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Wichtige Hinweise zu dieser Anleitung

A
L]

Lesen Sie diese Anleitung auf jeden Fall sorgfaltig und vollstandig
durch, bevor Sie die Dentaleinheit einbauen, in Betrieb nehmen,
bedienen, einstellen oder auler Betrieb nehmen.

Bewahren Sie diese Anleitung an der Dentaleinheit auf!

Grundvoraussetzung fur den sicherheitsgerechten Umgang und den
stérungsfreien Betrieb lhrer m1 Modernisierung ist die Kenntnis der
grundlegenden Sicherheitshinweise und der Sicherheitsvorschriften.

Diese Aufbauanleitung enthalt die wichtigsten Hinweise, um
die m1 Modernisierung sicherheitsgerecht zu installieren.

[]i]

Die Dentaleinheit ist vor der ersten Anwendung zu desinfizieren.

Es ist zu empfehlen, die Inbetriebnahme der Dentaleinheit mit einer
anschlielenden Intensiventkeimung zu verbinden.

(Beachten: Es sind 12 Stunden Einwirkzeit notwendig)

Siehe dazu das Kapitel ,Inbetriebnahme* auf der Seite 17.

Betriebsdaten

Die Betriebsdaten der Dentaleinheit finden Sie auf dem Typenschild.
Dieses befindet sich links an der Abdeckhaube des Stuhl Unterteiles

Symbole auf dem Typenschild

Hersteller des Medizinproduktes nach den EU-Richtlinien 90/385/EWG,
93/42/EWG und 98/79/EG

SN

Seriennummer, diesem Zeichen folgt die 4-stellige Seriennummer

Herstellungsdatum, diesem Zeichen folgt das Herstellungsjahr

Nennstrom in Ampere (A) bei angegebener Netzanschlussspannung

<>|EI

Netzanschlussspannung in Volt (V)

Hz

Netzfrequenz in Hertz (Hz)

Grad des Schutzes gegen elektrischen Schlag:
Anwendungsteile des Typs B

A\

Achtung!

Verweist Sie auf die Notwendigkeit, die Gebrauchsanweisung auf
wichtige sicherheitsbezogene Angaben, wie Warnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen durchzusehen, die nicht auf dem Medizinprodukt
selbst angebracht werden kdénnen.

(T3]

Gebrauchsanweisung beachten
Texte, die wichtige Hinweise, Zusatzinformationen und Erklarungen zur
Funktion des Gerates enthalten.

c €0124
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Symbole in dieser Anleitung

Gebrauchsanweisung beachten!

Hersteller des Medizinproduktes nach den EU-Richtlinien
90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG

L,

Gefahr !

Sicherheitshinweis auf eine unmittelbar drohende Gefahr, die zu
Tod, schweren Korper-Verletzungen oder umfangreichen
Sachschaden fuhren kann.

Achtung! Wichtige sicherheitsbezogene Angaben, wie
Warnhinweise und Vorsichtsmallnahmen, die nicht auf dem
Medizinprodukt selbst angebracht werden kdnnen

Gebrauchsanweisung beachten
Texte, die wichtige Hinweise, Zusatzinformationen und
Erklarungen zur Funktion des Gerates enthalten.

Hinweis auf Persdnliche Schutzausristung
(Gummihandschuhe und / oder Atemschutzmaske)

» QB >

ESD-Warnzeichen: Kennzeichnet gefahrdete Bereiche am oder im
Gerat

(2

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV),
Hinweise und Herstellerleitlinien

Aufbauanleitung m1 Modernisierung 5
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Sicherheitshinweise

BestimmungsgemaiRer Gebrauch

= >

Die Behandlungseinheit ist die technische Basis fur
Dentalbehandlungen und ist ausschliellich zur interoralen
Patientenbehandlung bestimmt. Eine andere oder dariber
hinausgehende Benutzung gilt nicht als bestimmungsgemal.

Zur bestimmungsgemafen Verwendung gehéren auch

. das Beachten aller Hinweise aus der Gebrauchsanweisung

. das Beachten der beiliegenden Gebrauchsanweisungen fir die
mitgelieferten Instrumente

. die Einhaltung der Inspektions- und Wartungsarbeiten

Die m1 Modernisierung ist nach dem Stand der Technik und den
anerkannten sicherheitstechnischen Regeln gebaut. Bei nicht-
bestimmungsgemalier Verwendung kénnen Gefahren fir Leib und
Leben des Benutzers oder Dritter bzw. Beeintrachtigungen an der
Einheit oder an anderen Sachwerten entstehen.

MPBetreibV § 5 Besondere Anforderungen (1)

D

Gefahr !

Medizinprodukte dirfen nur von Personen errichtet, betrieben,
angewendet und in Stand gehalten sowie sicherheits- und
messtechnisch gepruft und kontrolliert werden, die ,,... hinsichtlich der
jeweiligen Tatigkeit Uber aktuelle Kenntnisse aufgrund einer
geeigneten Ausbildung und einer einschlagigen beruflichen Tatigkeit
verflgen.®

Gefahren durch elektrische Energie

VA

Gefahr !

Arbeiten an der elektrischen Versorgung durfen nur von einer
Elektrofachkraft ausgefuhrt werden.

Die Bodenanschlussdose ist stets verschlossen zu halten.
Der Zugang ist nur autorisiertem Personal erlaubt.

Sind Arbeiten an spannungsfuhrenden Teilen notwendig, ist eine
zweite Person hinzuzuziehen, die notfalls die Spannungsversorgung
unterbricht.

Bauliche Veranderungen am Behandlungsgerat

D

Gefahr !

Ohne die schriftliche Genehmigung des Herstellers durfen keine
Veranderungen, An- oder Umbauten am Behandlungsgerat
vorgenommen werden.

Es sind nur Original-Ersatz- und Verschleifdteile zu verwenden!

Aufbauanleitung m1 Modernisierung 6
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Umgebung

P

Gefahr!

Umgebung

Die m1 Modernisierung darf nicht in einer Umgebung mit explosiven
Narkosegasen verwendet werden.

P

Gefahr!

\Wasseranschluss

Zum Schutz des Trinkwassers vor Verunreinigungen in Trinkwasser-
Installationen und zur Verhutung von Trinkwasserverunreinigungen
durch Ruckflielen von Wasser sind entsprechende
Sicherungseinrichtungen nach DIN EN 1717 vom Betreiber bauseitig
sicherzustellen.

Wasserharte

Ab einem Hartegrad von 8 dH (deutsche Harte) des Leitungswassers
muss eine Wasserenthartung erfolgen, um ein Verkalken der
Leitungen und Instrumente zu vermeiden.

Elektromagnetische Vertraglichkeit

Diese Dentaleinheit entspricht den Emissionsanforderungen nach
IEG60601-1-2:2001-09. Diese Anforderungen bieten ausreichenden
Schutz vor schadlichen elektromagnetischen Interferenzen in einer
typischen medizinischen Einrichtung.

Hohe Pegel von Hochfrequenzemissionen (HF) aus elektrischen
Geraten wie etwa Mobiltelefonen kénnen die Leistungsfahigkeit dieses
Gerats jedoch beeintrachtigen.

Um stérende elektromagnetische Interferenzen zu verringern, halten
Sie dieses Gerat fern von HF-Sendern und anderen
elektromagnetischen Energiequellen.

> EsEP| B

Gefahr !

Elektrostatische Entladung

Es besteht eine Verletzungsgefahr oder eine Gefahr der Schadigung
von elektronischen Komponenten durch elektrostatische Entladung

beim Offnen von den Gehauseabdeckungen des Arztelementes oder

des Stuhlunterteils.

> [>

Atad

ESD-Warnzeichen
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Beachten Sie bei elektrischen Komponenten, die mit dem ESD-
Warnzeichen gekennzeichnet sind, die folgenden Hinweise

» Es sind ESD-Schutzmalinahmen anzuwenden

> Berlhren Sie nicht die Stifte oder Buchsen von Steckern,
Kupplungen oder Platinen oder deren Bauteile, ohne vorher
ESD-Schutzmafinahmen anzuwenden

» Stellen Sie keine Verbindungen zwischen Steckern, Kupplungen
oder Platinen her, ohne vorher ESD-SchutzmalRnahmen
anzuwenden.
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ESD-SchutzmaRnahmen

Die ESD-SchutzmaBRnahmen umfassen
1. Die Vermeidung elektrostatischer Aufladung durch

e Leitende oder ableitende FuRbodenbelage oder
ESD-Schutzmatten

Luftbefeuchtung, Klimatisierung, Luftionisieren
nichtsynthetische Kleidung,

ESD-Schuhe

ESD-Schutzbeutel fir Platinen

2. die Entladung des eigenen Korpers durch Beruhren eines
e metallischen Gerategehauses oder
e mit dem Schutzleiter verbundenen Metallteils
e Handgelenkerdungsband

ESD-Schutz bei Installation und Instandhaltung

Pt
Atad

ESD-Warnzeichen

Beachten Sie die mit dem ESD-Warnzeichen gekennzeichneten
Bereiche und elektrischen Komponenten.

Entladen Sie vor Wartungs- oder Instandsetzungsmaflinahmen an der
Dentaleinheit Ihren Kérper durch die oben unter Punkt 2. beschriebenen
MalRnahmen.

Besondere Vorsicht ist beim Umgang mit Platinen geboten!

Achten Sie auf die Unversehrtheit der ESD-Schutzverpackungen der
Platinen beim Transport.

Flhren Sie vor der Entnahme einer Platine aus dem ESD-Schutzbeutel
eine Entladung ihres Kérpers durch.

Flhren Sie vor dem Herstellen der Steckverbindungen an der Platine
die oben unter Punkt 2. beschriebene Entladung lhres Kérpers durch.

[1]

A
Atad

ESD-Warnzeichen

Wir méchten lhnen empfehlen, dass Sie alle Personen, die mit diesem
Gerat arbeiten, auf die Bedeutung des ESD-Warnzeichens aufmerksam
machen.

Aufbauanleitung m1 Modernisierung
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Montage des Patientenstuhls
Sicherheitshinweis

Vor dem Beginn der Installation der Behandlungseinheit ist auf die
Spannungsfreiheit der bauseitigen Zuleitungen achten!

P

Gefahr ! Bauseitige Sicherungen entfernen!

Aufstellort

THOMAS Gerat auf die vorgegebene Position stellen und den
Patientenstuhl auf dem Lochbild mit den originalen Schrauben
befestigen.

Netzanschluss

Die 230V Zuleitung auf die Klemmen L, N, Erde auflegen.
Potenzialausgleich auf die grofte Schutzleiter-Klemme auflegen.
(siehe Abb. 1

Der Stuhl kann jetzt, auch ohne Speifontane oder Arztelement,
verfahren werden.

Steuerleitungen

Die Steuerleitung der Saugmaschine auf die beiden Klemmen ,SM*
auflegen (Abb. 1).

Taroffner und Schwesternruf (sofern bauseits vorhanden) auf die
Klemmen ,TUR* bzw. ,RUF“ auflegen (Abb. 1).

WP BB B

Aufbauanleitung m1 Modernisierung 9
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Klemmleiste Bodenanschluss

Saugmaschine
Saugmaschine
Schwesternruf
Schwesternruf
Tiiroffner
Taroffner

Potentialausgleich

11 - 230 V Bauseits
12 - 230 V Bauseits
Schutzleit. Bauseits

13 - 230 Volt
14 - 230 Volt
15 - 230 Volt
16 - 230 VoIt
17 - 230 Volt
18 - 230 Volit

19 - 24 Volt
20 - 24 Volt
21 - 24 \Jolt
22 - 24 \Jolt
23 - 24 VoIt
24 - 24 \Jolt
25 - 24 Volt
26 - 24 Volt

Si 4AT-230V Bauseits
Si 10AT-24V AE/H E/ST
Si 2,5AT-E-Ventil L/W
30 Si 10AT-24V Op Lampe

NN b
3y O000EEE FHHEODEBBBE IO 5 ¢ o < o v A ww -

N
O

Abb. 1 Klemmleiste Bodendose

Aufbauanleitung m1 Modernisierung
Februar 2020

10



Thomas

Dentalgerdte

Vorbereitung Anschluss der Wassereinheit

Die Eckventile fur Luft und Wasser missen vor dem Anschliel3en der
Luft-/Wassereinheiten gespult werden!

Dazu aus dem Wasserventil mindestens 5 Liter Wasser abzapfen!

Sollte dieses nicht geschehen, kdnnen Schmutz und sonstige
Verunreinigungen, die feinen Ventile innerhalb des Gerates trotz dem
von uns verwendeten Wasserfilter verstopfen.

Dies stellt keinen Garantiefall dar!

> [>

AnschlieBen der Luft- und Wassereinheit

Lufteinheit mit Flexschlauch an Eckventil fir Luft anschlie3en.

Wassereinheit mit Flexschlauch an Eckventil fiir Wasser anschlief3en.

=

Luftdruck und Wasserdruck der
Einheit (hinter den Ventilen) sind
werksseitig voreingestellt und
mussen nicht neu eingestellt
werden.

Luftdruck: 5,5 bar
Wasserdruck: 2,5 bar

ADD. Z Bodenanschlusseinhelli

Saugschlauch

Saugschlauch (D=25mm) mittels des beigefligten
EE Saugschlauchanschlusses in die Muffe der bauseitigen D=40mm

Saugleitung einstecken.

Abflussschlauch

Abflussschlauch (D=20mm) mittels des beigefligten
EE Abflussschlauchanschlusses in die Muffe der bauseitigen D=40mm

Abflussleitung einstecken.

Aufbauanleitung m1 Modernisierung 1
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Montage Lampen/Tray Adapter

Zuerst den Lampen-Adapter mittels der beiden Zapfen (

Abb. 3) an den Stuhladapter montieren. Danach den Lampenadapter
mittels der 4 Inbusschrauben im Stuhladapter (Abb. 4) in die
Senkrechte, beidseitig ausrichten. Dann den Adapter auf dem
Stuhlunterteil festziehen. Jetzt die Lampenstange in den Adapter in
das Loch das zur Spefo zeigt einstecken und das ,Fenster” in der
Stange vom Patienten wegdrehen.

Die Anschlussleitungen durch die Stangen und den Lampenadapter
einziehen und auf den Klemmblock (Stuhlunterteil) wie (Abb. 5)
beschrieben auflegen.

Justierschrauben

Abb. 3 " Abb. 4

o Klemme 1+3: 230 Volt fiir z.B. den alten RTG Betrachter

oder fur das Netzteil fir Monitor usw.

o Klemme 2: Schutzleiter

Klemme 4+5: 24 Volt AC fur die OP-Lampe alt oder neu
Klemme 6+7: Sicherheitsschalterschalter vom Lampenadapter

= >

Abb. 5

Aufbauanleitung m1 Modernisierung 12
Februar 2020



Thomas

Dentalgerdite

Montage Stuhloberteil

Das Stuhloberteil auf das Stuhlunterteil heben, Kabel mit Stecker durch die
dafiir vorgesehene Offnung stecken, die Zapfen in die dementsprechenden
Loécher einspielen und mittels der mitgelieferten Schrauben befestigen.

Abb. 6 Schnittstelle Stuhloberteil

Das Stuhlunterteil in die oberste Position bringen und die Abdeckung
(Ziehharmonika) oben l6sen, damit der Zugriff auf die Schnittstelle frei
moglich wird.

Die schwarzen Steckverbinder 3- und 8-polig auf die Verteilerplatine vom
Stuhloberteil stecken und den weillen Steckverbinder fir die Stromibergabe
zusammenstecken (Abb. 7 + Abb. 8)

Aufbauanleitung m1 Modernisierung 13
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Montage der Speifontane

Zuerst die Gewindestange (im beiliegenden Zubehor enthalten) in den
Schlitten am Stuhl bis zum Anschlag einschrauben (Abb. 9)

AnschlieRend die 3 Messing Ubergabestticke fiir Luft, Wasser und

Becherfiller (im beiliegenden Zubehor enthalten) in die entsprechenden
[Iﬂ Buchsen im Schlitten einsetzen.

Die beiden PVC-Ringe flir Abfluss und Saugleitung (im beiliegenden Zubehor
enthalten) auf die jeweiligen Durr-Tullen am Schlitten aufstecken.

Bitte achten Sie darauf, dass die Fase zur Speifontane zeigt.

Die Speifontane Uber die Gewindestange bis zum Anschlag (Stuhl-Schlitten)
aufschieben und mit der mitgelieferten Mutter befestigen. (Abb. 10)

Aufbauanleitung m1 Modernisierung 14
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Speifontane senkrecht ausrichten

2er Inbusschlissel durch die mit Pfeilen gekennzeichneten Gewinde-

Alle Schrauben auf der linken und rechten Seite 16sen (Abb. 11) Mit einem
[IiZI Locher die Speifontane ausrichten (Abb. 12)

Danach die Schrauben (Abb. 11) wieder festziehen.

Abb. 12

Die schwarzen Stecker der Steuerleitungen vom Stuhl-Schlitten (Abb. 9) auf
die Verteilerplatine unterhalb der Speifontane (Abb. 12) passend aufstecken
und den weilRen Steckverbinder der Netzleitung verbinden.

=) P>

Aufbauanleitung m1 Modernisierung 15
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Montage Arztelement

Abb. 14 o Abb. 15

Den Adapter fur das Arztelement auf den Schlitten vom Stuhl stecken, dazu
alle Leitungen durch das Loch schieben und nach oben, aus dem Adapter
herausnehmen (Abb. 13)

[:[i:l Alle Schlauche und Kabel durch das vordere Loch (Schlitten gegentiber)
durchfiihren (Abb. 14)

Nun den Adapter bis zum Anschlag auf den Schlitten schieben und mit der
mitgelieferten Schraube am Schlitten festschrauben. (Abb. 15)

Abb. 17 Abb. 18

Schlduche und Kabel miissen nun aus der Offnung nach vorne herausragen
(Abb. 16)
E]:i] Stulpdeckel (U-Blech) (Abb. 17) Gber den Adapter legen.

Den Deckel an der vorderen rechten Ecke mit der mitgelieferten Nylon
Schraube festschrauben und so gegen ein Verrutschen sichern. (Abb. 18)

Aufbauanleitung m1 Modernisierung 16
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Abb. 20

Schlauche und Kabel vom Arztelement durch die Aufnahme in das

Rechteckrohr einfuhren (Abb. 19 + Abb. 20)

I::E Den Zapfen vom AE-Kopf in die Aufnahme bis zum Anschlag einstecken. Die
Kabel und Schlauche mussen jetzt unten aus dem Rechteckrohr
herausragen.

Aufbauanleitung m1 Modernisierung 17
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Die schwarzen Stecker der Steuerkabel vom AE-Kopf und Stuhl/Schlitten
auf die entsprechenden Steckverbinder auf dem Halteblech in der Mitte des
Tragerarms aufstecken und die weif3en Stecker flr die Stromversorgung
zusammenstecken (Abb. 21)

Die Schlauche fur Luft und Wasser farblich passend mittels der
Winkelsteckverbinder miteinander verbinden.

Anschlielend den Deckel aufsetzen und mit den Senkschrauben

befestigen.
Tt
e

Abb. 21

[]i]

Die waagerechte Ausrichtung des Kopfes erfolgt mit Hilfe der daftr
vorgesehenen Schrauben.

Zunachst alle Schrauben I6sen und den Tisch mit einer Wasserwaage
ausrichten, dann alle Schrauben wieder festziehen. (Abb. 22)

=N

Abb. 22

Aufbauanleitung m1 Modernisierung 18
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Inbetriebnahme
Sicherheitshinweise

P Bb

Gefahr !

Die nachfolgenden Punkte beziehen sich auf das Inbetriebnehmen der
einzelnen Komponenten durch den Monteur nach der Installation.

Die vom Monteur entsprechend der MPBetreibV durchzufiihrenden
Tatigkeiten vor dem ersten Anwenden der Behandlungseinheit durch den
Anwender werden im Kapitel ,,Erste Inbetriebnahme der
Behandlungseinheit“ beschrieben.

Vor dem Einschalten unbedingt die elektrische Sicherheit prifen!

Wichtig: Vor dem Offnen der Eckventile fiir Wasser/Luft ist unbedingt darauf
zu achten, dass beide Spritzen an Arzt- und Helferin-Seite montiert sind!

Hinweis zur Intensiventkeimung

Fir den Fall, dass der Betreiber die Intensiventkeimung zu einem spateren
Zeitpunkt durchfiihren mdchte, was jedoch auf jeden Fall vor der ersten
Anwendung der Dentaleinheit erfolgen muss,

kénnen Sie fur die Inbetriebnahme auch 1%-ige Alpron-Ldsung an Stelle der
nachfolgend genannten Bilpron gebrauchsfertigen Lésung verwenden.

Vorbereitung

Vor dem Offnen der Eckventile firr Luft und Wasser ist die Wasserflasche
des Bottle Systems mit ca. 0,75 Liter ,Bilpron“ (gebrauchsfertige Losung)
befillen (gegebenenfalls einen Trichter verwenden).

Die Flasche mit der ,Bilpron“-Lésung in die Flaschenaufnahme des Bottle-
Systems handfest einschrauben.

Inbetriebnahme der Komponenten

H o Q@ @b P

1. Offnen Sie langsam die Eckventile fiir Wasser und Luft.
2. Schalten Sie den Hauptschalter der Einheit ein.

3. Achten sie darauf, dass die Schlauchverbindungen der Wasser- und Luft-
schlauche dicht sind.

4. Bringen Sie nun den Drehschalter des Bottle Systems in die Stellung
,EIN“ (waagerechte Stellung), die Flasche wird mit Druckluft beaufschlagt
und ist betriebsbereit.

Aufbauanleitung m1 Modernisierung 19
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Inbetriebnahme Speifontane

1. Lésen Sie zuerst die Schalensptilung so lange aus bis ein blasenfreier
Wasser-Strahl austritt.

2. Betatigen Sie danach den Becherflller bis der austretende Bilpron-Strahl
frei von Luftblasen ist.

3. Dann die Spritze aus dem Koécher der Helferinelements entnehmen und
ohne Kanlile in das Speibecken halten und an der Spritze die Taste fir
Wasser so lange gedrtickt halten, bis aus der Spritze Bilpron-Lésung
heraustritt.

Die Spritze dann bitte wieder in den Kdcher zurlck stecken.

Inbetriebnahme Arztelement

f Da die Turbinenlinie KEINE gerateseitige Einstellmdglichkeit fur die

Wassermenge besitzt, muss eine Turbinenkupplung mit integriertem
Wasser-Regler verwendet werden!

Montieren Sie nun die mitgelieferten Motoren und das Ultraschall-
Handstlck mit Spitze!

Halten Sie bei den nachfolgenden Tatigkeiten das jeweilige Instrument in
das Speibecken, damit die aus dem Instrument austretende Bilpron-Lésung
ablaufen kann.

1. Die Spritze aus dem Kécher der Arztelements entnehmen und ohne
Kandle in das Speibecken halten, dann an der Spritze die Taste flr
Wasser so lange gedruckt halten, bis aus der Spritze Bilpron-Lésung

heraustritt.
Die Spritzentaste loslassen und die Spritze in den Kocher stecken

2. Entnehmen Sie nun der Reihe nach jede einzelne Linie, das
Spraywasser einschalten (die Kontroll-LED flr Spray muss dauerhaft
leuchten) und
betatigen sie dann den Fuanlasser so lange bis an den Instrumenten
blasenfrei Bilpron-Losung austritt.

3. Den FuRanlasser nicht mehr betatigen und das Instrument in den Kécher
stecken.

4. Den Schalter am Bottle System in Stellung ,,AUS“ (senkrecht) schalten.

Es ist nun eine Ruhephase entsprechend der vom Hersteller des ,Bilpron*
angegebenen Einwirkzeit von mindestens 12 h einzuhalten.
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Programmierung der Aussteige Position
Voreinstellung

& Die Voreinstellung der Aussteige Positionen darf nur durch autorisiertes
Fachpersonal eingestellt bzw. gedndert werden.

Gefahr !

Schalter 1 auf der Stuhl-Platine (Abb. 23) voreingestellt werden.

1.) Schalter 1 in Richtung blauer Punkt:
Bei Betatigen der Stuhl-Programmtaste “0“ fahren Patientenstuhl und
Arztelement in die Aussteige Position.
Bei Betatigen des Tasters ,,Chipblower fahrt nur das Arztelement in die
Aussteige Position.

2.) Schalter 1 in Richtung roter Punkt:
Bei Betatigen der Stuhl-Programmtaste “0“ fahrt nur der Patientenstuhl
in die Aussteige Position.
Bei Betatigen des Tasters ,Chipblower” fahren Patientenstuhl und
Arztelement in die Aussteige Position.

EIi:I Fur die Aussteige Position kann eine von zwei Grund Varianten Uiber den

()
cmusﬂ

c

®

o
w
=1
E
w
N

-t
Cre
o
73]
@
~N
<<

ZETTLER®
AZ850-24
CHINA

11415

CHINA

1x15

L]

»

iIqug eyeuabieiusg
Abb. 23

Aufbauanleitung m1 Modernisierung 21

Februar 2020



Thomas

Dentalgerdte

Inbetriebnahme Patientenstuhl

Nachdem die Medien Wasser, Luft und Strom eingeschaltet sind und
Uberprift wurden, mussen der Stuhl und seine Programmpositionen justiert
werden. Damit der Stuhl seine virtuellen Endpunkte erkennt, missen vor der
Inbetriebnahme zwei Referenzfahrten gemacht werden.

Wichtig: Die Referenzfahrt fur die untere Grundstellung muss zuerst
durchgeflihrt werden.

>

Die obere Endstellung darf erst danach referenziert werden.

Referenzfahrten:

Die untere Grundstellung wird Uber gleichzeitiges Driicken der Programm
Tasten ,,0“ und ,S“ am Arztelement (Abb. 24) oder ,,0“ und ,,LP*“ am

EIi:I Helferin Element (Abb. 25) gestartet
Die obere Endstellung startet bei gleichzeitigem Driicken der Programm-
Tasten ,,0 und ,,2“ am Arztelement oder ,,0“ und ,,P2*“ am Helferin Element.

Nach der Durchfihrung der beiden Referenzfahrten ist der Patientenstuhl
einsatzbereit.

DOE (=
+@OOOE |

Abb. 24 Programmtasten Arztelement Abb. 25 Programmtasten Helferin
Element
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Erste Inbetriebnahme der Behandlungseinheit

Fuhren sie nach Abschluss der Installation und vor dem ersten Anwenden der
Behandlungseinheit durch den Anwender
die im beiliegendem Medizinproduktebuch
unter Kurzanleitung aufgefuhrten Punkte 1 bis 3 aus:
e Funktionsprifung und die elektrische Erst-Messung nach VDE 0751

e Einweisung des Betreibers
o Ubergabeprotokoll

= B>

Funktionsprifung

Vor dem ersten Anwenden muss eine Funktionsprifung der
Behandlungseinheit entsprechend der Seite 2 des Ubergabeprotokolles
durchgeflihrt werden.

Die erfolgte Funktionsprifung vor dem ersten Anwenden geman
: MPBetreibV §10 Abs.1, Nr.1 muss nachgewiesen (dokumentiert) werden.

Dieser Nachweis erfolgt im Medizinproduktebuch.

Die Funktionsprifung muss eine elektrische Prifung nach VDE 0751
beinhalten.

Die gemessenen Werte sind im Medizinproduktebuch unter ,Erstmessung bei
Inbetriebnahme* zu protokollieren.

Der Protokoll-Ausdruck des Messgerates ist mit abzuheften.

Einweisung des Betreibers

Vor dem ersten Anwenden muss gemall MPBetreibV §4 Abs.3 eine Einweisung
des Betreibers bzw. der beauftragten Person in die ordnungsgemale

A Handhabung der Dentaleinheit durch den Hersteller bzw. durch den
beauftragten Techniker erfolgen und dokumentiert werden.

Dieser Nachweis erfolgt ebenfalls im Medizinproduktebuch.

Ubergabeprotokoll

und Ubergeben sie ihm die Gebrauchsanweisung der m1 Modernisierung und

f Fullen sie zum Schluss gemeinsam mit dem Arzt das Ubergabeprotokoll aus,
die Gebrauchsanweisungen der eingebauten Gerate, Instrumente usw.

Mit der Unterschrift im Ubergabeprotokoll bestatigt der Betreiber (Zahnarzt):
1. die Vollstandigkeit des Gerates und des Zubehdrs,

2. den Erhalt der vollstandigen Unterlagen,
E:Iil 3. die ordnungsgemale Installation des Gerates,
4. die Durchfihrung der Funktionsprifung und der Erst-Messung sowie
5. die erfolgte Einweisung der beauftragten Person.
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