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Ninigjsza instrukcja uzytkowania nie obowigzuje na terytorium Stanéw Zjednoczonych/Kanady/Australii. Nalezy zapoznac sie z
dokumentem FB-621/US, FB-621/CA, FB-621/AU.



1. PRZED UZYCIEM

GRATULUJEMY!

Dziekujemy za zakup nowego urzgdzenia firmy EMS!

Przed uzyciem nalezy doktadnie przeczytac¢ instrukcje obstugi >

ABY UNIKNAC ryzyka porazenia pradem elektrycznym, nalezy podtgczyé to urzadzenie do sieci
zasilajgcej z uziemieniem ochronnym. To urzadzenie wykorzystuje system izolacji klasy I, ktory
wymaga uziemienia ochronnego.

B

NIE NALEZY modyfikowa¢ urzgdzenia i/lub jego akcesoriow.
Modyfikacja jakiejkolwiek czesci urzgdzenia jest zabroniona.

NIE NALEZY otwiera¢ urzadzenia. Urzadzenie nie zawiera czesci wymagajgcych obstugi.

W razie wystgpienia jakiegokolwiek wypadku, ktéry w sposdb bezposredni lub posredni tgczy sie z
urzgdzeniem, nalezy natychmiast zgtosi¢ to producentowi oraz wtasciwemu organowi w kraju
uzytkowania i w kraju zamieszkania pacjenta (jezeli kraje sg inne).

Do celéw zwigzanych z przeprowadzeniem konserwacji, gdy urzgdzenie dziata wadliwie lub kiedy
urzgdzenie jest pozostawiane bez nadzoru, nalezy wyjaé wtyczke zasilania z gniazda.

Wylgczy¢ doptyw wody, gdy urzadzenie nie jest uzywane. Urzadzenia nie wyposazono w system
Aquastop i przewdd doprowadzajgcy wode EG-110 moze sie odigczy¢ lub przeciekaé: ryzyko
zalania.

ee e b

E@ Instrukcja obstugi urzgdzenia oraz Zalecenia dotyczace zabiegu sg dostarczane w formacie
@ elektronicznym i stanowig cze$¢ dokumentacji produktu. W dowolnym momencie mozna

jednak poprosi¢ o ich darmowg kopie za posrednictwem strony internetowej, przez telefon

lub w formie pisemnej. Instrukcja obstugi i Zalecenia dotyczgce zabiegu zostang dostarczone w ciggu 7

dni.

¢ Instrukcje obstugi urzadzenia (FB-621) oraz Zalecenia dotyczgce zabiegu (FB-648) mozna pobra¢ w
formacie PDF na stronie: www.ems-instruction.com wpisujgc kod dostepu/produktu FT-230.
Wymagany jest czytnik plikbw PDF i w razie potrzeby mozna go pobra¢ z tej samej strony
internetowe;.

e Wazne jest to, aby przed rozpoczeciem obstugi urzadzenia oraz zastosowaniem akcesoriow do
niego, najpierw przeczyta¢ i zrozumie¢ wszystkie zalecenia znajdujgce sie w Instrukcji obstugi
urzadzenia. Zalecenia dotyczgce zabiegu sg integralng czescig Instrukcji obstugi urzadzenia i kazdy
z tych dokumentow stanowi uzupetnienie drugiego. Instrukcja powinna by¢ zawsze tatwo dostepna.

e Zalecamy regularne odwiedzanie naszej strony internetowej w celu uzyskiwania informacji i/lub
pobrania najnowszej wersji dokumentacji do urzgdzenia: www.ems-instruction.com

e Dodatkowe informacje oraz pomoc mozna uzyska¢ w centrum technicznym EMS lub u lokalnego
przedstawiciela EMS.
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1.1.

Przeznaczenie

To urzgdzenie mocuje sie do blatu i sktada sie ono z:

- AIRFLOW®: technologii polerowania
powietrzem

Przeznaczenie

PROFILAKTYKA, KONSERWACJA
| LECZENIE

podczas profilaktyki dentystycznej do usuwania biofilmu i kamienia na jego

wczesnych etapach z zebow naturalnych, wypetnien i implantéw

1.2. Zakres zastosowan

Zastosowanie na zebach naturalnych, na wszystkich gtadkich powierzchniach, wgtebieniach, szczelinach i
powierzchniach stycznych, wypetnieniach i implantach.

Zastosowania AIRFLOW®:

Usuwanie osadow nazebnych w celu umieszczenia lakéw

Przygotowanie powierzchni przed fgczeniem/cementowaniem uzupetnien porcelanowych typu
inlay i onlay, koronek i licéwek

Przygotowanie powierzchni przed umieszczeniem kompozytowych wypetnieh

Skuteczne usuwanie osaddéw i plam u pacjentéw z aparatem ortodontycznym

Czyszczenie przed tgczeniem zamkdw ortodontycznych

Czyszczenie elementdéw implantéw przed ich umieszczeniem

Usuniecie plam w celu okreslenia odcienia

Usuniecie osadu przed leczeniem fluorem

Usuniecie osadu i plam przed wybielaniem

Zastosowania PERIOFLOWE®:

Oczyszczanie kieszonek przyzebnych o gtebokosci do 9 mm po wstepnym leczeniu
Usuwanie biofilmu przyzebia
Czyszczenie implantow
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1.3. Uzytkownik docelowy

Z tego produktu mogg korzysta¢ wytgcznie wykwalifikowani dentysci, higienistki dentystyczne i
dentysta, zgodnie z przepisami obowigzujgcymi w kraju uzytkowania, srodkami zapobiegania wypadkom
oraz zgodnie z zaleceniami znajdujgcymi sie w tej instrukcji obstugi.

A To urzgdzenie moze by¢ Nieprawidlowe uzycie (np. z powodu braku higieny i rutynowej

przygotowywane i konserwowane konserwacji), niestosowanie sie do zalecernn dotyczgcych
przez osoby ktére zostaty korzystania z akcesoridw i cze$ci zamiennych niezatwierdzonych
przeszkolone W zakresie ochrony przez EMS powoduje uniewaznienie wszystkich roszczen z tytutu

- 2 warancji i wszystkich innych roszczen.
przed zakazeniem, ochrony osobistej g / Y y
oraz bezpieczenstwa pacjenta.

Do obstugi tego urzadzenia wystarczy ukonczy¢ wstepne szkolenie zawodowe, zadne inne szkolenia
specjalne nie sg wymagane.

Lekarz jest odpowiedzialny za przeprowadzenie zabiegdw klinicznych oraz za wszystkie zagrozenia, jakie
moga pojawi¢ sie z powodu braku jego umiejetnosci i/lub przeszkolenia.

Dla zapewnienia optymalnego komfortu pacjenta, jego bezpieczenstwa oraz skutecznego dziatania
urzgdzenia, zalecamy:

Program szkoleniowy SWISS DENTAL ACADEMY

Czy znasz terapie Guided Biofilm? Jesli nie:

SWISS

DENTAL ZAPISZ SIE NA SZKOLENIE

ACADEMY . : . : -
,:I Dodatkowe informacje na ten temat mozna uzyskac u lokalnego przedstawiciela EMS.

Aby zapewni¢ optymalng konfiguracje oraz niezawodnos$é, zaleca sig, aby instalacje profesjonalnego
produktu oraz jego uruchomienie przeprowadzit certyfikowany pracownik EMS.

1.4. Grupa pacjentow

Urzgdzenia AIRFLOW® sg przeznaczone dla pacjentéw wymagajacych leczenia stomatologicznego w tym
czyszczenia i polerowania zebOw (naturalnych lub implantow) przez projekcje wody, powietrza i proszkow
dentystycznych na powierzchnie zeba niezaleznie od wieku i pici.

A To urzagdzenie medyczne nie jest przeznaczone do stosowania u noworodkéw (noworodkéw) i
niemowlat (<2 roku zycia) populacji pacjentow.
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1.5. Przeciwwskazania

A Przeciwwskazania do zabiegow: Propozycja rozwigzan alternatywnych:
Pacjentéw z ciezkimi lub niestabilnymi
AIRFLOWe® i PERIOFLOW®  sg przeciwwskazane u infekcjami gérnych drég oddechowych, PIEZON'
przewlektym zapaleniem oskrzeli/astma®.
. . Kobiet w ciazy i karmiacych AIRFLOW*®
®
PERIOFLOW jest przeciwwskazany u piersia  PIEZON® PS
. . Pacjentéw z powaznym stanem zapalnym AIRFLOW
®
PERIOFLOW 25 [ S S i/lub martwica kosci. PLUS

A Decyzje dotyczgca stosowania AIRFLOWP® i/lub PERIOFLOW® u pacjentéw z chorobg zakazng lub
pacjentéw z ryzykiem infekcji podejmuje stomatolog/lekarza w oparciu o indywidualny przypadek zgodnie
z poziomem ochrony lekarza, oceng ryzyka dla pacjenta oraz przepisdw obowigzujgcych w danym kraju.

A W przypadku pacjentéow w trakcie terapii bifofosfonianami, decyzje o zastosowaniu AIRFLOW® i/lub
PERIOFLOWP® podejmuje stomatolog/lekarz w zaleznosci od stanu zdrowia jamy ustnej pacjenta.

A\ przeciwwskazania dotyczace proszkow Propozycja rozwiazan alternatywnych:
AIRFLOW®:

PrOSZEk CLASSIC jest przeciwwskazany u sP;C]entOW na diecie ubogiej w AIRFLOW® PLUS
Aromatyzowany proszek jest przeciwwskazany u Pacjentéw z alergia na zapach PL?JS;LSRV'V(S
CLASSIC aromatu. i CLASSIC NEUTRAL

pacjentow z alergia na
chlorheksydyne.

pacjentéw z alergia na glicyne
(glikokol).

Proszek PLUS jest przeciwwskazany u AIRFLOW® PERIO

Proszek PERIO i SOFT jest przeciwwskazany u AIRFLOW® PLUS

1.6. Zgodnosé

To urzadzenie jest zgodne z nastepujgcymi akcesoriami:
Proszki AIRFLOW® Proszki PLUS: seria DV-082, DV-167
Proszki CLASSIC: seria DV-048
Proszki PERIO i SOFT: seria DV-070, DV-071

Rekojes¢ AIRFLOW® EL-308
Rekojes¢ PERIOFLOW® EL-354

Stosowane czesci

Ponizsze pozycje nalezg do Czesci stosowanych w wyrobach medycznych:
¢ Rekojes¢ AIRFLOW® (EL-308)
¢ Rekojes¢ PERIOFLOW® (EL-354)

A Stosowane czesci, w niektérych warunkach roboczych mogg przekracza¢ temperature 41°C i osiggac
maksymalng temperature 51°C.

1 Zwigzane z mozliwym wdychaniem proszku podczas zabiegu AIRFLOW®.
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1.7. 0Ogoéline srodki ostroznosci

I

s e 8
AIR-FLOW

SUB+SUPRAGINGIVAL

1=y ArRFiow NAX S

UZYWAC WY+£ACZNIE AKCESORIOW FIRMY
EMS!

4%, Uzywanie innych akcesoriéw moze doprowadzi¢ do

obrazen pacjenta, wadliwego dziatania urzgdzenia lub jego
uszkodzenia

A NIE uzywac¢ urzadzenia w obecnosci palnych srodkdéw znieczulajgcych lub gazéw utleniajgcych (np.
tlenkéw azotu (N20) i tlenu) lub w bliskim sasiedztwie rozpuszczalnikéw lotnych (np. eteru lub alkoholu).
Nieprzestrzeganie zalecenia grozi ryzykiem wybuchu.

A NIE przechowywac proszku w poblizu kwaséw lub zrédet ciepta.

A Aby unikngé niepozgdanych skutkéw dla pacjenta i/lub uzytkownika w przypadku zaktdcen
elektromagnetycznych, nalezy PODJAC nastepujgce $rodki ostroznosci:

e Zawsze nalezy  zapozna¢ sie z  informacjami podanymi w  rozdziale
Zgodnosc elektromagnetyczna”.

e W razie wadliwego dziatania pedatu bezprzewodowego, przypuszczalnie spowodowanego
zaktéceniami elektromagnetycznymi, nalezy uzy¢ pedatu przewodowego.

e W razie wadliwego dziatania urzadzenia, przypuszczalnie spowodowanego zakidceniami
elektromagnetycznymi, najpierw nalezy sprawdzi¢ okablowanie, nastepnie nalezy odsunaé jak
najdalej wszystkie przenosne urzadzenia komunikacji radiowej oraz wszystkie urzgdzenia
mobilne, ktére znajdujg sie w poblizu.

e Zaprzestal korzystania z produktu, jezeli zakidcenia elektromagnetyczne utrzymujg sie i
skontaktowac¢ sie z pomocg techniczng EMS.
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2 . INSTALACJA

2.1. Wyposazenie znajdujgce sie w opakowaniu

0 Nalezy sprawdzi¢ zawartos¢ pod kgtem uszkodzen, ktére mogty powsta¢ w czasie transportu.

Jednostka 'Skrtocck)n'a
@ AIRFLOWONE jouekeuper o <)@ ) -
m] “ © Przewdd zasilania
E, . A
C—— S
Przewéd
Proszek doprowadzajacy
AIRFLOW® @ Komory powietrze
__, PLUS ° \' proszkowe ﬁa!“?
A FLON Prophylaxis m @ PLUS: P Przewé6d
o CLASSIC doprowadzaj
5 P jacy
wode
Proszek -
AIRFLOW® oy CN:&F/LLERzg CLIP+CLEAN
¥ CLASSIC F'G
® -  Prophylaxis v '

Jeden z ponizszych pedaléw:

Przewod Pedat
Butelka Z il sl bezprzewodowy
WODA ‘,0 rekojesci ey 3
AIRFLOW® ‘ oost
N2
NIGHT CLEANER Peeotlja;*nozny
butelka (p
przewodowy)
_ BIOFILM
&%  DISCLOSER®
RIOFILE
2 Nieodpowiednie do sterylizacji punktu koncowego.
3 Jesli dostepne w Twoim kraju.
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AIRFLOWES

EL-308: Rekojes¢ AIRFLOW®
AB-470A/A: Easy Clean
Kaniula Ultra FS ClasenUNO
EL-651: uszczelki do przewodu
EI-600: filtr wodny

EL-599: filtr powietrza

O WNE

PERIOFLOW EX

1 EL-354: rekojes¢ PERIOFLOW®
Ekstraktor z dyszg AB-358/B (ponizej)
2 20x AB-1010: dysza PERIOFLOW®

4 Modut aplikacyjny AIRFLOW® FS-472 zawiera kaniule ClasenUNO w UE. W innych regionach na $wiecie, nr

katalogowy to FS-447 | FS-473.
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2.2. Instalacja krok po kroku

Znalezienie odpowiedniego miejsca na umieszczenie urzadzenia.

0 Umiesci¢ wyréb medyczny (jednostke sterujgcg) na szafce dentystycznej w pozycji odpowiedniej do
wykonywanych zabiegéw i pozostawi¢ takg ilo§¢ wolnego miejsca, ktéra zapewni fatwg obstuge i
prawidtowe napowietrzanie.

A Zachowa¢ 10 cm luz wokét urzgdzenia przez caty czas. Nie stawia¢ na innych urzadzeniach.

Wyrob medyczny nalezy umiesci¢ na bezpiecznej i ptaskiej powierzchni (o maksymalnym nachyleniu 5
stopni).

Kontrola pod katem prawidtowych linii doprowadzajacych wode i powietrze.
Sprawdzi¢, czy szafke dentystyczng wyposazono w zrédto filtrowanej wody oraz zrddto sprezonego
powietrza wykorzystujgce przewody doprowadzajgce powietrze i wode odpowiednio EG-110 i EH-142.

0 W przypadku braku linii doprowadzajgcych wode i powietrze z wymaganymi przewodami EG-110 i EH-
142, konieczne jest przeprowadzenie instalacji przez wykwalifikowanego technika. Nalezy zadzwoni¢ do
pomocy technicznej EMS, aby uzyska¢ pomoc.

A Aby unikng¢ ponownego skazenia, nalezy podigczyé przewdd do EN-1717 lub zrédia ptynéw
zgodnego z DVGW?.

Kontrola pod katem prawidtowej i bezpiecznej sieci zasilajacej.

A To urzadzenie wykorzystuje system izolacji klasy |, ktéry wymaga uziemienia ochronnego.

A\ Urzadzenie nalezy podigczy¢ tylko do zabezpieczonej sieci FI (FI = zabezpieczenie
réznicowopradowe).
Dla USA i Kanady: podtgczaé tylko do gniazdek zgodnych ze standardami szpitalnymi.

A Aby unikngé uszkodzenia urzadzenia i porazenia prgdem, nalezy sprawdzi¢, czy napiecie
znamionowe podane na urzgdzeniu odpowiada napieciu lokalnej linii.

A\ Wtyczka zasilajgca urzagdzenia musi by¢ dostepna przez caty czas.

® NIE_NALEZY INSTALOWAC urzadzenia, gdy w_gabinecie dentystycznym NIE ma uziemienia
ochronnego. W razie watpliwosci, nalezy zadzwoni¢ do pomocy technicznej EMS, aby uzyskaé
wykwalifilkowang pomoc na miejscu.

Wazne informacje

/\  Uzycie przewod6w i akcesoriéw innych niz te dostarczone przez firmg moze negatywnie wptyng¢ na
dziatanie EMC. Uzywa¢ wylgcznie czesci dostarczonych przez EMS.

Do komunikacji z pedatem bezprzewodowym urzgdzenie wykorzystuje sprzet radiowy o matej mocy,
8 dBm EIRP maks., Bluetooth® 2,4 GHz. W sgsiedztwie tego sprzetu mogg wystepowac zaktdcenia.

Modut radiowy Bluetooth® wytgcza sie automatycznie (wylgczone zasilanie) po podigczeniu pedatu
przewodowego.

Przenosny sprzet do komunikacji radiowej (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable anteny i anteny
zewnetrzne) nalezy uzywac nie blizej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci urzgdzenia, réwniez kabli.
Nieprzestrzeganie zalecenia moze doprowadzi¢ do pogorszenia dziatania tego urzgdzenia.

5 Niemieckie towarzystwo techniczne i naukowe od gazu i wody

POLSKI FB-621/PL - rev.F - €d.2020/08 9/43
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Podtaczanie przewodéw doprowadzajacych powietrze i wode

Odwrdéci¢ urzadzenie i potozy¢ je do gory nogami.

Podigczy¢ przewdd doprowadzajacy powietrze EH-142 do obudowy/

unitu dentystycznego.
Wcisna¢ stanowczo zlgcze przewodu w gniazdo (moze to by¢ trudne).

Cisnienie: 4,5 - 7 bar
Suche powietrze. Maks.
wilgotnos¢: 1,032 g/m?3
Filtracja: maks. 1 ym

Podigczy¢ przewdd doprowadzajgcy wode EH-110 do obudowy/

unitu dentystycznego.

Woda pitna

A Aby unikna¢ ponownego skazenia, nalezy podtgczyé kabel do EN-1717  Cisnienie: 2 - 5 bar

lub zrédta ptynéw zgodnego z DVGW.

NIE NALEZY instalowaé butelek z WODA lub NIGHT CLEANER przed

podtgczeniem linii doprowadzajgcych powietrze i wode.

Instalacja akcesoriéw

Stopien zasolenia: maks. 0,2%
Temperatura: 10°C do 30°C

Utrzymujac urzadzenie w pozycji do gory nogami i odtgczone od zasilania!

POLSKI FB-621/PL - rev.F - ed.2020/08
Ttumaczenie z FB-621/EN - rev.G

EH-142

Wstepnie zainstalowany przewdéd
doprowadzajgcy powietrze — filtr
WCISNAC BARDZO MOCNO

EG-110
Wstepnie zainstalowany przewod
doprowadzajgcy wode — filtr

Przewdd zasilajgcy w gniezdzie
(uchwyt bezpiecznikowy w
gniezdzie)

EK-410

Pedat przewodowy

TYLKO JEZELI JEST
STOSOWANY

EM-145

Przewdd rekojesci + AIRFLOW® +
sitownik blokujgcy

WCISNAC MOCNO
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Sprawdzenie potaczen przewodow

Przewdd rekojesci nie jest prawidfowo podfgczony. WCISNAC MOCNO, aby zablokowac.
Zespot przewodow jest prawidfowo podtgczony i
zablokowany.
Aby odigczy¢ zespot przewoddw rekojesci, rownoczesnie odblokowaé potgczenie i pociggnag.

Mocowanie urzadzenia

Na spodzie po srodku urzgdzenia znajduje sie ,Sruba gtéwna”.
Najpierw odkreci¢ srube gtéwng i uzy¢ jej do umocowania urzgadzenia do blatu lub podporki AL-125 w
gabinecie (AL-125 jest elementem dostepnym za posrednictwem wsparcia po sprzedazy lub u dealeréw).

b

l —’ I Blat

l Uzycie $ruby gtéwnej

Umieszczenie $ruby gtéwnej

0 Przymocowac¢ urzgdzenie za pomocg dostarczonej ,Sruby gtéwnej”, aby mie¢ pewnos¢ ze nie bedzie
mozliwe jego zdemontowanie bez uzycia narzedzia.

Sprawdzi¢, czy potozenie wyrobu medycznego jest zgodne z linig wzroku oraz odpowiada
charakterystyce stanowiska roboczego, w kiérym bedzie uzywane (oswietlenie lub odlegtos¢ miedzy
uzytkownikiem a urzgdzeniem). Do urzgdzenia musi by¢ swobodny i szybki dostep przez caty czas.

Sprawdzi¢, czy linie doprowadzajgce wode i powietrze oraz przewdd zasilania nie utrudniajg ruchu.

POLSKI FB-621/PL - rev.F - ed.2020/08 11/43
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Zasilanie urzadzenia

Teraz mozna podigczy¢ przewdd zasilania do sieci zasilajace;.

A . L Napiecie: 100-240 V AC

Wymagane jest uziemienie ochronne! Czestotliwosé: 50 - 60 Hz
Nalezy upewni¢ sie, ze sie¢ zasilajgca ma odpowiednie uziemienie Prad operacyjny: 4 A maks.
ochronne.

Instalacja pedatu bezprzewodowego

@

Umiesci¢ (2) baterie litowe AA 1,5 V w pedale bezprzewodowym. Zamkng¢
pokrywe i rozpocza¢ korzystanie z urzadzenia.

V3
{38

S

Energizer

i

Ryzyko pozaru: uzywaé wylgcznie baterii z ogranicznikiem pradu/
zabezpieczeniem przed zwarciem i zabezpieczeniem przed nadmierng
temperaturg (zgodne z IEC 60086-4:2014 Bezpieczenstwo baterii litowych).

Ulpimay

umaTe

8
]

l

Opcjonalny pedat bezprzewodowy dostarczony razem z urzgdzeniem jest juz sparowany i gotowy do
uzytku (uwaga: pedat moze sterowac tylko jednym urzadzeniem na raz. Nawet po wyjeciu baterii
parowanie zostaje zachowane).

Po otrzymaniu nowego urzadzenia, wystarczy tylko witozy¢ dwie (2) baterie litowe AA do pedatu
bezprzewodowego i urzadzenie jest gotowe do pracy.

Jezeli konieczna jest wymiana pedatu, nalezy sparowac¢ pedat z urzgdzeniem. Zalecenia znajdujg sie w
rozdziale Konserwacja i rozwigzywanie problemaéw.

Modut radiowy Bluetooth® wytgcza sie automatycznie (wylgczone zasilanie) po podigczeniu pedatu
przewodowedqo.

Do komunikacji z jednostkg sterujgca, pedat bezprzewodowy wykorzystuje sprzet radiowy o matej
mocy, 8 dBm EIRP maks., Bluetooth® 2,4 GHz. W sgsiedztwie tego sprzetu mogg wystepowac
zakiécenia.

Przenosny sprzet do komunikacji radiowej (w tym urzgdzenia peryferyjne, takie jak kable anteny i anteny
zewnetrzne) nalezy uzywac nie blizej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci urzagdzenia, réwniez kabili.
Nieprzestrzeganie zalecenia moze doprowadzi¢ do pogorszenia dziatania tego urzgdzenia.
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2.3. Komory proszkowe

A\ Ryzyko kliniczne: Z komorg proszkowg PLUS mozna uzywaé wytgcznie proszek PLUS lub PERIO.

/A Ryzyko Kliniczne: Do zabiegéw poddzigstowych, uzywac wytgcznie komore proszkowg PLUS
(czerwona).

ke’ o
3R

..........

Komora proszkowa PLUS jest przeznaczona do proszku PLUS. Mozna jg stosowa¢ do
wykonywania zabiegow naddzigstowych i poddzigstowych.

Cisnienie automatycznie obniza sie dla zapewnienia zgodnosci z zabiegami poddzigstowymi, w
tym zabiegami PERIOFLOW (mozliwe takze zastosowania naddzigstowe).

Zgodne proszki EMS: PLUS i PERIO (informacje szczegdétowe na ten temat znajdujg sie w
rozdziale ,Zgodnosc¢”).

Komora proszkowa CLASSIC jest przeznaczona do proszku CLASSIC i mozna jg stosowaé
wylacznie do zabiegdw naddzigstowych.

Wodoroweglan sodu: tego proszku i komory uzywac¢ wytgcznie do zastosowan naddzigstowych.
Zgodne proszki EMS: CLASSIC i SOFT (informacje szczegdtowe na ten temat znajdujg sie w
rozdziale ,Zgodnosc¢”).

0 Sprawdzic¢ integralnosc¢ butelki i komory proszkowej: na obudowie nie powinny znajdowac sie

pekniecia.

Komora proszkowa w trakcie uzycia znajduje sie pod cisnieniem. Nalezy natychmiast wymienic

uszkodzone czesci.

Upewnic sig, Zze komory proszkowe sg suche.

Do wypetnien, koronek, mostkéw, implantéw i zabiegéw ortodontycznych, uzywac¢ wytgcznie proszkéw

PLUS lub PERIO.

Q Nie sterylizowa¢ komor proszkowych i ich zamknieé/czesci parg lub w ramach procesu obrobki cieplnej
na sucho. Uzywa¢ wylgcznie aktywnego $rodka dezynfekujgcego i srodkdw czyszczacych o temperaturze

otoczenia.

0 Wytgcznie recznie: zdjaé zamkniecie komory proszkowej w
celu uzupetnienia proszku do wskazanego poziomu MAX,
nastepnie doktadnie zamkng¢ butelke.

Dowolnie  wsypaé proszek. Srodkowg rurke
bezproblemowo wypetni¢ do konca.

mozna

Nie wypeti¢ komory powyzej wskazanego poziomu MAX.
Poziom proszku nieznacznie obnizy si¢ po kilku minutach od
uzupetnienia (upakowanie proszku).

POLSKI
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Przed zwigkszeniem ci$nienia, umiesci¢ komore proszkowg na
urzadzeniu. Przycigganie magnetyczne zapewnia prawidtowg
pozycje.

Nie umieszcza¢ do géry nogami.
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2.4. Doprowadzenie wody i butelka do WODY

Bez butelki: Z podtaczona butelka do WODY:
AIRFLOW® korzysta z zewnetrznego doprowadzenia wody. AIRFLOW® korzysta z

doprowadzenia wody z butelki.

<

€ l - C .
j = Jde de
s— Us- s

A\ Zacisk CLIP+CLEAN nalezy O Unicscic zacisk CLIP+CLEAN Podiaczy¢ butelke 2 WODA

przed uzyciem  wyczyscic i w gniezdzie na butelke w celu Do wody uzywaé wytgcznie butelki do
zdezynfekowac. ochrony przed kurzem. WODY EG-121 (przezroczysta).
Nieprzestrzeganie zalecenia moze

doprowadzi¢ do skazenia

urzadzenia przez CLIP+CLEAN.

®Nie sterylizowac¢ butelki z WODA i jej nasadki w ramach procesu obrébki cieplnej. Uzywa¢ wytgcznie
aktywnego $rodka dezynfekujgcego i sSrodkéw czyszczgcych o temperaturze otoczenia.

2.5. Rekojesci AIRFLOW® i PERIOFLOW®

4
A Rekojesci AIRFLOW® i PERIOFLOW® nadajg sie S &%
do wielokrotnego uzycia, ale przed ponownym : ﬁ}/
uzyciem nalezy przygotowac je do ponownego uzycia: ey
wyczyscic, zdezynfekowac i wysterylizowac. @\X\“x é\\\
Niesterylne rekojesci i akcesoria mogg doprowadzié AN
do infekcji bakteryjnych lub wirusowych. Podtaczy¢

rekojes¢ AIRFLOW® lub PERIOFLOW®

A Nalezy przestrzega¢ zalecen zawartych w ,Przygotowanie czesci EMS do ponownego uzycia” oraz
aktualnie obowigzujgcych krajowych przepiséw dotyczgcych przygotowywania do ponownego uzycia.

W razie zablokowania rekojesci AIRFLOW®, zalecenia dotyczace jej odblokowania znajdujg sie w sekcji
.Konserwacja i rozwigzywanie probleméw”.
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3. UZYCIE URZADZENIA

3.1.

Interfejsy

NORMALNE DZIALANIE
Wocisng¢ delikatnie

ON/OFF-tryb
oczekiwania

Zwiekszanie
ci$nienia
/zmniejszanie
cisnienia w
komorze
proszkowej

Ustawienie mocy

AIRFLOW® woda

Pedal (dziatanie
normalne)

Pedat ZWIEKSZENIE

MOCY
(Tylko w przypadku pedatu
bezprzewodowego)

POLSKI

ZWIEKSZENIE MOCY
Wcisng¢ mocno

AIRFLOW

ONE

ON: urzgdzenie w trybie pracy.
OFF: urzgdzenie powraca do trybu czuwania.
(Po uptywie 1 godziny braku aktywnosci, urzadzenie przechodzi w tryb czuwania)

Komora proszkowa znajduje sie pod cisnieniem lub w trybie zmniejszania ci$nienia.

Biata lampka swieci, komora proszkowa witgczy sie po zwigkszeniu cisnienia.

Podczas zmniejszania ci$nienia w komorze, przewod AIRFLOW® automatycznie odpowietrzy
sie i biata lampka wytgczy sie pod koniec procesu.

Wejscie w tryb czuwania: zmniejszanie cisnienia w komorze proszkowej odbywa sie
automatycznie.

Zmniejszenie cisnienia w komorze proszkowej moze zaja¢ maksymalnie 10 sekund.
W tym czasie, zaleca sie pozostawienie rekojesci AIRFLOW® w uchwycie z konicdwkg dyszy
skierowang w dot, aby unikng¢ pryskania w gére oczyszczonego powietrza i pozostatosci

proszku. \‘_ / / .

®
(3) ©®®®

Umiesci¢ palec w rowku pod liczbami, aby wyregulowac cisnienie powietrza AIRFLOW® :
e 0 (tylko woda, wskaznik niebieski)
. 10 (maksimum)

Wstepne ustawienia sg zapamietywane.

Ustawia natezenie przeptywu wody AIRFLOW® .

Nacisng¢ krawedz pedatu dla zapewnienia normalnego dziatania.
Pedat wytgcza sie po umieszczeniu obydwu przewodoéw rekojesci w ich uchwytach.

Wecisnigcie mocno na $rodku pedatu bezprzewodowego powoduje aktywowanie funkciji
wzmochienia mocy.
Dla utatwienia aktywowania funkcji zwiekszenia mocy: pozostawi¢ stope na pedale i unies¢ piete.

FB-621/PL - rev.F - ed.2020/08
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Ustawienie ci$nienia AIRFLOW®

\‘v > / S
h e
®

Obydwie komory proszkowe PLUS i CLASSIC wyposazono w zintegrowany regulator cisnienia
dynamicznego, ktéry w sposéb automatyczny ustawia optymalny zakres ci$nienia dla wybranej komory
proszkowej oraz powigzany typ proszku w sposéb opisany w rozdziale ,Komory proszkowe”.

W ponizszej tabeli przedstawiono statyczne i przyblizone ci$nienia dynamiczne® zgodnie z wybrang
komorg proszkowg oraz ustawieniem mocy uzytkownika:

AlRFLOW® Ustawienie ci$nienia 0 1

Statyczne [bar] /

CLASSIC dynamiczne

[bar] 1.9

PLUS dynamiczne [bar] 1,5

AIRFLOW® BOOST

Efekt ZWIEKSZENIA MOCY

Mocne wcisniecie srodka pedatu bezprzewodowego, aktywuje sie tryb ZWIEKSZENIA MOCY, ktéry
powoduje zwiekszenie mocy w sposéb przedstawiony w ponizszej tabeli:

AIRFLOW® Ustawieniemocy‘o 1 2 3 4 5 6 7 ‘ 8 9 10

Odpowiadajgcy poziom
zwiekszenia mocy

6 7 8 8 8 9 10 | 10 10 10

Oszczedzanie baterii pedatu bezprzewodowego

Po kazdym zwolnieniu pedatu bezprzewodowego, przechodzi on w tryb matej mocy. Nawet jezeli nie jest
uzywany przez dtugi okres czasu, nie ma koniecznosci wyjmowania z niego baterii.

Aby unikngé niezamierzonego wyczerpania baterii pedatu bezprzewodowego, w przypadku gdy pedat
pozostanie nieprzerwanie wcisniety przez 10 minut automatycznie przejdzie w tryb wytgczenia.

Aby wznowi¢ dziatanie z trybu wytgczenia, najpierw nalezy zwolni¢ pedat bezprzewodowy, a nastepnie
wigczy¢ zasilanie urzgdzenia (wytgczy¢ na 30 s i wigczy¢ ponownie).

6 Cisnienia dynamiczne zalezg takze od typu rekojesci i proszku. Podane ci$nienia stuzg tylko celom
informacyjnym i odnoszg sie do powszechnie stosowanej rekojesci EL-308 AIRFLOW® z proszkami DV-
082 i DV-048.

POLSKI FB-621/PL - rev.F - €d.2020/08 16/43
Ttumaczenie z FB-621/EN - rev.G



Ustawienia temperatury wody i sygnatu zwrotnego akustycznego

Temperatura wody AIRFLOW® jest domysinie ustawiona na 40°C.

Aby ustawi¢ temperature wody lub sygnat zwrotny akustyczny, nalezy postepowaé zgodnie z podang
ponizej procedurg:
1. WEACZYC urzadzenie.
2. Bezpiecznie umiesci¢ rekojes¢ AIRFLOW® z powrotem w uchwycie.
3. Nacisnag¢ réwnoczesnie © + @, aby uzyskac¢ dostep do menu. (Zob. ponizsza ilustracja —
umiescic palce w rowku pod liczbami)

se, - .
A SR

o
e e@

4. Kolory pojawig sie na numerach:
e 0 do 4 dla ustawienia temperatury wody (5 nie jest uzywane)
e 6 do 10 dla ustawienia sygnatu zwrotnego akustycznego (5 nie jest uzywane)

Temperatura wody’ Sygnat zwrotny akustyczny

Brak 250 30° 350 40° Brak Mata Srednia Duza Maksymalna
ogrzewania dzwieku glosnos¢ gtosnosé gltosnosc gtosnoscé

5. Zmieni¢ ustawienia w wybrany sposéb.
6. Nacisnag¢ przycisk ON / OFF, aby zapisa¢ ustawienie i wyjs¢.

Uwaga:
o Po uptywie kilku sekund braku aktywnosci na klawiaturze, urzgdzenie automatycznie wyjdzie z
tego trybu.

" Docelowa temperatura jest okreslana w ciele urzadzenia.

Po stronie AIRFLOW® temperatura wody zmniejsza sie wzdtuz przewodu. Strumien powietrza réwniez
obniza temperature. Temperatura koricowa sprayu AIRFLOW® jest letnia, nizsza niz 40 ° C.

Po stronie PIEZON® rekoje$¢ PIEZON® ogrzewa wode, kompensujgc naturalne chtodzenie wzdtuz linki.
Dostosuj ustawienie temperatury, aby zmaksymalizowaé komfort pacjenta.
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3.2. Kolejnos¢ podczas zabiegu

0 Przed rozpoczeciem jakiegokolwiek zabiegu, nalezy zapoznac sie z Zaleceniami dotyczacymi zabiegu
(dokument seria FB-648).

AIRFLOW®

Umiesci¢ komore proszkowa.

Zwiekszy¢ ci$nienie w komorze.

Ustawi¢ moc AIRFLOW®.

Ustawi¢ natezenie przeptywu wody.

Chwyci¢ rekojes¢ AIRFLOWE®,

Wecisng¢ pedal, aby rozpoczac¢ zabieg.

[Wcisngé mocno na $rodku, aby ZWIEKSZYC MOC
pedatu bezprzewodowego].

Zwolni¢ pedat, aby zatrzymacé zabieg.

Umiesci¢ rekojes¢ z powrotem w uchwycie.

~NO O~ WN P

©

A Trwajgcy zabieg nie zakonczy sie od razu. Nalezy pamieta¢ o tym, ze wystepuje niewielkie op6znienie
miedzy zwolnieniem pedatu a skutecznym zakohczeniem zabiegu (okoto 0,2 sekundy).

A Ryzyko obrazen pacjenta. Jezeli nie przebyto sie szkolenia z okreslonego zabiegu, nie nalezy go
wykonywac.
Zawsze przed rozpoczeciem wykonywania nowych zabiegéw, nalezy odby¢ odpowiednie szkolenia.
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4 . WYPOSAZENIE OPCJONALNE

4.1. Koncowki dyszy PERIOFLOW®

®

o X
o a1

Dysza A Nie mozna jej poddawac¢ procesowi przygotowania do
jednorazowego ponownego uzycia.
uzytku. NIE NALEZY uzywac koncéwki dyszy, jezeli opakowanie

jest uszkodzone lub otwarte.

Podtgczy¢
prawidtowo dysze
naciskajgc na
twardg
powierzchnie.

Upewni¢ sig, ze koncowka dyszy jest prawidtowo
umocowana = wiozona do konca.

Zdjg¢ dysze za A . .
pomoca ekstraktora Ryzyko obrazen: Zawsze KORZYSTAC z ekstraktora
do dyszy. do dyszy AB-358/A. NIE zdejmowac rekoma.

4.2. Lustrzana kaniula do zasysania

Lustrzana kaniula Ultra FS ClasenUNO do zasysania jest dostepna tylko na terenie UE.

4‘

Lustrzana kaniula do zasysania Ultra FS ClasenUNO jest potgczeniem lustra
dentystycznego do jamy ustnej i medycznej kaniuli do zasysania. Ten produkt
poprawia widok poddawanego zabiegowi obszaru i/lub zasysanie ptynow i
czgstek z jamy ustnej pacjenta.

A Kaniule ClasenUNO nalezy podda¢ procesowi przygotowania do ponownego
uzycia przed uzyciem: czyszczeniu, dezynfekgciji i sterylizaciji.

A Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych przygotowania do ponownego
uzycia ClasenUNO oraz aktualnie obowigzujgcych krajowych przepisow
dotyczacych przygotowywania do ponownego uzycia.

Podigczy¢ kaniule do wysokoobrotowego przewodu zasysania unitu
dentystycznego i przed uzyciem sprawdzi¢ pod katem kompatybilnosci (moze
nie by¢ kompatybilna z przewodami ssawnymi unitu dentystycznego).

0 Nalezy doktadnie osuszy¢ powierzchnig lustra. Kredowa powtoka na lustrze moze by¢ trudna, a nawet
niemozliwa do usuniecia.

Lustrzana kaniula do zasysania Ultra FS ClasenUNO jest przeznaczona do duzej liczby cykli sterylizacji.
Trwatos¢ uzytkowa jest okreslana na podstawie zuzywania sie podczas uzytkowania.

0 Zawsze nalezy wymienia¢ urzadzenie, gdy pojawig sie na nim jakiekolwiek znaki zuzycia lub

uszkodzenia.
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5. CZYSZCZENIE | PRZYGOTOWANIE DO PUNOWNEGU
UZYCIA

5.1. Czyszczenie i dezynfekcja linii doprowadzajacej wode

Aby  zapobiec infekcjom pacjenta, nalezy utrzymywac linie UK&AD DOPROWADZANIA WODY
doprowadzajgce wode czyste i zdezynfekowane. PRZEZ PRZEWOD EG-110

Srodek NIGHT CLEANER® zapewnia odkazanie i zapobiega
powstawaniu biofilmu w przewodach wodnych wszystkich aparatéw
EMS AIRFLOW®.

usuwa i zapobiega tworzeniu sie o0sadu wapiennego oraz
osadzaniu sie glonéw po dtuzszym okresie nieuzywania lub po
zakonczeniu procesu ogrzewania wody.

A W ramach tej procedury przewdd doprowadzajgcy wode i
powigzane z nim potgczenie nie sg czyszczone.

Kazdego ranka przed pierwszym pacjentem Plukanie

P
b X S
\/V
Umiescié¢ w peini Ustawi¢ wode na 10 Przytrzymaé przewod Wciskaé pedat przez
wypetniong butelke wody WELACZYC urzadzenie nad zlewem okres minimalnie 30
na urzadzeniu sekund

Zapobieganie skazeniu:

A Aby zmniejszy¢ ryzyko 0 Ustawi¢ regulator

potkniecia $rodka wody na 10, aby A Nie dopuszczac¢ do Aby wyp%ukaf: cata linig
- o doprowadzajacg wode
Czyszczacego przez zapewni¢ optymalne zetkniecia sie przewodu ze urzadzenia
pacjenta, zawsze nalezy wyptukanie. zlewem. :

uzywac wypetniong
catkowicie butelke z wodg
800 ml.

A Ryzyko potkniecia srodka czyszczgcego. Sprawdzi¢, czy zadne niebieskie pozostatosci nie wyptywajg
z przewodu. W przeciwnym wypadku, nalezy powtdrzy¢ procedure ptukania.

0 Zawsze przed kazdym nowym uzyciem nalezy oprozni¢ i umy¢ butelke do ptukania. EMS zaleca
cotygodniowe stosowanie srodka do czyszczenia butelek (np. BC-San 100 z Alpro Medical GMBH).

A Ryzyko potkniecia pozostatosci $rodka czyszczgcego. Podczas ptukania, niewielka ilos¢ $rodka
czyszczgcego przeptywa z powrotem do butelki z wodg.

8 Jesli dostepne w Twoim kraju. Nieodpowiednie do sterylizacji punktu koncowego.
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Miedzy pacjentami

Ogolne czyszczenie i dezynfekcja

Wyczysci¢ zewnetrzng powierzchnie urzadzenia

22 pomoca szmatki i alkoholu Przygotowanie rekojesci do ponownego

uzycia
Zob. podane ponizej rozdziaty.

0 Do czyszczenia urzadzenia nalezy stosowac
wytacznie dostepne w sprzedazy bezbarwne Srodki A Ryzyko skazenia. Zawsze nalezy zdezynfekowaé
dezynfekujace na bazie alkoholu (etanolu, izopropanolu).  dolne i gérne obszary potgczen powietrznych urzadzenia.

Nigdy nie nalezy stosowac¢ proszkéw do szorowania
lub gabki Sciernej. Nieprzestrzeganie zalecenia moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia powierzchni urzgdzenia.

Koniec dnia: Czyszczenie przez noc

A W charakterze $rodka czyszczgcego, stosowaé wytgcznie EMS NIGHT CLEANER®.
Inne produkty moga uszkodzi¢ lub nie wyczysci¢ urzgdzenia i doprowadzi¢ do zatrucia pacjenta.

LI
: =

~,‘-—'

"[II‘"'

Umiescié butelke z Ustawi¢ wode na 10 Przytrzymacé przewod Wociska¢ pedat przez
NIGHT CLEANER na WELACZYC urzadzenie nad zlewem okres minimalnie 30
urzadzeniu sekund
0 , o . Zapobieganie skazeniu: Aby przerwaé lub zresetowat
Przed podtgczeniem, Aby zapewni¢ przeptyw A czyszczenie, wystarczy
usung¢ CLIP+CLEAN z $rodka czyszczacego, ustawié Nie dopuszcza¢ do zwolni¢ i ponownie weisnaé
urzgdzenia. regulator wody na 10. zetkniecia sie przewodow ze pedat.
0 zlewem.
Przed rozpoczeciem A Po kazdym uzyciu nalezy Po zakonczeniu, pozostawic
czyszczenia, nalezy przygotowa¢ CLIP+CLEAN do butelke z NI.GHT CLEANER
sprawdzi¢, czy poziom ptynu ponownego uzycia. na urzadzeniu na cafg noc na

jest powyzej czarnego minimalnie 12 godzin.

kotnierza na szyjce butelki.

9 Jesli dostepne w Twoim kraju. Nieodpowiednie do sterylizacji punktu koncowego.
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Srodek NIGHT CLEANER?® pozostaje aktywny w liniach doprowadzajgcy wode urzadzenia (w weekend,
w wakacje lub w nocy) i dla zapewnienia optymalnej skutecznosci wymaga co najmniej 12 godzin czasu
kontaktu (Maks. 3 miesigce).

NIGHT CLEANER'® ma nastepujace wiasciwosci:

Napetnia¢ niebieska butelke NIGHT *  Bakteriobojczy / grzybobojczy

. . e  Zapobiega osadzaniu si¢ kamienia i glondw i
CLEANER tylko $rodkiem NIGHT usﬁ’wajeg ¢ 9
CLEANER'® e Pozostaje stabilny w butelce NIGHT CLEANER

. Niebieski kolor pomaga uzytkownikowi
zrozumie¢ procedure czyszczenia

Q Nie sterylizowa¢ butelki NIGHT CLEANER i jej nasadki parg lub w ramach procesu obrébki cieplnej na
sucho. Uzywa¢ wytacznie aktywnego srodka dezynfekujgcego i srodkdw czyszczgcych o temperaturze
otoczenia.

N Nie uzywac¢ nadtlenku wodoru jako srodka EMS Ultra Clean. Po jakim$ czasie dezaktywuje sie w
butelce urzadzenia.

5.2. Informacje dotyczace bezpieczenstwa NIGHT CLEANER'?
© NIE NALEZY mieszaé $rodka NIGHT CLEANER® z innymi roztworami czyszczgcymi.

A Nie nalezy potyka¢ NIGHT CLEANER'. Produkt nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym dla
dzieci.

W razie potknigecia, wyptukaé usta wodg. Nie wywotywaé wymiotow.

W razie odczuwania dyskomfortu, skontaktowac sie z lekarzem.

A Srodka NIGHT CLEANER' nie nalezy wdychaé. W przypadku inhalacji zapewnié $wieze powietrze i w
razie potrzeby zasiegng¢ porady lekarskie;.

A Unika¢ stycznosci z oczami. W przypadku stycznosci ptukaé oczy woda biezacg z uniesionymi
powiekami. Wyja¢ szkfa kontaktowe, jezeli sg na oczach i mozna je tatwo zdjgc.

0 Obstugiwac produkt w rekawicach. W przypadku kontaktu ze skdrg, umy¢ w wodzie z mydtem.

Zabrudzong odziez, natychmiast zdjg¢. W razie watpliwosci odnosnie skazenia, natychmiast poprosi¢ o
rade lekarza.

0 Dodatkowe informacje znajdujg sie w instrukcji obstugi NIGHT CLEANER' dostarczonej razem z
produktem

Instrukcje producenta i punkt kontaktu

Aby uzyska¢ informacje/zgtosi¢ reklamacje mozna kontaktowac sie z legalnym producentem:
ALPRO MEDICAL GMBH

Mooswiesenstrasse 9

78112 St. Georgen, GERMANY

Phone: +49 7725 9392-0

www.alpro-medical.com

10 Jesli dostepne w Twoim kraju. Nieodpowiednie do sterylizacji punktu koncowego.
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5.3. Przygotowanie czesci EMS do ponownego uzycia

EMS zaleca stosowanie procedur dotyczgcych czyszczenia, dezynfekcji, pakowania do sterylizacji i
sterylizacji zgodnie z ISO 17664.

0 Zawsze zgtasza¢ niepozgdane sytuacje zwigzane z przygotowaniem urzgdzenia do ponownego
uzycia bezposrednio do firmy EMS

A Produkty wielokrotnego uzytku musza zostaé¢ wyczyszczone, zdezynfekowane i, w razie
potrzeby, wysterylizowane przed pierwszym uzyciem. Nie nalezy przekracza¢ dopuszczalnej liczby
sterylizacji w ramach przygotowania do ponownego uzycia. Produkt nalezy wymieni¢: zob. sekcja
» Irwatosé serwisowa” w rozdziale ,,Opis techniczny”.

A Nalezy przestrzegac stezeh oraz czasow kontaktu srodka czyszczgcego i dezynfekujgcego podanych
przez producenta.

A Nalezy pamietac, ze sterylizacja nie bedzie skuteczna, jezeli elementy zespotu nie zostang najpierw
wyczyszczone i poddane dezynfekciji.

PREPARE
8 STORE | 2 CLEAN

«V“DARO .
" STERILIZE @ € 3 DISINFECT
&
3 ’PEPRQCQ'
5 PACK O, N : DRY
-
5 INSPECT

Jezeli jakakolwiek czesC¢ ponizszych zalecenh jest niezrozumiata lub wydaje sie by¢ niewystarczajgca,
prosimy o kontakt/poinformowanie firmy EMS.

A Ponizsze instrukcje zostaty zatwierdzone i nalezy z nich korzystaé w procesie przygotowania do
ponownego uzycia wyrobéw medycznych firmy EMS oraz czesci podanych w rozdziale ,Przeznaczenie i
zgodnos¢”. Uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za zapewnienie, Zze proces przygotowania do
ponownego uzycia wykonywany przy pomocy wyposazenia, materiatdw i personelu w zaktadzie
procesowym osiggnie pozgdany rezultat. Wymaga to zatwierdzenia i rutynowego monitorowania procesu.
Podobnie jakikolwiek odchylenie osoby wykonujgcej od dostarczonej instrukcji powinno zostaé prawidtowo
ocenione pod katem skutecznosci oraz potencjalnych negatywnych konsekwencji.

Uzytkownik powinien takze przestrzega¢é wymogéw prawnych obowigzujgcych w jego kraju oraz
przepiséw dotyczgcych higieny obowigzujgcych w szpitalu lub klinice. Dotyczy to w szczegdlnosci
dodatkowych wymogow w zakresie utraty aktywnosci prionow.
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Przygotowanie

Reczne czyszczenie wstepne jest niezbedne

20 s - Natychmiast po uzyciu, przeptucz otwor wlotowy rekojesci/intrumentu.
Duze zanieczyszczenia muszg by¢ usuniete od razu po uzyciu.
Bezpiecznie przenie§ do miejsca konserwacji, aby unikngé jakiegokolwiek uszkodzenia produktu,
zanieczyszczenia srodowiska lub osob przeprowadzajgcych proces konserwacii.

AQ

Oczyszczanie powinno by¢ wykonane w przeciggu 1 godziny od zakonczenia uzytkowania.

@/ Ubierz srodki ochrony osobistej zgodnie z tym co przygotowujesz.

0 AIRFLOW® i PERIOFLOW®: zawsze przeprowadzi¢ procedure usuwania proszku z rekojesci i
sprawdzi¢ czystos¢ obydwu przeswity (wody i proszku) przed dalszym postepowaniem. Uzyj Easy Clean.

Kazda czes¢ nadaje sie co czyszczenia recznego lub automatycznego w myjni lub dezynfektorze. Dla
zapewnienia optymalnej skutecznosci oraz trwatosci czesci, firma EMS zaleca stosowanie automatycznej

myjni-dezynfektora (WD) zgodnego z ISO 15883.

AUTOMATYCZNA
Wyczys$¢, Zdezynfekuj i Wysusz

0 Myjnia-dezynfektor musi by¢ zgodna z I1SO
15883 | musi mie¢ odpowiednie koszyki dla matych,
delikatnych produktéw i musi mie¢ podtaczenia do
ptukania o  $rednicy okoto  16mm  do
przymocowania przyrzadu.

Odpowiednio witdz przyrzady do przeznaczonego
dla nich miejsca, przylacz je wszystkie do
odpowiednich  ztaczy myjacych i rozpocznij
automatyczny cykl czyszczenia.

0 Nalezy réwniez  przestrzega¢  instrukcji
producenta myjni-dezynfektora.

A W przypadku uzywania chemicznego srodka
dezynfekujacego, postepuj zgodnie z instrukcjami

zatgczonymi przez producenta roztworu
dezynfekujacego.
Ponizszy zautomatyzowany proces!' moze byé

uzyty do osiggniecia poziomu A0 3000:

i T 12
5 min Wstepnie oczys¢ wodg z kranu'@.

®5min

Osusz

Oczysé w temperaturze 55°C woda
z kranu'?i 0,5% roztworem do
czyszczenia.

Osusz

MANUALNA
Wyczys$é

Nastepujgcy proces moze by¢ przeprowadzony z
kazdym produktem EMS:
Wyszczotkuj urzadzenia w roztworze 0.5%
neodisher'* ~w  dejonizowanej wodzie w
temperaturze 40°C odpowiednig szczotkg z
miekkim wilosiem'>, do momentu usuniecia
wszystkich widocznych zanieczyszczen.
Dla przyrzadéw z wlotami -
15s .
wyptucz wszystkie wloty
dmuchawkg (wodna dmuchawka
ze statycznym powietrzem o
ci$nieniu 2 baréw) z zimng woda.

® 15 min Umies¢ przyrzad  w —0,5%
roztworze neodisher z
dejonizowang wodg o

temperaturze 40°C. Upewnij sieg,
ze wszystkie otwory sg
napetnione ptynem do
czyszczenia (uzyj strzykawki,
jezeli jest to konieczne).
Przeptucz  wszystkie  otwory
dmuchawkg (wodna dmuchawka
ze statycznym powietrzem o
cisnieniu 2 baréw) z zimng
dejonizowang woda.

Przeptucz caty przyrzad pod
zimna, dejonizowang  wodg
biezaca.

@155

@105

Q NIE poddawaj rekojesci zadnym procedurom z
myjkami ultradzwiekowymi: moze to zniszczy¢
przyrzad.

" Na przyktad: Miele Professional G 7836 CD z Miele Rack E429

2 zimna woda kranowa = 16°C +/- 2°C
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EMS-®

® 3 min Przepfucz i zneutralizuj zimna Zdezynfekuj
i i 13
gem'”era"zowa”a woda™. Roztwér ASP CIDEX® OPA musi byé
PSUSZ{ , demi i stosowany w postaci nierozcienczonej, w okresie
@ 2 min rzepgcz ZImng demineralizowana — nrzvdatnosci i trwatosci  oraz  zgodnie  z
woda '”. ostrzezeniami producenta i instrukcjg uzytkowania.
Osusz
@ 3 min Przeprowadz termiczna dezynfekcje @ 5 min Calkowicie zanurz produkt w
(ostatnie ptukanie) dejonizowang roztworze CIDEX® OPA o
wodg przy minimalnej temperaturze minimalnej temperaturze 200C.
93°C. Upewnij sie, ze wszystkie otwory
Osusz sg wypg’mione. _ ptynem dg
@ oomin  OSusz w temperaturze 100°C. dezynfekcji  (uzyj  strzykawki,
v min jezeli jest to konieczne).
(conajmniej) ® 1 min Plyn dezynfekcyjny ASP CIDEX®
OPA wymaga 3-krotnego

""" e T - (kazde plukanie) ptukania: ~ trzymaj  produkt

catkowicie zanurzony i uzywaj
duzej'® ilosci $wiezej wody.

Nie uzywaj wody ponownie do ptukania ani do
innych celow. Pozostatosci Srodka
dezynfekujgcego mogg spowodowac powazne
skutki uboczne.

Wysusz

Uzyj powietrza z dmuchawki (sprezone powietrze)
aby catkowicie osuszy¢ otwory i caly produkt az
nie bedzie Zadnych  pozostatosci  wody
(widocznych lub wyczuwalnych).

Przyktad prawidtowego umieszczenia czesci
w WD Miele Professional G 7836 CD

z wykorzystaniem mobilnej jednostki wtryskiwacza

(stojaka) Miele E429

Sprawdz

A Jezeli po oczyszczeniu/dezynfekcji, zanieczyszczenia sg wcigz widoczne na produkcie, caty proces
oczyszczania/dezynfekcji musi by¢é powtérzony. Produkty z widocznymi uszkodzeniami, odpryskami,
korozjg lub deformacjg muszg by¢ wyrzucone (dalsze uzytkowanie nie jest dozwolone). Sprawdz rowniez
integralnosc¢ uszczelek (o-rings) i wymien jezeli sg uszkodzone lub zdeformowane.

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

18 zimna, demineralizowana woda = 20°C +/- 2°C

6 np. 2 galony
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0 Sprawdzi¢, czy czesci sg suche. W przypadku wykrycia oznak pozostatosci wody, usungc je za
pomocg pistoletu pneumatycznego (wyczysci¢ sprezonym powietrzem). Dokfadnie wysuszy¢ przeswit
oraz catg czes¢ do momentu, gdy zostanie usunieta cata woda (widoczna lub wykrywalna).

Zapakuj

A Tylko uprzednio wyczyszczone i zdezynfekowane produkty mogg by¢ wysterylizowane.

Skuteczna sterylizacja moze sie odby¢ tylko na catkowicie osuszonych produktach. Upewnij sig, ze
wszystkie czesci (otwory wewnatrz i wszystkie powierzchnie) sg catkowicie osuszone przed ich ztozeniem
i zapakowaniem.

Przed sterylizacjg, produkty muszg by¢é zmontowane, gotowe do uzytku i umieszczone w odpowiednim
opakowaniu do sterylizacji.

0 Rekojesci AIRFLOW® i PERIOFLOW®: Nie ma koniecznosci sktadania/montazu.

Zapakuj produkty do pojedynczych lub podwdjnych rekawdw do sterylizacii:
e nadajgcych sie do sterylizacji prozniowej parg wodna,
e zgodnych z ISO 11607-1 lub EN 868,
e odpornych na temperature 138°C
e i z odpowiednig przepuszczalnoscig dla pary wodnej (np. rolki Wipak STERIKING typu R43 i
R44).

Wysterylizuj

A Sterylizacja musi by¢ przeprowadzona zaraz po oczyszczaniu/dezynfekcji.
Nalezy przestrzegaC sposobu umieszczania produktow w autoklawie wedtug zalecen producenta
autoklawu.

O NE przekraczaj:
¢ maksymalnej liczby dozwolonych cykléw sterylizaciji.
e temperatury sterylizacji w 138°C i czasu przetrzymywania 20 min.

NIE stosuj procedur sterylizacji goracym powietrzem i falami radiowymi: niszczg one produkty.

Sterylizacja produktéw parg wodng powinna sie odbywa¢ zgodnie z ISO 17665 i odpowiednimi wymogami
kraju.

Prézniowa sterylizacja parg wodng moze by¢ uzyta z kazdym produktem EMS zapakowanym w
odpowiedni pojedynczy lub podwdjny rekaw:

Parametry do prézniowego cyklu pary wodne;j:
o 3 cykkle prozni
e Cisnienie 3 bary'’
o Wilgotnos¢ 100%
e Temperatura 132°C

. 3 min (Minimum) Czas przetrzymywania (peten cykl)

. @ 20 min (minimum) ~ Suszenie

17 Ciénienie bezwzgledne
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Uzytkownicy muszg upewnic sie, ze proces konserwacji, w tym s$rodki, sprzet i personel, sg w stanie
osiggng¢ wymagane wyniki i je utrzymywaé na przestrzeni czasu. Uzytkownik jest odpowiedzialny za
zapewnienie, ze proces konserwaciji jest stale aktualizowany.

Przechowywanie

0 Przechowuj wysterylizowane produkty w temperaturze 5°C do 40°C w $rodowisku:
e suchym,
e czystym,
e iwolnym od kurzu.

Trwalos¢ serwisowa

0 Jezeli liczba dopuszczalnych cykli sterylizacji jest ograniczona, zostanie to wskazane w Instrukcji
obstugi danego produktu (jezeli jest dostarczona) illub w sekcji , Trwato$¢ serwisowa” w rozdziale ,Opis
techniczny”.

Produkty zostaly zaprojektowane do duzej liczby cykli sterylizacji. Materiaty wykorzystane w trakcie ich

produkcji zostaty odpowiednio dobrane. Jednak, kazde ponowne przygotowanie do uzycia, naprezenia
termiczne i chemiczne prowadzg do starzenia sie produktow.

0 Zawsze nalezy wymieni¢ produkty na ktérych znajdujg sie oznaki zuzycia lub wczesnego zniszczenia,
niezaleznie od liczby cykli sterylizacji, ktére mozna by jeszcze wykonac.

® NIE nalezy wystawia¢ produktdéw na temperature przekraczajgcg 138°C.
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5.4. Przygotowanie kaniuli ClasenUNO do ponownego uzycia

@ Ponizsze instrukcje pochodzg z dokumentacji Cleverdent ,Instrukcja ClasenUNO” wydanie 03/2016 i sg
aktualne w dniu wydania. Zalecamy regularne odwiedzanie strony internetowej Cleverdent lub kontaktowanie
sie z firmg w celu uzyskania najnowszej wersji instrukcji obstugi i przygotowania do ponownego uzycia.

A Lustrzana kaniula do zasysania Ultra FS ClasenUNO wymaga przeprowadzenia przygotowania do ponownego
uzycia zgodnie z EN ISO 17664. Sprawdza¢ regularnie kaniule przed uzyciem i wymienic¢ jg w przypadku zauwazenia
$ladow zuzycia.

Czyszczenie i dezynfekcja

Do czyszczenia i dezynfekcji mozna stosowac tylko $rodki dezynfekujgce odpowiednie dla polipropylenu (PP), ktore
sg uzywane zgodnie z wytycznymi. Ze wzgledu na ryzyko zarysowania lustra i kaniuli, nie mozna stosowac do
czyszczenia zadnych twardych szczotek (szczotek drucianych). Nalezy przestrzega¢ wymogdw okreslonych w EN
ISO 17664. Najpierw nalezy usung¢ brud z grubsza, nastepnie przeptuka¢ ClasenUNO pod biezgcg woda. W
przypadku ClasenUNO z lustrem Ultra, do ptukania uzywaé¢ wody destylowanej. Umiesci¢ zanieczyszczong kaniule
ClasenUNO w odpowiednim roztworze dezynfekujgcym. W zakresie poziomow stezenia srodka do dezynfekcji oraz
czasu trwania dezynfekcji, nalezy postepowa¢ zgodnie z zaleceniami producenta roztworu. Po zakonczeniu
dezynfekcji, wyptukaé doktadnie w wodzie i ostroznie wysuszy¢. Nastepnie, przeprowadzi¢ procedure
dezynfekciji/sterylizacji z wykorzystaniem jednej z podanych ponizej metod.

Dezynfekcja ultradzwiekowa

Upewni¢ sie, ze powierzchnia lustra jest catkowicie sucha, szczegdlnie w przypadku wersji Ultra, w przeciwnym
wypadku moze doj$¢ do spalenia pozostatosci wapna. Umiesci¢ ClasenUNO w kapieli ultradzwiekowej (np. Bandelin
Sonorex Super RK 514). Dola¢ $rodek do czyszczenia i dezynfekcji odpowiedni dla polipropylenu (PP) (np. 0,55%
Cidex OPA) i ustawi¢ cykl mycia zgodnie z zaleceniami producenta. Utrzymac kapiel ultradzwiekowg przez 12 minut i
upewniac sie, ze temperatura nie spada ponizej 18°C. Nastepnie wyptuka¢ w sterylnej wodzie do momentu usuniecia
wszystkich pozostatosci srodka czyszczacego. Sprawdzi¢, czy ClasenUNO jest czysta i jezeli jest to konieczne
powtérzy¢ cykl czyszczenia. Na konhcu, ostroznie wysuszyé ClasenUNO.

Dezynfekcja za pomocg termicznego urzadzenia do dezynfekcji

Do czyszczenia i dezynfekcji za pomocg termicznego urzgdzenia do dezynfekcji, nalezy korzystaé z urzgdzenia
zgodnego z EN ISO 15883 (np. Belimed WD 100) i nalezy przestrzega¢ zalecen producenta podczas doboru cyklu
czyszczenia i dezynfekcji oraz $rodka czyszczgcego. Wiozy¢ ClasenUNO do termicznego urzgdzenia
dezynfekujgcego tak, aby wewnetrzne powierzchnie wyptukaty sie i woda mogta sptywac. Ptyn 0,5% (V/V) deconex 24
LIQ jest odpowiedni jako roztwor czyszczacy, a 0,2% (V/V) deconex 26 Plus jako roztwor neutralizujgcy. Dezynfekcja
odbywa sie w temperaturze 90°C przez 5 minut. Pod koniec cyklu czyszczenia i dezynfekcji, nalezy sprawdzi¢, czy
ClasenUNO jest czysta i jezeli jest to konieczne, powtdrzy¢ cykl czyszczenia.

Sterylizacja

Sterylizacje parg nalezy przeprowadzi¢ za pomocg urzgdzenia zgodnego z EN 13060 lub EN 285 (np. autoklawem z
czgstkowym procesem prézni wstepnej, W&H, typ LISA 517) przestrzegajac procedury sterylizacji zgodnie z EN 1ISO
17665-1. Cykl nalezy przeprowadzi¢ w temperaturze sterylizacji 134°C przez 5 minut lub w temperaturze sterylizacji
121°C przez 12 minut.

Instrukcje producenta i punkt kontaktu

Aby uzyska¢ informacje/zgtosi¢ reklamacje mozna kontaktowac sie z legalnym producentem:
Cleverdent Ltd.,

Theresiengrund 31, DE - 48149 Miinster, Niemcy.

Tel.: +49 (0) 251 98292828

Strona internetowa: www.clasen.uno - E-mail: info@clasen.uno
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6 . KONSERWACJA | ROZWIAZYWANIE PROBLEMle

6.1. Odblokowanie proszku w rekojesci AIRFLOW®

0 W razie zablokowania rekojesci i przed przygotowaniem AIRFLOW® i PERIOFLOW® do ponownego
uzycia.

“'—
Easy Clean
Znajduje sie w module aplikacyjnym AIRFLOW®
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0 Przeptukaé przez srodkowy
przeswit w normalnym kierunku
przeptywu (bez ptukania
wstecznego) za pomocg Easy Clean
ze strzykawkg jednorazowg
wypetniong wiekszg iloscig niz 2 ml
wody pitnej

Przedmuchac¢ powietrzem w celu osuszenia.

Narzedzie Easy Clean nadaje sie do termicznej dezynfekcji oraz sterylizacji w temperaturze do 135°C w
autoklawie.

6.2. Przeciek z rekojesci AIRFLOW®

W razie wycieku przy zigczu rekojesci AIRFLOW® z so16
przewodem AIRFLOW®, nalezy wymieni¢ O-ringi przewodu 86170
na zapasowe znajdujgce sie w zestawie EL-651 znajdujgcym B O sE0%
sie w module aplikacyjnym AIRFLOW®, e /oo /

l,,v;)
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6.3. Wymiana przewodu rekojesci
Aby przeprowadzi¢ konserwacje lub w przypadku wadliwego dziatania, nalezy odtacza¢ wtyczke
zasilajagca.
Przed odigczeniem przewodu AIRFLOW®nalezy zmniejszy¢ cisnienie w komorze proszkowej.

W przypadku powtarzajgcych sie awarii lub uszkodzenia zespotu przewodow rekojesci AIRFLOW®,
uzytkownik moze go tatwo wymienic¢. Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami dotyczgcymi wymiany
dostarczonymi razem z czescig zapasows.

Procedura odtaczenia przewodu rekojesci:

.’" . 1. Odblokowa¢ zespot przewodbéw naciskajac
wylgcznik blokady z przodu (wylgcznik
znajduje sie pod urzgdzeniem).

2. Zesp6t przewoddw zostat odblokowany i
mozna go teraz wyjac¢ ciggnac za niego.

6.4. Sprawdzié¢ raz w miesigcu

Raz w miesigcu sprawdzi¢ filtry powietrza i wody pod katem czystosci.

Aby przeprowadzi¢ konserwacje lub w przypadku wadliwego dziatania, nalezy odtgczac wtyczke
zasilajagca.

Przeprowadzenie konserwacji nie jest dozwolone podczas trwania zabiegu wykonywanego na
pacjencie.

Filtr  powinien by¢ bialy bez znacznych widocznych
zanieczyszczen. W przeciwnym wypadku nalezy wymienic filtr.
o Sprawdzi¢ Jezeli filtr wody trzeba wymienia¢ wiecej niz 3 razy do roku, nalezy
czysto$é filtra sprawdzi¢ jakosc linii doprowadzajgcej wode.
wody i powietrza. Filtry powietrza zwykle pozostajg czystsze przez diuzszy okres
czasu. Wymieni¢ raz w roku. (Konserwacja raz w roku obejmuje
wymiane obydwu filtrow).

1. @ Najpierw odtaczy¢ przewod zasilania od sieci

Prawidtowy zasilajacej.
) 2. Odtgczy¢ przewdd doprowadzajgcy wode ciggngc za ztgcze.
Zuzyty 3. Wyjgc filtr reka lub za pomoca matego ptaskiego wkretaka.
4. Umiesci¢ nowy filtr i ponownie podigczy¢ przewaod.
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6.5. Konserwacjaraz w roku i naprawa

AIRFLOW

6.6. Parowanie nowego pedatu

CEZHHHNMN
S =— @Eb

A Konserwacje i/lub naprawe tego urzgadzenia moze wykonywaé wytgcznie
firma EMS i autoryzowane centrum naprawcze EMS.

~——
A Coroczna konserwacja zapobiegawcza lub konserwacja co 2000 godziny
pracy urzadzenia (Dioda LED 1 - swiatto CIAGLE pomaranczowe), w zaleznosci
od tego, co pojawi sie jako pierwsze, jest konieczna z powodoéw zapewnienia
bezpieczenstwa oraz zagwarantowania prawidiowego dziatania zaréwno dla
pacjenta, jak i uzytkownika.
Przeprowadzenie wykwalifikowanej naprawy serwisowej moze byé konieczne po

wykryciu przez uzytkownika powtarzajgcych sie awarii i/lub wykrytych w ramach diagnostyki
urzagdzenia.

z

Jezeli urzadzenie jest oddawane do serwisu, zaleca sie wystanie urzgdzenia
wraz z pedatem, komorg proszkowg, butelkg i przewodami w oryginalnym
opakowaniu, aby zapewni¢ optymalng ochrone przed uszkodzeniem podczas

transportu.
Dotgczyé dane kontaktowe dystrybutora EMS w celu przyspieszenia procesu serwisowego (zob. §
6.9).

1. Wyja¢ jedng baterie z pedatu (nie ma potrzeby wyjmowania dwaéch
baterii).

2. Umiesci¢ rekojesé w uchwycie.

3. WYLACZYC urzadzenie, odczekaé 10 sekund, a nastepnie WEACZYC
ponownie.

4. Najpierw nacisng¢ @ + ®, nastepnie réwnoczesnie takze ©.
Wiaczy sie dzwiek sonaru (jezeli nie, nalezy powtorzy¢ krok 4).
Nalezy przestrzega¢ kolejnosci i trzy-palcowej sekwencji (zob. ilustracja ponizej —
umiescic palce w rowku pod liczbami).

5. Gdy wiagczy sie dzwiek sonaru, wymieni¢ litowe baterie w pedale
bezprzewodowym.

6. Parowanie trwa krétko (krécej niz 15 sekund). Po zakoniczeniu
parowania biata dioda LED miga przez chwile i urzgdzenie jest gotowe

do uzytku.
N\

\'/) (C))

S

@ ~ ®
® @66

Jezeli proces trwa dtuzej niz 1 minuta, oznacza to, ze parowanie nie powiodto sig i urzgdzenie
automatycznie wyjdzie z tego trybu. (Podczas wychodzenia z trybu nie wtacza sie dzwiek sonaru i nie

miga dioda).

W razie niepowodzenia, nalezy powtorzy¢ proces od poczatku.
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6.7. Rozwigzywanie problemow
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Urzadzenie emituje dzwieki gwizdzace lub dziwne hatasy

A Ryzyko wybuchu butelki.

Najpierw nalezy odtgczy¢ wtyczke zasilajgca.
Ten objaw czesto wywotuje regulator ci$nienia (nieprawidtowa lub niska temperatura) lub pekniecie w butelce z
woda.
1° Nalezy natychmiast zaprzesta¢ korzysta¢ z urzadzenia i odtgczy¢ je od sieci.
2° Sprawdzi¢ uzywang butelke, czy nie jest uszkodzona i w takim przypadku wymieni¢ jg na nowa.
3° Sprawdzi¢ dostarczane cisnienie powietrza: powinno wynosi¢ minimalnie 4,5 bar.
4° Jezeli temperatura urzadzenia jest mniejsza od 10°C (urzadzenie za zimne), nalezy odczeka¢ na podgrzanie
urzgdzenia do temperatury otoczenia, a nastgpnie ponownie podtaczy¢ do zasilania i ponownie wigczy¢.
5° Jezeli temperatura urzgdzenia przekracza 10°C lub problem pojawi sie ponownie, nalezy zaprzesta¢ uzywania
go i skontaktowac sie z dziatem po sprzedazy firmy EMS.

Z urzadzenia wydobywa sie dym (i ogien)

A Ryzyko pozaru i porazenia prgdem.

Najpierw nalezy odtaczy¢ wtyczke zasilajgca.
Nalezy natychmiast zaprzesta¢ korzystania z urzadzenia, odigczy¢ je i skontaktowac sie z serwisem po sprzedazy
EMS.

Przeciek z przewodu lub urzgdzenia

A Ryzyko pozaru i porazenia prgdem.

Najpierw nalezy odtaczy¢ wtyczke zasilajgca.
1° W przypadku przecieku z rekojesci AIRFLOW®, wymieni¢ o-ringi.
2° W przypadku przecieku z urzadzenia (wspornik rekojesci i regulator wody), wymieni¢ caty zespdt przewoddw
rekojesci.
3° Jezeli problem nie zostanie rozwigzany, skontaktowac¢ sig z serwisem po sprzedazy EMS.

Dioda LED 1 - $wiattlo CIAGLE pomaranczowe

A Automatyczne przypomnienie o konserwacji. Nadszedt czas, aby wystaé urzadzenie do corocznej konserwaciji.
Niezwtocznie skontaktowa¢ sie z serwisem po sprzedazy EMS.

Dioda LED 1 MIGA na pomaranczowo

A Wykryto trwatg lub przej$ciowa usterke sprzetowa.

1° Odtgczy¢ przewdd zasilania urzadzenia, odczeka¢ 30 sekund, nastepnie podtgczy¢ go ponownie i uruchomic
ponownie urzgdzenie (aby sprawdzi¢, czy mamy do czynienia z trwatg usterka).

2° Jezeli nie uda sie usung¢ btedu, nalezy skontaktowac sie z serwisem po sprzedazy EMS w celu naprawy.

Dioda LED 2 - swiatto CIAGLE pomaranczowe
Wyczerpaly sig 2x baterie litowe pedatu bezprzewodowego. Wymieni¢ baterie na nowe baterie litowe AA o wysokiej
jakosci z ochrong w postaci ogranicznika pradu.

Dioda LED 3 - swiatlo CIAGLE pomaranczowe
Przyczyn wystgpienia problemu moze by¢ kilka. Konieczne jest przeprowadzenie kilku kontroli krok po kroku.
1° Nie wykryto pedatu (co najmniej jeden pedat musi by¢ podtgczony, aby urzadzenie dziatato):
. Mozliwo$¢ odtgczenia pedatu bezprzewodowego. Sprawdzi¢ prawidtowe wtozenie wtyku gniazdowego.
Uruchomi¢ ponownie urzgdzenie.
. Pedat bezprzewodowy nie zostat sparowany. Przeprowadzi¢ procedure ,Parowanie nowego pedatu”
2° Jezeli nie uda sie usungc¢ btedu, nalezy skontaktowa¢ sie z serwisem po sprzedazy EMS w celu naprawy.

Dioda LED 3 MIGA na pomaranczowo

Nie wykryto lub brak zespotow przewodoéw AIRFLOW®. Do prawidtowego dziatania urzadzenia wymagany jest co
najmniej jeden zespot przewodow.

1° Najpierw WYLACZYC urzadzenie, nastepnie odtgczyé przewdd rekojesci AIRFLOW® i wyczyscié styki
elektryczne (gniazda) znajdujace sie na potgczeniach zespotu przewodéw. Przedmucha¢ powietrzem, aby
wyczys$ci¢ gniazda potgczenia urzgdzenia.

2° Ponownie zainstalowa¢ przewod rekojesci, sprawdzi¢ sitownik blokady i ponownie uruchomi¢ urzadzenie.

3° Jezeli nie uda sie usuna¢ btedu, nalezy skontaktowaé sie z serwisem po sprzedazy EMS.

Dioda LED 4 MIGA na pomaranczowo

A Ryzyko pozaru i porazenia pradem.

Najpierw nalezy oditgczy¢ wtyczke zasilajgca.
1° Urzadzenie jest za gorgce. Odtaczy¢ wtyczke, odczekaé 1 godzing i ponownie uruchomi¢ urzgdzenie.
2° Jezeli nie uda sie usung¢ btedu, nalezy skontaktowac sie z serwisem po sprzedazy EMS.

Uwaga: Ten bigd pojawia sie takze, gdy urzgdzenie pracuje ponizej temperatury minimalnej.
W takim przypadku, nalezy odczeka¢ na podgrzanie urzadzenia do temperatury otoczenia.
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Night Cleaner
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Przeciek filtra wodnego

Najpierw nalezy odtaczy¢ wtyczke zasilajgca.
1° Wymieni¢ filtr wodny (niebieski wktad).
2° Jezeli problem nie zostanie rozwigzany, skontaktowac sie z serwisem po sprzedazy EMS.

Przeciek z butelki lub potaczenia butelki

1° Upewni¢ sie, ze korek butelki zostat prawidtowo zatozony.

2° Wyczysci¢ potgczenie: korek + boki urzgdzenia.

3° Wymieni¢ butelke.

4° Jezeli problem nie zostanie rozwigzany, skontaktowaé sie z serwisem po sprzedazy EMS.

Wyciek ze ztacza AIRFLOW®

1° Upewni¢ sie, ze rekojes¢ zostata prawidtowo podtgczona do przewodu.

2° Wyczysci¢ wnetrze rekojesci i koniec przewodu.

3° Wymieni¢ uszczelke przewodu AIRFLOW® w sposdb opisany w rozdziale ,Przeciek z rekojesci AIRFLOW® ™.
4° Jezeli problem nie zostanie rozwigzany, skontaktowa¢ sie z serwisem po sprzedazy EMS.

Niewystarczajaca ilos¢ wody wyptywa z rekojesci lub nie wyptywa w ogdle

1° Upewni¢ sie, ze regulator wody ustawiono na 10 (maksymalny przeptyw w przewodzie) i sprawdzi¢, czy rekojesé
nie jest zablokowana wyjmujac ja i sprawdzajac przeptyw wody bez niej.

2° Sprawdzi¢, czy filtr wody jest czysty i wymieni¢ go, jezeli jest to konieczne.

Odtgczy¢ wtyczke zasilania przed rozpoczeciem serwisu filtra.
3° Upewnic sie, ze doprowadzenie wody jest prawidtowo podtgczone i wystepuje prawidtowe cisnienie.
4° Jezeli problem nie zostanie rozwigzany, skontaktowa¢ sie¢ z serwisem po sprzedazy EMS.

Po wyptukaniu pozostaje niebieski ptyn

1° Upewni¢ sie, ze regulatory wody ustawiono na 10: maksymalny przeptyw w przewodzie.

2° Upewni¢ sie, ze doprowadzenie wody jest prawidtowo podtgczone i wystgpuje prawidtowe cisnienie.
3° Przed rozpoczeciem zabiegu wykonac drugi etap ptukania.

4° Jezeli problem nie zostanie rozwigzany, skontaktowa¢ sie¢ z serwisem po sprzedazy EMS.

Urzadzenie nie wiacza sie

1° Sprawdzi¢ potaczenie elektryczne i gniazdo zasilania.
2° Sprawdzi¢ bezpieczniki z tytu urzadzenia:

Najpierw nalezy odtgczy¢ wtyczke zasilajaca.
Bezpieczniki sg umieszczone w gniezdzie przewodu zasilania.
1° Wyja¢ przewdd zasilania z urzadzenia.
2° Za pomocg matego ptaskiego wkretaka otworzy¢ pokrywe uchwytu bezpiecznikowego.
3° Wymieni¢ bezpieczniki tylko na bezpieczniki podanego typu (zob. sekcja ,Opis techniczny”).
4° Jezeli problem nie zostanie rozwigzany, skontaktowa¢ sig z serwisem po sprzedazy EMS.

Pedat bezprzewodowy nie dziata

W przypadku, gdy oczywistym jest, ze pedat byt wcisniety przez okres dtuzszy niz 10 minut, wystarczy go zwolni¢ i
wigczy¢ urzgdzenie. Jezeli nie jest tak w tym przypadku, moze by¢ kilka przyczyn wystgpienia problemu. Konieczne
jest przeprowadzenie kilku kontroli krok po kroku:

1° Wytgczy¢ urzadzenie i odtaczyé je, a nastepnie podigczyé ponownie zespoty przewodow AIRFLOW®.
Sproébowaé ponownie.

2° Przeprowadzi¢ nowe parowanie. Te procedure wyjasniono w rozdziale ,Parowanie nowego pedatu”. Sprébowac
ponownie.

3° Wymieni¢ 2x baterie litowe AA i sprébowa¢ ponownie.

4° Jezeli problem nie zostanie rozwigzany, skontaktowac sie z serwisem po sprzedazy EMS.

Pedat przewodowy nie dziata

1° Odtaczyé, a nastepnie podtgczy¢ pedat. Sprawdzi¢, czy przewdd nie jest uszkodzony. Uruchomi¢ ponownie
urzadzenie.

2° Jezeli problem nie zostanie rozwigzany, skontaktowac sie z serwisem po sprzedazy EMS.

Cisnienie w komorze proszkowej nie zwieksza sie

1° Sprawdzi¢, czy urzadzenie jest WLACZONE: co najmniej 1 dioda LED powinna by¢ WEACZONA.

2° Sprawdzi¢, czy zespot przewoddéw AIRFLOW?® jest prawidiowo podtgczony (petny zielony znak na sitowniku
blokady).

3° Jezeli problem nie zostanie rozwigzany, skontaktowac sie z serwisem po sprzedazy EMS.

FB-621/PL - rev.F - ed.2020/08 33/43
Ttumaczenie z FB-621/EN - rev.G


http://www.google.ch/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwiamL7bz-3OAhVBmBQKHUXtB68QjRwIBw&url=http://icons.mysitemyway.com/glossy-black-icons-symbols-shapes/&bvm=bv.131286987,d.d24&psig=AFQjCNHVPIU9DrIUqSb7GsfwdvxklWYEhQ&ust=1472800506673625
http://www.google.ch/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwjrlI2losfLAhWJ6RQKHcrWCNsQjRwIBw&url=http://www.cqfdent.fr/petit-equipement-dentaire/accessoires-petit-equip-dentaire/pour-aeropolisseur--ref_c728_p0_n0_x1_t_m_o_r.html&bvm=bv.117218890,d.d24&psig=AFQjCNFytO5dFoeHa_mpSIUiGeyrZ4HHZA&ust=1458288527723652

POLSKI

Biata lampka komory proszkowej MIGA przy probie zwiekszenia ci$nienia

Albo linia doprowadzajaca powietrze nie jest podtgczona, albo wystepuje niewystarczajgce ci$nienie powietrza.
1° Sprawdzi¢ linie doprowadzajgca powietrze pod katem zaplgtania oraz sprawdzi¢ modut sprezarki powietrza.
2° Sprawdzi¢, czy filtr powietrza jest czysty. Jezeli jest brudny, wymieni¢ go.

3° Jezeli problem nie zostanie rozwigzany, skontaktowac sig z serwisem po sprzedazy EMS.

Biata lampka komory proszkowej MIGA przy prébie zmniejszenia ci$nienia

1° Rekoje$¢ mogta zosta¢ zablokowana. Odblokowa¢ za pomoca Easy Clean (zob. ponizszy rozdziat).
2° Przewod AIRFLOW® mégt zablokowaé sie. Wymontowaé i wyczyscié¢ koncowke przewodu AIRFLOW.
3° Jezeli problem nie zostanie rozwigzany, skontaktowac sig z serwisem po sprzedazy EMS.

Proszek wypryskuje z komory podczas zmniejszania cisnienia
1° Komora proszkowa jest wypetniona poza maksymalny poziom.
2° Usungc¢ ilo$¢ proszku powyzej oznaczenia MAX na butelce.

Proszek przecieka pod zespotami przewodéw rekojesci AIRFLOW®

Element zaciskajacy AIRFLOW® mégt zuzy¢ sie lub ztgcze powietrza jest zanieczyszczone i przecieka proszek.
1° Odtaczy¢ przewod, wyczyscic

gniazdo powietrza i podtgczy¢ ponownie. Jezeli problem powtorzy sie, przej$¢ do kroku 2.

2° Wymieni¢ przewdd rekojesci AIRFLOW® na nowy.

3° Jezeli problem nie zostanie rozwigzany, skontaktowac sie z serwisem po sprzedazy EMS.

Przeciek z komory proszkowej

1° Wyczysci¢ komore za pomoca wilgotnej szmatki, szczeg6lnie nasadke i dolne O-ringi. Wyczysci¢ takze elementy
taczace urzgdzenia.

2° Jezeli problem nie zostanie rozwigzany, wymieni¢ komore proszkowa na nowa.
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6.8. Kontakt z pomoca techniczng EMS

E.M.S. Electro Medical Systems S.A.
Ch. de la Vuarpilliére 31
1260 Nyon — Szwajcaria

Telefon: +41 (0) 22 99 44 700
Faks: +41 (0) 22 99 44 701
E-mail: TSAV@ems-ch.com

6.9. Zgloszenie niepozadanych sytuaciji

W razie wystgpienia jakiegokolwiek wypadku, ktéry w sposOb bezposredni lub posredni tgczy sie z
zabiegiem, nalezy natychmiast zgtosi¢ to firmie EMS oraz wiasciwemu organowi w kraju uzytkowania i w
kraju zamieszkania pacjenta (jezeli kraje sg inne).

Powiadomienie o niepozadanej sytuacji firmy EMS

Za pomocg poczty elektronicznej: vigilancemailbox@ems-ch.com

Za pomocg faksu: +41 (0) 22 99 44 701

Za pomocg poczty: E.M.S. Electro Medical Systems S.A., Ch. de la Vuarpilliere 31, 1260 Nyon —
Szwajcaria
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7 . ZROWNOWAZONY ROZWOJ

7.1. Utylizacja zuzytych czesci

Urzadzenia nie wolno wyrzuca¢ ko kosza na odpady domowe. Ostateczna
utylizacja urzgdzenia musi odbywa¢ sie w zgodzie 2z regulacjami
obowigzujgcymi w danym kraju.

Inne czesci urzadzenia, takze wierzchotki/wkiadki i srodki chemiczne nalezy
utylizowa¢ zgodnie z przepisami obowigzujgcymi w kraju uzytkowania
urzadzenia.

Zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny (WEEE) nalezacy do klientéw znajdujgcych sie
na terenie Unii Europejskiej moze zostaé wystany do firmy EMS, ktéra podda go
recyklingowi zgodnie z regulacjami WEEE. Koszty recyklingu, poza kosztami przesytki,
pokrywa firma EMS.

Nalezy zachowaé oryginalne opakowanie do czasu ostatecznej utylizaciji
urzadzenia. Opakowanie mozna wykorzysta¢é do wysytania lub
przechowywania urzgdzenia.

7.2. Trwala konstrukcja

" Urzadzenie, na zasadzie dobrowolnosci, uwzglednia najnowsze wymagania
dotyczgce ekoprojektu i niskiego zuzycia energii w trybie czuwania i
' ‘ wylaczenia'®. Kartonowe opakowania nadajg sie do recyklingu.

. Instrukcje drukowane sg zgodne z politykg zréwnowazonego rozwoju i
(raﬁl:llmate posiadajg certyfikat "Neutralne impedieki Myclimate" i "FSC".

neutral

Imprimerie

No_ 0113 350626 — wewew.myclimatz.org
& mydimate - The Gimste Frotecton Partnertip

uuuuu

FSC*® C002255

8 . GWARANCJA

Gwarancja traci swg waznos¢ jezeli urzadzenie byto uzywane z nieoryginalnym, nie firmy EMS proszkiem,
koncéwkami i rekojesciami. Gwarancja traci swg waznosg¢, jezeli urzadzenie zostato otwarte.

Firma EMS oraz dystrybutor niniejszego urzadzenia nie ponoszg odpowiedzialnosci za bezposrednie ani
posrednie urazy i uszkodzenia wynikajgce z nieprawidtowego uzytkowania, szczegdélnie spowodowanego
niestosowaniem sie do instrukcji obstugi, niewtasciwym przygotowaniem oraz konserwacjg sprzetu.

Firma EMS nie ponosi odpowiedzialnosci za bezpieczehstwo urzadzenia i oswiadcza, ze gwarancja traci
swg waznos¢ w przypadku serwisowania lub napraw przeprowadzanych przez osoby nieposiadajgce
autoryzacji oraz w przypadku stosowania innych niz oryginalne czesci zamiennych.

18 Rozporzgdzenie Komisji Europejskiej nr 1275/2008 z dnia 17 grudnia 2008 odnos$nie wymagan eko-projektu
dotyczagcych zuzycia energii elektrycznej w trybie czuwania i wytgczenia elektrycznych urzadzeh domowych i
biurowych.
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O . GROMADZENIE DANYCH TECHNICZNYCH | POLITYKA
PRYWATNOSCI

Podczas konserwacji i/lub naprawy urzadzenia, EMS lub dowolne autoryzowane centrum napraw EMS
bedzie mie¢ dostep do pewnych informacji technicznych, takich jak statystyki dotyczgce uzytkowania
(okreslanych dalej jako ,Dane techniczne”), gromadzonych w czasie uzytkowania urzgdzenia.

Takie Dane techniczne bedg analizowane i wykorzystywane przez EMS w jego uzasadnionym interesie,
np. do przeprowadzania analizy statystycznej i do poprawy obstugi klientéw i/lub proceséw badan i
rozwoju.

EMS moze réwniez wykorzystywac takie Dane techniczne wraz z danymi osobowymi w celu zrozumienia
osobistego wykorzystywania urzadzenia i zaoferowania klientowi lepszego sposobu uzytkowania oraz
ustugi dostosowanej do indywidualnych potrzeb. Jednakze mozna w kazdej chwili zrezygnowac¢ z
subskrypciji, wysytajgc do nas e-mali na adres privacy@ems-ch.com.

Zapewniamy, ze te czynnosci zostang przeprowadzone zgodnie z obowigzujgcymi przepisami o ochronie
danych. W przypadku pytan dotyczgcych danych osobowych nalezy sprawdzi¢ naszg polityke prywatnosci
na stronie www.ems-company.com lub wysta¢ e-mail na adres privacy@ems-ch.com.

10. OPISTECHNICZNY

Producent EMS ELECTRO MEDICAL SYSTEMS SA, CH-1260 Nyon, Szwajcaria
Modele AIRFLOW One, kod produktu FT-230

Klasyfikacja IEC 60601-1 Izolacja elektryczna klasa |
Zastosowano czes$c¢ typu B
Jednostka sterujgca IP20
Pedat nozny IP21

Klasyfikacja UE MDD Wyréb medyczny klasy lla

93/42/EWG

Zasadnicze dziatanie Tego wyrobu medycznego, w rozumieniu przepisébw EU MDD 93/42 nie dotyczy
zasadnicze dziatanie

Tryb pracy Praca ciagta

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

Zuzycie energii Tryb WYLACZENIA/ czuwania: 0,5 W maks.
Maks.: 700 VA

Bezpiecznik 5 A, T (wolny), 250 V AC, H typ (=T5H250V)

Modut komunikaciji Maks. 8dBm EIRP, pasmo 2,4GHz, modut radiowy Bluetooth®

bezprzewodowej

Masa Jednostka sterujgca 5 kg maks. (stan operacyjny)

Pedat nozny: 0,35 kg maks. (pedat bezprzewodowy)

Wymiary: Jednostka sterujgca: wysoko$c¢: 245 mm, szerokos¢: 205 mm, diugosc: 290 mm
Pedat bezprzewodowy: Srednica 135 mm, wysokos$¢ 35 mm

POLSKI FB-621/PL - rev.F - €d.2020/08 37/43
Ttumaczenie z FB-621/EN - rev.G



Warunki pracy

Warunki przechowywania

(Urzadzenie)

Warunki przechowywania

((application box)

Warunki transportowe

Ptyny wejsciowe

Plyny wyjsciowe

Okres trwatosci /

zywotnoscé

Oczekiwana zywotnosé

[EEY
o
|—\
7))

<
3
O
=3
D

POLSKI

ZRE 1> 7 0NQEH @GP

Temperatura: 10°C do 35°C
Wilgotnos¢: 30% do 75%
Wysokos$¢ n.p.m.: Maks. 2000 m

Temperatura: -10°C do 30°C, bez wody w $rodku
Wilgotnos$é: 10% do 95% bez skraplania
Cisnienie: 500 hPa do 1060 hPa

Temperatura: do 40°C

Temperatura: -29°C do 38°C, bez wody w $rodku
Wilgotnos$é: 10% do 95% bez skraplania
Cisnienie: 500 hPa do 1060 hPa

Woda: cisnienie 2-5 bar, temperatura 10-30°C, stopien zasolenia 0,2% maks.,
minimalne natezenie przeptywu 100 ml/min, typ ztgcza RECTUS 20KA. Wymagana
zgodnosc¢ sieci/doptywu z EN-1717.

Powietrze: cisnienie 4,5-7 bar, tylko suche (wilgotnosé¢ 1,032g/m3 maks.), przefiltrowany
olej 0,1mg/m3 maks., minimalne natezenie przeptywu 20 NI/min przy 4,5 bar, typ ztacza
RECTUS 21KA

Woda: minimum 40 ml/min. dla AIRFLOW®

Powietrze: maks. ci$nienie 5 bar dla AIRFLOW®

Mozliwy jest wyciek kilku kropli, gdy ustawienie wody jest w pozycji ,0”.

Butelki do WODY i NIGHT CLEANER: 5 lata

Rekojesci: 1000 cykli sterylizaciji

Urzadzenie: 7 lata przy wykonywanej regularnie, raz w roku, konserwac;ji
zapobiegawczej

Ogolne ostrzezenie

Ostrzezenie dotyczace elektrycznosci
Promieniowanie niejonizujgce (komunikacja radiowa)
Przeczyta¢ instrukcje obstugi

Urzadzenie wymagajgce uziemienia ochronnego

Aby przeprowadzi¢ konserwacje lub w przypadku wadliwego
dziatania, nalezy odigczaé wtyczke zasilajgca

Instrukcja obstugi w formacie elektronicznym
Czynnosc¢ obowigzkowa

Data waznosci

Do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie.
Nie wykonywac.

Ochrona przed przenikalnoscig wody

Zastosowano czes$c¢ typu B

Utylizacja starego sprzetu elektronicznego (obowigzuje w Unii
Europejskiej oraz innych krajach europejskich z odrebnymi
systemami zbidrki odpaddw).

Producent
Data produkciji

Numer seryjny
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Numer katalogowy / Nr referencyjny produktu

Sterylizowa¢ w autoklawie w temperaturze do 135°C.

Dezynfekcja termiczna

Wejscie

Wyijscie

Bezpiecznik

Podigczenie przewodowego pedatu noznego

Australijski Regulacyjny Znak Zgodnosci RCM dla urzadzen
bezprzewodowych

Nowozelandzka etykieta zgodno$ci R-NZ dla urzadzen
bezprzewodowych

Wyréb medyczny zgodny z Dyrektywg UE 93/42/EWG

Numer jednostki notyfikowanej

Oznaczenie zgodnosci ukrainskiej regulacji technicznej dla
urzgdzen bezprzewodowych

UA — Symbol Ukrainy;

TR — Tymczasowy symbol organu oceniajgcego zgodnosé, ktéry zostat
wyznaczony do przeprowadzania oceny zgodnos$ci z wymogami
przepiséw technicznych;

028 — Numer identyfikacyjny wyznaczonego organu oceniajgcego
zgodnosé.

Potudniowoafrykanski znak zgodnosci ICASA dla urzadzen
bezprzewodowych

TA-2017/2826: BLE113 Numer homologacji modutu Bluetooth
TA-2018/3027: BLE121LR Numer homologacji modutu Bluetooth

Koreanski znak zgodnosci KC dla urzadzen bezprzewodowych
R-RMM-E23-FT-229: Numer homologacji systemu
KCC-CRM-BGT-BLE113: Numer homologacji modutu Bluetooth

Marokanski znak zgodnosci ANRT dla urzgdzen bezprzewodowych
MR 17713 ANRT 2018: Numer homologacji bezprzewodowego pedatu
MR 14883 ANRT 2017: Numer homologaciji urzgdzenia

Znak zgodnosci TRA Zjednoczonych Emiratow Arabskich dla urzgdzen
bezprzewodowych

ER64514/18: BLE113 Numer homologacji modutu Bluetooth
ER67538/18: BLE121LR Numer homologacji modutu Bluetooth

Singapurski znak zgodnosci IMDA dla urzadzen bezprzewodowych
DB106919: Nr licencji dealera

Chinski znak zgodnosci SRRC dla urzgdzen bezprzewodowych
2018DJ3399: Numer homologaciji systemu

Etykieta ,Potréjne A” serbskiej certyfikacji RaTT przeznaczona dla
sprzetu R&TT

M 005: Numer identyfikacyjny przypisanej oceny zgodnosci Body
Kvalitet

20: Dwie cyfry roku, w ktérym przyznano certyfikat

Oznaczenie GOST R dla produktéw spetniajgcych normy
rosyjskie
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10.2. Zgodnosé¢ elektromagnetyczna

Uzycie czesci innych niz te dostarczone lub znajdujgce sie na liscie akcesoriow moze negatywnie wplyng¢ na
dziatanie urzgdzenia firmy EMC.

Do komunikacji z pedatem bezprzewodowym, urzadzenie wykorzystuje sprzet radiowy o matej mocy, 8 dBm EIRP
maks., Bluetooth 2,4 GHz. Ten modut radiowy jest wytgczony, gdy pedat przewodowy jest podtaczony (ponowne
uruchomienie urzadzenia jest wymagane).

Modut Bluetooth spetnia wszystkie ograniczenia przewidziane w zaleceniach ERC 70-03 dla krajow CEPT dotyczace
zalgcznika 3 (pasmo szerokopasmowego systemu transmisji danych A 2400-2483,5 MHz) i nie wymaga
wprowadzenia zadnych modyfikacji przez uzytkownika.

Produkt jest przeznaczony do uzytku i jego dziatanie jest bezpieczne w Srodowisku elektromagnetycznym o
parametrach wyszczegdlnionych ponizej.

Odpowiedzialno$¢ za zapewnienie, ze produkt bedzie uzywany w odpowiednich warunkach spoczywa na kliencie lub

uzytkowniku.

Zgodnos¢ z odpornoscia elektromagnetyczng

Test odpornosci

Poziom testu wg IEC
60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Wytadowanie elektrostatyczne
(ESD)
IEC 61000-4-2

Szybkie wytadowanie/impuls
elektryczny
IEC 61000-4-4

Udar
IEC 61000-4-5

Przysiady napigcia
IEC 61000-4-11

Przerwy napigcia

IEC 61000-4-11

Czestotliwos¢ zasilania (50/60
Hz)

pole magnetyczne

IEC 61000-4-8

Przewodzona czestotliwosé
radiowa
IEC 61000-4-6

Promieniowane czestotliwosci
radiowe
IEC 61000-4-3

Pola zblizeniowe z urzadzen
komunikacji bezprzewodowej RF
IEC 61000-4-3

Uwagi:

Stykowe + 8 kV
Atmosferyczne + 15 kV

+ 2 kV dla czestotliwos$ci powtarzania linii zasilajgcych
100 kHz
+ 1 kV dla czgstotliwosci powtarzania linii
wejsciowych/wyjsciowych 100 kHz
+ 1 kV linia(e) do linii
+ 2 kV linia(e) do uziemienia

<5% UT (>95% spadek UT) przez 0,5 cyklu
40% UT (60% spadek UT) przez 5 cykli
70 % UT (30 % spadek UT) przez 25 cykli
0% UT przez 0,5 cyklu przy 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270° i 315°
0% UT przez 1 cykl fazy pojedynczej

<5% UT (>95% spadek UT) przez 5 s
0% UT przez 250 cykli

30 A/m 30 A/m (50 Hz lub 60
Hz)
3V 3V
150 kHz do 80 MHz
6 V w pasmach ISM 150
kHz i 80 MHz
80% AM przy 1 kHz
3V/im 3V/m

80 MHz do 2,7 GHz
80% AM przy 1 kHz

Zob. ponizsza tabela

- Przy czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz stosuje si¢ wyzszy zakres czestotliwosci.

Podtogi powinny by¢ wykonane z drewna, betonu lub ptytek ceramicznych.
Jezeli sg pokryte substancjg syntetyczna, wilgotno$¢ wzgledna powinna
wynosi¢ > 30%.

Parametry sieci zasilania powinny odpowiada¢ normom szpitalnym lub
dotyczgcym pomieszczen o zastosowaniach komercyjnych.

Parametry sieci zasilania powinny odpowiada¢ normom szpitalnym lub
dotyczgcym pomieszczen o zastosowaniach komercyjnych.

Parametry sieci zasilania powinny odpowiada¢ normom szpitalnym lub
dotyczgcym pomieszczen o zastosowaniach komercyjnych. Jezeli
wymagana jest ciggta praca urzadzenia podczas przerw zasilania, zaleca
sie podtgczenie urzadzenia do zasilania bezprzerwowego lub akumulatora.

Pola magnetyczne o czgstotliwosci sieci elektrycznej powinny spetnia¢
wymogi dotyczgce typowych pomieszczen szpitalnych lub o charakterze
komercyjnym.

Przenosnego sprzetu do komunikaciji radiowej (wtacznie z urzgdzeniami
peryferyjnymi np. przewodami anteny czy antenami zewnetrznymi) nie
nalezy uzywaé w odlegtosci mniejszej niz 30 cm od jakiejkolwiek czesci
urzadzenia Airflow Prophylaxis Master, wiacznie z jego przewodami.
Niezastosowanie si¢ do tego zalecenia moze prowadzi¢ do gorszego
funkcjonowania sprzetu.

Natezenie pola emitowanego przez stacjonarne nadajniki radiowe,
okreslone na podstawie pomiaru elektromagnetycznego w miejscu
emisji*®nie powinno przekracza¢ poziomu zgodnosci dla kazdego zakresu
czestotliwosci?.

Zakiécenia mogg wystgpi¢ w poblizu urzagdzen oznaczonych symbolem: ((‘i'))

lub

UT to napigcie sieci elektrycznej pradu zmiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.

- Podane wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania w niektérych sytuacjach. Propagacja fal elektromagnetycznych zalezy od pochtaniania i odbicia od konstrukcji,
przedmiotéw i ludzi.

19 Nie jest mozliwe doktadne teoretyczne wyliczenie natgzenia pola magnetycznego emitowanego przez nieruchome nadajniki, np. stacje bazowe
telefonii komérkowej i bezprzewodowej oraz przenosne nadajniki radiowe, nadajniki radiowe pracujace na falach $rednich lub UKF oraz telewizyjne
stacje nadawcze. W celu dokonania oceny natezenia fal elektromagnetycznych emitowanych przez stacjonarne nadajniki radiowe, nalezy rozwazy¢
przeprowadzenie pomiaréw elektromagnetycznych w miejscu emisji. Jezeli zmierzone natezenie pola w miejscu uzytkowania produktu przekracza
przedstawione powyzej poziomy zgodnosci dla czgstotliwosci radiowych, nalezy obserwowaé funkcjonowanie produktu, aby potwierdzi¢ jego
prawidtowe dziatanie. W przypadku nieprawidtowego dziatania, moze by¢ konieczne podjecie dodatkowych krokéw, np. zmiany ustawienia lub
lokalizacji produktu.

2%Dla czestotliwosci w zakresie od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola nie powinno przekracza¢ 3 V/m.
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Pola zblizeniowe z urzadzen komunikacji bezprzewodowej RF

IEC 61000-4-3
Czestotliwosé Pasmo Serwis Modulacja Moc maksymalna Odlegtos¢ Poziom testowy
testowa odpornosci
(MHz) (MHz) W) (m) (V/m)
Modulacja
385 380-390 TETRA 400 impulsowa 1,8 0,3 27
18 Hz
GMRS 460 FM
450 430-470 ! Odchylenie +5 kHz 2 0,3 28
FRS 460 .
1 kHz sinus
710 Impuls
745 704-787 LTE Band 13, 17 Modulacja 0,2 0,3 9
780 217 Hz
Ziz 800-960 GTSE,\#'ggOé%%?V Mgzﬁllgija 2 03 28
iDEN 820, CDMA 18 Hz
930 850, LTE Band 5
1720 GSM 1800, CDMA
1845 1900, Impuls
1700-1990 GSM 1900, DECT, Modulacja 2 0,3 28
1970 LTE Band 1, 3, 4, 217 Hz
25, UMTS
Bluetooth, WLAN, Impuls
2450 2400 -2570 802'112%{%/6" RAD Modulacja 2 0,3 28
LTE Band 7 217 Hz
5240 Impuls
5500 5100 — 5800 WLAN 802.11a/n Modulacja 0,2 0,3 9
5785 217 Hz

UWAGA: To urzadzenie zostato przetestowane i uznane za zgodne z ograniczeniami dla urzadzen cyfrowych klasy B okreslonymi w rozdziale 15 przepiséw FCC.
Te ograniczenia powstaty z myslg o zapewnieniu nalezytej ochrony przed szkodliwymi zaktéceniami w instalacjach budynkéw mieszkalnych. Urzgdzenie wytwarza,
wykorzystuje i moze

emitowac¢ energie o czestotliwosci fal radiowych. W przypadku instalacji lub uzytkowania niezgodnego z instrukcjami moze powodowac¢ zaktécenia w tgcznosci
radiowej. Nie mozna jednak zagwarantowac, ze takie zakiocenia nie wystgpig w przypadku konkretnej instalacji. Jesli niniejsze urzadzenie wywotuje zaktdcenia w
odbiorze radiowym lub telewizyjnym, co mozna sprawdzi¢ wytgczajac je i wtaczajac ponownie, zaleca sig skorygowanie zaktocen przez uzytkownika w jeden z
nastgpujgcych sposobdéw:

- Zmiana pozycji lub lokalizacji anteny odbiorczej.

- Zwigkszenie odlegtosci pomiedzy urzadzeniem a

odbiornikiem.

- Podtgczenie urzadzenia do gniazda innego niz to, do ktérego dotgczony jest odbiornik.

- Zastosowanie si¢ do zalecen otrzymanych w punkcie sprzedazy lub od do$wiadczonego technika radiowego lub telewizyjnego.

Zgodnos¢ z emisja elektromagnetycznag

Badanie poziomdéw emisji Zgodnos$é  Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Grupa 1 Produkt wykorzystuje fale radiowe tylko w uktadach wewnetrznych. Dlatego

Emisja promieniowania radiowego zgodnie z natezenie emitowanego promieniowania radiowego jest bardzo niskie, podobnie jak

CISPR 11 L . Y i . .
prawdopodobienstwo wytwarzania zaktdcen urzagdzen pracujacych w poblizu.
Emisja promieniowania radiowego zgodnie z
Klasa B L . . L
CISPR 11 Produkt nadaje sie do eksploataciji we wszystkich warunkach, w tym réwniez w
Emisie harmoniczne IEC 61000-3-2 Klasa A budynkach mieszkalnych oraz w miejscach, w ktérych zasilanie elektryczne
) pochodzi z publicznej sieci niskiego napiecia stosowanej w budynkach
Wahania napiecia/emisje migotania Zgodne z mieszkalnych.
IEC 61000-3-3 normg
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10.3. Zgodnosé¢ urzadzenia radiowego

Ten wyréb medyczny wraz ze wszystkimi akcesoriami z urzadzeniem radiowym jest zgodny z Dyrektywg Europejska

2014/53/UE (RED — Dyrektywa dot. urzgdzen radiowych).

TFD-245
wyd. 14.06.2017

DEKLARACJA ZGODNOSCI Z DYREKTYWA DOT. URZADZEN RADIOWYCH
2014/53/UE

Niniejszym,
Nazwa producenta: E.M.S. Electro Medical Systems S.A.
Adres firmy: Ch. de la Vuarpilliere 31, CH-1260 Nyon, Szwajcaria

Z petng odpowiedzialnoscig oswiadcza, ze produkty:

= s Typ wbudowanego modutu Poczqwszy_ od
Nazwa produktu referencyjny : numeru seryjnego
radiowego
produktu
AIRFLOW Prophylaxis Master® FT-229 Bluetooth wer. 4.0, pasmo 2,4 GHz KUO00001
AIRFLOW® One FT-230 Bluetooth wer. 4.0, pasmo 2,4 GHz LD00010
Pedat bezprzewodowy Boost EK-404 Bluetooth wer. 4.0, pasmo 2,4 GHz KZ00051

Do ktérych odnosi sie niniejsza deklaracja, sg zgodne z zasadniczymi i innymi stosownymi
wymogami Dyrektywy dot. urzadzen radiowych 2014/53/UE szczegdlnie, ale bez ograniczenia do
ponizszych norm i/lub dokumentéw normatywnych:

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

EMC
e ETSIEN 301 489-1 wer. 2.1.1 (2016-11)
e ETSIEN 301 489-17 wer. 3.1.1 (2016-11)

SPEKTRUM RADIOWE

e ETSIEN 300 328 wer. 2.1.1 (2016)
Informacje uzupetniajace
Jednostka notyfikowana LCIE (Laboratoire Central des Industries Electriques) o numerze
identyfikacyjnym 0081, dokonata oceny zgodnos$ci powyzej wymienionych produktéw na podstawie
badania typu UE, a nastepie zgodnosci z typem na podstawie wewnetrznej kontroli produkcji.
Nastepnie, jednostka notyfikowana wydata certyfikat badania typu UE: Nr 147779-701316-A.

Kompletny dokument konstrukgji technicznej udostepnia E.M.S. Electro Medical Systems S.A.

Miejsce i data wydania: Nyon, 14.06.2017

Osoba upowazniona do skiadania podpiséw:

Timothée Deblock, Dyrektor ds. jakosci
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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

SPOLKI ZALEZNE EMS NA SWIECIE

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 él\/llg3
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

®

¢

@)

FB-621/PL - rev.F - ed.2020/08

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
BT ET RS (L) ARAF
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

43/43

Ttumaczenie z FB-621/EN - rev.G


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

