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. ENNEN KAYTTOA

ONNITTELUT!

Olet nyt uuden EMS-laitteen omistaja!

Lue kdyttdohjeet huolellisesti ennen kdyttéd >

N&in VALTETAAN séhkoéiskun vaara. Tdmén laitteen saa kytked ainoastaan suojamaadoitettuun
virtaldhteeseen. Téassd laitteessa kdytetddn Iluokan | eristysjdriestelméd, joka edellyttdd
Suojaamaadoituksen.

ALA muuta tété laitetta éléké/tai sen lisévarusteita.
Tamén terveydenhuollon laitteen mitdén osaa ei saa muuttaa.

ALA avaa laitetta. Siséll4 ei ole huollettavia osia.

Mikéli ilmenee vakava vaaratilanne, joka liittyy suoraan tai vélillisesti laitteeseen, se on ilmoitettava
vélittémadasti valmistajalle ja oman maasi tai potilaan sijaintimaan (sikdli kuin maa on eri)
toimivaltaiselle viranomaiselle.

Irrota pistoke pistorasiasta kunnossapitoa varten, toimintahdiribn sattuessa tai laitteen jdddesséd
ilman valvontaa.

Sulje vedentulo, kun laite ei ole kdytdssd. Laitteessa ei ole Aquastop-jériestelméd, ja EG-110-
vesiletku voi irrota tai vuotaa: tulvariski.

@ Laitteen kdyttéohjeet sekd hoitosuositukset toimitetaan séhkbisessd muodossa ja ovat osa

tuoteasiakirjoja. Voit halutessasi pyytdd ne yksind maksuttomina paperikappaleina
verkkosivustoltamme, puhelimitse tai kirjallisesti. Toimitus kestda 7 péivéaa.
Laitteen kédyttbohjeet (FB-621) sekd hoitosuositukset (FB-648) ovat ladattavissa PDF-
tiedostomuodossa osoitteesta www.ems-instruction.com tuote-/avainkoodilla FT-230. Kéytt66n
tarvitaan PDF-lukuohjelma, joka voidaan tarvittaessa ladata samalta sivustolta.
On ehdottoman térkedd lukea ja ymmadrtdd ensin kaikki kdyttGohjeet ennen laitteen ja siihen
kuuluvien lisdvarusteiden kdyttéd. Hoitosuositukset ovat erottamaton osa laitteen kdyttSohjeita, ja
ndmé asiakirjat siis tdydentéavét toisiaan. Pidd ndmé asiakirjat aina saatavilla.
Suosittelemme, etté vierailet verkkosivustollamme sdénndllisesti lukemassa ja/tai lataamassa oman
laitteesi asiakirjojen uusimman version osoitteessa http://www.ems-instruction.com
Ota yhteyttd EMS:n tekniseen tukeen tai paikalliseen EMS-edustajaasi, jos tarvitset lisdtietoa ja
tuotetukea.
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1.1,

Kayttotarkoitus

Laite on p&ytédasenteinen kiinted yksikkd, jossa on:

- AIRFLOWE®: jauhepuhdistusteknologia

Kéyttétarkoituksena

ENNALTAEHKAISY, HUOLTO
JAHOITO

hammashoidon aikana biofilmin ja varhaisvaiheen hammaskiven

poistamiseksi luonnollisista hampaista, proteettisista rakenteista ja implanteista

1.2

Kaytt6kohteet

Kéytetadn Iluonnollisille hampaille, mukaan Ilukien siledt pinnat, erikokoiset uurteet, hammasvélit,
proteettiset rakenteet ja hammasimplantit.

AIRFLOW®-kéyttokohteita ovat muun muassa:

Plakin poistaminen téyteaineiden asettamista varten

Pinnan  valmistelu ennen inlay- ja  onlay-rakenteiden, kruunujen ja lamellien
Kiinnittdmistéd/sementointia

Pinnan valmistelu ennen komposiittirakenteiden asentamista

Tehokas plakin ja vérjdymien poisto oikomishoitopotilaille

Puhdistus ennen oikomishoitokiinnikkeiden asettamista

Implantin keinojuuriosan puhdistus ennen kuormitusta

Vérjdymien poisto varinmééritysté varten

Plakin poisto ennen fluorihoitoa

Plakin ja vdrjidymien poisto ennen valkaisutoimenpidetta.

PERIOFLOW®-kayttokohteita ovat muun muassa:

SUOMI

Enintddn 9 mm syvien ientaskujen parodontaalinen ylldpitohoito alkuhoidon jélkeen
Parodontaalisen biokalvon poisto
Implanttien puhdistus
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1.3. Kayttaja

Taté laitetta saavat kdyttdd ainoastaan patevat hammaslaikarit, suuhygienistit, ja hammaslaakareille,
jotka noudattavat toimintamaansa asetuksia, tybtapaturmien ehkéisyd koskevia sdéntéja ja erittdin tarkasti
néitéd kdyttbohjeita.

A\ Tuotetta saavat valmistella ja huoltaa Esimerkiksi puutteellisesta hygieniasta tai puutteellisesté
vain henkildt, jotka ovat saaneet séénndllisestd huollosta johtuva virheellinen  Kéytto,

opastusta infektioilta kdyttéohjeiden noudattamatta j&ttdminen tai muiden kuin
suojautumisesta, henkilésuojien EMS:n hyvdksymien lisdvarusteiden ja varaosien kayttd
kéytésta ja potilasturvallisuudesta. mitatdi kaikki takuuvaateet ja muut vaateet.

Tamén terveydenhuollon laitteen kéyttdén ei tarvita muuta erityiskoulutusta kuin normaali ammatillinen
koulutus.

Laakéari on vastuussa kliinisistéd hoidoista ja kaikista vaaroista, joita osaamisen ja/tai koulutuksen puutteesta
voi aiheutua.

Potilaan optimaalisen mukavuuden, turvallisuuden ja tehokkuuden vuoksi suosittelemme, ettd seuraavat
sdanndbllisesti

SWISS DENTAL ACADEMY -koulutusohjelmaamme

Tunnetko ohjatun biofilmihoidon? Muussa tapauksessa:

& KOULUTTAUDU NYT

q Pyyda lisétietoja paikalliselta EMS-edustajaltasi.

Suosittelemme vahvasti ammattilaisen suorittamaa tuoteasennusta ja EMS:n sertifioiman henkilén
antamaa perehdytystéd optimaalisen kédyttébnoton ja luotettavuuden varmistamiseksi.

1.4. Potilaskanta

AIRFLOW®-[aitteet on tarkoitettu kéytettiviksi hammashoitoa tarvitseville potilaille idstd tai sukupuolesta
riippumatta, esimerkkind hampaiden puhdistus ja hiominen (luonnolliset hampaat ja implantit)
suihkuttamalla hampaan pintaan vetts, ilmaa ja hammasjauheita.

A Tat4 ldaketieteellistad laitetta ei ole tarkoitettu kéytettdvéksi vastasyntyneilld (vastasyntyneilld) ja lapsen
(<2-vuotiailla) potilasryhmilla.
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1.5. Kontraindikaatiot

A Hoidon Kontraindikaatiot: Ehdotuksia vaihtoehdoiksi:
potilailla, joilla on vakavia tai epavakaita
AIRFLOWe® ja PERIOFLOW®  kontraindikaatiot ovat  ylahengitysteiden tulehduksia, krooninen PIEZON®
bronkiitti tai astma’.
® o raskaana olevilla ja imettévilla AIRFLOW®
PERIOFLOW kontraindikaatiot ovat potilailla ia PIE > PS
® - . potilailla, joilla on vaikea tulehdus ja/tai AIRFLOW®
PERIOFLOW kontraindikaatiot ovat osteonekToosi. e

A Padtés AIRFLOW®- ja/tai PERIOFLOW®-laitteiden kdytOstd tarttuvaa tautia sairastaville tai
infektioriskipotilaille kuuluu (hammas)ldékérille, joka arvioi tilanteen tapaus- ja henkilbkohtaisesti Iddkérin
suojaustason, potilaan riskinarvioinnin ja maakohtaisten séénndésten perusteella.

A Potilailla, jotka saavat bifosfonaattihoitoa, pdétés AIRFLOW®- ja/tai PERIOFLOW®-laitteiden kdytosté
kuuluu (hammas)ldékdérille, joka arvioi tilanteen potilaan suun terveyden perusteella.

A\ AIRFLOW® -jauheiden vasta-aiheet: Ehdotuksia vaihtoehdoiksi:

CLASSIC-jauhe Kontraindikaatiot vahasuola_lsta ruc_:k'fzvallota AIRFLOW® PLUS
noudattavilla potilailla.

potilailla, jotka ovat allergisia

-mausteinen CLASSIC-jauhe  Kontraindikaatiot makuaineelle.

potilailla, jotka ovat allergisia
klooriheksidiinille.

potilailla, jotka ovat allergisia NIBE] OW®
glysiinille (Glycocoll). S

PLUS -jauhe Kontraindikaatiot

PERIO & SOFT -jauhe Kontraindikaatiot

1.6. Yhteensopivuus

Tdmd laite on yhteensopiva seuraavien lisdvarusteiden kanssa:
AIRFLOW® -jauheet PLUS-jauheet: DV-082-, DV-167-sarja
CLASSIC-jauheet: DV-048-sarja
PERIO- ja SOFT-jauheet: DV-070-, DV-071-sarja
AIRFLOW® -késikappale EL-308
PERIOFLOWE® -kisikappale EL-354

Potilasta koskettavat osat

Seuraavat ovat terveydenhuollon laitteen potilasta koskettavia osia:
o AIRFLOWR (EL-308) -kéasikappale

o  PERIOFLOWR® (EL-354) -kdsikappale

A Potilasta koskettavat osat voivat tietyissd kdyttéolosuhteissa ylittdd 41 °C:n ldmpétilan ja kuumeta
enintddn 51 °C:n ldmpdtilaan.

" Syynéd on jauheen mahdollinen sisdédnhengitys AIRFLOW®-hoidon aikana.
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1.7. Yleiset varotoimet

|l

e B
AL

1y AIRFLOW HAX S

KAYTA AINOASTAAN EMS-LISAVARUSTEITA!

B\ Muiden lisavarusteiden kéyttd voi johtaa

potilasvahinkoon, toimintahdiriédn tai laitevahinkoon

A ALA kéyta tété laitetta syttyvien anestesialédékkeiden tai hapettavien kaasujen (kuten ilokaasun (N20) ja
hapen) ldheisyydesséa dlékéd haihtuvien liuottimien (kuten eetterin tai alkoholin) vélittéméssé ldheisyydessé

réjdhdysvaaran vuoKksi.

A A séilytéd jauhetta happojen tai ldmmonidhteiden ldhell.

A RYHDY seuraaviin varotoimiin, joilla ehkéistddn haittatapahtumat potilaalle ja/tai kéyttéjélle

sdhkémagneettisten héiribiden yhteydessé:

o Lue aina luvussa "Sdhkémagneettinen yhteensopivuus” luetellut tiedot.

e Kéytd langattoman polkimen toimintahdirién, joka johtuu todenndkdisesti sdhkémagneettisestd hdiridstd,

yhteydessé langallista poljinta.

o Mikéli laitteessa ilmenee toimintahdirid, jonka syynd ovat oletettavasti séhkémagneettiset hdiriét, tarkista
ensin kaapelointi ja siirrd sen jélkeen kaikki ldhelld olevat radiotaajuutta kdyttavét viestintélaitteet ja

matkaviestimet mahdollisimman kauas héirididen eliminoimiseksi.

o Keskeytd laitteen kdyttd, jos sGhkémagneettiset héiribt jatkuvat, ja kysy neuvoa EMS:n tekniselta tuelta.

SUOMI FB-621/FI - rev.F - ed.2020/08
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2 . ASENNUS

2.1.

Laatikossa olevat laitteet

0 Tarkista laatikon siséltd kuljetusvaurioiden varalta.

e |
R-FLOW

ey
&
BioFIL

N
BIOFILM

DISCLOSER

AIRFLOW ONE -

yksikké

QUICK GUIDE . o
~ o Pikaopas Virtajohto
Ly
.y |

=
GO >
! Cd

AIRFLOW® PLUS

Prophylaxis -
jauhe

AIRFLOW®
CLASSIC
Prophylaxis -
jauhe

WATER-pullo

NIGHT
CLEANER
pullo

BIOFILM
DISCLOSER?

limaletku
@ « Jauhekammiot M"—-—-
‘ PLUS:

3 @ @ CLASSIC af"/ Vesiletku

2 Ei kérjen sterilointiin.

S Jos saatavissa maassasi.

SUOMI

r NIGHT CLEANER? ‘ CLIP+CLEAN
NIGHT
CLEANEF]
Yksi seuraavista polkimista:
4 AIRFLOW®- Langaton Boost-
kédsikappaleen S )0 poljin
10 @ — "))
.‘ johto = )
Jalkakytkin
(langallinen poljin)
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AIRFLOWER

0]
| W
ﬁ AIRFLOW mtx n

@

EL-308: AIRFLOW®-késikappale
AB-470A/A: Easy Clean

Ultra FS ClasenUNO -imu
ElL-651: Johdon tiivisteet
El-600: Vedensuodatin

EL-599: llmansuodatin

o G b ON =

PERIOFLOW EX

1 EL-354: PERIOFLOW®-kisikappale
AB-358/B Kérjen irrotin (alla)
2 20x AB-1010: PERIOFLOW®-Kérki

4 AIRFLOW®-kiyttolaatikko FS-472 siséltad ClasenUNO-imu Euroopan unionin alueella. Muualla tuotenumero on FS-447 / FS-473.
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2.2. Asentaminen vaihe vaiheelta

Etsi laitteelle sopiva sijoituspaikka.

0 Aseta terveydenhuollon laite (ohjausyksikkd) vastaanottohuoneessa toimintasi kannalta sopivaan
paikkaan ja jété rijttavasti tilaa késittelyn helpottamiseksi ja riittdvén ilmankierron mahdollistamiseksi.
A Jata laitteen ympdirille aina 10 cm tyhjéa tilaa dldka pinoa laitteita paéllekkain.

Terveydenhuolion laite on sijoitettava vakaalle ja tasaiselle alustalle (jonka suurin sallittu kallistus on
5 astetta).

Tarkista veden ja ilman syéttéliitdnnét.

Tarkista, ettd vastaanotollanne kdytetddn suodatettua johtovettad letkun EG-110 ja paineilmaa letkun EH-
142 KAUTTA.

0 Jollei vastaanottonne vesi- ja ilmaletkuissa ole vaadittavia letkuja EG-110 ja EH-142, edellytetddn
pétevén henkilbstén suorittamaa asianmukaista asennusta. Pyydé tukea EMS-huollosta.

A\ Takaisinvirtauksen aiheuttaman saastumisen estdmiseksi kaapeli on kytkettdvd EN 1717- tai DVGWS5-
yhteensopiviin nesteldhteisiin.

Tarkista sdahkonjakeluverkoston asianmukaisuus ja turvallisuus.

A Té4ssd laitteessa kdytetddn luokan | eristysjdrjestelméd, joka edellyttdd suojaamaadoituksen.

[\  Kéyté laitetta vain Fl-suojatun verkkovirtaliitdnnén kanssa (FI = jdéénndsvirtasuojaus).
Yhdysvalloissa tai Kanadassa: liitéd vain sairaalatason liitdntéan.

& Tarkista, ettd laitteen nimellisjdnnite vastaa paikallista verkkojénnitettd, laitteen vaurioiden seké
tulipalon ja sdhkdiskun vaaran ehkdisemiseksi.

A Laitteen sdhkdpistokkeen on oltava aina helposti irrotettavissa.

O ALA ASENNA tita laitetta, mikéli vastaanotollanne El ole suojamaadoitettua sdhkéverkkoa. Ellet ole
varma tastd, pyydd EMS-huollosta pétevdd henkildstda paikalle.

Muista

/N Muiden kuin EMS:n toimittamien kaapelien ja lisévarusteiden kéytto voi heikentdéd séhkémagneettista
yhteensopivuutta. Kéytéd ainoastaan EMS:n toimittamia osia.

Laitteessa kéytetddn pienitehoista radioldhetinta ja -vastaanotinta, jonka EIRP-tiheys on enintdan 8
dBm, eli 2,4 GHz:n Bluetooth®-yhteytté tiedonsiirtoon langattoman polkimen kanssa. H&iri6itd voi
esiintyé tdmdn laitteen ldheisyydessé

Bluetooth®-radioyhteys katkeaa (sen virta katkaistaan) automaattisesti, kun langallinen poljin kytketédén.

Kannettavia radiotaajuutta kdyttavid viestintélaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja
ulkoiset antennit) ei saa kdyttdd ldhempdénd kuin 30 cm:n pddssd mistédén laitteen osasta kaapelit mukaan
luettuina. Muussa tapauksessa ndiden laitteiden suorituskyky voi heikentyd.

5 Saksan kaasu- ja vesialan teknis-tieteellinen jarjesté Deutsche Verein des Gas- und Wasserfaches
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lima- ja vesiletkujen liittdminen

Kéénna laite ympéri ja aseta se ylésalaisin.

Liitd ilmaletku EH-142 vastaanoton liitdntdén ja hoitoyksikkdén.

Paina letkun liitin tiukasti ilmaliitintdan (tama voi vaatia voimaa).

Paine: 4,5-7 bar

Kuiva ilma. Enimmdiskosteus:
1,032 g/m?

Suodatus: enintdén 1 ym

Liitd vesiletku EG-110 vastaanoton liitdntdén ja hoitoyksikkddn.

Juomavesi

A Takaisinvirtauksen aiheuttaman saastumisen estdmiseksi kaapeli on  pgine- -5 par

gkettévé EN 1717- tai DVGW-yhteensopiviin nesteldhteisiin.

Suolapitoisuus: enint. 0,2 %

ALA asenna WATER- tai NIGHT CLEANER -pulioja ennen ilma- ja Lé&mpétila: 10...30 °C

vesiletkujen liittdmista.

Lisavarusteiden asentaminen

Pidéa laite edelleen ylbsalaisin ja irrotettuna séhkéverkosta!

o

SUOMI FB-621/FI - rev.F - ed.2020/08
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EH-142

limaletku - suodatin
esiasennettuna

PAINA ERITTAIN
VOIMAKKAASTI

EG-110
Vesiletku - suodatin
esiasennettuna

Virtajohto pistorasiaan
(Sulakkeenpidin virtaliittimessé)

EK-410
Langallinen poljin
VAIN TARVITTAESSA

EM-145

AIRFLOW®-kasikappaleen johto +
lukon kéyttélaite

PAINA VOIMAKKAASTI
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Tarkista johtojen liitdnnat

Késikappaleen johto ei ole kunnolla liitetty. PAINA VOIMAKKAASTI, kunnes se lukittuu.
Jérjestelmé on oikein liitetty ja lukittu.
Késikappaleen johtojédrjestelma irrotetaan vapauttamalla liitdnta ja vetdmélla samanaikaisesti.

Kiinnita laite
Laitteen pohjan keskelld on "Master Screw” -ruuvi.

Avaa ensimmaéiseksi Master Screw ja kiinnitd laite sen avulla kunnolla p&ytéén tai vastaanottonne AL-125-
laitetelineeseen (osa AL-125 on saatavissa myynninjélkeisesta tuesta ja jélleenmyyjilta).

b

l " I Péyta

l Master Screw -ruuvin kéytté

Master Screw -ruuvin sijainti

0 Kiinnité laite sen mukana toimitetulla Master Screw -ruuvilla, jotta se ei irtoa paikaltaan ilman tybkalua.

0 Maéritéd terveydenhuollon laitteen sijainti niin, ettd se on jatkuvasti nédkbkentédssési ja tydpisteen
ominaisuuksien mukainen (valaistus, kdyttdjan ja laitteen vélinen etdisyys). Laitteen on oltava aina nopeasti
ja helposti kdytettdvissa.

Tarkista, etteivét vesi- ja ilmaletkut ja sdhkdéjohto estd liikkumista.
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Virran kytkeminen laitteeseen

Nyt voit kytkea virtajohdon sahkéverkkoon. Jénnite: 100-240 V AC
A v , . / (vaihtovirta)
Edellyttdéd suojamaadoitustal Taajuus: 5060 Hz.
Varmistu, ettd séhkdverkko on suojamaadoitettu tehokkaasti. Virrantarve: enintadan 4 A

Langattoman polkimen asennus

Aseta kaksi (2) AA-kokoista 1,5 V:n litiumakkua langattomaan polkimeen.

0 é é Sulje luukku ja kéynnista laite.

§ E’ § E! A Tulipalon vaara: kdytd ainoastaan virranrajoittimella/oikosulkusuojalla ja
S5 |8% ylikuumentumissuojalla varustettuja (IEC-standardin 60086-4:2014, Safety

@ S |8 of lithium batteries, mukaisia) akkuja.

Laitteen mukana toimitettu valinnainen langaton poljin on yhdistetty laitteeseen laiteparina ja kdyttévalmis
(Huomaa: yksi poljin voi ohjata ainoastaan yhté laitetta kerrallaan. Laitepari séilyy, vaikka akut irrotettaisiin.)

Kun vastaanotat uuden laitteenne, sinun tarvitsee ainoastaan asettaa kaksi (2) AA-koon litiumparistoa
langattomaan polkimeen, jolloin laite on kdyttévalmis.

Poljinta vaihdettaessa uusi poljin on liitettdvé laitteistoon. Lue ohjeet erityisesti Kunnossapito- ja
vianmadritysluvusta.

Bluetooth®-radioyhteys katkeaa (sen virta katkaistaan) automaattisesti, kun langallinen poljin kytketédan.

Langattomassa polkimessa kdytetdédn pienitehoista radioldhetinta ja -vastaanotinta, jonka EIRP-tiheys
on enintddn 8 dBm, eli 2,4 GHz:n Bluetooth® -yhteyttd ohjausyksikkéon. Hairibitd voi esiintyd tdmén
laitteen ldheisyydessé

Kannettavia radiotaajuutta kdyttavia viestintédlaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja
ulkoiset antennit) ei saa kdyttdd ldhempéné kuin 30 cm:n péddsséd mistédén laitteen osasta kaapelit mukaan
luettuina. Muussa tapauksessa néiden laitteiden suorituskyky voi heikentyé.
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2.3. Jauhekammiot

A\ Terveysriski: Kaytad ainoastaan PLUS- tai PERIO-jauhetta PLUS-jauhekammiossa.

/\ Terveysriski: Kéyté ikenenalaiseen hoitoon ainoastaan PLUS--jauhekammiota (punainen,).

PLUS PLUS-jauhekammio on tarkoitettu PLUS-jauheelle. Sitd voidaan kayttaa
supragingivaaliseen ja subgingivaaliseen hoitoon.

,_\@, — Paine s&dtyy automaattisesti pienemmdksi  subgingivaalista hoitoa, kuten

5 {AR-FLOW ¢ PERIOFLOW-hoitoa varten (myds supragingivaalinen kdytté on mahdollista).

Yhteensopivat EMS-jauheet: PLUS ja PERIO (katso lisétietoja Iuvusta

ﬁ 7 @ "Yhteensopivuus”).

CLASSIC-jauhekammio on tarkoitettu CLASSIC-jauheelle ja yksinomaan

(@) e supragingivaaliseen hoitoon.
iR SAIR-FLOW ¢ Natriumbikarbonaatti: Kaytd ainoastaan tétd jauhetta ja kammiota supragingivaalisesti.
L fi‘f Yhteensopivat EMS-jauheet: CLASSIC ja SOFT (katso lisédtietoja luvusta

= e "Yhteensopivuus”).

0 Tarkista pullon ja jauhekammion eheys: Rungossa ei saa olla halkeamia.
A Jauhekammiossa on paine kdytén aikana. Vaihda vialliset osat heti.
Varmista, ettd jauhekammiot ovat kuivat.

Kéytd profteettisiin rakenteisiin, kruunuihin, siltoihin, implantteihin ja oikomishoitoihin ainoastaan
PLUS- tai PERIO-jauheita.
N Alg steriloi jauhekammioita ja niiden korkkeja/osia héyryssé tai kuivassa ldmpdsterilointiprosessissa.
Kéytéd yksinomaan huoneenldmpétilassa aktiivisia desinfiointi- ja puhdistusaineita.

0 Tehtdva késin: irrota jauhekammion korkki ja tdytd Aseta jauhekammio laitteeseen ennen paineistusta.
jauhetta MAX-tasomerkkiin, aseta korkki sen jélkeen Magneetti ohjaa sen oikein paikalleen.

tiiviisti takaisin pulloon. ) o Al aseta sité paikalleen védrin péin.

Anna jauheen virrata vapaasti. Keskiputki saa tdyttya

kokonaan.

Al4 téyta jauhetta kammioon yli MAX-tason. Jauheen
médrd alenee hieman muutaman minuutin  kuluessa
taytostd (jauheen tiivistyminen).
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2.4. Vedensyotto ja WATER-pullo

llman pulloa: WATER-pullo liitettyna:
AIRFLOWR® Kayttad ulkoista vesildhdettd. AIRFLOW® kayttééd pulloa
nesteldhteend.

=Y
o <

L i &
Jd= = P pa
2

-
R XK P -
1 ‘/ < ‘/ L
A\ CLipoCLEAN on putdistettava @ Aseta CLIP+CLEAN aitteen WATER-pullon liittéminen
ja desinfioitava ennen kéyttoa. pullotelineeseen pélysuojaksi. A Kéyté vedelle ainoastaan WATER

Desinfioimaton CLIP+CLEAN voi EG-121-pulloa (ldpindkyvd).
saastuttaa laitteen.

o Al4 steriloi WATER-pulloa ja sen suuttimen kuorta héyryssé tai kuivassa ldmpésterilointiprosessissa.
Kéyta yksinomaan huoneenldmpdtilassa aktiivisia desinfiointi- ja puhdistusaineita.

2.5. AIRFLOW?®- ja PERIOFLOW®-kasikappaleet

A AIRFLOW®- ja PERIOFLOW®-késikappaleet ovat [~y &%
uudelleenkdytettdvia, mutta ne on sitd ennen . ﬁ@*‘/
uudelleenkésiteltdvd: puhdistettava, desinfioitava ja ,{féi/{)
steriloitava.  Steriloimattomat  kdsikappaleet ja ﬁ}x A\\\
lisdvarusteet  voivat  aiheuttaa  bakteeri-  tai N
virusinfektioita. Liita

AIRFLOWP®- tai PERIOFLOW®-késikappale.

A Noudata “EMS-osien uudelleenkésittely” -ohjeita ja maassasi voimassa olevia puhdistamista,
desinfiointia ja sterilointia koskevia sdannoksié.

Mikéli AIRFLOW®-késikappale tukkeutuu, katso ohjeet kohdasta "Kunnossapito ja vianmédaritys”.
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3. LAITTEEN KAYTTO

3.1. Kayttolaitteet

. ON/OFF-tila Valmiustila

-

Jauhekammion
paineistus/paineenpoisto

Tehonsiitd

AIRFLOW®-vesi
Poljin (normaali)
Polkimen BOOST

(Vain langattomassa polkimessa)

[ [=] [

SUOMI

Paina kevyesti s i
7

NORMAALI l

n (2

‘\\f\_

ON: jérjestelma siirtyy toimintatilaan.

OFF: laite palaa valmiustilaan.

(Tunnin kayttdmaéttdmyyden jélkeen virta katkeaa laitteesta, ja laite siirtyy
valmiustilaan)

Jauhekammio paineistetaan tai paine poistuu.

Jauhekammion valaiseva valkoinen valo syttyy paineistettaessa.

Kammion paineenpoiston ajan AIRFLOW®-johto tyhjenee automaattisesti,
minké jélkeen valo sammuu.

Siirtyminen valmiustilaan: Jauhekammion paine poistuu automaattisesti.

Jauhekammion paineenpoisto voi kestdd kokonaisuudessaan enimmilldén
10 sekuntia.
Ténd aikana suosittelemme pitidmédéan AIRFLOWR®-késikappaleen pitimessédén
Kérki alaspéin, jotta poistuva ilma ja jauhe/aannokset eivét suuntaudu yléspdin.

/u

() ®O®®

Asettamalla sormesi numeroiden alla olevaan uraan voit sdétdd AIRFLOW®-
ilmanpainetta:

e O (vain vesi, sininen merkkivalo)

e 10 (suurin arvo)
Esivalittujen séétéjen tallennus muistiin

Saatag AIRFLOW®-veden virtausnopeuden.

Paina normaalissa kdytdssé polkimen reunaa.

Poljin ei toimi, kun kumpikin kdsikappaleen johto on pitimesséén.

Voimakas painallus polkimen keskelle kdynnistaé lisdtehon.

Kétevd lisdtehon kdynnistys: jaté jalka polkimelle ja nosta kantapéé lattiasta.
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AIRFLOW®-paineensdito

T

(‘ ®)
- ®
®e9 "

Sekd PLUS- ettd CLASSIC-jauhekammioissa on yhdysrakenteinen dynaaminen paineenséédin, joka
sdatad valitun jauhekammion automaattisesti optimaalisen painealueen ja jauhetyypin mukaisesti, katso
lisétiedot luvusta "Jauhekammiot”.

Seuraavasta taulukosta nékyvét staattiset ja likimdérdiset dynaamiset paineet® kulloinkin valituilla
painekammion ja kdyttédjan tehoasetuksilla:

AlRFLUW® Paineasetus 0 1

Staattinen [bar] / | 2,5

CLASSIC dynaaminen

bar] 1,9

PLUS dynaaminen [bar] /

AIRFLOW® BOOST

Voimakas painallus polkimen keskelle kdynnistdd BOOST-tilan ja lisdtehon seuraavan taulukon mukaisesti:

AIRFLOW® Tehoasetus | 0 1 2 3 4 5 6 7 ‘ 8 9 10

Vastaava lisdtehotaso | 0 6 7 8 8 8 9 10 ‘ i0 10 10

Langattoman polkimen akunsaasté

Aina kun nostat jalkasi langattomalta polkimelta, se siirtyy virransééstétilaan. Akkuja ei tarvitse poistaa
pitkénkéan kdyttokatkon ajaksi.

Jotta langattoman polkimen akut eivét tahattomasti kulu, polkimen virta katkeaa 10 minuutin yhtéjaksoisen
painamisen jélkeen.

Virtakatkon jalkeen toimintaa voidaan jatkaa pdédstamaélla poljin ensin ja sen jélkeen katkaisemalla laitteesta
virta (30 sekunnin ajaksi) ja kytkemélla virta takaisin.

8 Dynaaminen paine riippuu myds kédsikappaleen ja jauheen tyypistd. Luetellut painearvot ovat ainoastaan
ohjeellisia ja koskevat yleisesti kdytettyd EL-308 AIRFLOW®-késikappaletta DV-082- ja DV-048-jauheilla.
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Veden lampétilan ja ddnimerkin asetukset
AIRFLOW®- vedenldmpdtila on oletusarvoisesti 40 °C.
Veden lémpétilaa ja ddnimerkkid sdddetddn seuraavasti:

1. Kytke laitteeseen virta (ON).
2. Aseta AIRFLOW®-kisikappale tukevasti takaisin pitimeensa.

3. Avaa valikko painamalla yhtd aikaa © + ©. (Katso alla olevasta kuvasta — aseta sormet

numeroiden alla olevaan uraan)

. y

~o

| o @©‘
Qe @

4.  Numerot nékyvét vérillisiné:
o Numerot 0-4 ovat veden Idmpdtilan sd4tb4 varten (5 ei ole kdytdssd)
o Numerot 6-10 ovat dénimerkin sdatéa varten (5 ei ole kdyt5ssé)

Veden Aanimerkki
lampétila’
Ei o o o o Ei Pieni Keskinkertainen Suuri
I 5 30 3B 40 ke P ; e ) . ;
ldmmitysté ddntd ddnenvoimakkuus d&dnenvoimakkuus &ddnenvoimakkuus

5. Voit muuttaa sdddot haluamiksesi.

Maksimi
ddnenvoimakkuus

6. Sé&étéjen tallennus ja poistuminen valikosta tapahtuu painamalla virtapainiketta (ON/OFF).

Huomaa:

o Jos ndppéimisté on muutaman sekunnin kédyttdmaéttémaéna, laite poistuu séététilasta.

7 Kohde-lampoétila méaaritetaan laitteen runkoon.

AIRFLOW®-puolella veden lampotila laskee johtoa pitkin. llmasuinke vahentaa myos lampotilaa. AIRFLOWE®-

ruiskun loppulampétila on haaleaa, alle 40 ° C.

PIEZON®-puolella PIEZON® Handpiece lammittaé vesilinjaa, joka kompensoi luonnollisen jaahdytyksen johtoa

pitkin. S&ada lampotila-asetusta potilaan mukavuuden maksimoimiseksi.
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3.2. Hoitojakso

0 Lue hoitosuositukset (asiakirjasarja FB-648) ennen potilaan hoidon aloittamista.

AIRFLOW®

Aseta jauhekammio paikalleen.
Paineista jauhekammio.

Séaada AIRFLOW®-teho. 18 5
S&éda veden virtaus. 4
Ota AIRFLOW®-kéisikappale. ‘
Kéynnisté hoito painamalla poljinta.

[Voimakas painallus BT-polkimen keskelle kdynnistdéd
BOOST-lisdtehon.]

Lopeta hoito paéstamallé poljin.

Aseta kédsikappale takaisin pitimeensaé.

NOONWN =

© o

=)

A Hoito ei keskeydy viélittémésti. Pane merkille pieni viive polkimen pééstdmisen ja hoidon tosiasiallisen
keskeytymisen vélillé (noin 0,2 sekuntia).

A Potilasvahingon vaara. Jollet ole saanut koulutusta tiettyyn hoitoon, éléd anna sitd. Kouluttaudu aina
ennen uusien hoitojen antamista.
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4 . VALINNAISET LAITTEET

4.1. PERIOFLOW®-kirjet

® Kertakdyttdinen "A"Uudelleenkésittely ei ole mahdollista.
karki. ALA kyta kirked, jos pakkaus on vahingoittunut tai auki.
N
‘ L”t? kaf ki pohjaan Varmista, ettd kdrki on kunnolla kiinnitetty = tdysin
AN asti painamalla

kovalla alustalla. paikalieen tyonnetty.

o &
o At

4.2. Peili-imu

Ultra FS ClasenUNO-peili-imukanyyli on saatavissa ainoastaan Euroopan unionin alueella.

Irrota Kérki kérjen "A.Tapaturmavaara. KAYTA aina kérjen irrotinta AB-358/A.
irrottimella. ALA irrota késin.

f E—1 Ultra FS ClasenUNQO -peili - imussa on hammasldékérin suupeilin ja imun
L " vhdistelmd. Laitteen tarkoitus on parantaa nékyvyyttd hoidettavalle alueelle ja/tai
- - )" nesteen ja hiukkasten imua potilaan suuontelosta.
| - A ClasenUNO -imu on uudelleenkésiteltdva eli puhdistettava, desinfioitava ja
k steriloitava ennen kéyttSé.
el

<
~ A Noudata ClasenUNO- uudelleenkésittelyn ohjeita ja maassasi voimassa
, olevia puhdistamista, desinfiointia ja sterilointia koskevia sdanndéksia.
>
‘

Liitd se hoitoyksikén suurinopeuksiseen imuletkuun ja tarkista yhteensopivuus
ennen kéyttéd (se ei vélttdméattd ole yhteensopiva hoitoyksikén imuletkujen
kanssa).

el

0 Peilin pinta on kuivattava huolellisesti. Peilin kalkkipinttymékerros voi olla hankala ja jopa mahdoton

poistaa.
Ultra FS ClasenUNO-peili-imu on suunniteltu kestdmdéan useita sterilointisyklejd. Sen kayttéika riippuu
ennen muuta kadytossé kulumisesta.

0 Vaihda laite aina, kun siind ndkyy merkkejd kulumisesta tai vaurioista.
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5. PUHDISTUS JA UUDELLEENKASITTELY

56.1. Vesiletkun puhdistaminen ja desinfiointi

Vesiletkun pitdminen puhtaina ja desinfioituina on ehdoton VEDEN SYBTTH
edellytys potilaan infektioiden estdmiseksi. LETKULLA EG-110

NIGHT CLEANER® varmistaa EMS AIRFLOW® -laitteiden
vesiletkujen puhtaana pysymisen ja estda biofilmin muodostumista.

NIGHT CLEANER® poistaa ja suojaa levéltd ja kalkkikiveltd

pidempien  kdyttdméattbmyysjaksojen  jdlkeen tai  hoidoissa
kéytettdvédn veden kuumentamisen jélkeen.

A Veden syéttéletku ja sen liitdnté laitteeseen eivét puhdistu tdssé
menettelysséa.

Joka aamu ennen ensimmaista potilasta Huuhtelu

- = @
1<
VAL =
\/‘/ w
Aseta taysi vesipullo S3aada vesi arvoon 10  Pida johtoa pesualtaan Paina poljinta
laitteeseen Kytke laitteeseen virta ylapuolella vdhintaan 30 sekunnin
(ON) ajan

Saastumisen ehkaisy:

A Véhennd riskid, ettad 0 Sédéadéa vedenpaineen

potilas nielee s&été asentoon 10 A Alg paésté Hug’;ii’faﬁgﬂsigisme
puhdistusainetta, optimaalisen huuhtelun huuhteluallasta ja johtoa vesiidriestelmésts
kéyttamélld aina taysi 800 varmistamiseksi. kosketukseen keskendan. ] ’

mi:n pullo vetté.

A Puhdistusaineen nielemisriski. Tarkista, ettei sinisid jddmid valu endd ulos johdosta (NIGHT
CLEANER®). Jollei nédin ole, toista huuhtelumenettely.

0 Tyhjennd huuhteluun kdytetty vesipullo aina kokonaan ja pese se ennen uutta kdyttéd. EMS suosittelee
viikoittaisen pullon puhdistusainetta (esim. BC-San 100, Alpro Medical GMBH).

A Puhdistusaineen jddmien nielemisriski. Huuhtelun aikana pieni méaéré puhdistusainetta virtaa takaisin
vesipulloon.

8 Jos saatavissa maassasi. Ei kérjen sterilointiin
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Jokaisen potilaan valilla

Yleinen puhdistus ja desinfiointi

Puhdista Iait_teen ulk0|_ointa A Uudelleenkasittely kdsikappaleet
kankaalla ja alkoholilla Katso ohjeet seuraavista luvuista.

0 Puhdista laite vain alkoholipohjaisella, véritt6méllé
desinfioimisaineella (etanoli, isopropanoli).

Al4 koskaan kéyté hankausjauhetta tai -sienté. Ne
vaurioittavat laitteen pintaa.

A Saastumisriski. Desinfioi aina laitteen ilmaliitantéjen
ala- ja yldpuoliset alueet.

TyoOpaivan paatteeksi: Yliyon puhdistus

A Kaytéd yksinomaan EMS NIGHT CLEANER?® -puhdistusainetta.
Muut valmisteet voivat vahingoittaa laitetta tai puhdistaa sen huonosti ja aiheuttaa potilaalle myrkytyksen.

L IS
ﬁ'jg: "

-y

Aseta NIGHT Saada vesi arvoon 10  Pida johtoa pesualtaan Paina poljinta
CLEANER -pullo Kytke laitteeseen virta ylapuolella vahintaan 30 sekunnin
laitteeseen (ON) ajan
0 o 0 o ] Saastumisen ehkdisy: Puhdistus voidaan keskeyttad
Ennen asettamista irrota S&ddéa vedenpaineen A ja sité voidaan jatkaa
CLIP+CLEAN laitteesta. sddté asentoon 10 Alé paasta huuhteluallasta painamalla poljinta
puhdistusaineen virtauksen ja johtoja kosketukseen toistamiseen.
0 ) varmistamiseksi. keskenaan.
Tarkista ennen &
puhdistusta, ettd nesteen taso CLIP+CLEAN on 0 Puhdistuksen péétyttyé
on pullonkaulan mustan viivan uudfa/le?nkéSItglfévé joka j&ta NIGHT CLEANER -pullo
kéyttGkerran jélkeen. laitteeseen véhintéén yén yli

yldpuolella.
(12 tunniksi).

9 Jos saatavissa maassasi. Ei kérjen sterilointiin
FB-621/FI - rev.F - ed.2020/08 21/43

SUOMI
Kéénna FB-621/EN - rev.G



NIGHT CLEANER' -puhdistusaine saa vaikuttaa laitteen vesiletkuihin (viikonloppuna, lomalla tai y6ild), ja
sen optimaalinen tehokkuus edellyttda vdhintddn 12 tunnin vaikutusaikaa (Enintddn 3 kuukautta).

NIGHT CLEANER'® on ominaisuuksiltaan

I seuraavanlainen:
Tayta NIGHT CLEANER -pulloon e Bakterisidinen/antifungaalinen

yksinomaan NIGHT CLEANER 10 e Poistaa ja estéé kalkin ja levdn muodostumisen
puhdistusainetta . Sailyy stabiilina NIGHT CLEANER -pullossa
. Sininen véri parantaa kdyttdjan havaintoa
puhdistusprosessista

Q Ald steriloi NIGHT CLEANER-pulloa ja sen suuttimen kuorta hoéyryssé tai kuivassa
ldmpdsterilointiprosessissa.  Kaytd yksinomaan huoneenldmpdtilassa  aktiivisia  desinfiointi-  ja
puhdistusaineita.

Q Ald kéyta vetyperoksidia, kuten EMS Ultra Clean -puhdistusainetta. Sen teho lakkaa jonkin aikaa
laitteen pullossa seisottuaan.

5.2. NIGHT CLEANER? -turvallisuustiedot
N ALA sekoita NIGHT CLEANER'® -puhdistusainetta muihin puhdistusliuoksiin.

I\ NIGHT CLEANER™ -liuosta ei saa nielld. Pidé tuote lasten ulottumattomissa.
Jos ainetta on nielty, huuhtele suu vedella. Ei saa oksennuttaa.
Tunnettaessa pahoinvointia hakeuduttava ldékérin hoitoon.

-liuosta ei saa hengittdd. Jos sitd hengitetdén vahingossa, uhri on siirrettdvé
ANIGHTCLEANEF)>1O liuosta ei hengittéa. J jtd hengitetdén vahi hri jirrettdvé
raittiiseen ilmaan ja tarvittaessa hakeuduttava lddkdrin hoitoon.

A Véaltd kosketusta silmiin. Silmékosketuksen sattuessa huuhtele silmié juoksevalla vedelld useita
minuutteja silméluomia auki pitden. Poista mahdolliset piilolinssit, jos sen voi tehdé helposti.

0 Késiteltdva suojakédsineet kddessd. Jos ainetta joutuu iholle, pese iho vedelld ja saippualla.

Riisu vélittdmaésti saastunut vaatetus. Mikéli epéilet saastumista, hakeuduttava viipymétta ldékérin hoitoon.

0 Katso lisdtiedot tuotteen mukana toimitetuista erityisistd NIGHT CLEANER'® -kéyttGohjeista

Valmistajan tiedot ja yhteyshenkild

Liséatietoja ja/tai reklamaatioita varten voit ottaa yhteytta lakisdéateiseen valmistajaan:
ALPRO MEDICAL GMBH

Mooswiesenstrasse 9

78112 St. Georgen, GERMANY
Phone: +49 7725 9392-0
www.alpro-medical.com

10 Jos saatavissa maassasi. Ei kérjen sterilointiin
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5.3. EMS-osien uudelleenkasittely

EMS suosittelee, ettd tuotteet puhdistetaan, desinfioidaan, pakataan sterilointia varten ja steriloidaan
standardin ISO 17664 mukaisin menettelyin.

0 lImoita laitteiden uudelleenkdasittelyyn liittyvistd haittatapahtumista aina suoraan EMS:/le.

A Uudelleen kdytettdvét tuotteet on puhdistettava, desinfioitava ja tarvittaessa steriloitava ja steriloitava
ennen ensimmadistd kdyttéd. Ald uudelleenkésittele tuotteita sallittuja sterilointisyklejé pitempédén vaan
korvaa ne: katso lisétietoja kohdasta "Kéayttéikd” luvussa “Tekninen kuvaus”.

A Puhdistus- ja desinfioimisaineiden valmistajien ilmoittamia konsentraatioita ja kosketusaikoja on
noudatettava.

A Muista, ettei sterilointi onnistu, ellei kokoonpanon osia ole puhdistettu ja desinfioitu sitd ennen.

PREPARE
STORE | CLEAN

Jf‘/%@

«v\\DAﬁo
STERILIZE @ ' o DISINFECT
: “
&
PEPROCY
& PACK O, DRY
1
INSPECT

Mikéli seuraavissa ohjeissa on jotain epéselvéa tai virheellistd, ota yhteyttd EMS:&én ja ilmoita asiasta.

A Seuraavat ohjeet on validoitu toimiviksi luvussa "Kéyttétarkoitus ja yhteensopivuus” lueteltujen EMS-
merkkisten terveydenhuollon laitteiden ja osien uudelleenkdytén valmistelussa. Kéyttdjdn vastuulla on
varmistaa, ettd prosessoinnilla, jossa kdytetddn kasittelylaitteiston varusteita, materiaaleja ja henkildstda,
saavutetaan haluttu tulos. Tdmé edellyttdd prosessin validointia ja rutiininomaista valvontaa. Vastaavasti
Késittelijgn poikkeamat annetuista ohjeista on arvioitava asianmukaisesti tehokkuuden ja mahdollisten
haittavaikutusten selvittdmiseksi.

Kayttdjdn on lisdksi noudatettava kaikkia omassa maassaan sovellettavia lakisdéteisid vaatimuksia sekd
Sajraalan tai klinikan hygieniamédrédyksia. Taméd koskee erityisesti prionin inaktivointia koskevia
lisévaatimuksia.

SUOMI FB-621/FI - rev.F - ed.2020/08 23/43
Kéénna FB-621/EN - rev.G



Valmistelu

Esipesu kdsin on pakollinen:

20 s - Heti kidytén jélkeen on késikappaleen/instrumentin luumenlinjat huuhdeltava vedella.
Karkea lika on poistettava heti kdytdn jélkeen.
Siirrd tuotteet turvallisesti kdsittelyalueelle, jotta ne eivédt vahingoitu, eikd ympdéristé tai késittelyyn
osallistuvat henkilbt likaannu.

AG) Puhdistus on tehtévé 1 tunnin sisélld kdytosta.

@ Kéyté valmisteen mukaisia henkilbsuojaimia.

0 AIRFLOW® ja PERIOFLOW®: poista kidsikappaleen jauhetukokset ja tarkista kummankin luumenin (vesi
ja jauhe) avoimuus, ennen kuin jatkat. Kéytéd Easy Cleania.

Kaikki osat voidaan puhdistaa kdsin tai automaattisesti pesu- tai desinfiointikoneessa. EMS suosittelee
Kéyttdmdéan 1ISO 15883 -standardin tayttdvaa automaattista pesu- ja desinfiointikonetta (WD) optimaalisen

tehokkuuden ja osan kéyttéidn maksimoimiseksi.

AUTOMAATTINEN
Puhdista, Desinfioi ja Kuivaa

0 ISO 15883 -standardin tdyttdvdssd pesu- ja
desinfiointilaitteessa tdytyy olla sopivia koreja
pienille ja hauraille tuotteille ja noin 16 mm
halkaisijaltaan olevat huuhteluliitidnnét liitettdvaksi
tuotteen luumenvéyléén.

Aseta tuote hyvin sopivalle hyllylle, kytke
luumenaukot  huuhtelulitimiin -~ ja  kdynnistd
automaattinen puhdistus.

0 Pesu- ja desinfiointilaitteen valmistajan ohjeita
on ehdottomasti noudatettava.

A Jos kéaytdt kemiallista desinfiointiainetta,
noudata huolellisesti desinfiointiliuoksen
valmistajan antamia ohjeita.

Seuraavaa automaattiprosessia'’ voi kayttdd, jotta
AO0-taso 3000 voidaan saavuttaa:

; ; e 1
2 min Esipuhdista kylméllé hanavedelld’.

®5min

Valuta.

Puhdista hanavedelld 55 °C:ssa'? ja
0,5 %:n puhdistusliuoksella.

Valuta.

Huuhtele  ja  neutraloi
mineraalittomalla vedelld’s.

kylmalia

®3min

KASIN
Puhdista

Seuraavaa prosessia voi kdyttdd kaikkien EMS-
tuotteiden kanssa:

Harjaa laitetta puhdistusnesteelld, jossa on 0,5 %
neodisherid’ ja ionitonta vettd 40°C:n lammdssé
sopivalla harjalla’, kunnes kaikki nékyva lika on
poistettu.

Jos tuotteessa on luumenreittejé,
15s ; ;

huutele ne spraypistoolilla

(vesisuihkupistooli, staattinen veden

paine 2 baaria) ja kylmalld hanavedella.

@ 15 min Laita tuote liuokseen, jossa on 0,5 %
neodisherid'* ja ionitointa vettd 40°C:n

ldmmdssd.  Varmista, ettd kaikki
luumenreitit ovat tayttyneet
puhdistusliuoksella  (kdytd  ruiskua
tarvittaessa).

() 155 Huuhtele kaikki luumenreitit
spraypistoolilla (vesisuihkupistooli,
staattinen veden paine
2 baaria) ja ionittomalla vedella.

™ 105 Huuhtele koko tuote  kylméssa

juoksevassa ionittomassa vedessé.

O ALA kéytd ultradénikylpyd kasikappaleiden
kanssa: se voi tuhota tuotteet.

" Esimerkiksi: Miele Professional G 7836 CD ja Miele-teline E429

12 Kylméa hanavesi = 16 °C +/- 2 °C
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EMS-®

Valuta. Desinfioi
. Huuhtele Imélléd mineraalittomalla
© 2 min vedelld'®. & (1 ASP CIDEX® OPA -liuosta taytyy kéyttad
Valuta laimentamattomana, noudattaen valmistajan ohjeita
N .. ... . [a kéyttbvaroituksia, eikd se saa olla kaytté- tai
@ 3min Suorita lampodesinfiointi  silytysajaltaan vanhentunutta.
(loppuhuuhtelu) ionittomalla vedellad
véhintédéan 93 °C:ssa. ™ 5 min Upota tuote kokonaan CIDEX® OPA-
Valuta. liuokseen, ldmpdtila véhintddn 20 °C.
@ . Kuivaa 100 °Crssa. Varmista, ettd kaikki luumenreitit ovat
# 20 min tiyttyneet puhdistusliuoksella  (kéyta
(véhintéén) ruiskua tarvittaessa).

™ 1 min ASP_ CIDEX® OPA  -desinfiointiaine
vaatii kolmea huuhtelua: pidd tuote
tdysin upotettuna ja kdytd runsaasti’®
raikasta vetta.

"""" : S e (jokainen
: By huuhtelu)

Ald kéytéd vettd uudestaan huuhteluun tai muuhun
tarkoitukseen. Desinfiointiaineen jdémét voivat
aiheuttaa vakavia sivuvaikutuksia.

Kuivaa

Kuivaa ilmapistoolilla (paineilmalla) luumenvéyla
kokonaan ja koko tuote, kunnes vesijdémia ei enda
ole (nékyvié tai havaittavia).

Esimerkki osien oikeasta sijoittelusta
WD Miele Professional G 7836 CD -laitteeseen
Kéytettdesséd Miele E429 -vaunua, jossa on
irrotettava ruiskutusyksikké ontoille instrumenteille

Tarkista

A Jos tuotteessa on vield tahroja puhdistuksen/desinfioinnin jalkeen, koko
puhdistus/desinficintimenettely on suoritettava uudelleen. Sellaiset tuotteet, joissa on vaurioita,
lohkeamia, korroosiota tai muodonmuutoksia, tdytyy hévittdd (kdyttéd ei saa jatkaa). Tarkista, ettd O-
renkaat ja tiivisteet ovat kunnossa: vaihda, jos ne ovat vahingoittuneet tai niissd on muodonmuutoksia.

0 Tarkista, ettd osa on tdysin kuiva. Mikéli havaitset vesijadmid, poista ne ilmapistoolilla (puhtaalla
kuivalla paineilmalla). Kuivaa Iluumen ja koko osa, kunnes vesijddmid ei endd ole (ndkyvissd tai
havaittavissa).

18 Kylma mineraaliton vesi = 20 °C +/- 2 °C

4 Esimerkiksi: MediClean Dental, Dr. Weigert Hamburg
5 Medisafe MED100.33

8 Esim. 7,6 | (2 gallonaa)

SUOMI FB-621/FI - rev.F - ed.2020/08 25/43
Kéénna FB-621/EN - rev.G



Pakkaa

A Vain puhdistetut ja desinfioidut tuotteet saa steriloida.

A Tehokas sterilointi on mahdollista vain kuivilla tuotteilla. Varmista, ettd kaikki osat (sisdluumeni ja kaikki
pinnat) ovat kuivia ennen kokoamista ja pakkaamista.

Ennen sterilointia tuotteet on koottava ja niiden on oltava kéyttévalmiina ja pakattuina sopiviin
sterilisointipakkauksiin.

0 AIRFLOW® ja PERIOFLOW®: ei tarvitse koota.

Pakkaa tuotteet yksittéis- tai kaksoispusseihin:
Sopii esityhjiété ja kosteaa ldmpdé kdyttdvaén sterilisointiin.

o Yhteensopiva standardin ISO 11607-1 tai EN 868 kanssa.

o Kestdéa vahintdén 138 °C.

o Hoyryn ldpéisevyys on riittdvé (esim. Wipak STERIKING-littedrullat, tyyppi R43 ja R44).
Steriloi

A Tuotteet on steriloitava vélittémésti puhdistuksen ja desinfioinnin jélkeen.
Autoklaavin valmistajan ilmoittamaa latausmenettelyd on noudatettava.

Q ALA yiita
e suurinta sallittua sterilointisyklien maéréaa.
o sterilointildmpdtilaa 138°C ja sdilytysaikaa, eli 20 minuuttia.
Q ALA kéytd kuumaa ilmasterilointia ja radiosterilointia: ne tuhoavat tuotteet.

Kosteaa kuumuutta kdyttdva sterilointi on tehtdvad noudattaen standardia ISO 17665 ja kyseessé olevan
maan vaatimuksia.

Esityhjiéta ja kuumaa kosteutta (hGyrya) kdyttavda prosessia voi kdyttda kaikkien EMS-tuotteiden kanssa,
jotka on pakattu sopivaan yksittdispussiin tai kaksoispussiin:

Esityhjiotd ja kuumaa kosteutta kayttavan syklin parametrit:

o 3 esityhjibvaihetta

e paine 3 baaria'”

e Kosteus 100 %

e [dmpdtila 132°C

. @ 3 min pitoaika (taysi sykli)
(minimi)

° 20 min kuivaus.
(minimi)

A Kéyttdjien on varmistettava, ettd uudelleenkésittelyprosessit, mukaan lukien resurssit, materiaalit ja

henkiléstd, pystyvét saavuttamaan vaaditut tulokset ja pitdméén ne ylléd ajan mittaan: kdyttdjd on vastuussa
siftd, ettd uudelleenkdsittelyprosessien validointi pidetdédn ajan tasalla.

7 Absoluuttinen paine
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Varastoi

0 Varastoi steriloidut tuotteet lampétilavélilla 5-40 °C seuraavissa olosuhteissa:
e  kuivassa
e puhtaassa
o pOlyttdmdassd ympdristdssa.

Kayttoika

0 Mikéli sallittujen uudelleensterilointisyklien méérdd on rajoitettu, asia mainitaan tuotekohtaisissa
kéyttéohjeissa (mikéli sellaisia on) ja luvun ”"Tekninen kuvaus” kohdassa "Kayttéika”.

Tuotteet on suunniteltu kestdméén useita sterilointisykleja. Niiden valmistusaineet on valittu téta silmélla
pitden. Toistuvat kédyttévalmistelut sekd terminen ja kemiallinen stressi johtavat joka tapauksessa
tuotteiden ikdéntymiseen.

0 Vaihda aina kulumisen tai ennenaikaisen vaurioitumisen merkkejé osoittavat tuotteet riippumatta jéljella
olevien sterilointikertojen mééarésta.

Q) ALA altista tuotteita yli 138 °C:n lampétiloille.
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5.4. ClasenUNO-imun uudelleenkasittely

Seuraavat ohjeet ovat peréisin Cleverdent-asiakirjasta "ClasenUNO Instructions”, 03/2016 painos ja
voimassa tdmén julkaisupédivénd. Suosittelemme, ettd tarkistat sdédnndllisesti Cleverdentin
verkkosivustosta tai yhtiéltd kdyttdé ja uudelleenkésittelyd koskevien ohjeiden uusimman version.

A Ultra FS ClasenUNO peili-imu edellyttdd standardin EN ISO 17664 mukaista uudelleenkésittelyd.
Tarkista kanyyli séénndllisesti ennen kaytté4 ja vaihda se uuteen heti, kun havaitset kulumisen merkkeja.

Puhdistus ja desinfiointi

Puhdistukseen ja desinfiointiin saadaan kdyttdd ainoastaan polypropeenin (PP) puhdistukseen soveltuvia
desinfiointiaineita ohjeiden mukaisesti. Peilin ja imun naarmuuntumisen vélttdmiseksi puhdistukseen ei saa
kéyttdd kovia (metalliharjoja. Standardin EN ISO 17664 vaatimuksia on noudatettava. Irrota ensin karkea
lika ja huuhtele ClasenUNO sen jdlkeen juoksevassa vedessd. Kaytd Ultra-peililléd varustetun ClasenUNO-
imun puhdistukseen tislattua vettd. Aseta saastunut ClasenUNO sopivaan desinfiointiliuokseen. Noudata
liuoksen valmistajan suosituksia desinfiointiaineen konsentraatiosta ja desinfioinnin kestosta. Huuhtele
hyvin vedelld desinfioinnin jédlkeen ja kuivaa huolellisesti. Sen jalkeen desinfioi/steriloi jollain seuraavista
menetelmisté.

Ultradanidesinfiointi

Varmista, etté peilin pinta on tdysin kuiva, varsinkin Ultra-mallissa, koska kalkkisaostumat palavat muutoin
sithen kiinni. Aseta ClasenUNQO ultraddnihauteeseen (esim. Bandelin Sonorex Super RK 514). Lisda
polypropeenille (PP) sopivaa puhdistus- ja desinfiointiainetta (esim. 0,55-prosenttista Cidex OPA -liuosta)
ja valitse puhdistusohjelma valmistajan ohjeiden mukaan. Pidé sitéd ultradédnihauteessa 12 minuutin ajan ja
varmista, ettei ldmpétila laske alle 18 °C:n. Huuhtele sen jdlkeen steriililld vedelld, kunnes kaikki
puhdistusainejgdmat ovat poistuneet. Varmista, ettd ClasenUNO on tdysin puhdas. Toista
puhdistusohjelma tarvittaessa. Kuivaa ClasenUNO lopuksi huolellisesti.

Desinfiointi lampdédesinfiointikoneessa

Lampddesinfiointikoneessa puhdistukseen ja desinfiointiin on kéytettdvd standardin EN ISO 15883
mukaista laitetta (esim. Belimed WD 100) ja noudatettava valmistajan ohjeita puhdistus- ja
desinficintiohjelman ja puhdistusaineen valitsemiseksi. Sijoita ClasenUNO ldmpddesinfiointikoneeseen
niin, ettd sisdpinnat huuhtoutuvat ja vesi pddsee virtaamaan pois. (tilavuuspitoisuudeltaan) 0,5-
prosenttinen deconex 24 LIQ on osoittautunut sopivaksi puhdistusliuokseksi ja (tilavuuspitoisuudeltaan)
0,2-prosenttinen deconex 26 Plus sopivaksi neutralointiliuokseksi. Desinfiointi tapahtuu 90 °C:ssa
Késittelyajan ollessa 5 minuuttia. Varmista puhdistus- ja desinfiointiohjelman lopuksi, ettd ClasenUNO on
tdysin puhdas. Toista puhdistusohjelma tarvittaessa.

Steriloiminen

Héyrysterilointiin on kéytettdvéa standardin EN 13060 tai EN 285 tayttédvéa laitetta (esim. autoklaavia, jossa
on ositettu esivakuumi, W&H, tyyppi LISA 517) ja noudatettava standardin EN ISO 17665-1 mukaista
sterilointimenettelyd. Ohjelma on suoritettava 134 °C:n sterilointildmpdtilassa 5 minuutin késittelyajalla tai
121 °C:n sterilointildmpdétilassa 12 minuutin kdsittelyajalla.

Valmistajan tiedot ja yhteyshenkild

Lisétietoja ja/tai reklamaatioita varten voit ottaa yhteyttd lakisdéteiseen valmistajaan:
Cleverdent Ltd.,

Theresiengrund 31, DE - 48149 Miinster, Saksa.

Puhelin: +49 (0) 251 98292828

Verkkosivusto: www.clasen.uno - Sdhképosti: info@clasen.uno
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6 . KUNNOSSAPITO JA VIANMAARITYS

6.1. AIRFLOW®-kasikappaleen jauhetukkeumien poisto

0 Mikéli  kdsikappale on tukkeutunut ja ennen AIRFLOW®- ja PERIOFLOW®-késikappaleiden
uudelleenkésittelyéa.

’_
Easy Clean
Toimitetaan AIRFLOW® -kéyttdlaatikossa

0 Huuhtele keskionteloiden ldpi Puhalla paineilmalla kuvaksi.

normaalissa virtaussuunnassa (ei
vastavirtahuuhtelua) Easy Clean -
tybkalulla kdyttdméllg
kertakdyttdruiskua, johon on téytetty
vli 2 ml juomavetta

Easy Clean -tydkalut on ldmpdsteriloitavissa seké enintddn 135 °C:ssa autoklaavissa.

6.2. AIRFLOW® -kasikappaleen vuoto

Mikéli AIRFLOW®-késikappaleen liitdntad AIRFLOW®-johtoon i

vuotaa, vaihda johdon  O-renkaat AIRFLOW® - O 86170

kéyttblaatikossa toimitettuun EL-657-sarjan varaosaan. N , ) BE-030
B ﬁ (T
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6.3. Kasikappaleen johdon vaihto
@ Irrota pistoke pistorasiasta kunnossapitoa varten ja toimintahéirién ilmetessé.

A Poista paine jauhekammiosta ennen AIRFLOW®-johdon irrottamista.

AIRFLOWR®-kisikappaleen johtojarjestelmén toimintahdirion jatkuessa tai vahingoittuessa kayttdja voi
helposti vaihtaa osan uuteen. Noudata varacsan mukana toimitettuja vaihto-ohjeita.

Kasikappaleen johdon irrotusmenettely

1. Avaa johtojdrjestelmédn lukitus painamalla
lukituskytkintd etuosaa kohti (kytkin sijaitsee
laitteen alla).

2. Johtojdrjestelmé on nyt vapautettu lukituksesta
ja voidaan poistaa vetdmaélla.

6.4. Tarkista kuukausittain

Tarkasta ilman- ja vedensuodattimien puhtaus joka kuukausi.

@ Irrota pistoke pistorasiasta kunnossapitoa varten ja toimintahéirion ilmetessé.

A Huoltoa ei saa suorittaa laitteen ollessa potilaskédytéssa.

Suodattimen on oltava vdriltddn valkoinen eikd siind saa olla
o Tarkista nékyvid epdpuhtauksia. Jollei ndin ole, vaihda suodatin.
e Jos vedensuodatin on vaihdettava useammin kuin 3 kertaa
vesi- ja o vuodessa, tarkista vesijohdon laatu.
iimansuodattimien  manpuhdistimet kestévét puhtaina yleensé pitempéén. Vaihda
puhtaus. kerran vuodessa. (Vuosihuoltoon siséltyy kummankin suodattimen
vaihto.)

. @ Irrota verkkojohto ensin pistorasiasta.

Irrota vesiletku vetamélld se irti liittimesta.

Vedéa suodatin pois késin tai pienella litteédllad ruuvitaltalla.
Vaihda uusi suodatin ja kytke letku takaisin.

Hyvé

Loppuun kulunut

AL~

SUOMI FB-621/FI - rev.F - ed.2020/08 30/43
Kéénna FB-621/EN - rev.G



6.5. Vuosihuolto ja -korjaus

A Laitetta saavat huoltaa ja/tai korjata ainoastaan EMS ja EMS:n valtuuttamat

korjauskeskukset.
N

®

A Ennaltaehkéisevd vuosihuoltokunnossapito eli 2000 kéyttétunnin huolto
(Merkkivalo 1 palaa JATKUVASTI oranssina), mikéli tdmd méara tulee tdyteen
ensin, on potilaan ja kdyttdjan turvallisuuden ja laitteen tehokkuuden tae.
Valtuutettua huoltokorjaamoa voidaan tarvita silloin, kun kayttdjd havaitsee tai laitteen
vianmdadritys ilmoittaa pysyvan toimintahdirién.

ﬁ Palautettaessa laitetta huoltoon suosittelemme [dhettdméddn sen polkimella,
{ jauhekammiolla, pullolla ja johdoilla varustettuna alkuperdisessd pakkauksessa
kuljetusvaurioiden vélttdmiseksi.
Huoltoprosessi nopeutuu, kun toimitat EMS-jélleenmyyjési yhteystiedot (ndhda § 6.9).

AIRFLOW

6.6. Laiteparin muodostaminen uuteen polkimeen

1. Poista yksi akku polkimesta (kumpaakin akkua ei tarvitse poistaa).

2. Aseta kdsikappaleet pitimiinsé.

3. Katkaise laitteesta virta (OFF), odota 10 sekuntia ja kytke virta sen
jélkeen takaisin (ON).

4. Paina © + ® ensin ja sen jdlkeen © yhté aikaa.
Luotaintyyppinen dani kuuluu (jollei kuulu, toista vaihe 4).
Noudata alla kuvattua kolmen sormen jérjestysté ja jaksoa (katso kuva —
aseta sormet uraan numeroiden alapuolelle).

5. Kun luotaintyyppinen dénimerkki kuuluu, aseta litiumakut langattomaan
polkimeen.

6. Laiteparin muodostaminen pééttyy hetken (alle 15 s) kuluessa, valkoiset
merkkivalot vilkkuvat hetkeen. Laite on tdmén jdlkeen kdyttévalmis.

S

1// (9)
@, ~®
o e®

Jos prosessi kestdd pitempédn kuin 1 minuutin, laiteparin muodostaminen on epdonnistunut ja laite
poistuu automaattisesti tasta tilasta. (Luotaintyyppistd ddnimerkkid ei kuulu eikd merkkivalo vilku.)

Prosessin epédonnistuessa aloita se uudelleen alusta.
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6.7. Vianmaaritys
Laite viheltaa tai pitda outoa danta

‘ é“ A Pullon réjshdysvaara.
/ Irrota ensimmdiseksi pistoke pistorasiasta.
Oireen syyné on yleensé paineenséétimen ongelma (vika tai alhainen lIdmpétila) tai halkeama
vesipullossa.

1. Keskeyté laitteen kéytté vélittémaésti ja irrota se séhkdverkosta.

2. Tarkista kdytdssé oleva pullo halkeamien ja vaurioiden varalta. Vaihda se tarvittaessa uuteen.

3. Tarkista syéttéilman paine: sen tulee olla védhintdén 4,5 baaria.

4. Jos laitteen Idmpétila on alle 10 °C (laite on liian kylmé&), odota sen ldmpenemisté
huoneenlémpétilaan. Liitd se sen jélkeen sdhkdverkkoon ja kytke virta takaisin.

5. Jos laitteen ldmpétila on yli 10 °C tai ongelma toistuu, keskeyté kdyttd lopullisesti ja ota yhteyttad
EMS-huolto- ja korjauspalveluun.

[ ] Laite savuaa (ja na tulta).

w A Tulipalon vaara ja séhkdiskun vaara.
) @ Irrota ensimmdiseksi pistoke pistorasiasta.
Keskeyté laitteen kdyttd vélittémasti, irrota se sdhkbverkosta ja ota yhteys EMS:n huolto- ja

korjauspalveluun.

Johdon tai laitteen vuoto

A Tulipalon vaara ja séhkdiskun vaara.

- i | - @ Irrota ensimmdéiseksi pistoke pistorasiasta.

1. Jos laite vuotaa AIRFLOW®-késikappaleesta, vaihda O-renkaat.

E% /e 4 2. Jos vuoto tulee laitteesta (kdsikappaleen pitimesté ja veden painesédétimestd), vaihda koko
A/ késikappaleen johto.
3. Jollei ongelma ole edelleenkaén ratkennut, ota yhteys EMS:n huolto- ja korjauspalveluun.
® S Merkkivalo 1 palaa JATKUVASTI oranssina
: A Automaattinen ylldpito muistutus. On aika ldhettad laite vuotuiseen huoltopalveluun.

Ota viipymétta yhteys EMS:n huolto- ja korjauspalveluun.

Merkkivalo 1 VILKKUU oranssina

A Pysyvé tai tilapédinen laitevika havaittu.

1. Irrota laite verkkovirrasta, odota 30 sekuntia. Kytke pistoke takaisin ja kdynnista laite uudelleen (sen
tarkistamiseksi, onko vikatila pysyva).

2. Jos virhe on edelleen olemassa, ota yhteys EMS:n huolto- ja korjauspalveluun korjausta varten.

S~
@ °, . - Merkkivalo 2 palaa JATKUVASTI oranssina
Langattoman polkimen 2 AA-koon litiumakkua ovat kuluneet. Vaihda niiden tilalle 2 uutta ja
korkealaatuista AA-litiumakkua, joissa on virranrajoitin.

—_— Merkkivalo 3 palaa JATKUVASTI oranssina
@ ololC Ongelmalla voi olla useita syita. Tarvitaan useita vaiheittaisia tarkistuksia.
1. Poljinta ei havaittu (laitteen kdyttd edellyttad ainakin yhden polkimen liittdmista):
. Langallinen poljin voi olla irrotettu. Tarkista, onko liitin tdysin pohjassa. Kéynnisté laite
uudelleen.
. Langatonta poljinta ei ole yhdistetty laitepariksi. Suorita menettely ”Laiteparin muodostus
uuteen polkimeen”.
2. Jos virhe on edelleen olemassa, ota yhteys EMS:n huolto- ja korjauspalveluun korjausta varten

Merkkivalo 3 VILKKUU oranssina

AIRFLOW®-johtojérjestelmét puuttuvat tai niitéd ei havaita. Laitteen kéyttéén tarvitaan ainakin yksi
johtojérjestelma.

1. Katkaise laitteesta virta, irrota AIRFLOW® -késikappaleen johdot ja puhdista johtojérjestelmén
liitdnndissé olevat séhkdkoskettimet (liittimet). Puhdista laitteen liitdnnéat paineilmalla.

2. Asenna késikappaleen johto, tarkista lukon kéyttélaite ja kdynnista laite uudelleen.

3. Jos virhe on edelleen olemassa, ota yhteys EMS:n huolto- ja korjauspalveluun.
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@ - Merkkivalo 4 VILKKUU oranssina

A Tulipalon vaara ja séhkdiskun vaara.

Irrota ensimmdiseksi pistoke pistorasiasta.
1. Laite on ylikuumentunut. Irrota se pistorasiassa, odota 1 tunnin ajan ja kdynnisté laite uudelleen.
2. Jos virhe on edelleen olemassa, ota yhteys EMS:n huolto- ja korjauspalveluun.
Huomaa: Virhe ilmenee myds silloin, kun laite toimii vdhimmadisldmpdtilaa kylmemméssé
ldmpétilassa.
Téll6in sinun tarvitsee ainoastaan odottaa, etté laite ldmpenee huoneenldmpdtilaan.

Vedensuodattimen vuoto

Irrota ensimmdiseksi pistoke pistorasiasta.
1. Vaihdan vedensuodatin (sininen panos).
2. Jollei ongelma ole edelleenkdén ratkennut, ota yhteys EMS:n huolto- ja korjauspalveluun.

Pullon tai pullon liiténnén vuoto

1. Varmista, ettd pullon korkki on suljettu oikein.

2. Puhdista liitdnta: korkki ja laitteen sivut.

3. Vaihda pullo.

4. Jollei ongelma ole edelleenkaén ratkennut, ota yhteys EMS:n huolto- ja korjauspalveluun.

AIRFLOWZ®-liitinnan vuoto

1. Varmista, ettéd kdsikappale on oikein liitetty johtoon.

2. Puhdista kédsikappaleen sisdpuoli ja johdon ulkop&a.

3. Vaihda AIRFLOW®-johdon tiiviste kohdan "AIRFLOW® -késikappaleen vuoto” mukaisesti.
4. Jollei ongelma ole edelleenkéén ratkennut, ota yhteys EMS:n huolto- ja korjauspalveluun.

Riittdmaton tai olematon vedentulo kasikappaleesta

1. Varmista, ettd veden paineenséédin on sdédetty arvoon 10 (johdon suurin virtaus) ja ettei
kédsikappale ole tukossa: irrota se ja tarkista veden virtaus ilman késikappaletta.

2. Tarkista vedensuodattimen puhtaus ja vaihda se tarvittaessa.

Irrota pistoke pistorasiasta ennen minkddn suodattimen huoltoa.
3. Varmista, ettd vedentulo on Kkytketty oikein ja sen paine on riittdva.
4. Jollei ongelma ole edelleenké&én ratkennut, ota yhteys EMS:n huolto- ja korjauspalveluun.

Night Cleaner - Laitteessa on viela sinisti nestetts huuhtelun jalkeen
puhdistusaine 1. Varmista, ettd veden paineenséétimet on sédédetty arvoon 10: enimmaéisvirtaus johtoihin.

2. Varmista, ettd vedentulo on kytketty oikein ja sen paine on riittdva.
3. Huuhtele toistamiseen ennen hoitoa.
4. Jollei ongelma ole edelleenkéén ratkennut, ota yhteys EMS:n huolto- ja korjauspalveluun.

Yksikko ei kdynnisty
1. Tarkista séhkdliitédnta ja pistorasian virta.
2. Tarkista sulakkeet laitteen takaa:

Irrota ensimméiseksi pistoke pistorasiasta.
Sulakkeet sijaitsevat virtajohdon virtaliittimessa.
1. Irrota virtajohto laitteesta.
2. Avaa sulakkeenpitimen kansi pienella litteélléd ruuvitaltalla.
3. Vaihda sulakkeet ainoastaan tarkasti samantyyppisiin (katso kohta "Tekninen kuvaus”).
4. Jollei ongelma ole edelleenkdén ratkennut, ota yhteys EMS:n huolto- ja korjauspalveluun.

Langaton poljin ei toimi

Mikéli on ilmeistéa, ettad poljinta on painettu jatkuvasti yli 10 minuutin ajan, vapauta poljin ja katkaise ja
kytke laitteen virta. Jollei tdmé& auta, ongelmalla voi olla useita syita. Tarvitaan useita vaiheittaisia
tarkistuksia.

1. Katkaise laitteesta virta ja irrota AIRFLOW®-johtojérjestelma. Kokeile uudelleen.

2. Muodosta uusi laitepari. Muodostamismenettely on selostettu kohdassa "Laiteparin
muodostaminen uuteen polkimeen”. Kokeile uudelleen.

3. Vaihda 2 kpl AA-koon litiumakkuja ja kokeile uudelleen.

4. Jollei ongelma ole edelleenkaén ratkennut, ota yhteys EMS:n huolto- ja korjauspalveluun.
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SUOMI

Langallinen poljin ei toimi
1. Irrota ja kytke poljin uudelleen. Tarkista kaapeli vaurioiden varalta. Kdynnisté laite uudelleen.
2. Jollei ongelma ole edelleenkdén ratkennut, ota yhteys EMS:n huolto- ja korjauspalveluun.

Ei painetta jauhekammiossa

1. Tarkista, ettd laitteessa on virta: ainakin 1 merkkivalo PALAA.
2. Tarkista, ettd AIRFLOW®-johtojérjestelmé on hyvin kytketty (koko vihred merkki nékyy lukituksen

ohjauslaitteessa).
3. Jollei ongelma ole edelleenkaén ratkennut, ota yhteys EMS:n huolto- ja korjauspalveluun.

Jauhekammion valkoinen valo VILKKUU paineistusyrityksen aikana
lImaletkua ei ole kytketty tai ilmanpaine on riittdmétén.

1. Tarkista, ettei iimaletku ole mutkalla. Tarkista paineilmakompressorin yksikkd.

2. Tarkista ilmansuodattimen puhtaus, vaihda likainen suodatin.

3. Jollei ongelma ole edelleenkaén ratkennut, ota yhteys EMS:n huolto- ja korjauspalveluun.

Jauhekammion valkoinen valo VILKKUU paineenpoiston aikana

1. Késikappale voi olla tukossa. Avaa tukos Easy Clean -apuvidlineelld (katso alla oleva kappale).
2. AIRFLOW®-johto voi olla tukossa. Irrota ja puhdista ilmaletkun &&ripé&a.
3. Jollei ongelma ole edelleenkéén ratkennut, ota yhteys EMS:n huolto- ja korjauspalveluun.

Jauhetta tulee ulos kammiosta paineenpoiston aikana
1. Jauhekammioon on téytetty liikaa jauhetta (enimmaéisrajan yli).
2. Poista ylimédéréinen jauhe pullossa olevan MAX-merkin yldpuolelta.

Jauhetta vuotaa AIRFLOW®-kisikappaleen johtojarjestelmén alta
AIRFLOW®-suljin on ehké kulunut tai ilman liitin on likainen ja vuotaa.

1. Irrota johto, puhdista ilmaliitdnté

ja kytke se takaisin. Jollei ongelma poistu, siirry vaiheeseen 2.

2. Vaihda AIRFLOW®-késikappale uuteen.

3. Jollei ongelma ole edelleenké&én ratkennut, ota yhteys EMS:n huolto- ja korjauspalveluun.

Jauhekammio vuotaa

1. Puhdista jauhekammio maéréll4 kankaalla, erityisesti korkin ja pohjan O-renkaat. Puhdista myds
laitteen liitdntdosat.

2. Jollei ongelma ole edelleenkéén ratkennut, vaihda jauhekammio uuteen.
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6.8. Yhteystiedot EMS-huollon tukeen

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

Puhelin: +41 (0) 22 99 44 700
Faksi: +41 (0) 22 99 44 701
Sédhképosti: TSAV@ems-ch.com

6.9. Haittatapahtumasta ilmoittaminen

Mikéli ilmenee vakava vaaratilanne, joka liittyy suoraan tai vélillisesti hoitoon, se on ilmoitettava vélittémésti
EMS:lle ja oman maasi tai potilaan sijaintimaan (sikéli kuin maa on eri) toimivaltaiselle viranomaiselle.

Haittatapahtumasta ilmoittaminen EMS:lle

Sahkdpostitse: vigilancemailbox@ems-ch.com

Faksitse: +41 (0) 22 99 44 701

Postitse: E.M.S. Electro Medical Systems S.A., Ch. de la Vuarpilliere 31, 1260 Nyon — Switzerland
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7 . KESTAVA KEHITYS

7.1. Osien jatehuolto

Laitetta ei saa havittdd kotitalousjdtteen mukana. Jos haluat havittdd tuotteen
lopullisesti, noudata maassasi sovellettavia sddnndksié.

. Muut laitteen osat, kuten kérjet, insertit ja kemikaalit, on hévitettdvd maasi
mdééarédysten mukaisesti.

Euroopan unionissa sijaitsevien asiakkaiden s&hké- ja elektroniikkajdte voidaan léhettdéd
EMS:lle kierrdtettédvéksi WEEE-sdéddsten mukaisesti. EMS vastaa
kierrdtyskustannuksista (I&hetyskulut pois lukien).

Séilytd alkuperdispakkaus, kunnes laite on hévitettavé lopullisesti. Pakkausta voi
kéyttaa lahettdmiseen tai séilyttdmiseen.

7.2. Kestava suunnittelu

.‘ Laite on suunniteltu vapaaehtoisesti tdyttdmééan uusimmat energiaa sdéstavén
valmiustilan ja virran katkaisua koskevat séddnnékset'®. Pahvipakkaus on
' ‘ kierrdtysmateriaali ja edelleen kierrétettévisséa.

-y

FSC ) Painetut ohjeet on yhdenmukaistettu kestédvéan kehityksen politiikan kanssa, ja
(’R)? climate pe on sertifioitu "Myclimate neutral imprimerie" ja "FSC".

Pagler lsou neutral
responsables Imprimerie

FSC* C002255 No. 01-13-350626 - venw.myclimate.org
@ mydimate_ Tha clmste Protsction Farmardip

8 . TAKUU

Takuu raukeaa, jos laitetta on kéytetty muiden kuin alkuperédistd EMS:n jauheiden, instrumenttien ja
késikappaleiden kanssa. Takuu raukeaa, jos laite on avattu.

EMS ja tdmén tuotteen jélleenmyyja eivét vastaa vaarastd kdytéstad johtuvista suorista tai johdannaisista
vammoista tai vahingoista, jotka aiheutuvat erityisesti kéyttéohjeiden laiminlyénnistéd tai virheellisestd
valmistelusta ja kunnossapidosta.

EMS ei vastaa laitteen turvallisuudesta ja toteaa takuun rauenneeksi, jos huolto- ja korjaustéitd tekee muu
kuin valtuutettu kolmas osapuoli tai jos kdytetddn muita kuin aitoja varaosia.

18 Euroopan komission asetus (EY) N:o 1275/2008, annettu 17.12.2008, kotitalouksissa ja toimistoissa kaytettavien
sahko- ja elektroniikkalaitteiden valmiustilan, pois paalta -tilan ja verkkovalmiustilan tehonkulutuksen ekologista
suunnittelua koskevista vaatimuksista.
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9. TEKNISTEN TIETOJEN KERUU JA
TIETOSUOJAKAYTANNGT

EMS:iId tai muulla valtuutetulla EMS-korjauskeskuksella on laitteen huollon ja/tai korjauksen yhteydesséa
péadsy tiettyihin teknisiin tietoihin, kuten laitteen huollon aikana keréttyihin kdyttétilastoihin (jéliempéné
"tekniset tiedot”).

EMS analysoi ja kdyttdd néitd teknisid tietoja oikeutettujen etujensa mukaisesti esimerkiksi tilastollisen
analyysin suorittamiseksi ja asiakaspalvelunsa ja/tai tutkimus- ja kehitysprosessiensa parantamiseksi.

EMS voi my&s kédyttaéa téllaisia teknisid tietoja yhdessé henkilbkohtaisten tietojesi kanssa ymmdrtidédkseen
paremmin juuri sinun tapaasi kdyttdd laitetta ja tarjotakseen sinulle parempaa asiakaskokemusta ja
régtaloityd palvelua. Voit kuitenkin kieltdytyd tdstd menettelystd milloin tahansa ldhettdmaélld meille
sédhkdépostia osoitteeseen privacy@ems-ch.com.

Voit olla varma, ettd ndmé menettelyt suoritetaan sovellettavien tietosuojalakien mukaisesti. Jos sinulla on
henkilbtietojasi  koskevia Kkysymyksid, tutustu tietosuojakdyténtéihimme osoitteessa www.ems-
company.com tai Idhetd séhképostia osoitteeseen privacy@ems-ch.com.

10.

Valmistaja
Mallit
Luokitus IEC 60601-1

Laédkinnallisista laitteista
annetun direktiivin
93/42/ETY mukainen EU-
luokitus

Olennainen suorituskyky
Toimintatila

Virtaldhde
Virrankulutus

Sulake
Langaton viestintdmoduuli

Paino

Mitat

SUOMI

TEKNINEN KUVAUS

EMS ELECTRO MEDICAL SYSTEMS SA, CH-1260 Nyon, Sveitsi
AIRFLOW One, tuotekoodi FT-230

Eristysluokka |

Potilasta koskettava osa, tyyppi B
Ohjausyksikké IP20

Poljin IP21

Luokan lla lddkinnéllinen laite

Télla laitteella ei ole direktiivissd 93/42/ETY tarkoitettua olennaista suorituskykyaé.
Jatkuva toiminta

100-240 V AC, 50-60 Hz, enint. 4 A

Pois paélta- / valmiustila: enint. 0,5 W

Enint. 700 VA

5 A, T (hidas), 250 V AC, H-tyyppi (=T5H250V)

EIRP-tiheys enint. 8 dBm 2,4GHz:n kaistalla toimiva Bluetooth®-radiomoduuli

Ohjausyksikkd enint. 5 kg (tdydesséa kédyttékunnossa)
Jalkapoljin: enint. 0,35 (langaton poljin)

Ohjausyksikké: Korkeus: 245 mm, Leveys: 205 mm, Pituus: 290 mm
Langaton poljin: Lapimitta 135 mm, korkeus 35 mm
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Kéyttdolosuhteet

Siilytysolosuhteet (Laite)

Sailytysolosuhteet
(kéyttdlaatikko)

Kuljetusolosuhteet

Syéttdnesteet

Ladhténesteet

Kayttoika

Odotettu kéyttdika

10.1. Symbolit

SUOMI

REI>>T00KIQE) @GORPB

%)

Ldmpétila: 10...35°C
Kosteus: 30-75 %
Korkeus merenpinnasta: enint. 2000 m

Lédmpétila: -10...30 °C, ei vetta sisélld
Kosteus: 10-95 % kondensoitumaton
Paine: 500 hPa - 1060 hPa

Lampdtila: Enintdén 40 °C

Lampétila: -29...38 °C, ei vettd sisélld
Kosteus: 10-95 % kondensoitumaton
Paine: 500 hPa - 1060 hPa

Vesi: paine 2-5 bar, ldmpétila 10...30 °C, suolapitoisuus enint. 0,2 %, kovuus 8 - 12 °
dH, vdhimmdisvirtausnopeus 100 mi/min, RECTUS 20 KA -liitintyyppi. Tarvitaan
standardin EN 1717 mukainen vesiverkko/liitdnta.

lIma: paine 4,5-7 bar, kuiva ilma (kosteus enint. 1,082 g/m3), dljynsuodatus enint. 0,1
mg/m3, véhimmdisvirtausnopeus 20 NI/min 4,5 baarin paineella, RECTUS 21KA -
littintyyppi

Vesi: minimi 40 mi/min AIRFLOW®’ssa

llma: enimméispaine 5 bar AIRFLOW®’ssa

Muutama tippa voi valua, kun veden asetus on ”0”.

WATER- ja NIGHT CLEANER-pullot: 5 vuotta

Késikappaleet: 1000 sterilointisyklid

Laite: 7 vuotta sdédnnélliselld ennaltaehkéisevélld huollolla

Yleinen varoitus

Sahkdon liittyvé varoitus
lonisoimaton séteily (radioliikenne)
Lue kéyttdohjeet

Laite tarvitsee suojamaadoituksen

Irrota pistoke pistorasiasta kunnossapitoa varten ja toimintahdirién
ilmetessé.

Kéyttéohjeet sdhkbisessd muodossa
Pakollinen toimenpide

Viimeinen kéyttépéiva

Kertakdyttinen. Ei saa kdyttdad uudelleen.
Kielletty.

Suojaustaso veden sisdédnpaésyltd
Potilasta koskettava osa, tyyppi B

Séhké- ja elektroniikkajatteen hédvittdminen (koskee Euroopan unionia ja
muita Euroopan maita, joissa on erilliskerdysjarjestelmad)

Valmistaja
Valmistuspéiva

Sarjanumero
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i TA-2017/2826
1 C{A-S A 1a20183027
. APPROVED
R-RMM-E23-FT-229
KCC-CRM-BGT-BLE113

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

TRA
REGISTERED NO:
ER64514/18
ER67538/18

DEALER NO:
DAT6058/18

Complies with
IMDA Standards
(DB106919)
CMIIT ID:
2018DJ3399

A
AA

Hoo0s 20

&

Luettelon/tuotenumero

Steriloitavissa enintddn 135 °C:ssa autoklaavissa
Lampdodesinfiointi

Tulo

Lahtd

Sulake

Langallisen polkimen liitdntd

Australian RCM-vastaavuusmerkintd langattomille laitteille

Uuden-Seelannin R-NZ-vastaavuusmerkintd langattomille laitteille

Direktiivin 93/42/ETY mukainen terveydenhuollon laite
lImoitetun laitoksen numero

Ukrainan teknisten vaatimusten vastaavuusmerkinté langattomille laitteille
UA - Ukrainan symboli;

TR - Teknisten médardysten vaatimusten mukaisuuden arviointiin nimetyn
vaatimustenmukaisuuden arvioivan elimen tilapéinen symboli;

028 - Nimetyn vaatimustenmukaisuuden arvioivan elimen tunnistenumero.

Eteld-Afrikan ICASA-vastaavuusmerkintéd langattomille laitteille
TA-2017/2826: BLE113 Bluetooth -moduulin hyvdksyntdnumero
TA-2018/3027: BLE121LR Bluetooth -moduulin hyvédksyntdnumero
Korean KC-vastaavuusmerkinté langattomille laitteille
R-RMM-E23-FT-229: Jarjestelmén hyvéaksyntdnumero
KCC-CRM-BGT-BLE113: Bluetooth -moduulin hyvédksyntdnumero

Marokon ANRT-vastaavuusmerkinté langattomille laitteille
MR 17713 ANRT 2018: Langattoman polkimen hyvaksyntanumero
MR 14883 ANRT 2017: Laitteen hyvaksyntanumero

Yhdistyneiden Arabi-Emiraattien TRA-vastaavuusmerkintd langattomille laitteille
ER64514/18: BLE113 Bluetooth -moduulin hyvaksyntanumero
ER67538/18: BLE121LR Bluetooth -moduulin hyvaksyntanumero

Singaporen IMDA-vastaavuusmerkinté langattomille laitteille
DB106919: Jalleenmyyjan lisenssin numero

Kiinan SRRC-vastaavuusmerkinta langattomille laitteille
2018DJ3399: Jéarjestelman hyvaksyntdnumero

Serbian RaTT -sertifikaatti “Triple A” R&TT-laitteille
M1 005: Nimetyn vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen Kvalitet tunnusnumero
20: Varmenteen mydntamisvuoden kaksi numeroa

GOST R -merkinté tuotteille, jotka noudattavat vendléisia standardeja
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10.2. Sadhkémagneettinen yhteensopivuus

Muiden kuin EMS:n toimittamien osien kdytté voi heikentdéd sdhkémagneettista yhteensopivuutta.

Laitteessa kdytetdédn upotettua pienitehoista radioldhetintd ja -vastaanotinta, jonka EIRP-tiheys on enintdén 8 dBm eli 2,4
GHz:n Bluetooth®-yhteyttd tiedonsiirtoon langattoman polkimen kanssa. Radiomoduuli ei ole kdytéssd, kun langallinen poljin
on kytkettynd (edellyttdd laitteen uudelleenkdynnistysta).

Bluetooth-moduuli tédyttdé kaikki ERC:n suositusten 70-03 rajoitukset CEPT-maissa liitteen 3 osalta (2400-2483,5 MHz:n
kaistalla toimivat laajakaistasiirtojdrjestelmét A) ilman kdyttdjéan tuotteisiin tekemid muutoksia.

Tuote on tarkoitettu kdytettdvéaksi alla mainitussa sdhkémagneettisessa ympaéristéssé, jossa perusturvallisuustaso séilyy.
Kéyttdjdn on varmistettava, etta tuotetta kdytetddn asianmukaisessa ympéristssa.

Sahkomagneettista hairionsietoa koskeva vaatimustenmukaisuus

Hairidnsietotesti Standardin IEC Vaatimustenmukaisuustaso = Sdahkdomagneettista ymparistéa koskevia

60601 mukainen suosituksia

testaustaso
Staattisen sahkon + 8 kV kontakti Lattian on oltava valmistettu puusta, betonista tai keraamisesta
purkaukset + 15 kV ilma tiilestd. Jos lattioissa kdytetddn synteettistd materiaalia, ilman
IEC 61000-4-2 suhteellisen kosteuden tulisi olla vahintdén > 30 %.
Nopea sahkdinen transientti + 2 kV (virransyéttojohdot), 100 kHz:n toistuva taajuus Séhkdéverkkovirran tulisi olla laadultaan likehuoneisto- tai
/ purske + 1 KV (syé6tto-/Idhtbjohdot), 100 kHz:n toistuva taajuus sairaalakdytté6n sopivaa.
IEC 61000-4-4
Ylijanniteaalto + 1 KV linjasta linjaan Séhkoverkkovirran tulisi olla laadultaan likehuoneisto- tai
IEC 61000-4-5 + 2 kV linjasta maahan sairaalakdyttdon sopivaa.
Jannitteenlaskut <5 % Ut (Ut:n lasku > 95 %) 0,5 jakson ajan Séhkéverkkovirran tulisi olla laadultaan likehuoneisto- tai
IEC 61000-4-11 40 % Ut (Ut:n lasku 60 %) 5 jakson ajan sairaalakdyttéon sopivaa. Jos laitteen on toimittava jatkuvassa

70 % Ut (Ut:n lasku 30 %) 25 jakson ajan kéytdssd myds sédhkOkatkojen aikana, on suositeltavaa, ettd
0 % Ut 0,5 jakson ajan kulmissa 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, laite saa virran UPS-virtaldhteestd tai akusta.

225°, 270° ja 315°
0 % Ut 1 jakson ajan yhdessé vaiheessa

lyhytaikaiset hairiot

IEC 61000-4-11 <5 % Ut (Ut:n lasku > 95 %) 5 s ajan
0 % UT 250 jakson ajan

Virran taajuuden (50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m (50 Hz tai 60 Hz) Virran taajuuden magneettisten kenttien tulee vastata tasoltaan
magneettikentta tyypillisté liikehuoneisto- tai sairaalaympéristoa.
IEC 61000-4-8
Johtuva radiotaajuus 3V 3V Kannettavia radiotaajuisia viestintélaitteita (mukaan lukien
IEC 61000-4-6 150 kHz — 80 MHz oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei saa

6 V ISM-kaistoilla 150 kayttédd lahempédnd kuin 30 cm:n péaédssé mistdén Airflow

KHz ja 80 MHz Prophylaxis Master -laitteen osasta sen kaapelit mukaan
80 % AM taajuudella 1 lukien. Muussa tapauksessa néiden laitteiden suorituskyky
kHz saattaa heikentyd.
Kiinteiden radiotaajuusléhettimien ympéristomittausten '®
Siteilyradiotaajuus 3Vim mukaisten kenténvoimakkuuksien pitéé olla alle
IEC 61000-4-3 3V/m yhteensopivuustason jokaisella taajuusalueella®.
80 MHz - 2,7 GHz Héiriéita voi esiintyd seuraavalla symbolilla merkittyjen
80% AM taajuudella 1 e e (),
kHz laitteiden ldheisyydessé: A" tai

Langattomien
radiotaajuisten
tietoliikennelaitteiden Katso taulukko alla
laheiset kentéat
IEC 61000-4-3

Huomautukset:
- “Ut” tarkoittaa vaihtovirtajénnitettd ennen testaustasoon siirtymista.
- Mikéli arvo on tarkalleen 80 MHz tai tarkalleen 800 MHz, sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.
- Némaé ohjeet eivdt ehkd pédde kaikissa tilanteissa. Sdhkémagneettisen kentdn etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja
ihmisten aikaansaama vaimentuminen ja heijastuminen.

® Kiinteiden ldhettimien, kuten radion, matkapuhelinten, langattomien puhelinten ja maaradiolikenteen, amatéériradioiden, AM- ja FM-
radioldhetysten sekd tv-ldhetysten tukiasemien kentdnvoimakkuuksia ei teoreettisesti voida ennustaa tarkasti Jotta kiinteiden
radiotaajuusldhettimien sdhkémagneettista ympdristéd voitaisiin arvioida, asennuspaikalla pitdisi tehdd sédhkdmagneettinen mittaus. Jos
mitattu kentdn voimakkuus siind tilassa, jossa laitetta aiotaan kdyttdd, ylittdd edelld mainitun hyvéksyttdvdn radiotaajuutta koskevan
vaatimustason, olisi laitetta tarkkailtava, kunnes tiedetdédn, ettd se toimii kunnolla. Jos laite ei tunnu toimivan kunnolla, olisi ryhdyttdva
tarvittaviin toimenpiteisiin, kuten esim. siirrettdvé laite toiseen paikkaan tai toiseen asentoon.

20Kun taajuusalue on yli 150 kHz — 80 MHz, kentén voimakkuuksien pitdisi olla alle 3 V/im.
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Langattomien radiotaajuisten tietoliikennelaitteiden ldheiset kentat

IEC 61000-4-3
Testi-
taajuus
(MHz)

385

450

710
745
780

810
870

930
1720
1845

1970

2450

5240
5500
5785

Kaista
(MHz)

380-390

430-470

704-787

800-960

1700-1990

2400-2570

5100-5800

Liikenne

TETRA 400

GMRS 460,
FRS 460

LTE-kaista 13, 17

GSM 800/900,
TETRA 800,
iDEN 820, CDMA
850, LTE-kaista 5
GSM 1800, CDMA
1900,

GSM 1900, DECT,
LTE-Kkaista 1, 3, 4,
25, UMTS
Bluetooth, WLAN,
802.11b/g/n, RFID
2450,
LTE-kaista 7

WLAN 802.11a/n

Modulaatio

Pulssimodulaatio
18 Hz

FM
+ 5 kHz:n poikkeama
1 kHz sini
Pulssi
Modulaatio
217 Hz

Pulssi
Modulaatio
18 Hz

Pulssi
Modulaatio
217 Hz

Pulssi
Modulaatio
217 Hz

Pulssi
Modulaatio
217 Hz

Maksimiteho

w)
1,8

0,2

0,2

Etéisyys

(m)
0.3

0,3

0,3

0,3

0,3

03

0,3

Hairidnsietotestin
taso

(Vim)
27

28

28

28

28

HUOMAA: Tdmd laite on testattu, ja sen on todettu olevan FCC:n sdédntdjen 15. osan mukaisten B-luokan digitaalilaitteen raja-arvojen mukainen. Némé raja-arvot
on suunniteltu antamaan riittdvé suoja haitallisia hdiri6itd vastaan asennettaessa laite kotiympdrist6dn. Tamd laite tuottaa, kdyttaa ja voi séteilld radioaaltoenergiaa.
Jos laitetta ei asenneta ja kdytetd ohjeiden mukaisesti, se voi héirité radioliikennettd. Ei voida kuitenkaan taata, ettd yksittdisessd kokoonpanossa ei voisi syntyd
héiri6itd. Hairid voidaan todeta katkaisemalla laitteesta virta ja kytkemélld virta takaisin. Jos tdmé laite aiheuttaa héiribité radio- tai televisioldhetyksille, kdyttéjdn
tulee yrittad korjata tilanne joillakin seuraavista tavoista:
— Muuta vastaanottoantennin suuntaa tai paikkaa.

— Lisdé4 etdisyyttd laitteen ja vastaanottimen valill&.

- Kytke laite eri virtapiiriin kuin vastaanotin.

- Kysy neuvoja myyjélté tai kokeneelta radio- ja televisioteknikolta.

Sahkémagneettista sateilyd koskeva vaatimustenmukaisuus

Padstotesti

Vaatimustenmukaisuus

Sahkomagneettista ympéristéa koskevia suosituksia

Radiotaajuiset hairiopaastot CISPR 11 -

standardin mukaan

Radiotaajuiset hairiopaastot CISPR 11 -

standardin mukaan

Harmoniset paastot IEC 61000-3-2

Jannitteenvaihtelut/vilkyntasateily

IEC 61000-3-3

SUOMI

Ryhmé& 1

Luokka B

Luokka A

Tuote kdytt4d radiotaajuista energiaa vain laitteen sisédisissé toiminnoissa.
Siksi sen radiotaajuiset hdiripaéstot ovat hyvin alhaisia eiké niiden pitéisi
aiheuttaa héiriéita niiden Iahettyvilld oleville elektronisille laitteille.

Tuote sopii kdytettévéksi kaikissa laitoksissa, my0s kotitalouksissa, ja sitd
voidaan kdyttda suoraan kotitalouksien julkiseen pienjanniteverkkoon

liitetyissé rakennuksissa.

Vastaa vaatimuksia
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10.3. Radiopaatelaitteiden vaatimustenmukaisuus

Tdaméa terveydenhuolion laite ja kaikki sen lisdvarusteet, joissa on radiopdételaite, tayttavét direktiivin 2014/53/EU
vaatimukset (radiolaitedirektiivin).

TFD-245
muokattu

2017.06.14
RADIOLAITEDIREKTIIVIN 2014/53/EU MUKAINEN
VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS
Allekirjoittanut
Valmistajan nimi: E.M.S. Electro Medical Systems S.A.
Toimipaikan osoite: Ch. de la Vuarpilliere 31, CH-1260 Nyon, Sveitsi
vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettda seuraavat tuotteet
o Sulautetun radiomoduulin Alkaen
Tuotteen nimi Tuotenumero : v
tyyppi sarjanumerosta
AIRFLOW Prophylaxis Master® FT-229 Bluetooth V4.0, 2,4 GHz:n kaista KUO00001
AIRFLOW® One FT-230 Bluetooth V4.0, 2,4 GHz:n kaista LD00010
Langaton Boost-poljin EK-404 Bluetooth V4.0, 2,4 GHz:n kaista KZ00051

joita tama vakuutus koskee, ovat radiolaitedirektiivin 2014/53/EU olennaisten ja muiden asiaa
koskevien vaatimusten mukaisia sekad seuraavien standardien ja/tai normatiivisten asiakirjojen
mukaisia, naihin kuitenkaan rajoittumatta:

TURVALLISUUS
* |EC 60601-1:2005 + A1:2012
* EN®62311:2008

SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS
* ETSIEN 301 489-1v2.1.1 (2016-11)
« ETSIEN 301489-17 v3.1.1 (2016-11)

RADIOTAAJUUKSIEN KAYTTO
» ETSIEN 300 328 v2.1.1 (2016)

Lisatietoja

limoitettu laitos LCIE (Laboratoire Central des Industries Electriques), jonka tunnistenumero on 0081,
suoritti edelld mainittujen tuotteiden vaatimustenmukaisuuden arvioinnin EU-tyyppihyvéksynnan avulla,
minka jalkeen tehtiin tyypinmukaisuustarkastus sisdisen tuotannonvalvonnan perusteella.

Sen jalkeen laitos mydnsi EU-tyyppitarkastustodistuksen: Nro 147779-701316-A.

Koko teknisen eritelman sailyttdjana toimii E.M.S. Electro Medical Systems S.A.

Antamispaikka ja -pdivimaara: Nyon, 2017-06-14

Valtuutettu allekirjoittaja:

Timothée Deblock, Head of Quality

P. 11
E.M.S. Electro Medical Systems S.A.
Ch. De la Vuarpilliere 31. CH-1260 Nyon. SVEITSI Puh. (022) 99 44 700. Faksi (022) 99 44 701
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SUOMI

PAATOIMIPAIKKA

il €

NYON, SWITZERLAND

E.M.S. ELECTRO MEDICAL SYSTEMS S.A.

Ch. de la Vuarpilliere 31

CH-1260 Nyon

Tel. +41 22 99 44 700

Fax +41 22 99 44 701
www.ems-dental.com/en/contact
www.ems-dental.com

EMS:N TYTARYHTIOT MAAILMALLA
MUNICH, GERMANY

EMS ELECTRO MEDICAL SYSTEMS GMBH

Stahlgruberring 12
DE-81829 Munich

Tel. +498942 71610
Fax +49 89 42 71 61 60
info@ems-ch.de

MADRID, SPAIN
EMS ELECTRO MEDICAL SYSTEMS

ESPANA SLU

¢/ Tomas Bretdn, 50-52, 22 planta
ES-28045 Madrid

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

FONCINE, FRANCE

EMS ELECTRO MEDICAL SYSTEMS
FRANCE SARL

32, Route de Pontarlier

FR-39460 Foncine-le-Haut

Tel. +33 3 84 51 90 01

Fax +33 3 84 51 94 00
info@ems-france.fr

MILAN, ITALY

EMS ITALIA S.R.L.
Via Carlo Pisacane 7B
[T-20016 Pero éM%
Tel. +39 02 3453 8111
Fax +39 02 3453 2778
dental@ems-italia.it

KATOWICE, POLAND

EMS POLAND SP. Z 0.0.
Al. Rozdzienskiego 188H
PL - 40-203 Katowice

Tel. +48 32 4937060

info@ems-poland.com

®

¢

@)
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DALLAS, USA
EMS ELECTRO MEDICAL SYSTEMS

Corporation

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

Tel. +1 972 690 83 82

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

SHANGHAI, CHINA
BN RET S (Lig) BRAF
E.M.S. ELECTRO MEDICAL SYSTEMS

TRADING (SHANGHAI) CO., LTD.
24A, No 379, Jin Sui Mansion
Pudong Nan Road

CN-Shanghai 200120

Tel. +862133632323
emschina@ems-ch.com

TOKYO, JAPAN

E.M.S. JAPAN BRANCH OFFICE

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

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

SYDNEY,AUSTRALIA

E.M.S. ELECTRO MEDICAL SYSTEMS
OCEANIA

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

AU-Alexandria, NSW 2015

Tel. +61 405 095 867

info@ems-oceania.com
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