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1. PRED UPORABO

e & er k> P

CESTITAMO!

Postali ste lastnik/-ica nove naprave EMS.

Pred uporabo pozorno preberite navodila za uporabo.>

Da bi se IZOGNILI tveganju za elektri¢ni udar,lahko napravo prikljucite le na omrezja z zas€itno
ozemljitvijo. Naprava uporablja izolacijski sistem razreda |, za katerega je potrebna zas¢itna
ozemljitev.

Naprave in/ali njenih dodatkov NE spreminjajte.
Spreminjanje kateregakoli dela te medicinske naprave ni dovoljeno.

Naprave NE odpirajte. Naprava ne vsebuje delov, ki jih je treba servisirati.

V primeru resne nezgode,ki je posredno ali neposredno povezana s to napravo, o tem nemudoma
obvestite proizvajalca ali pristojni organ v vasi drzavi ali mestu, kjer je nastanjen pacient (Ce se
nahaja drugje).

Za potrebe vzdrzevanja ali v primeru nepravilnega delovanja oziroma v primeru, ko naprava ni
nadzorovana iz elekti¢ne vti¢nice izkljuCite vtic.

Kadar naprave ne uporabljate, izklju€ite dovod vode. Naprava ni opremljena s sistemom Aquastop
in vodna cev EG-110 se lahko sname ali pus¢a: nevarnost poplave.

@ Navodila za uporabonaprave in priporocila za poseg (FB-648) in PIEZON® priporocila za poseg

(FB-652) so na voljo v elektronski obliki in predstavljajo del dokumentacije izdelka. Ce Zelite
tiskana navodila, jih lahko brezplacéno narocite prek nase spletne strani, telefona ali pisno in

prejeli jih boste v roku 7 dni.

Navodila za uporabo naprave (FB-618) in priporocila za poseg (FB-648) in PIEZON® priporocila za
poseg (FB-652) si lahko prenesete v PDF-obliki nawww.ems-instruction.com s pomocjo kode
izdelka FT-229. Za branje PDF-datotek potrebujete program, ki ga lahko prav tako prenesete s te
spletne strani.

Pomembno je, da pred uporabo naprave in njenih dodatkov preberete in razumete navodila za
uporabo. Priporoc€ila za poseg predstavljajo del navodil za uporabo naprave in oba dokumenta se
dopolnjujeta. Ta navodila vedno hranite pri roki.

Priporoamo, da redno obiskujete naso spletno stran, kjer lahko preberete in/ali si prenesete
najnovej$a navodila za uporabo vase naprave nha www.ems-instruction.com

Zavec informacij in podporo se obrnite na tehni€no podporo EMS ali vadega lokalnega predstavnika
podjetja EMS.
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1.1

Naprava predstavlja fiksno namizno enoto, ki
zdruzuje:

Predvidena uporaba

- AIRFLOW?®: tehnologija zra¢nega poliranja
- PIEZON®: ultrazvocni luscilec

Naprava je namenjena

ZA PREPRECEVANJE, VZDRZEVANJE
IN POSEG

tekom zobne profilakse, kjer se z naravnih zob, popravljenih zob in zobnih

1.2.

implantatov
odstrani hiofilm in zobni kamen.

Podroc¢je uporabe

Uporaba na naravnih zobeh, vkljuéno z gladkimi povrSinami, vdolbinami, rezami, medzobnimi prostori ter na
popravljenih zobeh in zobnih implantatih.

Uporaba naprave AIRFLOW®vkljuduije:

Odstranjevanje zobnega kamna z zalivk.

Priprava povrsin pred pritrjevanjem/cementiranjem keramicnih zalivk inlay in onlay, kronic ter prevlek.
Priprava povrsine pred namestitvijo kompozitne zalivke.

Ucinkovito odstranjevanje zobnega kamna in madezev pri ortodontskih pacientih.

Cis&enje pred pritrjevanjem ortodontskega aparata.

Cis&enje osnove implantata pred vstavljanjem.

Odstranjevanje madezev z namenom doloCitve odtenka.

Odstranjevanje zobnih oblog pred postopkom zdravljenja s fluoridom.

Odstranjevanje zobnih oblog in madezev pred postopkom beljenja zob.

Uporaba naprave PERIOFLOW®vkljuéuje:

Vzdrzevanje parodontalnih Zzepkov do 9 mm po prvotnem zdravljenju.
Odstranjevanje parodontalnega biofilma.
Cis¢enje implantatov.

Uporaba naprave PIEZON®vkljuéuje:

Odstranjevanje supragingivalnega kamna.

Odstranjevanje subgingivalnega kamna.

Parodontalno zdravljenje

Priprava priblizne kavitete.

Cementiranje kerami¢nih zalivk inlay in onlay v barvi zob z visoko tiksotropskim cementom z dvojnim strjevanjem.
Endodontska priprava, €iS€enje in izpiranje koreninskega kanala.

Regresivna endodontska priprava koreninskega kanala.

Endodontsko zgosc€evanje polnila gutta-percha.

Endodontsko odstranjevanje kronic in mostickov.

Popravljanje zob: Priprava kavitet.

Popravljanje zob: Cementiranje popravkov.

Popravljanje zob: Zgo$¢evanje amalgamskih zalivk.

Popravljanje zob: Odstranjevanje kronic, mosti¢kov, kerami¢nih zalivk inlay in vsadkov.
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1.3. Predvideni uporabnik

Napravo lahko uporabljajo le usposobljeni zobozdravniki, ustni higieniki in zobozdravnik, pri Eemer
morajo v celoti upostevati drzavne predpise, ukrepe za prepreCeanje nesrec ter navodila za uporabo.

/A Napravo lahko uporabljgjo in Nepravilna uporaba (npr. zaradi pomanjkanja higiene ali
vzdrzujejo le osebe, ki so bile rednega vzdrZzevanja), neupostevanje navodil ali uporaba
usposobliene za nadzor nad dodatkov in rezervnih delov, ki jih ni odobrilo podjetje EMS,
okuzbami, osebno za&€ito in razveljavlja vse garancijske in druge zahtevke.
varovanje pacientov.

Za uporabo te medicinske naprave poleg osnovnega strokovnega usposabljanja ni potrebno nobeno
dodatno usposabljanje.

Izvajalec je odgovoren za izvajanje kliniénega zdravljenja in vsa tveganja, ki se lahko pojavijo zaradi
pomanjkanja znanja in/ali usposabljanja.

Za zagotovitev optimalnega udobja za pacienta, varnosti in u€inkovitosti priporoamo, da redno sledite
nasemu:

Programu usposabljanja SVICARSKE DENTALNE AKADEMIJE

Poznate terapijo Guided Biofilm? Ce je ne poznate, si oglejte:

DENTAL POSKRBITE ZA SVOJE

ACADEMY

= USPOSABLJANJE

Za vec informacij se obrnite na vaSega lokalnega predstavnika EMS.

Za zagotovitev optimalne nastavitve in zanesljivega delovanja izdelka priporoéamo, da izdelek strokovno
namesti in vam ga predstavi oseba, pooblas€ena s strani podjetja EMS.

1.4. Vrste pacientov

Naprave AIRFLOW® so namenjene pacientom, pri katerih je potrebno zdravljenje zob, vkljuéno s ¢id¢enjem
in poliranjem zob (naravnih ali implantatov) s pomocjo curka vode, zraka in nanaSanja zobnega prahu na
povrsino zob, ne glede na starost ali spol pacienta.

Naprave PIEZON® so namenjene pacientom, pri katerih je potrebno zdravljenje zob, vkljuéno z
odstranjevanjem zobnega kamna (npr. subgingivalen in supragingivalen kamen, madezi), endodontijo (npr.
zdravljenje koreninskega kanala), popravilom zob (npr. kavitete, amalgamske zalivke), parodontozo in
zobno profilakso, ne glede na starost ali spol pacienta.

A Ta medicinski pripomocek ni namenjen uporabi pri novorojenckih (novorojenckih) in otrocih (<2 leti).
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1.5. Kontraindikacije

A Kontraindikacije zdravljenja:

AIRFLOW® in PERIOFLOW® ne smejo uporabljati

PERIOFLOW® ne smejo uporabljati
PERIOFLOW® ne smejo uporabljati
PIEZON® ne smejo uporabljati

Priporoc¢ene druge moznosti:
Pacienti z moc¢no ali nestabilno okuzbo

zgornjih dihalnih poti, kroni¢nim PIEZON®
bronhitisom/astmo®.

Nosecnice in dojece matere AIRFLOW?

) in PIEZON® PS

P . - . AIRFLOW®
Pacienti z mo¢nimi vnetji in/ali .

osteonekrozo PLLE T

’ PIEZON® PS

Pa9|er_1t| s srcnim vzpodbupvalnlkom, AIRELOWE

defibrilatorjem ali katerokoli drugo PLUS

vgrajeno elektronsko napravo.

A Zobozdravnik/zdravnik se mora pri pacientih z nalezljivimi boleznimi ali pri pacientih s tveganjem za
okuzbo, v skladu s stopnjo zas¢&ite, oceno tveganja za pacienta in posameznimi predpisi drzave individualno
odlogiti glede uporabe naprave AIRFLOW® in/ali PERIOFLOW®.

A Zobozdravnik/zdravnik se mora pri pacientih, ki so podvrzeni bisfosfonatni terapiji v skladu z ustno
higieno pacienta indidualno odlogiti glede uporabe naprave AIRFLOW® in/ali PERIOFLOW®.

A Kontraindikacije prahu AIRFLOW®:
prah CLASSIC

ne smejo uporabljati

Prah CLASSIC z okusom ne smejo uporabljati

prah PLUS
prah PERIO & SOFT

ne smejo uporabljati

ne smejo uporabljati

1.6. Zdruzljivost

Naprava je zdruzljiva z naslednjimi dodatki:

Priporocene druge moznosti:

Pacienti, !(I so na dieti z nizko AIRFLOW® PLUS
vsebnostjo soli.

AIRFLOW*®
PLUS/PERIO

in CLASSIC NEUTRAL
AIRFLOW® PERIO

Pacienti, ki so alergi¢ni na arome.

Pacienti, ki so alergi¢ni na
klorheksidin.
Pacienti, ki so alergi¢ni na glicin

(glikokol). AIRFLOW® PLUS

AIRFLOW® prahovi

AIRFLOW® ro¢nik

PERIOFLOW® ro¢nik

PIEZON® rocniki

PIEZON® Instrumenti za ¢isGenje zobnega
kamna in zdravljenje parodontoze
PIEZON® Endodontski instrumenti

Uporabljeni deli

Na napravi so uporabljeni nasledniji deli:
e AIRFLOW® (EL-308) ro¢nik
e PERIOFLOW® (EL-354) ro¢nik
e PIEZON® (EN-060 in EN-061) ro¢nki

A Uporabljeni deli lahko pri dolo¢enih pogojih uporabe presezejo temperaturo 41 °C in dosezejo

maksimalno temperaturo 51 °C.

prahovi PLUS : DV-082, serije DV-167

Prahovi CLASSIC: Serije DV-048

prahovi PERIO in SOFT : DV-070, serije DV-071
EL-308

EL-354

EN-060, EN-061

PS, A, P, PSR, PSL, PI

endo klju¢ek 120°

! Zaradi moznega vdiha prahu med zdravljenjem z napravo AIRFLOW®,

SLOVENSKO
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1.7. Splosni varnostni ukrepi

o= iRsiow wAYD

InStrumenti PS

UPORABLJAJTE LE DODATKE PODJET
JA EMS!

4%\ Uporaba drugih dodatkov lahko vodi do poskodb

pacienta ter nepravilnega delovanja ali poSkodbe naprave

A Naprave NE uporabljajte blizu vnetljivih snovi za anestezijo ali oksidativnih plinov (kot je duSikov oksid
(N20) in kisik) ali v blizini hlapljivih topil (kot je eter ali alkohol), saj lahko pride do eksplozije.

A Prahu NE shranjujte blizu kislin ali virov toplote.

A POSKRBITE za naslednje varnostne ukrepe, s katerimi boste preprecili nevarnost za pacienta in/ali
uporabnika v primeru elektromagnetnih motenj:

e Vedno upostevaijte informacije, ki so navedene v poglavju »Elektromagnetna zdruzljivost«

e V primeru nepravilnega delovanja brezzi€nega pedala,za katerega menite, da je posledica
elektromagnetnih motenj, uporabite pedal s kablom.

e V primeru nepravilnega delovanja naprave, za katerega menite, da je posledica elektromagnetnih
motenj najprej preverite kable, nato pa kar se da odmaknite kakrSnokoli prenosno radiofrekvenéno
komunikacijsko napravo ali mobilne naprave, ki bi lahko povzro€ale motnje.

o Ce se elektromagnetne motnje nadaljujejo, prenehajte uporabljati napravo in se za pomo¢ obrnite
na tehni¢no podporo podjetja EMS.
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2.NAMESTITEV

2.1.

0 Preverite, da se vsebina med transportom ni poskodovala.

£=mom
AIR-FLOW

PLUS

i

)
AR

e

BIOFILM

DISCLOSER

Oprema, ki je prilozena v Skatli

AIRFLOW
Prophylaxis
Master® enota

AIRFLOW® PLUS
profilaksni prah

3

AIRFLOW®
CLASSIC
profilaksni prah

PIEZON® doza

NIGHT CLEANER
steklenica

BIOFILM
DISCLOSER®

QUICK GUIDE
= ©
ol

e

5
> — -

® @
® @

Q)|
o o
=

i

2 Ne za sterilizacijo konéne tocke.
3 Ce je na voljo v vasi drzavi.

SLOVENSKO

Hitra navodila

Posode za prah
PLUS:
CLASSIC

NIGHT
CLEANER?

AIRFLOW?®
cevka roc¢nika

PIEZON® cevka
roc¢nika

Eno od pedal:

|% — """’»))i
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Napajalni kabel

Cev za zrak

Cev za vodo

Sponka za ¢isc¢enje
CLIP+CLEAN

Brezzi¢ni pedal
Boost

Nozno stikalo
(pedal s kablom)

7149
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AIRFLOW E3 PIEZON E3 PERIOFLOW 3

1 EL-308: AIRFLOW® ro¢nik 1 EN-060: PIEZON® ro¢nik 1 EL-354: PERIOFLOW® rognik
AB-470A/A: Pripomocek za AB-358/B orodje za

2 enostavno CiS€enje Easy 2 3x DS-016A : InStrument PS odstranjevanje nastavka
Clean (spodaj)

10 x AB-1010: PERIOFLOW®
nastavek

6 x DT-064: InStrument PI
DT-018: Ploski klju¢ (zgoraj)
DS-010: Endo klju€ek 120°

Sesalnik Ultra FS ClasenUNO 3 4 x AB-340: Nastavek za lu¢ko

EL-651: Tesnila za cevi
EI-600: Vodni filter
EL-599: Zracni filter

(o2 &) B SN OV
a b~ w N

4 AIRFLOW® paket z referenco FS-472 znotraj Evropske unije vsebuje sesalnik ClasenUNO. Drugod po svetu je referenca FS-447 /
FS-473.
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2.2. Namestitev korak po koraku

Poiscite primerno mesto za postavitev naprave.
0 Napravo (nadzorno enoto) postavite v omarico na mesto, ki ustreza vas$i dejavnosti, in omogocite dovolj
prostora za enostavno uporabo in primerno zraCenje.

A Okoli naprave vedno pustite 10 cm prostora in naprave ne postavljajte na druge naprave.

Napravo morate postaviti na varno in ravno podlago (najvecji naklon je 5 stopinj).

Preverite, ali so dovodne cevi za vodo in zrak pravilne.

Preverite, ali je v vasi omarici na voljo dovod filtrirane vode iz pipe in dovod stisnjenega zraka s pomocjo
cevi za vodo in zrak EG-110 in EH-142.

Ce v vasi omarici dovod vode in zrakane poteka s pomogjo zahtevanih cevi EG-110 in EH-142, mora
za primerno namestitev poskrbeti usposobljena oseba. Za podporo se obrnite na podporno sluzbo podjetja
EMS.

A Da preprecite vra¢anje onesnazenja, cev povezite na vire tekocine, ki so skladni z EN-1717 ali DVGW®.

Poskrbite za pravilno in varno elektricno omrezje.

A Naprava uporablja izolacijski sistem razreda |, za katerega je potrebna zaS¢itna ozemljitev.

Enoto vkljucite le v omrezje s Fl zas¢ito (FI = zaScCita preostalega toka).
ZDA in Kanada: napravo prikljucite le v bolniSni¢no vti¢nico.

A

A\ Preverite, ali nazivna napetost naprave ustreza napetosti omreZja in tako poskrbite, da ne pride do
poskodb enote ter tveganja za poZar ali elektri¢ni udar.

A

Vti¢ enote mora biti ves €as dosegljiv.

Q Naprave NE NAMESCAJTE, &e vasa omarica NIMA zasgitne ozemljitve. Ce ste v dvomih, se za pomod
na lokaciji s strani usposobliene osebe obrnite na podporno sluzno podjetja EMS.

Bodite pozorni

/A Uporaba kablov in dodatkov, ki jih ni priskrbelo podjetie EMS lahko poslabSa elektromagnetno
zdruzljivost. Uporabljajte le dele, ki jih je priskrbelo podjetje EMS.

@ Naprava za komunikacijo z brezziénim pedalom uporablja radio z nizko mocjo, najve¢ 8/ dBm EIRP, s
povezavo Bluetooth® 2,4 GHz. V blizini te opreme lahko pride do moten;.

Radio s povezavo Bluetooth® se samodejno izkljudi, ko povezete pedal s kablom.

Prenosno radiofrekvenéno komunikacijsko napravo (vkljuéno z zunanjimi deli kot so antenski kabli in
zunanje antene) morate uporabljati vsaj 30 cm (12 palcev) od kateregakoli dela naprave, vkjlu¢no s kabli.
V nasprotnem primeru lahko pride do slabSega delovanja naprave.

5 Nemsko tehnic¢no in znanstveno zdruZenje za plin in vodo

SLOVENSKO FB-618/Sl — rev.F — ed.2020/07 9/49
Prevedeno iz FB-618/EN — rev.G



EMS-®

Povezite cevi za zrak in vodo

Obrnite napravo in je postavite na glavo.

Na enoto omarice
Konektor cevi
tezko prikljucili).
Na

enoto  omarice

skladni z EN-1717 ali DVGW.

Doze PIEZONP® ali NIGHT CLEANER NE names$cajte, dokler ne prikljudite

cevi za vodo in zrak.

Namestite dodatke

priklju¢ite cev za zrak

priklju¢ite cev za vodo

EH-142.
mocno potisnite v prikljuéek za zrak (cev boste morda

A Da preprecite vra¢anje onesnazenja, cev povezite na vire tekocine, ki so

Pritisk: od 4,5 do 7 bara
Suh zrak. Najvecja vlaznost:
1,032 g/im3

Filtriranje: najve¢ 1 ym

EG-110.

Pitna voda

Pritisk: od 2 do 5 bara

Slanost: najve¢ 0,2 %
Temperatura: od 10 °C do 30 °C

Poskrbite, da je naprava Se vedno obrnjena na glavo in ni priklju¢ena v elektricno omreZje!

AEAN o

4

SLOVENSKO
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EH-142
Cev za zra}k — ze namescen filter
ZELOMOCNO PRITISNITE

EG-110
Cev za vodo — Zze namescéen filter

Napajalni kabel v vtikalni dozi
(nosilec varovalke v vtikalni dozi)

EK-410
Peda}I s kablom
LE, CE JE UPORABLJEN

EM-145

AIRFLOW® cev ro¢nika + zaklepni
mehanizem

MOCNO PRITISNITE

EM-146

PIEZON® cev roénika + zaklepni
mehanizem

MOCNO PRITISNITE

10/49



EMS-®

Preverite povezavo cevi

Cev ro¢nika ni popolnoma prikljuc¢ena.

MOCNO PRITISNITE, da zaklenete.

Sistem je dobro priklju¢en in zaklenjen.
Za odstranjevanje cevi ro¢nika odklenite prikljucek in hkrati potegnite.

Pritrditev naprave

Na spodnjem srednjem delunaprave se nahaja »glavni vijak«.

Prvo odvijte glavni vijak in z njim napravo &vrsto pritrdite na mizo ali na nosilec naprave AL-125 v vasi
omarici (del AL-125 lahko narocite prek sluzbe za poprodajno podporo in trgovcev).

L=

l ’ | Miza
——— ]

1

l Uporaba glavnega vijaka

Postavitev glavnega vijaka

0 Napravo s priloZenim »glavnim vijakom« pritrdite ter tako poskrbite, da enote ni mozno odstraniti brez
orodja.

0 Poskrbite, da je naprava nameS$¢ena tako, da jo vidite ter da ustreza vasemu delovnemu mestu
(osvetlitev in razdalja med uporabnikom in napravo). Naprava mora biti ves ¢as hitro in enostavno dostopna.

Poskrbite, da cevi za vodo in zrak ter napajalni kabel ne ovirajo gibanja.

SLOVENSKO FB-618/Sl — rev.F — ed.2020/07 11/49
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Napajanje naprave

Sedaj lahko v omrezje prikljucite napajalni kabel. Napetost: 100-240 Vac
A\ potrebna je zasgitna ozemljitev! Frekvenca: od 50 do 60 Hz.
Poskrbite, da je vase omreZje zadostno za$g&itno ozemljeno. Obratovalni tok: najvec 4 A.

Namestitev brezZi¢nega pedala

, Vstavite dve (2) AA 1,5V litijske baterije v brezzi¢ni pedal. Zaprite pokrov in
P pri¢nite z uporabo naprave.
8 A Nevarnost pozara: uporabljajte le baterije z omejevalnikom

a;i‘
l;f

@ :
§’s ‘§*: toka/kratkega stika in za&¢ito pred pregrevanjem (skladno z IEC 60086-
<] 4:2014 Varnost litiiskih baterij).

Opcijski brezzi¢ni pedal, ki je prilozen napravi, je ze povezan in pripravljen na uporabo (Opomba: S pedalom
lahko hkrati upravljate le eno napravo. Povezava se ohrani tudi ¢e odstranite baterije).

Ko prejmete napravo, morate le vstaviti dve (2) AA litijski bateriji v brezzi¢ni pedal in naprava je pripravljena
na uporabo.

Ce pedal zamenjate, ga morate povezati z napravo. Za navodila si oglejte posebno poglavje Vzdrzevanje
& odpravljanje tezav.

Radio s povezavo Bluetooth® se samodejno izkljuéi, ko poveZete pedal z Zico.

Brezzi¢ni pedalza komunikacijo z nadzorno enoto uporablja radio z nizko mocjo, najve¢ 8 dBm EIRP, s
povezavo Bluetooth® 2,4 GHz. V blizini te opreme lahko pride do moten;.

Prenosno radiofrekvencéno komunikacijsko napravo (vkljuéno z zunanjimi deli kot so antenski kabli in
zunanje antene) morate uporabljati vsaj 30 cm (12 palcev) od kateregakoli dela naprave, vkjluéno s kabli.
V nasprotnem primeru lahko pride do slabSega delovanja naprave.
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2.3. Posode za prah

A\ Kiiniéno tveganje: S posodo za prah PLUS uporabljajte le prah PLUS ali PERIO.

/A Kiini¢no tveganje: Za subgingivalne posege uporabljajte le posodo za prah PLUS (rdece barve).

PLUS 0

Posoda za prah PLUS je namenjena za prah PLUS. Uporabljate jo lahko za

Pritisk se pri subgingivalnem posegu, vklju¢no s posegom PERIOFLOW, samodejno
zmanij$a, (prav tako je mozna uporaba Supra).
Zdruzljivi prahovi EMS: PLUS in PERIO (za podrobnosti si poglavje »Zdruzljivost«).

\e ) ' supra- in subgingivalne posege.
AT

Posoda za prah CLASSIC je namenjena za prah CLASSIC in jo lahko
uporabljate le pri supragingivalnem posegu.

Soda bikarbona: Pri supragingivalnem posegu uporabite samo ta prah in posodo.
Zdruzljivi prahovi EMS: CLASSIC in SOFT (za podrobnosti si oglejte poglavje
»ZdruZljivost«).

0 Preverite, ali sta doza in posoda za prah v dobrem stanju: Ne smeta biti poceni.
AMed uporabo je posoda za prah pod pritiskom. PoSkodovane dele nemudoma zamenjajte.
Poskrbite, da so posode za prah suhe.

Za popravila, kronice, mosticke, implantate in zobne aparate uporabljajte le prah PLUS ali PERIO.

Posod za prah in njihovih pokrovov/delov ne poskusSajte razkuZiti s pomocjo pare ali suhe toplotne
obdelave. Uporabite le aktivha dezinfekcijska in Cistilna sredstva s sobno temperaturo.

0 Samo roéno: odstranite pokrov posode za prah in jo  Pred dodajanjem pritiska, posodo namestite v napravo.
napolnite s prahom do oznake MAX ter nato ponovno Magnet bo poskrbel za pravilno namestitev.

namestite pokrov. . 3 Posode ne obrnite na glavo.

Prosto natresite prah. Sredinsko cev lahko brez tezav

popolnoma napoalnite.

Posode ne napolnite viSje od oznake MAX. Nivo
prahu se bo nekaj minut po polnjenju rahlo zmanjsal
(zbijanje prahu).
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2.4. Dovod vode in doza PIEZON®

Brez doze:

PIEZON® & AIRFLOW?® uporabljata zunanji dovod vode.

(1)
]

L
@ .

|

gk
& Sponko za Cis¢enje
CLIP+CLEAN morate pred
uporabo odistiti in razkuziti.
Nerazkuzena sponka
CLIP+CLEAN lahko onesnazi
napravo.

0 Sponko CLIP+CLEAN
namestite v drzalo za dozo na
napravi, da jo zavarujete pred
prahom.

Doza PIEZON®je zdruZljiva z naslednjimi raztopinami:

Z namesceno dozo:

AIRFLOW® uporablja zunanji dovod
vode.

PIEZON® uporablja dovod tekocine v
dozi.

Pritrdite dozo PIEZON®

A Za dezinfekcijske raztopine
uporabite le dozo PIEZON® EG-111
(prozorna).

A Poskrbite, da ne pride do kemijske reakcije ali zauzitja ostanka raztopine. Pred uporabo druge
raztopine ali priCetkom obi¢ajnega posega, ki zahteva le uporabo vode, s pitno vodo izperitecevi

za tekoc€ino.

0 Pri posegu raztopino uporabite v odstotkih v skladu z lastno presojo in lokalnimi drzavnimi

predpisi in priporogili.

Raztopina

Natrijev hipoklorit
Klorheksidin

Karbanilidi

Providon jodid

Kvartarne amonijeve spojine
Cetilpiridinijev klorid
Citronska kislina

FizioloSka raztopina (NaCl %)
Etanol

Izopropanol

®Doze PIEZON® in njenega pokrova ne poskusajte razkuziti s pomodjo par

Koncentracija
Do5%
Dol1l%

Do 0,05 %
Do 12 %
Do 0,7 %
Dol1l%
Do 5%
Do 0,9 %
Do5%
Do5%

I","‘Illl:!

|

L0 0 O O O L
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-~
~
~
~
~
~
~
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all suhe toplotne obdelave.

Uporabite le aktivna dezinfekcijska in Cistilna sredstva s sobno temperaturo.

SLOVENSKO
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2.5. Roénika AIRFLOW® in PERIOFLOW®

<

ﬁ-\_//.>\\‘
A\ Rognika AIRFLOW® in PERIOFLOW® lahko gﬁﬁ\/j
ponovno uporabite, vendar ju morate pred tem ,?}%\ =
pripraviti na ponovno uporabo: odistiti, razkuziti in (A
sterilizirati. Nesterilni rocniki in dodatki lahko 4@\{&’@5\ \
povzrocijo bakterije in virusne okuzbe. Povézite

Roc¢nik AIRFLOW® in PERIOFLOWE®.

A Sledite navodilom »Priprava na ponovno uporabo delov EMS« in trenutnim predpisom v vasi drzavi,
ki se nanasajo na pripravo na ponovno uporabo.

Ce se roénik AIRFLOW® zamasi, si v navodilih oglejte poglavje »Vzdrzevanje & Odpravljanje tezav«.

SLOVENSKO FB-618/Sl — rev.F — ed.2020/07 15/49
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2.6. Roénik in ind§trumenti PIEZON®

A Indtrumente in rocnik PIEZON® lahko ponovno uporabite, vendar jih morate pred tem pripraviti na
ponovno uporabo: odistiti, razkuziti in sterilizirati. Nesterilni ro¢niki in dodatki lahko povzrocijo bakterije in
virusne okuzbe.

A Sledite navodilom »Priprava na ponovno uporabo delov EMS« in trenutnim predpisom v vasi drZavi, Ki
se nana$ajo na pripravo ha ponovno uporabo.

A DolzZino konice in odprtino konice preverite s
pomocjo desnega dela vasih hitrih navodil.

A Ce se skrajna tocka konice nahaja v rde¢em
obmodju, lahko konica premoé&no in nenadzorovano
vibrira. Zamenijajte konico.

Dodatki so na voljo pri
podjetju EMS in
pooblas&enih trgovcih.

Konico / vstavek pritrdite s
pomocjo orodja EMS Pritrdite ro¢nik PIEZON® Glava in nastavek za lucko
CombiTorque

Ko popolnoma privijete
inStrument, ga dodatno obrnite za
eno Cetrtino, da dobite potreben
navor, in nato odstranite orodje

0 Priklju¢ke osusite z zrakom, da 0 .Rocnlk _vedno u??rapljaﬂe
preprecite  prisotnost  kakrnekoli skupaj. s.pravnno namescenim in
tekogine in zagotovite pravilen zategnjenim nastavkom za lucko in

CombiTorque. elektricni stik. glavo.

A Za pricvrstitev inStrumenta EMS Za zamenjavo nastavka za lucko si
na ro¢nik uporabite le orodje oglejte poglavje »Pregled in menjava
CombiTorque in tako poskrbite za nastavka za lu¢ko PIEZON®«.
pravilen navor ter preprecite, da bi se

konica odvila ali zlomila.
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3.UPORABANAPRAVE

3.1.

PIEZON® nastavitev modi

Motnje

OBICAJNO
Rahlo pritisnite

ON/OFF- naéin
pripravljenosti

Nastavitev pritiska v
posodi za prah /
prekinitev pritiska v
posodi za prah

Nastavitev moci

PIEZON® voda
AIRFLOW® voda
Pedal (obi¢ajno)

Pedal BOOST

(Le na brezzi¢nem pedalu)

SLOVENSKO

BOOST o

(veﬁ(;jaﬂmoé)

ON: naprava je pripravljena za uporabo.

OFF: naprava se vrne v stanje pripravljenosti.

(Po 1 uri neaktivnosti se enota prestavi v nacin off — stanje pripravljenosti)

Posoda za prah je pod pritiskom ali pa je pritisk posode prekinjen.

Ko je posoda pod pritiskom, se bo prizgala bela lu¢ka, ki osvetljuje posodo za prah.

Ko se pritisk v posodi prekine, se cev AIRFLOW® samodejno izprazni. Na koncu tega procesa
se bela lu€ka ugasne.

Prehod v nacin pripravljenosti: Pritisk v posodi za prah se samodejno prekine.

Prekinitev pritiska v posodi za prah lahko traja do 10 sekund.
Priporotamo, da v tem Gasu roénik AIRFLOW® pustite v drzalu tako, da je $oba obrnjena
navzdol, s €imer preprecite, da bi zrak ali ostanek prahu brizgnil navzgor.
e —

(3) @@@

Prst potisnite v vdolbinico pod $tevilkami in nastavite pritisk zraka v AIRFLOW® in mo¢&
PIEZON®:

. 0 (le voda, modri indikator)

. 10 (najvec)
Izbrane nastavitve se shranijo v spomin.

Nastavite stopnjo pretoka vode PIEZON® .

Nastavite stopnjo pretoka vode AIRFLOW® .

Za obi¢ajno delovanije pritisnite na rob pedala.

Pedal se deaktivira, ko sta obe cevi ro¢nika postavljeni v svoja drzala.

Ce mogno pritisnete na sredino brezZiénega pedala, boste aktivirali ve&jo mog& (boost).
Enostavna aktivacija hitrejSega delovanja: stopalo pustite na pedalu in dvignite peto.
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Enota je opremliena s tehnologijo NO PAIN®, ki omogoca prilagodljiv odziv glede na obremenitev
indtrumenta.

Spodnja tabela prikazuje najvecjo izhodno mo¢ glede na nastavljeno mo¢:

PIEZON® Nastavitevmo& 0 1 ‘ 2 ‘ 3 ‘ 4 5 6 ‘ 7 ‘ 8 9 10

Najvedja izhodna mo

[Wj 0 04 ‘ 1,2 ‘ 2,1 ‘ 30 39 48 ‘ 5,6 ‘ 64 7,2 8,0

A Nevarnost zloma konice: pri uporabiendodontskih igel ne presezite 2,5 W (nastavitev mo¢i na
najveé »3«.)

AIRFLOW® nastavitev pritiska

o
< n\‘:?)‘} /
@ (G\ CD (E‘)

Posodi za prah PLUS in CLASSIC imaia vgrajen dinami¢ni regulator pritiska, ki samodejno nastavi
optimalen pritisk za izbrano posodo za prah in vrsto prahu, kot je opisano v poglavju »Posode za prah«.

Spodnja tabela prikazuje statiGen in priblizen dinamic¢ni pritisk® glede na izbrano posodo za prah in
nastavitev prahu:

AlRFLOW® Nastavitev pritiska

Stati¢ni [Bar]

Dinami¢ni CLASSIC
[Bar]

Dinami¢ni PLUS [Bar]

8 Dinamicni pritisk je odvisen tudi od ro¢nika in vrste prahu. Navedeni pritiski so le informativne narave in
veljajo za pogosto uporabljen ro¢nik EL-308 AIRFLOW®, ki se uporablja s prahovi DV-082 in DV-048.
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PIEZON®in AIRFLOW® NACIN BOOST
\\‘*-—-sv/ Fi

S)
’0)

# Na&in BOOST

Ce mocéno pritisnete na sredino brezZiénega pedala, boste aktivirali vegjo moé (boost)ter povegali mog, kot
prikazuje tabela:

AIRFLOW® Nastavitev moci

Ustrezna stopnja nacina

PlEZU N® Nastavitev moci

Ustrezna stopnja nacina
Boost

A Nevarnost zloma konice: na¢in BOOST uporabite le s konico, ki je primerna za visoke hitrosti.
Q Nacina BOOST NE uporabljajte z ENDODONTSKIMI iglami.

VarCevanje z baterijo brezziCnega pedala.

Vsaki€¢ ko sprostite brezzi¢ni pedal, le-ta preide v nacin nizke porabe energije. Tudi ¢e pedala dolgo ne
uporabljate, vam baterij ni treba odstraniti.

Da se prepreci nenamerna poraba baterij brezZi€nega pedala, se pedal v primeru, da je neprekinjeno
pritisnjen ve¢ kot 10 minut, samodejno izklopi.

Da pedal ponovno vklopite, ga morate sprostiti in ga izkljuciti iz elektricnega omrezja (izkljucite ga za 30 s
in ga ponovno vkljucite).
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Nastavitev temperature vode in zvo¢nega signala
Prednastavljena temperatura vode naprave AIRFLOW® in PIEZON® je 40 °C.

Za nastavitev temperature vode in zvoénega signala sledite spodnjemu postopku:
1. Prizgite napravo.

2. Oba roénika (AIRFLOW® in PIEZON®) varno postavite v njuna drzala.
3. Zadostop do menija hkrati pritisnite © + ®@. (Glejte spodnjo sliko — prste vstavite v vdolbine pod

Stevilkami)
e —
e o ‘
Coe®®@

4. Na Stevilkah se bodo pojavile barve:
e od 0 do 4 za nastavitev temperature vode (5 ni uporabljena)
e od 6 do 10 za nastavitev zvo€nega signala (5 ni uporabljena)

Temperatura vode’ Zvocni signal
Brez o o . o Brez Nizka Srednja Visoka Najvecja
gretja e <Y = Y zvoka glasnost glasnost glasnost glasnost

5. Nastavitve prilagodite glede na svoje Zelje.
6. Pritisnite gumb ON/OFF, da shranite nastavitve in za izhod.

Opomba:

e Spremeni se temperatura tekoc¢ine obeh naprav AIRFLOW® in PIEZON®.
e Po nekaj sekundah neaktivnosti tipkovnice, naprava samodejno zapusti ta nacin.

7 Ciljna temperatura se dolodi v telesu naprave.

Na strani AIRFLOW® se temperatura vode zmanj$uje vzdolz vrvi. Zrak za zrak tudi zmanj$a temperaturo.
Konéna temperatura zraka AIRFLOW® je mlaka, nizja od 40 ° C.

Na strani PIEZON® PIEZON® Handpiece ogreje vodno linijo, ki kompenzira naravno hlajenje vzdolZ kabla.
Prilagodite nastavitev temperature za maksimalno udobje bolnika.
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EMS-®

3.2. Vrstnired posega

0 Pred posegom na pacientu si oglejte priporocila za poseg (dokument serije FB-648).

AIRFLOW®

~NOoO O~ WNPE

PIEZON®:

DO WNPRF

o0~

Namestite posodo za prah.

Posodo za prah nastavite pod pritisk.

Nastavite mo¢ naprave AIRFLOW®.

Nastavite pretok vode.

Vzamite ro¢nik AIRFLOW®,

Pritisnite pedal, da za¢nete s posegom.

[Za nadin BOOST (vec&jo mo€) moé&no stopite na sredin
pedala.]

Za zaustavitev posega sprostite pedal.

Roénik postavite nazaj v drzalo.

Nastavite mo¢ naprave PIEZON®.
Nastavite pretok vode.

Pritrdite dozo PIEZON® (e je treba).
Vzemite ro¢nik PIEZON®

Pritisnite pedal, da za¢nete s posegom.
[Za nacin BOOST (vec&jo mo€) mocno stopite na sredino
pedala.]

Za zaustavitev posega sprostite pedal.
Roc¢nik postavite nazaj v drzalo.

%‘ gl “‘“if))))))i

A Poseg se ne zaustavi takoj. Bodite pozorni na rahel €asovni zamik po tem, ko sprostite pedal in med
ucinkovito zaustavitvijo posega (priblizno 0,2 sekundi).

A Nevarnost poskodbe pacienta. Ce niste usposobljeni za doloéen poseg, ga ne izvajajte.

Pred izvedbo novega posega vedno poskrbite za usposabljanje,
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L. OPCIJSKAOPREMA

4.1. PERIOFLOW® nastavki

Nastavek za ANe morete ga pripraviti na ponovno uporabo.
® enkratno uporabo. ~ Nastavka NE uporabite, Ce je embalaza poskodovana ali
odprta.
2 Nastavek

tp;)k%mggn@}: Pt poskbite, da je nastavek pravilno pritrjen = popolnoma

. \\\ . ’ )
pritisnete ob trdo vstavljen.
podlago.

0 ‘ Nastavek

odstranite s A\ Nevamost poskodbe: Vedno UPORABLJAJTE orodje
pomocjo orodja za  za odstranjevanje nastavka AB-358/A. Nastavka NE
odstranjevanje odstranjujte z rokami.

nastavka.

4.2. Endo klju¢ek & in§trument PI

Drzalo za iglo na endo klju€ku je na voljo v 120° usmeritvi.

N Matice kljuka ne privijajte, dokler ne vstavite igle ali drugega inStrumenta, saj lahko poskodujete kljuéek.

A Pred uporabo preverite, da plasti¢en ovoj ni obrabljen ali poSkodovan.
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4.3. Sesalnik z ogledalom

Sesalnik z ogledalom Ultra FS ClasenUNO je na voljo le v Evropski uniji.

P
)

y

<
. N
k —d g

Sesalnik z ogledalom Ultra FS ClasenUNOpredstavlja kombinacijo
zobozdravniskega ogledala in sesalnika. Omogoca boljSi pregled med posegom
in/ali sesanje tekocin in delcev iz ustne votline pacienta.

ASesalnik ClasenUNOmorate pred uporabo pripraviti na ponovno uporabo:
odistiti, dezinficirati in sterilizirati.

A Sledite navodilom za pripravo na ponovno uporaboClasenUNO ter
trenutnim predpisom v vas$i drZavi, ki se nana3ajo na pripravo na ponovno
uporabo.

Pred uporabo sesalnik pritrdite na napravo in preverite njegovo zdruzljivost s
cevjo za hitro sesanje (morda ni zdruZljiv s sesalnimi cevmi enote).

0 Ogledalo morate popolnoma posusiti. Kredasto previeko na ogledalu je tezko, oziroma skoraj

nemogoce, odstraniti.

Sesalnik z ogledalom Ultra FS ClasenUNOje izdelan za veliko Stevilo sterilizacijskihciklov. Njegova
Zivljenjska doba je odvisna od obrabe in pokanja, ki se pojavi zaradi uporabe.

Ce na izdelku opazite znake obrabe ali pokodbe, ga zamenjajte z novim.

SLOVENSKO
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5.CISCENJE & PRIPRAVANA PONOVNO UPORABO

5.1. Ciséenje & dezinfekcija cevi za vodo

Za prepreCevanje okuzb pacienta je pomembno, da cevi za vodo DOVOD VODE
ohranite Ciste in dezinficirane.

Raztopina NIGHT CLEANER® zagotavlja dekontaminacijo in
prepreCuje tvorbo biofilma na ceveh za vodo na vseh enotah
naprave EMS AIRFLOW®.

NIGHT CLEANER?® odstrani alge in vodni kamen ter cevi zasciti
pred njimi ob daljSi neuporabi ali segrevanju procesne vode.

A S tem postopkom ne boste odistili cevi za dovod vode in

pripadajocih delov za prikljucitev.

S POMOCJO CEVI EG-110

Vsako jutro pred sprejemom prvega pacienta: lzpiranje

-
1| =
ot |

<2 -

Na napravo namestite
popolnoma polno dozo z
vodo

A Da zmanijSate tveganje,
da pacient zauzije Cistilno
sredstvo, vedno uporabite

popolnoma polno 800-ml dozo
z vodo.

Vodo nastavite na 10
Prizgite napravo.

0 Oba regulatorja vode
nastavite na 10 in tako
poskrbite za optimalno

izpiranje.

&

S pomoc¢jo sponke Enkrat pritisnite na
CLIP+CLEAN drzite obe pedal, ga sprostite in
cevi nad umivalnikom pocakajte 1 minuto.
Prepreéevanje onesnazenja: Bel in moder odstevalnik

A . . prikazuje preostali ¢as.
Poskrbite, da ne pride so
stika cevi in umivalnika. Ciggenje lahko zadasno
zaustavite in ga ponovno
aktivirate s ponovnim pritiskom
na pedal.

A Nevarnost zauzitja Cistiinega sredstva. Preverite, da iz cevi ne izteka ve€¢ modra tekoCina (NIGHT
CLEANERS?). V nasprotnem primeru ponovite postopek ¢iséenja.

0 Dozo z vodo, ki jo uporabljajte za izpiranje, vedno izpraznite in operite, preden jo ponovno uporabite.
EMS priporocCa tedensko uporabo sredstva za Cis€enje steklenic (npr. BC-San 100 iz podjetja Alpro Medical

GMBH).

A Nevarnost zauZitja ostankov Cistilnega sredstva. Med izpiranjem se majhna koli¢ina €istilnega sredstva

vrne nazaj v dozo z vodo.

8 Ce je na voljo v vasi drzavi. Ne za sterilizacijo konéne toéke.
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Med dvema pacientoma

Splosno ¢&iS€enje in dezinfekcija

Zunanjo povrsino naprave o istite s krpo in
alkoholom

0 Enoto odistite le z brezbarvnim dezinfekcijskim sredstvom,
ki vsebuje alkohol (etanol, izopropanol).

® Nikoli ne uporabljajte Cistilnega praska ali grobe gobe. Tako
lahko poskodujete povrsino.

Na koncu dneva: Noéno CidCenje

A Za Ci8cenje uporabite le EMS NIGHT CLEANER®.

=

A Roénike in inStrumente pripravite na
ponovno uporabo
Glejte posamezna poglavja.

ANevarnost onesnazenja. Vedno dezinficirajte spodniji in
zgornji del priklju¢kov za zrak na napravi.

Ostali izdelki lahko poSkodujejo enoto ali je ne odistijo ter povzrodijo zastrupitev pacienta.

Dozo NIGHT CLEANER
postavite na napravo

oPred namestitvijo z naprave
odstranite sponko CLIP+CLEAN.

Pri vsakem c¢iS€enju porabite 30
ml &istila NIGHT CLEANER®.

Pred &iS€enjem preverite, ali
se viSina tekoCine nahaja iznad
¢rne Crte, ki je oznacena na
zunanjem delu na vrhu doze.

Vodo nastavite na 10
Prizgite napravo.

0 Oba regulatorja vode
nastavite na 10 in tako poskrbite
za pretok Cistilnega sredstva.

S pomocgjo sponke
CLIP+CLEAN drzite obe
cevi nad umivalnikom

Prepre€evanje onesnazenja:

APoskrbite, da ne pride so
stika cevi in umivalnika.

APo vsaki uporabi sponko
CLIP+CLEAN pripravite na
ponovno uporabo.

9 Ce je na voljo v vasi drzavi. Ne za sterilizacijo konéne toéke.
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Enkrat pritisnite na
pedal, ga sprostite in
pocakajte 1 minuto.

Bel in moder odstevalnik
prikazuje preostali ¢as.

Cigéenje lahko zagasno
zaustavite in ga ponovno
aktivirate s ponovnim pritiskom
na pedal.

0Po kon€anem ¢iS€enju dozo

NIGHT CLEANER pustite na
napravi ¢ez no¢ najmanj 12 ur.
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Sredstvo NIGHT CLEANERv ceveh za vodo ostane aktivnhodo (med vikendom, dopustom ali ponoci), za
zagotovitev optimalne uc€inkovitosti pa mora delovati vsaj 12 ur (Najv. 3 mesece).

NIGHT CLEANER'® ima naslednje lastnosti:

Modro dozo NIGHT CLEANER ¢ Baktericidno/fungicidno »

napolnite le s sredstvom NIGHT e  Odstranjuje apnenec in alge ter preprecuje
10 njihovo nastajanje.

CLEANER . V dozi NIGHT CLEANER ostane stabilno

e  Zaradi modre barve veste, da poteka Cisc¢enje.

Q Doze NIGHT CLEANER in njenega pokrova ne poskusajte razkuziti s pomocjo pare ali suhe toplotne
obdelave. Uporabite le aktivha dezinfekcijska in &istilna sredstva s sobno temperaturo.

Namesto Cistila EMS Ultra Clean ne uporabljajte vodikovega peroksida. Ko se nekaj ¢asa nahaja v
nastavku za dozo, ni ve¢ aktiven.

5.2. Varnostne informacije za NIGHT CLEANER??
N Cistila NIGHT CLEANER' ne me&aijte z drugimi istilnimi raztopinami.

A Cistila NIGHT CLEANER°ne smete zauziti. Izdelek hranite izven dosega otrok.
V primeru zauZitja, usta izperite z vodo. Ne sku$ajte sproZiti bruhanja.
V primeru nelagodija, se obrnite na zdravnika.

A Raztopine NIGHT CLEANER'® ni dovoljeno vdihavati. V primeru vdihovanja pojdite na svez zrak in se
po potrebi posvetujte z zdravnikom.

A Prepredite stik z o&mi. V primeru stika raztopine z o€mi, o€i nekaj minut spirajte z vodo ter pri tem
drzite veke narazen. Odstranite kontaktne leCe, Ce jih imate in e to lahko storite brez tezav.

0 Ko uporabljate izdelek, nosite rokavice. Ce izdelek pride v stik s koZo, jo izperite z milom in vodo.

Ce izdelek pride v stik z oblagili, jih nemudoma slecite. Ce ste v dvomih glede onsesnaZenja, se obrnite na
zdravnika.

0 Za vec informacij si oglejte navodila, ki so prilozena izdelku NIGHT CLEANER',

Podatki o proizvajalcu in kontakt

Za informacije in/ali pritoZbe se lahko obrnete na uradnega proizvajalca:
ALPRO MEDICAL GMBH

Mooswiesenstrasse 9

78112 St. Georgen, GERMANY

Phone: +49 7725 9392-0

www.alpro-medical.com

10 Ce je na voljo v vasi drzavi. Ne za sterilizacijo konéne tocke.
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5.3. Priprava na ponovno uporabo delov EMS

EMS priporoca, da za CiS¢enje, dezinfekcijo in sterilizacijo uporabljate sredstva in postopke sterilizacije, ki
so skladni z ISO 17664.

00 resnih tezavah, povezanih s pripravo naprave na ponovno uporabo, poroCajte neposredno podjetju
EMS.

A Izdelke za ponovno uporabo je treba o istiti, razkuziti in, e je primerno, sterilizirati pred prvo uporabo.
Izdelkov ne pripravljajte na ponovno uporabo veckrat od dovoljenih ciklov sterilizacije, ampak jih zamenjajte
z novimi: oglejte si del »Zivljenjska doba« v poglavju »Tehni¢ni Opis«.

A UpoStevati morate koncentracijo in &as stika, ki ga navaja proizvajalec Cistilnega in dezinfekcijskega
sredstva.

A Sterilizacija ni mozna, ¢e prej ne ocistite in dezinficirate dele naprave.

1 PREPARE
3 STORE 2 CLEAN

Jk‘/%@

SNPARD
7 STERILIZE @

p 3 DISINFECT

b ) - %
S
o Peprotv

6 PACK O, N DRY
SR P ORT
5 INSPECT

Ce v navodilih nekaterih informacij ne razumete ali mislite, da niso zadosti razlozene, se obrnite na podjetje
EMS.

ANavodiIa omogocajo pripravo na ponovno uporabo naprav EMS in pripomockov, ki so navedeni v
poglavju »Predvidena uporaba in zdruZljivost«. Uporabnik mora poskrbeti, da pri pripravi na ponovno
uporabo naprava in materiali ter zaposleni poskrbijo za Zelene rezultate. Zato morate ta postopek preverjati
in spremljati. Ce postopka ne opravite v skladu z navodili, lahko to vpliva na uginkovitost ali povzrogi resne
posledice.

Uporabnik mora prav tako upostevati zakone v svoji drzavi ter predpise za zagotavljanje higiene v bolnici
ali na kliniki. To Se posebej velja za dodatne zahteve za inaktivacijo prionov.
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Pripravite

Potrebno je roéno predhodno €iS€enje

20s —  takoj po uporabi odprtine ro¢nika/instrumenta izperite z vodo.
Grobo umazanijo je treba uporabiti takoj po uporabi.
Izdelek varno prenesite do mesta, kjer ga boste pripravili na ponovno uporabo, da preprecite poSkodbe
izdelka ter onesnaZenje okolja ali poSkodbe oseb, ki sodelujejo pri postopku priprave na ponovno uporabo.

A@ Izdelek morate ogistiti v 1 uri po uporabi.
=
W = Nosite osebno varovalno opremo, ki je primerna za vrsto postopka priprave na ponovno uporabo.

0 AIRFLOW® in PERIOFLOW?®: pred nadaljevanjem vedno odstranite prah z ro¢nika in preverite, ali sza
obe odprtini (za vodo in prah) prosti. Uporabite sredstvo Easy Clean.

0 Roc¢niki PIEZON®:
o Odstranite kakrSenkoli pritrjen inStrument.
e (Odstranite glavo in loCite nastavek za lu¢ko in tesnilo.

/)

S
S
AS
&
Q\

= (m PIEZONLED - ‘ ﬁ
0 Endo nastavek PIEZON®:

o Odstranite kakrSnokoli pritrieno iglo.
e Odstranite vijak in loCite majhen O-obro¢ (tesnilo).

)
o g
0 Instrumenti PIEZON® z navojem CombiTorque®:

e Lodite instrument PIEZON® od navoja CombiTorque®, vendar tekom cele Zivljenjske dobe vsak
originalni instrument uporabljajte skupaj z navojem CombiTorque®.

- "=

Vse dele lahko o istite ro¢no ali avtomatsko v napravi za pranje in dezinfekcijo. Podjetje EMS priporoca, da
uporabite napravo za avtomatsko pranje in dezinfekcijo (WD), ki je skladna z 1ISO 15883, in tako poskrbite
za optimalno ué€inkovitost in Zivljenjsko dobo pripomockov.

P -

AVTOMATSKO ROCNO
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Ocistite, RazkuZite in Posusite

0 Naprava za ¢is¢enje in razkuzevanje mora biti
skladna s standardom ISO 15883 in mora imeti
primerne koSare, da lahko vanje pospravite majhne
krhke predmete. Prav tako mora imeti prikljucke za
izpiranje s premerom okoli 16 mm, ki omogocdajo
pritrjevanje na odprtino izdelka.

Izdelek pravilno namestite na primerno stojalo,
odprtine povezite s prikljucki za izpiranje in vkljucite
avtomatsko ¢iScenje.

0 UpoStevajte navodila proizvajalca naprave za
¢iséenje in razkuzevanje.

A Ce uporabljate kemiéno sredstvo za razkuZevanje,
skrbno upostevajte navodila proizvajalca sredstva za
razkuzevanije.

Da dosezete stopnjo A0 od 3000, lahko
uporabite naslednji avtomatizirani postopek?*:
Izdelek najprej ocistite z vodo
iz pipe*2.

Odcedite

Izdelek o istite z vodo iz pipe s
temperaturo 55 °C'?%in 0,5 %
raztopino za Cis€enje.

Odcedite

Izdelek izperite in nevtralizirajte

2 min

®5min

®3min

s hladno demineralizirano
vodo?3,
Odcedite

®2min lzdelek izperite s hladno
demineralizirano vodo'®,
Odcedite

™ 3 min Poskrbite za toplotno
razkuzevanje (kon€no

izpiranje) z deionizirano vodo s
temperaturo najmanj 93 °C.
Odcedite

Posusite pri 100 °C.

@ 20 min

(najmanj)

Ocistite
Na vseh izdelkih podjetia EMSlahko uporabite
naslednji postopek:

Pripomocke skrtacite v 0,5-% raztopini za CiS¢enje
sredstva Neodisher'* v deionizirani vodi, s
temperaturo 40°C in pri tem uporabite mehko
krtato?®, dokler ne odstranite vse vidne umazanije.

@155

Priizdelkih z odprtinami vse odprtine
izperite s prsilno pistolo (pistola z
vodnim curkom s stati¢nim pritiskom
vode 2 bara) in hladno vodo iz pipe.

Izdelek potopite v 0,5-% raztopino
sredstva Neodisher'* v deionizirani
vodi s temperaturo 40°C. Preverite,
ali so se vse odprtine napolnile z

raztopino za ciSCenje (Ce je treba,
uporabite brizgalko).

@ 15 min

Vse odprtine izperite s prSilno pistolo
(pistola z vodnim curkom s stati¢nim
pritiskom vode 2 bara) in hladno
deionizirano vodo.

@155

Celoten izdelek izperite pod hladno
tekoCo deionizirano vodo.

@105

© Roénikov NE ¢istite v ultrazvoéni kopeli: tako
lahko uniCite izdelek.

Naslednji postopek je primerenSAMQ _za
instrumente EMS PIEZON® in drzala za igle:

@153

Priizdelkih z odprtinami, vse odprtine
izperite s prSilno pistolo (pistola z
vodnim curkom s stati¢nim pritiskom
vode najvec 2 bara) s hladno vodo iz

pipe.

lzdelke namestite na kovinsko
reSetko in jih sonicirajte v 0,5-%
raztopini za CiS€enje sredstva
Neodisher'* v deionizirani vodi s
temperaturo 40 °C*8. PrepriGajte se,

da so se vse odprtine napolnile z

@ 10 min

" Na primer: Miele Professional G 7836 CD s stojalom Miele E429

12 Hladna voda iz pipe = 16 °C +/- 2 °C
8 Mrzla demineralizirana voda = 20 °C +/- 2 °C

4 Na primer: MediClean Dental, Dr. Weigert Hamburg

15 Medisafe MED100.33
18 Na primer: Bandelin, Sonorex 1028 K, 35 kHz
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Primer pravilne postavitve pripomockov
v WD Miele Professional G 7836 CD
s pomocjo prenosne brizgalne enote (drzala) Miele
E429

7 Npr. 2 galoni

SLOVENSKO
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EMS*

raztopino za C¢iSCenje (po potrebi
uporabite brizgalko).

®15s

Vse odprtine izperite s prsilno pistolo
(pistola z vodnim curkom s stati¢nim
pritiskom vode najve€¢ 2 bara) s
hladno deionizirano vodo.

Celoten izdelek izperite pod hladno
teko€o deionizirano vodo.

@103

Razkuzevanje

0 Raztopino ASP CIDEX® OPA je treba uporabiti
nerazredceno, pri ¢emer upoStevajte njen rok
uporabe ter proizvajal€eva opozorila in navodila za
uporabo.

() 5min  lzdelek popolnoma  potopite v
raztopino CIDEX® OPA s
temperaturo najman; 20 °C.

PrepriCajte se, da so se vse odprtine
napolnile z raztopino za
razkuzevanje (po potrebi uporabite
brizgalko).

®1min

(vsako
izpiranje)

Pri sredstvu za razkuzevanje ASP
CIDEX® OPA so potrebna tri
izpiranja: izdelek mora biti
popolnoma potopljen, zato uporabite
veliko koli¢ino!” Ciste vode.

Vode ne uporabite ponovno za izpiranje ali kateri
koli drug namen. Ostanki sredstva za razkuZevanje
imajo lahko resne stranske ucinke.

Posusite

Z zraCno pistolo (stisnjen zrak) popolnoma
posusite odprtine in cel izdelek, dokler na njem ni
vec ostankov vode (vidnih ali tak3nih, ki jih zadutite
ob dotiku).
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Preverite

A Ce na izdelku po &is&enjulrazkuzevanju $e vedno opazite madeZe, morate celoten postopek
¢is€enjalrazkuzevanja ponoviti. Izdelke, na katerih so vidne poskodbe in korozija ali pa so spremenili obliko
oziroma so njihovi del odkruSeni in prevleka odstopa, morate zavreci (njihova nadaljnja uporaba ni
dovoljena). Prav tako preverite stanje O-tesnil in tesnil ter jih zamenjajte, ¢e so poSkodovani ali so spremenili

obliko.

OPreverite, ali je pripomocek popolnoma suh. Ostanke vode odstranite s pomocjo pistole z zrakom (Cisti
stisnjen zrak). Odprtino in cel pripomocek susite toliko ¢asa, da odstranite vso vodo (ki jo lahko vidite ali
obcutite).

Zapakirajte

A Sterilizirate lahko le odiS¢ene in razkuzene izdelke.

A Sterilizacija je u€inkovita le na popolnoma suhih izdelkih. Poskrbite, da so pred sestavljanjem in
pakiranjem vsi deli (notranje odprtine in vse povrsine) popolnoma suhi.

Pred sterilizacijo je treba izdelke sestaviti tako, da so pripravljeni za uporabo, in jih zapakirati v primerno
embalaZo za sterilizacijo.

0 AIRFLOW® in PERIOFLOW?®: Ni jih treba ponovno sestavljati
@ Roeniki PIEZON®:
e Prvo namestite tesnilo, nato pa na glavo namestite nastavek za lucko ter jo privijte na ro¢nik.

\39 ‘." %
>
‘(@ 7
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D
%
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Q A |

0 Endo nastavek PIEZON®:
e Prvo ponovno namestite majhen O-obro¢ek (tesnilo), nato pa rahlo privijte vijak, ne da bi ga
zategnili.

0 Instrumenti PIEZON® z navojem CombiTorque®:
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e Ponovno namestite originalni instrument z navojem CombiTorque®.

Izdelke zapakirajte v enojne ali dvojne vrecke, ki so:
e primerne za predvakuumsko vlazno toplotno sterilizacijo,
e skladne s standardom ISO 11607-1 ali EN 868,
e odporne na temperaturo 138 °C,
e in omogocajo dolo¢eno prepustnost pare (npr. plos¢ati kolut Wipak STERIKING vrste R43 in
R44).

Sterilizirajte

A Postopek sterilizacije morate opraviti nemudoma po €is€enju in razkuZevaniju.
UpoStevajte nacdin postavitve predmetov, ki jih dolo¢a proizvajalec avtoklava.

® NE prekoracite
e najvecjega dovoljenega Stevila ciklov sterilizacije,
e temperature sterilizacije 138 °C in ¢asa 20 min.
Za pripravo ro¢nikov PIEZON® na ponovno uporabo NE uporabljajte sterilizatorja razreda N.

NE uporabljajte postopkov sterilizacije z vro¢im zrakom ali zvokom: tako lahko unigite izdelek.
Vlazno toplotno sterilizacijo opravite v skladu s standardom ISO 17665 in predpisi, ki veljajo v drzavi.

Na vseh izdelkih podjetia EMS, ki so zapakirani v primerne enojne ali dvojne vrecke, lahko uporabite
naslednji postopek predvakuumske vlazne toplotne sterilizacije (s paro):

Parametri ciklov predvakuumske vlazne toplotne sterilizacije:
e 3 predvakuumske faze
e pritisk 3 bare!®
e 100-% vlaznost
e temperatura 132 °C

. 3 min Cas sterilizacije (cel cikel)
(najmanj)

. 20 min Posusite
(najmanj)

A Uporabnik mora poskrbeti, da bo postopek priprave izdelkov na ponovno uporabo (vkljuéno s sredstvi,
materialom in osebjem) privedel do zelenih rezultatov ter da se bo ta postopek ves €as izvajal: uporabnik
mora poskrbeti za posodabljanje postopka preverjanja priprave na ponovno uporabo.

18 Absolutni pritisk
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Shranite

0 Sterilizirane izdelke hranite pri temperaturi med 5 °C do 40 °C na:
e suhemin
e (Cistem
e mestu, kjer ni prahu.

Zivljenjska doba

0 Ce je stevilo ciklov ponovne sterilizacije omejeno, je to navedeno v navodilih za uporabo posameznega
izdelka (Ce obstajajo) in/ali v delu »Zivljenjska doba« v poglavju » Tehniéni Opis«.

Izdelki so izdelani za veliko Stevilo sterilizacijskih ciklov. Skladno s tem so bili izbrani materiali, uporabljeni

za proizvodnjo. Vendar pa pri vsaki novi pripravi na ponovno uporabo toplotna in kemi¢na obremenitev
vpliva na obrabo izdelka.

0 Izdelke, na katerih so vidni znaki obrabe ali poSkodbe, vedno zamenijajte, ne glede na Stevilo preostalih
ciklov sterilizacije.

© Izdelkov NE izpostavljajte temperaturam, visjim od 138 °C.
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5.4. Priprava na ponovno uporabosesalnika ClasenUNO

@ Naslednja navodila predstaljajo del dokumentacije podjetja Cleverdent »Navodila za ClasenUNO«, izdaja
03/2016 in so trenutno veljavna. Priporo€amo, da redno obiskujete spletno stran podjetja Cleverdent
oziroma da se obrnete na njih za najnovejSo verzijo navodil za uporabo in pripravo na ponovno uporabo.

A Sesalnik z ogledalom Ultra FS ClasenUNOmorate pripraviti na ponovno uporabo v skladu z EN ISO 17664.
Pred uporabo redno preglejte sesalnik in ga zamenjajte, ¢e na njem opazite znake obrabe ali poSkode.
CisCenje in dezinfekcija

Za CiScenje in dezinfekcijo lahko uporabljate le raztopine za dezinfekcijo, ki so primerne za polipropilen (PP) in
so uporabljene v skladu z navodili. Za CiS€enje ne uporabljajte trdih krta¢ (Zicnate krtace), saj lahko z njimi
poskodujete ogledalo in sesalnik. UpoStevati morate predpise, ki jih navaja EN ISO 17664. Najprej odstranite
grobo umazanijo in sesalnik ClasenUNO izperite pod tekoCo vodo. Za izpiranje sesalnika ClasenUNO z
ogledalom Ultra uporabite destilirano vodo. Onesnazen sesalnik ClasenUNO polozite v primerno raztopino za
dezinfekcijo. UposStevajte priporocila proizvajalca raztopine glede potrebne koncentracije raztopine za
dezinfekcijo in trajanja dezinfkecije. Po dezinfekciji sesalnik dobro izperite z vodo in ga pazljivo posusite. Nato
ga dezinficirajte/sterilizirajte s pomocjo enega od spodaj navedenih postopkov.

UltrazvoCna dezinfekcija

Poskrbite, da je povrSina ogledala popolnoma suha (Se posebej pri ogledalu Ultra), saj se lahko drugace ostanki
zapecejo. Sesalnik ClasenUNO polozite v ultrazvocno kopel (npr. Bandelin Sonorex Super RK 514). Dodajte
sredstvo za CiS€enje in dezinfekcijo, ki je primerno za polipropilen (PP) (npr. 0,55 % Cidex OPA), in cikel pranja
nastavite v skladu s proizvajalCevimi navodili. l1zdelek pustite 12 minut v ultrazvocni kopeli in poskrbite, da
temperatura ne pade pod 18 °C. Nato ga izpirajte s sterilno vodo, dokler ne odstranite vseh ostankov Cistilnega

sredstva. Preverite, ali je sesalnik ClasenUNO popolnoma ¢ist in, Ce je treba, ponovite cikel ¢is€enja. Na koncu
temeljito posusite sesalnik ClasenUNO.

Dezinfekcija s pomocjo termi¢nega dezinfektorja

Za CiscCenje in dezinfekcijo s pomocjo termiCnega dezinfektorja uporabite napravo, ki je skladna z EN ISO 15883
(npr. Belimed WD 100) in pri izbiri cikla ¢iS€enja in dezinfekcije ter Cistilnega sredstva upostevajte proizvajal¢eva
navodila. Sesalnik ClasenUNO polozite v termiCni dezinfektor tako, da se notranje povrSine izperejo in voda
lahko odtece. 0,5 % (V/V) deconex 24 LIQ se je izkazal kot primerna raztopina za ¢iS¢ejne, 0,2 % (V/V) deconex
26 Plus pa kot raztopina za neutralizacijo. Dezinfekcija se izvaja pri temperaturi 90 °C, trajanje obdelave pa je 5
minut. Na koncu cikla ¢iS¢enja in dezinfekcije preverite, ali je sesalnik ClasenUNO popolnoma ¢€ist in, ¢e je treba,

ponovite cikel CiS¢enja.
Sterilizacija

Parno sterilizacijo morate opraviti s pomoc¢jo naprave, ki je skladna z EN 13060 ali EN 285 (npr. avtoklav s
frakcioniranim predvakuumom, W&H, vrsta LISA 517), pri Cemer morate upoStevati postopek sterilizacije, skladen
z EN ISO 17665-1. Cikel sterilizacije morate opraviti pri temperaturi 134 °C s trajanjem obdelave 5 minut ali pri
temperaturi 121 °C s trajanjem obdelave 12 minut.

Podatki o proizvajalcu in kontakt

Za informacije in/ali pritozbe se lahko obrnete na uradnega proizvajalca:
Cleverdent Ltd.,

Theresiengrund 31, DE - 48149 Munster, Nemcija.

Tel.: +49 (0) 251 98292828

Spletna stran: www.clasen.uno - E-posta: info@clasen.uno
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6.VZDRZEVANJE & ODPRAVLJANJE TEZAV

6.1. Odstranjevanje prahu iz ro¢énika AIRFLOW®

0 V primeru zamasenega roc¢nika in pred pripravo ro¢nikov AIRFLOW® in PERIOFLOW® na ponovno
uporabo.

—'_

Pripomocek za enostavno €iS¢enje Easy Clean
Prilozen v paketuAIRFLOW®

Vpihnite zrak, da ga posusite.

0 S pomocjo pripomoc¢ka Easy Clean
z brizgalko za enkratno uporabo z
najve¢ 2 ml pitne vode ro¢nik skozi

sredinsko odprtino izperite v obicajni
smeri pretoka (ne izpirajte ga v
nasprotni smeri)

Pripomocek Easy Clean lahko v avtoklavu temeljito dezinficirate in sterilizirate pri temperaturi do 135 °C.

6.2. Puscanje ro¢nika AIRFLOW®

V primeru, ko roénik AIRFLOW® pusc¢a na povezavi s cevjo
AIRFLOW®, o-obro¢e zamenjajte z rezervnimi obrodi, ki so

BC-116

prilozeni v kompletu EL-651 v paketuAIRFLOW® . [ z 0 -. -
| \‘” u\ (( :1@ (n\

6.3. Pregled in menjava nastavka za lucko PIEZON®

Nastavek za lu¢ko lahko po ponavljajoCi se pripravi na ponovno uporabo oslabi. Vsak mesec preglejte
nastavek za lu¢ko in naredite sledece:

1. Odstranite konico in z roko odvijte glavo roc¢nika.
‘ 2. Odstranite nastavek za lu¢ko in ga preglejte.
3. Vstavite nov nastavek za lu¢ko AB-340 (priloZzen v paketuPIEZON®).
4. Ponovno z roko privijte glavo.
A l
p—
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6.4. Zamenjava cevi roc¢nika
@ Izkljuite vti€¢ za potrebe vzdrZzevanja in primere nepravilnega delovanja.

Preden odstraniteAcev AIRFLOW?®, prekinite pritisk v posodi za prah.

V primeru ponavljajoCega se nepravilnega delovanja ali poSkodbe sistema cevi roénika PIEZON® ali
AIRFLOWP® lahko uporabnik del zamenja sam. Sledite navodilom za menjavo, ki jih dobite poleg rezervnih
delov.

Postopek odstranitve cevi ro€nika:

1. Odklenite sistem cevi tako, da zaklepno
stikalo potisnete naprej (stikalo se nahaja
pod napravo).

2. Sistem cevi je sedaj odklenjen in lahko ga
odstranite tako, da potegnete za njega.

6.5. Mesecnipregled

Vsak mesec preglejte, ali je vodni in zracni filter Cist.

@ Izkljucite vti¢ za potrebe vzdrzevanja in primere nepravilnega delovanja.

A Med uporabo naprave na pacientu, na napravi ne smete opravljati vzdrzevanja.

Filter mora biti bele barve, na njem pa ne sme biti vidna mo¢na
o . . umazanija. V nasprotnem primeru, filter zamenjajte.
. Prey_erlte, ‘:"I'_ Ce morate vodni filter zamenjati ve& kot 3-krat letno, preverite
je vodni in zraCni kakovost cevi za vodo.
filter Cist. Zraéni filter navadno ostane &ist dlje asa. Zamenjajte ga enkrat
letno. (Letni vzdrzevalni servis vkljuCuje menjavo obeh filtrov.)

. @ Iz omrezja prvo izkljucite vtic.

Dober 1
2. lzkljucite cev za vodo tako, da jo potegnete s konektorja.
Obrabljen 3. Filter odtranite ro¢no ali s pomocjo ploskega izvijaca.
4. Namestite novi filter in ponovno prikljuite cev.
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6.6. Letno vzdrzevanje & popravila

AIRFLOW

6.7. Povezava novega pedala

=)

A Na napravi lahko vzdrzevanje in/ali popravila izvede le podjetie EMS in
pooblasceni center podjetja EMS .

®

AZa zagotovitev varnosti in ucinkovitosti za uporabnika in pacientaje treba
poskrbeti za letno preventivno vzdrZzevanje ali vzdrzevanje na 2000 ur (LED 1
sveti v NEUTRIPAJOCI oranzni barvi) uporabe (kar pride prej).

V primeru ponavljajoCega se nepravilnega delovanja, ki ga zazna uporabnik in/ali
diagnostika naprave, je treba poskrbeti za popravilo s strani usposobljene osebe.

g

z

Svetujemo, da napravo v popravilo posljete skupaj s pedalom, posodami za
prah, dozo in cevmi ter v njeni originalni embalazi, da preprecite poskodbe med
prevozom.

Za zagotovitev hitrejSega popravila trgovcu EMS navedite vse kontaktne podatke (glejte
§ 6.9).

o]
Al

R

1. Iz pedala odstranite baterijo (ni vam treba odstraniti obeh baterij).

2. Oba ro¢nika postavite v njuna drzala.

3. lzklopite napravo, po€akajte 10 sekund in jo ponovno vklopite.

4. Prvo pritisnite® + ®, nato pa hkrati pritisnite®.
Zaslisali boste piskajoC zvok (Ce zvoka ne sliSite, ponovite 4. korak).
Upostevajte vrstni red in zaporedje treh prstov (glejte spodnjo sliko — prste
vstavite v vdolbine pod Stevilkami).

5. Medtem ko sliSite zvok, zamenjajte litijske baterije v brezziénem
pedalu.

6. Povezovanje se bo hitro zakljucillo (v manj kot 15 sekundah). Bela LED
luéka bo nekaj Casa utripala, nato pa bo naprava pripravljena na

uporabo.
N -

() (©)

Q) D)
® @6 6® @

Ce ta postopek traja veé kot 1 minuto to pomeni, da povezovanije ni bilo uspe$no in naprava bo
samodejno zapustila ta nacin. (ko naprava zapusti ta nacin, ne boste vec slisali piskajoega zvoka, lucka

pa ne bo utripala).

V primeru neuspesnega povezovanja, ponovite celoten postopek od zacetka.

SLOVENSKO
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6.8. Odpravljanje tezav

)

SLOVENSKO

Naprava piska ali proizvaja ¢udne zvoke

A Nevarnost eksplozije doze.

Prvo izklju€ite omrezni vtic.
Ta tezava se navadno pojavi zaradi tezav z regulatorjem pritiska (napacna ali nizka temperatura) ali zaradi
razpoke v dozi z vodo.
1° Nemudoma prenehajte uporabljati napravo in jo izkljucite iz omrezja.
2° Preverite, ali je doza z vodo, ki jo uporabljate, po&ena ali poskodovana. Ce opazite karkoli od navedenega,
dozo zamenjajte z novo.
3° Preverite pritisk dovoda zraka: zna$ati mora najmanj 4,5 bare.
4° Ce je temperatura naprave nizja od 10 °C (naprava je preveé hladna), poéakajte, da se naprava segreje na
sobno temperaturo, nato pa jo ponovno prikljucite v elektricno omrezje in jo vklopite.
5° Ce je temperatura naprave vi§ja od 10 °C oziroma se teZava ponovno pojavi, prenehajte z uporabo naprave
in se obrnite na poprodajno sluzbo EMS.

Iz naprave se kadi (pojav ognja)

A Nevarnost pozara in elektricnega udara.

Prvo izkljugite omrezni vti¢.
Nemudoma prenehajte uporabljati napravo, izklju€ite jo iz omrezja in se obrnite na poprodajno sluzbo EMS.

Puscanje cevi ali naprave

A Nevarnost pozara in elektricnega udara.

Prvo izkljucite omrezni vti¢.
1° Ce opazite pu$éanje na ro¢niku AIRFLOW®, zamenjajte o-obroge.
2° Ce opazite pu$&anje na napravi (opora ro¢nika in regulator vode), zamenjajte celotno cev roénika.
3° Ce tezave $e vedno niste resili, se obrnite na poprodajno sluzbo EMS.

LED 1 sveti v NEUTRIPAJOCI oranzni barvi

A Samodejni opomnik vzdrzevanja. Cas je, da napravo posljete na letno vzdrzevalno sluzbo.
Nemudoma se obrnite na poprodajno sluzbo EMS.

LED 1 sveti v UTRIPAJOCI oranzni barvi

A Zaznana je trajna ali zacasna okvara opreme.

1° Izkljugite omrezni vti€ naprave, pocakajte 30 sekund in ga nato ponovno vkljuéite ter ponovno zazenite napravo
(da preverite, ali gre za trajno okvaro).

2° Ce se napaka $e vedno pojavlja, se za popravilo obrnite na poprodajno sluzbo EMS.

LED 2 sveti v NEUTRIPAJOCI oranzni barvi
Litijske baterije 2 x AA brezzi¢nega pedala so prazne. Obe bateriji zamenjajte z novima AA visoko kakovostnima
litjskima baterijama z omejevalnikom toka.

LED 3 sveti v NEUTRIPAJOCI oranzni barvi
Za to tezavo obstaja ve¢ vzrokov. Potrebnih je ve¢ pregledov, ki jih morate opraviti korak za korakom.
1° Zaznan ni noben pedal (za uporabo naprave mora biti priklju¢en vsaj en pedal):
. Brezzi¢ni pedal je morda izkljucen. Preverite, ali je vti€ popolnoma vstavljen. Ponovno zazZenite
napravo.
. Brezzi¢ni pedal ni povezan. Opravite postopek »Povezava novega pedala«
2° Ce se napaka $e vedno pojavlja, se za popravilo obrnite na poprodajno sluzbo EMS.

LED 3 sveti v UTRIPAJOCI oranzni barvi

Sistema cevi AIRFLOW® in PIEZON® nista zaznana ali pa nista prisotna. Za delovanje naprave je potreben vsaj
en sistem cevi.

1° Prvo izklopite napravo, izkljucite cevi roénikov AIRFLOW® in PIEZON® in ocistite elektrine kontakte (vti¢e) na
prikljuckih sistema cevi. Prav tako s pomocjo zraka ocistite priklju¢ke naprav.

2° Ponovno prikljucite cevi obeh ro¢nikov in vklopite napravo.

3° Ce se napaka $e vedno pojavlja, se obrnite na poprodajno sluzbo EMS.
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Night Cleaner

— )

SLOVENSKO

LED 4 sveti v UTRIPAJOCI oranzni barvi

A Nevarnost pozara in elektricnega udara.

Prvo izklju¢ite omrezni vti¢.
1° Naprava je prevroca. Izkljucite napravo, poc¢akaijte 1 uro in jo ponovno vkljucite.
2° Ce se napaka $e vedno pojavlja, se obrnite na poprodajno sluzbo EMS.
Opomba: Ta napaka se vedno pojavi, ko naprava deluje pod minimalno temperaturo.
V tem primeru pocakajte, da se naprava segreje na sobno temperaturo.

Puscanje vodnega filtra

Prvo izklju€ite omrezni vtic.
1° Zamenijajte vodni filter (modra kartusa).
2° Ce tezave $e vedno niste resili, se obrnite na poprodajno sluzbo EMS.

Puscanje doze ali stika doze

1° Preverite, ali je pokrov doze pravilno zaprt.

2° Ogistite stike: pokrov in stranske dele naprave.

3° Zamenjajte dozo.

4° Ce tezave $e vedno niste resili, se obrnite na poprodajno sluzbo EMS.

Puséanje stika AIRFLOW®

1° Preverite, ali je ro€nik pravilno povezan s cevjo.

2° Ocistite notranji del ro¢nika in kon¢ni del cevi.

3° Zamenjajte tesnilo cevi AIRFLOW® tako, kot je opisano v delu »Pus&anje roénika AIRFLOW®«.
4° Ce tezave $e vedno niste resili, se obrnite na poprodajno sluzbo EMS.

Iz roénika ne te€e voda oziroma vode ni dovolj

1° Preverite, ali ste vodni regulator nastavili na 10 (najvec;ji pretok v cevi) ter da ro¢nik ni zamasen tako, da
odstranite ro¢nik in preverite pretok vode brez njega.

2° Preverite, ali je vodni filter ist in ga po potrebi zamenjajte.

Pred servisiranjem kateregakaoli filtra, izklju€ite omrezni vti¢.
2° Poskrbite, da ste dovod vode dobro povezali ter da ima dovolj pritiska.
3° Ce tezave $e vedno niste resili, se obrnite na poprodajno sluzbo EMS.

Po izpiranju je Se vedno ostalo nekaj modre tekogine.

1° Preverite, ali ste vodni regulator nastavili na 10: najvedji pretok v cevi.
2° Poskrbite, da ste dovod vode dobro povezali ter da ima dovolj pritiska.
3° Pred posegom izvedite Se eno izpiranje.

4° Ce tezave $e vedno niste resili, se obrnite na poprodajno sluzbo EMS.

Enota se ne vklopi.

1° Preverite elektricno povezavo in vti¢nico.
2° Preverite varovalke na zadnjem delu enote:

Prvo izkljucite omrezni vti¢.
Varovalke so names¢ene v vtikalni dozi za napajalni kabel.
1° 1z naprave izkljugite vti¢.
2° S pomocjo majhnega ploskega izvijaéa odprite pokrov doze varovalke.
3° Varovalke zamenjajte z isto vrsto varovalk (oglejte si del »Tehni¢ni Opis«).
4° Ce tezave $e vedno niste resili, se obrnite na poprodajno sluzbo EMS.

Brezzi¢ni pedal ne dela

Ce veste, da je bil pedal pritisnjen ve& kot 10 minut, enostavno sprostite pedal in napravo izkljugite iz
elektrignega omrezja. Ce veste, da se to ni zgodilo, lahko za to teZavo obstaja veé& vzrokov. Potrebnih je ved
pregledov, ki jih morate opraviti korak za korakom:

1° Izklopite napravo ter izkljucite in ponovno prikljudite sistem cevi PIEZON®in AIRFLOW®. Poskusite ponovno.
2° Ponovno povezite. Ta postopek je opisan v delu »Povezava novega pedala«. Poskusite ponovno.

3° Zamenjajte 2 x AA litijeve baterije in poskusite ponovno.

4° Ce tezave $e vedno niste resili, se obrnite na poprodajno sluzbo EMS.

Brezzi¢ni pedal ne dela

1° Izkljucite in ponovno vkljucite pedal. Preverite, ali je kabel poskodovan. Ponovno zazenite napravo.
2° Ce tezave Se vedno niste resili, se obrnite na poprodajno sluzbo EMS.
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V posodi za prahni pritiska.

i\ 1° Preverite, ali je naprava VKLOPLJENA: svetiti mora vsaj 1 lu¢ka LED.
2° Preverite, ali je sistem cevi AIRFLOW® dobro pritrjen (zelena oznaka na zaklepnem mehanizmu je popolnoma
vidna).

i b 3° Ce tezave $e vedno niste resili, se obrnite na poprodajno sluzbo EMS.

- Pri poskusu nastavitve pritiska UTRIPA bela lu¢ka posode za prah
. cev za zrakni povezana ali pa ni dovolj zraénega pritiska.
1° Preverite, da cev za zrak ni prepognjena ter preglejte enoto zratnega kompresorja.
2° Preverite, ali je zracni filter Cist in ga po potrebi zamenjajte.
3° Ce tezave $e vedno niste resili, se obrnite na poprodajno sluzbo EMS.

Pri prekinitvi pritiska UTRIPA bela lu¢ka posode za prah

1° Ro¢nik je morda zamasen. Odmasite ga s pomocjo pripomocka Easy clean (glejte spodnji odstavek)
2° Cev AIRFLOW?® je morda zama$ena. Razstavite in ocistite dele cevi AIRFLOW.
3° Ce tezave $e vedno niste resili, se obrnite na poprodajno sluzbo EMS.

Pri prekinitvi pritiska prah prsi iz posode.
1° Posoda za prah je napolnjena preko oznacenega najvisjega nivoja.

Prah uhaja pod sistem cevi roénika AIRFLOW®

Stisni element AIRFLOW® je morda obrabljen ali pa je zratni vmesnik umazan, zato pu$¢a prah.

1° Izklopite cev, ogistite prikljutek za zrak in ponovno povezite cev. Ce se teZava nadaljuje, pojdite na korak 2.
2° Cev ro¢nika AIRFLOW® zamenjajte z novo.

3° Ce tezave $e vedno niste resili, se obrnite na poprodajno sluzbo EMS.

Posoda za prah pusca.

1° Posodo ocistite z mokro krpo, $e posebej pokrov in spodnje o-obroce. Prav tako na napravi ocistite
povezovalne elemente.

2° Ce tezave $e vedno niste resili, posodo za prahzamenijajte z novo.

Bela lu¢ka LED PIEZON® ne dela

1° Ocistite in posusite prikljucek ro¢nika in poskusite ponovno.

2° Lucka LED roénika PIEZON®je morda izklopljena zaradi prekinitev med uporabo:
- po 10 minutah neprestanega delovanja,

- ali po 20 sekund neaktivnosti drzala.

V obeh primerih ro¢nik postavite v drzalo, po¢akajte 1 minuto in poskusite ponovno.
3° Ce tezave $e vedno niste resili, se obrnite na poprodajno sluzbo EMS.

= Nezadostna osvetlitev
s— 1° Preglejte nastavek za lu¢ko in ga po potrebi zamenjajte.
2° Ce je svetloba Se vedno Sibka, zamenjajte ro¢nik.

Poskodovan nastavek za lu¢ko
Zamenjajte nastavek za lucko.

PIEZON® ima majhno mog oziroma nima mogi ali pa ste opazili vibriranje
1° Poskrbite, da je in§trument PIEZON® (konica) pravilno privit (uporabite orodje CombiTorque).
2° Preverite, ali je inStrument (konica) obrabljen in ga po potrebi zamenjajte.

_~ 3° Ocistite in posusite ro¢nik in elektricne povezave sistema cevi.
{\ 4° Prvo zamenijajte ro¢nik PIEZON®.
5° Zamenjajte cev rocnika PIEZON®.
\ 6° Ce tezave Se vedno niste resili, se obrnite na poprodajno sluzbo EMS.
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6.9. Kontakt podporne sluzbe EMS

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

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

6.10. Za poroc¢anje o resni nezgodi

V primeru resne nezgode,ki je posredno ali neposredno povezana s to hapravo, o tem nemudoma obvestite
podjetje EMS ali pristojni organ v vasi drZzavi ali mestu, kjer je nastanjen pacient (Ce se nahaja drugje).

Obvescanje podjetja EMS o resni nezgodi

Prek e-poste: vigilancemailbox@ems-ch.com

Prek faksa: +41 (0) 22 994 47 01

Prek poste: E.M.S. Electro Medical Systems S.A., Ch. de la Vuarpilliere 31, 1260 Nyon — Switzerland
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7.TRAJNOST

7.1. Odstranjevanje odpadnih delov

Naprave ne smete odvreéi med gospodinjske odpadke. Ce Zelite napravo
odvredi, upostevajte predpise, ki veljajo v vasi drzavi.

— Ostale dele naprave, vklju€¢no s konicami/vstavki in kemikalije morate odvreci
v skladu z drzavnimi predpisi.

Odpadno elektricno in elektronsko opremo lahko stranke znotraj Evropske unije v
skladu z OEEO predpisi posljejo v reciklazo podjetiu EMS. Ceno recikliranja, brez
stroSkov posiljanja, krije podjetje EMS.

Originalno embalazo hranite dokler dokonéno ne odvrzete naprave.
Uporabljate jo lahko za posiljanje ali shranjevanje.

7.2. Trajnostni dizajn

.‘ Pri napravi smo se prostovoljno odlodili za upoStevanje zadnjih predpisov s

podro¢ja Eko dizajna z manjSo porabo energije in nafinom izklopa za
varéevanje z energijo'®. Kartonasta embalaza je reciklirana in je primerna za
reciklazo.

ESS

MIXTE

) Natisnjena navodila so usklajena s politiko trajnostnega razvoja in so
ﬁn\fcllmate certificirana "Myclimate neutral imprimerie" in "FSC".

neutral
Imprimerie

da sources

FSC® C002255

g
r

8.GARANCIJA

Ce ne uporabljate originalnega prahu, indtrumentov in roénikov podjetia EMS, se garancija razveljavi. Ce
napravo odprete, se garancija razveljavi.

Podjetie EMS in distributer naprave ne sprejemata nobene odgovornosti za neposredne ali kasnejse
poskodbe ali 8kodo, ki nastane zaradi nepravilne uporabe, Se posebej zaradi neupostevanja navodil za
uporabo ali nepravilne priprave in vzdrZzevanja.

Podjetje EMS zavraca vso odgovornost za varnost naprave in razglasa garancijo za ni¢no in neveljavno, ¢e
servis ali popravilo opravi nepooblasc¢ena tretja oseba ali e so uporabljeni neoriginalni deli.

19 Uredba Evropske komisije §t. 1275/2008 s 17. decembra 2008, ki se nanasa na zahteve Eko dizajna za nagin
pripravljenosti in nacin izklopa za varCevanje z elektricno energijo domace in pisarniSke elektronske opreme.
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9.ZBIRANJE TEHNICNIH PODATKOV
ZASEBNOSTI

Med vzdrzevanjem in/ali popravilom naprave podjetie EMS ali pooblas&eni servisni center podjetjia EMS
dostopa do dolocenih tehniénih podatkov (v nadaljevanju »Tehni¢ni podatki«), ki jih sporoci diagnostika
naprave (npr. statistika uporabe).

IN POLITIK

Podjetje EMS bo te Tehni¢ne podatke analiziralo v skladu z zakonitim interesom (npr. za izvedbo statisti¢nih
analiz, izbolj8anje storitev za stranke in/ali raziskave in razvoj).

Podjetie EMS lahko takSne Tehni¢ne podatke uporabi skupaj z vasimi osebnimi podatki, da spozna vaso
osebno uporabo naprave in vam ponudi boljSo izkusnjo in prilagojene storitve. Vendar pa se lahko od tega
postopka kadarkoli odjavite tako, da posljete elektronsko sporoé€ilo na privacy@ems-ch.com.

Zagotavljamo vam, da bomo te aktivnosti opravljali v skladu z veljavnimi zakoni za za$¢&ito podatkov. Za

vprasanja glede svojih osebnih podatkov si oglejte naso politiko zasebnosti na www.ems-company.com ali
nam posljite elektronsko sporocilo na privacy@ems-ch.com.

10. TEHNICNI OPIS

Proizvajalec EMS ELECTRO MEDICAL SYSTEMS SA, CH-1260 Nyon, Svica
Modeli AIRFLOW Prophylaxis Master, koda izdelka FT-229
Klasifikacija IEC 60601-1 Elektri¢na izolacija razred 1

Del vrsta B
IP20 Nadzorna enota
IP21 Nozni predal

Klasifikacija EU MDD
93/42/EGS

Medicinska naprava razreda lla

Bistvene lastnosti
Nacin delovanja
Napajanje
Poraba energije

Ultrazvo¢na enota

Varovalka
Enota za brezzi¢no

komunikacijo
Teza

Mere

Nacin delovanja

SLOVENSKO

Ta medicinska naprava glede na EU MDD 93/42 nima bistvenih lastnosti
Neprestano delovanje

100-240 VAC, 50-60 Hz, najvec 4A

Nacin izklopa / Stanje pripravljenosti: najve¢ 0,5 W

Najvec: 700 VA

Najvecja izhodna mo¢: 8 W pri popolnem delovanju
Frekvenca: 24-32 kHz

Odmik vibracij glavne konice: najve¢ 200 um

5A, T (poc¢asna), 250 VAC, vrsta H (=T5H250V)

Najve¢ 8dBm EIRP, 2,4GHz pas, Bluetooth® radijska enota

Nadzorna enota najve¢ 5 kg (z opremo za popolno delovanje)
Nozni predal: najve¢ 0,35 kg (brezzi¢ni pedal)

Nadzorna enota: Vigina: 245 mm, Sirina: 260 mm, DolZina: 290 mm
Brezzi¢ni pedal: Premer 135 mm, ViSina 35 mm

Temperatura: od 10 °C do 35°C
Vlaznost: od 30 % do 75 %
Nadmorska viSina: Najve¢ 2000 m
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Pogoji shranjevanja
(Naprava)

Pogoji shranjevanja
(application boxe)
Pogoji prevoza

Vhodne tekocine

Izhodne tekocine

Rok uporabnosti /
Zivljenjska doba

Pri¢akovana Zivljenjska
doba

10.1. Simboli

= eeopb>

SLOVENSKO

ER B DEE o= -

Temperatura: od —10 °C do 30 °C, brez vode v napravi
Vlaznost: od 10% do 95 % nekondenzirajoCa
Tlak: 500hPa do 1060hPa

Temperatura: do 40 °C

Temperatura: od -29°C do 38°C, brez vode v napravi
Vlaznost: od 10% do 95 % nekondenzirajoCa
Tlak: 500hPa do 1060hPa

Voda: pritisk 2-5 bara, temperatura 10-30 °C, slanost najve¢ 0,2 %, trdota od 8 do 12
° dH, najmanjsi pretok 100 ml/min, vrsta konektorja RECTUS 20KA. Potrebno je
vodno omrezje/dovod, skladen z EN-1717.

Zrak: pritisk 4,5—7 bara (vlaznost najve¢ 1,032 g/m?3), filtrirano olje najve¢ 0,1 mg/m?3,
najmanjsi pretok 20 NI/min pri 4,5 bara, vrsta konektorja RECTUS 21KA.

Voda: najmanj 40 ml/min za AIRFLOW®, najman;j 30 ml/min za PIEZON®
Zrak: pritisk najvec 5 bara za AIRFLOW®

Ce je voda nastavljena na »0«, lahko uide nekaj kapljic.

doze PIEZON® in NIGHT CLEANER : 5 let

Roc¢niki (glavni del): 1000 ciklov sterilizacije

CombiTorque 1000 ciklov sterilizacije

Naprava: 7 let, Ce se opravlja redno letno preventivno vzdrZevanje

Splosno opozorilo

Opozorilo elektrika

Neionsko sevanje (radijska komunikacija)
Preberite navodila za uporabo

Naprava mora biti zas€itnoozmeljena

Izkljucite vti€ za potrebe vzdrzevanja in v primeru
nepravilnega delovanja.

Navodila za uporabo elektronike
Obvezni ukrepi

Rok uporabe

Za enkratno uporabo. Ni primerno za veckratno uporabo.
Ne napravite.

Zascita pred prepus€anjem vode

Uporabljen del, vrsta B

Odstranjevanije stare elektricne opreme (Evropska unija in
ostale drzave z lo¢enimi zbiralniki)

Proizvajalec

Datum proizvodnje
Serijska Stevilka

Stevilka kataloga / Referenca izdelka

Primerno za steriliziracijo v avtoklavu pri temperaturi do
135°C

Toplotna dezinfekcija
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SLOVENSKO

MO

R-NZ

€

0124

UATROS

R-RMM-E23-FT-229
KCC-CRM-BGT-BLETS

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:
DA76058/18

Complies with
IMDA Standards
(DB106919)

CMIIT ID:
2018DJ3393

A
AA

HO0S 20

Dovod

Odvod

Varovalka

Povezava noznega predala s kablom

Avstralska oznaka skladnosti RCM za brezzi¢no opremo

Novozelandska oznaka skladnosti R-NZ za brezZi¢no
opremo

Medicinska naprava je skladna z EU direktivo 93/42/EGS
Stevilka prigladenega organa

Oznaka GOST R za izdelke, skladne z ruskimi standardi

Ukrajinska oznaka skladnosti s tehni¢nimi predpisi za
brezzi¢no opremo

UA — Simbol Ukrajine;

TR — Zacasen simbol organa za ugotavljanje skladnosti, ki je
dolocen za ugotavljanje skladnosti z zahtevami tehni¢nih
standardov;

028 — Identifikacijska Stevilka pristojnega organa za ugotavljanje
skladnosti.

JuznoafriS§ka oznaka skladnosti ICASA za brezzi¢no
opremo

TA-2017/2826: Stevilka odobritve modula Bluetooth
BLE113

TA-2018/3027: Stevilka odobritve modula Bluetooth
BLE121LR

Korejska oznaka skladnosti KC za brezzi¢no opremo
R-RMM-E23-FT-229: Stevilka odobritve sistema
KCC-CRM-BGT-BLE113: Stevilka odobritve modula
Bluetooth

MaroSka oznaka skladnosti ANRT za brezzi¢no opremo
MR 17713 ANRT 2018: Stevilka odobritve brezZiéne stopalke
MR 14883 ANRT 2017: Stevilkka odobritve naprave

Oznaka skladnosti TRA Zdruzenih arabskih emiratov za
brezzi¢no opremo

ER64514/18: Stevilka odobritve modula Bluetooth BLE113
ER67538/18: Stevilka odobritve modula Bluetooth BLE121LR

Singapurska oznaka skladnosti IMDA za brezzi¢no opremo
DB106919: st. dovolienja prodajalca

Kitajska oznaka skladnosti SRRC za
2018DJ3393: Stevilka odobritve sistema

Srbska RaTT certifikacijska oznaka »Trojni A« za opremo R&TT
11005: Identifikacijska Stevilka organa za ugotavljanje
skladnosti »Kvalitet«

20: Dve Stevilki predstavijata leto izdaje certifikata
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10.2. Elektromagnetna zdruzljivost

Uporaba delov, ki niso prilozeni ali navedeni kot dodatki, lahko negativno vpliva na elektromagnetno zdruZzljivost.
Naprava za komunikacijo z brezzi¢nim pedalom uporablja enoto z nizko mocjo, najve¢ 8 dBm EIRP, s povezavo
Bluetooth® 2,4 GHz. Ta radijska enota se izkljuci, ko poveZete pedal s kablom (potreben je ponoven zagon naprave).
Enota Bluetooth je skladna z vsemi omejitvami, ki jih navajajo priporoc¢ila ERC 70-03 za drzave CEPT v prilogi 3

(Sirokopasovni sistem prenosa podatkov A 2400-2483.5 MHz), ne da bi jo bilo uporabniku treba spreminjati.
Izdelek je namenjen za uporabo in ohranja se osnovna varnost v spodaj navedenem elektromagnetnem okolju.
Stranka ali uporabnik morata poskrbeti, da se izdelek uporabljata v takSnem okoju.

Skladnost z elektromagnetno odpornostjo

Elektromagnetna Test stopnje IEC Stopnja Elektromagnetno okolje — smernice

odpornost 60601 skladnosti

Elektrostaticna + 8 kV kontakt Tla morajo biti lesena, betonska ali prekrita s keramicnimi
razelektritev (ESD) + 15 kV zrak plosgicami. Ce so tla prekrita s sintetiénim materialom, mora

IEC 61000-4-2

Hiter elektricni prehodni
pojav/sunek
IEC 61000-4-4

Nenaden skok napetosti
IEC 61000-4-5

Nenaden padec napetosti
IEC 61000-4-11

Nihanje napetosti
IEC 61000-4-11

Omrezna frekvenca (50/60
Hz)

magnetno polje

IEC 61000-4-8

Prevodna RF

IEC 61000-4-6

Oddana RF
IEC 61000-4-3

Blizina polj brezzicne RF
komunikacijske opreme
IEC 61000-4-3

Opomba:

- UT je napetost z izmeni¢nim tokom pred uporabo preizkusne stopnje.

+ 2 kV za omrezja s hitrostjo ponavljanja 100
kHz
+ 1 kV za omrezja s hitrostjo ponavljanja 100
kHz
+ 1 kV od voda(ov) do voda(ov)
+ 2 kV od voda(ov) do zemlje

<5 9% UT (> 95 % padec UT) za 0,5 cikla
40 % UT (60 % padec UT) za 5 ciklov
70 % UT (30 % padec UT) za 25 ciklov
0% UT za 0,5 cikla pri 0 °, 45 °, 90 °, 135 °,
180°,225°,270°in 315°
0 % UT za 1 cikel enojne faze

<5 % UT (> 95 % padec UT) za5 s
0 % UT za 250 ciklov
30 A/m 30 A/m (50 Hz ali 60
Hz)

3V 3V

od 150 kHz do 80 MHz
6V pri ISM pasovih
150 kHz in 80 MHz
80 % AM pri 1 kHz

3V/m 3V/m
Od 80 MHz do 2,7
GHz

80% AM pri 1 kHz

Glejte spodnjo tabelo

- Pri 80 MHz in 800 MHz velja viSje frekvenéno obmocdje.
- Teh smernice morda ne morete uporabiti v vseh situacijah. Na Sirjenje elektromagnetnih valov vpliva vpijanje in odsevanje
z zgradb, predmetov in ljudi.

relativna vlaznost znasati > 30 %.

OmreZja morajo biti enaka, kot se uporabljajo v komercialne
namene ali v bolnisni€nem okolju.

Omrezja morajo biti enaka, kot se uporabljajo v komercialne
namene ali v bolni$ni¢nem okolju.

Omrezja morajo biti enaka, kot se uporabljajo v komercialne
namene ali v bolni$niénem okolju. Ce uporabnik Zeli, da
naprava neprestano deluje med nihanjem napetosti,
priporo¢amo, da napravo priklju¢i v omrezje brez nihanja
napetosti ali pa ga napaja prek baterij.

Magnetna polja omrezne frekvence se morajo nahajati na
stopniji, ki je enaka kot tista, ki se uporablja v komercialne
namene ali v bolni$ni€énem okolju.

Prenosna RF komunikacijska oprema (vklju¢no s perifernimi
deli, kot so antenski kabli in zunanje antene) mora biti od
kateregakoli dela izdelka Airflow Prophylaxis Master (vklju¢no s
kabli) oddaljena najmanj 30 cm. V nasprotnem primeru lahko to
vpliva na slab$e delovanje opreme.

Jakost polj fiksnih oddajnikov, ki je bila dolo¢ena med
elektromagnetno raziskavo na obmogju?°, ne sme biti manjsa
od stopnje skladnasti vsakega frekvenénega obmocja?:.

V blizini opreme, oznacene z naslednjim simbolom, lahko pride

L3
do moten;j: (l) ali

20 Jakost polja fiksnih oddajnikov, kot so osnovne postaje za radiotelefone (mobilni/brezzi¢ni) in mobilne radie, amatersko radijsko opremo, AM
in FM radijsko prenasanje in TV prenasanje v teoriji ni mogoc¢e natanéno napovedati. Za ocenjevanje elektromagnetnega okolja, kjer se nahajajo
RF oddajniki, je treba poskrbeti za elektromagnetno raziskavo na obmogju. Ce izmerjena jakost polj, kjer se uporablja izdelek, presega zgornjo
stopnjo skladnosti RF, morate opazovati izdelek in preveriti, ali normalno deluje. Ce opazite nenavadno delovanje, boste morda morali poskrbeti
za dodatne ukrepe in na primer obrniti izdelek ali pa ga premestiti na drugo mesto.

2" Pri frekvenénem obmocju med 150 kHz do 80 MHz jakost polja ne sme biti nizja od 3 V/m.
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Blizina polj brezzicne RF komunikacijske opreme

IEC 61000-4-3
Test Pas Podpora Modulacija Najvecja moc Razdalja Testna stopnja
Frekvenca odpornosti
(MHz) (MHz) W) (m) (Vim)
385 mm 380-390 TETRA 400 P“'Z"alg‘z‘;”'ac"a 18 0,3 27
GMRS 460 FM
450 mm 430-470 ! +5 kHz odklon 2 0,3 28
FRS 460 - -
1 kHz sinusni val
710 mm Pulzna
745 704-787 LTE Band 13, 17 Modulacija 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900, Pulzna
TETRA 800 -
870 800-960 . ! Modulacija 2 0,3 28
iDEN 820, CDMA 18 Hz
930 850, LTE Band 5
1720 GSM 1800, CDMA
1845 1900, Pulzna
1700-1990 GSM 1900, DECT, Modulacija 2 0,3 28
1970 LTE Band 1, 3, 4, 217 Hz
25, UMTS
Bluetooth, WLAN, Pulzna
2450 2400 -2570 802'115%" Rl Modulacija 2 03 28
LTE Band 7 217 Hz
5240 Pulzna
5500 5100 - 5800 WLAN 802.11a/n Modulacija 0,2 0,3 9
5785 217 Hz

OPOMBA: Oprema je bila testirana in je skladna z omejitvami za digitalne naprave razreda B, v skladu z delom 15 pravil FCC. Te omejitve so namenjene
zagotovitvi primerne zas$¢ite pred motnjami v instalacijah. Oprema proizvede, uporabi in lahko odda radiofrekven¢no energijo in lahko v primeru namestitve in
uporabe, ki nista v skladu z navodili, povzro¢i motnje na opremi za radijsko komunikacijo. Kljub temu pa ni nobenega zagotovila, da pri doloenih namestitvah ne
bo pri$lo do motenj. Ce oprema povzro¢i motnje radijskega ali televizijskega sprejema, ki jih lahko prepoznate tako, da izklopite in vklopite napravo, priporo¢amo,
da motnje skuSate odpraviti na naslednje nacine:

- Sprejemno anteno skuSajte obrniti v drugo smer ali jo premestite na drugo mesto.

- Povecaijte razdaljo med napravo in oddajnikom.

- Napravo prikljucite v vti€nico na omrezju, na katerega ni prikljuéen oddajnik.

- Za pomo¢ se obrnite na trgovca ali izkusenega tehnika za radio/televizijo.

Skladnost z elektromagnetnimi emisijami

Test emisij Skladnost Elektromagnetno okolje — smernice
RF emisije CISPR 11 Skupina 1 Iz_delgk uporabljg RF energijo le za nc_)grgnje delovanje. Zato so RF emisije zelo nizke in
ni verjetno, da bi povzrocile motnje bliznje elektronske opreme.

RF emisije CISPR 11 Razred B

Izdelek je primeren za uporabo v vseh ustanovah, vklju¢no s stanovanjskimi objekti in
Harmoniéne emisije IEC 61000-3-2 Razred A ustanovami, ki so neposredno priklju¢ene na javno elektricno omrezje z nizko

- - . N . napetostjo, ki ga uporabljajo stanovanjski objekti.
Nihanja napetosti / migljaji emisij

IEC 61000-3-3 Skladen

10.3. Skladnost radijske opreme

Medicinska naprava in njeni dodatki z radijsko opremo so skladni z Evropsko direktivo 2014/53/EU (RED — Direktiva
radijske opreme).
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ed. 2017.06.14
RED 2014/53/EU IZJAVA O SKLADNOSTI
Mi,
Ime proizvajalca: E.M.S. Electro Medical Systems S.A.

Poslovni naslov: Ch. de la Vuarpilliere 31, CH-1260 Nyon, Svica

Na svojo odgovornost izjavljamo, da so nasi izdelki:

: Referenca Vrsta enote z vgrajenim Zacetek pri serijski
Ime izdelka > 2 s
izdelka radiem Stevilki
AIRFLOW Prophylaxis Master® FT-229 Bluetooth V4.0, 2,4 GHz pas KU00001
AIRFLOW® One FT-230 Bluetooth V4.0, 2,4 GHz pas LD00010
Brezzi¢ni pedal Boost EK-404 Bluetooth V4.0, 2.4 GHz pas KZ00051

Na katere se nanasa ta izjava, skladni z osnovnimi in ostalimi ustreznimi zahtevami Direktive
RED 2014/53/EU, Se posebej, a ni omejeno na, z naslednjimi standardi in/ali normativnimi
dokumenti:

VARNOST
* |EC 60601-1:2005 + A1:2012
« ENG62311:2008

ELEKTOMAGNETNA ZDRUZLJIVOST
« ETSIEN 301 489-1v2.1.1 (2016-11)
« ETSIEN 301 489-17 v3.1.1 (2016-11)

SPEKTER
« ETSIEN 300 328 v2.1.1 (2016)

Dodatne informacije

Pri zgoraj navedenih izdelkih je skladost s pomocjo EU-pregleda tipa ter skladnosti s tipom glede na
notranji nadzor proizvodnje ugotavljal priglaSeni ogran LCIE (Laboratoire Central des Industries
Electriques) z identifikacijsko Stevilko 0081.

Nato je izdal certifikat EU-pregleda tipa: St. 147779-701316-A.

Celoten izvod tehni¢ne projektne dokumentacije hrani podjetie E.M.S. Electro Medical Systems S.A.

Kraj in datum izdaje:Nyon, 2017-06-14

Pooblas¢en podpisnik:

Timothée Deblock, Vodja kakovosti

P. 11
E.M.S. Electro Medical Systems S.A.
Ch. de la Vuarpilliére 31 CH-1260 Nyon. SVICA. Tel. (022) 99 44 700. Fax (022) 99 44 701
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SEDEZ PODJETJA

il €

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

PODJETJA PO SVETU, POVEZANA Z EMS

MUNICH, GERMANY

EMS ELECTRO MEDICAL SYSTEMS GMBH
Stahlgruberring 12

DE-81829 Munich

Tel. +498942 71610

Fax +49 89 42 71 61 60

info@ems-ch.de

MADRID, SPAIN

EMS ELECTRO MEDICAL SYSTEMS ESPANA
SLU

¢/ Tomas Breton, 50-52, 2° planta

ES-28045 Madrid

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

FONCINE, FRANCE

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

FR-39460 Foncine-le-Haut

Tel. +33 3 84 51 90 01

Fax +33 3 84 51 94 00

info@ems-france.fr

MILAN, ITALY

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

KATOWICE, POLAND

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

info@ems-poland.com

®
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DALLAS, USA
EMS ELECTRO MEDICAL SYSTEMS

Corporation

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

Tel. +1 972 690 83 82

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

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

24A, No 379, Jin Sui Mansion

Pudong Nan Road

CN-Shanghai 200120

Tel. 4862133632323
emschina@ems-ch.com

TOKYO, JAPAN

E.M.S. JAPAN BRANCH OFFICE

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

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

SYDNEY,AUSTRALIA

E.M.S. ELECTRO MEDICAL SYSTEMS
OCEANIA

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

AU-Alexandria, NSW 2015

Tel. +61 405 095 867

info@ems-oceania.com

49/49


http://www.ems-dental.com/en/contact
http://www.ems-dental.com/
mailto:info@ems-ch.de
mailto:info@ems-na.com
mailto:info@ems-espana.com
mailto:emschina@ems-ch.com
mailto:info@ems-france.fr
mailto:emsjapan@ems-ch.com
mailto:dental@ems-italia.it
file://///Filer04/EMS_RD/PROJETS/MP-224%20ZEPHYR%20-%20681941/18-Labeling,%20User%20Manual/IFU/FB-618/info@ems-oceania.com
file://///Filer04/EMS_RD/PROJETS/MP-224%20ZEPHYR%20-%20681941/18-Labeling,%20User%20Manual/IFU/FB-618/info@ems-poland.com

