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1. VOR DER ERSTEN VERWENDUNG

B>

® Oob b

HERZLICHEN GLUCKWUNSCH!

Sie sind jetzt Besitzer dieses neuen EMS-Geréts!

Bitte nehmen Sie die Gebrauchsanweisung vor der Inbetriebnahme aufmerksam zur Kenntnis >

Um das Risiko eines Stromschlags ZU VERMEIDEN, darf dieses Geréat nur an eine Stromversorgung
mit Schutzleiter/Erdung angeschlossen werden. Dieses Gerat verwendet ein isolierendes System der
Klasse 1, das eine Schutzerdung erfordert.

Gerat und/oder Zubehdr DURFEN NICHT verandert werden.
Eine Modifikation einzelner Bestandteile des Medizinprodukts ist unzulassig.

Das Gerat DARF NICHT gedffnet werden. Es enthalt keine wartbaren Teile.

Alle schwerwiegenden Storungen, die direkt oder indirekt in Zusammenhang mit dem Gerét auftreten,
sind unverzuglich dem Hersteller und den zustandigen Behdrden in lhrem Land sowie dem Land, in
dem der Patient ansassig ist (falls abweichend), zu melden.

Ziehen Sie den Netzstecker zum Zweck der Wartung, im Fall einer Fehlfunktion oder wenn das Geréat
unbeaufsichtigt gelassen wird aus der Steckdose.

Schliessen Sie den Wasserzulauf, wenn das Gerat nicht im Einsatz ist. Das Gerat ist nicht mit einem
Aquastop-Ventil ausgestattet und der Wasserschlauch EG-110 kann getrennt werden oder ein Leck
aufweisen: Gefahr eines Wasserschadens.

@ Die Gebrauchsanweisung des Geréats sowie die Behandlungsempfehlungen (FB-648) und die

PIEZON Behandlungsempfehlungen (FB-652) werden in einem elektronischen Format zur
Verfugung gestellt und sind Teil der Produktdokumentation. Sie kdnnen Uber unsere Website, per

Telefon oder auf dem Postweg eine kostenlose Kopie in Papierform anfordern, die Sie innerhalb von 7 Tagen
erhalten.

Die Gebrauchsanweisung des Gerats (FB-618) sowie die Behandlungsempfehlungen (FB-648) und die
PIEZON Behandlungsempfehlungen (FB-652) stehen unter www.ems-instruction.com mit dem
Produkt-/Schllsselcode FT-229 fir einen Download im PDF-Format zur VerflUgung. Zum Lesen der
Datei ist ein PDF Reader erforderlich, den Sie ggf. von der gleichen Website herunterladen kénnen.
Die Gebrauchsanweisung sollte vor der Inbetriebnahme des Gerats und der Verwendung von
entsprechendem Zubehor gelesen und verstanden worden sein. Die Behandlungsempfehlungen sind
integraler Bestandteil der Gebrauchsanweisung des Geréats und die einzelnen Dokumente ergéanzen
einander. Bewahren Sie diese Unterlagen immer griffoereit auf.

Wir empfehlen lhnen einen regelmassigen Besuch unserer Website, um die aktuelle Version der
Dokumentation fUr Ihr Gerat zu lesen und/oder unter www.ems-instruction.com herunterzuladen.
Bitte kontaktieren Sie den technischen Support von EMS oder Ihren EMS-Kundendienst fur weitere
Informationen und Hilfe.
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1.1. Bestimmungsgemasse Verwendung

Das Gerat ist ein feststehendes Tischgerat und

e - AIRFLOW®: Pulverstrahltechnologie
kombiniert:

- PIEZON®: Ultraschall-Zahnsteinentferner

Das Gerat eignet sich fUr die

PRAVENTION, PFLEGE
UND BEHANDLUNG

im Rahmen der zahnarztlichen Prophylaxe zur Entfernung von Biofilm und
Konkrementen von naturlichen Zahnen, Restaurationen und Implantaten

1.2. Anwendungsbereiche

Anwendung auf natlrliche Z&hne, einschliesslich glatte Oberflachen, Gribchen, Furchen (Fissuren),
Interdentalraume, Zahnrestauration und Zahnimplantate.

AIRFLOW®-Anwendungen:

e Entfernung von Zahnbeldgen vor Zahnversiegelungen

o Oberflachenvorbereitung vor der Befestigung bzw. Zementierung von Inlays, Onlays, Kronen und
Verblendsystemen
Oberflachenvorbereitung vor dem Einsetzen von Kompositrestaurationen
Effektive Entfernung von Biofilm und Verfarbungen bei Orthodontiepatienten
Reinigung vor der Befestigung kieferorthopadischer Brackets
Reinigung von Einbringhilfen von Implantaten vor deren Belastung
Entfernung von Verfarbungen fur eine Farbbestimmung
Entfernung von Verfarbungen vor einer Fluoridbehandlung
Entfernung von Biofilm und Verfarbungen vor einer Zahnaufhellung

PERIOFLOW®-Anwendungen:
e Parodontale Pflege bis zu 9 mm tiefer Taschen nach der ersten Behandlung
e Entfernung von parodontalem Biofilm
¢ Reinigung von Implantaten

PIEZON®-Anwendungen:

Entfernung von supragingivalen Konkrementen

Entfernung von subgingivalen Konkrementen

Parodontale Behandlungen

Praparation approximaler Kavitaten

Befestigung von zahnfarbenen In- und Onlays mit hochthixotropen dualhdrtenden Zementen
Praparation, Reinigung und Spulung von Wurzelkanalen (Endo)
Retrograde Praparation von Wurzelkanalen (Endo)

Kondensation des Guttaperchas (Endo)

Entfernung von Kronen und Bricken (Endo)

Zahnrestauration: Praparation von Kavitaten

Zahnrestauration: Zementierung der Restaurationen
Zahnrestauration: Kondensation des Amalgams

Zahnrestauration: Entfernung von Kronen, Bricken, Inlays und Stiften
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1.3. Vorgesehene Benutzergruppe

Dieses Gerat darf nur von qualifiziertem Fachpersonal geméass den in ihrem Land geltenden
Vorschriften,  UnfallverhUtungsmassnahmen sowie der vorliegenden Gebrauchsanweisung
verwendet werden.

/A Das Gerat darf nur von Personen Eine unsachgemdsse Verwendung (z.B.  aufgrund

vorbereitet und gewartet werden, mangelhafter Hygiene oder Routinewartung),
die in die Infektionsbekampfung, Nichtbeachtung unserer Gebrauchsanweisung oder die

den Personenschutz und  die Verwendung von Zubehdr und Einzelteilen, die nicht von
Patientensicherheit  eingewiesen EMS.. ge.nehm'gt Wf’rde”’ hat das En IOSChe.U aller

Gewdhrleistungsanspriiche und aller anderen Anspriiche zur
wurden. Folge.

Ausser der beruflichen Erstausbildung ist keine weitere Schulung flr die Verwendung dieses
medizinischen Geréts erforderlich.

Der Zahnarzt tragt die Verantwortung fur die Durchfihrung klinischer Behandlungen und fur
Gefahren, die durch unzureichende Kenntnisse und/oder Ausbildung entstehen.

FUr einen optimalen Patientenkomfort, Sicherheit und Effizienz empfehlen wir die regelméassige
Teilnahme an unserem:

SWISS DENTAL ACADEMY-Schulungsprogramm

Kennen Sie die ,Guided Biofilm Therapy“? Wenn nicht:

Sdlei NEHMEN SIE JETZT AN

Acﬁ;"” UNSERER SCHULUNG TEIL

Weitere Informationen erhalten Sie von Ihrem EMS-Kundendienst.

FOr eine optimale Einrichtung und Zuverldssigkeit empfehlen wir |hnen dringend, die
Produktinstallation und ProdukteinfUhrung von EMS-zertifizierten Personen vornehmen zu lassen.

1.4. Patientenpopulation

AIRFLOW®-Geréte eignen sich fir Zahnbehandlungen, darunter das Reinigen und Polieren von
Zahnen (naturliche Zahne oder Implantate) mit einem Wasserstrahl, Luft und Zahnpulver, unabhangig
von Alter oder Geschlecht.

PIEZON®-Gerate eignen sich fur die Zahnbehandlung, einschliesslich der Zahnsteinentfernung (z. B.
subgingivale und supragingivale Konkremente, Verfarbungen), Endo (Wurzelkanalbehandlung),
Zahnrestauration (z.B. Kavitaten, Amalgame), Zahnfleischbehandlungen und zahnéarztliche
Prophylaxe, unabhangig von Alter oder Geschlecht.

A Dieses medizinische Gerat ist nicht fur die Verwendung bei Patientenpopulationen von

Neugeborenen (Neugeborene) und Sauglingen (<2 Jahre) vorgesehen.
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1.5. Kontraindikationen:

A\ Kontraindikationen bei Behandlungen: Vorschlag von Alternativen:
Patienten mit schweren oder instabilen
AIRFLOWE® und PERIOFLOW® sind kontraindiziert bei  Infektionen der oberen und unteren PIEZON®
Atemwege, chronischer Bronchitis/Asthma’.
® . N . schwangeren und stillenden AIRFLOW®
PERIOFLOW st kontraindiziert bel b ionten und PIEZON® PS
. Lo . Patienten, die an schweren Entziindungen AIRFLOW® PLUS
® tl
PERIOFLOW 5t berirelineltert ol und/oder Osteonekrose leiden. und PIEZON® PS
Patienten mit einem Herzschrittmacher,
PIEZONe® ist kontraindiziert bei Defibrillatoren und einem anderen AIRFLOW® PLUS

einpflanzbaren elektronischen Gerat.

A Die Entscheidung einer Verwendung von AIRFLOW® und/oder PERIOFLOW® bei ansteckenden Patienten
oder bei Patienten mit einem Infektionsrisiko muss vom Zahnarzt/Arzt von Fall zu Fall und unter
BerUcksichtigung der Schutzmassnahmen far den Arzt, der Bewertung des Risikos fur den Patienten und den
im Land geltenden gesetzlichen Vorschriften getroffen werden.

A Bei Patienten, die mit Bisphosphonat behandelt werden, muss die Entscheidung einer Verwendung von
AIRFLOW® und/oder PERIOFLOW® vom Zahnarzt/Arzt unter Berlicksichtigung der Mundgesundheit des
Patienten getroffen werden.

A\ AIRFLOW®-Pulver - Kontraindikationen: Vorschlag von Alternativen:

CLASSIC-Pulver Patienten, die einer salzarmen AIRFLOW® PLUS

SELet eSS o] Erndhrungstherapie folgen.

CLASSIC-Pulver mit st kontraindiziert bei " atienten mit Allergien gegen AIRFLOW® PLUS/PERIO
Geschmacksaromen st kontraindiziert bel Geschmacksaromen. und CLASSIC NEUTRAL
PLUS-Pulver ist kontraindiziert bei gfflfr’r‘]t:; d’}:}“ Bz AR gEge AIRFLOW® PERIO
. — . Patienten mit einer Allergie gegen ® .
PERIO- und SOFT-Pulver ist kontraindiziert bei Glycin bzw. Glycocoll. AIRFLOW® PLUS
1.6. Kompatibilitat
Dieses Gerét ist mit folgendem Zubehér kompatibel:
AIRFLOW®-Pulver DVv-048, DV-070, DV-071, DV-082, DV-167 Serien
AIRFLOW®-Handstlck EL-308
PERIOFLOW®-Handstiick EL-354
PIEZON®-Handstticke EN-060, EN-061
PEIZON®-Instrumente fur die periodontale DS-001, DS-011, DS-016, DS-083, DS-084
Behandlungen
PIEZON®-Instrumente fUr Endodontie- DS-010A, DT-065A

Behandlungen

Teile zur Anwendung am Patienten

Die nachstehenden Artikel gelten als Teile medizinischer Gerate zur Anwendung am Patienten;
o AIRFLOW®-Handstlck (EL-308)

e PERIOFLOW®-Handstlck (Fl-354)
e PIEZON®-Handstticke (EN-060 und EN-061)

A Teile zur Anwendung am Patienten kdnnen unter bestimmten Betriebsbedingungen 41°C Uberschreiten
und eine Héchsttemperatur von 51°C erreichen.

' Moglicherweise ausgeldst durch das Einatmen von Pulver wahrend der AIRFLOW®-Behandlung.

DEUTSCH FB-618/DE - rev.H - d.2021/11 5/44
Ubersetzt aus FB-618/EN - rev.H



1.7. Allgemeine Vorsichtsmassnahmen

1= AIRFLOW MAX T :

PS Instrument

AUSSCHLIESSLICH EMS-ZUBEHOR VERWENDEN!

AX Dig Verwendung von anderem Zubehor kann zu Personenschaden, einer

Storung oder einer Beschadigung des Geréts fuhren.

A Das Gerat DARF NICHT in Gegenwart entflammbarer Andsthetika oder oxidierender Gase (wie z.
B. Stickstoffoxide (N20) und Sauerstoff) oder in unmittelbarer Néhe zu fllichtigen Lésemitteln (wie z.
B. Ather oder Alkohol) verwendet werden, da in diesem Fall die Gefahr einer Explosion besteht.

A\ Das Pulver NICHT in der Nahe von Séuren oder Warmequellen lagern.

A\ Vorsichtsmassnahmen zur Vermeidung unerwUnschter Ereignisse fur den Patienten und/oder
Anwender im Fall elektromagnetischer Stérungen ERGREIFEN:

e Beachten Sie grundsatzlich die Informationen im Kapitel , Elektromagnetische Vertraglichkeit".
e Im Fall einer Fehlfunktion des kabellosen Fussschalters infolge elektromagnetischer

Stérungen verwenden Sie bitte stattdessen den Schalter mit einer Kabelverbindung.

e Im Fall einer vermutlich von elektromagnetischen Stérungen verursachten Fehlfunktion des
Geréts prufen Sie bitte zunéchst alle Kabel und legen Sie alle tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationsgerate und Smartphones im gréosstmaoglichem Abstand ab, um Stdérungen
auszuschliessen.

e Sollten die elektromagnetischen Stérungen bestehen bleiben, das Gerdt nicht mehr
verwenden und den technischen Support von EMS kontaktieren.
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2.INSTALLATION

2.1. In der Kiste beiliegende Ausriistung

0 Prufen Sie die AusrUstung auf Transportschaden.

AIRFLOW
Prophylaxis REPROCESSING
@ Master® Einheit DU]C.K GUID; Kurzanleitung
= _ | Ll
—— S ) f 2]
AIRFLOW® PLUS
Prophylaxis e x Pulverkammern
Pulver 3 FiR .
o > (e PLUS:
PLUS @ @ ovsse
1 AIRFLOW® i
= CLASSIC .l NIGHT CLEANER? M
AR-FLOW Prophylaxis NIE(ENHT: /
el Pulver B 0=’
e
# AIRFLOW®-
PIEZON®-Flasche ' ‘m Handstiickschlauc

“ ]

Anleitung zur
wiederaufbereitung

Netzkabel

Luftschlauch

Wasserversorgungsschlauc
h

CLIP+CLEAN

Einer der folgenden Fussschalter:

11 PIEZON®-
NIGHT CLEANER 10 Handstiickschlauc
Flasche h

p r.i'\«% "'l'u)))»i

> ¥y
& 4 3
; BIOFILM GBT ready
5 DISCLOSER? Lk
soFL ‘ ‘
= & | |
AIRFLOW® MAX PIEZON® training
training tool tool
2 Nicht flr die Endpunktsterilisation geeignet.
8 Falls in Inrem Land verfugbar.
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AIRFLOWE] PIEZONE] PERIOFLOWE

EL-308: AIRFLOW®-Handstiick 1 EN-060: PIEZON®-Handstiick 1 EL-354: PERIOFLOW®-Handstiick
AB-470A/A: Easy Clean FV-063 2 3x DS-016A : Instrument PS AB-358/B Diisenentferner (unten)

Ultra FS ClasenUNO Absaugkaniile = 3  4x AB-340: Lichtleiter
EL-651: Dichtungsringe

EI-600: Wasserfilter

EL-599: Luftfilter

10x AB-1010: PERIOFLOW®-Nozzle
6x DT-064: PI Instrument

DT-018: Gabelschliissel (oben)
DS-010: Endochuck 120°

D AW N =
Sl bW N

4 Die AIRFLOW®-Anschlussbox FS-472 fur die EU enthalt Ansaugkantilen des Typs ClasenUNO. In Lander
ausserhalb der EU wird die Anschlussbox FS-447 / FS-473 geliefert.
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2.2. Schrittweise Installation

Suchen Sie nach einem geeigneten Aufstellort fiir das Gerat.

0 Suchen Sie in der Zahnarztpraxis nach einem Aufstellungsort flir das medizinische Geréat
(Steuereinheit), der fur Ihre Tatigkeit geeignet ist und noch genilgend freien Raum fur eine einfache
Handhabung und ausreichende Liftung bietet.

“A Sorgen Sie um das Gerat herum fUr einen Mindestabstand von 10 ¢cm und vermeiden Sie das
Ubereinanderstapeln mehrerer Gerate.

Stellen Sie das medizinische Gerat auf eine feste und ebene Flache (mit einer Neigung von maximal 5
Grad).

Priifen Sie Wasser- und Luftzufuhrschlauche auf Sauberkeit.

Prifen Sie, ob Ihre Zahnarztpraxis Uber EG-110- und EH-142-Luft- und Wasserschlauche mit gefiltertem
Leitungswasser und Druckluft versorgt wird.

Wenn lhre Zahnarztpraxis nicht Uber die flr die Wasser- und Luftversorgung erforderlichen EG-110-

und EH-142-Schlduche verflgt, ist eine ordnungsgemasse Installation durch qualifiziertes Personal
erforderlich. Bei Fragen wenden Sie sich bitte an den EMS-Kundendienst.

A Um eine Ruckkontamination zu vermeiden, verbinden Sie das Kabel bitte mit EN-1717- oder DVGW-
Skompatiblen FlUssigkeitsguellen.

Versorgungsnetz auf Sauberkeit und Sicherheit priifen.

A\ Dieses Geréat verwendet ein isolierendes System der Klasse 1, das eine Schutzerdung erfordert.
A\ Schliessen Sie das Geréat nur Uber einen FI-Schalter (Fehlerstromschutz) an.
In den USA und Kanada: Schliessen Sie das Gerat nur an eine Steckdose mit ,Hospital Grade" an.
A\ Die Nennspannung des Gerats muss mit der értlichen Versorgungsspannung Ubereinstimmen, da
ansonsten die Gefahr einer Beschadigung des Gerats, elektrischer Schaden oder das Risiko eines
elektrischen Schlags besteht.
/\  Der Netzstecker des Gerats muss jederzeit zugéanglich sein.

® Das Gerat NICHT INSTALLIEREN, wenn lhre Zahnpraxis KEINE Schutzerdung besitzt. In Zweifelsféllen
wenden Sie sich an den EMS-Kundendienst und bitten Sie um eine UnterstUtzung durch entsprechend
gualifiziertes Personal vor Ort.

Wichtige Hinweise

/A Die Verwendung von anderen als den von EMS zur Verflgung gesteliten Kabeln und Zubehorteilen
kann das EMV-Verhalten beeintrachtigen. Verwenden Sie ausschliesslich von EMS gelieferte Teile.

£\ Die Gerate verwenden eine Funkschnittstelle mit niedriger Energie und einer EIRP-Dichte von max. 8
dBm, Bluetooth®-Modul mit 2,4 GHz fiir die Kommunikation mit dem kabellosen Fussschalter. In der Nahe
dieser Ausrustungen koénnen Interferenzen auftreten.

Der Bluetooth®-Funk wird automatisch deaktiviert {ausgeschaltet), sobald ein Fussschalter mit
Kabelverbindung angeschlossen wird.

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschliesslich Peripheriegerate, wie z.B. Antennenkabel und
externe Antennen) mussen in einem Abstand von mindestens 30 cm (12 Zoll) zu einzelnen

5 Deutscher Verein des Gas- und Wasserfaches e. V.
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EMS-®

Bestandteilen des Geréts, einschliesslich seiner Kabel, aufgestellt werden. Anderenfalls besteht die

Gefahr einer Leistungsminderung dieser Ausristung.

Luft- und Wasserschlauche anschliessen

Das Gerat auf den Kopf stellen.

Verbinden Sie den Luftschlauch EH-142 mit der Steuereinheit /

Behandlungseinheit.

Dricken Sie den Schlauchverbinder fest (und mit Kraft) auf die Luftbuchse.

Verbinden Sie den Luftschlauch EH-110 mit der Steuereinheit /

Behandlungseinheit.

A Um eine Ruckkontamination zu vermeiden, verbinden Sie das Kabel bitte

mit EN-1717- oder DVGW-kompatiblen Flissigkeitsquellen.

® Installieren Sie keine PIEZON® oder NIGHT CLEANER-Flasche, bevor Sie

nicht die Luft- und Wasserschlauche angeschlossen haben.

Zubehdr installieren

Druck: 4,5 bis 7 bar
Trockenluft. Max. Feuchtigkeit:
1,032 g/m?3

Filterung: max. 1 pm

Trinkwasser

Druck: 2 bis 5 bar
Salzgehalt: max. 0,2%
Temperatur: 10°C bis 30°C

Lassen Sie das Gerat weiterhin auf dem Kopf liegen und trennen Sie es vom Stromnetz!

DEUTSCH FB-618/DE - rev.H - ed.2021/11
Ubersetzt aus FB-618/EN — rev.H

EH-142

Luftschlauch — vorinstallierter
Filter i

SEHR FEST DRUCKEN
EG-110

Wasserschlauch - vorinstallierter
Filter

Netzkabel in Buchse
(Sicherungshalter in die Buchse)

EK-410

Fussschalter mit einer
Kabelverbindung

NUR WENN ANWENDBAR
EM-145
AIRFLOW®-Handstlckschlauch
+ Sperrvorrichtung

FEST DRUCKEN

EM-146
PIEZON®-HandstUckschlauch +
Sperrvorrichtung

FEST DRUCKEN
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EMS-®

Schlauchverbindungen kontrollieren

Der Handstlickschlauch ist nicht richtig FEST DRUCKEN, um die Sperrvorrichtung zu aktivieren.
angeschlossen. Das System ist fest angeschlossen und gesichert.
Um das Schlauchsystem des Handstlcks zu trennen, missen Sie den Anschluss entsichern und
den Schlauch gleichzeitig herausziehen.

Das Geriét befestigen

Eine Zentralschraube ist in der Mitte der Unterseite des Geréts angebracht.

Die Zentralschraube zuerst vollkommen 16sen, das Gerat dann auf einem Tisch oder dem Trager AL-
125 mit der Zentralschraube in ihrer Praxis festschrauben (das Teil AL-125 ist Uber unseren
Kundendienst und Vertragshandler erhaltlich).

L=

l ! | Tisch

i Zentralschraube

Position der Zentralschraube

0 Fixieren Sie das Gerat mit der im Lieferumfang enthaltenen Zentralschraube, um sicherzustellen,
dass das Gerat nicht ohne ein Werkzeug entfernt werden kann.

Vergewissern Sie sich, dass das medizinische Gerat in der fUr Sie geeigneten Fluchtlinie aufgestellt
wird und an die Merkmale lhrer personlichen Arbeitsstation (Beleuchtung oder Abstand zwischen
dem Benutzer und dem Gerat) angepasst ist. Das Gerat muss jederzeit umgehend und leicht
erreichbar sein.

0 Achten Sie darauf, dass die Bewegungsablaufe weder von den Wasser- und Luftschlauchen noch
von den Netzkabeln behindert werden.

DEUTSCH FB-618/DE - rev.H - d.2021/11 11/44
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Geréat mit Strom versorgen

Jetzt konnen Sie das Stromkabel mit dem Stromnetz verbinden.

. . . Spannung: 100-240 VAC
A\ Eine Schutzerdung ist erforderlich! Frequenz: 50 bis 60 Hz.

Vergewissern Sie sich, dass |hr Stromnetz Uber eine effiziente Betriebsstrom: 4 A max.
Schutzerdung verfligt.

Kabellosen Fussschalter installieren

T = Legen Sie 2x AA 1,5V Lithium-Batterien in den kabellosen Fusssohalter
Ié ~{ 6 ein. Die Abdeckung schliessen und das Gerat starten.
ﬁ%ég A Brandgefahr:  Verwenden Sie nur Batterien mit einem
g’ l‘g ’ Strombegrenzer, einer Kurzschluss-Schutzvorrichtung und  einem
g Ubertemperaturschutz (entsprechend der Norm |[EC 60086-4:2014

S|oherheit von Lithium-Batterien).

Der optionale kabellose Fussschalter und das im Lieferumfang enthaltene Gerat sind bereits
gekoppelt und einsatzbereit (Hinweis: Der Fussschalter steuert nur jeweils ein Gerat. Die Kopplung
bleibt erhalten, auch wenn die Batterien herausgenommen werden).

Bei Erhalt eines neuen Gerats legen Sie einfach die zwei (2) AA Lithium-Batterien in den kabellosen
Fussschalter und Ihr Geréat ist einsatzbereit.

Beim Ersetzen des Fussschalters muss dieser mit dem Gerét gekoppelt werden. Zu naheren
Anweisungen, siehe das Kapitel ,Wartung und Stérungsbehebung®.

Die Bluetoothfunktion wird automatisch deaktiviert (ausgeschaltet), sobald ein Fussschalter mit
Kabelverbindung angeschlossen wird.

Der kabellose Fussschalter verwendet eine Funkschnittstelle mit niedriger Energie, einer EIRP-
Dichte von max. 8 dBm und Bluetooth®-Modul mit 2,4 GHz fiur die Kommunikation mit der
Steuereinheit. In der Nahe dieser Ausristungen kdnnen Interferenzen auftreten.

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschliesslich Peripheriegerate, wie z.B. Antennenkabel und
externe Antennen) mussen in einem Abstand von mindestens 30 cm (12 Zoll) zu einzelnen
Bestandteilen des Geréts, einschliesslich seiner Kabel, aufgestellt werden. Anderenfalls besteht die
Gefahr einer Leistungsminderung dieser Ausristung.
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2.3. Pulverkammern

A Klinisches Risiko: Verwenden Sie ausschliesslich PLUS- oder PERIO-Pulver fur die PLUS-
Pulverkammer.

A\ Kiinisches Risiko: Verwenden Sie ausschliesslich die PLUS-Pulverkammer (rot) fur subgingivale
Behandlungen.

Die PLUS-Pulverkammer wurde fiir PLUS-Pulver entwickelt. Dieses Pulver kann fir
( g ’ supra- und subgingivale Behandlungen verwendet werden.

Bei subgingivalen Behandlungen, darunter auch PERIOFLOW-Behandlungen wird der
Druck automatisch verringert. (Darlber hinaus besteht die Moglichkeit supragingivaler
Anwendungen).
Kompatible EMS-Pulver: PLUS und PERIO (weitere Informationen finden Sie im
Abschnitt ,,Kompatibilitat”).

1y Die CLASSIC-Pulverkammer wurde fiir CLASSIC-Pulver konzipiert und darf nur fir
supragingivale Anwendungen genutzt werden.

T | Natriumbikarbonat: Dieses Pulver und die entsprechende Pulverkammer durfen nur fir
e | supragingivale Anwendungen genutzt werden.
| Kompatible EMS-Pulver; CLASSIC und SOFT (weitere Informationen finden Sie im

Abschnitt ,,Kompatibilitat®).

0 Prufen Sie die Flasche und die Pulverkammer auf Beschadigungen: Es dirfen keine Risse vorhanden sein.

A Die Pulverkammer steht wahrend der Verwendung unter Druck. Defekte Teile muUssen umgehend
ausgewechselt werden.

Vergewissern Sie sich, dass die Pulverkammern trocken sind.

Fur Restaurationen, Kronen, Brlcken, Implantate und Orthodontiearbeiten muissen PLUS- oder PERIO-
Pulver verwendet werden.

Die Pulverkammern und lhre Deckel/Bestandteile durfen weder mit Dampf noch mit trockener Warme
sterilisiert werden. Verwenden Sie ausschliesslich Desinfektions- und Reinigungsmittel, die bei
Umgebungstemperaturen aktiv sind.

T
AL

= e I &

0 Nehmen Sie den Deckel von der Pulverkammer ab,
befulllen Sie die Kammer dis  zur angeggbenen Max- in der Kammer aufbauen. Die korrekte Position wird Gber
Markierung per Hand mit Pulver und setzen Sie den Deckel eine Magnetanzishung erreicht

wieder fest auf die Flasche. '

Pulver frei einflllen. Das zentrale Réhrchen kann ohne © sie diirfen die Kammer nicht umgekehrt einsetzen.
Weiteres bis an den Rand gefullt werden.

Setzen Sie die Pulverkammer in das Gerat, bevor Sie Druck

Die Pulverkammer darf nicht GUber die Max-Markierung
hinaus beflllt werden. Der Flllstand des Pulvers sinkt einige
Minuten nach der Beflllung leicht ab (Pulverkompaktierung).
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2.4.

Ohne Flasche:

Wasserversorgung und PIEZON®-Flasche

PIEZON® & AIRFLOW® nutzen eine externe Wasserversorgung.

(1)
—
j -
A > <
Ty
!;.,,f

A Das CLIP+CLEAN muss vor der
Verwendung gereinigt und
desinfiziert werden.

Ein nicht desinfiziertes CLIP+CLEAN

")
=

”
» @D -

> o
o -

F 2 i -
0 Setzen Sie das CLIP+CLEAN in
die Flaschenhalterung, um das Gerat

vor dem Eindringen von Staub zu
schitzen.

Mit Flasche:

AIRFLOW®  nutzt eine  externe
Wasserversorgung.

PIEZON® nutzt eine Flasche fir die
Flissigkeitenversorgung.

PIEZON®-Flasche anschliessen

A FUr Desinfektionslésungen muss die
PIEZON®-Flasche EG-111 (transparent)
verwendet werden.

kann die Kontamination des Geréts
zur Folge haben.

Die PIEZON®-Flasche ist mit folgenden L6sungen kompatibel:

A\ Vermeiden Sie unerwiinschte chemische Reaktionen bzw. das Verschiucken von Resten des
Reinigungsmittels. Spulen Sie grundsatzlich den FlUssigkeitskreislauf mit Trinkwasser, bevor Sie ihn mit
einer anderen L&sung verwenden oder eine normale Behandlung mit klarem Wasser durchfthren.

OVerwenden Sie fur die Behandlung den prozentualen Losungsanteil nach dem Ermessen sowie
den Regelungen und Empfehlungen des Landes, in dem die Behandlung erfolgt.

Loésung

Natriumhypochlorit

Chlorhexydin

Carbanilide

Povidon-lod

Quaterndare Ammoniumverbindungen
Cetylpyridiniumchlorid

Zitronenséure

Physiologisches Wasser (NaCl %)
Ethanol

Isopropanol

Konzentratio
n
Bis zu 5%
Bis zu 1%
Bis zu 0,05%
Bis zu 12%
Bis zu 0,7%
Bis zu 1%
Bis zu 5%
Bis zu 0,9%
Bis zu 5%
Bis zu 5%

frreeeid

© Die PIEZON®-Flasche und ihre Disen und Deckel diirfen weder mit Dampf noch mit trockener
Warme sterilisiert werden. Verwenden Sie ausschliesslich Desinfektions- und Reinigungsmittel, die

bei Umgebungstemperaturen aktiv sind.

DEUTSCH
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2.5. AIRFLOWP und PERIOFLOW® Handstiicke

A ARFLOW® und PERIOFLOW® Handstticke @\{Q/}
sind wiederverwendbar, mussen allerdings zuvor § éﬁt@?
einen Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen: ,géi/Q }
Reinigen, Desinfizieren ~ und  Sterilisieren. ﬁéx\?\\

Nichtsterile Teile und Zubehdr kdnnen bakterielle

®_ ®_ "
oder virale Infektionen verursachen. AIRFLOW?- und PERIOFLOW®-Handstuck

anschliessen.

A\ Beachten Sie die “EMS-Teile aufbereiten” Anweisungen und die vor Ort geltenden, aktuellen
Vorschriften zur Wiederaufbereitung von Geraten.

Bei Verstopfen des AIRFLOW® Handstticks, siehe den Abschnitt “Wartung und Stérungsbehebung”
zu ndheren Anleitungen

DEUTSCH FB-618/DE - rev.H - d.2021/11 15/44
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2.6. PIEZON® Handstiick und Instrument

A\ PIEZON® Instrumente und Handstiicke sind wiederverwendbar, mussen allerdings zuvor einen
Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen: Reinigen, Desinfizieren und Sterilisieren. Nichtsterile Teile
und Zubehodr kdnnen bakterielle oder virale Infektionen verursachen.

0 Piezon-Instrumente niemals trocken verwenden (sofern nicht anders angegeben). Bei einer
trockenen Verwendung heizt die Spitze des Instruments sofort auf. Achten Sie auf eine ausreichende
Spulung.

A\ Beachten Sie die “EMS-Teile aufbereiten” Anweisungen und die vor Ort geltenden, aktuellen
Vorschriften zur Wiederaufbereitung von Geréaten.

A\ Prifen Sie die Lange der Spitze und das
Spitzengewindes mit der rechten Deckblattklappe
der Kurzanleitung.

~— Zubehdr erhalten Sie bei Ihrer
A\ Befindet sich das Ende der Spitze im roten EMS-Niederlassung oder
. . P lhrem EMS-Fachhéndler.
Bereich, kommt es u. U. zu exzessiven und
unkontrollierten Vibrationen. Wechseln Sie die f

Spitze aus.

Montieren Sie die Spitze und
setzen Sie sie mithilfe des EMS
CombiTorque-Werkzeugs ein.

® .
PIEZON® Handstlick Nasenkappe und Lichtleiter
anschliessen

Sobald . da§ Instrumclant 0 Blasen Sie die Anschliisse mit 0 Verwenden Sie das Handstiick
festgeschraubt ist, fihren Sie eine

AN ; ! Luft  trocken, um eventuell  grundsétzlich mit dem Lichtleiter und
zusafzhche Vierteldreung  mit Cﬁ‘em vorhandene Flissigkeiten zu der installierten und fest gezogenen
Schlliissel aus, um das erforderliche . ) .

entfernen und einen einwandfreien  Nasenkappe.

Drehmoment zu erhalten und entfernen .

. elektrischen Kontakt zZu
das CombiTorque-Werkzeug. gewdhrleisten. Weitere Informationen zum
A Sie durfen grundsatzlich nur den Auswechseln des Lichtleiters finden
CombiTorque verwenden, um das Sie im Kapitel ,PIEZON®-Lichtleiter
EMS-Instrument mit dem richtigen prifen und auswechseln®.
Drehmoment am  Handstlck zu
befestigen. Auf diese Weise vermeiden
Sie das Losen oder Abbrechen der
Spitze.
DEUTSCH FB-618/DE — rev.H — ed.2021/11 16/44
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3.GERATEVERWENDUNG

3.1. Schnittstellen

BOOST
Fest
einstecken

NORMAL
Vorsichtig
einstecken

K EIN: Das Geréat wechselt in den Betriebsmodus.
EIN./AUS Al AUS: Das Gerét geht in den Bereitschaftszustand zurtick.
Bereitschaftszustand (Nach 1 Stunde der Inaktivitat schaltet das Gerat in den Aus-/Bereitschaftszustand)

Der Druck in der Pulverkammer wird auf- bzw. abgebaut.

Die Pulverkammer leuchtet weiss, sobald der Druck in der Kammer aufgebaut ist.

Wahrend des Druckabbaus in der Pulverkammer wird die gesamte Luft aus dem

AIRFLOW®-Schlauch gezogen. Am Ende dieses Vorgangs erlischt das weisse Licht.

Ubergang zum Bereitschaftszustand: Der Druck in der Pulverkammer wird automatisch
Druckaufbau / Druckabbau  gpgepaut.

in der Pulverkammer , ) ,
Der Druckabbau in der Pulverkammer kann bis zu 10 Sekunden in Anspruch

nehmen.

In diesem Zeitraum sollte das AIRFLOW® Handstlck mit der Dise nach unten zeigend
in der Halterung bleiben, um zu verhindern, dass die entweichende Luft zusammen mit
Pulverresten nach oben verspriht wird.

. g

() @®®

(]

Leistungseinstellung

Legen Sie lhren Finger in die Rille unterhalb der Ziffern, um den AIRFLOW®-Luftdruck
und die PIEZON®- eistung einzustellen:

. 0 (nur Wasser, blaue Anzeige)

. 10 (Maximum)
Speicherung von Voreinstellungen.

PIEZON®-Wasser Legt den PIEZON®-Wasserdurchsatz fest.
AIRFLOW®-Wasser Legt den AIRFLOW®-Wasserdurchsatz fest.

Fur den Normalbetrieb driicken Sie auf den Rand des Fussschalters.

Der Fussschalter ist deaktiviert, wenn beide Handstlckschl&uche in ihren Halterungen liegen.

Ein kraftiger Druck in die Mitte des kabellosen Fussschalters aktiviert die Power-Boost-
BOOST-Fussschalter Funktion.

(Nur bei dem kabellosen Fussschalter) Fur eine einfache Aktivierung der Boost-Funktion lassen Sie den Fuss auf dem Fussschalter

und heben die Ferse an.

=] [=] [2]

Fussschalter (normal)

=]
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PIEZONP®-Leistungseinstellung

NS

. @ )
®

Das Gerat verfugt Uber die NO PAIN-Technologie fur eine anpassungsféhige Regelung der Last, die
auf das Instrument angewendet wird.

Die nachstehende Tabelle beschreibt die maximale Ausgangsleistung entsprechend der
Benutzereinstellung:

PIEZUN® Leistungseinstellung‘ 0 1 ‘ 2 ‘ 3 4 5 ‘ 6 ‘ 7 8 9 10

Max. Ausgangsleistung [VV]‘ 0 04 ‘ 1,2 ‘ 21 30 39 ‘ 48 | 56 6,4

A\ Gefahr eines Bruchs der Spitze: Mit ENDO-Feilen durfen Sie 2,5 W (Leistungseinstellung max.
3) nicht Uberschreiten.

Druckeinstellung AIRFLOW®

T

®

_Oh
®®9 2

PLUS und CLASSIC Pulverkammern sind beide mit einem eingebauten dynamischen Druckregulierer
ausgestattet, der automatisch den optimalen Druckbereich fur die gewéhlte Pulverkammer und den
im Abschnitt ,Pulverkammern® erwdhnten Pulvertyp wahlt.

Die folgende Tabelle zeigt den statischen und ungeféhren dynamischen Druck® entsprechend der
gewahlten Pulverkammer und vom Benutzer eingestellten Ausgangsleistung:

AI R F L 0 W ® Druckeinstellung

Statisch [bar]

CLASSIC dynamisch [bar]

PLUS dynamisch [bar]

8 Dynamische Driicke hangen auch vom Handstlck und Pulvertyp ab. Die aufgeflhrten Dricke gelten nur als
Richtwerte und beziehen sich auf das allgemein verwendete EL-308 AIRFLOW® Handsttick mit DV-082 und
DV-048 Pulver.
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PIEZONP® - und AIRFLOW® BOOST
T

®

- BOOST-Effekt

Bei einem festen Druck auf die Mitte des kabellosen Fussschalters erhdht sich die Leistung im
BOOST-Modus wie in der nachstehenden Tabelle beschrieben:

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

Entsprechende Boost-Stufe 0 ‘ 6 7 8 8 8 9 ‘ 10‘ 10 10 10

PIEZON® Leistungseinstellung‘o 1 2 3 4 5 6 7‘8 9 10

Entsprechende Boost-Stufe | O 6 7 8 9 10 10 10 ‘ 10 10 10

A Gefahr eines Bruchs der Spitze: Verwenden Sie den BOOST-Modus nur mit einer Spitze fur
eine maximale Belastung.

(N Der BOOST-Modus darf nicht zusammen mit ENDO-Feilen verwendet werden.

Stromsparbetrieb kabelloser Fussschalter

Bei jedem Loslassen des kabellosen Fussschalters geht dieser in den Stromsparbetrieb Uber. Auch
bei langerer Nichtnutzung ist es nicht erforderlich, die Batterien zu entnehmen.

Um ein unbeabsichtigtes Entladen der Batterien des kabellosen Fussschalters zu vermeiden, schaltet
dieser nach 10-minUtiger Dauerbetétigung automatisch ab.

Zur erneuten Betatigung mussen der kabellose Fussschalter zunachst losgelassen und das Gerét
neugestartet werden (30 s Ausschalten und danach Wiedereinschalten).
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Zum Einstellen der Wassertemperatur oder der akustischen Rickkopplung folgen Sie bitte den

nachstehenden Anweisungen:
1. Gerét einstellen.
2. Beide Handstiicke (AIRFLOW® und PIEZON®) sicher wieder in ihre Halterungen
zurlckstellen.
3. © + © gleichzeitig driicken, um das MenU aufzurufen. (Siehe nachstehende Abbildung - die
Finger in die Nut unter den Zahlen legen)

2 ®v>©‘

&)
Coe oD

4. Die Nummern erscheinen farbig:
e 0 bis 4 fur die Einstellung der Wassertemperatur (5 wird nicht verwendet)
e 6 bis 10 fur die Einstellung der akustischen Ruckkopplung (5 wird nicht

verwendet)

Wassertemperatur’ Akustische Rickkopplung
Keine 550 30° 350 40° Kein Geringe Mittlere Hohe Maximale
Erwé&rmung Signalton  Lautstérke Lautstdrke Lautstéarke Lautstérke

5. Sie kénnen die Einstellungen nach Bedarf verandern.
6. Dricken Sie die EIN/AUS-Taste, um die Einstellungen zu speichern und die Funktion zu
beenden.

Hinweis:
e Die Anderungen werden auf die Temperaturen der AIRFLOW® und PIEZON®-Fliissigkeiten
angewendet.
¢ Nach einigen Sekunden der Tastaturinaktivitat, wird dieser Modus von dem Geréat
automatisch beendet.

7 Die Zieltemperatur bezieht sich auf die Messung im Inneren des Gerétes .

Auf der AIRFLOW®-Seite nimmt die Wassertemperatur entlang dem Schlauch ab. Zusétzlich senktder
Luftstrahl die Wassertemperatur. Die Endtemperatur des AIRFLOW® Strahls ist daher lauwarm und liegt unter
40°C.

Auf der PIEZON®-Seite erwarmt das PIEZON®-Handstlick die Wasserleitung auf, wodurch die natiirliche
Abkihlung entlang dem Schlauch kompensiert wird. Bitte passen Sie die Temperatureinstellung an, um den
Patientenkomfort zu maximieren.
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EMS-®

3.2. Behandlungsablauf

0 Lesen Sie die Behandlungsempfehlungen (Dokumentserien FB-648), bevor Sie mit der
Behandlung eines Patienten beginnen.

AIRFLOW®

Pulverkammer einsetzen.

Druck in der Kammer aufbauen.
AIRFLOW®-Leistungsstufe einstellen.
Wasserdurchsatz einstellen.
AIRFLOW®-Handsttick aufnenmen.

Fussschalter dricken, um die Behandlung zu starten.
[FUr den Boost-Modus fest auf die Mitte des BT-
Fussschalters dricken.]

Fussschalter loslassen, um die Behandlung zu
beenden.

9  Setzen Sie das Handstuck zurtck in die Halterung.

~NOoO O oWN =

(00]

PIEZON®

PIEZON®-L eistungsstufe einstellen.
Wasserdurchsatz einstellen.

PIEZON®-Flasche anschliessen (wenn erforderlich).
PIEZON®-Handstiick anschliessen.

Fussschalter dricken, um die Behandlung zu starten.
[FUr den Boost-Modus fest auf die Mitte des BT-
Fussschalters driicken.]

Fussschalter loslassen, um die Behandlung zu beenden.
Setzen Sie das Handstlck zurtck in die Halterung.

OO h~wN =

o ~

g

A\ Der Betrieb wird nicht sofort angehalten. Zwischen dem Loslassen des Fusssohalters und dem
Anhalten des Betriebs kommt es zu einer leichten Verzdgerung (ungefahr 0,2 Sekunden).

A\ Gefahr von Patientenschaden. Fiihren Sie keine Behandlungen durch, fur die Sie nicht geschult
worden sind.

Vor den AusfUhrungen neuer Behandlungsmethoden sollten Sie unbedingt an einer
entsprechenden Schulung teilnehmen.
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4. OPTIONALE AUSRUSTUNG

4.1. PERIOFLOW®-Diisen

. ) A Dusen durfen nicht wiederverwendet werden.
EinwegdUse. Im Falle eines beschadigten oder getffneten
Versandstlickes darf die Dise NICHT verwendet werden.

Schliessen Sie die

DU..Se durch . Vergewissern Sie sich, dass die DUse korrekt befestigt =
Drucken auf eine fest eingesetzt ist

feste Oberfléache '

korrekt an.

0 ‘ Entfernen Sie die

Dilse mithilfe A Gefahr von Personenschiden: Verwenden Sie
eines GRUNDSATZLICH den Disenentferner AB-358/A. NICHT

a4 Dusenentferners, e Hand abnehmen.
.1
o ‘A
4.2. Endochuck & PI Instrument

Der Feilenhalter Endochuck ist mit 120°-Neigung erhaltlich.

O Solange keine Feile bzw. kein Instrument eingesetzt wurden, darf die Klemmmutter nicht
festgezogen werden.

A Prufen Sie Kunststoffbeschichtung vor der Verwendung auf Abnutzungserscheinungen oder
Beschadigungen.
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4.3. Absaugkaniile mit Spiegel

Die Ultra FS ClasenUNO-Absaugkantle mit Spiegel ist nur in der Europaischen Union und in der
Schweiz erhaltlich.

L Die Ultra FS ClasenUNO-AbsaugkanUle mit Spiegel ist eine Kombination

) . aus Zahnarztspiegel und medizinischer Absaugkanule. Das Gerat wurde

. 13&1. fUr eine verbesserte Sicht auf den zu behandelnden Bereich und/oder das

K Absaugen von Flussigkeiten und Partikeln in der Mundhohle des Patienten
entwickelt.

= A Die ClasenUNO-Absaugkanule ist nach jedem Gebrauch
= ’ wiederaufzubereiten: reinigen, desinfizieren und sterilisieren.

» &> A Beachten Sie die Anweisungen zur ClasenUNO Wiederaufbereitung
und die vor Ort geltenden aktuellen Vorschriften zur Wiederaufbereitung
von Geréaten.

Schliessen Sie den hochleistungsfahigen Absaugschlauch an die
Behandlungseinheit an und prufen Sie alle Geréate vor der Verwendung auf
ihre Kompatibilitét (es besteht durchaus die Gefahr von Inkompatibilitaten).

0 Die Spiegeloberflache muss grindlich getrocknet werden. Kalkreste auf dem Spiegel kdnnen u.
U. nur schwer oder Uberhaupt nicht entfernt werden.

Die Ultra FS ClasenUNO-Absaugkanile mit Spiegel wurde fUr eine grosse Anzahl von
Sterilisationszyklen konzipiert. Die Lebensdauer dieser Kanulen wird vorrangig durch die Benutzung
bestimmit.

0 Gerate mit Anzeichen von Verschleiss oder Beschadigungen mussen grundsatzlich ersetzt
werden.
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5.REINIGUNG UND WIEDERAUFBEREITUNG

5.1. Reinigung und Desinfektion der Wasserleitungen

Die Reinhaltung und Desinfektion der Wasserleitungen des Gerats ist
. . . . . WASSERVERSORGUNG
erforderlich, um Patienteninfektionen zu vermeiden. {UBER SCHLAUCH EG-110

NIGHT CLEANER® dient zur Dekontamination, unterbindet die
Biofilm-Bildung in den Wasserleitungen aller EMS AIRFLOW®-
Einheiten.

NIGHT CLEANER® beseitigt und schiitzt wirksam vor Algen- und
Kalkablagerungen nach langeren Standzeiten oder Erwarmung des
Betriebswassers.

A Wasserzufuhrschlduche und zugehorige Wasseranschllsse
werden bei diesem Verfahren allerdings nicht gereinigt.

Jeden Morgen vor dem ersten Patienten: Reinigung

: 4
B | <...» = fﬂ (4 —
;." . 1) O
? 10 10 ™ _“\\\‘
P | cae - “ o \\
: | P/ ) |
o b S
Setzen Sie eine voll Wasser auf 10 stellen Beide Schlauche mit Fussschalter einmal
gefillte Wasserflasche Gerat einstellen CLIP+CLEAN Uuber driicken, loslassen und
auf das Gerat einer Splle befestigen 1 Minute warten
A Um die Gefahr des 0 Fur einen optimalen KontAamlnannsvorbeuqunq: Counta(e)(/vvr\:(—elzs'a'sr;lbel ra;eGigt die
Verschluckens von Reinigungsdurchsatz Die Spule und die verbleibende Zeit an
Reinigungsmittel durch den mUssen Sie beide Schlauche durfen nicht '
Patienten zu verringern, Wasserregulierer auf 10 miteinander in Berlhrung Der Reinigungsvorgang
sollte grundsatzlich eine voll stellen. kommen. kann durch Driicken des
geftiite 800-ml- Fussschalters unterbrochen

Wasserflasche verwendet
werden.

A Gefahr des Verschluckens von Reinigungsmittel. Vergewissern Sie sich, dass alle blauen Rlckstande
(NIGHT CLEANER®) aus dem Schlauch herausgesplt sind. Andernfalls wiederholen Sie den Spulvorgang.

Die zum Spulen verwendete Wasserflasche muss vor einer erneuten Verwendung grundsatzlich geleert und
gewaschen werden. EMS empfiehlt eine woéchentliche Verwendung eines Flaschenreinigungsmittels (z. B. BC-
San 100 von Alpro Medical GMBH).

A\ Gefahr des Verschiuckens von Resten des Reinigungsmittels. Beim Spulen fliesst immer eine kleine Menge
des Reinigungsmittels zurtck in die Wasserflasche.

und zurlickgesetzt werden.

8 Falls in Inrem Land verflgbar. Nicht flr die Endpunktsterilisation geeignet.
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Bei jedem Patientenwechsel

Reinigung und Desinfektion des gesamten Gerats

£

_Aussenseite des Gerats A\ Handstiicke und Instrumente
mit einem Tuch und Alkohol reinigen

wiederaufbereiten
Weitere Informationen finden Sie in den
entsprechenden Kapiteln.
0 Reinigen Sie die Einheit nur mit einem farblosen
Desinfektionsmittel auf Alkoholbasis (Ethanol, Isopropanol). A Kontaminationsrisiko. Desinfizieren Sie grundsétzlich

Verwenden Sie grundsétzlich keine Scheuerpulver oder die unteren und oberen Bereiche der LuftanschlUsse.
Kratzschwdmme, da dies zu einer Beschadigung der
Oberflache fuhrt.

Tagesende: Reinigung iiber Nacht

A Verwenden Sie fUr die Reinigung ausschliesslich den EMS NIGHT CLEANER®.

Die Verwendung anderer Produkte fuhrt u. U. zu Materialschaden, einer unzureichenden Reinigung des
Gerats und kann als Intoxikationsursache gelten.

(1]

f*’]' R
A4S e g
w,/‘-—-‘ 7

NIGHT CLEANER-Flasche Wasser auf 10 stellen Beide Schlduche mit Fussschalter einmal driicken,
in das Gerét setzen Gerat einstellen CLIP+CLEAN (Uber einer loslassen und 1 Minute
Splile befestigen warten
o oL 0 o ) Kontaminationsvorbeugung: Der weiss-blaue Countdown-Zahler
Vor dem Einrdumen das FUr einen ausreichenden A zeigt die verbleibende Zeit an.
CLIP+CLEAN aus dem Geréat Reinigungsmitteldurchsatz Die Spule und die
nehmen. missen Sie beide Schlauche duirfen nicht Der Reinigungsvorgang kann durch
Bei jedem Reinigungsvorgang Wasserregulierer auf 10 stellen. m|te|nankdoer:1 QeBne.ruhrung Driicken des Fussss:halters
werden 30 ml NIGHT unterbrochen und zurlickgesetzt
CLEANER? verbraucht. A\ ipscrean st nacn werden.
o " i} jedem Gebrauch Nach Abschluss des
Vorl denl Reinigen mussen wiederaufzubereiten. Reinigungsvorgangs muss die
~ Sie prifen, ob der NIGHT CLEANER-Flasche tiber
FlUssigkeitsstand oberhalb der

Nacht flir mindestens 12 Stunden
auf dem Gerét bleiben.

9 Falls in Inrem Land verfligbar. Nicht fUr die Endpunktsterilisation geeignet.
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schwarzen Linie des
Flaschenhalses liegt.

Das NIGHT CLEANER'™-Reinigungsmittel kann in den Wasserschlduchen des Gerats aktiv bleiben
(Wochenende, Urlaub oder Uber Nacht). Die NIGHT CLEANER-Flasche kann Uber Nacht im System
gelassen werden, um sicherzustellen, dass der NIGHT CLEANER'™ am Morgen ausgespult wird.
Wenn die Flasche nicht Uber Nacht im System gelassen wird, stellen Sie bitte sicher, dass der NIGHT
CLEANER™ am Morgen vor der Behandlung vollstédndig aus dem System gespult wird.

NIGHT CLEANER'® besitzt die folgenden

: Eigenschaften:
Die blaue NlGHT CLEANER- e Bakterizid/ fungizid
Flasche nur mit NIGHT Beseitigt und verhindert Kalk- und Algenbildung

L]
CLEANER°-Mittel aufflillen . Bleibt stabil in der NIGHT CLEANER-Flasche.
. Die blaue Farbe erleichtert dem Benutzer das

Verfolgen des Reinigungsverfahrens.

© Die NIGHT CLEANER-Flasche und ihre Disen und Deckel diirfen weder mit Dampf noch mit
trockener Wéarme sterilisiert werden. Verwenden Sie ausschliesslich Desinfektions- und
Reinigungsmittel, die bei Umgebungstemperaturen aktiv sind.

Verwenden Sie kein Wasserstoffperoxid wie z.B.UltraClean anstelle von NightCleaner, da es hach
einiger Zeit in der Gerateflasche an Wirkung einbUsst.

5.2. Sicherheitsinformationen beziiglich NIGHT CLEANER°
© NIGHT CLEANER™ NICHT mit anderen Reinigungsldsungen vermengen.

A NIGHT CLEANER™ nicht verschlucken. Produkt ausserhalb der Reichweite von Kindern halten.
Bei Verschlucken den Mund mit Wasser ausspulen. Kein Erbrechen hervorrufen.
Bei Unwohlsein arztlichen Rat einholen.

A NIGHT CLEANER' nicht einatmen. Nach Einatmen fUr Frischluftzufuhr sorgen und ggf. einen
Arzt zu Rate ziehen.

A Augenkontakt vermeiden. Nach Augenkontakt Lider gespreizt halten und Augen mehrere Minuten
lang mit flieBendem Wasser spulen. Vorhandene Kontaktlinsen nach Méglichkeit entfernen.

0 Produkt mit Handschuhen anfassen. Bei Hautkontakt mit Wasser und Seife abwaschen.
Verschmutzte Kleidung sofort ausziehen. Bei einer vermuteten Kontaminierung sofort arztlichen Rat
hinzuziehen.

0 Zu naheren Hinweisen, siehe die dem Produkt beiliegenden spezifischen NIGHT CLEANER'™-
Anweisungen

Herstellerinformationen und Ansprechpartner

Bei Fragen und/oder Beschwerden wenden Sie sich bitte an den gesetzlich verantwortlichen
Hersteller:

ALPRO MEDICAL GMBH

Mooswiesenstrasse 9

78112 St. Georgen, GERMANY

Phone: +49 7725 9392-0

10 Falls in Inrem Land verfugbar. Nicht fur die Endpunktsterilisation gesignet.
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www.alpro-medical.com
5.3. EMS-Teile aufbereiten

A Befolgen Sie die Empfehlungen in  den mit |hrem Produkt gelieferten
»Wiederaufbereitungsanweisungen“ (FB-358/%) bezlglich der Reinigung, Desinfektion und
Sterilisation der Komponenten sowie die in lhrem Land geltenden Vorschriften zur
Wiederaufbereitung.

5.4. ClasenUNO-Kaniilen wiederaufbereiten

Die folgenden Anweisungen stammen aus der Cleverdent-Dokumentation mit den Anweisungen zu

ClasenUNO, Ausgabe vom Marz 2016, und entsprechen dem Stand bei Drucklegung. Wir empfehlen
lhnen einen regelmassigen Besuch der Cleverdent-Website oder fordern Sie die aktuelle Version der
Anweisungen fur den Gebrauch und die Wiederaufbereitung direkt beim Hersteller an.

A Die Ultra FS ClasenUNO-Absaugkantle mit Spiegel muss entsprechend der Norm EN SO 17664
wiederaufbereitet werden. Die Kanllen missen vor dem Gebrauch geprUft und bei ersten Anzeichen des
Verschleisses ersetzt werden.

Reinigen und desinfizieren

Verwenden Sie zum Reinigen und Desinfizieren ausschliesslich fur Polypropylen (PP) geeignete Desinfektionsmittel und
beachten Sie die Gebrauchsanweisungen. Verwenden Sie zum Reinigen der Instrumente niemals Metallblrsten oder
Stahlwolle, um die Gefahr des Verkratzens von Spiegel und Kanule zu vermeiden. Beachten Sie die in der Norm EN ISO
17664 beschriebenen Anforderungen. Entfernen Sie grobere Schmutzpartikel und spulen Sie die ClasenUNO-Kanule unter
flessendem Wasser. FlUr die ClasenUNO Legen Sie die kontaminierte ClasenUNO-Kanile in eine geeignete
Desinfektionslésung. Beachten Sie die Empfehlungen des Lésungsherstellers zur Konzentration des Desinfektionsmittels
und zur Dauer der Desinfektion. Nach der Desinfektion muss die Kanlle grindlich mit Wasser gespult und sorgféltig
getrocknet werden. Im Anschluss daran verwenden Sie eine der nachstehenden Methoden zur Desinfektion/Sterilisation.

Ultraschalldesinfektion

Die Oberfliche des Spiegels muss vollkommen trocken sein, insbesondere beim Ultra-Modell, da ansonsten
Kalkrlickstande eingebrannt werden kénnen. Legen Sie die ClasenUNO-Kanile in das Ultraschallbad (z.B. Bandelin
Sonorex Super RK 514). Geben Sie ein flr Polypropylen (PP) geeignetes Reinigungs- und Desinfektionsmittel (z. B. 0,55 %
Cidex OPA) hinzu und stellen Sie den Waschzyklus geméss den Anweisungen des Herstellers ein. Lassen Sie die Kanlle
12 Minuten lang im Ultraschallbad liegen und achten Sie darauf, dass die Temperatur nicht unter 18°C sinkt. Anschliessend
spUlen Sie die Kantle mit sterilem Wasser bis alle Reinigungsmittelriickstande entfernt wurden. Vergewissern Sie sich, dass
die ClasenUNO-Kantle grindlich gereinigt ist und wiederholen Sie den Reinigungszyklus, wenn dies notwendig ist. Zum
Abschluss muss die ClasenUNO-KanUle sorgfaltig getrocknet werden.

Desinfektion mit einem thermischen Desinfektor

Fur die Reinigung und die Desinfektion mit einem thermischen Desinfektor muss ein der Norm EN ISO 15883
entsprechendes Gerdt (z. B. Belimed WD 100) verwendet werden. Bei der Auswahl der Reinigungs- und
Desinfektionszyklen und Reinigungsmittel sind die Anweisungen des Herstellers zu beachten. Setzen Sie die ClasenUNO-
Kanlle so in den thermischen Desinfektor, dass die Innenseiten gespult und das Wasser ablaufen kann. 0,5 % (V/V)
deconex 24 LIQ hat sich als Reinigungslésung und 0,2 % (V/V) deconex 26 Plus als Neutralisierungsldsung bewahrt. Bei
einer Temperatur von 90°C betragt die Desinfektionszeit 5 Minuten. Am Ende des Reinigungs- und Desinfektionszyklus
vergewissern Sie sich, dass der ClasenUNO vollkkommen sauber ist. Wenn nicht, muss der Reinigungszyklus wiederholt
werden.

Sterilisation

Die Dampfsterilisation erfolgt entsprechend DIN EN 13060 bzw. DIN EN 285 (z.B. Autoklav mit fraktioniertem
Vorvakuumverfahren, W&H, Typ LISA 517) unter Einhaltung des Sterilisationsverfahrens geméss EN ISO 17665-1. Bei einer
Temperatur von 134°C betrégt die Sterilisationszeit 5 Minuten oder 121°C bei einer Sterilisationszeit von 12 Minuten.
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Herstellerinformationen und Ansprechpartner

Bei Fragen und/oder Beschwerden wenden Sie sich bitte an den gesetzlich verantwortlichen
Hersteller:

Cleverdent Ltd.,

Theresiengrund 31, DE - 48149 Munster, Deutschland.

Tel.: +49 (0) 251 98292828

Website: www.clasen.uno - E-Mail: info@clasen.uno

6.WARTUNG UND STORUNGSBEHEBUNG

6.1. AIRFLOWP-Handstiick von Pulverresten befreien

0 Im Fall eines verstopften Handstlicks und vor der Wiederaufbereitung eines AIRFLOW®- und
PERIOFLOW®-HandstUcken.

P
Easy Clean FV-063
Im Lieferumfang lhrer AIRFLOW® Application Box

HO - 1\ -3
_ < = e

0 Spiilen Sie alle zentralen Verwenden Sie Luft zum Trocknen.

Produktlumina jeweils mit mindestens
2ml Trinkwasser in der normalen
Fliessrichtung (keine RuckspUlung) und
verwenden Sie dazu eine mit Easy
Clean geftlite Einwegspritzer.

Das EASY CLEAN-Gerat kann thermisch desinfiziert oder im Autoklaven bei bis zu 135°C sterilisiert
werden.

6.2. Leck am AIRFLOWP-Handstiick

Im Fall eines Lecks an der Verbindung des AIRFLOW®- 8c-116
Handstlcks mit dem AIRFLOW®-Kabel ersetzen Sie die 0 80-170
Dichtungsringe des Kabels mit dem Ersatzteil im EL-651 | A / B30
Kit, der sich in der AIRFLOWe-Anschlussbox befindet. e Y (&
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6.3. PIEZONP®-Lichtleiter priifen und auswechseln

Nach mehreren Wiederaufbereitungszyklen verliert der Lichtleiter an Transparenz. Die Transparenz
des Lichtleiters monatlich prifen und wie folgt verfahren:

1. Nehmen Sie die Spitze ab und I6sen Sie die Nasenkappe per Hand vom Handstick.
2. Nehmen Sie den Lichtleiter heraus und untersuchen Sie ihn.
- 3. Setzen Sie einen neuen Lichtleiter AB-340 ein (liegt PIEZON®-Anwendung bei).
*\\ ’ 4. Schrauben Sie die Nasenkappe per Hand wieder auf.
6. . ickschlauch auswechseln

@ Trennen Sie den Netzstecker zum Zweck der Wartung und im Fall einer Fehifunktion.

A\ vor dem Anschliessen des AIRFLOW®-Schlauchs muss der Druck in der Pulverkammer abgebaut
werden.

Im Fall einer andauernden Fehlfunktion oder einer Beschadigung des PIEZON®- oder AIRFLOW®-
Handstlckschlauchsystems kann das Teil ganz einfach vom Benutzer ausgewechselt werden.
Folgen Sie den Anweisungen fur das Auswechseln im Lieferumfang der Ersatzteile.

Handstickschlauch trennen:

1. Entriegein Sie das Schlauchsystem, in dem
Sie den Verriegelungstaster nach vorn
driicken (der Schalter befindet sich unterhalb
des Gerats).

2. Das Schlauchsystem ist jetzt entriegelt und
kann abgezogen werden.

6.5. Monatliche Wartung

Prifen Luft- und Wasserfilter einmal im Monat auf inre Sauberkeit.

@ Trennen Sie den Netzstecker zum Zweck der Wartung und im Fall einer Fehifunktion.

A Bgj der Verwendung des Geréats an einem Patienten durfen keine Wartungsarbeiten
durchgefuhrt werden.

Filter sollten weitgehend weiss sein und es dirfen keine sichtbaren
Verunreinigungen erkennbar sein. Anderenfalls muss der Filter

0 Priifen Sie ausgewechselt werden.
Wenn der Wasserfilter haufiger als dreimal pro Jahr ausgewechselt

die Sauberkeit werden muss, sollten Sie die Qualitdt Ihrer Wasserleitungen

der Wasser- und  perpriifen.

Luftfilter. Luftfilter bleiben normalerweise Uber einen léngeren Zeitraum
hinweg sauber. Wechseln Sie diesen Filter einmal pro Jahr aus. (Der
jahrliche Wartungsservice beinhaltet das Auswechseln beider Filter.)
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. Netzkabel zuerst vom Stromnetz trennen.
*, \/ Gut 2. Trennen Sie den Wasserschlauch, indem Sie ihn vom
=

—

Anschluss abziehen.
3. Nehmen Sie den Filter per Hand oder mithilfe eines flachen

4 Verschleiss Schraubendrehers heraus.
* x 4. Setzen Sie einen neuen Filter ein und schliessen Sie den
Schlauch wieder an.
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6.6. Jahrliche Wartung und Reparatur

& Dieses Gerat darf nur von EMS oder einem von EMS autorisierten
Reparaturzentrum gewartet und/oder repariert werden.

N~
A Zur Gewéhrleistung der Sicherheit fur Patienten und Benutzer sowie die
Aufrechterhaltung der garantierten Leistung muss das Gerat jedes Jahr oder nach
jeweils 2000 Stunden Verwendung vorbeugenden Wartungsmassnahmen
unterzogen werden (LED 1 leuchtet permanent orange), je nachdem, welcher
Zeitpunkt friher eintritt.
Eine von qualifizierten Kundendienstmitarbeitern durchgeflihrte Reparatur ist

immer dann erforderlich, wenn der Benutzer eine andauernde Fehlfunktion erkennt
oder das Diagnoseprogramm eine andauernde Fehlfunktion meldet.

2

77‘ Wenn Sie das Gerat zur Reparatur einschicken mussen, verwenden Sie bitte die
Originalverpackung, um das Gerat mitsamt dem Fussschalter, der Pulverkammer,
| Ao der Flasche und den Schléduchen wéhrend des Transports optimal vor
Beschadigungen zu schutzen.
FUr eine schnelle Bearbeitung durch den Kundendienst fligen Sie bitte die Kontaktdaten
Ihres EMS-Handlers hinzu (sehen § 6.9).

6.7. Einen neuen Fussschalter ankoppeln

1. Nehmen Sie 1 Batterie aus dem Fussschalter (es ist nicht erforderlich beide
Batterien herauszunehmen).

2. Setzen Sie die beiden Handstlcke in ihre Halterungen.

3. Schalten Sie das Gerat AUS, warten Sie 10 Sekunden und schalten Sie es
wieder EIN.

4. Drucken Sie zundchst die Tasten © + ® und dann gleichzeitig @.
Es ist ein Signalton zu horen (anderenfalls Schritt 4 wiederholen).
Halten Sie die Reihenfolge und die Drei-Finger-Abfolge ein (siehe die
nachstehende Abb. - legen Sie die Finger in die Rille unterhalb der Nummern).

5. Sobald Sie die Signalmusik horen, legen Sie die Lithium-Batterien in den
kabellosen Fussschalter.

6. Die Kopplung ist recht schnell (in weniger als 15 Sekunden) abgeschlossen
und die weissen LEDs blinken eine Weile lang weiter. Das Gerat ist jetzt
einsatzbereit.

AN W e S
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Wenn der Vorgang langer als 1 Minute dauert, ist die Kopplung fehlgeschlagen und verlasst das Gerat
automatisch diese Betriebsart. (Kein Signalton und kein Blinken mehr nach Beendigung).

Im Fall dieses Prozessfehlers missen Sie den gesamten Vorgang wiederholen.
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6.8. Stérungsbehebung

% |

DEUTSCH

Das Gerat pfeift oder macht ungewdhnliche Gerdusche

A Es besteht die Gefahr einer Flaschenexplosion.

Trennen Sie zunachst den Netzstecker.
Dieses Symptom wird im Allgemeinen von einem beschadigten Druckregulierer (Fehler oder niedrige
Temperatur) oder einem Riss in der Wasserflasche verursacht.
1° Das Gerat muss sofort ausgeschaltet und vom Netzstrom getrennt werden.
2° Prifen Sie die verwendete Flasche auf Risse oder Beschédigungen und ersetzen Sie sie ggf.
durch eine neue Flasche.
3° Priifen Sie den gelieferten Luftdruck: er sollte mindestens bei 4,5 bar betragen.
4° Sinkt die Temperatur des Geréts unter 10°C (Gerét zu kalt), missen Sie warten, bis es sich auf
Raumtemperatur erwarmt hat, bevor Sie es an den Netzstrom anschliessen und einschalten.
5° Wenn die Temperatur des Geréts 10°C Ubersteigt oder die Stérung erneut auftritt, durfen Sie das
Geréat nicht mehr verwenden und miissen den EMS-Kundendienst kontaktieren.
Aus dem Gerét entweicht Rauch (und Feuer)

A Brandgefahr und Gefahr eines Stromschlags.

Trennen Sie zunachst den Netzstecker.
Das Gerét muss sofort ausgeschaltet und vom Netzstrom getrennt werden. Bitte wenden Sie sich
direkt an Inren EMS-Kundendienst.
Ein Schlauch oder das Gerét leckt

A Brandgefahr und Gefahr eines Stromschlags.

Trennen Sie zunachst den Netzstecker.
1° Wenn das Leck am AIRFLOW®-Handstlick erkennbar ist, die O-Ringe austauschen.
2° Wenn das Leck am Gerat erkennbar ist (HandstUckhalterung und Wasserregler), miissen Sie den
gesamten Handstuckschlauch auswechseln.
3° Wenn die Stérung damit nicht behoben ist, kontaktieren Sie bitte den EMS-Kundendienst.

LED 1 leuchtet permanent orange

A Automatische Wartungserinnerung. Es ist Zeit, Ihr Ger&t zum jahrlichen Wartungsdienst zu
schicken.
Wenden Sie sich umgehend an den EMS-Kundendienst.

LED 1 blinkt orange:

A Eine dauerhafte oder vorlbergehende Stérung der Hardware wurde erkannt.

1° Trennen Sie das Netzkabel des Geréts, warten Sie 30 Sekunden, stecken Sie das Netzkabel wieder
ein und starten Sie das Gerat ereut (um das Gerat auf einen dauerhaften Fehlerzustand zu prifen).
2° Wenn die Stérung damit nicht behoben ist, wenden Sie sich bitte an den EMS-Kundendienst.
LED 2 leuchtet permanent orange

Die 2x AA Lithium-Batterien des kabellosen Fussschalters sind schwach. Ersetzen Sie die beiden
Batterien durch neue hochwertige AA Lithium-Batterien mit einer Strombegrenzung.

LED 3 leuchtet permanent orange
Dieses Problem kann verschiedene Ursachen haben und erfordert eine schrittweise
Mehrfachprifung.
1° Kein Fussschalter erkannt (zum Betrieb des Geréts muss mindestens ein Fussschalter
angeschlossen sein):
. Der Fussschalter mit einer Kabelverbindung kann getrennt werden. Prifen, dass der
Stecker fest eingesteckt ist. Starten Sie das Gerat neu.
. Der kabellose Fussschalter ist nicht gekoppelt. Das Verfahren ,Einen neuen Fussschalter
ankoppeln® durchflhren.
2° Wenn die Stdérung damit nicht behoben ist, wenden Sie sich bitte an den EMS-Kundendienst.

LED 3 blinkt orange:

AIRFLOW® und PIEZON® Schlauchsysteme werden beide nicht erkannt oder fehlen. Fiir den Betrigb
des Gerats ist mindestens ein Schlauchsystem erforderlich.

1° Schalten Sie das Gerét zunachst aus, trennen Sie die beiden AIRFLOW® und PIEZON®-
Handsttickschlauche und reinigen Sie die elektrischen Kontakte (Stecker) an den
Schlauchsystemanschlissen. Verwenden Sie Druckluft zum Reinigen der Gerateanschlussbuchsen.
2° Schliessen Sie die beiden Handstlckschlauche wieder an und starten Sie das Gerét erneut.
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Night Cleaner
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3° Wenn die Stérung damit nicht behoben ist, wenden Sie sich bitte an den EMS-Kundendienst.
LED 4 blinkt orange:

A Brandgefahr und Gefahr eines Stromschlags.

Trennen Sie zunachst den Netzstecker.
1° Ihr Gerét ist zu heiss. Trennen Sie das Gerét, warten Sie 1 Stunde und starten Sie es erneut.
2° Wenn die Stérung damit nicht behoben ist, wenden Sie sich bitte an den EMS-Kundendienst.
Hinweis: Dieser Fehler tritt ebenfalls auf, wenn das Gerat unterhalb der Betriebstemperatur betrieben
wird.
In diesem Fall warten Sie einfach, bis das Gerét die Umgebungstemperatur angenommen hat.
Wasserfilter leckt

Trennen Sie zunachst den Netzstecker.
1° Wechseln Sie den Wasserfilter (blaue Patrone) aus.
2° Wenn die Stdrung damit nicht behoben ist, kontaktieren Sie bitte den EMS-Kundendienst.

Die Flasche bzw. der Flaschenanschluss leckt

1° Vergewissern Sie sich, dass der Flaschendeckel korrekt geschlossen ist.

2° Reinigen Sie den Anschluss: Deckel + Seiten des Geréts.

3° Wechseln Sie die Flasche aus.

4° Wenn die Stérung damit nicht behoben ist, kontaktieren Sie bitte den EMS-Kundendienst.

Leck am AIRFLOW®-Anschluss

1° Vergewissern Sie sich, dass das Handstuick korrekt mit dem Kabel verbunden ist.

2° Reinigen Sie das Innere des Handstiicks und das Kabelende.

3° Ersetzen Sie den AIRFLOW®-Kabeldichtring und folgen Sie dabei den Anweisungen im Abschnitt
,Leck am AIRFLOW®-Handstdick".

4° Wenn die Stérung damit nicht behoben ist, kontaktieren Sie bitte den EMS-Kundendienst.

Es fliesst kein oder unzureichend Wasser aus dem Handstick

1° Vergewissern Sie sich, dass der Wasserregler auf 10 fir maximalen Durchsatz im Schlauchsystem
steht. Priifen Sie, dass das Handstlick nicht verstopft ist, indem Sie es abnehmen und den
Wasserdurchsatz ohne Handstlck kontrollieren.

2° Prifen Sie den Wasserfilter auf Verschmutzungen und wechseln Sie ihn ggfs. aus.

Vor der Wartung eines Filter den Netzstecker ziehen.
3° Priifen Sie, ob die Wasserversorgungsschlauche ordnungsgemass mit einem korrekten
Wasserdruck angeschlossen sind.
4° Wenn die Stérung damit nicht behoben ist, kontaktieren Sie bitte den EMS-Kundendienst.
Nach dem Spiilen sind Riickstdnde blauer Flssigkeit erkennbar
1° Vergewissern Sie sich, dass die Wasserregler auf 10 fiir maximalen Durchsatz im Schlauchsystem
stehen.
2° Prifen Sie, ob die Wasserversorgungsschlauche ordnungsgemass mit einem korrekten
Wasserdruck angeschlossen sind.
3° Splen Sie das Gerét vor der ndchsten Behandlung noch einmal.
4° Wenn die Stérung damit nicht behoben ist, kontaktieren Sie bitte den EMS-Kundendienst.

Das Gerét startet nicht

1° Priifen Sie die elektrischen Anschllsse und die Steckdose.
2° Priifen Sie die Sicherungen an der Ruckseite des Gerats:

Trennen Sie zunachst den Netzstecker.
Die Sicherungen befinden sich in der Netzkabelbuchse.
1° Trennen Sie das Netzkabel vom Gerét.
2° Offnen Sie die Abdeckung des Sicherungshalters mit einem Schlitzschraubendreher.
3° Ersetzen Sie die Sicherungen durch exakt den gleichen Typ (weitere Informationen finden Sie im
Kapitel , Technische Beschreibung®).
4° Wenn die Storung damit nicht behoben ist, kontaktieren Sie bitte den EMS-Kundendienst.
Der kabellose Fussschalter funktioniert nicht
Wenn der Fussschalter langer als 10 min betéatigt wurde, einfach den Schalter loslassen und das
Geréat neu starten. Anderenfalls kann das Problem mehrere Ursachen haben und erfordert eine
schrittweise Mehrfachpruifung:
1° Das Gerat ausstellen und sowohl die PIEZON®- als auch die AIRFLOW®-Schlauchsysteme trennen
und wieder anschliessen. Versuchen Sie es noch einmal.
2° Eine neue Kopplung vornehmen. Das Verfahren wird im Abschnitt ,Einen neuen Fussschalter
ankoppeln® erldutert. Versuchen Sie es noch einmal.
3° Wechseln Sie die 2 AA Lithium-Batterien aus und versuchen Sie es noch einmal.
4° Wenn die Stérung damit nicht behoben ist, kontaktieren Sie bitte den EMS-Kundendienst.
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Der Fussschalter mit Kabelverbindung funktioniert nicht

1° Den Fussschalter trennen und wieder anschliessen. Das Kabel auf Schaden prifen. Starten Sie
das Gerat neu.

2° Wenn die Stérung damit nicht behoben ist, kontaktieren Sie bitte den EMS-Kundendienst.
Kein Druckaufbau in der Pulverkammer

1° Priifen Sie, ob das Gerét eingeschaltet ist: wenigstens 1 LED sollte aufleuchten).
2° Priifen Sie den ordnungsgemassen Anschluss des AIRFLOW®-Schlauchsystems (vollstandige grine

Markierung auf der Sperrvorrichtung).

3° Wenn die Stérung damit nicht behoben ist, kontaktieren Sie bitte den EMS-Kundendienst.

Das weisse Licht der Pulverkammer leuchtet auf bei dem Versuch, Druck aufzubauen
Es ist entweder kein Luftschlauch angeschlossen oder der Luftdruck reicht nicht aus.

1° Uberpriifen Sie den Luftschlauch und den Druckluftkompressor auf Knickbildung.

2° Uberpriifen Sie den Luftfilter auf Sauberkeit und ersetzen Sie ihn bei Verschmutzung.

3° Wenn die Stérung damit nicht behoben ist, kontaktieren Sie bitte den EMS-Kundendienst.

Das weisse Licht der Pulverkammer leuchtet auf bei dem Versuch, Druck abzubauen

1° Das Handstiick ist méglicherweise verstopft. Befreien Sie das Handstlick mit Easy Clean von
Verstopfungen (siehe nachstehenden Abschnitt).

2° Der AIRFLOW®-Schlauch ist méglicherweise verstopft. Demontieren und reinigen Sie das
AIRFLOW® Schlauchende.

3° Wenn die Stérung damit nicht behoben ist, kontaktieren Sie bitte den EMS-Kundendienst.

Beim Druckabbau spruiht es Pulver aus der Kammer

1° Die Pulverkammer ist Uber den maximalen Fllstand hinaus beflillt worden.
2° Entnehmen Sie das Uberschissige Pulver aus der Kammer, bis der MAX. Fllstand erreicht ist.

Unterhalb des AIRFL OW®-Handstlickschlauchsystems tritt Pulver aus

Das Quetschventil des AIRFLOW® ist moglicherweise abgenutzt oder der Anschluss des
Luftschlauchs ist verunreinigt und lasst Pulver austreten.

1° Trennen Sie den Schlauch, reinigen Sie die Luftschlauch-Anschlussbuchse und schliessen Sie den
Schlauch wieder an. Ist das Problem damit nicht behoben, machen Sie weiter mit Schritt 2.

2° Ersetzen Sie den AIRFLOW®-Handstlckschlauch durch einen neuen.

3° Wenn die Stdérung damit nicht behoben ist, kontaktieren Sie bitte den EMS-Kundendienst.

Die Pulverkammer hat ein L eck

1° Reinigen Sie die Kammer mit einem feuchten Tuch, insbesondere die Kappe und die
Dichtungsringe auf der Unterseite. Reinigen Sie samtliche Anschlusselemente am Gerét.
2° Ist das Problem damit nicht behoben, missen Sie die Pulverkammer auswechseln.

Die weisse | ED am PIEZON®-Handstlck funktioniert nicht

1° Reinigen und trocknen Sie den Handstlckanschluss und versuchen Sie es noch einmal.

2° Die LED am PIEZON®-Handstlick wurde moglicherweise aufgrund von Zeitliberschreitungen
ausgeschaltet:

- nach 10 Minuten des ununterbrochenen Betriebs,

- oder nach 20 Sekunden der Inaktivitat nach der Abnahme aus der Halterung.

In beiden Fallen muss das Handstlck 1 Minute lang zurtick in die Halterung gesetzt werden, bevor sie
es erneut versuchen.

3° Wenn die Stérung damit nicht behoben ist, kontaktieren Sie bitte den EMS-Kundendienst.
Unzureichende Beleuchtung

1° Kontrollieren Sie den Lichtleiter und wechseln Sie ihn ggf. aus.

2° Ist das Licht immer noch schwach, missen Sie das Handstlck auswechseln.

Beschadigter Lichtleiter

Wechseln Sie den Lichtleiter aus.

Das PIEZON®-Instrument liefert keine oder nur eine geringe mechanische Energie,

oder es sind Vibrationen spiirbar.

1° Vergewissern Sie sich, dass das PIEZON®-Instrument (Spitze) korrekt (mit dem CombiTorque®-
Werkzeug) befestigt ist.

2° Prifen Sie das Instrument (Spitze) auf Abnutzungserscheinungen und wechseln Sie es ggf. aus.
3° Reinigen und trocknen Sie das Handstlick und die elektrischen Anschlisse des Schlauchsystems.
4° Ersetzen Sie zunachst das PIEZON®-Handstlick.

5° Ersetzen Sie den PIEZON®-Handstlickschlauch.

6° Wenn die Stérung damit nicht behoben ist, kontaktieren Sie bitte den EMS-Kundendienst.
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6.9. So kontaktieren Sie den EMS-Kundendienst

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

Telefon: +41 (0) 22 994 47 00
Fax: +41 (0) 22 994 47 01
E-Mail: TSAV@ems-ch.com

6.10. Unerwiinschte Ereignisse melden

Alle schwerwiegenden Stérungen, die direkt oder indirekt in Zusammenhang mit dem Gerét auftreten,
sind unverzuglich EMS und den zustandigen Behdrden in Inrem Land sowie dem Land, in dem der
Patient ansassig ist (falls abweichend), zu melden.

EMS unerwlnschte Ereignisse melden

Per E-Mail: vigilancemailbox@ems-ch.com

Per Fax: +41 (0) 22 994 47 01

Per Post: E.M.S. Electro Medical Systems S.A., Ch. de la Vuarpilliere 31, 1260 Nyon — Schweiz
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7.NACHHALTIGKEIT

7.1. Entsorgung von Abfiéllen

Das Gerat darf nicht mit dem normalen Haushaltsmull entsorgt werden. Wollen Sie
lhr Gerat endgultig entsorgen, beachten Sie bitte die jeweils in lhrem Land
geltenden Bestimmungen.

Andere Bestandteile des Gerats, sowie Spitzen / Einsatze und Chemikalien missen
entsprechend den in lhrem Land geltenden gesetzlichen Vorschriften entsorgt
werden.

Abfall aus elektrischen und elektronischen Gerdten im Besitz von Kunden in der
Européischen Union kann gemass der WEEE-Richtlinie fur die Wiederverwertung an EMS
zuriickgegeben werden. Die Kosten fUr das Recycling, exklusive der Kosten fUr die
Anlieferung, werden von EMS Ubernommen.

Bewahren Sie die Originalverpackung bis zur endgultigen Entsorgung Ihres Geréats
auf. So kann sie fUr das Verschicken oder Lagern des Gerats verwendet werden.

7.2. Nachhaltiges Design

NS

(n?iclimanleiu:g

----- s Imprimerie

FSC® C002256 S S

8.GARANTIE

Mit seinem Niedrigenergiedesign respektiert das Gerat auf freiwilliger Basis die
neuesten Vorschriften zum Energieverbrauch?. Die Verpackungspappe besteht aus
recyceltem oder recycelbarem Material.

Gedruckte Anweisungen sind auf eine Politik der nachhaltigen Entwicklung
ausgerichtet und sind zertifiziert «Myclimate neutral imprimerie» und «FSC».

Die Garantie erlischt, wenn das Gerat mit anderen als Original-EMS-Pulvern, -Instrumenten und
HandstUcken verwendet wird. Die Garantie erlischt, wenn das Gerat gedffnet wurde.

EMS und der Vertreiber des Geréats Ubernehmen keine Haftung fur direkte und Folgeschaden, die

durch eine unsachgemasse Verwendung des Produkts auftreten,

insbesondere durch

Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung oder unsachgemasse Vorbereitung oder Wartung.

EMS lehnt jede Haftung hinsichtlich der Sicherheit des Gerats ab und erklart die Garantie flr null und
nichtig, falls Wartungen und Reparaturen durch nicht autorisierte Personen durchgefiihrt wurden,
oder falls andere als die Original-Ersatzteile benutzt wurden.

20 Die Verordnung (EG) Nr. 1275/2008 der Kommission vom 17. Dezember 2008 im Hinblick auf die Festlegung von
Okodesign-Anforderungen an den Stromverbrauch elektrischer und elektronischer Haushalts- und BUrogerate im
Bereitschafts- und im Aus-Zustand.

DEUTSCH
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9.SAMMLUNG TECHNISCHER DATEN UND
DATENSCHUTZRICHTLINIE

Bei der Wartung und/oder Reparatur des Geréts haben EMS sowie alle von EMS autorisierten
Reparaturzentren Zugang zu bestimmten technischen Informationen (nachfolgend ,Technische
Daten® genannt), die beim Gerateservice erfasst wurden.

Diese Technischen Daten werden von EMS in berechtigtem Interesse analysiert und verwendet,
beispielsweise zur DurchfUhrung statistischer Analysen und zur Verbesserung des Kundendienstes
und/oder der Forschungs- und Entwicklungsprozesse von EMS.

EMS kann die Technischen Daten auch zusammen mit lhren persénlichen Daten verwenden, um lhre
personliche Nutzung des Geréats zu verstehen und Ihnen eine bessere Kundenerfahrung und einen
maBgeschneiderten Service bieten zu koénnen. Sie kénnen diesen Vorgang jedoch jederzeit
abbestellen, indem Sie uns einfach eine E-Mail an privacy@ems-ch.com senden.

Sie kénnen sich darauf verlassen, dass diese Aktivititen in Ubereinstimmung mit den geltenden
Datenschutzgesetzen durchgefiihrt werden. Wenn Sie Fragen zu lhren persdnlichen Daten haben,
lesen Sie bitte unsere Datenschutzrichtlinie unter www.ems-company.com oder senden Sie eine E-
Mail an privacy@ems-ch.com.

10. TECHNISCHE BESCHREIBUNG

Hersteller EMS ELECTRO MEDICAL SYSTEMS SA, CH-1260 Nyon, Schweiz
Modelle AIRFLOW Prophylaxis Master, Produktcode FT-229
Klassifikation IEC 60601-1 Elektrische Abschirmung nach Klasse |

Zur Anwendung am Patienten, Typ B

IP20 Steuergerat
IP21 Fussschalter

Einstufung entsprechend Medizinprodukt der Klasse lla
der EU-Richtlinie 93/42
Uber Medizinprodukte

Wesentliche Dieses Medizinprodukt hat im Sinne der EU-Richtlinie 93/42 Uber Medizinprodukte keine
Leistungsmerkmale wesentlichen Leistungsmerkmale
Betriebsart Kontinuierlicher Betrieb
Stromversorgung 100-240 VAC, 50-60 Hz, 4 A max.
Leistungsaufnahme AUS-Zustand / Bereitschaftszustand: 0,5 W max.
Max.: 700 VA
Ultraschallmodul Max. Ausgangsleistung: 8 W unter mechanischer Volllast

Frequenz: 24-32 kHz
Primare Schwingungsamplitude der Spitze: 200 um max.
Sicherung 5A, T (trage), 250 VAC, Typ H (=T5H250V)

Modul fUr die drahtlose Max. 8 dBm EIRP, 2,4GHz Band, Bluetooth®-Funkmodul
Kommunikation
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Gewicht
Abmessungen

Betriebsbedingungen

Lagerbedingungen (Gerét)

Lagerbedingungen
(Anschlussbox)

Transportbedingungen

Fliflussigkeiten

Abgegebene Flissigkeiten

Haltbarkeit / Lebensdauer

Erwartete Lebensdauer

10.1. Symbole

g e

1345 ° ORI

DEUTSCH

Steuergerat 5 kg max. (unter vollen Betriebsbedingungen)
Fussschalter: 0,35 kg max. (kabelloser Fussschalter)

Steuereinheit: Hohe: 245 mm, Breite: 260 mm, L&nge: 290 mm
Kabelloser Fussschalter Durchmesser 135 mm, H6he 35 mm

Temperatur; 10°C bis 35°C
Feuchtigkeit: 30% bis 75%
Hohe: Max. 2000 m

Temperatur: -10°C bis 30°C, ohne Wasser
Feuchtigkeit: 10% bis 95 % nicht kondensierend
Druck: 500 hPa bis 1060 hPa

Temperatur: bis zu 40°C

Temperatur: -29°C bis 38°C, ohne Wasser

Feuchtigkeit: 10 % bis 95 % nicht kondensierend

Druck: 500 hPa bis 1060 hPa

Wasser: Druck 2-5 bar, Temperatur 10-30°C, Salzgehalt: max. 0,2 %, Harte von 8 bis 12 °©
dH, min. Durchflussrate 100 ml/min, Anschlusstyp RECTUS 20KA EN-1717-konformes
Wassernetzwerk/-zulauf ist erforderlich.

Luft: Druck 4,5 - 7 bar, dry-only (Feuchtigkeit 1.032g/m3 max.), gefiltertes OI 0,1mg/m3 max.,
min. Durchflussrate 20 NI/min bei 4,5 bar, Anschlusstyp RECTUS 21KA

Wasser: min. 40 ml/min. fir AIRFLOW®, min. 30 ml/min. fir PIEZON®

Luft: Druck von max. 5 bar fur AIRFLOW®

Bei der Wassereinstellung ,,0“ kdnnten ein paar Tropfen entweichen.

PIEZON®- und NIGHT CLEANER-Flaschen: 5 Jahre

Handstlicke (Korper): 1000 Sterilisationszyklen

Instrument PI: 100 Sterilisationszyklen

Andere Instrumente und der zugehdrige CombiTorque®: 1000 Sterilisationszyklen
Gerat: 7 Jahre bei einer jahrlich durchgeflhrten vorbeugenden Wartung

Allgemeine Warnung

Warnung vor einer Gefahrdung durch Elektrizitat
Nicht-ionisierende Strahlung (Funkverbindungen)
Siehe Gebrauchsanweisung

Das Gerat erfordert eine Schutzerdung

Trennen Sie den Netzstecker zum Zweck der Wartung und im Fall einer
Fehlfunktion.

Elektronische Gebrauchsanweisung
Verbindliche Massnahme
Verfallsdatum

Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden.
Unzuldssige Massnahmen

Schutz gegen Wasserdurchlassigkeit

Zur Anwendung am Patienten, Typ B

Entsorgung von gebrauchten elektronischen Geréten (Anzuwenden in den
Landern der Europaischen Union und anderen europdischen Landern mit
einem separaten Sammelsystem flir diese Geréte)
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DEUTSCH

Hersteller

EG-Bevollmachtigter fir Medizinprodukte
Herstellungsdatum

Seriennummer
Katalognummer / Produktreferenz

Im Autoclaven sterilisierbar bei bis zu 135 °C

Thermische Desinfektion

Eingang

Ausgang

Sicherung

Fussschalteranschluss mit einer Kabelverbindung

Australische RCM-Konformitatskennzeichnung flr drahtlose Geréate

Neuseelandische R-NZ-Konformitatskennzeichnung flr drahtlose Geréte
Den Anforderungen der EU-Richtlinie 93/42 entsprechendes
Medizinprodukt

Nummer der Benannten Stelle

GOST R-Kennzeichen fir Produkte in Ubereinstimmung mit den
russischen Bestimmungen

Omab juhtmevabadele seadmetele rakenduvat Ukraina tehnilise eeskirja
vastavusmaérgist

UA - Symbol fur die Ukraine;

TR — Vorlaufiges Symbol fiir die Konformitatsbewertungsstelle, die fur die Bewertung
der Einhaltung der Anforderungen der technischen Regelungen zustéandig ist;
028 — Identifizierungsnummer der zustandigen Konformitatsbewertungsstelle.
Omab juhtmevabadele seadmetele rakenduvat Louna-Aafrika Vabariigi
ICASA vastavusmaérgist

TA-2017/2826: BLE113 Bluetoothi mooduli kinnitusnumber
TA-2018/3027: BLE121LR Bluetoothi mooduli kinnitusnumber
Koreanische KC-Konformitatskennzeichnung flr drahtlose Gerate
R-BRMM-E23-FT-229: Systemzulassungsnummer
KCC-CRM-BGT-BLE113: Zulassungsnummer fUr das Bluetooth-Modul

Omab juhtmevabadele seadmetele rakenduvat Maroko ANRT vastavusméargist
MR 17713 ANRT 2018: Juhtmevaba pedaali kinnitusnumber
MR 14883 ANRT 2017: Seadme kinnitusnumber

Omab juhtmevabadele seadmetele rakenduvat Araabia Uhendemiraatide TRA
vastavusmargist

ER64514/18: BLE113 Bluetoothi mooduli kinnitusnumber

ER67538/18: BLE121LR Bluetoothi mooduli kinnitusnumber

Singapurische IMDA-Konformitatskennzeichnung fur drahtlose Gerate
DB106919: Lizenznummer des Handlers

Chinesische SRRC-Konformitatskennzeichnung fur drahtlose Geréate
2018DJ3393: Systemzulassungsnummer

»1ripel A“-Label der serbischen RaTT-Zertifizierung fur die R&TT-
AusrUstung

1 005: Identifizierungsnummer der zust&ndigen
Konformitdtsbewertungsstelle Kvalitet

20: Zwei Zahlenstellen des Jahres, in dem das Zertifikat ausgestellt wurde
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Segurancga

DEKRA INMETRO-Kennzeichnung flr Produkte in Ubereinstimmung mit

b o .
DEKRA den brasilianischen Bestimmungen

acpooss  INMETRO

Oman - TRA Oman TRA-Konformitéatskennzeichnung flr drahtlose Geréte

D192564 D192564 — Handlernummer

Ri1878/21 R/11876/21 — Zertifikatsnummer BT-System FT-229

a A NA TEI. ANATEL-Zertifizierungsnummer 01237-16-03402

sore . ANVISA-Zertifizierungsnummer 80102512351
CSA-Kennzeichen mit der ,C*-Kennzeichnung fur Produkte in
s P@ Ubereinstimmung mit den kanaqischen Bestimmungen und mit der ,US"-
Kennzeichnung fUr Produkte in Ubereinstimmung mit den US-
C us amerikanischen Bestimmungen

10.2. Elektromagnetische Vertraglichkeit

Die Verwendung von anderen als den von EMS zur Verfligung gestellten Teilen oder aufgefihrten Zubehérteilen kann das EMV-Verhalten

beeintrachtigen.

Die Geréte verwenden eine Funkschnittstelle mit niedriger Energie, einer EIRP-Dichte von max. 8 dBm und ein Bluetooth-Modul mit 2,4
GHz flir die Kommunikation mit dem kabellosen Fussschalter. Dieses Funkmodul wird deaktiviert, sobald ein Fussschalter mit einer

Kabelverbindung angeschlossen wird (Gerat muss neu gestartet werden).

Das Bluetooth-Modul entspricht allen Einschrankungen, die in den ERC-Empfehlungen 70-03 fur die CEPT-Lande mit Bezug auf den
Anhang 3 (Wideband Data Transmission System Band A 2400-2483,5 MHz) ohne eine Veranderung des Produkts durch den Benutzer

vorgesehen sein.

Das Gerat ist fur die Verwendung in der im Folgenden beschriebenen elektromagnetischen Umgebung unter Einhaltung der grundlegenden

Sicherheitsnormen geeignet.

Der Kunde oder Nutzer des Geréts muss sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Elektromagnetische Storfestigkeit

Storfestigkeitsprifung IEC 60601 Prufpegel | Kompatibilitatspegel Elektromagnetische Umgebung — Leitlinien
Elektrostatische Entladung + 8 kV Kontakt Fussboden sollten aus Holz oder Beton bestehen oder mit
(ESD) + 15 kV Luft Keramikfliesen versehen sein. Wenn der Fussboden mit
IEC 61000-4-2 synthetischem Material versehen ist, muss die relative Luftfeuchte
mindestens 30% betragen.
Schnelle transiente elektrische + 2 kV fur Versorgungsleitungen mit einer Die Qualitat der Versorgungsspannung sollte der einer typischen
Storgrossen/Burst Wiederholfrequenz von 100 kHz Geschafts- oder Krankenhausumgebung entsprechen.
IEC 61000-4-4 + 1 kV fur Input-/Output-Leitungen mit einer
Wiederholfrequenz von 100 kHz
Stossspannungen + 1 kV Leitung-zu-Leitung Die Qualitat der Versorgungsspannung sollte der einer typischen
IEC 61000-4-5 + 2 kV Leitung-zu-Erde Geschafts- oder Krankenhausumgebung entsprechen.
Spannungseinbriiche <5 % UT (>95 % Spannungseinbruch in UT) fur 0,5 Die Qualitat der Versorgungsspannung sollte der einer typischen
IEC 61000-4-11 Perioden Geschaéfts- oder Krankenhausumgebung entsprechen. Wenn der
40 % UT (60 % Spannungseinbruch in UT) fur 5 Benutzer des Geréats auch beim Auftreten von Unterbrechungen der
Perioden Energieversorgung auf den ununterbrochenen Betrieb angewiesen ist,
70 % UT (30 % Spannungseinbruch in UT) flr 25 wird empfohlen, das Gerat aus einer unterbrechungsfreien
Perioden Stromversorgung oder einer Batterie zu speisen.
0 % UT fur 0,5 Perioden bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
Spannungsunterbrechungen 225°,270° und 315°
|IEC 61000-4-11 0 % UT fur 1 einphasige Periode

<5 % UT (>95 % in UT) fur 5 Perioden
0% UT fur 250 einphasige Perioden

Netzfrequenz (50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m (50 Hz oder 60 Die Magnetfelder mit energietechnischen Frequenzen sollten den
Magnetfeld Hz) typischen Werten, wie sie in der Geschafts- und

IEC 61000-4-8 Krankenhausumgebung vorzufinden sind, entsprechen.
Leitungsgefihrte HF- 3V 3V Tragbare HF-Kommunikationsgeréte (einschlieBlich Peripheriegerate
Storgréssen 150 kHz bis 80 MHz wie Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht naher als
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IEC 61000-4-6 6V in ISM-Béndern 150 30 cm an jedem Teil des Airflow Prophylaxis Master, einschlieBlich der
kHz und 80 MHz Kabel, verwendet werden. Andernfalls kénnte es zu einer
80 % AM bei 1 kHz Verschlechterung der Leistung dieser Gerate kommen.

Die Feldstérke stationarer HF-Funksender ist bei allen Frequenzen
gemass einer Untersuchung vor Ort?' geringer als der

3V/m 3V/m Ubereinstimmungspegel??.
Gestrahlte HF-Stoérgrossen 80 MHz bis 2,7 GHz In der Umgebung von Geréten, die das folgende Bildzeichen tragen,
IEC 61000-4-3 80% AM bei 1 kHz (%

)
sind Stérungen maglich: (l) oder

Siehe Tabelle
Prifung der Storfestigkeit
gegen hochfrequente
elektromagnetische Felder
IEC 61000-4-3

Hinweise:
- UT ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung des Priifpegels.

- Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der jeweils héhere Frequenzbereich.

- Diese Richtlinien treffen eventuell nicht in allen Situationen zu. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird durch
Absorptionen und Reflexionen von Geb&uden, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.

Prufung der Storfestigkeit gegen hochfrequente elektromagnetische Felder

IEC 61000-4-3
Test Band Dienst Modulation Ma?(lmale Abstand Immunitat
Leistung .
Frequenz Priufpegel
MH. MH. m /m)
(MHz) (MH2) w) [m] (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Fulsmoduiation 18 03 o7
FM
GMRS 460, +5 kHz
el 430-470 FRS 460 Abweichung e 03 e
1 kHz Sinus
710 Puls-
745 704-787 LTE Band 13, 17 modulation 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900, PUs.
870 800-960 iDETﬁgé 8008;\/1 A modulation 2 0,3 28
930 850, LTE Band 5 18 Hz
1720 GSM 800/1800,
1845 TETRA 1900, Puls-
1700-1990 GSM 1900, DECT, modulation 2 0,3 28
1970 LTE Band 1, 3, 4, 217 Hz
25, UMTS
Bluetooth, WLAN, Puls-
2450 24002570 S02 T RAD modulation 2 03 28
LTE Band 7 217 Hz
5240 Puls-
5500 5100 - 5800 WLAN 802.11a/n modulation 0,2 0,3 9
5785 217 Hz

Empfohlener Schutzabstand

Das Gerét ist fur den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in den gestrahiten HF-Stérgréssen kontrolliert werden. Der Kunde oder Nutzer
des Geréts kann dazu beitragen, elektromagnetische Stérungen dadurch zu verhindern, dass er Mindestabstande zwischen tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem Gerét entsprechend der maximal abgegebenen Leistung der Kommunikationsgerate einhélt, wie weiter unten
empfohlen wird.

Maximale Trennungsabstand entsprechend der Frequenz des Senders (m)
Ausgangsnennleistung 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
gesiSencersiu] d =22 JP mit V=3V d =28 yP mit E=8V/m d =2 yP mit E=3v/m
0,01 0,12 0,12 0,24

0,1 0,37 0,37 0,74

2 Die Feldstarke stationarer Sender, wie z. B. Basisstationen flr Funkgeréate (Mobil-/Schnurlostelefone), LMR-Funkgerate, Amateurfunkgeréte, AM- und FM-
Radiosender und TV-Sender, kann nicht genau vorhergesagt werden. Zur Beurteilung der durch stationdre HF-Sender geschaffenen elektromagnetischen Umgebung
sollte eine elektromagnetische Standortmessung erwogen werden. Wenn die ermittelte Feldstérke am Standort des Gerats den oben angegebenen HF-
Ubereinstimmungspegel Uberschreitet, muss das Gerét hinsichtlich seines normalen Betriebs an jedem Anwendungsort beobachtet werden. Wenn ungewdhnliche
Leistungsmerkmale beobachtet werden, kann es notwendig sein, zusatzliche Massnahmen zu ergreifen, wie z. B. die Neuorientierung des Gerats.

22 Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstérke kleiner als 3 V/m sein.
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1 1,17 1,17 2,34
10 3,69 3,69 7,4
100 11,67 11,67 23,4

Fr Sender, deren maximal abgegebene Leistung oben nicht angegeben ist, kann der empfohlene Schutzabstand d in Metern (m) mittels einer Gleichung, die
fur die Frequenz des Senders anwendbar ist, geschatzt werden, wobei P die maximal abgegebene Leistung des Senders in Watt (W) nach Angaben des
Senderherstellers ist.

HINWEIS: Dieses Geréat wurde getestet und hélt die Grenzwerte fir digitale Geréate der Klasse B geméss FCC-Richtlinien Abschnitt 15 ein. Diese Grenzwerte
bieten einen ausreichenden Schutz vor schédlichen Interferenzen bei hduslichen Installationen. Diese Ausristung erzeugt, verwendet und kann
Hochfrequenzstrom ausstrahlen. Wird sie nicht gemass den Anweisungen installiert und verwendet, kann dies zu Stérungen der Funkkommunikation fuhren.
Es besteht allerdings keine Garantie, dass in einer bestimmten Installation doch Stérungen auftreten kénnen. Wenn dieses Gerat beim Radio- oder
Fernsehempfang Stérungen verursacht, was Sie feststellen kdnnen, indem Sie das Gerat ein- und ausschalten, kann der Benutzer versuchen, die Stérungen
mit Hilfe einer oder mehreren der folgenden Massnahmen zu korrigieren:

- Ausrichtung oder Lage der Empfangsantenne verandern.

- Vergréssern des Abstands zwischen Gerat und Empfanger.

- Gerat an einen anderen Stromkreis als den des Empfangsgerats anschliessen.

- Bitten Sie den Handler oder einen erfahrenen Radio-/TV-Techniker um Hilfe.

Elektromagnetische Vertraglichkeit

Strahlungstest Konformitdt  Elektromagnetische Umgebung — Leitlinien
Gruppe 1 Das Gerat nutzt die hochfrequente Energie nur fur interne Funktionen. Aus diesem
HF-Strahlungen CISPR 11 Grund sind die HF-Emissionen sehr niedrig und verursachen héchstwahrscheinlich
keine Stérungen bei benachbarten elektronischen Geréaten.
HF-Strahlungen CISPR 11 Klasse B o o . o . o
Das Gerat eignet sich fur die Verwendung in allen Einrichtungen, einschliesslich
Oberschwingungsstréme IEC 61000-3-2 Klasse A Wohnbereiche und solche, die unmittelbar an ein &ffentliches Versorgungsnetz
angeschlossen sind, das auch die Gebaude versorgt, die zu Wohnzwecken
Spannungsschwankungen und Flicker IEC Kompatibel benutzt werden.
61000-3-3 mit
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10.3. Kompatibilitat der Funkausriistung

Dieses Medizinprodukt mitsamt Zubehdr verfugt Uber eine Funkausriistung, die den Anforderungen der Europdischen
Richtlinie 2014/53/EU (RED — Radio Equipment Directive) entspricht.

TFD-245
Ausg. 2017.06.14

KONFORMITATSERKLARUNG gemaR RED 2014/53/EU

Hiermit erkldren wir,
Herstellername: E.M.S. Electro Medical Systems S.A.
Geschiftsadresse: Ch. de la Vuarpilliere 31, CH-1260 Nyon, Schweiz

in alleiniger Verantwortung, dass die Produkte:

Produktname Produktnummer Typlg::kl:‘t:(?:;rten Ab Seriennummer
AIRFLOW Prophylaxis Master® FT-229 Bluetooth V4.0, 2,4 GHz-Band KU00001
AIRFLOW® One FT-230 Bluetooth V4.0, 2,4 GHz-Band LD00010
BOOST kabelloser FuRRschalter EK-404 Bluetooth V4.0, 2,4 GHz-Band KZ00051

die Gegenstand dieser Erklarung sind, den grundlegenden und anderen relevanten
Anforderungen der RED-Richtlinie 2014/53/EU fiir Funkanlagen entsprechen, insbesondere,
aber nicht ausschlieBlich, den folgenden Normen und/oder Dokumenten normativen Charakters:

SICHERHEIT
e |EC 60601-1:2005 + A1:2012
e ENB62311:2008

EMV
e ETSIEN 301489-1v2.1.1 (2016-11)
e ETSIEN 301489-17 v3.1.1 (2016-11)

SPEKTRUM
e ETSIEN 300328 v2.1.1 (2016)

Zusatzinformationen

Die benannte Stelle LCIE (Laboratoire Central des Industries Electriques), mit der Kennnummer 0081,
fuhrte eine Konformitatsbewertung der vorgenannten Produkte unter Verwendung einer EU-
Baumusterprifung durch, gefolgt von der Erklarung der Konformitat mit der Bauart auf der Grundlage
einer internen Fertigungskontrolle. Im Anschluss daran stelte die Stelle folgende EU-
Baumusterpriifbescheinigung aus: Nr. 147779-701316-A.

Die vollstandigen Konstruktionsunterlagen kénnen von E.M.S. Electro Medical Systems S.A. zur
Verfugung gestellt werden.

Ausgabeort und -datum:  Nyon, den 14.06.2017

Prokurist:
Timothée Deblock, Head of Quality
S. 11
E.M.S. Electro Medical Systems S.A.
Ch. de la Vuarpilliére 31 CH-1260 Nyon SCHWEIZ Tel. +41 22 99 44 700 Fax +41 22 99 44 701
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HEADQUARTER

NYON, SWITZERLAND

ELECTRO MEDICAL SYSTEMS SA
Chemin de la Vuarpilliere 31

CH - 1260 Nyon
www.ems-dental.com/en/contact
www.ems-dental.com

T +41 22994 47 00

F +41 22 994 47 01

2+

WORLDWIDE EMS AFFILIATES

MUNICH, GERMANY

EMS ELECTRO MEDICAL SYSTEMS GMBH
Stahlgruberring 12

DE - 81829 Munchen
T.+449894271610

F.+49 8942 71 61 60

E-mail: info@ems-ch.de

FONCINE, FRANCE

EMS ELECTRO MEDICAL SYSTEMS
FRANCE SARL

32, route de Pontarlier

FR - 39460 Foncine-le-Haut
T.+33384 519001

F.+33384 519400

E-mail: info@ems-france.fr

MADRID, SPAIN

EMS ELECTRO MEDICAL SYSTEMS
ESPANA SLU

C/ Tomas Breton, 50-52 22 planta

ES - 28045 Madrid

T.+34 91 52899 89

E-mail: info@ems-espana.com

MILANO, ITALY
EMSITALIAS.R.L

Via Carlo Pisacane 7B

IT - 20016 Pero (MI)

T.+39 02 3453 8111

E-mail: dental@ems-italia.it

® +

®

CAMBRIDGESHIRE, UNITED KINGDOM
EMS UKLTD SUITE2

Xenus House - Sandpiper Court
Phoenix Park - Eaton Socon

UK - St Neots, Cambridgeshire

PE19 BEP

T.+44 01480 587260

Email: info@ems-unitedkingdom.com

STOCKHOLM, SWEDEN
EMS NORDIC AB

Hammarby Fabriksvag 61

SE - 120 30 Stockholm
T.+46 8 899 102

E-mail: info@ems-nordic.se

AMMAN, JORDAN

EMS ELECTRO MEDICAL SYSTEMS JORDAN
‘ No.2 - second floor, 195 Arar (Wadi Sagra) str.
JO - Amman

DEUTSCH

FB-618/DE - rev.H — ed.2021/11

EMS*

KATOWICE, POLAND

EMS POLAND SP. Z 0.0.

Al. RoZdzienskiego 188H

PL - 40-203 Katowice

T. +48 32 4937060

E-mail: info@ems-poland.com

DALLAS, USA

EMS CORPORATION

11886 Greenville Avenue, Ste 120
US - Dallas, Texas 75243

T.+001 972 690 8382

F.+001 972 690 8981

E-mail: info@ems-na.com

SYDNEY, AUSTRALIA

E.M.S.ELECTRO MEDICAL SYSTEMS OCEANIA
Unit 1, Building 4 — Sydney Corporate Park

160 Bourke Road

AU - Alexandria, NSW 2015

T.+61 405 095 867

E-mail: inffo@ems-oceania.com

TOKYO, JAPAN

E.M.S. JAPAN KK

Eminent Ningyoucho Bld 6F,
9-18, Kobuna-cho, Nihombashi
JP - Chuo-ku, Tokyo, 103-0024
T.+81 go; 3-6810-9357

F. +81 (0) 3-6810-9352

E-mail: emsjapan@ems-ch.com

SH‘ANGHAI, CHINA
EGHBRFEFRRRS (Li8) BRAFH
E.M.S.ELECTRO MEDICAL SYSTEMS TRADING
(SHANGHAD CO.,LTD.

24A, Jin Sui Mansion,

N°379 Pudong Nan Rd.

CN - Shanghai 200120

T.+86 21 3363 2323

E-mail: emschina@ems-ch.com

SEOUL, SOUTH KOREA

EMS ELECTRO MEDICAL SYSTEMS KOREA LTD..
13, Beobwon-ro 8-gil, Songpa-gu

T.+82 70 7807 2875

E-mail: emskorea@ems-ch.com
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