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Dental Scaler Instruction Manual

(Model: PT X)

Please read this manual before operating the device

Guilin Refine Medical Instrument Co., Ltd.
SET1-PTX-MO001 Version: 1.0 20260112

Safety Precautions

A\ Warning: Neglecting these precautions may result in personal injury, such as electric shock, fire, or

damage to the product.
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This product is not a home appliance. It is intended solely for use in hospitals and dental clinics.

The product must comply with the relevant operating specifications, as well as applicable laws and

regulations in the medical field. The user must be a professionally trained and qualified dentist or

technician. Adequate protection (e.g., goggles, mask) should be worn during operation to prevent
cross-infection.

2) Please use an independent power outlet with protective grounding. Do not unplug the power cord

with wet hands

Please fully insert the power plug into the power socket. Do not use any power source other than

the specified voltage.

Do not damage, modify, pull, bend, or twist the power cord excessively. Do not place heavy objects

on the power cord.

After using the machine, turn off the power switch and remove the power plug.

When the equipment recovers after being powered off, please wait for the equipment to stabilize

before stepping on the pedal. The operator should release the pedal promptly when the power is off.

Do not place the product on an unstable workbench, such as a swaying table, inclined surface, or a

location subject to vibration.

This equipment is a reusable product. Keep it clean before and after use. Before each use, the

handpieces, tips, torque wrench, etc., must be disinfected and sterilized. It is recommended to

disinfect and sterilize according to the method described in Chapter 5 of this manual.

9) Do not knock or scrape the handpiece. Do not pull the cable forcefully during use to avoid damage.

10) Do not bend or polish the tips. The tips must be screwed into the handpiece with a torque wrench,
and water spray must be generated during operation.

11) Before each operation, work outside the patient's mouth for more than 10 seconds with water
running to drain the water in the pipeline at the back of the handpiece.

12) When the tip is damaged or worn out, the vibration intensity may decrease. The operator should
replace the tip promptly according to the clinical situation. It is not recommended to use the tip if
the abrasion exceeds 2mm. Use the tip comparison indicator to check. If the length is beyond the
first line, the power remains the same; if it is between the first and second line, the power decreases
to 80%; if it reaches or exceeds the second line, the power drops significantly, and tip replacement
is recommended.

13) Do not screw or unscrew the tip while stepping on the foot switch or when the machine is operating.

14) The inner thread of tips manufactured by certain manufacturers may be rough, rusty, and could
damage the thread system, resulting in irreparable harm to the scaler. Please use corresponding
tips from the Refine brand.

15) Choose the appropriate power based on the type of tip. Refer to the Annex Tip Power Chart for the
recommended power and water volume for different types of tips in the system. You can double-
click the current mode to select the tip.

16) Do not use unclean water.

17) Improper cleaning and treatment of titanium implants, porcelain restorations, etc., can cause
loosening of the adhesive, cracking of the porcelain restorations, or even damage to the porcelain.
The cleaning or treatment of the oral cavity should be done with caution.

18) Noise will be generated during the scaling process. Those sensitive to noise can wear earplugs.

19) We are responsible for safety only when maintenance, repair, and modification of the machine are
performed by the company or its authorized distributors, replacement parts are from the company,
and operation follows the instructions in the manual.

20)This equipment may cause electromagnetic interference. Do not use it near electronic surgery
equipment, and exercise caution in environments with strong electromagnetic interference.

21) This equipment does not contain toxic or hazardous substances and can be disposed of in
accordance with relevant laws and regulations governing the disposal of medical devices.

22)Do not step on the foot pedal when the air polish handpiece cable is disconnected from the main
unit.

23)Before using the ultrasonic handpiece, ensure the air polish handpiece cable is correctly placed on
the handle bracket. Similarly, before using the air polish handpiece, ensure the ultrasonic handpiece
cable is correctly placed on the ultrasonic handle bracket.

24)The tip must be securely tightened.

25)The air polishing handpiece nozzle should not be pointed at people.

26)Injury may occur if the powder accidentally sprays into the eyes. We strongly recommend that all
personnel (doctors, nurses, patients) wear goggles during air polishing treatment.

27) Do not remove the powder tank while stepping on the pedal or when the machine is operating.

28)Before replacing the air polishing handpiece or nozzle, use a syringe to blow moisture from the joints
at both ends (especially the gas interface) to prevent moisture from entering the gas path and avoid
clogging of the powder in the pipeline.

29)The device must not be used in an MRI environment, as it is easily affected by electromagnetic
emissions and may not function properly.

30) If the main unit expires, or if misuse leads to a short circuit of the circuit board or accidental dropping

causes damage to components, the device should no longer be reused.
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Contraindications

This equipment cannot be used on patients with hemophilia.

This equipment cannot be used on patients or doctors with a heart pacemaker.

This equipment should be used with caution on patients with heart disease, pregnant women, and
children.

This equipment cannot be used on patients with respiratory diseases such as asthma and chronic
bronchitis
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Symbol instruction

Symbol Implication Symbol Implication
PTX Trademark Z Foot switch
Caution Humidity limitation: 10%-93%
R Waste electrical and electronic
ecovery

equipment

Date of manufacture

Clean mode

ON (power)

Serial number

Functional earth

Unique device identifier

Atmospheric pressure limitation:
70kPa-106kPa

Protective earth (ground)

Fragile, handle with care

Sterilizable in a steam sterilizer
(autoclave) at 134°C

Anhydrous mode

For indoor use only

Authorized representative in the
European Community

Alternating current

Batch number

Power switch

Consult instructions for use

Temperature limit: -20°C- +55°C

IPX1 Anti-drip equipment T Keep dry
u Manufacturer BQOOST Boost mode
. ) - )
R Type B applied part C€0123 CE marking with identification

number of the Notified Body

OFF (power)

Medical device

Forward

Guilin Refine Medical Instrument Co., Ltd. is a high-tech enterprise integrating R&D, production and sales of

dental products, with a complete quality assurance system.

1. Product introduction

1.1. Brief introduction
The PT X dental scaler combines an ultrasonic scaler and an air polishing scaler. Its main features
are:
1) Automatically switches the working mode according to the selected handpiece.
2) Touchscreen LCD display.
3) Special chemical solutions, such as hydrogen peroxide, sodium hypochlorite, and chlorhexidine,
can be used to enhance the clinical treatment effect.
4) The LED handpiece enables convenient clinical operation.
5) The automatic frequency tracking system ensures optimal working conditions, resulting in more
stable device performance.
The detachable ultrasonic handpiece and air polishing handpiece can be sterilized at a high
temperature of 134°C and a pressure of 0.22 MPa.

6

1.2. Model: PT X

1.3. Intended use
This product includes an ultrasonic system and an air polish system. The ultrasonic system is used
for periodontal treatment in oral clinical care to remove tartar and plaque, as well as for root canal
cleaning. The air polish system is used to remove plaque and pigment and can also be used for
implant maintenance.

1.4. Intended Patient Population
Adults and pediatric patients

1.5. Device Configuration
Please refer to the packing list for device configuration details.

1.6. Structure and Components
The machine consists of the main unit, handpieces (ultrasonic scaler handpiece, air polishing
handpiece), cables, bottle, dental air polishing powder, torque wrench, foot pedal, and power cord.

1.7. Replacement instruction for main accessories

Name Model Replacement instruction
Air polishin Reusable and durable; replace the handpiece when it is blocked
hanpd iece 9 XP-1/XP-2 and cannot be cleared, when sealing performance is reduced,
o or when the ventilation pipe is significantly worn out.

ultrasonic scaler HY-2L Reusable and durable; replace the handpiece when the output
handpiece power drops significantly or it no longer functions.

Reusable and durable; replace the power cord if it is cracked or
Power cord / non-conductive.

. Reusable and durable; replace the water pipe when it is

Water pipe / cracked or leaking.

Reusable and durable; replace it as per the instruction manual
Torque wrench / when it is broken.

Reusable and durable; replace it as per the instruction manual
Foot pedal RFS05 when it is broken. e P

Reusable and durable; replace it as per the instruction manual
Water bottle / when it is broken.

Reusable and durable; replace it as per the instruction manual
Powder tank / when it is broken.




1.8. Device safety classification

1) Classified by operation mode: Continuous operating device
) Type of protection against electric shock: Class |
) Degree of protection against electric shock: B type
) Applied part of the equipment: tip
) Degree of protection against harmful ingress of water: Ordinary equipment (IPX0). The foot
pedal is an anti-drip device (IPX1).
Degree of safety application in the presence of a flammable anesthetic mixture with air,
oxygen, or nitrous oxide: This equipment cannot be used in the presence of a flammable
anesthetic mixture with air, oxygen, or nitrous oxide.
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1.9. Main technical specification

Specification PT X

Tip thread specifications for compatibility M3*0.5

Main Unit Size (mm) " «
Length*Width*Height $20mm*$30mm*120mm
Main unit weight 4.0kg

Handpiece model HY-2L/XP-1/XP-2

Control mode Touch control

Water supply mode Water tank

Power adapter input 100VAC - 240VAC  50Hz/60Hz

Input power 200VA
Main unit fuse T1.6AH 250V
Foot pedal shell protection Level IPX1

Frequency: 30kHz+5kHz; Output main vibration
offset of tip Tum ~ 90um; Semi-offset force 0.1-5N;
Output power of tip 3W-20W

Tip output features

Water inlet pressure 0.1bar-5bar (0.01MPa-0.5MPa)

Air inlet pressure 5.5bar-7.5bar (0.55MPa-0.75MPa)

Water temperature < 45°C

1.10.Operation environment
Environmental temperature: +5°C - +40°C
Atmospheric pressure: 70kPa - 106kPa

Relative humidity: 30% - 75%
Cooling water temperature: +5°C - +25°C

2. Installation
2.1. Main unit diagram

Water tank

Foot pedal socket

Main unit

Touch pane|

P External air
Ultrasonic supply socket
handpiece cable
AT polishing Air filter Power switch

handpiece Fuse Slot

Air polishing
andpiece cable

Figure 1 Front View Figure 2 Back View

2.2. Touch panel

Figure 3 Touch panel diagram

2.3. Symbol Implication

Symbol Implication Symbol Implication

Tip Tip currently in use c Setting

Turn up water vol-ume / power /

Endo mode air pressure

Data storage function

Turn down water vol-ume/power/
air pressure

P Periodontal mode
(o

Cleaning mode

water volume Water heating switch

Scaling mode Power adjustment

Air polishing mode

> 0 @ [l m

Power supply socket

2.4. Schematic diagram of handpiece

O I n O

Handpiece

Index point The connector cable

Cap  Light pipe

Figure 4 Ultrasonic handpiece Figure 5 Air polishing handpiece (supragingival)
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Figure 6 Air polishing handpiece (subgingival)

2.5. Schematic diagram of tip installation
Rotate \

Torque wrench

Tip ——

Handpiece —

Figure 7
Schematic diagram of
tip installation

Figure 8

Schematic diagram
of external air supply
installation

2.6. Installation procedures

2.6.1. Open the package, check whether the equipment is complete according to the packing list,
and place the main unit on a stable surface, facing the operator.

2.6.2. Plug the external air pipe connector into the air intake connector on the back of the main
unit (as shown in Figure 8).

2.6.3. Fill the water bottle with an appropriate amount of water, and place the water bottle into
the sink seat directly above the main unit. (It is recommended to apply a layer of petroleum
jelly on the O-ring at the bottom of the water bottle to facilitate plugging and unplugging.)

2.6.4. Installation of the Foot Pedal
1) Wired mode: Connect one end to the foot pedal port on the foot pedal, and the other

end to the foot pedal port on the main unit.

Wireless mode: Remove the pedal battery cover and install 2 AA batteries. Switch on

the main unit, and the foot pedal will be connected and controlled. (When leaving the

factory, the Bluetooth foot pedal and the main unit are pre-paired. If you replace the
foot pedal, please enter "System Settings"” to pair the new Bluetooth foot pedal.)

2.6.5. Connect the ultrasonic handpiece and the air polishing handpiece to the corresponding
cables, and place the handpieces on the brackets on both sides of the main unit. The
ultrasonic handpiece should be placed on the left, and the air polishing handpiece on the
right.

2.6.6. Turn off the power switch, connect the power cord to the power socket on the back of
the main unit, and then plug the power cord into the power supply, as shown in Figure 2.

/N Warningl: When the power cord is connected to the network power supply, it must be
connected to a protective ground. Do not place or install the product in a location where it
is difficult to disconnect the power supply.

2

3. Function and operation

3.1. Description of the Foot Pedal Function
Different machines are equipped with various types of foot pedals; please refer to the actual
packing list.
3.1.1. Multifunctional Foot Pedal
a) Choose the foot pedal mode according to section 2.6.4, and place it on a flat surface.
b) The pedal and its functions are shown below:

Function
Button Operating mode
Ultrasonic system Air polishing system
A Standard Vibration + Water AirPowder + water
B No-water mode Vibration Air only
C(A+) Boost mode 5-Level increase in Power 5-Level increase in air pressure
D Cleaning mode Water only Water + Air

Note: Under Boost mode, Power or air pressure would be increased by 5 grades, the maximum is the
12th grade. After releasing button C, it will automatically return to the previously set grade.

Figure 9
Schematic diagram of multi-function foot pedal

3.1.2. Standard foot pedal (round)
See description of foot pedal key A in the table above.

Figure 10
Schematic diagram of standard foot pedal (round)



3.2

3.3.

3.
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3.5.

Ultrasonic system
3.2.1. Scaling

1) Turn on the power switch and pick up the ultrasonic handpiece. The panel will
automatically switch to Ultrasonic mode.
Press the "G" button to enter Scaling mode.
Select the tip and tighten it onto the handpiece using a torque wrench.
When stepping on button A, the tip vibrates with the LED on and water emits. Release
the button, and the vibration and water stop. The LED will turn off 10 seconds later.
The handpiece is generally held in a pen-holding position.
The frequency is extremely high when the machine is working. It can remove tartar as
the tip softly strokes the tooth surface in an erasing motion. DO NOT apply excessive
pressure or stay in one spot for too long.
Vibrating intensity: Adjust the vibrating intensity according to your needs. The default
power setting is level 3. Please adjust the intensity based on tooth sensitivity and the
hardness of calculus during clinical application.
Water volume: Adjust the water volume on the panel.
During clinical scaling, keep the side of the tip in contact with the tooth surface
horizontally, applying light lateral pressure to allow the tip to vibrate freely.

10) After operation, keep the device running for 30 seconds with water to flush the

handpiece and tips. Remove the tip and sterilize it.

3.2.2. Periodontal Treatment

1) Use a torque wrench to tighten the periodontal treatment tip to the ultrasonic

handpiece. Click the “P" button on the panel to enter Periodontal Treatment mode.

2) The operation and adjustment methods are similar to Scaling mode.
3.2.3. Endodontic Irrigation
1) Attach the endo file to the handpiece using the endo wrench.
2) Click the "E" button to enter Endo mode.
3) The default power is level 1in Endo mode. The operator can adjust the power as needed
for clinical treatment.
Select the appropriate Endo file and gently place it into the root canal of the patient's
tooth. Step on the foot pedal to begin ultrasonic endodontic irrigation.
During clinical cleansing, the file should not be pressed too firmly in the root canal.

6) Do not step on the pedal before the file is positioned in the root canal.

7) The recommended power range for endodontic irrigation is level 1 to level 5.
Air Polishing System
Add an appropriate amount of powder to the powder tank (the amount should be between the
“Max" and “Min" markings on the tank), then tighten the upper cover of the powder tank and
secure the tank on the main unit.
Pick up the air polishing handpiece, and the panel will automatically switch to Air Polishing
mode.
Adjust the water volume and air pressure, aim the nozzle at a pool, press the foot button A, and
verify that the nozzle sprays gas, powder, and water properly before use.
Before air polishing treatment, ensure the patient wears goggles and a veil. Users should also
wear goggles or a protective mask.
5) The handpiece is generally held in a pen-holding position.
6) Adjust the water volume and air pressure to the appropriate levels. The recommended water
volume starts at level 5, and air pressure starts at level 3. Depending on the sensitivity of
the patient's teeth and the hardness of the dental plaque, adjust the water volume and air
pressure during the clinical process. Increasing the air pressure enhances the cleaning effect
but weakens the polishing effect, while increasing the water volume enhances the polishing
effect but weakens the cleaning effect.
The nozzle should be aligned with the tooth surface during cleaning, but avoid direct contact.
Keep the nozzle 3-5mm from the tooth surface at a 30-60 degree angle. The smaller the angle,
the larger the cleaning area. During cleaning, perform a small circular motion on the tooth
surface.
The air/powder mixture reflected from the tooth surface should be evacuated using a strong
suction device on the dental unit during treatment.
9) After treatment, adjust the water volume to the maximum level and polish the tooth surface.
Cleaning Mode
It is recommended to flush and disinfect the device's pipeline daily. "Cleaning” mode enables
cleaning and disinfection of the pipeline to reduce crystal buildup and bacterial accumulation.
1) Fill the water tank with distilled or demineralized water.
2) Pick up the ultrasonic handpiece, point it at the sink, click the "Cleaning” button on the screen,

and step on the pedal to begin cleaning.

3) After 30 seconds of cleaning, release the pedal to stop.
4) After cleaning, place the ultrasonic handpiece back into its bracket. Then, pick up the air
polishing handpiece, point the nozzle at the pool, and click the “Cleaning” button again. The
device will automatically blow out residual powder from the pipeline and release high-pressure
gas from the powder tank.
After cleaning for 15 seconds, the device will automatically exit Cleaning mode. You can also
click "Purge” on the screen to stop cleaning.
Settings
1) Click "ON"f"OFF" to turn the heating function on or off. (Water temperature will vary depending
on the actual water output.)
Click the "Settings” button at the bottom right corner of the screen to access the "System
Settings"” interface.
Click the "Calibration” button, and the system will automatically calibrate the air pressure to
the value set in the program.
The Bluetooth pedal is pre-paired with the machine. Any subsequent replacement of the foot
pedal or main unit requires pairing again.
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Handpiece overheating.

Insufficient water flow.

Increase the water volume.

Device malfunction.

Contact your local distributor or the
manufacturer.

Water spray is
insufficient.

Insufficient water volume.

Increase the water volume.

Clogged water line.

Contact your local distributor or the
manufacturer.

Weak tip vibration.

The tip is not securely tightened.

Securely tighten the tip.

The tip has loosened.

Securely tighten the tip.

Damaged tip (See Note 1).

Replace the tip.

Outlet water
temperature exceeds
o

Thermocouple malfunction.

Contact your local distributor or the
manufacturer.

The endo file does not
vibrate.

The nut is loose.

Securely tighten the nut.

No air or water spray
after powering on and
stepping on the foot
pedal.

Loose power supply connection.

Ensure the power supply plug is
securely connected.

Poor connection in wired pedal
mode.

Securely connect and fasten the wire.

Depleted battery in wireless pedal
mode.

Replace the battery.

The nozzle does not
spray air, but water
sprays after powering
on and stepping on the
foot pedal.

Clogged nozzle.

Clear the nozzle blockage.

Clogged handpiece.

Clear the handpiece blockage.

Clogged handpiece tail cord.

Remove the tail cord from the main
unit, clear the blockage, or replace it.

Solenoid valve malfunction.

Contact your local distributor or the
manufacturer.

Air flows but no water
sprays after powering
on and stepping on the
foot pedal.

Increased resistance in the
diaphragm pump causing insufficient
torque for water retention.

Increase the water volume

Contaminants in the solenoid valve.

Contact your local distributor or the
manufacturer.

Clogged water line.

Contact your local distributor or the
manufacturer.

Air leakage in the
powder tank.

Damaged O-ring at the base of the
powder tank.

Unscrew the powder tank base,
remove the damaged O-ring,

replace it with an O-ring of the same
specification, and securely fasten the
powder tank base.

Defective or worn O-ring.

Install a new O-ring.

Powder residue in the threading
prevents proper sealing.

Clean any residual powder from the
threaded area.

The upper cover of the powder tank
is damaged.

Replace the upper cover of the
powder tank.

The powder tank thread is damaged,
preventing the screw from securing
properly.

Replace the powder tank.

Handpiece water
leakage

Damaged O-ring in the handpiece

Install a new O-ring

Reduced air powder
scaling efficiency

Insufficient powder in the tank

Refill the powder tank.

Powder residue in the pipe,
handpiece, or nozzle passage

Clear the passage with a fine needle
and use compressed air to remove
residue.

Touch panel displays a
prompt message

Powder tank is missing

Verify the powder tank and reinstall
if necessary.

Air pressure is outside the
acceptable range

Adjust the external air pressure to the
required range: 5.5 bar - 7.5 bar (0.55
MPa - 0.75 MPa).

Two handpieces were picked up
simultaneously

Ensure only one handpiece is picked
up before stepping on the pedal.

No handpiece has been detected

Ensure only one handpiece is picked
up before stepping on the pedal.

The selected handpiece does not
match the configured mode

Select the appropriate handpiece and
corresponding mode.

4. Troubleshooting
4.1. Troubleshooting

Fault

Possible cause

Solutions

The tip does not vibrate,
and no water flows out
after powering on and
stepping on the foot
switch.

Poor power plug connection

Ensure the power plug is securely
connected.

Poor foot pedal switch connection

Ensure the foot pedal plug is securely
connected.

Blown fuse

Replace the T1.6AL 250V fuse.

Battery depleted in wireless pedal
mode

Replace the battery.

Poor connection in wired pedal mode

Securely connect and fasten the wire.

Main unit malfunction

Contact your local distributor or the
manufacturer.

The tip does not vibrate,
but water sprays

after powering on and
stepping on the foot
pedal.

The tip is loose.

Securely tighten the tip.

Loose connection between the tail
wire and the circuit board.

Contact your local distributor or the
manufacturer.

Handpiece malfunction.

Contact your local distributor or the
manufacturer.

Cable malfunction.

Contact your local distributor or the
manufacturer.

The tip vibrates, but
no water sprays after
powering on and
stepping on the foot
pedal.

Increased resistance in the
diaphragm pump causing insufficient
torque for water retention.

Increase the water volume.

Contaminants in the solenoid valve.

Contact your local distributor or the
manufacturer.

Clogged water line.

Contact your local distributor or the
manufacturer.

Water continues to
spray after power is
turned off.

Contaminants in the solenoid valve.

Contact your local distributor or the
manufacturer.

Note: If the problem still can't be solved, please contact your local dealer or the manufacturer.

4.2. Notes

Note 1: If the tip is securely tightened and a water mist is still sprayed, the tip is considered damaged if
the following phenomena occur:

1) The vibration intensity of the tip and the degree of water atomization are significantly reduced.

2) The tip produces a harsh clicking sound during operation.

5. Cleaning, Disinfecting, and Sterilizing

5.1. Follow the recommendations outlined in the manual “Reprocessing Instructions for Cleaning,
Disinfecting, and Sterilizing" provided with your product for the proper procedures of cleaning,
disinfecting, sterilizing, and packing the components. Adhere to the current reprocessing
regulations enforced in your country. Avoid using scouring powder or abrasive sponges, as they
may damage the surface.

. The handpiece, endo wrench, torque wrench, LED lamp, and light conductor (for handpieces with
an LED lamp) can be sterilized.

- Recommended sterilization cycles for the handpiece: 300 cycles
+ Recommended sterilization cycles for the torque wrench and endo wrench: 300 cycles
Notice:
a) For cleaning and disinfection, use ethanol or isopropanol disinfectant without additives
(such as quaternary ammonium salts). Using other disinfectants may cause discoloration or cracking.

* For more details, contact the disinfectant manufacturer.

*In this manual, ethanol or isopropanol disinfectant without additives (such as quaternary ammonium

salts) is referred to as “disinfectant alcohol.”

b) Clean the handpiece with compressed air before sterilization.

c) Ensure that the scaling tip is unscrewed from the handpiece, as it must not be sterilized with other

components.

d) Check for any damage to the exterior of the handpiece during treatment and sterilization. Do not

apply any protective oil to the surface of the handpiece.

The handpiece has two waterproof "O" rings at its end. Lubricate them frequently with dental lube,

as sterilization and repeated insertion and removal will shorten their lifespan. Replace them if they

become damaged or excessively worn.

) The following sterilization methods are prohibited:

« Boiling in water.

« Immersion in iodine, alcohol, or glutaraldehyde.

« Baking in an oven or microwave.

/N Notice: We are not responsible for any damage caused by the above methods.
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6. Transportation, storage and maintenance

6.1. Transportation
6.1.1. Prevent excessive impact and shaking during transportation. Handle it carefully and do
not invert it.
6.1.2. Do not transport it with dangerous goods.
6.1.3. Avoid exposure to direct sunlight and protect it from rain or snow during transportation.
6.2. Storage
6.2.1. The device should be handled carefully and lightly. Ensure that it is kept away from
vibration and installed or stored in a cool, dry, and well-ventilated place.
6.2.2. Do not store the machine with articles that are poisonous, combustible, caustic, or
explosive.
6.2.3. This machine should be stored in a room where the relative humidity is 10% to 93%,
atmospheric pressure is 70kPa to 106kPa, and the temperature is between -20°C and +55°C.
6.2.4. When the device is not in use, turn off the power supply and unplug the power plug. If it is
not used for an extended period, it should be powered on and connected to water and air
for five minutes once a month.
6.3. Maintenance
6.3.1. Air Filter
1) When water accumulates in the filter, turn the knob at the bottom of the filter
counterclockwise to drain the water, then tighten the knob clockwise.
Replacement of the filter element: Use a filter wrench to unscrew the transparent
cover of the air filter, then unscrew the black nut at the lower end of the filter element.
Remove the white filter element and discard it in the trash, replace it with a new
filter element, and reinstall the black nut and transparent shell. It is recommended to
replace the filter element every 24 months, and a spare filter element is included in
the accessories.
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Figure 11 Schematic diagram of filter element replacement

7. Environmental Protection, Disposal, and Scrapping

The instrument contains no hazardous components and can be disposed of and destroyed in
accordance with the relevant local regulations.

Toxic or harmful substances or elements
Part Pb Hg Cd Cré+ PBB PBDE
Main unit o O (@] [e]
handpiece o o o [e] [e] @]
Tip o o o o o o
Nozzle Foot pedal o o (@] (@] [e] o]
Mecharcadenenisindng | o | o | o | o | o | o

O: Indicates that the content of the toxic substance in all homogeneous materials of the part is
below the limit requirement stipulated in SJ/T-11363-2006 Limit Requirements for Toxic and Hazardous
Substances in Electronic Information Products.

X : Indicates that the content of the toxic substance in at least one of the homogeneous materials of
the part exceed the limit requirement specified in SJ/T-11363-2006. Please dispose according to the
local laws or consult with dealer from whom you purchased it about waste disposal.

8. After-Sales Service

8.1. If the machine fails to function properly due to quality issues after purchase, our company will be
responsible for repairs with a valid warranty card. For specific details, please refer to the warranty
instructions provided in the warranty card.

8.2. This machine does not contain user-serviceable parts. All maintenance, adjustments, calibration,
and modifications of technical parameters must be performed exclusively by the company's
technicians or authorized repair centers. If the customer chooses to perform repairs independently,
our company may, upon request, provide circuit diagrams, component lists, legends, calibration
guidelines, or other necessary information to assist qualified technicians in repairing designated
parts. However, our company will not be held responsible for any resulting consequences.

8.3. Users must use only original accessories. Please contact your local dealer or our company
to purchase them. The use of accessories from other brands is strictly prohibited to prevent
equipment damage or other hazards.

8.4. Users should not attempt to repair damaged handpieces, scaling tips, or other accessories. Instead,
they must purchase new parts and replace them before use. For further information, please
contact the manufacturer.

9. EMC - Declaration of conformity
9.1. Instructions for use:

The ME EQUIPMENT or ME SYSTEM is suitable for use in hospitals or dental clinics.

ViN Warning: Do not operate near active HF surgical equipment or the RF-shielded room of an ME system for
magnetic resonance imaging (MRI), where electromagnetic (EM) disturbances are intense.

N\ Warning: Avoid placing this equipment adjacent to or stacked with other devices, as it may cause
improper operation. If such placement is necessary, both this equipment and the other devices should
be monitored to ensure normal operation.

A\ Warning: Using accessories, transducers, or cables other than those specified or provided by the
manufacturer may increase electromagnetic emissions or reduce electromagnetic immunity, leading
to improper operation.

/N Warning: Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and
external antennas) should not be used closer than 30 c¢cm (12 inches) to any part of this equipment,
including manufacturer-specified cables. Otherwise, this may lead to performance degradation

N\ Note: The emission characteristics of this equipment make it suitable for use in industrial areas and
hospitals (CISPR 11 Class A). If used in a residential environment (where CISPR 11 Class B is typically
required), this equipment may not provide adequate protection for radio-frequency communication
services. Users may need to implement mitigation measures, such as relocating or reorienting the
equipment.

List of all cables:

Number | Name Lenght | Shielded or not Detachable or not | Note
1 Power cord 2.0m No Yes /
2 Foot pedal cord 2.8m No Yes /
3 Ultrasonic handpiece cord 2.0m No No /
Air polishing handpiece
4 cord 2.0m No No /

Replaceable accessories please refer to 1.7 replacement instruction for main accessories.

Performance of the ME Equipment:

- The Dental Scaler PT X achieves ultrasonic cleaning through vibration of the ultrasonic handpiece.
Depending on the application, the "G", “P", and “E" modes can be selected. The “A" mode adjusts the
air polishing function by controlling the air pressure to modify the polishing power; “C" mode is the
cleaning mode for either the ultrasonic or air polishing handpiece.

- After the operation, the ultrasonic handpiece pipeline and air polishing handpiece pipeline must
be cleaned.

* When the equipment's essential performance is lost or degraded due to electromagnetic
disturbances, the doctor should immediately stop using it to avoid treatment errors.

- Remove the source of disturbances or adjust the direction or position of the ME equipment to ensure
it can be used in normal operating condition.

9.2. Technical description
9.2.1. All necessary instructions for maintaining BASIC SAFETY and ESSENTIAL

PERFORMANCE with regard to electromagnetic disturbances for the excepted
service life:

1) Portable and mobile RF communications equipment may affect the performance of this

device. Avoid using the equipment in areas with strong electromagnetic interference,

and keep it away from mobile phones, microwave ovens, and similar devices.

Avoid placing this equipment adjacent to or stacked with other devices, as it may cause

improper operation. If such placement is necessary, both this equipment and the other

devices should be monitored to ensure they are operating normally.

Except for cables sold by the manufacturer as spare parts for internal components,

the use of accessories and cables other than those specified or provided by the

manufacturer may increase electromagnetic emissions or decrease electromagnetic

immunity, leading to improper operation.

4) Using accessories, transducers, and cables other than those specified or provided by
the manufacturer in conjunction with this equipment may increase electromagnetic
emissions or decrease electromagnetic immunity, leading to improper operation.

9.2.2. Guidance and Manufacturer's Declaration - Electromagnetic Emissions and

Immunity

IS}

)

Table 1

Guidance and manufacturer's declaration - electromagnetic emissions

Emissions test Compliance
RF emissions CISPR 11 Group 1
RF emissions CISPR 11 Class A

Harmonic emissions IEC 61000-3-2 Not Applicable

Voltage fluctuations/ flicker emissions IEC 61000-3-3 Not Applicable

Table 2

Guidance and manufacturer's declaration - electromagnetic Immunity

Immunity Test IEC 60601-1-2 Test level Compliance level

+8 kV contact
+2 kV, 24 kV, +8 kV, ¥15 kV air

+8 kV contact
+2kV, +4 kV, £8 kV, 15 kV air

Electrostatic discharge
(ESD) IEC 61000-4-2

+2 kV power supply lines
Not applicable
100 kHz repetition frequency

+2 kV power supply lines

+1 kV signal inputfoutput

100 kHz repetition frequency
+0.5 kV, 1 kV differential mode

+0.5 kV, £1kV, +2 kV common
mode

Electrical fast transient/
burst IEC 61000-4-4

+0.5 kV, =1 kV differential mode

Surge IEC 61000-4-5 Not applicable

0% UT; 0,5 cycle. At 0°, 45°,90° | 0% UT; 0,5 cycle. At 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270° and 315°. | 135°,180°, 225°, 270° and 315°.
0% UT; 1 cycle and 70 % UT; 0 % UT; 1 cycle and 70 % UT; 25/30
25/30 cycles; Single phase: at 0°. | cycles; Single phase: at 0°.

0 % UT; 250/300 cycle 0 % UT; 250/300 cycle

Voltage dips, short
interruptions and voltage
variations on power supply
input lines IEC 61000-4-11

Power frequency magnetic | 30 A/m 30 A/m
field IEC 61000-4-8 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
3V 3V

0,15 MHz - 80 MHz
Conducted RF IEC61000-4-6 | 6 Vin ISM bands between
0,15 MHz and 80 MHz 0,15 MHz and 80 MHz
80 % AM at 1 kHz 80 % AM at 1kHz

3V/m 3Vim

Radiated RF IEC61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM at 1 kHz 80 % AM at 1 kHz

0,15 MHz - 80 MHz
6 Vin ISM bands between

Note: UT is the a.c. mians voltage prior to application of the test level.

Table 3

Guidance and Declaration - Electromagnetic Immunity

IEC
Test
Band : . 60601-1-2 | Compliance
Fr(?sll:ency (MHz) Service Modulation Test Level Ievef(v/m)
z)
(Vfm)
Pulse
385 380-390 TETRA 400 modulation 27 27
18 Hz
FM £ 5 kHz
450 | 430-470 | OMRS460FRS | Geyigtion 28 28
1kHz sine
710 Pulse
745 704-787 LTE Band 13,17 modulation 9 9
Radiated RF 780 217 Hz
IEC61000-
4-3 (Test 810 GSM 800/900,
specifications TETRA 800, Pulse
for ENCLOSURE 870 800-960 | iDEN 820, CDMA | modulation 28 28
PORT IMMUNITY 850, 18 Hz
to RF wireless 930 LTE Band 5
communications
equipment) 1720 GSM 1800; CDMA |
1700-1990 | 1900; GsM 1900; |  PUlse
1845 DECT: LTE Band modulation 28 28
1970 1,5,4.25uMTs | 217HZ
Bluetooth,
2400~ WLAN, 802.11 Pu\se.
2450 2570 big/n, modulation 28 28
RFID 2450, LTE 217 Hz
Band 7
5240 5100- Pulse
5500 5800 WLAN 802.11 a/n | modulation 9 9
217 Hz
5785




Table 4

Guidance and manufacturer's declaration - electromagnetic Immunity

IEC 60601-1-2 N

F Test Modulation Test Level Compliance
Radiated RF requency (Alm) level (A/m)
IEC61000-4-39
(Test specifications 30 kHz cw 8 8
for ENCLOSURE PORT R
IMMUNITY to 134,2 kHz P“'Se;‘ﬁiz‘““"” 65 5
proximity magnetic fields) I - d\

Pulse modulation
13,56 MHz 50 kHz 7,5 7.5

Attachment: Reprocessing Instructions for Cleaning, Disinfecting, and Sterilizing

1.

Getting Started

1.1. Read these operating instructions carefully, as they explain essential details and procedures. Pay
special attention to the safety precautions. Always keep this manual readily accessible.

1.2. To prevent injury and property damage, follow the specified directives.

1.3. The instructions in this manual apply only to the product with which it was delivered.

2. Introduction

2.1. These reprocessing instructions provide guidelines for cleaning, disinfection, sterilization, and
packaging of the manufacturer's reusable products intended for reprocessing in medical facilities.

2.2. The goal of reprocessing reusable products is to reduce bioburden and achieve sterility, thereby
eliminating the risk of infection related to product reuse. Decisions regarding cleaning, disinfecting,
or sterilizing the manufacturer's medical and dental instruments are based on the potential risk of
infection associated with their use.

2.3. Steam sterilization is recommended.

2.4. Sterilization or high-level disinfection cannot be achieved unless all components of the assembly
are thoroughly cleaned first.

2.5. If the manufacturer's reprocessing instructions appear to be inadequate, please inform the
manufacturer.

2.6. We encourage you to report any adverse events related to device reprocessing directly to the
manufacturer.

3. Reprocessing Instructions for Reusable Products

3.1. These instructions apply to the reprocessing of all reusable products (hereafter referred to as
“products”) from the manufacturer. Additional product-specific instructions may be included to
provide further details as needed.

A Important: Before use, carefully read the operating instructions for the manufacturer's
instruments and devices with which the product will be used.

3.2. Reusable products must be cleaned, disinfected, and sterilized before first use. Reprocessing
procedures have limited impact on this device. The number of reprocessing cycles is primarily
determined by the device's function and wear. There is no maximum number of allowable
reprocessing cycles from a processing perspective. The device should no longer be used if there
are signs of material degradation.

A\ If the product is damaged, it must be reprocessed before being sent back to the
manufacturer for repair.

4. Preparation - Basic Principles

4.1. Effective sterilization can only be achieved after thorough cleaning and disinfection. As part of your
responsibility for maintaining product sterility, ensure that only validated equipment and product-
specific procedures are used for cleaning, disinfection, and sterilization. Additionally, validated
parameters must be followed during every cycle.

4.2. Follow the applicable legal requirements in your country, as well as the hygiene regulations of the
hospital or clinic. Special attention should be given to additional requirements for prion inactivation.

5. Preparation at the Point of Use

Disconnect the product. Immediately after use, remove heavy soiling from the products using cold
water (<40°C). Do not use a fixating detergent or hot water (>40°C), as this can cause the fixation of
residues, potentially affecting the outcome of the reprocessing process. Store the products in a humid
environment.

6. Transportation

Ensure safe storage and transportation to the reprocessing area to prevent damage and contamination.

7. Preparation for Decontamination

Whenever possible, the products must be reprocessed in a disassembled state.

8. Pre-cleaning

Perform manual pre-cleaning until the products are visibly clean. Submerge the products in a cleaning
solution and flush the lumens using a water jet pistol with cold tap water for at least 10 seconds. Clean
all surfaces with a soft-bristle brush.

9. Cleaning

In terms of cleaning, disinfection, rinsing, and drying, a distinction should be made between manual and
automated reprocessing methods. Automated reprocessing methods are preferable due to their better
standardization potential and increased industrial safety.

Automated Cleaning:

Use a washer-disinfector (WD) meeting the requirements of the ISO 15883 series.

Put the products into the machine on a tray. Connect the products with the WD by using suitable
adapter and start the program:

4 min pre-washing with cold water (<40°C)

Emptying

5 min washing with a mild alkaline cleaner at 55°C

Emptying

3 min neutralising with warm water (>40°C);

Emptying

5 min intermediate rinsing with warm water (>40°C)

Emptying

The 0ut<))mcted cleaning processes have been validated by using 0.5% neodisher MediClean forte (Dr.
Weigert).

Acc. to EN ISO 17664 no manual reprocessing methods are required for these devices. If a
manual reprocessing method has to be used, please validate it prior to use.

N\ Purified water shall be used for cleaning.

1

1

1

0. Disinfection
Automated Thermal Disinfection in washer/disinfector under consideration of national requirements in
regards to AO value (see EN 15883).
A disinfection cycle of 5 min disinfection at 93°C has been validated for the product to achieve an AQ
value of 3000.
Purified water shall be used for disinfection.

=

. Drying
Automated Drying:
Dry the exterior of the products at 40°C for 5 minutes using the drying cycle of a washer/disinfector. If
necessary, additional manual drying can be performed using a lint-free towel. Insufflate the cavities of
the products with sterile compressed air.

N

. Functional Testing and Maintenance
Perform a visual inspection to ensure the products are clean, and reassemble them if required. Conduct
functional testing according to the instructions for use. If necessary, repeat the reprocessing process
until the products are visibly clean.

13.

14.

A
iN

A

Before packaging and autoclaving, ensure that the products have been maintained according to the
manufacturer’s instructions.

Packaging

Package the products using appropriate sterilization packaging materials. The packaging material and
system must comply with EN ISO 11607.

Sterilization

Sterilize the products using a fractionated pre-vacuum steam sterilization process (in accordance with
EN 285, EN 13060, and EN ISO 17665), taking into account the respective country-specific requirements.
Minimum requirements: 3 min at 134 °C (in EU: 5 min at 134 °C)

Maximum sterilization temperature: 138°C

Drying time:

For steam sterilization, we recommend a drying time of 15 to 40 minutes. Choose a suitable drying time,
depending on the autoclave and load. Refer to the autoclave's instructions for use.

After sterilization:
a) emove the product from the autoclave.
b) Let the product cool down at room temperature for at least 30 minutes.

Do not use additional cooling.
Check that the sterilization wraps or pouches are not damaged.
Flash sterilization is not allowed on lumen products.
The manufacturer assumes no responsibility for the use of other sterilization procedures (e.g.
ethylene oxide, formaldehyde and low temperature plasma sterilization). In such cases, please
observe the respective valid standards (EN ISO 14937/ANSI AAMI ISO 14937 or the procedure-
specific standard) and verify the suitability and effectiveness in principle of the procedure
(if necessary, including investigations on sterilizing agent residue), taking into account the
specific product geometry as part of the validation.
+Maximum sterilization temperature 138°C

. Storage

Store sterilized products in a dry, clean, and dust-free environment with a relative humidity of 10% to
93%, an atmospheric pressure of 70 kPa to 106 kPa, and a temperature range of -20 °C to +55 °C. Refer
to the label and instructions for use.

After sterilization, the product should be packaged in a medical sterilization bag or a clean, sealed
container and stored in a designated storage cabinet. The storage period should not exceed 7 days. If
exceeded, the product must be reprocessed before use.

. Service Life

The products are designed for multiple sterilization cycles, with materials specifically selected for
durability. However, repeated sterilization exposes the devices to thermal and chemical stresses,
leading to material aging. If there are restrictions on the number of permissible re-sterilization cycles,
they will be specified in the product-specific instructions.

The use of ultrasound baths and strong cleaning or disinfection fluids (alkaline pH >9 or acidic
pH <5) may shorten the device's lifespan. The manufacturer accepts no liability in such cases.
Devices must not be exposed to temperatures above 138 °C.

The user is responsible for ensuring that reprocessing procedures, including resources, materials, and
personnel, meet the required standards. Best practices and, in many cases, national regulations require
these processes and resources to be properly validated and maintained.

Disposal and Scrapping

The product does not contain a battery or toxic substances. Additionally, there are no components that
require special removal from the main unit for disposal and scrapping.

When the device reaches the end of its service life, do not dispose of it with household waste. Comply
with the Waste Electrical and Electronic Equipment (WEEE) directives and the medical waste disposal
regulations in your country.

The torque wrench, endo wrench, and handpiece, which may come into contact with biological material
and pose biological hazards, must be detached from the main unit and reprocessed according to the
reprocessing guidelines in Chapter 5 before disposal and scrapping.

Statement

Note: Refine reserves the right to modify the product technology, accessories, instruction manual and
product packaging content at any time without notice. The product is subject to the actual product, and
the pictures are for reference only. The final interpretation right belongs to Guilin Refine Medical Instrument
Co., Ltd.

Refer to the product label for the date of manufacture.

MedNet EC-REP C llb GmbH, Borkstrasse 10, 48163
Munster, Germany

Guilin Refine Medical Instrument Co., Ltd.

No.8-3, Information Industrial Park, High-Tech Zone, Qixing District,
541004 Guilin, Guangxi, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Tel: +86-773-7796686 | Email:refine@refine-med.com

Website: http://www.refine-med.com

Scan and log in to
the website for more
information.
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REFINE

Bruksanvisning for ultraljudsscaler

(Modell: PT X)

L&s denna bruksanvisning innan du anvénder enheten

Guilin Refine Medical Instrument Co., Ltd.

Férsiktighetsatgérder

A\Varning: Underlatenhet att folia dessa forsiktighetsatgarder kan leda till personskador, elchock,

brand eller skador p& produkten.

1) Denna produkt &r inte en hushdllsapparat. Den @r avsedd enbart fér anvéndning pé sjukhus och
tandvardskliniker. Produkten méaste uppfylla relevanta driftsspecifikationer samt géllande lagar och
foreskrifter inom det medicinska omradet. Anvandaren mdste vara en yrkesutbildad och kvalificerad
tandldkare eller tekniker. Lampligt skydd (t.ex. skyddsglaségon, mask) bér baras under anvéandning
for att forhindra korskontaminering.

2) Anvand ett separat eluttag med skyddsjord. Dra inte ur kontakten med véta hander.

3) Satt i stickkontakten helt i eluttaget. Anvand inte ndgon annan strdmkélla an den angivna
spanningen.

4) Skada, modifiera, dra, boj eller vrid inte stromsladden overdrivet. Placera inte tunga foremdl pd
sladden.

5) N&r du har anvént maskinen, sténg av strémbrytaren och dra ur kontakten.

6) Nar utrustningen aterstalls efter att ha stangts av, vanta tills den stabiliseras innan du trampar pé
pedalen. Operatéren bor slappa pedalen omedelbart nar strommen ar avstangd.

7) Placera inte produkten pé en ostabil arbetsbank, som ett svajande bord, en lutande yta eller en plats
som utsatts for vibrationer.

8) Denna utrustning &@r en dateranvandbar produkt. Hall den ren fore och efter anvéndning. Fore
varje anvandning maste handstycken, spetsar, momentnyckel osv. desinficeras och steriliseras.
Det rekommenderas att desinficera och sterilisera enligt metoden som beskrivs i kapitel 5 i denna
manual.

9) Slé eller repa inte handstycket. Dra inte hart i kabeln under anvéndning fér att undvika skador.

10) Bgj eller polera inte spetsarna. Spetsarna méste skruvas in i handstycket med en momentnyckel, och
vattenstrale maste genereras under anvéndning.

11) Innan varje ingrepp, arbeta utanfér patientens mun i mer @n 10 sekunder med rinnande vatten for
att tomma vattnet i ledningen pd baksidan av handstycket.

12) Om spetsen @r skadad eller sliten kan vibrationsintensiteten minska. Operatéren bor byta spetsen
omedelbart beroende pd den kliniska situationen. Det rekommenderas inte att anvénda spetsen om
slitaget 6verstiger 2 mm. Anvand jamférelseindikatorn for spetsar for att kontrollera. Om langden
6verskrider den forsta linjen forblir effekten densamma; om den ér mellan férsta och andra linjen
minskar effekten till 80 %; om den ndr eller dverskrider den andra linjen minskar effekten avsevart
och byte av spets rekommenderas.

13) Skruva inte fast eller loss spetsen medan du trampar pé fotpedalen eller nar maskinen ar igéng.

14) Den inre gdngan pé spetsar tillverkade av vissa tillverkare kan vara grov, rostig och kan skada
gangsystemet, vilket kan orsaka irreparabel skada pé scalern. Anvénd motsvarande spetsar frén
market Refine.

15) valj ratt effekt beroende pd& spetsens typ. Se bilagan med spetsens effektdiagram for
rekommenderad effekt och vattenmangd for olika typer av spetsar i systemet. Du kan dubbelklicka
pé aktuellt lage for att vdlja spets.

16) Anvand inte orent vatten.

17) Felaktig rengéring och behandling av titanimplantat, porslinsfyliningar osv. kan leda till att limmet
lossnar, porslinsfyliningar spricker eller att porslinet skadas. Rengéring eller behandling av munhélan
bor géras med forsiktighet.

18) Ljud uppstér under tandstensborttagningen. De som ar kansliga fér ljud kan anvénda éronproppar.

19) Vi ansvarar endast for sakerheten om underhdll, reparation och modifiering av maskinen utférs
av foretaget eller dess auktoriserade distributérer, reservdelar kommer fran féretaget och
anvandningen féljer instruktionerna i manualen.

20)Denna utrustning kan orsaka elektromagnetiska stérningar. Anvand den inte néra elektronisk
kirurgisk utrustning och i miljéer med starka elektromagnetiska stérningar.

21) Denna utrustning innehdller inga giftiga eller farliga @mnen och kan kasseras enligt gallande lagar
och foreskrifter for hantering av medicintekniska produkter.

22)Tryck inte pd& fotpedalen nar kabeln till air polish-handstycket ar frénkopplad frén huvudenheten.

23)Innan du anvander det ultraljudshandstycket, kontrollera att kabeln till air polish-handstycket &r
korrekt placerad i héllaren. PG samma satt, kontrollera innan anvandning av air polish-handstycket
att ultraljudskabeln @r ratt placerad i sin hallare.

24) Spetsen maste vara ordentligt dtdragen.

25)Munstycket pd air polish-handstycket fér inte riktas mot manniskor.

26) Skada kan uppsta om pulvret av misstag kommer i 6gonen. Vi rekommenderar starkt att all personal
(Iakare, sjukskdterskor, patienter) bar skyddsglaségon under air polishing-behandling.

27)Ta inte bort pulverbehdllaren nar du trampar pd pedalen eller ngr maskinen ar igéng.

28)Innan du byter air polish-handstycke eller munstycke, anvénd en spruta for att blésa bort fukt
frén kopplingarna i b&da éndar (sarskilt vid gasanslutningen) foér att forhindra att fukt trénger in i
gasledningen och orsakar igensattning av pulvret.

29)Enheten far inte anvandas i en MRI-miljo, eftersom den latt paverkas av elektromagnetiska utslépp
och kanske inte fungerar korrekt.

30)0Om huvudenheten slutar fungera, eller felanvandning orsakar kortslutning eller om fallskada
uppstar, ska enheten inte dteranvéandas.

Kontraindikationer

1) Denna utrustning far inte anvandas p& patienter med hemofili.

Denna utrustning far inte anvéandas pd patienter eller Ikare med pacemaker.

Denna utrustning bér anvandas med forsiktighet pa patienter med hjartsjukdom, gravida kvinnor
och barn.

Denna utrustning fér inte anvandas pd patienter med andningssjukdomar som astma och kronisk
bronkit.
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Symbolinstruktion

Symbol Implikation Symbol Implikation

PTX Varumarke

Fotstrémbrytare

Fuktighetsbegrénsning:

Varning 10%-93%

® N

Avfall frén elektriska och

Aterstiilining elektroniska produkter

Tillverkningsdatum Rengoringslage

PA (strom) Serienummer

—a& B
Bl E

}_

Funktionsjord Unik enhetsidentifierare

108kPa A
Begransning av @

mkPa@ atmosfarstryck: 70kPa-106kPa

Skyddsjord

Kan steriliseras i en
angsterilisator (autoklav)
vid 134°C

Omtéligt, hantera varsamt

Anhydrisk lage Endast for inomhusbruk

Auktoriserad representant i

Europeiska gemenskapen i Vaxelstrom
Batchnummer ON/OFF Strombrytare
Se bruksanvisningen m/ﬂﬂ“ Temperaturgrans: -20°C- +55°C
Utrustning mot dropp ? Foérvaras torrt
Tillverkare BCOST Forstarkningsltge
° CE-markning med
R Typ B applicerad del C€o0123 identifieringsnummer for

anmalt organ

O AV (strém) Medicinteknisk produkt

Foérord
Guilin Refine Medical Instrument Co., Ltd. dr ett hdgteknologiskt féretag som integrerar FoU, produktion och
forsaljning av dentala produkter, med ett komplett kvalitetssakringssystem.
1. Produktintroduktion
1.1. Kort introduktion
PT X tandstensborttagare kombinerar en ultraljudsscaler och en luftpoleringsscaler. Dess
huvudsakliga egenskaper @r:
1) Vaxlar automatiskt arbetsldge beroende pé det valda handstycket.
2) Pekskarm med LCD-display.
3) Speciella kemiska [osningar, som véteperoxid, natriumhypoklorit och klorhexidin, kan anvéndas
for att férbattra den kliniska behandlingseffekten.
4) LED-handstycket méjliggér smidig klinisk anvéndning.
5) Det automatiska frekvensspdarningssystemet sdkerstdller optimala arbetsforhéllanden och en
mer stabil prestanda.
Det Iéstagbara ultraljuds- och air-polish-handstycket kan steriliseras vid 134°C och 0,22 MPa
tryck.
1.2. Modell: PT X
1.3. Avsett anvdndning
Denna produkt innehdller ett ultraljudssystem och ett luftpoleringssystem. Ultraljudssystemet
anvdnds for parodontal behandling i klinisk tandvard for att ta bort tandsten och plack samt fér
rotkanalrengdéring. Luftpoleringssystemet anvénds for att ta bort plack och missfargningar och kan
Gven anvandas for implantatunderhaill.
1.4. Avsedd patientgrupp
Vuxna och barnpatienter
1.5. Enhetskonfiguration
Se forpackningslistan for detaljer om enhetens konfiguration.
1.6. Struktur och komponenter
Enheten bestér av huvuddel, handstycken (ultraljudsscaler, air-polish), kablar, flaska, polermedel,
momentnyckel, fotpedal och elkabel.
1.7. Instruktioner for byte av huvudtillbehér.
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Namn Modell Bytesinstruktioner
Air-polish- Ateranvandbar och héllbar; byt ut handstycket om det ar
hcn%st cke XP-1/ XP-2 blockerat och inte kan rensas, om tatningen férsamras eller om
Y ventilationsroret ar kraftigt slitet.
Ultraljudsscaler- HY-2L Ateranvandbar och héllbar; byt ut handstycket om effekten
handstycke minskar avsevart eller det slutar fungera.
L Ateranvandbar och héllbar; byt ut strémkabeln om den ar

Strémkabel / sprucken eller inte leder strom.

Ateranvandbar och hallbar; byt ut vattenslangen om den &r
Vottenslong / sprucken eller lacker.

Ateranvandbar och hallbar; byt ut den enligt bruksanvisningen
Momentnyckel / om den @r trasig.

Ateranvandbar och hallbar; byt ut den enligt bruksanvisningen
Fotpedal RFS05 om den @r trasig.

Ateranvandbar och hallbar; byt ut den enligt bruksanvisningen
Vattenflaska / om den ér trasig.

Ateranvandbar och hallbar; byt ut den enligt bruksanvisningen
Pulvertank / om den ér trasig.

1.8. Enhetens sdkerhetsklassificering

1) Klassificerad efter driftlége: Utrustning for kontinuerlig drift

2) Typ av skydd mot elchock: Klass |

3) Skyddsnivé mot elchock: Typ B

4) Applicerad del av utrustningen: spets

5) Skyddsnivé mot skadligt intrangande av vatten: Standardutrustning (IPX0). Fotpedalen &r
droppsdaker (IPX1).
Sakerhetsklass vid narvaro av en brandfarlig anestesiblandning med luft, syre eller lustgas:
Denna utrustning fér inte anvaéndas i sédana forhéllanden.
1.9. Huvudsakliga tekniska specifikationer

6

Specifikation PT X
Gangspecifikationer for kompatibilitet M3*0.5

padennetens stk () 20mm*530mme120mm
Vikt p& huvudenhet 4.0kg

Modell handstycke HY-2L/XP-1/XP-2
Kontrollage Pekskontroll
Vattentillférsellage Vattentank




2.5. Schematisk bild av spetsinstallation

Ingéng for natadapter 100VAC - 240VAC  50Hz/60Hz

Ingdende effekt 200VA Momentnyckel
Huvudsdkring T1.6AH 250V

Skyddsnivé for fotpedalens holje IPX1

Frekvens: 30kHz+5kHz;
Huvudvibrationsavvikelse for spets:

Tum ~ 90pm,; Delvis avvikelsestyrka: 0,1-5N;
Uteffekt for spets: 3W-20W

Utsignalsfunktioner for spets

L Figur 7 Figur 8
Vattentryck vid inlopp 0.Tbar-5bar (0.01MPa-0.5MPa) Schematisk bild av Schematisk bild av extern
. spetsinstallation luftforsérining
Lufttryck vid inlopp 5.5bar-7.5bar (0.55MPa-0.75MPa)
Vattentemperatur <45°C 2.6. Installationsprocedurer
2.6.1. Oppna férpackningen, kontrollera enligt packlistan att utrustningen &r komplett och
placera huvudenheten pé en stabil yta, vand mot operatéren.
2.6.2. Anslut (;en externa luftslangen till luftintaget pd baksidan av huvudenheten (som visas
. i figur 8).
1Aw%”r:gc::y?gstemperotufi +5°C - +40°C Relativ luftfuktighet: 30% - 75% 263, Ey\l vattenflaskan med en lamplig mangd vatten och placera derj i h_&l\cren" ovanfor
Atmosfariskt tryck: 70kPa - 106kPa Kylvattentemperatur: +5°C - +25%C ”uvudenhetetw. (Det rekommenderos att qpphcera ett lager vaselin pé& O-ringen langst ner
for att underlatta anslutning och borttagning.)
. 2.6.4. Installation av fotpedal
2. Installation 1) Kabelanslutning: Anslut ena anden till pedalen och andra till huvudenheten.
2.1. Huvudenhetsdiagram 2) Tradiost lage: Ta bort batteriluckan pé pedalen och satt i 2 AA-batterier. Sla pa

huvudmodulen s& kopplas pedalen automatiskt. (N&ér enheten lamnar fabriken ar
Vattentank Bluetooth-pedalen och huvudmodulen redan ihopparade. Om du byter pedal, gé till
Fotpedaluttag “Systeminstalliningar” for att para ihop den nya Bluetooth-pedalen.)

2.6.5. Anslut det ultraljudshandstycket och luftpoleringshandstycket till respektive kablar och
placera dem i héllarna p& bada sidor om huvudenheten. Ultraljudshandstycket ska sitta till
vanster och luftpoleringshandstycket till hoger.

2.6.6. Stang av strommen, anslut stromkabeln till uttaget pé baksidan av enheten och sedan till

Strombrytare elnatet (se figur 2).
Stikringshéllare Varning 1: Nér natkabeln ar ansluten till elnatet méaste den vara jordad. Placera inte produkten dér
Stromuttag det ar svart att koppla fran stromférsérjningen.

Pekskarm

Uttag for extern

il Iufttliforsel

abel t
ultraljudshandstycke

Air-polish-
handstycke ~ Luftfilter

Kabel till air-polish-
handstycke
3. Funktion och drift
3.1. Beskrivning av fotpedalens funktion
Olika maskiner @r utrustade med olika typer av fotpedaler; se den faktiska packlistan.
3.1.1. Multifunktionell fotpedal
2.2. Pekskarm a) Valj fotpedalens lage enligt avsnitt 2.6.4 och placera den pd en plan yta.
b) Pedalen och dess funktioner visas nedan:

Figur 1 Figur 2
Frontal vy Baksida

Mode
Funktion
Knapp Driftslage
Ultraljudssystem Luftpoleringssystem
A Laget utan vatten | Vibration + Vatten Pulver + vatten
B Forstarkt lage Vibration Endast luft
C(A+) Rengoringslage 5-nivéers effektokning 5-nivéers okning av lufttryck
D Rengeringstilstand | Endast vatten Vatten + Luft

Obs: | Boost-lage 6kas effekt eller lufttryck med 5 steg, upp till max niva 12. Nar knapp C slapps atergér
Figur 3 den automatiskt till foregdende installning.

Pekskarmsdiagram

2.3. Symbolforklaring B
C
Symbol Betydelse Symbol Betydelse
Tip Spets som anvéands a Instalining
Figur 9
Endolage g:,.. Oka vattenvolym/effekt/luftiryck Schematisk bild av multifunktionell fotpedal

Parodontalt lage 3.1.2. Standardfotpedal (rund)

Funktion fér datalagring
Se beskrivning av fotpedalens knapp A i tabellen ovan.

Minska vattenvolym/effekt/

oo

J>G\©>.-:=>.Mm.

Iufttryck Rengoringslége A
)
Vattenvolym = Vattenvarmebrytare
Skalningslage 1 I I Effektjustering Figur 10
Schematisk bild av standardfotpedal (rund)
Luftpoleringslage
3.2. Ultraljudssystem
3.2.1. Skalning
2.4. Schematisk bild av handstycke 1) Sl& pé strémbrytaren och lyft upp ultraljudshandstycket. Panelen véxlar automatiskt

till ultraljudslage.
2) Tryck pé knappen “G" fér att gé in i skalningslage.
3) Valj spetsen och dra &t den pd handstycket med momentnyckel.
@ D 4) Nar du trycker pé knapp A vibrerar spetsen, LED-ljuset tands och vatten sprutar. Slépp
knappen - vibration och vatten stannar. LED sldcks efter 10 sekunder.
5) Handstycket halls vanligtvis som en penna.
. 6) Frekvensen ar mycket hog ndr maskinen arbetar. Spetsen avldgsnar tandsten med
\ ) @ EE"MI]D: mjuka rérelser. ANVAND INTE fér mycket tryck eller stanna fér lange pé samma stdlle.
@ @ @) _ @ 7) Vibrationsintensitet: Justera vibrationsnivan efter dina behov. Standardinstaliningen ar

nivé 3. Justera intensiteten utifrén tandkdanslighet och tandstens hérdhet vid klinisk

LED-lampa Handstycke

) Referenspunkt Anslutningskabel anvandning.
Kapa  Ljusledning 8) Vattenvolym: Justera p& panelen.
9) Under skalning, héll spetsens sida horisontellt mot tandytan med latt sidotryck for fri
Figur 4 Figur 5 vibration.
Ultraljudshandstycke Luftpoleringshandstycke (supragingivalt) 10) Efter anvandning, &t enheten gé i 30 sekunder med vatten for att skélja handstycke

och spets. Ta bort och sterilisera spetsen.
3.2.2. Parodontal behandling
1) Anvand en momentnyckel for att fasta den parodontala spetsen pd
ultraljudshandstycket. Tryck pa "P" for att gé in i parodontalt lage.
@ “:DII]]II“]:]:D 2) Drift och installningar liknar skalningsléget.
3.2.3. Endodontisk spolning

1) Fast endofil till handstycket med endonyckeln.
2) Tryck p& knappen “E" for att gé in i Endolage.

Figur 6 3) Standardeffekt i Endolége &r niva 1. Justeras efter behov.
Luftpoleringshandstycke (subgingivalt) 4) Valj ratt endofil och for forsiktigt in i rotkanalen. Tryck pd fotpedalen fér att starta
irrigering.



5) Under rengéring far filen inte tryckas for hért in i rotkanalen.
6) Tryck inte p& pedalen innan filen @r placerad i rotkanalen.
7) Rekommenderat effektomréde fér endodontisk spolning ar nivé 1 till 5.

3.3. Luftpoleringssystem

2)
3)

4)

5)
6)

7

8)
9)

Tillsatt lagom mangd pulver i behéllaren (mellan “Max” och “Min"), dra &t locket och fast tanken
pd huvudenheten.

Lyft handstycket for luftpolering, s& véxlar panelen automatiskt till poleringslége.

Justera vattenvolym och lufttryck, rikta munstycket mot en behéllare, tryck pé fotpedal A och
kontrollera sprutfunktionen.

Fore behandling ska patienten bdra skyddsglaségon och sléja. Anvéndaren bér ocksd bara
skyddsglaségon eller mask.

Handstycket halls normalt som en penna.

Justera vattenvolymen och lufttrycket till lampliga nivéer. Rekommenderad vattenvolym bérjar
pd nivé 5 och lufttryck pd niva 3. Justera dessa beroende pd patientens tandkanslighet och
plackens héardhet under behandlingen. Hogre lufttryck forbattrar rengéringen men forsamrar
poleringen, medan 6kad vattenvolym forbattrar poleringen men férsvagar rengéringen.
Munstycket ska vara riktat mot tandytan under rengéring, men undvik direkt kontakt. Hall
munstycket 3-5 mm frén tandytan i en vinkel p& 30-60 grader. Ju mindre vinkel, desto stérre
rengoringsyta. Utfor sma cirkelrérelser under rengéringen.

Luft/pulver-blandningen ska avidgsnas med stark sug under behandling.

Efter behandling, stdll in vattenflodet till max och polera tanden.

3.4. Rengoringslage
Det rekommenderas att spola och desinficera enhetens ror dagligen. Rengéringslaget méjliggér
rengoring och desinfektion av roren fér att minska kristallbildning och bakterieansamling.

1
2)

3)
4)

5

Fyll vattentanken med destillerat eller avmineraliserat vatten.

Ta upp det ultraljudshandstycket, rikta det mot vasken, tryck pd “Rengodring” pé skdrmen och
trampa pé pedalen for att borja.

Slapp pedalen efter 30 sekunders rengéring for att stoppa.

Efterrengéring, satt tillbaka ultraljudshandstycketihdllaren. Lyft sedanluftpoleringshandstycket,
rikta munstycket mot skélen och tryck pd "Rengéring” igen. Enheten blaser ut resterande pulver
och sldpper ut tryckgas frén pulvretanken.

Efter 15 sekunder avslutas rengodringslaget automatiskt. Du kan Gven trycka pd “Spola” pa
skarmen for att stoppa rengéringen.

3.5. InstdlIningar

1

2]

3

4

Klicka p& "PA"["AV" for att sl& pé eller av varmefunktionen. (Vattentemperaturen varierar
beroende pd det faktiska vattenflodet.)

Klicka p& knappen “Instdliningar” langst ner till héger pd skdarmen for att éppna
“Systeminstdlliningar”.

Klicka p& knappen “Kalibrering” sé kalibrerar systemet automatiskt lufttrycket till det varde som
ar angivet i programmet.

Bluetooth-pedalen &r férparad med enheten. Om pedalen eller huvudenheten byts maste den

Luft strommar men inget
vatten sprutar efter att
enheten slagits pd och
fotpedalen tryckts ner.

Okat motsténd i membranpumpen
orsakar otillrackligt vridmoment for
att hdlla kvar vatten.

Oka vattenvolymen.

Féroreningar i magnetventilen.

Kontakta din lokala distributér eller
tillverkaren.

Tilltappt vattenledning.

Kontakta din lokala distributér eller
tillverkaren.

Luftlackage i
pulvretanken.

Skadad O-ring vid botten av
pulvretanken.

Skruva loss botten pd pulvretanken,
ta bort den skadade O-ringen, byt
till en av samma typ och fast botten
ordentligt.

Defekt eller sliten O-ring.

Installera en ny O-ring.

Pulverrester i géingorna hindrar
korrekt tatning.

Reng6r géngorna fran pulverrester.

Ovre locket pé pulvretanken ar
skadat.

Byt ut 6vre locket pé pulvretanken.

Gangorna i pulvretanken @r skadade,
vilket férhindrar korrekt skruvning.

Byt ut pulvretanken.

Vattenldckage i
handstycket

Skadad O-ring i handstycket

Installera en ny O-ring

Minskad effektivitet vid
luft-pulverrengéring

Otillréicklig mangd pulver i tanken

Fyll pulvretanken.

Pulverrester i réret, handstycket eller
munstyckeskanalen

Rensa passagen med en fin nél och
anvand tryckluft for att ta bort rester.

Pekskarmen visar ett
meddelande

Pulvretanken saknas

Kontrollera pulvretanken och installera
den igen vid behov.

Lufttrycket ar utanfor det tillatna
intervallet

Justera det externa lufttrycket till det
angivna intervallet: 5,5 bar - 7,5 bar
(0,55 MPa - 0,75 MPa).

Tvé handstycken lyftes samtidigt

Kontrollera att endast ett handstycke
har lyfts innan du trycker pé pedalen.

Inget handstycke har upptéckts

Se till att endast ett handstycke ar
upplyft innan du trampar pé pedalen.

Det valda handstycket matchar inte
det konfigurerade laget

Vlj ratt handstycke och motsvarande
lage.

paras om.

4. Felsdkning
4.1. Felsdkning

Fel

Majliga orsaker

Lésningar

Spetsen vibrerar inte
och inget vatten flodar
efter att enheten

har slagits p& och
fotpedalen har tryckts
ner.

Dalig anslutning till stromkontakt

Kontrollera att stromkontakten ar
ordentligt ansluten.

Ddlig anslutning till fotpedalen

Kontrollera att fotpedalen &r ordentligt

ansluten.

Sakring har gatt

Byt ut stkringen T1.6AL 250V.

Batteriet ar urladdat i tradlést
pedalldge

Byt ut batteriet.

Ddlig anslutning i kabelanslutet
pedalldge

Anslut och fast kabeln ordentligt.

Fel pd huvudenheten

Kontakta din lokala distributér eller
tillverkaren.

Spetsen vibrerar inte,
men vatten sprutar efter
att enheten slagits p&
och fotpedalen tryckts
ned.

Spetsen ar 16s.

Dra &t spetsen ordentligt.

L6s anslutning mellan sladden och
kretskortet.

Kontakta din lokala distributér eller
tillverkaren.

Fel p& handstycket.

Kontakta din lokala distributér eller
tillverkaren.

Fel pa kabeln.

Kontakta din lokala distributér eller
tillverkaren.

Spetsen vibrerar, men
inget vatten sprutar
efter att enheten slagits
pé& och fotpedalen
tryckts ner.

Okat motsténd i membranpumpen
orsakar otillrackligt vridmoment for
vattenhdlining.

Oka vattenvolymen.

Féroreningar i magnetventilen.

Kontakta din lokala distributér eller
tillverkaren.

Tilltappt vattenledning.

Kontakta din lokala distributér eller
tillverkaren

Vattnet fortsatter spruta
efter att strommen
stangts av.

Féroreningar i magnetventilen.

Kontakta din lokala distributér eller
tillverkaren.

Overhettning av
handstycket.

Otillrackligt vattenflode.

Oka vattenvolymen.

Enhetsfel.

Kontakta din lokala distributér eller
tillverkaren.

Vattensprayen ar
otillracklig.

Otillracklig vattenvolym.

Oka vattenvolymen.

Tilltappt vattenledning.

Kontakta din lokala distributér eller
tillverkaren.

Svag spetsvibration.

Spetsen dr inte ordentligt dtdragen.

Dra &t spetsen ordentligt.

Spetsen har lossnat.

Dra &t spetsen ordentligt.

Skadad spets (se anmarkning 1).

Byt ut spetsen.

Utgdende
vattentemperatur
Gverskrider 45 °C.

Fel pd termoelementet.

Kontakta din lokala distributér eller
tillverkaren.

Endofilen vibrerar inte.

Mutter &r 16s.

Dra at muttern ordentligt.

Inget luft- eller
vattenflode efter att
enheten slagits pd och
fotpedalen tryckts ned.

L6s anslutning till stromférsérjningen.

Kontrollera att stromkontakten ar
ordentligt ansluten.

Ddlig anslutning i kabelanslutet
pedalldge.

Anslut och fast kabeln ordentligt.

Urladdat batteri i tradlést pedallage.

Byt ut batteriet.

Munstycket sprutar inte
luft, men vatten efter att
enheten slagits p& och
fotpedalen tryckts ned.

Tilltappt munstycke.

Rensa munstyckets blockering.

Tilltappt handstycke.

Rensa blockeringen i handstycket.

Tilltappt sladd till handstycket.

Ta bort sladden frédn enheten, rensa
blockeringen eller byt ut den.

Fel pd magnetventilen.

Kontakta din lokala distributér eller
tillverkaren.

Om problemet kvarstér, kontakta din lokala aterférsdljare eller tillverkaren.

4.2.

5.2.

Anmarkningar

Not 1: Om spetsen @r ordentligt dtdragen och det @ndé sprutas en vattendimma, anses spetsen
vara skadad om féljande fenomen uppstar:

1) Spetsens vibrationsintensitet och graden av vattenférstévning ér kraftigt reducerad.

2) Spetsen avger ett skarpt klickande ljud under drift.

. Rengbring, desinfektion och sterilisering
5.1.

F6lj rekommendationerna i manualen "Aterbearbetningsinstruktioner fér rengéring,

desinfektion och sterilisering” som medféljer din produkt for ratt procedurer vid rengéring,

desinfektion, sterilisering och paketering av komponenter. Folj gdllande regelverk for

aterbearbetning i ditt land. Undvik att anvénda skurpulver eller slipande svampar

eftersom de kan skada ytan.

Handstycket, endonyckeln, momentnyckeln, LED-lampan och ljusledaren (fér handstycken

med LED-lampa) kan steriliseras.

« Rekommenderade steriliseringscykler for handstycket: 300 cykler

« Rekommenderade steriliseringscykler for momentnyckeln och endonyckeln: 300 cykler

Observera:

a) For rengodring och desinfektion, anvand etanol eller isopropanol utan tillsatser (sdsom kvartdra
ammoniumsalter). Andra desinfektionsmedel kan orsaka missférgning eller sprickbildning.

* Kontakta tillverkaren av desinfektionsmedlet fér mer information.

*| denna manual kallas etanol eller isopropanol utan tillsatser fér “desinfektionsalkohol”.

b) Rengér handstycket med tryckluft fore sterilisering.

c) Se till att spetsen for tandstensborttagning ar avskruvad fran handstycket, eftersom den inte
far steriliseras tillsammans med andra komponenter.

d) Kontrollera om det finns skador pd handstyckets utsida under behandling och sterilisering.
Applicera inte skyddsolja pd ytan.

e) Handstycket har tvé vattentata O-ringar i @nden. Smoérj dem regelbundet med

tandvérdssmaérjmedel eftersom sterilisering och upprepad isdttning/urdragning férkortar deras
livslangd. Byt ut dem om de blir skadade eller kraftigt slitna.

f) Foljande steriliseringsmetoder &r forbjudna:

« Kokning i vatten.

« Nedsdankning i jod, alkohol eller glutaraldehyd.

- Upphettning i ugn eller mikrovéagsugn.

Observera: Vi ansvarar inte for skador som orsakas av ovanstdende metoder.

6. Transport, férvaring och underhdll

6.1. Transport
6.1.1. Undvik kraftiga stétar och skakningar under transport. Hantera det férsiktigt och vand det
inte upp och ner.
6.1.2. Transportera det inte tillsammans med farligt gods.
6.1.3.  Undvik exponering for direkt solljus och skydda det fran regn eller sné under transport
6.2. Férvaring

6.3.

6.2.1. Enheten ska hanteras forsiktigt och varsamt. Se till att den hdlls borta frén vibrationer och
forvaras eller installeras pd en sval, torr och valventilerad plats.
6.2.2. Forvara inte enheten tillsammans med giftiga, brannbara, fratande eller explosiva dmnen.
6.2.3. Denna enhet bor forvaras i ett rum dar den relativa luftfuktigheten ar mellan 10 % och 93
%, atmosfarstrycket mellan 70 och 106 kPa, och temperaturen mellan -20 °C och +55 °C.
6.2.4. Nar enheten inte anvénds, sténg av strommen och dra ur kontakten. Om den inte anvénds
under en langre tid bor den slds pé och anslutas till vatten och Iuft i fem minuter en gang
i ménaden.
Underhdll
6.3.1. Luftfilter
1) Nar vatten samlas i filtret, vrid knappen langst ner moturs fér att témma vattnet, och
dra sedan &t den medurs.
Byte av filterelement: Anvand ett filterverktyg for att skruva loss det genomskinliga
locket pa Iuftfiltret och sedan den svarta muttern langst ner. Ta bort det vita
filterelementet och kasta det. Satt in ett nytt filterelement och dtermontera den svarta
muttern och det genomskinliga locket. Det rekommenderas att byta filterelementet var
24:e ménad. Ett reservfilter ingdr i tilloehdren.

2

Figur 11
Schematisk bild éver filterbyte



7. Miljoskydd, avfallshantering och skrotning

Enheten innehdller inga farliga komponenter och kan kasseras och férstéras i enlighet med gallande

lokala bestammelser.

Tabell 2

Vagledning och tillverkarens deklaration - Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest

Testniva IEC 60601-1-2

Overensstémmelsenivé

Giftiga eller skadliga dmnen eller element
pel Pb Hg Cd Cré6+ PBB PBDE
Huvudenhet o o o o e} o
Handstycke o o o [¢] @) o
Spets o (e} (e} o (e} O
Munstycke Fotpedal o @] o @] [e) (@]
buitar matirar, 6ikor o5 © ° © ° ° °

O: Anger att halten av giftiga @mnen i alla homogena materialdelar ligger under grénsvardet enligt
SJ/T-11363-2006 for elektroniska informationsprodukter.

X: Anger att halten av giftiga @mnen i minst ett homogent material dverskrider gransen i SJ/T-11363-
2006. Kassera enligt lokala foreskrifter eller kontakta aterforsaljaren.

Elektrostatisk urladdning
(ESD) IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+2 kV, 4 kV, £8 kV, =15 kV luft

+8 kV kontakt
+2 KV, £4 kV, 8 kV, +15 kV Iuft

Snabba elektriska
transienter IEC 61000-4-4

+2 kV stromtillforsellinjer
+1kV signal in/utgéng
100 kHz repetitionsfrekvens

+2 kV stromtillforsellinjer
Ej tillampligt
100 kHz repetitionsfrekvens

Overspanning IEC 61000-4-5

0,5 kV, £1kV differentiellt lage
%0,5kV, £1kV, +2 kV gemensamt
lage

+0,5 kV, +1kV differentiellt lage
Ej tillampligt

Spanningsfall, korta avbrott
och spanningsvariationer
pé ndtanslutningar IEC
61000-4-11

0 % UT; 0,5 cykel. Vid 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270° och 315°.
0% UT; 1 cykel och 70 % UT;
25/30 cykler; Enfas: vid 0°.

0 % UT; 250/300 cykler

0% UT; 0,5 cykel. Vid 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270° och 315°.

0 % UT; 1 cykel och 70 % UT; 25/30
cykler; Enfas: vid 0°.

0 % UT; 250/300 cykler

8. Eftermarknadsservice

8.1. Om enheten inte fungerar korrekt p& grund av kvalitetsfel efter kopet &r vart féretag

8.2.

8.

8.

o

4.

ansvarigt for reparation med ett giltigt garantikort. Se garantikortet fér mer information.
Denna enhet innehdller inga delar som anvéndaren kan serva. Allt underhdll, justering,
kalibrering och &ndringar av tekniska parametrar ska utféras enbart av foretagets
tekniker eller auktoriserade verkstéder. Om kunden vdljer att sjélv utféra reparationer
kan vi pé& begdran tillhandahdlla kopplingsscheman, komponentlistor, férklaringar,
kalibreringsguider eller annan nédvandig information. Vart féretag ansvarar dock inte for
eventuella foljder.

Anvdndare maste endast anvdnda originaltillbehor. Kontakta din lokala dterforsaljare
eller vart féretag fér att képa dem. Tillbehor fran andra marken ar strikt forbjudna for
att undvika skador.

Anvdandare bér inte forséka laga skadade handstycken, spetsar eller andra tilloehér. De
mdste képa nya delar och ersétta dem fére anvéndning. Kontakta tillverkaren fér mer
information.

9. EMC - Overensstammelseforklaring
9.1. Bruksanvisning

ME-UTRUSTNING eller ME-SYSTEM anvdnds pd sjukhus eller tandvérdskliniker.

Varning: Anvand inte utrustningen néra aktiv HF-kirurgisk utrustning eller det RF-skyddade rummet
for ett ME-system fér magnetisk resonansavbildning (MRI), dar intensiteten av elektromagnetiska
(EM) stérningar ér hog.

Varning: Undvik att placera denna utrustning intill eller staplad med annan utrustning, eftersom
det kan leda till felaktig drift. Om sédan placering @r nédvéndig, ska bade denna utrustning och
den andra utrustningen évervakas for att sakerstdalla normal drift.

Varning: Anvandning av tillbehér, omvandlare och kablar som inte &r specificerade eller
tillhandahdélina av tillverkaren kan 6ka elektromagnetiska emissioner eller minska elektromagnetisk
immunitet, vilket kan leda till felaktig drift.

Varning: Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive perifera enheter som antennkablar
och externa antenner) bér héllas minst 30 cm (12 tum) bort frén alla delar av denna utrustning,
inklusive kablar som specificerats av tillverkaren. Om detta inte foljs kan utrustningens prestanda
forsamras.

Varning: Utrustningens utsléppsegenskaper gér den lamplig fér anvandning i industriomréden och
sjukhus (CISPR 11 Klass A). Om den anvands i en bostadsmiljé (dar CISPR 11 Klass B vanligtvis krévs)
kan denna utrustning inte ge tillréickligt skydd mot radiostérningar. Anvéndarna kan behéva vidta
atgarder for att mildra detta, sésom att flytta eller omorientera utrustningen.

Lista 6ver alla kablar

Skarmad eller
inte

Namn Langd i/:‘\t/;agbar eller Kommentar

Strémkabel 2.0m Nej Ja /

Fotpedalskabel 2.8m Nej Ja /

Ultraljudshandstyckeskabel 2.0m Nej Nej /

Kabel for air polishing-hand- 20m Nej Nej /

stycke

9.

N

Utbytbara tillbehér: se instruktion 1.7 for byte av huvudtillbehor.

Prestanda for ME-utrustningen

Tandstensborttagaren PT X utfor ultraljudsrengéring genom vibrationer i ultraljudshandstycket.
Beroende pd anvandning kanlagena “G", “P" och “E" vdljas. “A"-ldget justerar luftpoleringsfunktionen
genom att kontrollera lufttrycket for att justera poleringskraften; "C"-laget @r rengoéringslaget for
antingen ultraljuds- eller luftpoleringshandstycket.

Efter ingreppet maste réren till ultraljuds- och air polishing-handstycket rengéras.

Om utrustningens grundldggande funktion gar forlorad eller férsamras pd grund av
elektromagnetiska stérningar, boér Idkaren omedelbart sluta anvénda den for att undvika
behandlingsfel.

Avldgsna kdllan till stérningar eller justera riktning eller position fér ME-utrustningen fér att
sdkerstdlla att den kan anvéndas under normala férhéllanden.

Teknisk beskrivning
9.21. Alla ndédvandiga instruktioner for att upprétthélla GRUNDSAKERHET och VASENTLIG

FUNKTION med avseende pd elektromagnetiska stérningar under den férvantade

livslangden:

1) Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka denna enhets prestanda.
Undvik att anvanda utrustningen i omréden med stark elektromagnetisk stérning, och
héll den borta frén mobiltelefoner, mikrovégsugnar och liknande enheter.

Undvik att placera denna utrustning bredvid eller ovanp@ andra enheter, eftersom
detta kan orsaka funktionsfel. Om sadan placering @r nédvandig, bér bada enheterna
6vervakas for att stkerstdlla korrekt funktion.

Forutom kablar som sdljs av tillverkaren som reservdelar for interna komponenter
kan anvandning av tillbehér och kablar som inte specificerats eller tillhandahdllits
av tillverkaren 6ka elektromagnetiska stérningar eller minska den elektromagnetiska
immuniteten, vilket kan leda till felaktig funktion.

Anvandning av tillbehér, givare och kablar som inte specificerats eller tillhandahdllits
av tillverkaren i kombination med denna utrustning kan 6ka elektromagnetisk stérning
eller minska den elektromagnetiska immuniteten, vilket kan leda till felaktig funktion.
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Ledningsbunden RF IEC
61000-4-6

0,15 MHz - 80 MHz
6 VilSM-band mellan
0,15 MHz och 80 MHz

Magnetfalt vid natfrekvens | 30 A/m 30 A/m
IEC 61000-4-8 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
3V 3V

0,15 MHz - 80 MHz
6 VilSM-band mellan
0,15 MHz och 80 MHz

80 % AM vid 1 kHz

80 % AM vid 1kHz

Strélad RF IEC 61000-4-3

3V/m

80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz

3V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM vid 1kHz

OBS: UT &r natspanningen (véxelstrom) fore tillampning av testnivén.

Tabell 3
Véagledning och tillverkarens deklaration - Elektromagnetisk immunitet
Test- IEC Overens-
f Band . 60601-1-2 stam-
rekvens Tjanst Modulation ivé v
(MH2) (MHz) testnive melseniv
(V/m) (V/m)
Pulsmod-
385 380-390 TETRA 400 ulering 27 27
18 Hz
FM + 5 kHz
450 430-470 GMRS 460,FRS avvikelse 28 28
1kHz
sinusvag
710 Pulsmod-
Stréilad RF 745 704-787 LTE-band 13,17 gl@ngg 9 9
IEC61000-4-3 780
(Testspeci-
ﬁkotio?’ver for 810 GSM 800/900,
HOLJEPORTENS TETRA 800, Pulsmod-
IMMUNITET 870 800-960 | iDEN 820, CDMA ulering 28 28
mot RF tradlos 850, 18 Hz
kommunikation- 930 LTE-band 5
sutrustning)
1720 GSM 1800; CDMA | [\
1700-1990 | 1900; GSM 1900; | 1 STO 28 28
1845 DECT; LTEband | 5,7 {19
1970 1,3, 4, 25; UMTS
Bluetooth
2400~ WLAN, 802.11 Pulsmod-
2450 2570 b/g/n ulering 28 28
RFID 2450, LTE- 217 Hz
band 7
5240
5100- Pulsmod-
5500 5800 WLAN 802.11 a/n ulering 9 9
217 Hz
5785
Tabell 4
Vagledning och tillverkardeklaration - Elektromagnetisk immunitet
IEC 60601- Overensstém-
Testfrekvens Modulation 1-2 Testniva melseniva
Utséind RF (A/m) (A/m)
IEC61000-4-39 30 kHz ow 8 s
(Testspecifikationer for
HOLJEPO_RTS IMMUNI_TET 134,2 kHz Pulgpulsmodulu— 65 65
mot narfaltsmagnetfalt) tion 2,1 kHz
Pulspulsmodula-
13,56 MHz tion 50 kHz 7,5 7.5

Bilaga. f\terbeurbetningsinstruktioner for reng6ring, desinfektion och sterilisering

1. Komma igéng

1.1. Las noggrant igenom dessa instruktioner, eftersom de forklarar viktiga detaljer och
procedurer. Var sarskilt uppmdérksam pé sékerhetsatgérderna. Ha alltid denna manual

ndra till hands.

1.2. For att undvika personskador och egendomsskador, félj de angivna direktiven.
1.3. Instruktionerna i denna manual gdller endast fér den produkt den levererades med.

2. Inledning

9.2.2. Vdgledning och tillverkarens deklaration - Elektromagnetiska utslépp och immunitet

Tabell 1

Vagledning och tillverkarens deklaration - Elektromagnetiska utslépp och immunitet

Utslappstest

Efterlevnad

RF-utsl@pp CISPR 11

Grupp 1

RF-utslapp CISPR 11

Klass A

Harmoniska utsldpp IEC 61000-3-2

Ej tillampligt

Spanningsvariationer/flimrande utslépp IEC 61000-3-3

Ej tillampligt

2.1.

2.2.

2.3,
2.4.

2.

o

2.6.

Dessa dterbearbetningsanvisningar innehdller riktlinjer fér rengéring, desinfektion,
sterilisering och férpackning av tillverkarens éteranvéndbara produkter avsedda fér
aterbearbetning i medicinska anldggningar.

Malet med aterbearbetning av ateranvéndbara produkter ér att minska biobdrdan och
uppnd sterilitet, vilket dérmed eliminerar risken for infektion relaterad till dteranvéndning
av produkten. Beslut om rengdring, desinfektion eller sterilisering av tillverkarens
medicinska och dentala instrument baseras pd den potentiella infektionsrisken som &r
férknippad med deras anvéndning.

Angsterilisering rekommenderas.

Sterilisering eller desinfektion p& hég niva kan inte uppnds om inte alla komponenter i
enheten forst rengérs noggrant.

. Om tillverkarens anvisningar fér &terbearbetning verkar otillréickliga, véinligen informera

tillverkaren.
Vi uppmuntrar dig att rapportera eventuella negativa héndelser relaterade till
aterbearbetning av enheten direkt till tillverkaren.



3. Anvisningar fér dterbearbetning av flergangsprodukter
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3.1. Dessa instruktioner géller fér &terbearbetning av alla flergangsprodukter (h&danefter
kallade "produkter”) fran tillverkaren. Ytterligare produktspecifika instruktioner kan ingé
vid behov.

A\Viktigt: Las noggrant bruksanvisningen for tillverkarens instrument och enheter som
produkten ska anvandas med innan anvéndning.

Flergdngsprodukter mdste rengéras, desinficeras och steriliseras fore forsta
anvéndningen. Aterbearbetningsprocedurer har begrénsad inverkan p& denna enhet.
Antalet aterbearbetningscykler bestéms frémst av enhetens funktion och slitage. Det
finns inget maximalt antal tillétna cykler ur ett bearbetningsperspektiv. Enheten bér inte
léingre anviéndas om det finns tecken p& materialférsdmring.

/NOm produkten &r skadad méste den &terbearbetas innan den skickas tillbaka till
tillverkaren for reparation.

3.
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. Férberedelse - Grundprinciper

4.1. Effektiv sterilisering kan endast uppnds efter noggrann rengéring och desinfektion. Som
en del av ditt ansvar fér att uppréatthélla produktens sterilitet, se till att endast validerad
utrustning och produktspecifika procedurer anvdnds fér rengéring, desinfektion och
sterilisering. Dessutom mdste validerade parametrar féljas under varje cykel.

4.2. Folj tillampliga lagkrav i ditt land samt hygienféreskrifterna pé sjukhuset eller kliniken.
Sarskild uppmdarksamhet bér dgnas &t ytterligare krav fér inaktivering av prioner.

. Férberedelse vid anvéndningsplatsen

Koppla bort produkten. Avidgsna omedelbart efter anvandning kraftig smuts frén produkterna med
kallt vatten (<40°C). Anvénd inte fixeringsmedel eller hett vatten (>40°C), d& detta kan fixera rester och
paverka resultatet av aterbearbetningen.

Forvara produkterna i en fuktig miljo.

. Transport

Sakerstall saker forvaring och transport till Gterbearbetningsomradet for att undvika skador och
kontaminering.

. Férberedelse fér dekontaminering

Nar det ar mojligt ska produkterna aterbearbetas i demonterat tillsténd.

. Férrengbring

Utfor manuell forrengoring tills produkterna ar synligt rena. Sank ner produkterna i en rengéringslésning
och spola igenom lumina med en vattenstrélepistol med kallt kranvatten i minst 10 sekunder. Rengér
alla ytor med en mjuk borste.

. Rengdring

Vid rengéring, desinfektion, skolining och torkning bér man skilja mellan manuella och
automatiserade daterbearbetningsmetoder. Automatiserade metoder foredras tack vare deras battre
standardiseringspotential och 6kade industriella sékerhet.

Automatisk rengéring:

Anvand en diskdesinfektor (WD) som uppfyller kraven i ISO 15883-serien.

Placera produkterna pd ett bricka i maskinen. Anslut dem till WD med en lamplig adapter och starta
programmet:

4 min fértvatt med kallt vatten (<40 °C)

Tomning

5 min tvatt med milt alkaliskt rengéringsmedel vid 55 °C

Tomning

3 min neutralisering med varmt vatten (>40 °C);

Témning

5 min mellanskélining med varmt vatten (>40 °C)

T6mning

De automatiserade rengéringsprocesserna har validerats med 0,5 % neodisher MediClean forte (Dr.
Weigert).

NEnligt EN 1SO 17664 kréivs inga manuella dterbearbetningsmetoder fér dessa enheter. Om en
manuell metod mdste anvéndas, vénligen validera den innan anvéandning.

/\Renat vatten ska anvéndas fér rengéring.

. Desinfektion

Automatisk termisk desinfektion i diskdesinfektor med hdansyn till nationella krav avseende AO-vérde
(se EN 15883).

En desinfektionscykel pa 5 minuter vid 93 °C har validerats for att uppnd ett AO-vérde pd 3000.

Renat vatten ska anvéndas for desinfektion.

. Torkning

Automatisk torkning:

Torka utsidan av produkterna vid 40 °C i 5 minuter med torkcykeln i en diskdesinfektor. Vid behov
kan ytterligare manuell torkning utféras med en luddfri trasa. Blds sterilt tryckluft in i produkternas
héligheter.

. Funktionstest och underhéll

Utfor en visuell inspektion for att sdkerstdlla att produkterna @r rena och montera dem igen vid behov.
Utfor funktionstest enligt bruksanvisningen. Upprepa vid behov aterbearbetningen tills produkterna ar
synligt rena.
Kontrollera fore férpackning och autoklavering att produkterna har underhadllits enligt tillverkarens
instruktioner.

. Férpackning

Forpacka produkterna i lampligt forpackningsmaterial for sterilisering. Materialet och systemet ska
uppfylla kraven i EN ISO 11607.

. Sterilisering

Sterilisera produkterna med en fraktionerad férvakuum éngsteriliseringsprocess (enligt EN 285, EN
13060 och EN ISO 17665), med hansyn till respektive landspecifika krav.

Minimikrav: 3 min vid 134 °C (i EU: 5 min vid 134 °C)

Maximal steriliseringstemperatur: 138 °C

Torktid:

For angsterilisering rekommenderas en torktid pa 15 till 40 minuter. Valj en lamplig torktid beroende pa
autoklav och last. Se autoklavens bruksanvisning.

Efter sterilisering:

a) Ta ut produkten ur autoklaven.

b) Lat produkten svalna i rumstemperatur i minst 30 minuter. Anvand inte ytterligare kylning.
Kontrollera att sterilisationspdsarna eller omslagen inte @r skadade.

A\Snabbsterilisering &r inte tillaten fér produkter med lumen.

ATillverkaren tar inget ansvar for anvéndning av andra steriliseringsmetoder (t.ex. etylenoxid,
formaldehyd, ldgtemperaturplasma). Folj i sédana fall géllande standarder och validera metodens
lamplighet.

Tillverkaren tar inget ansvar fér anvandning av andra steriliseringsmetoder (t.ex. etylenoxid,
formaldehyd och lagt temperaturplasmasterilisering). | sadana fall ska géllande standarder féljas
(EN ISO 14937/ANSI AAMI 1SO 14937 eller procedurspecifik standard) och lampligheten samt den
principiella effektiviteten hos metoden ska verifieras (vid behov inklusive undersékningar av rester av
steriliseringsmedel), med hansyn till produktens specifika geometri som en del av valideringen.

«  Maximal steriliseringstemperatur: 138 °C

. Forvaring

Forvara steriliserade produkter i en torr, ren och dammfri miljo med en relativ luftfuktighet pa 10-93
%, ett atmosfdriskt tryck p& 70-106 kPa och en temperatur mellan -20 °C och +55 °C. Se etiketten och
bruksanvisningen.

Efter sterilisering ska produkten forpackas i en medicinsk steriliseringspése eller en ren, forseglad
behdllare och forvaras i ett angivet skép. Forvaringstiden far inte dverskrida 7 dagar. Om sé sker mdste
produkten aterbearbetas fére anvandning.
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Livsléngd

Produkterna ar utformade for flera steriliseringcykler med material speciellt utvalda for héllbarhet.
Upprepad sterilisering utsatter dock produkterna for termiska och kemiska pafrestningar, vilket leder till
materialets dldrande. Om det finns begrdnsningar fér antalet tilldtna omsteriliseringscykler anges detta
i produktspecifika instruktioner.

A\Anvandning av ultraljudsbad och starka rengérings- eller desinfektionsmedel (alkaliskt pH
>9 eller surt pH <5) kan férkorta produktens livsléngd. Tillverkaren tar inget ansvar i sédana
fall.

/NEnheterna fér inte utsattas fér temperaturer dver 138 °C.

Anvandaren ar ansvarig for att sékerstdlla att dterbearbetningsprocedurer, inklusive resurser, material
och personal, uppfyller de krav som stdlls. Bésta praxis och i ménga fall nationella féreskrifter kraver att
dessa processer och resurser valideras och underhaills korrekt.

. Kassering och skrotning

-« Produkten innehdller inget batteri eller nagra giftiga dmnen. Dessutom finns det inga komponenter
som krdver sdrskilt avlagsnande fran huvudenheten.

+ Nar enheten har nétt slutet av sin livslangd fér den inte kastas i hushdllsavfallet. Folj WEEE-
direktiven och féreskrifterna for medicinskt avfall i ditt land.

«  Momentnyckeln, endonyckeln och handstycket, som kan komma i kontakt med biologiskt material
och utgora biologiska risker, méste kopplas bort frén huvuddelen och reproceseras enligt riktlinjerna
i kapitel 5 innan kassering.

. Uttalande

Refine forbehdller sig ratten att andra  produktteknologi, tillbehér, bruksanvisning och
forpackningsinnehdll nér som helst utan foregédende meddelande. Produkten avser den faktiska
produkten, och bilderna &r endast for referens. Den slutliga tolkningsréatten tillhor Guilin Refine Medical
Instrument Co., Ltd.

Se produktens etikett for tillverkningsdatum.

MedNet EC-REP C Illb GmbH, Borkstrasse 10, 48163
Munster, Germany

Guilin Refine Medical Instrument Co., Ltd.

No.8-3, Information Industrial Park, High-Tech Zone, Qixing District,
541004 Guilin, Guangxi, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Tel: +86-773-7796686 | Email:refine@refine-med.com

Website: http://www.refine-med.com

Skanna och logga in pé
webbplatsen fér mer
information.
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REFINE

sanvisning for ultralydscaler

(Modell: PT X)

Les denne handboken fer du bruker enheten.

Guilin Refine Medical Instrument Co., Ltd.

Forholdsregler

M\Advarsel: A ignorere disse forholdsreglene kan fere til personskade, elektrisk stet, brann eller skade

pd produktet.

1) Dette produktet er ikke et husholdningsapparat. Det er kun beregnet for bruk p& sykehus og
tannklinikker. Produktet mé overholde relevante driftskrav og gjeldende lover og forskrifter
innen medisinsk praksis. Brukeren ma vaere en profesjonelt utdannet og kvalifisert tannlege eller
tekniker. Egnet beskyttelse (f.eks. briller, maske) ber brukes under operasjonen for & forhindre
krysskontaminering.

2) Bruk en uavhengig stikkontakt med beskyttelsesjording. lkke trekk ut stepselet med véte hender.

3) Sett strempluggen helt inn i stikkontakten. Ikke bruk noen annen stremkilde enn den spesifiserte
spenningen.

4) Ikke skade, endre, dra, bay eller vri stremkabelen unedvendig. lkke plasser tunge gjenstander pé
stremkabelen.

5) Etter bruk av maskinen, sl& av strembryteren og trekk ut stepselet.

6) Nar utstyret starter opp igjen etter & ha veert slatt av, vent til det er stabilt fer du trar p& pedalen.
Operateren ber slippe pedalen umiddelbart ndr stremmen er slatt av.

7) Ikke plasser produktet pa en ustabil arbeidsbenk, som et vinglende bord, en skré overflate eller et
sted med vibrasjoner.

8) Dette utstyret er et gjenbrukbart produkt. Hold det rent fer og etter bruk. Fer hver bruk mé
héndstykker, spisser, momentnekkel osv. desinfiseres og steriliseres. Det anbefales & desinfisere og
sterilisere i henhold til metoden beskrevet i kapittel 5 i denne manualen.

9) Ikke slé eller skrap handstykket. Ikke dra hardt i kabelen under bruk for & unngé skade.

10) Ikke bay eller poler spissene. Spissene mé& skrus inn i héndstykket med momentnekkel, og det méa
genereres vannspray under drift.

11) Fer hver prosedyre, arbeide utenfor pasientens munn i mer enn 10 sekunder med rennende vann for
& temme vannet i reret pd baksiden av hdndstykket.

12) Nér spissen er skadet eller slitt, kan vibrasjonsintensiteten reduseres. Operateren ber bytte ut
spissen umiddelbart etter den kliniske situasjonen. Det anbefales ikke & bruke spissen hvis slitasjen
overstiger 2 mm. Bruk spiss-sammenligningsindikatoren for & kontrollere. Hvis lengden gér utover
den ferste linjen, forblir effekten den samme; hvis den er mellom den ferste og andre linjen,
reduseres effekten til 80 %; hvis den nér eller overstiger den andre linjen, synker effekten betydelig,
og det anbefales & bytte spiss.

13) Ikke skru spissen inn eller ut mens du trykker pd fotbryteren eller nar maskinen er i drift.

14) Den indre gjengen pé spisser fra enkelte produsenter kan vaere ru, rusten og skade gjengesystemet,
noe som kan fere til uopprettelig skade pd skaleren. Bruk derfor tilsvarende spisser fra Refine-
merket.

15) Velg riktig effekt basert pd typen spiss. Se vedlagt spiss-ytelsesskjema for anbefalt effekt og
vannmengde for forskjellige typer spisser i systemet. Du kan dobbeltklikke p& gjeldende modus for
& velge spiss.

16) Ikke bruk urent vann.

17) Feil rengjering og behandling av titanimplantater, porselensrestaureringer osv. kan fere til at limet
losner, at porselensrestaureringene sprekker eller til og med blir skadet. Rengjering eller behandling
av munnhulen ber utferes med forsiktighet.

18) Det vil oppsté stey under tannrengjeringsprosessen. De som er felsomme for stoy kan bruke
orepropper.

19) Vi er kun ansvarlige for sikkerheten ndr vedlikehold, reparasjon og modifikasjoner utferes av
selskapet eller dets autoriserte distributerer, reservedeler kommer fra selskapet, og bruk felger
instruksjonene i hadndboken.

20) Dette utstyret kan fordrsake elektromagnetisk forstyrrelse. lkke bruk det i naerheten av elektronisk
kirurgisk utstyr, og veer forsiktig i miljger med sterk elektromagnetisk interferens.

21) Dette utstyret inneholder ikke giftige eller farlige stoffer og kan kasseres i henhold til gjeldende lover
og forskrifter om avhending av medisinsk utstyr.

22)Ikke trykk pé fotpedalen ndr kabelen til air-polish hdndstykket er frakoblet hovedenheten.

23)Fer du bruker det ultrasoniske héandstykket, ma du forsikre deg om at kabelen til air-polish-
héndstykket er riktig plassert i holderen. P& samme mate, fer du bruker air-polish-handstykket, mé
du serge for at ultralydkabelen er riktig plassert pa sin holder.

24) Spissen md veere godt festet.

25)Munnstykket pé air-polish-héndstykket mé ikke rettes mot personer.

26) Skade kan oppsté hvis pulveret ved et uhell sprutes i @ynene. Vi anbefaler sterkt at alt personell
(leger, sykepleiere, pasienter) bruker vernebriller under air-polish-behandling.

27)Ikke fiern pulverbeholderen mens du trykker p& pedalen eller nar maskinen er i drift.

28)Fer du bytter ut héndstykket eller dysen for air-polish, bruk en spreyte til & blése bort fukt fra
koblingene i begge ender (spesielt ved gassforbindelsen) for & hindre at fukt kommer inn i
gasskanalen og fordrsaker blokkering i pulverledningen.

29)Enheten ma ikke brukes i MR-miljger, da den lett pdvirkes av elektromagnetisk stréling og kanskje
ikke fungerer som den skal.

30) Hvis hovedenheten er utgatt, eller feil bruk ferer til kortslutning i kretskortet eller skader oppstér ved
fall, skal enheten ikke gjenbrukes.

Kontraindikasjoner

1) Dette utstyret mé ikke brukes p& pasienter med hemofili.

2) Dette utstyret ma ikke brukes pd pasienter eller leger med pacemaker.

3) Dette utstyret ber brukes med forsiktighet hos pasienter med hjertesykdom, gravide og barn.

4) Dette utstyret md ikke brukes pd pasienter med luftveissykdommer som astma og kronisk bronkitt.

Symbolsinstruksjon

Symbol Implisering Symbol Implisering
PTX Varemerke Z Fotbryter
e Fuktighetsbegrensning:
Forsiktighet _ 10%-3%

YN
@ Gjenoppretting E Elektrisk og elektronisk avfall
M Produksjonsdato & Rengjeringsmodus
I PA (strom) [sN] Serienummer
i Funksjonsjord Unik enhetsidentifikator
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106kPa
Atmosfeerisk trykkbegrensning: .
mkpa@ 70kPa-106kPa Beskyttelsesjord
. o Kan steriliseres i en
Skjer, hadndteres med o
! forsiktighet dampsterilisator (autoklav)

ved 134°C

Anhydrisk modus Kun til innenders bruk

Autorisert representant i Det

europeiske fellesskap ~~ Vekselstrem
Partinummer ON/OFF Strembryter
Se bruksanvisning B /ﬂ/f" I%?L?Ceroturgrense: -20°C-
Dryppfri utstyr ? Oppbevares tert
Produsent BCOST Forsterket modus
° CE-merking med
R Type B anvendt del C€o0123 identifikasjonsnummer for det

meldte organet

O AV (strom) Medisinsk utstyr

Forord
Guilin Refine Medical Instrument Co., Ltd. er et heyteknologisk foretak som integrerer FoU, produksjon og
salg av dentale produkter, med et komplett kvalitetssikringssystem.
1. Produktintroduksjon
1.1. Kort introduksjon
PT X tannskaleren kombinerer en ultralydsscaler og en air-polishing-scaler. Dens hovedfunksjoner
er:
1) Bytter automatisk arbeidsmodus etter valgt handstykke.
2) Bereringsskjerm (LCD).
3) Spesielle kjemiske lasninger, som hydrogenperoksid, natriumhypokloritt og klorheksidin, kan
brukes for & forbedre den kliniske behandlingseffekten.
4) LED-handstykket muliggjer praktisk klinisk bruk.
5) Det automatiske frekvenssporingssystemet sikrer optimale arbeidsforhold og mer stabil ytelse.
6) Det avtakbare ultralyds- og air-polish-handstykket kan steriliseres ved 134 °C og 0,22 MPa
trykk.
1.2. Modell: PT X
1.3. Tiltenkt bruk
Dette produktet inkluderer et ultralydsystem og et air-polish-system. Ultralydsystemet brukes
til periodontale behandlinger i tannklinikken for & fierne tannstein og plakk, samt til rengjering
av rotkanaler. Air-polish-systemet brukes til & fijerne plakk og pigment og kan ogsé brukes til
vedlikehold av implantater.
1.4. Mdlgruppe av pasienter
Voksne og barn
1.5. Enhetskonfigurasjon
Se pakkelisten for informasjon om enhetskonfigurasjonen.
1.6. Struktur og komponenter
Enheten bestar av hovedenhet, hdandstykker (ultralydsscaler, air-polish), kabler, flaske,
poleringspulver, momentnekkel, fotpedal og stremkabel.
1.7. Utskiftingsinstruksjoner for hovedtilbeher.

Navn Modell Utskiftningsinstruksjon

Air-polish- Gjenbrukbar og slitesterk; bytt handstykket hvis det er blokkert
hén%st Kke XP-1/ XP-2 og ikke kan renses, hvis tetningsytelsen reduseres eller hvis
v ventilasjonsreret er betydelig slitt.

Ultralydsscaler HY-2L Gjenbrukbar og slitesterk; bytt handstykket dersom ytelsen
héndstykke reduseres betydelig eller det slutter & fungere.
Gjenbrukbar og slitesterk; bytt stremkabelen hvis den er
Stremkabel / sprukket eller ikke leder strem.
Gjenbrukbar og slitesterk; bytt vannreret hvis det er sprukket
Vannrer / eller lekker.
Gjenbrukbar og slitesterk; bytt det i henhold til
Momentnokkel / bruksanvisningen dersom det er edelagt.
Gjenbrukbar og slitesterk; bytt det i henhold til
Fotpedal RFS05 bruksanvisningen dersom det er edelagt.
Gjenbrukbar og slitesterk; bytt det i henhold til
Vannflaske / bruksanvisningen dersom det er edelagt.
pulverbeholder / Gjenbrukbar og slitesterk; bytt det i henhold til

bruksanvisningen dersom det er edelagt.

1.8. Sikkerhetsklassifisering av enheten
1) Klassifisert etter driftsmodus: Enhet for kontinuerlig drift
2) Type beskyttelse mot elektrisk stet: Klasse |
3) Beskyttelsesgrad mot elektrisk stet: Type B
4) Péfert del av utstyret: spiss
5) Grad av beskyttelse mot vanninntrenging: Vanlig utstyr (IPX0). Fotpedalen er dryppfri (IPX1).
6) Sikkerhetsniva ved tilstedeveerelse av brennbar anestesiblanding med luft, oksygen eller
lystgass: Dette utstyret mé ikke brukes i slike omgivelser.
1.9. Hovedtekniske spesifikasjoner

Spesifikasjon PTX

Spesifik_as_j_oner for spissgjenger for M3%0 5

kompatibilitet

Sterrelse pa hovedenhet (mm) " .
Lengde*Bredde*Hayde $20mm*350mm*120mm

Vekt pd hovedenhet 4.0kg

Modell handstykke HY-2L/XP-1/XP-2
Kontrollmodus Bereringskontroll
Vanntilferselsmodus Vanntank

Inngang for stremadapter 100VAC - 240VAC  50Hz/60Hz




Inngangseffekt 200VA
Hovedsikring T1.6AH 250V
Beskyttelsesnivé for fotpedalhus IPX1

Frekvens: 30kHz+5kHz;
Hovedvibrasjonsforskyvning for spissen:

1um ~ 90um; Delvis forskyvningskraft: 0,1-5N;
Utgangseffekt for spiss: 3W-20W

Spissens utgangsegenskaper

Vanninntakstrykk 0.1bar-5bar (0.01MPa-0.5MPa)
Luftinntakstrykk 5.5bar-7.5bar (0.55MPa-0.75MPa)
Vanntemperatur <45°C

1.10.Driftsmilje
Omgivelsestemperatur: +5°C - +40°C
Atmosfeerisk trykk: 70kPa - 106kPa

Relativ luftfuktighet: 30% - 75%
Temperatur pd kjelevann: +5°C - +25°C

. Installasjon
2.1. Diagram hovedenhet

Vanntank

Fotpedaltilkobling

Hovedenhet
Bereringspanel Stremtank
el ti Ekstern
ultralydshéandstykket Ilufttilfersel
Air-polish- Strembryter
handstykke Luftfilter

Sikringsspor
Kabel til air-polish Stremuttak
handstykke

Figur 2
Baksidevisning

Figur 1
Frontvisning

2.2. Bereringspanel

Figur 3
Beraringspanelskisse

2.3. Symbolforklaring

Symbol Betydning Symbol Betydning

Tip Innstilling

Spiss i bruk

Endo-modus

.,c

@k vannmengde/effekt/lufttrykk

Dataminnefunksjon Periodontalt modus

Senk vannmengde/effekt/

lufttrykk Rengjeringsmodus

o |

1)

Vannmengde Vannvarmebryter

Skalermodus Effektjustering

Air-polish-modus

> | o o.-:».ﬂﬁm.

2.4. Skjematisk diagram over handstykket

1 G I N )

Handstykke

LED-lampe

|
OO &=

Hotten  Lysloder Referansepunkt Tilkoblingskabel
Figur 4 Figur 5
Ultralydshé&ndstykke Air-polish-héndstykke (supragingivalt)

Figur 6
Air-polish-handstykke (subgingivalt)

2.5. Skjematisk diagram over spissinstallasjon

Momentnekkel

Spiss

Héndstykke —|

Figur 8
Skjematisk diagram over
ekstern lufttilfersel

Figur 7
Skjematisk diagram over
spissinstallasjon

2.6. Installasjonsprosedyrer
2.6.1. Apne pakken, kontroller at utstyret er komplett i henhold til pakkelisten, og plasser
hovedenheten pd en stabil overflate med fronten mot operateren.

Koble den eksterne luftslangen til luftinntaket pa baksiden av hovedenheten (som vist i

figur 8).

Fyll vannflasken med passende mengde vann, og plasser deni setet rett over hovedenheten.

(Det anbefales & péfere et lag vaselin pd O-ringen i bunnen for enklere inn- og utkobling.)

Installasjon av fotpedal

1) Kablet modus: Koble den ene enden til pedalen og den andre til hovedenheten.

2) Trédles modus: Fjern batteridekselet pd pedalen og sett inn 2 AA-batterier. Sla pd
hovedenheten, og pedalen kobles til automatisk. (Fra fabrikken er Bluetooth-pedalen
og hovedenheten forhéndskoblet. Hvis pedalen byttes, gé til “Systeminnstillinger” for &
pare den nye Bluetooth-pedalen.)

Koble ultralydshéndstykket og luftpoleringshéndstykket til de riktige kablene, og plasser

dem pd& holderne pd hver side av hovedenheten. Ultralydshandstykket skal plasseres til

venstre, og luftpoleringshandstykket til hayre.

Slé av streammen, koble stremledningen til kontakten bak pd hovedenheten, og deretter til

stremnettet (se figur 2).

a) Advarsel 1: Nar stremkabelen er koblet til stremnettet, mé den veere koblet til jord. Ikke
plasser eller installer produktet pd et sted der det er vanskelig & koble fra stremmen.

262,
263,

264,

265,

26.6.

3. Funksjon og drift
3.1. Beskrivelse av fotpedalfunksjon
Ulike maskiner er utstyrt med forskjellige typer fotpedaler; se pakkseddelen.

3.1.1. Multifunksjonell fotpedal
a) Velg fotpedalens modus i henhold til punkt 2.6.4 og plasser den pé en flat overflate.
b) Pedalen og funksjonene vises nedenfor:
Funksjon
Knapp Driftsmodus
Ultralydsystem Luftpoleringssystem
A Standard Vibrasjon + Vann Pulver + vann
B Modus uten vann Vibrasjon Kun luft
C(A+) Forsterket modus | 5-nivés ekning i effekt 5-nivas ekning i lufttrykk
D Rengjeringsmodus | Kun vann Vann + Luft

Merknad: | Boost-modus ekes effekt eller lufttrykk med 5 nivéer, opp til maksimum nivé 12. Nar knapp C
slippes, returnerer den automatisk til tidligere innstilt nivé.

Figur 9
Skjematisk diagram over multifunksjonell fotpedal

3.1.2. Standard fotpedal (rund)
Se beskrivelsen av pedalens knapp A i tabellen ovenfor.

Figur 10
Skjematisk diagram over standard fotpedal (rund)

3.2. Ultralydsystem

3.2.1. Tannsteinfjerning
1) Slé pd stremmen og left ultralydshandstykket. Panelet gér automatisk til ultralydmodus.
2) Trykk p& "G"-knappen for & gé inn i skaleringsmodus.
3) Velg tuppen og stram den til hdndstykket med momentnakkel.
4) Ved @ trykke pd knapp A vibrerer tuppen, LED lyser og vann kommer ut. Slipp knappen
- vibrasjon og vann stopper. LED sldr seg av etter 10 sekunder.
5) Handstykket holdes vanligvis som en penn.
6) Frekvensen er sveert hey nar maskinen er i drift. Den fjerner tannstein med lette
bevegelser over tannoverflaten. IKKE trykk for hardt eller bli p4 samme sted for lenge.
7) Vibrasjonsintensitet: Juster vibrasjonsintensiteten etter behov. Standardinnstillingen
er niva 3. Juster intensiteten basert pd tannfelsomhet og tannsteinens hardhet ved
klinisk bruk.
8) Vannmengde: Justeres pd panelet.
9) Under rensing, hold tuppens side horisontalt mot tannen og bruk lett sidepress for fri
vibrasjon.
10) Etter bruk, la enheten gé i 30 sekunder med vann for & skylle hdndstykket og tuppene.
Fjern tuppen og steriliser den.
3.2.2. Periodontal behandling
1) Bruk momentnekkel for & feste periodontalspissen til ultralydhéndstykket. Trykk p& "P"-
knappen for & aktivere periodontal modus.
2) Betjening og justering ligner skaleringsmodus.
3.2.3. Endodontisk irrigasjon

1) Fest endofil til handstykket med endonekkelen.

2) Trykk p& "E"-knappen for & aktivere endomodus.

3) Standardnivéet i Endo-modus er nivé 1. Kan justeres etter behov.

4) Velg passende fil og plasser forsiktig i rotkanalen. Trykk pé fotpedalen for & starte
irrigasjon.

5) Under rengjering mé filen ikke presses for hardt ned i rotkanalen.

6) Ikke trykk pa pedalen fer filen er plassert i rotkanalen.

7) Anbefalt effektomréde for endo-irrigasjon er nivé 1 til 5.



3.3. Luftpoleringssystem

1) Fyll pd med passende mengde pulver i tanken (mellom "Max" og “Min"), stram lokket og fest

tanken til hovedenheten.
2) Left luftpoleringsh&ndstykket, og panelet bytter automatisk til luftpoleringsmodus.

3) Juster vannmengde og lufttrykk, rett dysen mot en beholder, trykk pa fotbryter A og kontroller

sprayen.
4

eller maske.

5) Haéndstykket holdes vanligvis som en penn.

6) Juster vannmengde og lufttrykk til passende nivéer. Anbefalt vannmengde starter pé nivé
5, og lufttrykk pd& nivé 3. Juster disse verdiene under behandlingen avhengig av pasientens
tannfelsomhet og plakkens hardhet. @kt Iufttrykk forbedrer rengjeringen men svekker

For behandling mé pasienten bruke beskyttelsesbriller og sler. Brukeren ber ogsa bruke briller

poleringen, mens mer vann gir bedre polering men darligere rengjering.
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Munnstykket skal vaere rettet mot tannoverflaten under rengjering, men unngé direkte kontakt.
Hold munnstykket 3-5 mm fra tannflaten i en vinkel p& 30-60 grader. Jo mindre vinkel, jo sterre

rengjeringsomréde. Bruk sma sirkuleere bevegelser under rengjeringen.
8) Blandingen av luft og pulver mé suges bort med kraftig sugeenhet.
9) Etter behandling, still vannmengden til maks og poler tannen.
3.4. Rengjeringsmodus

Det anbefales & skylle og desinfisere apparatets rersystem daglig. "Rengjeringsmodus” gjer det

mulig & rengjere og desinfisere rerene for & redusere krystalldannelse og bakterievekst.

1

og trakk pa pedalen for & starte.
3) Etter 30 sekunder med rengjering, slipp pedalen for & stoppe.

4) Etter rengjering, plasser ultralydhéndstykket tilbake i holderen. Loft sé luftpoleringshéndstykket,
pek dysen mot bassenget og trykk pd “Rengjering”-knappen igjen. Enheten bléser automatisk

Fyll vanntanken med destillert eller demineralisert vann.
2) Ta opp ultralydhdndstykket, pek det mot vasken, trykk pé “Rengjering”-knappen pé skjermen,

ut restpulver og slipper ut haytrykksgass fra beholderen.

5) Etter 15 sekunder vil enheten automatisk avslutte rengjeringsmodusen. Du kan ogsd trykke
“Temming" p& skjermen for & stoppe.
3.5. Innstillinger .
1) Klikk p& "PA"["AV" for & sl& varmefunksjonen av eller pd. (Vanntemperaturen kan variere
avhengig av faktisk vannmengde.)
2) Klikk p& "Innstillinger"-knappen nederst til hayre pd skjermen for & gé til “Systeminnstillinger”.
3) Klikk p& "Kalibrering”-knappen, og systemet vil automatisk kalibrere lufttrykket til den verdien
som er angitt i programmet.
4) Bluetooth-pedalen er forhdndskoblet med maskinen. Ved senere utskiftning av pedal eller
hovedenhet m& ny sammenkobling gjeres.
4. Feilseking
4.1. Feilseking
Feil Mulige arsaker Lasninger

Spissen vibrerer ikke,

og det kommer ikke
vann etter at enheten er
slatt pd og fotpedalen
trykkes ned.

Darlig tilkobling av stremkontakt

Serg for at stremkontakten er
ordentlig tilkoblet.

Darlig tilkobling av fotpedalbryter

Serg for at fotpedalen er ordentlig
tilkoblet.

Sprengt sikring

Bytt sikringen T1.6AL 250V.

Batteriet er tomt i tradlos
pedalmodus

Bytt batteriet.

Dérlig tilkobling i kablet pedalmodus

Koble til og fest ledningen ordentlig.

Feil p& hovedenheten

Kontakt din lokale distributer eller
produsenten.

Spissen vibrerer ikke,
men vann spruter etter
at enheten er slatt pd og
fotpedalen trykkes ned.

Spissen er los.

Stram til spissen.

Los forbindelse mellom kabelen og
kretskortet.

Kontakt din lokale distributer eller
produsenten.

Feil p& handstykket.

Kontakt din lokale distributer eller
produsenten.

Feil pa kabelen.

Kontakt din lokale distributer eller
produsenten.

@kt motstand i membranpumpen

Spissen vibrerer, men
det kommer ikke vann
etter at enheten er
slatt pé og fotpedalen
trykkes ned.

fordrsaker utilstrekkelig dreiemoment
for & holde p& vannet.

@k vannmengden.

Forurensning i magnetventilen.

Kontakt din lokale distributer eller
produsenten.

Tett vannlinje.

Kontakt din lokale distributer eller
produsenten.

Vannet fortsetter
& sprute etter at
stremmen er slatt av.

Forurensning i magnetventilen.

Kontakt din lokale distributer eller
produsenten.

Handstykket blir
overopphetet.

Utilstrekkelig vannstrem.

@k vannmengden.

Enhetsfeil.

Kontakt din lokale distributer eller
produsenten.

Vannspreyten er
utilstrekkelig.

Utilstrekkelig vannmengde.

@k vannmengden.

Tett vannlinje.

Kontakt din lokale distributer eller
produsenten.

Svak vibrasjon i spissen.

Spissen er ikke godt festet.

Stram til spissen.

Spissen har lgsnet.

Stram til spissen.

Skadet spiss (se merknad 1).

Bytt ut spissen.

Uttaksvannet overstiger
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Feil p& termoelementet.

Kontakt din lokale distributer eller
produsenten.

Endofilen vibrerer ikke.

Mutteren er lgs.

Stram til mutteren.

Ingen Iuft eller vann
spruter ut etter at
enheten er slatt p& og
fotpedalen trykkes ned.

Los stremkontakt.

Serg for at stremkontakten er riktig
tilkoblet.

Dérlig tilkobling i kablet pedalmodus.

Koble til og fest ledningen godt.

Utladet batteri i trédles pedalmodus.

Bytt batteriet.

Dysen sproyter ikke luft,
men vann spruter etter
at enheten er sldtt pé og
fotpedalen trykkes ned.

Tett dyse.

Fjern blokkeringen i dysen.

Tett handstykke.

Fjern blokkeringen i hadndstykket.

Tett kabel til héndstykket.

Fjern kabelen fra hovedenheten, fiern
blokkeringen, eller bytt den ut.

Feil pd magnetventilen.

Kontakt din lokale distributer eller
produsenten.

Luft stremmer, men det
kommer ikke vann etter
at enheten er sldtt pé og
fotpedalen trykkes ned.

@kt motstand i membranpumpen
forarsaker utilstrekkelig dreiemoment
for & holde p& vannet.

@k vannmengden.

Forurensning i magnetventilen.

Kontakt din lokale distributer eller
produsenten.

Tett vannlinje.

Kontakt din lokale distributer eller
produsenten.

Luftlekkasje i
pulverbeholderen.

Skadet O-ring i bunnen av
pulverbeholderen.

Skru av bunnen av pulverbeholderen,
fiern den skadede O-ringen, bytt den
med en av samme spesifikasjon, og
fest bunnen godt.

Defekt eller slitt O-ring.

Installer en ny O-ring.

Pulverrester i gjengene hindrer riktig
tetting.

Rengjer gjengene for rester av pulver.

Det overste lokket p&
pulverbeholderen er skadet.

Bytt ut det gverste lokket p&
pulverbeholderen.

Gjengene pd pulverbeholderen er
skadet, og skruen kan ikke festes
ordentlig.

Bytt ut pulverbeholderen.

Vannlekkasje i
héndstykket

Skadet O-ring i hadndstykket

Installer en ny O-ring

Redusert effektivitet ved
luft-pulver scaling

Utilstrekkelig pulver i beholderen

Fyll p& pulverbeholderen.

Pulverrester i reret, handstykket
eller dysen

Rens passasjen med en fin nél og bruk
trykkluft for & fijerne rester.

Bereringsskjermen viser
en melding

Pulverbeholderen mangler

Kontroller pulverbeholderen og
installer den pd nytt ved behov.

Lufttrykket er utenfor akseptabelt
omréde

Juster det eksterne Iufttrykket til
ensket omréde: 5,5 bar - 7,5 bar (0,55
MPa - 0,75 MPa).

To héndstykker ble laftet samtidig

Serg for at bare ett handstykke er
loftet for du trér pd pedalen.

Ingen handstykke er oppdaget

Serg for at kun ett handstykke loftes
opp fer du trékker pa pedalen.

Det valgte héndstykket stemmer ikke
med den konfigurerte modusen

Velg riktig héndstykke og tilherende
modus.

Hvis problemet fortsatt ikke er lgst, kontakt din lokale forhandler eller produsent.

4.2. Merknader

Merknad 1: Hvis spissen er ordentlig strammet og det fortsatt spreytes vanntdke, anses spissen
som skadet hvis felgende fenomener oppstér:
1) Vibrasjonsstyrken i spissen og graden av vanntdke er betydelig redusert.
2) Spissen avgir en skarp klikkelyd under bruk.

5. Rengjering, desinfisering og sterilisering
5.1. Felg anbefalingene i handboken «Reprosessinstruksjoner for rengjering, desinfisering
og sterilisering» som felger med produktet ditt, for korrekte prosedyrer for rengjering,
desinfisering, sterilisering og pakking av komponentene. Folg gjeldende regelverk for
reprosessering i ditt land. Unngd & bruke skurepulver eller slipende svamper, da dette

kan skade overflaten.

5.2. Handstykket,

endonekkelen,

momentnekkelen,

handstykker med LED-lampe) kan steriliseres.
- Anbefalt antall steriliseringer for handstykket: 300 sykluser
« Anbefalt antall steriliseringer for momentnekkelen og endongkkelen: 300 sykluser

Merknad:

LED-lampen og lyslederen (for

a) For rengjering og desinfeksjon, bruk etanol eller isopropanol uten tilsetningsstoffer (som
kvartaere ammoniumsalter). Andre desinfeksjonsmidler kan fere til misfarging eller sprekker.
* Kontakt produsenten av desinfeksjonsmiddelet for mer informasjon.

*

denne hdndboken

omtales etanol eller

"“desinfeksjonsalkohol".

b) Rengjer hdndstykket med trykkluft fer sterilisering.

c) Serg for at spissen er skrudd ut av héndstykket, da den ikke skal steriliseres sammen med
andre komponenter.

isopropanol

uten tilsetningsstoffer som

d) Kontroller om det er skader pé& utsiden av handstykket under behandling og sterilisering. lkke
péfer beskyttende olje pé overflaten.
e) e) Handstykket har to vanntette "O"-ringer i enden. Smer dem ofte med dentalt smeremiddel,

da sterilisering og gjentatt bruk forkorter levetiden. Bytt dem ut hvis de blir skadet eller sterkt

slitt.

f) Felgende steriliseringsmetoder er forbudt:

« Koking i vann.

+ Nedsenking i jod, alkohol eller glutaraldehyd.
« Oppvarming i stekeovn eller mikrobglgeovn.
Merknad: Vi er ikke ansvarlige for skader forarsaket av metodene nevnt ovenfor.

6. Transport, lagring og vedlikehold

6.1. Transport
6.1.1.
6.1.2.

Unngé kraftige stet og risting under transport. Héndter enheten forsiktig og ikke snu den.
Ikke transporter det sammen med farlig gods.

6.1.3.  Unngd direkte sollys og beskytt det mot regn eller sne under transport.

6.2. Lagring
6.2.1.

Enheten skal handteres varsomt og lett. Serg for at den holdes unna vibrasjoner og

oppbevares eller installeres pd et kjelig, tert og godt ventilert sted.

6.2.2. |kke oppbevar enheten sammen med giftige, brennbare, etsende eller eksplosive
gjenstander.

6.2.3. Denne maskinen ber oppbevares i et rom hvor relativ fuktighet er mellom 10 % og 93 %,
atmosfeeretrykket mellom 70 og 106 kPa, og temperaturen mellom -20 °C og +55 °C.

6.2.4. Nar enheten ikke er i bruk, slé av stremmen og trekk ut stepselet. Hvis den ikke brukes over
lengre tid, ber den slds pd og kobles til vann og luft i fem minutter en gang i méneden.

6.3. Vedlikehold
6.3.1. Luftfilter

1) Nér vann samler seg i filteret, vri knappen nederst pd filteret mot klokken for & temme
vannet, og stram den deretter med klokken.

2

Bytte av filterelement: Bruk en filternekkel til & skru av det gjennomsiktige dekselet pd

luftfilteret, og deretter den svarte mutteren nederst. Fjern det hvite filterelementet og
kast det, sett inn et nytt, og skru tilbake den svarte mutteren og dekselet. Det anbefales
& bytte filteret hver 24. méned. Ekstra filter medfelger.

Figur 11
Skjematisk diagram over filterbytte




7. Miljevern, avhending og kassering
Instrumentet inneholder ingen farlige komponenter og kan kastes og destrueres i samsvar med

gjeldende lokale forskrifter.
Giftige eller skadelige stoffer eller elementer
pel Pb Hg Cd Cré6+ PBB PBDE
Hovedenhet o o o o e} o
Handstykke o [e] ] [¢] @) O
Spiss o o o O (e} O
Dyse Fotpedal o @] o (@] [e) @]
ek demenerktudert | o | o | o | o | o | o

O: Angir at innholdet av giftige stoffer i alle homogene materialer i delen er under grenseverdien
fastsatt i SJ/T-11363-2006 for farlige stoffer i elektroniske informasjonsprodukter.

X: Angir at innholdet av giftige stoffer i minst ett homogent materiale overstiger grensen i SJ/T-
11363-2006. Avhend etter lokale lover eller kontakt forhandleren.

8. Ette
8.1

8.

[

8.

o

8.

&

rsalgsservice

Dersom enheten ikke fungerer korrekt grunnet kvalitetsfeil etter kjep, vil vart firma
veere ansvarlig for reparasjon med gyldig garantikort. Se garantibetingelsene for mer
informasjon.

Denne enheten inneholder ingen deler som brukeren kan reparere. Alt vedlikehold,
justering, kalibrering og endring av tekniske parametere mé utferes utelukkende av
selskapets teknikere eller autoriserte verksteder. Hvis kunden velger & utfere reparasjoner
selv, kan vi p& forespersel gi koblingsskjemaer, komponentlister, forklaringer,
kalibreringsinstruksjoner eller annen informasjon til kvalifiserte teknikere. Vi tar imidlertid
ikke ansvar for eventuelle konsekvenser.

Brukere mé kun bruke originale tilbeher. Ta kontakt med din lokale forhandler eller vért
firma for & kjepe dem. Bruk av tilbeher fra andre merker er strengt forbudt for & unngé
skader.

Brukere ber ikke forseke & reparere skadede handstykker, spisser eller annet tilbeher. De
md kjepe nye deler og erstatte dem fer bruk. Kontakt produsenten for mer informasjon.

9. EMC - Samsvarserklzering

9.1.

Bruksanvisning

ME-UTSTYR eller ME-SYSTEM brukes pé& sykehus eller tannklinikker.

Advarsel: Ikke bruk utstyret i neerheten av aktiv heyfrekvent (HF) kirurgisk utstyr eller RF-
beskyttet rom i et ME-system for magnetisk resonansavbildning (MRI), hvor intensiteten av
elektromagnetiske (EM) forstyrrelser er hay.

Advarsel: Unngd & plassere dette utstyret ved siden av eller stablet med annet utstyr, da dette
kan fere til feil funksjon. Hvis slik plassering er nedvendig, ber bade dette utstyret og det andre
utstyret overvdkes for & sikre normal drift.

Advarsel: Bruk av tilbeher, omformere og kabler som ikke er spesifisert eller levert av produsenten,
kan eke elektromagnetisk utslipp eller redusere elektromagnetisk immunitet, noe som kan fere til
feil funksjon.

Advarsel: Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert periferutstyr som antennekabler og
eksterne antenner) ber holdes minst 30 cm (12 tommer) unna enhver del av dette utstyret,
inkludert kabler spesifisert av produsenten. Manglende overholdelse kan forringe utstyrets ytelse.
Advarsel: Utrustningens emisjonsegenskaper gjer det egnet for bruk i industrielle omréder og
sykehus (CISPR 11 Klasse A). Hvis det brukes i et boligmilje (hvor CISPR 11 Klasse B vanligvis kreves),
kan ikke dette utstyret gi tilstrekkelig beskyttelse mot radiofrekvensforstyrrelser. Brukere kan
matte implementere tiltak, som & flytte eller omplassere utstyret.

Liste over alle kabler

Skjermet eller
i

Avtagbar eller
kke ikke

Navn Lengde Merknad

Stremkabel 2.0m Nei Ja /

Fotpedalkabel 2.8m Nei Ja /

Kabel til ultralydshénd-

stykke 20m

Nei /

Kabel til luftpoleringsenhet 2.0m Nei /

9.2.

Tabell 1

Utskiftbart tilbeher: se utskiftingsinstruksjon i punkt 1.7 for hovedtilbeher.

Ytelse til ME-utstyr

Dental Scaler PT X utferer ultralydsrengjering ved hjelp av vibrasjoner i ultralydshéndstykket.
Avhengig av bruken kan modusene “G", “P" og "E" velges. "A"-modus justerer luftpoleringsfunksjonen
ved & kontrollere lufttrykket for & endre poleringskraften; “C"-modus er rengjeringsmodus for enten
ultralyds- eller luftpoleringshandstykket.

Etter operasjonen mé rerene til ultralydshéndstykket og luftpoleringshandstykket rengjeres.

Nér utstyrets grunnleggende funksjon gar tapt eller svekkes pd grunn av elektromagnetiske
forstyrrelser, ber legen umiddelbart slutte & bruke det for @ unngéd behandlingsfeil.

Fjern kilden til forstyrrelser eller juster retning eller posisjon p& ME-utstyret for & sikre at det kan
brukes under normale forhold.

Teknisk beskrivelse
9.21. Alle nedvendige instruksjoner for & opprettholde GRUNNLEGGENDE SIKKERHET og
ESSENSIELL YTELSE med hensyn til elektromagnetiske forstyrrelser i forventet levetid:
1) Beerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan pévirke ytelsen til dette apparatet.
Unngéd bruk i omréder med sterk elektromagnetisk forstyrrelse, og hold det unna
mobiltelefoner, mikrobglgeovner og lignende enheter.
Unngé & plassere dette utstyret inntil eller stablet med andre enheter, da det kan
forarsake feil. Hvis slik plassering er nedvendig, ber begge overvakes for & sikre korrekt
drift.
Unntatt kabler solgt av produsenten som reservedeler til interne komponenter, kan
bruk av tilbeher og kabler som ikke er spesifisert eller levert av produsenten, gke
elektromagnetiske utslipp eller redusere elektromagnetisk immunitet, noe som kan fore
til feilfunksjon.
Bruk av tilbeher, transdusere og kabler som ikke er spesifisert eller levert av produsenten
i kombinasjon med dette utstyret kan eke elektromagnetiske utslipp eller redusere den
elektromagnetiske immuniteten, noe som kan fere til feilfunksjon.
9.2.2. Veiledning og produsentens erklaering — Elektromagnetiske utslipp og immunitet

n
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Veiled

ning og produsentens erklaering - Elektromagnetiske utslipp og immunitet

Utslippstest Overensstemmelse
RF-utslipp CISPR 11 Gruppe 1

RF-utslipp CISPR 11 Klasse A
Harmoniske utslipp IEC 61000-3-2 Ikke aktuelt
Spenningsvariasjoner/flimrende utslipp IEC 61000-3-3 | Ikke aktuelt

Tabell 2

Veiledning og produsenterklaering - Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest

Testniva IEC 60601-1-2

Samsvarsniva

Elektrostatisk utladning
(ESD) IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+2 kV, 4 kV, £8 kV, =15 kV luft

+8 kV kontakt
+2 KV, £4 kV, 8 kV, +15 kV Iuft

Elektriske raske transienter
IEC 61000-4-4

+2 kV stremforsyningslinjer
+1kV signal inn-/utgang
100 kHz repetisjonsfrekvens

+2 kV stremforsyningslinjer
Ikke aktuelt
100 kHz repetisjonsfrekvens

Overspenning IEC 61000-4-5

+0,5 kV, 1 kV differensmodus
+0,5 kV, £1kV, +2 kV fellestilstand

+0,5 kV, =1 kV differensmodus
Ikke aktuelt

Spenningsfall,

korte avbrudd og
spenningsvariasjoner pa
stremforsyningslinjene IEC
61000-4-11

0% UT; 0,5 syklus. Ved 0°, 45°,
90°, 135°,180°, 225°, 270° og
315°.

0 % UT; 1 syklus og 70 % UT;
25/30 sykluser; Enfaset: ved 0°.
0 % UT; 250/300 sykluser

0 % UT; 0,5 syklus. Ved 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270° og 315°.

0 % UT; 1 syklus og 70 % UT; 25/30
sykluser; Enfaset: ved 0°.

0 % UT; 250/300 sykluser

Magnetfelt ved

Ledet RF IEC 61000-4-6

0,15 MHz - 80 MHz

6 Vi ISM-béndene mellom
0,15 MHz og 80 MHz

80 % AM ved 1 kHz

30 A/m 30 A/m
nettverksfrekvens IEC
61000-4-8 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
3V 3V

0,15 MHz - 80 MHz

6 VilSM-bandene mellom
0,15 MHz og 80 MHz

80 % AM ved 1kHz

Strdlt RF IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz

3V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM ved 1kHz

MERK: UT er vekselstremspenningen fer testnivéet péferes.

Tabell 3
Veiledning og produsenterklaering - Elektromagnetisk immunitet
Test- IEC
frekvens Bénd Tjeneste Modulasjon 6060112 | Samsvars-
(MHz) ) g testnivad | nivé (V/m)
(MHz)
(V/m)
Pulsermod-
385 380-390 TETRA 400 ulasjon 27 27
18 Hz
FM + 5 kHz
450 430-470 GMRS 460,FRS avvik 28 28
1kHz
sinusbelge
710 Pulsermod-
Stréilt RE 745 704-787 LTE-b&nd 13,17 glw(ﬁg; 9 9
IEC61000-4-3 780
(Testspesifikas-
joner for KABI- 810 GSM 800/900,
NETTAPNING- TETRA 800, Pulsermod-
SIMMUNITET 870 800-960 | iDEN 820, CDMA | ulasjon 28 28
mot RF trédlest 850, 18 Hz
kommunikasjon- 930 LTE-bénd 5
sutstyr)
1720 GSM 1800; CDMA | , "
1700-1990 | 1900; GSM 1900; | " €1 28 28
1845 DECT; LTE-bénd | S0
1970 1,3, 4,25, UMTS
Bluetooth
2400~ WLAN, 802.11 Pulsermod-
2450 3570 blg/n ulasjon 28 28
RFID 2450, LTE- 217 Hz
band 7
5240
5100- Pulsermod-
5500 5800 WLAN 802.11 a/n ulasjon 9 9
217 Hz
5785
Tabell 4

Veiledning og produsenterklaering - Elektromagnetisk immunitet

Utsendt RF
IEC61000-4-39
(Testspesifikasjoner

for IMMUNITET TIL
KABINETTPORTER mot
naerfelt magnetiske felt)

Testfrekvens Modulasjon 1%%;%?\1/(1 Sum(sA//crr:Snivé
30 kHz cw 8 8
134,2 kHz PU'SSZmJOSﬂ‘ZOSJO” 65 65
15,56 Mz | Pulssmodulasion 75 7.5

Vedlegg. Reprosessinstruksjoner for rengjering, desinfeksjon og sterilisering

1. Komme i gang
11

Les denne bruksanvisningen neye, da den forklarer viktige detaljer og prosedyrer.

Veer spesielt oppmerksom pé sikkerhetsforskriftene. Oppbevar denne hdndboken lett

tilgjengelig.
1.2.
1.3.

2. Innledning
2.1. Disse

rebehandlingsinstruksjonene gir
sterilisering og pakking av produsentens gjenbrukbare produkter

rebehandling i medisinske fasiliteter.

2.2.

retningslinjer for

For & unngd personskader og skade pd eiendom, felg de angitte retningslinjene.
Instruksjonene i denne héndboken gjelder kun for produktet det ble levert med.

rengjering, desinfisering,
beregnet for

2.3.
2.4.

2.5.

2.6.

Malet med rebehandling av gjenbrukbare produkter er & redusere bakteriebelastningen
og oppnd sterilitet, og dermed eliminere risikoen for infeksjon forbundet med gjenbruk.
Beslutninger om rengjering, desinfisering eller sterilisering av produsentens medisinske
og dentale instrumenter er basert pd den potensielle smitterisikoen ved deres bruk.
Dampsterilisering anbefales.

Sterilisering eller desinfeksjon p& heyt nivé kan ikke oppnés med mindre alle komponenter
i enheten foerst er grundig rengjort.

Dersom produsentens retningslinjer for reprosessering virker utilstrekkelige, vennligst
informer produsenten.

Vi oppfordrer deg til & rapportere eventuelle usnskede hendelser knyttet til reprosessering
av enheten direkte til produsenten.



3.

10.

.

12.

13.

14.

15.

Reprosessering av flergangsprodukter

3.1. Disse instruksjonene gjelder for reprosessering av alle flergangsprodukter (heretter
omtalt som “produkter”) fra produsenten. Ytterligere produktspecifikke instruksjoner kan
veere inkludert ved behov.

/A\Viktig: Les neye bruksanvisningen for produsentens instrumenter og enheter som
produktet skal brukes med fer bruk.

Flergangsprodukter mé rengjeres, desinfiseres og steriliseres fer forste gangs bruk.
Reprosesseringsprosedyrer har begrenset innvirkning p& denne enheten. Antallet
reprosesseringssykluser bestemmesihovedsak av enhetens funksjon og slitasje. Det finnes
ikke noe maksimalt antall tillatte reprosesseringssykluser fra et prosesseringsperspektiv.
Enheten skal ikke lenger brukes dersom det er tegn pd materialnedbrytning.

/Hvis produktet er skadet, m& det reprosesseres for det sendes tilbake til produsenten
for reparasjon.

3.

N

. Forberedelse - Grunnprinsipper

4.1. Effektiv sterilisering kan bare oppnds etter grundig rengjering og desinfeksjon. Som en
del av ditt ansvar for & opprettholde produktets sterilitet, mé& du serge for at kun validert
utstyr og produktspecifikke prosedyrer brukes til rengjering, desinfeksjon og sterilisering.
1 tillegg mé validerte parametere felges i hver syklus.

4.2. Felg gjeldende lovkrav i ditt land, samt hygienereglene ved sykehuset eller klinikken.
Spesiell oppmerksomhet ber rettes mot ytterligere krav for inaktivering av prioner.

. Forberedelse pd bruksstedet

Koble fra produktet. Fiern umiddelbart etter bruk grov tilsmussing fra produktene med kaldt vann (<40
°C). Ikke bruk fikserende rengjeringsmiddel eller varmt vann (>40 °C), da dette kan feste rester og
pavirke resultatet av reprosesseringen.

Oppbevar produktene i et fuktig milje.

. Transport

Serg for sikker lagring og transport til reprosesseringsomradet for & forhindre skade og kontaminering.

. Forberedelse til dekontaminering

Nér det er mulig, mé produktene reprosesseres i demontert tilstand.

. Forrengjering

Utfer manuell forrengjering til produktene er synlig rene. Senk produktene i en rengjeringslesning
og skyll lumenene med en vannstrélepistol med kaldt springvann i minst 10 sekunder. Rengjer alle
overflater med en myk berste.

. Rengjering

Nar det gjelder rengjering, desinfeksjon, skylling og terking, ber det skilles mellom manuelle og
automatiserte reprosesseringsmetoder. Automatiserte metoder foretrekkes pd grunn av bedre
standardiseringspotensial og ekt industriell sikkerhet.

Automatisk rengjering:

Bruk en vaske-desinfektor (WD) som oppfyller kravene i ISO 15883-serien.

Legg produktene pd et brett i maskinen. Koble produktene til WD med egnet adapter og start
programmet:

4 min forvask med kaldt vann (<40 °C)

Temming

5 min vask med mildt alkalisk rengjeringsmiddel ved 55 °C

Temming

3 min neytralisering med varmt vann (>40 °C);

Temming

5 min mellomskylling med varmt vann (>40 °C)

Temming

De automatiserte rengjeringsprosessene er validert med 0,5 % neodisher MediClean forte (Dr. Weigert).
N1 henhold til EN ISO 17664 kreves det ingen manuelle reprosesseringsmetoder for disse
enhetene. Hvis en manuell metode mé brukes, mé den valideres fer bruk.

/\Renset vann skal brukes til rengjering.

Desinfeksjon

Automatisk termisk desinfeksjon i vaske-/desinfektor med hensyn til nasjonale krav til AO-verdi (se EN
15883).

En desinfeksjonssyklus p& 5 minutter ved 93 °C er validert for produktet for & oppnd en AO-verdi p&
3000.

Renset vann skal brukes til desinfeksjon.

Terking

Automatisk terking:

Terk utsiden av produktene ved 40 °C i 5 minutter med terkesyklusen til en vaske-/desinfektor. Ved
behov kan ekstra manuell terking utferes med lofritt handkle. Blas sterile trykkluft inn i hulrommene
pé produktene.

Funksjonstest og vedlikehold

Foreta en visuell inspeksjon for & sikre at produktene er rene, og monter dem sammen igjen om
nedvendig. Utfer funksjonstesting i henhold til bruksanvisningen. Gjenta reprosesseringen om
nedvendig til produktene er synlig rene.

For pakking og autoklavering, serg for at produktene er vedlikeholdt i henhold til produsentens
instruksjoner.

Emballering

Pakk produktene i passende steriliseringsmateriale. Emballasjen og systemet ma vaere i samsvar med
ENISO 11607.

Sterilisering

Steriliser produktene ved hjelp av en fraksjonert pre-vakuum dampsteriliseringsprosess (i henhold til EN
285, EN 13060 og EN 1SO 17665), med hensyn til respektive nasjonale krav.

Minimumskrav: 3 min ved 134 °C (i EU: 5 min ved 134 °C)

Maksimal steriliseringstemperatur: 138 °C

Torketid:

For dampsterilisering anbefales det en terketid pd 15 til 40 minutter. Velg en passende terketid avhengig
av autoklaven og belastningen. Se autoklavens bruksanvisning.

Etter sterilisering:

a) Ta ut produktet fra autoklaven.

b) La produktet kjele ned i romtemperatur i minst 30 minutter. Ikke bruk ekstra nedkjeling.

Sjekk at steriliseringsomslag eller poser ikke er skadet.

/Hurtigsterilisering er ikke tillatt p& produkter med lumen.

AProdusenten pétar seg intet ansvar for bruk av andre steriliseringsmetoder (f.eks.
etylenoksid, formaldehyd eller lavtemperatur plasmasterilisering). Folg i slike tilfeller gjeldende
standarder og valider metodens egnethet.

Produsenten pétar seg intet ansvar for bruk av andre steriliseringsprosedyrer (f.eks. etylenoksid,
formaldehyd og lavtemperatur plasma-sterilisering). | slike tilfeller mé gjeldende standarder (EN
ISO 14937/ANSI AAMI ISO 14937 eller prosedyrespesifikk standard) felges, og prosedyren mé
vurderes med hensyn til egnethet og effektivitet (om nedvendig, inkludert undersekelser av rester
av steriliseringsmiddelet), med hensyn til produktets spesifikke geometriske utforming som del av
valideringen.

« Maksimal steriliseringstemperatur: 138 °C

Oppbevaring

Oppbevar steriliserte produkter i et tert, rent og stevfritt milie med relativ luftfuktighet pa 10-93 %,
atmosfeerisk trykk pd 70-106 kPa og temperatur mellom -20 °C og +55 °C. Se etikett og bruksanvisning.
Etter sterilisering skal produktet pakkes i en medisinsk steriliseringspose eller en ren, lukket beholder
og lagres i et dedikert skap. Lagringstiden mé ikke overstige 7 dager. Hvis dette skjer, mé produktet
reprosesseres for bruk.

16.
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Levetid

Produktene er laget for flere steriliseringssykluser, med materialer spesielt valgt for holdbarhet.
Gjentatt sterilisering utsetter imidlertid enhetene for termisk og kjemisk belastning, noe som ferer
til materialaldring. Hvis det er restriksjoner p& antall tillatte omsteriliseringssykluser, vil disse veere
spesifisert i produktspecifikke instruksjoner.

A\Bruk av ultralydsbad og sterke rengjerings- eller desinfeksjonsmidler (alkalisk pH >9 eller
surt pH <5) kan forkorte levetiden til enheten. Produsenten fraskriver seg ethvert ansvar i
slike tilfeller.

/NEnheter mé ikke utsettes for temperaturer over 138 °C.

Brukeren er ansvarlig for & sikre at reprosesseringsprosedyrer, inkludert ressurser, materialer og
personell, oppfyller de nedvendige standardene. Beste praksis og i mange tilfeller nasjonale forskrifter
krever at disse prosessene og ressursene valideres og vedlikeholdes pd riktig mate.

. Avhending og kassering

- Produktet inneholder ikke batteri eller giftige stoffer. | tillegg er det ingen komponenter som krever
spesiell fierning fra hovedenheten ved kassering.

+  Nar apparatet nér slutten av sin levetid, mé& det ikke kastes som husholdningsavfall. Felg direktivene
for avfall fra elektrisk og elektronisk utstyr (WEEE) og forskrifter for medisinsk avfall i ditt land.

« Momentnekkelen, endongkkelen og handstykket, som kan komme i kontakt med biologisk materiale
og utgjere biologiske farer, ma kobles fra hovedenheten og reprosesseres i henhold til retningslinjene
i kapittel 5 fer kassering.

. Erklzering

Refine forbeholder seg retten til & endre produktteknologi, tilbeher, bruksanvisning og innhold i
emballasjen nér som helst uten varsel. Produktet gjelder det faktiske produktet, og bildene er kun til
referanse. Den endelige tolkningen tilherer Guilin Refine Medical Instrument Co., Ltd.

Se produktets etikett for produksjonsdato.

MedNet EC-REP C llb GmbH, Borkstrasse 10, 48163
Munster, Germany

=]

Guilin Refine Medical Instrument Co., Ltd.

No.8-3, Information Industrial Park, High-Tech Zone, Qixing District,
541004 Guilin, Guangxi, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Tel: +86-773-7796686 | Email:refine@refine-med.com

Website: http://www.refine-med.com

Skann og logg inn p&
nettstedet for mer
informasjon.
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Brugsanvisning for ultralydsscaler
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Guilin Refine Medical Instrument Co., Ltd.

Forsigtighedsregler

MAdvarsel: Ignorering af disse forholdsregler kan medfere personskade, sdsom elektrisk sted, brand

eller beskadigelse af produktet.

1) Dette produkt er ikke beregnet til husholdningsbrug. Det er udelukkende beregnet til brug p&
hospitaler og tandklinikker. Produktet skal overholde de relevante driftsmaessige specifikationer
samt geeldende love og regler inden for sundhedssektoren. Brugeren skal veere en professionelt
uddannet og kvalificeret tandlaege eller tekniker. Egnet beskyttelse (f.eks. beskyttelsesbriller, maske)
skal baeres under brug for at forhindre krydskontaminering.

2) Brug en separat stikkontakt med beskyttelsesjord. Tag ikke stikket ud med vade haender.

3) Seet stramstikket helt ind i stikkontakten. Brug ikke en anden stremkilde end den angivne spaending.

4) Beskadig ikke, modificer ikke, traek ikke i, bej ikke og drej ikke stramkablet unedigt. Placer ikke tunge
genstande pé kablet.

5) Efter brug af maskinen, sluk for stremmen og treek stikket ud.

6) Ndr udstyret starter op efter at have veeret slukket, vent da pd, at det stabiliserer sig, for du treeder
pé pedalen. Operateren ber slippe pedalen straks, nar stremmen er slukket.

7) Placer ikke produktet pd en ustabil arbejdsbaenk, sésom et gyngende bord, en skranende overflade
eller et sted med vibrationer.

8) Dette udstyr er et genanvendeligt produkt. Hold det rent fer og efter brug. Fer hver brug skal
héndstykker, spidser, momentnegle osv. desinficeres og steriliseres. Det anbefales at desinficere og
sterilisere i henhold til metoden beskrevet i kapitel 5 i denne manual.

9) Bank ikke eller skrab p& hdndstykket. Traek ikke hardt i kablet under brug for at undgéd skader.

10) Boj eller poler ikke spidserne. Spidserne skal skrues fast i hdndstykket med en momentnegle, og der
skal genereres vandstréle under brug.

11) Fer hver behandling, arbejd uden for patientens mund i mere end 10 sekunder med rindende vand
for at temme vandet i reret bag pd handstykket.

12) Nér spidsen er beskadiget eller slidt, kan vibrationsintensiteten aftage. Operateren ber udskifte
spidsen hurtigt i henhold til den kliniske situation. Det anbefales ikke at bruge spidsen, hvis sliddet
overstiger 2 mm. Brug indikator for spidskontrol til at kontrollere. Hvis leengden er ud over forste
linje, forbliver effekten den samme; hvis den er mellem ferste og anden linje, reduceres effekten til
80 %; hvis den ndr eller overskrider anden linje, falder effekten betydeligt, og udskiftning anbefales.

13) Skru ikke spidsen pé eller af, mens du treeder p& fodkontakten eller mens maskinen er i drift

14) Den indvendige gevind pd spidser fremstillet af visse producenter kan veere ru, rustne og kan
beskadige gevindsystemet, hvilket kan medfere uoprettelig skade p& scaler'en. Brug venligst
tilsvarende spidser fra Refine-maerket.

15) Veelg den passende effekt baseret pa typen af spids. Se bilaget Tip Power-diagram for anbefalet
effekt og vandmaengde for forskellige typer spidser i systemet. Du kan dobbeltklikke pd den aktuelle
tilstand for at veelge spidsen.

16) Brug ikke urent vand.

17) Forkert rengering og behandling af titaniumimplantater, porceleensrestaureringer osv. kan forérsage
lesning af kleebemidlet, revner i porceleensrestaureringer eller endda skader pd porcelaenet.
Rengering eller behandling af mundhulen skal udferes med forsigtighed.

18) Der vil blive genereret stej under tandrensningen. De, der er falsomme over for stgj, kan bruge
orepropper.

19) Vi er kun ansvarlige for sikkerheden, nér vedligeholdelse, reparation og eendringer udferes af
virksomheden eller dens autoriserede distributerer, reservedele kommer fra virksomheden, og
betjeningen felger manualens anvisninger.

20)Dette udstyr kan fordrsage elektromagnetisk interferens. Brug det ikke i neerheden af elektronisk
kirurgisk udstyr, og veer forsigtig i omgivelser med staerk elektromagnetisk interferens.

21) Dette udstyr indeholder ikke giftige eller farlige stoffer og kan bortskaffes i overensstemmelse med
geeldende love og regler om bortskaffelse af medicinsk udstyr.

22)Treed ikke pd fodpedalen, ndr kablet til air polish-hdndstykket er frakoblet hovedenheden.

23)Fer du bruger den ultralydshéndstykket, skal du sikre dig, at kablet til air polish-handstykket er
korrekt placeret pa holderen. Tilsvarende skal du sikre dig, at ultralydskablet er korrekt placeret, for
du bruger air polish-handstykket.

24) Spidsen skal vaere sikkert fastgjort.

25)Dysen pd air polish-handstykket mé ikke rettes mod personer.

26)Der kan opstd skader, hvis pulveret ved et uheld sprejter i ejnene. Vi anbefaler kraftigt, at alt
personale (laeger, sygeplejersker, patienter) baerer beskyttelsesbriller under air-polish behandling.

27)Fjern ikke pulverbeholderen, mens der treedes p& pedalen, eller mens maskinen er i drift.

28)For udskiftning af air polish-handstykket eller -dysen, brug en sprejte til at blaese fugt veek fra
samlingerne i begge ender (iseer gasforbindelsen) for at forhindre, at fugt treenger ind i gasvejen og
fordrsager tilstopning af pulveret i rersystemet.

29)Udstyret mé ikke bruges i et MR-milje, da det let pavirkes af elektromagnetisk stréling og muligvis
ikke fungerer korrekt.

30)Hvis hovedenheden udlgber, eller forkert brug ferer til kortslutning pé kredslebskortet, eller hvis der
sker skade ved tab, ber enheden ikke genbruges.

Kontraindikationer

Dette udstyr ma ikke bruges pd patienter med haemofili.

Dette udstyr mé ikke bruges pd patienter eller leeger med pacemaker.

Dette udstyr ber anvendes med forsigtighed pd patienter med hjertesygdom, gravide kvinder og
bern.

Dette udstyr ma ikke bruges pé patienter med luftvejssygdomme sésom astma og kronisk bronkitis.
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Symbolsinstruktion

Symbol Implikation Symbol Implikation
PTX Varemaerke Z Fodkontakt
Forsigtig Fugtbegraensning: 10%-93%

Gendannelse Elektrisk og elektronisk affald

TIL (strem) Serienummer

|
Fremstillingsdato & Rengeringstilstand

Funktionsjord m Unik enhedsidentifikator

—— &% >

106kPa

@

70kPa-106kPa

70kPa

Atmosfeerisk trykbegraensning: @ Beskyttelsesjord

Kan steriliseres i en
dampsterilisator (autoklav)

! Sker, héndter forsigtigt
ved 134°C

Anhydrisk tilstand Kun til indenders brug

Autoriseret repraesentant i Det

Europaeiske Faellesskab i Vekselstram
Batchnummer ON/OFF Stremafbryder
Se brugsvejledningen m/ﬂ/ == Izn;%emturgranse: -20°C-
Anti-drip udstyr ? Opbevar tert
Producent BOOST Boost-tilstand
° CE-maerkning med
R Type B anvendt del C€o123 identificeringsnummer for det

anmeldte organ

O FRA (strem) Medicinsk udstyr

Forord
Guilin Refine Medical Instrument Co., Ltd. er en hejteknologisk virksomhed, der integrerer forskning og
udvikling, produktion og salg af dentalprodukter, med et fuldt kvalitetssikringssystem.
1. Produktintroduktion
1.1. Kort introduktion
PT X tandrenseren kombinerer en ultralydscaler og en luftpoleringsscaler. Dens vigtigste funktioner
er:
1) Skifter automatisk arbejdstilstand efter det valgte handstykke.
2) Bereringsfelsom LCD-skaerm.
3) Seerlige kemiske oplesninger, sésom brintoverilte, natriumhypochlorit og chlorhexidin, kan
anvendes til at forbedre den kliniske behandlingseffekt.
4) LED-handstykket muligger bekvem klinisk brug.
5) Det automatiske frekvenssporingssystem sikrer optimale arbejdsbetingelser, hvilket giver en
mere stabil ydeevne.
Det aftagelige ultralydshéndstykke og air-polish-handstykke kan steriliseres ved 134°C og 0,22
MPa tryk.
1.2. Model: PT X
1.3. Anvendelsesformdl
Dette produkt inkluderer et ultralydssystem og et air-polish-system. Ultralydssystemet bruges til
parodontalbehandling i mundklinikker til at fierne tandsten og plak samt til rodbehandling. Air-
polish-systemet bruges til at fierne plak og pigment og kan ogsa bruges til implantatvedligeholdelse.
1.4. Malgruppe for patienter
Voksne og paediatriske patienter
1.5. Enhedskonfiguration
Se venligst pakkelisten for detaljer om enhedens konfiguration.
1.6. Struktur og komponenter
Maskinen bestar af hovedenheden, handstykker (ultralydsscaler, air-polish), kabler, flaske, air-
polish-pulver, momentnaegle, fodpedal og stremledning.
1.7. Udskiftningsvejledning for hovedtilbeher.

6

Navn Model Udskiftningsvejledning

Air polish- Genanvendelig og holdbar; udskift handstykket, hvis det er
hén%st Kke XP-1/XP-2 blokeret og ikke kan renses, hvis taetningsevnen er nedsat, eller
Y hvis ventilationsreret er veesentligt slidt.

Ultralydsscaler Genanvendelig og holdbar; udskift handstykket, hvis

o HY-2L udgangseffekten falder betydeligt eller det ikke leengere
héndstykke fungerer.
Stramkabel / Genanvendelig og holdbar; udskift stremkablet, hvis det er

revnet eller ikke leder strem.

/ Genanvendelig og holdbar; udskift vandslangen, hvis den er

Vandslange revnet eller uteet.

/ Genanvendelig og holdbar; udskift det i henhold til

Momentnegle brugervejledningen, hvis det er edelagt.

Genanvendelig og holdbar; udskift det i henhold til

Fodpedal RFS05 brugervejledningen, hvis det er edelagt.
Genanvendelig og holdbar; udskift det i henhold til

Vandflaske / brugervejledningen, hvis det er edelagt.

Pulvertank / Genanvendelig og holdbar; udskift det i henhold til

brugervejledningen, hvis det er edelagt.

1.8. Enhedens sikkerhedsklassificering
Klassificeret efter driftstilstand: Kontinuerligt arbejdende enhed

2) Type beskyttelse mod elektrisk sted: Klasse |

3) Beskyttelsesgrad mod elektrisk sted: Type B

4) Pafert del aof udstyret: spids

5) Beskyttelsesgrad mod skadeligt indtreengen af vand: Almindeligt udstyr (IPX0). Fodpedalen er
drypsikker (IPX1).
Sikkerhedsniveau ved tilstedeveerelse af breendbar anaestesiblanding med luft, ilt eller
lattergas: Dette udstyr mé ikke bruges i sddanne miljger.
1.9. Tekniske hovedspecifikationer
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Specifikation PT X

Gevindspecifikation for kompatibilitet M3*0.5
e
Veegt af hovedenheden 4.0kg

Héndstykke model HY-2L/XP-1/XP-2
Kontroltilstand Bereringsstyring
Vandforsyningstilstand Vandtank
Stremforsyningsadapter indgang 100VAC - 240VAC  50Hz/60Hz
Indgangseffekt 200VA

Hovedsikring T1.6AH 250V




2.5. Skematisk diagram over tipinstallation
Beskyttelsesniveau for fodpedalens hus IPX1
Frekvens: 30kHz+5kHz; Momentnagle
. Hovedvibrationsafstand for spids: lum ~ 90um;
Spidsens udgangsegenskaber Halv-forskydningskraft: 0,1-5N; Udgangseffekt Spids ——
af spids: 3W-20W
Vandindlgbstryk 0.1bar-5bar (0.01MPa-0.5MPa)
Héindstykke—|
Luftindlgbstryk 5.5bar-7.5bar (0.55MPa-0.75MPa)
Vandtemperatur <45°C
Figur 7 Figur 8
Skematisk diagram over Skematisk diagram af ekstern
1.10.Driftsmilje tipinstallation lufttilfersel
Omgivelsestemperatur: +5°C - +40°C Relativ luftfugtighed: 30% - 75%
Atmosfaerisk tryk: 70kPa - 106kPa Kelevandstemperatur: +5°C - +25°C .
2.6. Installationsprocedurer
2.1 llati 2.6.1.  Abn pakken, kontroller om udstyret er komplet ifelge pakkelisten, og placer hovedenheden
- Instal _ut'on pé en stabil overflade med front mod operateren.
2.1. Diagram over hovedenheden 2.6.2. Tilslut den eksterne luftslange til luftindtaget bag pa hovedenheden (som vist i figur 8).

2.6.3. Fyld vandflasken med en passende maengde vand, og placer den i holderen direkte over
hovedenheden. (Det anbefales at smere O-ringen i bunden med vaseline for nem tilslutning
og frakobling.)

2.6.4. Installation af fodpedal
1) Kabeltilstand: Tilslut den ene ende til fodpedalen og den anden til porten pé&

hovedenheden.

Vandtank Fodpedalstik

Kabel til 2) Trédles tilstand: Fjern batterideekslet pd pedalen og indsaet 2 AA-batterier. Teend
ultralydshandstykke Air-polish- Stromafbryder for hovedenheden, og fodpedalen vil blive tilsluttet og kontrolleret. (Ved levering fra
héndstykke Sikringsholder fabrikken er Bluetooth-fodpedalen og hovedenheden forudparret. Hvis du udskifter
Kabel 1l air-polish Stromforsyn _ pedalen, skal du gé til “Systemindstillinger” for at parre den nye Bluetooth-fodpedal.)
handstykke ingsstik 2.6.5. Tilslut ultralydshandstykket og luftpoleringshéndstykket til de tilsvarende kabler, og placer
dem pd holderne pd hver side af hovedenheden. Ultralydshéndstykket skal placeres til
Figur 1 Figur 2 venstre, og luftpoleringshandstykket til hejre.
Frontvisning Bagsidevisning 2.6.6. Sluk for stremmen, tilslut stremledningen til stikket p& bagsiden af hovedenheden, og saet
den derefter i stikkontakten (se figur 2).
. Advarsel 1: Nér netledningen er tilsluttet stromnettet, skal den veere tilsluttet en beskyttelsesjord.
2.2. Bereringspanel Anbring ikke produktet et sted, hvor det er sveert at afbryde stremforsyningen.
pods 3. Funktion og betjening
3.1. Beskrivelse af fodpedalfunktion
Forskellige maskiner er udstyret med forskellige typer fodpedaler; se den faktiske pakkeliste.
3.1.1. Multifunktionel fodpedal
a) Veelg pedalfunktionen i henhold til afsnit 2.6.4 og placér den pd en plan overflade.
b) Pedalen og dens funktioner vises nedenfor:
Funktion
Knap Driftstilstand
Ultralydssystem Luftpoleringssystem
A Standard Vibration + Vand Pulver + vand
Figur 3 B Tilstand uden vand | Vibration Kun luft
Bereringspaneldiagram
C(A+) Boost-tilstand 5-trins foregelse af effekt 5-trins foregelse af lufttryk
2.3. Symbolbetydning D Rengeringstilstand | Kun vand Vand + Luft
Symbol Betydning Symbol Betydning Bemaerk: | Boost-tilstand eges effekt eller lufttryk med 5 niveauer, maksimalt til 12. niveau. Nér knap C

slippes, vender den automatisk tilbage til det tidligere niveau.

Tip Aktuelt anvendt spids ° Indstilling
B
E Endo-tilstand :- E(frt‘{lrsf for vandmaengde/effekt/ c
-
E Datagemfunktion P Parodontaltilstand
: Skru ned for vandmaengde/ A Figur 9
':35 effekt/lufttryk c Rengeringstilstand Skematisk diagram over multifunktionsfodpedal
° o N
@ Vandmeengde Vandvarmekontakt
3.1.2. Standardfodpedal (rund)
Se beskrivelsen af fodpedalknap A i tabellen ovenfor.
G Scalertilstand 1 I I Effektjustering

Air-polish-tilstand

2.4. Skematisk diagram af handstykke
Figur 10

Skematisk diagram over standardfodpedal (rund)

3.2.1. Tandrensning
1) Teend for stremmen og left ultralydshandstykket. Panelet skifter automatisk til

LED- Héndstykk !
lampe éndstykke ultralydstilstand.

‘ N\ ) @ EE"IW][]D:: 2) Tryk p& "G"-knappen for at gé ind i skaleringsfunktion.
@ @ @))l"— - 3) Veelg spidsen og spaend den fast med en momentnagle.
= 4) Nér du trykker p& knap A, vibrerer spidsen, LED-lyset teendes og vand kommer ud. Slip
Indekspunkt Tilslutningskabel knappen - vibration og vand stopper. LED'en slukker efter 10 sekunder.
Restte  Lysleder 5) Handstykket holdes som en pen.
6) Frekvensen er meget hej under drift. Den fjerner tandsten med blide bevaegelser hen
Figur 4 Figur 5 over tanden. ANVEND IKKE for stort tryk eller ophold ét sted for laenge.
Ultralydshéndstykke Air-polish-handstykke (supragingivalt) 7) Vibrationsintensitet: Juster vibrationsintensiteten efter behov. Standardindstillingen

er niveau 3. Tilpas intensiteten efter tandfelsomhed og tandstens hdrdhed under
behandlingen.
8) Vandmeengde: Juster pd panelet.
4@:' “:Dﬂﬂ[m:]::l 9) Ved klinisk rens, hold spidsen vandret mod tandens overflade og péfer let sidepres for
fri vibration.
10) Efter brug, lad enheden kere i 30 sekunder med vand for at skylle hdndstykket og
spidserne. Fjern spidsen og steriliser den.
3.2.2. Parodontal behandling
1) Brug en momentnagle til at fastgere parodontalspidsen til ultralydshandstykket. Tryk pé
"P"-knappen for at aktivere parodontal tilstand.
2) Betjening og justering svarer til skaleringstilstanden.
3.2.3. Endodontisk skylning
1) Fastger endofil til héndstykket med endonaglen.
2) Tryk p& "E"-knappen for at aktivere Endo-tilstand.
3) Standardeffekt er niveau 1. Justeres efter behov under behandling.
4) Veelg passende fil og anbring den forsigtigt i rodkanalen. Traed p& fodpedalen for at
starte irigering.

Figur 6
Air-polish-handstykke (subgingivalt)



5) Under klinisk rensning mé filen ikke presses for hardt ned i rodkanalen.
6) Treed ikke pd pedalen for filen er placeret i rodkanalen.
7) Anbefalet effektniveau til endo-irrigation er niveau 1 til 5.Systém piskovani vzduchem

3.3. Air Polering System

1

Fyld passende maengde pulver i tanken (mellem “"Max" og "Min"), stram laget og fastger tanken
til hovedenheden.

2) Left hdndstykket, og panelet skifter automatisk til luftpoleringstilstand.

3) Juster vandmaeengde og lufttryk, ret dysen mod en skal, tryk p& fodknap A, og kontrollér
sprayfunktionen.

Fer behandling skal patienten beere beskyttelsesbriller og sler. Brugeren skal ogsé have briller
eller maske.

5) Héndstykket holdes normalt som en pen.

6) Juster vandmaengden og lufttrykket til passende niveauer. Den anbefalede vandmaengde
starter pd niveau 5, og lufttrykket pé niveau 3. Afhaengigt af patientens teenders felsomhed og
plakens hérdhed, justér vand og luft under behandlingen. Hejt lufttryk forbedrer rengering men
reducerer polering; eget vandmaengde forbedrer polering men reducerer rengering.

Dysen skal veere rettet mod tandens overflade under rengering, men undgéd direkte kontakt.
Hold dysen 3-5 mm fra tandens overflade i en vinkel pd 30-60 grader. Jo mindre vinkel, desto
sterre rengeringsomréde. Udfer sma cirkuleere bevaegelser under rengeringen.

8) Luft/pulverblandingen skal suges vaek med staerk sugeevne.

9) Efter behandling, indstil vand til maks og polér tandoverfladen.
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Der kommer luft, men
ikke vand, efter teending
og tryk pa fodpedalen.

@get modstand i membranpumpen
medferer utilstreekkeligt
drejningsmoment til at holde pé
vandet.

@g vandmaengden.

Forurening i magnetventilen.

Kontakt din lokale distributer eller
producenten.

Tilstoppet vandledning.

Kontakt din lokale distributer eller
producenten.

Luftleekage i
pulverbeholderen.

Beskadiget O-ring i bunden af
pulverbeholderen.

Skru pulvertankens bund af, fiern den
beskadigede O-ring, udskift den med
en O-ring med samme specifikation,
og fastger pulvertankens bund
forsvarligt.

Defekt eller slidt O-ring.

Skru bunden af pulverbeholderen af,
fiern den beskadigede O-ring, udskift
den med en O-ring af samme type, og
fastger beholderbunden.

Pulverrester i gevindet forhindrer
korrekt teetning.

Monter en ny O-ring.

3.4. Rengeringstilstand

Det anbefales at skylle og desinficere enhedens rer dagligt. “Rengeringstilstand” muligger Det overste deeksel p& v R I ter fi indet

rengering og desinfektion for at reducere krystaller og bakterieophobning. pulverbeholderen er beskadiget. ens pulverrester fra gevindet.

1) Fyld vandtonkfn med destilleret eller demineraliseret Vf]?d' o ) Gevindet i pulverbeholderen er Udskift det overste dasksel nd

2) Tag ultralydshandstykket, peg det mod vasken, tryk p& "Rengering”-knappen pé skaermen, og beskadiget og forhindrer korrekt Iverbehold P!
tryk p& pedalen for at starte rengeringen. fastgerelse. pulverbenolderen.

3) Efter 30 sekunders rengering, slip pedalen for at stoppe.

4) Efter rengering, seet  ultralydshandstykket —tilbage i holderen. Tag  derefter hzfeks%ekif ¥°“d fra Beskadiget O-ring i héndstykket Monter en ny O-ring
luftpoleringshandstykket, peg dysen mod karret og klik igen pd& “Rengering”. Enheden bleeser andstykke
automatisk resterende pulver ud og udleder trykluft fra pulvertanken. » Utilstreekkeligt pulver i beholderen | Utilstraekkeligt pulver i beholderen

5) Efter 15 sekunders rengering afslutter enheden automatisk rengeringstilstanden. Du kan ogsé Nedsat effektivitet af - - - -
klikke p& "Udskyl" for at stoppe. pulverrensning med luft | Pulverrester i reret, hdndstykket eller | Pulverrester i reret, hdndstykket eller

3.5. Indstillinger dysens passage dysens passage

1) Klik p& "TIL"/"FRA" for at teende eller slukke for opvarmningsfunktionen. (Vandtemperaturen pulverbehold | Kontrollér pulverbeholderen og
varierer afhaengigt af den faktiske vandmaengde.) ulverbenolderen mangler geninstaller den om nedvendigt.

2) Klik p& knappen “Indstillinger” nederst til hejre p& skeermen for at dbne “Systemindstillinger”. N

3) Klik p& knappen "Kalibrering", og systemet vil automatisk kalibrere lufttrykket til den veerdi, der Lufttrykket er uden for det ig;\?ég:;ﬁfgg:z I‘s"fggr\/F ;'Isd&;r
er angivet i programmet. acceptable omréde (0,55 MPa - 0,75 MPa) '

4) Bluetooth-pedalen er forudparret med enheden. Enhver efterfelgende udskiftning af L . =
fodpedalen eller hovedenheden kraever ny parring. Beraringspanelet viser To héndstykker blev taget op Serg for, at kun ét handstykke er taget

en meddelelse samtidig op, fer du treeder pd pedalen.
4. Fejlfinding

Serg for, at kun ét héndstykke er taget

Intet handstykke er registreret op, far du traeder p& pedalen.

4.1. Fejlfinding

Det valgte handstykke stemmer
ikke overens med den konfigurerede
tilstand

Fejl Mulige arsager Lesninger Veelg det passende handstykke og

tilsvarende tilstand.

Serg for, at stremstikket er forsvarligt

Dérlig tilslutning af stremstik tilsluttet.

Sarg for, at fodpedalens stik er Hvis problemet stadig ikke kan leses, bedes du kontakte din lokale forhandler eller producenten.

forsvarligt tilsluttet.
Udskift sikringen T1.6AL 250V.

Darlig forbindelse til fodpedalkontakt

4.2. Bemaerkninger
Bemaerk 1: Hvis spidsen er korrekt spaendt, og der stadig kommer vandtage, betragtes spidsen
som beskadiget, hvis felgende feenomener opstdr:

Udskift batteriet. 1) Spidsens vibrationsstyrke og graden af vandforstevning er veaesentligt reduceret.

2) Spidsen afgiver en hard klikkelyd under drift.

Spidsen vibrerer ikke,
og der kommer ikke
vand ud efter teending
og aktivering af
fodkontakten.

Sprunget sikring

Batteri opbrugt i tradles
pedalfunktion

Darlig forbindelse i kablet
pedalfunktion

Tilslut og fastger ledningen forsvarligt.
5. Rengering, desinfektion og sterilisering
5.1. Felg anbefalingerne i manualen “Reprocessing Instructions for Cleaning, Disinfecting,
and Sterilizing”, der felger med produktet, for korrekte procedurer vedrerende rengering,
desinfektion, sterilisering og pakning af komponenterne. Overhold de gzeldende regler
for genbehandling i dit land. Undgé brug af skurepulver eller slibende svampe, da de kan
beskadige overfladen.
. Handstykket, endoneglen, momentneglen, LED-lampen og lyslederen (til héndstykker
med LED-lampe) kan steriliseres.
« Anbefalede steriliseringscyklusser for handstykket: 300 cyklusser
- Anbefalede steriliseringscyklusser for momentneglen og endoneglen: 300 cyklusser
Bemaerk:
a) Brug ethanol eller isopropanol uden tilsaetningsstoffer (sdsom kvaternaere ammoniumsalte)
til rengering og desinfektion. Andre desinfektionsmidler kan medfere misfarvning eller revner.
* Kontakt desinfektionsmiddelproducenten for yderligere information.
* | denne manual henvises til ethanol eller isopropanol uden tilsaetningsstoffer
"desinfektionsalkohol".
b) Renger hdndstykket med trykluft fer sterilisering.

Kontakt din lokale distributer eller

Fejl i hovedenhed
producenten.

Spidsen er les. Stram spidsen ordentligt.

Kontakt din lokale distributer eller
producenten. 5.

Les forbindelse mellem ledning og

Spidsen vibrerer ikke, >
printplade.

men vand sprojter
ud efter teending
og aktivering af
fodpedalen.

N

Kontakt din lokale distributer eller

Fejl i handstykket. producenten.

Kontakt din lokale distributer eller

Fejl i kabel. producenten.

@get modstand i membranpumpen
medferer utilstreekkeligt
drejningsmoment til
vandtilbageholdelse.

Spidsen vibrerer, men @g vandmeengden.

der sprojter ikke vand
ud efter teending

som

Kontakt din lokale distributer eller

0g aktivering af Forurening i magnetventilen. producenten c) Serg for, at spidsen til fiernelse af tandsten er skruet af handstykket, da den ikke mé steriliseres
fodpedalen. _ sammen med andre komponenter.
i i Kontakt din lokale distributer eller d) Kontroller for skader p& handstykkets yd der behandli terilisering. Brug ikk
Tilstoppet vandledning. p ykkets ydre under behandling og sterilisering. Brug ikke
PP o producenten. beskyttende olie pa hdndstykkets overflade.

Vandet sprejter fortsat ) o e) Héndstykket har to vandtaette “0"-ringe for enden. Smer dem ofte med dental smeremiddel,
efter, at Etmj.mmen er Forurening i magnetventilen. Kontakt din lokale distributer eller da sterilisering og gentagen indseettelse/fiernelse forkorter deres levetid. Udskift dem, hvis de
slukket. producenten. er beskadigede eller slidte.

f) Felgende steriliseringsmetoder er forbudt:

« Kogning i vand.

« Nedszenkning i jod, alkohol eller glutaraldehyd.

« Bagning i ovn eller mikrobelgeovn.

Bemaerk: Vi er ikke ansvarlige for skader fordrsaget af ovenstdende metoder.

Utilstraekkeligt vandflow. @g vandmaengden.

Overophedning af
héndstykket. Kontakt din lokale distributer eller

Enhedsfejl. producenten.

Utilstraekkelig vandmaengde. @g vandmaengden.

Vandstrélen er - —
utilstraekkelig. Kontakt din lokale distributer eller

, 6. Transport, opbevaring og vedligeholdelse
producenten.

6.1. Transport
6.1.1.  Undgd kraftige sted og rystelser under transport. Handter det forsigtigt og vend det ikke
om.

Tilstoppet vandledning.

Spidsen er ikke ordentligt fastgjort. Stram spidsen ordentligt.

Svag spidsvibration. Spidsen er lesnet. Stram spidsen ordentligt.

Udskift spidsen.

6.1.2. Transporter det ikke med farligt gods.
6.1.3. Undga direkte sollys og beskyt det mod regn eller sne under transport.
6.2. Opbevaring

Beskadiget spids (se note 1).

Udgangsvandets . S o . iy .
. . Kontakt din lokale distributer eller 6.2.1. Enheden skal handteres forsigtigt og let. Serg for, at den holdes veek fra vibrationer og
Zesrrl;éérotur overstiger Termoelementfejl. producenten. opbevares eller installeres et keligt, tert og godt ventileret sted.

6.2.2. Opbevar ikke maskinen sammen med genstande, der er giftige, breendbare, aetsende eller
eksplosive.
Denne maskine skal opbevares i et rum, hvor den relative luftfugtighed er 10-93 %,
lufttrykket er 70-106 kPa, og temperaturen er mellem -20 °C og +55 °C.
Nar enheden ikke er i brug, skal stremmen slukkes og stikket tages ud. Hvis den ikke bruges i
leengere tid, skal den taendes og tilsluttes vand og luft i fem minutter én gang om méneden.
6.3. Vedligeholdelse
6.3.1. Luftfilter

1) Nar der samler sig vand i filteret, drej da knappen nederst pa filteret mod uret for at
draene vandet, og stram derefter knappen med uret.
Udskiftning af filterelementet: Brug en filternegle til at skrue det gennemsigtige deeksel
aof Iuftfilteret af, og derefter den sorte motrik nederst. Fjern det hvide filter og kassér
det, udskift det med et nyt, og monter den sorte metrik og det gennemsigtige daeksel
igen. Det anbefales at udskifte filteret hver 24. maned. Et reservefilter medfelger.

Endofilen vibrerer ikke. Metrikken er los. Stram metrikken godt.

Serg for, at stremstikket er korrekt 6.2.3.

Los forbindelse til stremforsyningen. tilsluttet.

Ingen luft eller vand
sproejter ud efter
teending og tryk p&
fodpedalen.

6.2.4.
Darlig forbindelse i kablet
pedaltilstand.

Afladet batteri i tradles pedaltilstand.

Forbind og fastger ledningen korrekt.

Udskift batteriet.

Tilstoppet dyse. Rens dysens tilstopning.

Tilstoppet handstykke. Rens tilstopningen i hdndstykket. 2,

Dysen sprojter ikke luft,
men vand sprojter efter
teending og aktivering af
fodpedalen.

Fjern kablet fra hovedenheden, rens

Tilstoppet ledning til hdndstykket. tilstopningen, eller udskift det.

Kontakt din lokale distributer eller

Magnetventilfejl. producenten.




Figur 11 Skematisk diagram over filterskifte

7. Miljebeskyttelse, bortskaffelse og kassation

9.2.2. Vejledning og producentens erklaering — Elektromagnetiske emissioner og immunitet

Tabel 1
Vejledning og producentens erkleering - Elektromagnetiske emissioner og immunitet
Emissionstest Overensstemmelse
RF-emissioner CISPR 11 Gruppe 1
RF-emissioner CISPR 11 Klasse A
Harmoniske emissioner IEC 61000-3-2 Ikke relevant
Speendingsudsving/ flimrende emissioner IEC 61000~ Ikke relevant

Enheden indeholder ingen farlige komponenter og kan bortskaffes og destrueres i henhold til geeldende Tabel 2
lokale regler. Vejledning og producentens erkleering - Elektromagnetisk immunitet
Del Giftige eller skadelige stoffer eller elementer Immunitetstest Testniveau IEC 60601-1-2 Overensstemmelsesniveau
el
P A cd Cror PEB PBDE Elektrostatiske udladninger | £8 kV kontakt +8 kV kontakt
Hovedenhed o le) o o o o (ESD) IEC 61000-4-2 +2kV, +4 kV, £8 kV, 15 kV luft £2 kV, 24 kV, +8 kV, £15 kV luft
Handstykke o (e} o) (e} (e} o Elektriske h/umge +2 kV stmmforsyminlgslinjer +2 kV stremforsyningslinjer
K transienter/sted IEC +1kV signalindgang/-udgang Ikke relevant
O
Spids © © © © © 61000-4-4 100 kHz gentagelsesfrekvens 100 kHz gentagelsesfrekvens
Dyse Fodpedal (e} (e} (e} (e} e} (e} N o
N - Overspaending IEC igg Ex ﬂ tx Tgi{f:nﬁmlsm”d +0,5 kV, £1kV differentieltilstand
Mekqnlske dg\e, inkl. bolte, o o o o o o 61000-4-5 e T aelles Ikke relevant
maotrikker, skiver osv. tilstand
O: Angiver, at indholdet of giftige stoffer i alle homogene materialer i delen er under Spaendingsdyk, 0 ‘Vg uT; 95 CVOK‘US' \({ed OQD' 45°, 0% UT; 0,5 cyklus. Ved 0°, 45°, 90°,
greenseveerdien i SJ/T-11363-2006 for giftige og farlige stoffer i elektroniske informationsprodukter. korte gfbf\/dd?etf og 2%5135 ,180° 225°, 270° og 135°,180°, 225°, 270° 0g 315°.
X: Angiver, at indholdet af giftige stoffer i mindst ét homogent materiale overstiger graensen i SJ/T- spaendingsvariationer ; 0% UT; 1 cykl 70 % UT; 25/30
11363-2006. Bortskaffes i henhold til lokale regler, eller kontakt forhandleren. pé stremforsyningens 0% UT; 1 cyklys og 70 % UT; cylflus'véncfyas:»s\?egd 0°. T2l
! indgangslinjer IEC 61000~ 25/30 cyklus; En fase: ved 0°. 0% UT" 250/50'0 W i
41 0% UT; 250/300 cyklus thdl CyKlus
8. Eftersalgsservice Magnetfelt ved netfrekvens | 30 A/m 30 Alm
8.1. Hvis maskinen ikke fungerer korrekt pa grund af kvalitetsproblemer efter keb, er vores IEC 61000-4-8 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
virksomhed ansvarlig for reparation med et gyldigt garantikort. Se garantibetingelserne 3V 3V
for detaljer.
0,15 MHz - 80 MHz 0,15 MHz - 80 MHz
8.2. Denne maskine indeholder ikke dele, der kan serviceres af brugeren. Al vedligeholdelse, e "\ g e "
justering, kalibrering og eendring af tekniske parametre skal udelukkende udferes Ledt RF IEC 61000-4-6 81/5‘ AAS}_I\(I bung()errl/THmellem 81\/5'5':/' bcn:gn:\AeHmeHem
af firmaets teknikere eller autoriserede servicecentre. Hvis kunden veelger at udfere [ 209 z [ z0g z
reparationer selv, kan vores firma efter anmodning give kredslebsdiagrammer, 80 % AM ved 1kHz 80 % AM ved 1kHz
komponentlister, forklaringer, kalibreringsvejledninger eller anden nedvendig information 3V/m 3V/m
'Ic(ltl)zts:{(aveéﬂzgrvahﬁcerede teknikere. Vores firma patager sig dog ikke ansvar for eventuelle Udsendt RF IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
. 9 9
8.3. Brugere md kun anvende originale tilbehersdele. Kontakt venligst din lokale forhandler 80 % AM ved 1kHz 80 % AM ved T kHz
eller vores firma for at kebe dem. Brug af tilbeher fra andre maerker er strengt forbudt for BEMARK: UT er vekselstremspaendingen feor pafering af testniveauet.
at undgéd skader pé udstyret.
8.4. Brugere ber ikke forsege at reparere beskadigede hdndstykker, skaleringsspidser eller Tabel 3
andet tilbeher. De skal i stedet kebe nye dele og udskifte dem inden brug. Kontakt
producenten for yderligere information. Vejledning og producentens erklzering - Elektromagnetisk immunitet
= IEC
9. EMC - Overensstemmelseserklaering
9.1. Brugsanvisnin Test- Béand ) ) 60601~ Overr]old-
-1 g g frekvens (MHz2) Tjeneste Modulation | 1-2test- | elsesniveau
ME Udstyr eller ME System bruges pé hospitaler eller tandklinikker. (MHz) Z niveau (V/m)
Advarsel: Brug ikke udstyret teet pd aktivt HF-kirurgisk udstyr eller RF-afskaermede rum i et ME- (V/m)
system til magnetisk resonansbilleddannelse (MRI), hvor intensiteten af elektromagnetiske (EM)
forstyrrelser er hej. Pulsmudu-
Advarsel: Undgd at placere dette udstyr ved siden af eller stablet med andet udstyr, da det kan 385 380-390 TETRA 400 lation 18 Hz 27 27
resultere i forkert funktion. Hvis en sédan placering er nedvendig, skal bade dette udstyr og det
andet udstyr overvages for at sikre normal drift. FM + 5 kHz
Advarsel: Brug af tilbeher, tronsduc'ere og kgb\er, der ikke er specificeret e\‘\er Ieveret af g GMRS 460,FRS afvigelse
producenten, kan ege elektromagnetisk emission eller reducere elektromagnetisk immunitet, 450 430-470 1KHz 28 28
hvilket kan fere til forkert funktion. sinusbelge
Advarsel: Baerbar RF-kommunikationsudstyr (inklusive periferiudstyr som antennekabler og
eksterne antenner) ber holdes mindst 30 cm (12 tommer) veek fra enhver del af dette udstyr, 710 Pulsmud-
Ezrswrdeetrs L;(cj‘::\\/sr:)eeciﬁkotioner fra producenten. Manglende overholdelse af dette kan forringe Udsendt RF 745 704-787 LTE bénd 13, 17 Ulation 9 9
. -4- 217 Hz
Bemaerk: Udsendelseskarakteristika af dette udstyr ger det egnet til brug i industrielle omréder ‘(ECTOOO 4 3 780
og hospitaler (CISPR 11 Klasse A). Hvis det bruges i et boligomréde (hvor CISPR 11 Klasse B normalt ersfspeaf GSM 800/900
kreeves), kan dette udstyr ikke give tilstraekkelig beskyttelse mod radiobelger. Brugere kan vaere QA%\IGE‘?;’O?{- 810 TETRA 800 '
nedt til at implementere afbedningsforanstaltninger, sdsom at flytte eller omleegge udstyret. TENS IMMUNITET 870 800-960 | IDEN 820 CDII\/IA Pu]smudu— 28 28
d RF trédlest ) lation 18 Hz
Liste over alle kabler Lm ikarti 9 850,
ommunikation- 30 LTE-b&nd 5
frageli sudstyr)
Nr. | Navn Leengde | Skaermet eller ej /:”:::%? 9 Bemaerkning 1720 GSM1800; CDMA | o\ 0
) 1700-1990 | 1900; GSM 1900; ﬂég‘:ﬂ 28 28
1| Stromkabel 20m Nej Ja / 1845 DECT;LTE-bénd | 517,
1970 1,3, 4,25, UMTS
2 Ledningsfodpedal 2.8m Nej Ja / Bluetooth
& : : WLAN, 802.11 Pulsmud-
Itralydsh kkekabel 2. N N - "
3 Ultralydshdandstykkekabel Oom ej ej / 2450 224207% blgin ulation 28 28
Luftpoleringshéndstyk- . ) RFID 2450, LTE- 217 Hz
4 rekabel 2.0m Nej Nej / bénd 7
5240
Udskifteligt tilbeher: se udskiftningsvejledning i afsnit 1.7 for hovedtilbeher. 5100- Pulsmud-
5500 5800 WLAN 802.11 a/n ulation 9 9
Ydeevne for ME-udstyr e 217 Hz
Tandrensningsapparatet PT X udferer ultralydsrensning via vibrationer fra ultralydshéandstykket.
Afheengigt af anvendelsen kan "G"-, "P"- og "E"-tilstandene vaelges. "A"-tilstanden justerer
luftpoleringsfunktionen ved at regulere lufttrykket for at sendre poleringseffekten; “C"-tilstanden Tabel 4
er rengeringstilstand for enten ultralyds- eller luftpoleringshéndstykket. ) ) ) . 3
Efter operationen skal rerene til ultralydshéndstykket og luftpoleringshéndstykket rengeres. Vejledning og producentens erklaering - Elektromagnetisk immunitet
Nér udstyrets vaesentlige funktion gér tabt eller forringes pd grund af elektromagnetisk forstyrrelse, IEC 60601-1-2 | Overensstem-
skal leegen straks stoppe brugen for at undgd behandlingsfejl. " . .
Fjern kilden til forstyrrelser eller juster retningen eller placeringen af ME-udstyret for at sikre, at det Testfrekvens Modulation Tes(;nllr\rlsuu mels(eAs;?rll\)/euu
kan bruges under normale driftsforhold. Udsendt RF
‘(Ergggoe%?rk?t'oner for S0kHz w 8 8
9.2. Teknisk beskrivelse Tikati ;
9.21. Alle nodvendige instruktioner til opretholdelse af GRUNDSIKKERHED og VAESENTLIG Ny | 1342kkz | PUsToaton 65 65
YDEEVNE i forhold til elektromagnetiske forstyrrelser i den forventede levetid: mod naerhedsmagnetietter. :
1) Beerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke dette apparats ydeevne. 1356 MHz Pulsmodulation 75 75
Undgé at bruge udstyret i omrader med staerk elektromagnetisk interferens, og hold ! 50 kHz ' !

det veek fra mobiltelefoner, mikrobalgeovne og lignende enheder.

Undgéd at placere dette udstyr teet pd eller stablet med andet udstyr, da det kan
forarsage fejl i driften. Hvis en sddan placering er nedvendig, skal bade dette og det
andet udstyr overvages for korrekt funktion.

Bortset fra kabler solgt af producenten som reservedele til interne komponenter, kan
brug aof tilbeher og kabler, der ikke er specificeret eller leveret af producenten, ege
elektromagnetisk emission eller mindske elektromagnetisk immunitet, hvilket kan fere
til forkert funktion.

Brug af tilbeher, transducere og kabler, der ikke er specificeret eller leveret af
producenten, i forbindelse med dette udstyr kan ege elektromagnetisk emission eller
mindske elektromagnetisk immunitet, hvilket kan fere til forkert funktion.
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Bilag. Instruktioner til genbehandling. rengering, desinfektion og sterilisering
Kom godt i gang

1.

2.

11

1.2.
13.

Lees disse betjeningsvejledninger grundigt, da de forklarer vigtige detaljer og procedurer.
Vaer seerlig opmaerksom pd sikkerhedsforanstaltninger. Opbevar denne vejledning let
tilgeengelig.

For at forhindre personskade og skader p& ejendom, faelg de angivne retningslinjer.
Instruktionerne i denne manual gaelder kun for det produkt, den blev leveret med.

Introduktion
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2.1.

Disse genbehandlingsinstruktioner indeholder retningslinjer for rengering, desinfektion,
sterilisering og pakning af producentens genanvendelige produkter til genbehandling i
medicinske faciliteter.

Formdlet med genbehandling aof genanvendelige produkter er at reducere
mikrobebelastningen og opnd sterilitet og dermed eliminere risikoen for infektion
forbundet med genbrug. Beslutninger vedrerende rengering, desinfektion eller
sterilisering af producentens medicinske og dentale instrumenter baseres pd den
potentielle infektionsrisiko ved deres anvendelse.

2.3. Dampsterilisering anbefales.

2.4. Sterilisering eller hejniveaudesinfektion kan ikke opnds, medmindre alle dele af enheden
ferst rengeres grundigt.

2.2.

2.5. Hvis producentens genbehandlingsinstruktioner virker utilstreekkelige, bedes du
informere producenten.
2.6. Vi opfordrer dig til at rapportere eventuelle bivirkninger relateret til genbehandling af

enheden direkte til producenten.

. Genbehandlingsinstruktioner for genanvendelige produkter

3.1. Disse instruktioner gaelder for genbehandling aof alle genanvendelige produkter (herefter
benaevnt “produkter”) fra producenten. Yderligere produktspecifikke instruktioner kan
veere inkluderet efter behov.

A\Vigtigt: Lees omhyggeligt brugsanvisningen for producentens instrumenter og udstyr,
som produktet skal bruges sammen med, for brug.

Genanvendelige produkter skal rengeres, desinficeres og steriliseres fer forste
brug. Genbehandlingsprocedurer har begreenset effekt p& denne enhed. Antallet
af genbehandlingscyklusser bestemmes primzert af enhedens funktion og slid. Der
er ingen maksimal greense for antallet af tilladte genbehandlingscyklusser fra et
genbehandlingsperspektiv. Enheden ber ikke leengere anvendes, hvis der er tegn pé
materialenedbrydning.

MHvis produktet er beskadiget, skal det genbehandles, for det sendes tilbage til
producenten til reparation.

3.2

. Forberedelse - Grundlzeggende principper

4.1. Effektiv sterilisering kan kun opnds efter grundig rengering og desinfektion. Som
en del af dit ansvar for at opretholde produktets sterilitet, skal du sikre, at der kun
anvendes valideret udstyr og produktspecifikke procedurer til rengering, desinfektion og
sterilisering. Derudover skal validerede parametre felges under hver cyklus.

4.2. Folg de gaeldende lovkrav i dit land samt hospitalets eller klinikkens hygiejnebestemmelser.
Seerlig opmaerksomhed ber gives til yderligere krav for inaktivering af prioner.

. Forberedelse ved brugspunktet

Afbryd produktet. Fjern straks efter brug kraftig tilsmudsning fra produkterne med koldt vand (<40 °C).
Brug ikke fikserende rengeringsmiddel eller varmt vand (>40 °C), da det kan fé rester til at seette sig og
dermed pavirke resultatet af genbehandlingen.

Opbevar produkterne i et fugtigt milje.

. Transport

Serg for sikker opbevaring og transport til genbehandlingsomrddet for at undgd beskadigelse og
kontaminering.

. Forberedelse til dekontaminering

Produkterne skal om muligt genbehandles i adskilt tilstand.

. Forrengering

Udfer manuel forrengering, indtil produkterne er synligt rene. Nedseenk produkterne i en
rengeringsoplesning og skyl lumen med en vandstrélepistol med koldt vand fra hanen i mindst 10
sekunder. Renger alle overflader med en blad berste.

. Rengering

Ved rengering, desinfektion, skylning og terring ber der skelnes mellem manuelle og automatiserede
genbehandlingsmetoder.  Automatiserede metoder foretraekkes p& grund aof deres bedre
standardiseringspotentiale og egede industrielle sikkerhed.

Automatisk rengering:

Brug en vaske-desinfektor (WD), der opfylder kravene i 1SO 15883-serien.

Placer produkterne i maskinen pd en bakke. Tilslut produkterne til WD med en passende adapter og
start programmet:

4 min forvask med koldt vand (<40 °C)

Temning

5 min vask med mild alkalisk rengeringsmiddel ved 55 °C

Temning

3 min neutralisering med varmt vand (>40 °C);

Temning

5 min mellemskylning med varmt vand (>40 °C)

Temning

De automatiske rengeringsprocesser er blevet valideret ved brug af 0,5% neodisher MediClean forte
(Dr. Weigert).

lfelge EN ISO 17664 kreeves ingen manuelle genbehandlingsmetoder for disse enheder. Hvis
en manuel metode skal anvendes, skal den valideres fer brug.

/\Der skal anvendes renset vand til rengering.

. Desinfektion

Automatisk termisk desinfektion i vaske/desinfektor under hensyntagen til nationale krav vedrerende
AO-veerdien (se EN 15883).

En desinfektionscyklus p& 5 minutter ved 93 °C er valideret for produktet til at opnd en AO-veerdi pé
3000.

Der skal anvendes renset vand til desinfektion.

. Terring

Automatisk terring:

Ter ydersiden af produkterne ved 40 °C i 5 minutter ved brug aof terrecyklussen i en vaske-/desinfektor.
Om nedvendigt kan ekstra manuel terring foretages med en fnugfri klud. Blees hulrum i produkterne
rene med steril trykluft.

. Funktionstest og vedligeholdelse

Udfer en visuel inspektion for at sikre, at produkterne er rene, og saml dem igen, hvis det er nedvendigt.
Udfer funktionstest i henhold til brugsanvisningen. Gentag om nedvendigt genbehandlingen, indtil
produkterne er synligt rene.

Fer pakning og autoklavering skal du sikre, at produkterne er vedligeholdt i henhold til producentens
anvisninger.

Emballering

Pak produkterne med passende steriliseringsmateriale. Emballagen og systemet skal overholde EN ISO
1607.

. Sterilisering

Steriliser produkterne med en fraktioneret praevakuum-dampsterilisationsproces (i henhold til EN 285,
EN 13060 og EN ISO 17665), under hensyntagen til de respektive landespecifikke krav.

Minimumskrav: 3 min ved 134 °C (i EU: 5 min ved 134 °C)

Maksimal steriliseringstemperatur: 138 °C

Torretid:

For dampsterilisering anbefales en terretid pé 15 til 40 minutter. Veelg passende terretid afhaengigt af
autoklave og belastning. Se autoklavens brugsanvisning.

Efter sterilisering:

a) Fjern produktet fra autoklaven.

b) Lad produktet kele af ved stuetemperatur i mindst 30 minutter. Brug ikke yderligere keling.
Kontroller at steriliseringsposer eller -omslag ikke er beskadigede.

AHurtigsterilisering er ikke tilladt for lumenprodukter.

AProducenten pétager sig intet ansvar for brugen af andre steriliseringsprocedurer (f.eks.
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1.

ethylenoxid, formaldehyd og lavtemperatur plasma). Overhold de geeldende standarder og vurder
procedurens egnethed og effektivitet, iseer med hensyn til produktets geometri.

Producenten pdtager sig intet ansvar for brugen af andre steriliseringsprocedurer (f.eks. ethylenoxid,
formaldehyd og lavtemperatur plasmasterilisering). | sédanne tilfeelde skal de geeldende standarder
(EN 1SO 14937/ANSI AAMI ISO 14937 eller procedurenspecifikke standarder) overholdes, og egnetheden
og effektiviteten af proceduren skal verificeres (om nedvendigt inklusive undersegelser af rester af
steriliseringsmiddel), under hensyntagen til produktets specifikke geometri som en del af valideringen.
«  Maksimal steriliseringstemperatur: 138 °C

. Opbevaring

Opbevar steriliserede produkter i et tert, rent og stevfrit miljg med en relativ luftfugtighed pd 10 % til
93 %, et atmosfeerisk tryk pd 70-106 kPa og en temperatur mellem -20 °C og +55 °C. Se maerkning og
brugsanvisning.

Efter sterilisering skal produktet pakkes i en medicinsk steriliseringspose eller en ren, forseglet beholder
og opbevares i et dertil indrettet skab. Opbevaringsperioden mé ikke overstige 7 dage. Hvis overskredet,
skal produktet genbehandles fer brug.

. Levetid

Produkterne er designet til flere steriliseringscyklusser, med materialer specielt udvalgt for holdbarhed.
Gentagen sterilisering udseetter dog udstyret for termiske og kemiske belastninger, hvilket ferer til
materialets aeldning. Hvis der er begraensninger pé antallet of tilladte re-steriliseringscyklusser, vil disse
veere angivet i de produktspecifikke instruktioner.

/\Brug af ultralydsbade og steerke rengerings- eller desinfektionsmidler (alkalisk pH >9
eller surt pH <5) kan forkorte udstyrets levetid. Producenten fraskriver sig ansvar i sddanne
tilfeelde.

AUdstyr mé ikke udszettes for temperaturer over 138 °C.

Brugeren er ansvarlig for, at genbehandlingsprocedurerne, herunder ressourcer, materialer og
personale, opfylder de kreevede standarder. Best practices og i mange tilfselde nationale krav kreever,
at disse processer og ressourcer valideres og vedligeholdes korrekt.

Bortskaffelse og skrotning

«  Produktet indeholder ikke batterier eller giftige stoffer. Derudover er der ingen komponenter, der
kreever seerlig fiernelse fra hovedenheden til bortskaffelse.

= Nar enheden ndr slutningen af sin levetid, mé& den ikke bortskaffes med husholdningsaffald.
Overhold direktivet om elektrisk og elektronisk affald (WEEE) og de nationale regler for medicinsk
affald.

+  Momentnegle, endonegle og hdndstykke, der kan komme i kontakt med biologisk materiale
og udgere biologiske risici, skal afmonteres fra hovedenheden og genbehandles i henhold til
retningslinjerne i kapitel 5 fer bortskaffelse.

Erklzering

Refine forbeholder sig retten til at sendre produktteknologi, tilbeher, brugsanvisning og emballageindhold
til enhver tid uden varsel. Produktet henviser til det faktiske produkt, og billederne er kun til reference. Den
endelige fortolkningsret tilfalder Guilin Refine Medical Instrument Co., Ltd.

Se produktmeerkningen for produktionsdato.

MedNet EC-REP C IIb GmbH, Borkstrasse 10, 48163
Munster, Germany

Guilin Refine Medical Instrument Co., Ltd.

No.8-3, Information Industrial Park, High-Tech Zone, Qixing District,
541004 Guilin, Guangxi, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Tel: +86-773-7796686 | Email:refine@refine-med.com

Website: http://www.refine-med.com

Scan og log ind p&
hjemmesiden for mere
information.
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REFINE

Manuel d'instr

ctions pour le détartreur ultrasonique
Modele : PT X

Veuillez lire ce manuel avant d'utiliser I'appareil

Guilin Refine Medical Instrument Co., Ltd.

Précautions

A\ Avertissement : Le non-respect de ces précautions peut entrainer des blessures, un choc électrique, un

incendie ou des dommages au produit.

1

Ce produit n'est pas un appareil domestique. Il est exclusivement destiné & un usage dans

les hopitaux et les cabinets dentaires. Le produit doit étre conforme aux spécifications de

fonctionnement pertinentes ainsi qu'aux lois et réglementations applicables dans le domaine
meédical. L'utilisateur doit étre un dentiste ou un technicien professionnellement formé et qualifié.

Une protection adéquate (par exemple, lunettes, masque) doit &tre portée pendant I'utilisation afin

d'éviter toute contamination croisée.

Veuillez utiliser une prise de courant indépendante avec mise & la terre. Ne débranchez pas le

cordon d'alimentation avec les mains mouillées.

3) Insérez complétement la fiche d'alimentation dans la prise. N'utilisez aucune autre source

d'alimentation que la tension spécifiée.

Ne pas endommager, modifier, tirer, plier ou tordre excessivement le cordon d'alimentation. Ne

placez pas d'objets lourds sur le cordon.

Apreés utilisation de I'appareil, éteignez I'interrupteur et débranchez la prise.

Lorsque I'équipement redémarre aprés avoir été éteint, attendez qu'il se stabilise avant d'appuyer

sur la pédale. L'opérateur doit relacher la pédale immédiatement lorsque I'appareil est hors tension.

Ne placez pas le produit sur un établi instable, comme une table branlante, une surface inclinée ou

un endroit soumis & des vibrations.

8) Cet équipement est un produit réutilisable. Gardez-le propre avant et apres utilisation. Avant
chaque utilisation, les pieces & main, embouts, clé dynamométrique, etc., doivent étre désinfectés
et stérilisés. Il est recommandé de désinfecter et de stériliser conformément & la méthode décrite
au chapitre 5 de ce manuel.

9) Ne frappez pas et ne grattez pas la piece d main. Ne tirez pas fortement sur le cable pendant
I'utilisation afin d'éviter tout dommage.

10) Ne pliez pas et ne polissez pas les embouts. Les embouts doivent étre vissés dans la piece &
main avec une clé dynamomeétrique, et une pulvérisation d'eau doit étre générée pendant le
fonctionnement.

11) Avant chaque utilisation, faites fonctionner I'appareil en dehors de la bouche du patient pendant
plus de 10 secondes avec de I'eau courante afin de vider I'eau du circuit & I'arriére de la piéce & main.

12) Si I'embout est endommagé ou usé, l'intensité des vibrations peut diminuer. L'opérateur doit
remplacer I'embout rapidement selon la situation clinique. Il est déconseillé d'utiliser I'embout
si l'usure dépasse 2 mm. Utilisez l'indicateur de comparaison des embouts pour vérifier. Si la
longueur dépasse la premiére ligne, la puissance reste la méme ; si elle se situe entre la premiére
et la deuxiéme ligne, la puissance diminue & 80 % ; si elle atteint ou dépasse la deuxieme ligne, la
puissance chute considérablement et le remplacement est recommandé.

13) Ne vissez pas et ne dévissez pas I'embout lorsque vous appuyez sur la pédale ou lorsque I'appareil
est en marche.

14) Le filetage interne des embouts fabriqués par certains fabricants peut étre rugueux, rouillé et
endommager le systéme de filetage, entrainant des dommages irréparables au détartreur. Veuillez
utiliser des embouts de la marque Refine.

15) Choisissez la puissance appropriée en fonction du type d'embout. Reportez-vous au tableau de
puissance des embouts en annexe pour connaitre la puissance et le volume d'eau recommandés
selon les types d'embouts utilisés. Vous pouvez double-cliquer sur le mode actuel pour sélectionner
I'embout.

16) N'utilisez pas d'eau sale.

17) Un nettoyage ou un traitement inadéquat des implants en titane, des restaurations en porcelaine,
etc., peut entrainer un décollement de I'adhésif, des fissures dans les restaurations en porcelaine
ou méme des dommages & la porcelaine. Le nettoyage ou traitement de la cavité buccale doit étre
effectué avec précaution.

18) Du bruit sera généré pendant le détartrage. Les personnes sensibles au bruit peuvent porter des
bouchons d'oreilles.

19) Nous ne sommes responsables de la sécurité que si I'entretien, la réparation et la modification de
I'appareil sont effectués par la société ou ses distributeurs agréés, que les piéces de rechange
proviennent de la société, et que I'utilisation suit les instructions du manuel.

20) Cet équipement peut provoquer des interférences électromagnétiques. Ne I'utilisez pas & proximité
d'équipements chirurgicaux électroniques et faites preuve de prudence dans les environnements
présentant de fortes interférences électromagnétiques.

21) Cet équipement ne contient pas de substances toxiques ou dangereuses et peut étre éliminé
conformément aux lois et réglementations en vigueur concernant I'élimination des dispositifs
médicaux.

22)Ne pas appuyer sur la pédale lorsque le cdble de la piece & main de polissage ¢ air est déconnecté
de l'unité principale.

23) Avant d'utiliser la piece & main ultrasonique, assurez-vous que le cable de la piéce & main air-polish
est correctement placé sur le support. De méme, avant d'utiliser la piéce & main air-polish, vérifiez
que le cable ultrasonique est bien en place sur le support correspondant.

24)'embout doit étre solidement serré.

25)La buse de la piece & main de polissage & air ne doit pas étre dirigée vers les personnes.

26)Des blessures peuvent survenir si la poudre est accidentellement projetée dans les yeux. Nous
recommandons fortement & tout le personnel (médecins, infirmiers, patients) de porter des lunettes
de protection pendant le traitement par aéropolissage.

27)Ne retirez pas le réservoir de poudre lorsque vous appuyez sur la pédale ou lorsque I'appareil
fonctionne.

28) Avant de remplacer la piece & main ou la buse de I'aéropolisseur, utilisez une seringue pour souffler
I'humidité des raccords aux deux extrémités (en particulier au niveau de l'interface de gaz) afin
d'éviter que I'humidité pénetre dans le circuit de gaz et provoque un colmatage de la poudre dans
la canalisation.

29)L'appareil ne doit pas étre utilisé dans un environnement IRM, car il est sensible aux émissions
électromagnétiques et pourrait ne pas fonctionner correctement.

30)Si l'unité principale est hors service, ou si une mauvaise utilisation entraine un court-circuit de la

carte électronique ou une chute endommage les composants, I'appareil ne doit plus étre réutilisé.
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Contre-indications

1

Cet équipement ne doit pas étre utilisé chez les patients atteints d’hémophilie.

Cet équipement ne doit pas étre utilisé chez les patients ou médecins porteurs d'un pacemaker.
Cet équipement doit étre utilisé avec précaution chez les patients atteints de maladies cardiaques,
les femmes enceintes et les enfants.

Cet équipement ne doit pas étre utilisé chez les patients atteints de maladies respiratoires telles que
I'asthme et la bronchite chronique.
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Instruction du symbole

Symbol Implication

(%)
<
3
T
=3

Implication

PTX Pédole

Marque déposée

BN

A\ Prudence Limite d'humidité : 10%-93%

H

Déchets d'équipements

Récupération - N . N
électriques et électroniques

Date de fabrication Mode nettoyage

MARCHE (alimentation) Numéro de série

Terre fonctionnelle Identifiant unique du dispositif

Limite de pression atmosphérique

: 70kPa-106kPa Terre de protection

Stérilisable dans un stérilisateur &
vapeur (autoclave) a 134°C

Fragile, manipuler avec
précaution

Uniquement pour une utilisation

Mode anhydre en intérieur

) E® E [ e

Représentant autorisé dans la

. . rant alternatif
Communauté européenne Courant alternat

Numéro de lot

Interrupteur d'alimentation

Consulter les instructions
d'utilisation

Limite de température : -20°C-

wc/ﬂ/“‘“ +55°C

|PX1 Equipement anti-goutte ? Garder au sec
u Fabricant BCOST Mode intensif
° Marquage CE avec numéro
R Partie appliquée de type B C€o123 d'identification de I'organisme
notifié

ARRET (alimentation) Dispositif médical

Avant-propos
Guilin Refine Medical Instrument Co., Ltd. est une entreprise de haute technologie intégrant la R&D,
la production et la vente de produits dentaires, avec un systéme complet d'assurance qualité.

1

Présentation du produit
1.1. Bréve introduction
Le détartreur dentaire PT X combine un détartreur ultrasonique et un aéropolisseur. Ses principales
caractéristiques sont :
1) 1) Change automatiquement de mode de fonctionnement selon la piece & main sélectionnée.
2) 2) Ecran tactile LCD.
3) 3) Des solutions chimiques spécifiques, telles que le peroxyde d'hydrogeéne, I'hypochlorite de
sodium et la chlorhexidine, peuvent étre utilisées pour renforcer I'effet du traitement clinique.
4) 4) La piece & main LED permet une utilisation clinique pratique
5) 5) Le systéme de suivi automatique de la fréquence garantit des conditions de travail optimales
et des performances plus stables.
6) Les pieces & main ultrasonique et aéropolisseuse amovibles peuvent étre stérilisées & une
température de 134°C et & une pression de 0,22 MPa.
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1.2. Modéle : PTX

1.3. Utilisation prévue
Ce produit comprend un systéme ultrasonique et un systéme d'aéropolissage. Le systéme
ultrasonique est utilisé pour le traitement parodontal en soins cliniques buccaux pour éliminer le
tartre et la plaque, ainsi que pour le nettoyage des canaux radiculaires. Le systéme d'aéropolissage
est utilisé pour éliminer la plaque et les pigments et peut également étre utilisé pour I'entretien
des implants.

1.4. Population cible de patients
Patients adultes et pédiatriques

1.5. Configuration de I'appareil
Veuillez consulter la liste de colisage pour les détails de configuration de I'appareil.

1.6. Structure et composants
L'appareil se compose de l'unité principale, des piéces & main (détartreur ultrasonique,
aéropolisseur), cébles, flacon, poudre, clé dynamométrique, pédale et cordon d'alimentation.

1.7. Instructions de remplacement des principaux accessoires.

Nom Modéle Instructions de remplacement

Réutilisable et durable ; remplacez la piece & main si elle est obstruée
et ne peut pas étre nettoyée, si I'étanchéité est réduite ou si le tuyau de
ventilation est fortement usé.

Piece & main

d'aéropolissage XP-1/XP-2

Piece & main
du détartreur
ultrasonique

Réutilisable et durable ; remplacez la piece & main si la puissance de

HY-2L sortie chute considérablement ou si elle ne fonctionne plus.

Réutilisable et durable ; remplacez le cordon d'alimentation s'il est

Cordon J
fissuré ou non conducteur.

d'alimentation

Tuyau d'eau / Réutilisable et durable ; remplacez le tuyau d'eau s'il est fissuré ou fuit.

Réutilisable et durable ; remplacez-le conformément au manuel

Clé J
d'utilisation s'il est cassé.

dynamométrique

Réutilisable et durable ; remplacez-le conformément au manuel

RFS05 d'utilisation s'il est cassé.

Pédale

J Réutilisable et durable ; remplacez-le conformément au manuel

Bouteille d'eau d'utilisation s'il est cassé.

Réservoir de J

Réutilisable et durable ; remplacez-le conformément au manuel
poudre S

d'utilisation s'il est cassé.




1.8. Classification de sécurité de I'appareil

1) Classé selon le mode de fonctionnement : Appareil & fonctionnement continu

2) Type de protection contre les chocs électriques : Classe |

3) Degreé de protection contre les chocs électriques : Type B

4) Partie appliquée de I'équipement : embout

5) Degré de protection contre la pénétration nocive de I'eau : Equipement ordinaire (IPX0). La
pédale est anti-goutte (IPX1).

6) Niveau de sécurité en présence d'un mélange anesthésique inflammable avec air, oxygéne ou
protoxyde d'azote : Cet appareil ne doit pas étre utilisé dans de telles conditions.

1.9. Spécifications techniques principales

Spécification PT X

Specificanon; q.u 'ﬁletuge de I'embout M3%0.5

pour compatibilité

Taille de Iimlte prlrlcwpole (mm) 320mm*330mm*120mm
Longueur*Largeur*Hauteur

Poids de I'unité principale 4.0kg

Modele de piece & main

HY-2L/XP-1/XP-2

Mode de contréle

Commande tactile

Mode d'alimentation en eau

Réservoir d'eau

Entrée de |'adaptateur secteur

100VAC - 240VAC  50Hz/60Hz

Puissance d'entrée 200VA
Fusible de I'unité principale T1.6AH 250V
Niveau de protection du boitier de la pédale 1PX1

Caractéristiques de sortie de I'embout

Fréquence : 30kHz+5kHz ; Déplacement principal
de vibration de I'embout : Tum ~ 90um ; Force de
semi-décalage : 0,1-5N ; Puissance de sortie de
I'embout : 3W-20W

Pression d'entrée d'eau

0.1bar-5bar (0.01MPa-0.5MPa)

Pression d'entrée d'air

5.5bar-7.5bar (0.55MPa-0.75MPa)

Température de I'eau

< 45°C

1.10.Operation environment
Température ambiante : +5°C - +40°C
Pression atmospheérique : 70kPa - 106kPa

2. Installation
2.1. Schéma de I'unité principale

Réservoir d'eau

Ecran tactile

Céble de la
piece & main
Ultrasonique

Figure 1 Vue de face

2.2. Ecran tactile

2.3. Signification des symboles

Pigce & main
d'aéropolissage

Cable de la piéce a
main d'aéropolissage

Humidité relative : 30 % - 75 %
Température de I'eau de refroidissement : +5°C - +25°C

Prise de pedale

Prise d'air
externe
Interrupteur
d'alimentation
Logement

de fusible

Filtre a air_

Prise
d'alimentation

Figure 2 Vue arriere

Figure 3 Schéma
de I'écran tactile

Symbole Signification

Symbole Signification

Tip Embout en cours d'utilisation

Réglage

Mode endo

Augmenter le débit d'eaufla
puissance/la pression d'air

Fonction de stockage des
données

Mode parodontal

Réduire le débit d'eaufla
puissance/la pression d'air

Mode nettoyage

Volume d'eau

Interrupteur de chauffage
de l'eau

Mode détartrage

Réglage de la puissance

)>G\@>o.~$:-.@m.

Mode aéropolissage
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2.4. Schéma de la piéce @ main

G I 1 ) C—

Lampe LED Piéce a main
y e ) ST =il =
G )0 Q=)
I ‘ Guide lumineux Point d'index Cable de connexion

Capuchon

Figure 4 Piece & main ultrasonique Figure 5 Piece & main d'aéropolissage (supragingival)

e I == 1 [

Figure 6 Piece & main d'aéropolissage (sous-gingival)

2.5. Schéma d'installation de I'embout
Rotate \
Torque wrench

Tip ——

Handpiece —|

Figure 7 Figure 8
Schéma d'installation Schéma d'installation
de I'embout de I'alimentation

en air externe

2.6. Procédures d'installation
2.6.1. Ouvrez I'emballage, vérifiez si I'équipement est complet conformément d la liste de colisage
et placez I'unité principale sur une surface stable, face & l'opérateur.

Branchez le tuyau d'air externe sur I'entrée d'air située a l'arriere de l'unité principale

(comme illustré & la figure 8).

Remplissez la bouteille d'eau avec une quantité appropriée et placez-la dans le logement

au-dessus de I'unité principale. (Il est recommandé d'appliquer une couche de vaseline sur

le joint torique au fond de la bouteille pour faciliter I'insertion et le retrait.)

Installation de la pédale

1) Mode filaire : Branchez une extrémité a la pédale et I'autre & I'unité principale.

2) Mode sans fil : Retirez le couvercle de la batterie de la pédale et insérez 2 piles AA.
Allumez I'unité principale, la pédale sera connectée et contrélée. (En sortie d'usine,
la pédale Bluetooth et I'unité principale sont pré-appairées. En cas de remplacement,
accédez aux "Parameétres systéme" pour appairer la nouvelle pédale Bluetooth.)

Connectez la piéce a main ultrasonique et la piéce & main de polissage & air aux cables

correspondants, puis placez-les sur les supports de chaque c6té de I'unité principale. La

piece & main ultrasonique doit étre placée a gauche, celle de polissage & droite.

Eteigmez I'interrupteur, branchez le cordon d'alimentation & I'arriére de I'unité principale,

puis & l'alimentation (voir figure 2).

/N Avertissement 1: Lorsque le cordon d'alimentation est connecté au réseau électrique, il doit
étre raccordé & une prise de terre de protection. Ne placez pas le produit dans un endroit
ou il est difficile de déconnecter I'alimentation.

2.6.2.

2.6.3.

2.6.4.

2.6.5.

2.6.6.

3. Fonctionnement

3.1. Description de la fonction de la pédale
Différents appareils sont équipés de divers types de pédales ; veuillez consulter la liste de colisage.

311, Pédale multifonction
a) Sélectionnez le mode de la pédale selon la section 2.6.4 et placez-la sur une surface
plane.

b) La pédale et ses fonctions sont décrites ci-dessous :
Bouton Modg de Fonction

fonctionnement Systéme ultrasonique Systéme d'aéropolissage
A Standard Vibration + Eau Poudre + eau
B Mode sans eau Vibration Air uniquement
cAs) Mode boost Augmemctwon de puissance a Augm_entatlon de la pression d'air

5 niveaux @ 5 niveaux

D Mode nettoyage Eau uniquement Eau + Air

Remarque : En mode Boost, la puissance ou la pression de I'air augmente de 5 niveaux, jusqu'au niveau
12 maximum. Une fois le bouton C reldché, il revient automatiquement au niveau précédent.

Figure 9 Schéma de la pédale multifonction

3.1.2. Pédale standard (ronde)
Voir la description de la touche A de la pédale dans le tableau ci-dessus.

Figure 10 Schéma de la pédale standard (ronde)



3.2. Systéme ultrasonique
3.2.1. Détartrage
1) Allumez linterrupteur et prenez la piéce & main ultrasonique. L'écran passera
automatiquement en mode ultrason.

2) Appuyez sur le bouton “G" pour activer le mode détartrage.

3) Sélectionnez I'embout et fixez-le avec une clé dynamométrique.

4) En appuyant sur le bouton A, I'embout vibre, la LED s'allume et I'eau s'écoule. Reldchez
le bouton, la vibration et I'eau s'arrétent. La LED s'éteint aprés 10 secondes.

5) La piece & main se tient généralement comme un stylo.

6) La fréquence est trés élevée lors du fonctionnement. L'embout élimine le tartre par des
mouvements doux. NE PAS appuyer trop fort ni rester au méme endroit trop longtemps.

7) Intensité de vibration : Réglez I'intensité des vibrations selon vos besoins. Le niveau par
défaut est 3. Ajustez I'intensité selon la sensibilité dentaire et la dureté du tartre lors
de I'application clinique.

8) Volume d'eau : Réglez sur le panneau.

9) Pendant le détartrage, gardez le coté de I'embout & plat contre la dent en appliquant

une légeére pression latérale.
10) Apres I'opération, laissez I'appareil fonctionner 30 secondes avec de I'eau pour rincer la
piéce  main et les embouts. Retirez et stérilisez I'embout.
3.2.2. Traitement parodontal
1) Utilisez une clé dynamométrique pour fixer I'embout parodontal & la piece & main
ultrasonique. Appuyez sur le bouton “P" pour activer le mode parodontal.
2) Le fonctionnement et les réglages sont similaires au mode détartrage.
3.2.3. lIrrigation endodontique
1) Fixez la lime endodontique & la piece & main & I'aide de la clé endo.
2) Appuyez sur le bouton "E" pour activer le mode Endo.
3) La puissance par défaut est le niveau 1. Réglable selon les besoins cliniques.
4) Choisissez la lime adaptée et insérez-la doucement dans le canal. Appuyez sur la
pédale pour commencer l'irrigation ultrasonique.
Pendant le nettoyage, la lime ne doit pas étre trop fortement appuyée dans le canal.
6) Ne pas appuyer sur la pédale avant que la lime ne soit en place dans le canal.
7) La plage de puissance recommandée pour I'irrigation endodontique est de niveau 14 5.
3.3. Systéme de polissage a air
1) Ajoutez une quantité appropriée de poudre dans le réservoir (entre les repéres "Max" et "Min"),
vissez le couvercle et fixez le réservoir & 'unité principale.
Prenez la piece & main de polissage, le panneau passera automatiquement en mode polissage
a air.
Réglez le débit d'eau et la pression d'air, visez une bassine, appuyez sur la pédale A et vérifiez
que le jet fonctionne correctement.
Avant le traitement, le patient doit porter des lunettes et un voile. Les utilisateurs doivent aussi
porter des lunettes ou un masque.
5) La piéce & main se tient généralement comme un stylo.
6) Réglez le volume d'eau et la pression d'air & des niveaux appropriés. Le volume d'eau
recommandé commence au niveau 5 et la pression d'air au niveau 3. Selon la sensibilité
des dents du patient et la dureté de la plaque dentaire, ajustez ces parameétres pendant
l'intervention. Une pression d'air plus élevée améliore le nettoyage mais réduit le polissage,
tandis qu'un volume d'eau plus élevé améliore le polissage mais réduit le nettoyage.
La buse doit étre alignée avec la surface de la dent pendant le nettoyage, mais évitez le contact
direct. Maintenez la buse & 3-5 mm de la surface dentaire, sous un angle de 30 & 60 degrés.
Plus I'angle est petit, plus la zone de nettoyage est grande. Effectuez de petits mouvements
circulaires pendant le nettoyage.
8) Le mélange air/poudre doit &tre aspiré avec un dispositif d'aspiration puissant.
9) Apres traitement, réglez I'eau au maximum et polissez les dents.
3.4. Mode Nettoyage

Il est recommandé de rincer et désinfecter les conduites de I'appareil quotidiennement. Le mode

"Nettoyage" permet le nettoyage et la désinfection des conduites pour réduire I'accumulation de

cristaux et de bactéries.

1) Remplissez le réservoir d'eau avec de I'eau distillée ou déminéralisée.

2) Prenez la piece & main ultrasonique, pointez-la vers I'évier, appuyez sur “Nettoyage” sur I'écran
et appuyez sur la pédale pour commencer.

3) Apres 30 secondes de nettoyage, relGchez la pédale pour arréter.

4) Aprés nettoyage, replacez la piece & main ultrasonique dans son support. Prenez ensuite la
piéce & main de polissage & air, pointez la buse vers la cuve et appuyez & nouveau sur le
bouton “Nettoyage”. L'appareil soufflera automatiquement la poudre résiduelle et libérera du
gaz sous pression du réservoir.

5) Apres 15 secondes, I'appareil quitte automatiquement le mode “Nettoyage”. Vous pouvez aussi
cliquer sur "Purge"” pour arréter.

3.5. Paramétres

1) Cliquez sur "ON"{"OFF" pour activer ou désactiver le chauffage. (La température de I'eau peut
varier selon le débit réel.)

2) Cliquez sur le bouton “Paramétres” en bas & droite de I'écran pour accéder au menu
"Paramétres systéme".

3) Cliquez sur le bouton “Calibration” et le systéme calibrera automatiquement la pression d'air &
la valeur définie dans le programme.

4) Lapédale Bluetooth est appairée d'usine avec I'appareil. Toute substitution de pédale ou d'unité
principale nécessite un nouvel appairage.
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4. Dépannage
4.1. Dépannage

Panne Causes possibles Solutions

Mauvaise connexion de la prise
d'alimentation

Assurez-vous que la prise
d'alimentation est bien connectée.

Assurez-vous que la fiche de la pédale
est bien connectée.

Remplacez le fusible T1.6AL 250V.

Mauvaise connexion de la pédale

L'embout ne vibre pas
et aucun flux d'eau ne
sort aprés la mise en Batterie déchargée en mode pédale
marche et I'activation de | sgns fil

la pédale.

Fusible grillé

Remplacez la batterie.

Mauvaise connexion en mode pédale | Connectez et fixez fermement le
filaire cable.

Contactez votre distributeur local ou

Panne de l'unité principale le fabricant

L'embout est desserré. Serrez fermement I'embout.

Connexion lache entre le cable
arriére et la carte de circuit.

Contactez votre distributeur local ou
le fabricant.

L'embout ne vibre
pas, mais de I'eau est
projetee 09'95‘“1 mise Dysfonctionnement de la piece &
en marche et I'activation | jgin.

de la pédale.

Contactez votre distributeur local ou
le fabricant.

Contactez votre distributeur local ou

Panne du cable. le fabricant.

Résistance accrue dans la pompe

Surchauffe de la piéce
amain.

Débit d'eau insuffisant.

Augmentez le volume d'eau.

Dysfonctionnement de I'appareil.

Contactez votre distributeur local ou
le fabricant.

Le jet d'eau est
insuffisant.

Volume d'eau insuffisant.

Augmentez le volume d'eau.

Canalisation d'eau obstruée.

Contactez votre distributeur local ou
le fabricant.

Faible vibration de
I'embout.

L'embout n'est pas bien serré.

Serrez fermement I'embout.

L'embout s'est desserré.

Serrez fermement I'embout.

Embout endommagé (voir note 1).

Remplacez I'embout.

La température de I'eau
de sortie dépasse 45 °C.

Dysfonctionnement du
thermocouple.

Contactez votre distributeur local ou
le fabricant.

Le lime endo ne vibre
pas.

L'écrou est desserre.

Serrez fermement I'écrou.

Pas de jet d'air ou d'eau
aprés mise sous tension
et appui sur la pédale.

Connexion d'alimentation l&che.

Assurez-vous que la fiche
d'alimentation est bien branchée.

Mauvaise connexion en mode pédale
filaire.

Connectez et fixez fermement le
céble.

Batterie déchargée en mode pédale
sans fil.

Remplacez la batterie.

La buse ne projette

pas d'air, mais de I'eau
s'écoule aprés la mise
en marche et I'activation
de la pédale.

Buse obstruée.

Eliminez I'obstruction de la buse.

Piéce & main obstruée.

Eliminez I'obstruction de la piece &
main.

Cordon de piéce & main obstrué.

Retirez le cordon de la piéce & main de
I'unité principale, éliminez I'obstruction
ou remplacez-le.

Dysfonctionnement de
I'électrovanne.

Contactez votre distributeur local ou
le fabricant.

De I'air circule mais
aucune eau ne sort
aprés mise sous tension
et pression sur la pédale.

Résistance accrue dans la pompe
& membrane entrainant un couple
insuffisant pour la rétention d'eau.

Augmentez le volume d'eau.

Contaminants dans I'électrovanne.

Contactez votre distributeur local ou
le fabricant.

Canalisation d'eau obstruée.

Contactez votre distributeur local ou
le fabricant.

Fuite d'air dans le
réservoir & poudre.

Joint torique endommageé & la base
du réservoir.

Dévissez la base du réservoir,

retirez le joint toriqgue endommagé,
remplacez-le par un joint identique et
fixez bien la base.

Joint torique défectueux ou usé.

Installez un nouveau joint torique.

Résidus de poudre dans le filetage
empéchent I'étanchéité.

Nettoyez les résidus de poudre dans
le filetage.

Le couvercle supérieur du réservoir
est endommagé.

Remplacez le couvercle supérieur du
réservoir.

Le filetage du réservoir est
endommagé, empéchant le vissage
correct.

Remplacez le réservoir & poudre.

Fuite d'eau dans la
piéce & main

Joint torique endommagé dans la
piéce a main

Installez un nouveau joint torique

Efficacité réduite du
détartrage par air-
poudre

Poudre insuffisante dans le réservoir

Remplissez le réservoir & poudre.

Résidus de poudre dans le tuyau,
la piece & main ou le passage de
la buse

Nettoyez le passage avec une aiguille
fine et utilisez de I'air comprimé pour
éliminer les résidus.

Le panneau tactile
affiche un message

Le réservoir & poudre est manquant

Veérifiez le réservoir & poudre et
réinstallez-le si nécessaire.

La pression d'air est hors de la plage
acceptable

Réglez la pression d'air externe & la
plage requise : 5,5 bar - 7,5 bar (0,55
MPa - 0,75 MPa).

Deux piéces a main ont été saisies
simultanément

Assurez-vous qu'une seule piece a
main est utilisée avant d'appuyer sur
la pédale.

Aucune piéce & main détectée

Assurez-vous qu'une seule piece a
main est utilisée avant d'appuyer sur
la pédale.

La piéce & main sélectionnée ne
correspond pas au mode configuré

Sélectionnez la pieéce @ main
appropriée et le mode correspondant.

Remarque: Si le probléme persiste, veuillez contacter votre revendeur local ou le fabricant.

4.2. Remarques

Remarque 1: Si I'embout est bien serré et qu'un brouillard d'eau continue d'étre pulvérisé, I'embout est
considéré comme endommageé si les phénoménes suivants se produisent :

1) L'intensité de vibration de I'embout et le degré d'atomisation de I'eau sont considérablement réduits.
2) L'embout produit un bruit de claquement fort pendant le fonctionnement.

. Nettoyage, désinfection et stérilisation

5.1. Suivez les recommandations figurant dans le manuel « Instructions de retraitement pour le
nettoyage, la désinfection et la stérilisation » fourni avec votre produit pour les procédures adéquates
de nettoyage, de désinfection, de stérilisation et d'emballage des composants. Respectez les
réglementations en vigueur dans votre pays concernant le retraitement. Evitez d'utiliser de la poudre
& récurer ou des éponges abrasives, car cela pourrait endommager la surface.

5.

N

pieces & main avec lampe LED) peuvent étre stérilisés.
« Nombre de cycles de stérilisation recommandé pour la piéce & main : 300 cycles
« Nombre de cycles de stérilisation recommandé pour la clé dynamomeétrique et la clé endo : 300 cycles

Remarque :

La piece & main, la clé endo, la clé dynamomeétrique, la lampe LED et le guide de lumiére (pour les

a) Pour le nettoyage et la désinfection, utilisez de I'éthanol ou de Iisopropanol sans additifs
(tels que les sels d'ammonium quaternaires). L'utilisation d'autres désinfectants peut provoquer une
décoloration ou des fissures.
* Pour plus de détails, contactez le fabricant du désinfectant.
* Dans ce manuel, I'éthanol ou I'isopropanol sans additifs est appelé « alcool désinfectant ».
b) Nettoyez la piece & main avec de I'air comprimé avant la stérilisation.

L'embout vibre, mais
aucune eau ne sort
aprés la mise en marche
et l'activation de la
pédale.

& membrane entrainant un couple
insuffisant pour la rétention d'eau.

Augmentez le volume d'eau.

Contaminants dans I'électrovanne.

Contactez votre distributeur local ou
le fabricant.

Canalisation d'eau obstruée.

Contactez votre distributeur local ou
le fabricant.

L'eau continue de
gicler aprés I'arrét de
I'alimentation.

Contaminants dans I'¢lectrovanne.

Contactez votre distributeur local ou
le fabricant.

c) Assurez-vous que I'embout de détartrage est dévissé de la pieéce & main, car il ne doit pas étre
stérilisé avec d'autres composants.

d) Vérifiez tout dommage extérieur de la piéce & main pendant le traitement et la stérilisation.
N'appliquez pas d'huile protectrice sur la surface.
e) La piéce & main comporte deux joints toriques étanches & son extrémité. Lubrifiez-les

régulierement avec un lubrifiant dentaire, car la stérilisation et les insertions/retraits répétés
réduisent leur durée de vie. Remplacez-les s'ils sont endommagés ou usés.
f) Les méthodes de stérilisation suivantes sont interdites :
+  Ebullition dans I'eau.
« Immersion dans l'iode, I'alcool ou le glutaraldéhyde.
+ Cuisson au four ou au micro-ondes.
/\ Remarque : Nous déclinons toute responsabilité pour les dommages causés par les méthodes ci-dessus.
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6. Transport, stockage et entretien
6.1. Transport

6.1.1. Evitez les chocs et secousses excessifs pendant le transport. Manipulez-le avec précaution
et ne le retournez pas.

6.1.2. Ne le transportez pas avec des marchandises dangereuses.

6.1.3. Evitez I'exposition directe au soleil et protégez-le de la pluie ou de la neige pendant le
transport.

6.2. Stockage

6.2.1. L'appareil doit étre manipulé avec précaution et légéreté. Veillez & le tenir & I'écart des
vibrations et & l'installer ou le stocker dans un endroit frais, sec et bien ventilé.

6.2.2. Ne stockez pas I'appareil avec des articles toxiques, inflammables, caustiques ou explosifs.

6.2.3. Cet appareil doit étre stocké dans une piéce ol I'nhumidité relative est comprise entre 10 %
et 93 %, la pression atmosphérique entre 70 kPa et 106 kPa, et la température entre -20
°C et +55°C.

6.2.4. Lorsque l'appareil n'est pas utilisé, éteignez I'alimentation et débranchez la prise. S'il reste
inutilisé pendant une longue période, il doit étre mis en marche et connecté & I'eau et & I'air
pendant cing minutes une fois par mois.

6.3. Entretien

6.3.1. Filtre & air

1) Lorsque de I'eau s‘accumule dans le filtre, tournez le bouton au bas du filtre dans le
sens antihoraire pour évacuer I'eau, puis resserrez-le dans le sens horaire.
Remplacement de I'élément filtrant : Utilisez une clé & filtre pour dévisser le couvercle
transparent du filtre & air, puis dévissez I'écrou noir en bas. Retirez I'élément filtrant
blanc, jetez-le, remplacez-le par un neuf, puis revissez I'écrou noir et le couvercle
transparent. Il est recommandé de le remplacer tous les 24 mois. Un élément de
rechange est fourni.

2

Figure 11 Schéma du remplacement de I'élément filtrant

7. Protection de I'environnement, mise au rebut et destruction

L'instrument ne contient aucun composant dangereux et peut étre éliminé et détruit conformément a
la réglementation locale en vigueur.

Substances ou éléments toxiques ou dangereux
Partie
Pb Hg Cd Cré+ PBB PBDE

Unité principale o o [¢] [e] [e] @]
Piece & main (o] (o] (o] (o] o [e]
Embout o e} o o o o
Buse Pédale de commande o o O O e} e}
E\ements‘mecomques, y compris o o o o o o
boulons, écrous, rondelles, etc.

O : Indique que la teneur en substances toxiques dans tous les matériaux homogénes de la piéce est
inférieure & la limite fixée par la norme SJ/T-11363-2006 sur les substances toxiques et dangereuses
dans les produits électroniques d'information.

X : Indique que la teneur en substances toxiques dépasse la limite dans au moins un des matériaux
homogenes, selon SJ/T-11363-2006. Veuillez vous conformer & la réglementation locale ou consulter
votre revendeur.

8. Service aprés-vente

8.1. Si l'appareil ne fonctionne pas correctement en raison d'un défaut de qualité aprés I'achat, notre
entreprise prendra en charge les réparations sur présentation d'une carte de garantie valide. Voir
les conditions de garantie pour plus de détails.

8.2. Cet appareil ne contient aucune piéce réparable par |'utilisateur. Toute maintenance, ajustement,
étalonnage ou modification des paramétres techniques doit étre effectuée exclusivement par les
techniciens de I'entreprise ou des centres de réparation agréés. Si le client choisit d'effectuer lui-
méme les réparations, notre société peut, sur demande, fournir des schémas, listes de composants,
légendes, directives de calibration ou toute autre information nécessaire pour aider les techniciens
qualifiés. Toutefois, notre société ne saurait &tre tenue responsable des conséquences éventuelles.

8.3. Les utilisateurs doivent uniquement utiliser des accessoires d'origine. Contactez votre revendeur
local ou notre société pour les acheter. L'utilisation d'accessoires d'autres marques est strictement
interdite pour éviter tout dommage.

8.4. Les utilisateurs ne doivent pas tenter de réparer des piéces endommagées, comme les piéces &
main ou les embouts. Ils doivent acheter des piéces neuves et les remplacer avant usage. Pour plus
d'informations, contactez le fabricant.

9. EMC - Déclaration de conformité

9.1. Mode d'emploi
L'EQUIPEMENT ME ou le SYSTEME ME est utilisé dans les hopitaux ou les cliniques dentaires.

/N Avertissement : N'utilisez pas I'équipement a proximité d'équipements chirurgicaux HF actifs ou de la
salle blindée RF d'un systéme ME pour l'imagerie par résonance magnétique (IRM), ou l'intensité des
perturbations électromagnétiques (EM) est élevée.

A\ Avertissement : Evitez de placer cet équipement & c6té d'autres équipements ou de les empiler, car cela
peut entrainer un fonctionnement incorrect. Si un tel placement est nécessaire, cet équipement et les
autres équipements doivent étre surveillés pour garantir un fonctionnement normal.

A\ Avertissement : L'utilisation d'accessoires, de transducteurs et de cables autres que ceux spécifiés
ou fournis par le fabricant peut augmenter les émissions électromagnétiques ou réduire I'immunité
électromagnétique, ce qui peut entrainer un mauvais fonctionnement.

/\ Avertissement : L'équipement de communication RF portable (y compris les périphériques tels que les
cables d'antenne et les antennes externes) doit étre maintenu & une distance d'au moins 30 cm (12
pouces) de toute partie de cet équipement, y compris les cables spécifiés par le fabricant. Le non-
respect de cette régle peut dégrader la performance de I'équipement.

/N Remarque : Les caractéristiques d'émission de cet équipement le rendent adapté & une utilisation
dans les zones industrielles et les hopitaux (CISPR 11 Classe A). S'il est utilisé dans un environnement
résidentiel (ou la norme CISPR 11 Classe B est généralement requise), cet équipement pourrait ne pas
offrir une protection adéquate contre les interférences radiofréquences. Les utilisateurs peuvent étre
amenés & mettre en ceuvre des mesures d'atténuation, telles que déplacer ou réorienter I'équipement.

List of all cables:

N° Nom Longueur | Blindé ou non | Détachable ou non | Remarque

1 Cordon d'alimentation 2.0m Non Oui /

2 Cordon de pédale 2.8m Non Oui /

3 Cordon Qe piece & main 2.0m Non Non J
ultrasonique

4 Cvorgmn dev piéce & main 2.0m Non Non J
d'aéro-polissage

Accessoires remplagables : se référer a I'instruction 1.7 pour les principaux accessoires.

Performance de I'équipement ME

« Le Détartreur Dentaire PT X effectue un nettoyage ultrasonique par vibration de la piéce & main ultrasonique.
Selon l'application, les modes “G", “P" et “E" peuvent étre sélectionnés. Le mode “A" ajuste la fonction d'aéro-
polissage en contrélant la pression de I'air pour modifier la puissance de polissage ; le mode “C" est le mode de
nettoyage pour la piéce & main ultrasonique ou d'aéro-polissage.

«  Apres l'intervention, il faut nettoyer les conduites de la piéce & main ultrasonique et de la piéce & main d'aéro-
polissage.

+ Siles performances essentielles de I'¢quipement sont perdues ou dégradées en raison de perturbations
électromagnétiques, le médecin doit immédiatement cesser de I'utiliser pour éviter toute erreur de traitement.

+ Supprimez la source de perturbation ou ajustez la direction ou la position de I'¢quipement ME pour garantir
un fonctionnement normal.

9.2. Description technique
9.2.1. Toutes les instructions nécessaires pour maintenir la SECURITE DE BASE et les

PERFORMANCES ESSENTIELLES concernant les perturbations électromagnétiques

pendant la durée de vie prévue :

1) Les équipements de communication RF portables et mobiles peuvent affecter les
performances de cet appareil. Evitez de I'utiliser dans des zones & forte interférence
électromagnétique, et éloignez-le des téléphones portables, micro-ondes et dispositifs
similaires.

Evitez de placer cet appareil & coté d'autres équipements ou de les empiler, car cela pourrait
entrainer un dysfonctionnement. Si ce placement est nécessaire, les deux équipements
doivent étre surveillés pour assurer un fonctionnement normal.

A I'exception des cables vendus par le fabricant comme piéces détachées pour les
composants internes, I'utilisation d'accessoires et de cables autres que ceux spécifiés ou
fournis par le fabricant peut augmenter les émissions électromagnétiques ou diminuer
I'immunité électromagnétique, entrainant un mauvais fonctionnement.

L'utilisation d'accessoires, de transducteurs et de cdbles autres que ceux spécifiés ou fournis
par le fabricant avec cet équipement peut augmenter les émissions électromagnétiques ou
diminuer I'immunité électromagnétique, entrainant un mauvais fonctionnement.

Lignes directrices et déclaration du fabricant - Emissions et immunité
électromagnétiques
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9.2.2.

Tableau 1

Lignes directrices et déclaration du fabricant - Emissions et immunité électromagnétiques

Test des émissions Conformité
Emissions RF CISPR 11 Groupe 1
Emissions RF CISPR 11 Classe A

Emissions harmoniques IEC 61000-3-2 Non applicable

Fluctuations de tension/émissions de scintillement

IEC 61000-3-3 Non applicable

Tableau 2

Recommandations et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique

Test d'immunité Niveau de test IEC 60601-1-2 Niveau de conformité

Décharge électrostatique
(ESD) IEC 61000-4-2

+8 kV contact
+2 KV, £4 KV, £8 kV, +15 kV air

+8 kV contact
+2 kV, 24 kV, 8 kV, 15 kV air

Transitoires électriques
rapides IEC 61000-4-4

+2 kV lignes d'alimentation
+1kV entréefsortie du signal
100 kHz fréquence de répétition

+2 kV lignes d'alimentation
+1kV entréefsortie du signal
100 kHz fréquence de répétition

Surtension IEC 61000-4-5

+0,5 kV, 1 kV mode différentiel
0,5 kV, £1kV, £2 kV mode commun

£0,5 kV, £1 kV mode différentiel
£0,5 kV, £1kV, £2 kV mode commun

Creux de tension,
interruptions courtes et
variations de tension sur
les lignes d'alimentation IEC

0% UT; 0,5 cycle. A 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270° et 315°.
0% UT; 1cycle et 70 % UT ; 25/30
cycles ; Monophasé : & 0°.

0% UT; 0,5 cycle. A 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270° et 315°.
0% UT; 1cycle et 70 % UT ; 25/30
cycles ; Monophasé : & 0°.

IEC 61000-4-6

Radiofréquence conduite

0,15 MHz - 80 MHz

6V dans les bandes ISM entre
0,15 MHz et 80 MHz

80 % AM & 1kHz

61000-4-11 0% UT ; 250/300 cycles 0% UT; 250/300 cycles
Ehamp magnétique a1 30 Afm 30 Am
fréquence duréseau lEC | gorzi60Hz 50HZ/60Hz

3V 3v

0,15 MHz - 80 MHz

6V dans les bandes ISM entre
0,15 MHz et 80 MHz

80 % AM & 1kHz

IEC 61000-4-3

Radiofréquence rayonnée

3Vim
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM & 1kHz

3Vim
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM & 1kHz

REMARQUE : UT est la tension secteur alternative avant I'application du niveau de test.

Tableau 3
Recommandations et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique
. Niveau "
Fréquence Bande . . de test IEC Niveau de
de test MH Service Modulation conformité
MHy | MA2) sosor-12 | <A
(V/m)
380~ Modulation
385 290 TETRA 400 dimpulsions 18 Hz 27 27
- FM + 5 kHz
450 90| GRS e de déviation 28 28
Signe sinusoidal 1 kHz
710
745 704- Bande Modulation 9 9
Rayonnement 787 LTE13,17 d'impulsions 217 Hz
RF IEC61000-4-3 780
(Spécifications
d'essai pour 810 GSM 800/900,
I'MMUNITE 800~ | TETRA800. Modulation
DU PORT DU 870 960 | PEN820, COMA | i isions 18 Hz 28 28
0 850, Bande
BOITIER aux 930
équipements de
communication 1720 GSM 1800; COMA
sans fil RF) 1700~ | 1900; GSM 1900; Modulation
1845 1990 LDTEEﬁT%bEnZdE d'impulsions 217 Hz 28 28
1970
Bluetooth
2400~ | WLAN, 802.11 Modulation
2450 blgin . 28 28
2570 RFID 2450, d'impulsions 217 Hz
bande LTE 7
5240
5100— WLAN Modulation
5500 5800 802.11 afn d'impulsions 217 Hz 9 9
5785
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Tableau 4
Guide et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique
Fre Niveau de test Niveau de
) requence Modulation IEC 60601-1-2 conformité
RF rayonné de test (A/m) (Alm)
IEC61000-4-39
(Specifications de test 30 kHz cw 8 8
pour I''MMUNITE DU PORT Modulation
DE BOITIER aux champs 134,2 kHz " 65 65
magnétiques de proximité) dimpulsions 21 kHz
Modulation
13,56 MHz d'impulsions 50 kHz 7.5 7.5

Annexe : Instructions de retraitement - nettoyage, désinfection et stérilisation

1. Mise en route
1.1. Lisez attentivement ces instructions car elles expliquent les détails et procédures essentiels. Portez
une attention particuliére aux consignes de sécurité. Gardez ce manuel & portée de main.
1.2. Pour éviter les blessures et les dommages matériels, suivez les consignes spécifiées.
1.3. Les instructions de ce manuel ne s'appliquent qu'au produit avec lequel il a été livré.

2. Introduction

2.1. Ces instructions de retraitement fournissent des directives pour le nettoyage, la désinfection, la
stérilisation et 'emballage des produits réutilisables du fabricant destinés au retraitement dans
les établissements médicaux.

2.2. L'objectif du retraitement des produits réutilisables est de réduire la charge microbienne et
d'obtenir la stérilité, éliminant ainsi le risque d'infection lié & la réutilisation du produit. Les décisions
concernant le nettoyage, la désinfection ou la stérilisation des instruments médicaux et dentaires
du fabricant sont basées sur le risque potentiel d'infection associé & leur utilisation.

2.3. La stérilisation & la vapeur est recommandée.

2.4. La stérilisation ou la désinfection de haut niveau ne peut étre obtenue que si tous les composants
de I'ensemble sont d'abord soigneusement nettoyés.

2.5. Si les instructions de retraitement du fabricant semblent inadéquates, veuillez en informer le
fabricant.

2.6. Nous vous encourageons @ signaler tout événement indésirable lié au retraitement du dispositif
directement au fabricant.

3. Instructions de retraitement pour les produits réutilisables

3.1. Ces instructions concernent le retraitement de tous les produits réutilisables (ci-aprés dénommes
“produits”) du fabricant. Des instructions supplémentaires spécifiques au produit peuvent étre
incluses si nécessaire.

/\ Important Avant utilisation, lire attentivement les instructions d'utilisation des
instruments et appareils du fabricant avec lesquels le produit sera utilisé.

3.2. Les produits réutilisables doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant la premiére
utilisation. Les procédures de retraitement ont un impact limité sur ce dispositif. Le nombre de
cycles de retraitement est principalement déterminé par la fonction et I'usure du dispositif. Il n'y
a pas de nombre maximal de cycles de retraitement autorisés du point de vue du traitement. Le
dispositif ne doit plus étre utilisé s'il présente des signes de dégradation du matériau.

A\ Si le produit est endommagé, il doit étre retraité avant d'étre renvoyé au fabricant pour
réparation.

4. Preparation - Basic Principles

4.1. Une stérilisation efficace ne peut étre obtenue qu'aprés un nettoyage et une désinfection
minutieux. Dans le cadre de votre responsabilité pour le maintien de la stérilité du produit, assurez-
vous que seuls des équipements validés et des procédures spécifiques au produit sont utilisés
pour le nettoyage, la désinfection et la stérilisation. De plus, les paramétres validés doivent étre
respectés & chaque cycle.

4.2. Respectez les exigences légales en vigueur dans votre pays, ainsi que les régles d'hygiene
de I'hopital ou de la clinique. Une attention particuliere doit étre accordée aux exigences
supplémentaires pour I'inactivation des prions.

5. Préparation au point d'utilisation
Déconnectez le produit. Immédiatement aprés utilisation, éliminez les souillures importantes & I'eau
froide (<40 °C). N'utilisez pas de détergent fixateur ni d'eau chaude (>40 °C), car cela peut entrainer la
fixation des résidus et affecter le résultat du processus de retraitement.
Conservez les produits dans un environnement humide.

6. Transport

Assurez un stockage et un transport sdrs vers la zone de retraitement pour éviter tout dommage ou
contamination.

7. Préparation a la décontamination
Dans la mesure du possible, les produits doivent étre retraités démontés.

8. Pré-nettoyage
Effectuez un pré-nettoyage manuel jusqu'd ce que les produits soient visiblement propres. Plongez les
produits dans une solution de nettoyage et rincez les lumiéres avec un pistolet & jet d'eau froide du
robinet pendant au moins 10 secondes. Nettoyez toutes les surfaces avec une brosse & poils souples.

9. Nettoyage
En matiére de nettoyage, désinfection, rincage et séchage, une distinction doit étre faite entre les
méthodes manuelles et automatisées de retraitement. Les méthodes automatisées sont préférées en
raison de leur meilleur potentiel de standardisation et de leur sécurité industrielle accrue.
Nettoyage automatisé :
Utilisez un laveur-désinfecteur (WD) conforme & la série 1SO 15883.
Placez les produits dans la machine sur un plateau. Connectez les produits au WD & l'aide d'un
adaptateur approprié et démarrez le programme :
4 min de prélavage & I'eau froide (<40 °C)
Vidange
5 min de lavage avec un nettoyant alcalin doux & 55 °C
Vidange
3 min de neutralisation & I'eau chaude (>40 °C);
Vidange
5 min de ringage intermédiaire & I'eau chaude (>40 °C)
Vidange
Les proc)essus de nettoyage automatisés ont été validés avec 0,5 % de neodisher MediClean forte (Dr.
Weigert).
Selon I'EN ISO 17664, aucune méthode de retraitement manuel n'est requise pour ces
dispositifs. Si une méthode manuelle doit étre utilisée, veuillez la valider avant utilisation.
/\De I'eau purifiée doit &tre utilisée pour le nettoyage.

10. Désinfection
Désinfection thermique automatisée dans un laveur/désinfecteur, en tenant compte des exigences
nationales concernant la valeur AO (voir EN 15883). Un cycle de désinfection de 5 minutes & 93 °C a été
validé pour atteindre une valeur AO de 3000.
De I'eau purifiée doit étre utilisée pour la désinfection.

11. Séchage
Séchage automatisé :
Séchez I'extérieur des produits & 40 °C pendant 5 minutes & l'aide du cycle de séchage du laveur-
désinfecteur. Si nécessaire, un séchage manuel complémentaire peut étre effectué avec une serviette
non pelucheuse. Insufflez de I'air comprimé stérile dans les cavités des produits.

12. Test fonctionnel et maintenance

Effectuez une inspection visuelle pour vérifier que les produits sont propres et remontez-les si
nécessaire. Réalisez les tests fonctionnels conformément aux instructions d'utilisation. Si nécessaire,
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répétez le retraitement jusqu'da ce que les produits soient visiblement propres.
Avant I'emballage et I'autoclavage, assurez-vous que les produits ont été entretenus conformément
aux instructions du fabricant.

13. Emballage

Emballez les produits avec des matériaux d'emballage appropriés & la stérilisation. Le matériau et le
systéme d'emballage doivent étre conformes & la norme EN I1SO 11607.

14. Stérilisation

Stérilisez les produits & l'aide d'un processus de stérilisation & la vapeur pré-vide fractionné

(conformément aux normes EN 285, EN 13060 et EN ISO 17665), en tenant compte des exigences

specifiques a chaque pays.

Exigences minimales : 3 min & 134 °C (dans I'UE : 5 min & 134 °C)

Température maximale de stérilisation : 138 °C

Temps de séchage :

Pour la stérilisation & la vapeur, nous recommandons un temps de séchage de 15 & 40 minutes.

Choisissez un temps adapté selon l'autoclave et la charge. Consultez les instructions d'utilisation de

I'autoclave.

Aprés stérilisation :

a) Retirez le produit de I'autoclave.

b) Laissez le produit refroidir & température ambiante pendant au moins 30 minutes.

Ne pas utiliser de refroidissement supplémentaire.

Vérifiez que les emballages ou sachets de stérilisation ne sont pas endommagés.
A\ La stérilisation rapide n'est pas autorisée pour les produits & lumiére.
A Le fabricant décline toute responsabilité quant & [l'utilisation d'autres procédures de

stérilisation (par exemple, oxyde d'éthyléne, formaldéhyde et stérilisation par plasma a basse
température). Dans de tels cas, veuillez respecter les normes en vigueur (EN ISO 14937/ANSI
AAMI ISO 14937 ou norme spécifique & la procédure) et vérifier la pertinence et I'efficacité de
la procédure (si nécessaire, y compris les enquétes sur les résidus de I'agent de stérilisation),
en tenant compte de la géométrie spécifique du produit dans le cadre de la validation.
-Température maximale de stérilisation : 138 °C

15. Stockage
Conservez les produits stérilisés dans un environnement sec, propre et sans poussiére, avec une
humidité relative de 10 & 93 %, une pression atmosphérique de 70 & 106 kPa et une température de -20
°C & +55 °C. Reportez-vous & I'étiquette et aux instructions d'utilisation.
Apres stérilisation, le produit doit étre emballé dans un sac de stérilisation médical ou un récipient
propre et scellé, et stocké dans une armoire désignée. La durée de stockage ne doit pas dépasser 7
jours. Si elle est dépassée, le produit doit étre retraité avant utilisation.

16. Durée de vie

Les produits sont congus pour plusieurs cycles de stérilisation, avec des matériaux spécifiquement
choisis pour leur durabilité. Toutefois, des stérilisations répétées exposent les dispositifs & des contraintes
thermiques et chimiques, entrainant un vieillissement des matériaux. S'il existe des restrictions sur le
nombre de cycles de restérilisation autorisés, elles seront précisées dans les instructions spécifiques
au produit.

L'utilisation de bains & ultrasons et de solutions de nettoyage ou de désinfection puissantes
(pH alcalin >9 ou pH acide <5) peut réduire la durée de vie du dispositif. Le fabricant décline
toute responsabilité dans ce cas.

Les dispositifs ne doivent pas étre exposés a des températures supérieures & 138 °C.
L'utilisateur est responsable de s'assurer que les procédures de retraitement, y compris les ressources,
les matériaux et le personnel, respectent les normes requises. Les bonnes pratiques et, dans de
nombreux cas, la réglementation nationale exigent que ces processus et ressources soient dliment
validés et maintenus.

Elimination et mise au rebut

« Le produit ne contient pas de batterie ni de substances toxiques. De plus, aucun composant ne
nécessite de retrait spécial de I'unité principale pour I'élimination.

* Lorsque I'appareil atteint la fin de sa durée de vie, ne le jetez pas avec les déchets menagers. Respectez
les directives DEEE (Déchets d'Equipements Electriques et Electroniques) et les réglementations locales
sur les déchets médicaux.

+ La clé dynamométrique, la clé endo et la piece & main, qui peuvent entrer en contact avec du matériel
biologique et présenter des risques biologiques, doivent étre détachées de I'unité principale et retraitées
selon les directives de retraitement du chapitre 5 avant élimination.

Déclaration

Refine se réserve le droit de modifier la technologie du produit, les accessoires, le manuel d'instructions et
le contenu de I'emballage & tout moment sans préavis. Le produit est soumis au produit réel, et les images
sont uniquement & titre de référence. Le droit d'interprétation final appartient & Guilin Refine Medical
Instrument Co., Ltd.

Voir I'étiquette du produit pour la date de fabrication.

MedNet EC-REP C llb GmbH, Borkstrasse 10, 48163
Munster, Germany

Guilin Refine Medical Instrument Co., Ltd.

No.8-3, Information Industrial Park, High-Tech Zone, Qixing District,
541004 Guilin, Guangxi, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Tel: +86-773-7796686 | Email:refine@refine-med.com

Website: http://www.refine-med.com

Scannez et connectez-
vous au site Web pour
plus d'informations.
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REFINE

Bedienungsanleitung fir Ultraschallscaler

(Model: PT X)

Bitte lesen Sie dieses Handbuch, bevor Sie das Gerdt in Betrieb nehmen.

Guilin Refine Medical Instrument Co., Ltd.

VorsichtsmaRnahmen

/\ Warnung: Die Missachtung dieser Vorsichtsmaftnahmen kann zu Verletzungen, Stromschlag, Feuer oder
Schéaden am Produkt fuhren.

1

Dieses Produkt ist kein Haushaltsgerat. Es ist ausschlieRlich fur die Verwendung in Krankenh&usern
und Zahnarztpraxen vorgesehen. Das Produkt muss den relevanten Betriebsspezifikationen sowie
den geltenden gesetzlichen Vorschriften im medizinischen Bereich entsprechen. Der Benutzer muss
ein professionell ausgebildeter und qualifizierter Zahnarzt oder Techniker sein. Wahrend des Betriebs
sollte ein geeigneter Schutz (z. B. Schutzbrille, Maske) getragen werden, um Kreuzinfektionen zu
vermeiden.

2) Bitte verwenden Sie eine separate Steckdose mit Schutzerdung. Ziehen Sie den Netzstecker nicht
mit nassen Handen heraus.

3) Stecken Sie den Netzstecker vollsténdig in die Steckdose. Verwenden Sie keine andere Stromquelle
als die angegebene Spannung.

4) Beschdadigen, verdndern, ziehen, biegen oder verdrehen Sie das Netzkabel nicht tbermdBig. Legen
Sie keine schweren Gegenstande auf das Kabel.

5) Schalten Sie nach dem Gebrauch das Gerdt aus und ziehen Sie den Netzstecker.

6) Wenn das Gerdt nach dem Ausschalten wieder startet, warten Sie, bis es stabilisiert ist, bevor
Sie das FuRpedal betatigen. Der Bediener sollte das Pedal sofort loslassen, wenn das Gerdt
ausgeschaltet ist.

7) Stellen Sie das Produkt nicht auf eine instabile Arbeitsfléche, wie z. B. einen wackeligen Tisch, eine
geneigte Fléche oder einen Ort mit Vibrationen.

8) 8. Dieses Gerdt ist ein wiederverwendbares Produkt. Halten Sie es vor und nach dem Gebrauch
sauber. Vor jeder Verwendung mussen die Handstiicke, Spitzen, Drehmomentschltssel usw.
desinfiziert und sterilisiert werden. Es wird empfohlen, gemaR der im Kapitel 5 dieses Handbuchs
beschriebenen Methode zu desinfizieren und zu sterilisieren.

9) Klopfen oder kratzen Sie nicht am Handstuick. Ziehen Sie wéhrend des Gebrauchs nicht stark am

Kabel, um Schaden zu vermeiden.

10) Biegen oder polieren Sie die Spitzen nicht. Die Spitzen mussen mit einem Drehmomentschlussel in
das Handstuck eingeschraubt werden, und wdhrend des Betriebs muss Wasser gespruht werden.

11) Vor jedem Eingriff mindestens 10 Sekunden auferhalb des Mundes des Patienten mit fliekendem
Wasser arbeiten, um das Wasser aus der Leitung auf der Riickseite des Handstlcks abzulassen.

12) Wenn die Spitze beschadigt oder abgenutzt ist, kann die Vibrationsintensitat abnehmen. Der
Bediener sollte die Spitze entsprechend der klinischen Situation umgehend austauschen. Es wird
nicht empfohlen, die Spitze zu verwenden, wenn der Abrieb 2 mm Uberschreitet. Verwenden Sie
den Spitzenvergleichsindikator zur Uberpriifung. Wenn die Lange tber der ersten Linie liegt, bleibt
die Leistung gleich; liegt sie zwischen der ersten und zweiten Linie, sinkt die Leistung auf 80 %;
erreicht oder Uberschreitet sie die zweite Linie, sinkt die Leistung erheblich, und ein Austausch der
Spitze wird empfohlen.

13) Schrauben Sie die Spitze nicht ein oder aus, wdhrend Sie auf das FuRpedal treten oder das Gerat
in Betrieb ist.

14) Das Innengewinde von Spitzen bestimmter Hersteller kann rau oder rostig sein und das
Gewindesystem beschdadigen, was zu irreparablen Schaden am Scaler fihren kann. Bitte verwenden
Sie entsprechende Spitzen der Marke Refine.

15) Wahlen Sie die geeignete Leistung je nach Spitzenart. Siehe Anhang “Leistungstabelle fur Spitzen”
fur empfohlene Leistung und Wassermenge fur die verschiedenen Spitzen im System. Sie kénnen
doppelt auf den aktuellen Modus klicken, um die Spitze auszuwdhlen.

16) Verwenden Sie kein verschmutztes Wasser.

17) Eine unsachgemadie Reinigung und Behandlung von Titanimplantaten, Keramikrestaurationen usw.
kann zum Losen des Klebers, zu Rissen in den Keramikrestaurationen oder sogar zur Beschadigung
der Keramik fuhren. Die Reinigung oder Behandlung der Mundhéhle sollte mit Vorsicht durchgefthrt
werden.

18) Wahrend des Scaler-Vorgangs entsteht Larm. Gerguschempfindliche Personen kénnen Ohrstopsel
tragen.

19) Wir Ubernehmen die Verantwortung fur die Sicherheit nur, wenn Wartung, Reparatur und
Modifikation des Gerdts durch das Unternehmen oder autorisierte Handler erfolgen, Ersatzteile vom
Unternehmen stammen und die Bedienung gemdf’ der Anleitung im Handbuch erfolgt.

20) Dieses Gerdt kann elektromagnetische Stérungen verursachen. Verwenden Sie es nicht in der Néhe
von elektronischen chirurgischen Geraten und seien Sie vorsichtig in Umgebungen mit starker
elektromagnetischer Stérung

21) Dieses Gerdt enthdlt keine giftigen oder gefdhrlichen Stoffe und kann gemdR den geltenden
Gesetzen und Vorschriften zur Entsorgung medizinischer Gerdte entsorgt werden.

22)Betatigen Sie das FuRpedal nicht, wenn das Kabel des Air-Polish-Handstlicks vom Hauptgerat
getrennt ist.

23)Vor der Verwendung des Ultraschallhandstticks stellen Sie sicher, dass das Kabel des Air-Polishing-
Handstuicks korrekt in der Halterung liegt. Ebenso stellen Sie vor der Verwendung des Air-Polishing-
Handstuicks sicher, dass das Ultraschallkabel korrekt auf der Halterung platziert ist.

24) Die Spitze muss fest angezogen sein.

25)Die Duse des Air-Polishing-Handstucks darf nicht auf Personen gerichtet werden.

26) Verletzungen kénnen auftreten, wenn das Pulver versehentlich in die Augen gelangt. Wir empfehlen
dringend, dass samtliches Personal (Arzte, Pflegekrdfte, Patienten) wdhrend der Air-Polishing-
Behandlung eine Schutzbrille tragt.

27)Entfernen Sie den Pulverbehdlter nicht, wahrend das Fulpedal betdtigt wird oder das Gerdt in
Betrieb ist.

28)Bevor Sie das Air-Polishing-Handsttick oder die Diise austauschen, verwenden Sie eine Spritze, um
Feuchtigkeit aus den Verbindungsstellen an beiden Enden (insbesondere an der Gasverbindung)
zu entfernen, um zu verhindern, dass Feuchtigkeit in den Gaskanal eindringt und das Pulver die
Leitung verstopft.

29)Das Gerét darf nicht in einer MRT-Umgebung verwendet werden, da es empfindlich auf
elektromagnetische Stérungen reagiert und méglicherweise nicht richtig funktioniert.

30)Wenn das Hauptgerat defekt ist oder unsachgemaRe Verwendung zu einem Kurzschluss auf der
Leiterplatte fuhrt oder durch Herunterfallen Komponenten beschadigt werden, darf das Gerat nicht
weiterverwendet werden.

Kontraindikationen

1) Dieses Gerat darf bei Patienten mit Hdmophilie nicht verwendet werden.

2) Dieses Gerdt darf bei Patienten oder Arzten mit Herzschrittmacher nicht verwendet werden.

3) Dieses Gerat sollte mit Vorsicht bei Patienten mit Herzerkrankungen, Schwangeren und Kindern
verwendet werden.
Dieses Gerat darf bei Patienten mit Atemwegserkrankungen wie Asthma und chronischer Bronchitis
nicht verwendet werden.

4

26

Symbolanweisung

Symbol Implikation Symbol Implikation

PTX Warenzeichen
A Vorsicht

FuRschalter

Feuchtigkeitsbegrenzung: 10%-93%

g g &ee N

Elektro- und Elektronik-Altgerate

@ Wiederherstellung

Herstellungsdatum Reinigungsmodus

EIN (Strom) Seriennummer

Funktionserde Eindeutige Gerétekennzeichnung

Druckbegrenzung: 70kPa-106kPa Schutzleiter (Erde)

Sterilisierbar in einem
Dampfsterilisator (Autoklav) bei 134°C

Zerbrechlich, vorsichtig
behandeln

|

“’We Atmosphdrische
’
o

& Anhydrischer Modus Nur fur den Innenbereich

Bevollméchtigter Vertreter in

der Europgischen Gemeinschaft Wechselstrom

LR E®

Chargennummer ON/OFF Netzschalter
Siehe Gebrauchsanweisung m/i/m Temperaturgrenze: -20°C- +55°C
IPX1 Tropfverhinderungseinrichtung ? Trocken halten
u Hersteller BCOST Verstérkungsmodus
. CE-Kennzeichnung mit
R Typ-B-Anwendungsteil C€o123 Identifikationsnummer der
benannten Stelle

O AUS (Strom) Medizinprodukt

Vorwort

Guilin Refine Medical Instrument Co., Ltd. ist ein Hightech-Unternehmen, das Forschung und
Entwicklung, Produktion und Vertrieb von Dentalprodukten integriert und Uber ein vollstandiges
Qualitatssicherungssystem verfigt.

1. Produkteinfiihrung
1.1. Kurze Einfuihrung
Der PT X Dentalscaler kombiniert einen Ultraschallscaler mit einem Air-Polishing-Scaler. Seine
Hauptmerkmale sind:
1) 1) Schaltet automatisch in den Betriebsmodus entsprechend dem ausgewdhlten Handstuick.
2) 2) Touchscreen-LCD-Anzeige.
3) 3) Spezielle chemische Lésungen wie Wasserstoffperoxid, Natriumhypochlorit und Chlorhexidin
kénnen zur Verbesserung der klinischen Behandlungsergebnisse verwendet werden.
4) 4) Das LED-Handsttick ermaéglicht eine komfortable klinische Anwendung.
5) 5) Das automatische Frequenznachfuihrungssystem sorgt fur optimale Arbeitsbedingungen und
eine stabilere Gerateleistung.
6) Das abnehmbare Ultraschall- und Air-Polishing-Handsttick kann bei 134 °C und einem Druck
von 0,22 MPa sterilisiert werden.
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1.2. Modell: PT X

1.3. Verwendungszweck
Dieses Produkt enthdlt ein Ultraschallsystem und ein Air-Polishing-System. Das Ultraschallsystem
wird zur parodontalen Behandlung in der Zahnklinik zur Entfernung von Zahnstein und Plaque
sowie zur Wurzelkanalreinigung verwendet. Das Air-Polishing-System wird zur Entfernung von
Plaque und Verfarbungen sowie zur Implantatpflege verwendet.

1.4. Zielgruppe der Patienten
Erwachsene und pdadiatrische Patienten

1.5. Geratekonfiguration
Bitte beachten Sie die Packliste fur Details zur Geratekonfiguration.

1.6. Aufbau und Komponenten
Das Gerdt besteht aus der Haupteinheit, Handstticken (Ultraschallscaler, Air-Polishing), Kabeln,
Flasche, Pulver, Drehmomentschlussel, Fupedal und Netzkabel.

1.7. Austauschhinweise fur Hauptzubehorteile.

Name Modell Austauschanleitung

Air-Polishing- Wiederverwendbar und langlebig; ersetzen Sie das Handsttick,
Handsttick 9 XP-1/XP-2 wenn es verstopft ist und nicht gereinigt werden kann, die
Dichtleistung abnimmt oder das Luftungsrohr stark abgenutzt ist.

Wiederverwendbar und langlebig; ersetzen Sie das Handsttick,

Ultraschallscaler- . . - -
- HY-2L wenn die Ausgangsleistung stark abfallt oder es nicht mehr
Handstuck funktioniert.
Wiederverwendbar und langlebig; ersetzen Sie das Netzkabel,
Netzkabel / wenn es beschadigt oder nicht leitfahig ist.
Wasserschlauch J Wiederverwendbar und langlebig; ersetzen Sie den

Wasserschlauch, wenn er beschadigt oder undicht ist.

Wiederverwendbar und langlebig; ersetzen Sie es gemaR

Drehmomentschidssel |/ Bedienungsanleitung, wenn es defekt ist.

Wiederverwendbar und langlebig; ersetzen Sie es gemafd

Fulspedal RFS05 Bedienungsanleitung, wenn es defekt ist.

/ Wiederverwendbar und langlebig; ersetzen Sie es gemaf

Wasserflasche Bedienungsanleitung, wenn es defekt ist.

Wiederverwendbar und langlebig; ersetzen Sie es gemal’

Pulvertank / Bedienungsanleitung, wenn es defekt ist.




1.8. Gerdtesicherheitsklassifikation
1) Klassifiziert nach Betriebsart: Dauerbetrieb-Gerat
2) Schutzart gegen elektrischen Schlag: Klasse |
3) Schutzgrad gegen elektrischen Schlag: Typ B
4) Angewendeter Gerdteteil: Spitze

2.4. Schematische Darstellung des Handstiicks

G ! ) C—

5) Schutz gegen schadliches Eindringen von Wasser: Normales Gerdt (IPX0). Das FuRpedal ist
tropfsicher (IPX1).
6) Sicherheitsstufe bei Vorhandensein eines brennbaren Andsthesiegemisches mit Luft, Sauerstoff LED-Lampe Handstdick

oder Lachgas: Dieses Gerat darf unter solchen Bedingungen nicht verwendet werden.

1.9. Technische Hauptspezifikationen

Spezifikation PTX
Gewindespezifikationen fur Kompatibilitat M3*0.5

Grofke der Haupteinheit (mm) " .
Linge*Breite*Hohe 320mm*330mm*120mm
Gewicht der Haupteinheit 4.0kg

Handsttckmodell HY-2L/XP-1/XP-2
Steuerungsmodus Touch-Steuerung
Wasserzufuhrmodus Wassertank

Eingang des Netzadapters

100VAC - 240VAC  50Hz/{60Hz

Eingangsleistung 200VA
Hauptsicherung T1.6AH 250V
Schutzklasse des FuRpedalgehduses IPX1

Ausgangsmerkmale der Spitze

Frequenz: 30kHz+5kHz; Hauptschwingungshub
der Spitze: 1Jum ~ 90um; Teilhubkraft: 0,1-5N;
Ausgangsleistung der Spitze: 3W-20W

Wassereinlassdruck

0.1bar-5bar (0.01MPa-0.5MPa)

Lufteinlassdruck

5.5bar-7.5bar (0.55MPa-0.75MPa)

Wassertemperatur

<45°C

1.10.0peration environment
Umgebungstemperatur: +5°C - +40°C
Atmospharischer Druck: 70kPa - 106kPa

2. Installation
2.1. Diagramm der Haupteinheit

Wassertank

Ultraschallhandstiick
Haupteinheit

Touchscreen

Kabel des
Ultraschallhandstiicks

Relative Luftfeuchtigkeit: 30 % - 75 %
Temperatur des Kuihlwassers: +5°C - +25°C

Fukpedalanschluss

Anschluss
fur externe,
Luftzufuhr

Verbindungskabel

Kappe  Lichtleiter Indexpunkt

Abbildung 4 Ultraschallhandsttick

e I B == | 1|

Abbildung 6 Air-Polishing-Handsttick (subgingival)

Abbildung 5 Air-Polishing-Handsttick (supragingival)

2.5. Schematische Darstellung der Spitzeninstallation
Drehen \
Drehmomentschlissel

Spitze

Handsttick —|

/

Abbildung 8
Schematische Darstellung
der externen Luftversorgung

Abbildung 7
Schematische
Darstellung der
Spitzeninstallation

2.6. Installationsverfahren

2.6.1. Offnen Sie die Verpackung, prifen Sie anhand der Packliste, ob das Gerdt vollstandig ist,
und stellen Sie die Haupteinheit auf eine stabile Fléiche mit Blick zum Bediener.

2.6.2. Stecken Sie den externen Luftschlauch in den Lufteinlassanschluss auf der Rickseite der
Haupteinheit (siehe Abbildung 8).

2.6.3. Fullen Sie die Wasserflasche mit einer angemessenen Menge Wasser und setzen Sie sie in
die Offnung tber der Haupteinheit ein. (Es wird empfohlen, etwas Vaseline auf den O-Ring
am Flaschenboden aufzutragen, um das Ein- und Ausstecken zu erleichtern.)

2.6.4. Installation des FuRpedals

1) Kabelmodus: Verbinden Sie ein Ende mit dem FuRpedal und das andere mit der

Haupteinheit.

Drahtlosmodus: Entfernen Sie die Batteriefachabdeckung des Pedals und setzen Sie

2 AA-Batterien ein. Schalten Sie das Hauptgerdt ein — das FuBpedal wird automatisch

verbunden und gesteuert. (Werkseitig sind Bluetooth-Fultpedal und Haupteinheit vorab

gekoppelt. Bei Austausch bitte im Ment "Systemeinstellungen” das neue Bluetooth-

Pedal koppeln.)

2.6.5. SchlieRen Sie das Ultraschallhandstiick und das Air-Polishing-Handsttick an  die
entsprechenden Kabel an und platzieren Sie sie auf den Halterungen auf beiden Seiten
des Hauptgerats. Das Ultraschallhandsttick gehort nach links, das Air-Polishing-Handsttick

2

Arpolishing: | ccer ge‘hz“h“"i' . nach rechts.
icherungshalter ; . . . . .
(abel de Netzanschluss 2.6.6. Schalten Sie den Netzschalter aus, verbinden Sie das Netzkabel mit der Ruckseite der

Pohsmngm:"r;dsmcks Haupteinheit und dann mit der Stromquelle (siehe Abbildung 2).

Abbildung 1 Vorderansicht

2.2. Touchscreen

2.3. Symbolbedeutung

Abbildung 2 Ruckansicht

Abbildung 3
Touchpanel-Diagramm

Luftdruckreduzierung

Symbol Bedeutung Symbol Bedeutung
Tip Aktuell verwendete Spitze a Einstellung
. Wasser-/Leistungs-/
Endo-Modus %‘ Luftdruckerhéhung
Datenspeicherfunktion P Parodontalmodus
Wasser-/Leistungs-/ c Reinigungsmodus

Wassermenge

Schalter fur Wassererwdrmung

Scaler-Modus

Leistungsanpassung

Air-Polishing-Modus

J>G\@>°.-..@rn.
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A\ Warnung 1: Wenn das Netzkabel an das Stromnetz angeschlossen ist, muss es mit einem
Schutzleiter verbunden sein. Stellen Sie das Produkt nicht an einem Ort auf, an dem es
schwer ist, die Stromversorgung zu unterbrechen.

3. Funktion und Betrieb
3.1. Beschreibung der FuBpedalfunktion
Verschiedene Gerdte sind mit unterschiedlichen FuRpedalen ausgestattet; siehe Packliste.
3.1.1.  Multifunktionales Fufdpedal
a) Wadhlen Sie den Pedalmodus gemafs Abschnitt 2.6.4 und stellen Sie ihn auf eine ebene
Flache.
b) Das Pedal und seine Funktionen sind unten dargestellt:

Funktion
Taste Betriebsmodus
Ultraschallsystem Air-Polishing-System
A Standard Vibration + Wasser Pulver + Wasser
Modus ohne " y
B Wasser Vibration Nur Luft
5-stufige S -
C(A+) Boostmodus Leistungssteigerung 5-stufige Erhéhung des Luftdrucks
D Reinigungsmodus | Nur Wasser Wasser + Luft

Hinweis: Im Boost-Modus erhoht sich die Leistung oder der Luftdruck um 5 Stufen, maximal bis zur
12. Stufe. Nach dem Loslassen der Taste C kehrt das Gerat automatisch zur vorherigen Stufe zurtick.

Abbildung 9
Schematische Darstellung des Multifunktions-Fulspedals

3.1.2. Standard-FuRpedal (rund)
Siehe Beschreibung der Fulpedaltaste A in der obigen Tabelle.

Abbildung 10 Schematische Darstellung des Standard-FuRpedals (rund)



3.2

3.3.

3.4.

3.

o

Ultraschallsystem

3.21. Zahnsteinentfernung
1) Schalten Sie den Netzschalter ein und nehmen Sie das Ultraschallhandstick auf. Das
Gerat wechselt automatisch in den Ultraschallmodus.
2) Dricken Sie die Taste ,G", um in den Scaling-Modus zu wechseln.
3) 3) Wahlen Sie die Spitze aus und ziehen Sie sie mit einem Drehmomentschltssel fest.
4) Wenn Sie auf Taste A treten, vibriert die Spitze, das LED-Licht leuchtet und Wasser
tritt aus. Lassen Sie die Taste los, stoppen Vibration und Wasser. Die LED erlischt nach
10 Sekunden.
5) Das Handstuick wird meist wie ein Stift gehalten.
6) Die Frequenz ist beim Betrieb sehr hoch. Zahnstein wird durch sanftes Streichen der
Spitze entfernt. NICHT zu viel Druck austiben oder zu lange auf einer Stelle verweilen.
7) Vibrationsintensitat:  Passen  Sie  die  Vibrationsintensitat  entsprechend  Ihren
Bedurfnissen an. Die Standardeinstellung ist Stufe 3. Stellen Sie die Intensitat je nach
Zahnempfindlichkeit und Zahnsteinhdrte wahrend der klinischen Anwendung ein.
8) Wassermenge: Stellen Sie sie am Bedienfeld ein.
9) Wahrend der Skalierung halten Sie die Seite der Spitze waagerecht an die
Zahnoberflache und tben leichten seitlichen Druck aus.
10) Nach dem Betrieb das Gerdat 30 Sekunden mit Wasser laufen lassen, um Handsttick und
Spitzen zu spulen. Spitze entfernen und sterilisieren.
3.2.2. Parodontale Behandlung
1) Verwenden Sie einen Drehmomentschltssel, um die parodontale Spitze am
Ultraschallhandsttick zu befestigen. Driicken Sie die Taste ,,P”, um den Parodontalmodus
zu aktivieren.
2) Bedienung und Einstellungen entsprechen dem Scaling-Modus.
3.2.3. Endodontische Spulung

1

Befestigen Sie die Endo-Feile mit dem Endo-Schltissel am Handstuick.

2) Dricken Sie die Taste ,E", um in den Endo-Modus zu wechseln.

3) Standardleistung im Endo-Modus ist Stufe 1. Anpassbar nach Bedarf.

4) Wahlen Sie die passende Feile und setzen Sie sie vorsichtig in den Wurzelkanal. Treten
Sie auf das FuRpedal zur Spulung.

5) Wahrend der Reinigung darf die Feile nicht zu stark in den Wurzelkanal gedrtickt
werden.

6) Treten Sie nicht auf das FuRpedal, bevor die Feile im Kanal ist.

7) Der empfohlene Leistungsbereich fur endodontische Spulung liegt zwischen Stufe 1

und 5.

Air-Polishing-System

1) Fullen Sie eine geeignete Menge Pulver in den Behdlter (zwischen ,Max" und ,Min"), schlieken
Sie den Deckel und befestigen Sie den Behalter am Hauptgerat.

2) Nehmen Sie das Handstuick auf, das Gerat wechselt automatisch in den Air-Polishing-Modus.

3) Stellen Sie Wassermenge und Luftdruck ein, richten Sie die Duse auf ein Becken, treten Sie auf
Fulttaste A und prufen Sie die Funktion.

4) Vor der Behandlung muss der Patient eine Schutzbrille und einen Schleier tragen. Auch der
Anwender sollte eine Schutzbrille oder Maske tragen.

5) Das Handstuck wird meist wie ein Stift gehalten.

6) Stellen Sie die Wassermenge und den Luftdruck auf geeignete Werte ein. Die empfohlene

Wassermenge beginnt bei Stufe 5, der Luftdruck bei Stufe 3. Abhdngig von der Empfindlichkeit

der Zahne des Patienten und der Harte des Zahnbelags passen Sie Wasser und Luft wahrend

der Behandlung an. Ein héherer Luftdruck verbessert die Reinigungswirkung, verringert aber

den Poliereffekt, wahrend eine héhere Wassermenge den Poliereffekt verbessert, aber die

Reinigung schwécht.

Die Duse sollte wahrend der Reinigung auf die Zahnoberfléche ausgerichtet sein, aber direkten

Kontakt vermeiden. Halten Sie die Duse 3-5 mm von der Zahnoberflache entfernt in einem

Winkel von 30-60 Grad. Je kleiner der Winkel, desto groRer der Reinigungsbereich. Fiihren Sie

wahrend der Reinigung kleine Kreisbewegungen aus.

8) Die Luft-Pulver-Mischung muss mit starker Absaugung entfernt werden.

9) Nach der Behandlung Wasser auf Maximum und Zahn polieren.

Reinigungsmodus

Es wird empfohlen, die Leitungen des Gerdts tdglich zu spulen und zu desinfizieren. Der

LReinigungsmodus" erméglicht die Reinigung und Desinfektion der Leitungen, um Kristallbildung

und Bakterienwachstum zu reduzieren.

1) Fullen Sie den Wassertank mit destilliertem oder demineralisiertem Wasser.

2) Nehmen Sie das Ultraschallhandsttick, richten Sie es auf das Waschbecken, driicken Sie auf
dem Bildschirm ,Reinigen” und treten Sie auf das Pedal.

3) Nach 30 Sekunden Reinigung das Pedal loslassen, um zu stoppen.

4) Nach der Reinigung das Ultraschallhandstiick zurtick in die Halterung legen. Dann das Air-

Polishing-Handsttick aufnehmen, die Dise auf das Becken richten und erneut ,Reinigen”

dricken. Das Gerdat bldst automatisch Pulverreste aus und entlésst Druckgas aus dem

Pulvertank.

Nach 15 Sekunden beendet das Gerdt automatisch den Reinigungsmodus. Alternativ kann

LSpulen” auf dem Bildschirm gedriickt werden.

Einstellungen

1) Klicken Sie auf "EIN"/"AUS", um die Heizfunktion ein- oder auszuschalten. (Die Wassertemperatur
variiert je nach tatsdchlichem Durchfluss.)

2) Klicken Sie auf die Schaltflache ,Einstellungen” unten rechts auf dem Bildschirm, um das

,Systemeinstellungen”-Menu zu 6ffnen.

Klicken Sie auf die Schaltfldche ,Kalibrierung”, und das System kalibriert den Luftdruck

automatisch auf den im Programm festgelegten Wert.

Das Bluetooth-Pedal ist werkseitig mit dem Gerét gekoppelt. Jeder Austausch der Pedale oder

des Hauptgerdts erfordert eine erneute Kopplung.
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4. Fehlerbehebung
4.1. Fehlerbehebung

Fehler

Mégliche Ursachen

Lésungen

Schlechter Netzanschluss

Stellen Sie sicher, dass der

Wasser spritzt weiter,
nachdem das Gerdt
ausgeschaltet wurde.

Verunreinigungen im Magnetventil.

Wenden Sie sich an Ihren lokalen
Handler oder den Hersteller.

Uberhitzung des
Handstticks.

Unzureichender Wasserfluss.

Erhohen Sie das Wasservolumen.

Geratefehler.

Wenden Sie sich an Ihren lokalen
Handler oder den Hersteller.

Der Wasserstrahl ist
unzureichend.

Unzureichende Wassermenge.

Erhéhen Sie das Wasservolumen.

Verstopfte Wasserleitung.

Wenden Sie sich an Ihren lokalen
Héandler oder den Hersteller.

Schwache Vibration der
Spitze.

Die Spitze ist nicht fest angezogen.

Spitze fest anziehen.

Die Spitze hat sich gelockert.

Spitze fest anziehen.

Beschadigte Spitze (siehe Hinweis 1).

Ersetzen Sie die Spitze.

Die Austrittstemperatur
des Wassers Ubersteigt
45°C

Thermoelementfehler.

Wenden Sie sich an Ihren lokalen
Handler oder den Hersteller.

Die Endo-Feile vibriert
nicht.

Die Mutter ist locker.

Ziehen Sie die Mutter fest an.

Kein Luft- oder
Wasserausstof nach
dem Einschalten

und Betdtigen des
Fufldpedals.

Lockere Stromverbindung.

Stellen Sie sicher, dass der
Netzstecker fest angeschlossen ist.

Schlechte Verbindung im
kabelgebundenen Pedalmodus.

Verbinden und sichern Sie das Kabel
ordnungsgeman.

Leere Batterie im drahtlosen
Pedalmodus.

Ersetzen Sie die Batterie.

Die Duse spruht keine
Luft, aber Wasser
nach dem Einschalten
und Betdtigen des
Fultpedals.

Verstopfte Duse.

Beseitigen Sie die Duseverstopfung.

Verstopftes Handsttick.

Beseitigen Sie die
Handsttckverstopfung.

Verstopftes Kabel des Handstuicks.

Entfernen Sie das Kabel vom
Hauptgerdat, beseitigen Sie die
Verstopfung oder ersetzen Sie es.

Magnetventil defekt.

Wenden Sie sich an Ihren lokalen
Handler oder den Hersteller.

Luft stromt, aber es
spritzt kein Wasser
nach dem Einschalten
und Betdtigen des
Fulbpedals.

Erhéhter Widerstand in der
Membranpumpe verursacht
unzureichendes Drehmoment zur
Wasserhaltung.

Erhéhen Sie das Wasservolumen.

Verunreinigungen im Magnetventil.

Wenden Sie sich an Ihren lokalen
Handler oder den Hersteller.

Verstopfte Wasserleitung.

Wenden Sie sich an Ihren lokalen
Handler oder den Hersteller.

Luftleck im Pulvertank.

Beschadigter O-Ring an der Basis
des Pulvertanks.

Schrauben Sie den Boden des
Pulvertanks ab, entfernen Sie den
beschadigten O-Ring, ersetzen Sie
ihn durch einen gleichwertigen und
befestigen Sie die Basis fest.

Defekter oder abgenutzter O-Ring.

Setzen Sie einen neuen O-Ring ein.

Pulverreste im Gewinde verhindern
das Abdichten.

Entfernen Sie Pulverreste aus dem
Gewinde.

Der obere Deckel des Pulvertanks ist
beschadigt.

Ersetzen Sie den oberen Deckel des
Pulvertanks.

Das Gewinde des Pulvertanks ist
beschadigt, sodass die Schraube
nicht richtig greift.

Ersetzen Sie den Pulvertank.

Wasseraustritt am
Handsttck

Beschadigter O-Ring im Handstuick

Setzen Sie einen neuen O-Ring ein

Verminderte Effizienz
der Luft-Pulver-Scaling

Unzureichende Pulvermenge im Tank

Fullen Sie den Pulvertank nach.

Pulverrtickstande in Rohr, Handsttick
oder Dusenkanal

Reinigen Sie den Kanal mit einer feinen
Nadel und entfernen Sie Rickstande
mit Druckluft.

Das Touchpanel zeigt
eine Meldung an

Der Pulvertank fehlt

Uberprufen Sie den Pulvertank und
installieren Sie ihn ggf. neu.

Der Luftdruck liegt auRerhalb des
zul@ssigen Bereichs

Stellen Sie den externen Luftdruck auf
den erforderlichen Bereich ein: 5,5 bar
- 7,5 bar (0,55 MPa - 0,75 MPa).

Zwei Handstlcke wurden
gleichzeitig aufgenommen

Stellen Sie sicher, dass nur ein
Handsttck aufgenommen wird, bevor
Sie auf das Pedal treten.

Kein Handsttick erkannt

Stellen Sie sicher, dass nur ein
Handsttck aufgenommen wird, bevor
Sie auf das Pedal treten.

Das ausgewdhlte Handsttick stimmt
nicht mit dem konfigurierten Modus
Uberein

Wahlen Sie das passende Handsttick
und den entsprechenden Modus.

Netzstecker fest angeschlossen ist.

Stellen Sie sicher, dass der
Fulpedalstecker fest angeschlossen
ist.

Hinweis: Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich bitte an Ihren Handler oder den Hersteller.
4.2. Hinweise
Hinweis 1: Wenn die Spitze fest angezogen ist und dennoch ein Wassernebel austritt, gilt die Spitze als
Ersetzen Sie die Sicherung T1.6AL beschadigt, wenn folgende Phanomene auftreten:
250V. 1) Die Vibrationsintensitat der Spitze und der Grad der Wasserzerstdubung sind deutlich reduziert.
2) Die Spitze erzeugt wahrend des Betriebs ein lautes Klickgerdusch.

Schlechter Anschluss des
Fukpedalschalters

Die Spitze vibriert

nicht, und es flieRt kein
Wasser, nachdem das
Gerat eingeschaltet und —
das FuRpedal betatigt | Batterie im drahtlosen Pedalmodus | o100 sie die Batterie.
wurde. leer 5

Schlechte Verbindung im
kabelgebundenen Pedalmodus

Durchgebrannte Sicherung

. Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

5.1. Befolgen Sie die Empfehlungen im Handbuch ,Aufbereitungsanleitung fir Reinigung, Desinfektion
und Sterilisation”, das mit lhrem Produkt geliefert wird, fur die ordnungsgemaRen Verfahren zur
Reinigung, Desinfektion, Sterilisation und Verpackung der Komponenten. Halten Sie die in lhrem
Land geltenden Vorschriften zur Wiederaufbereitung ein. Vermeiden Sie die Verwendung von
Scheuerpulver oder scheuernden Schwammen, da diese die Oberflache beschadigen kénnen.
Das Handsttick, der Endo-Schltssel, der Drehmomentschltssel, die LED-Lampe und der Lichtleiter
(fur Handstticke mit LED-Lampe) koénnen sterilisiert werden.
« Empfohlene Sterilisationszyklen fur das Handsttick: 300 Zyklen
« Empfohlene Sterilisationszyklen fir den Drehmomentschltissel und Endo-Schlissel: 300 Zyklen
Hinweis:
a) Zur Reinigung und Desinfektion verwenden Sie Ethanol oder Isopropanol ohne Zusdatze
(wie quartare Ammoniumverbindungen). Andere Desinfektionsmittel kénnen Verfarbungen oder Risse
verursachen.
* Fur weitere Informationen wenden Sie sich an den Hersteller des Desinfektionsmittels.
* In diesem Handbuch wird Ethanol oder Isopropanol ohne Zusdtze als ,Desinfektionsalkohol”
bezeichnet.
b) Reinigen Sie das Handsttick vor der Sterilisation mit Druckluft.
Stellen Sie sicher, dass die Scalerspitze vom Handstlick abgeschraubt ist, da sie nicht mit anderen
Komponenten sterilisiert werden darf.
Uberpriifen Sie das Handsttick wahrend der Behandlung und Sterilisation auf GuRere
Beschadigungen. Tragen Sie kein Schutzél auf die Oberfléiche auf.
Das Handsttick hat zwei wasserdichte O-Ringe an seinem Ende. Schmieren Sie sie regelmalig

Kabel sicher anschlieben und
befestigen.

Wenden Sie sich an Ihren lokalen

Fehlfunktion des Hauptgerdits Handler oder den Hersteller.

Die Spitze ist locker. Spitze fest anziehen. 5

N

Die Spitze vibriert nicht,
aber Wasser spritzt
heraus, nachdem das
Gerdt eingeschaltet und
das FuRpedal betdatigt
wurde.

Wenden Sie sich an Ihren lokalen
Handler oder den Hersteller.

Schlechte Verbindung zwischen dem
Kabel und der Leiterplatte.

Wenden Sie sich an Ihren lokalen

Fehifunktion des Handstlicks. Handler oder den Hersteller.

Wenden Sie sich an Ihren lokalen

Kabeldefekt. Handler oder den Hersteller.

Erhéhter Widerstand in der
Membranpumpe verursacht

Die Spitze vibriert, aber | unzureichendes Drehmoment fur die
es spritzt kein Wasser | Wasserrtickhaltung.

nach dem Einschalten )

e . . N Wenden Sie sich an Ihren lokalen
und Betdtigen des Verunreinigungen im Magnetventil. .
FuRpedals, Handler oder den Hersteller. d

Erhohen Sie das Wasservolumen.

Wenden Sie sich an lhren lokalen
Handler oder den Hersteller. e

Verstopfte Wasserleitung.
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mit Dentalschmiermittel, da Sterilisation und wiederholtes Einsetzen und Entfernen ihre Lebensdauer
verkurzen. Ersetzen Sie sie, wenn sie beschadigt oder stark abgenutzt sind.
f) Die folgenden Sterilisationsmethoden sind verboten:
+  Kochenin Wasser.
« Eintauchen in Jod, Alkohol oder Glutaraldehyd.
+ rhitzen im Ofen oder in der Mikrowelle.
/\ Hinweis: Fur Schaden, die durch die oben genannten Methoden verursacht werden, Gbernehmen wir
keine Haftung.

6. Transport, Lagerung und Wartung
6.1. Transport

6.1.1. Vermeiden Sie starke Stélte und Erschitterungen beim Transport. Gehen Sie vorsichtig
damit um und stellen Sie es nicht auf den Kopf.

6.1.2. Transportieren Sie es nicht zusammen mit Gefahrgut.

6.1.3. Vermeiden Sie direkte Sonneneinstrahlung und schuitzen Sie es wahrend des Transports

vor Regen oder Schnee.
6.2. Lagerung

6.2.1. Das Gerdt sollte vorsichtig und mit Sorgfalt gehandhabt werden. Stellen Sie sicher, dass
es fern von Vibrationen sowie an einem kuhlen, trockenen und gut beltfteten Ort gelagert
oder installiert wird.

6.2.2. Lagern Sie das Gerdt nicht zusammen mit giftigen, brennbaren, dtzenden oder explosiven
Stoffen.

6.2.3. Dieses Gerat sollte in einem Raum gelagert werden, in dem die relative Luftfeuchtigkeit
zwischen 10 % und 93 %, der Luftdruck zwischen 70 kPa und 106 kPa und die Temperatur
zwischen -20 °C und +55 °C liegt.

6.2.4. Wenn das Gerdt nicht verwendet wird, schalten Sie die Stromversorgung aus und ziehen
Sie den Netzstecker. Wenn es laingere Zeit nicht verwendet wird, sollte es einmal im Monat
fur funf Minuten eingeschaltet und an Wasser und Luft angeschlossen werden.

6.3. Wartung

6.3.1. Luftfilter

1) Wenn sich Wasser im Filter sammelt, drehen Sie den Knopf unten am Filter gegen den
Uhrzeigersinn, um das Wasser abzulassen, und anschliebend im Uhrzeigersinn fest.
Austausch des Filterelements: Verwenden Sie einen Filterschltssel, um den
transparenten Deckel des Luftfilters abzuschrauben, und dann die schwarze Mutter am
unteren Ende. Entfernen Sie das weilke Filterelement, entsorgen Sie es und setzen Sie
ein neues ein. Schrauben Sie dann die schwarze Mutter und den Deckel wieder fest. Ein
Ersatzfilter ist im Zubehor enthalten.

2

Abbildung 11 Schematische Darstellung des Filterelementwechsels

7. Umweltschutz, Entsorgung und Verschrottung

Das Gerat enthalt keine gefdhrlichen Bestandteile und kann gemafd den geltenden lokalen Vorschriften
entsorgt und zerstort werden.

i Giftige oder schadliche Stoffe oder Elemente
el Pb Hg Cd Cré+ PBB PBDE
Haupteinheit o o @] [e]
Handstuck o o o o e} o
Spitze (e} o o o (e} (e}
Duse FuRpedal o o o (@] [e] o]
Mechanische Teile, einschliellich
Schrauben, Muttern, (e} (e} (e} (e} (e} (e}
Unterlegscheiben usw.

O: Zeigt an, dass der Gehalt an giftigen Stoffen in allen homogenen Materialien des Teils unter dem
Grenzwert gemd SJ/T-11363-2006 liegt, Anforderungen an geféhrliche Stoffe in elektronischen
Informationsprodukten.

X: Zeigt an, dass in mindestens einem homogenen Material des Teils der Grenzwert gemaR SJ/T-
11363-2006 Uberschritten ist. Bitte gemdl’ den értlichen Vorschriften entsorgen oder den Handler
kontaktieren.

8. Kundendienst

8.1. Wenn das Gerat aufgrund eines Qualitatsproblems nach dem Kauf nicht ordnungsgemdR
funktioniert, tibernimmt unser Unternehmen die Reparatur bei Vorlage einer gultigen Garantiekarte.
Details entnehmen Sie bitte den Garantiebedingungen.

8.2. Dieses Gerdt enthdlt keine vom Benutzer wartbaren Teile. Alle Wartungen, Einstellungen,
Kalibrierungen und Anderungen technischer Parameter durfen ausschlieRlich von Technikern
des Unternehmens oder autorisierten Servicezentren durchgefthrt werden. Sollte der Kunde
Reparaturen eigenstandig durchfthren wollen, kann unser Unternehmen auf Anfrage Schaltpldne,
Bauteillisten, Legenden, Kalibrierungsrichtlinien oder andere notwendige Informationen zur
Verfugung stellen, um qualifizierte Techniker zu unterstutzen. Fur etwaige Folgen tbernimmt unser
Unternehmen jedoch keine Verantwortung.

8.3. Benutzer durfen nur Originalzubehér verwenden. Bitte wenden Sie sich an Ihren Handler oder unser
Unternehmen zum Kauf. Die Verwendung von Zubehdr anderer Marken ist streng untersagt, um
Schaden zu vermeiden.

8.4. Benutzer durfen keine beschdadigten Handstticke, Scalerspitzen oder Zubehérteile reparieren.
Stattdessen mussen neue Teile vor dem Gebrauch ersetzt werden. Wenden Sie sich an den
Hersteller fur weitere Informationen.

9. EMC - Konformitatserklarung

9.1. Gebrauchsanweisung
Das ME-Equipment oder ME-System wird in Krankenh&usern oder Zahnarztpraxen verwendet.

N\ Warnung: Betreiben Sie das Gerdt nicht in der Néhe von aktiven HF-chirurgischen Gerdten oder dem
RF-geschutzten Raum eines ME-Systems fir Magnetresonanztomographie (MRT), wo die Intensitat
elektromagnetischer (EM) Storungen hoch ist.

/N\ Warnung: Vermeiden Sie es, dieses Gerdat neben oder gestapelt mit anderen Gerdten zu platzieren,
da dies zu einer fehlerhaften Funktion fuhren kann. Wenn eine solche Platzierung notwendig ist,
sollten sowohl dieses Gerét als auch das andere Gerdt Uberwacht werden, um den normalen Betrieb
sicherzustellen.

/\ Warnung: Die Verwendung von Zubehér, Wandlern und Kabeln, die nicht vom Hersteller spezifiziert
oder bereitgestellt wurden, kann elektromagnetische Emissionen erhdhen oder die elektromagnetische
Immunitat verringern, was zu Fehlfunktionen fuhren kann.

/N Warnung: Tragbare RF-Kommunikationsgeréte (einschlieRlich Peripheriegerate wie Antennenkabel und
externe Antennen) sollten mindestens 30 cm (12 Zoll) von jedem Teil dieses Geréts entfernt aufbewahrt
werden, einschlieBlich der vom Hersteller angegebenen Kabel. Das Nichtbefolgen dieser Anweisung
kann die Leistung des Gerdits beeintrachtigen.

A\ Hinweis: Die Emissionseigenschaften dieses Gerdts machen es fur den Einsatz in Industriegebieten
und Krankenhdusern geeignet (CISPR 11 Klasse A). Wenn es in einer Wohnumgebung verwendet
wird (in der normalerweise CISPR 11 Klasse B erforderlich ist), bietet dieses Gerat maéglicherweise
keinen ausreichenden Schutz gegen Hochfrequenzstérungen. Benutzer mussen maéglicherweise
MilderungsmaRnahmen ergreifen, wie z. B. das Umstellen oder Umorientieren des Gerdts.
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Ersetzbarkeit Zubehor:

N Name Lénge Geschirmt oder Abnehmbar Hinweis
. g nicht oder nicht
1 Netzkabel 2.0m Nein Ja /
2 FuRpedalkabel 2.8m Nein Yes /
Kabel fur . .
5 Ultraschallhandstiick 20m Nein Nein /
Kabel fur . .
4 Pulverstrahlhandstiick 20m Nein Nein /

Austauschbares Zubehér: siehe Abschnitt 1.7 zur Austausch-Anleitung der Hauptzubehérteile.

Leistung des ME-Gerdts:

« Der Dental-Scaler PT X reinigt mittels Ultraschall durch Vibration des Ultraschallhandstticks. Je
nach Anwendung koénnen die Modi ,G", ,P" und ,E" gewdhlt werden. Der ,A"-Modus regelt die
Pulverstrahlfunktion durch Steuerung des Luftdrucks zur Anpassung der Polierleistung; der ,C"-
Modus ist der Reinigungsmodus fir das Ultraschall- oder Pulverstrahlhandsttick.

« Nach dem Eingriff mussen die Leitungen des Ultraschallhandstticks und des Pulverstrahlhandstticks
gereinigt werden.

+  Wenn die grundlegende Leistung des Gerdts durch elektromagnetische Stérungen beeintréachtigt
oder verloren geht, sollte der Arzt die Anwendung sofort einstellen, um Behandlungsfehler zu
vermeiden.

« Entfernen Sie die Stérquelle oder passen Sie die Ausrichtung oder Position des ME-Gerdts an, um den
normalen Betrieb zu gewdhrleisten.

9.2. Technische Beschreibung
9.2.1. Alle erforderlichen Anweisungen zur Aufrechterhaltung der GRUNDSICHERHEIT
und der WESENTLICHEN LEISTUNG in Bezug auf elektromagnetische Stérungen
wdhrend der vorgesehenen Lebensdauer:
1) Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerdte koénnen die Leistung dieses
Gerdats beeintrachtigen. Vermeiden Sie die Verwendung in Bereichen mit starker
elektromagnetischer Stérung und halten Sie es fern von Mobiltelefonen, Mikrowellen
und dhnlichen Geraten.
Vermeiden Sie es, dieses Ger&t neben anderen Geraten zu platzieren oder darauf
zu stapeln, da dies zu Fehlfunktionen fuhren kann. Falls eine solche Platzierung
erforderlich ist, sollten beide Gerate tUberwacht werden, um den ordnungsgemafen
Betrieb sicherzustellen.
Mit Ausnahme von Kabeln, die vom Hersteller als Ersatzteile fur interne Komponenten
verkauft werden, kann die Verwendung von Zubehér und Kabeln, die nicht vom
Hersteller spezifiziert oder bereitgestellt wurden, die elektromagnetische Emission
erhéhen oder die elektromagnetische Immunitat verringern, was zu Fehlfunktionen
fuhren kann.

4) Die Verwendung von Zubehér, Wandlern und Kabeln, die nicht vom Hersteller
spezifiziert oder bereitgestellt wurden, kann in Verbindung mit diesem Gerat die
elektromagnetische Emission erhéhen oder die elektromagnetische Immunitat
verringern, was zu Fehlfunktionen fuhren kann.

9.2.2. Leitlinien und Herstellererkl@rung - Elektromagnetische Emissionen und Immunitat

IS)

)

Tabelle 1

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Emissionen und Immunitat

Emissionstest Konformitat

RF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1

RF-Emissionen CISPR 11 Klasse A

Oberschwingungsemissionen IEC 61000-3-2 Nicht anwendbar

Spannungsschwankungen/Flimmeremissionen IEC 61000-3-3 Nicht anwendbar

Tabelle 2

Anleitung und Herstellererklarung - Elektromagnetische Vertrdaglichkeit

Immunitatstest Prifniveau IEC 60601-1-2 Konformitatsstufe

+8 kV Kontakt
+2 KV, £4 KV, 8 kV, +15 kV Luft

+8 kV Kontakt
+2 KV, £4 KV, £8 kV, +15 kV Luft

Elektrostatische Entladung
(ESD) IEC 61000-4-2

+2 kV Stromversorgungsleitungen
+1 kV Signal-Ein-/Ausgang
100 kHz Wiederholfrequenz

+2 kV Stromversorgungsleitungen
+1kV Signal-Ein-fAusgang
100 kHz Wiederholfrequenz

Elektrische schnelle
Transienten/Burst IEC
61000-4-4

+0,5 kV, £1kV Differenzmodus
+0,5kV, +1kV, 2 kV
Gleichtaktmodus

+0,5 kV, 1 kV Differenzmodus
+0,5kV, £#1kV, +2 kV
Gleichtaktmodus

Uberspannung IEC
61000-4-5

0% UT; 0,5 Zyklus. Bei 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270° und 315°.

0 % UT; 1 Zyklus und 70 % UT; 25/30
Zyklen; Einphasig: bei 0°.

0% UT; 250/300 Zyklen

0% UT; 0,5 Zyklus. Bei 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270° und 315°.
0% UT; 1 Zyklus und 70 % UT;
25/30 Zyklen; Einphasig: bei 0°.

0 % UT; 250/300 Zyklen

Spannungseinbriiche,
Kurzunterbrechungen und
Spannungsdnderungen an
den Versorgungseingdngen
IEC 61000-4-11

Magnetfeld bei

30 Alm 30 A/m
Netzfrequenz IEC
61000-4-8 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
3V 3V

0,15 MHz - 80 MHz

6 Vin ISM-Bdndern zwischen
0,15 MHz und 80 MHz

80 % AM bei 1 kHz

0,15 MHz - 80 MHz

6 Vin ISM-Bandern zwischen
0,15 MHz und 80 MHz

80 % AM bei 1kHz

Leitungsgefiihrte HF IEC
61000-4-6

3V/m 3V/m
80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz

80 % AM bei 1 kHz 80 % AM bei 1kHz

Abgestrahlte HF IEC
61000-4-3

Hinweis: UT ist die Wechselspannung vor Anwendung des Prifpegels.

Tabelle 3
Anleitung und Herstellererklérung - Elektromagnetische Vertraglichkeit
Priif- Band IEC 60601-1- | Konformi-
Abgestrahltes Ff(e’éll:i?Z (MHz) Dienst Modulation 2 T(e\f/t[snt)ufe tatsstufe
RF IEC61000-4-3 (Vim)
(Testanforderungen Puls
fur GEHAUSEOFF- "
NUNG-IMMUNITAT 385 380-390 TETRA 400 moﬁgul.?tlon 27 27
- y4
gegenuber RF-
Funkkommuni- GMRS FM £ 5 kHz
kationsgerditen) 450 430-470 | 4e0fRs | APweichung 28 28
1TkHz
460 .
Sinuswelle

Hinweis: Tabelle wird auf der néchsten Seite fortgesetzt.



Tabelle 3 - Fortsetzung

Guidance and Declaration - Electromagnetic Immunity
. IEC .
Prif- Konformi-
Frequenz (ﬁ;::) Dienst Modulation ?.2:"05 1tl]f§ tatsstufe
(MHz) (Vim) (V/m)
710 Puls-
745 704-787 LTE Band 13,17 | modulation 9 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
Abgestrahltes TETRA 800, Puls-
870 800-960 | iDEN 820, CDMA | modulation 28 28
RF IEC61000-4-3 850, 217 Hz
(Tesmnf_(_lrdergngen 930 LTE-Band 5
fur GEHAUSEOFF-
NUNG-IMMUNITAT 1720 1700~ GSM 1800; CDMA Puls-
gegenuber RF- 1990 1900; GSM 1900; .
Funkkommuni- 1845 DECT; LTE-Band | Modulation | 28 3
kationsgerdten) 1970 1,3, 4,25, UMTS
Bluetooth
2400- WLAN, 802.11 Puls-
2450 2570 bigin modulation 28 28
RFID 2450, LTE- 217 Hz
Band 7
5240 Pl
5100~ WLAN us”
5500 5800 80211 a/n m%??\aHt;on 9 9
5785
Tabelle 4
Anleitung und Herstellererklérung - Elektromagnetische Immunitét
IEC 60601-1-2 Konformi-
Testfrequenz Modulation Teststufe tatsniveau
Abgestrahltes HF (Afm) (A/m)
IEC61000-4-39
(Testspezifikationen fiir 30 kHz cw 8 8
GEHAUSEANSCHLUSS- ;
IMMUNITAT gegentiber 134,2 kHz P“'Se2m1°k‘i|“2'°t'°” 65 65
Nahfeld-Magnetfeldern) i
Pulse modulation
13,56 MHz 50 kHz 7.5 7,5

Anhang: Anweisungen zur Wiederaufbereitung - Reinigung, Desinfektion und Sterilisation
1. Erste Schritte

1.1. Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgfdltig durch, da sie wichtige Details und Verfahren
erklart. Achten Sie besonders auf die Sicherheitsvorkehrungen. Halten Sie dieses Handbuch stets
griffbereit.

1.2. Um Verletzungen und Sachschaden zu vermeiden, befolgen Sie die angegebenen Anweisungen.

1.3. Die Anweisungen in diesem Handbuch gelten nur fur das Produkt, mit dem es geliefert wurde.

2. Einfihrung

2.1. Diese Wiederaufbereitungsanweisungen enthalten Richtlinien fur die Reinigung, Desinfektion,
Sterilisation und Verpackung der wiederverwendbaren Produkte des Herstellers, die zur
Wiederaufbereitung in medizinischen Einrichtungen bestimmt sind.

2.2. Ziel der Wiederaufbereitung von wiederverwendbaren Produkten ist es, die Keimbelastung
zu reduzieren und Sterilitdt zu erreichen, um so das Risiko einer infektionsbedingten
Produktwiederverwendung zu vermeiden. Entscheidungen tber die Reinigung, Desinfektion oder
Sterilisation der medizinischen und zahnmedizinischen Instrumente des Herstellers basieren auf
dem potenziellen Infektionsrisiko bei deren Verwendung.

2.3. Eine Dampfsterilisation wird empfohlen.

2.4. Eine Sterilisation oder Hochdesinfektion kann nur erfolgen, wenn alle Komponenten der Einheit
zuvor grandlich gereinigt wurden.

2.5. Sollten die Wiederaufbereitungsanweisungen des Herstellers unzureichend erscheinen, informieren
Sie bitte den Hersteller.

2.6. Wir empfehlen, alle unerwiinschten Ereignisse im Zusammenhang mit der Wiederaufbereitung des
Gerdats direkt dem Hersteller zu melden.

3. Anweisungen zur Aufbereitung von wiederverwendbaren Produkten

3.1. Diese Anweisungen gelten fur die Aufbereitung aller wiederverwendbaren Produkte (im Folgenden
als "Produkte” bezeichnet) des Herstellers. Zusatzliche produktspezifische Anweisungen konnen
bei Bedarf enthalten sein.

/\ Wichtig: Lesen Sie vor der Verwendung sorgfdltig die Gebrauchsanweisung fir die

Instrumente und Gerdte des Herstellers, mit denen das Produkt verwendet wird.

3.2. Wiederverwendbare Produkte mussen vor der ersten Verwendung gereinigt, desinfiziert und
sterilisiert werden. Die Aufbereitungsverfahren haben nur begrenzten Einfluss auf dieses Gerdt.
Die Anzahl der Aufbereitungszyklen wird in erster Linie durch die Funktion und den Verschlei®
des Gerdats bestimmt. Es gibt keine maximale Anzahl an zuldssigen Aufbereitungszyklen aus
Sicht der Verarbeitung. Das Gerdt darf nicht weiterverwendet werden, wenn Anzeichen von
Materialverschlechterung erkennbar sind.
Wenn das Produkt beschadigt ist, muss es vor der Riicksendung an den Hersteller zur
Reparatur erneut aufbereitet werden.

4. Vorbereitung - Grundprinzipien

4.1. Eine wirksame Sterilisation kann nur nach grundlicher Reinigung und Desinfektion erreicht werden.
Im Rahmen lhrer Verantwortung fur die Aufrechterhaltung der Produktsterilitdt stellen Sie bitte
sicher, dass nur validierte Gerate und produktspezifische Verfahren zur Reinigung, Desinfektion
und Sterilisation verwendet werden. Dartber hinaus mussen in jedem Zyklus validierte Parameter
eingehalten werden.

4.2. Beachten Sie die geltenden gesetzlichen Anforderungen in lhrem Land sowie die Hygienevorschriften
des Krankenhauses oder der Klinik. Besondere Aufmerksamkeit sollte zusatzlichen Anforderungen
zur Prioneninaktivierung geschenkt werden.

5. Vorbereitung am Einsatzort

Trennen Sie das Produkt ab. Entfernen Sie unmittelbar nach der Verwendung grobe Verunreinigungen
mit kaltem Wasser (<40 °C). Verwenden Sie kein fixierendes Reinigungsmittel oder heiRes Wasser (>40
°C), da dies Rucksténde fixieren und das Ergebnis der Aufbereitung beeintréchtigen kann.

Lagern Sie die Produkte in einer feuchten Umgebung.

6. Transport
Sorgen Sie fur eine sichere Lagerung und den sicheren Transport zum Aufbereitungsbereich, um
Schaden und Kontamination zu vermeiden.

7. Vorbereitung zur Dekontamination
Wenn méglich, mussen die Produkte im zerlegten Zustand aufbereitet werden.

8. Vorreinigung
Fuhren Sie eine manuelle Vorreinigung durch, bis die Produkte sichtbar sauber sind. Tauchen Sie die
Produkte in eine Reinigungslésung und spulen Sie die Lumina mit einer Wasserstrahlpistole mit kaltem
Leitungswasser mindestens 10 Sekunden lang. Reinigen Sie alle Oberfldchen mit einer Burste mit
weichen Borsten.

9. Reinigung

Hinsichtlich Reinigung, Desinfektion, Spulung und Trocknung sollte zwischen manuellen und
automatisierten Aufbereitungsverfahren unterschieden werden. Automatisierte Verfahren sind aufgrund
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ihrer besseren Standardisierungsmaéglichkeiten und héheren industriellen Sicherheit vorzuziehen.
Automatisierte Reinigung:

Verwenden Sie einen Reinigungs-Desinfektor (WD), der den Anforderungen der ISO 15883-Serie
entspricht.

Legen Sie die Produkte auf einem Tablett in das Gerdt. Verbinden Sie die Produkte mit dem WD tber
einen geeigneten Adapter und starten Sie das Programm:

4 Min. Vorwdsche mit kaltem Wasser (<40 °C)

Entleerung

5 Min. Reinigung mit mildem alkalischen Reiniger bei 55 °C

Entleerung

3 Min. Neutralisation mit warmem Wasser (>40 °C);

Entleerung

5 Min. Zwischenspulung mit warmem Wasser (>40 °C)

Entleerung

Die automatisierten Reinigungsprozesse wurden mit 0,5 % neodisher MediClean forte (Dr. Weigert) validiert.
GemdR EN ISO 17664 sind fur diese Gerdte keine manuellen Aufbereitungsverfahren
erforderlich. Wenn eine manuelle Methode verwendet werden muss, validieren Sie sie bit
vor der Anwendung.

Zur Reinigung ist gereinigtes Wasser zu verwenden.

10. Desinfektion
Automatische thermische Desinfektion im Reinigungs-/Desinfektionsgerdt unter Bertcksichtigung
/\ nationaler Anforderungen in Bezug auf den AO-Wert (siehe EN 15883).
Ein Desinfektionszyklus von 5 Minuten bei 93 °C wurde fir das Produkt validiert, um einen AO-Wert von
3000 zu erreichen.
Zur Desinfektion ist gereinigtes Wasser zu verwenden.

-

. Trocknung
Automatisches Trocknen:
Trocknen Sie die AuRenseite der Produkte 5 Minuten bei 40 °C im Trocknungszyklus eines Reinigungs-/
Desinfektionsgerdats. Falls notig, kann eine zusatzliche manuelle Trocknung mit einem fusselfreien Tuch
durchgefiihrt werden. Blasen Sie sterile Druckluft in die Hohlrdume der Produkte.

12. Funktionspriifung und Wartung
Fuhren Sie eine Sichtprafung durch, um sicherzustellen, dass die Produkte sauber sind, und setzen Sie sie
gegebenenfalls wieder zusammen. Fuhren Sie eine Funktionspriifung gemaR der Gebrauchsanweisung
durch. Wiederholen Sie ggf. die Aufbereitung, bis die Produkte sichtbar sauber sind.
Stellen Sie vor dem Verpacken und Autoklavieren sicher, dass die Produkte gemdf den Anweisungen
des Herstellers gewartet wurden.

13. Verpackung

Package the products using appropriate sterilization packaging materials. The packaging material and
system must comply with EN ISO 11607.

14. Sterilisation
Sterilisieren Sie die Produkte mit einem fraktionierten Vakuum-Dampfsterilisationsverfahren (gemaR
EN 285, EN 13060 und EN ISO 17665), unter Bertcksichtigung der jeweiligen landesspezifischen
Anforderungen.
Mindestanforderungen: 3 Min. bei 134 °C (in der EU: 5 Min. bei 134 °C)
Maximale Sterilisationstemperatur: 138 °C
Trocknungszeit:
Fur die Dampfsterilisation empfehlen wir eine Trocknungszeit von 15 bis 40 Minuten. Wahlen Sie die
geeignete Zeit abhdngig vom Autoklaven und der Beladung. Beachten Sie die Gebrauchsanweisung
des Autoklaven.
Nach der Sterilisation:
a) Nehmen Sie das Produkt aus dem Autoklaven.
b) Lassen Sie das Produkt mindestens 30 Minuten bei Raumtemperatur abkuhlen. Verwenden
Sie keine zusatzliche Kuhlung.
Uberprufen Sie, ob die Sterilisationsverpackungen oder -beutel unbeschéadigt sind.
/\ Schnellsterilisation ist bei Produkten mit Lumen nicht erlaubt.
Der Hersteller Ubernimmt keine Verantwortung fir die Anwendung anderer
A\ Sterilisationsverfahren (z.B. Ethylenoxid, Formaldehyd und Niedertemperatur-Plasma-
Sterilisation). In solchen Fallen sind die jeweils gultigen Normen (EN ISO 14937/ANSI AAMI ISO
14937 oder verfahrensspezifische Normen) zu beachten und die Eignung sowie die prinzipielle
Wirksamkeit des Verfahrens zu tberprifen (gegebenenfalls einschlieBlich Untersuchungen
von Rucksténden des Sterilisationsmittels), wobei die produktspezifische Geometrie im
Rahmen der Validierung zu beriicksichtigen ist.
+Maximale Sterilisationstemperatur: 138 °C

15.Lagerung

Lagern Sie sterilisierte Produkte in einer trockenen, sauberen und staubfreien Umgebung bei einer
relativen Luftfeuchtigkeit von 10 % bis 93 %, einem atmospharischen Druck von 70 bis 106 kPa und einer
Temperatur von -20 °C bis +55 °C. Beachten Sie Etikett und Gebrauchsanweisung.

Nach der Sterilisation sollte das Produkt in einem medizinischen Sterilisationsbeutel oder einem
sauberen, verschlossenen Behdlter verpackt und in einem daftr vorgesehenen Schrank gelagert
werden. Die Lagerzeit darf 7 Tage nicht Uberschreiten. Bei Uberschreitung muss das Produkt vor der
Verwendung erneut aufbereitet werden.

16. Lebensdauer
Die Produkte sind fur mehrere Sterilisationszyklen ausgelegt und bestehen aus speziell auf Haltbarkeit
ausgewdhlten Materialien. Wiederholte Sterilisation setzt die Gerdte jedoch thermischen und chemischen
Belastungen aus, was zu Materialalterung fuhrt. Wenn es Einschrankungen fur die Anzahl zul@ssiger
Wiederaufbereitungszyklen gibt, sind diese in den produktspezifischen Anweisungen angegeben.

/\ Die Verwendung von Ultraschallbédern sowie aggressiven Reinigungs- oder

A Desinfektionsmitteln (alkalischer pH >9 oder saurer pH <5) kann die Lebensdauer des Geréts
verkurzen. Der Hersteller tbernimmt in solchen Fdllen keine Haftung.
Gerdte durfen keinen Temperaturen tiber 138 °C ausgesetzt werden.
Der Anwender ist daftr verantwortlich, dass die Aufbereitungsverfahren einschliellich der Ressourcen,
Materialien und des Personals den erforderlichen Standards entsprechen. Gute Praktiken und in vielen
Fallen auch nationale Vorschriften verlangen, dass diese Prozesse und Ressourcen ordnungsgemal’
validiert und aufrechterhalten werden.

Entsorgung und Verschrottung

+ Das Produkt enthalt keine Batterie oder giftige Stoffe. Es sind keine Komponenten vorhanden, die eine
spezielle Entfernung vom Hauptgerat erfordern.

+  Wenn das Gerdt das Ende seiner Lebensdauer erreicht hat, entsorgen Sie es nicht mit dem Hausmuill.
Beachten Sie die Richtlinie tber Elektro- und Elektronik-Altgerate (WEEE) sowie die Vorschriften zur
Entsorgung medizinischer Abfdlle in Ihrem Land.

« Der Drehmomentschlissel, der Endoschlissel und das Handsttick, die mit biologischem Material in
Kontakt kommen und biologische Gefahren darstellen kénnen, mussen vom Hauptgerat getrennt und
gemaR den Aufbereitungsrichtlinien in Kapitel 5 aufbereitet werden, bevor sie entsorgt werden.
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Erklarung

Refine behdlt sich das Recht vor, die Produkttechnologie, das Zubehér, die Bedienungsanleitung und den
Verpackungsinhalt jederzeit ohne vorherige Anktndigung zu @ndern. MaRgeblich ist das tatsdchliche
Produkt; die Abbildungen dienen nur als Referenz. Das endgtltige Auslegungsrecht liegt bei Guilin Refine
Medical Instrument Co., Ltd.

Siehe Produktetikett fur das Herstellungsdatum.

MedNet EC-REP C Ilb GmbH, Borkstrasse 10, 48163
Munster, Germany

Scannen Sie die
Website und melden
Sie sich an, um weitere
Informationen zu
erhalten.

Guilin Refine Medical Instrument Co., Ltd.

No.8-3, Information Industrial Park, High-Tech Zone, Qixing District,
541004 Guilin, Guangxi, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Tel: +86-773-7796686 | Email:refine@refine-med.com

Website: http://www.refine-med.com









