth® Méx 8dBm EIRP, banda de 2,4GHz
Equipo de control 5 kg como méaximo (estado de funcionamiento completo)

Pedal: Max. 0,35 kg (pedal inalambrico)

Equipo de control: Alto: 245 mm, Ancho: 260 mm, Largo: 290 mm
Pedal inalambrico: Didametro 135 mm, alto 35 mm.
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Condiciones de Temperatura: 10°C a 35°C
funcionamiento Humedad: 30% a 75%

Altitud: Max 2000 m
Condiciones de Temperatura: -10°C a 30°C, sin agua dentro
almacenamiento Humedad: 10% a 95% no condensado
(dispositivo) Presion: 500 hPa a 1060 hPa
Condiciones de Temperatura: hasta 40°C

almacenamiento
(el cuadro de aplicacion)

Condiciones de transporte  Temperatura: -29°C a 38°C, sin agua dentro
Humedad: 10% a 95% no condensado
Presion: 500 hPa a 1060 hPa

Fluidos de entrada Agua: presion 2-5 bar, temperatura 10-30°C, salinidad méxima del 0,2%, dureza de 8 a
12 ° dH, conector tipo RECTUS 20KA. Requiere toma/red de agua que cumpla con En-
1717.
Aire: presion 4.5-7bar, solo seco (humedad 1,032 g/m3 max.), Aceite filtrado 0,1
mg/m3 max., Caudal minimo 20 NI/min a 4,5 bar, conector tipo RECTUS 21KA

Fluidos de salida Agua: minimo 40ml/min. para AIRFLOW®, minimo 30ml/min. para PIEZON®
Aire: presion max. de 5 bar para AIRFLOW®
Pueden escapar algunas gotas cuando el ajuste del agua esta en «O».

Vida atil / vida dtil Botellas PIEZON® y NIGHT CLEANER: 5 afos
Mangos (cuerpos principales): 1.000 ciclos de esterilizacion
CombiTorque®: 1.000 ciclos de esterilizacion

Vida util esperada Dispositivo: 7 anos si se realiza un mantenimiento preventivo periddico anual

10.1. Simbolos

Advertencia general

Advertencias eléctricas

Radiacion no ionizante (comunicacion por radio)
Lea las instrucciones de empleo

El dispositivo requiere proteccion de tierra

Desconecte el enchufe de la red eléctrica cuando realice el mantenimiento y
en caso de averia

Instrucciones de empleo en formato electrénico

g GeORPb

Accidn obligatoria
Fecha de caducidad

Un solo uso. No volver a utilizar.
No lo haga.

R RG> 0010@®

Proteccion contra la permeabilidad del agua
Seccion aplicada, tipo B

Eliminacion de aparatos electronicos al final de su vida UGtil (en la Unidn
Europea y en otros paises con sistemas de recogida selectiva de residuos).

Fabricante

Fecha de fabricacion

Numero de serie
Numero de catalogo/Referencia de producto
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UATROS

R-RMM-EZ3-FT-229
KCC-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:
DAT76058/18

Complies with
IMDA Standards
(DB106919)
CMIIT ID:
2018DJ3393

A
A A

H00S 20

Esterilizable en el autoclave a una temperatura maxima de 135 °C

Desinfeccion térmica

Entrada

Salida

Fusible

Conexion del pedal con cable

Marca de conformidad RCM de Australia para equipos inalémbricos

Marca de conformidad R-NZ de Nueva Zelanda para equipos inalambricos
Producto médico que cumple con la Directiva de la UE 93/42/EEC
Numero del organismo notificado

Marcado GOST R para productos conformes con las normas de Rusia

Marca de conformidad de la reglamentacién técnica de Ucrania para equipos
inaldmbricos.

UA - Simbolo de Ucrania;

TR - Simbolo provisional del organismo de evaluacion de la conformidad asignado
para realizar la evaluacion de la conformidad a los requisitos de las reglamentaciones
técnicas;

028 - Numero de identificacion del organismo de evaluacion de la conformidad
designado.

Marca de conformidad ICASA de Sudafrica para equipos inalambricos
TA-2017/2826: NUmero de aprobacion del médulo Bluetooth BLE113
TA-2018/3027: Numero de aprobacion del modulo Bluetooth BLE121LR
Marca de conformidad KC de Corea para equipos inalambricos
R-RMM-E23-FT-229: Numero de aprobacion del sistema
KCC-CRM-BGT-BLE113: Numero de aprobacion del médulo Bluetooth

Marca de conformidad ANRT de Marruecos para equipos inalambricos
MR 17713 ANRT 2018: Numero de aprobacién del pedal inalambrico
MR 14883 ANRT 2017: Numero de aprobacién del dispositivo

Marca de conformidad TRA de Emiratos Arabes Unidos para equipos
inalambricos

ER64514/18: Numero de aprobacién del médulo Bluetooth BLE113
ER67538/18: NUmero de aprobacion del médulo Bluetooth BLE121LR

Marca de conformidad IMDA de Singapur para equipos inalambricos
DB106919: Numero de licencia del distribuidor

Marca de conformidad SRRC de China para equipos inalambricos
2018DJ3393: Numero de aprobacion del sistema

Etiqueta de certificacion RaTT serbia «Triple A» para el equipo R&TT

1005: nimero de identificacion del organismo de evaluacion de conformidad
designado Kvalitet

20: dos digitos del afio en que se emitio el certificado
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10.2. Compatibilidad electromagnética

El uso de componentes distintos de los suministrados o listados como accesorios puede afectar negativamente al rendimiento de la
compatibilidad electromagnética.

E dispositivo incluye un médulo Bluetooth de baja potencia a 2,4 GHz, 8 dBm EIRP max, para la comunicacion con el pedal inalambrico.
Este modulo de radio se desactiva cuando se conecta un pedal con cable (requiere reinicio de dispositivo).

El médulo Bluetooth cumple con todas las restricciones previstas por las recomendaciones de ERC 70-03 para los paises CEPT en
relacion con el Anexo 3 (Sistemas de transmision de datos de banda ancha banda A 2400-2483.5 MHz) sin requerir ninguna modificacion
de los productos por parte del usuario.

El producto esta concebido para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. Este entorno también mantiene la

seguridad basica.

El cliente o el usuario de este producto debera asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Conformidad de inmunidad electromagnética

Prueba de inmunidad

Nivel de
conformidad

Nivel de prueba
IEC 60601

Entorno electromagnético — guia

Descarga electrostatica
(ESD)

IEC 61000-4-2
Transitorios eléctricos
rapidos en rafagas

IEC 61000-4-4

Picos
IEC 61000-4-5

Caidas de tension
IEC 61000-4-11

Interrupciones de tensiéon
|IEC 61000-4-11

Frecuencia de red (50/60
Hz)

campo magnético

|IEC 61000-4-8

RF conducida

|IEC 61000-4-6

RF radiada
IEC 61000-4-3

Campos de proximidad de
equipos de comunicaciones

inaldmbricas de
radiofrecuencia
|IEC 61000-4-3

Notas:

+ 8 kV contacto
+ 15 kV aire

+ 2 kV para lineas de alimentacion de 100 kHz
de frecuencia de repeticion
+ 1 kV para lineas de entrada/salida de 100 kHz
de frecuencia de repeticion
+ 1 kV linea(s) a linea(s)
+ 2 kV linea(s) a tierra

<5 % UT (caida >95 % en UT) para 0,5 ciclos
40 % UT (caida >60 % en UT) para 5 ciclos
70 % UT (caida >30 % en UT) para 25 ciclos
0 % UT para 0,5 ciclos a 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° y 315°
0% UT para 1 ciclo monofasico

<5 % UT (caida >95 % en UT) para 5 s
0% UT para 250 ciclos

30 A/m 30 A/m (50 Hz 0 60
Hz)
3V 3V
150 kHz hasta 80 MHz
6V en bandas ISM de
150 kHz y 80 MHz
80% AM a 1 kHz
3V/m 3V/m

80 MHz hasta 2,7 GHz
80% AM a 1 kHz

Ver la tabla siguiente

Los suelos deberan ser de madera, hormigén o baldosas
ceramicas. Si los suelos estuvieran cubiertos con material
sintético, la humedad relativa debera ser > 30%.

La calidad de la corriente eléctrica de red debera ser la de un
entorno comercial u hospitalario tipico.

La calidad de la corriente eléctrica de red debera ser la de un
entorno comercial u hospitalario tipico.

La calidad de la corriente eléctrica de red debera ser la de un
entorno comercial u hospitalario tipico. Si el usuario del producto
requiriese un funcionamiento continuo durante las interrupciones
de la corriente de red, se recomienda alimentar el producto
mediante un sistema de alimentacién ininterrumpida (SAl) o una
bateria.

Los campos magnéticos de la frecuencia de alimentacion
deberan estar dentro de los niveles caracteristicos de un lugar
tipico de un entorno comercial u hospitalario tipico.

Los equipos de comunicaciones portatiles por radio frecuencia
(incluidos periféricos tales como cables de antena y antenas
externas) no deben usarse a menos de 30 cm de cualquier parte
del Airflow Prophylaxis Master, incluidos sus cables. De lo
contrario, se podria producir una degradacion del rendimiento de
este equipo.

Las fuerzas de campo de los transmisores de radiofrecuencia
fijos, segun lo determinado por un estudio®' electromagnético,
deberan ser inferiores al nivel de conformidad en cada rango de
frecuencias?.

Se podrian producir interferencias en la proximidad de equipos

)

(s,
marcados con el simbolo siguiente: * A o

- UT es la tension de red de CA antes de la aplicacién del nivel de prueba.

- A 80 MHz y 800 MHz, se aplicara el rango de frecuencia mas alto.
Estas directrices podrian no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y

reflexion de estructuras, objetos y personas.

2! Las fuerzas de campo de transmisores fijos, como pueden ser estaciones base para radioteléfonos (celulares/inalambricos) y radios moéviles
terrestres, equipos de radioaficionados, difusion de radio de AM y FM y emision de TV no pueden predecirse tedricamente con precision. Para
evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores de RF fijos, debera considerarse la realizacion de un estudio electromagnético del lugar.
Si la fuerza de campo medida en el lugar en que se utiliza el producto fuera superior al nivel de conformidad de radiofrecuencia aplicable anterior,
deberé observarse el producto para ver si funciona correctamente. Si se observara un funcionamiento anémalo, podria ser necesario adoptar
medidas adicionales, como la reorientacién o la reubicacidn del producto.

22 Por encima del rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las fuerzas de campo deberan ser inferiores a 3 V/m.
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Campos de proximidad de equipos de comunicaciones inaldmbricas de radiofrecuencia

IEC 61000-4-3
Prueba Banda Servicio Modulacion Potencia maxima Distancia Inmunidad
Frecuencia nivel de prueba
(MHz) (MHz) w) [m] (V/m)
Modulacion de
385 380-390 TETRA 400 impulsos 1,8 0,3 27
18Hz
GMRS 460 M
450 430-470 ' Desviacion +5 kHz 2 0,3 28
FRS 460
Seno 1 kHz
710 Impulso
745 704-787 Banda LTE 13, 17 Modulacion 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900, Impulso
870 800-960 IDETIEEZS %)SM A Modulacion 2 0,3 28
930 850, LTE Banda 5 18 Hz
1720 GSM 1800,
1845 CDMA 1900, Impulso
1700-1990 GSM 1900, DECT, Modulacion 2 0,3 28
1970 Banda LTE 1, 3, 217 Hz
4, 25, UMTS
Bluetooth, WLAN, Impulso
2450 24002570 0% 11H9/m. FFD Modulacin 2 03 28
Banda LTE 7 itz
5240 Impulso
5500 5100 - 5800 WLAN 802.11a/n Modulacion 0,2 0,3 9
5785 217 Hz

NOTA: Este equipo se ha probado y se ha comprobado que cumple con los limites de un dispositivo digital clase B, segun el apartado 15 de las normas de
la FCC. Estos limites estan disefados para ofrecer una proteccion razonable frente a interferencias dafiinas en una instalacién doméstica. Este equipo
genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se instala y se utiliza de acuerdo con las instrucciones, podria producir interferencias
dariinas en las comunicaciones de radio. Sin embargo, no se puede garantizar que dicha interferencia no ocurra en una instalacion determinada. Si el
equipo produce interferencias perjudiciales en la recepcion de radio o television (lo cual se puede detectar activando y desactivando el equipo), el usuario
puede tratar de corregirlas mediante algunas de las siguientes medidas:

Cambiando la ubicacién o la orientacion de la antena receptor.

Aumentando la separacion entre el equipo y el receptor.

Conectando el equipo a una toma de un circuito diferente al que esta conectado el receptor.

Consultando al distribuidor o a un técnico experimentado de radio/TV, para que le ayude.

Conformidad de las emisiones electromagnéticas

Prueba de emisiones Conformida Entorno electromagnético — guia
d
Grupo 1 El producto utiliza energia de radiofrecuencia Unicamente para su funcionamiento
Emisiones de RF de acuerdo con CISPR 11 interno. Por consiguiente, sus emisiones de RF son muy bajas y es muy poco
probable que provoquen interferencias con los equipos electrénicos cercanos.
Emisiones de RF de acuerdo con CISPR 11 Clase B
El producto es adecuado para su uso en todo tipo de establecimientos,
Emisiones de arménicos IEC 61000-3-2 Clase A incluyendo establecimientos domésticos, asi como aquéllos conectados a la red
publica de baja tension que proporciona alimentacion a edificios para fines
Fluctuaciones de tensién/emisiones espurias Conforme domeésticos.
IEC 61000-3-3

10.3. Cumplimiento de equipos de radio

Este dispositivo médico y todos sus accesorios tienen equipos de radio que cumplen con la Directiva Europea 2014/53/EU
(RED - Directiva sobre equipos de radio).
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TFD-245
ed. 2017.06.14

DECLARACION DE CONFORMIDAD CON LA DIRECTIVA 2014/53/UE

Nosotros,
Nombre del fabricante: E.M.S. Electro Medical Systems S.A.
Direccion de la empresa: Ch. de la Vuarpilliere 31, CH-1260 Nyon, Suiza

Declaramos bajo nuestra Unica responsabilidad que los productos:

Nombre del producto Referencia Tipo de modulo de radio A partir del
P del producto incorporado numero de serie
AIRFLOW Prophylaxis Master® FT-229 Bluetooth V4.0, banda de 2,4 GHz KU00001
AIRFLOW® One FT-230 Bluetooth V4.0, banda de 2,4 GHz LD00010
Eadaliaambcn e EK-404 | Bluetooth V4.0, banda de 2,4 GHz KZ00051
incremento

A los que se refiere esta declaracion, se ajustan a los requisitos esenciales y otros requisitos
pertinentes de la Directiva 2014/83/UE, en particular, pero sin limitarse a ellos, las siguientes
normas y/o documentos normativos:

SEGURIDAD
¢ |EC 60601-1:2005 + A1:2012
o EN62311:2008

EMC
e ETSIEN 301 489-1 v2.1.1 (2016-11)
e ETSIEN 301 489-17 v3.1.1 (2016-11)

ESPECTRO
e ETSIEN 300328 v2.1.1 (2016)

Informacion suplementaria

El organismo notificado LCIE (Laboratoire Central des Industries Electriques), con el nimero de
identificacién 0081, realizé una evaluacién de la conformidad de los productos antes mencionados
mediante un examen de tipo UE seguido de la conformidad con el tipo basado en el control interno de
la produccién.

Luego, emiti6 el certificado de examen de tipo UE: N°147779-701316-A.

E.M.S. Electro Medical Systems S.A. mantiene disponible el archivo completo de la construccién
técnica.
Lugar y fecha de expedicion: Nyon, 2017-06-14

Firmante autorizado:

Timothée Deblock, Jefe de Calidad

P.11
E.M.S. Electro Medical Systems S.A.
Ch. De la Vuarpilliére 31. CH-1260 Nyon. SUIZA Tel. +41 22 99 44 700. Fax +41 22 99 44 701
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ESPANOL

SEDE CENTRAL

il S

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

FILIALES INTERNACIONALES DE EMS

MUNICH, GERMANY

EMS ELECTRO MEDICAL SYSTEMS GMBH
Stahlgruberring 12

DE-81829 Munich

Tel. +49 8942 71 61 48

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
[T-20016 Peroél\/ll%
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
EASTHETFETRETS (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) 3 3278 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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