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Purified water shall be used for disinfection.

Purified water shall be used for cleaning.



Försiktighetsåtgärder
Varning: Underlåtenhet att följa dessa försiktighetsåtgärder kan leda till personskador, elchock, 

brand eller skador på produkten.
1) Denna produkt är inte en hushållsapparat. Den är avsedd enbart för användning på sjukhus och 

tandläkare eller tekniker. Lämpligt skydd (t.ex. skyddsglasögon, mask) bör bäras under användning 
för att förhindra korskontaminering.

2) Använd ett separat eluttag med skyddsjord. Dra inte ur kontakten med våta händer.
3) Sätt i stickkontakten helt i eluttaget. Använd inte någon annan strömkälla än den angivna 

spänningen.
4) 

sladden.
5) När du har använt maskinen, stäng av strömbrytaren och dra ur kontakten.
6) När utrustningen återställs efter att ha stängts av, vänta tills den stabiliseras innan du trampar på 

pedalen. Operatören bör släppa pedalen omedelbart när strömmen är avstängd.
7) Placera inte produkten på en ostabil arbetsbänk, som ett svajande bord, en lutande yta eller en plats 

som utsätts för vibrationer.
8) Denna utrustning är en återanvändbar produkt. Håll den ren före och efter användning. Före 

manual.
9) Slå eller repa inte handstycket. Dra inte hårt i kabeln under användning för att undvika skador.
10) Böj eller polera inte spetsarna. Spetsarna måste skruvas in i handstycket med en momentnyckel, och 

vattenstråle måste genereras under användning.
11) Innan varje ingrepp, arbeta utanför patientens mun i mer än 10 sekunder med rinnande vatten för 

att tömma vattnet i ledningen på baksidan av handstycket.
12) Om spetsen är skadad eller sliten kan vibrationsintensiteten minska. Operatören bör byta spetsen 

omedelbart beroende på den kliniska situationen. Det rekommenderas inte att använda spetsen om 
slitaget överstiger 2 mm. Använd jämförelseindikatorn för spetsar för att kontrollera. Om längden 
överskrider den första linjen förblir effekten densamma; om den är mellan första och andra linjen 
minskar effekten till 80 %; om den når eller överskrider den andra linjen minskar effekten avsevärt 
och byte av spets rekommenderas.

13) Skruva inte fast eller loss spetsen medan du trampar på fotpedalen eller när maskinen är igång.
14) Den inre gängan på spetsar tillverkade av vissa tillverkare kan vara grov, rostig och kan skada 

gängsystemet, vilket kan orsaka irreparabel skada på scalern. Använd motsvarande spetsar från 

15) Välj rätt effekt beroende på spetsens typ. Se bilagan med spetsens effektdiagram för 
rekommenderad effekt och vattenmängd för olika typer av spetsar i systemet. Du kan dubbelklicka 
på aktuellt läge för att välja spets.

16) Använd inte orent vatten.
17) Felaktig rengöring och behandling av titanimplantat, porslinsfyllningar osv. kan leda till att limmet 

lossnar, porslinsfyllningar spricker eller att porslinet skadas. Rengöring eller behandling av munhålan 
bör göras med försiktighet.

18) Ljud uppstår under tandstensborttagningen. De som är känsliga för ljud kan använda öronproppar.
19) 

av företaget eller dess auktoriserade distributörer, reservdelar kommer från företaget och 
användningen följer instruktionerna i manualen.

20) Denna utrustning kan orsaka elektromagnetiska störningar. Använd den inte nära elektronisk 
kirurgisk utrustning och i miljöer med starka elektromagnetiska störningar.

21) Denna utrustning innehåller inga giftiga eller farliga ämnen och kan kasseras enligt gällande lagar 
och föreskrifter för hantering av medicintekniska produkter.

22) Tryck inte på fotpedalen när kabeln till air polish-handstycket är frånkopplad från huvudenheten.
23) Innan du använder det ultraljudshandstycket, kontrollera att kabeln till air polish-handstycket är 

korrekt placerad i hållaren. På samma sätt, kontrollera innan användning av air polish-handstycket 
att ultraljudskabeln är rätt placerad i sin hållare.

24) Spetsen måste vara ordentligt åtdragen.
25) Munstycket på air polish-handstycket får inte riktas mot människor.
26) Skada kan uppstå om pulvret av misstag kommer i ögonen. Vi rekommenderar starkt att all personal 

(läkare, sjuksköterskor, patienter) bär skyddsglasögon under air polishing-behandling.
27) Ta inte bort pulverbehållaren när du trampar på pedalen eller när maskinen är igång.
28) Innan du byter air polish-handstycke eller munstycke, använd en spruta för att blåsa bort fukt 

från kopplingarna i båda ändar (särskilt vid gasanslutningen) för att förhindra att fukt tränger in i 
gasledningen och orsakar igensättning av pulvret.

29) Enheten får inte användas i en MRI-miljö, eftersom den lätt påverkas av elektromagnetiska utsläpp 
och kanske inte fungerar korrekt.

30) Om huvudenheten slutar fungera, eller felanvändning orsakar kortslutning eller om fallskada 
uppstår, ska enheten inte återanvändas.

Kontraindikationer

1) 
2) Denna utrustning får inte användas på patienter eller läkare med pacemaker.
3) Denna utrustning bör användas med försiktighet på patienter med hjärtsjukdom, gravida kvinnor 

och barn.
4) Denna utrustning får inte användas på patienter med andningssjukdomar som astma och kronisk 

bronkit.

Symbolinstruktion

Symbol Implikation Symbol Implikation

Varumärke Fotströmbrytare

Varning Fuktighetsbegränsning: 
10%-93%

Återställning Avfall från elektriska och 
elektroniska produkter

Tillverkningsdatum Rengöringsläge

PÅ (ström) Serienummer

Funktionsjord

Begränsning av 
atmosfärstryck: 70kPa-106kPa Skyddsjord

Ömtåligt, hantera varsamt
Kan steriliseras i en 
ångsterilisator (autoklav) 
vid 134℃

Anhydrisk läge Endast för inomhusbruk

Auktoriserad representant i 
Europeiska gemenskapen Växelström

Batchnummer ON/OFF Strömbrytare

Se bruksanvisningen Temperaturgräns: -20℃- +55℃

Utrustning mot dropp Förvaras torrt

Tillverkare Förstärkningsläge

Typ B applicerad del
CE-märkning med 

anmält organ

AV (ström) Medicinteknisk produkt

Förord

försäljning av dentala produkter, med ett komplett kvalitetssäkringssystem.
1. Produktintroduktion

1.1. Kort introduktion
PT X tandstensborttagare kombinerar en ultraljudsscaler och en luftpoleringsscaler. Dess 
huvudsakliga egenskaper är:
1) Växlar automatiskt arbetsläge beroende på det valda handstycket.
2) Pekskärm med LCD-display.
3) Speciella kemiska lösningar, som väteperoxid, natriumhypoklorit och klorhexidin, kan användas 

för att förbättra den kliniska behandlingseffekten.
4) LED-handstycket möjliggör smidig klinisk användning.
5) Det automatiska frekvensspårningssystemet säkerställer optimala arbetsförhållanden och en 

mer stabil prestanda.
6) Det löstagbara ultraljuds- och air-polish-handstycket kan steriliseras vid 134°C och 0,22 MPa 

tryck.
1.2. Modell: PT X
1.3. Avsett användning

Denna produkt innehåller ett ultraljudssystem och ett luftpoleringssystem. Ultraljudssystemet 
används för parodontal behandling i klinisk tandvård för att ta bort tandsten och plack samt för 
rotkanalrengöring. Luftpoleringssystemet används för att ta bort plack och missfärgningar och kan 
även användas för implantatunderhåll.

1.4. Avsedd patientgrupp
Vuxna och barnpatienter

1.5. 

1.6. Struktur och komponenter

momentnyckel, fotpedal och elkabel.
1.7. Instruktioner för byte av huvudtillbehör.

Namn Modell Bytesinstruktioner

Air-polish-
handstycke XP-1 / XP-2

Återanvändbar och hållbar; byt ut handstycket om det är 
blockerat och inte kan rensas, om tätningen försämras eller om 
ventilationsröret är kraftigt slitet.

Ultraljudsscaler-
handstycke HY-2L Återanvändbar och hållbar; byt ut handstycket om effekten 

minskar avsevärt eller det slutar fungera.

Strömkabel / Återanvändbar och hållbar; byt ut strömkabeln om den är 
sprucken eller inte leder ström.

Vattenslang / Återanvändbar och hållbar; byt ut vattenslangen om den är 
sprucken eller läcker.

Momentnyckel / Återanvändbar och hållbar; byt ut den enligt bruksanvisningen 
om den är trasig.

Fotpedal RFS05 Återanvändbar och hållbar; byt ut den enligt bruksanvisningen 
om den är trasig.

/ Återanvändbar och hållbar; byt ut den enligt bruksanvisningen 
om den är trasig.

Pulvertank / Återanvändbar och hållbar; byt ut den enligt bruksanvisningen 
om den är trasig.

1.8. 
1) 
2) Typ av skydd mot elchock: Klass I
3) Skyddsnivå mot elchock: Typ B
4) Applicerad del av utrustningen: spets
5) Skyddsnivå mot skadligt inträngande av vatten: Standardutrustning (IPX0). Fotpedalen är 

droppsäker (IPX1).
6) Säkerhetsklass vid närvaro av en brandfarlig anestesiblandning med luft, syre eller lustgas: 

Denna utrustning får inte användas i sådana förhållanden.
1.9. 

PT X

M3*0.5

Huvudenhetens storlek (mm)
Längd*Bredd*Höjd 320mm*330mm*120mm

Vikt på huvudenhet 4.0kg

Modell handstycke HY-2L/XP-1/XP-2

Kontrolläge Pekskontroll

Vattentillförselläge Vattentank

(Modell: PT X)
Bruksanvisning för ultraljudsscaler

Läs denna bruksanvisning innan du använder enheten
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Ingång för nätadapter 100VAC - 240VAC   50Hz/60Hz

Ingående effekt 200VA

Huvudsäkring T1.6AH 250V

Skyddsnivå för fotpedalens hölje IPX1

Utsignalsfunktioner för spets

Frekvens: 30kHz±5kHz; 
Huvudvibrationsavvikelse för spets: 
1μm～90μm; Delvis avvikelsestyrka: 0,1–5N; 
Uteffekt för spets: 3W–20W

Vattentryck vid inlopp 0.1bar-5bar (0.01MPa-0.5MPa)

Lufttryck vid inlopp 5.5bar-7.5bar (0.55MPa-0.75MPa)

Vattentemperatur ≤ 45℃

1.10. Driftmiljö
Omgivningstemperatur: +5℃ - +40℃ Relativ luftfuktighet: 30% - 75%
Atmosfäriskt tryck: 70kPa - 106kPa  Kylvattentemperatur: +5℃ - +25℃

2. Installation
2.1. Huvudenhetsdiagram

Figur 1 
Frontal vy

Figur 2 
Baksida

2.2. Pekskärm

Figur 3 
Pekskärmsdiagram

2.3. Symbolförklaring

Symbol Betydelse Symbol Betydelse

Spets som används Inställning

Endoläge Öka vattenvolym/effekt/lufttryck

Funktion för datalagring Parodontalt läge

Minska vattenvolym/effekt/
lufttryck C Rengöringsläge

Vattenvolym Vattenvärmebrytare

Skalningsläge Effektjustering

Luftpoleringsläge

2.4. Schematisk bild av handstycke

Figur 4 
Ultraljudshandstycke

Figur 5 
Luftpoleringshandstycke (supragingivalt)

Figur 6 
Luftpoleringshandstycke (subgingivalt)

Kåpa Ljusledning Referenspunkt Anslutningskabel

HandstyckeLED-lampa

2.5. Schematisk bild av spetsinstallation

Figur 7 
Schematisk bild av 
spetsinstallation

Momentnyckel

Vrid

Spets

Handstycke

Figur 8 
Schematisk bild av extern 
luftförsörjning

2.6. Installationsprocedurer
2.6.1. Öppna förpackningen, kontrollera enligt packlistan att utrustningen är komplett och 

placera huvudenheten på en stabil yta, vänd mot operatören.
2.6.2. Anslut den externa luftslangen till luftintaget på baksidan av huvudenheten (som visas 

2.6.3. 
huvudenheten. (Det rekommenderas att applicera ett lager vaselin på O-ringen längst ner 
för att underlätta anslutning och borttagning.)

2.6.4. Installation av fotpedal
1) Kabelanslutning: Anslut ena änden till pedalen och andra till huvudenheten.
2) Trådlöst läge: Ta bort batteriluckan på pedalen och sätt i 2 AA-batterier. Slå på 

huvudmodulen så kopplas pedalen automatiskt. (När enheten lämnar fabriken är 
Bluetooth-pedalen och huvudmodulen redan ihopparade. Om du byter pedal, gå till 
“Systeminställningar” för att para ihop den nya Bluetooth-pedalen.)

2.6.5. Anslut det ultraljudshandstycket och luftpoleringshandstycket till respektive kablar och 
placera dem i hållarna på båda sidor om huvudenheten. Ultraljudshandstycket ska sitta till 
vänster och luftpoleringshandstycket till höger.

2.6.6. Stäng av strömmen, anslut strömkabeln till uttaget på baksidan av enheten och sedan till 

Varning 1: När nätkabeln är ansluten till elnätet måste den vara jordad. Placera inte produkten där 
det är svårt att koppla från strömförsörjningen.

3. Funktion och drift
3.1. Beskrivning av fotpedalens funktion

Olika maskiner är utrustade med olika typer av fotpedaler; se den faktiska packlistan.
3.1.1. Multifunktionell fotpedal

a) Välj fotpedalens läge enligt avsnitt 2.6.4 och placera den på en plan yta.
b) Pedalen och dess funktioner visas nedan:

Knapp Driftsläge
Funktion

Ultraljudssystem Luftpoleringssystem

A Läget utan vatten Vibration + Vatten Pulver + vatten

B Förstärkt läge Vibration Endast luft

C(A+) Rengöringsläge 5-nivåers effektökning 5-nivåers ökning av lufttryck

D Rengøringstilstand Endast vatten Vatten + Luft

Obs: I Boost-läge ökas effekt eller lufttryck med 5 steg, upp till max nivå 12. När knapp C släpps återgår 
den automatiskt till föregående inställning.

Figur 9 
Schematisk bild av multifunktionell fotpedal

3.1.2. Standardfotpedal (rund)
Se beskrivning av fotpedalens knapp A i tabellen ovan.

Figur 10 
Schematisk bild av standardfotpedal (rund)

3.2. Ultraljudssystem
3.2.1. Skalning

1) Slå på strömbrytaren och lyft upp ultraljudshandstycket. Panelen växlar automatiskt 
till ultraljudsläge.

2) Tryck på knappen “G” för att gå in i skalningsläge.
3) Välj spetsen och dra åt den på handstycket med momentnyckel.
4) När du trycker på knapp A vibrerar spetsen, LED-ljuset tänds och vatten sprutar. Släpp 

knappen – vibration och vatten stannar. LED släcks efter 10 sekunder.
5) Handstycket hålls vanligtvis som en penna.
6) Frekvensen är mycket hög när maskinen arbetar. Spetsen avlägsnar tandsten med 

mjuka rörelser. ANVÄND INTE för mycket tryck eller stanna för länge på samma ställe.
7) Vibrationsintensitet: Justera vibrationsnivån efter dina behov. Standardinställningen är 

nivå 3. Justera intensiteten utifrån tandkänslighet och tandstens hårdhet vid klinisk 
användning.

8) Vattenvolym: Justera på panelen.
9) Under skalning, håll spetsens sida horisontellt mot tandytan med lätt sidotryck för fri 

vibration.
10) Efter användning, låt enheten gå i 30 sekunder med vatten för att skölja handstycke 

och spets. Ta bort och sterilisera spetsen.
3.2.2. Parodontal behandling

1) Använd en momentnyckel för att fästa den parodontala spetsen på 
ultraljudshandstycket. Tryck på “P” för att gå in i parodontalt läge.

2) Drift och inställningar liknar skalningsläget.
3.2.3. Endodontisk spolning

1) 
2) Tryck på knappen “E” för att gå in i Endoläge.
3) Standardeffekt i Endoläge är nivå 1. Justeras efter behov.
4) 

irrigering.
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Kabel till 
ultraljudshandstycke

Air-polish-
handstycke

Kabel till air-polish-
handstycke

Pekskärm

Huvudenhet

Ultraljudshandstycke

Vattentank

Strömtank

Fotpedaluttag

Uttag för extern 
lufttillförsel

Strömbrytare
Säkringshållare
Strömuttag



5) 
6) 
7) Rekommenderat effektområde för endodontisk spolning är nivå 1 till 5.

3.3. Luftpoleringssystem
1) Tillsätt lagom mängd pulver i behållaren (mellan “Max” och “Min”), dra åt locket och fäst tanken 

på huvudenheten.
2) Lyft handstycket för luftpolering, så växlar panelen automatiskt till poleringsläge.
3) Justera vattenvolym och lufttryck, rikta munstycket mot en behållare, tryck på fotpedal A och 

kontrollera sprutfunktionen.
4) Före behandling ska patienten bära skyddsglasögon och slöja. Användaren bör också bära 

skyddsglasögon eller mask.
5) Handstycket hålls normalt som en penna.
6) Justera vattenvolymen och lufttrycket till lämpliga nivåer. Rekommenderad vattenvolym börjar 

på nivå 5 och lufttryck på nivå 3. Justera dessa beroende på patientens tandkänslighet och 
plackens hårdhet under behandlingen. Högre lufttryck förbättrar rengöringen men försämrar 
poleringen, medan ökad vattenvolym förbättrar poleringen men försvagar rengöringen.

7) Munstycket ska vara riktat mot tandytan under rengöring, men undvik direkt kontakt. Håll 
munstycket 3–5 mm från tandytan i en vinkel på 30–60 grader. Ju mindre vinkel, desto större 
rengöringsyta. Utför små cirkelrörelser under rengöringen.

8) Luft/pulver-blandningen ska avlägsnas med stark sug under behandling.
9) 

3.4. Rengöringsläge

rengöring och desinfektion av rören för att minska kristallbildning och bakterieansamling.
1) Fyll vattentanken med destillerat eller avmineraliserat vatten.
2) Ta upp det ultraljudshandstycket, rikta det mot vasken, tryck på “Rengöring” på skärmen och 

trampa på pedalen för att börja.
3) Släpp pedalen efter 30 sekunders rengöring för att stoppa.
4) Efter rengöring, sätt tillbaka ultraljudshandstycket i hållaren. Lyft sedan luftpoleringshandstycket, 

rikta munstycket mot skålen och tryck på “Rengöring” igen. Enheten blåser ut resterande pulver 
och släpper ut tryckgas från pulvretanken.

5) Efter 15 sekunder avslutas rengöringsläget automatiskt. Du kan även trycka på “Spola” på 
skärmen för att stoppa rengöringen.

3.5. Inställningar
1) Klicka på “PÅ”/”AV” för att slå på eller av värmefunktionen. (Vattentemperaturen varierar 

2) Klicka på knappen “Inställningar” längst ner till höger på skärmen för att öppna 
“Systeminställningar”.

3) Klicka på knappen “Kalibrering” så kalibrerar systemet automatiskt lufttrycket till det värde som 
är angivet i programmet.

4) Bluetooth-pedalen är förparad med enheten. Om pedalen eller huvudenheten byts måste den 
paras om.

4. Felsökning
4.1. Felsökning

Fel Möjliga orsaker Lösningar

Spetsen vibrerar inte 

efter att enheten 
har slagits på och 
fotpedalen har tryckts 
ner.

Dålig anslutning till strömkontakt Kontrollera att strömkontakten är 
ordentligt ansluten.

Dålig anslutning till fotpedalen Kontrollera att fotpedalen är ordentligt 
ansluten.

Säkring har gått Byt ut säkringen T1.6AL 250V.

Batteriet är urladdat i trådlöst 
pedalläge Byt ut batteriet.

Dålig anslutning i kabelanslutet 
pedalläge Anslut och fäst kabeln ordentligt.

Fel på huvudenheten Kontakta din lokala distributör eller 
tillverkaren.

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

Spetsen är lös. Dra åt spetsen ordentligt.

Lös anslutning mellan sladden och 
kretskortet.

Kontakta din lokala distributör eller 
tillverkaren.

Fel på handstycket. Kontakta din lokala distributör eller 
tillverkaren.

Fel på kabeln. Kontakta din lokala distributör eller 
tillverkaren.

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

Ökat motstånd i membranpumpen 
orsakar otillräckligt vridmoment för 
vattenhållning.

Öka vattenvolymen.

Föroreningar i magnetventilen. Kontakta din lokala distributör eller 
tillverkaren.

Tilltäppt vattenledning. Kontakta din lokala distributör eller 
tillverkaren.

Vattnet fortsätter spruta 
efter att strömmen 
stängts av.

Föroreningar i magnetventilen. Kontakta din lokala distributör eller 
tillverkaren.

Överhettning av 
handstycket.

Öka vattenvolymen.

Enhetsfel. Kontakta din lokala distributör eller 
tillverkaren.

Vattensprayen är 
otillräcklig.

Otillräcklig vattenvolym. Öka vattenvolymen.

Tilltäppt vattenledning. Kontakta din lokala distributör eller 
tillverkaren.

Svag spetsvibration.

Spetsen är inte ordentligt åtdragen. Dra åt spetsen ordentligt.

Spetsen har lossnat. Dra åt spetsen ordentligt.

Skadad spets (se anmärkning 1). Byt ut spetsen.

Utgående 
vattentemperatur 
överskrider 45 °C.

Fel på termoelementet. Kontakta din lokala distributör eller 
tillverkaren.

Mutter är lös. Dra åt muttern ordentligt.

Inget luft- eller 

enheten slagits på och 
fotpedalen tryckts ned.

Lös anslutning till strömförsörjningen. Kontrollera att strömkontakten är 
ordentligt ansluten.

Dålig anslutning i kabelanslutet 
pedalläge. Anslut och fäst kabeln ordentligt.

Urladdat batteri i trådlöst pedalläge. Byt ut batteriet.

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

Tilltäppt munstycke. Rensa munstyckets blockering.

Tilltäppt handstycke. Rensa blockeringen i handstycket.

Tilltäppt sladd till handstycket. Ta bort sladden från enheten, rensa 
blockeringen eller byt ut den.

Fel på magnetventilen. Kontakta din lokala distributör eller 
tillverkaren.

Luft strömmar men inget 
vatten sprutar efter att 
enheten slagits på och 
fotpedalen tryckts ner.

Ökat motstånd i membranpumpen 
orsakar otillräckligt vridmoment för 
att hålla kvar vatten.

Öka vattenvolymen.

Föroreningar i magnetventilen. Kontakta din lokala distributör eller 
tillverkaren.

Tilltäppt vattenledning. Kontakta din lokala distributör eller 
tillverkaren.

Luftläckage i 
pulvretanken.

Skadad O-ring vid botten av 
pulvretanken.

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

Defekt eller sliten O-ring. Installera en ny O-ring.

Pulverrester i gängorna hindrar 
korrekt tätning. Rengör gängorna från pulverrester.

Övre locket på pulvretanken är 
skadat. Byt ut övre locket på pulvretanken.

Gängorna i pulvretanken är skadade, 
vilket förhindrar korrekt skruvning. Byt ut pulvretanken.

Vattenläckage i 
handstycket Skadad O-ring i handstycket Installera en ny O-ring

Minskad effektivitet vid 
luft-pulverrengöring

Otillräcklig mängd pulver i tanken Fyll pulvretanken.

Pulverrester i röret, handstycket eller 
munstyckeskanalen använd tryckluft för att ta bort rester.

Pekskärmen visar ett 
meddelande

Pulvretanken saknas Kontrollera pulvretanken och installera 
den igen vid behov.

Lufttrycket är utanför det tillåtna 
intervallet

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

Två handstycken lyftes samtidigt Kontrollera att endast ett handstycke 
har lyfts innan du trycker på pedalen.

Inget handstycke har upptäckts Se till att endast ett handstycke är 
upplyft innan du trampar på pedalen.

Det valda handstycket matchar inte Välj rätt handstycke och motsvarande 
läge.

Om problemet kvarstår, kontakta din lokala återförsäljare eller tillverkaren.

4.2. Anmärkningar
Not 1: Om spetsen är ordentligt åtdragen och det ändå sprutas en vattendimma, anses spetsen 
vara skadad om följande fenomen uppstår:
1) Spetsens vibrationsintensitet och graden av vattenförstövning är kraftigt reducerad.
2) Spetsen avger ett skarpt klickande ljud under drift.

5. Rengöring, desinfektion och sterilisering
5.1. Följ rekommendationerna i manualen ”Återbearbetningsinstruktioner för rengöring, 

desinfektion och sterilisering” som medföljer din produkt för rätt procedurer vid rengöring, 
desinfektion, sterilisering och paketering av komponenter. Följ gällande regelverk för 
återbearbetning i ditt land. Undvik att använda skurpulver eller slipande svampar 
eftersom de kan skada ytan.

5.2. Handstycket, endonyckeln, momentnyckeln, LED-lampan och ljusledaren (för handstycken 
med LED-lampa) kan steriliseras.
• Rekommenderade steriliseringscykler för handstycket: 300 cykler
• Rekommenderade steriliseringscykler för momentnyckeln och endonyckeln: 300 cykler
Observera:
a) För rengöring och desinfektion, använd etanol eller isopropanol utan tillsatser (såsom kvartära 

ammoniumsalter). Andra desinfektionsmedel kan orsaka missfärgning eller sprickbildning.
* Kontakta tillverkaren av desinfektionsmedlet för mer information.
* I denna manual kallas etanol eller isopropanol utan tillsatser för ”desinfektionsalkohol”.
b) Rengör handstycket med tryckluft före sterilisering.
c) Se till att spetsen för tandstensborttagning är avskruvad från handstycket, eftersom den inte 

får steriliseras tillsammans med andra komponenter.
d) 

Applicera inte skyddsolja på ytan.
e) Handstycket har två vattentäta O-ringar i änden. Smörj dem regelbundet med 

tandvårdssmörjmedel eftersom sterilisering och upprepad isättning/urdragning förkortar deras 
livslängd. Byt ut dem om de blir skadade eller kraftigt slitna.

f) Följande steriliseringsmetoder är förbjudna:
• Kokning i vatten.
• Nedsänkning i jod, alkohol eller glutaraldehyd.
• Upphettning i ugn eller mikrovågsugn.
Observera: Vi ansvarar inte för skador som orsakas av ovanstående metoder.

6. Transport, förvaring och underhåll
6.1. Transport

6.1.1. Undvik kraftiga stötar och skakningar under transport. Hantera det försiktigt och vänd det 
inte upp och ner.

6.1.2. Transportera det inte tillsammans med farligt gods.
6.1.3. Undvik exponering för direkt solljus och skydda det från regn eller snö under transport.

6.2. Förvaring
6.2.1. Enheten ska hanteras försiktigt och varsamt. Se till att den hålls borta från vibrationer och 

förvaras eller installeras på en sval, torr och välventilerad plats.
6.2.2. Förvara inte enheten tillsammans med giftiga, brännbara, frätande eller explosiva ämnen.
6.2.3. Denna enhet bör förvaras i ett rum där den relativa luftfuktigheten är mellan 10 % och 93 

%, atmosfärstrycket mellan 70 och 106 kPa, och temperaturen mellan -20 ℃ och +55 ℃.
6.2.4. När enheten inte används, stäng av strömmen och dra ur kontakten. Om den inte används 

under en längre tid bör den slås på och anslutas till vatten och luft i fem minuter en gång 
i månaden.

6.3. Underhåll
6.3.1. 

1) 
dra sedan åt den medurs.

2) 

Figur 11 
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7. Miljöskydd, avfallshantering och skrotning
Enheten innehåller inga farliga komponenter och kan kasseras och förstöras i enlighet med gällande 
lokala bestämmelser.

Del
Giftiga eller skadliga ämnen eller element

Pb Hg Cd Cr6+ PBB PBDE

Huvudenhet ○ ○ ○ ○ ○ ○

Handstycke ○ ○ ○ ○ ○ ○

Spets ○ ○ ○ ○ ○ ○

Munstycke Fotpedal ○ ○ ○ ○ ○ ○

Mekaniska delar, inklusive 
bultar, muttrar, brickor osv. ○ ○ ○ ○ ○ ○

○: Anger att halten av giftiga ämnen i alla homogena materialdelar ligger under gränsvärdet enligt 
SJ/T-11363-2006 för elektroniska informationsprodukter.
X: Anger att halten av giftiga ämnen i minst ett homogent material överskrider gränsen i SJ/T-11363-
2006. Kassera enligt lokala föreskrifter eller kontakta återförsäljaren.

8. Eftermarknadsservice
8.1. Om enheten inte fungerar korrekt på grund av kvalitetsfel efter köpet är vårt företag 

ansvarigt för reparation med ett giltigt garantikort. Se garantikortet för mer information.
8.2. Denna enhet innehåller inga delar som användaren kan serva. Allt underhåll, justering, 

kalibrering och ändringar av tekniska parametrar ska utföras enbart av företagets 
tekniker eller auktoriserade verkstäder. Om kunden väljer att själv utföra reparationer 
kan vi på begäran tillhandahålla kopplingsscheman, komponentlistor, förklaringar, 
kalibreringsguider eller annan nödvändig information. Vårt företag ansvarar dock inte för 
eventuella följder.

8.3. Användare måste endast använda originaltillbehör. Kontakta din lokala återförsäljare 
eller vårt företag för att köpa dem. Tillbehör från andra märken är strikt förbjudna för 
att undvika skador.

8.4. Användare bör inte försöka laga skadade handstycken, spetsar eller andra tillbehör. De 
måste köpa nya delar och ersätta dem före användning. Kontakta tillverkaren för mer 
information.

9. EMC - Överensstämmelseförklaring
9.1. Bruksanvisning

ME-UTRUSTNING eller ME-SYSTEM används på sjukhus eller tandvårdskliniker.
Varning: Använd inte utrustningen nära aktiv HF-kirurgisk utrustning eller det RF-skyddade rummet 
för ett ME-system för magnetisk resonansavbildning (MRI), där intensiteten av elektromagnetiska 
(EM) störningar är hög.
Varning: Undvik att placera denna utrustning intill eller staplad med annan utrustning, eftersom 
det kan leda till felaktig drift. Om sådan placering är nödvändig, ska både denna utrustning och 
den andra utrustningen övervakas för att säkerställa normal drift.
Varning: 
tillhandahållna av tillverkaren kan öka elektromagnetiska emissioner eller minska elektromagnetisk 
immunitet, vilket kan leda till felaktig drift.
Varning: Bärbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive perifera enheter som antennkablar 
och externa antenner) bör hållas minst 30 cm (12 tum) bort från alla delar av denna utrustning, 

försämras.
Varning: Utrustningens utsläppsegenskaper gör den lämplig för användning i industriområden och 
sjukhus (CISPR 11 Klass A). Om den används i en bostadsmiljö (där CISPR 11 Klass B vanligtvis krävs) 
kan denna utrustning inte ge tillräckligt skydd mot radiostörningar. Användarna kan behöva vidta 

Lista över alla kablar

Nr. Namn Längd Skärmad eller 
inte

Avtagbar eller 
inte Kommentar

1 Strömkabel 2.0m Nej Ja /

2 Fotpedalskabel 2.8m Nej Ja /

3 Ultraljudshandstyckeskabel 2.0m Nej Nej /

4 Kabel för air polishing-hand-
stycke 2.0m Nej Nej /

Utbytbara tillbehör: se instruktion 1.7 för byte av huvudtillbehör.

Prestanda för ME-utrustningen
Tandstensborttagaren PT X utför ultraljudsrengöring genom vibrationer i ultraljudshandstycket. 
Beroende på användning kan lägena “G”, “P” och “E” väljas. “A”-läget justerar luftpoleringsfunktionen 
genom att kontrollera lufttrycket för att justera poleringskraften; “C”-läget är rengöringsläget för 
antingen ultraljuds- eller luftpoleringshandstycket.
Efter ingreppet måste rören till ultraljuds- och air polishing-handstycket rengöras.
Om utrustningens grundläggande funktion går förlorad eller försämras på grund av 
elektromagnetiska störningar, bör läkaren omedelbart sluta använda den för att undvika 
behandlingsfel.
Avlägsna källan till störningar eller justera riktning eller position för ME-utrustningen för att 
säkerställa att den kan användas under normala förhållanden.

9.2. Teknisk beskrivning
9.2.1. Alla nödvändiga instruktioner för att upprätthålla GRUNDSÄKERHET och VÄSENTLIG 

FUNKTION med avseende på elektromagnetiska störningar under den förväntade 
livslängden:
1) Bärbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan påverka denna enhets prestanda. 

Undvik att använda utrustningen i områden med stark elektromagnetisk störning, och 
håll den borta från mobiltelefoner, mikrovågsugnar och liknande enheter.

2) Undvik att placera denna utrustning bredvid eller ovanpå andra enheter, eftersom 
detta kan orsaka funktionsfel. Om sådan placering är nödvändig, bör båda enheterna 
övervakas för att säkerställa korrekt funktion.

3) Förutom kablar som säljs av tillverkaren som reservdelar för interna komponenter 

av tillverkaren öka elektromagnetiska störningar eller minska den elektromagnetiska 
immuniteten, vilket kan leda till felaktig funktion.

4) 
av tillverkaren i kombination med denna utrustning kan öka elektromagnetisk störning 
eller minska den elektromagnetiska immuniteten, vilket kan leda till felaktig funktion.

9.2.2. Vägledning och tillverkarens deklaration – Elektromagnetiska utsläpp och immunitet

Tabell 1

Vägledning och tillverkarens deklaration – Elektromagnetiska utsläpp och immunitet

Utsläppstest Efterlevnad

RF-utsläpp CISPR 11 Grupp 1

RF-utsläpp CISPR 11 Klass A

Harmoniska utsläpp IEC 61000-3-2 Ej tillämpligt

Ej tillämpligt

Tabell 2

Vägledning och tillverkarens deklaration – Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest Testnivå IEC 60601-1-2 Överensstämmelsenivå

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 luft

Snabba elektriska 
transienter IEC 61000-4-4

±2 kV strömtillförsellinjer
±1 kV signal in/utgång
100 kHz repetitionsfrekvens

±2 kV strömtillförsellinjer
Ej tillämpligt
100 kHz repetitionsfrekvens

Överspänning IEC 61000-4-5
±0,5 kV, ±1 kV differentiellt läge
±0,5 kV, ±1 kV, ±2 kV gemensamt 
läge

±0,5 kV, ±1 kV differentiellt läge
Ej tillämpligt

Spänningsfall, korta avbrott 
och spänningsvariationer 
på nätanslutningar 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

Magnetfält vid nätfrekvens 
IEC 61000-4-8

30 A/m
50Hz/60Hz

30 A/m
50Hz/60Hz

Ledningsbunden RF IEC 
61000-4-6

3 V
0,15 MHz – 80 MHz
6 V i ISM-band mellan
0,15 MHz och 80 MHz
80 % AM vid 1 kHz

3 V
0,15 MHz – 80 MHz
6 V i ISM-band mellan
0,15 MHz och 80 MHz
80 % AM vid 1 kHz

Strålad RF IEC 61000-4-3
3 V/m
80 MHz – 2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz

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

OBS: UT är nätspänningen (växelström) före tillämpning av testnivån.

Tabell 3

Vägledning och tillverkarens deklaration – Elektromagnetisk immunitet

Strålad RF 
IEC61000-4-3 
(Testspeci-

HÖLJEPORTENS 
IMMUNITET 
mot RF trådlös 
kommunikation-
sutrustning)

Test-
frekvens 

(MHz)

Band 
(MHz) Tjänst Modulation

IEC 
60601-1-2 
testnivå 

(V/m)

Överens-
stäm-

melsenivå 
(V/m)

385 380–390 TETRA 400
Pulsmod-
ulering 
18 Hz

27 27

450 430–470 GMRS 460,FRS 
460

FM ± 5 kHz 
avvikelse

1 kHz 
sinusvåg

28 28

710

704–787 LTE-band 13, 17
Pulsmod-
ulering 
217 Hz

9 9745

780

810

800–960

GSM 800/900,
TETRA 800,

iDEN 820, CDMA 
850,

LTE-band 5

Pulsmod-
ulering 
18 Hz

28 28870

930

1720
1700–1990

GSM 1800; CDMA 
1900; GSM 1900;
DECT; LTE-band 
1, 3, 4, 25; UMTS

Pulsmod-
ulering 
217 Hz

28 281845

1970

2450 2400–
2570

Bluetooth
WLAN, 802.11 

b/g/n
RFID 2450, LTE-

band 7

Pulsmod-
ulering 
217 Hz

28 28

5240
5100–
5800 WLAN 802.11 a/n

Pulsmod-
ulering 
217 Hz

9 95500

5785

Tabell 4

Vägledning och tillverkardeklaration – Elektromagnetisk immunitet

Utsänd RF
IEC61000-4-39 

HÖLJEPORTS IMMUNITET 
mot närfältsmagnetfält)

Testfrekvens Modulation
IEC 60601-

1-2 Testnivå 
(A/m)

Överensstäm-
melsenivå 

(A/m)

30 kHz CW 8 8

134,2 kHz Pulspulsmodula-
tion 2,1 kHz 65 65

13,56 MHz Pulspulsmodula-
tion 50 kHz 7,5 7,5

Bilaga. Återbearbetningsinstruktioner för rengöring, desinfektion och sterilisering
1. Komma igång

1.1. Läs noggrant igenom dessa instruktioner, eftersom de förklarar viktiga detaljer och 
procedurer. Var särskilt uppmärksam på säkerhetsåtgärderna. Ha alltid denna manual 
nära till hands.

1.2. För att undvika personskador och egendomsskador, följ de angivna direktiven.
1.3. Instruktionerna i denna manual gäller endast för den produkt den levererades med.

2. Inledning
2.1. Dessa återbearbetningsanvisningar innehåller riktlinjer för rengöring, desinfektion, 

sterilisering och förpackning av tillverkarens återanvändbara produkter avsedda för 
återbearbetning i medicinska anläggningar.

2.2. Målet med återbearbetning av återanvändbara produkter är att minska biobördan och 
uppnå sterilitet, vilket därmed eliminerar risken för infektion relaterad till återanvändning 
av produkten. Beslut om rengöring, desinfektion eller sterilisering av tillverkarens 
medicinska och dentala instrument baseras på den potentiella infektionsrisken som är 
förknippad med deras användning.

2.3. Ångsterilisering rekommenderas.
2.4. Sterilisering eller desinfektion på hög nivå kan inte uppnås om inte alla komponenter i 

enheten först rengörs noggrant.
2.5. Om tillverkarens anvisningar för återbearbetning verkar otillräckliga, vänligen informera 

tillverkaren.
2.6. Vi uppmuntrar dig att rapportera eventuella negativa händelser relaterade till 

återbearbetning av enheten direkt till tillverkaren.
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3. 
3.1. 

vid behov.
Viktigt: Läs noggrant bruksanvisningen för tillverkarens instrument och enheter som 

produkten ska användas med innan användning.
3.2. 

användningen. Återbearbetningsprocedurer har begränsad inverkan på denna enhet. 
Antalet återbearbetningscykler bestäms främst av enhetens funktion och slitage. Det 

Om produkten är skadad måste den återbearbetas innan den skickas tillbaka till 
tillverkaren för reparation.

4. Förberedelse – Grundprinciper
4.1. Effektiv sterilisering kan endast uppnås efter noggrann rengöring och desinfektion. Som 

en del av ditt ansvar för att upprätthålla produktens sterilitet, se till att endast validerad 

sterilisering. Dessutom måste validerade parametrar följas under varje cykel.
4.2. Följ tillämpliga lagkrav i ditt land samt hygienföreskrifterna på sjukhuset eller kliniken. 

Särskild uppmärksamhet bör ägnas åt ytterligare krav för inaktivering av prioner.

5. Förberedelse vid användningsplatsen
Koppla bort produkten. Avlägsna omedelbart efter användning kraftig smuts från produkterna med 

påverka resultatet av återbearbetningen.
Förvara produkterna i en fuktig miljö.

6. Transport
Säkerställ säker förvaring och transport till återbearbetningsområdet för att undvika skador och 
kontaminering.

7. Förberedelse för dekontaminering
När det är möjligt ska produkterna återbearbetas i demonterat tillstånd.

8. För rengöring
Utför manuell för rengöring tills produkterna är synligt rena. Sänk ner produkterna i en rengöringslösning 
och spola igenom lumina med en vattenstrålepistol med kallt kranvatten i minst 10 sekunder. Rengör 
alla ytor med en mjuk borste.

9. Rengöring
Vid rengöring, desinfektion, sköljning och torkning bör man skilja mellan manuella och 
automatiserade återbearbetningsmetoder. Automatiserade metoder föredras tack vare deras bättre 
standardiseringspotential och ökade industriella säkerhet.
Automatisk rengöring:
Använd en diskdesinfektor (WD) som uppfyller kraven i ISO 15883-serien.
Placera produkterna på ett bricka i maskinen. Anslut dem till WD med en lämplig adapter och starta 
programmet:
4 min förtvätt med kallt vatten (<40 °C)
Tömning
5 min tvätt med milt alkaliskt rengöringsmedel vid 55 °C
Tömning
3 min neutralisering med varmt vatten (>40 °C);
Tömning
5 min mellan sköljning med varmt vatten (>40 °C)
Tömning
De automatiserade rengöringsprocesserna har validerats med 0,5 % neodisher MediClean forte (Dr. 
Weigert).

Enligt EN ISO 17664 krävs inga manuella återbearbetningsmetoder för dessa enheter. Om en 
manuell metod måste användas, vänligen validera den innan användning.

10. Desinfektion
Automatisk termisk desinfektion i diskdesinfektor med hänsyn till nationella krav avseende A0-värde 
(se EN 15883).
En desinfektionscykel på 5 minuter vid 93 °C har validerats för att uppnå ett A0-värde på 3000.

11. Torkning
Automatisk torkning:
Torka utsidan av produkterna vid 40 °C i 5 minuter med torkcykeln i en diskdesinfektor. Vid behov 
kan ytterligare manuell torkning utföras med en luddfri trasa. Blås sterilt tryckluft in i produkternas 
håligheter.

12. Funktionstest och underhåll
Utför en visuell inspektion för att säkerställa att produkterna är rena och montera dem igen vid behov. 
Utför funktionstest enligt bruksanvisningen. Upprepa vid behov återbearbetningen tills produkterna är 
synligt rena.
Kontrollera före förpackning och autoklavering att produkterna har underhållits enligt tillverkarens 
instruktioner.

13. Förpackning
Förpacka produkterna i lämpligt förpackningsmaterial för sterilisering. Materialet och systemet ska 
uppfylla kraven i EN ISO 11607.

14. Sterilisering
Sterilisera produkterna med en fraktionerad förvakuum ångsteriliseringsprocess (enligt EN 285, EN 

Minimikrav: 3 min vid 134 °C (i EU: 5 min vid 134 °C)
Maximal steriliseringstemperatur: 138 °C
Torktid:
För ångsterilisering rekommenderas en torktid på 15 till 40 minuter. Välj en lämplig torktid beroende på 
autoklav och last. Se autoklavens bruksanvisning.

Efter sterilisering:
a) Ta ut produkten ur autoklaven.
b) Låt produkten svalna i rumstemperatur i minst 30 minuter. Använd inte ytterligare kylning.
Kontrollera att sterilisationspåsarna eller omslagen inte är skadade.

Snabbsterilisering är inte tillåten för produkter med lumen.
Tillverkaren tar inget ansvar för användning av andra steriliseringsmetoder (t.ex. etylenoxid, 

formaldehyd, lågtemperaturplasma). Följ i sådana fall gällande standarder och validera metodens 
lämplighet.
Tillverkaren tar inget ansvar för användning av andra steriliseringsmetoder (t.ex. etylenoxid, 
formaldehyd och lågt temperaturplasmasterilisering). I sådana fall ska gällande standarder följas 

• Maximal steriliseringstemperatur: 138 °C

15. Förvaring
Förvara steriliserade produkter i en torr, ren och dammfri miljö med en relativ luftfuktighet på 10–93 
%, ett atmosfäriskt tryck på 70–106 kPa och en temperatur mellan -20 °C och +55 °C. Se etiketten och 
bruksanvisningen.
Efter sterilisering ska produkten förpackas i en medicinsk steriliseringspåse eller en ren, förseglad 
behållare och förvaras i ett angivet skåp. Förvaringstiden får inte överskrida 7 dagar. Om så sker måste 
produkten återbearbetas före användning.

16. Livslängd

Upprepad sterilisering utsätter dock produkterna för termiska och kemiska påfrestningar, vilket leder till 

Användning av ultraljudsbad och starka rengörings- eller desinfektionsmedel (alkaliskt pH 
>9 eller surt pH <5) kan förkorta produktens livslängd. Tillverkaren tar inget ansvar i sådana 
fall.

Enheterna får inte utsättas för temperaturer över 138 °C.
Användaren är ansvarig för att säkerställa att återbearbetningsprocedurer, inklusive resurser, material 
och personal, uppfyller de krav som ställs. Bästa praxis och i många fall nationella föreskrifter kräver att 
dessa processer och resurser valideras och underhålls korrekt.

10. Kassering och skrotning
• 

som kräver särskilt avlägsnande från huvudenheten.
• När enheten har nått slutet av sin livslängd får den inte kastas i hushållsavfallet. Följ WEEE-

direktiven och föreskrifterna för medicinskt avfall i ditt land.
• Momentnyckeln, endonyckeln och handstycket, som kan komma i kontakt med biologiskt material 

och utgöra biologiska risker, måste kopplas bort från huvuddelen och reproceseras enligt riktlinjerna 
i kapitel 5 innan kassering.

11. Uttalande

förpackningsinnehåll när som helst utan föregående meddelande. Produkten avser den faktiska 

Instrument Co., Ltd.

Se produktens etikett för tillverkningsdatum.

Skanna och logga in på 
webbplatsen för mer 

information.

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

MedNet EC-REP C IIb GmbH, Borkstrasse 10, 48163 
Münster, Germany
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Renat vatten ska användas för desinfektion.

Renat vatten ska användas för rengöring.



Forholdsregler
Advarsel: Å ignorere disse forholdsreglene kan føre til personskade, elektrisk støt, brann eller skade 

på produktet.
1) Dette produktet er ikke et husholdningsapparat. Det er kun beregnet for bruk på sykehus og 

tannklinikker. Produktet må overholde relevante driftskrav og gjeldende lover og forskrifter 

tekniker. Egnet beskyttelse (f.eks. briller, maske) bør brukes under operasjonen for å forhindre 
krysskontaminering.

2) Bruk en uavhengig stikkontakt med beskyttelsesjording. Ikke trekk ut støpselet med våte hender.
3) 

spenningen.
4) Ikke skade, endre, dra, bøy eller vri strømkabelen unødvendig. Ikke plasser tunge gjenstander på 

strømkabelen.
5) Etter bruk av maskinen, slå av strømbryteren og trekk ut støpselet.
6) Når utstyret starter opp igjen etter å ha vært slått av, vent til det er stabilt før du trår på pedalen. 

Operatøren bør slippe pedalen umiddelbart når strømmen er slått av.
7) 

sted med vibrasjoner.
8) Dette utstyret er et gjenbrukbart produkt. Hold det rent før og etter bruk. Før hver bruk må 

sterilisere i henhold til metoden beskrevet i kapittel 5 i denne manualen.
9) Ikke slå eller skrap håndstykket. Ikke dra hardt i kabelen under bruk for å unngå skade.
10) Ikke bøy eller poler spissene. Spissene må skrus inn i håndstykket med momentnøkkel, og det må 

genereres vannspray under drift.
11) Før hver prosedyre, arbeide utenfor pasientens munn i mer enn 10 sekunder med rennende vann for 

å tømme vannet i røret på baksiden av håndstykket.
12) Når spissen er skadet eller slitt, kan vibrasjonsintensiteten reduseres. Operatøren bør bytte ut 

spissen umiddelbart etter den kliniske situasjonen. Det anbefales ikke å bruke spissen hvis slitasjen 
overstiger 2 mm. Bruk spiss-sammenligningsindikatoren for å kontrollere. Hvis lengden går utover 
den første linjen, forblir effekten den samme; hvis den er mellom den første og andre linjen, 
reduseres effekten til 80 %; hvis den når eller overstiger den andre linjen, synker effekten betydelig, 
og det anbefales å bytte spiss.

13) Ikke skru spissen inn eller ut mens du trykker på fotbryteren eller når maskinen er i drift.
14) Den indre gjengen på spisser fra enkelte produsenter kan være ru, rusten og skade gjengesystemet, 

merket.
15) Velg riktig effekt basert på typen spiss. Se vedlagt spiss-ytelsesskjema for anbefalt effekt og 

vannmengde for forskjellige typer spisser i systemet. Du kan dobbeltklikke på gjeldende modus for 
å velge spiss.

16) Ikke bruk urent vann.
17) Feil rengjøring og behandling av titanimplantater, porselensrestaureringer osv. kan føre til at limet 

løsner, at porselensrestaureringene sprekker eller til og med blir skadet. Rengjøring eller behandling 
av munnhulen bør utføres med forsiktighet.

18) Det vil oppstå støy under tannrengjøringsprosessen. De som er følsomme for støy kan bruke 
ørepropper.

19) 
selskapet eller dets autoriserte distributører, reservedeler kommer fra selskapet, og bruk følger 
instruksjonene i håndboken.

20) Dette utstyret kan forårsake elektromagnetisk forstyrrelse. Ikke bruk det i nærheten av elektronisk 
kirurgisk utstyr, og vær forsiktig i miljøer 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 på fotpedalen når kabelen til air-polish håndstykket er frakoblet hovedenheten.
23) Før du bruker det ultrasoniske håndstykket, må du forsikre deg om at kabelen til air-polish-

håndstykket er riktig plassert i holderen. På samme måte, før du bruker air-polish-håndstykket, må 
du sørge for at ultralydkabelen er riktig plassert på sin holder.

24) Spissen må være godt festet.
25) Munnstykket på air-polish-håndstykket må ikke rettes mot personer.
26) Skade kan oppstå hvis pulveret ved et uhell sprutes i øynene. Vi anbefaler sterkt at alt personell 

(leger, sykepleiere, pasienter) bruker vernebriller under air-polish-behandling.
27) Ikke fjern pulverbeholderen mens du trykker på pedalen eller når maskinen er i drift.
28) Før du bytter ut håndstykket eller dysen for air-polish, bruk en sprøyte til å blåse bort fukt fra 

koblingene i begge ender (spesielt ved gassforbindelsen) for å hindre at fukt kommer inn i 
gasskanalen og forårsaker blokkering i pulverledningen.

29) Enheten må ikke brukes i MR-miljøer, da den lett påvirkes av elektromagnetisk stråling og kanskje 
ikke fungerer som den skal.

30) Hvis hovedenheten er utgått, eller feil bruk fører til kortslutning i kretskortet eller skader oppstår ved 
fall, skal enheten ikke gjenbrukes.

Kontraindikasjoner

1) 
2) Dette utstyret må ikke brukes på pasienter eller leger med pacemaker.
3) Dette utstyret bør brukes med forsiktighet hos pasienter med hjertesykdom, gravide og barn.
4) Dette utstyret må ikke brukes på pasienter med luftveissykdommer som astma og kronisk bronkitt.

Symbolsinstruksjon

Symbol Implisering Symbol Implisering

Varemerke Fotbryter

Forsiktighet Fuktighetsbegrensning: 
10%-93%

Gjenoppretting Elektrisk og elektronisk avfall

Produksjonsdato Rengjøringsmodus

PÅ (strøm) Serienummer

Funksjonsjord

Atmosfærisk trykkbegrensning: 
70kPa-106kPa Beskyttelsesjord

Skjør, håndteres med 
forsiktighet

Kan steriliseres i en 
dampsterilisator (autoklav) 
ved 134℃

Anhydrisk modus Kun til innendørs bruk

Autorisert representant i Det 
europeiske fellesskap Vekselstrøm

Partinummer ON/OFF Strømbryter

Se bruksanvisning Temperaturgrense: -20℃- 
+55℃

Dryppfri utstyr Oppbevares tørt

Produsent Forsterket modus

Type B anvendt del
CE-merking med 

meldte organet

AV (strøm) Medisinsk utstyr

Forord

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 håndstykke.
2) Berøringsskjerm (LCD).
3) Spesielle kjemiske løsninger, som hydrogenperoksid, natriumhypokloritt og klorheksidin, kan 

brukes for å forbedre den kliniske behandlingseffekten.
4) LED-håndstykket muliggjør praktisk klinisk bruk.
5) Det automatiske frekvenssporingssystemet sikrer optimale arbeidsforhold og mer stabil ytelse.
6) Det avtakbare ultralyds- og air-polish-håndstykket 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 å fjerne tannstein og plakk, samt til rengjøring 
av rotkanaler. Air-polish-systemet brukes til å fjerne plakk og pigment og kan også brukes til 
vedlikehold av implantater.

1.4. Målgruppe av pasienter
Voksne og barn

1.5. 

1.6. Struktur og komponenter

poleringspulver, momentnøkkel, fotpedal og strømkabel.
1.7. Utskiftingsinstruksjoner for hovedtilbehør.

Navn Modell Utskiftningsinstruksjon

Air-polish-
håndstykke XP-1 / XP-2

Gjenbrukbar og slitesterk; bytt håndstykket hvis det er blokkert 
og ikke kan renses, hvis tetningsytelsen reduseres eller hvis 
ventilasjonsrøret er betydelig slitt.

Ultralydsscaler 
håndstykke HY-2L Gjenbrukbar og slitesterk; bytt håndstykket dersom ytelsen 

reduseres betydelig eller det slutter å fungere.

Strømkabel / Gjenbrukbar og slitesterk; bytt strømkabelen hvis den er 
sprukket eller ikke leder strøm.

Vannrør / Gjenbrukbar og slitesterk; bytt vannrøret hvis det er sprukket 
eller lekker.

Momentnøkkel / Gjenbrukbar og slitesterk; bytt det i henhold til 
bruksanvisningen dersom det er ødelagt.

Fotpedal RFS05 Gjenbrukbar og slitesterk; bytt det i henhold til 
bruksanvisningen dersom det er ødelagt.

/ Gjenbrukbar og slitesterk; bytt det i henhold til 
bruksanvisningen dersom det er ødelagt.

Pulverbeholder / Gjenbrukbar og slitesterk; bytt det i henhold til 
bruksanvisningen dersom det er ødelagt.

1.8. 
1) 
2) Type beskyttelse mot elektrisk støt: Klasse I
3) Beskyttelsesgrad mot elektrisk støt: Type B
4) Påført del av utstyret: spiss
5) Grad av beskyttelse mot vanninntrenging: Vanlig utstyr (IPX0). Fotpedalen er dryppfri (IPX1).
6) Sikkerhetsnivå ved tilstedeværelse av brennbar anestesiblanding med luft, oksygen eller 

lystgass: Dette utstyret må ikke brukes i slike omgivelser.
1.9. 

PT X

kompatibilitet M3*0.5

Størrelse på hovedenhet (mm)
Lengde*Bredde*Høyde 320mm*330mm*120mm

Vekt på hovedenhet 4.0kg

Modell håndstykke HY-2L/XP-1/XP-2

Kontrollmodus Berøringskontroll

Vanntilførselsmodus Vanntank

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

(Modell: PT X)
Bruksanvisning for ultralydscaler

Les denne håndboken før du bruker enheten.
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Inngangseffekt 200VA

Hovedsikring T1.6AH 250V

Beskyttelsesnivå for fotpedalhus IPX1

Spissens utgangsegenskaper

Frekvens: 30kHz±5kHz; 
Hovedvibrasjonsforskyvning for spissen: 
1μm～90μm; Delvis forskyvningskraft: 0,1–5N; 
Utgangseffekt for spiss: 3W–20W

Vanninntakstrykk 0.1bar-5bar (0.01MPa-0.5MPa)

Luftinntakstrykk 5.5bar-7.5bar (0.55MPa-0.75MPa)

Vanntemperatur ≤45℃

1.10. Driftsmiljø
Omgivelsestemperatur: +5℃ - +40℃ Relativ luftfuktighet: 30% - 75%
Atmosfærisk trykk: 70kPa - 106kPa  Temperatur på kjølevann: +5℃ - +25℃ 

2. Installasjon
2.1. Diagram hovedenhet

Figur 1 
Frontvisning

Figur 2 
Baksidevisning

2.2. Berøringspanel

Figur 3 
Berøringspanelskisse

2.3. Symbolforklaring

Symbol Betydning Symbol Betydning

Spiss i bruk Innstilling

Endo-modus Øk vannmengde/effekt/lufttrykk

Dataminnefunksjon Periodontalt modus

Senk vannmengde/effekt/
lufttrykk C Rengjøringsmodus

Vannmengde Vannvarmebryter

Skalermodus Effektjustering

Air-polish-modus

2.4. Skjematisk diagram over håndstykket

Figur 4 
Ultralydshåndstykke

Figur 5 
Air-polish-håndstykke (supragingivalt)

Figur 6 
Air-polish-håndstykke (subgingivalt)

Hetten Lysleder Referansepunkt Tilkoblingskabel

HåndstykkeLED-lampe

2.5. Skjematisk diagram over spissinstallasjon

Figur 7 
Skjematisk diagram over 
spissinstallasjon

Momentnøkkel

Roter

Spiss

Håndstykke

Figur 8 
Skjematisk diagram over 
ekstern lufttilførsel

2.6. Installasjonsprosedyrer
2.6.1. Åpne pakken, kontroller at utstyret er komplett i henhold til pakkelisten, og plasser 

2.6.2. Koble den eksterne luftslangen til luftinntaket på baksiden av hovedenheten (som vist i 

2.6.3. 
(Det anbefales å påføre et lag vaselin på O-ringen i bunnen for enklere inn- og utkobling.)

2.6.4. Installasjon av fotpedal
1) Kablet modus: Koble den ene enden til pedalen og den andre til hovedenheten.
2) Trådløs modus: Fjern batteridekselet på pedalen og sett inn 2 AA-batterier. Slå på 

hovedenheten, og pedalen kobles til automatisk. (Fra fabrikken er Bluetooth-pedalen 
og hovedenheten forhåndskoblet. Hvis pedalen byttes, gå til “Systeminnstillinger” for å 
pare den nye Bluetooth-pedalen.)

2.6.5. Koble ultralydshåndstykket og luftpoleringshåndstykket til de riktige kablene, og plasser 
dem på holderne på hver side av hovedenheten. Ultralydshåndstykket skal plasseres til 
venstre, og luftpoleringshåndstykket til høyre.

2.6.6. Slå av strømmen, koble strømledningen til kontakten bak på hovedenheten, og deretter til 

a) Advarsel 1: Når strømkabelen er koblet til strømnettet, må den være koblet til jord. Ikke 
plasser eller installer produktet på et sted der det er vanskelig å koble fra strømmen.

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) 
b) Pedalen og funksjonene vises nedenfor:

Knapp Driftsmodus
Funksjon

Ultralydsystem Luftpoleringssystem

A Standard Vibrasjon + Vann Pulver + vann

B Modus uten vann Vibrasjon Kun luft

C(A+) Forsterket modus 5-nivås økning i effekt 5-nivås økning i lufttrykk

D Rengjøringsmodus Kun vann Vann + Luft

Merknad: I Boost-modus økes effekt eller lufttrykk med 5 nivåer, opp til maksimum nivå 12. Når knapp C 
slippes, returnerer den automatisk til tidligere innstilt nivå.

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) Slå på strømmen og løft ultralydshåndstykket. Panelet går automatisk til ultralydmodus.
2) Trykk på “G”-knappen for å gå inn i skaleringsmodus.
3) Velg tuppen og stram den til håndstykket med momentnøkkel.
4) Ved å trykke på knapp A vibrerer tuppen, LED lyser og vann kommer ut. Slipp knappen 

– vibrasjon og vann stopper. LED slår seg av etter 10 sekunder.
5) Håndstykket holdes vanligvis som en penn.
6) Frekvensen er svært høy når maskinen er i drift. Den fjerner tannstein med lette 

7) Vibrasjonsintensitet: Juster vibrasjonsintensiteten etter behov. Standardinnstillingen 
er nivå 3. Juster intensiteten basert på tannfølsomhet og tannsteinens hardhet ved 
klinisk bruk.

8) Vannmengde: Justeres på panelet.
9) Under rensing, hold tuppens side horisontalt mot tannen og bruk lett sidepress for fri 

vibrasjon.
10) Etter bruk, la enheten gå i 30 sekunder med vann for å skylle håndstykket og tuppene. 

Fjern tuppen og steriliser den.
3.2.2. Periodontal behandling

1) Bruk momentnøkkel for å feste periodontalspissen til ultralydhåndstykket. Trykk på “P”-
knappen for å aktivere periodontal modus.

2) Betjening og justering ligner skaleringsmodus.
3.2.3. Endodontisk irrigasjon

1) 
2) Trykk på “E”-knappen for å aktivere endomodus.
3) Standardnivået i Endo-modus er nivå 1. Kan justeres etter behov.
4) 

irrigasjon.
5) 
6) 
7) Anbefalt effektområde for endo-irrigasjon er nivå 1 til 5.
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Ultralydshåndstykke
Vanntank

Strømtank

Fotpedaltilkobling

Ekstern 
lufttilførsel

Strømbryter
Sikringsspor
Strømuttak



3.3. Luftpoleringssystem
1) Fyll på med passende mengde pulver i tanken (mellom “Max” og “Min”), stram lokket og fest 

tanken til hovedenheten.
2) Løft luftpoleringshåndstykket, og panelet bytter automatisk til luftpoleringsmodus.
3) Juster vannmengde og lufttrykk, rett dysen mot en beholder, trykk på fotbryter A og kontroller 

sprayen.
4) Før behandling må pasienten bruke beskyttelsesbriller og slør. Brukeren bør også bruke briller 

eller maske.
5) Håndstykket holdes vanligvis som en penn.
6) Juster vannmengde og lufttrykk til passende nivåer. Anbefalt vannmengde starter på nivå 

5, og lufttrykk på nivå 3. Juster disse verdiene under behandlingen avhengig av pasientens 
tannfølsomhet og plakkens hardhet. Økt lufttrykk forbedrer rengjøringen men svekker 
poleringen, mens mer vann gir bedre polering men dårligere rengjøring.

7) 

rengjøringsområde. Bruk små sirkulære bevegelser under rengjøringen.
8) Blandingen av luft og pulver må suges bort med kraftig sugeenhet.
9) Etter behandling, still vannmengden til maks og poler tannen.

3.4. Rengjøringsmodus

1) Fyll vanntanken med destillert eller demineralisert vann.
2) Ta opp ultralydhåndstykket, pek det mot vasken, trykk på “Rengjøring”-knappen på skjermen, 

og tråkk på pedalen for å starte.
3) Etter 30 sekunder med rengjøring, slipp pedalen for å stoppe.
4) Etter rengjøring, plasser ultralydhåndstykket tilbake i holderen. Løft så luftpoleringshåndstykket, 

pek dysen mot bassenget og trykk på “Rengjøring”-knappen igjen. Enheten blåser automatisk 
ut restpulver og slipper ut høytrykksgass fra beholderen.

5) Etter 15 sekunder vil enheten automatisk avslutte rengjøringsmodusen. Du kan også trykke 
“Tømming” på skjermen for å stoppe.

3.5. Innstillinger
1) Klikk på “PÅ”/”AV” for å slå varmefunksjonen av eller på. (Vanntemperaturen kan variere 

avhengig av faktisk vannmengde.)
2) Klikk på “Innstillinger”-knappen nederst til høyre på skjermen for å gå til “Systeminnstillinger”.
3) Klikk på “Kalibrering”-knappen, og systemet vil automatisk kalibrere lufttrykket til den verdien 

som er angitt i programmet.
4) Bluetooth-pedalen er forhåndskoblet med maskinen. Ved senere utskiftning av pedal eller 

hovedenhet må ny sammenkobling gjøres.

4. Feilsøking
4.1. Feilsøking

Feil Mulige årsaker Løsninger

Spissen vibrerer ikke, 
og det kommer ikke 
vann etter at enheten er 
slått på og fotpedalen 
trykkes ned.

Dårlig tilkobling av strømkontakt Sørg for at strømkontakten er 
ordentlig tilkoblet.

Dårlig tilkobling av fotpedalbryter Sørg for at fotpedalen er ordentlig 
tilkoblet.

Sprengt sikring Bytt sikringen T1.6AL 250V.

Batteriet er tomt i trådløs 
pedalmodus Bytt batteriet.

Dårlig tilkobling i kablet pedalmodus Koble til og fest ledningen ordentlig.

Feil på hovedenheten Kontakt din lokale distributør eller 
produsenten.

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

Spissen er løs. Stram til spissen.

Løs forbindelse mellom kabelen og 
kretskortet.

Kontakt din lokale distributør eller 
produsenten.

Feil på håndstykket. Kontakt din lokale distributør eller 
produsenten.

Feil på kabelen. Kontakt din lokale distributør eller 
produsenten.

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

Økt motstand i membranpumpen 
forårsaker utilstrekkelig dreiemoment 
for å holde på vannet.

Øk vannmengden.

Forurensning i magnetventilen. Kontakt din lokale distributør eller 
produsenten.

Tett vannlinje. Kontakt din lokale distributør eller 
produsenten.

Vannet fortsetter 
å sprute etter at 
strømmen er slått av.

Forurensning i magnetventilen. Kontakt din lokale distributør eller 
produsenten.

Håndstykket blir 
overopphetet.

Utilstrekkelig vannstrøm. Øk vannmengden.

Enhetsfeil. Kontakt din lokale distributør eller 
produsenten.

Vannsprøyten er 
utilstrekkelig.

Utilstrekkelig vannmengde. Øk vannmengden.

Tett vannlinje. Kontakt din lokale distributør eller 
produsenten.

Svak vibrasjon i spissen.

Spissen er ikke godt festet. Stram til spissen.

Spissen har løsnet. Stram til spissen.

Skadet spiss (se merknad 1). Bytt ut spissen.

Uttaksvannet overstiger 
45 °C. Feil på termoelementet. Kontakt din lokale distributør eller 

produsenten.

Mutteren er løs. Stram til mutteren.

Ingen luft eller vann 
spruter ut etter at 
enheten er slått på og 
fotpedalen trykkes ned.

Løs strømkontakt. Sørg for at strømkontakten er riktig 
tilkoblet.

Dårlig tilkobling i kablet pedalmodus. Koble til og fest ledningen godt.

Utladet batteri i trådløs pedalmodus. Bytt batteriet.

Dysen sprøyter ikke luft, 
men vann spruter etter 
at enheten er slått på og 
fotpedalen trykkes ned.

Tett dyse. Fjern blokkeringen i dysen.

Tett håndstykke. Fjern blokkeringen i håndstykket.

Tett kabel til håndstykket. Fjern kabelen fra hovedenheten, fjern 
blokkeringen, eller bytt den ut.

Feil på magnetventilen. Kontakt din lokale distributør eller 
produsenten.

Luft strømmer, men det 
kommer ikke vann etter 
at enheten er slått på og 
fotpedalen trykkes ned.

Økt motstand i membranpumpen 
forårsaker utilstrekkelig dreiemoment 
for å holde på vannet.

Øk vannmengden.

Forurensning i magnetventilen. Kontakt din lokale distributør eller 
produsenten.

Tett vannlinje. Kontakt din lokale distributør eller 
produsenten.

Luftlekkasje i 
pulverbeholderen.

Skadet O-ring i bunnen av 
pulverbeholderen.

Skru av bunnen av pulverbeholderen, 
fjern den skadede O-ringen, bytt den 

fest bunnen godt.

Defekt eller slitt O-ring. Installer en ny O-ring.

Pulverrester i gjengene hindrer riktig 
tetting. Rengjør gjengene for rester av pulver.

Det øverste lokket på 
pulverbeholderen er skadet.

Bytt ut det øverste lokket på 
pulverbeholderen.

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

Bytt ut pulverbeholderen.

Vannlekkasje i 
håndstykket Skadet O-ring i håndstykket Installer en ny O-ring

Redusert effektivitet ved 
luft-pulver scaling

Utilstrekkelig pulver i beholderen Fyll på pulverbeholderen.

Pulverrester i røret, håndstykket 
eller dysen trykkluft for å fjerne rester.

Berøringsskjermen viser 
en melding

Pulverbeholderen mangler Kontroller pulverbeholderen og 
installer den på nytt ved behov.

Lufttrykket er utenfor akseptabelt 
område

Juster det eksterne lufttrykket til 
ønsket område: 5,5 bar - 7,5 bar (0,55 
MPa - 0,75 MPa).

To håndstykker ble løftet samtidig Sørg for at bare ett håndstykke er 
løftet før du trår på pedalen.

Ingen håndstykke er oppdaget Sørg for at kun ett håndstykke løftes 
opp før du tråkker på pedalen.

Det valgte håndstykket stemmer ikke Velg riktig håndstykke og tilhørende 
modus.

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

4.2. Merknader
Merknad 1: Hvis spissen er ordentlig strammet og det fortsatt sprøytes vanntåke, anses spissen 
som skadet hvis følgende fenomener oppstår:
1) Vibrasjonsstyrken i spissen og graden av vanntåke er betydelig redusert.
2) Spissen avgir en skarp klikkelyd under bruk.

5. 
5.1. 

og sterilisering» som følger med produktet ditt, for korrekte prosedyrer for rengjøring, 

reprosessering i ditt land. Unngå å bruke skurepulver eller slipende svamper, da dette 

5.2. Håndstykket, endonøkkelen, momentnøkkelen, LED-lampen og lyslederen (for 
håndstykker med LED-lampe) kan steriliseres.
• Anbefalt antall steriliseringer for håndstykket: 300 sykluser
• Anbefalt antall steriliseringer for momentnøkkelen og endonøkkelen: 300 sykluser
Merknad:
a) For rengjøring og desinfeksjon, bruk etanol eller isopropanol uten tilsetningsstoffer (som 

kvartære ammoniumsalter). Andre desinfeksjonsmidler kan føre til misfarging eller sprekker.
* Kontakt produsenten av desinfeksjonsmiddelet for mer informasjon.
* I denne håndboken omtales etanol eller isopropanol uten tilsetningsstoffer som 
“desinfeksjonsalkohol”.
b) Rengjør håndstykket med trykkluft før sterilisering.
c) Sørg for at spissen er skrudd ut av håndstykket, da den ikke skal steriliseres sammen med 

andre komponenter.
d) Kontroller om det er skader på utsiden av håndstykket under behandling og sterilisering. Ikke 

e) e) Håndstykket har to vanntette “O”-ringer i enden. Smør dem ofte med dentalt smøremiddel, 
da sterilisering og gjentatt bruk forkorter levetiden. Bytt dem ut hvis de blir skadet eller sterkt 
slitt.

f) Følgende steriliseringsmetoder er forbudt:
• Koking i vann.
• Nedsenking i jod, alkohol eller glutaraldehyd.
• Oppvarming i stekeovn eller mikrobølgeovn.
Merknad: Vi er ikke ansvarlige for skader forårsaket av metodene nevnt ovenfor.

6. Transport, lagring og vedlikehold
6.1. Transport

6.1.1. Unngå kraftige støt og risting under transport. Håndter enheten forsiktig og ikke snu den.
6.1.2. Ikke transporter det sammen med farlig gods.
6.1.3. Unngå direkte sollys og beskytt det mot regn eller snø under transport.

6.2. Lagring
6.2.1. Enheten skal håndteres varsomt og lett. Sørg for at den holdes unna vibrasjoner og 

oppbevares eller installeres på et kjølig, tørt og godt ventilert sted.
6.2.2. Ikke oppbevar enheten sammen med giftige, brennbare, etsende eller eksplosive 

gjenstander.
6.2.3. Denne maskinen bør oppbevares i et rom hvor relativ fuktighet er mellom 10 % og 93 %, 

atmosfæretrykket mellom 70 og 106 kPa, og temperaturen mellom -20 ℃ og +55 ℃.
6.2.4. Når enheten ikke er i bruk, slå av strømmen og trekk ut støpselet. Hvis den ikke brukes over 

lengre tid, bør den slås på og kobles til vann og luft i fem minutter en gang i måneden.
6.3. Vedlikehold

6.3.1. 
1) 

vannet, og stram den deretter med klokken.
2) 

kast det, sett inn et nytt, og skru tilbake den svarte mutteren og dekselet. Det anbefales 

Figur 11 
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7. Miljøvern, avhending og kassering
Instrumentet inneholder ingen farlige komponenter og kan kastes og destrueres i samsvar med 
gjeldende lokale forskrifter.

Del
Giftige eller skadelige stoffer eller elementer

Pb Hg Cd Cr6+ PBB PBDE

Hovedenhet ○ ○ ○ ○ ○ ○

Håndstykke ○ ○ ○ ○ ○ ○

Spiss ○ ○ ○ ○ ○ ○

Dyse Fotpedal ○ ○ ○ ○ ○ ○

Mekaniske elementer, inkludert 
bolter, muttere, skiver osv. ○ ○ ○ ○ ○ ○

○: 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. Ettersalgsservice
8.1. 

være ansvarlig for reparasjon med gyldig garantikort. Se garantibetingelsene for mer 
informasjon.

8.2. Denne enheten inneholder ingen deler som brukeren kan reparere. Alt vedlikehold, 
justering, kalibrering og endring av tekniske parametere må utføres utelukkende av 
selskapets teknikere eller autoriserte verksteder. Hvis kunden velger å utføre reparasjoner 
selv, kan vi på forespørsel gi koblingsskjemaer, komponentlister, forklaringer, 

ikke ansvar for eventuelle konsekvenser.
8.3. Brukere må kun bruke originale tilbehør. Ta kontakt med din lokale forhandler eller vårt 

skader.
8.4. Brukere bør ikke forsøke å reparere skadede håndstykker, spisser eller annet tilbehør. De 

må kjøpe nye deler og erstatte dem før bruk. Kontakt produsenten for mer informasjon.

9. EMC - Samsvarserklæring
9.1. Bruksanvisning

ME-UTSTYR eller ME-SYSTEM brukes på sykehus eller tannklinikker.
Advarsel: Ikke bruk utstyret i nærheten av aktiv høyfrekvent (HF) kirurgisk utstyr eller RF-
beskyttet rom i et ME-system for magnetisk resonansavbildning (MRI), hvor intensiteten av 
elektromagnetiske (EM) forstyrrelser er høy.
Advarsel: Unngå å plassere dette utstyret ved siden av eller stablet med annet utstyr, da dette 
kan føre til feil funksjon. Hvis slik plassering er nødvendig, bør både dette utstyret og det andre 
utstyret overvåkes for å sikre normal drift.
Advarsel: 
kan øke elektromagnetisk utslipp eller redusere elektromagnetisk immunitet, noe som kan føre til 
feil funksjon.
Advarsel: Bærbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert periferutstyr som antennekabler og 
eksterne antenner) bør holdes minst 30 cm (12 tommer) unna enhver del av dette utstyret, 

Advarsel: Utrustningens emisjonsegenskaper gjør det egnet for bruk i industrielle områder og 
sykehus (CISPR 11 Klasse A). Hvis det brukes i et boligmiljø (hvor CISPR 11 Klasse B vanligvis kreves), 
kan ikke dette utstyret gi tilstrekkelig beskyttelse mot radiofrekvensforstyrrelser. Brukere kan 

Liste over alle kabler

Nr. Navn Lengde Skjermet eller 
ikke

Avtagbar eller 
ikke Merknad

1 Strømkabel 2.0m Nei Ja /

2 Fotpedalkabel 2.8m Nei Ja /

3 Kabel til ultralydshånd-
stykke 2.0m Nei Nei /

4 Kabel til luftpoleringsenhet 2.0m Nei Nei /

Utskiftbart tilbehør: se utskiftingsinstruksjon i punkt 1.7 for hovedtilbehør.

Ytelse til ME-utstyr
Dental Scaler PT X utfører ultralydsrengjøring ved hjelp av vibrasjoner i ultralydshåndstykket. 
Avhengig av bruken kan modusene “G”, “P” og “E” velges. “A”-modus justerer luftpoleringsfunksjonen 
ved å kontrollere lufttrykket for å endre poleringskraften; “C”-modus er rengjøringsmodus for enten 
ultralyds- eller luftpoleringshåndstykket.
Etter operasjonen må rørene til ultralydshåndstykket og luftpoleringshåndstykket rengjøres.
Når utstyrets grunnleggende funksjon går tapt eller svekkes på grunn av elektromagnetiske 
forstyrrelser, bør legen umiddelbart slutte å bruke det for å unngå behandlingsfeil.
Fjern kilden til forstyrrelser eller juster retning eller posisjon på ME-utstyret for å sikre at det kan 
brukes under normale forhold.

9.2. Teknisk beskrivelse
9.2.1. Alle nødvendige instruksjoner for å opprettholde GRUNNLEGGENDE SIKKERHET og 

ESSENSIELL YTELSE med hensyn til elektromagnetiske forstyrrelser i forventet levetid:
1) Bærbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan påvirke ytelsen til dette apparatet. 

Unngå bruk i områder med sterk elektromagnetisk forstyrrelse, og hold det unna 
mobiltelefoner, mikrobølgeovner og lignende enheter.

2) Unngå å plassere dette utstyret inntil eller stablet med andre enheter, da det kan 
forårsake feil. Hvis slik plassering er nødvendig, bør begge overvåkes for å sikre korrekt 
drift.

3) Unntatt kabler solgt av produsenten som reservedeler til interne komponenter, kan 

elektromagnetiske utslipp eller redusere elektromagnetisk immunitet, noe som kan føre 
til feilfunksjon.

4) 
i kombinasjon med dette utstyret kan øke elektromagnetiske utslipp eller redusere den 
elektromagnetiske immuniteten, noe som kan føre til feilfunksjon.

9.2.2. Veiledning og produsentens erklæring – Elektromagnetiske utslipp og immunitet

Tabell 1

Veiledning og produsentens erklæring – 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

Ikke aktuelt

Tabell 2

Veiledning og produsenterklæring – Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest Testnivå IEC 60601-1-2 Samsvarsnivå

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 luft

Elektriske raske transienter 
IEC 61000-4-4

±2 kV strømforsyningslinjer
±1 kV signal inn-/utgang
100 kHz repetisjonsfrekvens

±2 kV strømforsyningslinjer
Ikke aktuelt
100 kHz repetisjonsfrekvens

Overspenning IEC 61000-4-5 ±0,5 kV, ±1 kV differensmodus
±0,5 kV, ±1 kV, ±2 kV fellestilstand

±0,5 kV, ±1 kV differensmodus
Ikke aktuelt

Spenningsfall, 
korte avbrudd og 
spenningsvariasjoner på 
strømforsyningslinjene 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 
nettverksfrekvens IEC 
61000-4-8

30 A/m
50Hz/60Hz

30 A/m
50Hz/60Hz

Ledet RF IEC 61000-4-6

3 V
0,15 MHz – 80 MHz
6 V i ISM-båndene mellom
0,15 MHz og 80 MHz
80 % AM ved 1 kHz

3 V
0,15 MHz – 80 MHz
6 V i ISM-båndene mellom
0,15 MHz og 80 MHz
80 % AM ved 1 kHz

Strålt RF IEC 61000-4-3
3 V/m
80 MHz – 2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz

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

MERK: UT er vekselstrømspenningen før testnivået påføres.

Tabell 3

Veiledning og produsenterklæring – Elektromagnetisk immunitet

Strålt RF 
IEC61000-4-3 

-
joner for KABI-
NETTÅPNING-
SIMMUNITET 
mot RF trådløst 
kommunikasjon-
sutstyr)

Test-
frekvens 

(MHz)

Bånd 
(MHz) Tjeneste Modulasjon

IEC 
60601-1-2 
testnivå 

(V/m)

Samsvars-
nivå (V/m)

385 380–390 TETRA 400
Pulsermod-

ulasjon 
18 Hz

27 27

450 430–470 GMRS 460,FRS 
460

FM ± 5 kHz 
avvik
1 kHz 

sinusbølge

28 28

710

704–787 LTE-bånd 13, 17
Pulsermod-

ulasjon 
217 Hz

9 9745

780

810

800–960

GSM 800/900,
TETRA 800,

iDEN 820, CDMA 
850,

LTE-bånd 5

Pulsermod-
ulasjon 
18 Hz

28 28870

930

1720
1700–1990

GSM 1800; CDMA 
1900; GSM 1900;
DECT; LTE-bånd 
1, 3, 4, 25; UMTS

Pulsermod-
ulasjon 
217 Hz

28 281845

1970

2450 2400–
2570

Bluetooth
WLAN, 802.11 

b/g/n
RFID 2450, LTE-

bånd 7

Pulsermod-
ulasjon 
217 Hz

28 28

5240
5100–
5800 WLAN 802.11 a/n

Pulsermod-
ulasjon 
217 Hz

9 95500

5785

Tabell 4

Veiledning og produsenterklæring – Elektromagnetisk immunitet

Utsendt RF
IEC61000-4-39 

for IMMUNITET TIL 
KABINETTPORTER mot 
nærfelt magnetiske felt)

Testfrekvens Modulasjon
IEC 60601-

1-2 Testnivå 
(A/m)

Samsvarsnivå 
(A/m)

30 kHz CW 8 8

134,2 kHz Pulssmodulasjon 
2,1 kHz 65 65

13,56 MHz Pulssmodulasjon 
50 kHz 7,5 7,5

Vedlegg. Reprosessinstruksjoner for rengjøring, desinfeksjon og sterilisering
1. Komme i gang

1.1. Les denne bruksanvisningen nøye, da den forklarer viktige detaljer og prosedyrer. 
Vær spesielt oppmerksom på sikkerhetsforskriftene. Oppbevar denne håndboken lett 
tilgjengelig.

1.2. For å unngå personskader og skade på eiendom, følg de angitte retningslinjene.
1.3. Instruksjonene i denne håndboken gjelder kun for produktet det ble levert med.

2. Innledning
2.1. 

sterilisering og pakking av produsentens gjenbrukbare produkter beregnet for 
rebehandling i medisinske fasiliteter.

2.2. Målet med rebehandling av gjenbrukbare produkter er å redusere bakteriebelastningen 
og oppnå sterilitet, og dermed eliminere risikoen for infeksjon forbundet med gjenbruk. 

og dentale instrumenter er basert på den potensielle smitterisikoen ved deres bruk.
2.3. Dampsterilisering anbefales.
2.4. Sterilisering eller desinfeksjon på høyt nivå kan ikke oppnås med mindre alle komponenter 

i enheten først er grundig rengjort.
2.5. Dersom produsentens retningslinjer for reprosessering virker utilstrekkelige, vennligst 

informer produsenten.
2.6. Vi oppfordrer deg til å rapportere eventuelle uønskede hendelser knyttet til reprosessering 

av enheten direkte til produsenten.
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3. 
3.1. 

være inkludert ved behov.
Viktig: Les nøye bruksanvisningen for produsentens instrumenter og enheter som 

produktet skal brukes med før bruk.
3.2. 

Reprosesseringsprosedyrer har begrenset innvirkning på denne enheten. Antallet 

ikke noe maksimalt antall tillatte reprosesseringssykluser fra et prosesseringsperspektiv. 
Enheten skal ikke lenger brukes dersom det er tegn på materialnedbrytning.

Hvis produktet er skadet, må det reprosesseres før det sendes tilbake til produsenten 
for reparasjon.

4. Forberedelse – Grunnprinsipper
4.1. Effektiv sterilisering kan bare oppnås etter grundig rengjøring og desinfeksjon. Som en 

del av ditt ansvar for å opprettholde produktets sterilitet, må du sørge for at kun validert 

I tillegg må validerte parametere følges i hver syklus.
4.2. Følg gjeldende lovkrav i ditt land, samt hygienereglene ved sykehuset eller klinikken. 

Spesiell oppmerksomhet bør rettes mot ytterligere krav for inaktivering av prioner.

5. Forberedelse på bruksstedet
Koble fra produktet. Fjern umiddelbart etter bruk grov tilsmussing fra produktene med kaldt vann (<40 

påvirke resultatet av reprosesseringen.
Oppbevar produktene i et fuktig miljø.

6. Transport
Sørg for sikker lagring og transport til reprosesseringsområdet for å forhindre skade og kontaminering.

7. Forberedelse til dekontaminering
Når det er mulig, må produktene reprosesseres i demontert tilstand.

8. Forrengjøring
Utfør manuell forrengjøring til produktene er synlig rene. Senk produktene i en rengjøringsløsning 
og skyll lumenene med en vannstrålepistol med kaldt springvann i minst 10 sekunder. Rengjør alle 

9. Rengjøring
Når det gjelder rengjøring, desinfeksjon, skylling og tørking, bør det skilles mellom manuelle og 
automatiserte reprosesseringsmetoder. Automatiserte metoder foretrekkes på grunn av bedre 
standardiseringspotensial og økt industriell sikkerhet.
Automatisk rengjøring:
Bruk en vaske-desinfektor (WD) som oppfyller kravene i ISO 15883-serien.
Legg produktene på et brett i maskinen. Koble produktene til WD med egnet adapter og start 
programmet:
4 min forvask med kaldt vann (<40 °C)
Tømming
5 min vask med mildt alkalisk rengjøringsmiddel ved 55 °C
Tømming
3 min nøytralisering med varmt vann (>40 °C);
Tømming
5 min mellomskylling med varmt vann (>40 °C)
Tømming
De automatiserte rengjøringsprosessene er validert med 0,5 % neodisher MediClean forte (Dr. Weigert).

I henhold til EN ISO 17664 kreves det ingen manuelle reprosesseringsmetoder for disse 
enhetene. Hvis en manuell metode må brukes, må den valideres før bruk.

10. Desinfeksjon
Automatisk termisk desinfeksjon i vaske-/desinfektor med hensyn til nasjonale krav til A0-verdi (se EN 
15883).
En desinfeksjonssyklus på 5 minutter ved 93 °C er validert for produktet for å oppnå en A0-verdi på 
3000.

11. Tørking
Automatisk tørking:
Tørk utsiden av produktene ved 40 °C i 5 minutter med tørkesyklusen til en vaske-/desinfektor. Ved 
behov kan ekstra manuell tørking utføres med lofritt håndkle. Blås sterile trykkluft inn i hulrommene 
på produktene.

12. Funksjonstest og vedlikehold
Foreta en visuell inspeksjon for å sikre at produktene er rene, og monter dem sammen igjen om 
nødvendig. Utfør funksjonstesting i henhold til bruksanvisningen. Gjenta reprosesseringen om 
nødvendig til produktene er synlig rene.
Før pakking og autoklavering, sørg for at produktene er vedlikeholdt i henhold til produsentens 
instruksjoner.

13. Emballering
Pakk produktene i passende steriliseringsmateriale. Emballasjen og systemet må være i samsvar med 
EN ISO 11607.

14. Sterilisering
Steriliser produktene ved hjelp av en fraksjonert pre-vakuum dampsteriliseringsprosess (i henhold til EN 
285, EN 13060 og EN ISO 17665), med hensyn til respektive nasjonale krav.
Minimumskrav: 3 min ved 134 °C (i EU: 5 min ved 134 °C)
Maksimal steriliseringstemperatur: 138 °C
Tørketid:
For dampsterilisering anbefales det en tørketid på 15 til 40 minutter. Velg en passende tørketid avhengig 
av autoklaven og belastningen. Se autoklavens bruksanvisning.

Etter sterilisering:
a) Ta ut produktet fra autoklaven.
b) La produktet kjøle ned i romtemperatur i minst 30 minutter. Ikke bruk ekstra nedkjøling.
Sjekk at steriliseringsomslag eller poser ikke er skadet.

Hurtigsterilisering er ikke tillatt på produkter med lumen.
Produsenten påtar seg intet ansvar for bruk av andre steriliseringsmetoder (f.eks. 

etylenoksid, formaldehyd eller lavtemperatur plasmasterilisering). Følg i slike tilfeller gjeldende 
standarder og valider metodens egnethet.
Produsenten påtar seg intet ansvar for bruk av andre steriliseringsprosedyrer (f.eks. etylenoksid, 
formaldehyd og lavtemperatur plasma-sterilisering). I slike tilfeller må gjeldende standarder (EN 
ISO 14937/ANSI AAMI ISO 14937 eller prosedyrespesi kk standard) følges, og prosedyren må 
vurderes med hensyn til egnethet og effektivitet (om nødvendig, inkludert undersøkelser av rester 

valideringen.
• Maksimal steriliseringstemperatur: 138 °C

15. Oppbevaring
Oppbevar steriliserte produkter i et tørt, rent og støvfritt miljø med relativ luftfuktighet på 10–93 %, 
atmosfærisk trykk på 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 må ikke overstige 7 dager. Hvis dette skjer, må produktet 
reprosesseres før bruk.

16. Levetid

Gjentatt sterilisering utsetter imidlertid enhetene for termisk og kjemisk belastning, noe som fører 
til materialaldring. Hvis det er restriksjoner på antall tillatte omsteriliseringssykluser, vil disse være 

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

Enheter må ikke utsettes for temperaturer over 138 °C.
Brukeren er ansvarlig for å sikre at reprosesseringsprosedyrer, inkludert ressurser, materialer og 
personell, oppfyller de nødvendige standardene. Beste praksis og i mange tilfeller nasjonale forskrifter 
krever at disse prosessene og ressursene valideres og vedlikeholdes på riktig måte.

10. Avhending og kassering
• Produktet inneholder ikke batteri eller giftige stoffer. I tillegg er det ingen komponenter som krever 

spesiell fjerning fra hovedenheten ved kassering.
• Når apparatet når slutten av sin levetid, må det ikke kastes som husholdningsavfall. Følg direktivene 

for avfall fra elektrisk og elektronisk utstyr (WEEE) og forskrifter for medisinsk avfall i ditt land.
• Momentnøkkelen, endonøkkelen og håndstykket, som kan komme i kontakt med biologisk materiale 

og utgjøre biologiske farer, må kobles fra hovedenheten og reprosesseres i henhold til retningslinjene 
i kapittel 5 før kassering.

11. Erklæring

emballasjen når som helst uten varsel. Produktet gjelder det faktiske produktet, og bildene er kun til 

Se produktets etikett for produksjonsdato.

Skann og logg inn på 
nettstedet for mer 

informasjon.

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

MedNet EC-REP C IIb GmbH, Borkstrasse 10, 48163 
Münster, Germany
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Forsigtighedsregler
Advarsel: Ignorering af disse forholdsregler kan medføre personskade, såsom elektrisk stød, brand 

eller beskadigelse af produktet.
1) Dette produkt er ikke beregnet til husholdningsbrug. Det er udelukkende beregnet til brug på 

samt gældende love og regler inden for sundhedssektoren. Brugeren skal være en professionelt 

skal bæres under brug for at forhindre krydskontaminering.
2) Brug en separat stikkontakt med beskyttelsesjord. Tag ikke stikket ud med våde hænder.
3) Sæt strømstikket helt ind i stikkontakten. Brug ikke en anden strømkilde end den angivne spænding.
4) 

genstande på kablet.
5) Efter brug af maskinen, sluk for strømmen og træk stikket ud.
6) Når udstyret starter op efter at have været slukket, vent da på, at det stabiliserer sig, før du træder 

på pedalen. Operatøren bør slippe pedalen straks, når strømmen er slukket.
7) 

eller et sted med vibrationer.
8) Dette udstyr er et genanvendeligt produkt. Hold det rent før og efter brug. Før hver brug skal 

sterilisere i henhold til metoden beskrevet i kapitel 5 i denne manual.
9) Bank ikke eller skrab på håndstykket. Træk ikke hårdt i kablet under brug for at undgå skader.
10) Bøj eller poler ikke spidserne. Spidserne skal skrues fast i håndstykket med en momentnøgle, og der 

skal genereres vandstråle under brug.
11) Før hver behandling, arbejd uden for patientens mund i mere end 10 sekunder med rindende vand 

for at tømme vandet i røret bag på håndstykket.
12) Når spidsen er beskadiget eller slidt, kan vibrationsintensiteten aftage. Operatøren bør 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 længden er ud over første 
linje, forbliver effekten den samme; hvis den er mellem første og anden linje, reduceres effekten til 
80 %; hvis den når eller overskrider anden linje, falder effekten betydeligt, og udskiftning anbefales.

13) Skru ikke spidsen på eller af, mens du træder på fodkontakten eller mens maskinen er i drift.
14) Den indvendige gevind på spidser fremstillet af visse producenter kan være ru, rustne og kan 

beskadige gevindsystemet, hvilket kan medføre uoprettelig skade på scaler’en. Brug venligst 

15) Vælg den passende effekt baseret på typen af spids. Se bilaget Tip Power-diagram for anbefalet 
effekt og vandmængde for forskellige typer spidser i systemet. Du kan dobbeltklikke på den aktuelle 
tilstand for at vælge spidsen.

16) Brug ikke urent vand.
17) Forkert rengøring og behandling af titaniumimplantater, porcelænsrestaureringer osv. kan forårsage 

løsning af klæbemidlet, revner i porcelænsrestaureringer eller endda skader på porcelænet. 
Rengøring eller behandling af mundhulen skal udføres med forsigtighed.

18) Der vil blive genereret støj under tandrensningen. De, der er følsomme over for støj, kan bruge 
ørepropper.

19) Vi er kun ansvarlige for sikkerheden, når vedligeholdelse, reparation og ændringer udføres af 
virksomheden eller dens autoriserede distributører, reservedele kommer fra virksomheden, og 
betjeningen følger manualens anvisninger.

20) Dette udstyr kan forårsage elektromagnetisk interferens. Brug det ikke i nærheden af elektronisk 
kirurgisk udstyr, og vær forsigtig i omgivelser med stærk elektromagnetisk interferens.

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

22) Træd ikke på fodpedalen, når kablet til air polish-håndstykket er frakoblet hovedenheden.
23) Før du bruger den ultralydshåndstykket, skal du sikre dig, at kablet til air polish-håndstykket er 

korrekt placeret på holderen. Tilsvarende skal du sikre dig, at ultralydskablet er korrekt placeret, før 
du bruger air polish-håndstykket.

24) Spidsen skal være sikkert fastgjort.
25) Dysen på air polish-håndstykket må ikke rettes mod personer.
26) Der kan opstå skader, hvis pulveret ved et uheld sprøjter i øjnene. Vi anbefaler kraftigt, at alt 

personale (læger, sygeplejersker, patienter) bærer beskyttelsesbriller under air-polish behandling.
27) Fjern ikke pulverbeholderen, mens der trædes på pedalen, eller mens maskinen er i drift.
28) Før udskiftning af air polish-håndstykket eller -dysen, brug en sprøjte til at blæse fugt væk fra 

samlingerne i begge ender (især gasforbindelsen) for at forhindre, at fugt trænger ind i gasvejen og 
forårsager tilstopning af pulveret i rørsystemet.

29) Udstyret må ikke bruges i et MR-miljø, da det let påvirkes af elektromagnetisk stråling og muligvis 
ikke fungerer korrekt.

30) Hvis hovedenheden udløber, eller forkert brug fører til kortslutning på kredsløbskortet, eller hvis der 
sker skade ved tab, bør enheden ikke genbruges.

Kontraindikationer

1) 
2) Dette udstyr må ikke bruges på patienter eller læger med pacemaker.
3) Dette udstyr bør anvendes med forsigtighed på patienter med hjertesygdom, gravide kvinder og 

børn.
4) Dette udstyr må ikke bruges på patienter med luftvejssygdomme såsom astma og kronisk bronkitis.

Symbolsinstruktion

Symbol Implikation Symbol Implikation

Varemærke Fodkontakt

Forsigtig Fugtbegrænsning: 10%-93%

Gendannelse Elektrisk og elektronisk affald

Fremstillingsdato Rengøringstilstand

TIL (strøm) Serienummer

Funktionsjord

Atmosfærisk trykbegrænsning: 
70kPa-106kPa Beskyttelsesjord

Skør, håndter forsigtigt
Kan steriliseres i en 
dampsterilisator (autoklav) 
ved 134℃

Anhydrisk tilstand Kun til indendørs brug

Autoriseret repræsentant i Det 
Europæiske Fællesskab Vekselstrøm

Batchnummer ON/OFF Strømafbryder

Se brugsvejledningen Temperaturgrænse: -20℃- 
+55℃

Anti-drip udstyr Opbevar tørt

Producent Boost-tilstand

Type B anvendt del
CE-mærkning med 

anmeldte organ

FRA (strøm) Medicinsk udstyr

Forord

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 håndstykke.
2) Berøringsfølsom LCD-skærm.
3) Særlige kemiske opløsninger, såsom brintoverilte, natriumhypochlorit og chlorhexidin, kan 

anvendes til at forbedre den kliniske behandlingseffekt.
4) LED-håndstykket muliggør bekvem klinisk brug.
5) Det automatiske frekvenssporingssystem sikrer optimale arbejdsbetingelser, hvilket giver en 

mere stabil ydeevne.
6) Det aftagelige ultralydshåndstykke og air-polish-håndstykke kan steriliseres ved 134°C og 0,22 

MPa tryk.
1.2. Model: PT X
1.3. Anvendelsesformål

Dette produkt inkluderer et ultralydssystem og et air-polish-system. Ultralydssystemet bruges til 
parodontalbehandling i mundklinikker til at fjerne tandsten og plak samt til rodbehandling. Air-
polish-systemet bruges til at fjerne plak og pigment og kan også bruges til implantatvedligeholdelse.

1.4. Målgruppe for patienter
Voksne og pædiatriske patienter

1.5. 

1.6. Struktur og komponenter

polish-pulver, momentnøgle, fodpedal og strømledning.
1.7. Udskiftningsvejledning for hovedtilbehør.

Navn Model Udskiftningsvejledning

Air polish-
håndstykke XP-1 / XP-2

Genanvendelig og holdbar; udskift håndstykket, hvis det er 
blokeret og ikke kan renses, hvis tætningsevnen er nedsat, eller 
hvis ventilationsrøret er væsentligt slidt.

Ultralydsscaler 
håndstykke HY-2L

Genanvendelig og holdbar; udskift håndstykket, hvis 
udgangseffekten falder betydeligt eller det ikke længere 
fungerer.

Strømkabel / Genanvendelig og holdbar; udskift strømkablet, hvis det er 
revnet eller ikke leder strøm.

Vandslange / Genanvendelig og holdbar; udskift vandslangen, hvis den er 
revnet eller utæt.

Momentnøgle / Genanvendelig og holdbar; udskift det i henhold til 
brugervejledningen, hvis det er ødelagt.

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

/ Genanvendelig og holdbar; udskift det i henhold til 
brugervejledningen, hvis det er ødelagt.

Pulvertank / Genanvendelig og holdbar; udskift det i henhold til 
brugervejledningen, hvis det er ødelagt.

1.8. 
1) 
2) Type beskyttelse mod elektrisk stød: Klasse I
3) Beskyttelsesgrad mod elektrisk stød: Type B
4) Påført del af udstyret: spids
5) Beskyttelsesgrad mod skadeligt indtrængen af vand: Almindeligt udstyr (IPX0). Fodpedalen er 

drypsikker (IPX1).
6) Sikkerhedsniveau ved tilstedeværelse af brændbar anæstesiblanding med luft, ilt eller 

lattergas: Dette udstyr må ikke bruges i sådanne miljøer.
1.9. 

PT X

M3*0.5

Hovedenhedsstørrelse (mm)
Længde*Bredde*Højde 320mm*330mm*120mm

Vægt af hovedenheden 4.0kg

Håndstykke model HY-2L/XP-1/XP-2

Kontroltilstand Berøringsstyring

Vandforsyningstilstand Vandtank

Strømforsyningsadapter indgang 100VAC - 240VAC   50Hz/60Hz

Indgangseffekt 200VA

Hovedsikring T1.6AH 250V

(Model: PT X)
Brugsanvisning for ultralydsscaler

Před použitím zařízení si prosím přečtěte tento návod k obsluze

16



Beskyttelsesniveau for fodpedalens hus IPX1

Spidsens udgangsegenskaber

Frekvens: 30kHz±5kHz; 
Hovedvibrationsafstand for spids: 1μm～90μm; 
Halv-forskydningskraft: 0,1–5N; Udgangseffekt 
af spids: 3W–20W

Vandindløbstryk 0.1bar-5bar (0.01MPa-0.5MPa)

Luftindløbstryk 5.5bar-7.5bar (0.55MPa-0.75MPa)

Vandtemperatur ≤ 45℃

1.10. Driftsmiljø
Omgivelsestemperatur: +5℃ - +40℃ Relativ luftfugtighed: 30% - 75%
Atmosfærisk tryk: 70kPa - 106kPa  Kølevandstemperatur: +5℃ - +25℃

2. Installation
2.1. Diagram over hovedenheden

Figur 1
Frontvisning

-

Figur 2
Bagsidevisning

2.2. Berøringspanel

Figur 3 
Berøringspaneldiagram

2.3. Symbolbetydning

Symbol Betydning Symbol Betydning

Aktuelt anvendt spids Indstilling

Endo-tilstand Skru op for vandmængde/effekt/
lufttryk

Datagemfunktion Parodontaltilstand

Skru ned for vandmængde/
effekt/lufttryk C Rengøringstilstand

Vandmængde Vandvarmekontakt

Scalertilstand Effektjustering

Air-polish-tilstand

2.4. Skematisk diagram af håndstykke

Figur 4
Ultralydshåndstykke

Figur 5
Air-polish-håndstykke (supragingivalt)

Figur 6 
Air-polish-håndstykke (subgingivalt)

Hætte Lysleder Indekspunkt Tilslutningskabel

HåndstykkeLED-lampe

2.5. Skematisk diagram over tipinstallation

Figur 7 
Skematisk diagram over 
tipinstallation

Momentnøgle

Drej

Spids

Håndstykke

Figur 8 
Skematisk diagram af ekstern 
lufttilførsel

2.6. Installationsprocedurer
2.6.1. Åbn pakken, kontroller om udstyret er komplet ifølge pakkelisten, og placer hovedenheden 

2.6.2. 
2.6.3. 

hovedenheden. (Det anbefales at smøre 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 på 

hovedenheden.
2) Trådløs tilstand: Fjern batteridækslet på pedalen og indsæt 2 AA-batterier. Tænd 

for hovedenheden, og fodpedalen vil blive tilsluttet og kontrolleret. (Ved levering fra 
fabrikken er Bluetooth-fodpedalen og hovedenheden forudparret. Hvis du udskifter 
pedalen, skal du gå til “Systemindstillinger” for at parre den nye Bluetooth-fodpedal.)

2.6.5. Tilslut ultralydshåndstykket og luftpoleringshåndstykket til de tilsvarende kabler, og placer 
dem på holderne på hver side af hovedenheden. Ultralydshåndstykket skal placeres til 
venstre, og luftpoleringshåndstykket til højre.

2.6.6. Sluk for strømmen, tilslut strømledningen til stikket på bagsiden af hovedenheden, og sæt 

Advarsel 1: Når netledningen er tilsluttet strømnettet, skal den være tilsluttet en beskyttelsesjord. 
Anbring ikke produktet et sted, hvor det er svært at afbryde strømforsyningen.

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) 
b) Pedalen og dens funktioner vises nedenfor：

Knap Driftstilstand
Funktion

Ultralydssystem Luftpoleringssystem

A Standard Vibration + Vand Pulver + vand

B Tilstand uden vand Vibration Kun luft

C(A+) Boost-tilstand 5-trins forøgelse af effekt 5-trins forøgelse af lufttryk

D Rengøringstilstand Kun vand Vand + Luft

Bemærk: I Boost-tilstand øges effekt eller lufttryk med 5 niveauer, maksimalt til 12. niveau. Når knap C 
slippes, vender den automatisk tilbage til det tidligere niveau.

Figur 9
Skematisk diagram over multifunktionsfodpedal

3.1.2. Standardfodpedal (rund)
Se beskrivelsen af fodpedalknap A i tabellen ovenfor.

Figur 10
Skematisk diagram over standardfodpedal (rund)

3.2. Ultralydssystem
3.2.1. Tandrensning

1) Tænd for strømmen og løft ultralydshåndstykket. Panelet skifter automatisk til 
ultralydstilstand.

2) Tryk på “G”-knappen for at gå ind i skaleringsfunktion.
3) Vælg spidsen og spænd den fast med en momentnøgle.
4) Når du trykker på knap A, vibrerer spidsen, LED-lyset tændes og vand kommer ud. Slip 

knappen – vibration og vand stopper. LED’en slukker efter 10 sekunder.
5) Håndstykket holdes som en pen.
6) Frekvensen er meget høj under drift. Den fjerner tandsten med blide bevægelser hen 

over tanden. ANVEND IKKE for stort tryk eller ophold ét sted for længe.
7) Vibrationsintensitet: Juster vibrationsintensiteten efter behov. Standardindstillingen 

er niveau 3. Tilpas intensiteten efter tandfølsomhed og tandstens hårdhed under 
behandlingen.

8) Vandmængde: Juster på panelet.
9) 

fri vibration.
10) Efter brug, lad enheden køre i 30 sekunder med vand for at skylle håndstykket og 

spidserne. Fjern spidsen og steriliser den.
3.2.2. Parodontal behandling

1) Brug en momentnøgle til at fastgøre parodontalspidsen til ultralydshåndstykket. Tryk på 
“P”-knappen for at aktivere parodontal tilstand.

2) Betjening og justering svarer til skaleringstilstanden.
3.2.3. Endodontisk skylning

1) 
2) Tryk på “E”-knappen for at aktivere Endo-tilstand.
3) Standardeffekt er niveau 1. Justeres efter behov under behandling.
4) 

starte irigering.
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5) 
6) 
7) Anbefalet effektniveau til endo-irrigation er niveau 1 til 5.Systém pískování vzduchem

3.3. Air Polering System
1) Fyld passende mængde pulver i tanken (mellem “Max” og “Min”), stram låget og fastgør tanken 

til hovedenheden.
2) Løft håndstykket, og panelet skifter automatisk til luftpoleringstilstand.
3) Juster vandmængde og lufttryk, ret dysen mod en skål, tryk på fodknap A, og kontrollér 

sprayfunktionen.
4) Før behandling skal patienten bære beskyttelsesbriller og slør. Brugeren skal også have briller 

eller maske.
5) Håndstykket holdes normalt som en pen.
6) Juster vandmængden og lufttrykket til passende niveauer. Den anbefalede vandmængde 

starter på niveau 5, og lufttrykket på niveau 3. Afhængigt af patientens tænders følsomhed og 
plakens hårdhed, justér vand og luft under behandlingen. Højt lufttryk forbedrer rengøring men 
reducerer polering; øget vandmængde forbedrer polering men reducerer rengøring.

7) 

større rengøringsområde. Udfør små cirkulære bevægelser under rengøringen.
8) Luft/pulverblandingen skal suges væk med stærk sugeevne.
9) 

3.4. Rengøringstilstand

rengøring og desinfektion for at reducere krystaller og bakterieophobning.
1) Fyld vandtanken med destilleret eller demineraliseret vand.
2) Tag ultralydshåndstykket, peg det mod vasken, tryk på “Rengøring”-knappen på skærmen, og 

tryk på pedalen for at starte rengøringen.
3) Efter 30 sekunders rengøring, slip pedalen for at stoppe.
4) Efter rengøring, sæt ultralydshåndstykket tilbage i holderen. Tag derefter 

luftpoleringshåndstykket, peg dysen mod karret og klik igen på “Rengøring”. Enheden blæser 
automatisk resterende pulver ud og udleder trykluft fra pulvertanken.

5) Efter 15 sekunders rengøring afslutter enheden automatisk rengøringstilstanden. Du kan også 
klikke på “Udskyl” for at stoppe.

3.5. Indstillinger
1) Klik på “TIL”/”FRA” for at tænde eller slukke for opvarmningsfunktionen. (Vandtemperaturen 

varierer afhængigt af den faktiske vandmængde.)
2) Klik på knappen “Indstillinger” nederst til højre på skærmen for at åbne “Systemindstillinger”.
3) Klik på knappen “Kalibrering”, og systemet vil automatisk kalibrere lufttrykket til den værdi, der 

er angivet i programmet.
4) Bluetooth-pedalen er forudparret med enheden. Enhver efterfølgende udskiftning af 

fodpedalen eller hovedenheden kræver ny parring.

4. 
4.1. 

Fejl Mulige årsager Løsninger

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

Dårlig tilslutning af strømstik Sørg for, at strømstikket er forsvarligt 
tilsluttet.

Dårlig forbindelse til fodpedalkontakt Sørg for, at fodpedalens stik er 
forsvarligt tilsluttet.

Sprunget sikring Udskift sikringen T1.6AL 250V.

Batteri opbrugt i trådløs 
pedalfunktion Udskift batteriet.

Dårlig forbindelse i kablet 
pedalfunktion Tilslut og fastgør ledningen forsvarligt.

Fejl i hovedenhed Kontakt din lokale distributør eller 
producenten.

Spidsen vibrerer ikke, 
men vand sprøjter 
ud efter tænding 
og aktivering af 
fodpedalen.

Spidsen er løs. Stram spidsen ordentligt.

Løs forbindelse mellem ledning og 
printplade.

Kontakt din lokale distributør eller 
producenten.

Fejl i håndstykket. Kontakt din lokale distributør eller 
producenten.

Fejl i kabel. Kontakt din lokale distributør eller 
producenten.

Spidsen vibrerer, men 
der sprøjter ikke vand 
ud efter tænding 
og aktivering af 
fodpedalen.

Øget modstand i membranpumpen 
medfører utilstrækkeligt 
drejningsmoment til 
vandtilbageholdelse.

Øg vandmængden.

Forurening i magnetventilen. Kontakt din lokale distributør eller 
producenten.

Tilstoppet vandledning. Kontakt din lokale distributør eller 
producenten.

Vandet sprøjter fortsat 
efter, at strømmen er 
slukket.

Forurening i magnetventilen. Kontakt din lokale distributør eller 
producenten.

Overophedning af 
håndstykket.

Øg vandmængden.

Enhedsfejl. Kontakt din lokale distributør eller 
producenten.

Vandstrålen er 
utilstrækkelig.

Utilstrækkelig vandmængde. Øg vandmængden.

Tilstoppet vandledning. Kontakt din lokale distributør eller 
producenten.

Svag spidsvibration.

Spidsen er ikke ordentligt fastgjort. Stram spidsen ordentligt.

Spidsen er løsnet. Stram spidsen ordentligt.

Beskadiget spids (se note 1). Udskift spidsen.

Udgangsvandets 
temperatur overstiger 
45 °C.

Termoelementfejl. Kontakt din lokale distributør eller 
producenten.

Møtrikken er løs. Stram møtrikken godt.

Ingen luft eller vand 
sprøjter ud efter 
tænding og tryk på 
fodpedalen.

Løs forbindelse til strømforsyningen. Sørg for, at strømstikket er korrekt 
tilsluttet.

Dårlig forbindelse i kablet 
pedaltilstand. Forbind og fastgør ledningen korrekt.

Udskift batteriet.

Dysen sprøjter ikke luft, 
men vand sprøjter efter 
tænding og aktivering af 
fodpedalen.

Tilstoppet dyse. Rens dysens tilstopning.

Tilstoppet håndstykke. Rens tilstopningen i håndstykket.

Tilstoppet ledning til håndstykket. Fjern kablet fra hovedenheden, rens 
tilstopningen, eller udskift det.

Magnetventilfejl. Kontakt din lokale distributør eller 
producenten.

Der kommer luft, men 
ikke vand, efter tænding 
og tryk på fodpedalen.

Øget modstand i membranpumpen 
medfører utilstrækkeligt 
drejningsmoment til at holde på 
vandet.

Øg vandmængden.

Forurening i magnetventilen. Kontakt din lokale distributør eller 
producenten.

Tilstoppet vandledning. Kontakt din lokale distributør eller 
producenten.

Luftlækage i 
pulverbeholderen.

Beskadiget O-ring i bunden af 
pulverbeholderen.

Skru pulvertankens bund af, fjern den 
beskadigede O-ring, udskift den med 

og fastgør pulvertankens bund 
forsvarligt.

Defekt eller slidt O-ring.

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

Pulverrester i gevindet forhindrer 
korrekt tætning. Monter en ny O-ring.

Det øverste dæksel på 
pulverbeholderen er beskadiget. Rens pulverrester fra gevindet.

Gevindet i pulverbeholderen er 
beskadiget og forhindrer korrekt 
fastgørelse.

Udskift det øverste dæksel på 
pulverbeholderen.

Lækage af vand fra 
håndstykket Beskadiget O-ring i håndstykket Monter en ny O-ring

Nedsat effektivitet af 
pulverrensning med luft

Utilstrækkeligt pulver i beholderen Utilstrækkeligt pulver i beholderen

Pulverrester i røret, håndstykket eller 
dysens passage

Pulverrester i røret, håndstykket eller 
dysens passage

Berøringspanelet viser 
en meddelelse

Pulverbeholderen mangler Kontrollér pulverbeholderen og 
geninstaller den om nødvendigt.

Lufttrykket er uden for det 
acceptable område

Juster det eksterne lufttryk til det 
krævede område: 5,5 bar - 7,5 bar 
(0,55 MPa - 0,75 MPa).

To håndstykker blev taget op 
samtidig

Sørg for, at kun ét håndstykke er taget 
op, før du træder på pedalen.

Intet håndstykke er registreret Sørg for, at kun ét håndstykke er taget 
op, før du træder på pedalen.

Det valgte håndstykke stemmer 

tilstand

Vælg det passende håndstykke og 
tilsvarende tilstand.

Hvis problemet stadig ikke kan løses, bedes du kontakte din lokale forhandler eller producenten.

4.2. Bemærkninger
Bemærk 1: Hvis spidsen er korrekt spændt, og der stadig kommer vandtåge, betragtes spidsen 
som beskadiget, hvis følgende fænomener opstår:
1) Spidsens vibrationsstyrke og graden af vandforstøvning er væsentligt reduceret.
2) Spidsen afgiver en hård klikkelyd under drift.

5. Rengøring, desinfektion og sterilisering
5.1. Følg anbefalingerne i manualen “Reprocessing Instructions for Cleaning, Disinfecting, 

and Sterilizing”, der følger med produktet, for korrekte procedurer vedrørende rengøring, 
desinfektion, sterilisering og pakning af komponenterne. Overhold de gældende regler 
for genbehandling i dit land. Undgå brug af skurepulver eller slibende svampe, da de kan 

5.2. Håndstykket, endonøglen, momentnøglen, LED-lampen og lyslederen (til håndstykker 
med LED-lampe) kan steriliseres.
• Anbefalede steriliseringscyklusser for håndstykket: 300 cyklusser
• Anbefalede steriliseringscyklusser for momentnøglen og endonøglen: 300 cyklusser
Bemærk:
a) Brug ethanol eller isopropanol uden tilsætningsstoffer (såsom kvaternære ammoniumsalte) 

til rengøring og desinfektion. Andre desinfektionsmidler kan medføre misfarvning eller revner.
* Kontakt desinfektionsmiddelproducenten for yderligere information.
* I denne manual henvises til ethanol eller isopropanol uden tilsætningsstoffer som 
“desinfektionsalkohol”.
b) Rengør håndstykket med trykluft før sterilisering.
c) Sørg for, at spidsen til fjernelse af tandsten er skruet af håndstykket, da den ikke må steriliseres 

sammen med andre komponenter.
d) Kontroller for skader på håndstykkets ydre under behandling og sterilisering. Brug ikke 

e) Håndstykket har to vandtætte “O”-ringe for enden. Smør dem ofte med dental smøremiddel, 
da sterilisering og gentagen indsættelse/fjernelse forkorter deres levetid. Udskift dem, hvis de 
er beskadigede eller slidte.

f) Følgende steriliseringsmetoder er forbudt:
• Kogning i vand.
• Nedsænkning i jod, alkohol eller glutaraldehyd.
• Bagning i ovn eller mikrobølgeovn.
Bemærk: Vi er ikke ansvarlige for skader forårsaget af ovenstående metoder.

6. Transport, opbevaring og vedligeholdelse
6.1. Transport

6.1.1. Undgå kraftige stød og rystelser under transport. Håndter det forsigtigt og vend det ikke 
om.

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

6.2. Opbevaring
6.2.1. Enheden skal håndteres forsigtigt og let. Sørg for, at den holdes væk fra vibrationer og 

opbevares eller installeres et køligt, tørt og godt ventileret sted.
6.2.2. Opbevar ikke maskinen sammen med genstande, der er giftige, brændbare, ætsende eller 

eksplosive.
6.2.3. Denne maskine skal opbevares i et rum, hvor den relative luftfugtighed er 10–93 %, 

lufttrykket er 70–106 kPa, og temperaturen er mellem -20 ℃ og +55 ℃.
6.2.4. Når enheden ikke er i brug, skal strømmen slukkes og stikket tages ud. Hvis den ikke bruges i 

længere tid, skal den tændes og tilsluttes vand og luft i fem minutter én gang om måneden.
6.3. Vedligeholdelse

6.3.1. 
1) 

dræne vandet, og stram derefter knappen med uret.
2) 

det, udskift det med et nyt, og monter den sorte møtrik og det gennemsigtige dæksel 
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7. Miljøbeskyttelse, bortskaffelse og kassation
Enheden indeholder ingen farlige komponenter og kan bortskaffes og destrueres i henhold til gældende 
lokale regler.

Del
Giftige eller skadelige stoffer eller elementer

Pb Hg Cd Cr6+ PBB PBDE

Hovedenhed ○ ○ ○ ○ ○ ○

Håndstykke ○ ○ ○ ○ ○ ○

Spids ○ ○ ○ ○ ○ ○

Dyse Fodpedal ○ ○ ○ ○ ○ ○

Mekaniske dele, inkl. bolte, 
møtrikker, skiver osv. ○ ○ ○ ○ ○ ○

○: Angiver, at indholdet af giftige stoffer i alle homogene materialer i delen er under 
grænseværdien i SJ/T-11363-2006 for giftige og farlige stoffer i elektroniske informationsprodukter.
X: Angiver, at indholdet af giftige stoffer i mindst ét homogent materiale overstiger grænsen i SJ/T-
11363-2006. Bortskaffes i henhold til lokale regler, eller kontakt forhandleren.

8. Eftersalgsservice
8.1. Hvis maskinen ikke fungerer korrekt på grund af kvalitetsproblemer efter køb, er vores 

virksomhed ansvarlig for reparation med et gyldigt garantikort. Se garantibetingelserne 
for detaljer.

8.2. Denne maskine indeholder ikke dele, der kan serviceres af brugeren. Al vedligeholdelse, 
justering, kalibrering og ændring af tekniske parametre skal udelukkende udføres 

komponentlister, forklaringer, kalibreringsvejledninger eller anden nødvendig information 

konsekvenser.
8.3. Brugere må kun anvende originale tilbehørsdele. Kontakt venligst din lokale forhandler 

at undgå skader på udstyret.
8.4. Brugere bør ikke forsøge at reparere beskadigede håndstykker, skaleringsspidser eller 

andet tilbehør. De skal i stedet købe nye dele og udskifte dem inden brug. Kontakt 
producenten for yderligere information.

9. EMC - Overensstemmelseserklæring
9.1. Brugsanvisning

ME Udstyr eller ME System bruges på hospitaler eller tandklinikker.
Advarsel: Brug ikke udstyret tæt på aktivt HF-kirurgisk udstyr eller RF-afskærmede rum i et ME-
system til magnetisk resonansbilleddannelse (MRI), hvor intensiteten af elektromagnetiske (EM) 
forstyrrelser er høj.
Advarsel: Undgå at placere dette udstyr ved siden af eller stablet med andet udstyr, da det kan 
resultere i forkert funktion. Hvis en sådan placering er nødvendig, skal både dette udstyr og det 
andet udstyr overvåges for at sikre normal drift.
Advarsel: 
producenten, kan øge elektromagnetisk emission eller reducere elektromagnetisk immunitet, 
hvilket kan føre til forkert funktion.
Advarsel: Bærbar RF-kommunikationsudstyr (inklusive periferiudstyr som antennekabler og 
eksterne antenner) bør holdes mindst 30 cm (12 tommer) væk fra enhver del af dette udstyr, 

udstyrets ydeevne.
Bemærk: Udsendelseskarakteristika af dette udstyr gør det egnet til brug i industrielle områder 
og hospitaler (CISPR 11 Klasse A). Hvis det bruges i et boligområde (hvor CISPR 11 Klasse B normalt 
kræves), kan dette udstyr ikke give tilstrækkelig beskyttelse mod radiobølger. Brugere kan være 

Liste over alle kabler

Nr. Navn Længde Skærmet eller ej Aftagelig 
eller ej Bemærkning

1 Strømkabel 2.0m Nej Ja /

2 Ledningsfodpedal 2.8m Nej Ja /

3 Ultralydshåndstykkekabel 2.0m Nej Nej /

4 Luftpoleringshåndstyk-
kekabel 2.0m Nej Nej /

Udskifteligt tilbehør: se udskiftningsvejledning i afsnit 1.7 for hovedtilbehør.

Ydeevne for ME-udstyr
Tandrensningsapparatet PT X udfører ultralydsrensning via vibrationer fra ultralydshåndstykket. 
Afhængigt af anvendelsen kan “G”-, “P”- og “E”-tilstandene vælges. “A”-tilstanden justerer 
luftpoleringsfunktionen ved at regulere lufttrykket for at ændre poleringseffekten; “C”-tilstanden 
er rengøringstilstand for enten ultralyds- eller luftpoleringshåndstykket.
Efter operationen skal rørene til ultralydshåndstykket og luftpoleringshåndstykket rengøres.
Når udstyrets væsentlige funktion går tabt eller forringes på grund af elektromagnetisk forstyrrelse, 
skal lægen straks stoppe brugen for at undgå behandlingsfejl.
Fjern kilden til forstyrrelser eller juster retningen eller placeringen af ME-udstyret for at sikre, at det 
kan bruges under normale driftsforhold.

9.2. Teknisk beskrivelse
9.2.1. Alle nødvendige instruktioner til opretholdelse af GRUNDSIKKERHED og VÆSENTLIG 

YDEEVNE i forhold til elektromagnetiske forstyrrelser i den forventede levetid:
1) Bærbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan påvirke dette apparats ydeevne. 

Undgå at bruge udstyret i områder med stærk elektromagnetisk interferens, og hold 
det væk fra mobiltelefoner, mikrobølgeovne og lignende enheder.

2) Undgå at placere dette udstyr tæt på eller stablet med andet udstyr, da det kan 
forårsage fejl i driften. Hvis en sådan placering er nødvendig, skal både dette og det 
andet udstyr overvåges for korrekt funktion.

3) Bortset fra kabler solgt af producenten som reservedele til interne komponenter, kan 

elektromagnetisk emission eller mindske elektromagnetisk immunitet, hvilket kan føre 
til forkert funktion.

4) 
producenten, i forbindelse med dette udstyr kan øge elektromagnetisk emission eller 
mindske elektromagnetisk immunitet, hvilket kan føre til forkert funktion.

9.2.2. Vejledning og producentens erklæring – Elektromagnetiske emissioner og immunitet

Tabel 1

Vejledning og producentens erklæring – 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

3-3 Ikke relevant

Tabel 2

Vejledning og producentens erklæring – Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest Testniveau IEC 60601-1-2 Overensstemmelsesniveau

Elektrostatiske udladninger 
(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 luft

Elektriske hurtige 
transienter/stød IEC 
61000-4-4

±2 kV strømforsyningslinjer
±1 kV signalindgang/-udgang
100 kHz gentagelsesfrekvens

±2 kV strømforsyningslinjer
Ikke relevant
100 kHz gentagelsesfrekvens

Overspænding IEC 
61000-4-5

±0,5 kV, ±1 kV differentieltilstand
±0,5 kV, ±1 kV, ±2 kV fælles 
tilstand

±0,5 kV, ±1 kV differentieltilstand
Ikke relevant

Spændingsdyk, 
korte afbrydelser og 
spændingsvariationer 
på strømforsyningens 
indgangslinjer IEC 61000-
4-11

0 % UT; 0,5 cyklus. Ved 0°, 45°, 
90°, 135°, 180°, 225°, 270° og 
315°.
0 % UT; 1 cyklus og 70 % UT; 
25/30 cyklus; Én fase: ved 0°.
0 % UT; 250/300 cyklus

0 % UT; 0,5 cyklus. Ved 0°, 45°, 90°, 
135°, 180°, 225°, 270° og 315°.
0 % UT; 1 cyklus og 70 % UT; 25/30 
cyklus; Én fase: ved 0°.
0 % UT; 250/300 cyklus

Magnetfelt ved netfrekvens 
IEC 61000-4-8

30 A/m
50Hz/60Hz

30 A/m
50Hz/60Hz

Ledt RF IEC 61000-4-6

3 V
0,15 MHz – 80 MHz
6 V i ISM-båndene mellem
0,15 MHz og 80 MHz
80 % AM ved 1 kHz

3 V
0,15 MHz – 80 MHz
6 V i ISM-båndene mellem
0,15 MHz og 80 MHz
80 % AM ved 1 kHz

Udsendt RF IEC 61000-4-3
3 V/m
80 MHz – 2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz

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

BEMÆRK: UT er vekselstrømspændingen før påføring af testniveauet.

Tabel 3

Vejledning og producentens erklæring – Elektromagnetisk immunitet

Udsendt RF 
IEC61000-4-3 
(Testspeci-

KABINETPOR-
TENS IMMUNITET 
mod RF trådløst 
kommunikation-
sudstyr)

Test-
frekvens 

(MHz)

Bånd 
(MHz) Tjeneste Modulation

IEC 
60601-

1-2 test-
niveau 
(V/m)

Overhold-
elsesniveau 

(V/m)

385 380–390 TETRA 400 Pulsmudu-
lation 18 Hz 27 27

450 430–470 GMRS 460,FRS 
460

FM ± 5 kHz 
afvigelse

1 kHz 
sinusbølge

28 28

710

704–787 LTE bånd 13, 17
Pulsmud-
ulation 
217 Hz

9 9745

780

810

800–960

GSM 800/900,
TETRA 800,

iDEN 820, CDMA 
850,

LTE-bånd 5

Pulsmudu-
lation 18 Hz 28 28870

930

1720
1700–1990

GSM 1800; CDMA 
1900; GSM 1900;
DECT; LTE-bånd 
1, 3, 4, 25; UMTS

Pulsmud-
ulation 
217 Hz

28 281845

1970

2450 2400–
2570

Bluetooth
WLAN, 802.11 

b/g/n
RFID 2450, LTE-

bånd 7

Pulsmud-
ulation 
217 Hz

28 28

5240
5100–
5800 WLAN 802.11 a/n

Pulsmud-
ulation 
217 Hz

9 95500

5785

Tabel 4

Vejledning og producentens erklæring – Elektromagnetisk immunitet

Udsendt RF
IEC61000-4-39 

KABINETPORT IMMUNITET 
mod nærhedsmagnetfelter)

Testfrekvens Modulation
IEC 60601-1-2 

Testniveau 
(A/m)

Overensstem-
melsesniveau 

(A/m)

30 kHz CW 8 8

134,2 kHz Pulsmodulation 
2,1 kHz 65 65

13,56 MHz Pulsmodulation 
50 kHz 7,5 7,5

Bilag. Instruktioner til genbehandling. rengøring, desinfektion og sterilisering
1. Kom godt i gang

1.1. Læs disse betjeningsvejledninger grundigt, da de forklarer vigtige detaljer og procedurer. 
Vær særlig opmærksom på sikkerhedsforanstaltninger. Opbevar denne vejledning let 
tilgængelig.

1.2. For at forhindre personskade og skader på ejendom, følg de angivne retningslinjer.
1.3. Instruktionerne i denne manual gælder kun for det produkt, den blev leveret med.

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

2.2. Formålet med genbehandling af genanvendelige produkter er at reducere 
mikrobebelastningen og opnå sterilitet og dermed eliminere risikoen for infektion 
forbundet med genbrug. Beslutninger vedrørende rengøring, desinfektion eller 
sterilisering af producentens medicinske og dentale instrumenter baseres på den 
potentielle infektionsrisiko ved deres anvendelse.

2.3. Dampsterilisering anbefales.
2.4. Sterilisering eller højniveaudesinfektion kan ikke opnås, medmindre alle dele af enheden 

først rengøres grundigt.
2.5. Hvis producentens genbehandlingsinstruktioner virker utilstrækkelige, bedes du 

informere producenten.
2.6. Vi opfordrer dig til at rapportere eventuelle bivirkninger relateret til genbehandling af 

enheden direkte til producenten.

3. Genbehandlingsinstruktioner for genanvendelige produkter
3.1. Disse instruktioner gælder for genbehandling af alle genanvendelige produkter (herefter 

være inkluderet efter behov.
Vigtigt: Læs omhyggeligt brugsanvisningen for producentens instrumenter og udstyr, 

som produktet skal bruges sammen med, før brug.
3.2. 

brug. Genbehandlingsprocedurer har begrænset effekt på denne enhed. Antallet 
af genbehandlingscyklusser bestemmes primært af enhedens funktion og slid. Der 
er ingen maksimal grænse for antallet af tilladte genbehandlingscyklusser fra et 
genbehandlingsperspektiv. Enheden bør ikke længere anvendes, hvis der er tegn på 
materialenedbrydning.

Hvis produktet er beskadiget, skal det genbehandles, før det sendes tilbage til 
producenten til reparation.

4. Forberedelse – Grundlæggende principper
4.1. Effektiv sterilisering kan kun opnås efter grundig rengøring og desinfektion. Som 

en del af dit ansvar for at opretholde produktets sterilitet, skal du sikre, at der kun 

sterilisering. Derudover skal validerede parametre følges under hver cyklus.
4.2. Følg de gældende lovkrav i dit land samt hospitalets eller klinikkens hygiejnebestemmelser. 

Særlig opmærksomhed bør gives til yderligere krav for inaktivering af prioner.

5. Forberedelse ved brugspunktet
Afbryd produktet. Fjern straks efter brug kraftig tilsmudsning fra produkterne med koldt vand (<40 °C). 

dermed påvirke resultatet af genbehandlingen.
Opbevar produkterne i et fugtigt miljø.

6. Transport
Sørg for sikker opbevaring og transport til genbehandlingsområdet for at undgå beskadigelse og 
kontaminering.

7. Forberedelse til dekontaminering
Produkterne skal om muligt genbehandles i adskilt tilstand.

8. Forrengøring
Udfør manuel forrengøring, indtil produkterne er synligt rene. Nedsænk produkterne i en 
rengøringsopløsning og skyl lumen med en vandstrålepistol med koldt vand fra hanen i mindst 10 

9. Rengøring
Ved rengøring, desinfektion, skylning og tørring bør der skelnes mellem manuelle og automatiserede 
genbehandlingsmetoder. Automatiserede metoder foretrækkes på grund af deres bedre 
standardiseringspotentiale og øgede industrielle sikkerhed.
Automatisk rengøring:
Brug en vaske-desinfektor (WD), der opfylder kravene i ISO 15883-serien.
Placer produkterne i maskinen på en bakke. Tilslut produkterne til WD med en passende adapter og 
start programmet:
4 min forvask med koldt vand (<40 °C)
Tømning
5 min vask med mild alkalisk rengøringsmiddel ved 55 °C
Tømning
3 min neutralisering med varmt vand (>40 °C);
Tømning
5 min mellemskylning med varmt vand (>40 °C)
Tømning
De automatiske rengøringsprocesser er blevet valideret ved brug af 0,5% neodisher MediClean forte 
(Dr. Weigert).

Ifølge EN ISO 17664 kræves ingen manuelle genbehandlingsmetoder for disse enheder. Hvis 
en manuel metode skal anvendes, skal den valideres før brug.

10. Desinfektion
Automatisk termisk desinfektion i vaske/desinfektor under hensyntagen til nationale krav vedrørende 
A0-værdien (se EN 15883).
En desinfektionscyklus på 5 minutter ved 93 °C er valideret for produktet til at opnå en A0-værdi på 
3000.

11. Tørring
Automatisk tørring:
Tør ydersiden af produkterne ved 40 °C i 5 minutter ved brug af tørrecyklussen i en vaske-/desinfektor. 
Om nødvendigt kan ekstra manuel tørring foretages med en fnugfri klud. Blæs hulrum i produkterne 
rene med steril trykluft.

12. Funktionstest og vedligeholdelse
Udfør en visuel inspektion for at sikre, at produkterne er rene, og saml dem igen, hvis det er nødvendigt. 
Udfør funktionstest i henhold til brugsanvisningen. Gentag om nødvendigt genbehandlingen, indtil 
produkterne er synligt rene.
Før pakning og autoklavering skal du sikre, at produkterne er vedligeholdt i henhold til producentens 
anvisninger.

13. Emballering
Pak produkterne med passende steriliseringsmateriale. Emballagen og systemet skal overholde EN ISO 
11607.

14. Sterilisering
Steriliser produkterne med en fraktioneret prævakuum-dampsterilisationsproces (i henhold til EN 285, 

Minimumskrav: 3 min ved 134 °C (i EU: 5 min ved 134 °C)
Maksimal steriliseringstemperatur: 138 °C
Tørretid:
For dampsterilisering anbefales en tørretid på 15 til 40 minutter. Vælg passende tørretid afhængigt af 
autoklave og belastning. Se autoklavens brugsanvisning.

Efter sterilisering:
a) Fjern produktet fra autoklaven.
b) Lad produktet køle af ved stuetemperatur i mindst 30 minutter. Brug ikke yderligere køling.
Kontroller at steriliseringsposer eller -omslag ikke er beskadigede.

Hurtigsterilisering er ikke tilladt for lumenprodukter.
Producenten påtager sig intet ansvar for brugen af andre steriliseringsprocedurer (f.eks. 

ethylenoxid, formaldehyd og lavtemperatur plasma). Overhold de gældende standarder og vurder 
procedurens egnethed og effektivitet, især med hensyn til produktets geometri.
Producenten påtager sig intet ansvar for brugen af andre steriliseringsprocedurer (f.eks. ethylenoxid, 
formaldehyd og lavtemperatur plasmasterilisering). I sådanne tilfælde skal de gældende standarder 

• Maksimal steriliseringstemperatur: 138 °C

15. Opbevaring
Opbevar steriliserede produkter i et tørt, rent og støvfrit miljø med en relativ luftfugtighed på 10 % til 
93 %, et atmosfærisk tryk på 70–106 kPa og en temperatur mellem -20 °C og +55 °C. Se mærkning og 
brugsanvisning.
Efter sterilisering skal produktet pakkes i en medicinsk steriliseringspose eller en ren, forseglet beholder 
og opbevares i et dertil indrettet skab. Opbevaringsperioden må ikke overstige 7 dage. Hvis overskredet, 
skal produktet genbehandles før brug.

16. Levetid

Gentagen sterilisering udsætter dog udstyret for termiske og kemiske belastninger, hvilket fører til 
materialets ældning. Hvis der er begrænsninger på antallet af tilladte re-steriliseringscyklusser, vil disse 

Brug af ultralydsbade og stærke rengørings- eller desinfektionsmidler (alkalisk pH >9 
eller surt pH <5) kan forkorte udstyrets levetid. Producenten fraskriver sig ansvar i sådanne 
tilfælde.

Udstyr må ikke udsættes for temperaturer over 138 °C.
Brugeren er ansvarlig for, at genbehandlingsprocedurerne, herunder ressourcer, materialer og 
personale, opfylder de krævede standarder. Best practices og i mange tilfælde nationale krav kræver, 
at disse processer og ressourcer valideres og vedligeholdes korrekt.

10. Bortskaffelse og skrotning
• Produktet indeholder ikke batterier eller giftige stoffer. Derudover er der ingen komponenter, der 

kræver særlig fjernelse fra hovedenheden til bortskaffelse.
• Når enheden når slutningen af sin levetid, må den ikke bortskaffes med husholdningsaffald. 

Overhold direktivet om elektrisk og elektronisk affald (WEEE) og de nationale regler for medicinsk 
affald.

• Momentnøgle, endonøgle og håndstykke, der kan komme i kontakt med biologisk materiale 
og udgøre biologiske risici, skal afmonteres fra hovedenheden og genbehandles i henhold til 
retningslinjerne i kapitel 5 før bortskaffelse.

11. Erklæring

til enhver tid uden varsel. Produktet henviser til det faktiske produkt, og billederne er kun til reference. Den 

Se produktmærkningen for produktionsdato.

Scan og log ind på 
hjemmesiden for mere 

information.

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

MedNet EC-REP C IIb GmbH, Borkstrasse 10, 48163 
Münster, Germany
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Der skal anvendes renset vand til desinfektion.

Der skal anvendes renset vand til rengøring.
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De l'eau purifiée doit être utilisée pour la désinfection.

De l'eau purifiée doit être utilisée pour le nettoyage.
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Zur Desinfektion ist gereinigtes Wasser zu verwenden.

 Zur Reinigung ist gereinigtes Wasser zu verwenden.






