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BioSonic® Ultrasonic Scaler

CAUTION: Federal law (United States) restricts this device to sale by
or on the order of a licensed healthcare practitioner. This product is

for use by trained healthcare professionals only.
& this manual in its entirety before installing and op-
erating this device. Improper use may impair safety
WARNING! | protection.

To reduce the risk of patient or personal injury, read

An essential part of your periodontal and prophylaxis therapy
Congratulations on your purchase of a COLTENE BioSonic® US100R
Ultrasonic Scaler.

Developed specifically for dentistry, the COLTENE BioSonic® UST00R
Ultrasonic Scaler (hereinafter referred to in this manual as the “unit”)
is uniquely designed to save time and space, and increase safety in
the dental treatment area.

Clinical Benefit of Scaling

Scaling is the process by which calculus is removed from the tooth
surface. This can be accomplished using either hand instruments
(such as hand scalers or curettes) or ultrasonic scalers. When
using ultrasonic scalers, high frequency waves generated within
the ultrasonic handpiece cause the tip of the insert to vibrate at
25,000 or 30,000 cycles per second. This action can remove calculus
from tooth surfaces more effectively and more rapidly than hand
instruments.

Intended Purpose

Indications for Use

Ultrasonic Applications for

e All sub-gingival and supra-gingival scaling and routine
prophylaxis procedures.

e  Periodontal therapy

Intended Patient Popultion

The UST0O0R is intended for use on patient’s
with primary to geriatric teeth requiring ultrasonic scaling.

I. Unpacking

A. Remove the unit from the shipping carton and inspect it for any
damage which may have occurred during shipping.
The shipping carton should contain:

1 US100R Unit

1 Handpiece Assembly

1 Foot Switch Assembly

1 Water Line Assembly with Filter
1 Power Cord

1 Owner’s Guide

1 Warranty Card

1 Quick Start-up Reference Guide
2 Spare Filters

B. Check the serial number on the underside of the unit against
the number on the shipping carton. If these numbers are not the
same, contact your dealer.

C. Complete the warranty card and mail to COLTENE within 10 days
of receipt.

D. Position the unit for easy access during patient treatment and
also near a wall receptacle and cold water line. Make sure that
the unit is placed on a solid surface, such as a counter top.

Il. Set Up

A. Water (H,0) line connectors

¢ Incoming cold water temperature should be between 5°C and
25°C (41° - 77°F). Supply line pressure to the unit must be a
minimum of 25 psi (172 kPa/1.724 bar) to a maximum of 50 psi
(345 kPa/3.447 bar).

e The use of an in-line filter to be placed between the main shut-
off valve and the unit is recommended. The main shut-off valve
is a part of the plumbing in the operatory.

e Although the unit has a filter, it is not intended to replace a
filter in the main line. The filter will capture smaller particles to
further prevent handpiece clogging.

e The dental water line should be thoroughly flushed prior to
connection to the unit.

B. Water supply line connection

¢ Insert water line tube into fitting located on the rear of the unit.
Fitting will grip the tube before a complete seal is made. Make
sure the tube is pushed all the way into the tube stop. Pull on
the tube to insure it is secure. (Fig. 1 & 2)

e Check to ensure in-line filter is tightly attached to both sections
of the tube.

e Connect other end of tube to office cold water supply line.

e Open the main shut-off valve.

¢ Inspect all connections to make certain there are no leaks.

C. Handpiece
e Push the connector on the handpiece assembly into the
connector in the front of the unit. The connector will fit only in
one way. (Fig. 3)
e Be sure the handpiece is securely connected.

D. Foot Switch Assembly
e Push the foot switch connector into the back of the unit. (Fig. 4)

E. Power cord/power connection

¢ Plug the detachable power cord into the back of the unit
(Fig. 5).

¢ Insert the grounded plug supplied with the unit into a properly
grounded electric receptacle, preferably “Hospital Grade.”

e NOTE: If the grounded plug supplied with the unit does not
fit the electric receptacle in your office, contact your dealer or
the manufacturer for instructions. The unit is manufactured in
two versions, one for use with 90-126 VAC, and one for use
with 198-265 VAC. Make certain you are using the correct unit
for the VAC supplied to your office. Use of the wrong mains
voltage or use of an unauthorized voltage converter will void
the unit’s warranty.

e Check the LED above the ON/OFF push button switch. If it
is illuminated (green), the unit is ON. If it is not illuminated,
depress the switch button to turn the unit on. The unit is
shipped with the switch in the OFF position.

F. Frequency Switch
e Move switch on the back of the unit to the correct frequency for
the insert you will be using. The BioSonic® US100R is preset at 30K.
(Fig. 6)
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lll. Operating Instructions

A. Patient preparation and positioning

e Have the patient perform an antimicrobial pre-procedural
mouth rinse to reduce bacterial contamination of the aerosol.

¢ Place the dental chair in a supine position for optimal access
to both the maxillary and mandibular arches. This improves
patient comfort and increases clinician visibility.

e Position the patient’s head for optimum access to the quadrant
and tooth surface being treated. Evacuate water and debris
with a saliva ejector or high volume evacuator.

B. Ultrasonic scaling procedures

NOTE: Refer to section IV (Maintenance and Infection Control)
of this Owner’s Guide for general procedures to follow daily and
between patients.

General operating procedures:

1. Be sure the main dental office water supply valve is open.

2. Turn the unit ON using the ON/OFF button. Verify that the
green LED on the bottom right hand corner of the unit is lit.

3. Set the H,O control knob clockwise to the fully open position.

4. Hold the handpiece (without an insert installed) over a sink or

drain. Depress the foot control and flush the water line for at

least 2 minutes.

Select the sterilized scaler insert.

6. Lubricate the O-ring with water before placing the insert into
the handpiece. Depress the foot switch pedal while filling the
handpiece with water and slowly turning the insert until it
snaps into place. (Fig. 7)

7. Set the power and H,O control knobs to your preferred
operating positions. NOTE: Use the lowest effective power
setting possible when scaling. (Scaler inserts should be
sterilized before first use on each patient. See section IV,

vl

e Check and verify that fluid is reaching the working end of the
insert tip by holding the handpiece over a sink or drain and
activating the unit. Adjust the H,O control knob to ensure
adequate flow is achieved for the selected power setting. A
fine mist should be spraying from the scaler insert tip (Fig. 8).

o If water fails to flow properly, check supply line filter for
clogging. Filters are disposable. Replace if necessary. Do not
attempt to unclog used filters.

¢ To prevent accidental contact with the lips, tongue, and cheek,
the scaler insert should be activated just before contacting
the tooth, but after the insert has been placed in the patient’s
mouth.

e It is best to hold the handpiece in a pen grasp, using a very light
touch when scaling both supra and subgingivally. Too much
pressure of the tip against the tooth surface will decrease the
effectiveness of the insert, as tip vibration is obstructed.

e Periodically check the scaler insert for wear.

e Develop an operating sequence in scaling to ensure
thoroughness, and to minimize adjustments in patient and/or
operator position.

E. Patient discomfort can be caused by:

e Excessive pressure. Apply the side of the scaler tip gently to
tooth surface using very little pressure.

e Incorrect tip positioning. Avoid contact of the scaler insert tip
and the tooth. Direct the tip away from root surfaces, and use
side of scaler insert only.

e Not keeping the tip in motion on tooth. The tip should always
be in motion during scaling. Use vertical, horizontal, or oblique
overlapping strokes to increase scaling efficiency and decrease
discomfort.

o If sensitivity persists, alternate treatment of sensitive areas and
less sensitive areas and/or decrease power setting.

part A.) F. Turn the unit OFF using the On/Off button. Verify no LEDs are

C. “Turbo” feature
e The “Turbo” button on the bottom left corner of the unit may

activated on the front of the unit.

be depressed to switch to maximum power, without having to IV. Infection Control and Maintenance

adjust the preferred power setting. When the “Turbo” mode is

selected, the LED above the button will be lit. A. Manual Cleaning

e |t is not possible to adjust the power with the power knob as
long as the “Turbo” is on.

e To turn the “Turbo” mode off, depress the button again. The
LED will not be lit.

e The “Turbo” feature is helpful to remove stubborn pieces of
calculus, and should only be used as a temporary mode of
operation.

* It may be necessary to adjust the H,0 knob with the unit in
“Turbo” mode to assure adequate fluid delivery to the tip and
the tooth.

D. Helpful hints

e Use the lowest effective power setting possible when scaling.

o If the handpiece becomes hot to the touch, there is either too
little water, too much power or both. Adjust power and/or
water settings accordingly.

e The rubber O-ring on the insert must be lubricated with water
before placing it in the handpiece. Not lubricating the O-ring
will make proper seating more difficult. Fully seat insert by
pushing inward while twisting until seated. DO NOT FORCE.
The handle on the insert should be flush against the handpiece.
Alternatively, lubricating the O-ring with a small amount of
petroleum jelly could prolong the life of the O-ring.

~No

1. Atthe end of a procedure, flush the ultrasonic insert by leaving

the insert in the hand piece and turning the water flow knob to
max on the UST00R. Activate the water flow by depressing the
footswitch, as done during normal operation, for a minimum
of 1 minute. This is necessary to help remove soil trapped in
the insert tip from the procedure.

2. Rinse the components under running cold utility water to

remove all visible debris.

3. Fullyimmerse the insert(s) in a BioSonic® UC30 General Purpose

Cleaner detergent solution prepared per the manufacturer's
recommendation at 2 oz/gal (1:64 dilution rate). Soak the
device(s) in this detergent solution for 5 minutes.

4. Brush the insert(s) with a soft bristled brush. Pay close

attention to all of the crevices of the device. Do not bend the
wire. Ensure all visible soil was removed.

5. Rinse the insert(s) under running warm utility water until all

visual evidence of detergent is removed.

Dry devices with a clean lint-free cloth.

Inspect device for visible soil. If visible soil remains repeat the
cleaning process.
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B. Ultrasonic Cleaning

1. At the end of a procedure, flush the ultrasonic insert by leaving
the insert in the hand piece and turning the water flow knob to
max on the UST00R. Activate the water flow by depressing the
footswitch, as done during normal operation, for a minimum
of 1 minute. This is necessary to help remove soil trapped in the
insert tip from the procedure.

2. Rinse the components under running cold utility water to
remove all visible debris.

3. Fully immerse the insert(s) in a BioSonic® UC30 General Purpose
Cleaner detergent solution prepared per the manufacturer’s
recommendation at 2 oz/gal (1:64 dilution rate). Soak the
devices in this detergent solution for 5 minutes.

4. Brush the insert(s) with a soft bristled brush. Pay close attention
to all of the crevices of the device. Do not bend the wire. Ensure
all visible soil was removed.

5. Clean the insert(s) in an ultrasonic cleaner, (such as COLTENE's
BioSonic Ultrasonic Cleaner), with BioSonic® UC30 General
Purpose Cleaner diluted in accordance with manufacturer’s
directions. Allow the devices to soak in the ultrasonic cleaner
for 5 minutes

6. Rinse the insert(s) under running warm utility water until all
visual evidence of detergent is removed.

7. Dry devices with a clean lint-free cloth.

8. Inspect device for visible soil. If visible soil remains repeat the
cleaning process.

C. Sterilization

Note: DO NOT use chemical disinfectants prior to sterilization or rapid
deterioration of the insert materials may occur.

1. Sterilize the Biosonic® inserts via a gravity displacement steam
sterilizing cycle at 132°C for 15 minutes with a 20 minute
drying time.

Do not use cold sterilization, chemical disinfection, or other methods
of sterilization, including chemical vapor and dry heat since these
methods may severely damage the insert and will void the warranty.

D. Before each patient

1. Use a sterilized ultrasonic insert for each patient. (Scaler inserts
should be sterilized before first use on each patient.)

2. Clean and disinfect the surfaces of the cabinet, unit, power cord,
and handpiece with Alpet D2. Apply barrier sleeves to the unit
and the handpiece to reduce the risk of cross-contamination.

3. Flush the water supply lines as discussed previously in
section Il.

4. Place the sterilized scaler insert into the handpiece while
maintaining proper asepsis techniques.

E. At the end of each day

ZAN

CAUTION!

Do Not Use Petroleum Based Solvents, lodophors Or
Phenolic Based Products. (lodophors And Phenolics
Can Stain The Surface Of The Unit.) Clean Up All
Liquid Spills Immediately.

1. Remove all ultrasonic inserts, clean and sterilize as applicable.
2. Clean and disinfect the unit and peripherals as done before
each patient. Clean components by wiping with a soft cloth
moistened with a commercially available mineral deposit
remover followed by Alpet D2.

Flush All Water Lines Thoroughly.

Turn the unit OFF.

5. Close the main shut-off valve from the dental water supply.

W

F. Inspecting the power cord, water lines, filter and handpiece
e Periodically check and inspect the power cord, water lines, filter
and handpiece for damage, wear or clogging.
e Check connectors at both ends of the cord to make sure they
are fully seated.

G. Inspecting the scaler insert O-ring

e Inspect the rubber O-ring for wear and/or damage. O-rings
will wear over time due to repeated sterilization. When the
O-ring is worn and/or damaged, leakage will occur between
the handpiece and the scaler insert.

e Roll the worn or damaged O-ring over the laminate stack off
the scaler insert, and roll a new O-ring onto the scaler insert
until seated in the groove on the colored plastic grip.

H. Changing the fuse

Replace the fuse with the exact fuse type and rating
to avoid risk of fire.

WARNING!

To avoid risk of electric shock, unplug the unit before
attempting to change the fuse.

WARNING!

For 115 VAC 5 x 20 mm Slo-Blo 1.6 Amp, 250 V high breaking

capacity

For 230/240 VAC 5 x 20 mm T-Type .8 Amp, high breaking

capacity

e The fuse compartment is located immediately below the power
cord receptacle on the unit. Open the compartment with a
small screw driver (Fig. 9).

¢ Inspect the fuse (Fig. 10). A good fuse is shown on the left of
Fig. 10, a blown fuse is shown on the right.

¢ Replace the fuse when necessary, and close compartment until
a click is heard.
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V. Environmental/Storage Conditions

Environmental Conditions

¢ Intended for indoor use

e Maximum altitude : 2000 m (6600 ft.)

40°C (104°F)
e Temperature range:
5°C (41°F)

80% up to 31°C (88°F)
¢ Relative humidity:
50% @ 40°C (104°F)

Storage Conditions

The unit must be stored and transported within the

following conditions:
/ﬂ/ 70°C (158°F)

-40°C (-40°F)
100%
10%

1060 hPa
e Atmospheric pressure:
500 hPa

VI. Information for safety

e Temperature range:

¢ Relative humidity:
(non-condensing)

Contraindications

The Biosonic® US100R Ultrasonic Scaler should not be used for/on:

e Restorative dental procedures involving the condensation of
amalgam

e Surgical or endodontic procedures
e Patients highly susceptible to infections
e Patients with chronic respiratory problems

e Patients with dysphagia or swallowing difficulty with water
flow

e Patients with cardiovascular disease with secondary pulmonary
disease or chronic pulmonary disease due to a risk of aspiration
of MOs in biofilm

Precautions

e Persons fitted with cardiac pacemakers or any other intra-
corporeal active medical device (e.g. insulin pump, defibrillator,
etc.) have been cautioned that some types of electronic
equipment might interfere with the operation of such devices.
Although no instances of intra-corporeal medical electronic
device interference have ever been reported during use of the
Biosonic® US100R Ultrasonic Scaler, we recommend that the
handpiece and cables be kept at least 6 to 9 in (15 to 23 cm)
away from any pacemaker or pacemaker leads during use.
Clinicians should contact the pacemaker manufacturer or
the patient's physician for detailed information about the
pacemaker.

e During boil-water advisories, this product should not be
operated as an open water system (e.g. connected to a
public water system). A Dental Healthcare Professional should
disconnect the system from the central water source. When
the advisory Is cancelled, flush all incoming waterlines from
the public water system (e.g. faucets, waterlines and dental
equipment) in accordance with the manufacturer's instructions
for a minimum of 5 minutes.

e Use of the Biosonic® US100R Ultrasonic Scaler may irritate
demineralized tooth structure, hypersensitive areas, veneers,
cast crowns and implants.

Cautions

Observe the following to avoid damaging the de-
vice or impairing performance:

e Use only inserts manufactured by COLTENE.

& .

Do not restrict air flow. Provide adequate

ventilation.
CAUTION! . . _
¢ Do not subject unit to shock or impact.
e Do not place the unit on or next to a radiator
or other heat source.
¢ Do not attempt to sterilize the handpiece.
Warnings

To reduce the risk of minor burns:

e Do not operate the unit without water.

e Use cold (5-25 °C) (41 -77 °F) water only.

)

WARNING! |* Do not activate the unit for more than

10 minutes continuously.

e Do not touch the metal working tip of an
activated insert with bare hands.

To reduce the risk of electric shock:

¢ Do not modify the power cord.

/N |

WARNING!

Do not immerse the unit in water.

Class 1 device. To avoid risk of electric shock
this equipment should only be connected to
a supply mains with electrical earth.

e Use of a Ground Fault Interrupt protective
outlet is recommended.

To reduce the risk of explosion:

e Do not use in the presence of flammable

WARNNG' mixtures.
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WARNING!

‘@ To reduce the risk of water-borne illness:
e Flush water supply to this device regularly.

Electromagnetic Interference

e Radiation interferes with operation of
implanted medical devices such as pacemakers,
causing chest pain and shortness of breath.

e Use of this device adjacent to or stacked with
other equipment should be avoided because
it can result in improper operation.

e Use of accessories and cables other than those
provided by the manufacturer of this device
could result in increased electromagnetic
emissions or decreased electromagnetic
immunity of this device and result in improper
operation.

Use only accessories provided by COLTENE
intended for use with this equipment.

Do not use in oxygen rich environments.

. Precautions for Ultrasonic Prophylaxis
Procedures

e Ultrasonic inserts “wear out” with use. Inserts that have 2 mm

of wear lose about 50% of their scaling efficiency.

o |f excessive wear is evident, or the insert has been bent, discard

the insert immediately. It may break during use.

e Use retraction to protect the tongue, cheek and lips when the

scaler is in use to avoid contact between the two.

VIIl. Order Information

Units:

Catalog No. Voltage Frequency Power
US100R115M 115V 50/60 Hz 100W max
US100R115T 115V 50/60 Hz 100W max
USTO00R230CE 230V 50/60 Hz 100W max
USTO00R230UK 230V 50/60 Hz 100W max
US100R240 240V 50/60 Hz 100W max

Inserts: Frequency 25 kHz

Catalog No. Description Qty
US1025K #10 Universal 1
USG1025K #10 SuperSoft 1
US1025KOM #10 OptiMist™ 1
US1025KSP #10 Universal Slim 1
USG1025KSP #10 Slim SuperSoft 1
US1025K0S #10 Slim OptiMist™ 1
USG1025K0S #10 Slim SuperSoft (Optimist™) 1
US100025K #1000 Universal Triple Bend 1
Inserts: Frequency 30 kHz

Catalog No. Description Qty
US1030K #10 Universal 1
USG1030K #10 SuperSoft 1
US1030KOM #10 OptiMist™ 1
US1030KSP #10 Universal Slim 1
USG1030KSP #10 Slim SuperSoft 1
US1030K0S #10 Slim OptiMist™ 1
USG1030KOS #10 Slim SuperSoft (Optimist™) 1
US100030K #1000 Universal Triple Bend 1
US100R (OR-alpha) Replacement O-Ring Gaskets 1
US100RXF Water Filter Replacement Kit 1

IX. Troubleshooting

Generally, check all lines and connections to and from the unit,
a loose plug or connection will often create problems. Check
the settings on the unit’s knobs. Although service and repair of
the BioSonic® US100R ultrasonic scaler should be performed by
authorized personnel, the following are some basic trouble shooting
procedures that will help avoid unnecessary service calls.

A. Unit will not operate

1. Check the ON/OFF switch making sure it is in the ON position,
and that the detachable power cord is fully seated in the
receptacle on back of unit (ON/OFF indicator light should
be on).

2. Check that the unit's electrical plug is fully seated in an
appropriate AC receptacle, and that the receptacle is active.

3. Disconnect the power cord and check the fuse(s).
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B. No water at insert
1. Assure that the H,O control is properly adjusted. A fine

mist or rapid drip of water should be observed at the tip of

the insert.

Check that the main shut-off valve is open.

3. Check the disposable in-line water filter for possible
clogging.

4. Check the recommended customer supplied in-line water
filter for possible clogging.

5. Make sure that the water lines are not kinked.

6. Make sure that the water knob is turned to the “open”
position (clockwise).

7. Check the insert tip for possible clogging.

N

C. Unit sprays water, but the same insert does not vibrate
e Try a different insert. Sometimes a worn out and/or damaged
insert is not detectable to the naked eye.
e Check indicator light to see if unit is set to the same frequency
as the insert. If not, move switch on the back of the unit to the
correct frequency.

X. Specifications

A. Unit

Catalog No. Voltage Frequency Power
UST00R115M 115V 50/60 Hz 100W max
USTO0R115T 115V 50/60 Hz 100W max
UST00R230CE 230V 50/60 Hz 100W max
UST00R230UK 230V 50/60 Hz 100W max
US100R240 240V 50/60 Hz 100W max
Operating Frequency: 25/30 kHz

Power Consumption: 40-70 W

Overall Dimensions: 5,5 x 9 x 6 inches

(13.97 x 22.86 x 15.24 cm)

10 lbs (4.54 kg)

5 x 20 mm, Slo-Blo Fuses

115 V units 1.6 Amp, 250 V T-Type

230-240 V units 0.8 Amp, 250 V T-Type

Weight:
Fuse Type:

B. Insert-Applied Part &

Catalog No. Frequency Catalog No. Frequency
US1025K 25 kHz US1025K0S 25 kHz
US1030K 30 kHz US1030KOS 30 kHz
US1025KSP 25 kHz USG1025K 25 kHz
US1030KSP 30 kHz USG1030K 30 kHz
US100025K 25 kHz USG1025KSP 25 kHz
US100030K 30 kHz USG1030KSP 30 kHz
US1025KOM 25 kHz USG1025K0S 25 kHz
US1030KOM 30 kHz USG1030KOS 30 kHz

C. Explanation of Symbols

Protective Earth Ground

Caution/Warning

Type B Applied part

Footswitch

Water Connection

Fuse

Output Intensity Adjustment

Refer to Instruction Manual

Burn Hazard

Electric Shock Hazard

Explosion Hazard

Temperature Limitation

Fire hazard

Humidity Limitation

Q@@ )| 0§\ |> B>k

Atmospheric Pressure Limitation
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Consult the instructions for use

MD

Medical Device Indicator: this product meets the
definition of a medical device

Rx ONLY

Sale Restricted: The purchase of the device is
restricted to licensed healthcare practitioners only

Date of manufacture

il

Serial Number

REF

COLTENE Catalog Number

C€

CE Mark

Indicates the entity importing the medical device

B
ol

The entity that manufactures the medical device

Authorized Representative in the European
Community

Xl. Classifications

Protection against electrical shock: Base Unit - Class 1
Inserts - Type B

Protection against ingress of water: Ordinary (IPX0)
Mode of operation: Continuous

Clean and disinfect the surfaces of the cabinet, unit, power cord, and
handpiece with Alpet D2.
Equipment not suitable for use in the presence of flammable mixtures.

XIl. Disposal of unit / waste products

In accordance with local and state laws.

XIll. Limited Warranty

Our products are carefully manufactured to meet stringent quality
assurance requirements. Our products are manufactured from new
parts or new and serviceable used parts. Regardless, our warranty
terms apply. This product has been developed specifically for use
in dentistry and is intended to be operated only by qualified dental
professionals in accordance with the instructions contained in this
guide. However, notwithstanding anything contained herein to
the contrary, the user shall at all times be solely responsible for
determining the suitability of the product for the intended purpose
and the method of its use. Any guidance on application technology
offered by or on behalf of the manufacturer, whether written, verbal
or by demonstration, shall not relieve the dental professional of his/
her obligation to control the product and to make all professional
judgments regarding its use.

Our products are warranted in accordance with the terms of a written
Certificate of Limited Warranty accompanying each product. Except for
the warranties specifically set forth in the Certificate of Limited Warranty,
COLTENE provides no warranties or guarantees of any kind covering
the product, expressed or implied, including, without limitation, any
warranties as to merchantability or fitness for a particular purpose. The
purchaser/user is referred to the Certificate of Limited Warranty for all
of the terms, conditions and limitations of the warranty covering this
product. This Section of the user manual is not intended to in any way
modify or add to the warranty provided in the Certificate of Limited
Warranty.

Any claim for damage or breakage to the product in transit should
be made to the carrier promptly upon discovery. COLTENE does not
warrant the product against shipping damage.
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XIV. EMC Information, Warnings and Considerations:

1. This equipment generates, uses, and can radiate radio frequency energy, and if not installed and used in accordance with the instruction manual,
may cause interference to radio communications. Operation of this equipment in a manner inconsistent with this manual is likely to cause
interference in which case the user, at his own expense, will be required to take whatever measures may be required to correct the interference.

2. Persons fitted with cardiac pacemakers have been cautioned that some types of electronic equipment might interfere with the operation of a
pacemaker. Although no instance of pacemaker interference relating to a BioSonic® Ultrasonic Scaler has ever been reported to COLTENE, we
recommend that the handpiece and cables be kept at least 6 to 9 inches (15 to 23 cm) away from any pacemaker and pacemaker leads during
use. If use of this product is in question, consult patient’s cardiologist.

3. Use of USTO0R cables and accessories, other than those provided by COLTENE, may result in increased emissions or decreased immunity.

4. Listed cables:

a. Handle & Cord Assembly — COLTENE Part # 50008850
b. Footswitch & Cord Assembly — COLTENE Part # 50008843

5. Electromagnetic Compatibility:

The following are guidance and manufacturer’s declarations regarding electromagnetic compatibility for the BioSonic® US100R.

Conforms to UL STDS: Conforms to CSA STDS:

60601-1 C22.2 No. 60601-1

60601-1-6 C22.2 No. 60601-1-6
5.1 EN/IEC 60601 - 1 -2 Table 1 80601-2-60 C22.2 No. 80601-2-60

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Emissions

The Biosonic® UST00R is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the end user of the
Biosonic® US100R should assure that it is used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment - guidance

RF emissions CISPR 11:Ed. 5.0 Group 1 The Biosonic® UST00R uses RF energy only for its internal function.

(with A1:2010) Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to cause any
interference in nearby electronic equipment.

RF emissions CISPR 11: Ed. 5.0 Class B The Biosonic® USTOOR unit is suitable for use in all establishments other

(with A1:2010) than domestic, and may be used in domestic establishments and those

directly connected to the public low-voltage power supply network that
supplies buildings for domestic purposes, provided the following warning

is heeded:

Warning: This equipment is intended for use by healthcare profession-
Harmonic emissions IEC 61000-3-2 Ed 4.0 Class A als only. This equipment may cause radio interference or may disrupt the
(2014-05) operation of nearby equipment. It may be necessary to take mitigation

measures such as re-orienting or relocating the Biosonic® US100R unit or
Voltage fluctuations/Flicker emissions Complies shielding the location.

IEC 61000-3-3 Ed. 3.0 (2013-05)
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5.2 EN/IEC 60601 - 1 -2 Table 2

Guidance and Manufacturer’s Declaration — Electromagnetic Immunity

The Biosonic® UST00R unit is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the end user of the
Biosonic® UST00R unit should assure it is used only in such an environment.

Immunity Test

IEC60601 test level

Compliance Level

Intended Electromagnetic
Environment

Electromagnetic discharge (ESD)
IEC 61000-4-2 Ed. 2.0 (2008-12)

+8kV contact
+ 15kV air

+8kV contact
+ 15kV air

Floors should be wood, concrete
or ceramic tile. If floors are cov-
ered with synthetic material, the
relative humidity should be at
least 30%.

Electrical fast transient/burst
IEC 61000-4-4 Ed 3.0 (2012-04)

+2kV for power supply lines
+1kV for input/output lines

+2kV for power supply lines
+1kV for input/output lines

Mains power quality should be
that of a typical commercial or
hospital environment.

Surge
I[EC 61000-4-5 Ed 3.0
(2014-05)

+ 1kV differential mode (line-line)
+2kV common mode (line-earth)

+ 1kV differential mode (line-line)
+2kV common mode (line-earth)

Mains power quality should be
that of a typical commercial or
hospital environment.

Voltage dips, short interruptions
and voltage variations on power
supply input lines

IEC 61000-4-11

Ed 2.0 (2004-03)

<5% UT (>95% dip in UT) for
0.5 cycle

40% UT (60% dip in UT) for
5 cycles

70% UT (30% dip in UT) for
25 cycles

<5% UT (>95% dip in UT) for
5 seconds

<5% UT (>95% dip in UT) for
0.5 cycle

40% UT (60% dip in UT) for
5 cycles

70% UT (30% dip in UT) for
25 cycles

<5% UT (>95% dip in UT) for
5 seconds

Mains power quality should be
that of a typical commercial or
hospital environment. If the user
of the Biosonic® UST00R unit
requires continued operation
during power mains interrup-
tions, it is recommended that
the Biosonic® USTO0R unit be
powered from an uninterrupt-
ible power supply with sufficient
capacity to run the unit for the
maximum required time of inter-
ruption.

Power frequency (50/60 Hz)
magnetic field
IEC 61000-4-8 Ed 2.0 (2004-03)

3A/m

3A/m

Power frequency magnetic fields
should be at levels characteristic
of a typical location in a typical
commercial or hospital environ-
ment.

Note UT is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.
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5.3 EN/IEC 60601 - 1 -2:Ed 4.0 (2014-03) Sub-clause 5.2.2.2 Table 4

Guidance and Manufacturer’s Declaration — Electromagnetic Immunity

The Biosonic® USTOOR unit is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the end user of the
Biosonic® UST00R unit should assure it is used in such an environment.

Immunity Test

IEC60601 test level

Compliance Level

Intended Electromagnetic Environment

Conducted RF
IEC 61000-4-6 Ed 2.0
(A1:2004, A2:2006)

Radiated RF
IEC 61000-4-3
(Ed 3.0)

(A1: 2007)
(A2:2010)

3Vrms
150 kHz to 80 MHz

3 V/m
80 MHz to 2.7 GHz

3 Vrms
150 kHz to 80 MHz

3 V/m
80 MHz to 2.7 GHz

Portable and mobile RF communications equip-
ment should be used no closer to any part of the
Biosonic® UST00R unit, including cables, than
the recommended separation distance calculated
from the equation applicable to the frequency of
the transmitter.

Recommended separation distance

d=1.2yP
d=1.2yP 80 MHz to 800 MHz
d=23yP 800 MHz to 2.5 GHz

where P is the maximum output power rating
of the transmitter in watts (W) according to the
transmitter manufacturer and d is the recom-
{ne)nded minimum separation distance in meters
m).

Field strengths from fixed RF transmitters, as
determined by an electromagnetic site survey a,
should be less than the compliance level in each
frequency range b.

Interference may occur in the vicinity of equip-
ment marked with the following symbol:

()

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from
objects, structures and people.

a Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur
radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic
environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the
location in which the Biosonic® UST00R unit is used exceeds the applicable RF compliance level above, the Biosonic® UST00R unit
should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such as

re-orienting or relocating the Biosonic® USTOOR unit.

b Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.
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5.4 EN/IEC 60601 - 1-2 :2007 Sub-clause 5.2.2.2 Table 6

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the Biosonic® UST00R unit

The Biosonic® USTOO0R unit is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled. The
customer or the user of the Biosonic® USTOOR unit can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance
between the portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the Biosonic® UST00R unit as recommended below,
according to the maximum output power of the communications equipment.

Rated maximum output power of Separation distance according to frequency of transmitter in meters (m)
transmitter in watts (W) 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz 10 2.5 GHz
d=12P d=12P d=23yP
0.01 A2 A2 23
0.1 .38 .38 0,73
1.0 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 2.3

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in meters (m) can be
estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the
transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from
structures, objects and people.




14

BioSonic® Ultraschall-Scaler

BioSonic® Ultraschall-Scaler

ACHTUNG: Laut Bundesgesetz (der Vereinigten Staaten) darf dieses
Gerat nur an zugelassenes medizinisches Fachpersonal oder auf
dessen Anordnung verkauft werden. Dieses Produkt darf nur von
entsprechend geschultem medizinischem Fachpersonal verwendet
werden.

Lesen Sie dieses Benutzerhandbuch bitte vollstan-
dig durch, bevor Sie dieses Gerat installieren und in
& Betrieb nehmen, um das Risiko einer Verletzung des

Patienten oder eines Personenschadens zu reduzie-
WARNUNG! | ren. UnsachgemaBer Gebrauch kann die Sicherheit
beeintrachtigen.

Ein wichtiger Bestandteil lhrer parodontalen und prophylaktischen
Behandlung

Gratulation zum Kauf lhres BioSonic® Ultraschall-Scalers UST00R
von COLTENE.

Dieser speziell fir den Dentalgebrauch entwickelte BioSonic®
Ultraschall-Scaler, der USTO0R von COLTENE (im Folgenden die
.Einheit” oder das ,Gerat”), weist ein einmaliges, platzsparendes
Design auf, spart auBerdem Behandlungszeit und erhéht die
Sicherheit wahrend der zahnarztlichen Behandlung.

Klinischer Nutzen des Scaling-Verfahrens

Scaling ist ein Verfahren, mit dem Zahnstein von der Zahnoberflache
entfernt wird. Dies kann entweder mit Handinstrumenten (z. B.
mit Hand-Scalern oder Kdiretten) oder mit Ultraschall-Scalern
geschehen. Bei der Benutzung von Ultraschall-Scalern werden
im Ultraschallhandstiick Hochfrequenzwellen erzeugt, die die
Scalerspitze bei 25.000 oder 30.000 Schwingungen pro Sekunde
schwingen lasst. Diese Methode ermdglicht eine wirksamere und
schnellere  Zahnsteinentfernung von Zahnoberflachen als mit
Handinstrumenten.

Verwendungszweck

Einsatzgebiet

Ultraschallanwendungen far

e alle subgingivalen und supragingivalen Zahnsteinentfernungen
und routinemaBige Prophylaxeverfahren

e parodontale Behandlungen

Vorgesehene Patientenpopulation

Der US100R ist fur den Einsatz bei Patienten mit Milchzdhnen bis
hin zu Patienten mit geriatrischen Zdhnen vorgesehen, die ein
Ultraschall-Scaling benétigen.

I. Entfernen der Verpackung

A. Das Gerat aus dem Versandkarton nehmen und auf mdglicher-
weise wahrend des Versands entstandene Schaden tberprifen.
Inhalt des Versandkartons:

US100R-Einheit

HandstUckeinheit

FuBschaltereinheit

Wasserleitung mit Filter

Netzkabel

Benutzerhandbuch

Garantieschein

Kurzanleitung

2 Ersatzfilter

—_ s

B. Die Seriennummer auf der Gerateunterseite mit der Nummer auf
dem Versandkarton vergleichen. Falls diese beiden Nummern
nicht Gbereinstimmen, den Handler verstéandigen.

C. Den Garantieschein ausflllen und innerhalb von 10 Tagen nach
Empfang an COLTENE senden.

D. DasGeratsoaufstellen, dass eswdhrend der Patientenbehandlung
leicht zuganglich ist und sich in der Nahe einer Steckdose sowie
einer Kaltwasserleitung befindet. Sicherstellen, dass das Gerat
auf einer stabilen Unterlage steht.

Il. Einrichten

>

. Vorbereitung des Wasseranschlusses (H,0)

e Die Temperatur der Kaltwasserversorgung sollte zwischen 5 °C
und 25 °C betragen. Der Druck der Versorgungsleitung soll
mindestens 172 kPa/1,724 bar und maximal 345 kPa/3,447 bar
betragen.

e Es wird empfohlen, zwischen dem Hauptabsperrventil und dem
Gerat einen Inline-Filter zu installieren. Das Hauptabsperrventil
ist Teil der Leitungen im Behandlungsraum.

e Das Gerat ist zwar mit einem Filter ausgestattet, dieser ist jedoch
nicht als Ersatz flr einen Filter in der Hauptleitung zu sehen.
Der Filter fangt kleinere Partikel ab, um so eine Verstopfung des
Handstucks zu verhindern.

e Die Wasserleitung sollte vor dem Anschluss an das Gerat
grundlich durchgespult werden.

B. Anschluss der Wasserleitung

e Die Wasserleitung des Gerdts an den Anschluss hinten am
Gerat anschlieBen. Die Leitung rastet am Anschluss ein, bevor
sie wirklich dicht sitzt. Daher darauf achten, dass die Leitung
vollstandig in den Anschluss eingeschoben ist. An der Leitung
ziehen, um ihren festen Sitz zu Uberprifen. (Abb. 1 & 2)

e Kontrollieren, ob der Inline-Wasserfilter dicht an beiden Teilen
der Leitung anliegt.

e Das andere Ende der Leitung an die Kaltwasserleitung der
Praxis anschlieBen.

e Das Hauptabsperrventil 6ffnen.

¢ Alle Anschlisse Uberprufen, um die Dichtigkeit zu kontrollieren.

C. Handstuck
e Stecken Sie den Stecker des Handstiicks in die Steckvorrichtung
auf der Vorderseite des Gerats. Der Stecker passt nur in einer
Richtung. (Abb. 3)
e Uberprifen Sie, dass Stecker und Steckvorrichtung sicher
verbunden sind.
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D. FuBschalter
e Stecken Sie den Stecker des FuBschalters in die Steckvorrichtung
auf der Rickseite des Gerats. (Abb. 4)

E. Netzkabel/Stromanschluss
e Das abnehmbare Netzkabel in die Gerdterlickseite stecken
(Abb. 5).
e Den mit dem Gerat gelieferten geerdeten Stecker in eine
ordnungsgemal3 geerdete, maoglichst fir den Anschluss
medizinischer Gerate zugelassene Steckdose einstecken.

6. Befeuchten Sie den O-Ring mit Wasser, bevor Sie den Einsatz in
das Handstlck einsetzen. Treten Sie den FuBschalter, wahrend
Sie das Handsttick mit Wasser fallen und den Einsatz langsam
in das Handstiick drehen, bis er einrastet. (Abb. 7)

7. Die Leistungs- und Wasserregler auf die bevorzugte
Betriebsposition einstellen. HINWEIS: Beim Scaling eine
maoglichst niedrige Leistungseinstellung benutzen. (Scaler-
Einsatze sollten vor der ersten Anwendung bei einem Patienten
sterilisiert werden. Siehe Kapitel IV, Abschnitt A.)

e HINWEIS: Falls der mit dem Geréat gelieferte Stecker nicht in C. Die , Turbo”-Funktion

die Steckdose in lhrer Praxis passt, bitte den Handler oder
Hersteller um Rat fragen. Das Gerdt wird in zwei Versionen
hergestellt, eine zur Anwendung mit 90-126 V Wechselstrom,
die andere zur Verwendung mit 198-265 V Wechselstrom. Es
muss sichergestellt werden, dass die korrekte Version fir die
Wechselspannung in Threr Praxis benutzt wird. Bei Anwendung
einer falschen Netzspannung oder eines nicht autorisierten
Spannungswandlers erlischt die Gerategarantie.

e Die LED-Anzeige Uber dem Netzschalter prifen. Wenn das Gerat
eingeschaltet ist, leuchtet diese Anzeige grtin auf. Falls sie nicht
aufleuchtet, den Schalter driicken, um das Gerat einzuschalten.
Beim Versand des Gerats ist dieser Schalter normalerweise
ausgeschaltet.

F. Frequenzschalter
e Stellen Sie den Schalter auf der Geraterlickseite auf die
entsprechende Frequenz des Einsatzes, den Sie verwenden. Der

BioSonic® UST0O0R ist auf 30 kHz voreingestellt. (Abb. 6) D.

lll. Bedienungsanleitung

A. Behandlungsvorbereitung und Lagerung des Patienten

e Den Patienten eventuell vor der Behandlung eine antimikrobielle
Mundspilung durchfiihren lassen, um so eine bakterielle
Kontamination des Aerosols zu vermindern.

e Den Behandlungsstuhl in die Ruckenlage stellen, damit sowohl
der Ober- wie auch der Unterkiefer optimal zuganglich ist.
Dies erhoht den Patientenkomfort und verbessert die Sicht des
Behandlers.

¢ DenKopfdesPatientenso positionieren, dassein optimalerZugang
zu den jeweiligen Zahnoberflachen in den unterschiedlichen
Quadranten ermdglicht wird. Wasser und Zahnstein mit einem
Speichelsauger bzw. Hochleistungsabsauger absaugen.

B. Ultraschall-Scaling-Verfahren

HINWEIS: Siehe Kapitel IV (Wartung und Infektionskontrolle) dieses
Benutzerhandbuches fur allgemeine Verfahren, die taglich sowie
zwischen den Behandlungen durchgefihrt werden mussen.

Allgemeine Vorgehensweise:

1. Das Hauptabsperrventil an der Wasserversorgung der
Zahnarztpraxis 6ffnen.

2. Die Einheit mit dem Netzschalter einschalten. Uberpriifen, ob
die griine LED-Anzeige in der rechten, unteren Ecke des Gerats
leuchtet.

3. Den Wasserregler im Uhrzeigersinn in die vollstandig ge6ffnete
Position drehen.

4. Das Handstlck (ohne installierten Einsatz) Uber ein Becken
halten. Den FuBschalter betdtigen und die Wasserleitung
mindestens zwei Minuten durchspulen.

5. Sterilisierten Scaler-Einsatz auswahlen.

e Wird die ,Turbo”-Taste in der linken, unteren Ecke des Gerats
gedriickt, schaltet das Gerat automatisch auf Maximalleistung,
ohne die bevorzugte Leistungseinstellung zu verdndern. Bei
Inbetriebnahme des ,Turbo”-Modus leuchtet eine gelbe LED-
Anzeige Uber der Taste auf.

e Es ist nicht moglich, die Leistungseinstellungen tber den Regler
zu verandern, solange das Gerat im , Turbo”-Modus ist.

e Um den , Turbo”-Modus zu deaktivieren, nochmals die , Turbo”-
Taste drucken. Die LED-Anzeige erlischt.

e Die ,Turbo”-Funktion ist geeignet zur Entfernung von
hartnackigen Konkrementen und sollte nur als kurzzeitiger
Betriebsmodus benutzt werden.

e Es kann erforderlich sein, die Wasserregulierung zu verandern,
wenn sich das Gerat im , Turbo”-Modus befindet, um so eine
ausreichende FlUssigkeitsabgabe an die Scalerspitze und den
Zahn zu erreichen.

Praktische Tipps

e Beim Scaling eine mdglichst niedrige Leistungseinstellung
benutzen.

e \Wenn sich das Handstlck heiB anfuhlt, ist entweder die
Wassermenge zu gering, die Leistungseinstellung zu stark
oder beides. Die Leistungs- und/oder Wassereinstellungen
entsprechend anpassen.

e Gummi-O-Ring am Scaler-Einsatz immer mit Wasser befeuchten,
bevor er in das Handstlck eingesetzt wird. Ist der O-Ring nicht
befeuchtet, ist es schwieriger, ihn korrekt zu positionieren. Den
Einsatz vollstandig in den Handgriff hineindriicken und dabei
drehen, bis er sicher sitzt. KEINE GEWALT ANWENDEN. Der
Einsatzgriff sollte bindig am Handstuck anliegen. Die Haltbarkeit
des O-Ringes verlangert sich ebenfalls, wenn er regelmaBig mit
Vaseline eingerieben wird.

e Um sicherzustellen, dass gentigend FlUssigkeit das Arbeitsende
erreicht, Handsttick Gber ein Becken halten und aktivieren (mit
Einsatz). Mit dem Wasserregler die gewunschte Spraystarke
einstellen. Es sollte ein feiner Nebel auf der Scalerspitze entstehen
(Abb. 8).

e Bei unzureichendem Wasserstrom Uberprifen, ob der
Zuleitungsfilter zugesetzt ist. Die Filter mussen entsorgt werden.
Ggf. austauschen. Nicht versuchen, gebrauchte Filter zu reinigen.

e Um eine BerGhrung mit Lippen, Wange und Zunge zu
verhindern, sollte die Scalerspitze erst im Mund unmittelbar am
Zahn aktiviert werden, nachdem der Einsatz in den Mund des
Patienten eingesetzt worden ist.

e Am besten das Handstuck wie einen Fuller halten und sowohl
bei der supra- sowie bei der subgingivalen Reinigung ohne
Druck fuhren. Zu viel Druck der Spitze gegen die Zahnoberflache
reduziert die Wirksamkeit des Einsatzes, da die Spitzenvibration
beeintrachtigt wird.

e Scaler-Einsatze regelméaBig auf Abnutzung Uberprifen.

e Eignen Sie sich einen immer gleichbleibenden Arbeitsablauf
an, um Grandlichkeit sicherzustellen und um nachtragliche
Stellungsanpassungen bei Patient und/oder Behandler zu
vermeiden.
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E. Beschwerden der Patienten konnen folgende Ursachen haben:

e Zu starker Druck. Die Seite der Scalerspitze mit sehr leichtem
Druck Uber die Zahnoberflache fuhren.

e Falsche Spitzenposition. Eine Berlhrung der Scalerspitze mit
dem Zahn vermeiden. Die Spitze von der Wurzel weg richten
und nur die Seite des Scaler-Einsatzes benutzen.

e Der Scaler wurde nicht ausreichend auf der Zahnoberflache
bewegt. Die Scalerspitze immer in Bewegung halten. Mit
vertikalen, horizontalen und schrégen, Uberlappenden
Bewegungen die Beschwerden reduzieren und die
Behandlungseffizienz erhohen.

e Falls eine Empfindlichkeit weiter besteht, abwechselnd
empfindliche und weniger empfindliche Regionen reinigen
und/oder die Leistungseinstellung reduzieren.

F. Die Einheit mit dem Netzschalter ausschalten (OFF). Vergewissern
Sie sich, dass an der Vorderseite des Gerats keine LEDs mehr
aufleuchten.

IV. Wartung und Infektionskontrolle

A. Manuelle Reinigung

1. Bei Ende eines Eingriffs den Ultraschall-Einsatz spllen: Dazu
den Einsatz im Handstlck belassen und den Wasserregler am
US100R maximal aufdrehen. Den Wasserfluss durch Betétigen
des FuBschalters, wie beim normalen Betrieb, fir mindestens
1 Minute aktivieren. Dies ist notwendig, um die Entfernung von
Verunreinigungen, die nach dem Eingriff in der Einsatzspitze
verblieben sind, zu unterstitzen.

2. Die Komponenten unter flieBendem, kaltem Leitungswasser
spilen, um sichtbare Verschmutzungen zu entfernen.

3. Den Einsatz bzw. die Einsatze vollstandig in eine
Allzweckreinigungslésung  (BioSonic®  UC30) eintauchen,
die entsprechend den Herstelleranweisungen auf 16,43 g/l
(1:64) verdinnt wurde. Die Gerate fir 5 Minuten in diese
Reinigungslésung einlegen.

4. Die Einsdatze mit einer weichen Blrste abblrsten. Dabei gilt
die besondere Aufmerksamkeit den Spalten/Vertiefungen am
Instrument. Den Draht nicht verbiegen. Vergewissern Sie sich,
dass alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind.

5. Die Einsatze unter flieBendem, warmem Leitungswasser
abspulen, bis alle sichtbaren Detergenzienreste entfernt wurden.

6. Die Instrumente mit einem sauberen, fusselfreien Tuch trocknen.

7. Inspektion des Instruments auf sichtbare Verschmutzungen
durchfthren. Falls eine sichtbare Verschmutzung verblieben ist,
den Reinigungsprozess wiederholen.

B. Ultraschallreinigung

1. Bei Ende eines Eingriffs den Ultraschall-Einsatz spulen: Dazu
den Einsatz im Handstlick belassen und den Wasserregler am
US100R maximal aufdrehen. Den Wasserfluss durch Betatigen
des FuBschalters, wie beim normalen Betrieb, fir mindestens
1 Minute aktivieren. Dies ist notwendig, um die Entfernung von
Verunreinigungen, die nach dem Eingriff in der Einsatzspitze
verblieben sind, zu unterstitzen.

2. Die Komponenten unter flieBendem, kaltem Leitungswasser
spulen, um sichtbare Verschmutzungen zu entfernen.

3. Den Einsatz bzw. die Einsatze vollstdndig in eine
Allzweckreinigungslésung  (BioSonic®  UC30) eintauchen,
die entsprechend den Herstelleranweisungen auf 16,43 g/l
(1:64) verdinnt wurde. Die Gerate fur 5 Minuten in diese
Reinigungslésung einlegen.

4. Die Einsatze mit einer weichen Birste abbdirsten. Dabei gilt
die besondere Aufmerksamkeit den Spalten/Vertiefungen am
Instrument. Den Draht nicht verbiegen. Vergewissern Sie sich,
dass alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind.

5. Die Einsatze in einem Ultraschallreiniger (bspw. dem
COLTENE BioSonic® Ultraschallreiniger) mit BioSonic® UC30
Allzweckreinigungslésung  reinigen, die entsprechend den
Herstelleranweisungen verdiinnt wurde. Die Reinigungslésung far
5 Minuten im Ultraschallbad auf die Instrumente einwirken lassen.

6. Die Einsatze unter flieBendem, warmem Leitungswasser ab-
spilen, bis alle sichtbaren Detergenzienreste entfernt wurden.

7. DieInstrumente mit einem sauberen, fusselfreien Tuch trocknen.

8. Inspektion des Instruments auf sichtbare Verschmutzungen
durchfuhren. Falls eine sichtbare Verschmutzung verblieben ist,
den Reinigungsprozess wiederholen.

C. Sterilisation

Hinweis: Vor der Sterilisation KEINE chemischen Desinfektionsmittel
verwenden. Andernfalls konnte beim Einsatz ein rascher
MaterialverschleiB auftreten.

1. Die Biosonic® Scaler-Einsatze in einem Dampfsterilisator nach
dem Gravitationsverfahren 15 Minuten lang bei 132 °C mit
20 Minuten Trocknungszeit sterilisieren.

Keine Kaltsterilisation, chemische Desinfektion oder andere
Sterilisationsmethoden, einschlieBlich chemischen Dampfes und
Trockenhitze, verwenden, da diese Methoden den Einsatz ernsthaft
beschadigen kénnen und zum Erléschen der Garantie fuhren.

D. Vor jedem Patienten

1. FUrjeden Patienten einen sterilisierten Scaler-Einsatz benutzen
(Scaler-Einsatze sollten vor der ersten Anwendung bei einem
Patienten sterilisiert werden).

2. Reinigen und desinfizieren Sie die Oberflachen des Gehauses,
der Einheit, des Netzkabels und Handstlcks mit Alpet D2.
Verwenden Sie Schutzhillen fir das Gerat und das Handstick,
um das Risiko einer Kreuzkontamination zu verringern.

3. Die Wasserleitungen wie oben in Kapitel Il beschrieben
durchspulen.

4. Den sterilen Scaler-Einsatz unter keimfreien Bedingungen in
das Handstuck einlegen.

E. Am Ende des Tages
Keine Losungsmittel auf Petroleumbasis, lodophore
A oder Produkte auf Phenolbasis benutzen (lodophore
und Phenole kénnen die Oberflache des Geréts ver-
VORSICHT! | farben). Flussigkeit, die verschuttet wurde, sofort

aufwischen.

1. Alle Scaler-Einsatze entfernen, reinigen und ggf. sterilisieren.

2. Das Gerdt und Zubehor reinigen und desinfizieren. Die
Komponenten taglich durch Abwischen mit einem mit
handelstblichen Entfernungsmittel fir Mineralablagerungen
befeuchteten, weichen Tuch reinigen und anschlieBend mit
Alpet D2 desinfizieren.

3. Alle Wasserleitungen grindlich durchspulen.

4. Gerat ausschalten.

5. Das Hauptabsperrventil der Wasserversorgung schlieBen.
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F.

Uberpriifung des Netzkabels, der Wasserleitungen, des Filters

und des Handstlcks

o Netzkabel, Wasserleitungen, Filter und Handstlck regelmafig
auf Beschadigungen, VerschleiB und Zusetzen Gberpriifen.

e Sicherstellen, dass die Stecker an beiden Enden des Kabels gut
sitzen.

G. Inspektion des Scaler-Einsatz-O-Rings

e Den Gummi-O-Ring auf Verschlei3 und/oder Beschadigung
Uberprtfen. O-Ringe werden durch wiederholte Sterilisation
langsam abgenutzt. Wenn der O-Ring abgenutzt und/oder
beschadigt ist, kann zwischen dem Handstick und dem Einsatz
ein Leck auftreten.

e Den abgenutzten oder beschadigten O-Ring des Scalers
abziehen und einen neuen O-Ring auf den Scaler-Einsatz
aufziehen, bis er in der Nute auf dem farbigen Kunststoffgriff

Lagerbedingungen

Die Einheit ist unter folgenden Bedingungen zu lagern und zu

transportieren:
/H/ 70 °C
-40 °C
100%
10%
‘: 1060 hPa
500 hPa

e Temperaturbereich:

¢ Relative Luftfeuchtigkeit:
(nicht kondensierend)

e Luftdruck:

zu liegen kommt.

H. Sicherungsaustausch

Die Sicherungen mit den angegebenen Sicherungen
auswechseln. Zur Verhinderung einer Brandgefahr

mussen die genauen Sicherungstypen und
WARNUNG! Leistungen benutzt werden.
Zur Vermeidung eines Stromschlags ist das Gerat
vom Netz zu trennen, bevor die Sicherung aus-
gewechselt wird.
WARNUNG!

Fr 115 V Wechselspannung: 5 x 20 mm Slo-Blo 1,6 A, 250 V

Hochleistungssicherung

FUr 230/240 V Wechselspannung: 5 x 20 mm T-Typ 0,8 A,

Hochleistungssicherung

e Das Sicherungsfach befindet
Netzkabelbuchse am Gerat.
Schraubenzieher 6ffnen (Abb. 9).

sich direkt unter

 Die Sicherung Uberprifen (Abb. 10). Abb. 10 zeigt links eine

intakte Sicherung, rechts eine defekte.

e Die Sicherung nach Bedarf auswechseln und das Fach

verschlieBen, bis es einrastet.

V. Umgebungs-/Lagerbedingungen
Umgebungsbedingungen

e Zur Verwendung in geschlossenen Rdumen

e Maximale Hohe Gber N. N.: 2000 m

J/AO °C
5°C

80 % bis zu 31 °C
Relative Luftfeuchtigkeit:
50 % bei 40 °C

e Temperaturbereich:

der
Das Fach mit einem kleinen

VI. Sicherheitshinweise
Kontraindikationen

Der Biosonic® UST00R Ultraschall-Scaler sollte in/bei folgenden Féllen
nicht verwendet werden:

e Restaurative dentale Verfahren, zu denen die Verdichtung von
Amalgam gehort

e Chirurgische oder endodontische Verfahren

e Besonders infektionsanfallige Patienten

e Patienten mit chronischen Atembeschwerden

¢ Patienten mit Dysphagie oder Schluckbeschwerden bei Wasserfluss

e Patienten mit einer Herz-Kreislauf-Erkrankung mit sekundarer
Lungenerkrankung oder chronischer Lungenerkrankung aufgrund
des Risikos einer Aspiration von Mikroorganismen im Biofilm

VorsichtsmaBnahmen

e Trager von Herzschrittmachern oder anderen intrakorporalen ak-
tiven Medizinprodukten (z. B. Insulinpumpe, Defibrillator usw.)
werden darauf hingewiesen, dass einige Arten elektronischer
Geréate den Betrieb dieser Medizinprodukte beeintrachtigen kon-
nen. Obwohl bisher keine Stérungen durch intrakorporale me-
dizinische elektronische Gerate wahrend der Verwendung des
Biosonic® US100R Ultraschall-Scalers berichtet wurden, empfeh-
len wir, das Handstlck und die Kabel wahrend der Benutzung
mindestens 15 bis 23 ¢cm vom Schrittmacher und den Elektroden
entfernt zu halten.

Arzte sollten den Hersteller des Herzschrittmachers oder den Arzt
des Patienten kontaktieren, um ausfuhrliche Informationen Uber
den Herzschrittmacher zu erhalten.

e Wenn Empfehlungen zum Abkochen von Wasser ausgegeben
wurden, sollte dieses Produkt nicht als offenes Wassersystem
verwendet werden (z. B. an ein &ffentliches Wassersystem an-
geschlossen werden). Zahnmedizinisches Fachpersonal sollte
das System von der zentralen Wasserquelle trennen. Wenn die
Empfehlung aufgehoben wird, sind alle Wasserzuleitungen (z. B.
Wasserhahne, Wasserleitungen und zahnmedizinische Gerate)
mindestens 5 Minuten lang gemaB den Herstelleranweisungen zu
spulen.

e Die Verwendung des Biosonic® UST00R Ultraschall-Scalers kann
demineralisierte  Zahnsubstanz, Uberempfindliche Bereiche,
Veneers, Gusskronen und Implantate reizen.
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Vorsichtshinweise

AN\

VORSICHT!

Halten Sie sich an Folgendes, um eine Beschadigung
des Gerats oder eine Beeintrachtigung seiner
Leistung zu vermeiden:

e Nur Einsatze von COLTENE benutzen.

e Den Luftfluss nicht behindern.  Fir
ausreichende BelUftung sorgen.

e Das Gerat keinen  Schldgen  oder
Erschltterungen aussetzen.
e Das Gerat darf nicht auf oder neben

Heizkorpern oder anderen Warmequellen
aufgestellt werden.

e Das Handstlck kann nicht sterilisiert werden.

Warnhinweise

)

WARNUNG!

Soreduzieren Sie dasRisiko leichter Verbrennungen:

e Den Ultraschall-Scaler niemals ohne Wasser
benutzen.

e Nur kaltes Wasser (5-25 °C) verwenden.

e Das Gerat nicht langer als 10 Minuten
kontinuierlich aktivieren.

e Die Arbeitsspitze aus Metall eines aktivierten
Einsatzes nicht mit bloBen Handen berthren.

/N

WARNUNG!

So reduzieren Sie das Risiko eines elektrischen
Schlags:

e Das Netzkabel darf nicht verandert werden.
e Das Gerat nicht in Wasser eintauchen.

e Klasse-1-Gerat. Zur Vermeidung der Gefahr
eines Stromschlags sollte dieses Gerdat nur
an ein Stromnetz mit elektrischem Erdleiter
angeschlossen werden.

e Es wird empfohlen, Schutzsteckdosen mit
Fehlerstromschutzschalter zu verwenden.

WARNUNG!

So reduzieren Sie das Risiko einer Explosion:

e Nicht in Gegenwart von entzindlichen
Gemischen verwenden.

So reduzieren Sie das Risiko einer durch Wasser
A Ubertragenen Krankheit:
e Die Wasserversorgung zu diesem Gerat
WARNUNG! regelmaBig durchspdlen.

Elektromagnetische Interferenz

e Die Strahlung stért den Betrieb von implantier-
ten medizinischen Geraten wie Schrittmachern,
was zu Brustschmerzen und Atemnot flihren
kann.

e Dieses Gerat sollte nicht unmittelbar neben
oder auf anderen Geréaten gestapelt verwendet
werden, da dies zu unsachgemaBem Betrieb
fahren kann.

e Die Verwendung anderer als der vom Hersteller
dieses Gerats mitgelieferten Kabel und
Zubehorteile kénnte zu erhohten elektroma-
gnetischen Emissionen oder einer geringe-
ren elektromagnetischen Storfestigkeit dieses
Gerats und zu unsachgemaBem Betrieb fuhren.

Mit diesem Gerat ausschlieBlich Originalzubehor
von COLTENE verwenden, das fur die Verwendung
mit diesem Gerat bestimmt ist.

Nicht in sauerstoffreichen Umgebungen verwenden.

. VorsichtsmaBnahmen fiir den Einsatz bei

Zahnreinigungen

Scaler-Einsatze verschleiBen bei Gebrauch. Einsatze, die 2 mm
abgenutzt sind, verlieren ca. 50 % ihrer Leistung.

Bei UbermaBiger Abnutzung oder wenn der Einsatz verbogen
ist, diesen sofort auswechseln, da er wahrend der Behandlung
brechen kann.

Wahrend des Betriebs des Scalers Zunge, Wangen und Lippen
abhalten und vor Bertihrung schiitzen.
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VIIl. Bestellinformation

B. Kein Wasser am Einsatz

1.

Stellen Sie sicher, dass der Wasserregler korrekt eingestellt ist.
An der Scalerspitze sollte ein feiner Wassernebel oder schnell
tropfendes Wasser entstehen.

2. Uberprifen Sie, ob das Hauptabsperrventil gedffnet ist.
3. Uberpriifen, ob der austauschbare Inline-Wasserfilter
zugesetzt ist.

4. Den empfohlenen, vom Kunden bereitgestellten

Inline-

6.

7.

Wasserfilter auf eine mogliche Verstopfung Uberprifen.

. Stellen Sie sicher, dass die Wasserleitungen keine Knicke

aufweisen.

Stellen Sie sicher, dass der Wasserregler in die ,getffnete”
Position gedreht wurde (im Uhrzeigersinn).

Uberprifen, ob die Einsatzspitze zugesetzt ist.

C. Einheit spriiht Wasser, aber der gleiche Einsatz vibriert nicht

Probieren Sie einen anderen Einsatz aus. Manchmal ist nicht mit
dem bloBen Auge zu erkennen, ob ein Einsatz abgenutzt und/
oder beschadigt ist.

Prufen Sie die Anzeigeleuchte, um zu sehen, ob die Einheit auf
die gleiche Betriebsfrequenz wie der Einsatz eingestellt ist. Falls
nicht, drehen Sie den Schalter auf der Ruckseite der Einheit auf
die richtige Betriebsfrequenz.

Gerat:

Katalog-Nr. Spannung Frequenz Leistung
US100R115M 115V 50/60 Hz 100 W max.
US100R115T 115V 50/60 Hz 100 W max.
US100R230CE 230V 50/60 Hz 100 W max.
US100R230UK 230V 50/60 Hz 100 W max.
US100R240 240V 50/60 Hz 100 W max.
Einsatze: Frequenz 25 kHz

Katalog-Nr. Produktbeschreibung Menge
US1025K #10 Universal 1
USG1025K #10 SuperSoft 1
US1025KOM #10 OptiMist™ 1
US1025KSP #10 Universal Slim 1
USG1025KSP #10 Slim SuperSoft 1
US1025K0S #10 Slim OptiMist™ 1
USG1025K0S #10 Slim SuperSoft (Optimist™) 1
US100025K #1000 Universal Triple Bend 1
Einsatze: Frequenz 30 kHz

Katalog-Nr. Produktbeschreibung Menge
US1030K #10 Universal 1
USG1030K #10 SuperSoft 1
US1030KOM #10 OptiMist™ 1
US1030KSP #10 Universal Slim 1
USG1030KSP #10 Slim SuperSoft 1
US1030KO0OS #10 Slim OptiMist™ 1
USG1030KOS #10 Slim SuperSoft (Optimist™) 1
US100030K #1000 Universal Triple Bend 1
US100R (OR-alpha) Ersatz O-Dichtungsringe 1
USTOORXF Wasserfilter-Austauschsatz 1

X. Geratedaten

IX. Fehlersuche

Generell sind alle Leitungen und Anschlisse des Gerats zu
Uberprufen. Oft verursacht ein gelockerter Stecker oder Anschluss
Probleme. Die Einstellungen der Regler Uberprifen. Der BioSonic®
USTO0R darf zwar nur von autorisiertem Personal gewartet und
repariert werden, nachstehend sind jedoch einige grundlegende
Fehlerquellen angegeben, die unnétige Reparaturanforderungen
verhindern kénnen.

A. Gerat funktioniert nicht

1.

3.

Uberpriifen Sie, ob der Netzschalter eingeschaltet ist und
das abnehmbare Netzkabel sicher in der Buchse auf der
Geraterlckseite eingesteckt ist (die LED-Anzeige sollte
aufleuchten).

. Uberpriifen, ob der Netzstecker des Gerats sicher in einer

geeigneten Netzsteckdose steckt und diese Steckdose Strom
fahrt.

Trennen Sie das Netzkabel ab und Uberprifen Sie die
Sicherung(en).

A. Gerdte
Katalog-Nr. Netzspannung Frequenz Leistung
US100R115M 115V 50/60 Hz 100 W max.
USTO0R115T 115V 50/60 Hz 100 W max.
US100R230CE 230V 50/60 Hz 100 W max.
US100R230UK 230V 50/60 Hz 100 W max.
US100R240 240V 50/60 Hz 100 W max.
Betriebsfrequenz: 25/30 kHz
Leistungsaufnahme:  40-70 W
Gesamtabmessungen: 13,97 x 22,86 x 15,24 cm
Gewicht: 4,54 kg
Sicherungstyp: 5 x 20 mm, Slo-Blo-Sicherungen

115V Gerate 1,6 A, 250V FTyp

230-240 V Gerate 0,8 A, 250V T-Typ

B. Einsitze &

Katalog-Nr. Frequenz Katalog-Nr. Frequenz
US1025K 25 kHz US1025K0S 25 kHz
US1030K 30 kHz US1030KO0S 30 kHz
US1025KSP 25 kHz USG1025K 25 kHz
US1030KSP 30 kHz USG1030K 30 kHz
US100025K 25 kHz USG1025KSP 25 kHz
US100030K 30 kHz USG1030KSP 30 kHz
US1025KOM 25 kHz USG1025K0S 25 kHz
US1030KOM 30 kHz USG1030KO0S 30 kHz
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C. Erklarung der Symbole

Schutzerde

Vorsicht/Warnung

Anwendungsteil vom Typ B

FuBschalter

Wasseranschluss

Sicherung

Ausgangsintensitatsregelung

Siehe Bedienungsanleitung

Verbrennungsgefahr

Stromschlaggefahr

Explosionsgefahr

Temperaturbegrenzung

Brandgefahr

Luftfeuchtigkeitsbegrenzung

Luftdruckbegrenzung

Q@B I~ )| 1) § [\V|> e

[::I:i] Gebrauchsanleitung beachten

MD Medizinprodukt-Indikator: Dieses Produkt ent-
spricht der Definition eines Medizinprodukts

Rx ONLY Eingeschrankter Verkauf: Der Kauf des Geréts ist

medizinischen Fachkraften vorbehalten

@ Herstellungsdatum
SN

Seriennummer

REF Artikelnummer von COLTENE

C € CE-Kennzeichnung

Gibt das Unternehmen an, das das
Medizinprodukt importiert

Das Unternehmen, das das Medizinprodukt
herstellt

m EU-Bevollmachtigter

XI. Klassifikationen
Schutz gegen Stromschlag: Gerét - Klasse 1
Einsatze - Typ B

Schutz gegen Eindringen von Wasser: kein Schutz (IPX0)
Betriebsart: kontinuierlich

Reinigen und desinfizieren Sie die Oberflachen des Gehauses, der
Einheit, des Netzkabels und Handstticks mit Alpet D2.

Gerat nicht geeignet fir die Anwendung in Gegenwart von
entzlindlichen Gemischen.

XIll. Entsorgung der Einheit / Abfallprodukte

In Ubereinstimmung mit den kommunalen und staatlichen Gesetzen.
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XIIl. Beschrankte Garantie

Unsere Produkte werden mit duBerster Sorgfalt gefertigt, um die
strengen Anforderungen der Qualitatssicherung zu erfullen. Zur
Fertigung unserer Produkte verwenden wir neue Teile oder neue
und funktionsfahige gebrauchte Teile. Unsere Garantiebedingungen
gelteninbeiden Fallen. Dieses Produkt wurde speziell zur Verwendung
in der Zahnheilkunde entwickelt und darf nur von qualifiziertem
zahnmedizinischem Fachpersonal und gemaB den Anweisungen
in diesem Benutzerhandbuch verwendet werden. Unbeschadet
aller anderslautenden Bestimmungen hierin ist der Anwender
stets allein daflir verantwortlich, die Eignung des Produkts fur den
geplanten Zweck und die Anwendungsmethode zu bestimmen.
Ungeachtet der Anleitungen oder Anwendungstechniken, die vom
Hersteller oder in dessen Namen schriftlich, mindlich oder durch
Vorfuhrungen zur Verfigung gestellt oder demonstriert werden,
ist das zahnmedizinische Fachpersonal verpflichtet, das Produkt zu
kontrollieren und seinen Einsatz umfassend und fachmannisch zu
beurteilen.

Fur die von uns gewahrte Produktgarantie sind die in der schriftlichen
Bescheinigung Uber die Eingeschrankte Garantie (die jedem Produkt
beiliegt) enthaltenen Bedingungen maBgebend. Neben den speziell
in der Bescheinigung Uber die Eingeschrankte Garantie genannten
Garantien gewahrt COLTENE keine sonstigen ausdriicklichen oder
stillschweigenden Garantien oder Gewahrleistungen fir das Produkt,
einschlieBlich unter anderem Zusicherungen zur Marktfahigkeit oder
Eignung fur einen bestimmten Zweck. Der Kaufer/Anwender wird auf
die in der Bescheinigung Uber die Eingeschrankte Garantie enthaltenen
Bedingungen, Bestimmungen und Garantiebeschrankungen fur dieses
Produkt verwiesen. Die in der Bescheinigung Uber die Eingeschrankte
Garantie beschriebene Garantie wird durch diesen Abschnitt des
Benutzerhandbuches in keiner Weise gedndert oder erganzt.

Anspriiche aufgrund von Schaden oder Bruchschdaden am Produkt,
die auf dem Transportweg entstanden sind, sollten unmittelbar nach
ihrem Entdecken dem Transportunternehmen gemeldet werden.
COLTENE haftet nicht fur Versandschaden am Produkt.

XIV. EMV-Informationen, Warnhinweise und Betrachtungen

1. Dieses Gerat erzeugt und benutzt Hochfrequenzenergie und kann diese ebenso abstrahlen. Falls es nicht unter Beachtung dieser Anleitung
installiert und benutzt wird, kann es Stérungen der Funkkommunikation verursachen. In diesem Fall ist es die Verantwortung des Benutzers, auf
eigene Kosten die erforderlichen MaBnahmen zu ergreifen, um die Stérung zu beseitigen.

2. Trager von Herzschrittmachern werden darauf hingewiesen, dass einige Arten elektronischer Gerdte den Schrittmacherbetrieb beeintrachtigen
kénnen. Obwohl COLTENE noch nie eine Stérung eines Schrittmachers durch einen BioSonic® Ultraschall-Scaler gemeldet wurde, wird empfohlen,
das Handstlck und die Kabel wahrend der Benutzung mindestens 15 bis 23 cm vom Schrittmacher und den Elektroden entfernt zu halten. Falls
die Benutzung dieses Produkts infrage steht, den Kardiologen des Patienten zurate ziehen.

3.Die Verwendung anderer als der von COLTENE vorgesehenen US100R-Kabel und -Zubehérteile kann zu erhéhten Emissionen oder einer

geringeren Storfestigkeit fihren.
4. Aufgefuihrte Kabel:
a. Einheit Handgriff & Kabel — COLTENE Teile-Nr. 50008850
b. Einheit FuBschalter & Kabel — COLTENE Teile-Nr. 50008843
5. Elektromagnetische Vertraglichkeit:

Im Folgenden finden Sie Leitlinien und die Herstellererklarung zur elektromagnetischen Vertréaglichkeit des BioSonic® US100R.

Entspricht folgenden
UL-Normen:
60601-1

60601-1-6
80601-2-60

5.1 EN/IEC 60601-1-2 Tabelle 1

Entspricht folgenden CSA-Normen:
C€22.2 Nr. 60601-1

C22.2 Nr. 60601-1-6

C€22.2 Nr. 80601-2-60

Leitlinien und Herstellererklarung zu elektromagnetischen Emissionen

Der Biosonic® US100R ist fur die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde bzw.
Benutzer des Biosonic® UST00R muss sicherstellen, dass das Gerat in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionstest Ubereinstimmung | Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

HF-Emissionen CISPR 11: Ausg. 5.0 Gruppe 1 Der Biosonic® UST00R verwendet ausschlieBlich fur interne Funktionen

(mit A1:2010) hochfrequente Energie. Daher sind seine HF-Emissionen sehr gering und
es ist unwahrscheinlich, dass benachbarte elektronische Gerate gestort
werden.

HF-Emissionen CISPR 11: Ausg. 5.0 Klasse B Die Biosonic® USTOO0R Einheit ist fir den Einsatz in allen Einrichtungen, mit

(mit A1:2010) Ausnahme hauslicher Umgebungen, geeignet. In hauslichen Umgebungen
und Einrichtungen, die an das 6ffentliche Niederspannungs-Versorgungsnetz
angeschlossen sind, Gber das private Haushalte versorgt werden, darf sie
unter Beachtung des folgenden Warnhinweises benutzt werden:
Warnung: Dieses Gerat darf nur von medizinischem Fachpersonal ver-

Oberschwingungsstrome Klasse A wendet werden. Dieses Gerat kann Funkstérungen verursachen oder den

IEC 61000-3-2, Ausg. 4.0 (2014-05) Betrieb von Geraten in der Umgebung stéren. Es kann notwendig sein,

d AbhilfemaBnahmen wie die Neuausrichtung oder Umsetzung der Biosonic®
Spannungsschwankungen/Flicker Stimmt Uberein USTO00R Einheit oder die Abschirmung des Standorts zu ergreifen.
I[EC 61000-3-3, Ausg. 3.0 (2013-05)
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5.2 EN/IEC 60601-1-2 Tabelle 2

Leitlinien und Herstellererklarung zur elektromagnetischen Storfestigkeit

Die Biosonic® USTOOR Einheit ist fur die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde
bzw. Benutzer der Biosonic® US100R Einheit muss sicherstellen, dass diese ausschlieBlich in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Prifung der Storfestigkeit

IEC 60601 Prufpegel

Ubereinstimmungspegel

Vorgesehene elektromagnetische
Umgebung

Elektrostatische Entladung (ESD)

+8 kV Kontakt

+8 kV Kontakt

FuBbdden sollten aus Holz oder Beton

StorgroBen
I[EC 61000-4-4 Ausg. 3.0
(2012-04)

Stromversorgungsleitungen
+1 kV fur Eingangs-/
Ausgangsleitungen

I[EC 61000-4-2 Ausg. 2.0 +15 kV Luft +15 kV Luft bestehen oder mit Keramikfliesen

(2008-12) versehen sein. Wenn der FuBboden
mit synthetischem Material versehen
ist, muss die relative Luftfeuchte
mindestens 30 % betragen.

Transiente/schnelle transiente +2 kV far +2 kV far Die Qualitat der Stromversorgung muss

Stromversorgungsleitungen
+1 kV fur Eingangs-/
Ausgangsleitungen

der einer normalen Gewerbe- bzw.
Krankenhausumgebung entsprechen.

StoBspannungen (Surge)
I[EC 61000-4-5 Ausg. 3.0
(2014-05)

+1 kV Gegentakt (Leitung/
Leitung)

+2 kV Gleichtakt (Leitung/
Erde)

+1 kV Gegentakt (Leitung/
Leitung)

+2 kV Gleichtakt (Leitung/
Erde)

Die Qualitat der Stromversorgung muss
der einer normalen Gewerbe- bzw.
Krankenhausumgebung entsprechen.

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechungen und
Spannungsschwankungen der
Stromversorgungsleitungen
IEC 61000-4-11

Ausg. 2.0 (2004-03)

<5 % Ut (> 95 % Einbruch in
Ut) far 0,5 Zyklen

40 % Ut (60 % Einbruch in
Ut) far 5 Zyklen

70 % Ut (30 % Einbruch in
Ut) far 25 Zyklen

<5 % Ut (> 95 % Einbruch in
Ut) fur 5 Sekunden

<5 % Ut (> 95 % Einbruch in
Ut) far 0,5 Zyklen

40 % Ut (60 % Einbruch in
Ut) fir 5 Zyklen

70 % Ut (30 % Einbruch in
Ut) far 25 Zyklen

<5 % Ut (> 95 % Einbruch in
Ut) fur 5 Sekunden

Die Qualitat der Stromversorgung
muss der einer normalen Gewerbe-
bzw. Krankenhausumgebung
entsprechen. Wenn der Benutzer

der Biosonic® UST00R Einheit

selbst bei Unterbrechungen der
Netzstromversorgung den ununterbro-
chenen Betrieb sicherstellen mochte,
empfiehlt es sich, die Biosonic® USTOO0R
Einheit an eine unterbrechungsfreie
Stromversorgung mit ausreichender
Kapazitat, um die Einheit fur die maxi-
mal benétigte Zeit der Unterbrechung
zu betreiben, anzuschlieBen.

Magnetfelder mit
energietechnischen Frequenzen
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8 Ausg. 2.0
(2004-03)

3 A/m

3 A/m

Magnetfelder mit energietechnischen
Frequenzen sollten sich auf einem
fur normale Gewerbe- bzw.
Krankenhausumgebungen typischen
Niveau befinden.

Hinweis

Ut bezeichnet die Wechselspannung des Netzes vor Anwendung des Prifpegels.
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5.3 EN/IEC 60601-1-2: Ausg. 4.0 (2014-03) Unterabschnitt 5.2.2.2 Tabelle 4

Leitlinien und Herstellererklarung zur elektromagnetischen Stérfestigkeit

Die Biosonic® UST00R Einheit ist fur die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der
Kunde bzw. Benutzer der Biosonic® USTOOR Einheit muss sicherstellen, dass diese in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Prafung der Storfestigkeit

IEC 60601 Prufpegel

Ubereinstimmungspegel

Vorgesehene elektromagnetische Umgebung

Geleitete HF
IEC 61000-4-6 Ausg. 2.0
(A1:2004, A2:2006)

Gestrahlte HF
IEC 61000-4-3
(Ausg. 3.0)
(A1:2007)
(A2:2010)

3 Vrms
150 kHz bis 80 MHz

3V/m
80 MHz bis 2,7 GHz

3 Vrms
150 kHz bis 80 MHz

3V/m
80 MHz bis 2,7 GHz

Tragbare und mobile HF-Gerate zur
Kommunikation sollten nicht ndher an die
Biosonic® UST00R Einheit (einschlieBlich der
Kabel) gefuhrt werden, als nachfolgend emp-
fohlen. Der empfohlene Mindestabstand kann
anhand einer Gleichung berechnet werden, die
auf der Senderfrequenz basiert.

Empfohlener Mindestabstand

d=1,2yP
d=1,2yP 80 MHz bis 800 MHz
d=2,3yP 800 MHz bis 2,5 GHz

Dabei bezeichnet P die maximale
Nennausgangsleistung des Senders in Watt (W)
gemaf den Angaben des Senderherstellers und
d ist der empfohlene Mindest-Schutzabstand in
Metern (m).

Die Feldstarken stationarer HF-Sender sollten —
wie in einem elektromagnetischen Gutachten
zum Standort definiert a — niedriger als

der Ubereinstimmungspegel der einzelnen
Frequenzbereiche sein b.

In der Nahe von Geraten, die mit dem folgenden
Symbol gekennzeichnet sind, kénnen Interferenzen
auftreten:

()

HINWEIS 1

Bei 80 MHz und 800 MHz ist der jeweils hdhere Frequenzbereich zu verwenden.

HINWEIS 2 Diese Leitlinien konnen nicht auf alle Situationen angewendet werden. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch die
Absorption und Reflexion der umgebenden Objekte, Strukturen und Personen beeinflusst.

a Die Feldstarke stationdrer Sender wie Basisstationen fur Funktelefone (Mobiltelefone/schnurlose Telefone) sowie Landmobilfunk,
CB-Funk, Amateurfunk, AM- und UKW-Radiosender und Fernsehsender kann nicht mit Sicherheit theoretisch vorhergesagt wer-
den. Zur Beurteilung der elektromagnetischen Umgebung stationdrer HF-Sender sollte unter Umstanden ein elektromagnetisches
Standortgutachten durchgefiihrt werden. Uberschreitet die gemessene Feldstirke am Standort, an dem die Biosonic® UST00R Einheit
verwendet wird, den entsprechenden HF-Ubereinstimmungspegel, muss das Gerat auf normale Betriebstatigkeit hin kontrolliert wer-
den. Zeigt das Gerat ungewohnliche Leistungen, sind eventuell zusatzliche MaBnahmen wie eine Neuausrichtung bzw. Umstellung der
Biosonic® UST100R Einheit notwendig.

b Im Frequenzbereich zwischen 150 kHz und 80 MHz sollten die Feldstarken weniger als 3 VV/m betragen.
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5.4 EN/IEC 60601-1-2:2007 Unterabschnitt 5.2.2.2 Tabelle 6

Empfohlener Mindestabstand zwischen tragbaren/mobilen HF-Kommunikationsgerdten und der Biosonic® UST100R Einheit

Die Biosonic® US100R Einheit ist fur die Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der HF-Storstrahlungen kont-
rolliert werden. Der Kunde bzw. Benutzer der Biosonic® USTOOR Einheit kann dazu beitragen, elektromagnetische Stérungen zu vermeiden,
indem er den Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und der Biosonic® US100R Einheit so

wahlt, wie nachfolgend aufgefihrt. Dabei ist die maximale Ausgangsleistung der Kommunikationsgerate zu beachten.

Maximale Ausgangsnennleistung Empfohlener Mindestabstand nach Frequenz des Senders in Metern (m)
des Senders (W) 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
d=1.2P d=12P d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1,0 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 2,3

Bei Sendern, deren maximale Nennausgangsleistung nicht in der obigen Tabelle aufgefhrt ist, kann der empfohlene Mindestabstand d
in Metern (m) anhand der Gleichung ermittelt werden, die zur Bestimmung der Senderfrequenz angewendet wird, wobei P die maximale

Nennausgangsleistung des Senders in Watt (W) bezeichnet, gemaB den Angaben des Senderherstellers.

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz ist der Mindestabstand fur hohere Frequenzbereiche zu verwenden.
HINWEIS 2 Diese Leitlinien kénnen nicht auf alle Situationen angewendet werden. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch die
Absorption und Reflexion der umgebenden Strukturen, Objekte und Personen beeinflusst.
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Détartreur a Ultrasons BioSonic®

ATTENTION : La loi fédérale (des Etats-Unis) limite la vente de
ce dispositif par ou sur commande d'un professionnel de la santé
habilité. Ce produit est destiné a une utilisation exclusive par des
professionnels de la santé formés.

ZAN

AVERTIS-
SEMENT

Pour réduire le risque de blessure chez le patient
ou chez vous, veuillez lire intégralement ce manuel
avant d'installer et d'utiliser ce dispositif. Une utili-
sation inappropriée de ce produit pourrait altérer sa
sécurité.

Votre outil indispensable en parodontologie et en prophylaxie
Félicitations pour votre achat du détartreur a ultrasons BioSonic®
US100R de COLTENE.

Créé spécialement pour les soins dentaires, le détartreur a ultrasons
BioSonic® USTO0R de COLTENE (désigné ci-aprés, dans le présent
manuel, par le terme « I'appareil ») est concu de facon unique pour
gagner du temps et de I'espace ainsi que pour augmenter la sécurité
dans la zone dentaire traitée.

Bénéfice clinique du détartrage

Le détartrage consiste a oter les dépdts de matieres solides qui se
forment sur la surface des dents. On peut procéder en utilisant soit
des instruments manuels traditionnels (détartreurs ou curettes),
soit des détartreurs a ultrasons. Lorsqu‘on utilise des détartreurs
a ultrasons, les ondes haute-fréguence générées a I'intérieur de la
piéce a main a ultrasons font vibrer le bout de I'insert a 25 000
ou 30 000 mini-oscillations par seconde. Ces vibrations permettent
d'6ter le tartre de la surface des dents plus efficacement et plus
rapidement qu’avec des instruments traditionnels.

Usage prévu

Indications

Applications des ultrasons

e Détartrage sous-gingival et supragingival et interventions
prophylactiques de routine

e  Traitement parodontal

Population de patients ciblée

L'appareil USTOOR est destiné a un usage sur des patients pédiatriques
aussi bien qu’agés chez lesquels un détartrage par ultrasons est
nécessaire.

I. Déballage

A. Retirer I'appareil du carton d’expédition et vérifier qu’il n'a subi
aucun dommage lors du transport.
Le carton d’expédition doit contenir :
1 unité UST00R
1 jeu piece a main
1 jeu interrupteur au pied
1 ensemble de conduites d'eau avec filtre
1 cordon d'alimentation
1 mode d’emploi
1 bon de garantie
1 guide de référence et démarrage rapide
2 filtres de rechange

B. Relever le numéro de série qui se trouve sur le dessous de
["'unité et vérifier qu’il correspond a celui figurant sur le carton
d’expédition. S’ils sont différents, contacter le distributeur.

C. Remplir la carte de garantie et I'envoyer a COLTENE dans les
10 jours suivant la réception du colis.

D. Placer votre unité de facon a y avoir facilement acces pendant
gue vous effectuerez un traitement sur un patient, prés d'un
réceptacle mural et d'un tuyau d’amenée d’eau froide. S'assurer
que l'unité est placée sur une surface stable, du genre comptoir.

Il. Préparation ou mise en place

A. Connecteurs du tuyau d’amenée d'eau (H,0)

e |atempérature de I'eau froide d’entrée doit se situer entre 5 et
25 °C (41 et 77 °F). La pression dans le tuyau d’amenée d’eau
doit impérativement étre d’au moins 25 psi (172 kPa/1,724 bar)
et ne doit pas dépasser 50 psi (345 kPa/3,447 bar).

e || est recommandé d'utiliser un filtre en ligne que I'on installe
entre le robinet d'arrét principal et I'unité. Le robinet d'arrét fait
partie de I'équipement général de plomberie du bloc dentaire.

e Bien que l'unité soit équipée d'un filtre, ce dernier n'est pas
fait pour remplacer un filtre sur I'amenée générale. Le filtre de
I'unité permettra de retenir les particules plus petites et de les
empécher de boucher la piece a main.

e Avant d'y raccorder |'appareil, rincer soigneusement le tuyau
d’amenée d’eau au bloc dentaire.

B. Branchement du tuyau d’amenée d’eau

e Insérer la tubulure de la conduite d'eau dans le raccord situé
a 'arriére de I'unité. Le raccord adhére a la tubulure avant de
former un joint parfaitement étanche. S’assurer que la tubulure
est bien enfoncée jusqu’en butée. Tirer sur la tubulure pour
s'assurer qu'elle est bien fixée. (Figures 1 et 2)

o Vérifier que le filtre en ligne est bien fixé aux deux extrémités de
la tubulure.

e Raccorder l'autre extrémité de la tubulure a la conduite
d’alimentation en eau froide du cabinet.

e Quvrir le robinet d'arrét principal.

o \érifier tous les raccords pour étre sir qu'il n'y a pas de fuites.

C. Piéce a main
e Enfoncer le connecteur qui se trouve sur le jeu piéce a main
dans le connecteur situé sur la facade de l'unité. Le connecteur
ne s'insére que dans un seul sens. (Figure 3)
o \érifier que le raccord est sdr.

D. Jeu interrupteur au pied
¢ Enfoncer le connecteur qui se trouve sur le jeu interrupteur au
pied dans le connecteur situé a I'arriere de I'unité. (Figure 4)

E. Branchement du cordon d’alimentation électrique et branche-
ment électrique
e Brancher le cordon d'alimentation électrique amovible a
I'arriere de I'appareil (Figure 5).
e Insérer la fiche avec mise a la terre fournie avec I'appareil, dans
une prise électrique correctement reliée a la terre, de préférence
de « grade approuvé pour les hdpitaux ».
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F

A.

B.

e NOTE : Si la fiche avec mise a la terre fournie avec |'appareil ne
s'adapte pas a la prise électrique de votre bloc, contacter le four-
nisseur ou le fabricant pour demander des instructions. L'appareil
existe en deux versions, I'une pour une utilisation en courant
alternatif 90-126 V, I'autre pour une utilisation en courant alter-
natif 198-265 V. Bien s'assurer que |'appareil choisi correspond
au voltage de votre cabinet. Dans le cas contraire, ou dans le
cas non autorisé de I'emploi d'un transformateur, la garantie de
I'appareil deviendrait nulle.

e \érifier le témoin lumineux situé au-dessus du bouton marche/
arrét (ON/OFF). S'il présente une lumiére verte, I'appareil est sous
tension. S'il n'y a pas de lumiere, appuyer sur le bouton marche/
arrét (ON/OFF) pour mettre I'appareil sous tension. L'appareil est,
en général, livré avec le bouton placé sur arrét (OFF).

Molette de sélection de fréquence

e Déplacer la molette située a I'arriere de I'unité pour la régler sur
la fréquence qui convient pour l'insert utilisé. L'unité USTO0R
BioSonic® est préréglée a 30 K. (Figure 6)

Mode d'emploi

Préparation et positionnement du patient

e Demander au patient de se rincer la bouche avec une solution
antibactérienne pour réduire tout risque de contamination de
I'aérosol.

e Placer le fauteuil d’examen en position inclinée pour permettre
un acces facile des arcs maxillaires et mandibulaires. Le patient
sera ainsi plus confortable et le praticien bénéficiera d'une meil-
leure visibilité.

e Tourner la téte du patient de facon a pouvoir accéder au mieux
au quadrant et a la surface de la dent a traiter. Evacuer I'eau et
les débris avec une canule d'aspiration ou un appareil d'aspira-
tion de forte puissance.

Procédures de détartrage par ultrasons

NOTE : Se reporter au chapitre IV (Entretien et controle de I'infection)

de

ce Guide d'utilisation pour les procédures générales a suivre quoti-

diennement, et entre deux patients.

Marche générale a suivre :

1. S'assurer que le robinet d'arrét général de I'amenée d’eau du
bloc dentaire est ouverte.

2. Mettre I'appareil sous tension en mettant le bouton MARCHE/
ARRET (ON/OFF) sur la position MARCHE (ON). S’assurer que
le témoin lumineux situé sur le coté droit du bas de I'appareil
s'allume.

3. Faire tourner le bouton de controle du débit d'eau (H,0) dans le
sens des aiguilles d"'une montre jusqu’a ce qu'il soit entierement
ouvert.

4. Tenir la piéce a main (sans y avoir installé d’insert) au-dessus
d'un évier ou d'une conduite d’évacuation d’eau. Appuyer
sur le contréle au pied et faire passer I'eau pendant au moins
2 minutes.

5. Choisir I'insert de détartreur stérilisé.

6. Mouiller le joint torique avec de |'eau avant de placer I'insert
dans la piece a main. Appuyer sur l'interrupteur au pied pen-
dant le remplissage de la piece a main avec de I'eau tout en
faisant pivoter lentement I'insert jusqu’a ce qu'il se mette en
place avec un bruit sec (Figure 7).

7. Placer les boutons de controle de la puissance et de I'eau sur
les positions que vous utilisez habituellement. NOTE : Pour tout
détartrage, travailler avec la puissance la plus faible possible.
(Les inserts de détartreur doivent étre stérilisés avant toute utili-
sation sur un patient. Se reporter au chapitre IV, section A.)

C.

E.

Fonction « Turbo »
On peut appuyer sur le bouton « Turbo » situé sur le coté
gauche de |'unité pour obtenir une puissance maximum, sans
avoir a changer le réglage de la puissance désirée. Quand on
est en mode « Turbo », un témoin jaune s'allume au-dessus du
bouton.
Il n"est pas possible de changer la puissance avec le bouton de
puissance tant que la fonction « Turbo » est activée.
Pour quitter le mode « Turbo », appuyer de nouveau sur le
bouton. Le témoin lumineux s'éteint.
La fonction « Turbo » est utile pour enlever les débris
particulierement résistants. Elle ne doit pas étre utilisée en
permanence.
Lorsqu’on travaille en mode « Turbo », il peut étre nécessaire
de changer le réglage du bouton H,O pour s'assurer d'un débit
d’eau adéquat sur I'embout et la dent.

. Conseils utiles

Pour tout détartrage, travailler avec la puissance la plus faible
possible.

Si la piece a main devient chaude au toucher, il y a trop peu
d’'eau, trop de puissance ou les deux. Ajuster les réglages de
puissance et/ou d'eau en conséquence.

Avant de placer I'insert dans la piece a main, il faut en lubrifier
le joint torique en caoutchouc avec de I'eau. Cela en rendra
la mise en place plus facile. Pour placer correctement I'insert,
le pousser vers l'intérieur en tournant. NE PAS FORCER. Le
manchon de l'insert doit arriver au niveau de la piece a main.
On peut aussi lubrifier le joint torique avec une petite quantité
de gelée de pétrole, ce qui pourrait prolonger la durée de vie du
joint torique.

S'assurer que l'eau arrive jusqu'a l'extrémité vibrante de
I'embout de l'insert, en tenant la piece a main au-dessus d’un
évier ou d’'une conduite d'évacuation d'eau tout en faisant
fonctionner I'unité. Régler le bouton de contréle H,O pour
obtenir un débit adéquat pour la puissance choisie. Un fin
brouillard doit s'échapper de I'extrémité de I'insert du détartreur
(Figure 8).

Si I'eau ne s'écoule pas correctement, vérifier que le filtre de
la conduite d’alimentation n’est pas obstrué. Les filtres sont
jetables. Les remplacer au besoin. Ne pas tenter de purger les
filtres utilisés.

Pour empécher tout contact accidentel avec les |évres, la langue
et la joue, il faut activer I'insert du détartreur juste avant qu’il
entre en contact avec la dent, mais aprés qu'il a été placé dans
la bouche du patient.

Il est préférable de tenir la piece a main comme on tiendrait
un porte-plume, en ayant un contact tres léger pour détartrer
les zones supra et sub-gingivales. Un contact trop lourd, en
s'opposant a la vibration de I'extrémité, diminuera |'efficacité
de l'insert, puisque la vibration de I'embout est bloquée.
Vérifier périodiquement le bon état de I'insert du détartreur.
Etablir sa propre séquence de travail pour obtenir un détartrage
soigné, et minimiser les changements de position du patient et/
ou du praticien.

Causes possibles d’inconfort pour le patient :

Une pression trop forte. Mettre en contact avec légereté le coté
de I"'embout du détartreur sur la surface de la dent en utilisant
une pression tres faible.

Un mauvais positionnement de I'embout. Eviter tout contact
entre I'embout de Iinsert du détartreur et la dent. Ne pas diriger
I'embout vers les surfaces de racines, et utiliser uniguement le
coté de l'insert du détartreur.
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e 'embout n'est pas constamment en mouvement sur la
dent. Pendant le détartrage I'embout doit toujours vibrer.
Pour diminuer l'inconfort et augmenter I'efficacité, déplacer
le détartreur avec des mouvements de balayage verticaux,
horizontaux et obliques.

e Si la sensation d’inconfort persiste, alterner le traitement
des zones sensibles et celui de celles qui le sont moins, et/ou
diminuer la puissance.

F. Mettre I'appareil hors tension en mettant le bouton MARCHE/
ARRET (ON/OFF) sur la position ARRET(OFF). Vérifier qu’aucune
DEL n’est allumée sur le panneau avant de |'appareil.

IV. Prévention des infections et entretien

A. Nettoyage manuel

1. A la fin de chaque procédure, rincer I'insert & ultrasons en
le laissant dans la piece a main et en tournant le bouton
de contréle du débit d'eau de I"appareil UST00R jusqu’a la
position maximale. Activer I"écoulement de I'eau en appuyant
sur 'interrupteur au pied, comme pendant le fonctionnement
normal, pendant au moins 1 minute. Cela est nécessaire pour
faciliter I'élimination des salissures emprisonnées dans |'insert
pendant la procédure.

2. Rincer les composants sous |'eau courante potable froide pour
éliminer tous les débris visibles.

3. Immerger entiérement l'insert/les inserts dans la solution
détergente universelle BioSonic® UC30 préparée conformément
aux recommandations du fabricant dans un rapport de
16,43 g/l (taux de dilution 1:64). Tremper ['appareil/les
appareils dans cette solution détergente pendant 5 minutes.

4. Nettoyer Iinsert/les inserts avec une brossette a soies souples.
Bien nettoyer toutes les fentes de I'appareil. Ne pas couder le
fil. Veiller a ce que toutes les saletés visibles soient éliminées.

5. Rincer l'insert/les inserts sous |'eau courante potable tiéde
jusqu’a I"élimination de toute trace visible de détergent.

6. Sécher les appareils avec un chiffon propre non pelucheux.

7. Rechercher les saletés visibles sur I'appareil. S'il reste des
saletés visibles, répéter le processus de nettoyage.

B. Nettoyage aux ultrasons

1. A la fin de chaque procédure, rincer l'insert & ultrasons en
le laissant dans la piéce a main et en tournant le bouton
de contréle du débit d'eau de I"appareil UST00R jusqu’a la
position maximale. Activer I'écoulement de I'eau en appuyant
sur l'interrupteur au pied, comme pendant le fonctionnement
normal, pendant au moins 1 minute. Cela est nécessaire pour
faciliter I’élimination des salissures emprisonnées dans l'insert
pendant la procédure.

2. Rincer les composants sous I’'eau courante potable froide pour
éliminer tous les débris visibles.

3. Immerger entiérement l'insert/les inserts dans la solution
détergente  universelle  BioSonic®  UC30  préparée
conformément aux recommandations du fabricant dans
un rapport de 16,43 g/l (taux de dilution 1:64). Tremper les
appareils dans cette solution détergente pendant 5 minutes.

4. Nettoyer l'insert/les inserts avec une brossette a soies souples.
Bien nettoyer toutes les fentes de I'appareil. Ne pas couder le
fil. Veiller a ce que toutes les saletés visibles soient éliminées.

5. Nettoyer I'insert/les inserts dans un nettoyeur a ultrasons (tel
gue le nettoyeur a ultrasons BioSonic de COLTENE) avec la
solution de nettoyage universelle BioSonic® UC30 diluée
conformément aux instructions du fabricant. Laisser tremper
les appareils dans le nettoyeur a ultrasons pendant 5 minutes.

6. Rincer I'insert/les inserts sous |'eau courante potable tiéde
jusqu’a I"élimination de toute trace visible de détergent.

7. Sécher les appareils avec un chiffon propre non pelucheux.

8. Rechercher les saletés visibles sur I'appareil. S'il reste des
saletés visibles, répéter le processus de nettoyage.

C. Stérilisation

Note : NE PAS utiliser de désinfectants chimiques avant la stérilisation,
cela pourrait provoquer une détérioration des matériaux de I'insert.

1. Stériliser les inserts Biosonic® avec un cycle de stérilisation a
la vapeur avec déplacement par gravité a 132 °C pendant
15 minutes et avec un temps de séchage de 20 minutes.

Ne pas utiliser de stérilisation a froid, de désinfection chimique ou
d'autres méthodes de stérilisation, y compris la vapeur chimique et la
chaleur séche, car ces méthodes pourraient gravement endommager
I'insert et annuleraient la garantie.

D. Avant chaque patient

1. Utiliser un insert pour appareil a ultrasons stérilisé pour chaque
patient. (Les inserts de détartreur doivent étre stérilisés avant
toute utilisation sur un patient.)

2. Nettoyer et désinfecter les surfaces du bloc dentaire, de
I"'unité, du cordon d’alimentation électrique et de la piéce a
main avec Alpet D2. Pour réduire les risques de contamination
croisée, protéger |'appareil et la piece a main avec des champs
de protection stériles.

3. Rincer a l'eau les tuyaux d’amenée d'eau, comme indiqué a la
section |I.

4. Introduire I'insert de détartrage stérilisé dans la piece a main
en observant les regles d'asepsie ad hoc.

E. Ala fin de chaque journée de travail
Ne pas utiliser de solvants a base de pétrole,
& d’iodophores ni de produits phénoliques. (Les
jodophores et les substances phénoliques peuvent
ATTENTION | tacher la surface de I'unité.) Nettoyez toutes les
éclaboussures immédiatement.

1. Retirer tous les inserts de détartrage aux ultrasons, les nettoyer
et les stériliser de facon appropriée.

2. Nettoyer et désinfecter I'appareil et ses divers instruments
selon la procédure habituelle avant chaque patient. Nettoyer
les composants avec un chiffon doux humidifié avec une
solution pour I'élimination des dépots minéraux en vente sur
le marché avant de les nettoyer avec Alpet D2.

3. Faire passer de I'eau dans toutes les lignes d’amenée d'eau
pour les nettoyer.

4. Eteindre I'unité.

5. Fermer le robinet d’arrét principal de I'amenée d’eau du bloc
dentaire.

F. Vérification du cordon d’alimentation électrique, des tuyaux
d’amenée d’eau, du filtre et de la piéce a main
e Controler et inspecter régulierement le cordon d’alimentation,
les conduites d’eau, le filtre et la piéce a main pour s'assurer
gu’ils ne sont pas endommagés, usés ou obstrués.
o \érifier les connecteurs aux deux extrémités du cordon pour
s'assurer qu'ils sont bien en place.
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G.

Vérification du joint torique de I'insert de détartreur

o \krifier le joint torique en caoutchouc pour s'assurer qu'il n'est

pas abimé ou usé. Les stérilisations répétées causent, avec le
temps, I'usure des joints toriques. L'usure ou le mauvais état de
ces derniers peuvent étre a |'origine de fuites entre la piece a
main et l'insert de détartreur.

e Faire glisser en le roulant le joint torique défectueux ou usé sur

la partie cylindrique de I'insert de détartreur, et le remplacer
par un nouveau, en opérant de méme jusqu’a ce que qu'il soit
parfaitement en place dans la rainure du manchon de couleur.

H. Remplacement du fusible

Remplacer les fusibles en prenant les mémes types
de fusibles et les mémes spécifications pour éviter
tout incendie.

AVERTIS-

SEMENT
Pour éviter le risque de choc électrique, débrancher
I'unité avant d'essayer de changer le fusible.

AVERTIS-

SEMENT

Pour 115 V en courant alternatif, prendre un Slo-Blo 5 x 20 mm

1,6 Amp, 250 V, capacité de coupure élevée

Pour 230/240 V en courant alternatif, prendre un Type T 5 x 20 mm

0,8 Amp, capacité de coupure élevée

e |'alvéole contenant les fusibles se trouve juste sous la prise de
courant femelle du cordon d'alimentation de |'appareil. OQuvrir le
compartiment avec un petit tourne-vis (Figure 9).

o \érifier le fusible (Figure 10). Sur la gauche de la Figure 10, on
voit un fusible en bon état et sur la droite, un fusible grillé.

e Remplacer le fusible si nécessaire, et refermer I'alvéole (un clic se
fait entendre).

V. Conditions ambiantes / de stockage

Conditions ambiantes

e Appareil destiné a une utilisation a l'intérieur

¢ Altitude maximale : 2000 m (6600 pieds)

40 °C (104 °F)
* Plage de températures:
5°C (41 °F)

e Humidité relative :

80 % jusqu'a
31 °C (88 °F)
K
50 % jusqu'a
40 °C (104 °F)

Conditions de stockage

L'unité doit étre stockée et transportée dans les conditions
suivantes :

¢ Plage de températures:

e Humidité relative :
(sans condensation)

e Pression
atmosphérique :

/ﬂ/ 70 °C (158 °F)
-40 °C (-40 °F)
100 %
10 %

500 hPa

VI. Données de sécurité

Contre-indications

Le détartreur a ultrasons Biosonic® UST00R ne doit pas étre utilisé
dans les situations suivantes :

Travaux de restauration dentaire comportant une condensation
d’amalgame

Interventions chirurgicales ou endodontiques
Patients tres sensibles aux infections
Patients présentant des problémes respiratoires chroniques

Patients présentant une dysphagie ou des difficulté de
déglutition avec un écoulement d'eau

Patients atteints de maladie cardiovasculaire avec maladie
pulmonaire secondaire ou de maladie pulmonaire chronique en
raison du risque d'aspiration des microorganismes du biofilm
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Précautions

e les personnes porteuses de stimulateurs cardiagues ou de
tout autre dispositif médical actif intracorporel (p. ex., pompe
a insuline, défibrillateur, etc.) doivent avoir été avisées que
certains types d'équipement électronique pourraient interférer
avec le fonctionnement de tels dispositifs. Bien qu’aucune
interférence n‘ait été signalée avec un dispositif électronique
médical intracorporel cardiaque pendant ['utilisation du
détartreur a ultrasons Biosonic® UST00R, nous recommandons
de tenir la piece a main et les cables a une distance d'au moins
15 a 23 cm (6 a 9 pouces) de tout stimulateur cardiaque et de
ses fils pendant la procédure de détartrage.

Les cliniciens doivent communiquer avec le fabricant du
stimulateur cardiague ou le médecin du patient pour obtenir
des renseignements détaillés sur le stimulateur cardiaque.

e En cas d'avis de faire bouillir I'eau, ce produit ne doit pas
étre utilisé comme systéme a circuit ouvert (c.-a-d. connecté
au réseau public d'alimentation en eau). Un professionnel
des soins dentaires doit déconnecter le systeme de la source
centrale d'alimentation en eau. Une fois I'avis annulé, rincer
toutes les conduites d’eau entrantes provenant du réseau public
d’alimentation en eau (p. ex., robinets, lignes d'alimentation en
eau et équipement dentaire) conformément aux instructions du
fabricant pendant au moins 5 minutes.

e |'utilisation du détartreur a ultrasons Biosonic® UST00R
pourrait irriter une structure dentaire déminéralisée, des zones
hypersensibles, des facettes, des couronnes coulées et des
implants.

Précautions

Appliquer les précautions suivantes pour évi-
ter d'endommager |'appareil ou de nuire a son
fonctionnement :

e  Utiliser uniquement des inserts fabriqués par

COLTENE.
& |

ATTENTION

Ne pas restreindre le débit d'air. Prévoir une
ventilation appropriée.

e Ne pas soumettre I'unité a des chocs ni a des
coups.

e Ne pas poser |'appareil sur ou a proximité
d'un radiateur ou de toute autre source de
chaleur.

* Ne pas chercher a stériliser la piéce a main.

Avertissements

AVERTIS-
SEMENT

Pour réduire le risque de choc électrique :
e Ne pas modifier le cordon d'alimentation.
¢ Ne pas immerger I'unité dans |'eau.

e Dispositif de classe 1. Pour éviter tout risque
de choc électrique, cet appareil ne doit étre
branché que sur secteur avec mise a la terre.

e L'utilisation d'une prise avec disjoncteur de
fuite a la terre est recommandée.

Pour réduire le risque d'explosion :

e Ne pas utiliser en présence de mélanges

AVERIS- inflammables.
SEMENT
Pour réduire le risque de maladies transmises par
I'eau :
AVERTIS- | ° Passer réguliérement & I'eau les conduites
SEMENT d'alimentation en eau de |'appareil.

Interférences électromagnétiques

e Le rayonnement interfere avec le
fonctionnement des dispositifs médicaux
implantés tels que les stimulateurs cardiaques

et provoque douleurs thoraciques et
essoufflement.
e |l convient d'éviter d'utiliser cet appareil a

proximité immédiate ou empilé avec d'autres
appareils car cela pourrait perturber son
fonctionnement.

e |'utilisation de cables et d'accessoires autres
que ceux fournis par le fabricant de cet
appareil pourrait entrainer une augmentation
des émissions électromagnétiques ou une
diminution de I'immunité électromagnétique
de cet appareil pouvant se traduire par un
fonctionnement inadapté.

Pour réduire le risque de brllures mineures :

e Ne pas utiliser I'unité sans eau.

e  Utiliser uniguement de I'eau froide (5-25 °C)
0 (41-77 °F).

AVERTIS- .

Ne pas activer |'appareil pendant plus de
SEMENT P PP P P

10 minutes sans interruption.

* Ne pas toucher I'embout de travail métallique
d'un insert activé a mains nues.

Utiliser uniquement les accessoires fournis par
COLTENE et destinés a étre utilisés avec cet
équipement.

Ne pas utiliser dans des environnements riches en
oxygene.
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VII. Précautions a prendre pour les procédures de

prophylaxie par ultrasons

Les inserts de détartrage par ultrasons « se fatiguent » au fil des
utilisations. Un insert qui présente 2 mm d’usure perd environ
50 % de son efficacité.

Si I'insert présente une usure excessive évidente ou s'il a été
tordu, le jeter immédiatement, sous peine de le voir se casser
en cours de procédure.

Protéger la langue, la joue et les lévres avec une tresse de
rétraction pour éviter qu’elles n‘entrent en contact avec le
détartreur au cours de la procédure.

VIII. Informations de commande

IX. Dépannage

2. Veérifier que la fiche électrique de I'appareil est bien enfoncée
dans la prise électrique de courant alternatif et que cette
derniére marche.

3. Débrancher le cordon d’alimentation et vérifier le(s) fusible(s).

B. L'eau n'arrive pas dans l'insert
1. S’assurer que le réglage du débit de I'eau est adéquat. On doit
observer a I'extrémité de I'insert un fin brouillard ou un goutte
a goutte rapide.
Vérifier que le robinet d'arrét d’eau principal est ouvert.
Vérifier que le filtre a eau jetable intégré n’est pas encrassé.
4. Veérifier que le filtre a eau en ligne recommandé (installé par le
client) n'est pas bouché.
5. S'assurer que les conduites d’eau ne sont pas coudées.
6. S'assurer que le bouton de contréle du débit d’eau est tourné

w N

7.

en position « ouvert » (sens des aiguilles d’'une montre).
Vérifier que I'embout de I'insert n’est pas encrassé.

C. L'unité pulvérise I'eau, mais I'insert ne vibre pas
e Essayer un insert différent. Parfois I'usure ou I'endommagement

de I'insert n’est pas discernable a I'oeil nu.

o \érifier le témoin lumineux pour voir si I'unité est paramétrée

sur la méme fréquence que l'insert. Si ce n’est pas le cas, placer

Unités :

Réf. catalogue Voltage Fréquence  Puissance
UST00RT15M 115V 50/60 Hz 100 W maxi.
UST00R1T15T 115V 50/60 Hz 100 W maxi.
USTO00R230CE 230V 50/60 Hz 100 W maxi.
UST00R230UK 230V 50/60 Hz 100 W maxi.
US100R240 240V 50/60 Hz 100 W maxi.
Inserts : Fréquence 25 kHz

Réf. cat. Description Qté
US1025K #10 Universal 1
USG1025K #10 SuperSoft 1
US1025KOM #10 OptiMist™ 1
US1025KSP #10 Universal Slim 1
USG1025KSP #10 Slim SuperSoft 1
US1025K0S #10 Slim OptiMist™ 1
USG1025K0S #10 Slim SuperSoft (Optimist™) 1
US100025K #1000 Universal Triple Bend 1
Inserts : Fréquence 30 kHz

Réf. cat. Description Qté
US1030K #10 Universal 1
USG1030K #10 SuperSoft 1
US1030KOM #10 OptiMist™ 1
US1030KSP #10 Universal Slim 1
USG1030KSP #10 Slim SuperSoft 1
US1030KOS #10 Slim OptiMist™ 1
USG1030K0OS #10 Slim SuperSoft (Optimist™) 1
US100030K #1000 Universal Triple Bend 1
US100R (OR-alpha) Replacement O-Ring Gaskets 1
US100RXF Water Filter Replacement Kit 1

De maniere générale, vérifier tous les cordons et toutes les connections
qui vont a l'appareil ou en repartent; une prise ou une connexion
mal mise en place peut souvent étre cause de probléeme. Vérifier les
réglages des boutons situés sur I'appareil. Bien que I'entretien et la
réparation d’un modéle US100R de détartreur a ultrasons Biosonic®
doivent étre faits par du personnel agréé, il est possible de résoudre
guelques problémes courants grace aux conseils suivants. On évitera
ainsi d'avoir recours inutilement a un service de réparation.

A. L'appareil ne fonctionne pas
1. Vérifier que l'interrupteur MARCHE/ARRET (ON/OFF) est bien

la molette a I'arriere de I'unité sur la fréquence qui convient.

X. Caractéristiques techniques

A. Unité

Réf. catalogue Voltage Fréquence Puissance
US100R115M 115V 50/60 Hz 100 W maxi.
US100R1T15T 115V 50/60 Hz 100 W maxi.
US100R230CE 230V 50/60 Hz 100 W maxi.
US100R230UK 230V 50/60 Hz 100 W maxi.
US100R240 240 V 50/60 Hz 100 W maxi.

Fréquence de fonctionnement : 25/30 kHz
Consommation électrique : 40-70 W
Dimensions extérieures : 13,97 x 22,86 x 15,24 cm
(5,5 x 9 x 6 pouces)
4,54 kg (10 Ibs)
Fusibles Slo-Blo de 5 x 20 mm
Unités de 115V
1,6 Amp, 250 V Type T
Unités de 230-240 V
0,8 Amp, 250V Type T

Poids :
Type de fusible :

B. Insert-Piece appliquée &

Réf. catalogue  Frégquence Réf. catalogue Fréquence
US1025K 25 kHz US1025K0S 25 kHz
US1030K 30 kHz US1030KO0S 30 kHz
US1025KSP 25 kHz USG1025K 25 kHz
US1030KSP 30 kHz USG1030K 30 kHz
US100025K 25 kHz USG1025KSP 25 kHz
US100030K 30 kHz USG1030KSP 30 kHz
US1025KOM 25 kHz USG1025K0S 25 kHz
US1030KOM 30 kHz USG1030KO0S 30 kHz

sur la position MARCHE (ON), et que le cordon d'alimentation
électrique amovible est bien enfoncé dans la prise femelle de
I'appareil (le témoin lumineux MARCHE/ARRET [ON/OFF] doit
s'allumer).
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C. Explication des pictogrammes

Mise a la terre de protection

Avertissement/mise en garde

Piece appliquée de type B

Interrupteur au pied

Connecteur pour l'eau

[::I:i] Consulter le mode d’emploi

MD Indicateur de dispositif médical : ce produit
répond a la définition d'un dispositif médical

Rx ONLY Vente limitée : I'achat du dispositif est strictement

limité aux professionnels de la santé autorisés

@ Date de fabrication
SN

Numéro de série

Fusible

REF Référence de COLTENE

Réglage de l'intensité de sortie

C E Marque CE

Se reporter au mode d'emploi

Entreprise qui importe le dispositif médical

Risque de bralure

d Entreprise qui fabrique le dispositif médical

Danger de choc électrique

Risque d'explosion

Limites de températures

Risque d'incendie

Limites d'humidité

Q@B I~ )| 1) § [\V|> e

Limites de pression atmosphérique

m Représentant autorisé dans la Communauté euro-
péenne

XI. Classifications
Protection contre le choc électrique :  Unité de base - Classe 1
Inserts - Type B

Protection contre I'entrée d'eau : ordinaire (IPX0)
Mode de fonctionnement : continu

Nettoyer et désinfecter les surfaces du bloc dentaire, de I'unité, du
cordon d'alimentation électrique et de la piece a main avec Alpet D2.
Matériel non adapté pour une utilisation en présence de mélanges
inflammables.

Xll. Mise au rebut de l'unité / élimination des déchets

Conformément aux lois régionales et nationales.
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XIll. Limite de garantie

Nous apportons le plus grand soin a la fabrication de nos produits afin
de garantir leur conformité aux normes de qualité les plus strictes.
Nos produits sont composés de piéces neuves uniquement ou de
piéces neuves et de pieces d'occasion réutilisables. Nos conditions
de garantie s'appliquent indépendamment du type de piéce utilisé.
Ce produit est spécifiqguement concu pour les applications dentaires
et doit étre utilisé uniquement par des spécialistes de la médecine
dentaire conformément aux instructions figurant dans ce guide.
Toutefois, nonobstant toute disposition contraire du présent guide,
I"utilisateur sera a tout moment seul responsable de déterminer
I'adéquation du produit a I'usage prévu ainsi que les modalités de
son utilisation. Tout conseil sur I'application technologique fourni
oralement, par écrit ou par le biais d'une démonstration, par ou
au nom du fabricant ne dispensera pas le professionnel dentaire de
maitriser le maniement du produit et de faire preuve de jugement
professionnel concernant son utilisation.

Nos produits sont garantis conformément aux modalités du certificat
de garantie limitée inclus dans I'emballage. A I'exception des garanties
spécifiguement énoncées dans le certificat de garantie limitée,
COLTENE ne fournit aucune garantie sur le produit de quelque nature
gue ce soit, expresse ou implicite, y compris, mais pas exclusivement,
aucune garantie de qualité marchande ou d'adéquation a un usage
particulier. L'acheteur/utilisateur est invité a consulter le certificat de
garantie limitée pour toute information sur les modalités, conditions
et limitations de la garantie sur le produit. Cette section du guide de
I'utilisateur n'est pas destinée a modifier ou ajouter quoi que ce soit a la
garantie fournie dans le certificat de garantie limitée.

Toute réclamation pour endommagement ou bris du produit au
cours du transit doit étre adressée au transporteur dans les plus brefs
délais suivant le constat. COLTENE ne garantit pas le produit contre
les dommages survenus pendant |'expédition.

XIV. Information sur la compatibilité électro-magnétique, avertissements et facteurs a prendre en compte

1. Cet appareil produit, utilise et peut propager des ondes a haute fréquence. S'il n’est pas installé et utilisé selon les instructions données dans le
guide, il peut causer des interférences avec des communications radio. Une utilisation inconséquente de cet appareil risque de provoquer des
interférences radio; dans ce cas, il revient a I'utilisateur de prendre, a ses frais, les mesures qui s'imposent pour les corriger.

2. Il a été signalé aux personnes porteuses de stimulateurs cardiaques que certains appareils électroniques pouvaient interférer avec leur stimulateur.
Bien qu’aucune interférence avec un stimulateur cardiaque n’ait été signalée a COLTENE en lien avec un détartreur a ultrasons BioSonic®, nous
recommandons de tenir la piéce a main et les cables a une distance d’au moins 15 a 23 cm (6 a 9 pouces) de tout stimulateur cardiaque et de
ses fils pendant la procédure de détartrage. Si |'utilisation cet appareil pose question, consulter le cardiologue du patient.

3. L'utilisation de cables et d’accessoires avec I'appareil USTO0R autres que ceux fournis par COLTENE peut entrainer une augmentation des

émissions ou une diminution de I'immunité.
4. Liste des cables :
a. Jeu de poignée & cordon — Piece COLTENE Réf. 50008850

b. Jeu d'interrupteur au pied & cordon — Piéce COLTENE Réf. 50008843

5. Compatibilité électromagnétique :

Les informations qui suivent sont les recommandations et déclarations du fabricant relatives a la compatibilité électromagnétique pour

I'appareil Biosonic® UST00R.

Conforme aux normes UL :

60601-1
60601-1-6
80601-2-60

5.1 EN/CEI 60601-1-2 Tableau 1

Conforme aux normes CSA :
C22.2 n°60601-1

C22.2 n°60601-1-6

C22.2 n°80601-2-60

Instructions et déclaration du fabricant — Emissions électromagnétiques

L'appareil Biosonic® USTOO0R est concu pour une utilisation dans I’'environnement électromagnétique détaillé ci-dessous. Le client ou

I'utilisateur final de I'appareil Biosonic® UST00R doit s'assurer qu'il est bien utilisé dans un tel environnement.

Essai de controle des émissions Conformité Environnement électromagnétique - instructions

Emissions RF CISPR 11: Ed. 5.0 Groupe 1 L'appareil Biosonic® UST00R n'utilise I'énergie RF que pour son

(avec A1:2010) fonctionnement interne. Ses émissions RF sont par conséquent trés
faibles et il est peu probable qu’elles produisent des interférences avec les
appareils électroniques situés a proximité.

Emissions RF CISPR 11: Ed. 5.0 Classe B L'appareil Biosonic® UST00R convient pour une utilisation dans tout

(avec A1:2010) type d'établissement autre que domestique. Il peut étre utilisé dans
les établissements a usage d'habitation et ceux reliés directement au
réseau public de distribution d’électricité a basse tension qui alimente les
batiments a usage d'habitation, a condition que la mise en garde suivante
soit prise en compte :

Emissions d'harmoniques CEl 61000-3-2 Classe A Avertissement : Cet appareil est destiné a un usage par des professionnels

Ed 4.0 (2014-05) de la santé uniquement. Cet appareil peut provoquer des perturbations

- radioélectriques ou perturber le fonctionnement du matériel a proximité.

Fluctuations de tension/Papillotements Conforme Il peut étre nécessaire de prendre des mesures d'atténuation telles que

CElI 61000-3-3 Ed. 3.0 (2013-05) réorienter ou déplacer I'appareil Biosonic® USTO0R ou encore antiparasiter
les lieux.
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5.2 EN/CEI 60601-1-2 Tableau 2

Instructions et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

L'appareil BioSonic® USTOOR est congu pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique détaillé ci-dessous. Le client ou
I'utilisateur final de I'appareil BioSonic® USTOO0R doit s'assurer qu'il est utilisé uniqguement dans un tel environnement.

Essai de controle de I'immunité

Niveau d’essai CEl 60601

Niveau de conformité

Environnement électromagnétique
prévu

Décharge électrostatique (DES)
CEI 61000-4-2 Ed. 2.0 (2008-12)

Contact + 8kV
Air + 15kV

Contact + 8kV
Air + 15kV

Les sols doivent étre en bois, en

béton ou carrelés. Si le revétement
des sols est synthétique, I'humidité
relative doit étre d’au moins 30 %.

Transitoires électriques rapides
en salves
CEl 61000-4-4 Ed 3.0 (2012-04)

+2kV pour les lignes
d'alimentation électrique
+1kV pour les lignes d'entrée/
de sortie

+2kV pour les lignes
d'alimentation électrique
+1kV pour les lignes d'entrée/
de sortie

La qualité du secteur électrique
doit étre celle d'un environnement
commercial ou hospitalier type.

Surtension
CEl 61000-4-5 Ed 3.0
(2014-05)

+1kV en mode différentiel
(ligne-ligne)

+2kV en mode commun
(line-terre)

+1kV en mode différentiel
(ligne-ligne)

+2kV en mode commun
(line-terre)

La qualité du secteur électrique
doit étre celle d’un environnement
commercial ou hospitalier type.

Baisses de tension, interruptions
courtes et fluctuations de tension
sur les lignes d'alimentation
électrique

CEI 61000-4-11

Ed 2.0 (2004-03)

<5 % UT (> 95 % baisse d'UT)
pendant 0,5 cycle.

40 % UT (60 % baisse d'UT)
pendant 5 cycles.

70 % UT (30 % baisse d'UT)
pendant 25 cycles.

<5 % UT (> 95 % baisse d'UT)
pendant 5 secondes.

<5 % UT (> 95 % baisse d'UT)
pendant 0,5 cycle.

40 % UT (60 % baisse d'UT)
pendant 5 cycles.

70 % UT (30 % baisse d'UT)
pendant 25 cycles.

<5 % UT (> 95 % baisse d'UT)
pendant 5 secondes.

La qualité du secteur électrique
doit étre celle d'un environnement
commercial ou hospitalier type.

Si I'utilisateur de I'appareil
Biosonic® USTO0R nécessite un
fonctionnement continu pendant
les interruptions du courant secteur,
il est recommandé de le brancher
sur un systeme d’alimentation
sans coupure ayant une capacité
suffisante pour le faire fonctionner
pendant la durée maximale
nécessaire de |'interruption.

Champ magnétique de la
fréquence industrielle (50/60 Hz)
CElI 61000-4-8 Ed 2.0 (2004-03)

3 A/m

3 A/m

Les champs magnétiques de la
fréquence industrielle doivent étre
a des niveaux caractéristiques d'un
environnement commercial ou
hospitalier type.

Note UT est la tension du secteur c.a. avant application du niveau d'essai.
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5.3 EN/CEI 60601-1-2: Ed 4.0 (2014-03) Sous-alinéa 5.2.2.2 Tableau 4

Instructions et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

L'appareil BioSonic® UST00R est congu pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique détaillé ci-dessous. Le client ou
I'utilisateur final de I'appareil Biosonic® USTOO0R doit s'assurer qu'il est bien utilisé dans un tel environnement.

Essai de controle de
I'immunité

Niveau d’essai CEl 60601

Niveau de conformité

Environnement électromagnétique prévu

RF transmise par
conduction

CElI 61000-4-6 Ed 2.0
(A1:2004, A2:2006)

RF transmise par
rayonnement
CElI 61000-4-3
(Ed 3.0)
(A1:2007)
(A2:2010)

3 VRMS
150 kHz a 80 MHz

3 V/m
80 MHz a 2,7 GHz

3 VRMS
150 kHz a 80 MHz

3 V/m
80 MHz a 2,7 GHz

Les appareils de communication a énergie RF
portatifs et mobiles ne doivent pas étre utilisés
plus pres des composants de I'appareil Biosonic®
US100R, y compris les cables, que la distance

de séparation recommandée calculée a partir de
I"équation applicable a la fréquence de I'émetteur.

Distance de séparation recommandée
d=1,2yP

d=1,2yP
d=23yP

80 MHz a 800 MHz
800 MHz a 2,5 GHz

P étant la puissance nominale de sortie maximale
de I’émetteur en watts (W) communiquée par

le fabricant de I'émetteur et d la distance de
séparation minimale recommandée en metres (m).

Les intensités de champ provenant d'émetteurs
RF fixes, telles que déterminées par une étude
électromagnétique sur site a, doivent étre
inférieures au niveau de conformité dans chaque
gamme de fréquences b.

Il se peut qu'il y ait des interférences & proximité
d'appareils affichant le symbole suivant :

()

Note 1 : A 80 MHz et 800 MHz, la gamme de fréquences supérieure s'applique.

Note 2 : Ces directives peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La propagation électromagnétique est influencée par
I'absorption et la réflexion des objets, structures et personnes.

a Les intensités de champ provenant d'émetteurs fixes tels que les stations de base pour téléphones (cellulaires/sans fil) et
installations de radio mobile, la radio amateur, les émissions de radio AM/FM et les émissions de TV ne peuvent pas étre
déterminées théoriquement avec exactitude. Pour évaluer I'environnement électromagnétique li¢ aux émetteurs RF fixes, une étude
électromagnétique sur les lieux doit étre envisagée. Si I'intensité de champ mesurée sur les lieux ou I'appareil Biosonic® UST00R
est utilisé dépasse le niveau de conformité RF applicable susmentionné, il convient de I'observer pour vérifier qu’il fonctionne
normalement. Si des performances anormales sont observées, des mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires, comme par
exemple la réorientation ou le changement d’emplacement de I'appareil Biosonic® US100R.

b Sur la gamme de fréguences 150 kHz a 80 MHz, les intensités de champ doivent étre inférieures a 3 V/m.
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5.4 EN/CEI 60601-1-2:2007 Sous-alinéa 5.2.2.2 Tableau 6

Distances de séparation recommandées entre les appareils de communication a RF portatifs et mobiles et |'appareil Biosonic® UST00R

L'appareil Biosonic® UST00R est congu pour une utilisation dans un environnement électromagnétique dans lequel les interférences RF
émises par rayonnement sont controlées. Le client ou I'utilisateur de I'appareil Biosonic® UST00R peut contribuer a éviter les interférences
électromagnétiques en respectant une distance minimale entre les appareils de communication a RF portatifs et mobiles (émetteurs)

et I'appareil Biosonic® USTOOR conformément aux recommandations ci-dessous, et en fonction de la puissance de sortie maximale des
appareils de communication.

Puissance de sgrtie nominale Distance de séparation selon la fréquence de I'émetteur en metres (m)
e o cmetteur 150 kHz & 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz 4 2,5 GHz
d=1,2P d=1,2P d=2,3/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1,0 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 2,3

Pour les émetteurs ayant une puissance nominale maximale ne figurant pas ci-dessus, la distance de séparation recommandée d en
meétres (m) peut étre estimée a |'aide de I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur, P étant la puissance de sortie nominale
maximale de I'émetteur en watts (W) communiquée par le fabricant de I'émetteur.

Note 1 A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la gamme de fréquences supérieure s'applique.
Note 2 Ces directives peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La propagation électromagnétique est influencée par
I'absorption et la réflexion des structures, objets et personnes.
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Raspador Ultrasénico BioSonic®

ATENCION: La ley federal de los EE. UU. limita la venta de este
dispositivo a profesionales sanitarios autorizados o bajo prescripcion
facultativa de estos. Este producto esta previsto para su uso exclusivo
por profesionales de la salud con la formacion adecuada.

7N

{ADVER-
TENCIA!

Para reducir el riesgo de causar lesiones al paciente
o al personal lea este manual por completo antes de
instalar y operar el equipo. El uso inadecuado puede
interferir en la proteccién de la seguridad.

Una parte esencial de sus tratamientos periodontales y profilaxis
Enhorabuena por haber adquirido un raspador ultrasénico BioSonic®
modelo UST00R de COLTENE.

El raspador ultraséonico BioSonic® modelo USTOOR de COLTENE
(lamado de aqui en adelante la “unidad”) estd concebido
especialmente para ahorrar tiempo y espacio, y para mejorar la
seguridad en el area del tratamiento dental.

Ventajas clinicas del raspado

El raspado es el proceso mediante el cual se elimina el calculo de la
superficie del diente. Esto puede lograrse por medio de instrumentos
manuales (raspadores o curetas de uso manual) o por medio de
raspadores ultrasonicos. Cuando se utilizan raspadores ultrasénicos,
las ondas de alta frecuencia generadas dentro de la pieza de mano
ultrasénica hacen que la punta del accesorio vibre a 25.000 o
30.000 oscilaciones por segundo. Esta accion elimina la placa de
las superficies de los dientes con mayor eficacia y rapidez que los
instrumentos manuales.

Uso previsto

Indicaciones para el uso

Aplicaciones del raspador ultrasénico para

e Todos los procedimientos de raspado subgingival y
supragingival y de profilaxis de rutina

e Terapia periodontal

Poblacién de pacientes prevista

El UST00R esta disefiado para su uso en pacientes con dientes de
primarios a geriatricos que necesitan un raspado ultrasénico.

I. Desembalaje

A. Saque la unidad de su caja e inspecciénela para determinar si ha
sufrido algun dano durante el envio.
La caja debe contener:

unidad USTO0R

conjunto de pieza de mano

conjunto de interruptor de pedal

conjunto de tubo flexible de agua con filtro

cable de alimentacién

gufa de uso

tarjeta de garantia

1 gufa de referencia de inicio rapido

2 filtros de repuesto

—_

—_

B. Coteje el numero de serie marcado en la parte inferior de
la unidad con el nimero de la caja en que fue enviada. Si no
coinciden, consulte a su distribuidor.

C. Rellene la tarjeta de la garantia y enviela por correo a COLTENE
dentro de los diez dias de recibirla.

D. Coloque la unidad de modo tal que facilite el acceso a ella
durante el tratamiento de los pacientes, y también cerca de una
toma de corriente y de una toma de agua fria. La unidad debe
colocarse sobre una superficie firme, por ejemplo, un mostrador.

Il. Configuracion

A. Conectores de la toma de agua (H,0)

e La temperatura del agua fria suministrada debe ser entre 5 °C
y 25°C (41 - 77 °F). La presiéon de la toma de suministro de
agua fria que alimenta la unidad debe ser, como minimo, igual
a 25 psi (172 kPa), hasta un maximo de 50 psi (345 kPa).

e Se recomienda usar un filtro en linea entre la valvula de cierre
principal y la unidad. La valvula de cierre principal forma parte
de las tuberfas del consultorio.

e Aunque la unidad tiene un filtro, el proposito de dicho filtro no
es sustituir a un filtro en la linea principal. El filtro captura las
particulas mas pequefas para evitar que la pieza de mano se
obstruya.

e |a toma de agua dental debe limpiarse completamente por
descarga de agua antes de conectarla a la unidad.

B. Conexion de la toma de suministro de agua

e Inserte el tubo flexible de agua en el conector situado en la
parte posterior de la unidad. El conector sujetara el tubo flexible
hasta que este quede fijado completamente. Asegurese de que
el tubo quede totalmente insertado en su tope. Tire del tubo
para cerciorarse de que quede correctamente fijado. (Fig. 1y 2).

¢ Asegurese de que el filtro en linea se encuentre correctamente
fijado a ambas secciones del tubo.

e Conecte el otro extremo del tubo a la tuberia de suministro de
agua fria de la instalacion.

e Abra la valvula de cierre principal.

e Compruebe todas las conexiones para cerciorarse de que no
hay fugas.

C. Pieza de mano
¢ Introduzca el conector del conjunto de la pieza de mano en el
conector de la parte frontal de la unidad. El conector solo se
puede introducir en un sentido. (Fig. 3).
e Compruebe que la conexion es segura.

D. Conjunto de interruptor de pedal
¢ Introduzca el conector del conjunto del interruptor de pedal en
la parte posterior de la unidad. (Fig. 4).

E. Conexion del cable de la alimentacion y de la corriente

e Enchufe el cable de la alimentacion desmontable en la parte
posterior de la unidad (fig. 5).

¢ Inserte el enchufe con toma de tierra de la unidad en una toma
de corriente eléctrica con igual toma de tierra, preferiblemente
de “grado hospitalario”.

e NOTA: Si el enchufe con toma de tierra proporcionado junto
con la unidad no calza en la toma de corriente del consultorio,
solicite instrucciones a su distribuidor o al fabricante. Se fabrican
dos variantes de la unidad, una de ellas para usar con corriente
de 90-126 V CAy la otra para 198-265 V CA. Utilice la unidad
correcta segun la corriente alterna que tenga en su consultorio.
Si usa el voltaje equivocado o un convertidor de voltaje no
autorizado, la garantia de la unidad quedara anulada.
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* Vea el indicador LED situado encima del botén de encendido y
apagado (ON/OFF). Si dicho indicador esta encendido (verde), la
unidad estd ENCENDIDA. Si el indicador esta apagado, presione
el botén del interruptor para encender la unidad. Normalmente,
la unidad viene con el interruptor en la posicion APAGADA.

F. Interruptor de frecuencia

e La funcién “Turbo” es Util para extraer porciones de célculo
muy adheridas, y sélo debe utilizarse como modalidad temporal
de operacién.

* Puede necesitarse ajustar la perilla de H,O con la unidad en el
modo “Turbo” para que el suministro de agua a la punta y al
diente sea adecuado.

e Ajuste la frecuencia correcta para el accesorio que va a usar D. Consejos Uutiles

moviendo el interruptor situado en la parte posterior de la unidad.
El BioSonic® USTOOR esta preconfigurado a 30K. (Fig. 6).

Ill. Instrucciones de funcionamiento

A. Preparacion y posicion del paciente

e E| paciente debe enjuagar su boca con una preparacion
antimicrobiana para reducir la contaminacién bacteriana del
aerosol.

e Coloque la silla dental en posicién supina para tener un
acceso 6ptimo tanto al arco maxilar como al mandibular. Esto
es mas comodo para el paciente y ofrece mayor visibilidad al
odontélogo.

¢ Cologue la cabeza del paciente en una posicion que ofrezca un
acceso optimo al cuadrante y a la superficie del diente que se va
a tratar. Evacue el agua y los residuos con un eyector de saliva
o un evacuador de alto volumen.

B. Procedimientos de raspado ultrasénico

NOTA: En el Capitulo IV (Mantenimiento y control de infecciones) de
esta guia de uso verd los procedimientos generales a realizar a diario
y entre un paciente y otro.

Procedimientos generales de operacién:

1. Asegurese de que la vélvula de cierre principal del suministro
de agua del consultorio dental esta abierta.

2. ENCIENDA la unidad mediante el botén ON/OFF. Compruebe
gue el indicador LED verde situado en la esquina inferior
derecha de la unidad esté encendido.

3. Fije la perilla de control de H,O en la posicion abierta por
completo moviéndola en sentido horario.

4. Sostenga la pieza de mano (sin el accesorio) sobre un lavabo

o desague. Presione el control de pie y limpie por descarga la

toma de agua durante por lo menos 2 minutos.

Seleccione el accesorio esterilizado del raspador.

6. Lubrique la junta térica con agua antes de colocar el accesorio

v

e Utilice la potencia mas baja posible que resulte eficaz para el
raspado.

e Si la pieza de mano se calienta demasiado significa que hay
poca agua, que la potencia ajustada es excesiva 0 ambas cosas.
Ajuste la potencia y el agua segun se requiera.

e La junta térica de goma del accesorio debe lubricarse con
agua antes de colocarla en la pieza de mano. Si la junta no
se lubrica, serd mas dificil ajustar correctamente el accesorio.
Ajuste totalmente el accesorio empujandolo hacia adentro, al
tiempo que lo hace girar, hasta que quede bien colocado. NO
LO FUERCE. El mango del accesorio debe estar al ras con la
pieza de mano. Alternativamente, puede prolongar la vida util
de la junta térica si la lubrica con un poco de vaselina.

e Compruebe que llegue liquido al extremo de trabajo de la punta
del accesorio, sosteniendo, para ello, la pieza de mano sobre un
lavabo o desagiie y activando la unidad. Ajuste la perilla de
control de H,O para obtener un flujo de agua adecuado segun
la potencia elegida. La punta del accesorio de raspado debe
emitir un rocio fino (fig. 8).

e Sielagua no circula correctamente, compruebe el filtro del tubo
flexible por si estuviera obstruido. Los filtros son desechables.
Cambielo si es necesario. No trate de eliminar obstrucciones en
filtros usados.

e Para evitar tocar accidentalmente los labios, la lengua, y las
mejillas, el accesorio de raspado debe activarse solo momentos
antes de hacer contacto con el diente, y tras haber colocado el
accesorio en la boca del paciente.

e Es mejor coger la pieza de mano como si fuese una pluma
de escribir, con un toque muy ligero para el raspado supra y
subgingival. Si la presidon es excesiva, el accesorio serd menos
eficaz, ya que se obstruye la vibracién de la punta.

e Revise peridédicamente el desgaste del accesorio de raspado.

e Prepare una sucesion de operaciones de modo que el raspado
sea completo, y a fin de reducir al minimo los ajustes de las
posiciones del paciente y/o del operador.

en la pieza de mano. Pise el interruptor de pedal mientras E. Los siguientes factores pueden causar incomodidad al paciente:

llena la pieza de mano de agua y gire despacio el accesorio
hasta que se oiga un chasquido. (Fig. 7).

7. Fijelas perillas de potenciay de control de H,O en las posiciones
operativas que usted prefiera. NOTA: Utilice la potencia mas
baja posible que resulte eficaz para el raspado. (Los accesorios
raspadores deben esterilizarse antes de usarlos por primera
vez en cada paciente. Vea el Capitulo IV, seccion A).

C. La funcion “Turbo”

e El botdn “Turbo” situado en la esquina inferior izquierda de la
unidad se puede presionar para pasar a la maxima potencia, sin
necesidad de ajustar la potencia preferida. Cuando se elige el
modo “Turbo”, se enciende el indicador LED ubicado encima
del boton.

e Cuando el modo “Turbo” estd seleccionado no es posible
ajustar la potencia con la perilla de potencia.

e Presion excesiva. Aplique el costado de la punta raspadora
suavemente contra la superficie del diente, haciendo muy poca
presion.

e Posicién incorrecta de la punta. Evite que la punta del accesorio
de raspado toque el diente. Dirija la punta hacia una direcciéon
apartada de las superficies radiculares, y utilice Unicamente la
parte lateral del accesorio de raspado.

e No mantener la punta en movimiento sobre el diente. Durante
el raspado, la punta siempre debe estar en movimiento.
Superponga pasadas verticales, horizontales, y oblicuas para
disminuir la incomodidad del paciente y mejorar la eficacia del
raspado.

e Si el paciente sigue siendo sensible al raspado, alterne el
tratamiento de areas sensibles y areas menos sensibles, y/o
disminuya la potencia.

e Para desactivar el modo “Turbo”, presione otra vez el botén. El F. APAGUE la unidad mediante el boton On/Off. Compruebe que

indicador LED no se encendera.

en la parte delantera de la unidad no hay ningun LED encendido.
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IV. Control de infecciones y mantenimiento

A. Limpieza manual

1.

o

Cuando haya finalizado el tratamiento aclare el accesorio
ultrasénico. Para ello, déjelo montado en la pieza de mano
y abra al maximo la perilla del flujo de agua de la US100R.
Active el flujo del agua pisando el interruptor de pedal como
hace en el uso normal durante el menos 1 minuto. Este paso
es necesario para eliminar la suciedad que ha quedado en la
punta del accesorio después del tratamiento.

Enjuague los componentes bajo el chorro de agua corriente
fria para eliminar la suciedad visible.

Sumerja por completo el/los accesorio/s en una solucién de
detergente de uso general BioSonic® UC30 preparada segin
las indicaciones del fabricante a 16,43 g/l (proporciéon de
dilucion 1:64). Deje el/los dispositivo/s en esta solucién durante
5 minutos.

Cepille el/los accesorio/s con un cepillo de cerdas blandas.
Ponga especial atencién a la limpieza de todas las ranuras del
dispositivo. No doble el cable. Compruebe que ha eliminado
toda la suciedad visible.

Enjuague el/los accesorio/s bajo el chorro de agua corriente
caliente hasta que no haya restos visibles de detergente.
Seque los dispositivos con un pafio limpio sin pelusa.
Compruebe si en el dispositivo hay suciedad visible. Si todavia
hay suciedad repita el proceso de limpieza.

B. Limpieza por ultrasonidos

1.

Cuando haya finalizado el tratamiento aclare el accesorio
ultrasénico. Para ello, déjelo montado en la pieza de mano
y abra al maximo la perilla del flujo de agua de la US100R.
Active el flujo del agua pisando el interruptor de pedal como
hace en el uso normal durante el menos 1 minuto. Este paso
es necesario para eliminar la suciedad que ha quedado en la
punta del accesorio después del tratamiento.

Enjuague los componentes bajo el chorro de agua corriente
fria para eliminar la suciedad visible.

. Sumerja por completo el/los accesorio/s en una soluciéon de

detergente de uso general BioSonic® UC30 preparada segun
las indicaciones del fabricante a 16,43 g/l (proporcion de
dilucion 1:64). Deje los dispositivos en esta solucién durante
5 minutos.

Cepille el/los accesorio/s con un cepillo de cerdas blandas.
Ponga especial atencion a la limpieza de todas las ranuras del
dispositivo. No doble el cable. Compruebe que ha eliminado
toda la suciedad visible.

Limpie el/los accesorio/s en un limpiador ultrasénico (por
ejemplo, el BioSonic Ultrasonic Cleaner de COLTENE) con el
detergente para uso general BioSonic® UC30 diluido segun las
instrucciones del fabricante. Deje los dispositivos en remojo en
el limpiador ultrasénico durante 5 minutos.

Enjuague el/los accesorio/s bajo el chorro de agua corriente
caliente hasta que no haya restos visibles de detergente.
Seque los dispositivos con un pafio limpio sin pelusa.
Compruebe si en el dispositivo hay suciedad visible. Si todavia
hay suciedad repita el proceso de limpieza.

C. Esterilizacion

Nota: NO use desinfectantes quimicos antes de la esterilizacion
porgue esto aceleraria el desgaste de los materiales del accesorio.

1.

Esterilice los accesorios Biosonic® con vapor con desplazamiento
por gravedad a 132 °C durante 15 minutos con un tiempo de
secado de 20 minutos.

No utilice una esterilizacion fria, una desinfeccién quimica ni otros
métodos de esterilizacién, como el vapor quimico y el calor seco, por-
gue podrian dafar seriamente los accesorios y anularian la garantia.

D. Antes de cada paciente

1.

Utilice un accesorio ultrasénico esterilizado para cada paciente.
(Los accesorios raspadores deben esterilizarse antes de usarlos
por primera vez en cada paciente).

Limpie y desinfecte las superficies del armario, la unidad,
el cable de alimentacién, y la pieza de mano con Alpet D2.
Utilice separadores en la unidad y en la pieza de mano para
reducir el riesgo de contaminacién mutua.

Enjuague las tomas de suministro de agua tal como se explicd
en el capitulo Il

. Coloque el accesorio de raspado esterilizado en la pieza de

mano, utilizando las técnicas correctas de asepsia.

E. Al final de cada jornada

ZAN

iPRECAU-
CION!

No utilice disolventes a base de petréleo, iodoforos
o productos a base de fenoles. (Los iod6foros y los
fenoles pueden manchar la superficie de la unidad).
Limpie de inmediato todo el liquido derramado.

3.
4.
5. Cierre la valvula principal del suministro de agua dental.

Retire todos los accesorios ultrasénicos, limpielos, y esterilicelos
segln corresponda.

Limpie y desinfecte la unidad y los accesorios periféricos de la
misma forma que antes de tratar a cada paciente. Para limpiar
cada componente, frételo con un pafio suave humedecido
en un liquido comercial para eliminar depdsitos minerales,
seguido de Alpet D2.

Enjuague bien todas las tomas de agua.

APAGUE la unidad.

F. Inspeccion del cable de alimentacién, de las tomas de agua y de
la pieza de mano

Compruebe e inspeccione periddicamente el cable de
alimentacion, los tubos flexibles de agua, el filtro y la pieza
de mano por si presentaran algun dafno, signos de desgaste o
posibles obstrucciones.

Revise también los conectores de ambos extremos del cable
de alimentacién para asegurarse de que estén correctamente
colocados.

G. Inspeccién de la junta de goma del accesorio de raspado

Inspeccione la junta de goma negra para ver si esta gastada y/o
dafada. Las juntas de goma se desgastan con el tiempo debido
a la esterilizacion reiterada. Cuando la junta esté gastada y/o
dafada, ocurriradn fugas entre la pieza de mano y el accesorio
de raspado.

Deslice la junta de goma gastada o dafiada sobre el conjunto
laminado para retirarla del accesorio de raspado, y deslice una
nueva junta en el accesorio hasta que se ajuste en la ranura
situada sobre el mango de color.
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H. Cambio del fusible

VI. Informacién de seguridad

Contraindicaciones
Reemplace el fusible por uno del tipo y corriente El raspador ultrasénico Biosonic® US100R no se debe usar en los
nominal exactos para evitar peligro de incendios. siguientes casos y pacientes:
!I'AI\EII?I\éFEI- e Tratamientos dentales restauradores que impliquen la
: condensacion de amalgama
¢ Intervenciones quirtrgicas o endodoénticas
Para evitar el riesgo de una descarga eléctrica, * Pacientes propensos a las infecciones
desenchufe la unidad antes de cambiar el fusible. e Pacientes con problemas respiratorios crénicos
!é?l\éfxl' e Pacientes con disfagia o dificultades para tragar agua
e Pacientes con una enfermedad cardiovascular, con enfermedad
Para 115V CA 5 x 20 mm Slo-Blo 1,6 Amp, 250 V potencia de pulmonar secundaria o enfermedad pulmonar crénica debido

corte elevada
Para 230/240V CA 5 x 20 mm Tipo T 0,8 Amp, potencia de
corte elevada

e El compartimento de los fusibles estd ubicado debajo mismo
del receptaculo del cable de alimentacion de la unidad. Abra el

compartimento con un pequefio destornillador (fig. 9).

e Inspeccione el fusible (fig.10). En la parte izquierda de la fig.10
se muestra un fusible integro, y en la parte derecha se muestra

un fusible quemado.

e Cuando resulte necesario, reemplace el fusible y cierre el

compartimento hasta oir un chasquido seco.

V. Condiciones ambientales/de almacenamiento

Condiciones ambientales

® Para uso en interiores

e Altitud méaxima : 2000 m (6600 pies)

¢ Intervalo de 40 °C (104 °F)
temperatura: 41 °F)

% hasta 31 °C
e Humedad relativa: @
50 % a 40 °C (104 °F

Condiciones de almacenamiento

La unidad debe almacenarse y transportarse respetando las
siguientes condiciones

70 °C (158 °F)
¢ Intervalo de
temperatura:

-40 °C (-40 °F)

100%
e Humedad relativa:
(sin condensacion) S

10%

1060 hPa
e Presion atmosférica:
500 hPa

al riesgo de aspiracién de MO en la biopelicula

Precauciones

e Las personas que tengan instalados marcapasos cardiacos
u otro producto sanitario en el cuerpo (p. ej. bomba de
insulina, desfibrilador) son advertidas de que algunos tipos de
equipos electrénicos pueden interferir con el funcionamiento
del marcapasos. A pesar de gue nunca se ha informado de
ningun caso en que un raspador ultrasénico BioSonic® USTO0R
haya interferido con un dispositivo sanitario intracorporeo,
recomendamos que, durante el uso, se mantengan la pieza
de mano y los cables a una distancia minima de 15 a 23 ¢cm
(6 a 9 pulgadas) de cualquier marcapasos y sus conductores.

Si tiene dudas acerca del uso de este producto, consulte al
fabricante del marcapasos o al cardiélogo del paciente.

e Este producto no debe utilizarse como sistema abierto de
agua (por ejemplo, conectado al sistema publico de suministro
de agua) durante periodos en los que exista riesgo de
contaminaciéon del agua y sea preciso hervirla. El odontélogo
debe desconectar el sistema de la fuente central de agua.
Cuando el riesgo de contaminacion desaparezca, purgue la
red de suministro de agua (por e€j. llaves, mangueras de agua
y equipo dental) conforme a las instrucciones del fabricante
durante al menos cinco minutos.

e E| uso del raspador ultrasénico Biosonic® UST00R puede irritar
las estructuras desmineralizadas del diente, las zonas muy
sensibles, las carillas, las coronas coladas y los implantes.

Precauciones

Tenga en cuenta la siguiente informacion para no
dafar el dispositivo ni reducir su rendimiento:

e Use sélo accesorios fabricados por COLTENE

& * No restrinja el flujo de aire. Asegure una

ventilacién adecuada.
iPRECAU-
CION! e No someta la unidad a golpes o impactos.

e No coloque la unidad cerca ni al lado de un
radiador u otro elemento calefactor.

e No intente esterilizar la pieza de mano.
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Advertencias

No usar en entornos con con alto contenido de
oxigeno.

Para reducir el riesgo de quemaduras menores:

¢ No utilice la unidad sin agua.

m e  Utilice solo agua fria (5 - 25 °C) (41 - 77 °F).

A e No active la unidad durante més de VII. Precauciones para los procedimientos de
; .

YENCIA! 10 minutos seguidos. profilaxis ultrasénica

e Los accesorios ultrasénicos se “gastan” con el uso. Si un
accesorio tiene 2 mm de desgaste, pierde alrededor de un
50 % de su eficacia en el raspado.

e Si es evidente que hay un desgaste excesivo, o si el accesorio
se ha torcido, descartelo inmediatamente. Puede romperse

e No toque la punta activa metélica de un
accesorio activado sin guantes.

Para reducir el riesgo de una descarga eléctrica:

¢ No modifique el cable de alimentacion. mientras lo esta usando.
e Utilice una retraccion para proteger la lengua, las mejillas, y
i"j *  No sumerja la unidad en agua. los labios mientras esté usando el raspador, a fin de evitar el
contacto entre ambos.
e Dispositivo de clase 1. Este equipo solo debe
{ADVER- conectarse a la red de alimentacién con
TENCIA! conexion eléctrica a tierra. VIII. Informacién de pedidos
e Utilice tomas de corriente con interruptores Unidades:
protectores. N.° de catdlogo Voltaje Frecuencia Potencia
UST100R115M 115V 50/60 Hz 100 W max.
UST100R115T 115V 50/60 Hz 100 W max.
Para reducir el riesgo de explosiones: UST00R230CE 230V 50/60 Hz 100 W max.
US100R230UK 230V 50/60 Hz 100 W max.
= * No utilizar en presencia de mezclas US100R240 240V 50/60 Hz 100 W méx.
{ADVER- inflamables.
TENCIA! Accesorios: frecuencia 25 kHz
N.° de catalogo Descripcion Cant.
US1025K #10 Universal 1
Para reducir las enfermedades transmitidas por el USG1025K #10 SuperSoft 1
A agua: US1025KOM #10 OptiMist™ 1
US1025KSP #10 Universal Slim 1
ADVER- | Limpie por descarga con regularidad el USG1025KSP #10 Slim SuperSoft 1
!I'ENCIA!- suministro de agua de este dispositivo. US1025K0S #10 Slim OptiMist™ 1
USG1025K0S #10 Slim SuperSoft (Optimist™) 1
US100025K #1000 Universal Triple Bend 1
Interferencia electromagnética Accesorios: frecuencia 30 kHz
e La radiacién interfiere con el funcionamiento N.° de catdlogo Descripcién Cant.
de productos sanitarios implantados, como US1030K #10 Universal
los marcapasos, provocando dolor toracico y USG1030K #10 SuperSoft 1
dificultad para respirar. US1030KOM #10 OptiMist™ 1
US1030KSP #10 Universal Slim 1
e Se debe evitar usar este dispositivo junto a USG1030KSP #10 Slim SuperSoft 1
o apilado sobre otros equipos, puesto que US1030K0OS #10 Slim OptiMist™ 1
puede causar problemas de funcionamiento. USG1030K0S #10 Slim SuperSoft (Optimist™) 1
US100030K #1000 Universal Triple Bend 1
¢ La utilizacion de accesorios y cables distintos UST0OR (OR-alpha) Recambio de juntas téricas 1
de los suministrados por el fabricante de este US100RXF Kit de recambio del filtro de agua 1
dispositivo puede aumentar las emisiones
electromagnéticas o disminuir la inmunidad IX. Solucién de problemas
electromagnética de este dispositivo, . ) )
resultando en un mal funcionamiento. En general, revise todas las lineas y conexiones desde y hacia la

unidad, ya que un enchufe o conexion flojos a menudo ocasionan
problemas. Revise las posiciones de las perillas de la unidad. Si bien
el servicio y la reparacion del raspador ultrasénico BioSonic® US100R
deben ser realizados por el personal autorizado, los siguientes son
procedimientos basicos de resolucién de problemas que le ayudaran
a evitar solicitudes de servicio técnico innecesarias.

Utilice Unicamente accesorios proporcionados por
COLTENE y pensados para su utilizaciéon con este
equipo.
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A. La unidad no funciona

1. Compruebe que el interruptor de encendido y apagado (ON/
OFF) esté en la posicion encendida (ON), y que el cable de
alimentacién desmontable esté bien colocado en el conector
de la parte posterior de la unidad. (La luz indicadora de
encendido/apagado debera estar encendida).

2. Compruebe que el enchufe eléctrico de la unidad esté bien
conectado a una toma de corriente alterna apropiada y que
tenga corriente.

3. Desconecte el cable de alimentacién y compruebe el fusible
(o fusibles).

w
m

accesorio no tiene agua

1. Compruebe que el control de H,O esté correctamente
ajustado. Se deberia observar un rocio fino o goteo rapido del
agua en la punta del accesorio.

2. Compruebe que la valvula principal de cierre esté abierta.

3. Compruebe el filtro desechable del tubo flexible de agua
para detectar posibles obstrucciones.

4. Compruebe que los filtros disponibles en la toma de agua no
estén obstruidos.

5. Compruebe que los tubos flexibles del agua no estén doblados.

6. Asegurese de que la perilla de control del agua esta en la
posicion “abierta” (sentido de las agujas del reloj).

7. Compruebe si la punta del accesorio esta obstruida.

C. La unidad rocia el agua, pero el accesorio no vibra

* Pruebe con otro accesorio. En ocasiones, el desgaste o el dafio
de un accesorio no es visible.

e Compruebe la luz del indicador para saber si la unidad esta
ajustada a la misma frecuencia que el accesorio. Si no es asi,
ajuste la frecuencia correcta con el interruptor de la parte
posterior de la unidad.

X. Especificaciones

A. Unidad
N.° de catalogo Voltaje Frecuencia Potencia
US100R115M 115V 50/60 Hz 100 W max.
US100R115T 115V 50/60 Hz 100 W max.
US100R230CE 230V 50/60 Hz 100 W max.
US100R230UK 230V 50/60 Hz 100 W max.
US100R240 240V 50/60 Hz 100 W max.
Frecuencia de funcionamiento: 25/30 kHz
Consumo de electricidad 40-70 W
Dimensiones totales: 5,5 x 9 x 6 pulgadas

(13,97 x 22,86 x 15,24 cm)
Peso: 4,54 kg (10 lbs)
Tipo de fusible Fusibles de 5 x 20 mm tipo Slo-Blo

Unidades de 115V

Tipo T 1,6 Amp, 250 V
Unidades de 230-240 V

Tipo T 0,8 Amp, 250 V

B. Parte aplicada-accesorio &

N.° de catdlogo Frecuencia N.° de catdlogo  Frecuencia
US1025K 25 kHz US1025K0S 25 kHz
US1030K 30 kHz US1030KOS 30 kHz
US1025KSP 25 kHz USG1025K 25 kHz
US1030KSP 30 kHz USG1030K 30 kHz
US100025K 25 kHz USG1025KSP 25 kHz
US100030K 30 kHz USG1030KSP 30 kHz
US1025KOM 25 kHz USG1025K0S 25 kHz

US1030KOM 30 kHz USG1030K0S 30 kHz

C. Explicacién de los simbolos

Toma de tierra de proteccion (masa)

Precaucion/advertencia

Parte aplicada tipo B

Interruptor de pedal

Conector del agua

Fusible

Ajuste de la intensidad de salida

Consultar el manual de instrucciones

Riesgo de quemaduras

Riesgo de descarga eléctrica

Peligro de explosion

Limitacion de temperatura

Peligro de incendio

Limitacién de humedad

Q@R =@ )| 1|}V B e

Limitacion de presion atmosférica
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Consulte las instrucciones de uso

MD

Indicador de dispositivo sanitario: este producto
cumple con la definicién de dispositivo sanitario

Rx ONLY

Venta restringida: la compra de este dispositivo
esta restringida en exclusiva a profesionales sani-
tarios autorizados

Fecha de fabricacion

il

Numero de serie

REF

NUmero de catdlogo de COLTENE

C€

Marca CE

Indica la entidad que importa el dispositivo sani-
tario

B
-

La entidad que fabrica el dispositivo sanitario

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Xl. Clasificaciones

Proteccién contra descarga eléctrica: Unidad base - Clase 1

Accesorios - Tipo B

Proteccién contra entrada de agua: normal (IPX0)
Modo de funcionamiento: continuo

Limpie y desinfecte las superficies del armario, la unidad, el cable de
alimentacién, y la pieza de mano con Alpet D2.
Equipo inadecuado para su uso en presencia de mezclas inflamables.

XIl. Eliminacién de la unidad/productos de desecho

Segun la legislacion local y nacional.

Xlll. Garantia limitada

Nuestros productos han sido cuidadosamente fabricados para
cumplir con estrictos requisitos de control de calidad. Nuestros
productos se fabrican con piezas nuevas o con piezas nuevas y
piezas usadas reparadas. En cualquiera de los casos, se aplicaran
nuestras condiciones de garantia. Este producto se ha desarrollado
especificamente para su uso en odontologia y solo deben
emplearlo profesionales dentales cualificados de acuerdo con las
instrucciones de esta guia. No obstante y sin perjuicio de nada de
lo aqui expuesto que indique lo contrario, el usuario sera siempre
el Unico responsable de determinar la idoneidad del producto para
el fin previsto y el método de uso. Cualquier gufa sobre tecnologia
de aplicacion ofrecida por o en nombre del fabricante, ya sea
por escrito, verbalmente o mediante demostracién, no liberara al
profesional dental de su obligacién de controlar el producto y de
aplicar su criterio profesional sobre su uso.

Nuestros productos estan garantizados en virtud de las condiciones de
un certificado de garantia limitada por escrito adjunto a cada producto.
A excepcion de las garantias especificamente expuestas en el certificado
de garantia limitada, COLTENE no ofrece ninguna garantia de ningun
tipo que cubra el producto, de forma expresa o implicita, incluidas,
sin limitacion, las garantias sobre comerciabilidad o idoneidad para un
fin especifico. El comprador/usuario debe consultar el certificado de
garantia limitada de todas las condiciones y limitaciones de la garantia
gue incluya este producto. La presente seccidon del manual del usuario
no pretende en modo alguno modificar o afadir disposiciones a la
garantia expuesta en el certificado de garantia limitada.

Cualquier reclamacién por dafos o rotura del producto durante el
transporte debe presentarse ante el transportista tan pronto como
se descubra. COLTENE no cubre los dafos que sufra el producto
durante el envio.
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XIV. Informacion de EMC, advertencias y consideraciones:

1. Este equipo genera, utiliza, y puede radiar energia de radiofrecuenciay, de no ser instalado y utilizado de acuerdo con el manual de instrucciones,
puede interferir con las comunicaciones por radio. El uso de este equipo de forma diferente a la indicada en este manual probablemente cause
interferencias, en cuyo caso el usuario, a su propia costa, debera tomar las medidas necesarias para corregir dichas interferencias.

2. Las personas gque tengan implantados marcapasos cardiacos son advertidas de que algunos tipos de equipos electrénicos pueden interferir con
el funcionamiento del marcapasos. A pesar de que COLTENE nunca ha sido informado de ningln caso en que un raspador ultrasénico BioSonic®
haya interferido con un marcapasos, recomendamos que, durante el uso, se mantengan la pieza de mano y los cables a una distancia minima
de 15 a 23 cm (6 a 9 pulgadas) del marcapasos y sus conductores. Si tiene dudas acerca del uso de este producto, consulte al cardiélogo del

paciente.

3. La utilizacién de cables y accesorios USTOOR distintos de los suministrados por COLTENE puede aumentar las emisiones o disminuir la inmunidad.

4. Cables incluidos:

Conjunto de mango y cable — N.° art. COLTENE 50008850
b. Conjunto de interruptor de pedal y cable — N.° art. COLTENE 50008843

5. Compatibilidad electromagnética:

A continuacién se exponen indicaciones y declaraciones del fabricante sobre la compatibilidad electromagnética de la unidad BioSonic®

US100R.

5.1 EN/CEI 60601- 1 - 2 Tabla 1

Cumple con normas UL: Cumple con normas CSA:
60601-1 C€22.2 n.° 60601-1
60601-1-6 C22.2 n.° 60601-1-6
80601-2-60 C€22.2 n.° 80601-2-60

Indicaciones y declaracién del fabricante — Emisiones electromagnéticas

BioSonic® UST100R esta destinada al uso en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente o el usuario final de la
unidad BioSonic® UST00R debe asegurarse de gue se utiliza en dicho entorno.

Prueba de emisiones

Cumplimiento

Indicaciones sobre entorno electromagnético

parpadeo CEl 61000-3-3 Ed. 3.0 (2013-05)

Emisiones de RF CISPR 11: Ed. 5.0 Grupo 1 La unidad Biosonic® US100R solo utiliza energia de RF para su

(con A1:2010) funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas
y no es probable que interfieran con los equipos electrénicos cercanos.

Emisiones de RF CISPR 11: Ed. 5.0 Clase B La unidad Biosonic® UST00R es adecuada para el uso en cualquier

(con A1:2010) entorno no doméstico y puede utilizarse en el entorno doméstico y en
entornos directamente conectados a la red de suministro eléctrico publico
de bajo voltaje que alimenta a los edificios de viviendas siempre y cuando
se siga atentamente la siguiente advertencia:
Advertencia: Este equipo esta destinado a su uso exclusivo por

Emisiones arménicas CEl 61000-3-2 Ed 4.0 Clase A profesionales de la salud. Este equipo puede causar interferencias de radio

(2014-05) 0 interrumpir el funcionamiento de equipos cercanos. Puede ser necesario
tomar medidas de mitigacién como reorientar o reubicar la unidad

Fluctuaciones de tensién/emisiones de Cumple Biosonic® UST00R o proteger el lugar.
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5.2 EN/CEI 60601- 1 - 2 Tabla 2

Indicaciones y declaracion del fabricante — Inmunidad electromagnética

La unidad BioSonic® USTOOR esta destinada al uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario final
de la unidad BioSonic® UST00R debe asegurarse de que se utiliza sélo en dicho entorno.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba CEI60601

Nivel de cumplimiento

Entorno electromagnético previsto

Descarga electromagnética (ESD)
CEl 61000-4-2 Ed. 2.0 (2008-12)

Contacto = 8 kV
Aire + 15 kV

Contacto = 8 kV
Aire + 15 kV

Los suelos deben ser de madera,
hormigén o baldosa ceramica. Si los
suelos estan cubiertos de material
sintético, la humedad relativa debe
ser de al menos el 30 %.

Rafaga/oscilacion eléctrica rapida
momentanea
CEl 61000-4-4 Ed 3.0 (2012-04)

+2 kV para cables de suministro
eléctrico

+1 kV para cables de entrada/
salida

+2 kV para cables de
suministro eléctrico

+1 kV para cables de entrada/
salida

La calidad de la potencia de la red
eléctrica debe ser la de un entorno
comercial u hospitalario.

Sobretensiéon
CElI 61000-4-5 Ed 3.0
(2014-05)

+1 kV modo diferencial
(cable-cable)

+2 kV modo comun
(cable-tierra)

+1 kV modo diferencial
(cable-cable)

+2 kV modo comun
(cable-tierra)

La calidad de la potencia de la red
eléctrica debe ser la de un entorno
comercial u hospitalario.

Cafdas de tensién, breves
interrupciones y variaciones de
voltaje en los cables de entrada
del suministro eléctrico

CEI 61000-4-11

Ed 2.0 (2004-03)

<5 % UT (>95 % caida en UT)
durante 0,5 ciclos

40 % UT (60 % caida en UT)
durante 5 ciclos

70 % UT (30 % caida en UT)
durante 25 ciclos

<5 % UT (>95 % caida en UT)
durante 5 segundos

<5 % UT (>95 % caida en UT)
durante 0,5 ciclos

40 % UT (60 % caida en UT)
durante 5 ciclos

70 % UT (30 % caida en UT)
durante 25 ciclos

<5 % UT (>95 % caida en UT)
durante 5 segundos

La calidad de la potencia de la

red eléctrica debe ser la de un
entorno comercial u hospitalario.
Si el usuario de la unidad
Biosonic® UST00R necesita el
funcionamiento continuado
durante las interrupciones del
suministro eléctrico, se recomienda
que la unidad Biosonic® UST00R
se alimente desde una fuente de
alimentacién ininterrumpible con
suficiente capacidad para alimentar
la unidad durante el tiempo
maximo requerido de interrupcion.

Campo magnético de frecuencia
de alimentacion (50/60 Hz)
CEl 61000-4-8 Ed 2.0 (2004-03)

3 A/m

3 A/m

Los campos magnéticos de la
frecuencia de alimentacion deben
ser, a todos los niveles, los mismos
que en un entorno comercial u
hospitalario.

Obsérvese que UT es el voltaje de la alimentacion eléctrica CA antes de aplicar el nivel de prueba.
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5.3 EN/CEI 60601 - 1 -2: Ed 4.0 (2014-03) Subclausula 5.2.2.2 Tabla 4

Indicaciones y declaracion del fabricante — Inmunidad electromagnética

La unidad BioSonic® US100R esta destinada al uso en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente o el usuario
final de la unidad BioSonic® UST00R debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba CEI60601

Nivel de cumplimiento

Entorno electromagnético previsto

RF conducida
CEl 61000-4-6 Ed 2.0
(A1:2004, A2:2006)

3 Vrms
150 kHz a 80 MHz

3 Vrms
150 kHz a 80 MHz

Los equipos de comunicaciéon de RF portatiles

y moviles no deben utilizarse en el entorno de
ninguna parte de la unidad Biosonic® US100R,
incluidos sus cables, a una distancia inferior a la
recomendada, calculada a partir de la ecuacién
aplicable a la frecuencia del transmisor.

Distancia recomendada

d=1,2+P
d=1,2yP 80 MHz a 800 MHz
d=23+P 800 MHz a 2,5 GHz

RF radiada donde P es la maxima potencia nominal de salida
CEl 61000-4-3 3 V/m 3 V/m del transmisor en vatios (W) segun el fabricante
(Ed 3.0) 80 MHz a 2,7 GHz 80 MHz a 2,7 GHz del transmisor y d es la distancia minima
(A1:2007) recomendada en metros (m).
(A2:2010)
Las fuerzas de campo desde transmisores RF fijos,
tal y como se determinan en una encuesta sobre
un lugar electromagnético a, deben ser inferiores
al nivel de cumplimiento en cada intervalo de
frecuencia b.
Pueden producirse interferencias en el entorno de
los equipos marcados con el simbolo:
()
()
NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz se aplica el intervalo superior de frecuencia.

NOTA 2 Puede que estas indicaciones no sean aplicables a todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la
absorcion y el reflejo de objetos, estructuras y personas.

a Las fuerzas de campo de transmisores fijos, como estaciones base de teléfonos por radio (celulares/inaldmbricos) y radios moéviles
terrestres, radios de radioaficionados, difusion de radio AM y FM y retransmision de television, no se pueden predecir teéricamente
con precision. Para evaluar el entorno electromagnético debido a retransmisores de RF fijos, debe considerarse la opcion de realizar
una encuesta sobre el lugar electromagnético. Si la fuerza de campo medida en el lugar en el que se utiliza la unidad Biosonic®
US100R supera el nivel de cumplimiento de RF de aplicacion indicado anteriormente, debe observarse la unidad Biosonic® US100R
para comprobar su funcionamiento normal. Si se observa un comportamiento anormal, puede ser necesario adoptar medidas
adicionales como reorientar o reubicar la unidad Biosonic® UST00R.

b Por encima del intervalo de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las fuerzas de campo deben ser inferiores a 3 V/m.
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5.4 EN/CEI 60601-1-2:2007 Subclausula 5.2.2.2 Tabla 6

Distancias recomendadas entre los equipos de comunicacién portatiles y moéviles de RF y la unidad Biosonic® US100R

La unidad Biosonic® UST00R esta destinada al uso en un entorno electromagnético en el que las perturbaciones de RF radiadas estén
controladas. El cliente o el usuario de la unidad Biosonic® UST00R puede ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo
una distancia minima entre los equipos de comunicacién de RF portéatiles y moviles (transmisores) y la unidad Biosonic® US100R tal y como
se recomienda mas adelante, segun la potencia maxima de salida del equipo de comunicacion.

Poj(e_ncia nominal de salida Distancia segun la frecuencia del transmisor en metros (m)

W del transmisor en vatios 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz

=12 P d=1.2P d=23

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1,0 1,2 1,2 2.3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 2,3

Para los transmisores con una tension nominal de salida maxima no incluida en la tabla anterior, la distancia (d) recomendada en metros (.m)
se calcula con la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia nominal de salida maxima del transmisor en vatios
(W) seguin el fabricante del transmisor.

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia del intervalo de frecuencia superior.
NOTA 2 Puede que estas indicaciones no sean aplicables a todas las situaciones. La propagacién electromagnética se ve afectada por la
absorcion y el reflejo de objetos, estructuras y personas.
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Ablatore Ultrasonico BioSonic®

ATTENZIONE: Le leggi federali (USA) limitano la vendita di questo
dispositivo ai medici abilitati o su loro prescrizione. Questo prodotto
@ previsto per I'uso solo da parte di professionisti sanitari addestrati.

ZAN

AVVERTENZA!

Per ridurre il rischio di lesioni al paziente o al perso-
nale sanitario, leggere il presente manuale in tutte
le sue parti prima di installare e utilizzare questo
dispositivo. L'uso improprio pud comprometterne la
sicurezza.

Una parte essenziale della terapia parodontale e profilattica
Congratulazioni per I'acquisto dell’Ablatore ultrasonico BioSonic®
US100R di COLTENE.

Sviluppato specificamente per I'odontoiatria, I’Ablatore ultrasonico
BioSonic® USTO00R di COLTENE (a cui si fara riferimento in questo
manuale come “Unita”) & stato appositamente progettato per
risparmiare tempo e spazio e aumentare la sicurezza nel campo del
trattamento odontoiatrico.

Beneficio clinico dello scaling

Lo scaling ¢ il procedimento con cui viene rimosso il tartaro dalla
superficie del dente. Questo pud essere eseguito sia mediante uno
strumento a mano (come uno scaler manuale o una curette) ovvero
con ablatori ultrasonici. Quando si usano ablatori ultrasonici, le onde
ad alta frequenza generate all'interno del manipolo ultrasonico
fanno vibrare la punta dell’inserto a 25.000 o 30.000 minioscillazioni
al secondo. Questa azione pud asportare il tartaro dalla superficie
dei denti piu efficacemente e piu rapidamente di uno strumento
manuale.

Scopo previsto

Indicazioni d'uso

Applicazioni ultrasoniche per

e Tutte le procedure di profilassi di routine e di scaling sopra e
sotto la gengiva.

e Terapia parodontale

Popolazione di pazienti prevista

L'UST00R e destinato ad essere utilizzato su pazienti con denti da
primari a geriatrici che richiedono procedure di scaling ultrasonico.

l. Rimozione dalla confezione

A. Rimuovere I'Unita dalla scatola di spedizione ed esaminarla per
rilevare eventuali danni che possano essersi verificati durante la
spedizione.

La scatola di spedizione deve contenere quanto segue:

1 Unita UST00R

1 manipolo completo di cavo

1 comando a pedale completo di cavo

1 gruppo della conduttura dell’acqua con filtro
1 cavo elettrico

1 Manuale operativo

1 cartolina di garanzia

1 guida di avviamento rapido

2 filtri di ricambio

B. Controllare che il numero di serie sul retro dell’Unita corrisponda
al numero indicato sulla scatola di spedizione. Se non
corrispondono, contattare il rivenditore.

C. Compilare la cartolina di garanzia e spedirla a COLTENE entro
10 giorni dal ricevimento.

D. Posizionare I'Unita in modo che sia a portata di mano durante il
trattamento del paziente e che si trovi anche vicino a una presa
a parete e a una fonte di acqua fredda. Assicurarsi che I'Unita sia
posata su una superficie solida come un piano di lavoro.

Il. Impostazione

A. Collegamenti alla conduttura dell'acqua (H,0)

e |a temperatura dell’acqua fredda in entrata deve essere
compresa tra 5°C e 25°C (41° - 77°F). La pressione nella
conduttura di alimentazione dell’Unita deve essere compresa
tra un minimo di 25 psi (172 kPa/1,724 bar) e un massimo di
50 psi (345 kPa/3,447 bar).

e Si raccomanda di usare un filtro in linea da collocare tra la
valvola di arresto principale e I'Unita. La valvola di arresto
principale fa parte dell’idraulica del gabinetto dentistico.

e Anche se I'Unita ha un filtro, questo non é stato progettato per
sostituire il filtro sulla conduttura principale. Il filtro trattiene
le particelle piu piccole per prevenire ulteriormente che il
manipolo si intasi.

e La conduttura di acqua dentistica deve essere sciacquata bene
prima di collegarla all’Unita.

B. Collegamento della conduttura di alimentazione dell’acqua

e Inserire il tubo della conduttura dell’acqua nell’attacco situato
sul retro dell’unita. L'attacco aggancera il tubo prima della
chiusura ermetica. Assicurarsi che il tubo sia stato spinto fino in
fondo. Provare a tirare il tubo per verificare che sia ben fissato.
(Fig. 1e2)

¢ Verificare che il filtro della conduttura sia ben collegato alle due
sezioni del tubo.

e Collegare l'altra estremita del tubo alla conduttura di
alimentazione dell’acqua fredda dello studio.

e Aprire la valvola dell’acqua principale.

e Esaminare tutti i collegamenti per accertarsi che non vi siano
perdite.

C. Manipolo
e Inserire il connettore del cavo del manipolo nel connettore
posto nella parte anteriore dell’apparecchio. Il connettore puo
essere inserito solo in un senso. (Fig. 3)
e Controllare la connessione e assicurarsi che sia stabile.

D. Montaggio del comando a pedale
e Inserire il connettore del cavo del comando a pedale nel
connettore collocato nella parte posteriore dell’apparecchio.
(Fig. 4)

E. Cavo elettrico e collegamento elettrico
e Inserire il cavo elettrico staccabile nella parte posteriore
dell’Unita (Fig. 5).
¢ Inserire la spina con messa a terra fornita assieme all’'Unita in
una presa elettrica munita di messa a terra, preferibilmente di
“grado ospedaliero”.



48

an

Ablatore Ultrasonico BioSonic®

F.

A.

B.

e NOTA: Se la spina elettrica con messa a terra fornita con I’'Unita
non e adatta alla presa elettrica che si trova nel gabinetto
dentistico, contattare il concessionario o il fabbricante per
ricevere istruzioni. L'Unita e fabbricata in due versioni, una
da usare con corrente alternata da 90-126 V, I'altra da usare
con corrente alternata da 198-265 V. Assicurarsi che si tratti
dell’'Unita corretta per la tensione e il tipo di corrente del
proprio gabinetto dentistico. L'uso di una tensione principale
errata o di un convertitore di tensione non autorizzato rendera
non valida la garanzia dell’Unita.

e Controllare il LED sopra l'interruttore a pulsante ON/OFF
(acceso/ spento). Se e illuminato (verde), I'Unita e accesa (ON).
Se non é illuminato, premere il pulsante dell'interruttore per
accendere I'Unita. L'Unita viene spedita con l'interruttore in
posizione OFF.

Selettore di frequenza

¢ Posizionare il selettore di frequenza collocato nella parte posteriore
dell’apparecchio sulla frequenza corretta per I'inserto da utilizzare.
BioSonic® UST100R e preimpostato a 30K. (Fig. 6)

. Istruzioni per I'uso

Preparazione e posizionamento del paziente

e Far sciacquare la bocca al paziente prima della procedura
con un preparato antibatterico per ridurre la contaminazione
batterica dell’aerosol.

e Collocare la poltrona dentistica in posizione supina per facilitare
I'accesso sia all’'arco mascellare che a quello mandibolare. In
tal modo si migliora la comodita del paziente e si aumenta la
visibilita del clinico.

e Posizionare la testa del paziente in modo da migliorare I'accesso
al quadrante e alla superficie del dente da trattare. Eliminare
la saliva e i detriti con un aspirasaliva o un aspiratore ad alto
volume.

Procedure di scaling ultrasonico

NOTA: Fare riferimento al Capitolo IV (Manutenzione e controllo
delle infezioni) di questo Manuale per I'uso per le procedure generali

da

seguire ogni giorno tra un paziente e |'altro.

Procedimenti generali:

1. Accertarsi che la valvola di alimentazione dell’acqua del
gabinetto dentistico sia aperta.

2. Accendere I'Unita (ON) usando il pulsante ON/OFF. Verificare
che sia acceso il LED verde nell’'angolo inferiore destro
dell’Unita.

3. Regolare la manopola di controllo di H,0 in senso orario fino
ad aprirla completamente.

4. Tenere il manipolo (senza installarvi I'inserto) sopra un lavabo

0 uno scarico. Premere il comando a pedale e sciacquare la

conduttura di acqua per almeno 2 minuti.

Selezionare I'inserto dell’ablatore sterilizzato.

6. Prima di montare I'inserto nel manipolo, bagnare I'anello OR
con acqua. Premendo il pedale di comando, riempire d'acqua
il manipolo e girare lentamente l'inserto finché scatta in
posizione. (Fig. 7)

7. Regolare le manopole di controllo della corrente e dell'H,0
alle posizioni preferite di funzionamento. NOTA: Usare la
regolazione di potenza pil bassa possibile ma sufficiente per
ottenere il risultato desiderato quando si esegue |'ablazione.
(Gli inserti di ablazione devono essere sterilizzati prima
del primo uso su ciascun paziente. Vedere il Capitolo IV,
sezione A.)

v

C. La funzione “Turbo”

e Sipud premere il pulsante “Turbo” nell’angolo inferiore sinistro
dell'Unita per ottenere la potenza massima, senza dover
cambiare la regolazione della potenza preferita. Quando si
seleziona il modo “Turbo”, si accende il LED sopra l'interruttore.

e Non é possibile regolare la potenza con la relativa manopola
fintanto che il modo “Turbo” ¢ attivo.

e Per spegnere il modo “Turbo”, premere di nuovo il bottone. |l
LED si spegnera.

e Lafunzione “Turbo” & utile per rimuovere il tartaro piu aderente
e deve venire usato solo come modo di funzionamento
temporaneo.

* Pud essere necessario regolare la manopola di H,O nel modo
“Turbo” per assicurare un flusso adeguato di acqua alla punta
e al dente.

. Suggerimenti utili

e Usare la regolazione di potenza piu bassa possibile ma
sufficiente per ottenere il risultato desiderato quando si esegue
I'ablazione.

¢ Se il manipolo diventa molto caldo al tatto, significa che I'acqua
é insufficiente, che la potenza e eccessiva, o entrambi i casi.
Regolare le impostazioni della potenza e/o dell’acqua in modo
corrispondente.

e la guarnizione circolare di gomma sull'inserto deve essere
lubrificata con acqua prima di porre I'inserto nel manipolo. Se
non si lubrifica tale guarnizione diviene piu difficile I'inserimento
dell'inserto. Posizionare l'inserto spingendolo in dentro e
ruotandolo allo stesso tempo finché non e ben inserito. NON
FARE FORZA. Il manico dell'inserto deve trovarsi a filo del
manipolo. In alternativa, I"applicazione di una piccola quantita
di vaselina sull’anello potrebbe prolungarne la durata.

e Controllare che l'acqua raggiunga |'estremita della punta
dell'inserto tenendo il manipolo sopra un lavabo o uno scarico
e azionando I'Unita. Regolare la manopola di controllo di H,0
per assicurarsi che il flusso sia sufficiente per la regolazione di
potenza selezionata. Una fine nebulizzazione deve fuoriuscire
dalla punta di ablazione dell’inserto (Fig. 8).

e Se |'acqua non viene erogata correttamente, controllare che
il filtro della conduttura di alimentazione non sia intasato. |
filtri sono monouso. Occorre sostituirli secondo necessita. Non
cercare di pulire i filtri intasati.

e Per evitare il contatto accidentale con le labbra, la lingua e le
guance, l'inserto di ablazione deve venire azionato appena
prima di entrare in contatto con il dente, ma dopo essere stato
posto nella bocca del paziente.

¢ || modo migliore di tenere il manipolo & a guisa di penna,
applicando un tocco molto leggero quando si esegue |'ablazione
sia sopra che sotto gengiva. Una eccessiva pressione diminuisce
I'efficacia dell'inserto, poiché ostacola le vibrazioni della punta.

e Controllare periodicamente che I'inserto dell’ablatore non sia
usurato.

e Seguire una logica sequenza operativa durante |'ablazione
per raggiungere un risultato completo e per minimizzare i
cambiamenti di posizione del paziente e/o dell'operatore.
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E. Il paziente puo provare disagio nei seguenti casi:

e Pressione eccessiva. Applicare delicatamente il lato della punta
dell’ablatore alla superficie del dente impiegando la minima
pressione.

¢ Posizionamento non corretto della punta. Evitare il contatto tra
la punta dell’inserto di ablazione e il dente. Dirigere la punta
lontano dalla superficie delle radici e usare solo il lato dell’inserto
di ablazione.

e Punta non tenuta in movimento sul dente. La punta deve sempre
essere in movimento durante lo scaling. Usare movimenti
verticali, orizzontali od obliqui sovrapposti per minimizzare il
disagio e aumentare |'efficacia dell’ablazione.

e Se una alta sensibilita persiste, alternare il trattamento delle
aree piu sensibili con quelle meno sensibili e/o diminuire la
regolazione di potenza.

F. Spegnere I'Unita (OFF) usando il pulsante ON/OFF. Verificare
che nessuno dei LED presenti sulla parte anteriore dell’Unita sia
acceso.

IV. Manutenzione e controllo infezioni

A. Pulizia manuale

1. Al termine della procedura, sciacquare l'inserto ultrasonico
lasciandolo nel manipolo e ruotando sul valore massimo la
manopola di erogazione dell’acqua dell’ablatore US100R.
Attivare |'erogazione d'acqua premendo l'interruttore a pedale,
come durante il normale funzionamento, per almeno 1 minuto.
Tale operazione & necessaria per rimuovere la sporcizia
accumulata nella punta dell’inserto durante la procedura.

2. Sciacquare i componenti sotto acqua corrente fredda per
rimuovere tutti i residui visibili.

3. Immergere completamente gli inserti in una soluzione di
detergente BioSonic® UC30 General Purpose Cleaner, preparata
secondo le raccomandazioni del produttore a 16,43 g/l
(rapporto di diluizione 1:64). Lasciare i dispositivi immersi in
questa soluzione detergente per 5 minuti.

4. Spazzolare gli inserti con uno spazzolino a setole morbide.
Prestare particolare attenzione a tutti i recessi dei dispositivi.
Non piegare il filo. Accertarsi che tutto lo sporco visibile sia
stato rimosso.

5. Sciacquare gli inserti sotto acqua corrente tiepida. Verificare
che tutte le tracce visibili di detergente siano state eliminate.

6. Asciugare i dispositivi con un panno pulito privo di pelucchi.

7. Controllare che i dispositivi non presentino sporco visibile. Se
vi sono ancora residui di sporco visibili, ripetere la procedura
di pulizia.

B. Pulizia ad ultrasuoni

1. Al termine della procedura, sciacquare l'inserto ultrasonico
lasciandolo nel manipolo e ruotando sul valore massimo la
manopola di erogazione dell’acqua dell’ablatore UST0O0R.
Attivare |'erogazione d’acqua premendo linterruttore a
pedale, come durante il normale funzionamento, per almeno
1 minuto. Tale operazione & necessaria per rimuovere la
sporcizia accumulata nella punta dell'inserto durante la
procedura.

2. Sciacquare i componenti sotto acqua corrente fredda per
rimuovere tutti i residui visibili.

3. Immergere completamente gli inserti in una soluzione
di detergente BioSonic® UC30 General Purpose Cleaner,
preparata secondo le raccomandazioni del produttore a
16,43 g/l (rapporto di diluizione 1:64). Lasciare i dispositivi
immersi in questa soluzione detergente per 5 minuti.

4. Spazzolare gli inserti con uno spazzolino a setole morbide.
Prestare particolare attenzione a tutti i recessi dei dispositivi.
Non piegare il filo. Accertarsi che tutto lo sporco visibile sia
stato rimosso.

5. Pulire gli inserti in una vasca ad ultrasuoni (ad es. la lavatrice
ad ultrasuoni BioSonic di COLTENE), con detergente BioSonic®
UC30 General Purpose Cleaner, diluito secondo le istruzioni
del produttore. Lasciare i dispositivi immersi nella vasca ad
ultrasuoni per 5 minuti

6. Sciacquare gli inserti sotto acqua corrente tiepida. Verificare
che tutte le tracce visibili di detergente siano state eliminate.

7. Asciugare i dispositivi con un panno pulito privo di pelucchi.

8. Controllare che i dispositivi non presentino sporco visibile. Se
vi sono ancora residui di sporco visibili, ripetere la procedura di
pulizia.

C. Sterilizzazione

Nota: NON utilizzare disinfettanti chimici prima della sterilizzazione,
poiché potrebbero causare il rapido deterioramento del materiale
degli inserti.

1. Sterilizzare gli inserti Biosonic® sottoponendoli a un ciclo di
sterilizzazione a vapore per gravita a 132°C per 15 minuti,
seguiti da un tempo di asciugatura di 20 minuti.

Non utilizzare sterilizzazione a freddo, disinfezione chimica o altri
metodi di sterilizzazione, tra cui vapore chimico e calore secco,
poiché tali procedure potrebbero danneggiare gravemente l'inserto,
invalidando la garanzia.

D. Prima di ogni paziente

1. Usare un inserto ultrasonico sterilizzato per ogni paziente.
(L'inserto dell’ablatore deve essere sterilizzato prima dell’'uso
su ogni paziente).

2. Pulire e disinfettare le superfici del mobile, dell’apparecchio,
del cavo di alimentazione e del manipolo con Alpet D2.
Applicare barriere all’Unita e al manipolo in modo da ridurre il
rischio di contaminazione incrociata.

3. Sciacquare la conduttura di alimentazione di acqua come
spiegato in precedenza nel Capitolo Il.

4. Porre l'inserto dell’ablatore sterilizzato dentro il manipolo
continuando a mantenere le tecniche asettiche appropriate.

E. Alla fine di ogni giorno
Non usare solventi a base di petrolio o prodotti
A contenenti iodio o a base di fenoli. (Gli iodiferi e i
prodotti fenolici possono macchiare la superficie
ATTENZIONE! | dell’Unita). Pulire subito qualunque travaso di liquido.

1. Estrarre tutti gli inserti ultrasonici, pulirli e sterilizzarli secondo
necessita.

2. Pulire e disinfettare I'Unita e i dispositivi periferici nel

modo seguito prima di ogni paziente. Pulire i componenti

strofinandoli con uno strofinaccio morbido inumidito di una

sostanza per I'asportazione dei depositi minerali disponibile in

commercio, seguita da Alpet D2.

Sciacquare bene tutte le condutture di acqua.

Spegnere |'Unita (OFF).

. Chiudere la valvola principale di alimentazione dell’acqua
all’ablatore.

v w
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F.

G.

H.

Esame del cavo elettrico, delle tubazioni dell’acqua, del filtro e

del manipolo

e Controllare e ispezionare periodicamente il cavo elettrico, le
tubazioni dell’acqua, il filtro e il manipolo per verificare che non
siano danneggiati, usurati o intasati.

e Controllare i connettori alle due estremita del cavo per verificare
che siano inseriti correttamente nella propria sede.

Esame della guarnizione circolare dell’ablatore

e Verificare che la guarnizione circolare di gomma non presenti
usure e/o danni. Tale guarnizione con I'andar del tempo si usura
a causa delle ripetute sterilizzazioni. Quando la guarnizione
circolare e usurata e/o danneggiata, si verificano perdite tra il
manipolo e l'inserto di ablazione.

e Fare scorrere la guarnizione circolare usurata o danneggiata
fuori dall’asta laminata dell'inserto di ablazione e sostituirla
con una nuova nell'inserto, in modo che sia ben inserita nella
scanalatura sul manico colorato.

Sostituzione dei fusibili

AVVERTENZA!

Sostituire il fusibile con uno di tipo e potenza
nominale identici per evitare il rischio di incendio.

AVVERTENZA!

Per evitare il rischio di folgorazione, staccare la
spina dell’Unita prima di sostituire il fusibile.

V.

Per 115 VAC 5 x 20 mm Slo-Blo 1,6 Amp, 250 V capacita di

rottura elevata

Per 230/240 VAC 5 x 20 mm T 0,8 Amp, capacita di rottura

elevata

e |0 scomparto del fusibile si trova immediatamente sotto
I'attacco del cavo elettrico nell’Unita. Aprire lo scomparto con
un piccolo cacciavite (Fig. 9).

e Esaminare il fusibile (Fig. 10). Sul lato sinistro della Fig. 10 &
illustrato un fusibile in buone condizioni, sul lato sinistro un
fusibile bruciato.

e Sostituire il fusibile quando si rende necessario e chiudere lo
scomparto finché non si avverte uno scatto.

Condizioni ambientali/di conservazione

Condizioni ambientali

Destinato all’'uso in ambienti interni

e Altitudine massima: 2000 m

Temperatura:

/ﬂ/ 40°C
5°C

80% fino a 31°C
Umidita relativa:
50% fino a 40°C

Conservazione
L'apparecchio deve essere conservato e trasportato

rispettando le seguenti condizioni:
/ﬂ/ 70°C

100%
10%
1060 hPa
® Pressione atmosferica:
500 hPa

VI. Informazioni relative alla sicurezza

e Temperatura:
-40°C

e Umidita relativa:
(senza condensa)

Controindicazioni

L'ablatore ultrasonico Biosonic® UST00R non deve essere utilizzato

per/su:

Ablatore Ultrasonico BioSonic®

e Procedure ricostruttive che comportano la condensazione di
amalgama

e Procedure chirurgiche o endodontiche
e Pazienti altamente predisposti a infezioni
e Pazienti con problemi respiratori cronici

e Pazienti con disfagia o difficolta di deglutizione con flusso
d'acqua

e Pazienti affetti da malattia cardiovascolare con patologia
polmonare secondaria o cronica, per il rischio di aspirazione di
microrganismi nel biofilm

Precauzioni

e Le persone che portano un pace-maker cardiaco o qualsiasi altro
dispositivo medico attivo intra-corporeo (ad es. microinfusori
insulinici, defibrillatori, ecc.) sono state avvertite che alcuni tipi di
apparecchi elettronici possono interferire con il funzionamento
di tali dispositivi. Sebbene non sia mai stato riportato alcun caso
di interferenza tra un dispositivo elettromedicale intra-corporeo
e I'ablatore ultrasonico Biosonic® UST00R, raccomandiamo che
il manipolo e i cavi siano tenuti ad almeno 15-23 cm di distanza
da qualsiasi pace-maker ed elettrocatetere per pace-maker
durante I"uso.

Si raccomanda ai clinici di rivolgersi al fabbricante del pace-
maker o al medico curante del paziente per informazioni
dettagliate sul dispositivo.

e In caso di ordinanza in merito alla necessita di fare bollire
I'acqua, questo prodotto non deve essere utilizzato come un
sistema aperto (ad es. collegato a un sistema idrico pubblico).
L'odontoiatra deve scollegare il sistema dalla sorgente idrica
centrale. Quando I'ordinanza viene annullata, sciacquare tutte
le condutture di arrivo dell’acqua del sistema pubblico (ad es.
rubinetti, tubature ed attrezzature dentali) per almeno 5 minuti
in conformita con le istruzioni del fabbricante.

e |'uso dell'ablatore ultrasonico Biosonic® US100R potrebbe
irritare strutture dentali demineralizzate e aree ipersensibili,
nonché danneggiare faccette, corone fuse e impianti.
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Per evitare di danneggiare il dispositivo o com-
prometterne le prestazioni, rispettare le seguenti
precauzioni:

e Usare solo inserti fabbricati da COLTENE.

¢ Non restringere il flusso di aria. Fornire una
ventilazione adeguata.

Interferenza elettromagnetica

e laradiazione interferisce con il funzionamento
dei dispositivi medici impiantati, tra cui i pace-
maker, provocando dolore toracico e respiro
corto.

e Evitare di utilizzare questo dispositivo adiacen-
te o impilato su altri apparecchi poiché potreb-
bero derivarne problemi di funzionamento.

e Luso di cavi e accessori diversi da quelli
forniti dal fabbricante di questo dispositivo
pud causare un aumento delle emissioni
elettromagnetiche o una riduzione
dell'immunita del dispositivo stesso, con
conseguente possibile malfunzionamento.

ATTENZIONE!
e Non sottoporre I’'Unita a scosse o colpi.
e Non porre I'Unita su un radiatore o altra
fonte di calore o vicino ad essi.
e Non cercare di sterilizzare il manipolo.
Avvertenze

B\

Per ridurre il rischio di lievi bruciature:

e Non utilizzare I'Unita senza acqua.
e  Usare unicamente acqua fredda (5-25°C).

e Non azionare |'Unita per pit di 10 minuti in

Utilizzare esclusivamente accessori forniti da
COLTENE e destinati a essere impiegati con il
presente apparecchio.

Non utilizzare in ambienti ricchi di ossigeno.

AVVERTENZA! )
continuo.
e Non toccare la punta metallica di un inserto
attivato a mani nude.
Per ridurre il rischio di folgorazione:
e Non modificare il cavo elettrico.
e Non immergere I'Unita in acqua.
e Dispositivo di Classe 1. Per evitare il rischio
di folgorazione, si raccomanda di collegare
AVVERTENZA!

questo dispositivo a una rete di alimentazione
di rete dotata di messa a terra elettrica.

e Siraccomanda l'uso di una presa protetta da
un interruttore salvavita.

AVVERTENZA!

Per ridurre il rischio di esplosione:

¢ Non utilizzare in presenza di miscele infiammabili.

AVVERTENZA!

Per ridurre il rischio di malattie originate dall’acqua:

e Sciacquare regolarmente il sistema di alimen-
tazione di acqua a questo dispositivo.

VILI.

Precauzioni per le procedure di profilassi
ultrasonica

Gli inserti ultrasonici si “consumano” con |'uso. Gli inserti che
presentano 2 mm di usura perdono circa il 50% della loro
efficienza di ablazione.

Se si osserva un’usura eccessiva, ovvero se l'inserto é piegato,
eliminarlo immediatamente. Potrebbe rompersi durante I'uso.
Usare un divaricatore odontoiatrico per proteggere la lingua,
le guance e le labbra quando si usa I'ablatore per evitare il
contatto tra le parti.
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VIIl. Informazioni per ordinare

B. Non arriva acqua all’inserto

1.

Assicurarsi che il controllo di H,O sia regolato correttamente.
Sulla punta dell’inserto si deve vedere una nebulizzazione fine
0 un leggero gocciolio rapido di acqua.

Controllare che sia aperta la valvola principale.

. Controllare che il filtro monouso per I'acqua in ingresso non

sia otturato.

. Controllare che il filtro dell’acqua in ingresso raccomandato,

Unita:

N. catalogo Tensione Frequenza Potenza
US100R115M 115V 50/60 Hz 100 W max
US100R115T 115V 50/60 Hz 100 W max
US100R230CE 230V 50/60 Hz 100 W max
US100R230UK 230V 50/60 Hz 100 W max
US100R240 240V 50/60 Hz 100 W max
Inserti: Frequenza 25 kHz

N. catalogo Descrizione Q.ta
US1025K #10 Universal 1

USG1025K #10 SuperSoft 1
US1025KOM #10 OptiMist™ 1
US1025KSP #10 Universal Slim 1
USG1025KSP #10 Slim SuperSoft 1
US1025K0S #10 Slim OptiMist™ 1
USG1025K0S #10 Slim SuperSoft (Optimist™) 1
US100025K #1000 Universal Triple Bend 1
Inserti: Frequenza 30 kHz

N. catalogo Descrizione Q.ta
US1030K #10 Universal 1

USG1030K #10 SuperSoft 1
US1030KOM #10 OptiMist™ 1
US1030KSP #10 Universal Slim 1
USG1030KSP #10 Slim SuperSoft 1
US1030KO0S #10 Slim OptiMist™ 1
USG1030K0OS #10 Slim SuperSoft (Optimist™) 1
US100030K #1000 Universal Triple Bend 1
UST00R (OR-alpha) Guarnizioni circolari di ricambio 1
US100RXF Kit di sostituzione del filtro dell’acqua 1

IX. Individuazione e risoluzione dei problemi

In genere, controllare tutte le linee e i collegamenti all'Unita e

fornito dal cliente, non presenti ostruzioni.
5. Verificare che le condutture dell’acqua non siano attorcigliate.
6. Verificare che la manopola dell’acqua sia ruotata in posizione
“aperta” (senso orario).
7. Controllare che la punta dell'inserto non sia otturata.

C. L'unita spruzza I'acqua, ma lo stesso inserto non vibra

e Provare un inserto differente. A volte un inserto consumato e/o
danneggiato non e rilevabile a occhio nudo.

e Controllare Il'indicatore luminoso per verificare se I'Unita &
regolata sulla stessa frequenza dell’inserto. Se le frequenze non
corrispondono, commutare sulla frequenza corretta il selettore
presente nella parte posteriore dell’apparecchio.

X. Specifiche

A. Unita

N. catalogo Tensione Frequenza Potenza
US100R115M 115V 50/60 Hz 100 W max
US100R115T 115V 50/60 Hz 100 W max
US100R230CE 230V 50/60 Hz 100 W max
US100R230UK 230V 50/60 Hz 100 W max
US100R240 240V 50/60 Hz 100 W max

Frequenza di funzionamento: 25/30 kHz
Assorbimento di potenza: 40-70 W
Dimensioni complessive: 5,5 x 9 x 6 pollici
(13,97 x 22,86 x 15,24 cm)

dall’Unita, una spina o un collegamento allentato spesso creano
dei problemi. Controllare le regolazioni sulle manopole dell’Unita.
Anche se il servizio tecnico e le riparazioni dell’ablatore ultrasonico
BioSonic® UST00R devono essere eseguiti da tecnici autorizzati, quelle
che seguono sono alcune procedure di base per I'individuazione dei
problemi che possono aiutare ad evitare chiamate di servizio tecnico
non necessarie.

A. L'Unita non funziona

1.

Controllare che l'interruttore ON/OFF si trovi in posizione ON
(acceso) e che il cavo elettrico staccabile sia ben inserito nella
presa nella parte posteriore dell’Unita (I'indicatore luminoso
ON/OFF deve essere acceso).

. Controllare che la spina elettrica dell’'Unita sia ben inserita

nella presa appropriata di corrente alternata e che la presa sia
attiva.

3. Staccare il cavo elettrico e controllare il o i fusibili.

Peso:
Tipo di fusibile:

B. Inserto-Parte applicata

N. catalogo
US1025K
US1030K
US1025KSP
US1030KSP
US100025K
US100030K
US1025KOM
US1030KOM

Frequenza
25 kHz
30 kHz
25 kHz
30 kHz
25 kHz
30 kHz
25 kHz
30 kHz

&

4,54 kg (10 Ibs)
5 x 20 mm, fusibili Slo-Blo
Unita 115V

N. catalogo
US1025K0S
US1030KO0S
USG1025K
USG1030K
USG1025KSP
USG1030KSP
USG1025K0S
USG1030K0S

1,6 Amp, 250 V T-Type
Unita 230-240V 0,8 Amp, 250V T-Type

Frequenza
25 kHz
30 kHz
25 kHz
30 kHz
25 kHz
30 kHz
25 kHz
30 kHz
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C. Legenda dei simboli

Messa a terra di protezione

Attenzione/Avvertenza

Parte applicata: tipo B

Interruttore a pedale

Collegamento dell’acqua

[::I:i] Consultare le istruzioni per |'uso

MD Indicazione di dispositivo medico: questo prodot-
to soddisfa la definizione di dispositivo medico

_ Vendita limitata: I'acquisto del dispositivo & limita-
Rx ONLY ta esclusivamente a medici abilitati

@ Data di fabbricazione

Numero di serie

Fusibile

REF Codice COLTENE

Regolazione intensita d'uscita

C E Marchio CE

Consultare il manuale di istruzioni

Indica I'entita che ha importato il dispositivo
medico

Rischio di ustione

d L'entita che ha fabbricato il dispositivo medico

Rischio di folgorazione

Rischio di esplosione

Limitazione di temperatura

Rischio di incendio

Limiti di umidita

Limiti di pressione atmosferica

Q@B I~ )| 1) § [\V|> e

Rappresentante autorizzato nella Comunita
m Europea

XI. Classificazioni
Protezione da folgorazione: Unita di base - classe 1
Inserti - Tipo B

Protezione contro la penetrazione di acqua: normale (IPX0)
Modalita di funzionamento: continua

Pulire e disinfettare le superfici del mobile, dell’apparecchio, del cavo di
alimentazione e del manipolo con Alpet D2.
Apparecchiatura non adatta all’'uso in presenza di miscele infiammabili.

XIl. Smaltimento dell’apparecchio / dei prodotti di
scarto

In accordo con le normative locali e statali vigenti.
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XIll. Garanzia limitata

| nostri prodotti sono fabbricati con cura e soddisfano i piu rigorosi
requisiti di assicurazione della qualita. | nostri prodotti sono realizzati
con parti nuove oppure con parti nuove e usate ma ancora efficienti.
Si applicano comunque le nostre condizioni di garanzia. Questo
prodotto é stato appositamente messo a punto per uso odontoiatrico
ed e destinato ad essere azionato esclusivamente da professionisti
qualificati del settore dentale, in conformita alle istruzioni contenute
nella presente guida. Tuttavia, in deroga ad ogni disposizione di
senso contrario qui eventualmente contenuta, la determinazione
dell'idoneita del prodotto all'uso previsto e al metodo d'impiego
applicato sara di esclusiva responsabilita dell’utilizzatore. Eventuali
istruzioni sulla tecnica di applicazione fornite da o a nome del
produttore, in forma scritta, verbale o tramite dimostrazione,
non esonerano il professionista dal proprio obbligo di controllare
il prodotto e di formulare giudizi professionali riguardanti il suo
utilizzo.

| nostri prodotti sono garantiti in conformita ai termini di un Certificato
di Garanzia Limitata scritto accluso ad ogni prodotto. Ad eccezione
delle garanzie specificatamente stabilite nel Certificato di Garanzia
Limitata, COLTENE non fornisce alcun tipo di garanzia, implicita o
esplicita, riguardante il prodotto, ivi incluse, senza limitazioni, garanzie
sulla sua commerciabilita o idoneita a uno scopo particolare. Per tutti
i termini, le condizioni e le limitazioni della garanzia relative a questo
prodotto si rimanda il compratore/utilizzatore al Certificato di Garanzia
Limitata. Questa sezione del manuale d'uso non & intesa in alcun modo
a modificare o integrare la garanzia fornita nel Certificato di Garanzia
Limitata.

Eventuali reclami per danni o rottura del prodotto durante il trasporto
dovranno essere presentati tempestivamente allo spedizioniere
all'atto della loro constatazione. COLTENE non fornisce alcuna
garanzia sul prodotto per danni verificatisi durante la spedizione.

XIV. INFORMAZIONI, CONSIDERAZIONI E PRECAUZIONI RELATIVE ALLA COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA

1. Questo apparecchio genera, usa e puo irradiare energia di radio frequenza e se non viene installato e usato in conformita alle istruzioni del
manuale, puod causare interferenza con le comunicazioni radio. Il funzionamento di questo apparecchio in modo non conforme alle istruzioni del
manuale puo causare interferenza, nel cui caso |'utente, a proprie spese, dovra adottare qualsiasi misura che si renda necessaria per correggere

I'interferenza.

2.Le persone che portano un pace-maker cardiaco sono state avvertite che alcuni tipi di apparecchi elettronici possono interferire con il
funzionamento di un pace-maker. Sebbene non sia mai stato riportato a COLTENE alcun caso di interferenza tra pace-maker e I'ablatore
ultrasonico BioSonic®, raccomandiamo che il manipolo e il cavo siano tenuti ad almeno 15-23 cm di distanza da qualsiasi pace-maker ed
elettrocatetere per pace-maker durante I'uso. Se é in questione I'uso di questo prodotto, consultare il cardiologo del paziente.

3. L'uso di cavi e accessori per USTOOR diversi da quelli forniti da COLTENE pud causare un aumento delle emissioni o una riduzione dell'immunita.

4. Cavi:
a. Manipolo completo di cavo — Cod. COLTENE 50008850

b. Interruttore a pedale completo di cavo — Cod. COLTENE 50008843

5. Compatibilita elettromagnetica:

Quanto segue costituisce la guida e la dichiarazione del costruttore riguardante la compatibilita elettromagnetica per il BioSonic® US100R.

Conforme a UL STDS:

60601-1
60601-1-6
80601-2-60

5.1 EN/IEC 60601 - 1 -2 Tabella 1

Conforme a CSA STDS:
C22.2 n. 60601-1
C22.2 n. 60601-1-6
C22.2 n. 80601-2-60

Linee guida e dichiarazione del costruttore - Emissioni elettromagnetiche

L'unita Biosonic® UST00R & destinata all’'uso nell’ambiente elettromagnetico di sequito specificato. Il cliente o I'operatore del Biosonic®

UST00R devono assicurarsi che il prodotto sia utilizzato in tale ambiente.

Test delle emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico - guida

Emissioni RF CISPR 11: Ed. 5.0 Gruppo 1 L'unita Biosonic® UST00R utilizza energia RF solo per il suo funzionamento

(con A1:2010) interno. Le sue emissioni RF sono pertanto estremamente ridotte e non
suscettibili di generare interferenze in apparecchiature elettroniche vicine.

Emissioni RF CISPR 11: Ed. 5.0 Classe B L'unita Biosonic® UST00R é idonea all’'uso in tutti gli edifici diversi da

(con A1:2010) quelli domestici, e puod essere utilizzata negli ambienti domestici e in quelli
connessi direttamente alla rete di distribuzione pubblica in bassa tensione
che alimenta edifici per usi domestici, se viene rispettata la seguente
avvertenza:
Avvertenza: Questo apparecchio é destinato all'uso esclusivo dei

Ernissioni armoniche IEC 61000-3-2 Ed 4.0 Classe A professionisti sanitari. Questo apparecchio pud causare interferenze radio

(2014-05) ' o disturbare il funzionamento di apparecchi vicini. Pud essere necessario
adottare provvedimenti quali ad esempio cambiare orientamento o

Emissioni fluttuazioni di tensione/flicker Conforme collocazione dell’unita Biosonic® UST00R, oppure schermare I'ambiente.

I[EC 61000-3-3 Ed. 3.0 (2013-05)
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5.2 EN/IEC 60601 - 1 -2 Tabella 2

Guida e dichiarazione del costruttore - Immunita elettromagnetica

L'unita Biosonic® USTOOR & destinata all’'uso nell'ambiente elettromagnetico di seguito specificato. Il cliente o I'operatore dell’unita Biosonic®
US100R devono assicurarsi che il prodotto sia utilizzato soltanto in tale ambiente.

Prova di immunita

Livello di prova IEC60601

Livello di conformita

Ambiente elettromagnetico previsto

Scariche elettrostatiche (ESD)

I[EC 61000-4-2 Ed. 2.0 (2008-12)

+8 kV a contatto
+ 15 kV in aria

+8 kV a contatto
+ 15 kV in aria

| pavimenti devono essere in legno,
cemento o piastrelle di ceramica. Se
i pavimenti sono ricoperti di mate-
riale sintetico, I'umidita relativa deve
essere almeno del 30%.

Transistori veloci/burst

IEC 61000-4-4 Ed 3.0 (2012-04)

+2 kV per linee elettriche di
alimentazione

+1 kV per linee in ingresso/
uscita

+2 kV per linee elettriche di
alimentazione

+1 kV per linee in ingresso/
uscita

La qualita della corrente elettrica
deve essere quella di un tipico
ambiente commerciale o ospedaliero.

Sovratensione (surge)
[EC 61000-4-5 Ed 3.0
(2014-05)

+1 kV modalita differenziale
(linea-linea)

+2 kV modalita comune
(linea-terra)

+1 kV modalita differenziale
(linea-linea)

+2 kV modalita comune
(linea-terra)

La qualita della corrente elettrica
deve essere quella di un tipico
ambiente commerciale o ospedaliero.

linee elettriche in ingresso
IEC 61000-4-11
Ed 2.0 (2004-03)

Buchi di tensione, brevi interru-
zioni e variazioni di tensione su

<5% UT (>95% buco in UT)
per 0,5 cicli

40% UT (60% buco in UT)
per 5 cicli.

70% UT (30% buco in UT)
per 25 cicli.

<5% UT (>95% buco in UT)
per 5 secondi

<5% UT (>95% buco in UT)
per 0,5 cicli

40% UT (60% buco in UT)
per 5 cicli.

70% UT (30% buco in UT)
per 25 cicli.

<5% UT (>95% buco in UT)
per 5 secondi

La qualita della corrente elettrica
deve essere quella di un tipico
ambiente commerciale o ospeda-
liero. Se I'utente dell’'unita Biosonic®
US100R necessita del funzionamento
continuo durante le interruzioni di
corrente, si raccomanda di alimen-
tare I'unita Biosonic® US100R con

un gruppo di continuita con potenza
sufficiente a far funzionare I'apparec-
chio per il tempo massimo richiesto
per 'interruzione.

di rete (50/60 Hz)

Campi magnetici alla frequenza

IEC 61000-4-8 Ed 2.0 (2004-03)

3A/m

3A/m

| campi magnetici alla frequenza di
rete devono essere ai livelli caratteri-
stici di un tipico ambiente commer-
ciale o ospedaliero.

Nota UT & la tensione di rete CA prima dell’applicazione del livello di test.
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5.3 EN/IEC 60601 - 1 -2: Ed 4.0 (2014-03) Punto 5.2.2.2 Tabella 4

Guida e dichiarazione del costruttore - Immunita elettromagnetica

L'unita Biosonic® UST00R & destinata all’'uso nell’ambiente elettromagnetico di sequito specificato. Il cliente o I'operatore dell’'unita
Biosonic® UST00R devono assicurarsi che il prodotto sia utilizzato in tale ambiente.

Prova di immunita Livello di prova [EC60601 | Livello di conformita Ambiente elettromagnetico previsto

Le apparecchiature per le comunicazioni in radio-
frequenza (RF) portatili e mobili non devono esse-
re awvicinate a nessuna parte dell’unita Biosonic®
US100R, compresi i cavi, € vanno mantenute ad
una distanza mai inferiore a quella raccomandata
e calcolata sulla base dell’equazione applicabile
alla frequenza del trasmettitore.

Distanza di separazione raccomandata

d=1,2yP
Ermission) RF condotte d=12yP  da80MHz a 800 MHz
(A1:2004, A2:2006) 3 Vrms 3 Vrms _
e da 150 kHza 80 MHz ~ |da 150 kHza80 MHz ~ |d=23VP  da800MHza25 GHz
lEEr2|s65|1%ndoR_Z_r§d|ate 3V/m 3V/m dove P indica la pot(en)za rTE;';]ssimia| deldtrasmettiéo-l
re espressa in watt (W) in base alle indicazioni de
E,Eﬂ .32%)07) da 80 MHz a 2,7 GHz da 80 MHz a 2,7 GHz costruttore del trasmettitore e d & la distanza di
(A252010) separazione raccomandata espressa in metri (m).

Le intensita di campo provenienti da trasmettitori
RF fissi, determinate da un’indagine elettroma-
gnetica del sito a, devono essere inferiori al livello
di conformita in ogni intervallo di frequenza b.

Potrebbero verificarsi delle interferenze in prossi-
mita di apparecchi contrassegnati con il seguente
simbolo:

()

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, si applica I'intervallo di frequenza maggiore

NOTA 2 Queste linee guida potrebbero non valere in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica dipende infatti anche dal
grado di assorbimento e di riflessione di oggetti, strutture e persone.

a Non é possibile prevedere con esattezza le intensita di campo emesse da trasmettitori fissi, come stazioni base per radiotelefoni (cellu-
lari/cordless) e stazioni radio mobili terrestri, impianti radioamatoriali, trasmissioni radio in frequenze AM ed FM o trasmissioni TV. Per
valutare I'ambiente elettromagnetico dovuto a trasmettitori a radiofrequenza fissi, tenere in considerazione I'eventualita di effettuare
un’indagine elettromagnetica del sito. Se I'intensita di campo misurata nel luogo in cui si utilizza I'unita Biosonic® US100R supera il
livello di conformita RF applicabile sopra specificato, osservare I'unita Biosonic® US100R al fine di accertarne il normale funzionamen-
to. Qualora si riscontrassero prestazioni anormali, potrebbero rendersi necessari provvedimenti supplementari, come un riorientamento
o una ricollocazione dell’unita Biosonic® USTO00R.

b Oltre l'intervallo di frequenza 150 kHz - 80 MHz, le intensita di campo devono essere inferiori a 3 V/m.
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5.4 EN/IEC 60601 - 1-2 :2007 Punto 5.2.2.2 Tabella 6

Distanze di separazione raccomandate tra le apparecchiature per le comunicazioni in radiofrequenza (RF) portatili e mobili e I'unita Biosonic®
US100R

L'unita Biosonic® USTOO0R & prevista per |'uso in un ambiente elettromagnetico in cui i disturbi RF radiati siano controllati. Il cliente o I'ope-
ratore dell’unita Biosonic® UST00R puo favorire la prevenzione delle interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza minima tra le
apparecchiature per le comunicazioni in radiofrequenza (trasmettitori) portatili e mobili e I'unita Biosonic® USTOOR come raccomandato di
seguito, in base alla potenza d'uscita massima dell’apparecchiatura per le comunicazioni.

Potenza d'uscita massima nomi-
nale del trasmettitore in watt (W)

Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore in metri (m)

da 150 kHz a 80 MHz

da 80 MHz a 800 MHz

da 800 MHz a 2,5 GHz

d=1,2yP d=1,2yP d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1,0 1.2 1.2 2,3
10 3,8 3.8 7.3
100 12 12 2,3

NOTA 2

Per i trasmettitori con una potenza d'uscita massima nominale non elencata qui sopra, la distanza di separazione d raccomandata espressa
in metri (m) puo essere calcolata utilizzando I'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P indica la potenza d’uscita massi-
ma del trasmettitore espressa in watt (W) in base alle indicazioni del costruttore del trasmettitore.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, si applica la distanza di separazione per intervalli di frequenza maggiori.
Queste linee guida potrebbero non valere in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica dipende infatti anche dal grado
di assorbimento e di riflessione di strutture, oggetti e persone.
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BioSonic® Ultrasonic Scaler

LET OP: Volgens de federale wetgeving van de VS mag dit medische
hulpmiddel alleen worden verkocht aan, of besteld in opdracht
van een gediplomeerde zorgverlener. Dit product is uitsluitend
bedoeld voor gebruik door geschoolde beroepsbeoefenaren in de

gezondheidszorg.
& u dit apparaat bedient, om het risico van letsel
voor de patiént en het personeel zo veel mogelijk
WAARSCHU-| te voorkomen. Onjuist gebruik kan de veiligheid
WING! beperken.

Lees deze handleiding helemaal door voordat

Een essentieel onderdeel van een parodontale behandeling of
profylaxebehandeling

Gefeliciteerd met de aanschaf van uw COLTENE BioSonic® USTO0R
Ultrasonic Scaler.

De COLTENE BioSonic® Ultrasonic Scaler US100R (in deze
gebruiksaanwijzing verder ‘apparaat’ genoemd) is een ultrasone
scaler die speciaal is ontwikkeld voor tandheelkundig gebruik. Hij
werd ontworpen om tijd en ruimte te besparen en om de veiligheid
in de praktijkruimte te vergroten.

Klinische voordelen van scalen

Scalen is een handeling waarbij tandsteen wordt verwijderd. Dat kan
door middel van handinstrumenten (zoals handscalers of curettes)
of met ultrasone scalers. Bij het gebruik van ultrasone scalers
genereert het ultrasone handstuk hoogfrequente geluidsgolven
waarmee het inzetstuk met 25.000 a 30.000 cycli per seconde in
trilling wordt gebracht. Deze werking verwijdert op een efficiéntere
manier tandsteen van gebitselementen dan met handinstrumenten
mogelijk is.

Beoogd gebruik

Gebruiksindicaties

Ultrasone toepassingen voor

e Alle sub-gingivale en supra-gingivale scalingbehandelingen en
reguliere profylaxebehandelingen.

e Parodontale behandelingen

Beoogde patiéntenpopulatie

De US100R is beoogd voor gebruik bij patiénten met een melkgebit
of geriatrisch gebit waarbij ultrasoon scalen noodzakelijk is.

I. Uitpakken

A. Haal het apparaat uit de verzenddoos en controleer het op
mogelijke schade die ten gevolge van het transport kan zijn
ontstaan.

De verzenddoos moet de volgende inhoud hebben:
1 US100R-apparaat

1 handstuk

1 voetschakelaar

1 waterleiding met filter

1 elektriciteitssnoer

1 gebruiksaanwijzing

1 garantiekaart

1 verkorte handleiding voor snel naslaan

2 reservefilters

B. Controleer of het serienummer aan de onderkant van het
apparaat overeenkomt met het nummer op de verzenddoos. Als
deze nummers niet overeenkomen, neem dan contact op met
uw leverancier.

C. Vul de garantiekaart in en stuur deze binnen 10 dagen na
ontvangst naar COLTENE.

D. Plaats het apparaat zo dat het gemakkelijk bereikbaar is bij
behandeling van de patiént en tevens vlakbij een stopcontact en
een koudwaterleiding staat. Plaats het apparaat op een stevige
ondergrond, zoals de bovenkant van een werkblad.

Il. Installatie

A. Aansluitingen voor water (H,0)

e De temperatuur van het aangevoerde koude water moet tussen
de 5°Cen 25°C liggen. De druk op de koudwaterleiding naar het
apparaat moet minimaal 25 psi bedragen (172 kPa/1.724 bar)
en maximaal 50 psi (345 kPa/3.447 bar).

e Erwordtaanbevolen een filter aan te brengen in de waterleiding
tussen de afsluitkraan en het apparaat. De hoofdkraan maakt
onderdeel uit van het leidingsysteem in de behandelkamer.

o Alhoewel het apparaat een filter heeft, neemt dat niet de plaats
in van het bovengenoemde filter in de toevoerleiding. Het filter
vangt kleinere vuile deeltjes op en voorkomt dat het handstuk
verstopt raakt.

e De watertoevoer moet grondig worden doorgespoeld voor hij
wordt aangesloten op het apparaat.

B. Aansluiting watertoevoer

e Sluit de slang van de waterleiding aan de achterzijde van
het apparaat aan. De slangaansluiting moet de slang goed
omsluiten voordat er sprake is van een volledige afdichting.
Zorg ervoor dat de slang volledig in de slangstop is geduwd.
Trek aan de slang om te controleren of deze goed vastzit.
(Afb. 1 & 2)

e Controleer of het leidingfilter stevig aan beide gedeeltes van de
slang is bevestigd.

e Sluit het andere uiteinde van de slang aan op de
koudwaterleiding.

¢ Draai de hoofdkraan open.

e Controleer alle aansluitingen op eventuele lekken.

C. Handstuk
e Steek de aansluiting van het handstuk in de aansluiting aan de
voorkant van het apparaat. De aansluiting past maar op één
manier. (Afb. 3)
e Controleer of het handstuk goed is aangesloten.

D. Voetschakelaar
e Steek de aansluiting van de voetschakelaar in de aansluiting
aan de achterkant van het apparaat. (Afb. 4)

E. Netsnoer/netvoedingsaansluiting
e Sluit het losse netsnoer aan op de aansluiting aan de achterkant
van het apparaat (afb. 5).
e Steek de meegeleverde driepolige stekker in een geaard
stopcontact, bij voorkeur met aarding op ‘ziekenhuisniveau'.
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e OPMERKING: Indien de geaarde stekker niet in het stopcontact
past van de behandelkamer, neem dan contact op met uw
leverancier of met de fabrikant voor advies. Het apparaat wordt
in twee uitvoeringen gemaakt: één voor gebruik met 90 -126
VAC, en één voor gebruik met 198 — 265 VAC. Controleer of
het apparaat overeenstemt met de stroomvoorziening van de
behandelruimte. Bij gebruik van een verkeerde spanning of het
gebruik van een niet toegestane omvormer vervalt de garantie
op het apparaat.

e Controleer de LED boven de AAN/UIT-schakelaar. Als de LED
brandt (groen), is het apparaat AAN. Als de LED niet brandt,
schakel het apparaat dan in. Het apparaat wordt verstuurd met
de schakelaar in de "UIT'-stand.

F. Frequentieschakelaar
e Zet de schakelaar aan de achterkant van het apparaat op de
juiste frequentie voor het inzetstuk dat u zult gebruiken. De
fabrieksinstelling van de BioSonic® USTOO0R is 30K. (Afb. 6)

lll. Bedieningsinstructies

A. Voorbereiding van de patiént en positionering

e Laat de patiént eerst de mond spoelen met een antibacterieel
middel om later contaminatie van de aérosol door bacterién te
voorkomen.

e Kantel de behandelstoel naar achteren om de onder- en
bovenkaak beter te kunnen bereiken. Dit is beter voor het
comfort van de patiént en verbetert het zicht van de tandarts
op het werkgebied.

e Positioneer het hoofd van de patiént zo dat het te behandelen
kwadrant naar u gericht is. Verwijder vocht en débris met de
speekselzuiger of chirurgische afzuiging.

B. Ultrasone scalingbehandelingen

OPMERKING: Lees hoofdstuk IV (Onderhoud en infectiebeheersing)
van deze gebruiksaanwijzing voor algemene procedures die dagelijks
of na iedere patiént plaats moeten vinden.

Algemene gebruiksaanwijzing:

1. Open de hoofdkraan van de watertoevoer van de
behandelkamer.

2. Zet het apparaat AAN met de AAN/UIT-schakelaar. Controleer
of de groene LED-lamp beneden rechts op het apparaat
brandt.

3. Draai de H,O-regelknop met de klok mee tot hij helemaal
open staat.

4. Houd het handstuk (zonder tip) boven een gootsteen of een

afvoer. Druk op voetpedaal in en spoel de waterleidingen door

gedurende minimaal 2 minuten.

Kies het gesteriliseerde scalerinzetstuk.

6. Bevochtig de O-ring met water voordat u het inzetstuk in
het handstuk aanbrengt. Druk het voetpedaal in terwijl u
het handstuk met water vult en draai het inzetstuk langzaam
totdat het vastklikt. (Afb. 7)

7. Stel het vermogen en de H,O-toevoer zo in als u het liefst
werkt. OPMERKING: Gebruik tijdens het scalen liefst een zo
laag mogelijk vermogen. (Scalerinzetstukken moeten iedere
keer voor ze voor de eerste keer worden gebruikt bij een
patiént worden gesteriliseerd. Zie hoofdstuk IV, deel A.)

v

. "Turbo’-functie

e Voor maximaal vermogen kan de ‘Turbo’-knop aan de
linkeronderhoek van het apparaat worden ingedrukt, daar is
geen aanpassing van de voorkeursinstelling van het vermogen
voor nodig. Als de ‘Turbo’-stand is ingeschakeld, gaat de LED
boven de knop branden.

e Als de 'Turbo’-stand is ingeschakeld kan het vermogen niet
worden aangepast.

e Schakel de 'Turbo’-stand uit door de knop opnieuw in te
drukken. De LED brandt dan niet meer.

e De 'Turbo’-functie is geschikt voor het verwijderen van heel
hardnekkig tandsteen en moet alleen tijdelijk worden gebruikt.

¢ Het kan nodig zijn om tijdens het gebruik van de ‘Turbo’-functie
de H,0-knop bij te stellen om te zorgen voor een voldoende
grote waterstraal bij de tip en op het gebitselement.

. Nuttige tips
L]

Gebruik tijdens het scalen liefst een zo laag mogelijk vermogen.

e Als het handstuk te warm wordt om aan te raken, dan is er
sprake van te weinig water, een te hoog vermogen of van beide
verschijnselen samen. Pas het vermogen/de watertoevoer aan.

e De rubberen O-ring van het inzetstuk moet worden bevochtigd
met water voordat u het inzetstuk in het handstuk aanbrengt.
Het niet vochtig maken van de O-ring maakt een goede
positionering moeilijker. Druk het inzetstuk met een draaiende
beweging naar binnen tot hij goed vastzit. FORCEER NIETS als
het niet past. De handgreep van het inzetstuk behoort vlak aan
te sluiten op het handstuk. Af en toe de O-ring smeren met wat
vaseline verlengt de levensduur van de O-ring.

e Controleer of het water de tip van het inzetstuk bereikt, door
het handstuk boven een gootsteen of een afvoer te houden
en het apparaat in te schakelen. Stel de H,O-knop zo af dat er
voldoende water het uiteinde van het inzetstuk bereikt voor het
ingestelde vermogen. Een fijne nevel verspreidt zich aan de tip
van de scaler (afb. 8).

e Als er geen of onvoldoende water vloeit, moet u controleren
of het filter in de aanvoerleiding verstopt is. De filters zijn
wegwerpfilters. Vervang ze indien nodig. Probeer gebruikte
filters niet te ontstoppen.

e Om te voorkomen dat de scaler per ongeluk in contact komt
met de lippen, de tong of de wang, moet hij pas worden
ingeschakeld nadat het inzetstuk in de mond van de patiént
is ingebracht en vlak voor de tip van het inzetstuk het
gebitselement raakt.

e Het is het best om het handstuk met een pengreep vast te
houden, en slechts zachtjes te drukken bij zowel supra- als
subgingivale behandelingen. Te veel druk vermindert de
effectiviteit van het inzetstuk, omdat hierdoor de trillingen van
de tip worden tegengehouden.

e Controleer het inzetstuk af en toe op slijtage.

e Ontwikkel een werkwijze bij het scalen die grondigheid
verzekert, zonder voortdurend de positie van de patiént of de
behandelaar te hoeven bijstellen.
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E. Pijn bij de patiént kan worden veroorzaakt door:

e Te veel druk. Raak met de zijkant van de scalertip zachtjes het
gebitselement aan en gebruik zeer weinig druk.

e Onjuiste tippositie. Vermijd contact van de scalerpunt met het
gebitselement. Houd de tip weg van de tandwortel en gebruik
alleen maar de zijkant van de scaler.

e Het niet in beweging houden van de tip op het gebitselement.
De tip moet tijdens het scalen voortdurend in beweging
zijn. Gebruik verticale, horizontale, of zijdelingse, elkaar
overlappende bewegingen om pijn te verminderen en om de
doelmatigheid van het scalen te waarborgen.

e Indien de gevoeligheid aanhoudt, behandel dan beurtelings
gevoelige plekken en minder gevoelige plekken en/of verminder
het vermogen.

F. Zet het apparaat UIT met de AAN/UIT-schakelaar. Controleer of
er geen leds zijn geactiveerd aan de voorkant van het apparaat.

IV. Voorkoming van infecties en onderhoud

A. Handmatige reiniging

1. Spoel aan het einde van de behandeling het ultrasone inzetstuk
schoon door het inzetstuk in het handstuk te laten zitten en
de knop voor de watertoevoer van de USTO0R helemaal open
te draaien. Activeer de watertoevoer door het voetpedaal
gedurende minimaal 1 minuut in te drukken, zoals dit bij een
normale werking het geval is. Dit is noodzakelijk om het vuil
dat zich tijdens de behandeling in de tip van het inzetstuk
heeft verzameld te verwijderen.

2. Spoel de componenten af onder koud stromend leidingwater
om alle zichtbare resten te verwijderen.

3. Dompel het inzetstuk/de inzetstukken volledig onder in
de universele reinigingsoplossing BioSonic® UC30 General
Purpose Cleaner die volgens het advies van de fabrikant is
bereid bij 16,43 g/l (1:64 verdunning). Laat de elektroden
5 minuten weken in deze reinigingsoplossing.

4. Borstel het inzetstuk/de inzetstukken met een borstel met
zachte borstelharen. Schenk hierbij vooral aandacht aan alle
kieren in het toestel. Buig de kabel niet. Zorg ervoor dat alle
zichtbare vervuiling is verwijderd.

5. Spoel het inzetstuk/de inzetstukken onder warm stromend
leidingwater tot alle zichtbare tekenen van reinigingsmiddel
verwijderd zijn.

Droog de elektroden met een schone, niet-pluizende doek.
Controleer de elektroden op zichtbare vervuiling. Herhaal het
reinigingsproces als er zichtbare vervuiling is achtergebleven.

No

B. Ultrasoon reinigen

1. Spoel aan het einde van de behandeling het ultrasone
inzetstuk schoon door het inzetstuk in het handstuk te laten
zitten en de knop voor de watertoevoer van de US100R
helemaal open te draaien. Activeer de watertoevoer door het
voetpedaal gedurende minimaal 1 minuut in te drukken, zoals
dit bij een normale werking het geval is. Dit is noodzakelijk
om het vuil dat zich tijdens de behandeling in de tip van het
inzetstuk heeft verzameld te verwijderen.

2. Spoel de componenten af onder koud stromend leidingwater
om alle zichtbare resten te verwijderen.

3. Dompel het inzetstuk/de inzetstukken volledig onder in
de universele reinigingsoplossing BioSonic® UC30 General
Purpose Cleaner die volgens het advies van de fabrikant is
bereid bij 16,43 g/l (1:64 verdunning). Laat de elektroden
5 minuten weken in deze reinigingsoplossing.

4. Borstel het inzetstuk/de inzetstukken met een borstel met
zachte borstelharen. Schenk hierbij vooral aandacht aan alle
kieren in het toestel. Buig de kabel niet. Zorg ervoor dat alle
zichtbare vervuiling is verwijderd.

5. Reinig het inzetstuk/de inzetstukken in een ultrasone reiniger
(zoals de BioSonic Ultrasonic Cleaner van COLTENE), met
de universele reinigingsoplossing BioSonic® UC30 General
Purpose Cleaner die is aangelengd volgens de aanwijzingen
van de fabrikant. Laat de elektroden 5 minuten weken in de
ultrasone reiniger.

6. Spoel het inzetstuk/de inzetstukken onder warm stromend
leidingwater tot alle zichtbare tekenen van reinigingsmiddel
verwijderd zijn.

7. Droog de elektroden met een schone niet-pluizende doek.

8. Controleer de elektroden op zichtbare vervuiling. Herhaal het
reinigingsproces als er zichtbare vervuiling is achtergebleven.

C. Sterilisatie

Opmerking:  GEBRUIK  GEEN chemische desinfectiemiddelen
voorafgaand aan het steriliseren, anders raakt het materiaal van de
inzetstukken snel aangetast.

1. Steriliseer de Biosonic®-inzetstukken in een zwaartekracht-
stoomsterilisator bij een temperatuur van 132°C, gedurende
15 minuten, met een droogtijd van 20 minuten.

Gebruik geen koude sterilisatie, chemische desinfectie of andere
sterilisatiemethoden, waaronder chemische dampen of droge
warmte, aangezien deze methoden ernstige schade aan de
inzetstukken kunnen veroorzaken, waardoor de garantie komt te
vervallen.

D. Voor elke patiént

1. Gebruik een steriel ultrasoon inzetstuk voor elke patiént.
(Scalerinzetstukken moeten iedere keer voor ze voor de eerste
keer worden gebruikt bij een patiént worden gesteriliseerd.)

2. Reinig en desinfecteer de oppervlakken van de kast, het
apparaat, het netsnoer en het handstuk met Alpet D2.
Gebruik beschermhoezen voor het apparaat en het handstuk
om het risico van kruisbesmetting te verminderen.

3. Spoel de waterleidingen zoals in hoofdstuk Il besproken werd.

4. Plaats het steriele scalerinzetstuk in het handstuk volgens
aseptische technieken.

E. Aan het eind van de dag

AN

LET OP!

Gebruik geen oplosmiddelen op basis van petro-
leum, iodoforen of producten op basis van fenol.
(lodoforen en fenolachtige stoffen kunnen viekken
op het oppervlak van het apparaat achterlaten.)
Veeg gemorste vloeistof altijd direct weg.

1. Verwijder alle ultrasone inzetstukken en reinig en steriliseer ze
op doelmatige wijze.

2. Reinig en ontsmet het apparaat en daarop aangesloten

onderdelen zoals dat vooér elke patiént wordt gedaan. Reinig

alle onderdeleniedere dag met een zachte doek, die bevochtigd

is met een in de handel verkrijgbaar reinigingsmiddel voor het

verwijderen van minerale afzettingen en daarna met Alpet D2.

Spoel alle waterleidingen grondig door.

Schakel het apparaat UIT.

Sluit de hoofdkraan van de watertoevoer van de

behandelkamer.

kW
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F. Controleren van het netsnoer, de waterleiding, het filter en het
handstuk
e Controleer het netsnoer, de waterleiding, het filter en het
handstuk periodiek op schade, slijtage of verstoppen.
e Controleer beide kanten van het netsnoer en zorg dat de
aansluitingen aan beide kanten van het snoer helemaal
vastzitten.

G. Inspectie van de O-ring van de scaler

e Controleer de O-ring van de scaler op slijtage en/of
beschadiging. O-ringen slijten door herhaaldelijke sterilisatie.
Wanneer de O-ring versleten en/of beschadigd is, ontstaat er
een lek tussen het handstuk en het scalerinzetstuk.

¢ Rol de versleten of beschadigde O-ring over het gelamineerde
gedeelte van het inzetstuk, en schuif een nieuwe O-ring rond
het inzetstuk tot in de groef op de gekleurde plastic greep.

H. Vervanging van de zekering

Vervang de zekeringen door exact hetzelfde type
zekering om brandgevaar te voorkomen.

WAARSCHU-
WING!

Om het risico van elektrische schokken te vermijden
moet het apparaat worden losgekoppeld van de

stroomvoorziening voor u probeert om de zekering

WAARSCHU-| te vervangen.
WING!

Voor 115 VAC 5 x 20 mm trage zekeringen 1,6 amp., 250 V hoge

brekende capaciteit

Voor 230/240 VAC 5 x 20 mm T-type 0,8 amp., hoge brekende

capaciteit

e De zekeringhouder ligt direct onder de aansluiting voor
het netsnoer. Open de zekeringhouder met een kleine
schroevendraaier (afb. 9).

e Controleer de zekering (afb. 10). Een goede zekering is te zien
aan de linkerkant van afb. 10, een doorgebrande zekering aan
de rechterkant.

e Vervang de zekering indien noodzakelik en sluit de
zekeringhouder met een klik.

V. Omgevingsomstandigheden/omstandigheden
bij opslag en transport

Omgevingsomstandigheden

Bedoeld voor gebruik binnenshuis.

¢ Maximale hoogte: 2000 m

e Temperatuurbereik:

Jf 40°C
5°C

80% tot 31°C
50% tot 40°C

¢ Relatieve luchtvochtigheid:

Omstandigheden tijdens transport en opslag

Het apparaat moet worden opgeslagen en getransporteerd
binnen het bereik van de volgende omstandigheden:

/ﬂ/ 70°C
-40°C
100%

10%

1060 hPa
500 hPa

VI. Veiligheidsinformatie

e Temperatuurbereik:

¢ Relatieve luchtvochtigheid:
(geen condensatie)

e Omgevingsdruk:

Contra-indicaties

De Biosonic® UST00R Ultrasonic Scaler mag niet worden gebruikt
bij/voor:

e restauratieve tandheelkundige ingrepen waarbij condensatie
van amalgaam plaatsvindt

e chirurgische of endodontische ingrepen
e patiénten die zeer gevoelig zijn voor infecties
e patiénten met chronische luchtwegproblemen

e patiénten met dysfagie of problemen met het doorslikken van
aangevoerd water

e patiénten met cardiovasculaire aandoeningen met secundaire
longaandoeningen of patiénten met chronische longziekten,
gezien het risico van aspiratie van micro-organismen uit de
biofilm



62

)

BioSonic® Ultrasonic Scaler

Voorzorgsmaatregelen

e Mensen met pacemakers en of andere actieve medische

hulpmiddelen die in het lijf worden gedragen (bijv.
insulinepompen, defibrillatoren, etc.) zijn gewaarschuwd dat
sommige soorten elektronische apparatuur de werking van
dergelijke hulpmiddelen kunnen beinvioeden. Hoewel er nooit
gevallen zijn gemeld van beinvioeding van in het lichaam
gedragen medische elektronische hulpmiddelen door gebruik
van de Biosonic® US100R Ultrasonic Scaler, raden wij aan om
het handstuk en de snoeren minimaal 15 a 23 cm verwijderd
te houden van een pacemaker of pacemakerafleidingen tijdens
het gebruik van het apparaat.

Tandartsen dienen contact op te nemen met de fabrikant van
de pacemaker of de arts van de patiént voor uitgebreidere
informatie over de pacemaker.

Als aan wordt geraden om water voor gebruik te koken,
mag dit product niet worden aangesloten op het openbare
waternet. Een tandheelkundige zorgverlener moet het systeem
loskoppelen van de centrale watervoorziening. Als het advies
wordt ingetrokken, moeten eerst alle leidingen en tappunten
van het waternet worden doorgespoeld (kranen, waterleidingen
en tandheelkundige apparatuur), conform de instructies van de
fabrikant en gedurende minimaal 5 minuten.

Het gebruik van de Biosonic® UST00R Ultrasonic Scaler
kan irritatie veroorzaken bij gebruik op gedemineraliseerde
gebitselementen, overgevoelige gebieden, veneers, gegoten
kronen en op implantaten.

Waarschuwingen

Volg de volgende instructies op om schade aan het
apparaat te voorkomen en te zorgen dat het goed
blijft werken:

e Gebruik alleen inzetstukken gemaakt door

COLTENE.

LET OP!

Blokkeer de luchtstroom niet. Zorg voor
adequate ventilatie.

e  Stel het apparaat niet bloot aan schokken of
stoten.

e Zet het apparaat niet op of bij een radiator of
een andere warmtebron.

e Probeer niet om het handstuk te steriliseren.

/\

WAARSCHU-
WING!

Ter voorkoming van elektrische schokken:
e Pas het netsnoer nooit aan.
e Dompel het apparaat niet onder in water.

e Apparaat van klasse 1. Om een elektrische
schok te voorkomen mag deze apparatuur
alleen worden verbonden met een geaarde
elektrische voeding.

e Gebruik bij voorkeur een aardlekschakelaar.

WAARSCHU-

Om het risico van explosies tegen te gaan:

* Niet gebruiken in de buurt van ontvlambare

mengsels.
WING!
Om het risico van watergedragen ziekten tegen te
A .
WAARSCHU- | ¢ Spoel de watertoevoer naar dit apparaat
WING! altijd goed door.

Elektromagnetische storing

e Straling heeft invloed op de werking van
geimplanteerde medische hulpmiddelen, zoals
pacemakers, en veroorzaken pijn op de borst
en kortademigheid.

e Gebruik van dit apparaat naast of gestapeld
met andere apparatuur moet worden
vermeden, omdat dit kan leiden tot een
gebrekkige werking.

e  Gebruik van andere accessoires en kabels
dan die, die door de fabrikant van dit
apparaat zijn geleverd kan leiden tot sterkere
elektromagnetische emissies of tot een
verminderde elektromagnetische immuniteit
van dit apparaat, met een gebrekkige werking
tot gevolg.

Waarschuwingen

WAARSCHU-

Om het risico van kleine verbrandingen tegen te
gaan:

e Schakel de eenheid nooit in zonder water.

) .

Gebruik alleen koud water: 5°C - 25°C.

Laat het apparaat niet meer dan 10 minuten
ononderbroken werken.

WING! °

e Raak de metalen tip van een geactiveerd

Maak alleen gebruik van accessoires die door
COLTENE zijn geleverd en voor gebruik met deze
apparatuur zijn bestemd.

inzetstuk nooit met blote handen aan.
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Niet gebruiken in een zuurstofrijke omgeving.

VIl. Voorzorgsmaatregelen voor ultrasone

profylaxebehandelingen

e Ultrasone inzetstukken ‘slijten’” door gebruik. Inzetstukken
met een slijtage van 2 mm verliezen ongeveer 50% van hun

efficiéntie tijdens het scalen.

e Als er duidelijk sprake is van ernstige slijtage of als het inzetstuk
verbogen is, gooi het versleten inzetstuk dan direct weg. Het
zou tijdens het gebruiken kunnen breken.

e Gebruik bijhet werken met de scaler tong-, wang- en lipretractie,
om contact met deze delen van de mond te voorkomen.

VIIl. Bestelinformatie

Eenheden:

Catalogusnummer Voltage Frequentie
Vermogen

UST100R115M 115V 50/60 Hz 100 W max
UST100R115T 115V 50/60 Hz 100 W max
US100R230CE 230V 50/60 Hz 100 W max
UST00R230UK 230V 50/60 Hz 100 W max
US100R240 240V 50/60 Hz 100 W max
Inzetstukken: Frequentie 25 kHz

Catalogusnummer Omschrijving Aantal
US1025K #10 Universal 1
USG1025K #10 SuperSoft 1
US1025K0OM #10 OptiMist™ 1
US1025KSP #10 Universal Slim 1
USG1025KSP #10 Slim SuperSoft 1
US1025K0S #10 Slim OptiMist™ 1
USG1025K0S #10 Slim SuperSoft (Optimist™) 1
US100025K #1000 Universal Triple Bend 1
Inzetstukken: Frequentie 30 kHz

Catalogusnummer Omschrijving Aantal
US1030K #10 Universal 1
USG1030K #10 SuperSoft 1
US1030KOM #10 OptiMist™ 1
US1030KSP #10 Universal Slim 1
USG1030KSP #10 Slim SuperSoft 1
US1030KO0S #10 Slim OptiMist™ 1
USG1030KO0S #10 Slim SuperSoft (Optimist™) 1
US100030K #1000 Universal Triple Bend 1
US100R (OR-alpha) vervangende O-ringpakkingen 1
USTO00RXF vervangende waterfilterset 1

IX. Problemen oplossen

Controleer eerst alle leidingen en verbindingen naar en van
het apparaat. Een losse stekker of verbinding veroorzaakt vaak
problemen. Controleer de instellingen van de knoppen van het
apparaat. Hoewel onderhoud en reparaties aan de ultrasone scaler
BioSonic® US100R slechts door bevoegd personeel mogen worden
uitgevoerd, volgen hierna enkele mogelijke oplossingen voor
problemen waardoor men technische bijstand kan vermijden.

A. Het apparaat werkt niet

1.

2.

3.

Controleer of de AAN/UIT-schakelaar in de AAN-stand staat
en of het losse netsnoer stevig in de aansluiting zit aan de
achterkant van het apparaat (AAN/UIT-lampje moet dan aan
zijn).

Controleer of de stekker van het apparaat stevig in het
stopcontact zit en of er spanning op het stopcontact zit.
Koppel het netsnoer los en controleer de zekering(en).

B. Geen water uit het inzetstuk

1.

6.

7.

Controleer of de H,0-knop goed is afgesteld. Aan de tip aan
het uiteinde van het inzetstuk moet een fijne nevel of moeten
snel opeenvolgende waterdruppels verschijnen.

. Controleer of de hoofdkraan open staat.
. Controleer of het filter in de aanvoerleiding eventueel

verstopt is.

. Controleer of het door de klant zelf ter beschikking gestelde

filter in de aanvoerleiding eventueel verstopt is.

. Zorg dat de waterleiding geen scherpe knik of een kronkel

heeft.

Zorg dat de waterknop helemaal open staat (met de klok mee
draaien).

Controleer of het inzetstuk eventueel verstopt is.

C. Er komt water uit het inzetstuk, maar het trilt niet
® Probeer het met een ander inzetstuk. Soms is een defect of

versleten inzetstuk niet te herkennen met het blote oog.

e Controleer het waarschuwingslampje om te zien of het

apparaat op dezelfde frequentie is ingesteld als het inzetstuk.
Zo niet, dan moet u de schakelaar aan de achterkant van het
apparaat op de juiste frequentie instellen.

X. Specificaties

A. Apparaat

Catalogusnummer Voltage Frequentie Stroomvoorziening
US100R115M 115V 50/60 Hz 100 W max.
US100R1T15T 115V 50/60 Hz 100 W max.
US100R230CE 230V 50/60 Hz 100 W max.
US100R230UK 230V 50/60 Hz 100 W max.
US100R240 240V 50/60 Hz 100 W max.
Frequentie in bedrijf: 25/30 kHz

Stroomverbruik: 40-70 W

Totale afmetingen:

13,97 x 22,86 x 15,24 cm

Gewicht: 4,54 kg
Type zekeringen: 5 x 20 mm, trage zekeringen
115 V-apparaten

1,6 amp., 250 V T-type
230-240 V-apparaten
0,8 amp., 250 V T-type

B. Toegepast onderdeel inzetstuk &

Catalogusnummer Frequentie Catalogusnummer Frequentie

US1025K 25 kHz US1025K0S 25 kHz
US1030K 30 kHz US1030KOS 30 kHz
US1025KSP 25 kHz USG1025K 25 kHz
US1030KSP 30 kHz USG1030K 30 kHz
US100025K 25 kHz USG1025KSP 25 kHz
US100030K 30 kHz USG1030KSP 30 kHz
US1025KOM 25 kHz USG1025K0S 25 kHz

US1030KOM 30 kHz USG1030KOS 30 kHz
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C. Verklaring van de symbolen

Bescherming/aarding

Let op/waarschuwing

Onderdeel type B

Voetschakelaar

Aansluiting watertoevoer

[::I:i] Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

MD Indicatie medisch hulpmiddel: dit product voldoet
aan de definitie van een medisch hulpmiddel.

Verkoopbeperking: De aanschaf van het apparaat

Rx ONLY | | is alleen toegestaan voor personen die werkzaam

zijn in de gezondheidszorg.

@ Productiedatum
SN

Serienummer

Zekering

REF Catalogusnummer COLTENE

Afstellen intensiteit output

C E CE-markering

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Geeft aan welke rechtspersoon het medische
hulpmiddel importeert

Risico van verbrandingen

d De rechtspersoon die het medische hulpmiddel

produceert

Risico van elektrische schokken

Explosiegevaar

Temperatuurbeperking

Brandgevaar

Luchtvochtigheidsbeperking

Q@B I~ )| 1) § [\V|> e

Beperking omgevingsdruk

m Bevoegde vertegenwoordiger binnen de EU

Xl. Classificaties

Type bescherming tegen elektrische schokken:
basisapparaat - klasse 1
inzetstukken - type B

Beschermingsniveau tegen binnendringen van water: normaal (IPX0)
Bedrijfsmodus: continu

Reinig en desinfecteer de oppervlakken van de kast, het apparaat, het
netsnoer en het handstuk met Alpet D2.
De apparatuur niet gebruiken in de buurt van ontvlambare mengsels.

XIl. Afvoer van het apparaat / afvalproducten

Volgens plaatselijke en nationale wet- en regelgeving.
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XIll. Beperkte garantie

Onze producten worden zorgvuldig vervaardigd zodat zij voldoen aan
strenge kwaliteitseisen. Onze producten worden gemaakt van nieuwe
onderdelen of van nieuwe en goed werkende gebruikte onderdelen.
Ongeacht de gekozen onderdelen blijven onze garantievoorwaarden
van toepassing. Dit product is specifiek ontwikkeld voor gebruik
in de tandheelkunde en is uitsluitend bedoeld voor gebruik door
gekwalificeerde tandheelkundigen, overeenkomstig de instructies in
deze handleiding. Ondanks alle aanwijzingen die mogelijk op het
tegendeel wijzen, is de gebruiker altijd als enige verantwoordelijk
voor het bepalen van de geschiktheid van het product voor het
bedoelde gebruik en de toepassingsmethode ervan. Elke aanwijzing
over toepassingstechnologie die door of namens de fabrikant wordt
aangeboden, schriftelijk, mondeling of middels demonstratie,
ontslaat de tandheelkundige niet van zijn/haar verplichting om het
product te controleren en het gebruik ervan telkens op professionele
wijze te beoordelen.

Onze producten worden gegarandeerd conform de voorwaarden in
een schriftelijk Certificaat van beperkte garantie dat bij elk product
wordt geleverd. Met uitzondering van de garanties die worden
beschreven in het Certificaat van beperkte garantie, geeft COLTENE
geen garanties af in welke vorm dan ook voor het product, expliciet
of impliciet, inclusief, zonder beperking, elke garantie ten aanzien van
verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel. De koper/
gebruiker wordt verwezen naar het Certificaat van beperkte garantie
voor alle voorwaarden en beperkingen van de garantie voor dit
product. Dit gedeelte van de gebruikershandleiding is op geen enkele
manier bedoeld om de garantie in het Certificaat van beperkte garantie
te wijzigen of aan te vullen.

Elke claim voor schade aan of breuk van het product tijdens het
transport moet direct bij ontdekking bij het transportbedrijf worden
ingediend. COLTENE geeft geen garantie voor transportschade.

XIV. EMC-informatie, waarschuwingen en afwegingen:

1. Deze apparatuur verwekt en maakt gebruik van radiogolven en zendt deze uit. Indien niet geinstalleerd en gebruikt in overeenstemming
met de handleiding, kan het storingen veroorzaken in radiocommunicaties. Het gebruik van deze apparatuur in strijd met deze handleiding
veroorzaakt mogelijk storingen. In dat geval dient de gebruiker op eigen kosten alle maatregelen te nemen die nodig zijn voor het corrigeren

van de interferenties.

2. Mensen met pacemakers zijn gewaarschuwd dat sommige soorten elektronische apparatuur de werking van een pacemaker kan beinvioeden.
Hoewel er bij COLTENE nooit gevallen zijn gemeld van beinvloeding van een pacemaker door gebruik van een ultrasone scaler van Biosonic®,
raden wij aan om het handstuk en de snoeren minimaal 15 a 23 ¢cm verwijderd te houden van een pacemaker of pacemakerafleidingen tijdens
het gebruik van het apparaat. Raadpleeg bij twijfel over het gebruik van dit product de cardioloog van de patiént.

3. Het gebruik van snoeren en accessoires van de USTOOR die niet door COLTENE zijn geleverd kan leiden tot sterkere elektromagnetische emissies

of tot een verminderde elektromagnetische immuniteit.
4. Opsomming van snoeren:

Handstuk en snoer — onderdeel-nr. COLTENE 50008850

Voetpedaal en snoer — onderdeel-nr. COLTENE 50008843
5. Elektromagnetische compatibiliteit:

Hieronder vindt u richtlijnen en fabrikantenverklaringen over de elektromagnetische compatibiliteit van de BioSonic® USTOOR.

Voldoet aan UL STDS:

60601-1
60601-1-6
80601-2-60

5.1 EN/IEC 60601 - 1 -2 tabel 1

Voldoet aan CSA STDS:
C22.2 nr. 60601-1
C22.2 nr. 60601-1-6
C22.2 nr. 80601-2-60

Richtlijnen en fabrikantenverklaring — elektromagnetische emissies

De Biosonic® USTO0O0R is bestemd voor gebruik in de hierna gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of eindgebruiker van de
Biosonic® US100R dient ervoor te zorgen dat het systeem in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Conformiteit Elektromagnetische omgeving - richtlijnen
RF-emissies CISPR 11: ed. 5.0 Groep 1 De Biosonic® USTO0R maakt alleen intern gebruik van RF-energie. De
(met A1:2010) RF-emissies zijn zodoende zeer laag en zullen waarschijnlijk geen storing
van in de buurt geplaatste elektronische apparatuur veroorzaken.
RF-emissies CISPR 11: ed. 5.0 Klasse B De Biosonic® UST00R is geschikt voor gebruik in alle gebouwen behalve
(met A1:2010) woningen en mag worden gebruikt in woningen en gebouwen die direct
zijn aangesloten op een openbaar laagspanningsnetwerk dat stroom
levert aan gebouwen die als woningen worden gebruikt, mits men reke-
ning houdt met de volgende waarschuwing:
Waarschuwing: dit apparaat is uitsluitend bedoeld voor gebruik door
Harmonische emissies IEC 61000-3-2 ed. 4.0 | Klasse A beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg. Dit apparaat kan radiostorin-
(2014-05) gen veroorzaken of kan de werking van apparatuur in de directe omge-
ving beinvioeden. Het nemen van beperkende maatregelen kan noodza-
Spanningsschommelingen/flikkering Voldoet aan de | kelijk zijn, zoals het verzetten of verplaatsen van Biosonic® UST00R of het
IEC 61000-3-3 ed. 3.0 (2013-05) eisen afschermen van de plaats.
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5.2 EN/IEC 60601 - 1 -2 tabel 2

Richtlijnen en fabrikantenverklaring — elektromagnetische immuniteit

De Biosonic® UST00R is bestemd voor gebruik in de hierna gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of eindgebruiker van de
Biosonic® US100R dient ervoor te zorgen dat het systeem alleen in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

IEC60601-testniveau

Conformiteitsniveau

Beoogde elektromagnetische omge-
ving

Elektromagnetische ontlading
IEC 61000-4-2 ed. 2.0 (2008-12)

+ 8 kV contact
+ 15 kV lucht

+ 8 kV contact
+ 15 kV lucht

De vloer moet van hout of beton
zijn of van keramische tegels zijn
voorzien. Als de vloeren met synthe-
tisch materiaal zijn bedekt, moet de
relatieve luchtvochtigheid minstens
30% zijn.

Snelle elektrische transiénten/
lawines
IEC 61000-4-4 ed. 3.0 (2012-04)

+ 2 kV voor voedingskabels
+ 1 kV voor ingangs-/uitgangs-
kabels

+ 2 kV voor voedingskabels
+ 1 kV voor ingangs-/uitgangs-
kabels

De kwaliteit van de netspanning
moet gelijk zijn aan die van een
typische commerciéle of ziekenhuis-
omgeving.

Stootspanningen
I[EC 61000-4-5 ed. 3.0
(2014-05)

+ 1 kV Differential Mode
lijn-lijn)
+ 2 kV Common Mode

(lijn-massa)

—~

+ 1 kV Differential Mode
lijn-lijn)
+ 2 kV Common Mode

(lijn-massa)

—~

De kwaliteit van de netspanning
moet gelijk zijn aan die van een
typische commerciéle of ziekenhuis-
omgeving.

Kortstondige spanningsdalingen
en onderbrekingen en spannings-
variaties in netspanningsingangs-
leidingen

I[EC 61000-4-11

Ed. 2.0 (2004-03)

<5% UT (>95% daling van UT)
gedurende 0,5 cyclus

40% UT (60% daling van UT)
gedurende 5 cycli.

70% UT (30% daling van UT)
gedurende 25 cycli.

<5% UT (>95% daling van UT)
gedurende 5 seconden

<5% UT (>95% daling van UT)
gedurende 0,5 cyclus

40% UT (60% daling van UT)
gedurende 5 cycli.

70% UT (30% daling van UT)
gedurende 25 cycli.

<5% UT (>95% daling van UT)
gedurende 5 seconden

De kwaliteit van de netspanning
moet gelijk zijn aan die van een
typische commerciéle of zieken-
huisomgeving. Als de gebruiker van
de Biosonic® USTO0R het apparaat
ook tijdens onderbrekingen van de
netspanning wil blijven gebruiken,
raden wij u aan de Biosonic® UST100R
te voeden vanuit een voeding zonder
spanningsonderbreking met vol-
doende capaciteit om het apparaat
gedurende de gehele uitvaltijd te
gebruiken.

Magnetisch veld met
netfrequentie (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8 ed. 2.0 (2004-03)

3 A/m

3 A/m

De magnetische velden van de
netfrequentie moeten een niveau
hebben dat kenmerkend is voor een
typische locatie in een commerciéle
of ziekenhuisomgeving.

Opmerking UT is de wisselstroomnetspanning voor aanbrengen van het testniveau.
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5.3 EN/IEC 60601 - 1 -2:ed. 4.0 (2014-03) lid 5.2.2.2 tabel 4

Richtlijnen en fabrikantenverklaring - elektromagnetische immuniteit

De Biosonic® USTOO0R is bestemd voor gebruik in de hierna gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of eindgebruiker van
de Biosonic® USTO00R dient ervoor te zorgen dat het systeem in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

IEC60601-testniveau

Conformiteitsniveau

Beoogde elektromagnetische omgeving

Geleide RF
IEC 61000-4-6 ed. 2.0
(A1:2004, A2:2006)

Uitgestraalde RF
IEC 61000-4-3
(ed. 3.0)
(A1:2007)
(A2:2010)

3 Vrms
150 kHz tot 80 MHz

3 V/m
80 MHz tot 2,7 GHz

3 Vrms
150 kHz tot 80 MHz

3 V/m
80 MHz tot 2,7 GHz

De afstand tussen draagbare en mobiele
RF-communicatieapparatuur en enig onderdeel
van de Biosonic® USTO0R, met inbegrip van de
kabels, ma? niet kleiner zijn dan de aanbevolen
minimumafstand die is berekend met behulp van
de vergelijking die van toepassing is op de zen-
derfrequentie.

Aanbevolen scheidingsafstand

d=1,2yP
d=1,2yP 80 MHz tot 800 MHz
d=2,3yP 800 MHz tot 2,5 GHz

Waarbij P het maximale nominale vermogen van
de zender in watt (W) is volgens de fabrikant van
de zender en waarbij d de aanbevolen scheidings-
afstand in meter (m) is.

Veldsterktes van vaste RF-zenders, zoals vastge-
steld in een overzicht van elektromagnetische
zenders a, zouden lager moeten zijn dan de norm
in elk frequentiebereik b.

Er kunnen storingen optreden in de nabijheid van
apparatuur die het volgende symbool draagt:

()

OPMERKING 1 Bij 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiebereik van toepassing.

OPMERKING 2 Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. De voortplanting van elektromagnetische golven wordt
beinvloed door absorptie en reflectie van gebouwen, voorwerpen en mensen.

a Veldsterktes van vaste zenders, zoals basisstations voor radiotelefoons (GSM/draadloos) en portofoons, amateurradio’s, AM- en
FM-radiouitzendingen en tv-uitzendingen kunnen theoretisch niet nauwkeurig worden voorspeld. Om de elektromagnetische omge-
ving als gevolg van vaste RF-zenders te beoordelen, moet er een elektromagnetisch onderzoek ter plaatse worden overwogen. Als
de gemeten veldsterkte op de plaats waar de Biosonic® UST00R wordt gebruikt hoger is dan het hierboven vermelde van toepassing
zijnde RF-conformiteitsniveau, moet worden gecontroleerd of de Biosonic® UST00R normaal functioneert. Als er een abnormale pres-
tatie wordt waargenomen, kunnen extra maatregelen noodzakelijk zijn, zoals het verzetten of verplaatsen van de Biosonic® US100R.

b In het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moet de veldsterkte minder dan 3 V/m bedragen.
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5.4 EN/IEC 60601 - 1-2 :2007 lid 5.2.2.2 tabel 6

Aanbevolen scheidingsafstand tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur en Biosonic® UST100R

Biosonic® US100R is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin uitgestraalde RF-storingen worden beperkt. De klant
of gebruiker van Biosonic® US100R kan elektromagnetische storingen helpen voorkomen door de hieronder aanbevolen minimumafstand

in acht te nemen tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) enerzijds en Biosonic® US100R anderzijds in overeen-
stemming met het maximale uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

Nominaal maximaal uitgangs- Scheidingsafstand in overeenstemming met de frequentie van de zender in meter (m)
ey o de zender 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2,5 GHz
d=12P d=12P d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1,0 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 2,3

Voor zenders met een nominaal maximumuitgangsvermogen dat hierboven niet is vermeld, kan de aanbevolen scheidingsafstand in meters
(m) worden berekend aan de hand van de vergelijking die geldt voor de zenderfrequentie, waarbij P het nominale maximumuitgangsvermo-
gen van de zender in watt (W) is volgens de fabrikant van de zender.

OPMERKING 1 Bij 80 MHz en 800 MHz is de scheidingsafstand voor het hogere frequentiebereik van toepassing.
OPMERKING 2 Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. De voortplanting van elektromagnetische golven wordt
beinvioed door absorptie en reflectie van gebouwen, voorwerpen en mensen.
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FORSIKTIGHET: Amerikansk federal lagstiftning begrénsar
forsaljningen av den héar produkten till eller pd bestalining av
legitimerad tandldkare. Denna produkt ar endast avsedd att
anvandas av utbildad vardpersonal.

ZAN

VARNING!

For att minimera risken att patient eller anvandare
skadas, ska hela den har bruksanvisningen lasas
igenom innan produkten installeras och anvands.
Felaktig anvandning kan dventyra sakerhetsskyddet.

En vasentlig del av din parodontala och férebyggande behandling
Gratulerar till ditt k&p av COLTENE BioSonic® US100R Ultraljudsscaler.

Da COLTENE BioSonic® UST00R Ultraljudsscaler (harefter kallad
"enheten”) &r sarskilt utvecklad for tandvarden har den en unik
design for att spara tid och utrymme, samt 6ka sékerheten inom det
dentala behandlingsomradet.

Kliniska féordelar med scaling

Scaling ar forfarandet dar tandsten avlagsnas fran tandytan.
Detta kan wutféras antingen med ett handinstrument (t.ex
manuella scalers eller kyretter) eller med ultraljudsscalers. Vid
anvandning av ultraljudsscalers genereras hégfrekventa vagor inuti
ultraljudshandstycket som gor att scalerspetsens topp vibrerar
ungefar 25 000 till 30 000 ganger persekund. Detta gor att
tandsten kan tas bort mycket effektivare och mycket snabbare &an
med handinstrument.

Avsedd anvandning

Anvandningsomrade

Ultraljudstillampningar for

e all subgingival och supragingival scaling och rutinmassig
férebyggande behandling.

e parodontal behandling.

Avsedd patientpopulation

USTOO0R ar avsedd for anvandning pa patienter med egna tander
fradn primart till ldrat bett som behover ultraljudsscaling.

I. Uppackning

A. Ta ut enheten ur fraktkartongen och kontrollera om det har
uppstatt ndgra skador under transporten.
Fraktkartongen ska innehalla féljande:

1 US100R enhet

1 handstyckssats

1 fotkontrollsats

1 vattenslangssats med filter

1 natkabel

1 bruksanvisning

1 garantikort

1 referenshandbok for snabbstart
2 reservfilter

B. Jamfor enhetens serienummer som sitter pa undersidan
av enheten med numret pa fraktkartongen. Kontakta din
aterforsaljare om de inte ar identiska.

C. Fylli garantisedeln och sand den till COLTENE inom 10 dagar fran
mottagandet.

D. Placera enheten sd att du enkelt kommer at den under
patientbehandling, och &dven ndra ett vagguttag och en
kallvattenledning. Sakerstall att enheten placeras pa ett stabilt
underlag som till exempel en bankskiva.

Il. Installation

A. Vatten (H,0)-ledningsanslutningar

e Temperaturen pa det inkommande kallvattnet bor vara mellan
5 °C och 25 °C (41 °F- 77 °F). Trycket p& matningsledningen till
enheten maste vara minst 25 psi (172 kPa/1,724 bar) till max.
50 psi (345 kPa/3,447 bar).

¢ Vi rekommenderar anvandning av ett inbyggt filter i ledningen
som placeras mellan huvudavstangningsventilen och enheten.
Huvudavstangningsventilen ar en del av klinikens rérlednings-
system.

* Aven om enheten har ett filter &r det inte avsett att ersatta filtret
i huvudledningen. Filtret kommer att fdnga upp mindre partiklar
for att ytterligare forebygga stopp i handstycket.

¢ Den dentala vattenledningen ska spolas igenom noggrant innan
den ansluts till enheten.

B. Vattenanslutning

e For in vattenledningsslangen i anslutningen pa baksidan
av enheten. Anslutningen griper tag om slangen innan en
fullstdndig tatning ar utford. Sakerstall att slangen ar helt
inskjuten till slangstoppet. Dra i slangen for att sakerstélla att
den sitter sakert fast. (Bild 1 och 2)

e Kontrollera och sédkerstall att det inbyggda filtret ar tatt fastsatt
till bada slangsektionerna.

¢ Anslut slangens andra ande till klinikens kallvattenledning.

* Oppna huvudavstangningsventilen.

e Kontrollera att inga anslutningar lacker.

C. Handstycke
e Tryck in handstyckssatsens kontakt i uttaget pa enhetens
framsida. Kontakten passar bara pa ett satt. (Bild 3)
o Sakerstall att handstycket ar sakert anslutet.

D. Fotkontrollsats
e Tryck in fotkontrollsatsens kontakt i uttaget pa enhetens
baksida. (Bild 4)

E. Natkabel och natanslutning

e Satt in den avtagbara natkabeln i uttaget pa enhetens baksida
(bild 5).

e Forin den jordade kontakten som medféljer enheten i ett korrekt
jordat eluttag, helst ett som ar avsett for medicinsk anvandning
("Hospital Grade”).

e OBSERVERA: Om den jordade kontakten som medféljer enhe-
ten inte passar i eluttaget pa din klinik ber vi dig kontakta din
aterforsaljare eller tillverkare for hjalp. Enheten ar tillverkad i tva
versioner, en for anvandning med 90-126 VAC och en for an-
vandning med 198-265 VAC. Sékerstall att du anvénder ratt en-
het som motsvarar den VAC som finns pa din klinik. Anvandning
av fel natspanning eller anvandning av en icke godkand span-
ningsomvandlare gor att enhetens garanti blir ogiltig.

e Kontrollera  LED-indikatorn  ovanfor ~ ON/OFF  (PAVAV)-
tryckknappen. Om indikatorn &r tand (grén) ar enheten PA. Om
den inte ar tand trycker du pa tryckknappen for att satta pa
enheten. Enheten levereras med tryckknappen i laget OFF (AV).
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F.

A.

B.

Frekvensomkopplare
e Flytta omkopplaren pa enhetens baksida till ratt frekvens for den
spets du tanker anvanda. BioSonic® USTO00R ér forinstalld pa 30 K.
(Bild 6)

. Driftinstruktioner

Forbereda och placera patienten

e Lat patienten skolja med en antibakteriell munskélj innan
behandlingen paborjas for att reducera bakterieinnehdllet i
aerosolen.

e Placera patientstolen i ett liggande lage for optimal atkomlighet
till bade &verkaks- och underkakstander. Det gor det bekvdmare
for patienten och lattare att se for behandlaren.

e Placera patientens huvud sa att det blir optimal atkomst till
kvadranten och tandytorna som ska behandlas. Sug upp vatten
och debris med en salivsug eller munstycke till sugutrustning.

Forfaranden vid ultraljudsscaling

OBSERVERA: Se avsnitt IV (Infektionskontroll och underhall) i den har
bruksanvisningen fér generella procedurer som ska féljas dagligen
och mellan patienterna.

Allmén driftinstruktion:

1. Sakerstall  att  klinikens
vattenledningen ar dppen.

2. SI& PA enheten med hjalp av PA/AV-knappen. Kontrollera att
den grona LED-indikatorn i enhetens nedre hoégra horn ar
tand.

3. Vrid H,O-kontrollvredet medurs till helt 6ppet lage.

4. Hall handstycket (utan monterad spets) Gver ett handfat
eller ett avlopp. Tryck ned fotkontrollen och spola igenom
vattenledningen i minst 2 minuter.

5. Valj en steriliserad scalerspets.

6. Smorj O-ringen med vatten innan du placerar spetsen
i handstycket. Tryck ned fotkontrollen medan du fyller
handstycket med vatten och langsamt vrider spetsen tills den
snapper pa plats. (Bild 7)

7. stéllin effekt- och H,0-kontrollvredena i de driftldgen du vill ha.
OBSERVERA: Anvand lagsta mojliga effektiva effektinstallning
vid scalingen. (Scalerspetsarna maste steriliseras fore forsta
anvandningen pa varje patient. Se avsnitt IV, del A.)

huvudavstangningsventil  pa

. "Turbo”-funktion

e "Turbo”-knappen som sitter i det nedre vanstra hornet pa
enheten kan tryckas ned for att vaxla till max-effekt utan att
den valda effektinstallningen behéver dndras. Nar “Turbo”-
laget ar valt tdnds LED-indikatorn ovanfor knappen.

e Det dr inte mojligt att andra effekt med effektvredet sa lange
"Turbo” &r pa.

e For att stdnga av "Turbo”-laget trycker du ned samma knapp
igen. LED-indikatorn kommer inte att tandas.

e "Turbo”-funktionen &r till hjalp fér att avlidgsna hart sittande
tandsten och ska enbart anvandas som tillfallig installning.

* Det kan vara ndédvandigt att anpassa H,O-kontrollvredet nar
enheten ar i laget "Turbo” for att forsdkra sig om att det
kommer tillrackligt med vatten till spetsen och tanden.

. Bra att veta

e Anvand lagsta mojliga effektiva effektinstallning vid scalingen.

e Om handstycket blir varmt att halla i beror det antingen pa att
det ar for lite vatten, for mycket effekt eller bada delar. Anpassa
effekt- och vatteninstallningarna motsvarande.

O-ringen av gummi pa spetsen maste smorjas med vatten innan
du placerar spetsen i handstycket. Om O-ringen inte smérjs blir
det svarare att placera den ratt. Placera spetsen helt genom
att trycka in&t samtidigt som du vrider den pa plats. ANVAND
INTE OVERDRIVEN KRAFT. Spetsens skaft ska vara i linje med
handstycket. Alternativt kan insmérjning av O-ringen med lite
vaselin férldnga hallbarheten pa O-ringen.

Kontrollera och sakerstall att vatska kommer fram till
arbetsanden pa scalerspetsen genom att halla handstycket dver
ett handfat eller avlopp, och aktivera enheten. Anpassa H,0-
kontrollvredet for att sakerstalla att tillrackligt fléde uppnas foér
den valda effektinstaliningen. En fin dimma ska sprejas ut fran
scalerspetsen (bild 8).

Om vattnet inte flodar som det ska bér du kontrollera om
vattenledningens filter har tdppts till. Filtren ar av engangstyp.
Byt filter vid behov. Férsdk inte att rensa rent anvanda filter.
For att undvika oavsiktlig kontakt med lappar, tunga och kind,
ska scalerspetsen aktiveras precis innan den far kontakt med
tanden, men efter det att spetsen placerats i patientens mun.
Virekommenderar att du haller handstycket med ett penngrepp
och applicerar ett mycket latt tryck vid scaling bade supra- och
subgingivalt. For mycket tryck pa spetstoppen mot tandytan
minskar spetsens effektivitet eftersom spetstoppens vibration
hindras.

Kontrollera scalern regelbundet avseende slitage.

Skapa en driftfoljd vid scalingen for att sakerstalla att alla
omraden behandlas och for att minimera andringar av
patientens eller behandlarens lage.

E. Patientobehag kan bero pa:

Overdrivet tryck. Applicera sidan pa scalerspetsen varsamt mot
tandytan med ett mycket latt tryck.

Felaktig spetsplacering. Undvik kontakt mellan toppen pa
scalerspetsen och tanden. Rikta spetsen bort fran rotytorna och
anvand enbart sidan pa scalerspetsen.

Att spetsen inte halls i rorelse pa tanden. Spetsen ska alltid
vara i rérelse under scaling. Anvand vertikala, horisontella och
sneda Overlappande drag for att 6ka scalingens effektivitet och
minska obehag.

Om sensibilitet kvarstar kan du vaxla behandling av kansliga
omraden med behandling av mindre kansliga omraden och/
eller minska den installda effekten.

F. Stdng AV enheten med hjalp av PA/AV-knappen. Kontrollera att
inga LED-indikatorer lyser pa enhetens framsida.

IV. Infektionskontroll och underhall

A. Manuell rengdring

1.

Nar ingreppet ar 6ver ska ultraljudsspetsen spolas genom att
man lamnar spetsen i handstycket och vrider vattenvredet till
max pa UST00R. Aktivera vattenflédet genom att trycka ned
fotkontrollen, som vid normal drift, i minst en minut. Detta ar
noddvandigt for att avlagsna smuts som fastnat i scalerspetsen
under ingreppet.

. Skoljkomponenternaunderrinnandekalltvattenledningsvatten

for att avlagsna all synlig debris.

. Sank ned spetsen/spetsarna helt i en I6sning av BioSonic®

UC30 allrengdringsmedel som blandats enligt tillverkarens
anvisningar som 16,43 g/l (spadningsférhallande 1:64). Lat
instrumentet/instrumenten ligga i den har rengdéringslésningen
i 5 minuter.



Bruksanvisning

&

1

4.

~o

Borsta spetsen/spetsarna med en borste med mjuka borststran.
Var ytterst noga med alla skaror och férdjupningar som finns
pa instrumenten. Bj inte traden. Sakerstall att all synlig smuts
tagits bort.

. Skélj spetsen/spetsarna under rinnande varmt vattenlednings-

vatten tills det inte finns kvar nagra synliga tecken pa rengo-
ringsmedel.
Torka instrumenten med en ren och luddfri duk.

. Granska instrumenten avseende synlig smuts. Om det finns

synlig smuts kvar ska rengdringsprocessen goras om.

B. Ultraljudsrengéring

1.

Nar ingreppet dar Over ska ultraljudsspetsen spolas genom att
man lamnar spetsen i handstycket och vrider vattenvredet till
max pa USTOO0R. Aktivera vattenflodet genom att trycka ned
fotkontrollen, som vid normal drift, i minst en minut. Detta ar
nodvandigt for att avldgsna smuts som fastnat i scalerspetsen
under ingreppet.
Skoéljkomponenternaunderrinnandekalltvattenledningsvatten
for att avlagsna all synlig debris.

. Sank ned spetsen/spetsarna helt i en |6sning av BioSonic®

UC30 allrengoéringsmedel som blandats enligt tillverkarens
anvisningar som 16,43 g/l (spadningsférhallande 1:64). Lat
instrumenten ligga i den har rengoéringslésningen i 5 minuter.

. Borsta spetsen/spetsarna med en borste med mjuka borststran.

Var ytterst noga med alla skaror och férdjupningar som finns
pa instrumenten. Boj inte traden. Sakerstall att all synlig smuts
tagits bort.

. Rengdr spetsen/spetsarna i ett ultraljudsbad (till exempel

COLTENE BioSonic ultraljudsbad) med BioSonic® UC30
allrengéringsmedel utspadd enligt tillverkarens anvisningar.
Lat instrumenten ligga nedsankta i ultraljudsbadet i 5 minuter.
Skolj spetsen/spetsarna under rinnande varmt
vattenledningsvatten tills det inte finns kvar nagra synliga
tecken pd rengéringsmedel.

Torka instrumenten med en ren och luddfri duk.

Granska instrumenten avseende synlig smuts. Om det finns
synlig smuts kvar ska rengéringsprocessen goras om.

C. Sterilisering

Observera:

Anvand INTE kemiska desinfektionsmedel innan

sterilisering eftersom materialet i scalerspetsen da snabbt kan
forsdmras.

1.

Sterilisera Biosonic®-spetsarna med hjdlp av en gravitations-
angsteriliseringscykel vid 132 °C i 15 minuter med 20 minuters
torktid.

Anvand inte kallsterilisering, kemisk desinfektion eller andra metoder
for sterilisering, inklusive kemisk anga och torr varme, eftersom
dessa metoder kan leda till allvarliga skador pa spetsen och kommer
att leda till att garantin upphor att galla.

D. Fore varje patient

1.

Anvand en steriliserad ultraljudsspets for varje patient.
(Scalerspetsarna maste steriliseras fére férsta anvandningen
pa varje patient.)

Rengdr och desinficera ytorna pa holjet, enheten, natkabeln
och handstycket med Alpet D2. Placera engangsskyddshylsor
(s.k. barrier sleeves) 6ver enheten och handstycket for att
minska risken for korskontaminering.

Spola igenom vattenledningarna sa som tidigare namnts i
avsnitt II.

. Placera den steriliserade scalerspetsen i handtaget under

tillampning av korrekt aseptisk teknik.

E. Vid arbetsdagens slut

FORSIKTIG-

Anvand inte petroleumbaserade |6sningsmedel,
jodoforer eller fenolbaserade produkter. (Jodoforer
och fenoler kan ldmna flackar pad enhetens yta.)
Torka upp allt vatskespill omedelbart.

ZAN

HET!

G w

. Avldgsna alla ultraljudsspetsar, rengoér och sterilisera pa

lampligt satt.

Rengdr och desinficera enheten och dess tillbehér pa samma

satt som fore varje patient. Rengér komponenterna genom

att torka av dem med en mjuk trasa fuktad med ett vanligt

avkalkningsmedel, f6ljt av Alpet D2.

Spola igenom alla vattenledningar noga.

Stang AV enheten.

. Stdng  huvudavstangningsventilen
vattenforsorjningen.

for  den  dentala

F. Kontrollera natkabeln, vattenledningar, filter och handstycke

Kontrollera och granska regelbundet natkabel, vattenledningar,
filter och handstycke avseende skador, slitage och tilltappning.
Kontrollera kontakterna i bdda andarna av ndtkabeln sa att de
sitter fast ordentligt.

G. Kontrollera O-ringen pa scalerspetsen

Granska O-ringen av gummi avseende slitage och skador.
O-ringar slits med tiden pa grund av de upprepade
steriliseringarna. Nar O-ringen ar sliten och/eller skadad,
uppkommer lackage mellan handstycket och scalerspetsen.
Rulla av den slitna eller skadade O-ringen 6ver den veckade
delen pa scalerspetsen, rulla darefter pa en ny O-ring tills den
kommer pa plats i skaran pa det fargade plastskaftet.

H. Byta sakring

Byt ut sakringen mot en ny sakring av exakt samma
typ och mérkning for att undvika brandfara.

VARNING!
For att undvika risk for elstét maste enheten forst
kopplas fran stromférsorjningen innan sakringsbytet
sker.

VARNING!

For 115 VAC 5 x 20 mm troéga (Slo-Blo) 1,6 A, 250 V med hég
brytférmaga
For 230/240 VAC 5 x 20 mm T-typ 0,8 A, med hog brytférmaga

(]

Sakringsfacket sitter omedelbart nedanfér natkabeluttaget pa
enheten. Oppna facket med en liten skruvmejsel (bild 9).
Undersok sakringen (bild 10). En intakt sakring visas till vanster
pa bild 10, och en trasig sakring visas till héger.

Byt ut sakringen vid behov och stang darefter facket tills du hor
ett klick.
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V. Omgivnings- och férvaringsvillkor

Omgivningsvillkor

Avsedd foér inomhusbruk

Hogsta hojd dver havet: 2000 m (6 600 fot)

40 °C (104 °F)
Temperaturintervall:
5°C (41 °F

80 % upp till
Relativ luftfuktighet: 31 °C (88 °F)
(104 °F

50 % vid 40 °C

Forvaringsvillkor

Enheten maste férvaras och transporteras under
féljande villkor:

70 °C (158 °F)
e Temperaturintervall:
-40 °C (-40 °F)
100 %
¢ Relativ luftfuktighet: %
(icke-kondenserande) 10 % ~~
(o)

1060 hPa
e Atmosfariskt tryck:
500 hPa

VI. Sékerhetsinformation

Kontraindikationer

BioSonic® US100R Ultraljudsscaler ska inte anvandas:

e for tandfyliningsbehandling som involverar kondensering av
amalgam

e for kirurgiska eller endodontiska ingrepp
¢ pa infektionskansliga patienter
e pa patienter med kroniska andningsproblem

e pa patienter med dysfagi eller svaljningssvarigheter pa grund av
vattenflodet

e pa patienter med hjart-karlsjukdomar med sekundar lungsjuk-
dom eller kronisk lungsjukdom, pa grund av risk for aspiration
av mikroorganismer i biofilm.

Forsiktighetsatgarder

e Personer som bar hjart-pacemakrar eller andra intrakorporeala
aktiva medicintekniska produkter (t.ex. insulinpump, defibrillator
etc.) har blivit varnade for att vissa typer av elektronisk
utrustning kan stoéra funktionen pd den medicintekniska
produkt de har. Aven om det inte finns ndgra rapporterade fall
av att anvandning av Biosonic® UST00R Ultraljudsscalern skulle
stéra elektroniska intrakorporeala medicintekniska produkter
rekommenderar vi att handstycket och kablarna halls pa
ett avstand av minst 15 till 23 cm fran alla pacemakrar eller
pacemakerelektroder under anvandningen.

Behandlaren bor kontakta patientens ldkare eller pacemaker-
tillverkaren for detaljerad information om pacemakern.

¢ Vid rekommendation om att det allmanna vattenledningsvattnet
maste kokas for att avddda mikroorganismer bor den har
produkten inte anvdndas om den ar ansluten till denna
vattenledning. Den bér kopplas bort fran det paverkade
vattenledningssystemet av ansvarig vardpersonal. Nar radet
att koka vattnet ar avlyst ska alla inkommande vattenledningar
frdn det allmdnna vattenledningssystemet (t.ex. tappkranar,
vattenledningar och dental utrustning) spolas igenom i enlighet
med tillverkarnas rekommendationer under minst 5 minuter.

e Anvandning av Biosonic® USTOOR Ultraljudsscaler kan irritera
demineraliserad  tandstruktur, hypersensibla ~ omraden,
skalfasader, gjutna kronor och implantat.

Forsiktighetsatgarder

lakttag foljande for att undvika att skada enheten
eller férsamra prestandan:

e Anvand enbart spetsar som ar tillverkade av

COLTENE.
& e Hindra inte luftflodet. Sorj for tillracklig
. ventilation.
FORSIKTIG-
HET! e Utsatt inte enheten for skakningar eller
stotar.
e Placera inte enheten pa eller bredvid ett
varmeelement eller annan varmekalla.
¢ Handstycket far inte steriliseras!
Varningar

For att minska risken for mindre brannskador:

e Anvand aldrig enheten utan vatten.

e Anvand enbart kallt vatten 5-25 °C
(41-77 °F).

)

= e Kor inte enheten i mer an 10 minuter at
VARNING! gangen.

e ROr inte vid den yttersta arbetsspetsen av
metall pd en aktiverad scalerspets med bara
hander.

For att minska risken for en elstot:
e GOor aldrig andringar pa natkabeln.
e Sank inte ned enheten i vatten.
A e Klass 1-instrument. For att undvika risk for
elstot far denna utrustning endast anslutas
VARNING! till natstrém med jordning.

e Vi rekommenderar anvandning av ett uttag
med jordfelsbrytare (GFCI).

For att minska risken for explosion:

e Far ej anvandas i narvaro av lattantdandliga

= blandningar.
VARNING!
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VARNING!

For att minska risken for vattenburen smitta:
e Spola igenom vattenledningarna till enheten

regelbundet.

Elektromagnetisk stdrning

e Stralning stor funktionen hos medicinska
implantat sasom pacemakrar, vilket orsakar
brostsmartor och andfaddhet.

e Anvandning av den har enheten nara eller
staplad pa annan utrustning ska undvikas
eftersom det kan leda till felaktig funktion.

e Anvandning av tillbehdr och kablar som
inte tillhandahéllits av tillverkaren av
den hdr enheten kan resultera i ©kade
elektromagnetiska emissioner eller minskad
elektromagnetisk immunitet hos den har
enheten och leda till felaktig funktion.

Anvand endast tillbehor fran COLTENE som ar
avsedda att anvandas med denna utrustning.

Anvand inte i syrerik miljo.

VII.

Forsiktighetsatgarder vid férebyggande
behandling med ultraljud

Ultraljudsspetsar slits med tiden nar de anvands. Scalerpetsar
med ett slitage pa 2 mm forlorar ungefar 50 % av sin
scalingeffektivitet.

Om spetsen ar kraftigt sliten eller har deformerats ska den i
bada fallen kasseras omedelbart. Spetsen kan annars frakturera
under anvandning.

Anvand retraktorer for att skydda tunga, kinder och lappar nar
scalern anvands for att undvika att scalern kommer i kontakt
med dem.

VIII. Bestéllningsinformation

Enheter:

Katalognr Spanning Frekvens Effekt
US100R115M 115V 50/60 Hz 100 W max
US100R115T 115V 50/60 Hz 100 W max
UST100R230CE 230V 50/60 Hz 100 W max
US100R230UK 230V 50/60 Hz 100 W max
US100R240 240V 50/60 Hz 100 W max

Spetsar: Frekvens 25 kHz

Katalognr Beskrivning Antal
US1025K #10 Universal 1
USG1025K #10 SuperSoft 1
US1025KOM #10 OptiMist™ 1
US1025KSP #10 Universal Slim 1
USG1025KSP #10 Slim SuperSoft 1
US1025K0S #10 Slim OptiMist™ 1
USG1025K0S #10 Slim SuperSoft (Optimist™) 1
US100025K #1000 Universal Triple Bend 1
Spetsar: Frekvens 30 kHz

Katalognr Beskrivning Antal
US1030K #10 Universal 1
USG1030K #10 SuperSoft 1
US1030KOM #10 OptiMist™ 1
US1030KSP #10 Universal Slim 1
USG1030KSP #10 Slim SuperSoft 1
US1030KOS #10 Slim OptiMist™ 1
USG1030K0OS #10 Slim SuperSoft (Optimist™) 1
US100030K #1000 Universal Triple Bend 1
US100R (OR-alpha) O-ring utbytespackningar 1
US100RXF vattenfilter utbytessats 1

IX. Felsdkning

Kontrollera forst alla ledningar och anslutningar till och fran
enheten. En 16s kontakt eller anslutning kan ofta vara orsaken till
felet. Kontrollera instéllningarna pa enhetens kontrollvreden. Aven
om service och reparationer av BioSonic® UST00R ultraljudsscaler
ska utféras av auktoriserade fackpersoner har vi listat nagra
grundlaggande felsdkningsmetoder som eventuellt kan hjalpa till
att spara in onédiga servicesamtal.

A. Enheten vill inte starta
1. Sakerstall att PA/AV-knappen star i laget PA (ON), samt att
den avtagbara natkabeln sitter ordentligt fast i uttaget pa
enhetens baksida. (PA/AV LED-indikatorn ska vara tand.)
2. Kontrollera att enhetens elkontakt sitter ordentligt fast i ett
lampligt natuttag och att uttaget ar stromforsorjt.
3. Koppla ur natkabeln och kontrollera sékringen/sékringarna.

B. Inget vatten vid scalerspetsen

1. Sakerstall att H,O-kontrollvredet &r korrekt instéllt. En fin
dimma eller snabbt droppande av vatten ska iakttas fran
toppen av spetsen.

2. Kontrollera att huvudavstangningsventilen ar 6ppen.

3. Kontrollera om det inbyggda engadngsvattenfiltret ar
igentappt.

4. Kontrollera om det rekommenderade klinik-inbyggda
vattenfiltret ar igentdppt.

5. Sakerstall att det inte finns kinkar pa vattenslangarna.

6. Sakerstall att vatten-kontrollvredet star i 6ppet lage (medurs).

7. Kontrollera om scalerspetsen &r igentappt.

C. Enheten sprejar vatten men den inforda spetsen vibrerar inte
e Prova med en annan spets. Ibland ar det svart att med blotta
6gat se om en spets ar sliten eller skadad.
e Kontrollera LED-indikatorn och se om enheten &r installd pa
samma frekvens som spetsen. Om frekvensen inte ar identisk
ska du flytta omkopplaren pa enhetens baksida till ratt frekvens.
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X. Specifikationer

A. Enhet
Katalognr
US100R115M

USTO00R115T
US100R230CE

US100R230UK

US100R240

Driftfrekvens:

Effektforbrukning:

Yttermatt:

Vikt:
Sakringstyp:

Spanning  Frekvens
115V 50/60 Hz
115V 50/60 Hz
230V 50/60 Hz
230V 50/60 Hz
240V 50/60 Hz

25/30 kHz

40-70 W

13,97 x 22,86 x 15,24 cm
(5,5 x 9 x 6 inches)
4,54 kg (10 lbs)

Effekt

100 W max
100 W max
100 W max
100 W max
100 W max

5 x 20 mm, troga (Slo-Blo) sakringar

115 V-enheter

1,6 A, 250 V Ttyp

230-240 V-enheter 0,8 A, 250 V T-typ

B. Spets — patientansluten del &

Katalognr
US1025K
US1030K
US1025KSP
US1030KSP
US100025K
US100030K
US1025KOM
US1030KOM

Frekvens
25 kHz
30 kHz
25 kHz
30 kHz
25 kHz
30 kHz
25 kHz
30 kHz

Katalognr
US1025K0S
US1030KOS
USG1025K
USG1030K
USG1025KSP
USG1030KSP
USG1025K0S
USG1030K0S

Frekvens
25 kHz
30 kHz
25 kHz
30 kHz
25 kHz
30 kHz
25 kHz
30 kHz

C. Foérklaring av symboler

Skyddsjord

Forsiktighet/varning

Patientansluten del, typ B

Fotkontroll

Vattenanslutning

Sakring

Justering av utgaende intensitet

Se bruksanvisningen

Risk for brannskada

Risk for elstot

Explosionsfara

Temperatur, granser

Brandfara

Rel. luftfuktighet, granser

Q@@ )| 0§\ |> e

Atmosfariskt tryck, granser
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Konsultera bruksanvisningen
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Forsaljningsrestriktion: Inkép av produkten

Rx ONLY | | ar begransad till licensierade halso- och

sjukvardsoperatorer.

Medicinteknisk produktmarkning: Den har
produkten uppfyller definitionen for en
medicinteknisk produkt.

Tillverkningsdatum

Serienummer

REF

C€

COLTENE Katalognummer

CE-markning

Anger foretaget som importerar den
medicintekniska produkten

Foretaget som tillverkar den medicintekniska
produkten

B
ol

Auktoriserad representant inom EU

Xl. Klassifikationer

Skydd mot elstot: Basenhet — klass 1

Spetsar — typ B

Skydd mot intrangande vatten: IPX0 (oskyddad)
Driftlage: Kontinuerlig

Rengor och desinficera ytorna pa holjet, enheten, natkabeln och
handstycket med Alpet D2.

Utrustningen ar inte lamplig att anvanda i narvaro av lattantandliga
blandningar.

XIl. Avfallshantering av enheten och anvanda
produkter

| enlighet med lokal och nationell lagstiftning.

XIlll. Begransad garanti

Vara produkter ar omsorgsfullt tillverkade for att uppfylla strénga
kvalitetskrav. Vara produkter tillverkas av nya delar, eller nya och
funktionsdugliga begagnade delar. Vara garantivillkor galler
lika i bada fallen. Den har produkten har utvecklats sarskilt
fér anvandning inom tandvarden och far endast anvandas av
kvalificerad tandvardspersonal i enlighet med de anvisningar
som finns i den héar bruksanvisningen. Inte desto mindre bar
anvandaren sjalv hela ansvaret for att bedéma om produkten kan
anvandas for en arbetsuppgift eller ett arbetssatt. All rddgivning
om tilldampningsteknik som givits av eller pa uppdrag av tillverkaren,
oavsett om den ar skriftlig, muntlig eller férmedlats genom
demonstration, frantar inte anvandaren/tandvardspersonalen fran
dennes plikt att kontrollera produkten och gora alla professionella
bedémningar avseende dess anvandning.

Var produktgaranti regleras av villkoren i det skriftliga Certifikat for
begransad garanti som foljer med alla produkter. Med undantag for
de garantier som specificeras i Certifikat for begransad garanti lamnar
COLTENE ingen form av garanti, varken uttryckligen eller underférstatt,
for produkten, inkl. garantier for att produkten ar lamplig for eller kan
anvandas for ett visst syfte. Koparen/anvandaren hanvisas till Certifikat
for begransad garanti for information om vilka villkor, forhallanden
och begransningar som galler for den har produkten. Detta avsnitt i
anvandarmanualen &r inte avsett att pa ndgot satt modifiera eller lagga
till nagot till den garanti som ges i Certifikat for begransad garanti.

Eventuella reklamationer om skadade eller trasiga produkter i
samband med leverans ska omedelbart goras till transportéren sa
snart felet upptacks. COLTENEs garanti omfattar inte transportskador
pa produkten.
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XIV. EMC-information, varningar och 6vervaganden:

1. Denna utrustning genererar, anvander och kan utstrala radiofrekvent energi, och om den inte installeras och anvéands enligt bruksanvisningen
kan den stora radiokommunikationer. Felaktig anvandning av denna utrustning jamfort med anvisningarna i bruksanvisningen kan ge upphov
till stérningar. | sddana fall &r anvandaren tvungen att pa egen bekostnad ta till Iampliga atgarder for att atgarda stérningen.

2. Personer med pacemakers har blivit varnade fér att vissa typer av elektronisk utrustning skulle kunna stéra pacemakerns funktion. Aven om det
inte finns nagra fall rapporterade till COLTENE om att anvandning av en Biosonic® Ultraljudsscaler skulle ha stort en pacemaker, rekommenderar
vi att handstycket och kablarna halls pa ett avstand av minst 15 till 23 cm fran alla pacemakrar eller pacemakerelektroder under anvandningen.
Om anvandningen av produkten ifragasatts eller ar tveksam ska patientens hjartlakare radfragas.

3. Anvandning av UST0OR kablar och tillbehdr som inte tillhandahallits av COLTENE kan resultera i 6kade emissioner eller minskad immunitet.

4. Forteckning 6ver kablar:

a. Handstycke och kabelsats — COLTENE artikelnr 50008850
b. Fotkontroll och kabelsats — COLTENE artikelnr 50008843

5. Elektromagnetisk kompatibilitet:

Det foljande ar vagledning och tillverkarens férsakran angaende elektromagnetisk kompatibilitet for BioSonic® US100R.

5.1 EN/IEC 60601-1-2 Tabell 1

Overensstammer med

UL-standarder:

60601-1
60601-1-6
80601-2-60

Overensstammer med CSA-standarder:
C22.2 No. 60601-1

C22.2 No. 60601-1-6

C22.2 No. 80601-2-60

Véagledning och tillverkarens forsakran — Elektromagnetiska emissioner

BioSonic® USTOO0R &r avsedd att anvandas i sddan elektromagnetisk miljé som specificerats nedan. Képaren eller slutanvéandaren av
BioSonic® US100R ska sakerstalla att den anvands i sadan miljo.

Emissionstest

Overensstaimmelse

Elektromagnetisk miljo - vagledning

I[EC 61000-3-3 utg. 3.0 (2013-05)

RF-emissioner CISPR 11 utg. 5.0 Grupp 1 BioSonic® UST00R anvéander RF-energi enbart for sin interna funktion.
(med A1:2010) Darfor ar RF-emissionerna mycket laga och orsakar hégst sannolikt ingen
stérning pa omgivande elektronisk utrustning.
RF-emissioner CISPR 11 utg. 5.0 Klass B BioSonic® US100R-enheten kan anvandas i alla typer av lokaler som inte
(med A1:2010) ar bostader, och kan anvandas i bostader och byggnader som &ar direkt
anslutna till det allmanna lagspanningsnatet som distribuerar el till bygg-
nader avsedda for bostader under forutsattning att foljande varning beak-
tas:
Varning: Denna utrustning ar endast avsedd att anvé?das av utbildad
~ 2 vardpersonal. Denna utrustning kan orsaka radiointerferens eller kan stéra
8\&2{88% IEC 61000-3-2 utg. 4.0 Klass A drift av utrustning i narheten. Det kan bli n6dvandigt att vidta atgarder
- som att vrida pa eller andra placeringen pa BioSonic® US100R-enheten
Spanningsvariationer/flimmeremissioner | Overensstammer eller avskarma platsen.
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5.2 EN/IEC 60601-1-2 Tabell 2

Vagledning och tillverkarens férsikran — Elektromagnetisk immunitet

BioSonic® UST100R-enheten ar avsedd att anvandas i sadan elektromagnetisk miljé som specificerats nedan. Képaren eller slutanvandaren av
BioSonic® US100R-enheten ska sakerstélla att den endast anvands i sadan miljo.

Immunitetstest

|IEC 60601 testniva

Overensstammelseniva

Avsedd elektromagnetisk miljo

Elektrostatisk urladdning (ESD)
IEC 61000-4-2 utg. 2.0
(2008-12)

+8 kV kontakt
+15 kV luft

+8 kV kontakt
+15 kV luft

Golven bor besta av tra, betong
eller kakelplattor. Om golven &r
tackta med syntetiskt material bor
den relativa luftfuktigheten vara
minst 30 %.

Snabba elektriska transienter/

+2 kV for natanslutningar

+2 kV for natanslutningar

Kvaliteten pa natanslutningen bor

jord)

(ledning-jord)

pulsskurar +1 kV for ingdngs- och +1 kV for ingdngs- och vara av typisk kommersiell eller
I[EC 61000-4-4 utg. 3.0 utgangs-ledningar utgangs-ledningar sjukhusmiljéstandard.

(2012-04)

Stotpulser +1 kV differential mode (ledning- | £1 kV differential mode Kvaliteten pa natanslutningen bor
I[EC 61000-4-5 utg. 3.0 ledning) (ledning-ledning) vara av typisk kommersiell eller
(2014-05) +2 kV common mode (ledning- +2 kV common mode sjukhusmiljéstandard.

Kortvariga sankningar, avbrott
och variationer av spanningen i
natanslutningsledningarna.

IEC 61000-4-11

utg. 2.0 (2004-03)

<5 % UT (> 95% sankning i UT)
i 0,5 cykel.

40 % UT (60 % sankning i UT) i
5 cykler.

70 % UT (30 % sankning i UT) i
25 cykler.

<5 % UT (> 95 % sankning i
UT) i 5 sekunder.

<5 % UT (> 95% sankning i
UT)i 0,5 cykel.

40 % UT (60 % sankning i UT)
i 5 cykler.

70 % UT (30 % sankning i UT)
i 25 cykler.

<5 % UT (> 95 % sankning i
UT) i 5 sekunder.

Kvaliteten pa natanslutningen bor
vara av typisk kommersiell eller
sjukhusmiljéstandard. Om anvénda-
ren av BioSonic® US100R-enheten
kraver kontinuerlig drift aven vid
elavbrott rekommenderar vi att
BioSonic® US100R-enheten strom-
foérsorjs med en avbrottsfri kraft
(UPS) med tillracklig kapacitet for
att anvanda enheten den maximalt
nddvandiga tiden utan avbrott.

N&tfrekvensens (50/60 Hz)
magnetiska falt

IEC 61000-4-8 utg. 2.0
(2004-03)

3 A/m

3 A/m

Spanningsfrekvensens magnetfalt
ska vara pa nivaer som kanneteck-
nar en typisk kontors- eller sjukhus-
miljo.

OBS UT ar vaxelstromsnatspanningen innan tillampning av testnivan.




78

&

BioSonic® Ultraljudsscaler

5.3 EN/IEC 60601-1-2 utg. 4.0 (2014-03) punkt 5.2.2.2 Tabell 4

Végledning och tillverkarens forsakran — Elektromagnetisk immunitet

BioSonic® US100R-enheten ar avsedd att anvandas i sddan elektromagnetisk miljo som specificerats nedan. Képaren eller slutanvandaren
av BioSonic® US100R-enheten ska sakerstalla att den anvands i sddan milj6.

Immunitetstest

|[EC 60601 testniva

Overensstdammelseniva

Avsedd elektromagnetisk miljo

Ledningsbunden RF
IEC 61000-4-6 utg. 2.0
(A1:2004, A2:2006)

Utstralad RF
IEC 61000-4-3
(utg. 3.0)
(A1:2007)
(A2:2010)

3 Vrms
150 kHz till 80 MHz

3V/m
80 MHz till 2,7 GHz

3 Vrms
150 kHz till 80 MHz

3V/m
80 MHz till 2,7 GHz

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning
ska inte anvandas narmare ndgon del av
BioSonic® US100R-enheten, inklusive kablar, an
det rekommenderade separationsavstandet berak-
nat enligt den ekvation som galler fér sandarens
frekvens.

Rekommenderat separationsavstand

d=1,2yP
d=1,2yP 80 MHz till 800 MHz
d=2,3P 800 MHz till 2,5 GHz

dar P &r sandarens maximala nominella uteffekt i
watt (W) enligt séandartillverkarens uppgifter och
d ar det rekommenderade minsta separationsav-
standet i meter (m).

Faltstyrkorna fran fasta RF-sandare, bestamda
genom en elektromagnetisk undersékning pa
plats a, bor vara lagre an éverensstammelsenivan i
varje frekvensomrade b.

Stoérningar kan uppsta i narheten av utrustning
markt med foljande symbol:

()

ANM 1 Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensomradet.

ANM 2 Det kan hdnda att dessa riktlinjer inte géller i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och reflexion
fran byggnader, foremal och méanniskor.

b | frekvensomradet fran 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkorna vara lagre an 3 V/m.

a Faltstyrkor fran fasta séndare, som t.ex. basstationer for (mobil/sladd|6sa) radiotelefoner och kommunikationsradio, amatérradio, AM-
och FM- radiosédndningar och TV-séandningar kan inte noggrant teoretiskt férutsagas. For att bedéma den elektromagnetiska miljon
med avseende pa fasta RF-sandare bor en elektromagnetisk undersokning pa platsen évervagas. Om den uppmatta faltstyrkan pa
den plats dar Biosonic® US100R-enheten anvands overskrider den tillampliga RF-6verensstdmmelsenivan ovan, ska Biosonic® US100R-
enheten hallas under observation sa att normal drift kan verifieras. Om onormal prestanda observeras, kan atgarder som att vrida
eller flytta pa Biosonic® US100R-enheten bli nédvandiga.
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5.4 EN/IEC 60601-1-2:2007 punkt 5.2.2.2 Tabell 6

Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och Biosonic® US100R-enheten

Biosonic® US100R-enheten ar avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljé dar utstralade RF-storningar ar under kontroll. Koparen eller
anvandaren av Biosonic® UST100R-enheten kan hjalpa till att férebygga elektromagnetisk interferens genom att bibehalla ett minsta avstand
mellan barbar och mobil radiokommunikationsutrustning (séndare) och Biosonic® US100R-enheten enligt rekommendationen nedan, i enlig-
het med den maximala uteffekten pa kommunikationsutrustningen.

Sandarens maximala nominella
uteffekt i Watt (W)

Separationsavstand enligt séndarens frekvens i meter (m)

150 kHz till 80 MHz

80 MHz till 800 MHz

800 MHz till 2,5 GHz

=1, d=1,2yP d=23\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0.1 0,38 0,38 0,73
1.0 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7.3
100 12 12 2,3

ANM 1 Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavstandet for det hogre frekvensomradet.
ANM 2 Det kan handa att dessa riktlinjer inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och reflexion
fran byggnader, féremal och manniskor.

For sandare med en maximal nominell uteffekt som inte &r angiven i ovanstaende lista, kan det rekommenderade separationsavstandet d i
meter (m) rdknas ut med hjalp av den ekvation som ar tillamplig pa sandarfrekvensen, dér P & den maximala nominella uteffekten pa san-
daren i watt (w), enligt séndarens tillverkare.
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FORSIGTIG: Ifglge amerikansk lov ma dette produkt kun salges af
eller pa recept fra en tandlaege. Dette udstyr er kun beregnet til at

blive anvendt af uddannet sundhedspersonale.
& personalet, skal hele handbogen laeses, for dette
apparat installeres og betjenes. Forkert anvendelse
ADVARSEL! | kan forringe sikkerheden.

For at reducere risikoen for skade pa patienten eller

En vigtig del af den parodontale og profylaktiske behandling
Til lykke med kgbet af COLTENE BioSonic® Model US100R
Ultralydstandrenser.

COLTENE BioSonic® Model UST00R Ultralydsrenser (herefter
kaldet "apparatet” i denne handbog) er udviklet specielt til
tandlaegeklinikker og er fremstillet med henblik pa at spare tid og
plads samt @ge sikkerheden ved tandlzegestolen.

Kliniske fordele ved tandrensning

Tandrensning er den proces, hvorved tandsten fjernes fra teendernes
overflader. Dette kan geres ved brug af enten handinstrumenter
(sasom scalere eller curetter) eller ultralydstandrensere. Ved
anvendelse af ultralydstandrensere genereres hgjfrekvente bglger
inde i ultralydshandstykket, hvilket far instrumentspidsen til at
vibrere med 25.000 eller 30.000 svingninger pr. sekund. Denne
metode kan fjerne tandsten fra tandoverflader hurtigere og mere
effektivt end handinstrumenter.

Tilsigtet formal

Indikationer

Ultralyd - anvendelsesmuligheder
e Rutinetandrensning
e  Parodontalbehandling

Tilsigtet patientpopulation

Model UST00R er beregnet til anvendelse pa meaelketaender og
teender hos zeldre patienter, der kraever tandrensning.

I. Udpakning

A. Tag apparatet ud af aesken og efterse det for skader, som kan
veere opstdet under forsendelsen.
Zsken skal indeholde:

1 US100R-apparat

1 hadndstykkesamling

1 fodkontaktsamling

1 vandslangetilslutning m. filter
1 netkabel

1 brugsanvisning

1 garantikort

1 kvikguide

2 reservefiltre

B. Kontrollér, at serienummeret pa undersiden af apparatet passer
med nummeret pa aesken. Hvis disse numre ikke er ens, skal
forhandleren kontaktes.

C. Udfyld garantibeviset og send det til COLTENE inden 10 dage
efter modtagelsen.

D. Anbringapparatetsadeternemtatnaunderpatientbehandlingen
og samtidig neer en stikkontakt og en vandhane med koldt vand.
Sarg for, at apparatet er anbragt pa en fast overflade, som f.eks.
et bord.

Il. Opsaetning

A. Vand- (H,0-) tilslutninger

e Det kolde vand til apparatet skal veere mellem 5 °C og 25 °C.
Trykket i vandforsyningsledningen til apparatet skal vare fra
minimum 25 psi (172 kPa/1,724 bar) til maksimalt 50 psi
(345 kPa/3,447 bar).

e Det anbefales at bruge et filter, der skal anbringes mellem
hovedvandafbryderen og apparatet. Hovedvandafbryderen er
en del af den samlede rarfaring pa klinikken.

e Selvom apparatet har et indbygget filter, skal der alligevel veere
et filter i hovedledningen. Det indbyggede filter fanger mindre
partikler for yderligere at forhindre tilstopning af handstykket.

e Apparatets vandslange bgr skylles grundigt igennem, inden det
tilsluttes apparatet.

B. Tilslutning af vandtilfarselsslangen

e St vandtilferselsslangen pa tilslutningen pa apparatets
bagside. Tilslutningen griber om slangen, hvorefter den lases.
Kontrollér, at slangen er skubbet i bund i tilslutningen. Traek i
slangen for at sikre, at den sidder fast. (Fig. 1 og 2)

e Kontrollér, at slangens indvendige filter sidder godt fast pa
begge slangestykker.

e Slutdenandenendeafslangentilklinikkenskoldtvandsforsyning.

e Abn hovedvandafbryderen.

e Se alle forbindelser efter for at sikre, at der ikke er utaetheder.

C. Handstykke
e St stikket pad handstykkesamlingen i stikket foran pa
apparatet. Stikket passer kun pa én made. (Fig. 3)
e Kontrollér, at stikket sidder forsvarligt fast.

D. Fodkontaktsamling
e Szt stikket pa fodkontaktsamlingen i stikket bag pa apparatet.
(Fig. 4)

E. Netkabel/stramforbindelse

e Szt det aftagelige netkabels stik ind i kontakten bag pa
apparatet (Fig. 5).

e Indsaet det jordede stik, der leveres med apparatet, i en jordet
kontakt, helst af “hospitalsstandard”.

e BEMARK: Hvis det jordede stik, der leveres med apparatet,
ikke passer ind i den elektriske kontakt pa klinikken, kontaktes
forhandleren for vejledning. Apparatet er fremstillet i to
udgaver, én til brug med 90-126 V vekselstram, og én til brug
med 198-265 V vekselstrgm. Sgrg for at bruge den korrekte
strgmspaending. Hvis der bruges forkert stramspaending eller
en uautoriseret spaendingsomformer, vil garantien ikke gaelde.

e Kontrollér LED-lampen over kontakten ON/OFF. Hvis den lyser
(grent), er apparatet TANDT. Hvis den ikke lyser, trykkes der
ned pa kontakten for at taeende for apparatet. Apparatet leveres
normalt med slukket kontakt.

F. Frekvenskontakt
e Indstil kontakten bag pa enheden til den korrekte frekvens, der
passer til det tilbehar, du skal anvende. BioSonic® US100R er
indstillet fra fabrikken til 30K. (Fig. 6)
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lll. Betjeningsanvisning

A. Patientklargering og placering

¢ |ad patienten skylle munden med et antimikrobielt middel for
at reducere den bakterielle kontaminering af aerosolen.

e Anbring tandlaegestolen i rygleje for optimal adgang til bade
over- og underkaebe. Dette forbedrer patientens komfort, og
ger synsfeltet bedre for klinikeren.

* | g patientens hoved sdledes, at der opnas optimal adgang
til den kvadrant og tandoverflade, der skal behandles. Brug et
stort eller lille sug til at fjerne vand og debris.

B. Ultralydsdepuration

BEMARK: Se afsnit IV (Vedligeholdelse og infektionskontrol) i denne
brugerhandbog for generelle procedurer, bade daglige og ind
imellem hver patient.

Generelle betjeningsprocedurer:

1. Serg for, at hovedvandafbryderen pa klinikkens vandforsyning
er aben.

2. Teend for apparatet pa ON/OFF-kontakten. Kontrollér, at den
grgnne LED-lampe i det nederste hgjre hjerne af apparatet er
teendt.

3. Drej H,O-kontrolknappen i urets retning til helt dben position.

4. Hold handstykket (uden indsat instrument) over en vask eller
et aflgb. Tryk ned pa fodkontrollen, og skyl vandslangen
igennem i mindst 2 minutter.

5. Vealg den steriliserede instrumentspids.

6. Smgr O-ringen med vand, fer tilbehgret anbringes i
handstykket. Tryk fodkontaktpedalen ned, mens du fylder
handstykket med vand og drej langsomt tilbeharet, indtil det
klikker pa plads. (Fig. 7)

7. Indstil effekt- og H,O-kontrolknapperne pa de gnskede
betjeningspositioner. BEMARK: Brug den lavest mulige effek-
tindstilling til tandrensning. (Instrumenterne skal steriliseres
inden farste brug pa hver patient). Se afsnit IV, del A.)

C. “Turbo”-funktion

e “Turbo”-knappen i apparatets nederste venstre hjgrne kan
trykkes ned for at skifte til maksimal effekt uden at skulle justere
det gnskede effektvalg. Nar “Turbo”-funktionen er valgt, lyser
en gul LED-lampe over knappen.

e Effekten kan ikke justeres med effektknappen, sa lenge
“Turbo”-knappen er taendt.

e Der slukkes for “Turbo”-funktionen ved at trykke knappen ned
igen. LED-lampen vil ikke lyse.

e “Turbo”-funktionen er god til at fjerne standhaftige stykker
tandsten, men bgr kun bruges som en midlertidig funktion.

* Det kan blive ngdvendigt at justere H,0-knappen med apparatet
i “Turbo”-funktion for at sikre tilstraekkelig vandtilfarsel til
spidsen og tanden.

D. Gode rad

e Brug den lavest mulige effektposition til tandrensning.

e Hvis handstykket bliver meget varmt at rgre ved, er der enten
for lidt vand, for hgj effekt eller begge dele. Justér effekten og/
eller vandindstillingerne.

e Gummi O-ringen pa instrumentet skal smgres med vand inden
placering i handstykket. Hvis O-ringen ikke smeares, vil det vaere
svaerere at saette instrumentet pa plads. Szt spidsen helt pa
plads ved at skubbe den indad med en drejende bevaegelse.
DEN MA IKKE TVINGES. Instrumentets handtag skal flugte med
handstykket. Alternativt kan smaring af O-ringen med en lille
smule vaseline forlaenge O-ringens levetid.

Kontrollér, at vaesken nar instrumentets arbejdsdel ved at
holde handstykket over en vask eller et afleb og aktivere
apparatet. Justér H,O kontrolknappen for at sikre tilstraekkelig
vaeskegennemstrgmning til den valgte effektindstilling. En fin
tage af vand skal sprayes ud af instrumentspidsen (Fig. 8).

Hvis vandgennemstreamningen er utilstraekkelig, skal filteret
pa forsyningsslangen kontrolleres for tilstopning. Filtrene er
til engangsbrug. Udskift dem om ngdvendigt. Forsgg ikke at
renggre tilstoppede, brugte filtre.

For at forhindre utilsigtet kontakt med laeber, tunge og kind
skal instrumentet farst aktiveres lige inden kontakt med tanden,
men efter at instrumentet er fgrt ind i patientens mund.

Det er bedst at holde handstykket i pennegreb og bergre tanden
fierlet bade supra- og subgingivalt ved depuration. For kraftigt
tryk af spidsen mod tandoverfladen vil reducere instrumentets
effektivitet, da vibrationen af spidsen er hindret.

Kontrollér instrumentet periodevist for slid.

e Der bgr udarbejdes en arbejdsplan til tandrensningen for at

sikre, at det bliver gjort grundigt og for at minimere justeringer
i patientens og/eller klinikerens stilling.

E. Ubehag for patienter kan veaere forarsaget af:

For kraftigt tryk. Laeg siden af instrumentspidsen forsigtigt ind
mod tandoverfladen med et meget let tryk.

Forkert placering af spidsen. Undgd at saette selve
instrumentspidsen direkte pa tanden. Vend spidsen veaek fra
rodoverflader, og brug kun siden af instrumentspidsen.
Spidsen holdes ikke i bevaegelse pa tanden. Spidsen bgr altid
holdes i bevaegelse under tandrensning. Brug lodrette, vandrette
eller skra overlappende bevagelser for at gare tandrensningen
sa effektiv som mulig og for at formindske ubehaget.

Hvis sensitiviteten persisterer i nogle omrader, kan man veksle
mellem behandling af sensitive omrade og mindre sensitive
omrader og/eller formindske effektindstillingen.

F. Sluk for apparatet pa ON/OFF-kontakten. Bekraeft, at der ikke er
nogen LED-lamper aktiveret foran pa enheden.

IV. Infektionskontrol og vedligeholdelse

A. Manuel renggring

1.

Efter endt procedure skylles ultralydsinstrumentet ved at lade
det vaere i handstykket og dreje vandgennemstrgmningsgrebet
til maks. pd USTOO0R. Aktivér vandgennemstrgmningen ved
at trykke ned pa fodpedalen, som det ggres under normal
drift, i mindst 1 minut. Dette er ngdvendigt for at hjaelpe
med til at fjerne snavs fra proceduren, der sidder inden i
instrumentspidsen.

. Skyl komponenterne under rindende koldt vand fra hanen for

at fierne alle synlige materialerester.

. Instrumentet/erne nedsaenkes helt i en BioSonic® UC30 uni-

versal renggringsmiddeloplgsning, der er klargjort i henhold
til producentens anbefalinger ved 16,43 g/l (fortyndings-
forhold 1:64). Lad instrumentet/erne ligge i blad i denne
renggringsmiddeloplgsning i 5 minutter.

Barst instrumentet/erne med en bgrste med blgde har. Vaer
seerligt opmeaerksom pa enhedens sma spraekker. Ledningen
ma ikke bgjes. Sgrg for, at alt synligt snavs er fjernet.

Skyl instrumentet/erne under rindende, varmt vand fra hanen,
indtil alle synlige tegn pa rengeringsmiddel er fjernet.

Tar enhederne med en ren, fnugfri klud.

Undersag enheden for synligt snavs. Hvis der stadig sidder
synligt snavs tilbage, gentages rengaringsprocessen.
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B. Ultralydsrensning

1. Efter endt procedure skylles ultralydsinstrumentet ved at lade
detvaere i handstykket og dreje vandgennemstrsmningsgrebet
til maks. pad UST100R. Aktivér vandgennemstrgmningen ved
at trykke ned pa fodpedalen, som det gares under normal
drift, i mindst 1 minut. Dette er ngdvendigt for at hjzelpe
med til at fjerne snavs fra proceduren, der sidder inden i
instrumentspidsen.

2. Skyl komponenterne under rindende koldt vand fra hanen for
at fjerne alle synlige materialerester.

3. Instrumentet/erne nedsaenkes helt i en BioSonic® UC30 uni-
versal renggringsmiddeloplgsning, der er klargjort i henhold til
producentens anbefalinger ved 16,43 g/l (fortyndingsforhold
1:64). Lad enhederne ligge i blgd i denne renggringsmiddel-
oplasning i 5 minutter.

4. Berst instrumentet/erne med en bgrste med blade har. Veer
saerligt opmaerksom pa enhedens sma spraekker. Ledningen
ma ikke bgjes. Sgrg for, at alt synligt snavs er fjernet.

5. Renggr instrumentet/erne i en ultralydsrenser (som f.eks.
COLTENE's BioSonic Ultrasonic Cleaner), med BioSonic® UC30
General Purpose Cleaner fortyndet i henhold til producentens
anvisninger. Lad enhederne ligge i blegd i ultralydsrenseren i
mindst 5 minutter.

6. Skyl instrumentet/erne under rindende, varmt vand fra hanen,
indtil alle synlige tegn pa rengeringsmiddel er fjernet.

7. Ter enhederne med en ren, fnugfri klud.

8. Undersgg enheden for synligt snavs. Hvis der stadig sidder
synligt snavs tilbage, gentages renggringsprocessen.

C. Sterilisering

Bemaerk: Der ma IKKE anvendes kemiske desinfektionsmidler
far steriliseringen, da der kan opstd en hurtig nedbrydning af
instrumentmaterialerne.

1. Sterilisér Biosonic®-instrumenterne i en type N-autoklave ved
132 °C i 15 minutter med en tgrretid pa 20 minutter.

Der ma ikke anvendes koldsterilisering, kemisk desinfektion eller
andre steriliseringsmetoder, herunder kemisk damp og ter varme,
da disse metoder kan beskadige instrumentet signifikant og
ugyldiggere garantien.

D. Far hver patient

1. Brug et steriliseret ultralydsinstrument til hver patient.
(Instrumenterne skal steriliseres inden fgrste brug pa hver
patient).

2. Renggr og desinficér overfladerne pa kabinettet, apparatet,
netkablet og handstykket med Alpet D2. Anbring apparatet
og handstykket i beskyttelseshylstre for at reducere risikoen
for krydskontaminering.

3. Skyl vandforsyningsslangerne som drgftet tidligere i afsnit II.

4. Seet det steriliserede instrument ind i handstykket med korrekt
aseptisk teknik.

E. Ved slutningen af hver dag
Brug ikke oliebaserede oplgsningsmidler, iodofore
& midler eller fenolbaserede produkter. (lodoforer og
fenolbaserede produkter kan misfarve apparatets
FORSIGTIG! | overflade.) Renger straks alt spildt vaeske.

1. Tag alle ultralydsinstrumenter ud, og renger og sterilisér dem.

2. Renggr og desinficér apparatet og lgsdelene pa samme made
som far hver patient. Rengar komponenterne ved at tgrre
dem med en blgd klud fugtet med et kommercielt tilgaengeligt
middel til fjernelse af kalkaflejringer, efterfulgt af Alpet D2.

3. Skyl alle vandslanger grundigt.

4. SLUK for apparatet.

5. Luk hovedafbryderen til klinikkens vandforsyning.

F. Eftersyn af netkabel, vandslanger, filter og handstykke
e Netkablet, vandslangerne, filteret og handstykket skal
kontrolleres for skader, slitage eller tilstopning med jaevne
mellemrum.
e Kontrollér, at forbindelserne i begge ender af slangerne er
teette.

G. Tjek instrumentets O-ring

e Efterse gummi O-ringen for slid og/eller beskadigelse. O-ringe
vil blive slidte efterhdnden pga. gentagen sterilisering. Nar
O-ringen er slidt og/eller beskadiget, vil der forekomme
udsivning mellem handstykket og instrumentet.

e Rul den slidte eller beskadigede O-ring over lamellerne pa
instrumentet, og rul en ny O-ring ned over instrumentet, indtil
den sidder pa plads i furen pa den farvede plasticdel.

H. Udskiftning af sikringen

Udskift sikringerne som markeret. Udskift sikringen
med en identisk type sikring for at undga risiko for

brand.
ADVARSEL!
For at undga risiko for elektrisk stad, skal apparatet
afkobles fra strammen, far sikringen udskiftes.
ADVAR-
SEL!

Til 115 V vekselstrgm 5 x 20 mm Slo-Blo 1,6 A, 250 V med hgj

brydeevne

Til 230/240 V vekselstrgm 5 x 20 mm T-Type 0,8 A med hgj

brydeevne

e Sikringsdasen er placeret lige under netkabelkontakten pa
apparatet. Dasen abnes med en lille skruetraekker (Fig. 9).

e Se sikringen efter (Fig. 10). En fungerende sikring er vist til
venstre i Fig. 10. En sikring, der er gdet, er vist til hgjre.

e Udskift sikringen, nar det er ngdvendigt, og luk dasen, indtil
der hgres et klik.
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V. Miljeforhold/opbevaringsbetingelser
Miljobetingelser

e Beregnet til indendgrs brug

e Maksimal hgjde: 2000 m

e Temperaturomrade:

Jf 40 °C
5°C

80 % op til 31 °C
Relativ luftfugtighed:
50 % ved 40 °C

Opbevaringsbetingelser

Apparatet skal opbevares og transporteres under

folgende betingelser:
/ﬂ/ 70 °C
-40 °C
100%
10%
‘: 1060 hPa
500 hPa

VI. Sikkerhedsinformation

e Temperaturomrade:

¢ Relativ luftfugtighed:
(ikke-kondenserende)

e Atmosfeerisk tryk:

Kontraindikationer

Biosonic® UST00R Ultralydsrenseren ma ikke anvendes til/hos:

e Restaurative, dentale omfatter

amalgamkondensering

behandlinger, der

e Kirurgiske eller endodontiske indgreb

e Patienter, der er meget modtagelige over for infektioner

e Patienter med kroniske luftvejsproblemer

e Patienter med dysfagi eller synkebesveer ved vandstrgmning

e Patienter med kardiovaskulaer sygdom med sekundeer lunge-
sygdom eller kronisk lungesygdom pga. risikoen for aspiration
af mikroorganismer i biofilm

Forholdsregler

e Patienter, der har pacemakere eller andre indopererede, aktive
medicinske anordninger (f.eks. insulinpumper, defibrillatorer
osv.), er blevet advaret om, at visse typer elektronisk udstyr
kan interferere med sddanne enheders funktion. Selvom der
aldrig er blevet indberettet om interferens med indopererede,
medicinske anordninger under brugen af Biosonic® US100R
Ultralydstandrenser, anbefaler vi, at handstykket og
kabler holdes mindst 15 til 23 cm vaek fra pacemakere og
pacemakerelektroder under anvendelsen.

Klinikere bgr kontakte pacemakerproducenten eller patientens
laege for at fa flere oplysninger om pacemakeren.

e | perioder, hvor vand fra hanen bgr koges, ma dette produkt
ikke betjenes som et dbent vandsystem (f.eks. tilsluttet et
offentligt vandsystem). Tandlaegen bgr afkoble systemet fra
den centrale vandkilde. Nar det ikke laengere er tilradeligt at
koge vand fra hanen, skylles alle indgdende vandslanger fra
det offentlige vandsystem (f.eks. vandhaner, vandslanger og
dentalt udstyr) i henhold til producentens anvisninger i mindst
5 minutter.

e Anvendelsen af Biosonic® US100R Ultralydstandrenseren kan
irritere demineraliseret tandstruktur, hypersensitive omrader,
facader, stgbekroner og implantater.

Forsigtighedsregler

Overhold det fglgende for at undga at beskadige
apparatet eller forringe ydeevnen:

e Anvend kun instrumenter, der er fremstillet

af COLTENE.
& '

Luftgennemstrsmningen ma ikke begraenses.
Serg for tilstraekkelig ventilation.

FORSIGTIG!
e Enheden ma ikke udsaettes for sted eller
bump.
e Apparatet ma ikke anbringes pa eller ved
siden af en radiator eller anden varmekilde.
e Handstykket ma ikke fors@ges steriliseret.
Advarsler

For at reducere risikoen for mindre forbraendinger:

e Apparatet ma ikke betjenes uden vand.

e Anvend kun koldt vand (5-25 °C).

A\

f =} e Enheden ma ikke aktiveres i mere end 10
ADVARSEL!

minutter ad gangen.

e Undlad at bergre den arbejdende metalspids
pa en aktiveret ultralydstandrenser med bare
haender.

For at nedsaette risikoen for elektrisk stgd:

¢ Netkablet ma ikke aendres.

/A |

ADVARSEL!

Enheden ma ikke nedsaenkes i vand.

En enhed i klasse 1. For at undga risiko for
elektrisk sted ma dette udstyr kun tilsluttes
en stramforsyning, der har jording.

e Det anbefales at anvende en beskyttende
jordet stikkontakt.
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For at reducere risikoen for eksplosion:

e M3 ikke anvendes i naerheden af braendbare

ADVARSEL! blandinger.

For at reducere risikoen for vandbdrne sygdomme:
e Skyl vandforsyningen til dette apparatur

ADVARSEL! igennem med jaevne mellemrum.

Elektromagnetisk interferens

e Strdling forstyrrer implanteret, medicinsk
udstyrs funktion, sdsom pacemakere, hvilket
fordrsager brystsmerter og stakandethed.

e Anvendelse af denne enhed ved siden af eller
stablet oven pa andet udstyr skal undgas, da
det kan resultere i fejlbehaeftet funktion.

e Anvendelsen af kabler og tilbehgr ud over
det, der er blevet leveret af producenten
af denne enhed, kan resultere i @gede
elektromagnetiske emissioner eller nedsat
elektromagnetisk immunitet af denne enhed
og resultere i fejlbehaeftet funktion.

Brug kun tilbehgr leveret af COLTENE, som er
beregnet til brug med dette udstyr.

Ma ikke anvendes i iltrige miljger.

VII. Forholdsregler for ultralydsprofylakse

e Ultralydsinstrumenter “slides op” ved brug. Instrumentspidser,
der har 2 mm slid, mister ca. 50 % af deres effektivitet.

e Hvis der ses kraftigt slid, eller hvis instrumentet er blevet bgjet,
skal det gjeblikkeligt kasseres. Det kan ga i stykker under brug.

e Brug laebe-, kind- og tungeholdere for at beskytte og undga
kontakt med blgddelsvaevet.

VIII. Bestillingsoplysninger

Apparater:

Katalognr. Spanding Frekvens Effekt
UST00R115M 115V 50/60 Hz 100 W maks.
UST00R115T 115V 50/60 Hz 100 W maks.
UST100R230CE 230V 50/60 Hz 100 W maks.
UST00R230UK 230V 50/60 Hz 100 W maks.
US100R240 240V 50/60 Hz 100 W maks.
Instrumenter: Frekvens 25 kHz

Katalognr. Beskrivelse Antal
US1025K #10 Universal 1
USG1025K #10 SuperSoft 1
US1025KOM #10 OptiMist™ 1
US1025KSP #10 Universal Slim 1
USG1025KSP #10 Slim SuperSoft 1
US1025K0S #10 Slim OptiMist™ 1
USG1025K0S #10 Slim SuperSoft (Optimist™) 1
US100025K #1000 Universal Triple Bend 1

Instrumenter: Frekvens 30 kHz

Katalognr. Beskrivelse Antal
US1030K #10 Universal 1
USG1030K #10 SuperSoft 1
US1030KOM #10 OptiMist™ 1
US1030KSP #10 Universal Slim 1
USG1030KSP #10 Slim SuperSoft 1
US1030KOS #10 Slim OptiMist™ 1
USG1030KOS #10 Slim SuperSoft (Optimist™) 1
US100030K #1000 Universal Triple Bend 1
UST00R (OR-alpha) Replacement O-Ring Gaskets 1
US100RXF Water Filter Replacement Kit 1

IX. Fejlfinding

Generelt skal alle ledninger og forbindelser til og fra apparatet
tjekkes, da et lgst stik eller en lgs forbindelse ofte kan forarsage
problemer. Kontrollér indstillingerne pa apparatets knapper. Selvom
service og reparation af BioSonic® UST100R Ultralydstandrenser bar
udfares af autoriseret personale, er falgende nogle grundliggende
fejlfindingsprocedurer, der kan hjelpe med at undga ungdvendige
serviceopkald.

A. Apparatet teender ikke
1. Kontrollér, at ON/OFF afbryderen star i ON position, og at den
aftagelige netledning er helt pa plads i stikket pa bagsiden af
apparatet (ON/OFF indikatorlyset skal lyse).
2. Kontrollér, at apparatets elektriske stik sidder helt pa plads i
en fungerende vekselstramsstikdase.
3. Afkobl netkablet og efterse sikringen/sikringerne.
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B. Intet vand ved instrumentet C. Symbolforklaring

1. Serg for, at H,O-kontrollen er justeret korrekt. Der skal kunne
ses en fin tage eller hurtige dryp af vand ved instrumentspidsen.

2. Kontrollér, at hovedvandafbryderen er dben.

3. Kontrollér, at det indvendige vandfilter til engangsbrug ikke

Beskyttende jordledning

er tilstoppet.

4. Kontrollér det anbefalede kundeinstallerede vandrarsfilter for
mulig tilstopning.

5. Serg for, at vandslangerne ikke danner knaek.

Forsigtig/Advarsel

6. Serg for, at vandknappen er drejet til “aben” position (i urets
retning).

7. Undersag instrumentets spids for mulig tilstopning. Type B patientdel

C. Apparatet sprgjter vand, men instrumentet vibrerer ikke
e Prgv et andet instrument. Nogle gange er slid og/eller

Fodpedal
beskadigelse pa instrumenter ikke synligt med det blotte gje.

e Tjek kontrollampen for at se, om enheden er indstillet til den
samme frekvens som tilbehgret. Hvis ikke, indstilles kontakten

bag pa enheden til den korrekte frekvens. Vandtilfgrselsslangen

X. Specifikationer

Sikring
A. Apparat
Katalognr. Spaending  Frekvens Strgm
USTO0RT15M 115V 50/60 Hz 100 W maks. Justering af nytteeffektens intensitet
US100R115T 115V 50/60 Hz 100 W maks.
US100R230CE 230V 50/60 Hz 100 W maks.
US100R230UK 230V 50/60 Hz 100 W maks. X
UST00R240 240V 50/60 Hz 100 W maks. Se brugerhandbogen
Driftsfrekvens: 25/30 kHz
Stremforbrug 40-70 W

Generelle mal: Forbraendingsfare

13,97 x 22,86 x 15,24 cm

Veegt: 4,54 kg
Sikringstype: 5 x 20 mm, Slo-Blo-sikringer .
115 V apparater 1,6 A, 250 V T-type Fare for elektrisk stgd

230-240V apparater 0,8 A, 250 V T-type

B. Instrument-patientdel &
Eksplosionsfare

Katalognr. Frekvens Katalognr. Frekvens

US1025K 25 kHz US1025K0S 25 kHz

US1030K 30 kHz US1030KOS 30 kHz

US1025KSP 25 kHz USG1025K 25 kHz f
UST030KSP 30 kHz USG1030K 30 kHz Temperaturbegreensning
US100025K 25 kHz USG1025KSP 25 kHz

US100030K 30 kHz USG1030KSP 30 kHz

US1025KOM 25 kHz USG1025K0S 25 kHz Brandfare

US1030KOM 30 kHz USG1030K0S 30 kHz

Luftfugtighedsbegraensning

Begraensning for atmosfaerisk tryk

Q@B =[x B3| ) |1 |V ]> B e
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3]

Se brugsanvisningen

MD

Indikator for medicinsk enhed: Dette produkt
opfylder definitionen pa medicinsk udstyr

Rx ONLY

Salg begraenset: Kagb af enheden er begraenset til
autoriserede sundhedsfaglige personer

Fremstillingsdato

il

Serienummer

REF

COLTENE-katalognummer

C€

CE-maerke

Angiver importaren af det medicinske udstyr

B
-

Producenten af det medicinske udstyr

Autoriseret repraesentant i EU

XI. Klassificeringer

Beskyttelse mod elektrisk sted: Basisapparat - Klasse 1

Instrumenter - Type B

Beskyttelse mod indtraengen af vand: Almindelig (IPX0)
Driftstilstand: Kontinuerlig

Rengar og desinficér overfladerne pa kabinettet, apparatet, netkablet
og handstykket med Alpet D2.
Udstyret er ikke egnet til brug i naerheden af braendbare blandinger.

XIl. Bortskaffelse af apparat/affaldsprodukter

I henhold til lokale og nationale love.

XIlIl. Begraenset garanti

Vores produkter er omhyggeligt fremstillet til at imgdekomme de
strengeste sikkerhedskrav med hensyn til kvalitet. Vores produkter er
fremstillet af nye dele eller nye og servicerbare anvendte dele. Uanset
dette gaelder vores garantibetingelser. Dette produkt er udviklet
specielt til brug i tandplejen og er udelukkende beregnet til brug
af kvalificeret professionelt personale inden for det dentale omrade
samt i overensstemmelse med instruktionerne i denne vejledning.
Uanset alle anvisninger i denne vejledning er det brugeren alene,
der til enhver tid er ansvarlig for at afggre, om produktet er egnet
til den pataenkte opgave og anvendelsesmetode. Enhver vejledning
vedrgrende anvendelsesteknik, der er givet af producenten eller pa
vegne af denne, enten skriftligt, mundtligt eller som demonstration,
fritager ikke brugeren fra sin pligt til at kontrollere produktet
og foretage alle professionelle vurderinger med hensyn til dets
anvendelse.

For vore produkter geelder de garantibetingelser, der fremgar af det
skriftlige certifikat om begreenset garanti, der er vedlagt samtlige
produkter. Med undtagelse af de garantier, der udtrykkeligt fremgar
af certifikatet om begraenset garanti, yder COLTENE ingen garantier
eller sikkerheder vedragrende dette produkt, det vaere sig udtrykkeligt
eller stiltiende, herunder uden begraensning alle garantier med hensyn
til salgbarhed eller egnethed til et specielt formal. Kaberen/brugeren
henvises til certifikatet om den begraensede garanti angdende alle
garantivilkar, -bestemmelser og -begraensninger, der omfatter dette
produkt. Dette afsnit i brugsanvisningen har ikke til formal pa nogen
made at aendre eller supplere de garantier, der fremgar af certifikatet
om begraenset garanti.

Enhver klage vedrgrende skader pa produktet, der matte veere
opstaet under transporten, bgr straks efter, at de er konstateret,
forelaegges transportfirmaet. COLTENE yder ingen garanti mod
transportskader pa produktet.
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XIV. EMC-information, advarsler og overvejelser:

1. Dette udstyr genererer, anvender og kan udstrale radiofrekvent energi, og hvis det ikke installeres og anvendes i overensstemmelse med
handbogen, kan det fordrsage interferens med radiokommunikation. Hvis dette udstyr betjenes pa en made, der afviger fra handbogen, vil det
sandsynligvis forarsage interferens. Det er palagt brugeren for egen regning at sagrge for at korrigere denne interferens.

2. Patienter med pacemakere er blevet advaret om, at visse typer elektronisk udstyr kan pavirke funktionen af deres pacemaker. Selvom der
ikke er rapporteret forekomster af pacemaker interferens med BioSonic® Ultralydstandrensere til COLTENE, anbefales det, at handstykket og
ledningerne holdes mindst 15 til 23 cm vaek fra enhver pacemaker og pacemakerelektroder under anvendelse. Hvis der er spargsmal angaende

brugen af dette produkt, skal patientens kardiolog kontaktes.

3. Anvendelsen af US100R-kabler og tilbehar ud over det, der er blevet leveret af COLTENE kan resultere i @gede emissioner eller nedsat immunitet.

4. Angivne kabler:

a. Handtag og ledning — COLTENE varenr. 50008850
b. Fodkontant og ledning — COLTENE varenr. 50008843

5. Elektromagnetisk kompatibilitet:

Det fglgende er vejledning og erklaeringer fra producenten vedrarende elektromagnetisk kompatibilitet for BioSonic® US100R.

5.1 EN/IEC 60601 - 1 -2 Tabel 1

Overholder UL STDS:

60601-1
60601-1-6
80601-2-60

Overholder CSA STDS:
C22.2 nr. 60601-1
C22.2 nr. 60601-1-6
C22.2 nr. 80601-2-60

Retningslinjer og producenterkleering —Elektromagnetiske emissioner

sig, at det bruges i et sadant milja.

Biosonic® USTOOR er beregnet til brug i nedenfor angivne elektromagnetiske miljg. Kunden eller slutbrugeren af Biosonic® US100R skal sikre

3-3, Ed. 3.0 (2013-05)

Emissionstest Komplians Elektromagnetisk miljg - retningslinjer
RF-emissioner CISPR 11, Ed. 5.0 Gruppe 1 Biosonic® UST100R anvender kun RF-energi til dets interne funktion. Dets
(med A1:2010) RF-emissioner er derfor meget lave og burde ikke forarsage interferens
med andet elektronisk udstyr i naerheden.
RF-emissioner CISPR 11, Ed. 5.0 Klasse B Biosonic® UST00R er egnet til anvendelse pa alle lokaliteter, herunder
(med A1:2010) boliger og bygninger, som er direkte tilsluttet til det offentlige stremfor-
syningsnetvaerk med lavspaending, som forsyner bygninger, der bruges til
beboelse, hvis den felgende advarsel overholdes:
Advarsel: Dette udstyr er kun beregnet til anvendelse af uddannet
sundhedspersonale. Dette udstyr kan forarsage radiointerferens eller
Harmoniske emissioner IEC 61000-3-2 Ed. Klasse A kan forstyrre driften af udstyr i naerheden. Det kan veere ngdvendigt at
4.0 (2014-05) ' traeffe afhjaelpende foranstaltninger, sasom at dreje eller flytte Biosonic®
. US100R-apparatet eller at afskaerme placeringen.
Spaendingsfluktuationer/flimmer IEC 61000- | Opfylder
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5.2 EN/IEC 60601 - 1 -2 Tabel 2

Retningslinjer og producenterklzering — elektromagnetisk immunitet

Biosonic® US100R-apparatet er beregnet til brug i det nedenfor angivne elektromagnetiske miljg. Kunden eller slutbrugeren af Biosonic®
US100R-apparatet skal sikre sig, at det kun bruges i et sddant milje.

Immunitetstest

IEC60601 testniveau

Overensstemmelsesgrad

Tilsigtet elektromagnetisk miljg

Elektromagnetisk udladning (ESD)
IEC 61000-4-2 Ed. 2.0 (2008-12)

+8 kV kontakt
+15 kV luft

+8 kV kontakt
+15 kV luft

Gulvet skal veere af trae, cement
eller keramiske klinker. Hvis gulvene
er belagt med syntetisk materiale,
bar den relative luftfugtighed veere
mindst 30 %.

Hurtige transienter/
bygetransienter
I[EC 61000-4-4 Ed 3.0 (2012-04)

+ 2 kV til strgmforsynings-
ledninger

+1 kV til indgangs-/
udgangsledninger

+ 2 kV til strgmforsynings-
ledninger

+1 kV til indgangs-/
udgangsledninger

Kvaliteten af stremforsyningen bar
svare til kvaliteten i typiske kom-
mercielle omgivelser eller hospitaler.

Spaendingsimpulser (surges)
IEC 61000-4-5 Ed 3.0
(2014-05)

+ 1 kV differentialmode
(ledning-til-ledning)

+ 2 kV common mode
(ledning-jord)

+ 1 kV differentialmode
(ledning-til-ledning)

+ 2 kV common mode
(ledning-jord)

Kvaliteten af stramforsyningen bar
svare til kvaliteten i typiske kom-
mercielle omgivelser eller hospitaler.

Spandingsdyk, korte spaendings-
udfald og variationer i
forsyningsspaendingen

IEC 61000-4-11

Ed 2.0 (2004-03)

<5 % UT (>95 % fald i UT) i
0,5 cyklus

40 % UT (60 % fald i UT) i
5 cyklusser.

70 % UT (30 % fald i UT) i
25 cyklusser.

<5 % UT (>95 % fald i UT) i
5 sekunder

<5 % UT (>95 % fald i UT) i
0,5 cyklus

40 % UT (60 % fald i UT) i
5 cyklusser.

70 % UT (30 % fald i UT) i
25 cyklusser.

<5 % UT (>95 % fald i UT) i
5 sekunder

Kvaliteten af stramforsyningen bar
svare til kvaliteten i typiske kom-
mercielle omgivelser eller hospitaler.
Hvis brugeren af Biosonic® US100R
kraever fortsat drift under en
stremafbrydelse, anbefales det, at
Biosonic® USTOOR far strem fra en
nedstrgmforsyning, der har tilstraek-
kelig kapacitet til at kgre enheden i
den maksimalt pakraevede afbrydel-
sesperiode.

Magnetfelter med netfrekvenser
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8 Ed 2.0 (2004-03)

3A/m

3A/m

Netfrekvensmagnetfeltet ber veere
pa samme niveau som ved anven-
delse i et typisk erhvervs- eller
hospitalsmilja.

Bemaerk UT er netspaendingen fer brug af testniveauet.
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5.3 EN/IEC 60601 - 1 -2:Ed 4.0 (2014-03) underparagraf 5.2.2.2 Tabel 4

Retningslinjer og producenterklaering — elektromagnetisk immunitet

Biosonic® UST00R-apparatet er beregnet til brug i det nedenfor angivne elektromagnetiske miljg. Kunden eller slutbrugeren af Biosonic®
US100R-apparatet skal sikre sig, at det bruges i et sddant milja.

Immunitetstest IEC60601 testniveau Overensstemmelsesgrad Tilsigtet elektromagnetisk miljg

Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr bar
ikke anvendes taettere pa nogen del af Biosonic®
US100R-apparatet, inklusive kabler, end den
anbefalede sikkerhedsafstand beregnet ud fra lig-
ningen galdende for senderens frekvens.

Anbefalet sikkerhedsafstand

d=1,2+P

Ledningsbaret RF d=1,2+P 80 MHz til 800 MHz
IEC 61000-4-6 Ed 2.0
(A1:2004, A2:2006) 3 Vrms 3 Vrms d=2,3+P 800 MHz til 2,5 GHz

150 kHz til 80 MHz 150 kHz til 80 MHz
Indstralet RF hvor P er senderens maksimale nominelle
I[EC 61000-4-3 3V/m 3 V/m udgangseffekt i watt (W) i henhold til senderfabri-
(Ed 3.0) 80 MHz til 2,7 GHz 80 MHz til 2,7 GHz kanten, og d er den anbefalede, minimale sikker-
(A1: 2007) hedsafstand i meter (m).
(A2:2010)

Feltstyrker fra faste hgjfrekvenssendere, som fast-
lagt med en elektromagnetisk undersggelse pa
lokaliteten a, skal ligge under overensstemmelses-
niveauet for hvert frekvensomrade b.

Der kan forekomme interferens i naerheden af
udstyr, som er maerket med fglgende symbol:

({ ( i:n })

BEMZRKNING 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gealder det hgjeste frekvensomrade

BEMAZRKNING 2 Disse retningslinjer gaelder ikke ngdvendigvis i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og
refleksion fra genstande, bygninger og mennesker.

a Feltstyrker fra faste sendere som f.eks. stationer til mobil- og tradlgse telefoner, mobilradioer, amatgrradioer, AM- og
FM-radioudsendelser og tv-udsendelser kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. Hvis det elektromagnetiske milja forarsaget af
faste RF-sendere skal vurderes, bar man overveje at fa foretaget en elektromagnetisk maling pa stedet. Hvis den malte feltstyrke pa
det sted, hvor Biosonic® US100R bruges, overskrider det oven for angivne RF-overholdelsesniveau, skal Biosonic® US100R-apparatet
holdes under opsyn for at verificere, at den fungerer normalt. Hvis driften ikke er normal, kan det vaere ngdvendigt at traeffe yderlige-
re foranstaltninger, sdsom at dreje eller flytte Biosonic® US100R-apparatet.

b | frekvensomradet fra 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrkerne vaere under 3 V/m.




90

BioSonic® Ultralydstandrenser

5.4 EN/IEC 60601 - 1-2 :2007 underparagraf 5.2.2.2 Tabel 6

Anbefalet sikkerhedsafstand mellem transportabelt og mobilt RF-kommunikationsudstyr og Biosonic® US100R-apparatet.

Biosonic® US100R-apparatet er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede RF-forstyrrelser er kontrollerede. Kunden eller
brugeren af Biosonic® US100R-apparatet kan bidrage til at forhindre elektromagnetisk interferens ved at overholde en minimumsafstand
mellem transportabelt og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og Biosonic® US100R-apparatet som anbefalet nedenfor, alt efter kom-
munikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Nominel maksimal udgangseffekt

Sikkerhedsafstand ifglge senderfrekvens i meter (m)

pa sender i watt (W) 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
-1, d=1,2 P d=23p
0,01 0,12 0,12 0,23
0.1 038 0.38 0.73
1,0 12 12 2.3
10 38 38 7.3
100 12 12 2.3

For sendere med en maks. nominel udgangseffekt, som ikke er anfert ovenfor, kan den anbefalede sikkerhedsafstand d i meter (m) bestem-
mes ved hjeelp af den ligning, som geelder for senderens frekvens, hvor P er den maksimale udgangseffekt for senderen i watt (W) i henhold
til producenten af senderen.

BEMARKNING 1 Ved 80 MHz og 800 MHz, galder separationsafstanden for det hgjeste frekvensomrade.
BEMAZRKNING 2 Disse retningslinjer geelder ikke ngdvendigvis i alle situationer. Elektromagnetisk stralingsspredning pavirkes af absorption
og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.
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HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa
myyda vain rekisterdity |aakari tai rekisterdidyn ladkarin maarayksesta.
Tama laite on tarkoitettu vain koulutettujen terveydenhuollon

ammattilaisten kayttéon.
& teen kokoonpanoa ja kayttoa, silla siten vahen-
netdan potilaan ja kayttdjan loukkaantumisriskia.
VAROITUS! | Asiaton kayttd voi vaarantaa turvallisuuden.

Tama kayttdohje on luettava kokonaan ennen lait-

Olennainen osa vastaanottosi periodontaalista ja ennaltaehkaisevaa
hoitoa

Onnittelemme COLTENE BioSonic® UST00R -hammaskivenpoistolait-
teen ostopaatoksestasi.

COLTENE BioSonic® USTO0R -hammaskivenpoistolaite (mydhemmin
tassa kayttdohjeessa “laite”) on kehitetty hammasladketieteen
tarpeisiin — ainutlaatuisen suunnittelunsa ansiosta se on turvallinen
ja aikaa seka tilaa saastava.

Hammaskiven poiston kliininen hyoty

Hammaskiven poisto hampaan pinnalta tehddan joko kéasi-instru-
mentilla (esim. hammaskivilaitteella tai hammaskivikyretilld) tai ult-
radanen avulla toimivalla hammaskivenpoistolaitteella. Ultradanilaite
synnyttda suuritaajuisia ultradaniaaltoja, jotka saavat laitteen karjen
vardhtelemaan noin 25 000 — 30 000 kertaa sekunnissa. Ultradani
poistaa hammaskiven huomattavasti tehokkaammin ja nopeammin
kuin kasi-instrumentti.

Kayttotarkoitus

Kayttoalueet

Ultradanen kayttod seuraaviin kayttotarkoituksiin:

e Supragingivaalisen ja subgingivaalisen hammaskiven poisto
sekd normaali hammaskiven poisto.

e  Periodontaalinen hoito

Suunniteltu potilasryhma

USTO0R on tarkoitettu kayttodn lapsipotilaiden maitohampaista
ikdantyneiden potilaiden hampaisiin, jotka tarvitsevat ultradanella
suoritettua hammaskiven poistoa.

I. Pakkauksesta poistaminen

A. Poista laite pakkauksesta ja tarkista, ettei se ole vahingoittunut
kuljetuksen aikana.
Pakkauksen sisalto:

1 US100R-laite

1 kasikappale

1 jalkakytkin

1 vesiletku suodattimineen
1 virtajohto

1 kayttoohjeet

1 takuukortti

1 pika-aloitusohje

2 varasuodatinta

B. Tarkista, etta laitteen sarjanumero (laitteen pohjassa) tdsmaa
pakkaukseen merkityn sarjanumeron kanssa. Mikéli numerot
eivat tdsmaa, ota yhteys laitteen myyjaan.

C. Tayta takuukortti ja ldhetd se 10 paivan kuluessa ostopdivasta
COLTENEIle.

D. Valitse laitteelle sopiva paikka. Suosittelemme sijoittamaan
laitteen lahelle pistorasiaa ja kylmdavesihanaa niin, ettd se on
samalla myos hoitotuolin ldheisyydessa. Sijoita laite tukevalle
alustalle, kuten ty6tasolle.

Il. Asetus

A. Vesijohtoliitdnnan esivalmistelut

e Sisdantulevan kylmaveden lampétilan on oltava 5-25 °C
(41-77 °F). Laitteen syottoletkun paineen on oltava vahin-
taan 25 psi (172 kPa / 1 724 bar) ja enintdan 50 psi (345 kPa /
3 447 bar).

e Suosittelemme  asentamaan suodattimen  paavesijohdon
sulkuhanan ja laitteen valiin. Sulkuhana on osa laitteen
vesijarjestelmaa.

e Vaikka laitteessa on sisdanrakennettu suodatin, suodattimen
tarkoituksena ei ole korvata paajohdon suodatinta.
Sisdanrakennettu suodatin suodattaa pienempia hiukkasia
kasikappaleen tukkeutumisen valttamiseksi.

e laitteeseen tuleva vesijohto on huuhdeltava perusteellisesti
ennen sen liittdmista laitteeseen.

B. Vesijohtoliitanta

o Liitd vedensyottdputki yksikén taustapuolella olevaan sovitti-
meen. Sovitin kiinnittyy putkeen jo ennen kuin liitos on kunnol-
la tiivis. Varmista, etta putki on kunnolla kiinni liitdnnassa. Veda
putkesta, jotta varmistat putken olevan kiinni. (Kuva 1 ja 2)

e Tarkasta, ettd tulosuodatin on kunnolla kiinni putken
molemmissa osissa.

e Liitd putken toinen paa kylmavesiliitantaan.

e Avaa paavesijohdon sulkuhana.

e Tarkasta kaikkien liitantdjen tiiviys.

C. Kasikappale
e Tyonna kasikappaleen liitin laitteen etuosan liitdntaan. Liitin
menee paikalleen vain yhdessa asennossa. (Kuva 3)
e Tarkista, etta liitin on tiukasti kiinni.

D. Jalkakytkin
e Tyonna jalkakytkimen liitin laitteen takaosan liitantaan. (Kuva 4)

E. Virtajohto/virtaliitanta

e Ljita laitteen mukana toimitettu maadoitettu virtajohto laitteen
takaosaan (kuva 5).

e Liita virtajohto asianmukaisesti maadoitettuun pistorasiaan.

e HUOMAUTUS: Jos laitteen mukana toimitettu maadoitettu
pistoke ei sovivastaanottosi pistorasiaan, ota yhteys valmistajaan
tai myyjaan ohjeiden saamiseksi. Laitetta valmistetaan kahtena
versiona: 90-126 VAC:n versiona ja 198-265 VAC:n versiona.
Varmista, ettd kaytat oikeaa versiota, jonka kayttojannite on
sama kuin vastaanoton verkkovirran jannite. Laitteen takuu
mitatdityy, jos kaytetdan laitetta, jonka kayttdjannite ei ole
sama kuin verkkovirran jannite tai jos kaytetdan luvatonta
muuntajaa.

e Jos ON/OFF-virtapainikkeen ylapuolella olevassa LED-valossa
palaa vihrea valo, laite on paalla. Jos valo ei pala, kytke laite
paalle painamalla virtapainiketta. Laitteen virtakytkin on
toimitettaessa yleensa OFF-asennossa.

F. Taajuuskytkin
e Siirra laitteen takaosan kytkin oikeaan taajuuteen kayttamasi karjen
mukaan. BioSonic® UST00R:n esiasetus on 30K. (Kuva 6)
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lll. Kayttoohjeet o Tarkista, ettd vesi paasee karjen paahan asti pitamalla

kasikappaletta pesualtaan paalla ja kdynnistamalla laite. Saada
A. Potilaan esivalmistelu ja asemointi vesihanan saatdnuppia varmistaaksesi, etta virtaus on riittava

B.

HUOMAUTUS:

e Anna potilaan huuhdella suunsa antimikrobisella suuvedella

aerosolin bakteeripitoisuuden vahentamiseksi.

e Aseta hoitotuoli vaakatasoon siten, ettd padset kasittelemaan
seka yla- etta alahampaita. Tama asento on potilaalle mukavin
ja parantaa nakyvyytta hoitoalueelle.

e Aseta potilaan paa siten, etta paasy kasiteltavalle alueelle ja
hampaan pintaan on helppoa. Poista vesi ja kudosjatteet sylki-
imurilla tai muulla tehokkaalla imurilla.

Hammaskiven poisto ultradanella

Lue laitteen péivittdiset huoltotoimenpiteet

kayttdohjeen kohdasta IV (Huolto ja infektioiden ehkaisy).

Yleisia kayttoohjeita:

1. Avaa paavesijohdon sulkuhana.

2. Kytke laite paalle painamalla ON/OFF-virtapainiketta. Tarkista,
ettd laitteen oikeassa alakulmassa oleva vihrea valo syttyy.

3. Kierra vesihanan saatdénuppia myotapaivaan taysin auki.

4. Pida kasikappaletta (ilman karked) pesualtaan paalla. Paina

jalkakytkin pohjaan ja huuhtele vesiletku antamalla veden

virrata vahintaan 2 minuutin ajan.

Valitse steriloitu hammaskivenpoistolaitteen karki.

6. Kostuta O-rengas vedelld ennen karjen asettamista
kasikappaleeseen. Paina jalkakytkimen pedaalia samalla
kun taytat kasikappaletta vedelld ja kddannat karked hitaasti,
kunnes se napsahtaa paikalleen. (Kuva 7)

7. Saada laitteen teho ja vesihanan saatonuppi halutulle
tasolle. HUOMAUTUS: Kaytd hammaskiven poistoon pieninta
vaikuttavaa tehoa. (Hammaskivenpoistolaitteen karjet on
steriloitava ennen jokaista hoitokertaa. Ks. ohjeet osasta IV,
kohta A.)

v

. Turbo-ominaisuus

e laitteen vasemmassa alakulmassa oleva Turbo-painike saataa
laitteen enimmaistehoon ilman tehonsaatimen kayttdéa. Kun
Turbo-tila on kaytdssa, painikkeen ylapuolella sijaitseva valo
palaa.

e Turbo-tilan  ollessa
tehonsaaténupista.
e Turbo-tilan voi kytkea paalta pois painamalla Turbo-painiketta

uudestaan. Valo sammuu.

e Turbo-tilaa voidaan kayttda itsepintaisen hammaskiven
poistoon. Se on tarkoitettu kaytettavaksi vain tilapaisesti.

e Riittdvan vedenvirtauksen varmistamiseksi karjen ja hampaan
vdlille on veden maarda tarvittaessa sdddettdva vesihanan
saatonupista.

kdytossa tehoa ei voida saataa

. Vinkkeja

e Kayta hammaskiven poistoon pieninta vaikuttavaa tehoa.

e Jos kasikappale kuumenee, on syynd joko liian vahainen
vesimaara, lilan suuri teho tai molemmat. Saada teho ja/tai
vesimaara sopivaksi.

e Karjen kuminen O-rengas pitda kostuttaa vedelld ennen sen
kiinnittamista kasikappaleeseen. Jos O-rengasta ei kostuteta,
sen oikeanlainen kiinnittdminen voi olla vaikeaa. Tydnna karki
pohjaan saakka samalla kiertden. ALA TYONNA KARKEA
PAIKALLEEN VAKISIN. Karjen kahvan pitdd asettua tiiviisti
kasikappaletta vasten. O-rengas voidaan myos voidella pienella
maaralla vaseliinia kayttoéian pidentamiseksi.

E.

F.

e Toimi

valittua tehoa varten. Hammaskivenpoistolaitteen karjesta
pitdisi suihkuta hienoa sumua (kuva 8).

Jos veden virtaus ei ole kunnossa, tarkasta tulosuodattimen
mahdollinen tukkeuma. Suodattimet ovat kertakayttoisia.
Vaihda tarvittaessa. Ala yritd puhdistaa kaytettya suodatinta.

e Laitetta ei saa kaynnistda sen ollessa suussa kuin vasta

valittémasti ennen kuin karki koskettaa hammasta. Nain
valtetddn tahattomat kosketukset huuliin, kieleen ja poskiin.

e Suosittelemme pitelemaan kasikappaletta kyndotteella ja

poistamaan hammaskived supra- ja subgingivaaliselta alueelta
erittdin kevyelld kosketuksella. Liian voimakas painaminen
hampaan pintaa vasten vahentdaa karjen tehoa, silla
varahtelyvaikutus on talléin vahaisempi.

e Tarkasta hammaskivenpoistolaitteen karki ajoittain kulumisen

varalta.

jarjestelmallisesti  hammaskived poistaessasi, jotta
hammaskivi saadaan poistetuksi kokonaan ja jotta valtytaan
tydon keskeytymiseltda potilaan ja hammasldaakarin asennon
vaihdon vuoksi.

Seuraavat seikat voivat aiheuttaa potilaalle epdmukavuutta:

e Liiallinen painaminen. Pidd hammaskivenpoistolaitteen karkea

sivuttain hampaan pinnalla hyvin kevyesti painaen.

e Karjen vaara sijainti. Valta karjen paan ja hampaan valista

kosketusta. Suuntaa paa poispdin juuren pinnalta ja kayta vain
sivua.

e Karjen pitaminen paikallaan hampaan pinnalla. Karjen tulee

olla koko ajan liikkeessd hammaskived poistettaessa. Liikuta
karked pysty-, vaaka- tai viistosuunnassa limittaisin vedoin
hammaskiven poiston tehostamiseksi ja epamukavuuden
vahentamiseksi.

e Jos potilaalla esiintyy arkuutta, kasittele vuoronperaan arkoja ja

vahemman arkoja alueita ja/tai vahenna tehoa.

Katkaise laitteen virta painamalla ON/OFF-virtapainiketta.
Varmista, etteivat laitteen etuosan LED-valot ole kytkettyina.

IV. Infektiontorjunta ja kunnossapito

A. Manuaalinen puhdistus

4. Harjaa karki/karjet pehmedaharjaksisella

o

. Huuhtele  ultradanikarki  hammaskivenpoiston  jalkeen
jattamalla karki kasikappaleeseen ja kdantamalla US100R-
laitteen vesihanan sdatdnuppia tdysin auki. Aktivoi veden
virtaus painamalla jalkakytkintd samaan tapaan kuin normaalin
kaytdn aikana vahintddn 1 minuutin ajan. Nain toimeenpiteen
aikana karkeen jaanyt lika voidaan poistaa.

. Huuhtele osia kylméan juoksevan veden alla kaikkien nakyvien
jatteiden poistamiseksi.

. Upota karki/karjet kokonaan yleiskayttdiseen BioSonic®
UC30 -puhdistusaineliuokseen, joka on  valmistettu
valmistajan  suositusten mukaisesti. Sopiva maara on

16,43 g/l (laimennussuhde 1:64). Liota valinetta/valineita
puhdistusaineliuoksessa 5 minuutin ajan.

harjalla. Kiinnita
huomiota valineiden kaikkiin rakoihin. Ali taivuta vaijeria.
Varmista, etta kaikki nakyva lika on poistettu.

5. Huuhtele karkeéa/karkia lampiman juoksevan veden alla kunnes

pesuainejdanteita ei enda nay.
Kuivaa valineet puhtaalla nukkaamattomalla kankaalla.

7. Tarkista, nakyykd valineissa likaa. Toista puhdistusprosessi, jos

likaa on nakyvissa.



Kayttoohje

@ 93

B. Ultradanipuhdistus

1. Huuhtele ultradanikarki  hammaskivenpoiston  jalkeen
jattamalla karki kasikappaleeseen ja kaantamalla US100R-
laitteen vesihanan saatonuppia taysin auki. Aktivoi veden
virtaus painamalla jalkakytkintd samaan tapaan kuin normaalin
kayton aikana vahintadn 1 minuutin ajan. Nain toimeenpiteen
aikana karkeen jaanyt lika voidaan poistaa.

2. Huuhtele osia kylman juoksevan veden alla kaikkien nakyvien
jaanteiden poistamiseksi.

3. Upota karki/karjet kokonaan yleiskayttdiseen BioSonic®
UC30 -puhdistusaineliuokseen, joka on valmistettu
valmistajan suositusten mukaisesti. Sopiva maara on 16,43 g/l
(laimennussuhde 1:64). Liota valineita puhdistusaineliuoksessa
5 minuutin ajan.

4. Harjaa karki/karjet pehmeaharjaksisella harjalla. Kiinnita
huomiota valineiden kaikkiin rakoihin. Ala taivuta vaijeria.
Varmista, etta kaikki nakyva lika on poistettu.

5. Puhdista karki/karjet ultradanipuhdistimessa  (esimerkiksi
COLTENE BioSonic Ultrasonic Cleaner) valmistajan kayttdohjeen
mukaan laimennetulla yleiskayttéon tarkoitetulla BioSonic®
UC30 -liuoksella. Anna valineiden liota ultradganipuhdistimessa
5 minuutin ajan.

6. Huuhtele karked/karkia lampiman juoksevan veden alla
kunnes pesuainejaanteita ei enaa nay.

7. Kuivaa vélineet puhtaalla nukkaamattomalla kankaalla.

8. Tarkista, nakyyko valineissa likaa. Toista puhdistusprosessi, jos
likaa on nakyvissa.

C. Sterilointi

Huomautus: ALA kaytd kemiallisia desinfiointiaineita ennen
sterilointia, silld se saattaa johtaa karjen materiaalien nopeaan
kulumiseen.

1. Steriloi BioSonic®-karjet gravitaatiomenetelmaan perustuvassa
hoyrysterilointilaitteessa 132 °C:ssa 15 minuuttia, kuivumisaika
20 minuuttia.

Ala kaytd kylmasterilointia, kemiallista desinfiointia tai muita
sterilointimenetelmia, mukaan lukien kemiallinen hoyry ja kuiva
ldmpo, sillda nama menetelmat voivat vaurioittaa karkea vakavasti ja
johtaa takuun raukeamiseen.

D. Ennen jokaista potilasta

1. Steriloi ultraganikarki ennen jokaista potilasta. (Hammaskiven-
poistolaitteen karjet on steriloitava ennen jokaista hoitokertaa.)

2. Puhdista ja desinfioi kotelon, laitteen, virtajohdon ja kasikap-
paleen pinnat Alpet D2:lla. Suojaa laite ja kasikappale kon-
taminaatioilta.

3. Huuhtele vesiletkut osassa Il annettujen ohjeiden mukaan.

4. Kiinnita steriloitu karki kasikappaleeseen aseptisesti.

E. Tyopaivan jalkeen

Al3  kaytd bensiini-, jodi- tai fenolipohjaisia
pesuaineita. (Jodit ja fenolit saattavat varjata laitteen
pintaa.) Poista kaikki pesuaineroiskeet valittomasti.

HUOMIO!
1. Poista kaikki ultradanikéarjet seka puhdista ja steriloi ne tarpeen
mukaan.

2. Puhdista ja desinfioi laite ja oheislaitteet kuten aiemmin aina
ennen jokaista potilasta. Puhdista osat pyyhkimalld pehmealla
liinalla, joka on kostutettu kaupallisesti saatavana olevalla
mineraalinpoistoaineella, ja puhdistamalla sitten Alpet D2:lla.

3. Huuhtele vesiletkut perusteellisesti.

4. Katkaise laitteen virta.

5. Sulje laitteeseen tulevan vesiletkun sulkuhana.

F. Virtajohdon, vesiletkujen, suodattimen ja kasikappaleen tarkistus
e Tarkasta saannollisin valein virtajohdon, vesiputkien, suodatti-
men ja kasikappaleen mahdolliset vauriot, kuluneisuus ja tuk-
keumat.
e Tarkasta, ettd virtajohdon kummankin paan liittimet ovat
kunnolla kiinni.

G. Hammaskivenpoistolaitteen karjen O-renkaan tarkistaminen
e Tarkista O-rengas kulumisen ja/tai vaurioiden varalta. Toistuva
sterilointi kuluttaa O-rengasta. Jos O-rengas on kulunut ja/tai
vaurioitunut, kasikappaleen ja karjen valinen liitos alkaa vuotaa.
e Poista kulunut tai vaurioitunut O-rengas urasta ja vaihda
uuteen. Tyénna uusi O-rengas varillisen muovikahvan uraan
saakka.

H. Sulakkeen vaihto

Palovaaran valttamiseksi laitteessa on aina kaytettava
tyypiltaan ja ampeeriarvoltaan samoja sulakkeita.

VAROITUS!

Sahkoiskun valttamiseksi irrota laitteen pistoke en-
nen sulakkeen vaihtoa.

VAROITUS!

115 VAC: 5 x 20 mm Slo-Blo (hidastettu) 1,6 A, 250 V (korkea

kapasiteetti)

230/240 VAC: 5 x 20 mm T-tyyppi 0,8 A (korkea kapasiteetti)

e Sulakekotelo sijaitsee valittémasti laitteen virtajohtoliitdnnan
alapuolella. Avaa sulakekotelo pienella ruuvimeisselilla (kuva 9).

e Tarkista sulake (kuva 10). Kuvassa 10 on vasemmalla puolella
ehja sulake ja oikealla palanut sulake.

e Vaihda tarvittaessa palanut sulake uuteen ja sulje kotelo. Paina
kantta, kunnes se napsahtaa kiinni.
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V. Ymparisto-/sdilytysolosuhteet

Ympaéristoolosuhteet

e Tarkoitettu sisakayttéon

¢ Maksimikorkeus: 2 000 m

/ﬂ/ 40 °C (104 °F)
5°C (41 °F)

80 %, enint.
* Suhteellinen kosteus: 31 °C (88°F)
50 % @ 40 °C (104 °F)

Sailytysolosuhteet

e Lampotila-alue:

Yksikon sailytys ja kuljetus tulee tapahtua seuraavissa

olosuhteissa.
/ﬂ/ 70 °C (158 °F)

-40 °C (-40 °F)

¢ Suhteellinen kosteus: %
(ei-kondensoiva) 10% =
0

1060 hPa
500 hPa

e Lampotila-alue:

100%

¢ llmanpaine:

VI. Turvallisuustietoja

Kontraindikaatiot

Ala kayta BioSonic® US100R -hammaskivenpoistolaitetta seuraavissa

tapauksissa:

e Restoratiiviset hampaiden hoitotoimenpiteet, joihin
amalgaamin kondensaatiota

e Kirurgiset tai juurihoitoon liittyvat toimenpiteet
e Potilaat, joilla on korkea infektioalttius

e Potilaat, joilla on kroonisia hengitykseen liittyvia ongelmia

e Potilaat, joilla on nielemishdirid tai -ongelmia vedenvirtauksen

yhteydessa

e Potilaat, joilla on sydan- ja verisuonisairaus seka toissijainen
keuhkosairaus tai krooninen keuhkosairaus, biokalvon

sisaltdmien mikro-organismien aspiraatioriskin vuoksi.

Varotoimenpiteet

e Henkiloitd, jotka kayttdvat implantoitua sydamentahdistinta
tai muuta implantoitua aktiivista l3akinnallista laitetta
(esim. insuliinipumppua, defibrillaattoria jne.), on varoitettu
siitd, ettd jotkut elektroniset laitteet voivat hairita
tahdistimen toimintaa. Siitd huolimatta, ettd BioSonic®
UST100R  -hammaskivenpoistolaitteen  kayttéon  liittyvista

Hammasladkarien on oltava yhteydessa sydamentahdistimen
valmistajaan tai potilaan laakariin ja pyydettdva tarkempia
tietoja sydamentahdistimesta.

e Mikali paikallisviranomaiset ovat antaneet ohjeistuksen

kayttdveden keittamisestd ennen kayttda, tuotetta ei saa kayttaa
avoimessa vesijarjestelmassa (esim. sita ei saa liittaa yleiseen
vesiverkkoon). Jarjestelma on poistettava keskusvesilahteesta.
Kun ohjeistuksen voimassaolo paattyy, huuhtele kaikkia yleisen
vesiverkon veden sy6ttoletkuja (esim. vesihanat, vesiletkut
ja hammashoitovélineet) valmistajan antamien ohjeiden
mukaisesti vahintdan 5 minuuttia.

e Biosonic® USTO0R -hammaskivenpoistolaitteen kayttd saattaa

arsyttaa demineralisoitunutta hampaan rakennetta, yliherkkia
alueita, laminaatteja, kruunuja ja implantteja.

Huomiot

Noudata seuraavia ohjeita, jotta valtetaan laitteen
vaurioituminen tai suorituskyvyn heikkeneminen:

e  Kayta vain COLTENEN valmistamia karkia.

& e Al3 estd ilmavirtausta. Huolehdi riittavasta
tuuletuksesta.

HUOMIO!
e Valta laitteeseen kohdistuvia iskuja.

e laitetta ei saa asettaa lampdpatterin tai
muun ldmmonlahteen paalle tai viereen.

o Ala yrita steriloida kasikappaletta.

Varoitukset

VAROITUS!

Vahaisten palovammojen valttamiseksi:

o Ala kayta laitetta ilman vetta.

e Kaytd ainoastaan kylmaa vetta 5-25 °C

0hs (41=77 °F).

¢ Alj aktivoi laitetta yli 10 minuutiksi kerrallaan.

e Al koske kéynnissé olevan laitteen metallikar-
keen paljain kasin.

sydamentahdistimien hairidista ei ole raportoitu, suosittelemme,
ettd kasikappale ja kaapelit pidetdan kaytdn aikana vahintaan
15-23 cm:n paassa tahdistimesta ja tahdistimen elektrodeista.

Sahkoiskuvaaran valttamiseksi:

e  Alj koskaan tee muutoksia virtajohtoon.

¢ Al3 upota laitetta veteen.
A e laiteluokka 1. Jotta séhkoiskuvaaran riskit

VAROITUS! voitaisiin valttaa, pitda laite kytked vain

maadoitettuihin pistorasioihin.

e Maasulun keskeyttavia suojamaadoitettuja
pistorasioita suositellaan kaytettavaksi.
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Rajahdysvaaran valttamiseksi:

e laitetta ei saa kayttdaad syttyvien seosten

VAROIUSI laheisyydessa.

Veden vdlityksella tarttuvan sairauden valttamiseksi:

/8\ |

VAROITUS!

Huuhtele vesiletkut saanndllisesti.

Sahkdmagneettiset hairiét

e  Séateily hairitsee implantoitujen laakintalaittei-
den, kuten sydamentahdistimien, kayttoa ja
aiheuttaa rintakipua ja hengastymista.

e Laitteen kaytt6d muiden laitteiden vieressa
tai paallekkain niiden kanssa on véltettava,
koska seurauksena voi olla toimintahairioita.

e Muiden kuin tdman laitteen valmistajan
toimittamien lisdvarusteiden ja johtojen
kayttd voi johtaa séhkdmagneettisen sateilyn
lisadntymiseen tai laitteen sahkdmagneettisen
hairionsietokyvyn vahenemiseen ja sita kautta
toimintahairidihin.

Kayta vain COLTENEN télle laitteelle toimittamia
lisdvarusteita.

Ala kayta hapekkaissa ymparistdissa.

VII. Ennaltaehkaisevaan ultradanikasittelyyn
liittyvia varotoimia

o Ultradanikarjet kuluvat kaytéssa. 2 mm kuluneet karjet ovat
menettaneet tehostaan noin 50 %.

e Jos karjessa ilmenee liiallista kulumaa tai se on taipunut, poista
karki kaytosta valittomasti. Se voi murtua kayton aikana.

e Suojaa kieltd, poskea ja huulia, kun poistat hammaskives, jotta
karki ei paase koskettamaan niita.

VIIl. Tilaustiedot
Laitteet:

Luettelonro Jannite Taajuus Teho
US100R115M 115V 50/60 Hz 100 W (enint.)
US100R115T 115V 50/60 Hz 100 W (enint.)
US100R230CE 230V 50/60 Hz 100 W (enint.)
US100R230UK 230V 50/60 Hz 100 W (enint.)
US100R240 240V 50/60 Hz 100 W (enint.)
Karjet: taajuus 25 kHz

Tuotenro Kuvaus Maara
US1025K #10 Universal 1
USG1025K #10 SuperSoft 1
US1025KOM #10 OptiMist™ 1
US1025KSP #10 Universal Slim 1
USG1025KSP #10 Slim SuperSoft 1
US1025K0S #10 Slim OptiMist™ 1
USG1025K0S #10 Slim SuperSoft (Optimist™) 1
US100025K #1000 Universal Triple Bend 1
Karjet: taajuus 30 kHz

Tuotenro Kuvaus Maara
US1030K #10 Universal 1
USG1030K #10 SuperSoft 1
US1030KOM #10 OptiMist™ 1
US1030KSP #10 Universal Slim 1
USG1030KSP #10 Slim SuperSoft 1
US1030KOS #10 Slim OptiMist™ 1
USG1030KOS #10 Slim SuperSoft (Optimist™) 1
US100030K #1000 Universal Triple Bend 1
US100R (OR-alpha) Tiivisteiden vaihto-O-rengas 1
US100RXF Vedensuodattimen vaihtosarja 1

IX. Vianetsinta

Tarkista ensin kaikki laitteesta lahtevat ja laitteeseen tulevat letkut
ja liitokset, silld huonosti kiinnitetty pistoke tai liitos voi usein
aiheuttaa ongelmia. Tarkista laitteen saatonuppien saadot. Vaikka
vain valtuutetut ammattihenkildt saavat korjata BioSonic® US100R
-hammaskivenpoistolaitetta, seuraavat vianmaaritystoimenpiteet
saattavat vahentaa turhia korjauspyyntoja.

A. Laite ei toimi
1. Varmista, etta virtapainike on ON-asennossa ja etta irrotettava
virtajohto on kunnolla kiinni laitteen takaosan pistorasiassa
(ON/OFF-merkkivalo palaa).
2. Varmista, ettd virtajohdon pistoke on liitetty kunnolla
asianmukaiseen pistorasiaan ja ettd pistorasiaan tulee virta.
3. Irrota virtajohto ja tarkista sulake (sulakkeet).

B. Karkeen ei tule vetta

1. Varmista, ettd vesihanan sdatonuppi on saadetty oikein.
Hammaskivenpoistolaitteen karjen paasta pitdisi suihkuta
hienoa sumua tai tippua vetta.

2. Varmista, etta vesijohdon sulkuhana on auki.

3. Tarkasta vedentulon kertakayttdisen suodattimen
mahdollinen tukkeuma.

4. Varmista, ettei letkusuodatin ole tukkeutunut.

5. Varmista, etteivat vesiletkut ole taittuneet.

6. Varmista, ettd vesihanan saatdnuppi on kaannetty “Auki”-
asentoon (myotapaivaan).

7. Tarkista, onko karjessa tukos.
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C. Laitteesta suihkuaa vetta, mutta karki ei varahtele C. Merkkien selitykset
¢ Vaihdalaitteeseenuusikarki. Joskuskarjenloppuunkuluneisuutta
ja/tai vaurioita ei voi havaita paljain silmin.
o Tarkista merkkivalosta, etta laite on asetettu samalle taajuudelle
kuin karki. Jos se ei ole, kdanna yksikon takaosan kytkin oikeaan
taajuuteen.

Maadoitettu

X. Tekniset tiedot Huomio/varoitus

A. Laite
Luettelonro Jannite Taajuus Virta B-tyypin sovellusosa
US100R115M 115V 50/60 Hz 100 W (enint.)
USTO0R115T 115V 50/60 Hz 100 W (enint.)
US100R230CE 230V 50/60 Hz 100 W (enint.) Jalkakytkin
US100R230UK 230V 50/60 Hz 100 W (enint.)
US100R240 240V 50/60 Hz 100 W (enint.)
Kayttotaajuus: 25/30 kHz Vesiliitanta
Teho: 40-70 W
Kokonaismitat:

13,97 x 22,86 x 15,24 cm
Paino: 4,54 kg Sulake
Sulaketyyppi: 5 x 20 mm, Slo-Blo (hitaat sulakkeet)

Laitteet 115V 1,6 A, 250 V T-tyyppi

Laitteet 230-240V 0,8 A, 250 V T-tyyppi Lahtdtehon saatd

B. Karjen kayttoosa &

Luettelonro Taajuus Luettelonro Taajuus .
US1025K 25 kHz US1025K0S 25 kHz Lue kayttoohje
US1030K 30 kHz US1030K0S 30 kHz

UST1025KSP 25 kHz USG1025K 25 kHz

US1030KSP 30 kHz USG1030K 30 kHz

US100025K 25 kHz USG1025KSP 25 kHz Palovammavaara
US100030K 30 kHz USG1030KSP 30 kHz

US1025KOM 25 kHz USG1025K0S 25 kHz

US1030KOM 30 kHz USGT030KOS 30 kHz

Sahkoiskuvaara

Rajahdysvaara

Lampatilarajoitus

Tulipalovaara

Kosteusrajoitus

lImanpainerajoitus

Q@@ )| 0§\ |> e
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3]

Katso kayttdohjeita

MD

Laakinnallisen laitteen merkki: Tama laite on
yhdenmukainen ladkinnallisen laitteen maaritel-
man kanssa

Rx ONLY

Rajoitettu myynti: Taman laitteen myynti on rajoi-
tettu ainoastaan laillistetuille laakareille.

Valmistuspaivémaara

il

Sarjanumero

REF

COLTENE-luettelonumero

C€

CE-merkki

Laakinnallisen laitteen maahantuoja

B
ol

Laakinnallisen laitteen valmistaja

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

XI. Luokitukset

Suojaus sahkoiskuilta: Peruslaite Luokka 1
Karjet — Tyyppi B

Suojaus veden tunkeutumista vastaan: normaali (IPX0)
Kayttotila: jatkuva

Puhdista ja desinfioi kotelon, laitteen, virtajohdon ja kasikappaleen
pinnat Alpet D2:lla.
Laite ei sovellu kaytettavaksi syttyvien seosten laheisyydessa.

XIl. Laitteen / jatteiden havittaminen

Paikallisten ja maakohtaisten lakien mukaisesti.

XIll. Rajoitettu takuu

Tuotteemme on valmistettu huolellisesti tiukat laadunvarmistusvaa-
timukset tayttaviksi. Laite on valmistettu uusista osista tai uusista ja
toimivista kaytetyista osista. Takuuehdot ovat voimassa joka tapauk-
sessa. Tama tuote on kehitetty erityisesti hammaslaaketieteelliseen
kayttoon ja tarkoitettu vain patevien hammaslaaketieteen ammat-
tilaisten kaytettaviksi tassa oppaassa annettujen ohjeiden mukaan.
Kayttdja on kuitenkin aina yksinomaan vastuussa siitd, ettd han
maarittaa tuotteen sopivuuden sille aiottuun kayttoon ja sen kayt-
tdtavan, vaikka tahan oppaaseen sisaltyisikin sen vastaista tietoa.
Valmistajan antama tai valmistajan puolesta annettu, kayttétekniik-
kaa koskeva opastus — oli se sitten annettu kirjallisesti, suullisesti
tai havainnollisesti — ei vapauta hammaslaaketieteen ammattilaista
velvollisuudesta valvoa tuotetta ja tehda kaikki sen kayttoa koskevat
ammatilliset paatokset.

Tuotteemme taataan kunkin tuotteen mukana tulevan, rajoitettua
takuuta koskevan kirjallisen todistuksen sisaltamien ehtojen mukaan.
Rajoitettua takuuta koskevassa todistuksessa nimenomaan esitettyja
takuita lukuun ottamatta COLTENE ei anna minkaanlaisia tuotetta
koskevia ilmaistuja tai hiljaisia takuita kaupaksi kdymista tai johonkin
madrattyyn tarkoitukseen sopivuutta koskevat takuut rajoituksetta
mukaan lukien. Ostaja tai kayttdja [6ytaa rajoitettua takuuta koskevasta
todistuksesta kaikki tata tuotetta koskevan takuun ehdot ja rajoitukset.
Tama kayttdoppaan osa ei ole tarkoitettu milldan tavalla muuttamaan
rajoitettua takuuta koskevassa todistuksessa annettua takuuta tai
lisddmaan mitaan siihen.

Kaikki kuljetuksen aikana tapahtunutta tuotteen vaurioitumista
tai rikkoutumista koskevat vaateet on esitettava kuljetusliikkeelle
valittdémasti sellaisen havaitsemisen jalkeen. COLTENE ei anna
takuuta tuotteelle kuljetuksen aikaisen vaurion varalta.
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XIV. Sahkémagneettista yhteensopivuutta koskevat tiedot, varoitukset ja huomiot:

1.

3.

Laite tuottaa seka sateilee suurtaajuusenergiaa; jos sitd ei asenneta tai kaytetd asianmukaisesti kayttoohjeessa esitetylla tavalla, se voi hairita
radio- ja televisioldhetysten vastaanottoa. Jos tata laitetta kaytetaan tdman kayttdohjeen vastaisesti, se voi aiheuttaa hairidita. Laitteen kayttajan
on omakustanteisesti ryhdyttava tarvittaviin toimenpiteisiin ndiden hairididen poistamiseksi.

.Henkil6ita, joilla on syddmentahdistin, on varoitettava siita, ettd jotkut elektroniset laitteet voivat hairita tahdistimen toimintaa. Siita

huolimatta, ettd COLTENElIle ei ole koskaan raportoitu BioSonic®-hammaskivenpoistolaitteen kayttodn liittyvista syddmentahdistimien hairidista,
suosittelemme, ettd kasikappale ja kaapelit pidetdan kayton aikana vahintdan 15-23 cm:n paassa tahdistimesta ja tahdistimen elektrodeista. Jos
on epavarmaa, voiko tdman laitteen kaytto vaikuttaa haitallisesti sydamentahdistimeen, on asia selvitettdva potilaan kardiologilta.

Muiden kuin COLTENENn toimittamien UST00R-johtojen ja -lisdvarusteiden kdyttd voi johtaa sateilyn lisadntymiseen tai hairidnsietokyvyn
vahenemiseen.

4. Luettelossa olevat johdot:

5.

a. Kasikappale-johto-kokoonpano — COLTENE-osanumero 50008850

b. Jalkakytkin-liitdntajohto-kokoonpano — COLTENE-osanumero 50008843

Sdhkdmagneettinen yhteensopivuus:

Seuraavat tiedot ovat suuntaviivoja ja valmistajan ilmoituksia koskien BioSonic® UST00R:n sahkdmagneettista yhteensopivuutta.

Yhdenmukainen Yhdenmukainen CSA-standardien kanssa:
UL-standardien kanssa: C22.2 nro 60601-1

60601-1 C22.2 nro 60601-1-6

60601-1-6 C22.2 nro 80601-2-60

80601-2-60

5.1 EN/IEC 60601-1-2 Taulukko 1

Suuntaviivat ja valmistusselostus — sahkémagneettinen sateily

BioSonic® UST00R on tarkoitettu kaytettdvaksi seuraavanlaisessa sahkdmagneettisessa ymparistossa. BioSonic® USTO0R:n omistajan tai
loppukayttdjan tulee varmistaa, etta laitetta kdytetadn oikeanlaisessa ymparistdssa.

Sateilytesti Yhteensopivuus | SShkémagneettinen ympadristo - suuntaviivat

Radiotaajuussateily CISPR 11: Ed. 5.0 Ryhma 1 BioSonic® UST100R kayttaa radiotaajuista energiaa vain sisdisissa toimin-

(A1:2010 mukaan luettuna) noissaan. Siksi radiotaajuussateily on hyvin vahaista eika todennakaoisesti
aiheuta hairiota lahelld olevissa sahkolaitteissa.

Radiotaajuussateily CISPR 11: Ed. 5.0 Luokka B BioSonic® US100R sopii kaytettaviksi kaikissa laitoksissa mukaan lukien

(A1:2010 mukaan luettuna) kotitaloudet ja ne, jotka on suoraan yhdistetty kotitaloustarkoituksiin

suunnatuille rakennuksille virtaa tuottavaan matalajanniteverkkoon edel-
lyttden, ettd seuraava varoitus otetaan huomioon:

Varoitus: Tama laite on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisten
kayttdon. Tama laite saattaa aiheuttaa radiotaajuushairiota tai keskeyt-

- stei 3. taa lahelld olevan laitteen toimimisen. Lieventavat toimenpiteet, kuten
z-lzaorﬂ?ggs)et sateilyt IEC 61000-3-2 £d. 4.0 Luokka A BioSonic® USTOO0R -laitteen asennon tai paikan vaihtaminen tai kdyttopai-

kan suojaus, saattavat olla tarpeen.

Ylijanniteaalto [EC 61000-3-3 Ed. 3.0 Yhteensopiva
(2013-05)
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5.2 EN/IEC 60601-1-2 Taulukko 2

Suuntaviivat ja valmistusselostus — sshkomagneettinen sateily

BioSonic® USTOOR on tarkoitettu kaytettdvaksi seuraavanlaisessa séhkémagneettisessa ymparistossa. BioSonic® UST00R:n omistajan tai lop-
pukayttdjan tulee varmistaa, etta laitetta kaytetaan oikeanlaisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti

IEC 60601 -testitaso

Yhteensopivuustaso

Suunniteltu sahkdémagneettinen
ymparist®

Sahkémagneettinen purkaus
(ESD)
IEC 61000-4-2 Ed. 2.0 (2008-12)

+ 8 kV kosketus
+ 15 kV ilma

+ 8 kV kosketus
+ 15 kV ilma

Lattioiden on oltava puuta, betonia
tai keraamista tiilta. Jos lattiat on
paallystetty synteettisellda materiaalil-
la, suhteellisen kosteuden on oltava
vahintdan 30 %.

Nopea transientti/purske
IEC 61000-4-4 Ed. 3.0 (2012-04)

=2 kV tehonsyottolinjat
+1 kV sisdédnmeno- ja
ulostulojohtimet

=2 kV tehonsyottolinjat
+1 kV sisdédnmeno- ja
ulostulojohtimet

Verkkovirran on oltava laadultaan
tavallista kaupallista ja/tai sairaalaym-
paristossa kaytettavaa virtaa.

Ylijanniteaalto
I[EC 61000-4-5 Ed. 3.0
(2014-05)

+1 kV differentiaalimuoto
(linja-linja)
+2 kV yhteissignaali (linja-maa)

+1 kV differentiaalimuoto
(linja-linja)
+2 kV yhteissignaali (linja-maa)

Verkkovirran on oltava laadultaan
tavallista kaupallista ja/tai sairaalaym-
paristossa kaytettavaa virtaa.

Jannitekuopat, lyhyet katkokset ja
jannitevaihtelut

[EC 61000-4-11

Ed. 2.0 (2004-03)

<5 % UT (> 95 % kuoppa UT)
0,5 jaksoa

40 % UT (60 % kuoppa UT)
5 jaksoa

70 % UT (30 % kuoppa UT)
25 jaksoa

<5 % UT (> 95 % kuoppa UT)
5 sekuntia

<5 % UT (> 95 % kuoppa UT)
0,5 jaksoa

40 % UT (60 % kuoppa UT)
5 jaksoa

70 % UT (30 % kuoppa UT)
25 jaksoa

<5 % UT (> 95 % kuoppa UT)
5 sekuntia

Verkkovirran on oltava laadultaan
tavallista kaupallista ja/tai sairaa-
laymparistdssa kaytettavaa virtaa. Jos
BioSonic® UST00R -laitteen kayttajan
on kaytettava jarjestelmaa jatkuvasti
virtakatkojen aikana, on suositelta-
vaa, ettd BioSonic® US1T00R -laitteen
virta otetaan katkottomasta virtalah-
teesta tai akusta, jonka kapasiteetti
riittaa laitteen kayttamiseen katkon
vaatiman enimmadisajan.

Verkkotaajuuden (50/60 Hz)
magneettikentta
IEC 61000-4-8 Ed. 2.0 (2004-03)

3 A/m

3 A/m

Verkkotaajuuden magneettikenttien
on oltava tyypillista kaupallista tai
sairaalatasoa.

Huomautus

UT on verkkovaihtojannite ennen testitason soveltamista.
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5.3 EN/IEC 60601-1-2: Ed. 4.0 (2014-03) alapykala 5.2.2.2 Taulukko 4

Suuntaviivat ja valmistusselostus — sahkémagneettinen sateily

BioSonic® US100R on tarkoitettu kaytettavaksi seuraavanlaisessa sahkdmagneettisessa ymparistdssa. BioSonic® UST00R:n omistajan tai
loppukayttdjan tulee varmistaa, etta laitetta kaytetaan oikeanlaisessa ymparistdssa.

Hairidnsietotesti

|[EC 60601 -testitaso

Yhteensopivuustaso

Suunniteltu sahkdémagneettinen ymparistd

Johtunut radiotaajuus
I[EC 61000-4-6 Ed. 2.0
(A1:2004, A2:2006)

Sateilyradiotaajuus
I[EC 61000-4-3
(Ed. 3.0)

(A1: 2007)
(A2:2010)

3 Vrms
150 kHz ... 80 MHz

3 V/m
80 MHz ... 2,7 GHz

3 Vrms
150 kHz ... 80 MHz

3 V/m
80 MHz ... 2,7 GHz

Kannettavia tai siirrettavia radiotaajuisia laitteita ei
tule kayttaa lahempana mitaan BioSonic® UST00R
-laitteen osaa, mukaan lukien kaapelit, kuin mika
on lahettimen taajuuteen sovellettavan yhtalon
avulla laskettu suositeltava suojaetaisyys.

Suositeltu suojaetaisyys

d=1,2yP
d=1,2yP 80 ... 800 MHz
d=23yP 800 MHz ... 2,5 GHz

jossa P on valmistajan ilmoittama lahettimen mak-
simaalinen nimellisteho watteina (W) ja d suositel-
tu suojaetaisyys metreina (m).

Kiinteiden radiotaajuuslahettimien kenttavoimak-
kuuksien, jotka on maaritelty sahkdmagneettisella
paikkatutkimuksella a, on oltava alle kunkin taa-
Juusalueen mukautuvuustason b.

Hairibita saattaa esiintyd seuraavalla symbolilla
varustettujen laitteiden laheisyydessa:

()

HUOMAUTUS 1 80 MHz:ssa ja 800 MHz:ssa patee korkeampi taajuusalue.

HUOMAUTUS 2 Nama ohjeet eivat valttamatta pade kaikissa tapauksissa. Sahkomagneettisen suureiden etenemiseen vaikuttavat
absorptio ja heijastuminen, jotka johtuvat rakennuksista, esineista ja ihmisista.

a Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelinten ja maaradiopalvelujen, amatddriasemien, AM- ja FM-yleisradio- ja televisiolahettimien
tukiasemien kentanvoimakkuuksia ei voida teoreettisesti maarittaa tarkalleen etukateen. Jotta kiinteiden radiotaajuisten lahettimien
vaikutus sahkdémagneettiseen ymparistéon havaittaisiin, sijoitusalueen tutkiminen on suositeltavaa. Jos BioSonic® USTOO0R -laitteen
sijoitusalueella mitatut kentanvoimakkuudet ylittavat edelld annetun yhteensopivuustason, taytyy BioSonic® US100R -laitetta tarkkailla
kullakin alueella sen normaalia kayttoda silmalla pitden. Jos epatavallisia toimintaominaisuuksia havaitaan, saattaa olla tarpeen ryhtya
lisdtoimenpiteisiin, esimerkiksi muuttaa BioSonic® UST00R -laitteen asentoa tai sijoittaa se toiseen paikkaan.

b 150 kHz ... 80 MHz ylittavilla taajuusalueilla kentanvoimakkuuden on oltava alle 3 V/m.
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5.4 EN/IEC 60601-1-2:2007 alapykald 5.2.2.2 Taulukko 6

Suositellut valimatkat kannettavien ja siirrettdvien radiotaajuusviestimien ja BioSonic® UST00R -laitteen valilla

BioSonic® US100R tarkoitettu kaytettavaksi sellaisessa sahkdmagneettisessa ympadristdssa, jossa sateileva RF-hairié on kontrolloitu. BioSonic®
USTOO0R -laitteen omistaja tai kayttaja voi auttaa valttamaan sahkdmagneettisia hairidita pitdmalla viestimen antotehosta riippuvainen vahim-
maisetaisyys kannettavien ja siirrettavien radiotaajuisten viestintalaitteiden (lahetinten) ja BioSonic® US100R -laitteen valilla.

Lahettimen maksiminimellisteho

Lahettimen taajuuden mukainen suojaetdisyys metreina (m)

watteina (W) 150 kHz ... 80 MHz 80 MHz ... 800 MHz 800 MHz ... 2,5 GHz
d=12P d=12P d=23/p
0,01 0,12 0,12 0.23
0.1 038 038 073
1,0 12 12 2,3
10 38 38 7.3
100 12 12 2,3

HUOMAUTUS 1 80 MHz:ssa ja 800 MHz:ssa patee korkeampi taajuusalue.
HUOMAUTUS 2 Nama ohjeet eivat valttamatta pade kaikissa tapauksissa. Sahkomagneettisten suureiden etenemiseen vaikuttavat absorp-
tio ja heijastuminen, jotka johtuvat rakennuksista, esineista ja ihmisista.

Lahettimille, joiden maksiminimellistehoa ei ole taulukossa, etdisyys d metreina (m) voidaan arvioida kayttamalla ldhettimen taajuuden
mukaista yhtalod, jossa P on valmistajan antama lahettimen maksiminimellisteho watteina (W) lahettimen valmistajan mukaan.
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BioSonic® Ultrasonisk

Scalingsystem

FORSIKTIG: Fgderal lovgivning (USA) foreskriver at enheten kan kun
selges etter ordre fra autorisert helsepersonell. Dette produktet skal

kun brukes av opplaert helsepersonell.
& ing av denne enheten, for & redusere risikoen for
pasient- eller personskade. Uriktig bruk kan skade

ADVARSEL! | sikkerhetsbeskyttelsen.

Les hele denne handboken fgr montering og betjen-

En viktig del av din periodontiske og forebyggende behandling
Gratulerer med kjgpet av et COLTENE BioSonic® UST00R Ultrasonisk
Scaling-system.

COLTENE BioSonic® US100R Ultrasonisk Scaling-system, spesielt
utviklet for tannleger, (heretter henvist til i denne handboken som
“enheten”) er spesielt designet for & spare tid og plass og & eke
sikkerhet i behandlingsomradet for tannpleie.

Kliniske fordeler ved scaling

Scaling er prosessen hvor tannsten blir fijernet fra tannoverflaten.
Dette kan bli oppnddd ved & bruke enten handinstrumenter
(slik som handholdte scaling-instrumenter eller curetter) eller
ultrasoniske scaling-instrumenter. Ved bruk av ultrasoniske scaling-
instrumenter forarsaker hayfrekvensbglger som oppstar inne i det
ultrasoniske handstykket, at spissen pa innlegget vibrerer med
25 000 eller 30 000 sykluser per sekund. Dette kan fjerne tannstein
fra tannoverflater mer effektivt og raskere enn handinstrumenter.

Tiltenkt formal

Bruksindikasjoner

Ultrasonisk bruk for

e Alle subgingivale og supragingivale scaling-prosedyrer og
rutinemessige profylakseprosedyrer.

e  Periodontisk behandling

Tiltenkt pasientgruppe

USTO0R er beregnet pa & brukes hos pasienter med primeere il
geriatriske tenner som krever ultralydscaling.

I. Utpakking

A. Ta enheten ut av forsendelseskartongen og kontroller den for
mulig skade som kan ha forekommet under forsendelse.
Forsendelseskartongen skal inneholde:

1 US100R-enhet

1 hadndstykkeenhet

1 fotbryterenhet

1 vannledningsmontasje m/filter
1 strgmledning

1 brukerhandbok

1 garantikort

1 hurtigreferanse

2 reservefilter

B. Sammenlign serienummeret pd undersiden av enheten med
nummeret pa forsendelseskartongen. Ta kontakt med forhandle-
ren hvis disse numrene ikke er de samme.

C. Fyll ut garantikortet og send det til COLTENE innen 10 dager
etter mottak.

D. Sett enheten der den er lett tilgjengelig under pasientbehandling
0g 0gsa naer veggstepsel og ledning for kaldt vann. Veer sikker pa
at enheten blir satt pa en fast overflate, slik som en benkeplate.

Il. Oppsett

A. Koblinger for vannledning (H,0)

e Temperaturen forinnkommende kaldtvann skal vaere pa mellom
5 °C og 25 °C (41 ° og 77 °F). Trykket i forsyningsledninger
for enheten ma vaere minimum 25 psi (172 kPa/1724 bar) til
maksimum 50 psi (345 kPa/3447 bar).

¢ Det anbefales bruk av et filter plassert inne i ledningen mellom
hovedavstengningsventilen og enheten. Hovedavstengnings-
ventilen er en del av rgropplegget i behandlingsrommet.

e Selv om enheten har et filter, er det ikke beregnet til & erstatte
et filter inne i hovedledningen. Filteret vil fange opp mindre
partikler for ytterligere & forhindre at handstykket blir tilstoppet.

¢ Tannpleievannledningen bar skylles grundig igjennom fgr den
blir koplet til enheten.

B. Tilkobling av vannforsyningsledning

e Sett vanntilfarselsslangen inn i rerforbindelsen pa baksiden
av enheten. Forbindelsesdelen vil gripe tak i slangen fer den
festes. Kontroller at slangen skyves helt inn til den stopper opp.
Dra i slangen for & sikre at den sitter fast. (Fig. 1 & 2)

e Kontroller at det innvendige filteret er stramt festet til begge
slangedelene.

e Koble den andre slangeenden til kontorets forsyningsledning
for kaldt vann.

* Apne hovedavstengningsventilen.

e Kontroller alle koplinger for & vaere sikker pa at det ikke er
lekkasjer.

C. Handstykke
e Skyv koplingen pad handstykkeenheten inn i koplingen pa
forsiden av enheten. Koplingen passer bare en vei. (Fig. 3)
e Kontroller at enhetene er koplet forsvarlig til hverandre.

D. Fotbryterenhet
e Skyv koplingen pa fotbryterenheten inn pa koplingen pa
baksiden av enheten. (Fig. 4)

E. Stremledning/stremtilkobling

¢ Plugg den Igse strgmledningen inn pa baksiden av enheten (Fig. 5).

e Sett inn den jordete stikkontakten som falger med enheten i et
riktig jordet stepsel, fortrinnsvis av “sykehusstandard”.

e MERK: Hvis den jordete stikkontakten som fglger med enheten
ikke passer det elektriske stgpselet pa kontoret ditt, ta kontakt
med forhandleren eller fabrikanten for veiledning. Enheten er
produsert i to varianter, en til bruk med 90-126 V vekselstrgm
og en til bruk med 198-265 V vekselstrgm. Vaer sikker pa at du
bruker den riktige enheten for vekselstrgmtilfarselen til konto-
ret ditt. Bruk av feil hovedspenning eller bruk av en ikke-autori-
sert spenningsomformer vil gjere enhetens garanti ugyldig.

e Sjekk LED over PA/AV-trykknappbryteren. Hvis den lyser (grenn),
er enheten PA. Hvis den ikke lyser, trykk ned bryteren for & sla pa
enheten. Enheten blir vanligvis sendt med bryteren i AV-stilling.

F. Frekvensbryter
¢ Beveg bryteren pa baksiden av enheten til korrekt frekvens for den
innsatsen som du vil bruke. BioSonic® US100R er forhandsinnstilt
pa 30K. (Fig. 6)
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lll. Bruksanvisning

A. Pasientforberedelse og -stilling

¢ apasienten skylle munnen med et antimikrobisk munnvann for
a redusere bakteriekontaminering av aerosolen far prosedyren.

¢ Plasser tannlegestolen i ryggleie for maksimal tilgang til bade de
maxillzere og mandibulaere buene. Dette forbedrer pasientens
komfort og gker visibiliteten for klinikeren.

e Plasser pasientens hode for maksimal tilgang til kvadranten og
tannoverflaten som blir behandlet. Sug ut vann og avfall med
en spyttejektor eller utsuger med hgyt volum.

B. Ultrasoniske scaling-prosedyrer

MERK: Se Avsnitt IV (Vedlikehold og infeksjonskontroll) i
bruksanvisningene for generelle prosedyrer som skal falges daglig
og mellom pasienter.

Generelle prosedyrer:

1. Serg for at hovedavstengningsventilen for tannlegekontorets
vanntilfarsel er dpen.

2. Sla enheten PA med bruk av PA/AV-knappen. Kontroller at den
gregnne LED-en pa knappen nederst i hjgrnet pa hayre side av
enheten lyser.

3. Vri H,0-kontrollknotten med urviseren til helt apen stilling.

4. Hold handstykket (uten et innlegg installert) over en vask eller
et sluk. Trykk ned fotkontrollen og skyll ut vannledningen i
minst 2 minutter.

5. Velg det steriliserte innlegget for scaling.

6. Smgr O-ringen med vann fegr du setter innsatsen inn i
handstykket. Press ned fotbryterpedalen mens du fyller
handstykket med vann, og drei innsatsen sakte til den gar i
1as. (Fig. 7)

7. Sett stram- og H,O-kontrollknottene i de gnskede posisjonene
for bruk.. MERK: Bruk lavest mulig effektiv strgminnstilling nar
du fjerner tannsten. (Innleggene pa scaling-instrumentet skal
veere sterilisert fgr farste bruk pa hver pasient.) Se Avsnitt IV,
Del A))

C. "Turbo”-funksjon
e “Turbo”-knappen i nederste venstre hjgrnet pa enheten kan
vaere trykket ned for & kople til maksimal strgm uten & matte

e Sjekk og verifiser at vaeske nar frem til den aktive enden av
innleggspissen ved & holde handstykket over en vask eller et
sluk og aktivere enheten. Juster H,O-kontrollknotten for & sikre
tilstrekkelig gjennomstremning for den valgte strgminnstillingen.
En fin take skal spraye ut av spissen pa scaling-innlegget (Fig. 8).

e Hvis vannet ikke renner som det skal, bar filteret til
forsyningsledningen kontrolleres for tilstopping. Filtrene er til
engangsbruk. Skift hvis ngdvendig. Ikke reparer tilstoppede
brukte filtre.

e For & unnga tilfeldig kontakt med leppene, tungen og kinn,
bar scaling-innlegget bli aktivert like far den kommer i kontakt
med tannen, men etter at innlegget er blitt plassert i pasientens
munn.

e Det er best & holde handstykket slik du holder en penn og

veere lett pd handen nar du fjerner tannsten bade supra- og

subgingivalt. For mye trykk med spissen mot tannoverflaten

vil nedsette effektiviteten til innlegget, da spissvibrasjon blir

hindret.

Kontroller periodevis scaling-innlegget for slitasje.

e Det er en fordel & utvikle en arbeidssekvens for scaling, for
derved & sikre grundighet og for & minimere justeringer av
pasientens og/eller operatarens stilling.

E. Ubehag for pasienten kan vaere forarsaket av:

e For sterkt trykk. Anvend siden pa spissen forsiktig pa
tannoverflaten med sveert lite trykk.

e Feil spissposisjonering. Unngad kontakt mellom spissen
pa scalinginstrumentet og tannen. Vend spissen bort fra
rotoverflater og bruk bare siden av innlegget.

o Ikke hold spissen i bevegelse pa tannen. Spissen skal alltid veere
i bevegelse ved scaling. Bruk vertikale, horisontale eller skra
overlappende strak for & gke scaling-effektiviteten og redusere
ubehag.

e Hvis sensitiviteten fortsetter, ma du veksle mellom behandling av
sensitive omrader og mindre sensitive omrader og/eller redusere
effektinnstillingene.

F. Sla enheten AV med PA/AV-knappen. Kontroller at ingen lysdioder

er aktivert pa forsiden av enheten.

justere den foretrukne strgminnstillingen. Nar “Turbo”-modus IV. Hindring av infeksjon og vedlikehold

blir valgt, lyser en gul LED over knappen.

e Deterikke mulig & justere strammen med den bla stramknappen A. Manuell rengjering

sa lenge "Turbo” er pa.

e Trykk ned knappen for a sld av “Turbo”-modus igjen. LED-en
lyser ikke.

e “Turbo”-funksjonen er nyttig for a fjerne gjenstridig tannsten
og bar bare brukes i korte perioder.

* Det kan veere ngdvendig & regulere H,O-knotten med enheten
i “Turbo”-modus for & sikre tilstrekkelig vaeskeleveranse til
spissen og tannen.

D. Nyttige tips

® Bruk den laveste effektive strgminnstillingen ved scaling.

e Hvis handstykket blir for varmt til & ta pa, er det enten for lite
vann, for mye stram eller begge deler. Juster stram- og/eller
vanninnstillingene etter behov.

e O-ringen av gummi pa innlegget ma fuktes med vann fgr den
blir satt inn i handstykket. Blir O-ringen ikke fuktet, blir riktig
innsetting vanskeligere. Fest innlegget helt ved a trykke innover
mens du vrir inntil den sitter helt fast. IKKE TVING DET INN.
Handtaket pa innlegget bar vaere i flukt med handstykket.
Alternativt kan smgaring av O-ringen med litt vaselin forlenge
O-ringens levetid.

No

1. Ved slutten av en prosedyre ma det ultrasoniske innlegget
skylles ved at innlegget forblir i handstykket og knotten for
vannstrgm dreies til maks. pa US100R. Aktiver vannstremmen
ved & trykke ned fotbryteren, slik dette gjgres under normal
bruk, i minst 1 minutt. Dette er ngdvendig for & fjerne smuss
som sitter fast i innleggets spiss etter prosedyren.

2. Skyll komponentene under kaldt, rennende vann for a fjerne

all synlig smuss.

3. Senkinnlegget(-ene) helt nedien opplasning av BioSonic® UC30

generelt rengjaringsmiddel, tilberedt i henhold til produsentens
anvisninger om 16,43 g/l (blandeforhold 1:64). La enheten(e)
ligge i denne rengjgringsmiddellgsningen i 5 minutter.

4. Berst innlegget(-ene) med en myk bearste. Veer szrlig

oppmerksom pa alle enhetens kriker og kroker. Ledningen skal
ikke bgyes. Pase at all synlig smuss er fjernet.

5. Skyll innlegget(-ene) under varmt, rennende vann til alle synlige

spor av rengjegringsmiddel er borte.

Terk enheter med en ren, lofri klut.

Inspiser enheten for synlig smuss. Hvis det fortsatt finnes synlig
smuss, ma rengjgringsprosessen gjentas.
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B. Ultrasonisk rengjgring E. Ved slutten av hver dag

1. Ved slutten av en prosedyre ma det ultrasoniske innlegget
skylles ved at innlegget forblir i handstykket og knotten for
vannstrgm dreies til maks. pa US100R. Aktiver vannstrammen
ved & trykke ned fotbryteren, slik dette gjeres under normal
bruk, i minst 1 minutt. Dette er ngdvendig for & fjerne smuss

Ikke bruk petroleumbaserte lgsninger, jodoforer
& eller fenolbaserte produkter. (Jodoforer og fenoler

kan misfarge overflaten av enheten.) Tark ayeblik-
FORSIKTIG! | kelig opp alt vaeskesal.

som sitter fast i innleggets spiss etter prosedyren.

2. Skyll komponentene under kaldt, rennende vann for a fjerne
all synlig smuss.

3. Senk innlegget(-ene) helt ned i en opplgsning av BioSonic®
UC30 generelt rengjgringsmiddel, tilberedt i henhold til pro-
dusentens anvisninger om 16,43 g/l (blandeforhold 1:64). La
enheten ligge i denne rengjeringsmiddellasningen i 5 minutter.

4. Barst innlegget(-ene) med en myk barste. Veer seerlig
oppmerksom pa alle enhetens kriker og kroker. Ledningen
skal ikke bgyes. Pase at all synlig smuss er fjernet.

5. Rengjer innlegget(-ene) i en ultralydrenser, (f.eks. COLTENE
BioSonic  Ultrasonic  Cleaner), med BioSonic® UC30

generelt rengjaringsmiddel (eller tilsvarende standard F.

rengjeringsmiddel) fortynnet i samsvar med produsentens
veiledning. La enhetene ligge i blgt i ultralydrenseren
5 minutter

6. Skyll innlegget(-ene) under varmt, rennende vann til alle
synlige spor av rengjgringsmiddel er borte.

7. Tark enheter med en ren, lofri klut.

1. Fjern alle ultrasoniske innlegg, rengjer og steriliser som
nadvendig.

2. Rengjer og desinfiser enheten og overflatene slik som det skal

gjeres far hver pasient. Rengjer komponentene ved & tarke

dem med en myk klut fuktet med en kommersielt tilgjengelig

fierner for mineralavleiringer etterfulgt av Alpet D2.

Skyll alle vannledninger grundig.

SI& enheten AV.

Steng hovedavstengningsventilen for tannlegekontorets

vannforsyning.

v W

Kontrollere strgmledning, vannledninger, filter og handstykke
¢ Strgmledning, vannslanger, filter og handstykke bar kontrolleres
og inspiseres for skade, slitasje eller tilstopping ved jevne
mellomrom.
o Sjekk tilkoblingene pa begge sider av ledningen for a sikre at de
sitter godt fast.

8. Inspiser enheten for synlig smuss. Hvis det fortsatt finnes G. Kontrollere O-ringen til innlegget til scaling-instrumentet

synlig smuss, ma rengjaringsprosessen gjentas.
C. Sterilisering

Merk: IKKE bruk kjemiske desinfeksjonsmidler far sterilisering, da
dette kan fare til fremskyndet forringelse av innsettingsmaterialene.

1. Steriliser Biosonic®-innleggene med en steriliseringssyklus

e Kontroller O-ringen av gummi for slitasje og/eller skade.
O-ringer vil bli slitt over tid pga. gjentatt sterilisering. Nar
O-ringen blir slitt og/eller skadet, vil det oppsta lekkasje mellom
handstykket og innlegget.

e Rull den slitte eller skadede O-ringen over laminatstabelen til
instrumentinnlegget og rull en ny O-ring pa scaling-innlegget
inntil den er forseglet i rillen pa det fargede plastgrepet.

med gravitasjonsfortrengning ved 132 °C i 15 minutter med H. Skifte sikring

20 minutters terketid.

Ikke bruk kaldsterilisering, kjemisk desinfisering eller andre
steriliseringsmetoder, deriblant kjemisk damp og tarrvarme, da disse
metodene kan fgre til alvorlig skade pa innlegget og vil ugyldiggjare
garantien.

ADVARSEL!

Skift ut sikringen med akkurat den samme sikring-
stypen og typestarrelse for & unnga risiko for brann.

D. Fer hver pasient
1. Bruk et sterilisert ultrasonisk innlegg for hver pasient.
(Innleggene pa scaling-instrumentet skal vaere sterilisert far
farste bruk pa hver pasient.)
2. Rengjer og desinfiser overflatene pd kabinettet, en-
heten, stremledningen og handstykket med Alpet D2.

ADVARSEL!

Koble ut enheten far du prever & skifte sikring for &
unnga risikoen for elektrisk stat.

Sett pa barrierer pa enheten og handstykket for a
redusere risikoen for krysskontaminering.
3. Skyll ut vanntilfarselsledningene som omtalt tidligere i avsnitt II.
4. Sett det sterile scaler-innlegget inn i handstykket ved bruk av
riktige aseptiske teknikker.

For 115 V vekselstrgm 5 x 20 mm, treg 1,6 Amp, 250 V hay

utkoblingskapasitet

For 230/240 V vekselstrgam 5 x 20 mm T-type 0,8 Amp, hay

utkoblingskapasitet

e Sikringsboksen sitter rett nedenfor stremledningstgpslet pa
enheten. Apne boksen med en liten skrutrekker (Fig. 9).

e Kontroller sikringen (Fig. 10). En god sikring er vist til venstre
for fig. 10, en gatt sikring er vist til hayre.

e Skift ut sikringen hvis det er ngdvendig, og lukk boksen inntil
du hgrer et klikk.
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V. Krav til omgivelsene/oppbevaringsbetingelser

Krav til omgivelsene

¢ Beregnet for innendgrs bruk

e Maksimal hgyde over havet: 2000 meter
40 °C (104 °F)
e Temperaturomrade:
5°C (41 °F
e Relativ luftfuktighet:

80 % opp til 31 °C
(88 °F)
S~
50 % ved 40 °C (104 °F

Oppbevaringsbetingelser

Enheten ma lagres og transporteres innenfor rammene av

folgende betingelser:
/ﬂ/ 70 °C (158 °F)

-40 °C (-40 °F)
100 %
10 %

1060 hPa
500 hPa

VI. Sikkerhetsinformasjon

e Temperaturomrade:

¢ Relativ luftfuktighet:
(ikke-kondenserende)

e Atmosfaerisk trykk

Kontraindikasjoner

BioSonic® UST00R Ultrasonisk Scaling-system skal ikke brukes for/pa:

e Restaurasjonsprosedyrer som involverer kondensering av
amalgam

e Kirurgiske eller endodontiske prosedyrer

e Pasienter som er svaert mottagelige for infeksjoner

e Pasienter med kroniske pusteproblemer

e Pasienter med dysfagi eller svelgevanskeligheter med vannstrgm

e Pasienter med kardiovaskulaere lidelser med sekundeer
pulmonal lidelse eller kronisk pulmonal lidelse grunnet en risiko
for aspirasjon av MO i biofilm

Forholdsregler

Personer med hjertepacemaker eller andre intrakorporale aktive
medisinske enheter (som insulinpumper, defibrillator, osv.,)
er blitt advart om at visse typer elektronisk utstyr kan virke
forstyrrende pa bruken av slike enheter. Selv om det ikke har
veert rapportert noen tilfeller med forstyrrelse av intrakorporale
medisinske elektroniske enheter i forbindelse med et BioSonic®
US100R ultrasonisk scaling-system, anbefaler vi at handstykket
og kablene blir holdt i minst 15 til 23 cm (6 til 9 tommer) avstand
til enhver pacemaker og pacemakerforbindelser ved bruk.
Klinikere skal kontakte produsenten av pacemakeren eller
pasientens lege for detaljert informasjon om pacemakeren.

e Under kokvannsvarsler skal ikke dette produktet brukes
som et apent vannsystem (dvs., koblet til et offentlig
vannsystem). En profesjonell tannpleier skal koble systemet
fra sentralvannkilden. Nar varselet er innstilt, skal du spyle alle
innkommende vannledninger fra det offentlige vannsystemet
(f.eks. kraner, vannledninger og dentalt utstyr) i samsvar med
produsentens instruksjoner i minst 5 minutter.

e Bruk av Biosonic® UST00R Ultrasonisk scaling-system kan
irritere demineralisert tannsubstans, hypersensitive omrader,
skallfasetter, stgpte kroner og implantater.

Forholdsregler

Overhold det falgende for & unnga & skade enhet-
en eller hemme ytelsen:

e Bruk kun innlegg som er produsert av

COLTENE.
& e lkke begrens luftstrammen. Sgrg for
tilstrekkelig ventilasjon.
FORSIKTIG!

e Enheten ma ikke utsettes for stgt eller slag.

e Sett ikke enheten pa eller ved siden av en
radiator eller annen varmekilde.

e Forsgk ikke & sterilisere handstykket.

Advarsler

For & redusere risikoen for mindre brannskader:

e |kke bruk det enheten uten vann.

e Bruk kun kaldt vann (5-25 °C) (41-77 °F).

)

ADVARSEL! |® Ikke aktiver enheten kontinuerlig i mer enn

10 minutter.

e Ikke rgr metallspissen pa et aktivert
ultrasonisk scaling-system med bare hender.

For a redusere risikoen for elektrisk stgt:
e Ikke utfar endringer pa stramkabelen.
A .
e Enhetiklasse 1. For 8 unnga fare for elektrisk
ADVARSEL!

stat, skal dette utstyret kun kobles til et jordet
stramuttak.

Ikke senk enheten ned i vann.

e Detanbefales & bruke uttak med jordfeilbryter.

For a redusere risikoen for eksplosjoner:

e Skal ikke brukes i naerheten av brannfarlige

ADVARSEL! blandinger.
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ADVARSEL!

For & redusere risikoen for vannbarne sykdommer:

e Spyl vannforsyningen til denne enheten

regelmessig.

Elektromagnetisk interferens

e Strdling skaper interferens for funksjonen
til  implantert  medisinsk  utstyr  som
pacemakere, og fordrsaker smerter i brystet
og kortpustethet.

e Bruk av denne enheten ved siden av eller
stablet sammen med annet utstyr skal unngas,
fordi en slik bruk kan fare til feilfunksjoner.

e Bruk av annet tilbehgr og andre kabler enn
det som leveres av produsenten av denne
enheten, kan fare til gkte elektromagnetiske
utslipp eller redusert elektromagnetisk
immunitet for denne enheten, samt
feilfunksjoner.

Katalognr.
US1030K
USG1030K

Bruk kun tilbehgr levert av COLTENE som er
beregnet pa bruk sammen med dette utstyret.

US1030KOM
US1030KSP
USG1030KSP
US1030KOS
USG1030KOS
US100030K

Skal ikke brukes i omgivelser som er anriket med
oksygen.

UST00R (OR-alpha)
US100RXF

IX. Feilsgking

VII. Forholdsregler for ultrasoniske forebyggende
prosedyrer

e Ultrasoniske innlegg “slites ut” ved bruk. Innlegg som har

2 mm slitasje mister ca. 50 % av sin scaling-effektivitet.

e Kast innlegget gyeblikkelig hvis ekstra sterk slitasje er tydelig
eller hvis innlegget er blitt bayd. Det kan brekke mens det er i

bruk.

e Bruk sperre for & beskytte tungen, kinnet og leppene mens

scalingutstyret er i bruk, for & unnga kontakt mellom dem.

servicebesgk.

A. Enheten virker ikke

VIII. Bestillingsopplysninger

Innlegg: Frekvens 30 kHz

Beskrivelse

#10 Universal

#10 SuperSoft

#10 OptiMist™

#10 Universal Slim

#10 Slim SuperSoft

#10 Slim OptiMist™

#10 Slim SuperSoft (Optimist™)
#1000 Universal Triple Bend
Replacement O-Ring Gaskets
Water Filter Replacement Kit

2

Enheter:

Katalognr. Spenning Frekvens Effekt
US100R115M 115V 50/60 Hz 100 W maks
US100R115T 115V 50/60 Hz 100 W maks
US100R230CE 230V 50/60 Hz 100 W maks
US100R230UK 230V 50/60 Hz 100 W maks
US100R240 240V 50/60 Hz 100 W maks
Innlegg: Frekvens 25 kHz

Katalognr. Beskrivelse Antall
US1025K #10 Universal 1
USG1025K #10 SuperSoft 1
US1025KOM #10 OptiMist™ 1
US1025KSP #10 Universal Slim 1
USG1025KSP #10 Slim SuperSoft 1
US1025K0S #10 Slim OptiMist™ 1
USG1025K0S #10 Slim SuperSoft (Optimist™) 1
US100025K #1000 Universal Triple Bend 1

Antall

QN QU GGG G Y

Generelt sett, kontroller alle vannledninger og koplinger til og fra
enheten, en lgs kontakt eller kopling kan ofte skape problemer.
Sjekk innstillingene pa enhetens knotter. Selv om service og
reparasjon av BioSonic® USTOOR Ultrasoniske scaling-system bar
bli utfert av autorisert personale, er fglgende noen grunnleggende
feilsgkningsprosedyrer som kan hjelpe til & unngd ungdvendig

1. Sjekk PA/AV-knappen for & vaere sikker pa at den er i PA-
stilling, og at den lgse stramledningen sitter godt festet i
stopselet bak pa& enheten (PA/AV-indikatorlyset skal vaere pa).

2. Sjekk at enhetens elektriske stikkontakt sitter godt festet i det
riktige vekselstremstapslet, og at kontakten virker.

3. Koble fra stramkabelen og kontroller sikringen(e).
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B. lkke vann i innlegget
1. Kontroller at H,O-kontrollen er riktig innstilt. En fin take eller
raske vanndrypp skal kunne sees pa spissen av innlegget.
2. Kontroller at hovedavstengningsventilen er apen.
3. Kontroller at vannfilteret til engangsbruk i ledningen ikke er

tilstoppet.

4. Sjekk det anbefalte filteret i vannledningen skaffet av kunden
for mulig tilstopping.

5. Veer sikker pa at vannledningene ikke er vridd.

6. Veer sikker pa at vannknotten er satt i “dpen”-stilling (med

urviseren).

7. Kontroller at spissen pa innlegget ikke er tilstoppet.

C. Enheten sprayer vann, men innlegget vibrerer ikke
e Prgv et annet innlegg. Til tider er det ikke mulig & se at et
innlegg er utslitt og/eller skadet med det blotte gyet.
e Kontroller indikatorlampen for & se om enheten er stilt inn pa
samme frekvens som innsatsen. Dersom dette ikke er tilfellet,
ma du bevege bryteren pa baksiden av enheten til korrekt

frekvens.

X. Spesifikasjoner

A. Enhet

Katalognr.
US100R115M
US100R115T
US100R230CE
US100R230UK
US100R240

Bruksfrekvens:
Stramforbruk:
Dimensjoner:

Vekt:
Sikringstype:

B. Innlegg - pasientkoblet del

Katalognr.
US1025K
US1030K
US1025KSP
US1030KSP
US100025K
US100030K
US1025KOM
US1030KOM

Spenning  Frekvens
115V 50/60 Hz
115V 50/60 Hz
230V 50/60 Hz
230V 50/60 Hz
240V 50/60 Hz
25/30 kHz
40-70 W
55x9x6"

Effekt

100 W maks.
100 W maks.
100 W maks.
100 W maks.
100 W maks.

(13,97 x 22,86 x 15,24 cm)
10 lbs (4,54 kqg)
5 x 20 mm, trege sikringer

115V enheter

1,6 Amp, 250 V T-type

230-240V enheter 0,8 Amp, 250V T-type

Frekvens
25 kHz
30 kHz
25 kHz
30 kHz
25 kHz
30 kHz
25 kHz
30 kHz

x
Katalognr.
US1025K0S
US1030KOS
USG1025K
USG1030K
USG1025KSP
USG1030KSP
USG1025K0S
USG1030K0S

Frekvens
25 kHz
30 kHz
25 kHz
30 kHz
25 kHz
30 kHz
25 kHz
30 kHz

C. Symbolforklaringer

Vernejord

Forsiktig/Advarsel

Pasientkoblet del, type B

Fotbryter

Vanntilkopling

Sikring

Justering av utgaende intensitet

Se instruksjonshandboken

Fare for brannskade

Fare for elektrisk stot

Eksplosjonsfare

Temperaturbegrensning

Brannfare

Begrensning fuktighet

Begrensning atmosfaerisk trykk

Q@B =[x B3| ) |1 |V ]> B e
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3]

Se bruksanvisningen

MD

Henvisning om medisinsk utstyr: Dette produktet
svarer til definisjonen av medisinsk utstyr

Rx ONLY

Begrensninger for salg: Dette utstyret skal kun
selges til autoriserte helsearbeidere

Produksjonsdato

il

Serienummer

REF

COLTENE katalognummer

C€

CE-merke

Viser enheten som importerer det medisinske
utstyret

B
ol

Enheten som produserer det medisinske utstyret

Autorisert representant i EU

XI. Klassifiseringer

Baseenhet - Klasse 1
Innlegg - Type B

Vern mot elektrisk stat:

Beskyttelse mot inntrengning av vann: Vanlig (IPX0)
Driftsmodus: Kontinuerlig

Rengjar og desinfiser overflatene pa kabinettet, enheten, strgmledningen
og handstykket med Alpet D2.
Utstyret er ikke egnet til bruk i naervaer av brennbare blandinger.

XIll. Avhending av enheten / avfallsprodukter

| samsvar med gjeldende lokale og nasjonale lover.

XIIl. Begrenset garanti

Vare produkter er laget med stor ngyaktighet for & tilfredsstille
strenge kvalitetssikringskrav. Produktene vare fremstilles av nye deler
eller nye og brukte deler som kan repareres. Garantivilkarene vare
gjelder imidlertid uansett. Dette produktet er blitt spesielt utviklet
for tannlegearbeid, og er ment til kun & betjenes av kvalifisert
tannhelsepersonell i overensstemmelse med anvisningene inneholdt
i denne handboken. Uten hensyn til hva som her matte tyde pa
noe annet, er brukeren til enhver tid uansett den eneste ansvarlige
for bestemmelse av produktets egnethet hva angar dets tiltenkte
formal og bruksmetode. Ingen veiledning om teknisk anvendelse
som er gitt av eller pa vegne av fabrikanten, enten den skjer skriftlig,
muntlig eller ved demonstrasjon, fritar tannhelsepersonellet fra sin
forpliktelse til & kontrollere produktet eller a foreta alle profesjonelle
vurderinger vedrgrende dets bruk.

Vare produkter er garantert i overensstemmelse med betingelsene i det
skriftlige beviset for begrenset garanti som felger med hvert produkt.
Med unntak av garantiene som er spesielt fremsatt i beviset for begrenset
garanti, gir ikke COLTENE garantier av noe slag som dekker produktet,
hverken uttrykkelige eller underforstatte, herunder, men ikke begrenset
til, enhver garanti vedrgrende salgbarhet eller egnethet for bestemte
formal. Kjgperen/brukeren henvises til beviset for begrenset garanti
for alle betingelser, vilkar og begrensninger ved garantien som dekker
dette produktet. Denne delen av brukerhandboken er ikke ment til pa
noen mate a endre eller legge til noe i garantien som er gitt i beviset
for begrenset garanti.

Ethvert krav grunnet skade pa eller gdeleggelse av produktet under
transporten, bgr umiddelbart rettes til transportbedriften idet slikt
oppdages. COLTENE garanterer ikke produktet mot transportskade.
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XIV. Informasjon, advarsel og hensyn for EMC (elektromagnetisk kompatibilitet):

1. Dette utstyret genererer, bruker og kan utstrdle radiofrekvensenergi, og kan, hvis det ikke er installert og brukt i overenstemmelse med
bruksanvisningen, forarsake forstyrrelse pa radiokommunikasjon. Bruk av dette utstyret pa en mate som ikke er i overenstemmelse med denne
bruksanvisningen vil sannsynligvis forarsake forstyrrelse. | et slikt tilfelle vil det bli krevd at brukeren, pa egen regning, tar de ngdvendige skritt

for a korrigere forstyrrelsen.

2. Personer med hjertepacemaker er blitt advart om at visse typer elektronisk utstyr kan virke forstyrrende pa bruken av en pacemaker. Selv om
det ikke har vaert rapportert noen tilfeller med forstyrrelse av pacemakere i forbindelse med et BioSonic® ultrasonisk scaling-system til COLTENE,
anbefaler vi at handstykket og kablene blir holdt i minst 15 til 23 cm (6 til 9 tommer) avstand til enhver pacemaker og pacemakerforbindelser
ved bruk. Hvis det er spgrsmal om bruk av dette instrumentet, ma du konsultere pasientens hjertespesialist.

3. Bruk av andre US100R-kabler og annet tilbehgr enn det som leveres av COLTENE, kan fare til gkte emisjoner eller redusert immunitet.

4. Angitte kabler:

a. Handtak- og ledningsenhet — COLTENE-delenr. 50008850
b. Fotbryter- og ledningsenhet — COLTENE-delenr. 50008843

5. Elektromagnetisk kompatibilitet:

Nedenfor fglger en veiledning og produsenterklaering om elektromagnetisk kompatibilitet for BioSonic® US100R.

5.1 EN/IEC 60601 - 1 -2 Tabell 1

Samsvarer med UL STDS: Samsvarer med CSA STDS:
60601-1 C22.2 nr. 60601-1
60601-1-6 C22.2 nr. 60601-1-6
80601-2-60 C22.2 nr. 80601-2-60

Veiledning og produsenterklaering — Elektromagnetiske emisjoner

BioSonic® UST00R er beregnet pa bruk i de elektromagnetiske omgivelsene som er spesifisert nedenfor. Kunden eller sluttbrukeren av
BioSonic® UST00R bgr forvisse seg om at den brukes i slike omgivelser.

NEK IEC 61000-3-3, utg. 3.0 (2013-05)

Emisjonstest Samsvar Elektromagnetiske omgivelser - veiledning
RF-emisjoner CISPR 11: utg. 5.0 Gruppe 1 BioSonic® UST00R bruker kun RF-energi til sin interne funksjon. Derfor
(med A1:2010) er RF-emisjonene svaert lave, og det er ikke sannsynlig at de vil forarsake
interferens pa annet elektronisk utstyr i naerheten.
RF-emisjoner CISPR 11: utg. 5.0 Klasse B BioSonic® US100R-enheten er egnet til bruk i alle innretninger, bortsett fra
(med A1:2010) private husholdninger, og den kan brukes i private husholdningsinnretnin-
ger og innretninger som er koblet direkte til offentlig kraftforsyningsnett
med lavspenning som leverer strgm til bygninger som brukes til bolig-
formal, forutsatt at det tas hensyn til fglgende advarsel:
Advarsel: Dette utstyret er bare beregnet pa a bli brukt av profesjonelt
Harmoniserte emisjoner NEK IEC 61000-3-2, | Klasse A helsepersonell. Dette utstyret kan fere til radiointerferens eller forstyrre
utg. 4.0 (2014-05) ! driften av utstyr i naerheten. Det kan vaere ngdvendig & iverksette dem-
. pende tiltak som for eksempel & endre orientering eller plassering av
Spenningsvariasjoner/flimmeremisjoner Samsvarer BioSonic® US100R-enheten eller & isolere bruksstedet.
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5.2 EN/NEK IEC 60601 - 1 -2 Tabell 2

Veiledning og produsenterklzering — Elektromagnetisk immunitet

BioSonic® UST00R-enheten er beregnet pa bruk i de elektromagnetiske omgivelsene som er spesifisert nedenfor. Kunden eller sluttbrukeren
av BioSonic® US100R-enheten bar forvisse seg om at den brukes kun i slike omgivelser.

Immunitetstest

[EC60601-testniva

Samsvarsniva

Formalstjenlige elektromagnetiske
omgivelser

Elektromagnetisk utlading (ESD)
NEK IEC 61000-4-2, utg. 2.0
(2008-12)

+ 8 kV kontakt
+ 15 kV luft

+ 8 kV kontakt
+ 15 kV luft

Gulvene bar veere av tre, betong eller
keramiske fliser. Dersom gulvene er
dekket av syntetisk materiale, bar
relativ fuktighet vaere minst 30 %.

Elektriske raske transienter/slag
(burst)

NEK [EC 61000-4-4, utg. 3.0
(2012-04)

= 2 kV for stramforsyningslinjer
+ 1 kV for inngangs-/utgangs-
injer

= 2 kV for stramforsyningslinjer
+ 1 kV for inngangs-/utgangs-
injer

Kvaliteten pa hoveduttaket skal svare
til typiske naeringslivs- eller syke-
husomgivelser.

Spenningsstat
NEK [EC 61000-4-5, utg. 3.0
(2014-05)

+ 1 kV differensialmodus
(linje-linje)
+ 2 kV felles jord (linje-jord)

+ 1 kV differensialmodus
(linje-linje)
+ 2 kV felles jord (linje-jord)

Kvaliteten pa hoveduttaket skal svare
til typiske naeringslivs- eller syke-
husomgivelser.

Spenningsfall, korte avbrytelser
0g spenningsvariasjoner pa inn-
gaende strgmforsyningslinjer
NEK [EC 61000-4-11

Utg. 2.0 (2004-03)

<5 % UT (>95 % fall i UT) i
0,5 syklus

40 % UT (60 % fall i UT) i
5 sykluser

70 % UT (30 % fall i UT) i
25 sykluser

<5 % UT (>95 % fall i UT) i
5 sekunder

<5 % UT (>95 % fall i UT) i
0,5 syklus

40 % UT (60 % fall i UT) i
5 sykluser

70 % UT (30 % fall i UT) i
25 sykluser

<5 % UT (>95 % fall i UT) i
5 sekunder

Kvaliteten pa hoveduttaket skal
svare til typiske naeringslivs- eller
sykehusomgivelser. Dersom bruke-
ren av Biosonic® US100R-enheten
har behov for kontinuerlig drift selv
ved brudd pé stremforsyningen fra
hovednettet, anbefales det a tilfare
Biosonic® US100R-enheten stram fra
en avbruddssikker stramforsyning
med tilstrekkelig kapasitet til & drive
enheten i maksimalt pakrevd tid.

Stremfrekvens (50/60 Hz)
magnetfelt

NEK [EC 61000-4-8, utg. 2.0
(2004-03)

3A/m

3A/m

Magnetfeltene for stramfrekvens skal
ligge pa nivaer som er karakteristiske
for et typisk sted i typiske naerings-
livs- eller sykehusomgivelser.

Merk UT er vekselstramspenningen pa hoveduttaket fer bruk av testniva.
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5.3 EN/NEK [EC 60601 - 1 -2: utg. 4.0 (2014-03) underavsnitt 5.2.2.2 tabell 4

Veiledning og produsenterklaering — Elektromagnetisk immunitet

BioSonic® US100R-enheten er beregnet pa bruk i de elektromagnetiske omgivelsene som er spesifisert nedenfor. Kunden eller sluttbruke-
ren av BioSonic® US100R-enheten bar forvisse seg om at den brukes i slike omgivelser.

Immunitetstest

IEC60601-testniva

Samsvarsniva

Formalstjenlige elektromagnetiske omgivelser

Ledet RF
NEK [EC 61000-4-6,
utg. 2.0
(A1:2004, A2:2006)

Utstralt RF

NEK IEC 61000-4-3
(utg. 3.0)

(AT1: 2007)
(A2:2010)

3 Vrms
150 kHz til 80 MHz

3V/m
80 MHz til 2,7 GHz

3 Vrms
150 kHz til 80 MHz

3V/m
80 MHz til 2,7 GHz

Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr
bar ikke brukes naermere noen del av Biosonic®
US100R-enheten, herunder kablene, enn den
anbefalte minsteavstanden for atskillelse som er
beregnet med ligningen som gjelder for sende-
rens frekvens.

Anbefalt minsteavstand for atskillelse

d=1,2yP
d=1,2+P 80 MHz til 800 MHz
d=2,3P 800 MHz til 2,5 GHz

hvor P er maks. merkeutgangseffekt for senderen
i watt (W) i henhold til senderens produsent,

og d er anbefalt minsteavstand for atskillelse i
meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, slik dette er fast-
slatt i en undersakelse av elektromagnetisme pa
stedet, bar a, vaere lavere enn samsvarsnivaet
innenfor alle frekvensomréder b.

Interferens kan oppsta i naerheten av utstyr som
er merket med fglgende symbol:

()

MERKNAD 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder minsteavstanden for atskillelse for det hgyeste frekvensomradet.

MERKNAD 2 Denne veiledningen vil kanskje ikke vaere relevant i alle situasjoner. Elektromagnetisk overfgring pavirkes av absorpsjon og
refleksjon fra gjenstander, bygninger og mennesker.

a Feltstyrken fra faste sendere, som for eksempel basestasjoner for radiotelefoner (mobiltelefoner/tradiase telefoner) og terrestriske
mobile radioer, amaterradio, AM- og FM-radiostasjoner og TV-stasjoner kan ikke beregnes ngyaktig teoretisk. Det ber vurderes
& utfare en undersgkelse av elektromagnetismen pa stedet for & vurdere de elektromagnetiske omgivelsene pa grunn av faste
RF-sendere. Dersom den madlte feltstyrken pa stedet hvor Biosonic® US100R-enheten er i bruk overskrider gjeldende RF-samsvarsniva
som er angitt ovenfor, bar Biosonic® US100R-enheten observeres for & bekrefte at den fungerer normalt. Dersom det observeres
uregelmessigheter ved funksjonen, kan det vaere ngdvendig 4 iverksette andre tiltak i tillegg, for eksempel en ny orientering eller
omplassering av Biosonic® US100R-enheten.

b Over frekvensomradet fra 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken vaere mindre enn 3 V/m.
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5.4 EN/NEK IEC 60601 - 1-2 :2007 underavsnitt 5.2.2.2 tabell 6

Anbefalte minsteavstander for atskillelse mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og Biosonic® US100R-enheten

Biosonic® US100R-enheten er beregnet pa bruk i elektromagnetiske omgivelser med kontrollerte utstralte RF-forstyrrelser. Kunden eller slutt-
brukeren av Biosonic® UST100R-enheten kan bidra til & forhindre elektromagnetisk stgy ved & holde en minsteavstand mellom det baerbare
0g mobile RF-kommunikasjonsutstyret (sendere) og Biosonic® UST100R-enheten i samsvar med det som er anbefalt nedenfor, i samsvar med
maks. utgangseffekt pa kommunikasjonsutstyret.

Senderens maksimale merkeut-
gangseffekt i watt (W)

Minsteavstand for atskillelse i henhold til senderens frekvens angitt i meter (m)

150 kHz til 80 MHz

80 MHz til 800 MHz

800 MHz til 2,5 GHz

d=1,2yP d=1,2yP d=23+P
0,01 0,12 0,12 0,23
0.1 0,38 0,38 0,73
1,0 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7.3
100 12 12 2,3

produsent.

Nar det gjelder sendere med en maks. merkeutgangseffekt som ikke er angitt ovenfor, kan anbefalt minsteavstand i meter (m) anslas ved
hjelp av ligningen som gjelder for senderens frekvens, hvor P er senderens maksimale merkeutgangseffekt i watt (W) i henhold til senderens

MERKNAD 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder minsteavstanden for atskillelse for det hgyeste frekvensomradet.
MERKNAD 2 Denne veiledningen vil kanskje ikke veere relevant i alle situasjoner. Elektromagnetisk overfgring pavirkes av absorpsjon og
refleksjon fra gjenstander, bygninger og mennesker.
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Destartarizador Ultrassonico
BioSonic®

AVISO: nos termos da lei federal (EUA), este produto sé pode
ser vendido diretamente por um prestador de cuidados de salde
devidamente autorizado ou por ordem deste. Este produto
destina-se a ser utilizado apenas por profissionais de sadde com
formacao.

ZAN

AVISO!

Para reduzir o risco de lesdo do paciente ou do pes-
soal, leia este manual na integra antes de instalar
e operar este dispositivo. A utilizacdo inadequada
deste produto pode comprometer a seguranca.

Uma parte essencial da sua terapia periodontal e profildtica
Parabéns pela compra de um Destartarizador BioSonic® US100R da
COLTENE.

Desenvolvido especificamente para odontologia, o Destartarizador
BioSonic® UST100R da COLTENE (doravante designado por “unidade”)
tem um desenho Unico para poupar tempo e espaco, e aumentar a
seguranga no consultério dentério.

Vantagem clinica da destartarizacao

Destartarizacdo é o processo pelo qual é removido o téartaro da
superficie dentéria. Isto pode ser conseguido utilizando quer
instrumentos manuais (como destartarizadores manuais ou curetas)
como utilizando um destartarizador ultrassénico. Quando se utiliza
um destartarizador ultrassonico, ondas de alta frequéncia geradas
na peca de mao ultrassonica fazem a ponta vibrar a 25.000 ou
30.000 ciclos por segundo. Esta acdo pode remover o tartaro das
superficies dos dentes mais rapida e eficazmente do que com
instrumentos manuais.

Finalidade prevista

Indicagdes de utilizagao

Aplicagbes de ultrassons

e Toda a destartarizacdo subgengival e supragengival e
procedimentos de profilaxia de rotina.

e Terapia periodontal.

Populacao de pacientes prevista

O US100R destina-se a ser usado em pacientes com dentes deciduos
a geriatricos que exijam destartarizacdo ultrassonica.

. Desembalamento

A. Remova a sua unidade da caixa de envio e inspecione-a
relativamente a possiveis danos que possam ter ocorrido durante
o transporte.
O cartédo de envio deve conter:
1 Unidade US100R

Conjunto da peca de mao

Conjunto do pedal

Linha de agua ligada c/filtro

Cabo de alimentacao

Manual do Utilizador

Cartao de garantia

Guia de consulta rapida

2 Filtros sobresselentes

—_ s

B. Compare o nimero de série na parte de baixo da unidade com
0 numero da caixa. Se nao forem idénticos, contacte o seu
distribuidor.

C. Preencha o cartdo da garantia e envie-o por correio para a
COLTENE no prazo de 10 dias a contar da data de recegao.

D. Coloque aunidade num local de facil acesso durante o tratamento
do paciente, e também perto de uma tomada e de uma linha
de &gua fria. Certifique-se de que a unidade é colocada numa
superficie sélida, como a superficie de uma bancada.

Il. Configuracao

A. Conexdo a linha de agua (H,0)

e A temperatura da 4gua fria que entra na unidade deve
situar-se entre 5 °C e 25 °C (41 - 77 °F). A pressao de entrada
de agua fria na unidade deve ter um valor minimo de 25 psi
(172 kPa/1,724 bar) e méaximo de 50 psi (345 kPa/3,447 bar).

e Recomenda-se a colocacdo de um filtro de dgua entre a torneira
principal de seguranca e a unidade. A torneira principal de
seguranca faz parte da canalizagdo do consultério.

e Apesar de a unidade ter um filtro, este ndo dispensa a instalacdo
de outro filtro na conduta principal. O filtro ird capturar as
impurezas minudsculas de forma a prevenir o entupimento da
peca de mao.

e A linha de agua de abastecimento deve ser minuciosamente
irrigada antes de ser ligada a unidade.

B. Conexao a linha de abastecimento de dgua

e Cologue o tubo da linha de 4gua no encaixe localizado na
parte posterior da unidade. O encaixe ird agarrar o tubo mesmo
antes da selagem ser completada. Certifique-se de que o tubo
é empurrado até ao fim até ao encaixe. Puxe o tubo de forma
a garantir que o mesmo esta fixo. (Fig. 1 e 2)

e Verifigue se o filtro de admissdo estd firmemente ajustado a
ambas as seccoes do tubo.

¢ Ligue a outra extremidade do tubo a linha de abastecimento de
agua fria do consultério.

e Abra a torneira principal de seguranca.

¢ Inspecione todas as ligagdes de forma a certificar-se que ndo
existem fugas.

C. Peca de mao
e Empurre o conetor no conjunto da peca de mao para dentro
do conetor na parte frontal da unidade. O conetor s6 tem um
modo de encaixe. (Fig. 3)
e Certifique-se de que a pega de mao esta ligada.

D. Conjunto do pedal
e Empurre o conetor do pedal para dentro do conetor na parte
posterior da unidade. (Fig. 4)

E. Cabo de alimentacdo/alimentacéo elétrica
e Ligue o cabo de alimentagdo destacavel na parte posterior da
unidade (Fig. 5).
e Ligue a ficha com ligacdo a terra fornecida com a unidade
a uma tomada com ligacdo a terra, de preferéncia de “grau
hospitalar”.
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¢ NOTA: se a ficha com ligacdo a terra fornecida com a unidade
ndo for compativel com as tomadas elétricas do seu consultério,
contacte o seu distribuidor ou o fabricante para obter instrucoes.
A unidade é fabricada em duas versdes, uma para utilizacdo com
correntes de 90-126 VAC, e outra para utilizacdo com correntes
de 198-265 VAC. Certifique-se de que esta a utilizar a unidade
indicada para o tipo de corrente VAC presente no seu consultod-
rio. A utilizacdo de poténcias de corrente erradas ou a utilizacdo
de transformadores de voltagens ndo autorizados anulara a ga-
rantia da unidade.

e Verifique o LED sobre o interruptor ON/OFF. Se estiver iluminado

(verde), a unidade esta ligada. Se nao estiver iluminado, carregue D.

no interruptor para ligar a unidade. A unidade é normalmente
fornecida com o interruptor na posicdo OFF.

F. Comutador de frequéncia
¢ Mova o comutador na parte posterior da unidade para a frequén-
Cia correta para a ponta que vai utilizar. O BioSonic® UST00R esta
predefinido para 30 K. (Fig. 6)

lll. Instrucoes de funcionamento

A. Posicionamento e preparacdo do paciente

e O paciente deve fazer uma lavagem oral antimicrobiana pré-pro-
cedimento, de forma a reduzir a contaminacao bacteriana do
aerossol.

e Posicione a cadeira numa posicdo supina para um bom acesso
aos arcos mandibular e maxilar. Isto aumenta o conforto do pa-
ciente e melhora a visibilidade clinica.

e Posicione a cabeca do paciente de forma a ter um excelente
acesso ao quadrante e a superficie dentaria a serem tratados.
Aspire os detritos e a &gua com um aspirador de saliva ou um
aspirador de alto volume.

B. Procedimentos de destartarizacdo ultrassénica

NOTA: consulte a seccdo IV (Manutencéo e controlo de infe¢des)deste
Manual do Utilizador para procedimentos gerais a seguir diariamente
e entre pacientes.

Procedimentos de operacdo gerais:

1. Certifique-se de que a torneira de seguranca da linha de dgua
do consultério esta aberta.

2. Ligue a unidade utilizando o interruptor ON/OFF. Verifique se o
LED verde no canto inferior direito da unidade esté aceso.

3. Rode o regulador de H,0 no sentido horario até a posicao de
totalmente aberto.

4. Segure a peca de mao (sem ponta inserida) sobre um lavatoério
ou esgoto. Carregue no pedal de controlo e irrigue a linha de
agua durante, pelo menos, 2 minutos.

5. Selecione a ponta de destartarizador esterilizada.

6. Lubrifique o anel de vedacdo com agua antes de colocar a pon-
ta na peca de mao. Pise o pedal enguanto enche a peca de mao
com &gua e rode lentamente a ponta até que encaixe no lugar.
(Fig. 7)

7. Regule a poténcia e a saida de H,O para as posicoes de opera-
cao preferidas. NOTA: utiliza a menor poténcia possivel durante
a destartarizacdo. (As pontas devem ser esterilizadas antes da
primeira utilizacdo em cada paciente. Ver seccao IV, parte A.)

C. Afuncao “Turbo”
¢ O botdo “Turbo” no canto inferior esquerdo da unidade pode
ser pressionado para mudar para a poténcia maxima, sem ter de
alterar a configuracdo de poténcia preferida. Quando o modo

e Nao é possivel regular a poténcia com o regulador enquanto a
funcado “Turbo” estiver ligada.

e Para desligar a funcao “Turbo”, pressione novamente o botao. O
LED nao se ilumina.

e A funcado “Turbo” é (til para remover as particulas de tartaro
mais renitentes, e devera ser utilizada apenas como modo tem-
porario de operagao.

* Pode ser necessario ajustar o regulador de H,0O com a unidade
na funcdo “Turbo”, de forma a garantir um fluxo adequado de
agua a ponta e ao dente.

Sugestdes Uteis

e Utiliza a menor poténcia possivel durante a destartarizacao.

e Se a peca de mao ficar muito quente ao toque, tal deve-se a
existéncia de muito pouca dgua, demasiada poténcia ou ambas.
Ajuste a poténcia e/ou a &gua em conformidade.

e Lubrifique o anel de vedacao com agua antes de colocar a ponta
na peca de mao. Nao lubrificar o anel de vedacao fard com
gue a colocacao correcta da ponta seja mais dificil. Introduza
correctamente a ponta empurrando-a e rodando-a ao mesmo
tempo até ficar encaixada. NAO FORCE. O punho da ponta
deverd ficar encostado a peca de mado. Como alternativa,
lubrificar o anel de vedacdo com um pouco de vaselina pode
prolongar a vida do anel de vedacéo.

e Verifique se a dgua chega a extremidade de trabalho da ponta
segurando-a sobre um lavatério ou esgoto e accionando a
unidade. Regule a saida de H,O de forma a assegurar-se que o
fluxo é adequado para a poténcia seleccionada. Uma fina neblina
devera sair da extremidade da ponta (Fig. 8).

e Se a 4agua nao fluir adequadamente, verifique o filtro da linha
de abastecimento relativamente a obstrucdes. Os filtros sao
descartaveis. Substitua-os se necessario. Nao tente desobstruir
filtros em utilizacao.

e Para prevenir contactos acidentais da ponta com os labios, lingua
e bochechas, a ponta devera ser ativada antes de entrar em
contacto com o dente, mas apenas depois de ser introduzida na
boca do paciente.

e E preferivel segurar a peca de mao como se fosse uma
caneta, utilizando um toque muito suave quando tratar
areas supragengival ou subgengival. Demasiada pressdo da
extremidade contra a superficie dentdria ird retirar eficacia a
ponta, uma vez que a extremidade da ponta estara obstruida.

e Periodicamente, verifique a ponta relativamente a desgaste.

e Desenvolva uma sequéncia de operacdo de forma a conseguir
uma destartarizacdo minuciosa e a minimizar ajustes na posicao
do paciente e/ou do operador.

E. O desconforto do paciente pode ser causado por:

e Pressao excessiva. Apligue o lado da extremidade da ponta
suavemente sobre a superficie do dente utilizando pouca
pressao.

e Posicionamento incorreto da extremidade da ponta. Evite o
contacto da extremidade da ponta com o dente. Afaste a ponta
de superficies radiculares e utilize apenas o lado da extremidade
da ponta.

e Ndo manter a ponta em movimento no dente. A ponta deve
estar sempre em movimento durante o tratamento. Utilize
movimentos horizontais, verticais ou obliquamente sobrepostos
para aumentar a eficiéncia e minimizar o desconforto do
tratamento.

e Se asensibilidade persistir, alternar tratamentos de areas sensiveis
com areas menos sensiveis e/ou reduzir a poténcia.

“Turbo” é selecionado, ilumina-se o LED acima do botao. F. Desligar a unidade com o interruptor ON/OFF. Verificar se nao ha

LEDs acesos na parte frontal da unidade.
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IV. Controlo de infecoes e manutencao

A. Limpeza manual

1. No final de cada procedimento, enxaguar a ponta ultrassénica
deixando-a na peca de méao e rodando o botdo do fluxo de
adgua para o maximo no UST00R. Ativar o fluxo de agua
pressionando o pedal, tal como para a operacdo normal,
durante, pelo menos, 1 minuto. Isto é necessario para ajudar
a remover a sujidade resultante do procedimento que esteja
presa na extremidade da ponta.

2. Enxaguar os componentes com agua fria corrente da torneira
para remover toda a sujidade visivel.

3. Mergulhar completamente a(s) ponta(s) numa solucao
detergente universal BioSonic® UC30 preparada, de acordo
com a recomendacao do fabricante, com 16,43 g/l (proporcao
de diluicdo 1:64). Deixar o(s) dispositivo(s) mergulhado(s)
nesta solucao detergente durante 5 minutos.

4. Escovar a(s) ponta(s) com uma escova de cerdas macias. Prestar
especial atencdo a todas as fendas do dispositivo. Nao dobrar
o fio. Verificar se toda a sujidade visivel foi removida.

5. Enxaguar a(s) ponta(s) a torneira com dgua morna corrente até

ndo serem visiveis vestigios de detergente.

Secar os dispositivos com um pano limpo que nao largue pelos.

. Verificar se o dispositivo ndo apresenta sujidade visivel. Se for
visivel sujidade, repetir o processo de limpeza.

~o

B. Limpeza ultrassénica

1. No final de cada procedimento, enxaguar a ponta ultrassénica
deixando-a na peca de mao e rodando o botado do fluxo de
adgua para o maximo no USTO0R. Ativar o fluxo de &gua
pressionando o pedal, tal como para a operagdo normal,
durante, pelo menos, 1 minuto. Isto é necessario para ajudar
a remover a sujidade resultante do procedimento que esteja
presa na extremidade da ponta.

2. Enxaguar os componentes com agua fria corrente da torneira
para remover toda a sujidade visivel.

3. Mergulhar completamente a(s) ponta(s) numa solugao
detergente universal BioSonic® UC30 preparada, de acordo
com a recomendacao do fabricante, com 16,43 g/l (proporcao
de diluicdo 1:64). Deixar os dispositivos nesta solucao
detergente durante 5 minutos.

4. Escovar a(s) ponta(s) com uma escova de cerdas macias.
Prestar especial atencao a todas as fendas do dispositivo. Nao
dobrar o fio. Verificar se toda a sujidade visivel foi removida.

5. Limpar a(s) pontas(s) num aparelho de limpeza ultrassénico
(como o BioSonic Ultrasonic Cleaner da COLTENE) com o
detergente universal BioSonic® UC30 de acordo com as
instrucoes do fabricante. Deixar os dispositivos imersos no
aparelho de limpeza ultrassénico durante 5 minutos.

6. Enxaguar a(s) ponta(s) a torneira com &gua morna corrente
até ndo serem visiveis vestigios de detergente.

7. Secar os dispositivos com um pano limpo que ndo largue
pelos.

8. Verificar se o dispositivo ndo apresenta sujidade visivel. Se for
visfvel sujidade, repetir o processo de limpeza.

C. Esterilizacéo

Nota: NAO utilizar desinfetantes quimicos antes da esterilizacdo.
Caso contrério, poderd ocorrer deterioracdo rapida dos materiais
das pontas.

1. Esterilize as pontas Biosonic® mediante um ciclo de esterilizacdo
a vapor com deslocacdo por gravidade a 132 °C durante
15 minutos, com um tempo de secagem de 20 minutos.

Nao utilize esterilizacdo a frio, desinfecdo quimica nem outros
métodos de esterilizacdo, incluindo vapor quimico e calor seco,
uma vez que estes métodos podem danificar gravemente a ponta e
invalidar a garantia.

D. Antes de cada paciente

1. Utilize uma ponta ultrassénica esterilizada para cada paciente.
(As pontas devem ser esterilizadas antes da primeira utilizacdo
em cada paciente.)

2. Limpe e desinfete as superficies do armario, da unidade, do
cabo de alimentacao e da peca de mao com Alpet D2. Aplique
protecoes na unidade e na peca de mao de forma a reduzir o
risco de contaminacao cruzada.

3. Irrigue as linhas de 4gua tal como ja foi referido anteriormente
na seccao Il.

4. Coloque a ponta na peca de mao utilizando as técnicas
asséticas apropriadas.

E. No final de cada dia

Nao utilize solventes a base de petréleo, ioddforos
ou produtos fendlicos. (Os ioddforos e fendlicos po-
dem manchar a superficie da unidade.) Limpe ime-
diatamente todos os liquidos derramados.

ZAN

CUIDADO!

1. Retire todas as pontas ultrassénicas, limpe-as e esterilize-as
conforme aplicavel.

2. Limpe e desinfete a unidade e os periféricos tal como antes
de cada paciente. Limpe os componentes com um pano
macio humedecido com um removedor de depdsitos minerais
disponivel no mercado seguido pela limpeza com Alpet D2.

3. Irrigue minuciosamente todas as linhas de agua.

4. Desligue a unidade.

5. Feche a torneira principal da rede de abastecimento de agua.

F. Inspecionar o cabo de alimentacao, as linhas de 4gua e a peca de
mao
¢ Verifique e inspecione periodicamente o cabo de alimentacao,
as linhas de agua, o filtro e a peca de mao relativamente a
danos, desgaste ou obstrucoes.
¢ Verifigue os conetores em ambas as extremidades do cabo, por
forma a certificar-se de que estdo completamente encaixados.

G. Inspecionar o anel de vedacdo da ponta

¢ Inspecione o anel de borracha preta relativamente a desgaste
e/ou danos. Os anéis de vedacado tendem a desgastar-se com
o tempo, devido a esterilizacdes repetidas. Quando o anel esta
desgastado e/ou danificado, ocorrem fugas entre a ponta e a
peca de mao.

¢ Role o anel desgastado ou danificado sobre o braco metalico da
ponta, eroleumnovoanelsobreapontaatéencaixardevidamente
na ranhura do punho colorido da ponta.
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H. Substituicao de fusiveis

Substitua o fusivel por outro exatamente igual para
evitar risco de incéndio.

AVISO!

Para evitar o risco de choque elétrico, desligue a uni-
dade antes de tentar substituir o fusivel.

AVISO!

Para 115 VAC 5 x 20 mm Slo-Blo 1,6 Amp, 250V, poder de corte

elevado

Para 230/240 VAC 5 x 20 mm Tipo T 0,8 Amp, poder de corte

elevado

e O compartimento dos fusiveis estd situado diretamente ao
lado do recetaculo do cabo de alimentacdo na unidade. Abra o
compartimento com uma chave de fendas pequena (Fig. 9).

e Inspecione o fusivel (Fig. 10). Um fusivel bom é exibido no
lado esquerdo da Fig. 10, um fusivel fundido é exibido do lado
direito.

e Substitua o fusivel quando necessario e volte a fechar o
compartimento até ouvir um clique.

V. Condicoes ambientais/de armazenamento

Condi¢des ambientais

¢ Destinado a utilizacdo no interior

¢ Altitude maxima: 2000 m (6600 pés)

Jf 40 °C (104 °F)
5°C (41 °F

80% até 31 °C (88 °F)
50% a 40 °C (104 °F)

¢ Intervalo de
temperatura:

e Humidade relativa:

Condic¢bes de armazenamento

A unidade deve ser armazenada e transportada nas

seguintes condicoes:
/ﬂ/ 70 °C (158 °F)

-40 °C (-40 °F)
100%
10%

1060 hPa
500 hPa

* Intervalo de
temperatura:

¢ Humidade relativa:
(ndo condensante)

e Pressdo atmosférica:

VI. Informacao de seguranca
Contraindicagdes

O Destartarizador Ultrassénico BioSonic® US100R nao deve ser
utilizado para/em:

* Procedimentos de restauracdo dental envolvendo a condensacao
de amélgama

e Procedimentos cirirgicos ou endoddnticos
e Pacientes altamente suscetiveis a infecbes
e Pacientes com problemas respiratérios crénicos

e Pacientes com disfagia ou dificuldade na degluticdo devido ao
fluxo de 4gua

e Pacientes com doenca cardiovascular com doenca pulmonar
secundaria ou doenca pulmonar crénica devido ao risco de
aspiracdo de microorganismos no biofilme

Precaucdes

e As pessoas com pacemakers cardiacos ou qualquer outro
dispositivo médico intracorpéreo (p. ex., bomba de insulina,
desfibrilhador, etc.) sdo avisadas que alguns tipos de
equipamento eletronico podem interferir com o funcionamento
desses dispositivos. Apesar de nunca terem sido relatados
casos de interferéncias com dispositivos médicos eletronicos
intracorpéreos causadas pelo Destartarizador Ultrassonico
BioSonic® US100R, recomendamos que a peca de mao e
0s cabos sejam mantidos a uma distancia de, pelo menos,
15 a 23 ¢m do pacemaker ou dos elétrodos do pacemaker
durante o tratamento.

Os médicos devem contactar o fabricante do pacemaker ou o
médico do doente para obterem informacao detalhada sobre o
pacemaker.

e Durante os avisos de agua a ferver, esta unidade ndo deve ser
operada como um sistema aberto de dgua (p. ex., ligado a um
sistema publico de agua). O profissional de saude dentéria
deve desligar o sistema da fonte de abastecimento de agua
central. Quando o aviso é cancelado, irrigue todas as linhas
de abastecimento de dgua do sistema de agua publico (p. ex.,
torneiras, linhas de dgua e equipamento dentério) de acordo
com as instrucdes do fabricante durante um minimo de
5 minutos.

e A utilizacdo do Destartarizador Ultrassénico Biosonic® UST00R
pode irritar a superficie dentaria desmineralizada, 4&reas
hipersensiveis, facetas, coroas e implantes.
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Adverténcias

AN

Observe as seguintes indicaces para evitar dani-
ficar a unidade ou comprometer o desempenho:

e Utilizar apenas pontas fabricadas pela
COLTENE.

e Nao restringir a circulacdo de ar. Fornecer
ventilacdo adequada.

CUIDADO! N .
e Nao sujeitar a unidade a choques nem
impactos.
e Nunca colocar a unidade perto ou sobre um
radiador ou outra fonte de calor.
e Nao tentar esterilizar a peca de mao.
Avisos

Interferéncia eletromagnética

e A radiacdo interfere com a operacdo de
dispositivos médicos implantados, como
pacemakers, provocando dores no peito e
falta de ar.

e Para evitar um funcionamento incorreto do
equipamento, deve evitar-se a utilizacao
deste dispositivo junto a outro equipamento
ou sobre ele.

e A utilizacdo de acessérios e cabos que nao os
fornecidos pelo fabricante deste dispositivo
podera resultar num aumento das emissoes
eletromagnéticas ou na diminuicdo da
imunidade deste dispositivo as interferéncias
eletromagnéticas e causar um funcionamento
incorreto.

/B\

Para reduzir o risco de gueimaduras menores:

e Nunca operar a unidade sem agua.
e Utilizar apenas agua fria (5-25 °C) (41-77 °F).

e Nao ativar a unidade continuamente durante

Utilizar apenas acessorios fornecidos pela
COLTENE concebidos especificamente para este
equipamento.

Nao usar em ambientes ricos em oxigénio.

AVISO! ; )
mais de 10 minutos.
e Nao tocar com as maos na extremidade de
metal de uma ponta ativa.
Para reduzir o risco de choque elétrico:
e Nao alterar o cabo de alimentacao.
e Nao mergulhar a unidade em 4gua.
e Dispositivo da classe 1. Para evitar o risco de
choque elétrico, este equipamento s6 deve
AVISO!

ser ligado a uma tomada de parede ligada a
terra.

e Recomenda-se a utilizacdo de uma tomada
elétrica com disjuntor diferencial residual.

Para reduzir o risco de explosao:

e Nao utilizar na presenca de misturas

AVISO! explosivas.
Para reduzir o risco de doencas transmitidas pela
agua:
e lrrigar o abastecimento de &gua desta
AVISO! unidade regularmente.

VILI.

Precaucoes para procedimentos de profilaxia
ultrassonica

As pontas ultrassénicas “desgastam-se” com o uso. Pontas
com 2 mm de desgaste perdem cerca de 50% da sua eficiéncia
de destartarizacéo.

Se for evidente um desgaste excessivo, ou as pontas tiverem
sido dobradas, elimine-as imediatamente. Podem partir-se
durante a utilizacao.

Utilize retracdo para proteger a lingua, a bochecha e os labios
guando estiver a utilizar a unidade, de forma a evitar o contacto
entre os dois.
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VIIl. Informacgoes sobre a encomenda

Unidades:

Referéncia Tensao Frequéncia  Poténcia
USTO00R115M 115V 50/60 Hz 100 W max.
UST00R115T 115V 50/60 Hz 100 W max.
UST00R230CE 230V 50/60 Hz 100 W max.
UST00R230UK 230V 50/60 Hz 100 W max.
US100R240 240V 50/60 Hz 100 W max.
Pontas: frequéncia 25 kHz

Referéncia Descricao Qtd.
US1025K #10 Universal 1
USG1025K #10 SuperSoft 1
US1025K0OM #10 OptiMist™ 1
US1025KSP #10 Universal Slim 1
USG1025KSP #10 Slim SuperSoft 1
US1025K0S #10 Slim OptiMist™ 1
USG1025K0S #10 Slim SuperSoft (Optimist™) 1
US100025K #1000 Universal Triple Bend 1

Pontas: frequéncia 30 kHz

Referéncia Descricao Qtd.
US1030K #10 Universal 1
USG1030K #10 SuperSoft 1
US1030KOM #10 OptiMist™ 1
US1030KSP #10 Universal Slim 1
USG1030KSP #10 Slim SuperSoft 1
US1030KO0OS #10 Slim OptiMist™ 1
USG1030KOS #10 Slim SuperSoft (Optimist™) 1
US100030K #1000 Universal Triple Bend 1
UST00R (OR-alpha) Juntas de anel ved. substit. 1
US100RXF Kit de substituicao do filtro de dgua 1

IX. Resolucao de problemas

Geralmente, examine todas as linhas e ligagdes da unidade e para
a unidade, uma ficha ou ligacdo solta é uma causa frequente de
problemas. Verifique as regulagdes nos botdes da unidade. Apesar
de a assisténcia técnica e reparacao do Destartarizador Ultra-sénico
BioSonic® UST00R deverem ser efetuadas por pessoal autorizado,
os procedimentos que se seguem sdo procedimentos basicos de
resolucdo de problemas que evitardo pedidos desnecessarios de
assisténcia técnica.

A. A unidade nao funciona

1. Verifique se o interruptor ON/OFF se encontra na posicao
ON e se o cabo de alimentacdo destacavel se encontra bem
introduzido na tomada na parte posterior da unidade (a luz
indicadora de ON/OFF deverd estar acesa).

2. Verifigue se a ficha do cabo de alimentacdo da unidade esta
bem introduzida na tomada de parede e se esta tem corrente.

3. Desligue o cabo de alimentacao e verifique ofs) fusivel(eis).

B. N&o ha agua na ponta

1. Assegure-se de que o regulador de H,O esta devidamente
ajustado. Uma neblina fina ou um rapido gotejar de agua
deve ser observado na extremidade da ponta.

2. Certifique-se de que a torneira principal de seguranca da rede
de dgua esta aberta.

3. Verifique o filtro de dgua descartavel relativamente a uma
possivel obstrucao.

4. Verifique o filtro de 4gua fornecido pelo cliente relativamente
a possiveis obstrucdes.

5. Certifique-se de que as linhas de dgua nao estao dobradas.

6. Certifique-se de que o regulador de &dgua esta rodado para a
posicdo “aberta” (sentido dos ponteiros do relégio).

7. Verifigue a extremidade da ponta relativamente a obstrugoes.

C. A unidade pulveriza a &gua, mas a mesma ponta nao vibra

e Tente uma ponta diferente. Por vezes, uma ponta desgastada e/
ou danificada nao é detetavel a olho nu.

e Verifigue a luz indicadora para verificar se a unidade esta
regulada para a mesma frequéncia da ponta. Se ndo for este o
caso, mude o comutador na parte posterior da unidade para a
frequéncia correta.

X. Especificacoes

A. Unidade

Referéncia Tensao Frequéncia Poténcia
US100R115M 115V 50/60 Hz 100 W max.
US100R1T15T 115V 50/60 Hz 100 W max.
US100R230CE 230V 50/60 Hz 100 W max.
US100R230UK 230V 50/60 Hz 100 W max.
US100R240 240 V 50/60 Hz 100 W maéx.

Frequéncia de funcionamento: 25/30 kHz
Consumo de energia: 40-70 W
Dimensdes totais: 5,5 x 9 x 6 polegadas
(13,97 x 22,86 x 15,24 cm)
Peso: 4,54 kg
Tipo de fusivel: 5 x 20 mm, fusiveis Slo-Blo (acdo lenta)
Unidades 115V
1,6 Amp, 250 V Tipo T
Unidades 230-240 V
0,8 Amp, 250 V, Tipo T

B. Peca aplicada na ponta &

Referéncia Frequéncia Referéncia Frequéncia
US1025K 25 kHz US1025K0S 25 kHz
US1030K 30 kHz US1030KOS 30 kHz
US1025KSP 25 kHz USG1025K 25 kHz
US1030KSP 30 kHz USG1030K 30 kHz
US100025K 25 kHz USG1025KSP 25 kHz
US100030K 30 kHz USG1030KSP 30 kHz
US1025KOM 25 kHz USG1025K0S 25 kHz
US1030KOM 30 kHz USG1030KO0S 30 kHz
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C. Explicacdo dos simbolos

Protecao de terra

Adverténcia/Aviso

Peca tipo B aplicada

Pedal

Conexao de agua

[::I:i] Consultar as instrucoes de utilizacao

MD Indicador de dispositivo médico: este produto
cabe na definicao de dispositivo médico

Venda limitada: a aquisicao do dispositivo é limi-
Rx ONLY tada a profissionais de saude licenciados

@ Data de fabrico
SN

NUmero de série

Fusivel

REF Referéncia COLTENE

Ajuste da intensidade de saida

C E Marcacao CE

Consultar o Manual de instrucoes

Indica a entidade que importa o dispositivo médi-
co

Risco de queimadura

d A entidade que fabrica o dispositivo médico

Risco de choque elétrico

Risco de explosao

Limite de temperatura

Risco de incéndio

Limite de humidade

Limite de pressao atmosférica

Q@B I~ )| 1) § [\V|> e

Representante europeu autorizado na
m Comunidade Europeia

XI. Classificacoes
Protecdo contra choque elétrico: Unidade base - Classe 1
Pontas - Tipo B

Protecdo contra a entrada de dgua: normal (IPX 0)
Modo de funcionamento: continuo

Limpe e desinfete as superficies do armério, da unidade, do cabo de
alimentacdo e da peca de mdo com Alpet D2.

Equipamento ndo adequado para a utilizacdo na presenca de misturas
explosivas.

XIl. Eliminacao da unidade / residuos

De acordo com a legislacao local e estatal.
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XIll. Garantia limitada

Os nossos produtos sao fabricados com todo o cuidado, por forma
a cumprirem os mais elevados requisitos de garantia da qualidade.
Os nossos produtos sao fabricados a partir de pecas novas e de
pecas usadas reparaveis. Independentemente disso, aplicam-se
0s nossos termos de garantia. Este produto foi especificamente
desenvolvido para ser usado em odontologia e operado unicamente
por profissionais qualificados nessa darea, de acordo com as
instrucdes contidas neste guia. Contudo e apesar do que possa,
eventualmente, aqui ser dito em contrério, o utilizador é sempre o
Unico responsavel por determinar a adequabilidade do produto para
os fins pretendidos e o respetivo método de utilizacdo. Qualquer
indicacao sobre a tecnologia de aplicacdo dada pelo fabricante ou
em seu nome, quer seja por escrito, oralmente ou por demonstracao,
nao eximira nunca o profissional de odontologia da sua obrigacao de
controlar o produto e de fazer todos os juizos de ordem profissional
relativamente a sua utilizacéo.

Os nossos produtos tém garantia de acordo com os termos de um
certificado por escrito de garantia limitada acompanhando cada
produto. Com excecdo das garantias que constam especificamente
do certificado de garantia limitada, a COLTENE ndo concede qualquer
tipo de garantia que cubra o produto, de forma expressa ou implicita,
incluindo, sem limitacoes, todas as garantias relativas a comerciabilidade
ou a adequabilidade para um determinado fim. O comprador/utilizador
reger-se-a pelo certificado de garantia limitada em relacdo a todos os
termos, condigdes e limitagdes da garantia aplicaveis a este produto.
Esta seccdo do manual do utilizador ndo se destina, de nenhuma
forma, a modificar ou acrescentar a garantia constante do certificado
de garantia limitada.

Qualquer reclamacao referente a danos ou quebras causados ao
produto durante o transporte deve ser comunicada ao expedidor
logo apds a sua descoberta. A COLTENE nao cobre os danos de

expedicao do produto.

XIV. Informacao relativa a CEM, avisos e consideracoes:

1. Este equipamento gera, utiliza e pode irradiar energia de radiofrequéncia, e, se ndo for instalado e utilizado de acordo com o manual de
instrucoes, podera causar interferéncias em comunicacdes de radio. A utilizacao deste equipamento de forma inconsistente com este manual
é passivel de causar interferéncias, casos esses em que o utilizador, a expensas préprias, deverad tomar todas as medidas que possam ser
necessarias para corrigir essas interferéncias.
. As pessoas com pacemakers cardiacos sao avisadas que alguns tipos de equipamento eletrénico podem interferir com o funcionamento do
pacemaker. Apesar de nunca terem sido relatados a COLTENE casos de interferéncias causadas pelo Destartarizador Ultrassonico BioSonic®,
recomenda-se que a peca de mao e os cabos sejam mantidos a uma distancia de, pelo menos, 15 a 23 cm do pacemaker ou dos elétrodos do
pacemaker durante o tratamento. Se a utilizacdo deste produto for questionavel, devera consultar o médico cardiologista do paciente.
A utilizacao de cabos e acessorios no UST00R diferentes dos fornecidos pela COLTENE pode resultar no aumento das emissées ou na diminuicao
da imunidade.
4. Cabos listados:

a. Conjunto de punho e cabo — COLTENE Ref. 50008850

b. Conjunto de pedal e cabo — COLTENE Ref. 50008843
5. Compatibilidade eletromagnética:

Seguem-se orientacdes e declaracdes do fabricante sobre a compatibilidade eletromagnética do BioSonic® US100R.

3.

Em conformidade com as Em conformidade com as normas CSA:

normas UL: C22.2 n.° 60601-1
60601-1 C22.2 n.° 60601-1-6
60601-1-6 C22.2 n.° 80601-2-60
80601-2-60

5.1 EN/IEC 60601 - 1-2 Tabela 1

Orientacoes e declaracao do fabricante — Emissoes eletromagnéticas

O Biosonic® UST00R destina-se a utilizacdo no ambiente eletromagnético abaixo especificado. O cliente ou o utilizador final do Biosonic®
US100R deve certificar-se de que este é utilizado nesse tipo de ambiente.

Teste de emissoes Conformidade | Ambiente eletromagnético - Orientagao

Emissoes de RF CISPR 11: Ed. 5.0 Grupo 1 O Biosonic® US100R utiliza energia de RF apenas para o seu funciona-

(com A1:2010) mento interno. Por conseguinte, as suas emissoes de radiofrequéncia séo
muito baixas e ndo deverao provocar interferéncias em equipamentos
eletronicos proximos.

Emissoes de RF CISPR 11: Ed. 5.0 Classe B A unidade do Biosonic® UST00R é adequada para utilizacdo em todos os

(com A1:2010) estabelecimentos, para além de ambientes domésticos e estabelecimentos
diretamente ligados a rede elétrica publica de baixa tensdo que abastece
edificios utilizados para finalidades domeésticas, desde que o seguinte
aviso seja tido em atencao:
Aviso: este equipamento destina-se exclusivamente a ser utilizado por

Emissdes de harménicas de acordo com Classe A profissionais de satde. Este equipamento pode causar interferéncia radio

IEC 61000-3-2 Ed 4.0 (2014-05) ou interferir com a operacao de equipamentos ligados nas proximidades.
Pode ser necessario tomar medidas de mitigacao, tais como a reorien-

Flutuacbes de tensao e tremulacdo de acordo | Em Conforme tacdo ou a mudanca de localizacdo da unidade Biosonic® UST00R ou a

com IEC 61000-3-3 Ed. 3.0 (2013-05) blindagem do local.
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5.2 EN/IEC 60601 - 1-2 Tabela 2

OrientacGes e declaracao do fabricante — Imunidade eletromagnética

A unidade Biosonic® UST00R destina-se a utilizagdo no ambiente eletromagnético abaixo especificado. O cliente ou o utilizador final da uni-
dade Biosonic® UST00R deve certificar-se de que esta é apenas utilizada nesse tipo de ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC 60601

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético a que se
destina

Descarga eletromagnética (ESD)
IEC 61000-4-2 Ed. 2.0 (2008-12)

Contacto +8 kV
Ar £15 kV

Contacto +8 kV
Ar £15 kV

Os pavimentos devem ser em madei-
ra, betdo ou mosaicos de ceramica.
Se 0s pavimentos estiverem cobertos
por material sintético, a humidade
relativa devera ser de, pelo menos,
30%.

Transientes elétricos rapidos/
Rajadas
IEC 61000-4-4 Ed 3.0 (2012-04)

+2 kV para linhas de alimenta-
cao elétrica

+1 kV para linhas de entrada/
saida

+2 kV para linhas de alimenta-
cao elétrica

+1 kV para linhas de entrada/
saida

A qualidade da rede elétrica publica
deve ser igual a da rede que habi-
tualmente abastece um ambiente
comercial ou hospitalar.

Pico de corrente
IEC 61000-4-5 Ed 3.0
(2014-05)

+1 kV modo diferencial
(linha-linha)

+2 kV modo comum
(linha-terra)

+1 kV modo diferencial
(linha-linha)

+2 kV modo comum
(linha-terra)

A qualidade da rede elétrica publica
deve ser igual a da rede que habi-
tualmente abastece um ambiente
comercial ou hospitalar.

Quedas de tensao, interrupcoes
curtas e variacoes de tensao nas
linhas de entrada de alimentacao
elétrica

IEC 61000-4-11

Ed 2.0 (2004-03)

<5% UT (>95% de queda
em UT) por 0,5 ciclos

40% UT (60% de queda
em UT) por 5 ciclos

70% UT (30% de queda
em UT) por 25 ciclos

<5% UT (>95% queda
em UT) por 5 segundos

<5% UT (>95% de queda
em UT) por 0,5 ciclos

40% UT (60% de queda
em UT) por 5 ciclos

70% UT (30% de queda
em UT) por 25 ciclos

<5% UT (>95% queda
em UT) por 5 segundos

A qualidade da rede elétrica publica
deve ser igual a da rede que habi-
tualmente abastece um ambiente
comercial ou hospitalar. Se o utiliza-
dor da unidade Biosonic® UST00R
necessitar de uma operacao continua
durante as interrupgdes da alimen-
tacdo, recomenda-se que a unidade
Biosonic® UST00R seja alimentada a
partir de uma fonte de alimentacao
ininterrupta com capacidade suficien-
te para manter o funcionamento da
unidade durante o tempo maximo
necessario da interrupcao.

Campo magnético da frequéncia
de alimentacao (50/60 Hz)
I[EC 61000-4-8 Ed 2.0 (2004-03)

3 A/m

3 A/m

Os campos magnéticos da frequéncia
de alimentacdo devem situar-se em
niveis caracteristicos de uma localiza-
¢ao tipica num ambiente comercial
ou hospitalar tipico.

Nota

UT é a tensao da rede c. a. antes da aplicacdo do nivel de teste.
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5.3 EN/IEC 60601 - 1-2: Ed 4.0 (2014-03) Subcldusula 5.2.2.2 Tabela 4

Orientacoes e declaracdo do fabricante — Imunidade eletromagnética

A unidade Biosonic® USTO0R destina-se a utilizagdo no ambiente eletromagnético abaixo especificado. O cliente ou o utilizador final da
unidade Biosonic® USTOOR deve certificar-se de que esta é utilizada nesse tipo de ambiente.

Teste de imunidade Nivel de teste [EC 60601 Nivel de conformidade Ambiente eletromagnético a que se destina

Os equipamentos portateis e méveis de comuni-
cacao por RF nao devem ser utilizados junto de
qualquer parte da unidade Biosonic® USTO00R,
incluindo os cabos, a uma distancia inferior a
distancia de separacdo recomendada calculada a
partir da equacao aplicavel a frequéncia do trans-

missor.
Distancia de separacao recomendada
d=1,2+P
RF conduzida d=1,2+P 80 MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-6 Ed 2.0
(A1:2004, A2:2006) 3 Vrms 3 Vrms d=2,3+P 800 MHz a 2,5 GHz
150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz
RF radiada em gue P é a saida nominal maxima do transmis-
IEC 61000-4-3 3 V/m 3 V/m sor em watts (W), de acordo com o fabricante do
(Ed 3.0) 80 MHz a 2,7 GHz 80 MHz a 2,7 GHz transmissor, e d a distancia minima de separacao
(A1: 2007) recomendada em metros (m).
(A2:2010)

As forcas dos campos criados pelos transmissores
fixos de RF, conforme determinado por um exame
eletromagnético do local a, devem ser inferiores
ao nivel de conformidade em cada gama de fre-
quéncias b.

A interferéncia pode ocorrer na proximidade de
equipamentos identificados com o seguinte sim-
bolo:

()

NOTA 1 Entre 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia superior.

NOTA 2 Estas diretrizes podem nao se aplicar a todas as situacdes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela absorcéo e reflexdao
de objetos, estruturas e pessoas.

a As intensidades de campo de transmissores fixos, tais como estacdes de base para telefones por radio (teleméveis/sem fios) e radios
moveis, radios amadores, emissores de radio AM e FM e emissores de TV ndo podem ser calculados teoricamente com precisao.
Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores RF fixos, deve considerar-se um exame eletromagnético do local. Se
o campo medido na localizacdo em que a unidade Biosonic® UST00R é utilizada exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel
acima mencionado, a unidade Biosonic® UST00R deve ser vigiada para verificacdo do seu funcionamento normal. Se for observado
um dese(gnpenho anormal, podem ser necessarias medidas adicionais, tais como uma reorientagdo ou mudanca de local da unidade
Biosonic® US100R.

b Na gama de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as poténcias do campo devem ser inferiores a 3 V/m.
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5.4 EN/IEC 60601 - 1-2 :2007 Subclausula 5.2.2.2 Tabela 6

Distancias de separacdo recomendadas entre equipamento de comunicacao RF portatil e moével e a unidade Biosonic® UST00R

A unidade Biosonic® USTOOR destina-se a utilizagdo num ambiente eletromagnético em que as perturbagdes por RF radiada estao contro-
ladas. O cliente ou o utilizador da unidade Biosonic® USTO0R pode ajudar a evitar interferéncia eletromagnética, mantendo uma distancia
minima entre o equipamento portatil e mével de comunicacdo por RF (transmissores) e a unidade Biosonic® US100R, como se recomenda a
seguir, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicacao.

Poténcia maxima de saida
especificada do transmissor
em watts (W)

Distancia de separacdo de acordo com a frequéncia do transmissor em metros (m)

150 kHz a 80 MHz
= P

80 MHz a 800 MHz

800 MHz a 2,5 GHz

=1, d=1,2P =2,
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1,0 1,2 1,2 2,3
10 38 38 7.3
100 12 12 2.3

No caso de transmissores com uma poténcia de saida maxima nao apresentada na tabela anterior, a distancia d de separagao recomendada
em metros (m) pode ser calculada utilizando a equacao aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P é a saida nominal maxima do trans-
missor em Watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacao para a gama de frequéncias superior.
NOTA 2 Estas diretrizes podem nao se aplicar a todas as situacdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexo de
estruturas, objetos e pessoas.
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BioSonic® Ultrasonic Scaler

MNPOZOXH: H opoornovdiakr vopobeoia (Hvwpéve MoArteieg) opilel
OTlL N OUYKEKPIPEVN OUOKELN OdEiAel va TWAETAl 0 emayyeAUATiEC
uyeiag pe adela Goknong emayyEANAToq 1 yia Aoyaplacpd toug. Auto To
TPOioV poopileTal yia xprion Hovo anod ekmAbeLIEVOUC EMAYYEAUATIES
vyeiag.

ZAN

MPOEIAO-
MOIHZH!

Ma tn peiwon Tou KIvELYVOU TPAUUATIOMOU Tou acBevn)
f TEOCWTIKOU TPAUMATIOMoU, blafdote autd To
EYXELPIOI0 OTO CUVOAO TOU TIPIV ATO TNV EYKATACTAON
Kal A€ltoupyia autrg TG CUOKEUNG. TuXOV AKATAAANAN
XPron EVOEXETAL VA EXEL ETIMTWOELS YIa TNV AodAAELd.

Mia Baoikr) CUOKEUN yia TNV TIEPLOSOVTIKY Kal TTpoAnmtikr Bepareia
>uyxapntipla ya tnv ayopd oag¢ tou COLTENE BioSonic® poviéAo
US100R Ultrasonic Scaler.

Eldika oxedlaopevo yla odovtatpikr) xprion, to COLTENE BioSonic®
UST00R Ultrasonic Scaler (mov oto €€r¢ Ba avadépetal oto mapov
eyxepidlo w¢ n “ouokeun”) eival povadika oxedlacpEvo yla va
€€OIKOVOEL XpOVO Kal XWPO Kal yla va PeYLoTomolel Tnv acdpdAgla otov
XwpPo TG odovtlatpikig Bepaneiag.

KAWIKO 6deLog TG amotplywong

H anotpuywon eivain dladikaocia ekeivn katd tnv omoia n cucowpeubeioa
Tpuyla amopakplvetal amd tnv odoviikn emdbaveld. H Sadikacia
autr) uropel va mpaypatomnoindel xpnoldomolwvIag epyaAeia Xeipog
(OMw¢ €€0TPA 1) KIOUPETEC) AAAA KAl PNYaVIKA epyaleia (amopakpuvon
Tpuyiag pe umeprxoug). Otav XpnooToloUVTaAl TA UNXAVIKA epyaAeia
ME UTIEPNXOUC Yyla TNV AMOpAKPUVON NG Tpuyiag, Snuioupyouvtal
uiouxva KUpATa Pe T omoid N XEPOAAPr TN CUOKEUNG UTTEPHXWY
TIPOKAAEl OTO OLVOESEUEVO AKPO MIKPOSOVACEIS NG TALEWC Twv
25.000 1} 30.000 kUkAwv avé SeutepoAemnto. Ol PIKPOSOVATEIC AUTEC
MITOPOULV VA ATOPAKPUVOLY TNV Tpuyia amd TIC 0OOVTIKEC ETIDAVEIE
QMOTEAEOUATIKOTEPA KAl CUVTOUOTEPA art’ O, Tl TA EPYAAEID XEIPOC.

Mpoopt{6uevog OKOTIOC

Evdeielc xpriong

EdapHOYEC TWV UTIEPAXWV:

«  OAgg ol bladikaoieg UTTOOVAIKAC Kal UTIEPOUAIKAE AToTPUYWOoNS
kat ouvnBeig dladikaoieg kaBaplopou

«  Tepodovtikr Oepaneia

Mpoopt{opuevog TANBUONOC aoBevwy

To US100R mpoopiletal yla xprion oe aoBeveiC He veoylAd €wg
ynelatpikd S6vtia mou analtovy anoTpLywaon HE UTTEPHXOUG.

I. Amocuockevacia

A. BydATE Tn OUCKELH aTO TO KIPWTIO KAl EMBEWPNOTE TNV KAAA yld TUXOV
$O0pEC oL TIPOKARBNKAV KATA T HOPTWON Kal TN HeTadopd TnG.
To KIBWTIO TIPETTEL VA TIEPIEXEL TA TTAPAKATW:

povada USTO0R

Siataén xelporapnc

Siataén mododiakortn

OUYKPOTNHA OWArva vepou Ue PiATpo

kaAwdlo tpododoaiag pevaTog

eYXelpidlo xpriotn

KGpta gyyunong

OUVOTTTIKO PUAAO 0SNYIWY YPRYOPNG EVNHEPWONG

2 avTaAAaKTIKA GidTpa

—

- s s s s

B. EAgy€te tOV OElplakd aplOud OtV KATW TAEUPA NG OUOKEUNG
HE TOV Of€lplakd aplBpo mou avaypddetal OTo XapTOoKPWTIo
anoctoAn¢. Eav ol apBuoi autol dev eival {dlol, eMKOWVWVAOTE UE
TOoV TtpopnBeutr oag.

. ZUPMANPWOTE TNV KAPTA €yyunong Kal Taxudpourote tnv eviog
10 nuepwv and tnv napaaPr) otn dievBuvon g COLTENE.

A. TomoBetroTe TN CUCKELH yld UKOAN MPOoBaocn katd tn didpkela
NG odovtatpikng Bepameiag kat emiong kovtd og emtoiyia mpida kat
o€ Tapoxn KpLou vepou. BePalwbeite 611 n cuokeur tomobeteital
EMAVW OE WUla otabepn emadavela, Onwg T.x. TAYKoC.

. Eykataoctaon

A. Yuvd€oelg pe TV mapoxr vepou (H,0)

« H Beppokpacia tng mMapoxrg Tou €l0EPXOUEVOL KPUOU VEPOU
OTn CUCKELH TIPETEL va gival peta&y 5 °C kal 25 °C. H mieon tng
YPAMUAG TIAPOXNG OTN CUCKEULT TIPETIEL Va ival TOVAAYIOTOV 25 psi
(172 kPa) €wc to péyioto 50 psi (345 kPa).

Juviotatal n xprnon €evog eowteplkol ¢idtpou to omoio Ba

tonoBetnBel petafl tng Kevipikng PaABidag Aertoupyiag tng

TIApOX ¢ VEPOU Kal TNG OUOKEUNG. H kevtplkr PaABida Aetovpyiag

amoteAel PEPOC TNC USPAUAIKNG €yKATACTAONG OTOV XWPEO TOU

odovtlatpeiou.

« Map’ 6Ao mou n cuokeun Slabetel Pidtpo, autd dev exel oxedlaoOel
yla va avtikaBiota to GiAtpo otnv Kevipikr mapoxr. To didtpo g
OUOKELNC KATAKPATEl Ta MIKPA cwuatidla woTe va TPoAauPBavel
mBavo peAoviikd dpdéipo tng xelpoAapnc.

+ H mnapoyn tou vepou mpenel va kaBaploBei (EemAuBel) emotapevwg
TIPIV ATIO TN OUVOEDN WE Tr CUOKEUN.

.

B. ZUvdeon pe tnv mapoxr vepou
- Elodyete 10 owArva vepou otnv urtodoxr n omoia Bpioketal otnv
niow mAgLpaA NG povadag. H urtodoyr odiyyel To cwAnva Xwpic va
TovV odpayilel MANpwC. BeBaiwbeite 0TL 0 owArvag exel eloayOel
MEXP! Tov avaotoAea. TpaBréte to owArva ya va Befaiwbeite ott
EXel ouvoeDel pe aodpaheia. (Eik. 1 & 2)
« EAgy€te av 10 eowtepkO PiATpo eival ouvdedepevo e aohAAela
Kal ota U0 TUAUATA TOU CWARvA.
+ JUVEEOTE TO AAAO GKPO TOU CWARVA OTNV TAPOoXr KPUOU VePOU.
« Avoi€te tnv kevtpikr BaArBida Aertoupyiag.
EAeyEte OAeq TIC ouvdeoel yia va BeBaiwbeite ot dev unmdpyouv
SlappoEC.

.

r. XepoAapn
+ Q6note T0 0LVOEDHO NG HIATAENC XELPOAARNC PECQ OTO OUVOECHO
otnv mpoooyn tng povadag. O cuvdeopog ebappolel He Evav Kal
povo tpoto. (Ek. 3)
« EAgy€te yia va Slaodahioete OtL n ouvdeon eival acpaAnc.

A, Adtagn mododlakomtn
« QBnote 10 oLvdeopo NG Slataéne mMododlakomTn HEoA OTO
OUVEECHO OTO ToW HEPOC TNE Hovadag. (Eik. 4)

E. HAektpikd KaAwdlo/nAekTpIkr cuvEeon
« JUv8E0TE TO NAEKTPIKO KaAwSIo otnv avtiotolxn B¢€on oto Tiow
HEPOC TNC ouokeunc (EIK. 5).
« Elodyete 10 yelwpeVo BUOHA TTOU TAPEXETAL UE TN CUOKELH HECQ OE
pia katdAAnAa yelwpévn mpida, KAtd mPoTiUNon “VOOOKOMEIOKNAS
Katnyopiag”.
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« ZHMEIQZH: E&v n nAekTpikn mapoxn Tou xwpou oag éev talpladel . Xapakinplotiko “Turbo”

ME QUTH TNG OUOKEUNG ETIIKOWVWVNAOTE HE TOV TIPOUNOELTr oag
 HE TOV KATAOKELAOTH yla TepAteEpw odnyie. H ouokeun
kataokevaletat og SVO TUTIOUG, Evav yla xprion pe 90-126 VAC, kat
€vav yla xprion pe 198-265 VAC. BePaiwOeite 0Tl XpnoloToLEiTe
TN OWOTH CUOKEUN avaAoyd e TNV NAEKTPIKT) TTAPOXT) TOU XWPOU
oag. H xprion un owotng NnAEKIPIKAG TAPOXAC N W YvAolou
METATPOMEN TAONG UTTOPEL VA AKUPWOEL TNV IoXL TNG €YyUNONG.

« EAey€te v evdeln LED mavw amod TOvV KevIPKO Slakomn
Agitoupyiag ON/OFF. Eav eival avaypevn (mpdaoctvn), n povada
Bpioketal oe Aeitoupyia (ON). Eav dev eival avappevn, TIECTE
TOV KEVIPIKO SlOKOTTN Agtoupyiag wote va TeBel n CUOKELN OF
Agitoupyia. H ouokeur) ouvnBw( AMOCTEAAETAL UE TOV KEVIPIKO
Slakormtn Asitovpyiag otn Beon OFF.

>T. AlakOTTNG ouXVOTNTAg
+ ©¢ote Tov SlaKOTMIN OTO Tiow MEPOG NG povadag Otn owoth

ouxvotnTa yla To &Eotpo mou Ba xpnolporolrjoete. To BioSonic® A.

USTOOR eival mpoppuBptopevo ota 30K. (E. 6)

lll. Oényieg Asttoupyiag

A. Mpoetoluacia kat 6€on tou aoBevr

+ KaBodnynote tov acBevr) va emAlvel To oTOMA TOU KAAG pe
QVTIIKPOPIAKO GTOUATOTAUKA OUTWE WOTE VA HEIWOEl 0 aptBudg
TWV HIKPOPIAKWY HOAUCHEVWY OTAYOVISIWV.

+ TomnoBetrjote TNV odovuatpiky oag €dpa o€ pia umtia B€on waote
va EXETE TTIOAU KaAr) pocBaon kal otny avw Kat otnv Katw yvado.
H B¢on autiy aufavel tnv aveon tou acBevr) aAAd Kkat TV KAWVIKN
0pATOTNTA TOU 0S0OVTIATPOU.

+ TomoBetrote 10 KEPAAL TOou aoBevry oe te€told B¢on wote va
EXETE TNV KAAUTEPN Suvatn MPoofacn oTo TETAPTNHOPIO KAl OTIG
080VTIKEG emidpavele OToU Ba emepBete. AMOUAKPUVETE TO VEPO
Kal Ta urtoAgippata pe oleAavtAia r) pe loxupr avappodnon.

B. Aladikaoieg TG CLUOKEUNC UTIEPAXWV yla TNV adaipeon g Tpuyiag
>HMEIQZH: Avatpe€te otnv evotnta IV (EAeyxo¢ tng petadoong
MOAUVOEWV Kal ouVTrPNON) AUTOU TOU EYXELPLOIOU yla Ta yevika otadla
Ta oTo{a PEMEL va akoAouBouvTal KaBNUEPIVA Kal HETAEL TwWV acBevwy.

Fevikég Sladikaoieg Asitovpyiac:

1. Befawbeite ot n kevipik ParBida Asitoupyiagc otnv mapoxn
VEPOU TOU IATPEIOL Eival QVOIKTH.

2. Evepyomolote Tn GOUOCKELN XPNOLHOTIOIWVIAS TOV KEVIPIKO
Slakomtn Aertouvpyia¢ ON/OFF. EAéyEte €dv n mpdowvn €voeien
LED otnv kdtw 6€€1d ywvia TNG CUCKELNC Eival AVAUEVN.

3. Tupiote tov diakomtn edéyxou H,0 be€ldotpoda otny MARPWS
avolktr Beon.

4. Kpatiote tn xepoAapr) (xwpic ouvdedepévo E£0Tpo) TMAVW amd
TO VIMTAPA. Matrote Tov TododIaKOTTN Kal adrjoTe va TPEEEL TO
VEPO yla TOUAGYIOTOV 2 AemTa.

5. EmA£€Te MpWTA TO AMOCTEIPWHUEVO EEOTPO.

6. AMAveTe TOV EAAOTIKO SAKTUAIO HE VEPO TIPOTOU TOTIOBETHOETE
10 &€OoTpo péoa otn xelpoAaPry. Matfote 1o TmevidA Tou
nobodlakomtn evw yepilete TN XeEPoAar| HE vEPO Kal yupvdTe
apyd to E€0TPO pEXPL va “koupunwoel” otn B¢on tou. (EK. 7)

7. ©¢ote toug SIOKOTTEC TNC NAEKTPIKAC LOXVOC KAl TNG MAPOXNS

« To koupmi “Turbo” otnv kdtw aplotepn ywvia Tng Hovadag
prmopel va matnBel yla xoprynon MEYIOTNG oYXLOC, Xwpi¢ va
anatteital puBIoN TNE MPOTIHWUEVNS PLUBHIONG loxLog. Otav gival
EMAEYPEVOC O TPOTOC Agitoupyiag “Turbo”, avdafel n evdel&n LED
TMAvVW Ao TO KOUWTTL.

« Aev gival duvatr) n puBulon g LoXLOG We Tov SlaKOTTN oXLOG
€vOow n Aettoupyia “Turbo” eivat evepyomoinuevn.

- Tla va anevepyoTmolroeTe Tov TPOTo Asltoupyiag “Turbo”, matiote
€avad 1o koupri. H évdelgn LED dev Ba avayel.

« To xapaktnplotiko “Turbo” Bonbd& otnv amopdkpuvon €migovwy
evanoBecewy TpLyiag Kal TTPETEL va XPNOOTIOLETal oTiyplaia (Oxt
OLVEXNG AglToupyia).

+ Mrnopsi va eival anapaitnto va pubpiotei o dakommng H,O ue
N ouokeun otn B¢on “Turbo” yia va e€aodaliotei n opaln por
VEPOU OTO £EOTPO Kal OTo SOVTL.

Xpriotueg UTTOSEIEELG

» XpnoWOoMoleite TN ouokeun otn xaunAdtepn duvatr pubuion
loxVOoG Kata tn dldpKela TNG amoTpuYwong.

« Eav n xewpoAapn eivat (eotry otnv adr, undpxel €ite MOAL Aiyo
vePO, €ite LMEPPOAKN OXUG, N Kal Ta dvo. MPOCAPUOCTE TG
pUBUIoELC LoXVOG r/kal VEPOU avaAoya.

+ O €AaoTIKOG SAKTUAIOG OTO §EOTPO TIPEMEL va LYPaVOEl e vePO
npwv tonoPetnBei otn xelpoAaPry. e avtibetn mepimtwon, n
ouvdeon Ba eival SuokoAdtepn. Zuvdeote T AaPr tou &Eotpou
OTIPWYVOVTIAG OTaBEPA TPOG TA HEOCQ VW OUOTPEDETE PEXPL va
epappooel MAnpws. MHN AZKEITE MEFAAH MIEZH. H Aafr tou
EE€0TPOL TIPETEL va ePaPHOCEL OTO (Sl eminmedo He tn XelpoAapn.
EvaAdaktikd, n Aimavon tou €AaoTikoU SAKTUAIOUL HE M KPR
noootnta PadeAivng umopei va mapateivel T didpkela (wng tou
€AaoTikoU SaktuAiou.

» EAgy€te kal e€akplpwote OTl T0 vePO Slamepvd TO GKPO TOU
€EOTPOU KPATWVIAG TN XEWPOAARr MAvw amo €va vimtipa Kal
EVEPYOTIOIWVTAG TN OUOKeun. PuBuiote Ttov SlOKOTTIN €Agyxou
H,O yia va €TTUXETE €MAPKI| POF) CUUPWYA HE TNV €VTaon Tnv
oroia exete emAeel. Eva Aemto oLwvedo amd otayovidla Tpemel
va Yekadetal ano to akpo Tou &gatpou (EK. 8).

» EQv 1O vepd Oev TapEXETAl OMWG TIPETEL €AEyETe UNTWCG €ival
dpaypevo o GiATpo otn ypapun mapoxns. Ta ¢itpa eival
avaAwotya. Avtikadiotavial katd mepimtwon. Mnv €TIKEIPrOETE
Va QVTIPETWTIICETE TNV anodpa&n HETAXEIPIOUEVWY PIATPWV.

- [a va mpoAdfete kamola atuxnpata onwg enadn Tou EoTpou
ME Ta XeiAn, tn yAwooa kat ta PdayouAa, To EEOTPO TIPEMEL va
EVEPYOTIOIE(TAL HETA TNV €{0080 TOU OTO OTOMA Kal Alyo TipIv €ABEL
o€ emadrn Ue To SOvTL.

- Evdeikvutal va kpatdte tn xelpoAafr) OnMwe Kpatate eva POALBL,
aokwvtag ehadpld emadry otav Xpnolyoroleite to  EOTPO
UTIEPOUAIKG KOl UTOOUAIKG. MeyaAutepn mieon Oa  pelwoel
NV anoteAeopatikotnta tou &Eotpou emeldr) Ba eumodioel 1§
dovnoelC.

+ EAgyxeTe MEPLOSIKA TO EEOTPO yla TUXOV POOPEC.

+ Avamtu€te pia aAAndouyxia Agrtoupyiag yla tnv amotpuywon,
npokelpevou va dlaodalioete tnv mMARPEN adaipeon g Tpuyiag
Kal va eAayloTomolroete TG aAdayeg Beong tou acBevr) r/kat Tou
XEIPLOTN.

H,O ou¢ Ofoeig Aertoupyiag mou embupeite. IHMEIQIH: E. EvOxAnon tou acBevr) priopei va mpokAnei ano:

XpnOoIUOTIOIE{TE TN CUOKELR OTn XaunAotepn duvatrn pubuion
loxVOoG Katd tn Sidpkela TnG amotpuywong. (Ta EEotpa mpemel va
QMOCTEIPWVOVTAL TIPLY ard KABe xprion. BA. evotnta IV, pepog A.)

» YmepPoAikn Tieon. AKOUUMNOTE TO AKPO TOU EECTPOU OTNV TIPOG
KaBaplopo 0dovTIKN eMidaAveld aoKwvTag eEAAxIOTN Tiieon.

» AavBaopevn tomobetnon Tou EoTpou. AMOPUYETE TNV ANEDN
enadn Tou &Eotpou pe to dovl. KatevBuvete to §€oTpo pakpld
ano TG PIQKES EMPAVELEC KAl XPNOIUOTIOMOTE HOVO TIG TTAEUPES
TOU.
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BioSonic® Ultrasonic Scaler

Alatnpeite To £E0TPO o€ Kivnon Mavw oto dOvVTL. To EEOTPO TIPETEL
navta va Bploketat ev Kvrjogt katd tn SIapkela TG anotpuywong.
Kavete kdOeteg, opt{oviieg | MAAYLEG OLAOOXIKEC KIVAOELS yla
Va PEIWOETE TNV €vOXAnon tou acBevry kal va aufnoete tnv
AMOTEAECPATIKOTNTA TOU EOTPOU.

Edv n evawoBnoia empével, petakivnBeite amo ti¢ evaiodnteg
TIEPLOKEG OTIG AlyOTEPO €Va{OBNTEC /KAl XOUNAWOTE TNV Eviaan.

>T. ATIEVEQYOTIOINOTE TN OUOKEUN XPNOILOTIOIWVIAG TOV  KEVIPIKO
dlakomtn  Aettoupyiag On/Off. EmaAnBevote Ot dev umdpyouv
avappeveg evoeitelc LED otnv mpdooyn tng OUOKEUNG.

IV.’EAgyx0¢ NG PETAS00NC HOAUVOEWV Kal GUVTPNoN

A. KaBaplopog pe 1o xept

1.

310 TEAOC plag Sladikaoiag, ekMAUVETE TO EE0TPO AMOTPLYWONG
ME uTEPAXOUC adrivovtag To &EOTpo OTn  XElPoAdPr Kal
TIEPLOTPEPOVTIAG TO KOUUTTE porG VEPOU OTo Meyloto oto USTOOR.
Evepyomolote T por VvEPOU TATWVIAC Tov TToS0SIaKATTN,
OMwC Yyiveral katd tn Sldpkela TNG KAVoVIKAC Astoupyiag, yla
TouAdylotov 1 Aemtd. Autd eival amapaitnto ya va Bondroel
otnv adaipeon puMWV TOU €X0LV eYKAWPIOTEl HECa OTO EE0TPO
armo tn dadikaoia.

. ZemAlvete ta €€apTAPATA KATW and KPUO TPEXOUHEVO VEPO

Bpuong yla va adalpecete OAA Ta 0paATA LTOAEIpATA.
Eppubiote mAnpwto(a) EEotpo(a) o€ £va SIAAUUA AMoPEUTAVTIKOU
yevikig xpriong BioSonic® UC30 General Purpose Cleaner
TIAPACKEVAOUEVO CUUDWVA PE TIC CUCTACEL] TOU KATAOKEUAOT)
ota 16,43 g/l (avaloyia apaiwong 1:64). AlaBpé€te (iQ)
OUOKEUN(£¢) 0g AUTO TO SIAAUPA AMOPEUTIAVTIKOU yia 5 AETTA.
Bouprtoiote to(a) &€otpo(a) Pe pia BolupToa PE MOACKEC TPIKEC.
AwoTe 181aitepn TPOOOYKT O OAEC TIC OXIOUES TNG CUOKELNG. Mnv
Auyilete To oUppa. AlaodaAiote 6Tl OAoL oL opatoi PUTIOL EXOLV
adalpedei.

ZemAlvete To(a) &Eotpo(a) kAtw amd (EOTO  TPEXOUUEVO
VEPO Bpuonc Eéxpl va adalpeboly OAeC ol opatéC evOEiLelg
armopPUMAVTIKOU.

STEYWWOTE TI( OUOKEVEC WE €va kabapod mavi mou dev adrivel
Xvoudl.

EmBewpriote TN CUCKELH yld 0pATOUC pUTIOUG. Edv apapévouy
opartoli purol, emavardBete tn Sadikacia kabapiopou.

B. KaBaplopog e umeprixoug

1.

310 TéAoC Wiag Sladikasiag, eKMAUVETE TO EEOTPO AMOTPUYWONS
ME UMEPNXOUC adrvoviag To &£EoTpo otn XElpoAaPr kat
TIEPIOTPEDOVTAC TO KOUTTE pON¢ VEPOU OTO peyloto oto USTOO0R.
Evepyomoljote ) por} vepoU TATWVIAC Tov ToS0dIaKOmMN,
OMWC yivetal katd tn SldpKeld NG KAVOVIKAG Agitoupyiag, yla
TouAdylotov 1 Aemto. AuTo eival amapaitnto yla va Bonbroel
oTnNV adaipeon pUTIWY TIOU €XOLV eYKAWPRIOTE péoa oto EE0TPO
aro ) dladikaoia.

ZeMAUVeTE T €€aPTAMATA KATW A0 KPUO TPEXOUUEVO VEPO
Bpuong yla va adbalpéoete OAa Ta 0paTd UTTOAEIpUATA.
EpBubiote  mAnpw¢  to(a)  &otpo() oe  éva  SldAupa
amopPEUTAVTIKOU  YevikA¢ Xprion¢ BioSonic® UC30 General
Purpose Cleaner mapaokeuaopevo cUPGWVA PE TIC CUOTACELS
Tou katrackevaot ota 16,43 g/l (avaloyia apaiwong 1:64).
AlaBpe€Te TIC CUOKEVEC O AUTO TO SIAAUUA ATTOPEUTIAVTIKOU YId
5 Aemta.

Bouprtaoiote to(a) &€otpo(a) pe wa Pouptoa pe PAAAKES TPIXEC.
AwoTe 181aitepn POCOXH 0 OAEC TIC OXIOMES TNG CUOKELNC. Mnv
Avyilete T0 oUppa. Alaodaliote OTI OAoL ol opatoi puToL EXouv
adalpebei.

KaBapiote To(a) £€0Tpo(a) o cuokeLr) KABAPIOUOU E LTTEPHXOUS
(orwg BioSonic Ultrasonic Cleaner tng COLTENE), pe BioSonic®
UC30 General Purpose Cleaner apalwpévo oUPGWVA PE TIG
odnyieg Tou kataokevaotr. APHAOTE TIC CUCKEVEC va SlaBpaxouv
OTN OLOKELT KABAPIOPOU E UTEPHXOUC yia 5 ATTTa.

ZemAlvete to(a) &€otpo(a) kdtw amd (e0TO  TPEXOUUEVO
VEPO Ppuong HexpL va adalpeBolv OAeC ol opateg evoeifelg
armopPUMAVTIKOU.

2TEYWWOTE TIC OUOKEVEC HE €va kaBapd mavi mou Sev adrivel
Xvoudt.

EmBewpriote TN CUOKEUN yla 0patoug pumouC. Eav mapapévouy
opartoi putol, enavaAdBete tn dadikaoia KaBapiopou.

. Anooteipwon

>nueiwon: MH xpnoluoTolEite XNUIKA QMOAUMAVTIKA TPV amo tnv
arooteipwon S0t pnopei va pokAnBei taxeia pOopd Twv LAIKWY Tou

Eeot

1.

pou.

ATIOOTEPWOTE Ta £€0Tpa Biosonic® pe €va kKUKAO anoaoteipwong
atpou pe petatdmion Baputntag otoug 132 °C yia 15 Aemtd pe
XpOvo oteyvwpatog 20 Aemta.

Mn XPNOILOTIOLEITE PuUXPr ATTOCTEPWON, XNKIKI amoAupavon 1 AAAeg
nEBOSoUC amooteipwong, cupmepilaufavopevwy Twy peBOdSwv [E
XNHIKOUG atpoug kat Enpn Beppotnta, kabBwg auteg ol pebodol pmopet
va TTPOKAAE£GOUV cofapr) KataoTpodr| Tou EGTPOL Kal va KATaoTHOOouY
v gyyunon pn éykupn

A. Tlpwv ano kaBe acBevn

1.

3.

4.

XpnOolOoToLE(TE £EOTPO ATMOCTEIPWHEVO HE UTTEPHXOUC YIa KABE
aoBevn). (Ta &Eotpa TPEMEL va AMOCTEPWYOVTAL TPV amnd KAabe
xeron.)

KaBapiote kal amoAupdvete TG emdpavele TOU gpUapiov, Tng
povadag, tou kaAwdiouv tpododooiac kal TNG XePOAAPRg
pE Alpet D2. TomoOetote TPOOTATEUTIKA KAAUpPATA Ot
OUOKEUN Kal OTn X€POAAPR yla va HEIWOETE TOUC KIVEUVOUC TNE
dlactaupoupevng HoAuvonc.

ZemAUveTe kal kaBapiote TV Tapoxn vepou Onw¢ avadepOnke
TIPONYOUHEVWE OTNV evotnta l.

TOMOBETNOTE TO AMOCTEIPWHEVO EEOTPO OTn XelpoAafry umo
donmreg oLUVONKEC.

E. 2to téAog kaBe nuepag

MPOZOXH!

Mn xpnoloroleite SIAUTEG Pe Pacn TO TETPEAALO,
wdoddpa 1 mpoidvta pe Pdon T Paworeg. (Ta
wdoddpa  kal dawvodikd SlaAvpata  pmopel  va
Aeklaoouy TIC emidAveleC TG ouokeunc.) Kabapiote
apEowC OAa ta ritoldiopata and uypd.

ZAN

&

BydAte 0Aa ta &Eotpa amotplywong e umeprixoug, kabapiote
KAl QMOCTEIPWOTE OMWE AMATETal.

KaBapiote kal anmoAupdvete tn ouokeur Kabwg kal To Xwpo Tou
latpeiov omw¢ akpPBwg mpv and kabe acBevr). Kabapiote ta
e€aptripata okouri{ovtag Ta Je €va HAAaKO TIavi EUMOTIONEVO HE
€va TPOIOV AMopAKpLVONG AAATWY Kal 0Tn cuvexela e Alpet D2.
ZeMAUVETE ETUOTAUEVWC TIC TIAPOXES VEPOU.

©¢ote Tn ouokeur| otn B¢on OFF.

KAgiote v kevtpikr BaARida Aeitoupyiag amod tnv mapoxr vepou
TOU odovtlatpeiou.
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>T. EAgyX0¢ TOU NAEKTPIKOU KAAWSIOU, TWV MAPOXWV VEPOU, TOU
®iATpou kat TN XelpoAapng
+ EAeyxete meplodika kal embewpeite 1o kaAwdlo tpododoaiag
PEVUATOG, TOUG CWANVEG VEPOU, TO DIATPO Kal TN XelpoAafr ya
va eviomioete Tuxov (NuEG, GOopES 1 amodpadn.
« EAgyxete TOUug ouvOETpeG Kal ota Suo akpa Tou kaAwdiou
TIPOKelpEVOU va PePalwbeite OTL eival cwoTa cLVOESEUEVOL.

Z. 'EAeyxog TOU €Aa0TIKOU SAKTUAIOL

+ EAgy€te Tov €Aa0TIKO SaKTUALD yia Tuxov dBopeg f/kal (nuieg. Ot
elaotikoi daktuAol pBeipovtal pe TNV MApodo Tou XPOVou Adyw
Twv enavaiapBavopevwy anootelpwoswy. Otav 0 €AACTIKOC
daktuAloG uTtootel HOopEC r/kal (Ui, Ba epdavioToLy SlappPoES
METAEL TNG XEIPOAARNC Kal Tou EEOTPOU.

+ KuAnote 1o ¢pOappEVo | KATECTPANUEVO EAQOTIKO SAKTUALO TAvW
anod 1o TUAUA TOAUCTPWHATIKOU UAIKOU yld va TOV adapECETE
aro To EOTPO, KAl KUANOTE €va VEO €EAAOTIKO OAKTUALO EMAVW OTO
€€0TPO pEXPL va kaBiogl otnv avAaka tNG €yXPWHNG TMAQOTIKAG

Aapnc.

H. AAAayn tng aodpdAelag

AVTIKQTaOTHOTE TNV dodaAeld pe tov akpiPry Tumo
aodalelag kar téong yla va amoduyete  kivduvo

TTUPKAYIAC.
MPOEIAO- praviac
MOIHZH!

Ma va amodpuyete Tov  Kivduvo nAektpomAngiag,
ATMOCLVOEDTE TN OUOKELN TPOTOU ETIXEIPHOETE VA
MPOEIAO- | AAMGEeTe Ty aoddre.

MOIHZH!

Ma 115 VAC 5 x 20 mm Bpadeiag tiéng 1,6 Amp, 250 V upnAng

Suvatotntag Slakorrg

MNa 230/240 VAC 5 x 20 mm Tumou T 0,8 Amp, upnAng

Suvatotntag Slakorrg

+ To Slapéplopa NG aohaAelag Ppioketal akpIPwe KATw and tnv
urodoxr Tou KaAwdiou otn cuoKeur. Avoifte To Slapéplopa e
€va Ukpo katoaBidl (Eik. 9).

+ EmBewpnote v aoddAsia (Eik. 10). Mia kaAr aopalela paivetal
otnV aplotepn MAeupd NS Eik. 10, pia kapévn aodpdieia daivetal
ota de€la.

+ AVTIKATaoTAote TNV acdhalela omnote ypeldletal kal KAgiote 1o
SlapEPIOpa TNS A0DANELAC HEXPIC OTOU OKOUOTE! TO XAPAKTNPIOTIKO
KAIK.

V. ZuvOnkeg mepiBailoviog/anodnikevong

NepiBaAAovTikég ouvOnKeg

+ Mpoopiletal yla xprion o€ ECWTEPIKO XWPO

+ Megyloto vpoperpo: 2.000 m

40 °C
+ EUpog Beppokpaciag:
5°C

80% cwg 31 °C
+ ZXETIKA Lypaoia:
50% otou¢ 40 °C

JuvBnke¢ amoBrkeuong

H povdada mpémnel va anmoBnkeVeTal Kal va HETAPEPETAL OTIC
akOAouBeg ouvOnKeg:

70 °C
 EUpog Beppokpaciac:

-40 °C

+ SYeTK uypdoia: 100%
(Xwpi¢ oupmukvwon %
10%

udpatuwv)

1.060 hPa
+ Atuoodalpikr mieon:
500 hPa

VI. NAnpodopisc yia tnv acpaisia

Avtevéeielc

To Biosonic® UST00R Ultrasonic Scaler dev mpéemel va xpnolpoToleital
yla/o€g:

Obovuatpikég Sladikaoie¢ amokatdotaong mou mepIlapBavouy tn
OUMMUKVWON TOU QUAAYAUATOC

XeIPOUPYIKEC 1) evbodovtikeg Sladikaoieg

AcBeveic 16laitepa mPPETEIC OTIC AOIUWEEIC

AcBevei¢ Pe Xpovia avanveuoTikda MpofAnRuata

AoBevei¢ pe dSuadayia r) SuokoAia otnv Katamnoon e por vepou

AcBeveic pe kapdlayyelakr) vooo pe Seutepomadry 1 xpovia
TIVEUMOVIKY) ~ vOéoo  Adyw  Tou  KwwoLvou  avappodnong

MIKpOOpYaVIoUWY 0T Blopepppdvn
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MpoduAdgelg

+ Atopa Tou dE€pouv KapdlakoUug BNUatodOTEC 1) OToladNTIOTE €v-
S00WUATIKY) EVEPYR LATPIKA CUOKEULN (TT.X. avtAia voouAivng, ar-
VISWTI K.ATL) €xouv evnuepwOEi OTL OPLOPEVOL TUTTOL NAEKTPOVIKOU
€€omAIopOU evbéxetal va mapepBAnBolv otn Asitoupyia TéTolwy
OLOKEUWV. Av Kal Sev €xouv avadepBei MEPITTWOELC TTAPEPPBOANAC
0¢ eVOOOWUATIKES LATPIKEC NAEKTPOVIKEC OUOKEUEC KATA TN XPN-
on tou Biosonic® USTOOR Ultrasonic Scaler, ouvioTtoUuE N XElpo-
AaBn kal ta kaAwdia va dlatnpouvtal o€ anodotaon ToVAdYIoToV
15 €w¢ 23 cm and omolovoATIoTE Pnuatodotn i anaywyeg Bnua-
1060TN Katd TN SdpKELa TS XPNONC.

Ot odovriatpol Ba TPEMEL va EMKOWVWVOUV PE TOV KATAOKELAOTH
TOU Bnuatodotn A He ToV ylatpd Tou acBevr) yia AEMTOUEPE(C
TIANPOPOPIEC OXETIKA HE TO Bnuatodotn.

+ Kata tn diapkela ékdoong evioAn( yia Bpacpo Tou vepou, autd To
TIPOIoV Sev TIPETEL va AEITOUPYEL WG AVOIKTO cUOTNUA VEPOU (TT.X.
ouvdedepévo 0To dnubdaolo cuotnua udpodotnaong). Ot odovtiatpol
Ba mpéenel va anoouvdEouy To cLOTNUA ATt TNV KEVIPIKN TIAPOXH
vepoU. Katd tnv @pon tng eVIOANC, EKTTAUVETE OAEC TIC EIOEPXOUEVES

/N

MPOEIAO-
MOIHZH!

Ma ™ peiwon tou Kivduvou nAektpomAn&iac:

+  Mnv tporomoleite 10 kaAwdlo Tpododoaiag
peLUATOC.

«  Mn Bubilete T cuokeun og vepo.

« Zuokeup kAdong¢ 1. Twa v amoduyn
nAektpomAngiag, autdg o €EOTAIOMOG TIPETEL
va OULVOEETAL HOVO OF TIAPOXN PEUMATOC HE
nAekTpIKn yelwon.

« Zuviotdtal n Xpron NAEKTPIKNAC TAPOXNC ME
npootacia  Slakomtn  KUKAwpAtog  PAARNC
yeiwong.

Ma ™ heiwon tou Kivdivou ékpnéng:

T[QQOXéC VEPQU anod 10 dnpooto OUOT,WO U6906§T00UC (mx. = + Mn xpnolgorolgite umMd v Tapoucia

Bpuoeg, owAnRveg vepoL kal 0dovtiatpikog eE0MAICHOS) cUMdWVA MPOEIAO- EODAEKTWV PEYUATWY.

ME TIC 08NYIEC TOU KATAOKELAOTH yld TOVAdYIOTOV 5 AETTd. MOIHZH!

+ Hxprion tou Biosonic® UST00R Ultrasonic Scaler urmopei va epebioel

TUXOV  QMOMETOAWWEVEC  O8OVIIKEC OOUEC,  LTEPELAIoONTEC ] , , ,

TIEPLOXEG, OYELG, XUTEG OTEPAVEG Kal EPPUTELUATA. Ma t pelwon tou kwdlbvou petddoong acBevelwv
METADEPOUEVWV HECW TOU VEPOU:

ANAWoELg TIPOCOXHG
+  ZEMAEVETE TNV TAPOXH VEPOU TPOC auth TN
Tnpeite ta akoAouba ywa va amodUyete TNV nnp(gﬁlzﬂﬁ- GUOKEUT| TAKTIKG.

Kataotpodr TG OUOKELAC 1 TN Melwon IN¢
anodoonc:

+  XpnolJoroleite YOVO ££0TPA KATAOKEUAOHEVA

amo v COLTENE.

Mnv meplopi(ete tn por) Tou agpa. MapexeTe

HAekTpopayvnTkr TTapeUBOAR

+ H akuwvoPolia mapspBdAdetal otn Asitoupyia
EUPUTEVHEVWY  IATPIKWY  CUCKELWY,  OTIWG
Bnuatodotec, mpokaAwvtag Bwpakikd TOvo Kal

EMAPKT| AEPIOHO. Sduonvola.
NPOZOXH!
* Mnv UroBAAAETE T OUOKEUN OE KPOUGEIC N +  Hxprjon autnq tng CUCKELNG TTAPAKE{UEVA 1) OE
MpOOKPOUON. dlataén otoifag pe aAdo e€omAiopo Ba mpeEmel
va amogevyetal SOt Propel va odnynoet o€
«  Mnv tomnoBeteite T oLoKeLT EMAVW 1) KOVTA O akataAAnAn Asttoupyia.
KaAoPIPEP ) AAAN TINyn BeppotnTac.
« H xpnon TmapeAkopEVWY KAl KAAWSIWV
«  Mnv EMIXEIPEITE va  AMOOTEIPWOETE TN SladopeTkWY  amod  ekeiva TOU  TIAPEXOVTAL
XElpoAapn. and TOV KATAOKELAOTH AUTAC TNG CUOKEUNC
Ba umopovuoe va odnynoel ot  AUENMEVEC
Mpogldomotioelg NAEKTPOUAYVNTIKEC  EKTIOUTEC 1 MEIWMEVN

Ma ™ Peiwon Tou KIvEuvou EAAPPWY EYKAUPATWY:
«  Mn A€ITOUPYEITE TN CUOKELH XWPIC VEPD.

MPOEIAO- .
MOIHZH!

Xpnolporoleite povo kpuo (5-25 °C) vepo.

Mnv evepyoTtoleite TN Hovada yla MEPIOCOTEPO
ano 10 AeMTa oLVEXWS.

« Mnv ayyilete o pHeTaAAIKO dkpo epyaciag evog
EVEPYOTIOINEVOU EEGTPOU HE YUUVEA XEPLQL.

NAEKTPOUAYVNTIKY ATPWCIa AUTHE TNS CUCKEUNC
Kal va €xel w¢ OMOTEAEOHA  OKATAAANAN
Agltoupyia.

XPNOIUOTIOIEITE ATTOKAEIOTIKA TA TTAPEAKOUEVA TTIOU
napeyovrat ano tnv COLTENE kat mpoopifovtal ya
XProN HE TO CUYKEKPIUEVO ECOTIAIGHO.
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Mn xpnoloroleite oe TePIBAAOV TAOUCIO OF
ofuyovo.

. MpogpuAageig kata tn diapkela dradikaciwv
amoTpLUYwWong HE UTIEPHXOUG
Ta &€otpa unepnxwv Beipovtal pe tn xprion. Ta &eotpa mou
napovotadouv $Oopa tN¢ TaNg Twv 2 mm xavouv mepinov 50%
TNC ATOTEAECUATIKOTNTAC TOUC.
Edv 1o &€otpo exel POapel umepPoAIKa 1) Exel Avyioel, amoppipte

10 ££0TPO apEowC. YTapyxel kivbuvog va ondoel katd tn xprnon.

+ Anwbnote ™ yAwooa, ta pdyouAa kal ta xelAn otav to £Eotpo

Aettoupyel yla va anodpuyete v enadr| Petagl Toug.

VIIl. NAnpogopisg mapayyeAlwv

Movadec:

Ap. kataAdyov  Tdon >uyxvotnta loxUg
UST00R115M 115V 50/60 Hz 100W pgy.
UST00R1T15T 115V 50/60 Hz 100W pgy.
UST00R230CE 230V 50/60 Hz 100W pgy.
UST00R230UK 230V 50/60 Hz 100W pey.
US100R240 240V 50/60 Hz 100W péy.
Z¢otpa: Zuyvotnta 25 kHz

Ap. KataAdyou Neplypadn Mooot.

US1025K #10 Universal 1
USG1025K #10 SuperSoft 1
US1025KOM #10 OptiMist™ 1
US1025KSP #10 Universal Slim 1
USG1025KSP #10 Slim SuperSoft 1
US1025K0S #10 Slim OptiMist™ 1
USG1025K0S #10 Slim SuperSoft (Optimist™) 1
US100025K #1000 Universal Triple Bend 1

Z¢otpa: Zuyxvotnta 30 kHz

Ap. KataAdyou

Mepypadn

MoooT.

US1030K #10 Universal 1
USG1030K #10 SuperSoft 1
US1030KOM #10 OptiMist™ 1
US1030KSP #10 Universal Slim 1
USG1030KSP #10 Slim SuperSoft 1
US1030KOS #10 Slim OptiMist™ 1
USG1030KOS #10 Slim SuperSoft (Optimist™) 1
US100030K #1000 Universal Triple Bend 1
UST00R (OR-alpha) AvTaAAakTIKoi EAAOTIKOL SAKTUALOL 1
UST00RXF AVTOAAGKTIKO KIT PIATpOU veEPOU 1

IX. Avtipetwrion nmpofAnpatwv

FEVIKA, €AEyXeTE OAEC TIC AMOANEEIC KAl TIC OUVOETEIC TIPOC Kal aro
TN OUOKeELH, KABwC ouxva éva xaAapd Buoua n pa xaiapr) obvdeon

uropei va dnuioupynoetl mpoPAnuata. EAEyxete TIC puUBMIoEL] O0TOUC

Slakomteg ¢ ouokeunc. Map’” 6Ao Tou omoladnmote cuvtpnon A
ETIIOKELN 0T ouokeur BioSonic® USTOOR ultrasonic scaler mpemel va
yivetal amod €€0VolodOTNUEVO TIPOOWTIKS, TTAPAKATW Ba BPEiTe HEPIKES
xpnolueg umodei€elc mou Ba oag Pondrjoouvv va amopUYETE AOKOTIEC

EMEUBATELC TEXVIKWV.

A. H ouokeur dev Aettoupyel

1.

2.

3.

EAey&te €av o Slakomtng Asrtoupyiag ON/OFF Bpioketal og Beon
Agitoupyiag ON kat ot 10 KaAwdlo tpododosiag PeLUATOS
Bpioketal otn B€on TOL OTO TMOW PEPOC TNG CUOKEUNC (N dWTEWVN
evdel€n ON/OFF mpémel va eival avappevn).

Befawbeite 611 n ouokeun eival kaAd cuvdedepévn otnv mpia
Kal Tt n mpida eival kataAANAn kat Aertoupyei.

ATIOOLVOEDTE TO KAAWSIO TPododociag PeUNATOC Kal eAEYETE
NVv(1¢) aodpaela(eq).

B. Agv umapyel vepod oto E€0TPO

1.

7.

BeBaiwbeite ot n mapoxr H,O €xel pubpiotei katGAAnia. Oa
Tapatnprjoete eva Aemto cuvvedo amo atayovidla | va ypriyopo
OTAEIMO VEPOU OTO AKPO TOU EEOTPOU.

EAey€te ot n kevipikn BaABida Asitoupyiag givat avoltr).
EAey€te 10 QVaAWOLUO 0WTEPIKO BIATPO vePOL yia Tidavr
epdppatn.

EA€yETE TO CLVIOTWHEVO, TIAPEXOMEVO ATIO TOV TMEAATN ECWTEPLKO
®iAtpo vepou yia Tbavr udpadn.

Befawwbeite 0Tl ol CWANVEC vepoL bev €xouv oLOTPAEL.
Befawbeite ot o SlakoOMING veEPOU Eival YUPLOUEVOS OTNV
“avoiktr)” B€on (be€lootpoda).

EAgy€te 10 dkpo Tou EEoTpou yia Tubavr Eudpadn.

. H ouokeun Pekadlel vepo, aAld To idlo E€otpo dev doveital

AOKIUAOTE S1adOPETIKO EE0TPO. OPIoHEVEC POPEC, Eva EEOTPO TTOU
napouolalel GOoPE/NUIEC dev PTTOPE] VA EVTOTIOTEL PE YUUVO
MATL.

EAgyETe TN dwrtevn €vielln yla va SIATIOTWOETE €AV N CUOKEUN
eival puBbpiopévn otny idla ouxvotnTa pe To £60TPO. 2€ avtiBetn
nepimtwon, B€ote Tov SlaKOTTN OTOo oW PEPOC TNE HovAadag otn
OWwaTr ouxvoTNnTa.

X. Npodlaypadéc

A. Movdbda

Ap. KataAoyou Taon >uyxvotnta loyug
US100R115M 115V 50/60 Hz 100 W pgy.
UST00R115T 115V 50/60 Hz 100 W pey.
US100R230CE 230V 50/60 Hz 100 W pey.
UST00R230UK 230V 50/60 Hz 100 W pgy.
US100R240 240V 50/60 Hz 100 W pey.

>uyvotnta Asitoupyiag: 25/30 kHz
KatavdAwon pevpatog: 40-70 W

Y UVOAIKEC SlaOTACEIC:
Bapoc:
Tumo¢ aodaAelag:

13,97 x 22,86 x 15,24 cm

4,54 kg

5 x 20 mm, aodaAeleg Bpadeiag thENS
Movadec 115 V 1,6 Amp, 250 V Turou T
Movadeg 230240V 0,8 Amp, 250 V Tumou T

B. Edpapuoldpevo e€aptnua Eotpou &R

Ap. KataAoyou  Zuxvotnta Ap. KataAdyou >uyxvotnta
US1025K 25 kHz US1025K0S 25 kHz
US1030K 30 kHz US1030KOS 30 kHz
US1025KSP 25 kHz USG1025K 25 kHz
US1030KSP 30 kHz USG1030K 30 kHz
US100025K 25 kHz USG1025KSP 25 kHz
US100030K 30 kHz USG1030KSP 30 kHz
US1025KOM 25 kHz USG1025K0S 25 kHz
US1030KOM 30 kHz USG1030KOS 30 kHz
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I'. Eme€nynon twv cupfoAwv

MPOOCTATEVTIK yEiwaon

Mpoooxr/Mpoegidormoinon

Edappoldpevo pepog tumou B

Mododlakomtng

>0Uvdeon vepou

[::I:i] >uppouAeuBeite TIc odnyieg xprong

M D Evdelgn 1atpoteEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC: AUTO TO TIPOI-
OV TTANPOI TOV OPIOPO 1ATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC

Meploplopévn mwAnon: H ayopd tou mpoidviog
Rx ONLY | | nepiopiletal oe adelouyoug enayyeAuatiec uysiac

pévo

m Huepopnvia Kataokeung

JEIPIOKOC aApIONOC

Aodalela

REF ApBuoc katahoyou COLTENE

PUBuION €vtaong e€odou

C E >ruavon CE

Avatpe€Te 0To gyxelpidlo odnylwv

YTOSEKVUEL TNV OVIOTNTA TIOU EI0AYEL TO |ATPOTE-
XVOAOYIKO TtpoloV

Kivéuvog eykavpatog

Kivbuvog nAektpomAngiag

Kivouvog exkpnéng

Meploplopodg Bepuokpasiag

Kivéuvog mupkaylag

Meploplopdg Lypaciag

MEPLOPIOUOC ATHOODAIPIKAG THEONG

Q@B {3 )| 1] § [\V|>|B e

d H ovtotnta mou Kataokeuddel TO 1[ATPOTEXVOAOYIKO

Tipoiov

E€ouciodotnuévog avtimpoowmog otnv Evpwraikr)
m Kowotnta

XI. Ta§wvopnoelg
Mpootacia and nAsktpomAnéia: Movdéda Baong - Katnyopia 1
Z¢otpa - Tumog B

Mpootacia anod dieioduon vepou: Kavovikog e€omAlopog (IPX0)
Tpotog Aettoupylag: Zuvexng

KaBapiote kal amoAVpAveTe TIC EBAVEIEC TOU EPRApIOU, TNG povadag, Tou
kaAwdiou Tpododoaoiag kal NG xelpoAapnc pe Alpet D2.

O €omAlopog eV givat KATAAANAOC yia XPrion UTTO TNV apouaia EVPAEKTWY
avaIoONTIKWV PEYHATWV.

XIl. Atéppdn tn¢ povadag / amofAftwv

>0pdwva PE TNV TOTIKN KAl KPAtikr vopoBeaia.
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XIIl. Neploplopévn gyyonon

Ta mpoiovta tng eralpeia¢ pag karaokevddovial PeE EMUEAEId WOTE
va mAnpoUlv auotnpé mpodlaypadéc dilacpaiiong tng molotntag. Ta
npoiovTa tne eTalpeiag pag kataokevddovral ano kawvoupyld €apTrpata
| Kawoupyld Kal CLUVINPENUEVA HETAXElPIOPEVA e€apTrpata. e KAOe
MEPIMTWON, 1OXUOUV Ol OPOL gyyunong tng €Talpeiag pag. To Tapov
npoiov avamtuxOnke edIKA yla odovTlatpikr Xpron kat mpoopiletal
Va XPNOIUOTIOIE{TAl ATIOKAEIOTIKA Ao EKTTAISEUPEVOUC 0SOVTIATPOUC
olpPwva e TIC odnyie¢ Tou Mapovtog eyxelpidiov. Qotooo, TaPd
Ta 000 evdEXeTAl va avadEpovTal OTO TAPOV TEPi Tou avtiBeTou, o
XPROTNG DEPEL avd TTACA OTIYHR TNV AMOKAELOTIKY eLBUVN e€akpifwong
NG KATaAANAGTNTAC TOU TIPOIOVTOC yla T OKOTIOUHEVN XPHon Kal tn
HEBOSO xpriong. Omoleadnmote UTIOSEIEEIC OXETIKEC HE TNV TEXVOAoyia
edappoyig ToU TIapexovVTal anod Tov KATAoKELAoTH 1 yla Aoyaplacud
TOU, €yypadeg, MPOPOPIKEC 1 LTIO Hopdn emidel&ng, dev anmalAacoouv
TOV/TNV 080VTIaTPO ATO TNV UTIOXPEWAT] TOU/TNG VA EAEYXEL TO TIPOIOV
Kal va a§loAoyel emayyeApatika tn xprion Tou.

Ta mpoidvta NG €tapeiag pag KaAumrtovial amd TOuG OpPou¢ Tou
€YYPAPOU TIOTOTOINTIKOU TIEPLOPIOHEVNG EyyUNONG TOU OLVOSEVEL TO
mpoiodv. EkTo¢ amo Ti¢ eyyunoelg mou opiovial pntd oTO TIOTOTOoINTIKO
TIEPLOPIOUEVNG €yyunong, N etaipeia COLTENE Sev mapexel kavevog €idoug
gyyunon yla to mpoidv, pnth N olwTner, CUUMEPIAAUBAVOUEVWY XWPIC
TIEPLOPIOUO EYYUNCEWY yld TNV EUTIOPEVOIUOTNTA 1) TNV KATAAANAGTNTA
YIQ KATIOIO OUYKEKPIUEVO OKOTIO. O ayopaoTh(/XProtng MAPArENTETAL OTO
TIOTOTIOINTIKO TEPLOPLOHEVNG EYYUNONG YIa OAOUC TOUC OPOUC, TIC GUVORKEC
Kal TOUG TIEPIOPIOMOUE TNC €yyUNONG TTOU KAAUTTEL QUTO TO TPOIOV. AUTH
N €VOTNTA TOU €yXEPISiOU XProng KATA Kaveva Tpomo Sev TPOTOMOlE] OUTE
OUMTANPWVEL TNV €yyUnon TIOU TIAPEXEL TO TUCTOTIOINTIKO TIEPIOPIOUEVNG
gyyonong.

Omnotadnmote a&iwon ya {nuieg i Kataotpodr| Tou MPOIOGVTOC KATA TN
METAdOPA YWWOTOTIOIETAL OTO PETADOPEA APECWE PETA TN dlartioTwoar)
TNC. H gyyunon ¢ etaipeiag COLTENE Sev KAAUTITEL TO TTPOIOV yid (NWIES

IOV TIpoKaAoUvTal KATA TN HeTadopd.

XIV. NAnpogopisg, mpostdomojoelg kat {ntijpata EMC:

1. AUTOC 0 £€OTAIOHOC TIAPAYEL, XPNOIUOTIOIE KAl UTOPEL VA EKTIEUTIEL EVEPYELD PASIOCUXVOTATWY Kal, €4V S€V eyKATAoTAOE( Kal XpnoldomoinBei cupdwva
HE TO EYXEPIBIO 0ONYIWY, UTOPEL va TTPOKAAEOEL TTAPEPBOAN OTIC PASIOETIKOWVWVIEC. H Agltoupyia autol Tou E0TAIOHOU HE TPOTIO ACUIMWVO HE AUTO
TO €yXelPidlo ival Bavo va pokaréoel MapepBOAR, otny oroia epimtwaon o Xprotng, He Sikr) Tou damdavn, Ba mpemel va AdBel omoladnmote Pétpa
MIopEi va amairouvtal yia tn 810p0won g MapeUBOANC.

2. Atoua Tou PEPOLV KAPSIAKOUE BNUATOSOTEC £XOUV EVNUEPWOEL OTI OPIOUEVOL TUTIOL NAEKTPOVIKOU £EOTAICHOU evOExeTal va TTApPePBANBoLY otn
A€ttoupyia tou Bnuatodotn. Av kal bev €xel avadepBOel TIOTE TEPIMTWON TAPEUPBOANC OTov Bnuatodotn oE oxéon We éva BioSonic® Ultrasonic Scaler
otnv COLTENE, ouviotoUpe N xelpoAaBn kal ta kaAwdia va dlatnpouvtal o andotaon ToUAdxIotov 15 €wg 23 ¢cm ard omolovonmoTe Bnuatodotn
Kal anaywyég Bnpatodotn Katd tn SIApKELd TNE XPNong. Z€ TEPITTWOn audIBoAiag OXETIKA HE TN XPrion Tou eV Adyw TIPOoiovTog, cLUPBOUAEUBEiTE Tov
KapSloAdyo Tou acbevr.

3. H xprion tou USTOOR pe kaAwdia kat mapeAkopeva SladopeTikd anod ekeiva Tou rapéxovral and tnv COLTENE, uropsi va odnyroel o au€nuéveg
EKTIOUMEC 1) HEWWMEVN ATpWaia.

4. NMapatiBépeva kaAwdia:

a. Awtagn AaBrg kat kadwdiou — Ap. tpoidvto¢ COLTENE 50008850
B. Adta&n mododlakorn kal kaiwdiou — Ap. mpoidvro¢ COLTENE 50008843

5. HAektpopayvntikn ZupBatdtnta:

Ta akoAouBa amoTteAOLY 0dnyie Kat SNAWGEIC TOU KATAOKEUADTH) OXETIKA UE TNV NAEKTPOUAYVNTIKY CUMBATOTNTA yid To BioSonic® USTOOR.

ZUHHOPPWVETAL HE TA Zuppopdwvetal e ta MPOTYMA CSA:

MPOTYNA UL: C22.2 Ap. 60601-1
60601-1 C22.2 Ap. 60601-1-6
60601-1-6 C22.2 Ap. 80601-2-60
80601-2-60

5.1 EN/IEC 60601 - 1 -2 Nivakag 1

Odnyia kat dAwon katackevaotr) — HAEKTPOUAYVNTIKEG EKTIOUTIEG
To Biosonic® UST00R mpoopidetal yia xprion oto nAektpopayvntikod mepiBaAiov mou kabopiletal mapakdtw. O meAdtng fj 0 TEAIKOS XProtng Tou
Biosonic® USTOOR mpémel va SiaodhaAioel 0Tt xpnoIOTOLETal OE TETOLO TEPIBAAAOV.
TEOT EKMOPTIWV Juppopdwon | HAektpopayvntiko mepifaiiov - odnyia
Ekroprnég padloouyvotrtwy CISPR 11: EkS. 5.0 | Oupdda 1 To Biosonic® UST00R xpnoluorolei evépyeld padloouXVOTATWY HOVO yid TNV
(e A1:2010) EOWTEPIKN AEITOUPYIA TOU. ZUVETIWC, Ol EKTIOUTES PAOIOCUXVOTNTWY TOU Elval
XaUNAEC Kat Sev eival TiBavo va POoKaAECOLY TTIAPEUBOAT O VEITOVIKO NAE-
KTPOVIKO €EOTTAIOUO.
Ekroprnég padloouyvotrtwy CISPR 11: ExS. 5.0 | KAdon B H povada Biosonic® USTOOR eivat katdAAnAn yla xprion o€ OAEC T eykata-
(Le A1:2010) OTACEIC EKTOC ATIO OIKIAKEC, KAl UMOPEL va XPNoLoToINOel og OWKIAKES Eyka-
TAOTACELS KAl EYKATACTACEIC TTOU ouvdEovtal aneuBeiag pe To dnudoto diktuo
XAMNAAC Téong ou TPododoTel KTipla yia OlKIaKoUE OKOTIOUE, UTIO TOV 0pO
ot tnpeital n akdAoudn mpoedormoinon:
Mpogidoroinon: Autdg o e§OMAICHOG MPOOPICETAL Y1 XprioN aro enayyeApati-
Exmoprneg appovikwy IEC 61000-3-2 Exd. 4.0 KAaon A £C LYEIAC MOVO. AUTOC O ECOMAICLOC UTTOPE( VA MPOKAAETEL padonapepBoln
(2014-05) 1| va dlatapdget tn Asitoupyia yeitovikol e€omliopov. Mmopei va anartouvtal
SloPOWTIKA PETPA, OTWC EMAVATPOOAVATOAIONOC 1y aAAayr) B€ong Tng povd-
AlOKUPAVOELG TAONG/EKTIOUMEG QVOAQUTTWY 2uppopdwvetal | dag Biosonic® UST00R ry Bwpdkion tng tomobeaiac.
IEC 61000-3-3 Ekd. 3.0 (2013-05)
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Odnyia kat dnAwon katackevaotr) — HAEKTpopayvnTiki atpwaoia

H povada Biosonic® USTO0R mpoopiletal yia Xprjon oto NAEKTpopayvnTiko mepiBariov mou kabopiletal mapakatw. O MEAATNE i 0 TEAKOC XProtng
¢ povadag Biosonic® USTOOR mpémel va Slacdhalioel 0Tt xpnolporoleital HOvo o€ TETOLO TEPIBAAAOV.

Teot atpwoiag

Emimedo teot IEC60601

Enimedo ouppopdwong

MPOBAETIOUEVO NAEKTPOMAYVNTIKO
nepPaAlov

HAektpootatikn ekdoption (ESD)
IEC 61000-4-2 Exd. 2.0 (2008-12)

+8kV enadn
+15kV agpag

+8kV enadn
+15kV agpag

Ta daneda mpéemel va gival EVAva, amo
OKUPOSENA 1) KEPAMIKA TTAaKAKIA. EQv
10 dAmnedo eival KAAVPEVO [E OuVOETI-
KO UAIKO, N OXETIKN uypacia Ba mpemel
va givat TouAdylotov 30%.

Tayeia nAektpikr Tapodog/pimi
I[EC 61000-4-4 Ekb. 3.0 (2012-04)

+2KkV yla ypaupES TIapoxng
PELMATOC

+1kV yla ypapueg eloodou/
€€odou

+2kV yla ypaupES TTapoxng
PELMATOC

+1kV yla ypapueg eloodou/
€€odou

H mootnta kuplag mapoxrg PeLPATOg
Ba mpenel va eivat autr evog Turikou
EUTTOPIKOV 1} VOGOKOUEIAKOU TTEPIBAA-
Aovtog.

E&apon
IEC 61000-4-5 Ek&. 3.0
(2014-05)

+ 1kV Sladopikdg Tpomog
Aertoupyiag (ypapun-ypappn)
+2kV 1pdriog Aeitoupyiag Kowng
€10060V (ypapun-yeiwaon)

+ 1kV 8ladopikdg Tpomog
Aertoupyiag (ypapun-ypappn)
+2kV 1pdriog Aeitoupyiag Kowng
€100600V (ypapun-yeiwaon)

H molotnta kuplag mapoxng PELHATO
Ba mpémel va gival autr| eVog TUTIIKOU
EUTTOPIKOU 1} VOOOKOWELOKOU TIEPIBAA-
Aovtoc.

Ntwoelg Téong, OLVTOMES SIAKOTTEC
Kal SIAKUPAVOELC TAoNS OTIC YPAu-
MEC TTAPOXNC PELATOC EI0OOOU
IEC 61000-4-11

EkS. 2.0 (2004-03)

<5% UT (>95% mtwon otnv UT)
yla 0,5 KUKAo

40% UT (60% mitwon otnv UT)
yla 5 KUKAOUC

70% UT (30% mtwon otnv UT)
yla 25 KUKAoug

<5% UT (>95% mtwon otnv UT)
yla 5 deutepolemnta

<5% UT (>95% mtwon otnv UT)
yla 0,5 KUkKAo

40% UT (60% mtwon otnv UT)
yla 5 KUKAOUC

70% UT (30% mtwon otnv UT)
yla 25 KUKAoug

<5% UT (>95% mtwon otnv UT)
yla 5 deutepoAemnta

H molotnTa Kuplag mapoxng PELHATOg
Ba mpemeL va gival autr) evog Tumikou
EUMOPIKOU 1} VOOOKOUEIAKOU TIEPIBAA-
Aovtog. Eav o xpriotng tng povadag
Biosonic® USTO0R armattel ouveyn Ael-
Toupyia katd tn Sidpkela Slakomwy TNg
NAEKTPOSOTNONC, cuvioTATaAl N TPOdO-
dooia tn¢ povadag Biosonic® UST00R
anod 1pododoTKO adIGAENTING TAPOXNS
ME EMAPKN XwPNTKOTNTA yld TN Al
TOoUPYIA TNG HOVASAC VI TO PEYIOTO
AMATOUPEVO XPOVO SLAKOTIC.

Mayvntikd medio evaAAacoouevou
pevpatog (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8 Exd. 2.0 (2004-03)

3 A/m

3 A/m

Ta emineda Twv payvnuikwy mediwv
oLXVOTNTAC loXLOC Ba TpEMel va ival
TA XOPaKTNEIOTIKG emtimeda evog TuTt-
KOU XWPOU OE €va TUTIKO EUTTOPIKO N
VOOOKOUELOKO TtEPIBEANOV.

nueiwon  UT eival n téon evaAAaooOPeEVOU PEUPATOC TPV TNV £DAPHOYY TOU ETIMESOU TEOT.
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Odnyia kat 6nAwon katacksvaotr) — HAEKTpopayvnTikn atpwaoia

H povada Biosonic® USTOOR mpoopiletal yia xprion oto nAektpopayvntiko nepiBariov mouv kabopiletal mapakatw. O MeAdTng fy o TEAKSS Xpr-
otNG TN povadag Biosonic® USTOOR mpémnel va Slaodaliosl 0Tl XpnOIUOTIOLETal 08 TETOLO TIEPIBAAAOV.

Teot atpwoiag

Enimedo teot IEC60601

Eninedo ouppopdwong

MPoBAEMONEVO NAEKTPONAYVNTIKO TIEPIBAAAOY

AYOHEVEC PASIOCUXVOTNTES
(RF)

IEC 61000-4-6 Ek&. 2.0
(A1:2004, A2:2006)

Ekmepnopeveg padloouyvo-

3Vrms
150 kHz €¢w¢ 80 MHz

3 Vrms
150 kHz €w¢ 80 MHz

®opnTOC KAl KIVNTOC EEOTAIOHOC PASIOCUXVOTHTWY
(RF) bev mpemel va xpnolomoleital o€ anootaon
HIKPOTEPN ATTO TN OUVICTWHEVN AMOGTAGCH TIOU UTTO-
Aoyietal anod tnv e€lowan mou 1oXVEL yia TN UXVO-
TNTA TOU TTOUTIOU Ao OTIOIOSATIOTE EEAPTNHA TNG
povadag Biosonic® USTOOR, cupmeplAapBavopevwy
TWV KaAwdiwv.

S UVIOTWHEVN AMOCTAon SlaXWPIoUOU

d=1,2JP
d=12JP 80 MHz éwc 800 MHz
d=23/P 800 MHz £wc 2,5 GHz

omou P gival n PEYIOTN OVORAOTIKA Tiur €€650uL LoXU-

nteg (RF) 3V/m 3V/m 0¢ TOU TIOUTIOL o€ watt (W) cuudwva pe Tov Kata-
IEC 61000-4-3 80 MHz €w¢ 2,7 GHz 80 MHz £w¢ 2,7 GHz OKELAOTH TOUL TIOMTIOU Kal d €ival N CLVIOTWHEVN
(Exd. 3.0) gAdylotn andotaon SlaxwplopoL og eTpa (m).
(A1: 2007)
(A2: 2010) Ot evtdoel¢ mediou amo otabepoug moproug RF,
onw¢ kaBopidovtal amod [a NAEKTPOPAYVNTIKY HEAE-
TN TOU XWPOU a, Ba TPETEL va gival MIKPOTEPES ATTO
10 €Minedo oUPHOPPWONG o€ KABE VPO CUXVOTH-
Twv B
Evdéyetal va ekdnAwBouv mapepPoAég oe apeon
yelviaon pe €OMAIOMO TTOU ETIONUAIVETAL JE TO AKO-
AouBo oupfBolo:
(t=
()
SHMEIQZH 1 >ta 80 MHz kat ota 800 MHz, 1oVl To LPNAGTEPO EVPOC CUXVOTATWV.

SHMEIQZH 2 Autég ot 08nyie¢ WMopei va pnv 1oxuouv o€ OAEC TIC KATAOTACELC. H NAEKTPOMAYVNTIKA peTadoon emnpeadetal and v anoppo-
dnon kat tnv avravakAaon anod avilkeipeva, KTipla kat avepwmoug.

a H 1ox0g mediov anoé otabepoug mopnoug, ONwg anoé otabpoig BAcng yia acuppata tAépwva (Kvnté/acuppata) Kal yia emiyeloug ¢opntoug
Padlopwvikoug oTadbpOUE, EPAGITEXVIKOUG PASIOPWVIKOUG OTABUOUG, PASIOPWVIKEG EKTTOUTEG AM Kal FM Kal TNAEOTITIKEG EKTTOMMEC, bEV
propei va poPAedOel Bewpntikd pe akpiela. MNa tov UMoAOYIGHS TOL NAEKTPOUAYWNTIKOL MEPIBAAAOVTOG AdYw aTabepwy Mopmwy padt-
0CLXVOTHTWY, Ba TIPETEL va Yivel Wia emiBewpnon TG NAEKTPOUAWNTIKAG B€ong. Av N HETPOVLEVN LOXLG TieSiou ato onpeio orou Ba xpnot-
poroindei n povada Biosonic® USTOOR urepPaivel to avwBev epapudolpo eminedo ouppopdwaong padloouyvotrtwy, N povada Biosonic®
USTO00R Ba mpénel va mapakorouBeital yia enaArievon g KAvovikrg Agttoupyiag tng. EQv mapatnpenBei un puolooyikn Aetoupyia, miba-
VOV Va XPELACTOUV EMIMAEOV HETPA, OTIWC TL.Y. aAAayr) B8€ong 1 aAAayr TTpooavatoAlopou tng povaodag Biosonic® USTOOR.

B Ma to evpog cuxvotitwy 150 kHz ewg 80 MHz, n 1oxU¢ ediov MPETEL va gival pikpotepn amo 3 V/m.
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Y UVIOTWHEVEC ATOOTACELC SlaXWPIOHOU HETAEU hopnToL Kal KIVNTOU £EOTTAIGHOU EMIKOIVWVIWY PASIOCUXVOTATWY Kal TG povadag Biosonic®
UST00R.

H povada Biosonic® UST00R mpoopietal yia Xprion og va NAEKTPOMAyVNTIKO MEPBAAAOV GTO OMOI0 Ol SIATAPAXES ATIO EKTIEMTIONEVES PASIOOUXVO-
TNTeQ eival eAeyxopeveg. O MeAGTNC 1y 0 XpPriotng tng povadag Biosonic® USTOOR propei va fonBroel otnv anoduyr| g NAEKTPOPAYVNTIKMAG TIOPEY-

BoAn¢ Satnpwvtag eAAIoTn anodotaon UETAU Tou GopNnToL Kal Tou KIvnToU €€OTTAIOHOU emikovwviag RF (moprmoi) kat tng povadag Biosonic®
USTOOR onwg ouviotdtal mapakdtw, cUPPWVA Je TN HEYIOTN oxL £€680U Tou EOTAICHOU EMIKOWVWVIAC.

OVOUAOTIKY Péylotn loxU¢ £€060u Amootaon SlaxwpIopoU cLUGWVA HE TN oUXVOTNTA TOU TIOPMOU OE YETPA (M)

ioprov o€ watt (W) 150 kHz £w 80 MHz 80 MHz £w¢ 800 MHz 800 MHz éwc 2,5 GHz
d=1,2JP d=1,2JP d=2,3/P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1,0 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 2,3

I'a TTOMUTOUG PE OVOMAOTIKY HEYIOTN oYU €€060U TIOU gV avadEPETaAl TAPATIAVW, N CLVICTWHEVN anootacn aodaleiag os petpa (M) pnopsi va
UTTOAOYIOTEL e TNV €EI0Wan oL IOXVEL YId T CUXVOTNTA TOU TIOWTOU, OToU P €ival N OVOUAOTIKY HEYIOTN oYU £€080UL Tou ToUMoL o€ watt (W)
oLUdWVA PE TOV KATAOKEVAOT) TOU TIOUTOU.

>HMEIQZH 1 Zta 80 MHz kat ta 800 MHz, (oxVel n anootacn Slaxwpiopou yla To UPNAOTEPO EVPOC CUXVOTHTWV.
SHMEIQ>XH 2 AUTEC 01 08nyieC UMOpPE] va PNV 10XVOUV O OAEC TIC KATAOTACEIC. H NAEKTPOMAYVNTIKY) HETASOON emnpeddeTal amod TNV anoppddnan
Kal TNV avtavakAaon ano Ktipla, avtikeipeva kat avBpwroug.
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25K or 30K
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