Anweisungen fur den Gebrauch

ardec

A-dec’ Rechtliche Informationen, Spezifikationen,

und Garantie

Einflihrung

Dieses Dokument enthalt Informationen und Spezifikationen fiir A-dec-Produkte. Die hier und
im A-dec Resource Center unter www.a-dec.com enthaltenen Informationen haben Vorrang vor
allen anderen Dokumenten, die mit Threm A-dec Produkt geliefert wurden. Fiir die
Verwendung oder Installation bestimmter Produkte konnen zusatzliche lokale Vorschriften
gelten. Sie sind dafiir verantwortlich, dass Sie vor dem Kauf, der Installation und der
Verwendung von A-dec Produkten alle anwendbaren gesetzlichen und behordlichen
Vorschriften und Sicherheitsempfehlungen verstehen und einhalten.

Zahnarzt, Arzt oder einem anderen Arzt verkauft werden, der nach dem Recht
des Staates, in dem er praktiziert, zur Verwendung dieses Gerats berechtigt ist

f VORSICHT Nach US-amerikanischem Recht darf dieses Gerat nur von einem
oder dies anordnet.

HINWEIS: Informationen zu Produkten, die nicht von A-dec vertrieben
werden, finden Sie in der dem Produkt beiliegenden Gebrauchsanweisung
(IFU), oder wenden Sie sich an den Hersteller.

Offenlegung des Restrisikos

Dieses Produkt entspricht den einschlagigen Sicherheits- und Leistungsstandards und wurde
nach dem neuesten Stand der Technik konstruiert. Dennoch konnen diese Manahmen nicht alle
Risiken einer moglichen Schadigung des Patienten und des Anwenders beim Betrieb unserer
Produkte oder anderer erhaltlicher Produkte ausschliefen. Restrisiken ergeben sich aus den
folgenden Punkten:

¢ Funktionsstorungen oder Misshrauch des Geréts

¢ Elektromagnetische und elektrische Gefahrdungen
® Mechanische Gefahren und Rutschgefahr

* Gefahren fur die Biokompatibilitat

* Reinigung und Gefahren durch Kreuzinfektionen
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Berichterstattung liber Vorfalle

Melden Sie alle schwerwiegenden Vorfalle mit A-dec Geraten an A-dec, Inc. Wenn sich der
Vorfall in der EU ereignet, melden Sie ihn auch dem Bevollmachtigten von A-dec in der EU
und der zustandigen Behorde des EU-Mitgliedstaates, in dem der Benutzer/Patient ansassig ist.
Schwerwiegende Zwischenfalle konnen zu folgenden Mafnahmen fithren:

* Lebensbedrohliche Krankheit oder Verletzung.
¢ Dauerhafte Beeintrachtigung einer Korperfunktion oder Korperstruktur.

* Medizinischer oder chirurgischer Eingriff zur Verhinderung einer lebenshedrohlichen
Erkrankung oder Verletzung oder einer dauerhaften Beeintrachtigung einer
Korperfunktion oder Korperstruktur.

Universelle und instrumentelle Vorsichtshinweise

Die folgende Liste ist keine vollstdndige Auflistung aller "Vorsichtshinweise", die fiir jedes A-dec-
Produkt gelten. Es liegt in der Verantwortung des Benutzers, alle Gebrauchsanweisungen,
einschlieflich der produktspezifischen Gebrauchsanweisungen, und die mit den A-dec-
Produkten gelieferten Installationsanleitungen zu lesen.

Vorinstallation, Anleitungen fiir die Installation von Bausatzen und
Serviceunterlagen, sind moéglicherweise nur in englischer Sprache verfiigbar.
Fiihren Sie die in diesen Dokumenten beschriebenen Tatigkeiten nur aus, wenn
Sie den Inhalt verstanden haben und befolgen.

f ACHTUNG Einige technische Dokumente von A-dec, wie z. B. Anleitungen fiir die

VORSICHT Vermeiden Sie Wasserlecks oder elektrische Probleme, um
Schéaden an Geraten, M6beln und Boden sowie eine mogliche Brand- oder
Rauchentwicklung zu vermeiden. Ortliche Vorschriften konnen die Installation
von Installationen durch lizenzierte Klempner und Elektriker vorschreiben. Alle
Sanitar- und Versorgungsleitungen miissen den geltenden ortlichen
Vorschriften entsprechen.

innerhalb der Wand liegt in der Verantwortung des Dentalhandlers, des
Architekten und/oder des Bauunternehmens. Die Versorgungsleitungen

f VORSICHT Die Art und Weise des Zugangs zu den Versorgungsleitungen
miissen ohne den Einsatz von Werkzeugen zuganglich sein.


http://www.a-dec.com/
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Universelle und instrumentelle VorsichtsmalBnahmen (Fortsetzung)

WARNUNG Stromschlag- oder Verbrennungsgefahr. Fithren Sie keine
Service- oder Wartungsarbeiten am Gerat durch, wahrend es in Betrieb ist.

VORSICHT Beim Entfernen von Wartungsabdeckungen iiber internen
Stromkreisen besteht die Gefahr eines Niederspannungsschocks. Arbeiten Sie
nur dann an internen Stromkreisen, wenn Sie sicher sind, dass diese keinen
Strom der Anlage fiithren.

WARNUNG Stromschlaggefahr. Achten Sie darauf, dass Sie beim Abnehmen
oder Aufsetzen der Abdeckungen keine Kabel oder Schlauche beschadigen.
Vergewissern Sie sich nach dem Aufsetzen Abdeckungen, dass sie fest sitzen.

VORSICHT Um Verletzungen und/oder Produktschaden zu vermeiden,
gehen Sie vorsichtig vor, wenn Sie andere Gerate in den
Bewegungsbereich  der = Behandlungseinheit = und/oder des
Behandlungsstuhls bewegen.

VORSICHT Sie konnen sich an heifen Bauteilen verbrennen. Vermeiden Sie
den Kontakt mit Haut und Gewebe. Seien Sie sich dessen bewusst:

il il

* Die Spitze des Ultraschall-Scalers kann eine Temperatur von 144,5° F
(62,5° C) erreichen, wenn sie ohne Wasserkiihlung verwendet wird.

* Der Griff der Warmwasserspritze und das ausgegebene Wasser konnen eine
Temperatur von 133° F (56° C) erreichen, wenn sie auf die hochste
Wassertemperatur eingestellt sind.

* Die LEDs der intraoralen Kamera konnen bis zu 120° F (49° C) erreichen.

* Der Elektromotor und das Anbaugerat konnen eine Temperatur von 46° C (114°
F) erreichen.

* Die Lichthértespitze kann eine Temperatur von 114° F (46° C) erreichen.

Richtlinie/Haftungsausschluss fiir Anderungen an der Ausriistung

Modifikationen oder Anderungen an A-dec-Geréten, die die Verwendung von A-dec-Geraten
iber deren Design und Zweck hinaus erweitern oder Sicherheitsmerkmale aufier Kraft
setzen, konnen die Sicherheit von Arzt, Patient und Personal gefahrden. Anderungen, die die
elektrische oder mechanische Sicherheit der A-dec Dentalgerate verandern, stehen im
Widerspruch zu den Anforderungen der Konstruktionsunterlagen des Underwriters Laboratory
(UL) und werden von A-dec nicht gebilligt.
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Beispiele fiir Veranderungen, die die Sicherheit beeintrachtigen, sind u. a.: der Zugang zur
Netzspannung ohne Verwendung von Werkzeugen, die Veranderung von Tragerelementen,
die die Belastungseigenschaften erhohen oder verandern, und das Hinzufiigen von elektrischen
Geréten, die die Konstruktionsgrenzen des zahnarztlichen Systems tiberschreiten.

Die Verwendung von Zusatzgeraten, die nicht den Sicherheitsanforderungen der A-dec
Dentalgerate entsprechen, kann zu einem verminderten Sicherheitsniveau des resultierenden
Systems fiihren. Dies liegt in der Verantwortung des Geratehandlers und des Installateurs,
nicht A-dec, bei der Installation der Gerdte alle baurechtlichen Anforderungen zu erfiillen. Es liegt
in der Verantwortung der Person(en), die eine Modifikation oder Anderung der Ausriistung
beantragt, genehmigt oder durchfiihrt, alle Sicherheitsanforderungen und Empfehlungen
einzuhalten.

A-dec beantwortet keine Anfragen auf individueller Basis. Modifikationen oder Anderungen
an A-dec Dentalgeraten erfolgen auf eigene Gefahr. Sie werden A-dec von allen daraus
resultierenden Ansprichen, einschlieBlich Produkthaftungsansprichen, freistellen und
verteidigen, die sich aus Anderungen, Modifikationen oder Installationen ergeben, die im
Widerspruch zu dieser Richtlinie stehen. Dariiber hinaus erlischt durch eine solche
Modifikation oder Veranderung die geltende Produktgarantie von A-dec und es konnen UL-
oder andere behordliche Zulassungen ungtiltig werden.

Sicherheitshinweise fiir Zusatzgerate

WARNUNG Die Verwendung von Zusatzgeraten, die nicht mit den

entsprechenden Sicherheitsanforderungen dieses Gerats iibereinstimmen, kann

zu einer

vermindertes Sicherheitsniveau des resultierenden Systems, einschlieSlich der
Gefahr schwerer Verletzungen oder des Todes durch Stromschlag,
Verbrennungen oder Beeintrachtigung der Funktion medizinischer Gerate des
Patienten. Beim Anschluss von Medizinprodukten an eine Mehrfachsteckdose ist
Vorsicht geboten, da es zu Leckstromen zwischen den Produkten kommen kann,
wenn die Erdverbindung zum Gebaude unterbrochen oder getrennt ist.

Bei der Verwendung von Zusatzgerdten ist der Nachweis zu erbringen, dass die
Sicherheitszertifizierung der Zusatzgerate gemaf der Norm IEC 60601-1 sowie etwaiger

nationaler Abweichungen durchgefiihrt wurde.

Niederspannungs-Kommunikationskabel (USB, Ethernet usw.), die entweder von A-dec
geliefert oder vor Ort installiert werden, miissen von einfach isolierten oder nicht isolierten
Netzspannungen (100 - 240 VAC) entfernt verlegt werden. Elektrische Anschliisse an A-dec-
Geréte sind nicht zulassig, es sei denn, die Kombination aus Zubehor und A-dec-Gerat wurde
gemalS der Norm IEC 60601-1 und etwaigen nationalen Abweichungen bewertet.
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Sicherheitshinweise fiir Zusatzgerate (Fortsetzung)

Jeder, der Gerate an den Signaleingangs- oder Signalausgangsteil anschliefSt, konfiguriert ein
medizinisches System und ist daher dafiir verantwortlich, dass das System die Anforderungen der
IEC 60601-1 erfiillt. SchlieBen Sie nichtmedizinische Gerate nicht direkt an das Stromnetz an,
wenn die nichtmedizinischen Gerate von den medizinischen Geraten mit einem medizinischen
Trenntransformator isoliert werden sollen.

HINWEIS USB-Ausgénge sind nur fiir den Anschluss an medizinische Produkte
vorgesehen (IEC 60601-1 zertifiziert).

Wenn Sie allgemeine Fragen zu A-dec-Geraten haben, wenden Sie sich bitte an den A-dec-
Kundendienst oder an IThren autorisierten A-dec-Handler oder Distributor vor Ort.

Vorbeugende Inspektion von A-dec Dental Equipment

Im Laufe der Zeit konnen normale Abnutzungserscheinungen die Leistung des Gerats
beeintrachtigen. Sie sollten die Wasser- und Luftleitungen regelmafig auf sichtbare Risse oder
Schnitte in den Schlauchen untersuchen, die zu Leckagen fithren konnen, die O-Ringe auf
Beschadigungen priifen und die

das gesamte Gerat auf lose Anschliisse oder Schrauben. Um Probleme zu vermeiden, sollten Sie die
Schlauche und O-Ringe austauschen und die Schrauben und Fittings nach nachziehen.
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Erwartete Nutzungsdauer

Die Lebensdauer* ist die maximale Zeitspanne, die ein A-dec-Produkt bei normalem
Gebrauch (basierend auf ca. 50 Patienten pro Woche) und bei ordnungsgemaRer Pflege,
Wartung und Instandhaltung funktionsfahig bleibt. Die Lebensdauer umfasst nicht die normalen
VerschleifSteile, die von Zeit zu Zeit ausgetauscht werden sollen, und es wird nicht garantiert, dass
die Produkte die erwartete Lebensdauer erreichen:

Produktkategorie Nutzungsdauer (Jahre)
A-dec  Dentalstihle, Bediener- und  Assistentenhocker,  Dentalleuchten, 20
Abgabesysteme, Tragersysteme, Monitorhalterungen, Dentalmdbel und zugehdrige

Komponenten mit Ausnahme der unten separat aufgefiinrten Komponenten

A-dec Tragbare zahnarztliche Stiihle, beheizte Spritzen, zahnarztliche Trockensauger und 10
zahnarztliche Luftkompressoren

A-dec Elektromotoren, Motorrohre und Steuermodule 7

Die tatsachliche Lebensdauer von A-dec-Produkten kann aufgrund einer Reihe von Faktoren wie
Umgebung, Art und Haufigkeit der Nutzung, Reinigungs- und Wartungshaufigkeit sowie
Haufigkeit der vorbeugenden Wartung geringer sein. Alle Produkte sollten regelmafig von
einem geschulten Servicetechniker inspiziert werden.

Zusatzliche Informationen zu Reinigung, Asepsis, Wartung und vorbeugender Instandhaltung
tung von A-dec-Produkten finden Sie im Ressourcenzentrum unter www.a-dec.com.

* Die Angaben zur Lebensdauer dienen nur zu allgemeinen Planungszwecken und sollten nicht verldsslich
angesehen werden. Die Lebensdauer umfasst nicht die normalen VerschleifSteile und ist von der Garantiezeit
unabhingig. Es gibt keine stillschweigenden oder ausdriicklichen Verldngerungen der Garantiezeit. Vollstdndige
Einzelheiten finden Sie in der "A-dec, Inc. Express Limited Warranty".

A-dec, Inc. Eingeschrankte Garantie

Die A-dec, Inc. Express Limited Warranty ist verfiighar unter www.a-
dec.com/legal/warranty. Fur schnellen Zugriff scannen, tippen oder
Kklicken Sie auf diesen QR-Code.

Wenn Sie ein physisches Exemplar der A-dec, Inc. Express
Limited Warranty erhalten mochten oder wenn Sie Fragen haben,
wenden Sie sich bitte an den A-dec-Kundendienst:

* 1.800.547.1883 oder customer.service@a-dec.com (innerhalb der USA/Kanada)
® +1.503.538.7478 oder a-decglobal@a-dec.com (auferhalb der USA/Kanada)

Der Kundendienst ist von Montag bis Freitag von 5.00 bis 17.00 Uhr Pacific Standard Time (PST)
erreichbar.


https://www.a-dec.com/legal/warranty
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Produkt-ldentifikatoren

Wenn Sie sich nach einem Service erkundigen, geben Sie bitte die entsprechende
Produktidentifikation an. Bei den meisten A-dec-Geraten ist dies die Seriennummer (S/N), die
sich auf dem Serienschild des Produkts befindet. Der S/N-Code kann in drei verschiedenen
Formaten erscheinen:

Modell und Version

—_—
. _ Bei neueren Produkten geben die ersten drei Zeichen
SIN: 1%31 1-B1 23_4,5_, der Seriennummer das Jahr und den Monat an, in
Jahr/Monat Eindeutige Nummer dem das Produkt hergestellt wurde.

—_—A

S/N: 11H12345

Monat/Jahr E‘Sﬁfﬂ‘i‘(‘ge Bei alteren Produkten sind die ersten beiden Zeichen

——

S/N: L312345

den Monat und das Jahr angeben, in dem das Produkt
hergestellt (z. B. L3=Dezember 2003).

Brief Monat Brief Monat
A Januar G Juli
B Februar H August
C Marz | September
D April J Oktober
E Mai K November
F Juni L Dezember

Bei anderen A-dec-Produkten kann der relevante Produktidentifikator eine Losnummer sein.
Das Format der Nummer kann variieren, gibt aber an, in welcher Charge das Produkt

hergestellt wurde.
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Eindeutige Geratekennzeichnung (UDI)

Der Unique Device Identifier (UDI) enthélt sowohl maschinenleshare als auch menschenleshare
Formate. Die Beschreibungen der GS1 Application Identifiers (Al) finden Sie in der nachstehenden
Tabelle.

ﬁ Al Daten Inhalt
n

01 Global Trade ltem Number (GTIN)
@ 10 Chargen- oder Losnummer

1 Produktionsdatum (JJMMTT oder JJJJ-MM-TT)

21 Seriennummer
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Software-Uberarbeitungen Revision der Leiterplattenbestiickung
Wenden Sie sich an A-dec, um Informationen zur Kompatibilitat, Aufriistbarkeit oder Software- Wenn Sie den A-dec-Kundendienst wegen eines Problems mit einer Leiterplatte anrufen, halten
Revision zu erhalten (die von der auf dem Barcode-Etikett angegebenen Baugruppenrevision Sie hitte die Baugruppenrevision bereit. Die Baugruppenrevision befindet sich auf dem Barcode-
ahgeleitet ist). In der folgenden Tabelle finden Sie die Teilenummern der Leiterplatten und die Etikett auf jeder Leiterplatte, die Software enthalt.
Softwarerevisionen.

Teil Nummer der Tafel ig:tn\;v:tre-Rev' i Board-Tylp Seriennummer Revision der Baugruppe

43.0000.XX Standard-Touchpad 1.XXXX 004759535 REVF 08/31/06 //Dat“m

43.0001.XX A-dec-Relais-Modul 1.XXXX

43.0003.XX A-dec 511 Stuhl (Version A/B) 1.XXXX

43.0043.XX Zahnarztliches Lichtrelais 1.XXXX

43.0084.XX Steuerung der Vakuumspiilung 1.XXXX

43.0085.XX Wasserheizungsregler 1.XXXX

43.0105.XX Vorzugsvariante ICC® /A-dec Inspire® Trocknersteuerung 1.XXXX

43.0107.XX A-dec 500 Deluxe Touchpad 1.XXXX

43.0114.XX A-dec 300 Deluxe Touchpad 1.XXXX

43.0137.XX Spucknapf 1.XXXX

43.0200.XX 57XL LED-Zahnarztlampe 1.XXXX

43.0213.XX Deluxe Plus Touchpad-Treiber 1.XXXX

43.0253.XX QVIoLs 1.XXXX

43.0254.XX Steuerkopf (Version F) 1.XXXX

43.0363.XX A-dec 311 und A-dec 411 Lehrstuhl 1.XXXX

43.0399.XX 37XL LED-Dental-Licht 1.XXXX

43.0490.XX Deluxe Plus Touchpad Kappe Sense 1.XXXX

43.0494.00 CP5/CP5i 01.YY.ZZ

43.0493.00 CP5/CP5i Cap Sense 01.YY.ZZ

43.0494.01 CP5 Assistentin 01.YY.ZZ

43.0521.00 Gateway 01.YY.ZZ

43.0528.00 DS7 (ACHB) 01.YY.ZZ

43.0540.00 KaVo® Schnittstellenkarte 01.YY.ZZ

43.0548.00 QuietCore+™ Dental-Luftkompressor 01.YY.ZZ

43.0549.00 Universal Chair Board 01.YY.ZZ

43.0572.00 QuietCore+ Dental-Trockensaugsystem 01.YY.ZZ

43.0656.00 A-dec XC10™ Schnittstellenkarte 01.YY.ZZ
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Deluxe-Touchpad-Meldungen

Artikel # Bildschirm-Nachricht

1 Stromausfall wahrend der
Benutzung. Die
Einstellungen haben sich
moglicherweise geandert.
Driicken Sie eine Taste,
um fortzufahren.

Bedingungen fiir die

Erzeugung von
Nachrichten

Das Touchpad wurde eingeschaltet und
es wurde festgestellt, dass das Touchpad
ausgeschaltet wurde, wahrend ein
Handstlck aus der Halterung
genommen wurde. Diese Meldung
weist den Arzt darauf hin, dass vor dem
Ausfall vorgenommene Anderungen am
Handstlick-Setup moglicherweise nicht
gespeichert wurden und die aktuellen
Einstellungen méglicherweise nicht den
Erwartungen entsprechen.

Bedingungen fiir die

A-dec 300 A-dec 500

2 Dieses Touchpad ist
nicht kalibriert. Rufen
Sie den
Kundendienst.
Driicken Sie eine
beliebige Taste.

Der Luftdrucksensor Touchpad ist nicht
kalibriert. Dies wird nur angezeigt, wenn
der Benutzer den Luftdruck-
Anzeigebildschirm aufruft. Das Touchpad
funktioniert weiterhin, aber die
Geschwindigkeit des Handstlicks
funktioniert méglicherweise nicht richtig.

3 Diese Schaltflache ist
deaktiviert.

Der Benutzer hat eine Taste gedrickt,
die mit dem EN/DIS-Jumper auf der
Leiterplatte des Stuhls deaktiviert wurde.

4 Zu viele Handstlicke im
Einsatz:

— Steuerkopf

— Assistentin

Zu viele Handstiicke werden
herausgezogen oder sitzen nicht
vollstandig in den Halterungen des
Steuerkopfes oder der Assistenz.

5 Zu viele Handstlicke im

Zu viele Handstlicke sind herausgezogen

Artikel # Bildschirm-Nachricht Erzeugung von Touchpad  Touchpad
Nachrichten
9 Stuhl im Modus Diese Anzeige erscheint, wenn die X X
Werkseinstellung - Werksvoreinstellung  erfolgreich
BESTANDEN. abgeschlossen wurde.
10 Stuhl im Modus Der Werkseinstellungsmodus wurde X X
Werkseinstellung - nicht erfolgreich abgeschlossen. Beheben
FAILED. Sie das Problem nach Bedarf.
11 Stuhl im Modus Diese Anzeige erscheint, wenn der X X
Aktivieren/Deaktivier Jumper auf der Leiterplatte des Stuhls in
en. der Position Aktivieren/Deaktivieren
steht.
12 Der Stuhl wird durch einen | Ein Schalter zum Anhalten des Stuhls X
Schalter zum Anhalten wird aktiviert und der Stuhl darf sich
des Stuhls deaktiviert. nicht in die gewahlte Richtung
bewegen.
13 Der Stuhl ist durch die Ein Spucknapf-Stoppschalter wird X
Funktion "Spucknapfstopp” | aktiviert und der Stuhl darf sich nicht in
deaktiviert. die gewahlte Richtung bewegen.
14 Der Vorsitz ist bereits in Der Stuhl befand sich bereits an Position X X X
dieser Position. und der Benutzer driickte die Taste
Position X.
15 Funktion wird durch Der Stuhl war gerade dabei, sich in die X X
weiteren Tastendruck Position X zu bewegen, als der
gestoppt. Benutzer eine Taste fir die
Stuhlbewegung driickte, wodurch die
Bewegung des Stuhls gestoppt wurde.
16 Stuhl zuriick hat Zeitlimit | Die Einschaltdauer der A-dec 311 und X
erreicht. Bitte warten Sie. | A-dec 411 Stuhllehnen ist auf 50
Prozent begrenzt. Der Benutzer
wurde
den Stuhl zu oft zurlickschiebt und warten
muss, bevor er es erneut versucht.

Einsatz: oder sitzen nicht vollstandig in den
— Steuerkopf Halterungen des Steuerkopfes oder
12345 der Assistenz. Die Zahlen entsprechen
— Assistenten den spezifischen Halterpositionen, die
123 herausgezogen werden.

6 Der Stuhl bewegt Die FufRschalterscheibe wird gedriickt und
sich nicht, wenn der der Benutzer versucht, den Stuhl zu
FuBschalter benutzt bewegen oder der Benutzer bewegt den
wird. Stuhl und der FuBschalter wird gedriickt.

7 Stuhl im Modus Diese Anzeige erscheint, wenn sich der
Werkseinstellun Jumper auf der Leiterplatte des Stuhls in
g. der werkseitigen Standardposition

befindet, unabhéngig davon, ob das
Programm |4uft oder nicht.

8 Stuhl im Diese Anzeige erscheint, wenn die
werkseitigen werkseitige Standardroutine
Standardmodus - ausgefiihrt wird.

RUNNING.
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Spezifikation der Anwendung

Vorgesehene Patientenpopulation

Es gibt keine Einschrankungen hinsichtlich der Patientengruppe, die mit dem A-dec Gerat
behandelt werden kann. Der Patient ist nicht dazu bestimmt, das A-dec-Gerat zu benutzen.

Vorgesehener Korperteil oder Gewebearten, die angewendet werden oder mit denen interagiert wird
A-dec Gerate konnen bei zahnarztlichen Eingriffen voriibergehend mit menschlichem Gewebe in
Kontakt kommen. In den meisten Fallen handelt es sich bei dem beabsichtigten
Patientenkontakt um einen zufélligen Kontakt mit aulSeren Hautoberflachen, obwohl einige
spezielle Gerate auch die Mundhohle berithren konnen. (Siehe Vorsichtsmalnahmen oben
beziiglich der Gefahr von Stromschlagen und Verbrennungen).

Vorgesehenes Benutzerprofil

A-dec-Geréte diirfen nur von entsprechend ausgebildeten und lizenzierten Zahnérzten oder
Medizinern fiir die in den Anwendungshinweisen aufgefiihrten Zwecke und in Ubereinstimmung
mit der Gebrauchsanweisung des Gerdats sowie den geltenden Gesundheits- und
Sicherheitsvorschriften und -empfehlungen verwendet werden.

Angestrebtes betriebliches Sicherheitsprofil

A-dec-Geréte sind fiir die Verwendung in Zahnarztpraxen oder - im Falle von Kompressoren und
Staubsaugern - in Technikraumen vorgesehen. Es gibt keine besonderen physischen
Zugangsbeschrankungen, die tiber die in Zahnarztpraxen tiblichen Beschrankungen hinausgehen,
die nur Klinikpersonal oder qualifizierte Servicetechniker betreffen.

Die Sicherheit vernetzter Produkte in Zahnarztpraxen liegt in der gemeinsamen
Verantwortung aller Beteiligten, z. B. von Gerateherstellern wie A-dec, Lieferanten,
Gesundheitsdienstleistern, Integratoren, Betreibern, Aufsichtsbehorden und in einigen Fallen auch
von Patienten.

Zahnarztpraxen, die an A-dec angeschlossene Gerate verwenden, sollten auch bewahrte,
dem neuesten Stand der Technik entsprechende Sicherheitspraktiken einfithren. Diese Praktiken
zur Vorbeugung und Wartung der Sicherheit in der Praxis sind notwendig, um Ihre Patientenakten
und die Finanzdaten Ihrer Praxis vor dem Verlust der Datenvertraulichkeit, der Datenintegritat
oder der Gerate- oder Datenverfiigharkeit zu schiitzen.

Zu den bewahrten Sicherheitspraktiken gehoren u. . Netzwerk-Firewalls, integrierte Malware-
Erkennung und -Verhinderung auf Patientenaufzeichnungssystemen, Schulungen des Personals
zum Thema Sicherheit, Software-Updates gemaf den Anforderungen der Software-Anbieter,
Netzwerk-Zugangskontrollen wie z. . Segmentierung, Benutzerauthentifizierung,
geringstmogliche Rechte und Trennung von Berechtigungen.
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Eine wirksame Sicherheitshygiene in einer Zahnarztpraxis unterscheidet sich in der Regel nicht von
der in anderen Arztpraxen oder . Dennoch kann es sein, dass das Bewusstsein fiir
Cybersicherheit nicht zum Fachwissen einer privaten Zahnarztpraxis gehort. Wenn dies der
Fall istsollten Sie die Dienste eines lizenzierten oder zertifizierten Spezialisten fiir die Sicherheit
von Medizinprodukten in Anspruch nehmen, der Sie bei der Auswahl geeigneter Standard-
Sicherheitstools unterstiitzt und Ihnen bei der Einrichtung, Konfiguration und laufenden
Wartung behilflich ist.

Schutz der Cybersicherheit von Produkten

Einige A-dec-Geréte verfligen iiber eine Fernverbindungsmoglichkeit, um Software-Status und -
Versionen aus der Ferne abzufragen, Software-Updates durchzufithren oder Wartungsarbeiten
zu iberwachen. Jedes Gerét, das in Threr Zahnarztpraxis an das Netzwerk angeschlossen ist,
sollte iber den neuesten Stand der

Sicherheitskontrollen, um Patientendaten und die Finanzdaten Ihrer Praxis zu schiitzen. Sie
sollten auch den physischen Zugang zu Thren Touchpads und anderen Benutzeroberflachen
sowie zu USB-Laufwerken kontrollieren, um unbefugte Versuche zu verhindern, auf die
Geratekonfiguration oder sensible Daten zuzugreifen.

Die folgenden Sicherheitskontrollen sind in A-dec-Gerdten enthalten:

* Patienten- und Finanzdaten: Es werden keine Patientendaten oder Finanzdaten der Praxis
gespeichert oder tiber ein A-dec-Gerat weitergeleitet.

* Externer USB-Anschluss: Einige A-dec Gerate verfiigen tiber externe USB-Anschliisse. Bei
diesen Anschliissen handelt es sich um Pass-Through-USB-Anschliisse, die den Anschluss
von stromversorgtem Zubehor wie z. B. intraoralen Kameras ermoglichen. Diese
Anschliisse sind nicht mit A-dec-Geraten verbunden.

* Interne USB-Anschliisse: Wenn verfiighar, erkennen die internen USB-Anschliisse nur von A-
dec autorisierte Gerate und stellen eine Verbindung zu ihnen her.

* Drahtlos: Die Wireless-Fahigkeit ist deaktiviert, bis sie auf der Benutzeroberflache des
Gerats aktiviert wird, und wird dann nach einem Timeout fiir Stithle und Liefersysteme
automatisch wieder deaktiviert. Standard-Netzwerkprotokolle und Datenverschliisselung
verhindern Cyber-Angriffe und die Offenlegung von Informationen.

® Ethernet: Jede Verbindung iiber Ethernet bietet modernste Schutzmechanismen wie
Standard-Netzwerkprotokolle und Datenverschliisselung, die Cyberangriffe und die
Offenlegung von Informationen verhindern helfen.
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Angaben zum Verwendungszweck und zur Nutzung

Luft-/Wasserspritzen - Eine Luft-/Wasserspritze (mit Spitze) ist dazu bestimmt, wahrend der
diagnostischen und therapeutischen Behandlung durch zugelassenes medizinisches
Fachpersonal Druckluft, Wasser oder ein Spray (Luft und Wasser zusammen) in die oralen
Strukturen und Operationshereiche von Zahnpatienten zu bringen.

Assistenteninstrumente - Assistenteninstrumente sind dazu bestimmt, neben der
Bereitstellung von Luft, Wasser, Vakuum und elektrischer Energie fiir zahnarztliche Geréte
zur Verwendung wahrend diagnostischer und therapeutischer Behandlungen durch
zugelassenes medizinisches Fachpersonal auch eine Befestigungsmoglichkeit zu bieten.
Assistenzinstrumente konnen an zahnarztlichen Stithlen, zahnarztlichen Wagen, zahnarztlichen
Schranken und Wanden angebracht werden.

Luftvakuumsystem (AVS) - Ein Luftvakuumsystem ist fiir die Absaugung von Fliissigkeiten
und Ablagerungen aus der Mundhohle wéahrend diagnostischer und therapeutischer
Behandlungen durch zugelassenes medizinisches Fachpersonal vorgesehen.

Klinische Gerite - Klinische Gerate (Handstiicke, Scaler, Lichtgerate, intraorale Kameras,
Scanner usw.) sind fiir die Verwendung an zahnarztlichen Patienten wahrend diagnostischer und
therapeutischer Behandlungen durch zugelassenes medizinisches Fachpersonal bestimmt.

Spucknapfe - Ein zahnérztlicher Spucknapf soll Zahnpatienten die Méglichkeit geben, Partikel
und Fliissigkeiten auszuspucken, die sich wahrend der diagnostischen und therapeutischen
Behandlung durch zugelassenes medizinisches Fachpersonal in ihrem Mund angesammelt
haben.

Versorgungssysteme - Ein Versorgungssystem dient nicht nur der Versorgung zahnarztlicher
Gerate mit Luft, Wasser, Vakuum und Strom sondern auch als Befestigungsmoglichkeit fir diese
Gerate, die wahrend der diagnostischen und therapeutischen Behandlung durch zugelassenes
medizinisches Fachpersonal eingesetzt werden. Versorgungssysteme konnen an
zahnarztlichen Stithlen, zahnarztlichen Wagen, zahnarztlichen Schranken und Wanden
angebracht werden.

Zahnarztliche Hocker - Ein zahnarztlicher Hocker dient als Sitzgelegenheit fiir Mitglieder des
zahnarztlichen Teams wahrend der diagnostischen und therapeutischen Behandlung von
Zahnpatienten durch zugelassenes medizinisches Fachpersonal.

Evacuation System Cleaner - Der A-dec Evacuation System Cleaner wurde entwickelt, um

Ablagerungen von organischen und anorganischen Materialien in dentalen Vakuumleitungen zu

entfernen.

Bodenboxen - Eine Bodenbox dient zur Aufbewahrung von manuellen Luft- und
Wasserabsperrventilen, Filtern, Druckvorregulatoren, Vakuum- oder Schwerkraftabfliissen,
Steckdosen und medizinischen .

Hochvolumige Absauggerate (HVEs) - Ein hochvolumiges Absauggerat ist dazu bestimmt,
Flissigkeiten und Ablagerungen aus der Mundhohle wéahrend diagnostischer und therapeutischer
Behandlungen durch zugelassenes medizinisches Fachpersonal abzusaugen.

ICV® - Ein ICV dient zur Erleichterung der Reinigung von Vakuuminstrumenten, die wahrend der
diagnostischen und therapeutischen Behandlung von Zahnpatienten durch zugelassenes
Gesundheitspersonal verwendet werden.

ICX® - Die ICX-Tabletten von A-dec wurden speziell fiir die Pflege der Wasserleitungen von
Dentaleinheiten entwickelt, indem sie die Ansammlung von Bakterien verhindern.

ICX Renew” - Die schnell wirkende ICX Renew Schockbehandlung soll die bakterielle
Verunreinigung im Abwasser verringern und Ablagerungen von nicht-pathogenen
mikrobiellen Verunreinigungen aus den Wasserleitungen von Dentaleinheiten entfernen.

ICX Restore™ - Die schnell wirkende Schockbehandlung ICX Restore dient zur Entfernung von
Verschmutzungen in den Wasserleitungen von Dentaleinheiten.

Monitorhalterungen - Eine Monitorhalterung ist fiir die Halterung und Positionierung eines
medizinischen oder gleichwertigen Flachbildschirms vorgesehen.

Tragbare zahnmedizinische Gerate - Traghare Behandlungssysteme, Behandlungsstiihle,
Behandlungsstihle, — Behandlungsleuchten, = Absauganlagen, = Kompressoren und  andere
zahnmedizinische Gerate, die fiir den Transport in nicht permanenten Gesundheitseinrichtungen

Druckluftkompressoren fiir die Zahnmedizin - Ein Druckluftkompressor fiir die Zahnmedizin
dient der Versorgung zahnmedizinischer Gerate mit Druckluft fiir die diagnostische und

therapeutische Behandlung durch zugelassenes medizinisches Fachpersonal.

Zahnmedizinische Schranke - Ein zahnmedizinischer Schrank dient zur Aufbewahrung von
zahnmedizinischen Geraten und Zubehor sowie zur Befestigung von zahnmedizinischen
Produkten, die bei der diagnostischen und therapeutischen Behandlung von Zahnpatienten durch
zugelassenes medizinisches Fachpersonal verwendet werden.

Zahnarztliche Behandlungsstiihle - Ein zahnérztlicher Behandlungsstuhl ist dazu
bestimmt, den Patienten wahrend der diagnostischen und therapeutischen Behandlung
durch zugelassenes medizinisches Fachpersonal zu unterstiitzen.

Trockene Dentalvakuumsysteme - Ein trockener Dentalstaubsauger ist fiir die Luftabsaugung
an zahnmedizinischen Geraten zur Verwendung wahrend diagnostischer und therapeutischer
Behandlungen durch zugelassenes medizinisches Fachpersonal vorgesehen.

Zahnarztliche Leuchten - Eine zahnarztliche Operationsleuchte ist dazu bestimmt, die
oralen Strukturen und Operationshereiche von Zahnpatienten wahrend der diagnostischen und
therapeutischen Behandlung durch zugelassenes medizinisches Fachpersonal zu beleuchten.
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konzipiert und gebaut sind.

Speichelzieher (SEs) - Ein Speichelzieher ist dazu bestimmt, wahrend der diagnostischen und
therapeutischen Behandlung durch zugelassenes medizinisches Fachpersonal Fliissigkeiten
und Ablagerungen aus der Mundhohle abzusaugen.

Simulatoren - Ein zahnmedizinischer Simulator ist fiir den Unterricht in einer Laborumgebung
bestimmt.

Sterilisationszentren - Ein Sterilisationszentrum dient der Lagerung von Reinigungs- und
Sterilisationsgeraten und -materialien, die zur Reinigung und Sterilisation von
Medizinprodukten verwendet werden.

Unterstiitzungszentren - Ein Unterstiitzungszentrum dient der Lagerung von klinischen
Produkten und der Versorgung der klinischen Gerate mit Luft, Wasser und Strom wahrend der
diagnostischen und therapeutischen Behandlung durch zugelassenes medizinisches
Fachpersonal.
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Angaben zur beabsichtigten Anwendung und Verwendung (Fortsetzung)

Zahntrockner - Ein Zahntrockner ist dazu bestimmt, die Mundhohle wahrend diagnostischer
und therapeutischer Behandlungen durch zugelassenes medizinisches Fachpersonal mit
warmer, trockener Luft zu versorgen.

Identifizierung von Symbolen

Diese Symbole befinden sich auf dem Produkt selbst oder werden in der Dokumentation verwendet,
um den Benutzer auf Vorsichtsmaffnahmen, Warnungen, Gefahren oder Tipps hinzuweisen.

Symbol  Beschreibung
Anerkannt von Underwriters Laboratories Inc. hinsichtlich elektrischer Schlage, Feuer und
SN ys| mechanischer Gefahren in Ubereinstimmung mit ANSI/AAMI ES60601-1, CAN/CSA C22.2 No.
60601-1, und Amendment 1.
o358, Klassifiziert von Underwriters Laboratories Inc. hinsichtlich elektrischer Schlage, Feuer und

e

12C4
Dental Equipment

mechanischer Gefahren in Ubereinstimmung mit ANSI/AAMI ES60601-1, CAN/CSA C22.2 No.
60601-1, Amendment 1, und 80601-2-60.

I:I.IS

LISTED

A-dec Inspire: UL-gelistet nach ANSI/AAMI ES60601-1, CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1, ANSI/NFPA

70, "National Electrical Code", und Canadian Electrical Code C22.1-09. ICV & Vorzug ICC: UL-gelistet nach
UL 61010A-1 und den kanadischen Sicherheitsstandards CAN/CSA C22.2, No.1010.1-92.

Simulator: UL-gelistet nach UL 61010-1 (3. Ausgabe), BS EN 61010-1 (3. Ausgabe) und den
kanadischen Sicherheitsstandards CAN/CSA C22.2, Nr. 61010-1 (3. Ausgabe).

S)

CERTIFIED

:

Zertifiziert von Underwriters Laboratories Inc. hinsichtlich elektrischer Schlage, Feuer und
mechanischer Gefahren in Ubereinstimmung mit ANSI/AAMI ES60601-1, CAN/CSA C22.2 No. 60601-1,
Amendment 1, und 80601-2-60.

m
m

Entspricht den geltenden européischen Richtlinien/Verordnungen (siehe Konformitatserklarung),
(Medizinprodukteverordnung [EU] 2017/745 Anhang V).

EU-Bevollmé&chtigter (ISO 15223-1, Klausel 5.1.2).

Bevollmé&chtigter fiir die Schweiz (MU600_00_016).

Konformitatszeichen fiir Australien und Neuseeland (AS/NZS 4417.1).

Symbol  Beschreibung

Funktionserde (Erde) (ISO 60417-5017).

Anwendungsteil Typ B (ISO 60417-5840).

B> > | 1k

Vorsicht! HeiRe Oberflache (ISO 60417-5041).

\«
a

Eingestuft von MET Laboratories Inc.

Elektrische und elektronische Abfalle. Darf nicht mit dem Hausmiill entsorgt werden (ISO 60417-6414).

Datum der Herstellung (ISO 7000-2497).

EX 1<

Hersteller von Geréaten (ISO 7000-3082).

=

35%

ol

Sterilisierbar bis zu der angegebenen Temperatur (ISO 7000-1844).

Dampfsterilisierbar bis zu der angegebenen Temperatur (ISO 7000-2868).

¢ |[=8] B

VAC-Symbol (ISO 60417-5032).
VDC-Symbol (ISO 60417-5031).
VAC/VDC-Symbol (ISO 60417-5033).

Enthélt gefahrliche Stoffe (ISO 7000-3723).

Modellnummer (Katalognummer) (ISO 7000-2493).

Seriennummer (ISO 7000-2498).

UDI - identifiziert den Tréger, der Informationen zur eindeutigen Geratekennung enthalt
(ISO 15223-1, Abschnitt 5.7.10).

GS1-Identifiziert den Trager, der eindeutige Gerétekennungsinformationen enthalt.

®EE bk

Schutzerde (Erde) (ISO 60417-5019).
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Teil Nummer.

Medizinisches Gerat (ISO 15223-1, Abschnitt 5.7.7).

Los-Code (ISO 7000-2492).

el BlEIBHE SR

Verfallsdatum (ISO 7000-2607).
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Kennzeichnung von Symbolen (Fortsetzung)

Symbol  Beschreibung Symbol  Beschreibung

Achtung! Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Geréat nur von einem
zugelassenen Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden (21 CFR 801.109).

Data Matrix - Zweidimensionaler Code, der Text oder numerische Daten fir ein Geréat kodiert
Identifizierung (ISO 16022, Klausel 6.3).

Lesen Sie dies. Zeigt an, dass eine Entscheidung dariiber getroffen werden muss, welche Anweisungen
zu befolgen sind.

z.B., LESEN SIE DIES! Wenn Sie eine LED-Leuchte installieren, befolgen Sie anstelle des folgenden
Abschnitts (ISO 7000-3308) die Anweisungen, die der LED-Leuchte beiliegen.

Die Produktinformationen sind elektronisch verfugbar (ISO 7000-3500).

Drahtloses Vorschriftszeichen. Wi-Fi ermdglicht die Verbindung von A-dec Dentalgeraten mit A-dec+™
Uiber Dual Band 802.11a/b/g/n/ac und Bluetooth® 5.0 BR/EDR/LE. Fir Lander, die ein anderes
Symbol fiir drahtlose Verbindungen verlangen, siehe "Symbole und Etiketten fiir drahtlose
Verbindungen" auf Seite 11.

Nicht wiederverwenden.
z.B. ACHTUNG: Einwegspitzen fiir HVE und Speichelsauger sind nicht sterilisierbar und diirfen nicht
wiederverwendet werden (ISO 7000-1051).

Weitere Informationen finden Sie in den Begleitdokumenten.

z. B. WICHTIG: Weitere Informationen finden Sie im A-dec Leitfaden zur Asepsis von Geréten
(p/n 85.0696.00) (ISO 7000-1641)

&8 e

Nur zur Verwendung in Innenrdumen (ISO 60417-5957).

Allgemeines Gebotszeichen. Keine Warnung. Beachten Sie die zusatzlichen wichtigen Hinweise.
z. B., HINWEIS: Teile wie abgebildet zusammenbauen (ISO 7000-M001).

E1]
kL]

G
122

Temperaturgrenzen fiir Versand und Lagerung (SO 7000-0632).

Vorsicht! Die Nichtbeachtung von Anweisungen kann zu Produktschaden oder leichten
Verletzungen fiihren. z. B. ACHTUNG: Ziehen Sie die Einstellschraube nicht zu fest an. Ein zu
starkes Anziehen kénnte zum Bruch der Schraube fiihren (ISO 1000-0434B).

5
2

8
2

Grenzwerte der relativen Luftfeuchtigkeit bei Versand und Lagerung (ISO 7000-2620).

Vorsicht! Optische Strahlung.

z. B. VORSICHT. Um Augen- und Hautschaden durch ultraviolette Strahlung zu vermeiden, tragen Sie
eine Schutzbrille der Klasse Il und Schutzhandschuhe, wenn Sie ein Lichthartungsgerat bedienen (ISO
7010-W027).

Versand- und Lagergrenzen bei Atmosphéarendruck (ISO 7000-2621).

Warnung. Biologische Gefahr.
z. B. WARNUNG: Es kénnen infektiése Abfalle vorhanden sein. Asepsis-Protokoll befolgen, um
Kreuzkontaminationen zu vermeiden (ISO 7010-W009).

Hier geht es nach oben (ISO 7000-0623).

o= 3 &

Zerbrechlich (ISO 7000-0621).

Warnung. Geféhrliche Spannung.

z.B. WARNUNG: Trennen Sie das Gerat vom Stromnetz oder schalten Sie es vor der Wartung aus.
Wenn Sie das Gerat nicht ausschalten, bevor Sie mit diesem Verfahren beginnen, kann es zu einem
elektrischen Schlag kommen (ISO 7010-W012).

.
IS
.

Trocken halten (ISO 7000-0626).

Warnung. Die Nichtbeachtung der Anweisungen kann zur Beschadigung des Produkts oder zu
schweren oder tddlichen Verletzungen fiihren.

z.B. WARNUNG: Schalten Sie den Strom aus, bevor Sie den Pumpendeckel abnehmen. Wenn Sie die
Stromzufuhr nicht ausschalten, bevor Sie mit diesem Verfahren beginnen, kann das Produkt beschadigt
werden und zu schweren Verletzungen oder zum Tod fithren (ISO 7010-W001).

Nicht stapeln (ISO 7000-2402).

Gesamtgewicht des Geréts (ISO 7000-1321).

BB BBE RO Y)EE

Achtung! Die Nichtbeachtung der Anweisungen kann zu einer Beschadigung des Produkts fiihren.

z. B. ACHTUNG: Leiterplatten sind empfindlich gegentiber statischer Elektrizitat. Beim Beriihren einer
Leiterplatte oder beim Herstellen von Verbindungen zu oder von der sind Vorkehrungen zur
elektrostatischen Entladung (ESD) erforderlich. Leiterplatten sollten nur von einem Elektriker oder einer
qualifizierten Serviceperson installiert werden (ISO 60417-5134).

Es wird ein Aufzug fiir zwei Personen empfohlen.

3% |0 mx( )

Es wird ein Drei-Personen-Lift empfohlen.

86.0221.00 Rev BA
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Symbole und Kennzeichnungen zur Regulierung der drahtlosen Kommunikation

Symbol/Bezeichnung Beschreibung Zertifikatsnummer (falls zutreffend)
Nord- und IFT: DEAD4324-20069 IFT-Zeichen. Gateway: IFT: DEAD4324-20069
Stidamerika Dies entspricht der Genehmigung des mexikanischen Instituto Federal de 532pro/533pro: IFT: DEAD5324-20073
- Mexiko IFT: DEAD5324-20073 Telecomunicaciones.
— NOM-Logo (gemeinhin als NOMs oder Normas bezeichnet).
Stellt die Einhaltung der Norma Oficial Mexicana (NOM), der offiziellen
mexikanischen Norm, fiir die 208-SCFI-2016-Priifung und die Ausstellung eines
— PEC-Zertifikats fiir die Konformitat mit den Bewertungsverfahren dar.

Marke Mexen.

Bestétigt die Ubereinstimmung mit der mexikanischen Sicherheitsbescheinigung
NOM-019-SCFI-1998.

Pexen
APAC - Entspricht den IMDA-Zertifikatszeichen. Handlerlizenz: 200416424R
Singapur %‘;ﬁj&m Reprasentiert die Ubereinstimmung von A-dec mit dem IMDA-Zertifikat von Singapur
Anforderungen.

APAC - NBTC-Zertifikat.
Thailand v Ausgestellt von der National Broadcasting and Telecommunications Commission

= (NBTC) von Thailand fiir alle Funkgerate, die von einem nach ISO 17025

':“"- akkreditierten Labor geprift und zugelassen wurden, wie im Radio Communication

w3aainganutanil 1d3usniiu lidedld Act B.E.2498 vorgeschrieben.

suluaygalid 1¥daeTasingauunay
viamesmiAngAuANAAILTENA NEmY,
Foq 1nTecingauunau uazaniding
puunauildusniulideddsuluoygin
3WN, F1M'N7RLH ' 2NH3 ' DUMMWGWE , INU2B-M Um. 2498

Insnuuanu

20 e
5 ® 9 {fnsw)
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Symbole und Kennzeichnungen zur Regulierung der drahtlosen Kommunikation (Fortsetzung)

Symbol/Bezeichnung

Beschreibung

Zertifikatsnummer (falls zutreffend)

EMEA - R R S S S R R e e | Sll-Standard. Gateway: 56-05191
Israel 5605191 ML TN DUOD ANKIA IR 1| Informiert (iber die Einhaltung der Standards Institution of Israel (SII) fiir drahtiose 532pro: 56-04899

AT 99920, 7'WINN 7Y NIMOINTRD MDIBN DK NNWY T [02 WY 11N NITIVS Y¥I7 0N N ! Interferenzen in Innenrdumen. Dieser Hinweis verbietet alle Manahmen am Gerét, | 533pro: 56-04901

! NYAR N7 ,NMIIXN N10IK7 1'NY NNWOR NID0IN IX NAIPA NI0IX N9YNA DN i ! die die drahtlosen Funktionen des verandern kénnten, einschlieRlich

NNOINIX TIASAY WA A TIMERN TIUN Softwarednderungen, Agstausch der Antenng oger quzyfuggn einer externen

: | Antenne, ohne Genehmigung des Kommunikationsministeriums.

\ NI'0INTR NIVI90Y7 wUn 7w ,012nY7 yinag 1'wann n7uon v aio'r n-[Indoor] |

L Anmerkung. Die Zertifikatsnummern erscheinen oben und die ID-Nummern der

lokalen Handler

_________________________________________________________________________ erscheinen am unteren Rand jedes Satzes. Es kdnnen beide angezeigt werden.

' 56-04899 MIYPNA TIWN DYON NARND MWK 190N |

| DT 77921 1N 7w DIOINYRR FTINIBN MK NRWY? T3 (02 U 1w NIZIYD u¥a7 0N 9N

AR NP K72 NN DIVINT 1QNY NNYOR NYOIN IX NI NIVIX 9NN NN 'Y

E NI'0INTK NIWNSNT wwnn Ywa nIwpnn Twn :

E IOINYN NIYISNYT wwn 7w ,n1any yinn Y'wann nwen 7v Nio'R ‘7n-[Indoor] :

H 56-04901 MIYPNN TIWN DVON ANKND YK 1900

| DT 7921, 1'wonn 7w DIOINYAR FTINIBN NIK NNWY? T3 (02 U 1] NIZIYS uxa7 0N N

i YR NTAP K72 NN NI0INT QY NNWOR NOOIN IX NNIPN NIVIX NOINN NN "' :

E DIOINTR NIYI9N7 WUND 702 NIWpnn Ten :

i NI'VINTR NIYI9N7 YW 7wa ,N12n7 Yinn 1'wann e 7w o ‘7n-[Indoor] i
EMEA - TRA-Zeichen. Gateway: TRA/TA-R/18959/24 532pro:

OMAN-TRA OMAN-TRA OMAN-TRA >ene , , o o Y p
Oman R/18959/24 R/18985/24 R/18986/24 Stellt die Einhaltung der omanischen Regulierungsvorschriften fir Telekommunikation dar| TRA/TA-R/18985/24
D100428 D100428 D100428 Behdrde (TRA) Zertifikat. 533pro: TRA/TA-R/18986/24
Hinweis. Die tatsachlichen Etiketten befinden sich auf dem Produkt oder der Produktverpackung. . .
Héandler-Lizenz: D100428

86.0221.00 Rev BA
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A-dec Regulatorische Informationen, Spezifikationen und Garantie

Symbole und Kennzeichnungen zur Regulierung der drahtlosen Kommunikation (Fortsetzung)

Symbol/Bezeichnung Beschreibung Zertifikatsnummer (falls zutreffend)

EMEA - ICASA-Logo. Gateway: TA-2024/0189
Stidafrika Stellt die Ubereinstimmung mit dem siidafrikanischen ICASA-Zertifikat dar. 532/533pro: TA-2024/2634

TA 2024-0189

ANGENOMMEN

TA 2024-2634

ANGENOMMEN
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Umweltbezogene Spezifikationen Klassifizierung von Geraten (IEC-60601-1)
Temperatur/Luftfeuchtigkeit Spezifikation Typ/Modus Klassifizierung
Lagerung/Transport Temperatur = Dental-Trockensauger und Dental-Luftkompressoren: 32°F bis Arten von Schockschutz GERATE DER KLASSE I: Alle A-dec-Produkte mit Netzspannung.
122°F (0°C bis 50°C); relative Luftfeuchtigkeit bis 90%, keine
Kondensation. Grad des Schockschutzes TYP B ANGEWANDTE TEILE: Alle A-dec Produkte mit angewandten Teilen.
= A-dec XC10 Elektromotor: -22°F bis 158°F (-30°C bis 70°C); Hinweis: Bei klinischen Geraten ist die dem Produkt beiliegende
relative Luftfeuchtigkeit: 15 - 93%. Gebrauchsanweisung zu beachten.
= Alle anderen Produkte: -20°F bis 122°F (-29°C bis 50°C); relative —
Luftfeuchtigkeit: 10 - 95%. Schutzgrad gegen das Eindringen von FuRschalter: IPX1
Wasser Alle anderen Produkte: IPX0
Betriebstemperatur = Dental-Trockensauger und Dental-Luftkompressoren: 40°F bis Arbeitsweise KONTINUIERLICHER BETRIEB: Alle Modelle auRier Zahnarztstiihlen.
104°F (4°C bis 40°C); relative Luftfeuchtigkeit bis 80%, keine DAUERBETRIEB MIT INTERMITTIERENDER BELASTUNG: Aec
Kondensation. zahnarztliche Behandlungsstiihle - 5 % Einschaltdauer (die maximale
= A-dec XC10 Elektromotor: 10°C bis 35°C (50°F bis 95°F); Einschaltdauer betragt 20 Sekunden). Hinweis: Bei klinischen Geraten ist
relative Luftfeuchtigkeit: 30-75%. die dem Produkt beiliegende Gebrauchsanweisung zu beachten.
= Alle anderen Produkte: 10°C bis 40°C (50°F bis 104°F); relative
Luftfeuchtigkeit: 10 - 95%. Entflammbare Gase Nicht geeignet furr die Verwendung in Gegenwart eines entflammbaren
Anésthesiegemischs mit Luft, Sauerstoff oder Distickstoffoxid, wo sich diese
Verwendung in Innenrdumen Héhe bis zu 2.000 m (6.563"), Installationskategorie I, Gase in einer bestimmten Konzentration ansammeln kénnen
Verschmutzungsgrad 2. (geschlossener Raum).

Klassifizierung von Geraten (IEC-61010-1)

Typ/Modus Klassifizierung
Arten von Schockschutz AUSRUSTUNG DER KLASSE I: (geerdet) Simulator, Préferenz-ICC und
ICV.

86.0221.00 Rev BA 14
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Elektrische Leistung

Frequenz Spannungsbereich Maximaler Strom Frequenz Spannungsbereich Maximaler
A-dec Produkt (Hz) (VAC) (Ampere) A-dec Produkt (Hz) (VAC) Strom (Ampere)
Zahnarztliche Stiihle LED-Dental-Leuchten (Niederspannung)
A-dec 200 und 50-60 100/110-120/220-240 Eingabe= 10/10/10 A-dec 570L Nachristkopf, A-dec 50-60 16-24 (AC oder DC) 1.5
Performer 8000 Duplex-Ausgang= 10 Ampere max. 371L/372L/571L/572L
Lehrstuhl Leiterplattenausgang Stuhl-Montage, A-dec 378L, 578L
= Stationarer/Tisch-Simulator
2 Ampere maximal.
Stuhlpumpe typisch= 4/412 Stromversorgungen
A-dec 311/311flt, A-dec 411 und | 50-60 100/110-120/220-240 Eingabe= 10/10/10
A-dec 511/5111lt (die Duplex-Ausgang= 10 Ampere max. 24 VDC-Stromversorgung/LED-Leuchte 50-60 100-240 1.25
Bewertung des Stuhls 511 Stromversorgung fir Stuhl 24 VDC-Netzteil (Klein)/Schranke 50-60 100-240 16
beinhaltet die optionale =
stuhlgesteuerte Module) Maximal 4 Ampere. 24 VDC-Stromversorgung (grol)/Schrénke 50-60 100-240 25
Stulpumpe typisch= 4/4/2 24 \/DC-Sti 60W)/Kart 50-60 100-240 1.6
A-dez 317 50-60 110-120 Stromversorgung den Stuhl = -Stromversorgung (60W)/Karten - :
2,5 Ampere maximal. 25W Stromversorgung 50-60 100/110-120/220-240 0.3/0.3/0.15
. . w 80-W-Netzteil 50-60 100/110-120/220-240 0.9/0.8/0.4
Abgabesysteme, Assistenteninstrumente und Spucknapfe el
300-W-Netzteil 50-60 100/110-120/220-240 3.1/2.8/1.4
Systeme mit 300-W-Netzteil, 50-60 100/110-120/220-240 Eingang= 3.1/2.8/1.4
einschlieRlich: A-dec 200, A-dec Ausgabe mit optionalem Duplex Zahnmedizinische Mobel
332/332fIt/332pro, bei 2671/2615, 2561/2562 — ~
333/333pro, 334/334pro, = Maximal 7 Ampere. Préaferenzerhebung 60 120 20
335/335pro, 336/336pro, A- = ® _
dec 532/532pro, 533/533pro, Préferenz ICC 50-60 100-120 15
A-dec 341sp, A-dec ICV 50-60 110-120/220-240 0.5/0.5
342/342pro, - -
Performer 8100/8200/8500, A-dec Inspire Cabinet Modelle 392, 393, 50-60 100-120 20
2671/2615, 2561/2562, 394, 395, 397, 591, 592, 593, 594,
4631/4635, 3072, und und 595
7004.
A-dec Inspire-Schrank Modell 391 47-63 100-240 0.45
A-dec Inspire Verteilerkasten 50-60 100-240 10
3420 Pac 1 Feld- und 50-60 100-240 1.6 Duplex-Ausgang= 7
institutionelle Einheiten, N57D Ampere max.
Bench Control, N74 M.O.M.
A-dec Inspire Stromkasten 50-60 100-240 10
Halogen-Dentallicht (Niederspannung)
A-dec 200 Stuhl-Montage 50-60 12.117 55
LED-Dental-Leuchten (Netzspannung)
A-dec LED-Dental- 50-60 100-240 1.25
Lichtmodelle, 374L, 375L,
376L, 377L, 378L, 573L,
574L,
575L, 576L, 577L und 578L
A-dec 578L Universal Dual 50-60 100-240 25
86.0221.00 Rev BA 15
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Elektrische Leistung (Fortsetzung)

WARNUNG Um die Gefahr eines elektrischen Schlages zu vermeiden, der zu
schweren Verletzungen oder zum Tod fithren kann, darf dieses Gerat nur an
ein Versorgungsnetz mit Schutzerde (Erde) angeschlossen werden. Der
Anschluss von Verlangerungskabeln oder Mehrfachsteckdosen an das
Zahnarztsystem kann die Gesamtsicherheit des Zahnarztsystems
beeintrachtigen und ist nicht zuléssig.

HINWEIS Bei Produkten, die dauerhaft an eine feste Verdrahtung angeschlossen
sind (kein Netzkabelstecker), muss ein Schalter oder Leistungsschalter
verwendet werden, um das Produkt von der Netzspannung zu trennen.

Die Netzanschlisse miissen von qualifiziertem Personal unter Einhaltung der
ortlichen Bau- und Elektrovorschriften vorgenommen werden.

HINWEIS Lander, die einen anderen Netzstecker als den nordamerikanischen
verwenden (z. B. Australien, Danemark, Schweiz usw.), miissen einen Stecker
verwenden, der fir die Spannung und Stromstarke des Produkts geeignet ist.

Bei Produkten, die den Netzstecker zur Netztrennung verwenden (Produkte
ohne Netzschalter), stellen Sie das Geréat so auf, dass der Netzstecker leicht
zuganglich ist.

Frequenz Spannungsbereich Maximaler

A-dec Produkt (Hz) (VAC) Strom (Ampere)

Sonstiges

Simulator 41L/41pro/42L/42pro 50-60 100/110-120/220-240 10/10/5
Duplex-Ausgang= 7
Ampere max.

Bitewing X-Ray Viewer 50-60 24 0.5

Monitor-Halterungen: Performer 880X, 381, | 50-60 100-240 10

382, 482, 581, 584, 585, 586, und 587

Dentalwagen 343pro 50-60 100/110-120/220-240 Eingang=3.1/2.8/1.4
Ausgang mit
optionalem
Duplex=10 Ampere
max

Trockene Dental-Vakuumsysteme

DV5/DV5plus 50-60 220-240 16.5

DV7/DV7plus 50-60 220-240 16.5

DV10/DV10plus 50-60 220-240 24

DV12/DV12plus 50-60 220-240 24

Dental-Luftkompressoren

SC3/SC3plus (120 V) 60 120 11.9

SC5/SC5plus (120 V) 60 120 16.5

SC3/SC3plus (240 V) 60 240 6.5

SC5/SC5plus (240 V) 60 240 9.6

SC7/SCT7plus 60 240 131

SC10/SC10plus 60 240 15.2

SC12/SC12plus 60 240 16.5

HINWEIS Zuléssige Netzspannungsschwankungen+ 10% der Nennspannung.

86.0221.00 Rev BA
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Uberlegungen zur elektromagnetischen Kompatibilitit
von Zubehorteilen

Elektromagnetische Emissionen

ANMERKUNG Die Emissionsmerkmale dieses Gerats machen es
geeignet flir den Einsatz in industriellen Bereichen und Krankenhausern (CISPR

11 Klasse A).

Wenn es in einer Wohnumgebung verwendet wird (fur die normalerweise
CISPR 11 Klasse B erforderlich ist), bietet dieses Gerat moglicherweise
keinen ausreichenden Schutz fiir Hochfrequenz-Kommunikationsdienste. Der
Benutzer muss dann moglicherweise AbhilfemalSnahmen ergreifen, wie z.
B. die Verlegung oder Neuausrichtung des Gerats.

Elektromagnetische Umgebung - Leitfaden

Emissionspriifung

Die zahnmedizinischen Gerate von A-dec sind flr den Einsatz an allen
Orten geeignet.

RF-Emissionen
CISPR 11

Oberwellenemissionen IEC
61000-3-2

Spannungsschwankungen/Flicker-Emissionen
IEC 61000-3-3

Elektromagnetische Vertraglichkeit

Dieses Gerat wurde getestet und halt die Grenzwerte fiir medizinische Gerate gemal IEC 60601-

1-2 ein. Diese Grenzwerte sind so ausgelegt, dass sie einen angemessenen Schutz gegen schédliche
Storungen in einer typischen medizinischen Installation bieten, aber sie konnen nicht jedes
potenzielle Installationsszenario vorhersehen oder abdecken. Im Falle einer Storung medizinischer
Lieferungen oder medizinischer Gerate, um das Risiko von schweren Verletzungen oder Tod zu
vermeiden:

® Schalten Sie die A-dec-Produkte aus und konfigurieren Sie sie so um, dass die Gerate von
separaten versorgt werden.

¢ Entfernen Sie das storende Gerat aus dem Raum.

¢ SchlieBen Sie das storende Gerat an einen isolierten Stromkreis an.

® VergrofRern Sie den Abstand zwischen dem Gerat und dem storenden Gerat.

* Wenden Sie sich an Thren autorisierten A-dec-Handler, wenn die Storungen weiterhin bestehen.

86.0221.00 Rev BA
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VORSICHT Die Verwendung von Zusatzgeraten (einschlieflich Kabel und
Messwandler), die nicht den entsprechenden Anforderungen an die
elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) entsprechen, kann die
elektromagnetische Leistung beeintrachtigen.

Bei der Verwendung von Zusatzgeraten ist nachzuweisen, dass eine EMV-
Zertifizierung durchgefithrt wurde.

in Ubereinstimmung mit der Norm IEC 60601-1-2 und etwaigen nationalen
Abweichungen.

VORSICHT Die Verwendung von Zubehor, Messwertgebern und Kabeln, die
nicht vom Hersteller dieses Gerats angegeben oder geliefert wurden, kann
zu erhohten elektromagnetischen Emissionen, einer verminderten
elektromagnetischen Storfestigkeit des Gerats und einem fehlerhaften
Betrieb fithren.

ACHTUNG Die Verwendung von tragharen HF-Kommunikationsgeraten in der
Nahe von A-dec-Produkten kann zu einer Beeintrachtigung der Produktleistung
fithren.

VORSICHT Die Verwendung dieses Geréts neben oder auf einem Stapel mit
anderen Geraten sollte vermieden werden, da dies zu einem
unsachgemalien Betrieb fithren kann. Wenn eine solche Verwendung
notwendig ist, sollten dieses Gerat und die anderen Gerate beobachtet
werden, um sicherzustellen, dass sie normal funktionieren.
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Elektromagnetische Immunitat

Priifung der Immunitat

Elektrostatische Entladung (ESD) IEC
61000-4-2

IEC 60601-1-2
Test Level

+8 kV Kontakt
+2, 4,8, 15 kV Luft

Leitfaden zur elektromagnetischen
Umgebung

Die Bdden sollten aus Holz, Beton oder
Keramikfliesen bestehen. Sind die Béden
mit synthetischem Material bedeckt,
sollte die relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 % betragen.

Gestrahlte RF-Immunitét
IEC 61000-4-3

3Vim
80% AM bei 1 kHz
80 MHz - 2700 MHz

A-dec 511, Version B
und 511flt mit
vorderer
Halterung mit
hinterer Halterung

Maximale Stuhlkapazitat

Belastung der
Patienten

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

Stuhlmontage-Zubehor Last

(Offset)

63 Ib (29 kg) @ 23" (58,4 cm)
169 1b (77 kg) @ 44" (11,5 cm)

Stuhlmontage
Angewandtes
Moment

121 ft-Ib (164 N-m)
619 ft-Ib (839 N-m)

A-dec 511, Version A

400 Ib (181 kg)

250 Ib (113 kg)

k.A.

Schnelle elektrische
Transienten/Bursts IEC 61000-4-4

+2 kV fiir

Stromversorgungsleitungen

+1 KV fur Eingangs-

Die Qualitat der Netzspannung sollte der
einer typischen Geschéfts- oder
Krankenhausumgebung entsprechen.

A-dez 411

mit Pfostenhalterung mit

Radius® Halterung mit
Traglenkerhalterung

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

170 Ib (77 kg) @ 415" (105 cm)
115 Ib (52 kg) @ 45,5" (116 cm)
701b (31 kg) @ 23" (58,4 cm)

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

A-dez 317

159 kg (350 Ib)

14 kg (30,5 Ib) bei 77 cm (30,5")

77 ft-Ib (104 N-m)

/Ausgangsleitungen
Uberspannung +1 kV Leitung(en) zu Leitung(en)| Die Qualitét der Netzspannung sollte der
IEC 610004-5 +2 kV Leitung(en) gegen Erde einer typischen Geschafts- oder
Krankenhausumgebung entsprechen.
Storfestigkeit gegen 3VRMS
leitungsgebundene RF IEC 80% AM bei 1 kHz
61000-4-6 150 kHz - 80 MHz

Netzfrequenz (50-60 Hz)
Magnetisches Feld
IEC 610004-8

30 A/m

Die magnetischen Felder der
Netzfrequenz sollten auf einem Niveau
liegen, das fir eine typische Geschafts-
oder Krankenhausumgebung
charakteristisch ist.

A-dez 311, Version B

und 311flt mit
Pfostenhalterung
mit
Radiushalterung
mit Sockelhalterung

mit Traggelenkhalterung

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

170 b (77 kg) @ 41.5" (105 cm)
115 Ib (52 kg) @ 45,5" (116 cm)
149 1b (67 kg) @ 28" (71 cm)
701b (31 kg) @ 23" (58,4 cm)

588 ft-Ib (797 N-m)
433 ft-Ib (587 N-m)
347 ft-Ib (470 N-m)
169 N-m (125 ft-Ib)

86.0221.00 Rev BA

A-dec 311, Version A
mit
Bodenhalterung
mit
Radiushalterung

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

160 Ib (72 kg) @ 24" (61 cm)
751b (24 kg) @ 24" (61 cm)

320 ft-Ib (434 N-m)
150 ft-Ib (203 N-m)

A-dez 200

400 Ib (181 kg)

184 Ib (83 kg) @ 16" (40,6 cm)

245 ft-Ib (332 N-m)

Performer 8000,
Version B
mit Radius vorne oder
hinten montieren

400 Ib (181 kg)

611b (28 kg) @ 28,5" (72 cm)

145 ft-Ib (197 N-m)

mit 5@5’9””:”‘7’“”9 400 1b (181kg) | 831b (38 ko) 176 N-m (130 ft-Ib)
mit hinterer Halterung 400 Ib (181 kg) 5,26 kg (11,6 Ib) bei 36,6 cm (14,4") 14 ft-Ib (19 N-m)
Performer 8000,
Version A

mit Radius vorne oder
hinten montieren
mit Pfostenhalterung

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

18 kg (40 Ib) bei 72 cm (28,5")
83 Ib (38 kg)

95 ft-Ib (129 N-m)
176 N-m (130 ft-Ib)

mit hinterer Halterung 400 Ib (181 kg) 5,26 kg (11,6 Ib) bei 36,6 cm (14,4") 14 ft-Ib (19 N-m)
A-dec 3461 159 kg (350 Ib) | KA. KA.
Porta-Stuhl
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Monitorhalterung Maximale Lasten

Monitorhalterung Typ Maximales Monitorgewicht
A-dez 581 20 b (9 kg)
Performer 8800 20 Ib (9 kg)
584 (Mittelkonsole) , 585 (Wand), 586 (Decke) 20 Ib (9 kg)
587 (Strecke) 20 Ib (9 kg)
A-dez 381, 382, 482 20 Ib (9 kg)

Anmerkung. Bei Monitoren mit einer Diagonale von 19" (483 mm) und weniger wurde festgestellt, dass sie die
beabsichtigte Bewegung anderer beweglicher Teile des zahné&rztlichen Systems oder des zahnérztlichen
Schranks nicht beeintrdchtigen. Bei Monitoren mit einer von mehr als 19" (483 mm) muss sichergestellt
werden, dass der Monitor keine anderen beweglichen Teile des zahnarztlichen Systems oder der

Behandlungseinheit beeintrédchtigt.

86.0221.00 Rev BA

Liefersystem Nennbelastungen
Geréte im Inneren des Steuerkopfes: 2,3 kg (5 1b) Tray-Last: 1,8
kg (4 1b)
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Spezifikationen und Anforderungen der Versorgungsunternehmen

Druck/Vakuum
Luft 80 - 125 psi (550 - 860 kPa)

Durchfluss

2,5 scfm (71 SL/min) Minimum wahrend
normaler Gebrauch 7,5 scfm (210 SL/min)
intermittierender Spitzendurchfluss

Andere Anforderungen

Luftqualitat entsprechend der ANSI/ADA-Spezifikation #94

Feuchtigkeitsklasse 4: Der Drucktaupunkt liegt bei<=+ 37°F (3°C) mittlerer Temperatur und bei 0,7 MPa

konstantem Systemdruck. Dies entspricht einem atmosphérischen Taupunkt von<= -6°F (-21 °C).
Grenzwert fiir Olverschmutzung:< 0,5 mg/m?

Partikelklasse 2: Die maximale Anzahl von Partikeln pro Kubikmeter in Abhangigkeit von der PartikelgroRe in der

zahnarztlichen Luft ist wie folgt:
Partikelgroe maximale Anzahl von Partikeln pro :

< 0,1 ym<ds< 0,5 ym< 400 000

= 0,5 ym<d=< 1,0 ym=< 6 000

= 1,0 ym< d< 5,0 ym< 100

Luftfilter mit einer effektiven Maschenweite von 50 Mikrometern

Wasser | 60+ 20 psi (410140 kPa)

Mindestens 1,5 gpm (5,7 L/min), darf 40°C (104°F)
nicht Gberschreiten

Wasser, das den Richtlinien der Weltgesundheitsorganisation fiir Trinkwasserqualitat entspricht
Wasserversorgung entsprechend den ortlichen Vorschriften, einschlieflich Riickflussverhinderung
pH-Grenzwerte zwischen 6,5 und 8,5

maximale Partikelgroe <100 um

der Grenzwert fir die Wasserharte liegt unter 2,14 mmol/l (<12°dH)

Wasserfilter mit einer effektiven Maschenweite von 50 Mikrometern

Vakuum nass:

10+ 2 inch of Hg (34+ 7 kPa)
trocken/halbtrocken:

4,5+ 1 Zoll Hg (16 3,5 kPa)

9 scfm (255 SL/min) Minimum

12 scfm (340 SL/min) Minimum

Feststofffilter maximale :

0,043" (1,080 mm)€ 1080um A-dec 200, Performer 8000/8200/8500, 2671/2615, 4631/4635
0,047" (1,194 mm)€ 1200 pm A-dec 351/361/362/363, 545/551/561

Anmerkung. Weitere Spezifikationen zu den Dienstprogrammen, die vor der Installation erforderlich sind, finden Sie im Pre-Installation Guide

die mit Ihrem Produkt verbunden sind.

86.0221.00 Rev BA
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Angewandte Teile

Die folgenden Gerate gelten als "Anwendungsteile" im Sinne von IEC 60601-1: Lufthandstiick,
elektrisches Handstiick, Scaler, Lichthartungsgerat, Luft-/Wasserspritze, Zahntrockner, High
Volume Evacuators (HVE), Speichelzieher (SE) und intraorale Kamera.

Transport des Dentalsystems oder des Wagens
Beim Transport des Zahnarztsystems:

e Stellen Sie die Stuhlbasis ganz nach unten und die Stuhllehne ganz nach oben.
¢ Leeren Sie die Wasserflasche und den Schlauch.

¢ Druckentlastung der Luftschlauche.

* Befestigen Sie den Stuhlkorper an der Grundplatte des Stuhls.

* Legen Sie das Tragersystem iiber den Sitz.

* Nehmen Sie die Polsterung ab, zentrieren und befestigen Sie die Leuchte und die
Polsterung tiber dem Stuhl.

¢ Sichern Sie das Tragersystem und die Leuchte, um Bewegungen zu verhindern.
e Sichern Sie das Zahnarztsystem auf dem Transportfahrzeug.

Beim Transport des zahnarztlichen Mobelwagens:

* Sichern Sie die Schubladen vor dem Transport (mit Gurten oder Klebeband geschlossen).

* Rollen Sie den Wagen nicht iiber Schwellen oder andere Hindernisse. Heben Sie den Wagen
so hoch an, dass die Rollen tiber alle Hindernisse auf dem Boden fahren konnen.

* Sichern Sie die Ober- und Unterseite des Wagens am Transportfahrzeug.

Stilllegung und Entsorgung von A-dec-Geraten

Ausgemusterte A-dec-Dentalgeréte sollten in Ubereinstimmung mit den értlichen Vorschriften
aufler Betrieb genommen werden. Leiterplatten und elektrische Kabel sollten als Elektroschrott
recycelt werden. Aluminium-, Messing-, Eisen- und Stahlteile sollten als recycelt werden.
Geformte Kunststoffteile weisen Formmarken auf, die die Art des Kunststoffs angeben, und
sollten entsprechend recycelt werden. Das Spuckbecken, die Abfallleitungen des
Spuckbeckens und die Absaugleitungen sind als biologisch kontaminierte Materialien zu
behandeln und bei der Demontage mit entsprechenden VorsichtsmaSnahmen zu behandeln.
Alle fiir das Recycling ungeeigneten Materialien sind entsprechend zu entsorgen. Fiir
Informationen zur Materialart der A-dec-Gerate wenden Sie sich bitte an den .

86.0221.00 Rev BA

RoHS/REACH

A-dec-Produkte und -Prozesse entsprechen den folgenden Vorschriften in Bezug auf
Materialdeklarationen und Substanzbeschrankungen:

* RoHS 2 (2015/863/EU)
* REACH (Verordnung [EG] Nr. 1907/2006), Verordnung (EG) Nr. 765/2008

A-dec enthalt in seinen Produkten absichtlich keine der in der REACH-Verordnung genannten
besonders besorgniserregenden Stoffe (SVHCs). GemalS Artikel 33 der REACH-Verordnung ist
A-dec verpflichtet, seine Kunden tiber die folgenden besonders besorgniserregenden Stoffe zu
informieren, die in A-dec-Produkten in Konzentrationen von mehr als 0,1 % des Bruttogewichts
enthalten sind:

* Blei, CAS-Nr. 7439-92-1, wird in verschiedenen Messing- und Elektrobauteilen verwendet.
* Octamethylcyclotetrasiloxan CAS 556-67-2, enthalten in Simulatorventilen.

* Dodecamethylcyclohexasiloxan CAS 540-97-6, enthalten in Simulatorventilen.

* Decamethylcyclopentasiloxan 541-02-6, das in Simulatorventilen enthalten ist.

* Bis(2-(2- methoxyethoxy)ethyl)ether CAS: 143-24-8 in geloteten Bauteilen

vorhanden.

Kalifornien Proposition 65

j WARNUNG Krebs- und Fortpflanzungsschaden. www.P65Warnings.ca.gov.
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Kontaktinformationen

Wenn Sie eine Frage haben, die in diesem Dokument nicht behandelt wird, wenden Sie sich bitte an
den A-dec-Kundendienst unter einer der folgenden Telefonnummern:

® 1.800.547.1883 (innerhalb der USA/Kanada)
® +1.503.538.7478 (auBerhalb USA/Kanada)

Der Kundendienst ist von Montag bis Freitag von 5.00 bis 17.00 Uhr Pacific Standard Time (PST)
erreichbar.

Produktdokumentation

Diese Gebrauchsanweisung und andere unterstiitzende Dokumente stehen im Resource Center
unter www.a-dec.com zum Download bereit.

Fiir einen schnellen Online-Zugang zu diesem
Dokument scannen, tippen oder klicken Sie auf
diesen QR-Code, der zu a-dec.com/resource-
center fiithrt.

86.0221.00 Rev BA
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Eigentum von A-dec, Inc. Keines der in diesem Dokument verwendeten Warenzeichen, Handelsnamen oder urheberrechtlich gesch titzten Symbole und Icons darf ohne die ausdr tickliche, schriftliche

des Warenzeicheni ini

ardec

reliable solutions’

u A-dec Hauptquartier

2601 Crestview Drive

Newberg, Oregon 97132

Vereinigte Staaten

Tel: 1.800.547.1883 innerhalb USA/CAN
Tel: +1.503.538.7478 aulSerhalb USA/CAN
www.a-dec.com

g iner Weise repi

jert, kopiert oder ipuliert werden.

A-dec Australien

Einheit 8, 5-9 Ricketty Street

Mascot, NSW 2020 Australien

Tel: 1.800.225.010 innerhalb von AUS
Tel: +61.(0).2.8332.4000 aufRerhalb AUS

A-dec Vereinigtes Konigreich
Austin House, 11 Liberty Way

Nuneaton, Warwickshire CV11 6RZ
England

Tel: 0800.ADEC.UK (2332.85) innerhalb
GrofSbritanniens Tel: +44.(0).24.7635.0901
aul3erhalb GroRbritanniens

Donawa Lifescience
Consulting Srl
Piazza Albania, 10 Ec REP

00153 Rom, Italien

Arazy Group Swiss GmbH
Bruderholzallee 53
asina, | GH [ REP

swiss.ar@arazygrougcom
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