Bruksanvisning

ardec

Regulatorisk information, specifikationer och garanti

fran A-dec’

Inledning

Detta dokument innehaller information och specifikationer fér produkter fran A-dec.
Den information som anges hér och i A-decs resurscenter pd www.a-dec.com ersétter
informationen i eventuella andra dokument som medféljde din A-dec-produkt.
Ytterligare lokala myndighetskrav kan gilla for anvandning eller installation av vissa
produkter. Du dr ansvarig for att se till att du forstar och foljer alla tillimpliga
lagstadgade och regulatoriska krav samt sikerhetsrekommendationer innan du
koper, installerar och anvinder A-decs produkter.

OBS! For information géllande produkter som inte kommer fran
A-dec, se bruksanvisningen (IFU) som medféljer produkten eller
kontakta tillverkaren.

Upplysning om kvarstaende risk

Denna produkt 6verensstimmer med relevanta sikerhets- och prestandastandarder och
har utformats enligt de allra senaste designprinciperna for riskreducering. Trots detta
gar det inte all eliminera all risk for potentiell skada pa patient eller anvandare nér du
anvinder vara produkter eller andra tillgingliga produkter. Foljande kvarstdende risker
foreligger:

* Risker relaterade till funktionsfel pa eller felaktig anvandning av enheten
* Risker relaterade till elektromagnetisk och elektrisk fara

* Risk for mekanisk skada eller halkskada

* Risker relaterade till biokompatibilitet

* Risker relaterade till rengtring och korsinfektion
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Allméanna och instrumentrelaterade forsiktighetsatgarder

Nedanstaende lista utgor ingen fullstindig forteckning 6ver alla “Forsiktighetsatgarder
som dr tillimpliga for varje A-dec-produkt. Anviandaren dr ansvarig for att lasa
alla bruksanvisningar, d&ven produktspecifika sddana, och installationsguider som
medfdljer A-decs produkter.

7

FORSIKTIGHET: Forebygg vattenlickage och elrelaterade problem
for att undvika skador pa utrustning, mobler och golv samt risk for
brand eller rokutveckling. Lokala foreskrifter kan kriva att el och
vatten ska installeras av behoriga rormokare och elektriker. Alla
sanitdra anldggningar och elinstallationer maste verensstimma
med géllande lokala bestimmelser.

FORSIKTIGHET: Ansvaret fér metod och tillvigagéngssatt for att
fa atkomst till ledningar inne i vdggen aligger aterforsiljaren av
tandvardsutrustningen, arkitektfirman och/eller entreprencren.
Det maste vara mojligt att komma at ledningarna utan att anvanda
verktyg.

inte utféras medan utrustningen anvéands.

FORSIKTIGHET: Stromstotar med 14g spanning kan forekomma

ndr man tar bort serviceluckor 6ver interna kretsar. Arbeta med
stromkretsarna bara om du har forsdkrat dig om att de inte star under
spanning.

VARNING: Risk for elstot. Var noga med att inte skada ndgra
ledningar eller slangar nir du tar bort eller sitter tillbaka holjen.
Kontrollera att holjena sitter sikert efter att du har satt tillbaka dem.

ij VARNING: Risk for elstot eller brannskada. Service eller underhall far


http://www.a-dec.com

Regulatorisk information, specifikationer och garanti fran A-dec

Allmanna och instrumentrelaterade forsiktighetsatgarder
(forts.)

FORSIKTIGHET: Var forsiktig nar du flyttar annan utrustning in
i rorelseomradet for tandvardsutrustningen och/eller tandlidkarstolen,

& for att forebygga person- och/eller produktskador.

FORSIKTIGHET: Du kan brinna dig pd upphettade komponenter.
Minimera kontakt med hud och vivnad. Var medveten om att:

* Spetsen pé ultraljudsvagen kan nd en temperatur pé 62,5 °C (144,5 °F)
ndr den anviands utan vattenkylning.

* Varmvattensprutans handtag och utgaende vatten kan na en
temperatur pa 56 °C (133 °F) nér den &r instilld pd hogsta utgdende
vattentemperatur.

* Den intraorala kamerans LED-lampor kan nd en temperatur pa 49 °C
(120 °F).
* Den elektriska motorn och fastet kan n& en temperatur pa 46 °C (114 °F).

* Hirdningslampans spets kan n en temperatur pé 46 °C (114 °F).

Policy/ansvarsfriskrivning for andringar av utrustning

Andringar eller modifieringar av A-dec-utrustning som utokar A-dec-utrustningens
anvindningsomrdde utover vad utrustningen &r avsedd och utformad f6r, eller som
asidosdtter nagon sakerhetsfunktion, kan innebéra sékerhetsrisker for lakare, patient
eller personal. Andringar som férandrar den elektriska eller mekaniska sékerheten for
A-decs tandvérdsutrustning strider mot kraven i den dokumentation avseende teknisk
konstruktion som utfardats av Underwriters Laboratory (UL) och dr inte sanktionerade
av A-dec. Exempel pa dndringar som foérsamrar konstruktionens sdkerhet dr bland
andra: att bereda atkomst till ndtspanningen utan verktyg, modifiera stodelement som
okar eller dndrar driftegenskaperna samt att gora tilligg av nagon eldriven enhet som
overskrider konstruktionsgréanserna for dentalsystemet.

Att anvinda tillbehor som inte uppfyller sikerhetskraven for A-decs
tandvardsutrustning kan leda till forsamrad sakerhetsniva i det system som blir
resultatet. Ansvaret for att folja alla tillimpliga byggregler nir utrustningen installeras
aligger aterforsaljaren och installatoren - inte A-dec. Ansvaret for att folja alla
sakerhetskrav och -rekommendationer aligger den eller de som begér, godkanner eller
utfor ndgon modifiering eller &ndring av utrustningen.

A-dec svarar inte pa ndgra individuella fragor. Andringar eller modifieringar av A-decs
tandvardsutrustning sker pa egen risk. Du ska forsvara och hélla A-dec skadeslost
gentemot alla eventuella ansprak, daribland ansprak géllande produktansvar, som kan
uppsta till foljd av éndringar, modifieringar eller installationer som strider mot denna
policy. Dessutom medf6r sidana modifieringar eller dndringar att den tillimpliga
produktgarantin fran A-dec blir ogiltig, och kan &ven ogiltigforklara godkannanden fran
UL eller andra tillsynsmyndigheter.

Sakerhetshansyn gallande tillbehor

VARNING: Anvindning av tillbehor som inte uppfyller motsvarande
sakerhetskrav som denna utrustning kan leda till en ligre sdkerhetsniva
for det system som blir resultatet, daribland med potentiell risk

for allvarlig personskada eller dodsfall till foljd av elektriska stctar,
brannskador eller funktionsstorningar i patientens medicintekniska
utrustning. Forsiktighet maste iakttas nar medicintekniska produkter
ansluts till ett grenuttag, pa grund av kombinationen av lickstrommar
mellan produkterna nir jordanslutningen till byggnaden bryts eller
kopplas bort.

Hansyn géllande anvandning av tillbehor innefattar bland annat dokumentation av
att sikerhetscertifiering av tillbehoren har utforts i enlighet med standard IEC 60601-1
tillsammans med eventuella nationella avvikelser.

Kommunikationskablar med lag spanning (USB, Ethernet etc.), vare sig de
tillhandahalls av A-dec eller installeras pa plats, ska dras pa avstdnd fran isolerad
eller oisolerad nitspanning (100-240 V AC). Elanslutningar till utrustning fran
A-dec &r inte tillatna sdvida inte kombinationen av tillbehéret och A-dec-utrustningen
har utvérderats enligt standard IEC 60601-1 tillsammans med eventuella nationella
avvikelser.

Var och en som ansluter utrustning till signalingangen eller signalutgdngen konfigurerar
ett medicintekniskt system och dr ddrmed ansvarig for att systemet uppfyller kraven

i IEC 60601-1. Medicinteknisk utrustning far inte anslutas direkt till elndtet om den icke-
medicinska utrustningen &r avsedd att isoleras frdn den medicintekniska utrustningen
med hjilp av en isolertransformator av medicinsk kvalitet.

Om du har allménna fragor om utrustning frdn A-dec kan du kontakta A-decs
kundtjénst eller din lokala auktoriserade A-dec-aterforsiljare eller -distributor.



Forebyggande inspektion av tandvardsutrustning fran A-dec

Med tiden kan normalt slitage paverka utrustningens prestanda. Du bor regelbundet
inspektera vatten- och luftslangarna med avseende pa eventuella synliga sprickor eller
repor som skulle kunna leda till lickage, kontrollera om O-ringarna har nagra skador
samt inspektera hela utrustningen med avseende pa eventuella losa kopplingar eller
skruvar. For att férebygga att problem uppstar bor du vid behov byta ut slangar och
O-ringar samt dra &t skruvar och kopplingar.

Forvantad livslangd

"Livslangd” dr den maximala tidsrymd som en A-dec-produkt kan forbli funktionell
vid normal anvéndning (vilket baseras pa cirka 50 patienter per vecka) och med korrekt
skotsel, underhall och service. Livslingden omfattar inte slitagedelar som dr avsedda att
bytas ut dd och da. Det 4r inte heller garanterat att produkterna haller hela livslangden:

Produktkategori Livslangd (ar)

Alla A-decs tandlakarstolar, arbetspallar fér tandlakare och assistent, 20
dentalbelysning, tillforselsystem, stodsystem, monitorfasten, tandlakarmobler och
relaterade komponenter utom de komponenter som anges separat nedan

A-decs uppvarmda sprutor 10

A-decs elektriska motorer, motorslangar och styrenheter 7

den faktiska livslangden fo6r A-dec-produkterna kan bli kortare, beroende pd ett antal
faktorer som driftmiljon, hur ofta och pé vilket sétt produkterna anvands, hur ofta och
pa vilket sdtt produkterna rengors samt hur ofta férebyggande underhall utférs. Alla
produkter bor regelbundet inspekteras av en utbildad servicetekniker.

Ytterligare information om rengoring, aseptik, underhall och forebyggande underhall
av A-decs produkter finns i vart resurscenter pd www.a-dec.com.

*Information om livslingd tillhandahdlls endast i planeringssyfte och bor aldrig tas for given i nigot
avseende. Livslingden omfattar inte slitagedelar och dr separat frin garantitiden. Inga underforstidda
eller uttryckliga forlingningar av garantitiden forekommer. Fullstindig information finns i avsnittet
"Uttrycklig garanti for A-dec, Inc.” pd sidan 3.
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Uttrycklig garanti for A-dec, Inc.

Omfattning

A-dec, Inc. garanterar att de produkter som beskrivs i tabellen nedan ar fria fran
defekter i material och utférande vid normal avsedd anvandning nér de har inkopts
fran A-dec eller en auktoriserad A-dec-aterforsiljare. Garantitiden galler fran datumet
pa fakturan fran A-dec. Vand dig till A-decs kundtjanst om du &r osdker pa nir din
garantitid borjar.

Produkt Garantitid

Hydraulisk cylinder till tandlakarstol (lutning och lyft) 10 ar

Alla tandlakarstolar, arbetspallar for tandlakare och assistent, dentalbelysning, 5ar
tillférselsystem, monitorfasten, tandlakarmobler, kompressorer och
vakuumpumpar for undercentral samt originalkomponenter

Tillbehor och styrenheter for undercentral 1ar

Elektriska motorer, handstycken, slangar och styrenheter 1ar

Aterstoden av den
ursprungliga
produktgarantitiden eller
1 ar (det som ar langst)

Reservdelar

Reparationer utférda av A-dec, inklusive tillhérande delar, service och kliniska 6 manader

komponenter

Produkter (inklusive tillbehor, komponenter och reservdelar) som inte tillverkas av
A-dec omfattas av originaltillverkarens garanti och omfattas inte av A-decs garanti.
Nagra exempel pd sddana ér steriliseringsapparater, underhallsutrustning, kameror,
hardningslampor, ultraljud, styrenheter, elektriska motorer, tillbehér, handstycken och
turbiner. Kontakta A-decs kundtjanst om du vill ha specifik garantiinformation fran
originaltillverkaren, eller vind dig direkt till tillverkaren.

Undantag

A-decs begransade garanti omfattar inte foljande:

i.  A-dec-produkter som har anvénts i direkt eller indirekt kombination med icke-
godkinda tredjepartsprodukter, inklusive tredjepartsdelar (d.v.s. produkter
som inte dr godkénda eller tillverkade av A-dec).

ii.  Utféastelser och garantier som gjorts av ndgon fysisk eller juridisk person som
inte dr A-dec.

iii. Skador som orsakats av normalt slitage eller naturlig nedbrytning av material
over tid.
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Undantag (forts.)

iv. Skador som orsakats av felaktig installation, felaktig skotsel eller felaktigt
underhall, olycka, felaktig anvandning, missbruk, oforsiktighet, férsummelse,
manipulation, underlatelse att begira eller ordna med reparation eller byte
itid, &ndringar, fraktskador, naturkatastrof eller ndgon annan orsak eller force
majeure utanfor A-decs kontroll (underlatelse att folja A-decs bruksanvisning
och tillimpliga drift- och underhallsanvisningar for produkten, dédribland
anvisningar for installation, gor garantin ogiltig).

v.  Skador som orsakats av rutinunderhall eller i samband med anvéndning av
kemikalier och processer for rengéring, desinficering eller sterilisering.

vi. Fargfoérandringar som orsakats av naturligt eller artificiellt ljus.

vii. Normala servicedelar, ddribland ljusskydd, glodlampor, filter, O-ringar,
slangar, vattenflaskor, membran och vattenpatroner.

viii. Produkter som har dndrats eller modifierats.

ix. Vissa typer av kldadsel och ytskikt pa bankskivor (t.ex. vissa
specialbestéllningar).

Forbrukningsvaror omfattas inte av denna begrinsade garanti. Kontakta A-decs
kundtjanst om du har fragor om garanti eller returer for dessa artiklar. Alla
forbrukningsvaror maste returneras i ooppnad originalforpackning.

Kontaktuppgifter och hjilp med garantidirenden

Om du har kopt din produkt fran en A-dec-aterforsiljare och behover hjilp med ett
garantidrende ska du vinda dig till den auktoriserade A-dec-aterforséljaren under
garantitiden. Aterforsiljaren talar om hur du ska gora for att returnera produkten/
produkterna till dem for inspektion, eller kommer 6verens med dig om inspektion pa
plats.

Om A-dec konstaterar att produkten har en defekt som omfattas av denna begransade
garanti kommer produkten att repareras eller ersittas med en produkt vars prestanda
ar likvardig med den ursprungliga produkten. Om produkten omfattas av A-decs
begransade garanti kommer du inte att debiteras for delar, men A-dec-dterforséljaren
som utfor reparationen/reparationerna kommer att debitera en utryckningsavgift (om
tillampligt) samt eventuella reparationsserviceavgifter. Under vissa omstandigheter kan
du vara ansvarig for att omedelbart skicka produkten till A-dec och sta for tillhdrande
transport-/ fraktkostnader. A-dec ansvarar inte for forsandelser som férsvunnit eller
skadats under transporten, och det &r ditt ansvar att kopa till en forsékring. Observera
att de design- och fargalternativ som finns tillgéangliga vid servicetillfallet kan variera.
Om en viss produkt eller farg har utgatt ur sortimentet tillhandahalls en produkt eller
farg som ar sa lik originalet som majligt.

Om du har en fraga som inte tas upp i denna begrinsade garanti, eller om du har
kopt din produkt direkt frdn A-dec och behover hjdlp med ett garantidrende, &r du
vdlkommen att kontakta A-decs kundtjanst pa:

* 1.800.547.1883 eller customer.service@a-dec.com (inom USA och Kanada)
* +1.503.538.7478 eller a-decglobal@a-dec.com (utanfér USA och Kanada)

Kundtjénsten &r 6ppen mandag till fredag fran 05.00 till 17.00 Pacific Standard Time
(PST).

Garantibegrinsningar, enda kompensation och friskrivning fran skadestandsansvar

A-decs enda skyldighet och din enda kompensation enligt denna garanti &r reparation
eller utbyte av defekta produkter eller komponenter. A-decs begrinsade garanti
ersitter alla andra garantier, savél uttryckliga som underforstadda. A-dec friskriver sig
uttryckligen fran alla underforstadda garantier, ddribland underférstadda garantier om
sdljbarhet, hdllfasthet eller lamplighet for ett visst andamal.

A-DEC SKA INTE HALLAS ANSVARIGA FOR OCH FRISKRIVER SIG UTTRYCKLIGEN
FRAN DIREKTA, SARSKILDA OCH INDIREKTA SKADOR, OFORUTSEDDA SKADOR,
FOLJDSKADOR, SKADESTAND OCH STRAFFSKADESTAND ELLER FORSENINGAR,
OAVSETT UPPKOMST, VARE SIG DET GALLER BROTT MOT GARANTIN, ATALBAR
HANDLING (INKLUSIVE FORSUMLIGHET), STRIKT ANSVAR ELLER ANNAT,
DARIBLAND SKADESTAND FOR VINST- ELLER INKOMSTBORTFALL, UTEBLIVEN
ANVANDNING, AVBROTT, EGENDOMSSKADA ELLER PERSONSKADA, OAVSETT
UPPKOMST, VARE SIG DET GALLER BROTT MOT GARANTIN, AVTALSBROTT,
ATALBAR HANDLING (INKLUSIVE FORSUMLIGHET), STRIKT ANSVAR ELLER
ANNAT.

Ansvarsbegransning

UTAN BEGRANSNING AV OVANSTAENDE ANSVARSFRISKRIVNING SKA
DET MAXIMALA ANSVAR SOM ALIGGER A-DEC OCH DESS LEVERANTORER,
DOTTERBOLAG, ATERFORSALJARE OCH AGENTER, SAMT VAR OCH EN AV
DERAS ANSTALLDA, CHEFER OCH ENTREPRENORER, GENTEMOT DIG VARA
DET INKOPSPRIS DU BETALADE FOR PRODUKTEN. VISSA JURISDIKTIONER
TILLATER INTE UTESLUTNING ELLER BEGRANSNING AV OFORUTSEDDA
SKADOR ELLER FOLJDSKADOR, OCH DARFOR KANSKE OVANSTAENDE
BEGRANSNINGAR ELLER UTESLUTNINGAR INTE GALLER DIG.



Tillimplig lag och ort samt avskiljbarhet

I den fulla utstrackning som tillats enligt tillamplig lagstiftning ska denna begransade
garanti och eventuella tvister som uppstar till f6ljd av eller i samband med A-decs
produkter (“Tvister”) regleras av lagarna i delstaten Oregon i USA, utan hédnsyn till
lagvalsprinciper eller lagen om internationella kop. Domstolarna i Multnomah County,
Oregon, USA ska ha exklusiv jurisdiktion 6ver eventuella tvister. Tvister maste losas
individuellt och inte genom ndgon form av grupptalan. Om nagon bestimmelse i denna
garanti skulle vara olaglig, ogiltig eller omgjlig att verkstilla ska innehdllet i denna
bestammelse i mojligaste man tolkas sé att bestimmelsen blir méjlig att verkstilla, och
om det inte finns nagon mojlig tolkning som gor bestammelsen giltig ska den avskiljas
fran denna garanti, som i ovrigt ska forbli giltig. Om det forekommer nadgon diskrepans
mellan den engelska versionen och andra sprakversioner av garantin ska den engelska
versionen ha foretrade.

Denna begrénsade garanti ger dig specifika juridiska réttigheter, och du kan dven ha
andra réttigheter som varierar beroende pa jurisdiktion.

Andring eller tillbakadragande av garantin

A-dec forbehaller sig rétten att efter eget gottfinnande éndra eller dra tillbaka denna
begransade garanti nar som helst och utan férvarning. Eventuella dndringar eller
eventuellt tillbakadragande paverkar inte produkter som redan &r installerade och

fullt betalda fore datumet for @ndringen eller tillbakadragandet. Ingen av A-decs
aterforsiljare, tjdnsteleverantorer, agenter eller anstéllda har ratt att dndra, forldnga eller
gora tilldgg till denna garanti.

Denna begrinsade garanti géller fran och med den 4 februari 2021.
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For kunder i Storbritannien

I Storbritannien och Republiken Irland tillhandahalls denna begrédnsade garanti av
A-dec Dental UK, Ltd. med séte pa adressen Austin House, 11 Liberty Way, Nuneaton,
Warwickshire. CV11 6RZ, telefon 0800.ADEC.UK (2332.85), fax 024 7634 5106, e-post
info@a-dec.co.uk och géller for produkter som salts till kunder i Storbritannien och
Republiken Irland.

For kunder i Australien

Garantiutfdrdare och garantitid

I Australien tillhandahalls denna garanti av A-dec Trading Company, Inc., under
namnet A-dec Australien (A-dec) (ARBN 002 806 117) med séte pa Unit 8, 5-9 Ricketty
Street, Mascot NSW 2020, telefon 02 8332 4000, e-post a-dec@a-dec.com.au och géller
for produkter som salts till kunder i Australien. I Australien berdknas garantitiden fran
datumet for leverans till kunden.

VIKTIG INFORMATION OM DINA RATTIGHETER SOM KONSUMENT

De fordelar du far enligt denna garanti tillkommer utover andra réttigheter och

annan kompensation som du kan vara berittigad till i férhallande till ditt kép och
anvandningen av de produkter som denna garanti géller for. Vara produkter dr
forsedda med garantier som inte kan undantas enligt den australiska konsumentlagen
(Australian Consumer Law). Du har rétt till utbyte eller aterbetalning for storre brister
och kompensation for eventuell annan skada eller férlust som rimligen kan férutses. Du
har ocksa ritt att fa produkterna reparerade eller utbytta om produkterna inte haller
acceptabel kvalitet och om bristen inte utgor en storre brist. Eftersom vara produkter
dr av sadant slag att de normalt inte séljs for personligt bruk eller hemmabruk har

vi enligt den australiska konsumentlagen (Australian Consumer Law) tillatelse att
begransa vért ansvar for underlatelse att uppfylla vissa garantier, ndr det &r rimligt och
rattvist att gora sa, till nagot eller flera av foljande alternativ: (i) utbyte av produkten
eller tillhandahéllande av likvardig produkt (ii) reparation av produkten (iii) betalning
av kostnaden for att ersdtta produkten eller anskaffa en likvardig produkt eller

(iv) betalning av kostnaden for att fa produkten reparerad. A-dec Australien ger ingen
garanti mot defekter utéver de réttigheter och gottgtrelser som beviljas enligt denna
uttryckliga begransade garanti samt i den australiska konsumentlagen (Australian
Consumer Law).
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Produktidentifierare

Nar du skickar en serviceforfradgan ber vi dig att uppge aktuell produktidentifierare. For
merparten av A-decs utrustning ar detta serienumret (S/N) som finns pa produktens
etikett. S/N-koden kan sta i ndgot av dessa tre format:

Modell och version

Serienr: 15A311-B12345

Ar/manad  Unikt nummer

For nyare produkter anger de tre forsta tecknen
i serienumret ar och manad da produkten
tillverkades.

— e, ————

Serienr: 11H12345

Manad/ar  Unikt nummer For dldre produkter anger de tva forsta tecknen
. —em——— manad och &r da produkten tillverkades (t.ex.
Serienr: L312345 L3 = december 2003).
Bokstav Manad Bokstav Manad
A Januari G Juli
B Februari H Augusti
C Mars | September
D April J Oktober
E Maj K November
F Juni L December

For ovriga A-dec-produkter kan produktidentifieraren vara ett partinummer. Formatet
kan variera, men numret anger vilken sats produkten tillverkades i.

Unik produktidentifierare (UDI)

Den unika produktidentifieraren (UDI) innehaller bade maskinlédsbart format och
format ldsbart for manniska. Beskrivningar av GS1-applikationsidentifierare (Al) finns
i tabellen nedan.

Al Datainnehall
01 Global Trade Item Number (GTIN)

Lr
10
]

21 Serienummer

Tillverkningssatsnummer eller partinummer

Tillverkningsdatum (AAMMDD eller AAAA-MM-DD)

Versionsnummer pa kretskort

Nar du kontaktar A-decs kundtjanst om ett problem med kretskortet ber vi dig att ha
kretskortets versionsnummer tillgangligt. Versionsnumret finns pé streckkodsetiketten
pa varje kretskort som innehaller programvara.

Typ av
kretskort Serienummer Versionsnummer
i )\

| — Datum

004A99535 REVF 08/31/06—




Versionsnummer pa programvara

Kontakta A-dec om du behéver information om kompatibilitet, mojlighet till uppgradering
eller programvaruversion (baserat pa versionsnumret pa streckkodsetiketten). Information
om versionsnummer pa programvara finns i tabellen nedan.

0BS! Formatet pa programvarans versionsnummer &r Y. XXXX déar
Y betecknar en storre revidering och XXXX betecknar en mindre
revidering.

Versionsnummer f6r DS7, CP5i och CP5 hanteras digitalt i anvindargranssnittet pa
pekkontrollerna.

Versionsnummer pa

Artikelnummer Produktnamn —_
43.0000.XX Standardpekskarm 1. XXXX
43.0001.XX Reléamodul A-dec 1.XXXX
43.0003.XX Stol A-dec 511 (Version A/B) 1. XXXX
43.0043.XX Rela till dentalbelysning 1 XXXX
43.0084.XX Kontroll till vakuumspolning 1.XXXX
43.0085.XX Kontroll till vattenuppvarmning 1.XXXX
43.0105.XX Torkkontroll Preference ICC® /A-dec Inspire® 1.XXXX
43.0107.XX Deluxe-pekskarm A-dec 500 1 XXXX
43.0114.XX Deluxe-pekskarm A-dec 300 1.XXXX
43.0137.XX Spottkopp 1.XXXX
43.0200.XX Dentalbelysning 57XL LED 1.XXXX
43.0213.XX Drivenhet pekskarm Deluxe Plus 1. XXXX
43.0253.XX QVIOLS 1 XXXX
43.0254.XX Kontrollhuvud (Version F) 1.XXXX
43.0363.XX Stol A-dec 311 och A-dec 411 1.XXXX
43.0399.XX Dentalbelysning 37XL LED 1 XXXX
43.0490.XX Pekskarm Deluxe Plus med kapacitiv avkédnning 1.XXXX
61.3771.XX Stol A-dec 200, Performer® 8000, Decade® Plus 1221, | 1.XXXX
Cascade® 1040
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Regulatorisk information, specifikationer och garanti fran A-dec

Meddelanden pa Deluxe-pekskarmen

Meddelande pa Forhallanden som Pekskarm Pekskarm Meddelande pa Forhallanden som Pekskdarm Pekskarm
Nummer skarm ger upphov till meddelandet A-dec 300 A-dec 500 Nummer skarm ger upphov till meddelandet A-dec 300 A-dec 500
1 Power loss during use. Pekskarmen startades och kdnde av att X X 8 Chair in Factory Default Detta visas nér fabrikens standardrutin X X

Settings may have den hade stangts av nar handstycket mode — RUNNING. kors.
changed. Press a button | inte satt i hallaren. Meddelandet (Stolen arifabrikslaget
to continue. informerar anvandaren om att - KORS.)
(Str?mbqrtfall under 'eyentiuel.la andrmgarsom glorts .. 9 Chair in Factory Default Detta visas nar fabrikens standardrutin X X
anvandning. i installningarna for handstycket fore .
JA ) mode — PASSED. (Stolen | har slutforts med lyckat resultat.
Instéllningarna kan ha avbrottet kanske inte har sparats och . L
- . . e arifabrikslaget -
andrats. Tryck pa valfri att de aktuella instéllningarna kanske LYCKADES.)
knapp for att fortsatta.) inte ar som forvantat. .
2 This touchpad is not Lufttryckssensorn i pekskadrmen ér inte X 10 Chair in Factory Default Fabr_l'ksl_aget kundeinte slutforas. X X
X . - . mode — FAILED. (Stolen Felsdk vid behov.
calibrated. Call for kalibrerad. Det har meddelandet visas o .
; . . P arifabrikslaget -
service. Press any button. | enbart nar anvandaren gar in pa MISSLYCKADES.)
(Denna pekskarm arinte | skarmen Air Pressure (Lufttryck). .
kalibrerad. Bestall Pekskarmen fungerar fortfarande, men 11 Chairin Enable/Disable | Det har meddelandet visas nar hoppet X X
service. Tryck pa valfri handstyckets hastighet kanske inte ar mode. (Stolen ar i laget pa stolens kretskort &r i laget aktivera/
knapp.) korrekt. aktivera/avaktivera.) avaktivera.
3 This button is disabled. Anvéandaren har tryckt pa en knapp som X X 12 Chair disabled by a chair | En stoppknapp pa stolen ar aktiverad X
(Den har knappen ar har avaktiverats med hjalp av aktivera/ stop switch. (Stolen har och stolen far darfor inte forflyttas i den
avaktiverad.) avaktivera-hoppet pa stolens kretskort. avaktiverats med en valda riktningen.
4 Too many handpieces in | For manga handstycken har plockats X stoppknapp pa stolen.)
use: bort eller inte satts tillbaka ordentligt 13 Chair disabled by En stoppknapp pa spottkoppen ar X
— Control Head i hallaren for kontrollhuvud respektive cuspidor stop function. aktiverad och stolen far darfor inte
— Assistant's assistent. (Stolen har avaktiverats | forflyttas i den valda riktningen.
(F6r manga handstycken med en stoppfunktion
anvands samtidigt: pa spottkoppen.)
B Koqtrollhuvud 14 Chair is already at that Stolen var redan i lage X och X X
- Assistentens) L s « N R
position. (Stolen ar anvandaren tryckte pa knappen for lage
5 Too many handpieces in | For manga handstycken har plockats X redan i begard position.) | X.
use: bort eller inte satts tillbaka ordentligt . e . .
— Control Head i hallaren for kontrollhuvud respektive 15 Funf:t.lon halted by S"tolen var rede_l_n pa vagatt forfly‘uttas il X X
X . additional button press. lage X och anvandaren tryckte pa en
12345 assistent. Siffrorna motsvarar de (Funktionen avbrétsav | knapp for stolforflyttning, vilket
— Assistant's specifika positioner i hallaren som ar . p;? yttning,
ytterligare medférde att stolen stannade.
123 tomma. knapptryckning.)
(F6r manga handstycken pptry &
anvands samtidigt: 16 Chair back reached time | Stolsryggen pa A-dec 311 och A-dec 411 X
- Kontrollhuvud limit. Please wait. har en arbetskvot som ar begransad till
12345 (Stolsryggen har natt 50 procent. Anvandaren har fallt stolen
- Assistentens tidsgransen. Vanta.) bakat for ofta och behéver vénta lite
123) innan det kan goras igen.
6 Chair will not move while | Fotkontrollplattan har tryckts ned och X X
Foot Control is in use. anvandaren har forsokt flytta stolen,
(Stolen ror sig inte nar eller sa flyttar anvandaren pa stolen och
fotreglaget anvands.) fotkontrollen trycks ned.
7 Chair in Factory Default Det hadr meddelandet visas nar hoppet X X

mode. (Stolen ar
i fabrikslaget.)

pa stolens kretskort &r i standardlaget
fran fabriken, oavsett om rutinen kors
ellerinte.




Specifikation av tillampning

Avsedd patientpopulation

Det finns inga restriktioner for vilken patientpopulation som kan behandlas med
utrustning fran A-dec. A-decs utrustning &r inte avsedd att anvdndas av patienten sjdlv.

Kroppsdel eller vavnadstyp som utrustningen ar avsedd att anvandas pa eller
interagera med

A-dec-utrustningen kan komma i kontakt med ménsklig vavnad under kortare tid vid
tandvardsingrepp. I de flesta fall &r den avsedda patientkontakten tillfallig kontakt med
hudytor, men vissa specifika enheter kan ocksa komma i kontakt med munhélan. (Se
avsnittet om forsiktighetsatgarder ovan angdende risk for elstdtar och brannskador.)

Avsedd anvandarprofil

A-decs utrustning dr endast avsedd att anvandas av utbildad och legitimerad sjukvards-
eller tandvardspersonal for de andamal som anges under Indikationer for anvandning
och i enlighet med utrustningens bruksanvisning samt tillimpliga bestimmelser och
rekommendationer gillande hilsa och sékerhet.

Avsedd driftsakerhetsprofil

A-decs utrustning dr avsedd att anvéndas pa tandlakarmottagningar samt

i undercentraler betrdffande kompressorer och vakuumpumpar. Inga sarskilda
restriktioner for fysisk atkomst utover de vanliga restriktionerna inom tandvard, d.v.s.
enbart kliniker eller behoriga servicetekniker.

Produktsikerheten for ndtverk pa tandvardsmottagningen &r ett gemensamt ansvar
som aligger olika aktorer, exempelvis tillverkare av utrustning som A-dec, leverantorer,
vardgivare, integratorer, operatorer, beslutsfattare och i vissa fall &ven patienter.

Tandvardsmottagningar som anvander uppkopplad utrustning frén A-dec bor
tillimpa de allra senaste sikerhetsrutinerna enligt bésta praxis. Sadana sikerhets-

och underhallsrutiner &r nédvandiga for att skydda patienternas journaler liksom
mottagningens finansiella data mot forlust av datasekretess, dataintegritet eller tillgang
till enheter eller data.

Basta praxis vad galler sdakerhet kan omfatta brandvéggar, inbyggd funktion for att
detektera och forebygga skadlig programvara i journalsystemet, personalutbildning
for okad sakerhetsmedvetenhet, programvaruuppdateringar nir sadana kravs

av programvaruleverantoren och dtkomstkontroll till ndtverk exempelvis genom
segmentering, anvandarautentisering, principen om lagsta behorighet, separation av
behorigheter med flera.

86.0221.16 Rev AN

Effektiv sékerhetshygien pa en tandvardsmottagning &r i regel inte annorlunda

an pa nagon annan typ av vardmottagning eller foretag. Trots detta kanske inte
cybersikerhet hor till expertisen pa en privat tandldkarmottagning. Om sa r fallet kan
det vara vart att anlita en licensierad eller certifierad specialist pd produktsdkerhet for
medicintekniska produkter, for att fa hjdlp med att specificera limpliga standardverktyg
for sikerhet och att skota installation, konfiguration och kontinuerligt underhall.

Cyberséikerhetsskydd for produkter

Vissa enheter fran A-dec har méjlighet till fjarruppkoppling for att kunna utfora
fjarratgarder som att kontrollera programvarans status och version, uppdatera
programvaran eller 6vervaka underhall. Varje enhet som &r ansluten till ndtverket
pa din mottagning bor vara férsedd med de allra senaste sikerhetskontrollerna for
att skydda patienternas uppgifter och mottagningens finansiella data. Du bor ocksa
kontrollera den fysiska atkomsten till pekskdrmar och andra anvandargranssnitt
samt USB-minnen for att forhindra att obehoriga férsoker fa atkomst till
enhetskonfigurationer eller kinsliga uppgifter.

Foljande sikerhetskontroller ingar i A-decs enheter:

* Patientdata och finansiella data: Inga patientdata eller finansiella data rérande
mottagningen lagras pa eller passerar igenom nagon A-dec-enhet.

* Extern USB-port: Vissa A-dec-enheter har externa USB-portar. Portarna &r av typen
pass-through-USB och mojliggor anslutning till eldrivna tillbehor som intraorala
kameror. Dessa portar ansluter inte till A-dec-utrustningen.

* Interna USB-portar: Interna USB-portar, nédr sadana finns tillgingliga, kanner
endast igen och ansluter till enheter som har godkénts av A-dec.

¢ Tradlost: Tradlds uppkoppling for stolar och tillférselsystem ar avaktiverad tills
den aktiveras via anvandargranssnittet, och avaktiveras dérefter automatiskt efter
en viss period av inaktivitet. Standardnétverksprotokoll och datakryptering bidrar
till att forebygga cyberattacker och obehdérig spridning av information.

¢ Ethernet: Pa samma sitt dr anslutningar via Ethernet forsedda med de allra senaste
skyddsfunktionerna som standardnétverksprotokoll och datakryptering som bidrar
till att forebygga cyberattacker och obehdérig spridning av information.
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Information om avsedd anvandning och tillampning

Arbetspallar - En arbetspall dr avsedd att fungera som sittplats for tandvardspersonal
under diagnostiska och terapeutiska dtgarder som utfors av legitimerad
sjukvédrdspersonal.

Assistentens instrumentering - Assistentens instrumentering &r avsedd att fungera
som hallare utover att tillhandahalla luft, vatten, vakuum och elektrisk strom till
tandvardsutrustning under diagnostiska och terapeutiska atgarder som utfors av
legitimerad sjukvardspersonal. Assistentens instrumentering kan monteras pé
tandldkarstolar, instrumentvagnar och instrumentskap samt pa vaggen.

Dentalbelysning - Dentalbelysningen dr avsedd att lysa upp orala strukturer och
behandlingsomraden pa tandvérdspatienter under diagnostiska och terapeutiska
atgarder som utfors av legitimerad sjukvardspersonal.

Golvboxar - En golvbox ar avsedd att fungera som forvaringsplats for manuella
avstangningsventiler till luft och vatten, filter, tryckregulatorer, vakuum- eller
gravitationsbaserade avlopp, eluttag och elforsorjningsenheter av medicinsk kvalitet.

ICV® - EnICV idr avsedd att underlitta rengoring av vakuuminstrument som anvénds
pa tandvardspatienter under diagnostiska och terapeutiska atgérder som utfors av
legitimerad sjukvardspersonal.

ICX® — A-decs ICX-tabletter dr sérskilt formulerade f6r att underhalla vattenslangar till
tandvardsutrustning genom att férebygga ansamling av bakterier.

ICX Renew® - Den snabbverkande chockbehandlingen ICX Renew &r avsedd att
minska bakteriekontamination och avldgsna ansamlingar av icke-patogen mikrobiell
kontamination frdn vattenslangar till tandvardsutrustning.

ICX Restore™ — Den snabbverkande chockbehandlingen ICX Restore &r avsedd att
minska ansamlingar av kontamination fran vattenslangar till tandvardsutrustning.

Instrumentskap - Ett instrumentskap &r avsett att fungera som en forvaringsplats
for tandvardsutrustning och materiel samt som héllare f6r tandvardsprodukter som
anvinds under diagnostiska och terapeutiska atgérder som utfors av legitimerad
sjukvéardspersonal.

Kliniska enheter - Kliniska enheter (handstycken, vagar, hirdningsljus, intraorala
kameror etc.) dr avsedda att anviandas pa tandvardspatienter under diagnostiska och
terapeutiska atgarder som utfors av legitimerad sjukvéardspersonal.

Luftvakuumsystem (AVS) - Ett luftvakuumsystem &r avsett att suga bort vitskor och
debris fran munhalan under diagnostiska och terapeutiska atgarder som utférs av
legitimerad sjukvardspersonal.

Luft-/vattensprutor - En luft-/vattenspruta (och dess spets) &r avsedd att applicera
tryckluft, vatten eller spray (en blandning av luft och vatten) pa orala strukturer och
behandlingsomraden pa tandvérdspatienter under diagnostiska och terapeutiska
atgarder som utfors av legitimerad sjukvardspersonal.

Monitorfdsten - Ett monitorfiste dr avsett att halla uppe en platt bildskdrm av
medicinsk kvalitet eller motsvarande.

Rengoringsmedel for sugsystem - A-decs rengoringsmedel for sugsystem dr
formulerat for att avldgsna ansamlingar av organiskt och icke-organiskt material
i vakuumslangar som anvinds inom tandvarden.

Salivsugar - En salivsug ar avsedd att suga bort vatskor och debris frdn
munhalan under diagnostiska och terapeutiska dtgérder som utfors av legitimerad
sjukvardspersonal.

Simulatorer - En dentalsimulator dr avsedd att anvéndas i undervisningssyfte
i laboratoriemiljo.

Skyddsvisir - Ett skyddsvisir skyddar bararen fran droppar och stank fran patientens
munhala under diagnostiska och terapeutiska atgarder.

Spottkopp - En spottkopp dr avsedd att erbjuda en plats intill tandldkarstolen
dér tandvardspatienterna kan spotta ut vétska och partiklar som har samlats

i munnen under diagnostiska och terapeutiska atgarder som utfors av legitimerad
sjukvardspersonal.

Steriliseringscenter - Ett steriliseringscenter ar avsett att fungera som forvaringsplats
for rengorings- och steriliseringsutrusning och materiel som anvands for att rengéra och
sterilisera medicintekniska produkter.

Supportcenter - Ett supportcenter &dr avsett att fungera som forvaringsplats for kliniska
produkter och tillhandahalla anslutningar till luft, vatten och el till de kliniska enheter
som anvands under diagnostiska och terapeutiska atgarder som utfors av legitimerad
sjukvardspersonal.

Tandldkarstolar - En tandldkarstol dr avsedd att bara upp patienten under diagnostiska
och terapeutiska atgarder som utfors av legitimerad sjukvédrdspersonal.

Tandtorkar - En tandtork dr avsedd att tillfora varm, torr luft till munhalan under
diagnostiska och terapeutiska atgarder som utfors av legitimerad sjukvéardspersonal.

Tillforselsystem - Tillforselsystem &r avsedda att fungera som stall utéver att
tillhandahalla luft, vatten, vakuum och elektrisk strom till tandvardsutrustning under
diagnostiska och terapeutiska atgarder som utfors av legitimerad sjukvéardspersonal.
Tillforselsystem kan monteras pé tandldkarstolar, instrumentvagnar och
instrumentskap samt pa viggen.

Vakuumsug (HVE) - En vakuumsug dr avsedd att suga bort vitskor och debris fran
munhalan under diagnostiska och terapeutiska dtgérder som utfors av legitimerad
sjukvardspersonal.
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Symbolforklaring
Foljande symboler finns pa sjdlva produkten eller anvands i dokumentationen for att
gora anvandaren uppmarksam pa forsiktighetsatgarder, varningar, faror eller tips. e | AN
Tillverkare av utrustningen (ISO 7000-3082).
Symbol Forklaring

Steriliserbar upp till angiven temperatur (ISO 7000-1844).

=
@

3|
o

“ Erkanns av Underwriters Laboratories Inc. med hansyn till fara for elstét, brand och mekaniska SSS
c US| faror endastienlighet med ANSI/AAMI ES60601-1, CAN/CSA C22.2 nr 60601-1 och tillagg 1.
135 Steriliserbar med anga upp till angiven temperatur (ISO 7000-2868).
S, Klassificeras av Underwriters Laboratories Inc. med hansyn till fara for elstét, brand och il
c us mekaniska faror endast i enlighet med ANSI/AAMI ES60601-1, CAN/CSA C22.2 nr 60601-1,
Dol et tillagg 1 och 80601-2-60. ~ VAC-symbol (ISO 60417-5032).

VDC-symbol (ISO 60417-5031).
VAC/VDC-symbol (ISO 60417-5033).

A-dec Inspire: Registrerad hos UL enligt ANSI/AAMI ES60601-1, CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1, ANSI/

NFPA 70, "National Electrical Code” ("Nationella elektricitetslagen”) och Canadian Electrical Code

¢ @ s C22.1-09 (kanadensiska elektricitetslagen). ICV & Preference ICC: Registrerad hos UL enligt
sakerhetsstandarderna UL 61010A-1 och CAN/CSA C22.2, nr 1010.1-92 (Kanada). Simulator:

Registrerad hos UL enligt sékerhetsstandarderna UL 61010-1 (tredje utgavan), BS EN 61010-1

(tredje utgavan) och CAN/CSA C22.2 nr 61010-1 (tredje utgavan) (Kanada).

Innehaller farliga @mnen (ISO 7000-3723).
LISTED

Certifierad av Underwriters Laboratories Inc. med hansyn till fara for elstét, brand och mekaniska Modellinummer (katalognummer) (IS0 7000-2493).

faror endast i enlighet med ANSI/AAMI ES60601-1, CAN/CSA C22.2 nr 60601-1, tilldgg 1 och
CERTIFIED 80601-2-60.

S

Serienummer (ISO 7000-2498).

:
o

E34046

Overensstammer med tillampliga EU-direktiv/-foreskrifter (se Férsakran om éverensstammelse).

mn
m

Artikelnummer.

Auktoriserad representant inom EU. Medicinteknisk produkt.

8] (2] 2] (3] & ¢

UDl identifierar barare av unik produktidentifierare. Partinummer (ISO 7000-2492).

=
o
—

GS1 identifierar barare av unik produktidentifierare. Sista forbrukningsdag (ISO 7000-2607).

Skyddsjord (ISO 60417-5019).

Forsiktighet: Enligt federal lag (USA) far den har produkten endast séljas av eller pa bestéalining
av lakare.

Funktionsjord (ISO 60417-5017).

Datamatris - tvadimensionell kod som kodar text eller numeriska data relaterade till
produktidentifiering.

Patientansluten del typ B (ISO 60417-5840).

Hanvisning till ytterligare information i medféljande dokument.

Exempel: VIKTIGT: Mer information finns i A-dec Equipment Asepsis Guide (art. nr 85.0696.00)
(ISO 7000-1641)

Forsiktighet: Het yta (ISO 60417-5041).

Elektriskt och elektroniskt avfall. Far ej kasseras bland hushallsavfall (ISO 60417-6414). Betecknar en obligatorisk atgard. Skiljer sig fran forsiktighetsatgarder. Var uppmérksam pa

viktiga anvisningar.
Exempel: OBS! Montera delarna som figuren visar (ISO 7000-M001).

© B

Tillverkningsdatum (ISO 7000-2497).

EN| Bt ﬂl-@@EE
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Regulatorisk information, specifikationer och garanti fran A-dec

Symbolforklaring (forts.)

Symbol

Forklaring

>

FORSIKTIGHET: Om anvisningarna inte féljs kan det leda till produktskada eller lindrig
personskada.

Exempel: FORSIKTIGHET: Dra inte &t justeringsskruven fér hart. D& kan skruven ga sénder
(ISO 1000-0434B).

FORSIKTIGHET: Optisk stralning.

Exempel: FORSIKTIGHET: For att undvika skador p& 8gon och hud till féljd av exponering for
ultraviolett ljus ska skyddsglasdégon och skyddshandskar av klass Il baras vid anvandning av
héardningsljus (ISO 7010-W027).

VARNING: Biologisk risk.
Exempel: VARNING: Smittsamt avfall kan forekomma. Félj protokollet fér aseptik for att forebygga
korskontamination (ISO 7010-W009).

VARNING: Farlig spanning.

Exempel: VARNING: Koppla bort fran stromkallan eller stadng av strémmen innan service utfors.
Om strémmen inte stangs av innan denna procedur inleds kan elstétar férekomma

(ISO 7010-W012).

VARNING: Om anvisningarna inte f6ljs kan det leda till produktskada eller allvarlig personskada
eller déd.

Exempel: VARNING: Stang av strommen innan héljet tas bort fran pumpen. Om strémmen inte
stangs avinnan denna procedur inleds kan det leda till produktskada och allvarlig personskada
eller dod (ISO 7010-W001).

S

VAR UPPMARKSAM: Om anvishingarna inte foljs kan det leda till produktskada.

Exempel: VAR UPPMARKSAM: Kretskort &r kansliga for statisk elektricitet. Forsiktighetsatgarder
mot elektrostatisk urladdning (ESD) kravs nar du vidror ett kretskort eller gor anslutningar till
eller fran ett kretskort. Kretskort far endast installeras av en elektriker eller behorig
servicetekniker (ISO 60417-5134).

LAS DETTA! Anger att anvandaren méste fatta ett beslut om vilka anvisningar som ska féljas.
Exempel: LAS DETTA! Om du installerar en LED-lampa ska du félja de anvisningar som medféljer
LED-lampan istallet for féljande avsnitt (ISO 7000-3308).

Produktinformation i elektroniskt format finns tillganglig.

FORSIKTIGHET: Far ej ateranvéandas.
Exempel: FORSIKTIGHET: Engangsspetsar till HVE och salivsug &r inte steriliserbara och far inte
ateranvandas (ISO 7000-1051).

RIHINEIE

Endast fér inomhusbruk.

Transport
Symbol

Forklaring

Temperaturgranser for transport och forvaring (ISO 7000-0632).

Granser for relativ luftfuktighet under transport och férvaring (ISO 7000-2620).

Granser for atmosfarstryck under transport och forvaring (ISO 7000-2621).

—)
—

Denna sida upp (ISO 7000-0623).

Hanteras varsamt (ISO 7000-0621).

]

.

Férvaras torrt (ISO 7000-0626).

mx| <)

Féar ej staplas (ISO 7000-2402).
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Miljospecifikationer Klassificering av utrustning (IEC-61010-1)

Temperatur/fuktighet Specifikation Typ/lage Klassificering

Temperatur under transport och -29 °Ctill 50 °C(-20 °Ftill 122 °F) - Relativ luftfuktighet: 10-95 %. Typer av skydd mot elstétar UTRUSTNING AV KLASS I: (Jordad) Simulator, Preference ICC och ICV.
forvaring
Driftstemperatur 10 °Ctill 40 °C (50 °F till 104 °F) - Relativ luftfuktighet: 10-95 %.
Inomhusbruk Hojd upp till 2 000 m (6 563 fot), installationskategori Il
fororeningsgrad 2.

Klassificering av utrustning (IEC-60601-1)

Typ/lage Klassificering
Typer av skydd mot elstétar UTRUSTNING AV KLASS I: Alla A-dec-produkter med natspéanning.
Grad av skydd mot elstotar PATIENTANSLUTEN DEL TYP B: Alla A-dec-produkter med

patientanslutna delar.
Obs! Se medféljande bruksanvisning till kliniska enheter.

Grad av skydd mot intrangande Fotpedal: IPX1
vatten Alla 6vriga produkter: IPXO
Driftslage KONTINUERLIG DRIFT: Alla modeller utom tandlakarstolar.

KONTINUERLIG DRIFT MED INTERMITTENT BELASTNING: A-decs
tandlakarstolar: 5 % arbetskvot (maximal PA-tid &r 20 sekunder).
Obs! Se medféljande bruksanvisning till kliniska enheter.

Brandfarlig gas Ej 1amplig att anvanda i narheten av brandfarlig blandning av
anestesimedel som innehaller Iuft, syrgas eller lustgas, om
koncentrationen av dessa gaser kan ackumuleras (stéangt utrymme).

86.0221.16 Rev AN 13



Regulatorisk information, specifikationer och garanti fran A-dec

Markdata

Frekvens

A-dec-produkt (Hz)

Spanningsintervall
\\9)

Maximal strom
(Ampere, A)

A-dec-produkt

Frekvens
(Hz)

Spanningsintervall
(VAC)

Maximal strom
(Ampere, A)

Tandlakarstolar Stromforsorjning
A-dec 200 och Performer 8000 | 50-60 100/110-120/220-240 | Ingdende = 10/10/10 24V DC stromforsorjning/LED-lampa 50-60 100-240 1,25
Uteffigt :ubbe' matning = 24V DC stromforsorining (sma) skap 50-60 100-240 1,6
max .
Uteffekt for kretskort = 24V DC stromforsorjning (stora) skap 50-60 100-240 2,5
max 2 A. 24V DC stromforsorjning (60 W) vagnar 50-60 100-240 1,6
Stolspump typiskt = 4/4/2
25 W stromforsorjning 50-60 100/110-120/220-240 | 0,3/0,3/0,15
A-dec 311, A-dec 411 och 50-60 100/110-120/220-240 | Ingaende = 10/10/10 —
A-dec 511 (stolens mérkning Uteffekt dubbel matning = 80 W stromforsorjning 50-60 100/110-120/220-240 | 0,9/0,8/0,4
omfattar tillval av stolsdrivna max 10 A. 300 W stromforsérining 50-60 100/110-120/220-240 | 3,1/2,8/1,4
moduler) Strémfoérsorjning till stol 511 =
max 4 A. Tandlakarmobler
Stolspump typiskt = 4/4/2 Preference Collection® 60 120 20
Tillforselsystem, assistentens instrumentering samt spottkoppar Preference ICC® 50-60 100-120 15
System med strémforsorjning 50-60 100/110-120/220-240 | Ingaende = 3,1/2,8/1,4 ICV 50-60 110-120/220-240 0,5/0,5
300 W, inklusive: A-dec 200, Uteffekt med tillval av dubbel : .
Performer 8100/8200/8500, matning pa 2671/2615, ggjf)';sggg skapmodell 591, 592, 593, | 50-60 100-120 20
2671/2615, 2561/2562, 2561/2562 = max 7 A.
4631/4635, 3072, 7004 och A-dec Inspire férdelningslada 50-60 100-240 10
A-dec 342. Uteffekt dubbel
3420 Pac 1 falt- och 50-60 100-240 16 matning = max 7 A.
institutionsenheter, N57D A-dec Inspire transformator 50-60 100-240 10
bankstyrning, N74 M.0.M. .
yring Ovrigt
Halogen dentalbelysning (/a annin,
alogen dentalbelysning (lag spanning) Simulator 41L och 42L 50-60 100/110-120/220-240 | 10/10/5
A-dec 200 stolfaste 50-60 12,1/17 5,5 Uteffekt dubbel
LED-dentalbelysning (ndtspanning) matning =max 7 A.
A-dec 573L stolpfaste, A-dec 50-60 100-240 1.05 Visningsapparat for bitewing-rontgen 50-60 24 0,5
374L, 574L skapfaste, Monitorfasten Performer 880X,381, 382, 50-60 100-240 10
A-dec 375L, 575L vaggfaste, 482,581, 584, 585, 586 och 587
A-dec 376L, 576L takfaste och
A-dec 377L, 577L skenfaste;
Asjdelc 378L, 578L Universal 0BS! Tilldtna fluktuationer i nédtspanning &r + 10 % av
nele maérkspanningen.
A-dec 578L Universal Dual 50-60 100-240 2,5
LED-dentalbelysning (Iag spdnning)
A-dec 570L retrofit-huvud, 50-60 16-24 (AC eller DC) 1,5
A-dec 371L/372L/571L/572L
stolsfaste, A-dec 378L, 578L
stationar simulator/
banksimulator
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Markdata (forts.)

VARNING For att undvika risk for elsttar, som kan leda till allvarlig
personskada eller dod, far denna utrustning endast anslutas till ett
skyddsjordat nituttag. Det &r inte tillatet att ansluta skarvsladdar eller
grenuttag till dentalsystemet eftersom detta kan forsamra sikerheten
for systemet som helhet.

0BS! For produkter som &r permanent anslutna till fasta ledningar
(ingen stickkontakt) ska strommen till produkten kopplas fran med en

stromstéllare.

Anslutning till elnétet ska utforas av behorig personal
i overensstimmelse med lokala bygg- och elbestimmelser.

0BS! I linder som har andra stickkontakter &n den nordamerikanska
modellen (exempelvis Australien, Danmark, Schweiz m.fl.) ska en
kontakt som &r lamplig for produktens spanning och strom anvéndas.

Produkter dar strommen kopplas fran via stickkontakten (produkter
som saknar stromknapp eller stromstéllare) ska placeras sa att
stickkontakten &r lattatkomlig.

Elektromagnetisk emission

Emissionstest

RF-emissioner
CISPR 11

Overtonsgenerering
IEC 61000-3-2

Spanningsfluktuationer/flimmer
IEC 61000-3-3

Elektromagnetisk miljo - riktlinjer

A-decs tandvardsutrustning ar lamplig att anvanda i alla miljoer.

86.0221.16 Rev AN

Elektromagnetisk kompatibilitet

Denna utrustning har testats och befunnits 6verensstimma med gransvardena for
medicintekniska produkter i IEC 60601-1-2. Dessa gransvarden &r framtagna for att ge
ett rimligt skydd mot skadliga funktionsstorningar vid installation i typisk medicinsk
miljs, men kan inte forutse eller skydda mot alla ténkbara installationsscenarier. For
att undvika risk for allvarlig personskada eller dod vid eventuell funktionsstérning

i lakemedelstillforsel eller medicintekniska produkter, sting av A-decs produkter och
koppla enheterna till separata nituttag och/eller tka det fysiska avstandet mellan

enheterna.

Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest

Elektrostatisk urladdning (ESD)
IEC 61000-4-2

IEC 60601-1-2
Testniva

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

Riktlinjer for elektromagnetisk
miljo

Golven bor vara av tra, betong eller
keramikplattor. Om golven &r tackta med
syntetiskt material ska den relativa
luftfuktigheten vara minst 30 %.

Utstralad RF-immunitet
IEC 61000-4-3

10V/m
80 % AM vid 1 kHz
80 MHz-2 700 MHz

Elektriska transienter/pulsskurar
IEC 61000-4-4

+ 2 kV for
stromforsorjningsledningar
+ 1 kV for in-/utledningar

Natkvaliteten bér motsvara denien
typisk kommersiell miljé eller
sjukhusmiljo.

Stotpulser
IEC 61000-4-5

+ 1 kV fas-fas
+ 2 kV fas-jord

Natkvaliteten bor motsvara denien
typisk kommersiell miljé eller
sjukhusmiljo.

Ledningsbunden RF-immunitet
IEC 61000-4-6

6V
80 % AM vid 1 kHz
150 kHz-80 MHz

Kraftfrekvent (50-60 Hz)
magnetfalt
IEC 61000-4-8

30A/m

Kraftfrekventa magnetfalt bor ligga pa
nivaer som motsvarar dem i en typisk
kommersiell miljo eller sjukhusmiljo.

Kortvariga spanningsfall,
spanningsavbrott och
spanningsvariationer pa
inkommande matningsledningar
IEC 61000-4-11

100 % fall under 0,5 cykel
100 % fall under 1 cykel
30 % under 25 cykler

100 % fall under 250 cykler
(5 sekunder)

Natkvaliteten bér motsvara denien
typisk kommersiell miljé eller
sjukhusmiljo. Om anvandaren av
tandvardsutrustningen kraver oavbruten
drift under strémavbrott ar det
rekommenderat att utrustningen drivs
med ett avbrottsfritt kraftaggregat eller
ett batteri.
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Regulatorisk information, specifikationer och garanti fran A-dec

Maxkapacitet for stol

A-dec 511, version B
med framféaste
med bakféste

Belastning

fran patient

227 kg (500 Ib)
227 kg (500 Ib)

Belastning fran tillbehor,
stolsfaste (motvikt)

29 kg (63 Ib) vid 58,4 cm (23 tum)
77 kg (169 Ib) vid 11,5 cm (44 tum)

Applicerat moment,
stolsfaste

164 Nem (121 ft-Ib)
839 Nem (619 ft-Ib)

Maxbelastning monitorfaste

A-dec 511, version A

181 kg (400 Ib)

113 kg (250 Ib)

Ej tillampligt

A-dec411
Med stolpfaste
Med Radius®-faste
Med féste med hallare

181 kg (400 Ib)
181 kg (400 Ib)
181 kg (400 Ib)

77 kg (170 Ib) vid 105 cm (41,5 tum)
52 kg (115 Ib) vid 116 cm (45,5 tum)
31 kg (70 Ib) vid 58,4 cm (23 tum)

797 N+ m (588 ft-Ib)
587 Nem (433 ft-Ib)
169 N+ m (125 ft-Ib)

Typ av monitorfaste Maxvikt monitor
A-dec 581 9 kg (20 1b)
Performer 8800 9 kg (20 1b)
584 (mittkonsol), 585 (vagg), 586 (tak) 9 kg (20 Ib)
587 (skena) 9 kg (20 Ib)
A-dec 381, 382, 482 9 kg (20 Ib)

A-dec 311, version B
Med stolpfaste
Med Radius-faste
Med piedestalféaste
Med féste med hallare

4001b
400 Ib
4001b
400 Ib

181 kg
181 kg
181 kg
181 kg

170 Ib) vid 105 cm (41,5 tum)
115 Ib) vid 116 cm (45,5 tum)
149 Ib) vid 71 cm (28 tum)

70 1b) vid 58,4 cm (23 tum)

77kg
52 kg
67 kg
31lkg

797 Nem
587 Nem
470 Nem
169 Nem

588 ft-Ib)
433 ft-Ib)
347 ft-Ib)
125 ft-Ib)

A-dec 311, version A

(14,4 tum)

Med basféste 181 kg (4001b) | 72 kg (160 Ib) vid 61 cm (24 tum) 434 N+m (320 ft-Ib)
Med Radius-faste 181 kg (4001b) | 24 kg (75 Ib)vid 61 cm (24 tum) 203 Nem (150 ft-Ib)
A-dec 200 181 kg (4001b) | 83 kg (184 Ib)vid 40,6 cm (16tum) | 332 Nem (245 ft-Ib)
Performer 8000,
version B
Med Radius-faste 181 kg (4001b) | 28 kg (61 Ib) vid 72 cm (28,5 tum) 197 Nem (145 ft-Ib)
fram eller bak
Med stolpfaste 181 kg (4001b) | 38kg(831b) 176 N em (130 ft-Ib)
Med bakfaste 181 kg (400 Ib) 5,26 kg (11,6 Ib) vid 36,6 cm 19 Nem (14 ft-Ib)
(14,4 tum)
Performer 8000,
version A
Med Radius-faste 181kg(4001b) | 18 kg (40 Ib) vid 72 cm (28,5 tum) 129 Nem (95 ft-Ib)
fram eller bak
Med stolpfaste 181 kg(4001b) | 38kg(831b) 176 N+ m (130 ft-Ib)
Med bakfaste 181 kg (400 Ib) 5,26 kg (11,6 Ib) vid 36,6 cm 19 Nem (14 ft-Ib)

Obs! Det har faststillts att monitorer med en storlek pd 483 mm (19 tum) diagonalt eller mindre
inte stor rorelseradien for andra rorliga delar i dentalsystemet eller instrumentskdpet. Om
monitorn dr storre dn 483 mm (19 tum) diagonalt bor du kontrollera att monitorn inte stor
rorelseradien for andra rorliga delar i dentalsystemet eller instrumentskdpet.

Angiven belastning for tillforselsystem
Enheter inuti kontrollhuvudet: 2,3 kg (5 1b)
Belastning bricka: 1,8 kg (4 1b)
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Specifikationer och krav for luft, vatten och vakuum

Luft

Tryck/vakuum
550-860 kPa (5,5-8,6 bar)

Flode

Minst 71 SL/min (2,5 scfm) vid normal
anvandning Hogsta intermittenta
flode 210 SL/min (7,5 scfm)

Ovriga krav

Luftkvaliteten ska folja ANSI/ADA-specifikation nr 94

Fuktighet klass 4: Tryckdaggpunkten ar < = +3 °C (37 °F) medeltemperatur vid ett konstant systemtryck
pa 0,7 MPa. Detta motsvarar en atmosfarisk daggpunkt pa < = -21 °C (-6 °F).

Gréans for oljekontamination: < 0,5 mg/m?

Partikelklass 2: Det maximala antalet partiklar per kubikmeter som funktion av partikelstorleken
i dentalluften ar som féljer:
Partikelstorlek, maximalt antal partiklar per kubikmeter:

e 0,1pm<d<0,5um <400 000

e 0,5um<d<1,0um<6000

¢ 1,0um<d<5,0um<100

Luftfiltrets effektiva maskstorlek ar 50 mikroner

Vatten

410+140 kPa (4,1+1,4 bar)

Minimum 5,7 I/min (1,5 gpm), far ej 6verstiga
40 °C (104 °F)

Vattnet ska uppfylla Varldshalsoorganisationens (WHO:s) riktlinjer for dricksvattenkvalitet
Vattentillférseln ska uppfylla lokala bestammelser fér vattenledningar, inklusive backflodesventil
pH-varde mellan 6,5 och 8,5

Maximal partikelstorlek < 100 ym

Gransen for vattnets hardhet ar under 2,14 mmol/I (< 12 ° dH)

Vattenfiltrets effektiva maskstorlek ar 50 mikroner

Vakuum

Vatt:

34 +7 kPa (10 £2 tum Hg)
Torrt/halvtorrt:

16 £3,5 kPa (4,5 +1 tum Hg)

Minst 255 SL/min (9 scfm)

Minst 340 SL/min (12 scfm)

Maximal maskstorlek pa filter for fasta kroppar:

1,080 mm (0,043 tum) = 1 080 pym A-dec 200, Performer 8000/8200/8500, 2671/2615, 4631/4635
1,194 mm (0,047 tum) = 1 200 ym A-dec 351/361/362/363, 545/551/561

Obs! Se Infor installation-guiden till din produkt for information om ytterligare specifikationer som mdste uppfyllas fore installation.

86.0221.16 Rev AN
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Regulatorisk information, specifikationer och garanti fran A-dec

FORSIKTIGHET Enligt federal lag (USA) far den har produkten

endast siljas av eller pa bestédllning av tandldkare, likare eller annan
legitimerad sjukvardspersonal som har licens att anvianda eller

ordinera anvandning av denna produkt enligt lagen i den stat dar
vederborande &r verksam.

Patientanslutna delar

Foljande enheter betraktas som “patientanslutna delar” enligt definitionen i IEC 60601-1:

lufthandstycke, elektriskt handstycke, vag, hardningsljus, luft-/ vattenspruta, tandtork,
vakuumsugar (HVE), salivsugar (SE) och intraoral kamera.

Transportera dentalsystemet
Nar du transporterar dentalsystemet:

* Se till att stolens bas &r helt nedsankt och stolsryggen helt uppfalld.

* Tom den inbyggda vattenflaskan och vattenslangen.

* Sldpp pa trycket i luftslangen.

e Surra stolens stomme vid basplattan.

* Placera tillforselsystemet 6ver sitsen.

* Ta loss kldadseln och centrera och surra belysningen och klddseln ovanpa stolen.

* Surra tillforselsystemet och belysningen sa att de inte kan forflyttas under
transporten.

e Surra dentalsystemet ordentligt vid transportfordonet.

Nedmontering och kassering av A-dec-utrustning

Tandvardsutrustning frdn A-dec som tagits ur bruk ska nedmonteras i enlighet
med lokala regulatoriska krav. Kretskort och elkablar ska dtervinnas som elskrot.
Komponenter i aluminium, méssing, jarn och stal ska atervinnas som metallskrot.
Formgjutna plastkomponenter d&r méarkta med plasttyp och ska atervinnas i enlighet
med mérkningen. Spottkopp, avloppsslangar fran spottkopp och sugslangar

ska behandlas som biologiskt kontaminerat material och hanteras med ldmpliga
forsiktighetsatgarder vid nedmonteringen. Material som inte lampar sig for
atervinning ska kasseras pa lampligt satt. Kontakta A-decs kundtjanst for att fa
information om materialtyper i A-decs utrustning.

RoHS/REACH

A-decs produkter och processer 6verensstimmer med foljande bestammelser géllande
materialdeklarationer och &mnen som omfattas av begransningar:

* RoHS 2 (2015/863/EU)
* REACH (forordning [EU] nr 1907/2006), férordning (EG) nr 765/2008

A-dec tillsétter inte avsiktligt ndgra av de @mnen som inger mycket stora betédnkligheter
(SVHC) enligt REACH-forordningen till sina produkter. Enligt artikel 33 i REACH-
forordningen har A-dec skyldighet att informera sina kunder om féljande SVHC-dmnen
som finns i A-decs produkter i koncentrationer higre dn 0,1 % av bruttovikten:

* Bly, CAS 7439-92-1, anvinds i diverse missingskomponenter och elektriska
komponenter.

* Oktametylcyklotetrasiloxan CAS 556-67-2, finns i simulatorns ventiler.

* Dodekametylcyklohexasiloxan CAS 540-97-6, finns i simulatorns ventiler.

* Dekametylcyklopentasiloxan 541-02-6, finns i simulatorns ventiler.

* Bis(2-(2-metoxietoxi)etyl)eter CAS: 143-24-8, finns i Iddda komponenter.

Proposition 65 (Kalifornien)

VARNING Cancer och skada pa reproduktionsférmagan.
A www.P65Warnings.ca.gov.
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Kontaktuppgifter
Om du vill frdga om nagot som inte tas upp i det har dokumentet dr du valkommen att
kontakta A-decs kundtjanst pa nagot av foljande telefonnummer:

* 1.800.547.1883 (inom USA och Kanada)

e +1.503.538.7478 (utanfér USA och Kanada)

Kundtjansten dr 6ppen méandag till fredag fran 05.00 till 17.00 Pacific Standard Time
(PST).

Incidentrapportering

Alla allvarliga incidenter som involverar utrustning fran A-dec ska rapporteras

till A-dec, Inc. Incidenter som intréffar inom EU ska dven rapporteras till A-decs
auktoriserade representant inom EU samt till behorig tillsynsmyndighet i den EU-
medlemsstat dédr anviandaren/ patienten dr bosatt. Allvarliga incidenter kan leda till:

* Livshotande sjukdom eller skada.

¢ Permanent funktionsnedsattning i en kroppsfunktion eller kroppsdel.

* Medicinska eller kirurgiska atgarder for att forebygga livshotande sjukdom eller
skada eller permanent funktionsnedsttning i en kroppsfunktion eller kroppsdel.

Produktdokumentation

Denna bruksanvisning samt 6vriga stoddokument finns att hdmta fran vart resurscenter
pa www.a-dec.com.

Obyed0

For att snabbt komma at det hidr dokumentet
pa webben kan du skanna, trycka eller klicka
pa den hir QR-koden for att komma direkt till:
a-dec.com/resource-center.

86.0221.16 Rev AN
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ardec

reliable solutions”

u Huvudkontor for A-dec

2601 Crestview Drive

Newberg, Oregon 97132

USA

Tel: 1.800.547.1883 inom USA/CAN
Tel: +1.503.538.7478 utanfér USA/CAN
www.a-dec.com

A-dec Australien

Unit 8

5-9 Ricketty Street

Mascot, NSW 2020

Australien

Tel: 1.800.225.010 inom AUS

Tel: +61.(0).2.8332.4000 utanfér AUS

EC

REP

A-dec Kina

A-dec (Hangzhou) Dental Equipment Co., Ltd.

Building 5, No. 528 Shunfeng Road

Tangqi Town, Yuhang District

Hangzhou, Zhejiang, Kina 311100

Tel: 400.600.5434 inom Kina

Tel: +86.571.89026088 utanfér Kina

Donawa Lifescience
Consulting Srl
Piazza Albania, 10
00153 Rome, ltalien

A-dec Storbritannien

Austin House

11 Liberty Way

Nuneaton, Warwickshire CV11 6RZ

England

Tel: 0800.ADEC.UK (2332.85) inom
Storbritannien

Tel: +44.(0).24.7635.0901 utanfor Storbritannien

86.0221.16 Rev AN
Utgivningsdatum 2023-02-09
Copyright 2023 A-dec, Inc.
Med ensamratt.

IFUself9



	Inledning
	Upplysning om kvarstående risk
	Allmänna och instrumentrelaterade försiktighetsåtgärder
	Policy/ansvarsfriskrivning för ändringar av utrustning
	Säkerhetshänsyn gällande tillbehör
	Förebyggande inspektion av tandvårdsutrustning från A-dec
	Förväntad livslängd
	Uttrycklig garanti för A-dec, Inc.
	Produktidentifierare
	Unik produktidentifierare (UDI)
	Versionsnummer på kretskort
	Versionsnummer på programvara
	Meddelanden på Deluxe-pekskärmen
	Specifikation av tillämpning
	Information om avsedd användning och tillämpning
	Symbolförklaring
	Symbolförklaring (forts.)
	Klassificering av utrustning (IEC-60601-1)
	Klassificering av utrustning (IEC-61010-1)
	Märkdata
	Elektromagnetisk emission
	Elektromagnetisk kompatibilitet
	Elektromagnetisk immunitet
	Maxkapacitet för stol
	Maxbelastning monitorfäste
	Angiven belastning för tillförselsystem
	Specifikationer och krav för luft, vatten och vakuum
	Patientanslutna delar
	Transportera dentalsystemet
	Nedmontering och kassering av A-dec-utrustning
	RoHS/REACH
	Proposition 65 (Kalifornien)
	Kontaktuppgifter
	Incidentrapportering
	Produktdokumentation

