Aparat pentru detartraj si
profilaxie
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1.

Siguranta

1)

2)
3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)
14)

15)

16)
17)

Cititi cu atentie acest manual inainte de a proceda la instalarea, utilizarea,
intretinerea sau alte operatiuni pe dispozitiv. Pastrati intotdeauna manualul la
indemana.

Nu manipulati cablul de alimentare cu mainile umede. Contactul mainilor umede cu
electricitatea poate duce la un soc electric.

A se pastra departe de substante explozive si materiale inflamabile.

Daca produsul se supraincalzeste sau emana un miros de ars, opriti imediat alimentarea si
deconectati cablul de alimentare principal.

Evitati patrunderea apei sau a dezinfectantului lichid in unitatea de control. Acest lucru
poate provoca scurtcircuite si poate duce la incendiu si/sau socuri electrice.

Conectati la un sistem public de alimentare cu apa care furnizeaza apa potabila la o presiune
cuprinsa intre 0,1 si 0,3 MPa. Utilizarea cu o presiune a apei incorecta poate duce la o
alimentare insuficienta cu apa, la nefunctionare sau la defectiuni.

Folositi intotdeauna sursa de alimentare cu apa. Alimentarea insuficientd cu apa duce la
supraincalzire, ceea ce poate deteriora suprafata dintelui pacientului.

in timpul utilizarii, atat operatorul, cat si asistentul trebuie sa poarte intotdeauna ochelari
de protectie si masti de protectie pentru fata. De asemenea, aspirati continuu si colectati
praful rezultat in timpul utilizarii. in cazul in care pulberea ajunge in ochi, spalati imediat cu
o cantitate mare de apa si consultati un oftalmolog.

Setati presiunea aerului de alimentare la 0,55 - 0,75 MPa si utilizati aer curat si uscat.
Utilizarea cu o presiune incorectda poate duce la o presiune de pulverizare (putere)
insuficientd, inoperabilitate sau functionare defectuoasa.

Nu pulverizati direct pe cimentul din canalul radicular, pe smaltul decalcificat, pe obturatie,
pe marginea unei proteze sau a unei obturatii.

Asigurati-va ca alimentarea cu aer comprimat este curata si uscata. Continutul de apa sau
ulei amestecat in alimentarea cu aer poate cauza solidificarea pulberii de curatare in
interiorul produsului.

Dispozitivul trebuie utilizat in limitele domeniului de aplicare mentionat in prezentul manual.
In cazul in care utilizatorul nu foloseste echipamentul in conformitate cu manualul sau il
foloseste n alte scopuri, compania sau distribuitorul autorizat nu isi asuma nicio raspundere.

Utilizarea dispozitivului este limitata la personalul medical si tehnic calificat si la profesionistii
instruiti.

Nu efectuati nicio modificare asupra acestui dispozitiv.

Utilizati piesele originale si contactati producatorul sau dealerul autorizat pentru achizitionare
si inlocuire in cazul in care piesele sunt deteriorate.

Va rugam sa verificati integritatea duzei si etanseitatea ambalajului. Nu o utilizati daca este
deteriorata.

Pastrati dispozitivul curat Thainte si dupa utilizare.

Lasati dispozitivul sa functioneze sub apa timp de 10 secunde inainte de fiecare operatiune
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pentru a elimina apa reziduala din teava.

Ansele ultrasonice trebuie sa fie stranse in timpul utilizarii. Atunci cand ansele ultrasonice sunt
deteriorate sau uzate, intensitatea vibratiilor va scadea. Utilizatorul trebuie sa inlocuiasca
ansele ultrasonice la timp.

Nu indoiti si nu lustruiti ansele ultrasonice.

Acordati o atentie deosebitd pentru a va asigura ca pulberea de curatare nu intra in contact cu
mucoasa pacientului (ochi, nas etc.), in afara de cavitatea bucala. De asemenea, protejati fata cu
un prosop sau cu ochelari de protectie etc., pentru a impiedica pulberea de curatare sa ajunga
n ochii pacientului.

nainte de a conecta cablul piesei de mana, camera si piesa de mana, asigurati-va ca eliminati
toata apa din conexiuni cu ajutorul unui jet de aer uscat. in caz contrar, este posibil ca umezeala
sa patrunda in alimentarea cu aer, ceea ce poate cauza solidificarea pulberii de curdtare din
interiorul produsului.

Nu folositi surse de apa contaminata.
Nu trageti puternic de cablul piesei de mana pentru a evita deteriorarea.
Nu loviti si nu zgariati piesa de mana.

Dispozitivul are interferente electromagnetice si nu trebuie utilizat in apropierea unui stimulator
cardiac sau a interventiilor chirurgicale electronice.

Atat campurile electromagnetice, cat si tensiunile instabile pot interfera cu functionarea normala
a dispozitivului.

Pentru a evita ranirea prin electrocutare, dispozitivul trebuie sa fie conectat la reteaua de
alimentare cu impamantare de protectie.

Dispozitivul nu este destinat utilizarii in zone precum salile de urgenta sau salile de operatie.

Timpul de contact cu carcasa unitatii, cablul de alimentare, comutatorul de alimentare, butonul
rotativ, ecranul, pedala de picior, adaptorul si partea aplicata este sub 1 minut.



2. Configuratie standard

inainte de prima utilizare, va rugam s verificati accesoriile; asigurati-va ca toate sunt in stare
buna.

Nume

Numar

Unitate de control
1

Piesa de mana pentru pulbere (pentru uz profilactic)
1

Piesa de mana pentru pulbere (pentru tratamente parodontale)

1

Piesa de mana cu ultrasunete
1

Pedala de picior
1

Cablu de alimentare
1

Adaptor
1

Camera de pulbere (Negru pentru uz profilactic, portocaliu pentru uz parodontal)
2

Flacon de irigare
1

Ansa cu ultrasunete

17

(G4*2, P52*2, P56*2, P3*2, P59*2, P50L*2, P50R*2, CU*2, P90*1)

Nota: Cele 9 tipuri de anse cu ultrasunete sunt configuratie standard, care sunt piese de reparatii,
nu se ataseaza cu marcaje CE separat pentru a fi comercializate.



Duza (pentru utilizare parodontala)
20

Tub de apa
1

Furtun de aer
1

Unitate cu trei moduri
6

Cheie dinamometrica
1

Filtru de aer
1

Filtru de apa
2

Cheie semiluna (pentru duza)
1

Cheie semiluna (pentru filtrul de aer)
1

Instrument de deblocare
2

Garnitura inelara de rezerva
19

Set de lumini LED
2



Manual de utilizare
1

o Nota

1) Duzele furnizate cu acest produs sunt fabricate de EMS Electro Medical Systems SA
si pot fi achizitionate de pe site-ul oficial: www.ems-dental.com

2) Ansa ultrasonica poate fi certificatd CE separat, utilizatorii pot cumpara anse
ultrasonice comerciale, care este in conformitate cu certificarea CE. Se recomanda s3
cumparati anse ultrasonice fabricate de EMS Electro Medical Systems SA.

3. Domeniu de utilizare

Curatarea suprafetei dintelui, indepartarea placii bacteriene sau a tartrului, rezectia dintelui,
extinderea sau curatarea canalului radicular, indepartarea substantelor straine, obturarea canalului
radicular, imbunatatirea aderentei restaurarilor fixe, incizia sau indepartarea tesutului parodontal;
Acest dispozitiv este utilizat numai in clinici sau spitale stomatologice.

4. Contraindicatii

A nu se utiliza in cazul urmatoarelor categorii de pacienti:

e Persoanele care au stimulatoare cardiace (sau alte echipamente electrice) si care sunt
avertizate sa nu utilizeze aparate mici (cum ar fi aparate de ras electrice, uscatoare de par etc.).

» Pacienti cu hemofilie;
« Femei insarcinate, copii, persoane cu fotoalergii si pacienti cu antecedente retiniene;
» Pacientii cu boli respiratorii, cum ar fi astmul si bronsita cronica;

 Cei care au afectiuni preexistente (de exemplu, afectiuni cardiace, pulmonare, renale sau
tensiune arteriala ridicata).



5. Descriere

Fata

Flacon de irigare Camera de pulbere

(Pentru uz profilactic / parodontala)

Anse ultrasonice

Duza (pentru utilizare parodontald)

Piesa de mana cu ultrasunete Piesa de mana cu pulbere

(Pentru uz profilactic / parodontal)

Cablu piesa de mana cu
ultrasunete

Cablu pentru piesa de méana cu
pulbere

Spate

Reglarea apei
Conector pentru furtun de aer .
Comutator de alimentare

Mufé pentru pedala Priza de alimentare

Filtru deaer  Conector pentru tubul de apa

Pedala de picior
Accelerator:
Apasati complet zona centralg,

Pedali: pentru a porni functia BOOST

Apasati zona de margine
pentru a incepe lucrul




6. Instalare

A Avertizare

« 1n cazul in care unele piese sunt deteriorate, se recomanda achizitionarea de piese

originale.
* Va rugam sa nu pozitionati dispozitivul astfel Incat sa ingreunati functionarea dispozitivului dej

deconectare.

6.1  Furtun de aer si tub de apa
Introduceti un capat al furtunului de aer/tubului de apa la unitatea de comanda si celalalt
capat la sursa de aer/apa.

Furtun aer

Sursd aer — L =
Sursa apa S T” y

Tub apa

& Nota

* Intervalul de presiune de intrare trebuie sa fie intre 5,5 si 7,0 bari (0,55 Mpa-0,7 MPa);

* Intervalul presiunii de intrare a apei trebuie sa fie de 1,0bar-3,0bar (0,1MPa-0,3 MPa).

6.2 Pedala

Aliniati punctele de marcaj pentru a conecta pedala cu dispozitivul.

6.3  Flacon de irigare

Introduceti flaconul de irigare care contine apa direct in interfata sticlei.

6.4  Camera de pulbere



> Conexiune: in primul rand, sdgeata din partea de jos a camerei de pulbere este indreptata
spre pictograma triunghiulard a unitatii de control si apoi este introdusa direct.

> Deconectare: Dupa descarcarea presiunii, trageti in sus.

i ] Nota

* Nu depésiti gradatia maxima a flaconului de irigare.

o Nota

 Cantitatea de pulbere trebuie sa fie controlata intre MIN si MAX;
e Varugam sa pastrati camera de pulbere si pulberea uscata;
* Nu scoateti sau deschideti camera de pulbere atunci cand aceasta este sub presiune;

« in sistemul de decapare, dispozitivul va identifica automat tipul de camera de pulbere
si il va afisa in bara de stare din partea de sus a ecranului:

Supragingival Subgingival 5 Nedetectat

6.5 Piesa de mana pentru pulbere

6.5.1 Piesa de mana pentru pulbere

>  Folositi aer pentru a usca conexiunea dintre piesa de mana si mufa furtunului piesei de mang;
> Tmpingeti piesa de mana pentru pulbere direct in cablul piesei de mana.

6.5.2 Duza (pentru utilizare parodontala)

> Conexiune: Introduceti capul piesei de mana in directia capului duzei "D";
> Deconectare: Folositi cheia pentru a o scoate.

*«

6.6  Piesa de mana cu ultrasunete

6.6.1 Piesa de mana cu ultrasunete



> Conexiune: Aliniati punctele de pe piesa de mana cu ultrasunete si cablul piesei de mana,
apoi impingeti piesa de mana direct in conector;

A Avertizare

» Acest produs este nesteril si trebuie dezinfectat cu alcool medicinal timp de 5 minute]
inainte de utilizare;

* Duza este de unica folosinta si este interzisa o utilizare secundara.

> Deconectare: Tineti piesa de mana cu ultrasunete si cablul piesei de mana, apoi trageti
piesa de mana spre exterior.

6.6.2 Anse ultrasonice
> Conexiune: Tineti piesa de mana si insurubati ansele ultrasonice, apoi introduceti-o in
cheia de torsiune, apoi rotiti-o in sensul acelor de ceasornic.

> Deconectare: Tineti bine piesa de mana, introduceti ansele ultrasonice in cheia de torsiune
si apoi rotiti in sens invers acelor de ceasornic.

) o = L
C .@LL_- (Lo §L© {ﬁ: — \(I; — T‘
6.7 Adaptor
Conectare alimentare O—@—0®

Conectati adaptorul la dispozitiv, apoi
conectati-l la reteaua electrica.

Deconectare alimentare  @—@—0®
Deconectati sursa de alimentare de la retea,
apoi deconectati adaptorul de la dispozitiv.

o Nota

* Nu atingeti aparatul cu mainile umede.

7. Setari

Apasati pentru a introduce setarile si apasati @ pentru a iesi.



Setup @

Sound Brightness Not paired

7.1 Sunet

» Apasati pentru a activa sau dezactiva sunetul;

i D\G\ I
: sunetul este pornit; : sunetul este oprit.
7.2 Luminozitate

Apasati pentru a selecta luminozitatea ecranului.

7.3 Asocierea pedalei

» Pictograma din partea de sus a ecranului arata starea pedalei:
(intermitent) Nu este conectata nicio pedala.

N
— Pedalele cu fir sunt conectate.

7.4 Versiunea de software

PT Master: V1.0

10



8. Sistem de decapare
8.1 Selectarea sistemului

> Atunci cand scoateti piesa de mana pentru pulbere din suportul aferent, sistemul intra
automat in decapare;
Piezo

> Puteti, de asemenea, sa apasati ® pentru a comuta atunci cand piesele de mana nu
sunt demontate.

8.2 Selectarea modului

Sistemul include doua moduri: Profilaxie si parodontal. Apasati orice pozitie din urmatoarea
pictograma pentru a comuta modurile.

8.3 Ajustarea puterii
~O

Apdésati "+ "sau "-" in partea dreapta a pictogramei Power pentru a regla puterea.

8.4 Selectarea modului de irigare si reglarea intensitatii

=)
Sistemul de decapare poate folosi apa din flacon sau de la robinet, si apasati u pentru

a comuta. Modul selectat este afisat pe ecran sub forma unei pictograme.
: Flacon apa e : Apa de la robinet

8.4.1 Flacon apa

) o

Apasati "+ " sau "-"In partea dreapta a pictogramei Water pentru a regla volumul de

irigare.
8.4.2 Apa de la robinet

Reglati volumul de irigare prin intermediul butonului de reglare a apei de pe partea din
spate a unitatii de control.

8.5 incalzire

Apdsati butonul pentru a porni/opri functia de incalzire.

Functia de incalzire este activata — J Functia de incalzire este dezactivata

8.6 Functionare
1) Apasati pedala pentru a incepe lucrul si eliberati-o pentru a o opri;
2) Nivelul de putere si volumul de irigare pot fi ajustate in timpul lucrului;

3) Apasati ferm pedala de acceleratie pentru a porni functia BOOST care poate creste puterea
de suflare;

1



4) In cazul in care puterea reala este mai mica decat valoarea setata, sistemul va detecta automat.

[oown]
2 5 - + = 5 - +

8.6.1 Mod profilaxie

1) Tnainte de tratament, reglati nivelul de putere si de irigare inainte de a-I utiliza pe
pacient;

2) Tineti duza la o distanta de 3 - 5 mm de suprafata dintelui si la un unghi de 30 - 60
de grade.

8.6.2Mod parodontal
1) Introduceti varful duzei mai adanc de 3 mm in buzunarul parodontal;

2) Tineti duza la o distanta de 4 - 9 mm de suprafata dintelui si deplasati-va pe directie
verticalg;
Miscari verticale

{

4-9mm

& Note

» Daca adancimea este mai mica de 3 mm, este posibil ca pulberea sa nu fie
pulverizata eficient in buzunarul parodontal.

* Nu indreptati niciodata duza direct spre mucoasa bucala sau in pungile
parodontale.

« Utilizatorii trebuie sa poarte o masca de protectie.

8.6.3 Eliberarea presiunii reziduale

Capacul camerei nu poate fi deschis dupa functionare din cauza acumularii de presiune de
aer in interior, care creste in timpul functionarii. Eliberati presiunea rdmasa in camera inainte
de a pune pulbere sau de a scoate camera din unitatea de control.

1) Scoateti piesa de mana pentru pulbere din suport.

2) Asezati piesa de mana in recipientul de colectare a pulberii si a apei.

3) Apasati butonul si incepeti sa eliberati.

12



9.

Sistem cu ultrasunete

9.1  Selectarea sistemului

> Cand scoateti piesa de mana cu ultrasunete din suportul aferent, este activat automat
sistemul cu ultrasunete;

> Puteti apésa butonul B'af?i"g pentru a comuta atunci cand piesele de mana nu sunt
demontate.

9.2 Selectarea modului

Sistemul contine patru moduri: Detartraj, Perio, Endo si Irigare. Apasati orice pozitie din
urmatoarea pictograma pentru a comuta modurile.

Scaling Irrigation

9.3 Ajustarea puterii

¢
n partea dreapta a Power pentru a regla puterea.

Apasati "+ " sau

9.4 Reglarea intensitatii de irigare

1) Sistemul cu ultrasunete poate folosi numai apa din flacoane;

non

2) Apasati "+ "sau "-" din partea dreapta a Water pentru a regla volumul de irigare.

9.5 Functionare
1) Apasati pedala pentru a incepe lucrul si eliberati-o pentru a o opri;
2) Nivelul de putere si volumul de irigare pot fi ajustate in timpul lucrului;
3) Apasati pedala de acceleratie ferm pentru a porni functia BOOST care poate creste puterea
ultrasonica;

Qe — L

Power

4) Dupa terminarea operatiunii, lasati dispozitivul sa functioneze sub apa timp de 30 de secunde
pentru a spala ansele ultrasonice.

13



10. Curatare automata

1

2)

3)
4)

Scoateti piesa de mana din suport. Pentru piesa de mana pentru pulbere (pentru utilizare
periodontald), scoateti duza din piesa de mana

Asezati varful piesei de mana in recipientul de colectare a apei;

Apasati butonul si porniti curatarea automats;

Curatarea automata dureaza aproximativ 30 de secunde si poate fi anulata in orice moment
n timpul procesului.

Ultrasonic handpiece is cleaning.. . Powder handpiece is cleaning

Cancel Cancel

o Nota

Piesa de mana cu ultrasunete si piesa de méana cu pulbere nu pot fi curatate simultan;

Pentru functia de auto-curatare se poate utiliza doar alimentarea cu apa din flacon.

14




11. Curatare, dezinfectare si sterilizare

Aparat pentru detartraj si profilaxie.

Dispozitiv: Procedura de curatare, dezinfectare si sterilizare se aplica numai
accesoriilor piesei de mana pentru pulbere, piesei de mana cu ultrasunete,
anselor cu ultrasunete, cheie de strangere si cheie dinamometrica.

Procedurile de reprocesare au doar implicatii limitate pentru acest
instrument dentar. Prin urmare, limitarea numarului de proceduri de
reprocesare este determinata de functia/uzura dispozitivului. Din punct de
vedere al procesarii, nu exista un numar maxim permis. Dispozitivul nu

Sfat: trebuie reutilizat in cazul in care apar semne de degradare a materialelor.

in caz de deteriorare, dispozitivul trebuie reprocesat inainte de a fi trimis
inapoi la producator pentru reparatii.

Instructiuni de reprocesare

Deconectati piesa de mana si ansele ultrasonice. indepartati murdaria
Pregatirea la punctul de |9rosiera de pe dispozitiv cu apa rece (<40°C) imediat dupa utilizare, daca
utilizare: este cazul. Nu utilizati un detergent de fixare sau apa fierbinte (>40°C),
deoarece acestea pot cauza fixarea reziduurilor care pot influenta rezultatul
procesului de reprocesare.

Depozitati in siguranta dispozitivul intr-un mediu umed si transportati-l in
Transport: zona de reprocesare pentru a evita orice deteriorare si contaminare a
mediului.

Dispozitivele trebuie sa fie reprocesate in stare dezasamblata, in masura in
care este posibil.

Pregitire pentru Numai piesa de méana pentru pulbere, piesa de mana cu ultrasunete, ansele

decontaminare: cu ultrasunete, cheia de strangere si cheia dinamometrica pot fi curatate si
dezinfectate prin metode automate si sterilizate prin procesul de sterilizare
cu abur.

Nu sterilizati unitatea de control.

Unitatea de control nu poate fi curatata si dezinfectata intr-o masina de
spalat/dezinfectare. Pentru aceste piese, este posibila doar o
decontaminare generala prin stergere!

Dupa operatiune, scoateti unitatea de comanda de pe masa de lucru.

Decontaminarea altor inmuiati complet o lavetda moale cu apa distilatd sau api deionizata si
piese decat piesa de stergeti toate suprafetele acestor componente, pana cand suprafata
maéana pentru pulbere, componentelor este vizual curata.

piesa de mana cu Pentru decontaminare, inmuiati o lavetd moale si uscata cu alcool de 75%
ultrasunete, ansele cu sau cu alte substante dezinfectante a caror eficacitate este aprobata prin

ultrasunete, cheie si cheie||jsta VAH/DGHM, marcajul CE, FDA si aprobarea Health Canada.

dinamometrica: Stergeti toate suprafetele unitatii de comanda si ale celorlalte componente

cu o laveta moale umeda timp de aproximativ 3 minute.

Va rugam sa respectati instructiunile producatorului dezinfectantilor.
Stergeti suprafata componentei cu o laveta moale si uscata care nu lasa
scame.

15



Pre-curatarea piesei de
mana pentru pulbere, a
piesei de mana cu
ultrasunete, a anselor cu
ultrasunete, a varfurilor cu
ultrasunete, a cheii si a
cheii dinamometrice:

Instructiunile de mai jos sunt relevante doar pentru piesa de mana pentru
pulbere, piesa de mana cu ultrasunete, ansele cu ultrasunete, cheia de
strangere si cheia dinamometrica!

Nu folositi curatarea, dezinfectia si sterilizarea automate pentru alte piese
decat Piesa de mana pentru pulbere, piesa de mana cu ultrasunete, ansele
cu ultrasunete, cheia de strangere si cheia dinamometrica din acest sistem!
Efectuati o pre-curatare manuala, pana cand instrumentele sunt vizual
curate. Imersati instrumentele intr-o solutie de curatare si spalati lumenii cu
un pistol cu jet de apa cu apa rece de la robinet timp de cel putin 10
secunde.

Curatati suprafetele cu o perie cu peri moi.

Curatare:

in ceea ce priveste curitarea/dezinfectarea, clitirea si uscarea, este
necesara o distinctie intre metodele de reprocesare manuale si cele
automate. Se va acorda prioritate metodelor automate de reprocesare, in
special datorita potentialului superior de standardizare si sigurantei
industriale.

Curatare automatizata:

Utilizati un dispozitiv de spalare-dezinfectare care indeplineste cerintele
seriei EN 1ISO 15883.

Produsele din masina de spalat si dezinfectat sunt aranjate in asa fel incat
sa nu existe urme de clatire, iar apa sa se scurga rapid. Porniti programul:

*4 minute de pre-spalare cu apa rece (<40°C);

* golire

*5 minute de spalare cu un detergent usor alcalin la 55°C

* golire

*3 minute de neutralizare cu apa calda (>40°C);

* golire

*5 min. clatire intermediara cu apa calda (>40°C)

* golire

Procesele automate de curatare au fost validate prin utilizarea Neodisher
0,5% MediC/ean forte (Dr. Weigert).

Nota conform EN ISO 17664, nu sun} necesare metode manuale de
reprocesare pentru aceste dispozitive. In cazul in care trebuie utilizata o
metoda de reprocesare manuala, va rugam sa o validati inainte de utilizare.

Dezinfectare:

Dezinfectie termica automatizata in spalator/aparat de dezinfectare, tinand
cont de cerintele nationale in ceea ce priveste valoarea AO (a se vedea EN
1SO 15883).

Un ciclu de dezinfectare de 5 minute la 90°C a fost validat pentru ca

dispozitivul sa atinga o valoare AO de > 3000. in acest caz, sugeram un
ciclu de dezinfectare de 5 minute la 93°C.

Uscare:

Uscare automata:

Uscarea produselor prin ciclul de uscare al masinii de spalat/dezinfectat.
Daca este necesar, se poate efectua o uscare manuala suplimentara prin
intermediul unui prosop care nu lasa scame. Suflati cavitatile produselor
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folosind aer comprimat steril.

Testare functionala,
intretinere:

Inspectie vizuala pentru verificarea gradului de curatenie a produselor si
reasamblare, daca este necesar.

Toate produsele trebuie verificate din nou pentru a stabili daca sunt uscate.
Dupéa curatare si dezinfectare, o inspectie si o intretinere amanuntita
asigura ca produsele sunt apte pentru utilizare.

- Verificati daca produsul nu are lovituri, fisuri, deformari, zgarieturi etc.;

- Verificati daca toate marcajele de pe produs sunt vizibile. Aruncati si
inlocuiti orice componenta, dupa caz.

Nu utilizati dispozitivul care prezintd urmatoarele defecte: deformare a

materialului, fisuri pe produs, fragilitate sau alte modificari ale materialului
etc.

Ambalaj:

Ambalati produsele intr-un material de ambalare adecvat pentru sterilizare.
Materialul si sistemul de ambalare se refera la EN ISO 11607.

Sterilizare:

Sterilizarea produselor prin aplicarea unui proces fractionat de sterilizare
cu aburi in pre-vacuum (in conformitate cu EN 285/EN ISO 17665), tinand
cont de cerintele tarii respective.

Urmatorii parametri de sterilizare sunt utilizati in mod obisnuit: 134 °C, 5
minute (program standard in UE).

Timp de uscare:

Pentru sterilizarea cu abur, recomandam un timp de uscare de 20-40 de
minute. Alegeti un timp de uscare adecvat, in functie de autoclava si de
incarcatura. Consultati instructiunile de utilizare ale autoclavei.

Dupa sterilizare:
a. Scoateti produsul din autoclava.

b. Lasati produsul sa se raceasca la temperatura camerei timp de cel putin
30 de minute. Nu utilizati o racire suplimentara.

c. Verificati daca ambalajele sau pungile de sterilizare nu sunt deteriorate.

Depozitare:

Depozitarea instrumentelor sterilizate intr-un mediu uscat, curat si fara praf,
la temperaturi moderate; consultati eticheta si instructiunile de utilizare.

Informatii privind studiul
de validare a reprocesarii:

- Foshan COXO _Cleaning Disinfection Validation Report, Raport nr.: MDS-
RECD-230809-222.

-Foshan COXO _Sterilization Validation Report, Raport nr.: MDS-RES-
230809-223

-Foshan COXO _Sterilization Validation Report, Raport nr.: MDS-RES-
230809-224
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12. intretinere

Urmatoarele operatiuni de intretinere a acestui produs pot fi efectuate de catre un medic sau
un asistent medical calificat.

12.1 Tnlocuirea filtrului de aer
Filtrul de aer este utilizat in principal pentru a elimina murdaria, zgura de rugina, praful, uleiul,
umiditatea din aer. Se recomanda inlocuirea acestuia o data la 24 de luni.

Cheie (pentru filtru)

12.2 inlocuirea filtrului de apa

Filtrele de apa sunt utilizate in principal pentru a elimina materiile in suspensie, clorul,
impuritatile organice, culoarea, mirosul etc. pentru a evita defectarea dispozitivului. in cazul in
care apa din exterior este utilizata frecvent, se recomanda verificarea lunara a filtrului si
nlocuirea acestuia daca se constata ca este foarte murdar.

Nota

* Se recomanda ca filtrul de apa din recipientul de filtrare primara (pozitia A) sa fie inlocuit]
la fiecare 12 luni, iar filtrul de apa din recipientul de filtrare secundara (pozitia B)

LiJ
A Avertizare

Asigurati-va ca sunt instalate filtre de apa inainte de utilizare!
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12.3 Inlocuirea luminii LED
> Rotiti capacul piesei de mana in sens invers acelor de ceasornic;

> Scoateti becul, inlocuiti-I si strangeti capacul piesei de méana.

Partea convexa este aliniata cu
partea concava

12.4 Deblocare

Introduceti unealta de deblocare in partea blocata si rotiti-o, scoateti piedica si, in final,
curatati-o cu aer comprimat.

Unealta de deblocare

o Nota

»  Pentru a evita infundarea, folositi apa curata si pastrati pulberea uscata.

12.5 inlocuirea garniturii inelare de rezerva

Atunci cand exista scurgeri de apa in piesa de mana si scurgeri de aer in filtrul de aer, verificati
garnitura inelara. Daca este deterioratd, inlocuiti-o.

19



13. Depanare

Eroare

Cauza

Solutie

Dispozitiv nefunctional

Cablul de alimentare este conectat in
mod necorespunzator

Verificati stecarul

Comutatorul de alimentare nu este
pornit

Porniti alimentarea

Pedala nu functioneaza la
apasare

Contact incorect al pedalei cu fir

Reconectati

Bateria este descarcata

Tnlocuiti bateria

Defectiune pedala fara fir

Asociati din nou

Scurgere de aer/apa de la
piesa de mana

Garnitura inelara de rezerva este
deteriorata

inlocuiti garnitura inelara

Piesa de mana cu
ultrasunete s-a
supraincalzit

Lichid de racire insuficient

Cresteti volumul de irigare

LED-ul piesei de mana cu
ultrasunete nu este aprins

LED deteriorat

Tnlocuiti LED-urile

Functionarea anormala a
anselor cu ultrasunete (cum
ar fi vibratii reduse, nu iese
apa, etc.)

Ansele ultrasonice sunt desprinse

Strangeti cu o cheie
dinamometrica

Ansele ultrasonice sunt deteriorate

Tnlocuiti cu una noud

Canalele de apa blocate impiedica
ansele sa iasa din apa

Deblocati cu trei pistoale

Eficientd scazuta a jetului

Pudra insuficienta

Cresteti puterea

Piesa de mana pentru pulbere este
blocata

Curatati si suflati cu aer
comprimat

Duza este blocata

Tnlocuiti duza

Camera de pulbere este blocata

Deblocare cu instrument de
deblocare

Pulberea absoarbe umezeala si se
coaguleaza

Tnlocuiti cu o pulbere noua

Scurgere de aer din camera
de pulbere.

Exista reziduuri de pulbere la gura sau la
filetul capacului sau filetul nu este
fnsurubat la locul lui.

Curatati pulberea ramasa si
uscati cu aer comprimat

Flacon de irigare are
scurgeri

Garnitura inelara de rezerva este
deteriorata

Tnlocuiti garnitura inelara

Dispozitivul emite un
zgomot anormal

Presiunea este prea mica, nu se
incadreaza in intervalul necesar

Cresteti presiunea la 0,55-
0,7Mpa.
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Mediul de operare

14. Mediul de operare, transport si depozitare

Temperatura ambientala

+5°C-40 °C

Umiditate relativa

20%RH-80%RH

Presiunea aerului

86kPa-106kPa

ALT <2000m

Mediul de transport si depozitare

Temperatura ambientala

-10°C-55 °C

Umiditate relativa

<93% RH

Presiunea aerului

50kPa-106kPa

15. Specificatii tehnice

Adaptor

Intrare: AC100-240V50/60Hz

lesire: DC30V, 2.4A

Putere de intrare

80VA

Mod de operare

Functionare continua

Grad de protectie (IEC 60529)

Unitate de control (IPX1)

Pedala de picior (IPX4)

Clasificat in functie de cat de sigura este utilizarea
acestuia in cazul gazului anestezic inflamabil
amestecat cu aer sau cu protoxid de azot

Tip non-AP/APG

Parte aplicata

Piesa de mana: aluminiu (6063)
Ansa cu ultrasunete: otel inoxidabil (304)

Protectie impotriva socurilor electrice

TipB

Clasificarea protectiei impotriva socurilor electrice

Clasa | (Adaptor)

Compensatia vibratiilor anselor cu ultrasunete. < 200pum

Frecventa de vibratie a anselor cu ultrasunete. 24-36kHz

Forta de decalaj la jumatate > 05N

Puterea de iesire a anselor cu ultrasunete 0.8-13w

Presiune de intrare 0.55-0.7 Mpa

Greutate 3kg

Dimensiunea unitatii de control LxWxH: 30cmx26cmx13cm
Categoria de supratensiune Clasa Il

Grad de poluare Gradul 2
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16. Simboluri

Avertizare Consultati instructiunile de utilizare

Note Termodezinfectabil

> @ p
-5

Parte aplicata de tip B Fragil, manipulati cu atentie

.

134°C Sterilizabile intr-un sterilizator cu

A se pastra uscat
abur la 134°C

Aceasta parte in sus Utilizare in interior

= ¥
— A

Curent direct Numar serial

Eliminare speciala a deseurilor de

. . ; Curent alternativ
echipamente electrice si electronice

BEAIE

O b=

Pedala cu fir REF Numar catalog

17. Servicii post-vanzare

1) Unitatea de control si piesa de mana sunt garantate timp de 24 de luni de la data achizitiei,
iar accesoriile (adaptorul) sunt garantate timp de 6 luni. Restul accesoriilor nu sunt
garantate.

2) Urmatoarele conditii nu sunt acoperite de garantie:

e  Daune provocate de cauze umane;

e  Forta majora provoaca daune;

e Modificarea, demontarea sau intretinerea neautorizata de catre utilizator;

e  Orice deteriorare cauzata de neutilizarea si intretinerea in conformitate cu instructiunile;

e  Defectiuni sau deteriorari cauzate de utilizarea fortata a produsului dincolo de conditiile
normale de utilizare.

3) Furnizorul poate pune la dispozitie, la cerere, diagrame de circuite, liste de componente,
note, specificatii de calibrare sau alte informatii necesare pentru a ajuta tehnicienii calificati
ai utilizatorului la repararea pieselor din echipament care sunt desemnate ca fiind reparabile
de catre producator.
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18. Reciclarea si eliminarea deseurilor

Dispozitivul si ambalajul acestuia sunt concepute pentru a fi cat mai ecologice posibil.

in conformitate cu principiile, standardele si cerintele tarii (regiunii) in care va aflati. Cand
mmmm ©liminati instrumentul electric vechi, asigurati-va ca nu se produce poluare in procesul de
eliminare a deseurilor.

19. indrumari si declaratia producitorului -- CEM

Acest instrument necesitda masuri speciale de precautie in ceea ce priveste compatibilitatea
electromagnetica si trebuie instalat si pus in functiune in conformitate cu informatiile privind
compatibilitatea electromagnetica furnizate; produsul poate fi afectat de instrumentele de
comunicatii RF portabile si mobile.

A Avertizare

Nu utilizati telefoanele mobile sau alte instrumente care emit campuri electromagnetice in
apropierea instrumentului. Acest lucru poate duce la functionarea incorecta.

Acest instrument a fost testat si inspectat cu rigurozitate pentru a asigura performanta si
functionarea corecta!

Acest instrument nu trebuie sa fie utilizat adiacent sau suprapus cu alte instrumente si, daca este
necesara utilizarea adiacenta sau suprapusa, este necesara monitorizarea permanenta pentru a
verifica functionarea normala in configuratia in care va fi utilizat.

Numar Nume Lungime (m) Ecranare
1 Cablu de alimentare 15 Nu
Cablu adaptor 1.5 Nu
3 Cablu piesd de mana 1.8 Nu
4 Cablu pedala cu fir 1.8 Nu

Indrumairi si declaratia producatorului - emisii electromagnetice

Instrumentul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
instrumentului trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de emisii Conformitate Mediul electromagnetic - indrumari
Emisii RF Grupa 1 Instrumentul utilizeaza energia RF numai pentru
CISPR 11 functia sa interna. Astfel, emisiile sale de RF sunt

foarte scézute si nu sunt susceptibile de a provoca
interferente in apropierea unui instrument

electronic.

Emisii RF Clasa B Instrumentul este potrivit pentru utilizarea in
CISPR 11 toate unitdtile, inclusiv in unitatile casnice

— - conectate direct la reteaua publica de alimentare
Emisii armonice Clasa A cu energie electrica de joasa tensiune cu cerinte
IEC 61000-3-2 specifice.
Fluctuatii de tensiune/emisii tip Conform
flicker
IEC 61000-3-3
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Indrumairi si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

Instrumentul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
instrumentului trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de Nivel de testare IEC Nivel de Mediu electromagnetic -
imunitate 60601 conformitate indrumari
Descarcare +8 kV contact +8 kV contact Podelele trebuie sa fie din lemn, beton sau

electrostatica
(ESD) IEC 61000-
4-2

+2 kV, +4
kV,+8kV,+15 kV aer

+2 kV, +4 kV,+8kV,
+15 kV aer

placi ceramice. In cazul in care podelele
sunt acoperite cu materiale sintetice,
umiditatea relativa trebuie sa fie de cel
putin 30 %.

Perturbatii +2kV pentru liniile de | +2kV pentru liniile de Calitatea sursei de alimentare trebuie sa
electrice alimentare cu energie | alimentare cu energie fie cea tipica unui mediu comercial sau
tranzitorii/curent | electrica electrica spitalicesc.
in rafale [EC | +1kV pentru liniile +1 kV pentru liniile de
61000-4-4 de intrare/iesire intrare/iesire
Suprasarcina |EC +0.5kV & £1kV mod | +0.5kV & +1 kV mod Calitatea sursei de alimentare trebuie sa
61000-4-5 diferential 0.5 kV, diferential fie cea tipica unui mediu comercial sau
+1kV & 2 kV modul | +0.5kV, +1 kV & + 2 spitalicesc.
comun kV modul comun
Caderi de 100 % U(100% dip in 100 % Uy Calitatea sursei de alimentare trebuie sa

tensiune, scurte
intreruperi si
fluctuatii de
tensiune in liniile
de intrare ale
sursei de
alimentare IEC
61000-4-11

Ug.)pentru 0.5 ciclu
100 % Uy

(100% dip in
Ug.)pentru 1 ciclu

30 % Up

(70% dip in Up)
pentru 25/30 cicluri
100 % Uy

(100% dip in UT)
pentru 250/300 ciclu

(100% dip in Ur.)
pentru 0.5 ciclu
100 % Ur

(100% dip in Ur.)
pentru 1 ciclu

30 % Uy

(70% dip in Up)
pentru 25/30 cicluri
100 %Ur

(100% dip inUt.)
pentru 250/300 ciclu

fie cea a unui mediu comercial sau
spitalicesc tipic. In cazul in care utilizatorul
instrumentului  are  nevoie de o
functionare continua in timpul
intreruperilor de curent, se recomanda ca
instrumentului sa fie alimentat de la o
sursa de alimentare neintrerupta sau de la
o baterie.

Camp magnetic
al frecventei
energetice
(50/60 Hz) IEC
61000-4-8

3A/m

3A/m

Frecventa campului magnetic trebuie sa
fie la nivele specifice pentru o locatie intr-
un mediu tipic comercial sau spitalicesc.

NOTA: U; este tensiunea retelei de curent alternativ inainte de aplicarea nivelului de incercare.

Indrumairi si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

Instrumentul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
instrumentului trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de Nivel de testare Nivel de Mediu electromagnetic — indrumari
imunitate IEC 60601 complianta
RF conduse 3Vrms 3Vrms Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile
IEC61000-4-6 150 kHz la 80 MHz | 150 kHz la 80 nu trebuie utilizate mai aproape de nicio parte a
6 Vrms in benzile MHz instrumentului, inclusiv de cabluri, decat distanta de
ISM si de 6 Vrms in benzile | separare recomandata, calculata pe baza ecuatiei
radioamatori 3 ISM aplicabile frecventei emitatorului.
V/m 3V/m Distanta de separare recomandata
80 MHzla2.7GHz | 80 MHz la 2.7 d=1.2xp/2
GHz d=1.2xP'/2 80 MHz to 800 MHz
d=1.2xP%¥2 800 MHz to 2,5 GHz
Unde (P) este puterea nominala de iesire maxima a
RF radiate transmitatorului in wati (W) conform producatorului
IEC 61000-4-3 385MHz-5785MHz | 385MHz- transmitatorului iar d este distanta de separare
Specificatii de | 5785MHz recomandata in metri (m). Intensitatile campurilor
testare pentru | Specificati  de | 9enerate de transmitatorii RF ficsi, determinate in
IMUNITATEA testare  pentru | cadrul unui studiu electromagnetic al locatie,
PORTULUI DE | IMUNITATEA trebuie sa fie mai mici decat nivelul de
TNCHIDERE la | PORTULUI DE | conformitate in fiecare interval de frecvente.®

echipamentele de
comunicatii fara fir
de radiofrecventa
(consultati tabelul
9 din IEC 60601-1-
2:2014)

INCHIDERE  la
echipamentele de
comunicatii  fara
fir de
radiofrecventa
(consultati tabelul
9 din IEC60601-1-
2:204)

Pot

aparea interferente  in apropierea

echipamentelor care poarta urmatorul simbol:

)
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Nota 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru gama de frecvente mai mare .
Nota 2: Este posibil ca aceste orientari sa nu se aplice n toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata
de absorbtia si reflexia de la structuri, obiecte si persoane.

Intensitatile campurilor generate de transmitatorii ficsi, cum ar fi statiile de emisie radio-telefonice (celulare/fara fir)
si aparate radio mobile de teren, statiile radio de amatori, transmisiile radio AM si FM si transmisiile TV nu pot fi
prezise teoretic cu acuratete. Pentru a evalua mediul electromagnet|c generat de transmitatorii RF ficsi, trebuie luat
in considerare un studiu electromagnetic al locatiei. Daca intensitatea masurata a campului din |ocat|a in care este
utilizat instrumentul depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, instrumentul trebuie observat pentru
a verifica functionarea normala. Daca se observa o performanta anormala, este posibil sa fie necesare masuri
suplimentare, cum ar fi reorientarea sau relocarea instrumentului.

b In gama de frecvente de la 150 kHz la 80 MHz, intensitatile de camp trebuie sa fie mai mici de 3V/m.

Distante de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si
instrument.

este destinat utilizarii in medii electromagnetice in care perturbatiile RF radiate sunt controlate. Clientul sau
utilizatorul instrumentului poate contribui la prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea
unei distante minime intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile (emitatoare) si instrument
asa cum se recomandd mai jos, conform puterii de iesire maxime a echipamentului de comunicatii.

Pute.reza nomiqalé Distanta de separare in functie de frecventa emitatorului

maxima de iesirea ["150 kHz [a 80 MHz 80 MHz la 800 MHZ 80 MHz la 800 MHz
transmitatorului d=1.2xpl/2 d=1.2xp1/2 d=2.3xpl/2

W)

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 338 3.8 7.3

100 12 12 23

In cazul transmitatoarelor cu o putere maxima de iesire care nu este mentionata mai sus, distanta de

separare recomandata d in metri (m) poate fi estimatd cu ajutorul ecuatiei apllcablle frecventei

transmitatorului, unde P este puterea maxima de iesire a transmitatorului in wati (W), conform

producatorului transmitatorului.

Nota 1: La 80 MHz si 800 MHz. se aplica distanta de separare pentru gama de frecvente superioare .

Nota 2: Este posibil ca aceste orientari sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este
afectata de absorbtia si reflexia de la structuri, obiecte si persoane.
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