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This document and the relative translations are available on the “manuals.mectron.
com” website. Use the QR code to access the site.

To be able to view the electronic Instructions for Use (elFU) you need to use a PDF
software, e.g. Adobe Reader.

Should you require a printed copy of the Instructions for Use, please complete the
form on the last page and submit it to us at the address shown. We will send you a
free printed copy within 7 days.

DE

Dieses Dokument und alle Ubersetzungen sind auf der Webseite ,manuals.mectron.
com” abrufbar. Verwenden Sie den QR-Code, um die Seite aufzurufen.

Zum Betrachten der elektronischen Gebrauchsanweisung (elFU) ist eine PDF-
Software, z. B. Adobe Reader, erforderlich.

Sollten Sie eine gedruckte Gebrauchsanweisung wiinschen, fillen Sie bitte das
Formular auf der letzten Seite vollstandig aus und schicken es an die genannte
Adresse. Wir senden lhnen dann kostenlos eine gedruckte Gebrauchsanweisung
innerhalb von 7 Tagen zu.

FR

Ce document et ses traductions sont disponibles sur « manuals.mectron.com ».
Utiliser le code QR pour accéder au site.

Pour visualiser la notice électronique mode d’emploi (elFU), un logiciel PDF est
requis (par ex. Adobe Reader).

Si vous souhaitez obtenir une version imprimée de la notice de d'utilisation,
veuillez compléter intégralement le formulaire de la derniere page et le renvoyer
a I'adresse indiquée. Nous vous ferons alors parvenir gratuitement une notice de
d'utilisation sur support papier dans les sept jours.
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To31 fJOKYMEHT 1 CbOTBETHUTE NMPEBOAW Ca HaJIMYHK Ha caiTa “manuals.mectron.
com”. Mi3non3saiite QR Koz 3a 4OCTBLM A0 caliTa.

3a fa MoxeTe fja pa3r/iesaTte eNeKTPOHHOTO MHCTPYKLMKM 3a ekcrnioaTtauua (elFU),
Hy>keH Bu e PDF codbTyep, Hanp. Adobe Reader.

AKO XenaeTe Aa NoayuyuTe nevyaTtHO PbKOBOACTBO 3a yrnoTpeba, MoAs, NOMb/HETE
dopmMynspa Ha nocneaHata CTpaHuLia 1 ro nnpaTeTte Ha nocoyenus agpec. Cneg
TOBa, B PaMKUTE Ha 7 AHW, Le BU n3npaTum 6e3nnaTHo nevyaTtHO pbKOBOACTBO 3a
ynoTpeba.

cs

Tento dokument a jeho preklady jsou k dispozici na adrese ,manuals.mectron.com”.
Pro pfistup na stranky pouzijte kod QR.

K zobrazeni elektronického navodu k obsluze (elFU) je tfeba software ke Cteni
soubor( ve formatu PDF - napfiklad Adobe Reader.

Pokud byste si prali vytistény navod k pouziti, vyplite kompletné formular na
posledni strance a zaslete ho na uvedenou adresu. Poté Vam béhem 7 dnd
bezplatné zasleme vytistény navod k pouziti.




DA

Dette dokument og dets oversaettelser er tilgeengelige pa webstedet “manuals.
mectron.com”. Brug QR-koden til at fa adgang til webstedet.

En PDF-software, s& som f.eks. Adobe Reader, er ngdvendig til lzesning af
elektroniske betjeningsvejledning (elFU).

Hvis du gnsker en trykt brugsvejledning, bedes du udfylde alle punkter i
formularen pa sidste side og sende formularen til den naevnte adresse. Sa sender
vi dig gratis en trykt brugsvejledning inden for 7 dage.

EL

To TapdV €yypago Kal Ol AVTIOTOLKEG METAPPATELG £lval SIBETIUA 0TOV LOTOTOTIO
“manuals.mectron.com”. Xpnotpototote Tov Kwdikd QR yla vt ATtoKTHOETE
Tpdofaon 0ToV LOTOTOTIO.

Mo va Slafaoete TG NAeKTPOVLIKEG 08nyieg Asttoupylag (elFU) xpelaoTteite éva
Aoytopikd avayvwong PDF, T.x. to Adobe Reader.

Av emiBupeite EvTuTieG 08NYiEG XPNONG, TIAPOKOAOVIE VO CUUTIANPWOETE

TIAPWC TO EVTUTIO OTNV TEAEUTAIX TEAISA KAL VO TO OTEINETE TNV AVOPEPOUEVN
Stevbuvon. Katomiy, Ba oag anooteilovpe Swpedv eKTUTIWHUEVEG 08Nyleg XpPong
o€ SLAOTNHA 7 NUEPWV.

ES

Este documento y las respectivas traducciones estan disponibles en el sitio web
“manuals.mectron.com”. Utiliza el codigo QR para acceder al sitio web.

En referencia a las instrucciones para uso (elFU), es necesario disponer de un
software de lectura de archivos PDF, por ej. Adobe Reader.

Si desea las instrucciones para uso en formato impreso, rellene completamente el
formulario de la Ultima pagina y envielo a la direccién indicada. El manual impreso
de las instrucciones para uso se le enviara gratuitamente antes de siete dias.

ET

See dokument ja selle tolked on saadaval veebisaidil manuals.mectron.com. Saidile
paasemiseks kasutage QR-koodi. Elektroonilise kasutusjuhendi (elFU) vaatamiseks
on vajalik PDF tarkvara, nt Adobe Reader.

Kui Te peaksite soovima triikitud kasutusjuhendit, siis taitke palun taielikult vastav
formular viimasel lehel ja saatke see nimetatud adressile. Me saadame Teile siis
tasuta trikitud kasutusjuhendi 7 paeva jooksul.

HR

Ovaj dokument i njegovi prijevodi dostupni su na web mjestu “manuals.mectron.
com”. Koristite QR kod za pristup web mjestu.

Da biste otvoriti elektroni¢ke upute za uporabu (elFU), potreban je softver za
otvaranje formata PDF, npr. Adobe Reader.

Ako su vam potrebne upute za uporabu u fiziclkom oblikuy, ispunite obrazac na
posljednjoj stranici u potpunosti i posaljite ga na navedenu adresu. Zatim ¢emo
vam besplatno poslati ispisane upute za uporabu u roku od 7 dana.
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Jelen dokumentum és a vonatkozo forditasok elérheték a ,manuals.mectron.com”
weboldalon. Hasznélja a QR kodot a weboldal eléréséhez.

Az elektronikus telepitési Gtmutato (elFU) megtekintéséhez PDF szoftver, pl.
Adobe Reader, sziikséges.

Ha nyomtatott hasznalati utasitast szeretne, kérjuk, toltse ki az utolsé oldalon
taldlhato Urlapot, és kiildje el a megadott cimre. Ezutan 7 napon belil ingyenesen
elkildjik Onnek egy nyomtatott hasznalati utasitast.




Questo documento e le relative traduzioni sono disponibili sul sito “manuals.
mectron.com”. Usa il QR code per accedere al sito.

Per poter visualizzare le istruzioni per d'uso in formato elettronico (elFU) e
necessario disporre di un software PDF, per esempio Adobe Reader.

Nel caso Le servisse una copia stampata delle istruzioni per I'uso, Le chiediamo
cortesemente di compilare in ogni sua parte il modulo nell’'ultima pagina e di
inviarlo all'indirizzo indicato. Provvederemo ad inviarLe gratuitamente, entro 7
giorni, una copia stampata delle istruzioni per |'uso.

LT

Sis dokumentas ir jo vertimai pateikiami svetainéje ,manuals.mectron.com”.
Norédami atidaryti svetaine, naudokite QR koda.

Elektroninei naudojimo instrukcijai (elFU) matyti reikalinga PDF programiné jranga,
pavyzdziui Adobe Reader.

Jeigu pageidautuméte spausdintinés naudojimo instrukcijos versijos, uzpildykite visg
paskutiniame puslapyje esancia forma ir nusiyskite nurodytu adresu. Per 7 dienas
mes Jums nemokamai atsiysime spausdintine naudojimo instrukcijos versija.
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P

Sis dokuments un ta tulkojumi ir pieejami vietné “manuals.mectron.com”.
Izmantojiet QR kodu, lai pieklatu vietnei.

Lai aplukotu lietoSanas instrukciju (elFU), ir vajadziga PDF programmatura,
pieméram, Adobe Reader.

Ja vélaties sanemt nodrukatu lietosanas instrukciju, aizpildiet visu veidlapu pédéja
lapa un nosatiet to un nosatiet uz noradito adresi. 7 dienu laika Jums tiks nosatita
nodrukata bezmaksas lietosanas instrukcija.

NL

Dit document en de vertalingen ervan zijn beschikbaar op de website “manuals.
mectron.com”. Gebruik de QR-code om op de website in te loggen.

Om de elektronische gebruiksaanwijzing (elFU) te kunnen lezen is PDF-software,
bijv. Adobe Reader, noodzakelijk.

Als u een gedrukte gebruikshandleiding wenst, vul dan het formulier op de laatste
pagina in en stuur het naar het vermelde adres. Wij sturen u vervolgens binnen 7
dagen gratis een gedrukte gebruikshandleiding toe.

PL

Niniejszy dokument i jego ttumaczenia sa dostepne na stronie ,manuals.mectron.
com”. Uzyj kodu QR, aby wej$¢ na strone.

Do otwarcia elektronicznej instrukcji obstugi (elFU) niezbedny jest program do
plikéw PDF, np. Adobe Reader.

Jesli zycza sobie Panstwo drukowana wersje instrukcja uzycia, prosimy o doktadne
wypetnienie formularza na ostatniej stronie i odestanie na podany adres.
Przeslemy Panstwu bezptatnie drukowana instrukcja uzycia w ciggu 7 dni.

PT

Este documento e as respetivas instrugdes encontram-se disponiveis no site
“manuals.mectron.com”. Utilize o QR Code para aceder ao site.

Para visualizar as Instru¢des de utilizagao eletronicas (elFU) é necessario instalar
um software para leitura de PDF, por exemplo, Adobe Reader.

Jesli zycza sobie Panstwo drukowana wersje instrukcji obstugi, prosimy o
dokfadne wypetnienie formularza na ostatniej stronie i odestanie na podany adres.
Przeslemy Panstwu bezptatnie drukowana instrukcje obstugi w ciagu 7 dni.
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Acest document si traducerile aferente sunt disponibile pe site-ul ,manuals.mectron.
com”. Folositi codul QR, pentru a accesa site-ul.

Pentru vizualizarea instructiunilor de utilizare in format electronic (elFU) este
necesar un software PDF, de exemplu, Adobe Reader.

in cazul in care doriti un exemplar tiparit din instructiunile de utilizare, va rugam
sa completati integral formularul de pe ultima pagina si sa il trimiteti la adresa
specificata. Ulterior, in decurs de 7 zile, va vom trimite gratuit un exemplar tiparit
din instructiunile de utilizare.

SV

Detta dokument och dess relativa 6versattningar finns tillgéangliga pa webbplatsen
"manuals.mectron.com”. Anvand QR-koden for att fa tillgang till webbplatsen.

For att se och lasa bruksanvisningen i elektroniskt format (elFU) kravs en PDF-
mjukvara, t.ex. Adobe Reader.

Vill du ha en tryckt bruksanvisning fyll d& i formuléret pa sista sidan komplett och
skicka det till den angivna adressen. Vi sander da en tryckt bruksanvisning till dig
utan kostnad, inom sju dagar.




Copyright
© Mectron S.p.A. 2024. Alla rattigheter férbehalls. Ingen del av detta dokument fér reproduceras

i nagon form utan skriftligt samtycke fran upphovsréattsinnehavaren.
Bilderna ar endast for demonstrationséndamal.
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INLEDNING

1 INLEDNING

Denna handbok hanvisar till f6ljande medicin-

tekniska produkter:

* COMPACT PIEZO LED (bendmns som
"anordning” i texten)

e SLIM SCALERHANDSTYCKE (bendmns
som "tilloehor” i texten)

+ Spetsar
* Momentnyckel

Las igenom den har handboken noggrant inn-
an du borjar installera, anvanda, serva eller pa
annat satt hantera anordningen.

Denna handbok maste alltid vara tillganglig
for operatoren.

Viktigt: Las med sarskild uppmarksamhet
alla "Sakerhetsforeskrifter” i denna handbok,
for att undvika skador pa personer eller
foremal.

| forhallande till graden av allvar, klassificeras
sakerhetsforeskrifterna med féljande indika-
tioner:

/\ FARA: galler alltid personskador

/\ VARNING: galler eventuella skador pa
foremal

1 https://handboks.mectron.com/

Syftet med denna handbok &r att informera
operatdren om sakerhetsforeskrifter, installa-
tionsprocedurer samt instruktioner for korrekt
anvéndning och underhéll av anordningen
och dess komponenter.

Det ar forbjudet att anvdnda denna handbok
fér andra syften an de som ar direkt relaterade
till installation, anvandning och underhall av
anordningen och dess tillbehor.
Informationen och illustrationerna i denna
handbok ar uppdaterade enligt utgavedatu-
met som anges pa sista sidan.

MECTRON arbetar kontinuerligt med att upp-
datera sina produkter, vilket kan innebara
andringar av anordningen och dess kompo-
nenter/tillbehor.

Om det forekommer avvikelser mellan det
som beskrivs i denna handbok och den anord-
ning ni har i er dgo, ar det mgjligt att:

« kontrollera eventuella uppdateringar i
avsnittet HANDBOKER pa webbplatsen
MECTRON';

« begara forklaringar direkt hos Din
Aterforsaljare;

« kontakta Efterforsaljningstjanst hos
MECTRON.
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COMPACT PIEZO LED

1.1 Avsedd Anvidndning

/\ FARA: Avsedd anvéandning. Anvand anordningen endast och uteslutande fér den
avsedda anvandningen. Underlatenhet att att folja denna foreskrif kan leda till allvarliga
skador pa patienten, operatéren och skador pa anordningen.

» PIEZOELEKTRISK ULTRALJUDSSKALER
Med lampliga spetsar kan foljande behandlingar utféras:

* Scaling: alla procedurer for att avlagsna » Endodonti: alla behandlingar for
bakteriella plackavlagringar och kanalpreparering, irrigation, fyllning,
supragingival, subgingival, interdental gutta-perkakondensering, endodontisk
tandsten samt flackborttagning; retreatment och retrograd preparering;

» Parodontologi: parodontal terapi for « Restaurering och protetik: preparering
skalning och rotplanering/debridement, av kaviteter och avldgsnande av
inklusive rengéring och spolning av kariesvavnad, avlagsnande av proteser
parodontalfickan; och 6verskott av restaureringsmaterial,

amalgamkondensation, efterbehandling av

» Rengoringsbehandling av implantatytor; ¢ '
protetiska distanser.

» SLIM SCALER HANDSTYCKE

SLIM scalerhandstycke &r ett medicintekniskt tillbehor for piezoelektriska ultraljudsskalpeller.
Med lampliga spetsar kan foljande behandlingar utforas:

* Scaling: alla procedurer for att avlagsna « Endodonti: alla behandlingar for
bakteriella plackavlagringar och kanalpreparering, irrigation, fyllning,
supragingival, subgingival, interdental gutta-perkakondensering, endodontisk
tandsten samt flackborttagning; retreatment och retrograd preparering;

» Parodontologi: parodontal terapi for » Restaurering och protetik: preparering
skalning och rotplanering/debridement, av kaviteter och avlagsnande av
inklusive rengdring och spolning av kariesvévnad, avlagsnande av proteser
parodontalfickan; och overskott av restaureringsmaterial,

amalgamkondensation, efterbehandling av

» Rengoringsbehandling av implantatytor; ¢ '
protetiska distanser.

1.2  Beskrivning av Anordningen

COMPACT PIEZO LED &r en multifunktionell piezoelektrisk ultraljudsskaler.

Den é&r utformad for att erbjuda operatéren en produkt med innovativ design och exklusiva
tekniska funktioner och patienten maximal komfort under behandlingen tack vare ett brett
utbud av tillgéngliga effekter.

Anordningen &r utrustad med en automatisk installningskrets som optimerar frekvens och effekt
for varje tillgénglig insats sa att den alltid arbetar med maximal effektivitet.

Handstycket ar utrustat med en 360° justerbar LED-lampa och kan autoklaveras vid en maximal
temperatur pa 135 °Ci upp till 20 minuter.
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far endast anvéndas av specialiserad
personal med adekvat medicinsk utbildning;
ingen sarskild utbildning kravs for att
anvanda apparaten. Anordningen och

dess tillbehor har inga biverkningar nar de
anvands pa ratt satt. Felaktig anvandning
yttrar sig i varmedverforing till vavnaderna.

/\ FARA: Anordningen maste anvandas

i tandlakarmottagningar eller for
professionell munhygien och férebyggande
atgarder. Anvand inte apparaten i miljoer
dar atmosfaren ar mattad med brandfarliga
gaser (anestesiblandningar, syrgas etc.).

/\ FARA: Kvalificerad och specialiserad
personal. Anordningen och dess tillbehor

1.2.1 Forutsedd Patientgrupp
Denna medicinsktekniska utrustning ar utformad for att anvandas pa féljande patientgrupper:

« Barn; Denna medicintekniska produkt kan anvdndas
pa alla patienter oavsett alder, vikt, langd, kén

» Ungdomar; ; . S
och nationalitet, om tillampligt.

* \Vuxna;
« Aldre.

1.2.2 Kriterier for val av Patienterna

Man rekommenderar anvandning av anordningen i féljande fall:

1. Patienter som bar implanterbar 2. Patienter med halsotillstdnd som inte &r
medicinskteknisk utrustning (t ex lampligt for behandling av punkterna
hjartstimulatorer (pacemaker), (till exempel: lokalbedévning).
horapparater och/eller andra Alla modeller av piezoelektriska scaler med
elektromagnetiska proteser) utan ultraljud &r avsedda endast fér professionell
féregaende auktorisering av deras anvandning. Séledes &r anvandaren den enda
lakare; personen i stdnd att avgéra om och hur de

egna patienterna ska behandlas.

1.2.3  Anvisningar fér Anvandningen

Anvandningen av anordningen &r lamplig for alla forutsedda patienter (se Kapitel 1.2.7 pa
sidan 3) for vilka lakaren har foéreskrivit en professionell scaling-behandling, parodontisk
terapi, endoteknisk rengéring, rengoéring av ytorna pa implantatpunkten, en restaurerings eller
protesteknik inom anvéandningsomradet for anordningen (se Kapitel 1.1 pa sidan 2).

1.2.4 Anvéndare

Anordningen och dess tillbehdr far endast anvandas av specialiserad personal med lamplig
utbildning som lakare/tandlakare eller tandhygienist, arbetsfor, vuxen av vilken som helst vikt,
alder, langd, kén och nationalitet.

1.2.5 Anviandningsmiljo

Anordningen ar avsedd att anvéndas i 6ppenvard, privat miljo eller sjukhusmiljo; i franvaro
av brandfarliga blandningar, vatskor, damm; pa avstand fran andra anordninger och/eller
elektromedicinsk utrustning.
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1.3  Ansvarsfrihet

Tillverkaren, MECTRON avsager sig allt ansvar,
uttryckt eller underforstatt, och kan inte hallas
ansvarig for personskador och/eller direkt el-
ler indirekt skada pa egendom, som intraffat
som ett resultat av felaktiga procedurer rela-
terade till anvédndningen av anordningen och
dess komponenter.

Tillverkaren MECTRON kan inte hallas ansva-
rig, uttryckligen eller underforstatt, for nagon
typ av skada pé person och/eller féremal, or-
sakad av anvandaren av produkten och dess
komponenter och som intraffat som ett exem-
pel men inte begransat till, i féljande fall:

+ Anvandning pé ett annorlunda satt eller
under andra forfaranden an de som anges i
den avsedda anvandningen av produkten;

Miljovillkoren foér bevarande och lagring av
anordningen uppfyller inte de foreskrifter
som anges i Kapitel 9 pa sidan 35;

» Anordningen har anvants i strid med de
anvisningar och krav som presenteras i
denna handbok;

« Elsystemet i lokalerna dar anordningen
anvands, 6verensstammer inte med
gallande standarder och de relativa
foreskrifterna;

+ Montering, forlangningar, justeringar,
uppdateringar och reparationer av
anordningen har utforts av personal som
inte ar auktoriserad av MECTRON;

Felaktig anvandning, missbruk, onormal
anvandning, vardslos anvandning, avsiktligt
fel eller anvdndning utéver de angivna

och tillatna grénserna fér anordningen
och/eller normalt slitage eller forsamring,
felbehandling och/eller felaktiga
ingripanden;

Alla forsok till manipulering eller

andringar pa anordningen, under alla
omstandigheter;

Anvandning av spetsar som inte ar
originaldelar fran MECTRON vilket
medfor en definitiv skada av handstyckets
gangning vilket dventyrar korrekt funktion
samt medfor risk for skada pa patienten;

Anvéandning av spetsar som inte ar
originaldelar fran MECTRON och anvanda
enligt planerade instéllningar och som
testats pa originalspetsar fran MECTRON.
Korrekt anvandning av instéllningar
garanteras endast med originalspetsar fran
MECTRON;

Brist pa reservmaterial (handstycke, spetsar,
nycklar) som ska anvéandas vid stillastdende
pa grund av skada eller oldgenheter;

Felaktigt/ej utfort underhall jamfort med
vad som anges i Kapitel 7 pa sidan 34
denna handbok;

Brott mot foreskrifterna och indikationerna
Kapitel 4.5 pa sidan 16 i denna handbok;
Brott mot foreskrifterna och indikationerna
Kapitel 6 pa sidan 19 i denna handbok;

Reparationer som inte auktoriserats enligt
indikationerna Kapitel 10.2 pa sidan 45 i
denna handboken.




INLEDNING

1.4 Sdkerhetsforeskrifter

/N FARA: Kontraindikationer.

Anvand inte anordningen pa patienter med
hjartstimulatorer (pacemaker) eller annan
implanterbar elektronik. Motsvarande galler
aven operatoren.

/\ FARA: Kontraindikationer.

Utfor inte behandlingar med scaling
utan vattenstralning for att undvika
overhettning av spetsen som kan skada
tanden. Behandlingar som forutses utan
vattenstralning kan endast utféras med
spetsarna “Dry Work"” utan passage av
vatten.

/\ VARNING: Kontraindikationer. Scaler
med ultraljud. Utfor inte behandlingar pa
proteser som gjorts i metall eller keramik.
Ultraljudsvibrationer kan medfora att
produkternas cement sonderfaller.

/N FARA: Kontraindikationer. Interferens
fran andra apparater.

Om en kauteriseringsutrustning eller

annan elektrokirurgisk utrustning
COMPACT PIEZO LED finns nara apparaten
kan detta stora dess funktion.

/N FARA: Kontraindikationer.
Interferens med andra enheter. Aven
om COMPACT PIEZO LED och tillhérande
tillbehor uppfyller standarden IEC/

EN 60601-1-2, kan de anda orsaka
storningar pa annan apparater i narheten.
COMPACT PIEZO LED bér inte anvandas i
narheten av annan apparat. Om samtidig
anvéndning dnda ar nédvandig, ska en
korrekt funktion verifieras och 6vervakas i
den aktuella konfigurationen.

/\ FARA: Explosionsrisk. Apparaten far
inte anvandas i miljoer dar atmosfaren
ar mattad av brannbara gaser
(anestesiblandningar, syre etc.).

/N VARNING: | handelse av att
slutanvandaren, som arbetar pa den egna
ldkarmottagningen eller i polikliniska
miljoer, regelbundet maste kontrollera
utrustningen vid den egna mottagningen
for att uppfylla de gallande kraven,

ska testprocedurerna som tillampas pa
elektromedicinsk utrustning och system

utféras med IEC/EN 62353standarden
"Elektrisk utrustning for medicinskt

bruk - Periodiska kontroller och tester

som ska utforas efter reparationer av
elektomedicinska apparater”. Intervallet
for periodiska kontroller, under de
anvandningsvillkor som planeras och
beskrivs i denna handbok fér “Anvandning
och Underhall”, &r ett ar eller 2000 timmars
anvandning, beroende pa vilka av dessa tva
villkor som intréffar forst.

/\ VARNING: Elsystemet i lokalerna dar
anordningen installeras och anvands ska
Overensstdmma med géllande standarder
och relaterade foreskrifter for elektrisk
sakerhet.

/\ FARA: Rengdring och sterilisering
av nya eller reparerade instrument.

Alla komponenter till nya eller reparerade
anordningar som inte ar sterila. Vid forsta
anvandning och efter varje behandling
ska de rengéras och steriliserad genom
att skrupulost folja de instruktioner som
aterges i Kapitel 6 pa sidan 19.

/\ FARA: Infektionsskydd.

For maximal sakerhet for patienten och
operatoren, se fore anvandning av alla delar
och tillbehdr som ateranvénds till att de
férst har rengjorts och steriliserats enligt
de instruktioner som aterges i Kapitel 6 pa
sidan 19.

/\ VARNING: Kontraindikationer. Efter
att i autoklav ha steriliserat handstycket,
spetsarna, momentnyckeln eller alla

andra komponenter/tillbehor som kan
steriliseras, vanta tills de svalnat helt innan
de ateranvands.

/\ FARA: Brott och slitage av spetsarna.
Oscillering med hég frekvens och slitage
kan i séllsynta fall medféra brott pa spetsen.
Deformerade eller skadade spetsar kan ga
sonder under anvandningen. spetsar som
gatt sonder eller notts ska aldrig anvéndas.
Vid brott kontrollera att inga fragment
finns kvar i den behandlade delen och sug
samtidigt effektivt upp for att ta bort dem.
Patienten maste instrueras for att andas
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genom néasan under behandlingen, eller
anvénda en tanddamm f6r att undvika att
patienten svéljer fragment av spetsar som
gatt sonder.

Kontrollera spetsens slitage och helhet fore
och under varje anvandning. | hdndelse av
minskad prestanda, byt ut.
Forslitningsgraden av de vanligaste
spetsarna (S1, S1-S, S2, S5, P2, P4, P10) kan
kontrolleras av det medféljande INSERT-
CARD. For korrekt anvandning av INSERT-
CARD:

+ Placera spetsen pa INSERT-CARD sa att
profilen éverensstammer med den som
ar tryckt pa kortet. Profilen som &r tryckt
pa kortet uppvisar en réd linje som anger
forslitningsgransen;

» Om langden &r kortare an
forslitningsgransen, kommer dess
prestanda att vara betydligt lagre an for
an ny och man rekommenderar att byta
ut den.

Om titannitridskiktet (forgylld yta), om
narvarande, ar synbart sliten, ska spetsen
bytas ut. Anvandning av en sliten spets
minskar dess effektivitet.

Diamantspetsar: diamantspetsar ska bytas
ut nar det syns att titannitridskiktet ar slitet
och i varje fall efter max 10 behandlingar.
Nar nitrerhardningen konsumeras, forlorar
den vassa delen sin effektivitet; en eventuell
aterslipning skadar spetsen och ar darfor
forbjuden. Kontrollera att spetsen inte ar
sliten.

Kontrollera ofta under ingreppet att spetsen
ar hel, sarskilt i den apikala delen.

Undvik under ingreppet ldngre kontakt med
spekula eller med metallinstrument som
anvands. Utbva inte for mycket tryck pa
spetsarna under anvandning.

/\ FARA: Anvind endast spetsar,
komponenter och originaldelar fran
MECTRON.

/\ VARNING: Inga dndringar av denna
anordning eller dess tillbehér/komponenter
ar tillatna.

/N FARA: | hindelse av en ogynnsam
handelse och/eller allvarlig olycka som kan
hénforas till anordningen under korrekt
anvandning och i enlighet med den
avsedda anvandningen, rekommenderas
det att rapportera den till den behériga
myndigheten och till Tillverkaren som anges
pa produktetiketten.




INLEDNING

1.5 Symboler
Symbol Beskrivning Symbol Beskrivning
Produkiceq uppfyller Nemko-marke
kraven i férordning UL-CSA Sverensstim-
0051 (EU) 2017/745. Anmalt % e fus melse
organ: IMQ S.p.A. eés"scgsoi-ity
M D Medicinskteknisk ZAE Obs. las
Utrustning bruksanvisningen
M Tillverkningsdatum “ Tillverkare
LOT Partinummer SN Serienummer
Unik anordningsiden-
UDI ifierare REF Produktkod
Halsobranschens
HIBC streckkod # Modellnummer
%ﬁ Distributér 1 Anvisningar for drift
QTY.1 Antal i férpackningen: 1 Temperaturgrarjser for
transport och forvaring
De steriliseringsbara
135°C materialen maste auto-
Ej steril 045 klaveras och motstar en
maximal temperatur pa
upp till 135 °C
[ Tillampad del av typ
"B" enligt Standard EN Farlig spanning
60601-1
N Vaxelstrom - Likstrom

A

Allman varningssignal @

Anordningen och dess
tillbehor far inte avytt-
ras och behandlas som
fast hushallsavfall
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Symbol Beskrivning Symbol Beskrivning
Gransgr for atmosfariskt Fuktighetsgranser for
tryck for transport och transport och forvarin
lagring > p 9
Hall torrt

&

Y

Omtélig

Endast for USA marknaden

Rx Only

VARNING: Den federala amerikanska lagstiftningen begréansar

férsaljningen endast till auktoriserade tandlakare eller

tandhygienister.

a) Symbolen representeras av en gul triangel och en svart
grafisk symbol.




IDENTIFIERINGSUPPGIFTER

2 IDENTIFIERINGSUPPGIFTER

En korrekt beskrivning av anordningens och  Uppge alltid denna information nar du kon-
dess tillbehdrs modell och serienummer gor  taktar ett av MECTRON auktoriserat Service-
att kundservice kan ge snabba och effektiva center.

| SV
2.1 Identifieringsuppgifter for Scalerns Handstycke -

Pa scalerhandstycket &r sparbarhetsdata
lasermarkta, inklusive UDI-kod.

OBS: Den fullstéandiga listan 6ver
symboler och deras beskrivning
aterges i Kapitel 1.5 pa sidan 7.

2.2  Spetsarnas Identifikationsuppgifter

Varje spets ar lasermarkt med
sparbarhetsdata.  Deras  forpackning
innehaller sparbarhetsdata inklusive UDI-
koden.

S1 (|

Uonoew
AA/ROOX
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3 LEVERANS

3.1

Se hénvisning till féljande figur.

COMPACT PIEZO LED forutser en basutrust-
ning och en variabel sats komponenter som
kan bestéllas separat, beroende pa konfigura-
tionen och kundens krav

OBS: Bade de artiklar som férutses som
utrustning och alla komponenter som kan
bestéllas separat av kunden.

Anordningens férpackning fruktar starka sto-
tar eftersom den innehaller elektroniska kom-
ponenter, darfor maste bade transport och
lagring utféras med sarskild uppmarksamhet.
Lagg inte flera kartonger ovanpa varandra for
att inte klamma de som ligger under.

All utrustning som levereras av. MECTRON
kontrolleras nar den ldmnar fabriken.

Lista 6ver Komponenter

Anordningen sands lampligt skyddad och for-
packad.

Vid mottagandet av anordningen, kontrollera
narvaron av eventuella skador som kan ha
uppkommit under transporten och i handelse
att skador och/eller defekter patraffas, framfor
klagomal till transportéren.

Forvara forpackningen for eventuella sand-
ningar till ett auktoriserat MECTRON Service-
center och for férvaring av anordningen under
langa perioder av inaktivitet.

/\ FARA: Innan behandlingen paborjas, se
alltid till att ha reservmaterial (handstycke,
spetsar, nycklar) att anvanda i fall av fel eller
oldgenheter.

10



LEVERANS

Basutrustning

A Anordningens stomme

B Sladd

C MANIPOLO ABLATORE SLIM SLIM Handstycke for scaler
Handbok for anvéandning och underhall

D Installationshandbok
Informationer: Dokumentation Online

Komponenter

K10 Momentnyckel

Spetsar

Kablar

MANIPOLO ABLATORE LED

LED Handstycke for scaler

Framre kon for LED-handstycke

Framre kon utan ljus

Ljusguidesats

Framre kon, ljusledare och dekorativ
ring for SLIM scaler handstycke

11
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4 ANVANDNING

4.1 Kommandon

COMPACT PIEZO LED den ger ett mycket brett utbud av effekter: frdn en perio subgingival
behandling i soft lage till en mera aggressiv skalning. Beskrivningen av kommandona till ditt
forfogande COMPACT PIEZO LED aterfinns i handboken som tillhandahalla av tillverkaren av
tandvardenheten pa vilken den installerats.

4.2 Tandning och Avstingning

For att sld pa och stanga av COMPACT PIEZO LED och den relativa LED-lampan som é&r
installerad pa handstyckets ovandel, konsultera handboken som tillhandahélls av tillverkare av
tandvardenheten pa vilken den é&r installerad.

4.3  Sdkerhetsforeskrifter Fore och Under Anvandning

/\ FARA: Innan du paborjar arbetet,

se alltid till att du har reservmaterial
(handstycke, spetsar, nycklar) att anvénda i
handelse av haveri eller problem.

/N FARA: Anvind endast spetsar,
komponenter och originaldelar fran
MECTRON.

/\ FARA: Anviandning av spetsar som
inte &r originaldelar fran Mectron: detta
medfor definitiv skada av handstyckets
gangning med dventyrande av den korrekta
funktionen och risk for skada pa patienten.

/\ VARNING: Kontraindikationer - Scaler
med ultraljud. Utfor inte behandlingar pa
proteser som gjorts i metall eller keramik.
Ultraljudsvibrationer kan medféra att
produkternas cement sdnderfaller.

/\ FARA: Kontraindikationer. Anvind
inte COMPACT PIEZO LED pa patienter
med hjartstimulatorer (Pace-maker) eller
andra implanterbara elektroniska enheter.
Motsvarande galler &ven operatéren.

/N FARA: Utfor inte behandlingar med
scaling utan vattenstralning for att undvika
overhettning av spetsen som kan skada
tanden. Behandlingar som forutses utan
vattenstralning kan endast utféras med
spetsarna “Dry Work" utan passage av
vatten.

/\ VARNING: | behandlingar som kraver
irrigation anvénd endast spetsar med

passage av vatska.

/\ FARA: Behandlingar som kraver
irrigation. Kontrollera alltid att irrigationen
fungerar fore och under anvandning. Se till
att vatskan kommer ut ur spetsen.

Anvand inte apparaten om irrigationen inte
fungerar.

/\ FARA: Infektionsskydd. Férsta
anvandning: Alla delar och tillbehér som
kan ateranvandas (nya eller ater fran en
kundtjanst som auktoriserats av Mectron)
levereras i ICKE STERILT skick och ska fére
varje anvandning behandlas genom att
folja anvisningarna som aterges i Kapitel 6
pa sidan 19. Paféljande anvandningar:
Efter varje anvandning, rengor och
sterilisera alla delar och komponenter
som kan ateranvandas genom att folja
anvisningarna som aterges i Kapitel 6 pa
sidan 19.

/N VARNING: Fr korrekt anvandning
av anordningen maste pedalen tryckas
in och startas med spetsen inte i kontakt
med delen som ska behandlas, sa att
den elektroniska kretsen kan kdnna igen
basta resonanspunkt for spetsen utan
interferenser och pa satt tillata optimalt
resultat.

/\ FARA: Férsikra dig fora varje
behandling att lamplig spets for
behandlingen &r inford pa handstycket.
Anvand endast den momentnyckeln fran

12



ANVANDNING

Mectron for att satta fast spetsen vid
handstycket.

/\ FARA: Byt inte ut spetsen medan
handstycket ar i funktion for att undvika
skador for operatéren.

/\ FARA: Brott och slitage av spetsarna.
Oscillering med hég frekvens och slitage
kan i séllsynta fall medfora brott pa spetsen.
Deformerade eller skadade spetsar kan ga
sonder under anvandningen. spetsar som
gatt sonder eller notts ska aldrig anvandas.
Vid brott kontrollera att inga fragment
finns kvar i den behandlade delen och sug
samtidigt effektivt upp for att ta bort dem.
Patienten maste instrueras for att andas
genom nasan under behandlingen, eller
anvanda en tanddamm for att undvika att
patienten svaljer fragment av spetsar som
gatt sonder.

Kontrollera spetsens slitage och helhet fore
och under varje anvandning. | hdndelse av
minskad prestanda, byt ut.
Forslitningsgraden av de vanligaste
spetsarna (S1, S1-S, S2, S5, P2, P4, P10) kan
kontrolleras av det medféljande INSERT-
CARD. For korrekt anvdandning av INSERT-
CARD:

« Placera spetsen pa INSERT-CARD sa att
profilen 6verensstammer med den som
ar tryckt pa kortet. Profilen som ar tryckt
pa kortet uppvisar en rod linje som anger
forslitningsgransen;

« Om léangden &r kortare an
forslitningsgransen, kommer dess
prestanda att vara betydligt lagre an for
an ny och man rekommenderar att byta
ut den.

Om titannitridskiktet (forgylld yta), om
narvarande, ar synbart sliten, ska spetsen
bytas ut. Anvandning av en sliten spets

minskar dess effektivitet.

Diamantspetsar: diamantspetsar ska bytas
ut nar det syns att titannitridskiktet ar slitet
och i varje fall efter max 10 behandlingar.
Nar nitrerhardningen konsumeras, forlorar
den vassa delen sin effektivitet; en eventuell
aterslipning skadar spetsen och &r darfor
férbjuden. Kontrollera att spetsen inte ar
sliten.

Kontrollera ofta under ingreppet att spetsen
ar hel, sérskilt i den apikala delen.

Undvik under ingreppet langre kontakt med
spekula eller med metallinstrument som
anvands. Utdva inte for mycket tryck pa
spetsarna under anvandning.

/\ VARNING: Kontraindikationer.

Efter att ha steriliserat handstycket,
spetsarna, momentnyckeln eller alla

andra steriliseringsbara komponenter i
autoklav, vanta tills de svalnat helt innan de
ateranvands.

/\ VARNING: elkontakterna i
handstyckets kontaktdon och sladd ska
vara torra. Innan handstycket ansluts till sin
sladd se till att elkontakterna i kontaktdonet
pa bada sidor ar helt torra, speciellt efter
steriliseringscykeln i autoklav. Torka
eventuellt kontakterna genom att blasa
med tryckluft.

/\ VARNING: Handstycket kan pa grund
av sin utformning rulla. Handstycket ska
alltid sattas tillbaka i sin hallare nér det inte
anvands.

/\ FARA: Under ingreppet pa patienten,
utfor inte nagot underhall pa systemet.

/\ FARA: Infektionsskydd. Efter en langre
tid av overksamhet av tandvardenheten,
utfér en rengdringscykel av vattenkretsarna
, som anges i bruksanvisningen fran
tillverkaren av sjélva tandvardenheten.

13



COMPACT PIEZO LED

4.4 Instruktioner for Anvandning

For in scalerns handstycke korrekt pa dess
sladd genom att matcha inriktningsskaran
pa handstyckets kontakt med sparet
pa kabelns kontakt. Kontrollera att
elkontakterna pa bada ar helt torra och
torka eventuellt med tryckluft;

Skruva fast den valda spetsen pa
handstycket COMPACT PIEZO LED till
stopplaget

Dra &t spetsen med momentnyckeln fran
Mectron.

For korrekt anvandning av Mectron mo-
mentnyckeln gor sa har:

« Forin spetsen inuti med
momentnyckeln MECTRON, som visas
i figuren;

+ Ta ett fast tag i handstyckets kropp;

/\ VARNING: Hall inte handstycket
i mandverpanelen och/eller sladden.
Hall sakert handstyckets kropp och
vrid endast momentnyckeln. Vrid inte
kroppen under dtdragning.

* Vrid nyckeln medurs tills kopplingen
utloses (nyckelns externa stomme
vrids jamfort med handstyckets
stomme och avger mekaniska ljud);

« Spetsen ar nu atdragen optimalt;

O

®

O e

. C=-/
@«

click!
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ANVANDNING

Laget for LED -lampan pa av "MANIPOLO
ABLATORE LED" (HANDSTYCKE FOR
SCALER LED) framre terminal kan justeras
enligt féljande:

 Grip handstyckets stomme och skruva
loss metallringen som sitter vid basen
av den framre terminalen genom att
vrida den moturs;

* Vrid den framre terminalen for att
placera LED-lampan i 6nskat och
nodvandigt lage;

 For att fixera positionen skruva fast
metallringen genom att vrida den
medurs.

Valj onskad effektniva for irrigationen,
enligt indikationerna som tillhandahalls
av tandvardenhetens tillverkare.

OBS: Aktivera funktionen WATER om
du behéver utféra en behandling som
kraver irrigation och inaktivera den om
du behdver utféra en behandling som
inte kraver irrigation.

Aktivera funktionen for
COMPACT PIEZO LED.

Vid slutet av behandlingen ska handstyck-
et for scalern sattas tillbaka i sitt sate.

®

POWER sy TER

/-
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4.5

/\ FARA:

* Innan du anvénder den steriliserade
spetsen, kontrollera den sterila
forpackningens integritet och inspektera
produkten for att utesluta narvaro av
eventuella skador. Spetsen forlorar sin
sterilitet om forpackningen ar sonder
eller skadad. Om férpackningen skulle
vara skadad, MASTE spetsen steriliseras
pa nytt fore anvandningen.

+ Innan ingreppet pabarjas, vrid korrekt
at spetsen pa handstycket med hjalp av
momentnyckeln.

« Da det syns att titannitridskiktet
konsumerats ska spetsen bytas ut.
Anvandning av en spets som ar for sliten
minskar dess effektivitet.

» Diamantspetsar: diamantspetsar ska
bytas ut nar det syns att titannitridskiktet
ar slitet och i varje fall efter max 10
behandlingar.

« Aktivera inte handstycket medan spetsen
ar i kontakt med den del som ska
behandlas sa att elektronkretsen kanner
igen den basta resonanspunkten pa
spetsen och tillater optimalt resultat.

+ Kontrollera spetsens slitage och helhet
fére och under varje anvéandning. Om
prestandan visar sig minska maste den
bytas ut.

» Anvand endast originalspetsar fran
Mectron. Anvandning av spetsar som
inte ar originaldelar, leder férutom till
att annullera garantin aven till att skada
gangningen pa multipiezo handstycket,
med risk for att inte langre kunna vrida
fast originalspetsarna pa korrekt sétt vid
paféljande anvandningar. Maskinens
instéllningar &r dessutom testade och
garanteras for korrekt funktion endast
vid anvéndning av originalspetsar fran
Mectron.

+ Variera inte pa nagot satt spetsens form,
bgj eller slipa den inte. Detta kan leda till
att den gar sonder.

Viktig Information om Spetsarna

Anvand inte en spets som deformerats pa
nagot satt.

Forsok inte att slipa en anvand spets.
Kontrollera alltid att de gangade delarna
pa spetsen och handstycket ar perfekt
rena — Se Kapitel 6 pa sidan 19 -
Rengoring och sterilisering.

Ett for starkt tryck pa spetsen kan leda till
att den gar sonder och eventuellt skada
patienten.

Mectron spetsarna vibrerar med en
ldngsgaende oscillation, med rérelse
fram och tillbaka. Hall alltid instrumentet
tangentiellt mot tandytan under
behandlingen. Flytta handstycket fram
och tillbaka med latt sidotryck.

Rikta inte instrumentet direkt pa emaljens
eller implantatets yta. Placera spetsen/
den operativa delen endast tangentiellt
mot tandens eller implantatets yta.
Spetsen maste alltid hallas i rorelse.

Om spetsen blockeras kan det orsaka
overhettning av den behandlade delen.
Det rekommenderas att anvanda
kontinuerlig rorelse for att minimera
kontakten mellan spetsen och delen.
Blockera dem inte mot vavnaderna for
att inte orsaka 6verhettning av dessa.
Det rekommenderas att anvanda hoga
irrigationsnivaer nar effektnivan okar.
Lat ultraljudsvibrationerna fungera,
utova inte for hogt tryck pa spetsarna
under anvandning. Utéva en latt kraft pa
spetsen for att uppna basta effektivitet.
Nér insatsen anvands i interproximala
utrymmen, blockera inte instrumentet
eller hav med den operativa delen.
Spetsarna ska latas vibrera fritt.
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DEMONTERINGAVDELARFORRENGORINGOCHSTERILISERING

» Vid behandling av endodontisk
rotbehandling, anvand aldrig filarna nar
de befinner sig utanfér rotkanalen for att
undvika att bryta dem. For att forhindra
brott, skapa en smidig bana med en
manuell endofil och planera en dtkomst
sa rak som mojligt for att bojningar av

spetsen. Anvand en latt rorelse. Undersok
filens spets for eventuella tecken pa
forslitning. | hdndelse av en trasig fil

inuti kanalen, tillat inte kontakt mellan
instrumentet och den trasiga filen for att
undvika att trycka in den djupare. Utova
inte axiellt tryck pa spetsen.

5 DEMONTERING AV DELAR FOR
RENGORING OCH STERILISERING

Innan du gar o6ver till rengéringsprocedu-
rer som beskrivs i Kapitel 6 pa sidan 19,
koppla ur alla tillbehér och komponenter av

COMPACT PIEZO LED.

Lossa spetsen fran handstycket, i fore- @

kommande fall, genom att anvanda mo-
mentnyckeln;

Koppla ur handstycket fran sladden;

©)

/\ FARA: Sténg av anordningen. Stang
alltid av apparaten med stréombrytaren och
dra ut natsladden fran vagguttaget och
fran maskinstommen innan rengéring och
sterilisering utfors.
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COMPACT PIEZO LED

/\ VARNING: Férsék inte lossa
eller vrida kontaktdonet under fran
koppling av handstycket.
Kontaktdonet kan skadas.

Lossa den framre terminalen fran
handstycket.

/\ VARNING: Den framre terminalen
har ett ledljus. Genom att lossa den
framre terminalen sitter inte ledljuset
kvar pa plats och kan glida och kopplas
ur. Tappa inte ledljuset.

OBS: Endast for “Framre kon for LED-
handstycke” pa "MANIPOLO ABLATORE
LED" (HANDSTYCKE FOR SCALER LED)
kan inte metallringen separeras fran
plastkonen.

Ta bort ledljuset fran den framre termi-
nalen;

O

®

18



RENGORING OCH STERILISERING

6 RENGORING OCH STERILISERING

OBS: Upprepade renoveringar har minimal /N VARNING: Fér anordningen och/

effekt pé anordningerna och dessas
komponenter. Slutet pa livslangden for

eller dess komponenter rekommenderas
anvandning av vattenbaserade

anordningerna och komponenter bestams desinfektionslésningar med neutralt pH
i allmédnhet av slitage eller skada som (pH 7)
orsakas av anvandning. Mectron garanterar ANVAND INTE féljande som

integriteten hos sina steriliseringsbara
handstycken for scaler i upp till 250
rekonditioneringscykler.

desinfektionsmedel:

» Alkoholbaserade produkter;

« Produkter som innehaller perattiksyra,
formaldehyd, glutaraldehyd eller
likvérdiga l6sningar;

» Mycket alkaliska produkter (pH > 9);

 Produkter som innehaller
natriumhypoklorit;

« Produkter som innehaller vateperoxid;

» Produkter med slipmedel;

» Mycket sura produkter (pH < 4);

» Produkter som innehaller aldehyder,
aminer och/eller fenoler;

» Aceton;

« Metyletylketon;

Dessa amnen kan missfarga och/eller
skada materialet i anordningen och dess
komponenter.

Tillverkaren tar inget ansvar for skador
orsakade av ovan namnda dmnen. Skador
orsakade av sadana amnen omfattas inte av
garantin.
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6.1

OBS: Rengdringsprocedurerna ska utforas
omedelbart efter varje anvéndning. Sénk
ner spetsen och/eller instrumentet i
avmineraliserat vatten eller i en enzymatisk
rengdringslésning omedelbart efter
anvéandningen. Lat inte rester eller blod
deponeras pa spetsarna och instrumenten,
avldagsna de storsta orenheterna med en
engangstrasa eller papper.

Steriliseringsbara delar av anordningen ar:
» Handstycke for scaler;

e Framre terminal;

» Spetsar;

« Atdragningsnyckel for spetsar.

Fore atgarderna for kontroll av rengdring (Ka-
pitel 6.2 pa sidan 30), torkning och smorj-
ning (Kapitel 6.3 pa sidan 37) och darefter
sterilisering (Kapitel 6.4 pa sidan 32), bero-
ende pa behov, maste ett av de tva mojliga

6.1.1 Fo6r-rengoring

Rengoring av Steriliseringsbara Komponenter

rengoringsmetoderna valjas, som forklaras
och fordjupas i de foljande kapitlen.

/\ VARNING: Instruktionerna nedan

har validerats av tillverkaren av den
medicinsktekniska utrustningen

som att vara | STAND att férbereda

en medicinskteknisk utrustning for
ateranvandning. Det ar processledarens
ansvar att se till att de upprepade
processerna verkligen utférs med lamplig
utrustning, material och personal i
bearbetningsanlaggningen for att uppna
onskat resultat. Detta kraver vanligen
validering och systematisk 6évervakning
av processen. Likaledes bor alla avvikelser
fran den processansvariges sida, fran de
instruktioner som medféljer lampligen
varderas for att bedoma effektivitet och
potentiella oonskade konsekvenser.

Efter att ha foljt anvisningarna i Kapitel 5 pa sidan 17, fortsétt enligt foljande:

Rengdr noggrant de yttre ytorna
med fardigforpackade servetter utan
aldehyder (med mindre &n 35 % alkohol)
tills ytorna ar synligt rena. Sakerstall att
ytorna ar tillrdckligt fuktade. Notera
medlets verkningstid enligt tillverkarens
anvisningar.

1

Xe

\ 2.
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6.1.2 Manuell Rengéring

Den manuella rengdringen kan utféras alternativt till den automatiska rengdéring som beskrivs i
Kapitel 6.1.3 pa sidan 28.

» NODVANDIGT MATERIAL

» Enzymrengdringsmedel med pH 6-9; » Rena, mjuka trasor med lite fiberavfall;
» Vatten; » Borste med mjuka nylonborst;

« Behallare for nedsénkning i enzymvétska; « Spruta;

« Ultraljudsbad; » Avmineraliserat vatten.

» PROCEDUR

Forbered en |6sning med enzymrengd- @
ringsmedel @ med pH 6-9, enligt tillverka-
rens instruktioner (anvand helst ljummet
vatten);

/\ VARNING: D4 I5sningen med ) NG
enzymrengdringsmedel anvants, ska {
den avyttras korrekt, ateranvand inte. =

a) Process som validerats av det oberoende
foretaget med enzymrengdringsmedlet ~_
ENZYMEC, 0.8% v/v.
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6.1.2.1 Handstycke for Scaler

Sénk helt ner scalerns handstycke, den
framre terminalen och ledljuset i den en-
zymatiska @ 16sningen. Ldmna i blét i 10
minuter vid 22 °C +2 °C;

a) Process som validerats av det oberoende

foretaget med enzymrengo6ringsmedlet
ENZYMEC, 0.8% v/v.

Borsta forsiktigt, i minst 20 sekunder,
hela ytan pa scalerns handstycke, den
framre terminalen och ledljuset med en
mjuk borste i nylon, var sarskilt uppmark-
sam pa omradena:

+ gangningen pa handstycket;
+ stammen i titan;

« den framre terminalens utvéndiga och
invandiga delar;

+ ledljuset i dess utvandiga och
invandiga delar.

MZZ“C

10 min
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RENGORING OCH STERILISERING

Skolj scaler handstyckets inre kanal med
en spruta pa 20 ml som forst fyllts med en
enzymatisk |6sning. Upprepa tva ganger;

Ta bort handstycket, den fréamre termina-
len och ljusledaren fran den enzymatis-
ka l6sningen och borsta forsiktigt ytor-
na med den mjuka nylonborsten under
varmt rinnande vatten (40 °C +5 °C) i
minst10 minuter;

Fyll ultraljudsbadet med en I6sning med
enzymatiskt rengéringsmedel som forbe-
retts enligt tillverkarens indikationer.
Anvand vatten vid rumstemperatur
(22 °C +2°C);

Placera scalerns handstycke, den fréamre
terminalen och ljusledaren i ultraljudsba-
det nedsénkt i den enzymatiska rengo-
ringsldsningen. 22 °C +2 °C och utfor en
cykel pa minst 10 minuter;

®

®

O

X2
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COMPACT PIEZO LED

Ta bort handstycket, den frédmre termina-
len och ljusledaren fran den enzymatis-
ka l6sningen och borsta forsiktigt ytor-
na med den mjuka nylonborsten under
varmt rinnande vatten (40 °C %5 °C) i
minst10 minuter;

Placera scalerns handstycke, den framre
terminalen och ljusledaren i ultraljudsba-
det, nedsankta i avmineraliserat vatten vid
40 °C +5 °C och utfor en cykel pé minst
10 minuter;

Skolj kanalen inuti scalerns handstycke
med en spruta pa 20 ml som fyllts tidiga-
re med avmineraliserat vatten. Upprepa
fem ganger;

Torka ytan pa scalerns handstycke, den
framre terminalen och ledljuset med en
torr, inte skrapande och luddfri trasa.

10 min

35+45KHz
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6.1.2.2 Spetsar

Placera spetsen i en ren behallare @

och tillsatt tillracklig mangd 16sning i
behallaren sa att spetsen tacks.

Sank ner spetsen i den enzymatiska
rengoringslésningen i minst 10 minuter.
Detta steg minskar mangden blod,
proteiner och slem pé spetsen.

Under nedsankningen i den enzymatiska
|6sningen ska spetsens yta forsiktigt
borstas med en mjuk nylonborste for att
avlagsna alla synliga féroreningar.
Anvand en ren mjuk nylonborste
for de yttre ytorna, en ren mjuk
nylonrondellborste for interna haligheter
och springor.

Rengor noggrant svaratkomliga omraden
sasom skarpa kanter och sarskilt mellan
skarspetsarna.

Ta upp spetsen ur den enzymatiska
rengoringsldsningen.

Spola spetsen under rinnande
vatten och borsta med en ren
mjuk nylonborste i minst 1 minut.

Upprepa proceduren tills allt synligt
smuts har avlagsnats.

@

w

)
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Anvand en spruta (minst 20 ml) for att
tre ganger injicera den enzymatiska
rengoringslésningen  inuti spetsens
lumen for att effektivt avldagsna inre rester.

Placeraspetsenienkorgiettultraljudsbad
med rumstemperatur; sank ner den helt i
farsk enzymatisk 2 rengéringslosning (se
punkt 1) och sonikera i minst 10 minuter.

a) Process som validerats av det oberoende
foretaget med enzymrengoéringsmedlet
ENZYMEC, 0.8% v/v.

Borstning av spetsen pa nytt, skon-
samt, med en mjuk nylonborste.
Skolj spetsen under rinnande vat-
ten och borsta anordningen med en
ren mjuk nylonborste i minst 1 minut.

Skolj lumen genom att injicera avmine-
raliserat vatten tre ganger med en 20 ml
spruta och placera darefter spetsen i en
ren behallare tackt med avmineraliserat
vatten i minst 1 minut.

~
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6.1.2.3 Atdragningsnyckel for spetsar

Placera momentnyckeln i en ren
behallare och tillsatt tillracklig

méangd |0sning for att helt tacka
momentnyckeln.

Sénk ned momentnyckeln i
enzymrengdringslésningen i minst 10
minuter.

Efter nedsankning i den enzymatiska
|6sningen, borsta forsiktigt ytan

pa momentnyckeln med en mjuk
nylonborste for att avlagsna alla synliga
spar av smuts, bade pa utsidan och
insidan (borsta i minst 2 minuter med
sarskild uppmarksamhet pa lumen).

Ta upp momentnyckeln fran den
enzymatiska rengéringsldsningen.

Skoélj momentnyckeln under rinnande
vatten och borsta den med en ren mjuk
nylonborste i minst 1 minut. Anvand

en ren borste for att borsta de inre
haligheterna och springorna under
rinnande vatten.

Forbered en enzymatisk
rengoringslésning med ett pH pa 6-9,
enligt tillverkarens instruktioner (anvand
helst ljummet vatten).
Placera momentnyckeln i en korgbricka
av rostfritt stal for instrument; placera
korgen i ultraljudsbadet; sank ned
nyckeln helt i farsk enzymatisk
rengdéringslésning @ (se punkt 1) och
sonikera i minst 10 minuter.

a) Process som validerats av det oberoende

foretaget med enzymrengoéringsmedlet
ENZYMEC, 0.8% v/v.

@

10 min

MZA"C

10 min

35+45KHz
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Skolj momentnyckeln under rinnande
vatten och borsta anordningen med en
ren mjuk nylonborste i minst 1 minut.
Anvand en ren borste for att
borsta de inre haligheterna och
springorna under rinnande  vatten.
Skélj/nedsank  momentnyckeln  med
avmineraliserat vatten i minst 1 minut.

6.1.3 Automatisk Rengoring

Den automatiska rengéringen kan utféras alternativt till den manuella rengéringen som beskrivs
i Kapitel 6.1.2 pa sidan 21.

» NODVANDIGT MATERIAL

+ Alkalint rengdringsmedel: neodisher® FA termodesinfektorn som kan dventyra

(0.2 % v/v); rengdringens effektivitet.
+ Neutralisesringsvatska: neodisher® Z /\ FARA: D& rengoringscykeln avslutats i

(0.1 % v/v); termodesinfektorn forblir handstycket for
. Vatten: scalern ldnge i tvattemperaturen. Under

) atgarderna for utdragning av handstycket
+ Metallkorg; ur termodesinfektorn, tillampa lampliga
* Adaptrar;. forsiktighetsatgarder for att inte skada
. . operatoren.

OBS: Se till att komponenterna ar lampligt Ap 5
blockerade i korgen och inte kan flyttas L VARNING: Handstycke.t for scalern kan,
under tvitten. Eventuella stétar kan pa grund av sin konformation rotera. Det
dedh dem, Fhaaam S rmeniEm o8 & ska alltid laggas tillbaka i sin hallare nar det
vattnet kan fléda genom alla ytor, &ven de inte anvands.
invandiga. OBS: Spetsen och momentnyckeln ska
/\ FARA: Undvik éverbelastning av behandlas separat.

Ldmna inte spetsen insatt i momentnyckeln.

Placera komponenterna i en metallkorg. @
Koppla avsedd adapter (levereras som
tillval) till handstyckets kontaktdon och
sedan till anslutningarna for rengdring
med vattenstrale fran termodesinfektorn.
Upprepa samma atgard for spetsarna och
koppla dem till avsedda adaptrar som le-
vereras som tillval.
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Sekvens och parametrar som kan tillam-
pas cykeln:

* 3 min, Forskoljning med kallt
avjoniserat vatten;

+ 5 min, Tvatt med alkaliskt
rengdringsmedel och avjoniserat
vatten vid 55 °C +2 °C (131 °F
+3,6 °F);

+ 2 min, Neutralisering med lamplig

|6sning och avjoniserat vatten vid
40 °C +2 °C (104 °F £3,6 °F);

» 2 min, Skéljning med kallt avjoniserat
vatten vid 32 °C +2 °C (89,6 °F
+3,6 °F);

» 5 min, Termisk desinfektion vid 93 °C
(199,4 °F) med avjoniserat vatten.

Den automatiska termodesinficeringen
har inte testats experimentellt. | 6verens-
stammelse med standard ISO 15883-1,
Tabell B.1 [4] avgor termodesinficeringen
vid en temperatur pd 90 °C (194 °F) i
5min ett vérde pa A0 3000.

©)
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6.2 Kontroll av Rengoring

» NODVANDIGT MATERIAL

 Ljuskalla;
» PROCEDUR

Dé rengoringsatgarderna avslutats kont-
rollera handstycket for scalern och den
framre terminalen eventuellt med en
forstoringslins 2,5X, och var noga med
detaljerna som kan dolja rester av smuts
(gangningar, haligheter, rafflor) och, om
smuts ar synligt, upprepa den valda ren-
goringscykeln. Kontrollera slutligen att
delarna och komponenterna &r hela vilka
kan ha forstoérts under anvandning;

Upprepa kontrollatgarderna for andra
tillbehor (spetsar, &tdragningsnyckel for
spetsarna), och upprepa om nddvandigt
rengdringscykeln.

« Forstoringsglas 2,5X.

®

Cow
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6.3 Torkning och Smoérjning

» NODVANDIGT MATERIAL

o Tryckluft; * Smorjmedel av medicinsk grad.
» Mjuk trasa med lite fiberutslapp;

» PROCEDUR

Torka val alla delar pa handstycket, @
skrapans framre terminal och ledljuset
genom att blasa med tryckluft;

/\ VARNING: Elkontakterna pa
handstycket for scalern ska vara torra
bade fére och efter steriliseringscykeln,
innan sladden kopplas till anordningen.
Se alltid till att elkontakterna pa
kontaktdonet ar helt torra, torka
eventuellt med tryckluft.

2)
/N VARNING: Innan (

steriliseringscykeln pabarjas, se till att
spetsen &r vl torr bade utvandigt och
invandigt. Blas darfor med tryckluft
bade utvandigt och genom det inre
passagehalet; detta forhindrar flackar,
pa ytan eller inre oxidering i spetsen.
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Torka atdragningsnyckeln for spetsar
med en mjuk trasa med lite fiberutslapp;

Smorj atdragningsnyckeln for spetsar
med smorjmedel av medicinsk kvalitet i
den angivna.

/\ VARNING: Anvind inte olje- eller
silikonbaserade smorjmedel.

6.4  Sterilisering

» FORBEREDNING

Tillslut enskilt handstycket for scaler
(utan spetsar), framre terminal och ledjus
separat, i engangspasar for sterilisering.
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Tillslut spetsarna enskilt i engangspase @

for sterilisering.

Tillslut nyckeln enskilt i engangspase for <3)

sterilisering.

6.4.1 Steriliseringsmetod

Handstycket for scaler och andra sterilise-
ringsbara komponenter ar konstruerade med
material som ar bestandiga mot en maximal
temperatur pa 135 °C (275 °F) i max 20 mi-
nuter.

Da handstycket och de andra steriliseringsba-
ra komponenter forpackats enskilt i pasar, ska
steriliseringsprocessen utforas i autoklav med
anga.

/\ VARNING: Anvind steriliseringspasar
som Overensstéammer med standarden UNI
EN ISO 11607-1.

Steriliseringsprocessen om  validerats av
Mectron S.p.A., i autoklav med anga, garante-
rar en SAL 10 genom installning av parame-
trarna som anges nedan:

» Typ av cykel: 3 ganger forvakuum

* Minimum steriliseringstemperatur:
132 °C (270 °F) (intervall 0 °C+ +3 °C).
(270 °F = 275 °F)

* Minimum tid for sterilisering:

4 minuter.

« Minimum tid for torkning: 20 minuter.

Alla steriliseringssteg maste utforas av ope-
ratéren i enlighet med gallande reviderade
standarder: UNI EN ISO 17665-1, UNI EN ISO
556-1 e ANSI/AAMI ST:46.

/\ VARNING: Sterilisera inte handstycket
for scaler med spetsen paskruvad.

/\ FARA: Infektionsskydd -
steriliseringsbara komponenter.
Avlagsna noggrant alla rester av organiska
féroreningar fore steriliseringen.

/\ VARNING: Utfér steriliseringen endast
med hjalp av autoklav och vattenanga. Inga
andra steriliseringsmetoder far anvandas
(torr varme, radioaktiv stralning, etenoxid,
gas, lagtemperatursplasma osv).

/\ VARNING: Overskrid inte tillaten
belastning av sterilisering med anga.

/I\ FARA: Efter steriliseringscykelns slut i
autoklav forblir handstycket kvar en langre
tid i steriliseringstemperaturen. Under
extraktionsatgarderna av handstycket

fran autoklaven, tillampa lampliga
forsiktighetsatgarder for att inte skada
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operatoren.
/\ VARNING: Vinta tills handstycket

» SARSKILDA INFORMATIONER

svalnat helt innan det anvéands igen.

Parametrar for sterilisering i autoklav med dnga, anvanda i Storbritannien:

» Temperatur: 134 ° C (273 °F);

» Tid: 3 minuter.

7 PERIODISKT UNDERHALL

Stdng alltid av anordningen innan du utfor
nagon typ av underhall;

3. Kontrollera periodiskt scaler
handstyckets sladd. Om brott eller
férsamring av materialet skulle
uppdagas, kontakta tillverkaren av
tandvardenheten for utbyte

8 TILLVAGAGANGSSATT FOR

BORTSKAFFANDE

/\ FARA: Sjukhusavfall. Féljande delar ska
behandlas som sjukhusavfall:

 Spetsar, nar de ar slitna eller sonder;
« Atdragningsnyckel fér spetsar, nar den &r
sliten eller sénder.

Férbrukningsmaterial och material som
medfor biologisk fara ska avyttras enligt
gallande lokala bestammelser angaende
sjukhusavfall.

/\ FARA: Vid hantering av spetsarna, var
sarskilt uppmarksam pa vassa, spetsiga och
ojamna delar for att undvika skarskador
eller skador.

COMPACT PIEZO LED och tillhérande tillbehor
ska kasseras och hanteras som avfall som om-
fattas av separat insamling.

Om foregdende punkter inte iakttas kan det
leda till straffavgifter enligt direktivet for Avfall
fran Elektriska och elektroniska utrustningar
(WEEE).

Det ar koparens uppgift att leverera anord-
ningen som ska avyttras till aterforséljaren
som férser med nya utrustningar; hos Mectron
finns anvisningar om korrekt avfallshantering.
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9 TEKNISKA DATA

Enhet i 6verensstimmelse med
Direktivet (EU) 2017/745

Klass lla

Klass enligt IEC/EN 60601-1

Klassificeringen aligger tillverkaren av tandvar-
denheten som omfattar COMPACT PIEZO LED.
Tillampade delar: typ B (spets)

IP 20 (anordning)

IP enligt indikationerna som tillhandahalls
av tandvardenhetens tillverkare

Vasentlig prestanda

| enlighet med standarden IEC 80601-2-60
har anordningen ingen vésentlig prestan-
da

Anordning for intermittent funktion

60 sek. ON - 30 sek. OFF med irrigation
30 sek. ON - 120 sek. OFF utan irrigation

Matning i 6verensstammelse med IEC/EN
60601-1:

Natspanning + 24V~ 50/60 Hz 0
. 32V
Max Effekt. Absorberad 40 VA

Automatisk sékning

Driftfrelvens Fran 24 kHz till 36 kHz
Justerbar enligt indikationerna som till-
Effekt handahélls av tandvardenhetens tillver-

kare.

Vattenmatning

Justerbar enligt indikationerna som till-
handahalls av tandvardenhetens tillverka-
re. Arbetstryck fran 1 till 6 bar.

Handstyckets LED-system

Justerbart enligt indikationerna som till-
handahalls av tandvardenhetens tillver-
kare

Ljuseffekt med vit lysdiod utan risk enligt
standard IEC/EN 62471.

Skydd av APC-krets

Utan handstycke;
Avbrott sladdtrad;
Spets ej atdragen korrekt eller sonder.

Driftsforhallanden

fran 10 °Ca 40 °C (50 °F-104 °F)
Relativ fuktighet fran 30% till 75%
Lufttryck P: 800hPa/1060hPa

Villkor for transport och lagring

fran -10 °Ca 60 °C (14 °F-140 °F)
Relativ fuktighet fran 10% till 90%
Lufttryck P: 500hPa/1060hPa

Hajd

under eller lika med 2000 meter
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9.1 Elektromagnetisk Overensstimmelse IEC/EN 60601-1-2

/\ FARA: Kontraindikationer. Interferens
med andra utrustningar

Aven om dverensstimmande med

standard IEC/ IEC 60601-1-2, kan
COMPACT PIEZO LED interferera med andra
enheter i narheten. COMPACT PIEZO LED
den fér inte anvandas i nérheten av eller
staplad pa andra utrustningar. Installera
COMPACT PIEZO LED pa avstand fran
befintlig utrustning. Om emellertid detta
skulle vara nédvandigt, innan ingreppet
paborjas, ar det nodvandigt att kontrollera
och Overvaka att anordningen fungerar
korrekt i den konfigurationen och med all
utrustning.

/\ FARA: Signaler fran bérbara och
mobila kommunikationsenheter kan stéra

9.2

anordningens funktion.

/\ FARA: Kontraindikationer. Interferens
med andra utrustningar

En elektrisk skalpell eller andra
elektrokirurgiska enheter nara anordningen
COMPACT PIEZO LED kan interferera med
korrekt funktion av sjalva anordningen.

/\ FARA: Anordningen kréver sarskilda
skyddsatgarder mot elektromagnetiska
storningar och ska tas i bruk i enlighet med
den EMC-information som ldmnas i detta
kapitel.

/\ FARA: Anvandning av andra kablar

och komponenter som inte levereras av
MECTRON kan paverka EMC-prestandan
negativt.

Riktlinjer och Tillverkarens Forklaring om

Elektromagnetiska Storningar

COMPACT PIEZO LED den &r utformad for att fungera i den elektromagnetiska miljé som
specificeras nedan. Képaren och anvandaren av COMPACT PIEZO LED bor forsékra sig att den

anvands i en sddan miljo.

Emissionstest Ove::r::am- Riktlinje Elektromagnetisk Miljo
COMPACT PIEZO LED anvénder Rf-energi
RF-signaler endast for dess interna funktion. Dess Rf-ut-
CISPF?H Grupp 1 slapp ar saledes mycket ldga och orsakar
troligen inte nagon interferens med de nar-
liggande elektroniska apparaterna.
e
COMPACT PIEZO LED é&r lamplig for anvand-
Harmonisk évertoner Klass A ning i alla byggnader, inklusive hushall, och
IEC 61000-3-2 de som é&r direkt anslutna till det allmanna
Spanningsvariationer lagspanningsnatet som levererar strém till
Jflimmer Uppfyller kraven byggnader for hushallsbruk.
IEC 61000-3-3
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9.3

Holjets Atkomliga Delar

COMPACT PIEZO LED med tillhérande tillbehdr har utformats for att fungera i den nedan
specificerade elektromagnetiska miljon. Képaren och anvandaren av COMPACT PIEZO LED bor
forsékra sig att den anvands i en sddan milj6.

Fenomen

Grundlaggande
EMC standard
eller testmetod

Immunitetstestvirden

Riktlinje
elektromagnetisk Miljo

Elektrostatiska ur-

+8 kV i kontakt

Golven ska vara i tr,
betong eller keramik. Om
golv ar tackta med syn-

effektfrekvens 9

laddningar (ESD) IEC 61000-4-2 £2kV, 24 kV, 28 kV, tetiskt material, bor den
+15 kV i luft . .
relativa fuktigheten vara
minst 30%.
. 3V/m? De barbara och mobila
:zﬁjljt:d RFEM IEC 61000-4-3 | 80 MHz - 2,7 GHz® | RF-kommunikationsenhe-
80 % AM vid 1 kHz 9 | terna bor inte anvéndas i
narheten av nagon del av
produkten, inklusive kablar,
Niirhetsfalt fré om inte dessa iakttar de
arhetsfalt fran .
artis Se Kapitel 9.5 p& rekommenderade separa-
tr.adl<.)s RF kommg— IEC 61000-4-3 sidan 42 tionsavstanden, beraknade
nikations-utrustning med ekvationen som kan
tillampas for séndarens
frekvens.
Magnetfélten vid mat-
ningsfrekvensen bér ha
Magnetfalt vid IEC 61000-4-8 30 A/m ¢ nivaer som ar karakteris

50 Hz eller 60 Hz

tiska for en typisk plats
i en kommersiell eller
sjukhusmiljo.

Néarhetsmagnetis-
ka-falt

IEC 61000-4-39

Se Kapitel 9.6 pa
sidan 43

Barbara och mobila
RF-kommunikationsenhe-
ter ska anvéndas med ett
avstand pa minst 0,15 m
fran faltkallorna.

a) Om det anvands maste gréanssnittet mellan

simuleringen av PATIENTENS fysiologiska signal och
COMPACT PIEZO LED, placeras inom en radie av 0,1 m d
fran det vertikala planet for det enhetliga faltomradet i

samma riktning som COMPACT PIEZO LED.
b) COMPACT PIEZO LED som avsiktligt mottar RF

-elektromagnetisk energi i syfte att fungera maste

c) Testet kan utforas vid andra moduleringsfrekvenser
identifierade av RISKHANTERINGSPROCESSEN.

e) Tom

Tillampbart endast pa anordningar och system med
magnetiskt kdnsliga komponenter eller kretsar.

f) Innan modulering tillampas.

testas vid mottagningsfrekvensen. Testet kan utforas

med andra moduleringsfrekvenser identifierade av
RISKHANTERINGSPROCESSEN. Detta test bedomer

DEN GRUNDLAGGANDE SAKERHETEN och VASENTLIG
PRESTANDA for en avsiktlig mottagare nar en

miljosignal finns i det passerande bandet. Det &r
underforstatt att mottagaren inte mottar normalt under

testet.
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9.4

Elektromagnetiska Storningar

9.4.1

A.C. Stromanslutning Ingang

Riktlinjer och Tillverkarens Forklaring om

COMPACT PIEZO LED med tillhorande tillbehor har utformats for att fungera i den nedan
specificerade elektromagnetiska miljon.
Koparen och anvéndaren av COMPACT PIEZO LED bor forsakra sig att den anvands i en sadan

miljo.
Grundldaggande S .
Fenomen EMC standard Immunitetstestvarden Riltlinje eIek'tr‘c‘)magnetnsk
Miljo
eller testmetod
Snabba elek- +2 kV i kontakt Natspanningens kvalitet, bor
triska transien- | IEC 61000-4-4 100 KHz repetitions- vara den for en typisk kom-
ter/tag "© frekvens mersiell eller sjukhusmiljo.
Pulser Natspanningens kvalitet, bor
differentiellt IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV vara den for en typisk kom-
lage Do mersiell eller sjukhusmiljo.
Pulser Natspanningens kvalitet, bor
normalt lage IEC 61000-4-5 +0,5kV, £ 1kV, + 2kV | vara den for en typisk kom-
b))k o) mersiell eller sjukhusmiljo.
De béarbara och mobila
RF-kommunikationsenheterna
3vym bor inte anvandas i narheten
Ledande 0,15 MHz - 80 MHz av nagon del av produkten,
o o ) . ’ B
§torn|ngar IEC 61000-4-6 6V ™ilSM-banden |nk|u5|ye kablar, om inte
inducerade av mellan 0,15 MHz och dessa iakttar de rekommen-
RF-falt 94 o 80 MHz " derade separationsavstanden,

80 % AM a 1 KHz ®

berdknade med ekvationen
som kan tillampas for sanda-
rens frekvens.

Spénningsfall
fipn

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cykel 9
A0° 45°90°, 135 °,
180°,225°,270° e
315°9

0 % UT; 1 cykel och
70 % UT; 25/30 cykel ™
Enkel fas: vid 0 °

Néatspanningens kvalitet, bor
vara den for en typisk kom-
mersiell eller sjukhusmiljo.

Spénningsav-
brott #on

IEC 61000-4-11

0% UT; 250/300 cykel

h)

Néatspanningens kvalitet, bor
vara den for en typisk kom-
mersiell eller sjukhusmiljo.
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Tom.

Under testet maste alla kablar for
COMPACT PIEZO LED vara anslutna.

Kalibreringen av strominsprutningsterminalerna maste
utforas i ett 150 Q system.

Om det inte finns nagon ISM eller ett
amatorradioband bland frekvensproven, i
forekommande fall, maste en ytterligare testfrekvens i
ISM-bandet eller i amatorradiobandet anvandas. Detta
galler for varje ISM och amatérradioband inom det
specificerade frekvensomradet.

Testet kan utféras vid andra moduleringsfrekvenser
identifierade av RISKHANTERINGSPROCESSEN.

Enheter och system med ingang som har
likstromsforsorjning som anvander omvandlare med
vaxelstrom i likstrdom maste testas med en omvandlare
som 6verensstammer med TILLVERKARENS
specifikationer. Immunitetstestnivaerna tillampas pa
omvandlarens AC-ingang.

Galler endast for enheter och system anslutna till en
enfas véxelstrom (AC) stromforsorjning.

Till exempel 10/12 innebar 10 perioder vid 50 Hz eller
12 perioder vid 60 Hz.

Enheter och system med en nominell ingdngsstrém
som ar storre an 16 A / fas maste kopplas bort fran
stromforsérjningen en gang var 250/300 cykler i
valfri vinkel och fran samtliga faser samtidigt (om
tillampligt). Testenheter och system med reservbatteri
maste ateruppta drift efter testet med matningslinjen.
For enheter och system med en nominell
ingangsstrom som inte Gverstiger 16 A maste alla
faser kopplas bort samtidigt.

[¢)

P,

q

Utrustning och system som inte har en
Sverspanningsskyddsanordning i den primara
matningskretsen kan endast testas vid + 2 kV mellan
linjen och jord (normalt lage) och + 1 kV mellan linjen/
erna och linjen/erna (differential lage).

Kan inte tillampas for anordningar och system i KLASS
1.

Direkt koppling maste tillampas.
R.M.S., applicerat fére moduleringen.

ISM-banden(industriella, vetenskapliga och
medicinska) mellan 0,15 MHz och 80 MHz &r 6,765
MHz till 6,795 MHz; 13.553 MHz till 13.567 MHz;
26,957 MHz till 27,283 MHz; och 40,66 MHz till 40,70
MHz. De icke-amatdrradiobanden mellan 0,15 MHz
och 80 MHz &r 1,8 MHz till 2,0 MHz, 3,5 MHz till 4,0
MHz, 5,3 MHz till 5,4 MHz, 7 MHz till 7,3 MHz, 10,1
MHz till 10,15 MHz, 14 MHz till 14,2 MHz, 18,07 MHz
till 18,17 MHz, 21,0 MHz till 21,4 MHz, 24,89 MHz till
24,99 MHz, 28,0 MHz till 29,7 MHz och 50,0 MHz till
54,0 MHz.

Galler anordningar och system med NOMINELL
ingangsstrom mindre an eller lika med 16 A/fas och
enheter och system med NOMINELL ingangsstrom
stérre an 16 A/fas.

Galler anordningar och system med NOMINELL
ingangsstréom mindre an eller lika med 16 A/fas.

| vissa fasvinklar kan tillampningen av detta test pa
enheter med en transformator pa ingangsmatningen
orsaka 6ppningen av en dverstromsskyddsanordning.
Detta kan intraffa pa grund av mattnad av
magnetflddet i transformatorkéarnan efter
spanningsfallet. | handelse av att detta hdnder maste
apparaten garantera GRUNDLAGGANDE SAKERHET
under och efter testet.

For utrustning och system som har flera
spanningsinstaliningar eller kapacitet for
sjalvjusterande spanning, maste testet utféras

vid den ingangsspanning som anges i Tabell 1
-“Inmatningsspéanningar och frekvenser under tester” i
IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020-standarden
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9.4.2 Kontaktpunkter med Patienten

COMPACT PIEZO LED med tillhérande tillbehdr har utformats for att fungera i den nedan
specificerade elektromagnetiska miljon.

Képaren och anvéandaren av COMPACT PIEZO LED bor forsakra sig att den anvands i en sddan
miljo.

Grundldaggande
Fenomen EMC standard
eller testmetod

Immunitetstestvar- Riktlinje elektromagnetisk
den Miljo

Golven ska vara i tra, betong

Elektrostatiska +8 kV i kontakt eller keramik. Om golv &r
urladdningar IEC 61000-4-2 +2 kV, £4 kV, £8 kV, tackta med syntetiskt materi-
(ESD) @ +15 kV i luft al, bor den relativa fuktighe-

ten vara minst 30%.

De barbara och mobila
RF-kommunikationsenheterna

3vP bor inte anvandas i narheten
Ledande 0,15 MHz - 80 MHz av nagon del av produkten,
. b ) . > B
§torn|ngar IEC 61000-4-6 6 V2 ilSM-banden |nk|u5|ye kablar, om inte
inducerade av mellan 0,15 MHz och | dessa iakttar de rekommen-
RF-falt @ 80 MHz derade separationsavstanden,
80 % AM vid 1 KHz berdknade med ekvationen
som kan tillampas for sanda-
rens frekvens.
a) Foljande tillampas: 18,07 MHz till 18,17 MHz, 21,0 MHz till 21,4 MHz,

24,89 MHz till 24,99 MHz, 28,0 MHz till 29,7 MHz
och 50,0 MHz till 54,0 MHz.

Alla kablar for anslutning till patienten ska testas, bade
enskilt och tillsammans.

Kablarna for anslutning till patienten ska testas med b) RM.S.,, applicerat fére moduleringen.

anvéandning av en ampereometrisk kiamma forutsatt ¢) Urladdningarna maste appliceras utan anslutning till

att de ampereometnsk.a kl'ar’rlman |nt.e ar olamplig. en artificiell hand och utan anslutning till PATIENT-
Qm dgn ampereometrlska klamﬂnan inte skulle vara simuleringen. PATIENT -simuleringen kan anslutas
lamplig, ska en EM-kldmma anvéndas. efter testet, om nodvandigt, for att kontrollera den

| alla fall far ingen avsiktlig frikopplingsanordning GRUNDLAGGANDE SAKERHETEN och de VASENTLIGA
anvéandas mellan injektionspunkten och PRESTANDAN.

ANSLUTNINGSPUNKTEN TILL PATIENTEN.

Testerna kan utféras vid andra moduleringsfrekvenser
identifierade av RISKHANTERINGSPROCESSEN.

Slangarna som avsiktligt har fyllts med ledande
vétskor och som ar avsedda att komma i

kontakt med PATIENTEN, ska anses vara patient-
anslutningskablar.Om det inte finns ndgon ISM

eller ett amatorradioband bland frekvensproven, i
forekommande fall, maste en ytterligare testfrekvens i
ISM-bandet eller i amatdrradiobandet anvandas. Detta
galler for varje ISM och amatérradioband inom det
specificerade frekvensomradet.

ISM-band (industriella, vetenskapliga och medicinska)
mellan 0,15 MHz och 80 MHz &r 6,765 MHz till

6,795 MHz; 13.553 MHz till 13.567 MHz; 26,957 MHz
till 27,283 MHz; och 40,66 MHz till 40,70 MHz. De
icke-professionella radiobanden mellan 0,15 MHz

och 80 MHz ar 1,8 MHz till 2,0 MHz, 3,5 MHz till

4,0 MHz, 53 MHztill 54 MHz, 7 MHz till 7,3 MHz,
10,1 MHz till 10,15 MHz, 14 MHz till 14,2 MHz,
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9.4.3

Delar som &r Tillgangliga fér In / Utgangssignaler

COMPACT PIEZO LED med tillhérande tillbehdr har utformats for att fungera i den nedan
specificerade elektromagnetiska miljon. Képaren och anvandaren av COMPACT PIEZO LED bor
forsékra sig att den anvands i en sddan miljo.

Grundldaggande . " P .
99 Immunitetstestvar- Riktlinje elektromagnetisk
Fenomen EMC standard den Milis
eller testmetod )
Golven ska vara i trd, betong
Elektrostatiska +8 kV i kontakt eller keramik. Om golv &r
urladdningar IEC 61000-4-2 +2 kV, 4 kV, +8 kV, tackta med syntetiskt materi-
(ESD) © +15 kV i luft al, bor den relativa fuktighe-
ten vara minst 30%.
Snabba elek- +1 kV i kontakt Néatspanningens kvalitet, bor
triska transien- | IEC 61000-4-4 100 KHz repetitions- vara den for en typisk kom-
ter /tag ?? frekvens mersiell eller sjukhusmiljo.
Pulser Néatspanningens kvalitet, bor
< | IEC61000-4-5 + 2kV vara den for en typisk kom-
normalt lage @ . . .
mersiell eller sjukhusmiljo.
De bérbara och mobila
RF-kommunikationsenheterna
3vh bér inte anvandas i narheten
Ledande 0,175 MHz - 80 MHz av nagon del av produkten,
stérningar IEC 61000-4-6 6 V" ilSM-banden inklusive kablar, om inte
inducerade av mellan 0,15 MHz och | dessa iakttar de rekommen-
RF-falt 990k 80 MHz? derade separationsavstanden,
80 % AMvid 1 KHz 9 | berdknade med ekvationen
som kan tillampas for sanda-
rens frekvens.
a) Detta test tillampas endast pa utgangsledningar, galler for varje ISM och amatérradioband inom det
direkt anslutna till externa kablar. specificerade frekvensomradet.
b) SIP/SOPS med maximal kabellangd under 3 m h) R.M.S,, applicerad fére moduleringen.
utesluts. i) ISM-banden(industriella, vetenskapliga och medicinska)
c) Testerna kan utforas vid andra moduleringsfrekvenser mellan 0,15 MHz och 80 MHz &r 6,765 MHz till
identifierade av RISKHANTERINGSPROCESSEN. 6,795 MHz; 13.553 MHz till 13.567 MHz; 26,957 MHz
d) Kalibreringen av stréminsprutningsterminalerna maste _t'” 27,283 MHZ; och 49'66 MHz till 40,70 MHz. De
utféras i ett 150 Q system. icke-professionella radiobanden mellan 0,15 MHz
_ ) o och 80 MHz &r 1,8 MHz till 20 MHz, 3,5 MHz till
e) Anslutningarna maste testas i enlighet med punkt 4,0 MHz, 53 MHztill 54 MHz 7 MHz till 7,3 MHz,
8.3.2 och tabell 4 i standarden IEC 61000-4-2: 2008. 10,1 MHz till 1015 MHz 14 MHz till 142 MHz
For isolerade holjen, utfor luftutmatningstestet 18,07 MHz till 18,17 MHz 21.0 MHz till 21.4 MHz
pa kontaktens hélje och stiften med hjélp av ESD- 24,89 MHz till 24,99 MHz, 28,0 MHz till 29,7 MHz
generatorns rundade spets, med undantag for att de och 50,0 MHz till 540 MHz.
enda anslutningsstiften som ska testas ar de som kan i . bil i frek
nas eller beréras, under de villkor som férutses av ) Se IE_Cf,61OOO'4'6'2013‘ ! ag? f olrlftart re r\]/ens
AVSEDD ANVANDNING, av standardsonden som visas modi |er§d meq avseende pd kabellangd oc
o . N ) . apparatdimensioner.
i Figur 6 i den allménna standarden, applicerad i en - . L .
bojd eller rak position. k) SIP/SOPS vars maximala kabellangd ar mindre an 1
m ar undantagna.
f) Kapacitiv koppling maste anvandas.
g) Om det inte finns nagon ISM eller ett

amatorradioband bland frekvensproven, i
forekommande fall, maste en ytterligare testfrekvens i
ISM-bandet eller i amatdrradiobandet anvandas. Detta
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9.5

peC|f|kat|oner for Immunitetstestet av de

Kommun%(a

a Delarna av Kapslingen till RF-Tradlos
tionsutrustning

COMPACT PIEZO LED med tillhérande tillbehér &r konstruerat for att fungera i en
elektromagnetisk miljo dar RF-stdrningarna som utstralas ar under kontroll. Képaren eller
operatéren av. COMPACT PIEZO LED kan bidra till att forhindra elektromagnetisk storning
genom att sékerstélla ett minimiavstand mellan mobila och bérbara RF -kommunikationsenheter
(séndare) och COMPACT PIEZO LED, enligt rekommendationerna nedan, i férhallande till den
maximala uteffekten for radiokommunikationsenheterna.

Test- Max Immuni-
frek- Band Drift Modulering | effekt Avstand | tetstes-
vens (MHz) w) (m) tvarde
(MHz) (V/m)
385 | 380-390 | TETRA400 | Cusmodules g 03 27
ring ® 18 Hz
FM Q)
GMRS 460 + 5 kHz awvi-
450 430 - 470 FRS 460 kelse 2 0,3 28
1 kHz sinus
710
Pulsmodule-
745 | 704-787 Ba”d1L7TE 13, fing ® 02 03 9
280 217 Hz
810 GSM 800/900
870 TETRA 800 Pulsmodule-
800 - 960 iDEN 820 ring ® 2 0,3 28
930 CDMA 850 18 Hz
Band LTE 5
1720 GSM 1800
1845 CDMA 1900
GSM 1900 Pulsmodule-
1700 - 1990 DECT ring ® 2 0,3 28
1970 Band LTE 1, 3, 217 Hz
4,25
UMTS
Bluetooth
WLAN Pulsmodule-
2450 | 2400 - 2570 | 802.11 b/g/n ring ® 2 0,3 28
RFID 2450 217 Hz
Band LTE 7
5240 WLAN Pulsmodule-
5500 | 5100 - 5800 ring ® 0,2 03 9
802.11 a/n 217 1
5785 z

a) For vissa tjanster ar endast uplink-frekvenserna

tillgangliga.

b) Bararen maste moduleras med en fyrkantsvagsignal
med en arbetscykel pa 50%.

c) Som ett alternativ till FM-modulering kan 50% 18
Hz-pulsmodulering anvandas eftersom det, trots att

det inte representerar verklig modulering, ar vérsta
fallet.
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OBS: Om nodvandigt for att uppna
nivan fér Immunitetstest, kan avstandet

mellan sdndningsantennen och

COMPACT PIEZO LED minskas till 1 m.
Testavstandet pa 1 m tillats av IEC 61000-

4-3.

/\ FARA: Barbara och mobila RF-
kommunikationsenheter (inklusive

kringutrustning som kablar, antenner) far

inte anvandas narmare &n 30 cm fran nagon

del av anordningen COMPACT PIEZO LED,
omfattande aven kablarna som specificeras

av tillverkaren. Annars kan férsamring av
prestanda av denna utrustning uppsta.

9.6 Immunitet mot magnetiska narhetsfalt i
frekvensomradet fran 9 kHz till 13,56 MHz

Féljande tabell visar testspecifikationerna fér HALLBAR IMMUNITET mot nérhetsmagnetiska falt
i frekvensomradet 9 kHz till 13,56 MHz.

Testfrekvens Modulation Immunitetstestniva (A/m)
30 kHz @ cw 8
134,2 kHz Pulsmodulering ® 2,1 kHz 659
13,56 MHz Pulsmodulering ® 50 kHz 7,59

a) Detta test ar endast tillampligt pa enheter avsedda for
anvandning i HEMSMILJON.

b) Bérvagen maste moduleras med en fyrkantsvagssignal

¢) r.m.s., innan modulering tillampas.
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10

10.1

ATGARDANDE AV FEL

Snabbt atgardande av Fel

Fel

Majlig Orsak

Atgird

Apparaten &r paslagen med
fungerar inte (utldsning av
den automatiska skyddskret-
sen APC).

Spets inte narvarande eller
inte korrekt dtdragen pa
handstycket.

Skruva loss och skruva fast
spetsen korrekt

Spetsen ar sliten, sonder eller
deformerad.

Byt ut spetsen

Handstyckets eller sladdens
kontakt ar vat.

Torka kontakterna

Handstycket ar inte anslutet
till sladden

Anslut handstycket till
sladden

Avbrott av en trad i sladden

Kontakta narmaste tekniska
assistans, auktoriserad av
MECTRON

Fel pa handstycket

Kontakta narmaste tekniska
assistans, auktoriserad av
MECTRON

Felfunktion pa syntonikret-
sen

Kontakta narmaste tekniska
assistans, auktoriserad av
MECTRON

Under funktionen hors ett latt
visselljud fran handstycket pa
Micropiezo.

Irrigationskretsen &r inte helt
fylld

Fyll pa irrigationskretsen

Spetsen ar inte korrekt atdra-
gen pa handstycket

Lossa och skruva korrekt fast
spetsen med hjalp av mo-
mentnyckeln fran MECTRON
(Se Kapitel 4.4 pa sidan 14)

Under funktion kommer ing-
en vatska ut ur spetsen

Spetsen ar av den typ som
inte ar avsedd for passage
av vatska

Anvand en spets av en typ
som &r avsedd for passage
av vatska

Water-funktionen ar inte
aktiverad

Aktivera Water-funktionen

Spetsen ar igensatt

Lossa spetsen fran
handstycket och befria
vattenpassagen genom att
blasa tryckluft genom denna.
Om problemet kvarstar, byt
ut spetsen mot en annan

Handstycket ar igensatt

Kontakta en kundtjanst auk-
toriserad av Mectron
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ATGARDANDE AV FEL

Fel Majlig Orsak

Atgird

Spetsen ar inte korrekt atdra-
gen pa handstycket

Lossa och skruva korrekt fast
spetsen med hjélp av mo-
mentnyckeln fran MECTRON
(Se Kapitel 4.4 pa sidan 14)

Otillracklig prestanda
deformerad

Spetsen trasig, sliten eller

Byt ut spetsen mot en ny

spetsen

Otillrackligt underhall av

Rengor spetsen pa korrekt
sétt (se Kapitel 6 pa sidan
19)

10.2 Forsandelse till en Kundtjanst Auktoriserad av

Mectron

Om det skulle vara nédvéndigt att fa teknisk
hjalp for maskinen, kontakta en av de kund-
tjidnster som auktoriserats av Mectron eller
den egna aterforsaljaren. Forsok inte att re-
parera eller modifiera anordningen och dess
tillbehor.

Rengor och sterilisera alla delar som ska skick-
as till en kundtjanst auktoriserad av Mectron
genom att folja instruktionerna i Kapitel 6 pa
sidan 19.

Ldmna de steriliserade delarna i pasen som
intygar att sterilisering skett.

Kraven om rengdring och sterilisering ar i
Overensstammelse med kraven som galler for
hélso- och sékerhetsskydd pa arbetsplatser
Lagdekret 81/08 och foljande andringar, enligt
italienska statens lagar.

Om kunden inte utfér vad som begarts, for-
behaller sig Mectron att debitera denne kost-
naderna for rengdring och sterilisering eller
att neka godset som mottagits i icke lampliga
forhallanden och skicka tillbaka detta pa kun-
dens bekostnad, for att fa det rengjort och
steriliserat korrekt.

Anordningen ska aterlamnas lampligt for-
packad tillsammans med alla tillbehor och ett
blad med:

« Agarens uppgifter med telefonnummer;

* Produktens namn;

« Serienummer och/eller satsnummer;

« Orsak till aterlamning/beskrivning av felet;

« Kopia av inkdpsnota eller faktura for
anordningen.

/\ VARNING: Férpackning

Foérpacka anordningen i dess
originalférpackning for att undvika skador
under transport.

Da materialet mottagits hos den av Mectron
auktoriserade kundtjansten, kommer den kva-
lificerade tekniska personalen att ge sin be-
doémning av fallet. Reparation kommer endast
att ske efter godtagande av slutkunden. For
ytterligare detaljer, kontakta narmaste kund-
tjdnst auktoriserad av Mectron eller den egna
aterforsaljaren.

Reparationer som inte auktoriserats kan skada
systemet och annullera garantin samt befria
Mectron fran allt ansvar for direkta eller indi-
rekta skador pa personer eller foremal.
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11  GARANTI

All utrustning fran Mectron genomgar en om-
fattande slutkontroll fore leverans, for att sa-
kerstalla att den fungerar korrekt.

Mectron garanterar COMPACT PIEZO LED, in-
kopt, ny fran en Mectron aterforsaljare eller
importor, for material-eller fabriksfel i:

+ 2 AR (TVA) pa apparaten fran inképsdatum;

+ 1 AR (ETT) pa handstycket fran
inképsdatum.

De 6vriga tillbehéren omfattas inte av garan-
tin.

Under garantitiden forbinder sig Mectron att
kostnadsfritt reparera (eller om Mectron sa
véljer, att byta ut) komponenter pa produkter-
na som Mectron bedémer felaktiga.

Garantin omfattar inte ett byte av hela
Mectron produkten.

Tillverkarens garanti och godkannande av ap-
paraten &r inte giltiga i féljande fall:

» Anordningen har anvants fér annat
andamal &n det avsedda.

» Anordningen har anvants i strid med de
anvisningar och krav som presenteras i
denna handbok.

 Elsystemet i lokalerna dar anordningen
anvands, 6verensstammer inte med
gallande standarder och de relativa
féreskrifterna.

« Personal som inte ar auktoriserad av
Mectron har utfért utbyggnad, justering,
uppdatering eller reparation av apparaten.

+ Miljovillkoren fér bevarande och lagring av
anordningen uppfyller inte de foreskrifter
som anges i Kapitel 9 pa sidan 35.

» Anvandning av ej original Mectron spetsar
tillbehor och reservdelar som kan dventyra
apparatens korrekta funktion och orsaka
skada pa patienten.

« Oauvsiktliga brott beroende pa transport.

« Skador pa grund av felaktig anvéndning
och férsummelse, eller anslutning till annan
spanning an den foérutsedda.

« Forfallen garanti.

Den foérutsedda anvéndbara livstiden av an-
ordningen &r minst 5 ar.

Livslangden / varaktigheten faststaller ingen
grans for anvandning. anordningens livslangd
definierar den tid, efter installation och / el-
ler idrifttagning, under vilken den ursprung-
liga prestandan eller hursomhelst tillracklig
fér den avsedda anvandningen garanteras,
utan att nagon forsamring intraffar, sdsom att
aventyra dess funktionalitet och palitlighet.
Livslangden ar ett minimikvalitativt mal for
projekteringen, darfor ar det inte uteslutet att
enstaka delar eller komponenter garanterar
hogre prestanda och tillférlitlighet &n de som
deklareras av tillverkaren.

Livslangden avses i 6verensstimmelse med de
underhallsplaner som foreskrivs i denna hand-
bok, den omfattar inte normala komponenter
som ar foremal for “slitage” och ar oberoende
av garantiperioden: nyttjandeperioden fast-
staller ingen implicit eller uttrycklig forlang-
ning av garantiperioden.
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VARNING

Garantin borjar gélla fran inkdpsdatum av
anordningen, for vilket inkdpsnotan/fakturan
som utfardats av aterforsaljaren /importoren
eller, i fallet av en anordning med aktiverings-
kod, fran datum for aktivering av denna ar
bevis.

For att garantin ska galla maste kunden, pa
egen bekostnad, atersanda anordningen for
reparation till den MECTRON aterforsaljare/
importdr som salt anordningen till kunden.
Enheten maéste returneras tillsammans med
originalférpackningen, atféljd av alla tillbehor
och ett ark som aterger:

« Agarens data och telefonnummer;
. AterfbrséIjarens/importé')rens data;

« Fotokopia av foljesedeln/fakturan for
anordningen av dgaren, som aterger,
férutom datumet, anordningens namn och
serienummer;

 Beskrivning av felet.

Transport och eventuella skador som uppstar
under transport omfattas inte av garantin.
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E-Mail: mectron@mectron.com
FAX: +39 0185 351374

MECTRON S.p.A.
Via Loreto 15/A
16042 Carasco (Ge),

Italy
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Your address / lhre Adresse / Votre adresse / Bawwusat agpec / Vase adresa /
Din adresse / H &ievBuvor oog / Su direccion / Teie aadress / Vasa adresav Cim
/ Vostro indirizzo / Jasy adresas / Jusu adrese / Uw adres / Panstwa adres / Seu
endereco / Adresa dumneavoastra / Din adress

Please send me, free of charge, a copy of the Instructions for Use of the following product (please complete
below):

Bitte senden Sie mir eine kostenfreie Gebrauchsanweisung des folgenden Produktes zu (bitte unten ausfillen):

Veuillez me faire parvenir gratuitement une notice d'utilisation pour le produit suivant (veuillez remplir ci-
dessous) :

Mons, nsnpatete My 6e3nnaTHO PbKOBOACTBO 3a yrnoTpeba 3a cnefHUs NPOAYKT Ha (MOAs, MOMbAHETe Mo-
ony):

Zaslete mi prosim zdarma navod k pouZziti nasledujiciho vyrobku (vyplrte laskavé dole):
Send mig venligst en gratis brugsvejledning til efterfalgende produkt (udfyld nedenfor):

MapoakoAw va pou oteilete Swpedv 08nyieg Xprong Kol CLUVAPHOAOYNONG Tou akoAouBou TPoidvToq
(CUUTIANPWOTE KATW):

Rogamos nos envien gratuitamente una copia impresa del manual de instrucciones para uso del siguiente
producto (por favor, rellenar abajo):

Palun saatke mulle tasuta kasutusjuhend jargmise toote kohta (palun taitke altpoolt):

Molim, posaljite mi besplatne upute za uporabu sljedeceg proizvoda (ispuniti u nastavku):

Kérem, kiildjenek ingyenes hasznalati utasitast a kovetkezd termékrol (kérjuk, toltse ki):

Vogliate inviarmi gratuitamente le istruzioni per I'uso del seguente prodotto (compilare la parte sottostante):
Atsiyskite man nemokama Sio gaminio naudojimo instrukcija (uzpildykite apacioje):

Ladzu atsatit man produkta bezmaksas lietosanas instrukciju (aizpildit zemak):

Stuur mij a.u.b. een gratis gebruikshandleiding van het volgende product (a.u.b. hieronder invullen):

Prosze o przystanie mi bezptatnej instrukgji obstugi nastepujacego produktu (prosze uzupetni¢ na dole):

Enviem-me gratuitamente um exemplar das Instruges de utilizagdo do seguinte produto (preencher em
baixo):

Va rog sa imi trimiteti un exemplar gratuit din instructiunile de utilizare pentru urmatorul produs (va rugam
sa completati datele de mai jos):

Skicka en kostnadsfri bruksanvisning for foljande produkt (fyll i nedan):

Informazioni importanti per I'ordinazione del prodotto / Important information for product ordering:

Descrizione del prodotto / Product description (e.g. combi touch)

(e.g. 05120065)
@ (e.g. 423001234)

MECTRON S.p.A. mectron
Via Loreto 15/A \—._._._H_.

16042 Carasco (Ge), Italy medical technology
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