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A-dec’ szabalyozasi informaciok, muszaki adatok és

jotallasi tajéekoztato

Bevezeto

A jelen dokumentum A-dec termékekrdl tartalmaz téjékoztatd informaciokat és
miszaki adatokat. Az itt és az A-dec tdjékoztatasi kozpontban (www.a-dec.com)
kozolt informécidk hatalytalanitjak az On A-dec termékéhez kapott barmely egyéb

dokumentumban foglalt informdciékat. Bizonyos termékek hasznalatdra vagy tizembe

helyezésére tovabbi helyi szabalyozési kovetelmények vonatkozhatnak. On felel6s
azért, hogy az A-dec termékek megvasarlasa, iizembe helyezése és hasznalata el6tt
megismerjen és teljesitsen minden vonatkozé jogi és szabalyozasi kovetelményt,
illetve biztonsagi ajanlast.

MEGJEGYZES A nem A-dec-gyartméanyt termékek informaci6iért
tanulmanyozza az adott termékhez mellékelt hasznalati adtmutatot,
vagy lépjen kapcsolatba annak gyartéjaval.

A fennmarado kockazat kozzététele

A jelen termék megfelel a vonatkozé biztonsagi szabvanyok és teljesitménynormak
el6irasainak, kialakitdsa pedig a legkorszertibb tervezési kockdzatcsokkents
intézkedések alkalmazdsaval tortént. Azonban a kockazatcsokkentd intézkedések
nem kiiszobolhetik ki teljeskortien a betegnek és a felhasznalonak a termékeink vagy

béarmely elérhet6 termék tizemeltetése soran okozott lehetséges karosodés kockézatat.

A fennmarado kockazat a kovetkez6kb6l adodik:
* az eszkoz miikodési hibdi vagy helytelen hasznalata;
* elektromdgneses és elektromos veszélyek;
* mechanikus és cstiszasveszély;
* biokompatibilitdsi veszélyek;

* tisztitdsi és keresztfert6zési veszélyek.
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Altalanos érvényii és készillékre vonatkozo eldvigyazatossagi
tanacsok

Az alabbi lista nem tekinthet6 az 6sszes A-dec-termékre vonatkozo
,elévigyazatossagi tandcsok” teljes kord felsorolasanak. A felhasznélok felel6sek

azért, hogy attekintsék az 0sszes hasznalati atmutatot, a konkrét termékekhez
késziilt haszndlati ttmutatokat és az A-dec-termékekhez mellékelt iizembe
helyezési atmutatokat is beleértve.

VIGYAZAT Akadalyozza meg a vizszivéargast vagy az elektromos
problémakat, megel6zve a berendezés, btitorzat és padlozat
karosodasat, illetve a tliz vagy fiist keletkezésének lehet6ségét.

A helyi szabalyozés engedéllyel rendelkez6 vizvezeték- és
villanyszerel6k igénybevételét irhatja el6 a kozmtvek bekostéséhez.
Minden viz- és kdzmitivezeték-szerelési munkalatot az érvényben
1év6 helyi eljarasi szabalyzatoknak megfelel6en kell elvégezni.

VIGYAZAT A falon beliili kozmtivezetékekhez valé hozzaférés modjaért
és modszeréért a fogaszati markakereskedd, az épitészeti szolgéltatok
és/vagy az alvallalkozok a felel6sek. A kozmtvezetékekhez biztositani
kell a szerszamok nélkiil hozzaférés lehet6ségét.

FIGYELMEZTETES Aramiités- vagy égésveszély. Hasznalat kozben ne
végezzen szerviz- vagy karbantartdsi munkalatokat a berendezésen.

VIGYAZAT A bels6 dramkorok feletti szervizfedelek eltavolitasakor
kisfesziiltségti aramiitések kovetkezhetnek be. Kizarélag akkor
végezzen munkalatokat bekapcsolt allapotban 1év6 bels6 aramkorokon,
ha biztos benne, hogy azokban nem folyik létesitményi aram.

FIGYELMEZTETES Aramiitésveszély. A burkolatok eltavolitisa vagy
cseréje sordn tigyeljen arra, hogy ne sértse meg a vezetékeket vagy
csoveket. Visszahelyezésiik utdn gy6z6djon meg a burkolatok rogzitett
voltarol.
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Altalanos érvényii és késziilékre vonatkozo elévigyazatossagi
tanacsok (folytatas)

VIGYAZAT A személyi sériilések és/vagy a termékben bekovetkezd
kérosodasok megakadalyozasa érdekében ¢vatosan jérjon el, amikor
mas berendezéseket helyez 4t a fogaszati egység és/vagy a fogaszati
szék mozgastartomdanyan belul.

Minimalizélja a bérrel és szovetekkel val6 érintkezést. Legyen

VIGYAZAT A forr6 részegységek égési sériiléseket okozhatnak.
elévigyazatos az alabbiak miatt:

* A vizhtités nélkiil haszndlt ultrahangos depuratorhegy hémérséklete
elérheti a 62,5 °C-ot (144,5 °F).

* A legmagasabb kimeneti vizhémérsékletre allitott meleg vizes
fecskendé fogantyja és a kifolyo viz hémérséklete elérheti az 56 °C-ot
(133 °F).

* A széjiiregi kamera LED-jeinek hémérséklete elérheti a 49 °C-ot (120 °F).

* A villanymotor és a szerelékek hémérséklete elérheti a 46 °C-ot (114 °F).

* A polimerizécios lampa hegyének hémérséklete elérheti a 46 °C-ot
(114 °F).

A berendezés atalakitasaval kapcsolatos szabalyok/
felelosségkizaras

Az A-dec-berendezések azon médositasai vagy atalakitasai, amelyek kialakitdsan és
rendeltetésén tal bovitik az adott A-dec-berendezés hasznalatét, vagy hatalytalanitjak
a berendezés barmely biztonsagi funkcidjat, veszélynek tehetik ki az orvost, a beteget
vagy a személyzetet. Az A-dec fogaszati berendezések elektromos vagy mechanikai
biztonsagét atalakité moédositasok ellentétben dllnak az Underwriters Laboratory (UL)
gyartasi dokumentaciéjanak kovetelményeivel, és azokat az A-dec nem hagyja jova.

A biztonsagi kialakitast csorbité médositasokra példak tobbek kozott a kovetkezok:
szerszamok nélkiili hozzaférés a halozati fesziiltséghez, a tartoelemek terhelési
jellemzéket nével6 vagy megvaltoztaté modositasa, valamint minden olyan elektromos
eszkoz hozzdadasa, amely meghaladja a fogaszati rendszer tervezési hatarértékeit.

Az A-dec fogaszati berendezés biztonsagi kovetelményeit nem teljesit6 kiegészit6
berendezések hasznélataval csokkentett biztonsagi szintti rendszer allhat el6.

A berendezés forgalmazéja és az tizembe helyez6, nem pedig az A-dec felel6s teljesiteni
a berendezés tizembe helyezése soran a vonatkoz6 épitési szabalyzat valamennyi
kovetelményét. A barmilyen berendezésmodositast vagy -atalakitast kérs, jovahagyo
vagy végrehajto személyek felel6ssége, hogy biztositsak a megfelelést az tsszes
biztonsagi kovetelménynek és ajanlasnak.

Az A-dec nem vélaszol az egyéni megkeresésekre. Az A-dec fogészati berendezések
médositasait vagy atalakitdsait sajat felelésségére hajthatja végre. On kértalanitja és védi
az A-dec véllalatot a jelen szabélyzattal ellentétes barmely atalakitdsbol, médositasbol
vagy tizembe helyezésb6l ered6 kovetelések, igy tobbek kozott a termékszavatossagi
igények esetén. Ezenkiviil az ilyen mddositas vagy atalakitas érvényteleniti az A-dec
vonatkozo termékjotallasat, illetve hatélytalanithatja az UL vagy més szabalyozo
hatosag engedélyeit.

Kiegészito berendezésekre vonatkozo biztonsagi megfontolasok

FIGYELMEZTETES A jelen berendezés megfelel6 biztonsagi
kovetelményeit nem teljesit6 kiegészité berendezések hasznalata
kovetkeztében csokkentett biztonsdgi szintli rendszer allhat el6, amelybe
az aramiités, az égés vagy a beteg orvosi eszkozének miikodésében
bekodvetkezd interferencia altal okozott stlyos vagy végzetes személyi
sériilés lehet6sége is beletartozik. Az orvostechnikai termékek halozati
eloszt6hoz valé csatlakoztatasakor a termékek kozotti sszead6d6
szivargd aramok miatt 6vatosan kell eljarni, ha az éptilet f6ldel6
csatlakozdsa megszakadt vagy levalasztottak azt.

A kiegészit6 berendezések hasznalatdval kapcsolatban azt is mérlegelni kell, hogy
igazolhatéan megtortént-e az adott kiegészité berendezés IEC 60601-1 szabvany - és az
attol valo esetleges nemzeti eltérések - szerinti biztonsagi tandsitasa.

Azokat a kisfesziiltségti kommunikaciés kabeleket (USB, Ethernet stb.), amelyeket
vagy az A-dec szallit, vagy a helyszinen hasznalnak az tizembe helyezéshez, az
egyszeresen szigetelt vagy nem szigetelt halézati fesziiltségt6l (100-240 V AC) tavol
kell vezetni. Az A-dec-berendezésekhez val6 elektromos csatlakoztatas csak akkor
engedélyezett, ha sor kertilt a kiegészit6 és az A-dec-berendezés egytittesének az

IEC 60601-1 szabvéany és az attol valo esetleges nemzeti eltérések szerinti értékelésére.

A berendezések jelbemeneti vagy -kimeneti részegységre torténd csatlakoztatésa
orvostechnikai rendszer konfiguralasdnak mindstil, igy az azt végrehajté személy
felel6s azért, hogy az el6allé rendszer megfeleljen az IEC 60601-1 szabvany
el6irasainak. Ne csatlakoztassa kozvetlentil a nem orvostechnikai berendezéseket
a halézati tapellatashoz, ha a nem orvostechnikai berendezést orvostechnikai
fokozatt szigeteltranszforméator hasznalataval el kell szigetelni az orvostechnikai
berendezésektdl.

Az A-dec-berendezésekkel kapcsolatos altaldnos kérdéseivel forduljon az A-dec
igyfélszolgdlatahoz, illetve a helyi hivatalos A-dec-markakeresked6hoz vagy
-forgalmazohoz.



Az A-dec fogaszati berendezések megelozo jellegii ellendrzése

Id6vel a normal kopds és elhasznalodés hatdssal lehet a berendezés teljesitményére.
Ezért rendszeres id6kozonként szemrevételezéssel ellendrizze a viz- és légvezetékek
lathat6 repedéseit és a csoveken keletkez6 vagasokat, amelyek szivargashoz
vezethetnek, illetve ellenérizze a tomit6gytirtik sériiléseit, valamint a teljes berendezés
meglazult szerelvényeit és csavarjait. A problémak kialakuldsanak megel6zésére
érdemes sziikség szerint kicserélnie az érintett csoveket és tomitégytirtiket, illetve
meghtiznia a csavarokat és szerelvényeket.

Varhato élettartam

Az ,élettartam” azt a maximadlis id6tartamot jelenti, ameddig az A-dec-termék normal
(heti kb. 50 betegen alapul6) hasznalat esetén, megfelel6 gondozas, karbantartas és
szervizelés mellett miikod6képes maradhat. Az élettartam érvényessége nem terjed ki
azokra a szokdsos , kopo és elhaszndlédo” szervizelési részegységekre, amelyeket id6rél
id6re cserélni kell, de az sem garantalhatd, hogy a termékek a varhaté élettartamuk
végéig hasznalhatok maradnak:

Termékkategoria Elettartam (év)

Minden A-dec fogaszati szék, kezelGi és asszisztensi zsamoly, fogaszati lampa/fény, 20
adagolérendszer, tamogatérendszer, monitorallvany, fogaszati bltorzat és
kapcsolodo részegység, kivéve az alabbiakban kiilon felsorolt részegységeket
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Az A-dec, Inc. kifejezett korlatozott jotallasa
Hataly

Az A-dec, Inc. az alabbi tabldzatban szerepl, az A-dec vallalattol vagy valamelyik
hivatalos A-dec-mérkakeresked6tsl vasarolt termékek normél rendeltetésszerti
hasznélat mellett felmertil6 anyag- és gydrtasi hibaira véllal jotallast. A jotallasi id6szak
kezdete az A-dec-szémla keltétsl szamitando. Az On termékére vonatkozo jotallasi
id6szak kezdetével kapcsolatos kérdéseivel forduljon az A-dec tigyfélszolgalatdhoz.

Termék Jotallasi id6szak

Hidraulikus fogaszatiszék-henger (dontéshez és emeléshez) 10 év
Minden fogaszati sz€k; kezelbi és asszisztensi zsamoly; fogaszati lampa/fény, 5év
adagolorendszer; monitorallvany; fogaszati bitorzat; mechanikus

helyiségkompresszor és vakuumszivattyd; valamint eredeti részegységek

Mechanikus kiegészit6 helyiségtartozékok és vezérlomodulok 1év
Villanymotorok, kézieszkdzok, drenazscsdvek és vezérldmodulok 1év

Csereegységek és -alkatrészek
id6szak hatralévé része
vagy 1 év (a két id6tartam
ko6zll a hosszabb)

Az A-dec altal végzett javitasok, a kapcsolodo alkatrészeket, szervizelési és
klinikai részegységeket is beleértve

6 honap
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Az A-dec-termékek tényleges élettartama rovidebb is lehet, mivel szdmos tényez6t6l
tiugg, igy tobbek kozott hatdssal lehet ra a kornyezet, a hasznalat mddja és gyakoriséga,
de a tisztitas, karbantartas és megel6z6 karbantartas gyakorisaga is. Minden terméket
rendszeres id6kozonként ellendriztetni kell egy képzett szerviztechnikussal.

Az A-dec-termékek tisztitasaval, fertGtlenitésével, karbantartasaval és megel5z6
karbantartasaval kapcsolatban a Tajékoztatédsi kozpontban talal tovabbi informaciékat
(www.a-dec.com).

* Az élettartamra vonatkozo informadcick kozlése csupan dltalinos tervezési célokat szolgil, és
semmilyen okbol nem szabad azokra hagyatkozni. Az élettartam nem terjed ki a szokdsos , kopd és
elhaszndlodo” szervizelési részegységekre, és elkiiloniil a jotalldsi iddszaktol. Nem mindsiil a jotdlldsi
iddszak hallgatolagos vagy kifejezett kiterjesztésének. A teljes kirii részleteket ldsd: ,, Az A-dec, Inc.
kifejezett korldtozott jotalldsa”, 3. oldal.
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A nem az A-dec éltal gyartott termékek (példdul tartozékok, részegységek és
cserealkatrészek) esetében az eredeti gyarto jotalldsa van érvényben, azokra az A-dec
jotallasa nem terjed ki. Ezekre példak tobbek kozott a sterilizalok, karbantartasi
felszerelések, kamerak, polimerizacios lampék, ultrahangos eszkozok, vezérlémodulok,
villanymotorok, szerelékek, kézieszkozok és turbinak. Az eredeti gyarto egyedi jotallasi
informdciéiért forduljon az A-dec tigyfélszolgalatdhoz, vagy vegye fel a kapcsolatot
kozvetlentil az eredeti gyartoval.

Kivételek
Az A-dec korlatozott jotallasa nem terjed ki az alabbiakra:

i.  Olyan A-dec-termékek, amelyeket kozvetleniil vagy kozvetve nem
engedélyezett, harmadik félt6l szarmaz6 termékekkel, illetve harmadik félt6l
szdrmazo alkatrészekkel egytitt hasznéltak (azaz olyan termékekkel, amelyeket
nem az A-dec gyartott, illetve amelyeket az A-dec nem hagyott jova).

ii. Az A-dec vallalattol eltéré természetes vagy jogi személy 4ltal tett nyilatkozatok
és jotéllasvallalasok.

iii. A normal kopas és elhasznélodas, illetve az id6 muldsaval az anyagok
természetes lebomlasa okozta karosodas.
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Kivételek (folytatds)

iv. A helytelen tizembe helyezés, gondozas vagy karbantartds, baleset, helytelen
hasznélat, rongalds, gondatlansag, hanyagsdg, illetéktelen mddositas, javitds
vagy csere id6ben torténd kérésének és lebonyolitasanak elmulasztasa,
atalakitas, szallitaskor szerzett sériilés, természeti katasztrofa altal vagy barmely
egyéb, az A-dec vallalaton kiviil all6 vagy elhdrithatatlan kiils6 okbdl (vis
maior) okozott karosodas (az A-dec hasznalati atmutato, illetve a vonatkozo
termékiizemeltetési és -karbantartasi utasitasok - igy az iizembe helyezési
utasitasok - betartasanak elmulasztasa érvényteleniti a jotallast).

v.  Arutinszerd karbantartas altal, illetve a tisztitashoz, fert6tlenitéshez vagy
sterilizdlashoz hasznalt vegyszerek és eljarasok alkalmazasaval 6sszefiiggésben
okozott karosodas.

vi. A természetes vagy mesterséges fény altal okozott szinvéltozasok.

vii. A szokdsos szerviztételek, igy tobbek kozott: fényvédo pajzsok, égdk, sztirdk,
tomitégytirtk, drendzscsdvek, vizespalackok, membranok és vizsztirébetétek.

viii. Az atalakitott vagy modositott termékek.

ix. A parnazatok és munkalapfeliiletek bizonyos tipusai (pl. egyes kiilonleges
megrendelések).

A jelen korlatozott jotallas érvényessége nem terjed ki a fogydeszkoznek mindsiilé
termékekre. Az ezen tételekre vonatkozé jotallassal vagy a visszakiildéstikkel
kapcsolatos kérdéseivel forduljon az A-dec tigyfélszolgalatdhoz. A fogydeszkdzok
visszakiildése csak a termékek eredeti, felbontatlan csomagoldsdban lehetséges.

Garancialis segitségnytjtas és annak elérhetdsége

Ha termékét az A-dec egyik mérkakereskeddjétsl vasarolta, a garancialis
segitségnytjtasért forduljon a jotallasi id6szakban a hivatalos A-dec-mérkakeresked6hoz.
A markakeresked§ egyezteti Onnel a sziikséges intézkedéseket, amelyekkel eljuttatja
hozza ellen6rzésre a termék(ek)et, illetve megszervezi az ellendrzés helyszini
lebonyolitdsat.

Ha az A-dec megallapitja, hogy a termék a jelen korlatozott jotallas hatédlya ala tartozé
hibéval rendelkezik, a terméket megjavitja vagy teljesitményében az eredetihez hasonl6
termékre cseréli. Ha a termékre érvényes az A-dec korlatozott jotallasa, nem kell az
alkatrészeket kifizetnie, azonban a javitas(ok)at elvégzé A-dec-markakereskedd (adott
esetben) kiszallasi dijat, illetve a javitasi szolgaltatésra vonatkozé dijat szamit fel Onnek.
Bizonyos korulmenyek kozott On lehet a felel6s azért, hogy haladéktalanul eljuttassa

a terméket az A-dec részére és megfizesse a kapcsolodo feladasi/széllitasi koltségeket;

a széllitds kozben megsériil6 csomagokért az A-dec nem véllal felel6sséget, a biztosités
megkotése pedig az On feladata. Vegye figyelembe, hogy a szervizelés idején elérhet6
stilus- és szinvalaszték eltér6 lehet. Ha egy termék vagy szin mar nem érhetd el, egy
stilusdban vagy szinében az eredetihez leginkabb hasonl6 cseretermék biztositédsara
kertil sor.

Ha olyan kérdése van, amellyel a jelen korlatozott j6tdllds nem foglalkozott, vagy ha
termékét kozvetlentiil az A-dec vallalattél vasarolta, és garancialis segitségnyujtasra van
sziiksége, forduljon az A-dec tigyfélszolgalatdhoz a kovetkez6 elérhetségeken:

* 1800 547 1883 vagy customer.service@a-dec.com (az Egyesiilt Allamokban és
Kanadaban);

* +1503 538 7478 vagy a-decglobal@a-dec.com (az Egyesiilt Allamokon és Kanadan
kiviil).

Az tigyfélszolgalat hétf6tdl péntekig 5.00 és 17.00 kozott érhetd el (Csendes-6cedni téli
id6 szerint).

A jotallas korlatozasai; kizarélagos jogorvoslat; kartéritési felel6sség kizarasa

Jelen korlatozott jotéallas hatélya alatt az A-dec egyetlen kotelezettsége és az On
kizarélagos jogorvoslata a hibas termékek vagy részegységek javitdsara vagy cseréjére
terjed ki. Az A-dec korlatozott jotallasa minden egyéb kifejezett vagy hallgatélagos
jotallas helyett értend6. Az A-dec kifejezetten elharit minden hallgatélagos jotallast,
igy tobbek kozott elhdritja az értékesithet6ségre, tartdssagra, illetve adott célra vagy
hasznélatra val6 alkalmassagra vonatkozo garancia felel6sségét.

AZ A-DEC NEM VONHATO FELELOSSEGRE, ES KIFEJEZETTEN ELHARITJA

A KARTERITESI FELELOSSEGET MINDEN KOZVETLEN, KULONLEGES,
KOZVETETT, ELORE NEM LATOTT, BUNTETO JELLEGU, KULONLEGES,
PELDAT STATUALO CELZATU VAGY KOVETKEZMENYES KAR VAGY KESES
ESETEN, AMELY BARMILYEN OKBOL, A JOTALLASVALLALAS MEGSZEGESE,
JOGELLENES KAROKOZAS (BELEERTVE A HANYAGSAGOT), SZIGORU
FELELOSSEGVALLALAS MIATT VAGY EGYEB OKBOL KOVETKEZETT

BE, BELEERTVE TOBBEK KOZOTT A NYERESEG, JOVEDELEM VAGY
HASZNALAT KIESESE, AZ ALLASIDO MIATTI ES AZ ANYAGI KAROKAT,
VALAMINT A SZEMELYI SERULESEKET, AMELYEK BARMILYEN OKBOL, |

A JOTALLASVALLALAS MEGSZEGESE, JOGELLENES KAROKOZAS (BELEERTVE
A HANYAGSAGOT), SZIGORU FELELOSSEGVALLALAS MIATT VAGY EGYEB
OKBOL KOVETKEZTEK BE.

A felelGsség korlatozasa

A KARTERITESI FELELOSSEG FENTI KIZARASANAK KORLATOZASA NELKUL
AZ A-DEC ES BESZALLITOI, LEANYVALLALATAI, MARKAKERESKEDO],
VISZONTELADOI ES MEGBIZOTTJAI, ILLETVE A FELSOROLTAK
ALKALMAZOTTAI VEZETOI ES ALVALLALKOZOI ESETEN AZ ONNEL
SZEMBENI MAXIMALIS FELELOSSEG AZ ON ALTAL A TERMEKERT KIFIZETETT
VETELARRA KORLATOZODIK. EGYES JOGHATOSAGOK NEM ENGEDELYEZIK

A KARTERITESI FELELOSSEG ELORE NEM LATOTT VAGY KOVETKEZMENYES
KAROK ESETEN VALO KORLATOZASAT VAGY KIZARASAT, EZERT
ELOFORDULHAT, HOGY A FENTI KORLATOZASOK VAGY KIZARASOK RESZBEN
VAGY EGESZBEN ONRE NEM VONATKOZNAK.




Joghatdsag és helyszin; elvalaszthatosag

A vonatkoz6 jogszabalyok éltal megengedett teljes mértékben a jelen korlatozott
jotallas, illetve az A-dec-termékek miatt vagy azokkal dsszefiiggésben felmeriil
jogvitdk esetén az Amerikai Egyesiilt Allamok Oregon &llaméanak jogszabélyai az
1ranyadok kivéve a jogelvek titkozését és az aruk nemzetkozi adasvételi szerz6déseirdl
52616 egyezményt. Az oregoni Multnomah megye birésagai gyakoroljak a kizarélagos
joghat6sagot barmely jogvitaban. A jogvitakat egyénileg, a csoportos kereset barmely
forméjéhoz val6 folyamodas nélkiil kell rendezni. Ha a jelen korlatozott j6tallas barmely
rendelkezése jogellenes, érvénytelen vagy nem végrehajthat6, amennyire lehetséges,
az adott rendelkezés jelentését tigy kell értelmezni, hogy a rendelkezés végrehajthat6
legyen, és ha nem létezik a rendelkezés megvalésithat6 értelmezése, a rendelkezés
elkiilonithet6 a jelen korldtozott jotallas tobbi, teljes kortien érvényben maradé részétsl.
Amennyiben a jelen korlatozott jotallas angol és egyéb nyelvii valtozatai kozott
bérmilyen ellentmondas allna fenn, tigy az angol valtozat az irdnyado.

A jelen korlatozott jotallas meghatérozott jogokkal ruhdzza fel, amelyek mellett
joghatésagonkeént eltéré egyéb jogok is megillethetik Ont.

A jotallas médositasa vagy visszavonasa

Az A-dec fenntartja maganak a jogot, hogy a jelen korlatozott jotallast beldtdsa szerint
barmikor értesités nélkiil moédositsa vagy visszavonja. Az esetleges modositas vagy
visszavonds nincs hatdssal az adott médositds vagy visszavonds id6pontja el6tt mar
tizembe helyezett és teljesen kifizetett termékekre. Az A-dec egyetlen méarkakereskeddje,
viszonteladdja, szolgaltatdja, megbizottja vagy alkalmazottja sem jogosult arra, hogy
modositsa, bévitse vagy kiegészitse a jelen jotéllast.

A jelen korlatozott jotallas 2021. februar 4-t61 van érvényben.

86.0221.32 Rev AN

Egyesiilt kiralysagbeli iigyfelek esetén

A jelen korlatozott jotallast az Egyesiilt Kirdlysagban és az Ir Koztarsasagban az

A-dec Dental UK, Ltd. biztositja, amelynek székhelye: Austin House, 11 Liberty Way,
Nuneaton, Warwickshire. CV11 6RZ, Anglia, telefonszama: 0800 ADEC UK (2332 85),
faxszama: 024 7634 5106, e-mail-cime: info@a-dec.co.uk; hatélyat tekintve pedig az
Egyesult Kiralysdgban és az Ir Koztarsasagban é16 tigyfeleknek értékesitett termékekre
érvényes.

Ausztral iigyfelek esetén

A biztositott jotallas és a jotallasi idGszak

A jelen korlatozott jotallast Ausztralidban az A-dec Ausztralia (A-dec) kereskedelmi
néven miikods (ARBN 002 806 117 cégjegyzékszamu) A-dec Trading Company, Inc.
biztositja, amelynek székhelye: Unit 8, 5-9 Ricketty Street, Mascot NSW 2020, Ausztralia,
telefonszdma: 02 8332 4000, e-mail-cime: a-dec@a-dec.com.au, hatalyét tekintve pedig

az Ausztralidban él6 tigyfeleknek értékesitett termékekre érvényes. Ausztraliaban

a jotéallasi id6szak az tigyfélnek torténd szallitas napjatol szdmitando.

A FOGYASZTOI JOGOKRA VONATKOZO FONTOS FIGYELMEZTETES

A jelen jotallas keretében Onnek biztositott elénysk azon egyéb jogokon és
jogorvoslatokon feluil értenddk, amelyekkel a jelen jotéllas alapjat képez6 aruk
megvasérlasa és hasznalata kapcsan rendelkezhet. Aruinkhoz olyan garanciak
tartoznak, amelyet az ausztrél fogyasztovédelmi torvény szerint nem lehet kizarni.

On stlyos hiba esetén cserére vagy visszatértésre, illetve minden egyéb észszertien
el6reldthat6 veszteség vagy kar tekintetében kartéritésre jogosult. Jogosult tovabba az
aruk javitasat vagy cseréjét kérni abban az esetben, ha azok minésége nem elfogadhato,
és a hiba nem mindstil stlyos hibanak. Mivel aruink nem olyan drufajtédba tartoznak,
amelyet rendszerint személyes, csaladi vagy haztartasi hasznalatra vagy fogyasztasra
vasarolnak, az ausztral fogyasztévédelmi torvény szerint bizonyos garancidk be

nem tartdsa esetén - amennyiben az méltanyosan és észszertien megvaldsithato -
engedélyezett szamunkra a felel6sség korlatozasa egyre vagy tobbre az aldbbiak kozl:
(i) az aruk cseréje vagy egyenértékii aruk biztositasa, (ii) az druk javitasa, (iii) az druk
cseréjével vagy az egyenértékii aruk beszerzésével kapcsolatos koltség megtéritése,
vagy (iv) az druk javittatasaval kapcsolatos koltség megtéritése. Az A-dec Ausztralia

a jelen kifejezett korlatozott j6tallds dltal biztositott, illetve az ausztral fogyasztévédelmi
torvény szerint elérhet6 jogokon és jogorvoslatokon feliil nem vallal j6tallast a hibakra.
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Termékazonositok

Szervizzel kapcsolatos megkeresései soran meg kell adnia a vonatkozé termékazonositot.

A legtobb A-dec-berendezés esetén az a sorozatszamot (S/N) jelenti, amely a termék
sorozatcimkéjén szerepel. Az S/N kéd haromféle formatumban jelenhet meg;:

modell és verzid
S/N: 15A311-B12345
év)hénap egyedi §zém

e, —

S/N: 11H12345

Az tjabb termékek esetén a sorozatszam els6
harom karaktere jelzi a termék gyartdsanak évét
és honapjat.

A régebbi termékek esetén az els6 két karakter

hénap/év egyedi szam o ek - SERES ‘ T RE Rl
) / jelzi a termék gyartdsanak honapjat és évét (pl.:

—— —_—
S/N: L312345 L3 = december, 2003).
Betii Honap Betii Honap

A januar G jalius

B februar H augusztus

C marcius | szeptember

D aprilis J oktober

E majus K november

F jlnius L december

Egyéb A-dec-termékek esetén a vonatkozé termékazonosité tételszam is lehet.
A szamformétum eltér lehet, de mindenképp jelzi, hogy a termék gyartésa mely
sarzs keretében tortént.

Egyedi eszk6zazonosito (UDI)

Az egyedi eszkdzazonosité (Unique Device Identifier, UDI) géppel és ember &ltal
olvashat6 formatumu adatokat egyarant tartalmaz. A GS1 alkalmazédsazonositok
(Application Identifier, Al) lefrasat lasd az alabbi tablazatban.

Adattartalom

01 Globélis kereskedelmi &ruazonosité szam
(Global Trade Item Number, GTIN)

Sarzs- vagy tételszam
Gyartas datuma (EEHHNN vagy EEEE-HH-NN)

Sorozatszam

Aramkori kartya osszeszerelés-verzioja

Ha aramkori kartydkkal kapcsolatos problémdk miatt hivja az A-dec tigyfélszolgalatat,
az osszeszerelés verziészama legyen Onnél el6készitve. Az dsszeszerelés

verziészama a szoftvert tartalmazo aramkori kartydk mindegyikén szerepel - keresse
a vonalkodcimkén.

Kartya tipusa Sorozatszam

A
004A99535 REVF 08/31/06—

Osszeszerelés verzidja

| — Datum




Szoftververziok

A szoftverek kompatibilitdsaval, frissithet6ségével és verzidjaval kapcsolatos
informaciokért forduljon az A-dec tigyfélszolgalatdhoz (a szoftver verzidja

a vonalkédcimkén lathat6 osszeszerelés-verziobol szarmaztathato). A szoftververzidkat

a kovetkez6 tdblazatban tekintheti meg.

A DS7, CP5i és CP5 szoftververzidészamok kezelése az érintéssel miikodo kezel¢szervek

felhasznaldi feliiletén hajthato végre.

Alkatrészszam

Kartya neve

Szoftververzio

MEGJEGYZES A szoftververzidészam formatuma: Y.XXXX, ahol Y
a féverziot, XXXX pedig az alverziot jeloli.

43.0000.XX Normal érint6parna 1.XXXX
43.0001.XX A-dec relémodul 1.XXXX
43.0003.XX A-dec 511 szék (A/B verzi6) 1 XXXX
43.0043.XX Fogaszatifény-relé 1.XXXX
43.0084.XX Vakuumos 0Oblités vezérléje 1.XXXX
43.0085.XX Vizmelegit6 vezérlGje 1.XXXX
43.0105.XX Preference ICC® /A-dec Inspire® szarit6 vezérlGje 1.XXXX
43.0107.XX A-dec 500 Deluxe érintéparna 1.XXXX
43.0114.XX A-dec 300 Deluxe érintéparna 1. XXXX
43.0137.XX Kopbesésze 1. XXXX
43.0200.XX 57XL LED-es fogaszati fény 1 XXXX
43.0213.XX Deluxe Plus érintéparna-illesztéprogram 1.XXXX
43.0253.XX QVIOLS 1. XXXX
43.0254.XX Vezérlofej (F verzio) 1. XXXX
43.0363.XX A-dec 311 és A-dec 411 szék 1 XXXX
43.0399.XX 37XL LED-es fogaszati fény 1.XXXX
43.0490.XX Deluxe Plus érintéparna, kapacitiv érzékelds 1. XXXX
61.3771.XX A-dec 200, Performer® 8000, Decade® Plus 1221, 1.XXXX
Cascade® 1040 szék
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Deluxe érintoparna-iizenetek

Képernydn lathato

lizenet

P

Az iizenetet eléallito
koriilmények

A-dec300 A-dec 500
érintéparna érintéparna

1 Power loss during use. Az érint6parna bekapcsolodott és azt X X
Settings may have észlelte, hogy az érintéparna
changed. Press a button | kikapcsolasara egy tartéjabdl kivett
to continue. kézieszkdz mellett kerilt sor. Ez az
(Aramkimaradas tortént | lizenetarrdl ad riasztast az orvosnak,
hasznalat kozben. hogy a kézieszkoz beallitasan az
A beallitasok aramkimaradast megel6z6en végzett
megvaltozhattak. modositasok mentésére esetleg nem
A folytatashoz nyomjon ker(lt sor, igy lehet, hogy a jelenlegi
meg egy gombot.) beallitdsok nem a vart értékeket tikrozik.
2 This touchpad is not Az érint6parnaban 1évé Iégnyomas- X
calibrated. Call for érzékeld nincs kalibralva. Ez az Gizenet
service. Press any csak akkor jelenik meg, amikor
button. (Ez az a felhasznald belép a kijelzo Air Pressure
érintéparna nincs (Légnyomas) képernydjére. Az
kalibralva. Hivja érintéparna tovabbra is miikodik, de
a szervizt. Nyomja meg lehet, hogy a kézieszkoz
barmelyik gombot.) sebességbedllitdsa nem miikodik
megfelelGen.
3 This button is disabled. Afelhasznalé megnyomott egy olyan X X
(Eza gomb le van tiltva.) | gombot, amelyet az EN/DIS atkotd
segitségével letiltottak a szék aramkori
kartyajan.
4 Too many handpieces in | Tal sok kézieszkozt vettek le, vagy azok X
use: nincsenek teljesen a helylikén
— Control Head a vezérlbfej- vagy az asszisztensi
— Assistant's tartéban.
(Tdl sok kézieszkdz van
hasznélatban:
— Vezérlofej
— Asszisztensi)
5 Too many handpieces in | Tal sok kézieszkozt vettek le, vagy azok X
use: nincsenek teljesen a helylikon
— Control Head a vezérl6fej- vagy az asszisztensi
12345 tartéban. A szamok azoknak a konkrét
— Assistant's tartépozicioknak felelnek meg,
123 amelyekrél levették a kézieszkdzoket.
(Tdl sok kézieszkdz van
hasznélatban:
— Vezérlofej
12345
— Asszisztensi
123)
6 Chair will not move while | Megnyomott labvezérl6 tarcsa mellett X X
Foot Control is in use. a felhasznal6 megprobalta
(A szék nem mozog, megmozditani a széket, vagy
amig a labvezérlé a felhasznal6 a szék mozgatasa kdzben
hasznalatban van.) megnyomta a labvezérlét.

Képernyon lathato

iizenet

Az iizenetet eloallito
koriilmények

A-dec 300
érintoparna

A-dec 500
érintoparna

7 Chair in Factory Default Ez az izenet akkor jelenik meg, amikor X X
mode. (A szék a gyari az atkoto a gyari alapértelmezés
alapértelmezett moédban | pozicidjan van a szék aramkori
van.) kartyajan, akar fut a rutin, akar nem.

8 Chair in Factory Default Ez az Gzenet akkor jelenik meg, ha X X
mode — RUNNING. jelenleg fut a gyari alapértelmezés
(A szék a gyari rutinja.
alapértelmezett moédban
van —FUT.)

9 Chair in Factory Default Ez az lizenet akkor jelenik meg, ha X X
mode — PASSED. (A szék | a gyari alapértelmezés rutinja
a gyari alapértelmezett sikeresen befejez6dott.
modban van —
SIKERES.)

10 Chair in Factory Default | A gyari alapértelmezett méd nem X X
mode — FAILED. (Aszék | fejez6dott be sikeresen. Sziikség
a gyari alapértelmezett szerint végezzen hibaelharitast.
modban van —
SIKERTELEN.)

11 Chair in Enable/Disable Ez az (izenet akkor jelenik meg, amikor X X
mode. (A szék az atkoto az engedélyezés/letiltas
Engedélyezés/Letiltas pozicion van a szék aramkori kartyajan.
moédban van.)

12 Chair disabled by a chair | Aktivaltak a székmegallité kapcsolét, X
stop switch. (A széket igy a kivalasztott iranyba torténd
a székmegallitd mozgas a szék szamara nem
kapcsolo letiltotta.) engedélyezett.

13 Chair disabled by Aktivaltak a kopbcsésze-ledllitd X
cuspidor stop function. kapcsoldt, igy a kivalasztott irdnyba
(A széket a kopOcsésze torténé mozgas a szék szamara nem
ledllité funkcidja engedélyezett.
letiltotta.)

14 Chair is already at that A szék mar az X pozicidban volt, amikor X X
position. (Aszék maraz | afelhasznal6 megnyomta az X pozicié
adott poziciéban van.) gombjat.

15 Function halted by A szék éppen az X pozicioba mozgatas X X
additional button press. | folyamataban volt, amikor a felhasznal6
(A funkciot tovabbi megnyomott egy székmozgaté gombot,
gombnyomassal amelynek hatasara a szék mozgasa
ledllitottak.) ledllt.

16 Chair back reached time | AzA-dec 311 és az A-dec 411 X
limit. Please wait. szék tamlajanak munkaciklusa
(Aszék tamlaja elérte az | 50 szazalékra van korlatozva.
id6korlatot. Kérjik, Afelhasznal6 tdl gyakran mozgatta
varjon.) a széktamlat, és varnia kell, miel6tt Gjra

megprobalja.




Alkalmazasi eldirasok

Kezelendé betegcsoport

Nincsenek korlatozasok az A-dec-berendezésekkel kezelhet6 betegcsoportra vonatkozéan.
A beteg nem szdmit az A-dec-berendezés rendeltetésszerti célfelhasznéléjanak.

Kezelendo testrész, illetve az alkalmazassal megcélzott vagy kolcsonhatasba lépo
szovettipus

A fogaszati eljardsok sordn az A-dec-berendezés atmenetileg érintkezésbe kertilhet

az emberi szovetekkel. A betegen rendeltetésszertien megcélzott érintkezési pontok
leggyakrabban a kiils6 bérfeliiletekkel valé véletlen érintkezési helyek, bar adott
céleszkozok a szdjiireggel is érintkezésbe keriilhetnek. (Az aramiités- és égésveszéllyel
kapcsolatban lasd a fentiekben kozolt el6vigyazatossdgi tandcsokat.)

Rendeltetésszerii célfelhasznaloi profil

Az A-dec-berendezés kizarélag megfelel6en képzett, engedéllyel rendelkezé fogorvosok
vagy orvosok altali hasznélatra szolgdl, a terapias javallatok részben felsorolt célokra,
dsszhangban a kérdéses berendezés haszndlati titmutatdjaval, valamint a vonatkoz6
egészség- és munkavédelmi szabalyokkal és ajanlasokkal.

Rendeltetésszerii iizemeltetésbiztonsagi profil

Az A-dec-berendezés fogorvosi rendel6ben torténd hasznélatra, illetve kompresszorok
és vakuumszivattytuk esetén gépészeti helyiségben val6 tizemeltetésre szolgdl.

A fogorvosi gyakorlatra jellemz, csak orvosokra vagy képzett szerviztechnikusokra
korlatoz6d6 hozzaférésen ttl nincsenek kiilonleges fizikai hozzaférési korlatozasok.

A fogaszati rendel6 halozati termékbiztonsaga az érdekelt felek, igy az eszkozgyartok
- példaul az A-dec -, a beszallitok, az egészségiigyi szolgaltatok, az integratorok,
a kezel6k, a szabélyozok, és egyes esetekben a betegek kozos felel6ssége.

Az A-dec hal6zathoz csatlakoztatott berendezéseit hasznélé fogaszati rendel6knek
ezenkiviil a bevalt gyakorlatokat és a legkorszer(ibb biztonsdgi modszereket is érdemes
alkalmazniuk. A rendel6i biztonsdg megérzését és a kockdzatok megel6zését szolgalo
gyakorlatokra azért van szitkség, hogy meg lehessen védeni a betegnyilvantartast és

a rendel6 pénziigyi feljegyzéseit az adatok bizalmas jellegét, sértetlenségét, illetve az
eszkozok vagy adatok rendelkezésre allasat veszélyeztetd tényezdktol.

A bevalt biztonsag gyakorlatok tobbek kozott a kovetkezdkre terjedhetnek ki: halézati
ttizfalak, kartékony szoftverek alaplapba integralt észlelése, betegnyilvantartasi
rendszerek problémamegel6z6 védelme, a személyzet biztonsagtudatossagi képzése,
szoftverszallitok altal megkovetelt szoftverfrissitések, halézati hozzéférés vezérlése
példaul szegmentalds, felhasznélohitelesités, minimélis jogosultsagok és jogosultsag-
szétvalasztds révén.
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A fogaszati rendel6k hatékony rendelbiztonsagi rendszere jellemz6en nem kiilonbozik
barmely més orvosi rendel6 vagy pénziigyi intézmény rendszerétél. Azonban
el6fordulhat, hogy a kiberbiztonsagi tudatossag nem szamit a fogészati maganrendel6k
szaktertiletének. Ebben az esetben érdemes megfontolni egy orvostechnikai eszk6zok
termékbiztonsagéara szakosodott, engedéllyel rendelkez$ vagy mindésitett szakember
szolgélatainak igénybevételét, aki segithet meghatérozni a megfelel6 terméket a készen
kaphato szokésos biztonsagi eszk6zok kozil, illetve részt vesz a beallitas, konfiguralas
és folyamatos karbantartas munkalataiban.

A termék kiberbiztonsagi védelme

Egyes A-dec-eszkozok tavoli csatlakozdsi képességgel rendelkeznek, ami lehet6vé
teszi a szoftverek allapotanak és verzidjanak tavoli lekérdezését, a szoftverfrissitések
lebonyolitasat és a karbantartas feltigyeletét. A fogorvosi rendel6ben halézatra
csatlakoztatott eszkozok mindegyikének a legkorszertibb biztonségi rendszabélyokkal
kell védenie a betegek és a rendel6 pénziigyi adatait. Szabalyoznia kell tovabba az
érint6parnakhoz és egyéb felhasznaldi feliiletekhez, illetve USB-meghajtékhoz valoé
fizikai hozzéférést is, hogy megakadélyozza az eszkozkonfiguraciok vagy érzékeny
adatok illetéktelen elérésére irdnyuld kisérleteket.

Az A-dec-eszkozok a kovetkezo beépitett biztonsdgi rendszabélyokkal mtikodnek:

* Beteg- és pénziigyi adatok: Az A-dec-eszk6zok nem térolnak és nem tovébbitanak
betegekkel vagy a rendel6 pénziigyeivel kapcsolatos adatokat.

* Kiils6 USB-aljzat: Egyes A-dec-eszk6zok rendelkeznek kiils6 USB-aljzattal.
Ezek az aljzatok tovabbitdsos USB-portok, amelyek az elektromos kiegészit6k,
példaul szajtiregi kamerdk csatlakoztatasét teszik lehetévé. Ezek az aljzatok nem
csatlakoznak az A-dec-berendezéshez.

* Bels6 USB-aljzatok: Ha vannak ilyenek, a bels6¢ USB-aljzatok csak engedélyezett
A-dec-eszkozoket ismernek fel és csatlakoztatnak.

* Vezeték nélkiili csatlakozas: A vezeték nélkiili csatlakozasi képesség egészen
addig le van tiltva, amig az eszkoz felhasznaléi feliiletén nem engedélyezik azt,
majd a székek és adagolérendszerek esetében meghatarozott id6 elteltével ismét
megtorténik az automatikus letiltdsa. A szabvanyos hélézati protokollok az
adattitkositassal egytitt segitenek megel6zni a kibertdmadasokat és az informaciok
felfedését.

* Ethernet: Az Etherneten keresztiili csatlakozés hasonl6képp korszerti védelmi
modszereket, példaul szabvanyos hélézati protokollokat és adattitkositést igényel,
amelyek segitenek megel6zni a kibertdmaddasokat és az informaciok felfedését.



A-dec szabalyozasi informaciok, miiszaki adatok és jotallasi tajékoztatd

Rendeltetésszerii alkalmazas és hasznalatot ismerteté leirasok

Adagolorendszerek — Az adagolérendszer az engedéllyel rendelkezé egészségtigyi
szakemberek altal nytjtott diagnosztikai és terapias kezelések sordn hasznalt fogdszati
eszkozok levegbvel, vizzel, vakuummal és elektromos drammal torténd ellatasan

tal rogzitési hely biztositasédra is szolgal. Az adagolérendszerek fogdszati székekre,
fogédszati kocsikra, fogaszati szekrényekre és falra is felszerelhetdk.

Asszisztensi miiszerkészlet — Az asszisztensi mtiszerkészlet az engedéllyel rendelkezd
egészségiigyi szakemberek altal nydjtott diagnosztikai és terapias kezelések soran
hasznélt fogaszati eszkozok levegével, vizzel, vakuummal és elektromos drammal
torténd ellatasan tal rogzitési hely biztositasara is szolgal. Az asszisztensi mtiszerkészlet
fogédszati székekre, fogdszati kocsikra, fogdszati szekrényekre és falra is felszerelhetd.
Fogaszati fények — A fogaszati operacios fény a fogaszati betegek szajképleteinek és
operacios tertileteinek megvilagitasdra szolgél az engedéllyel rendelkezé egészségiigyi
szakemberek altal nytjtott diagnosztikai és terapias kezelések sordn.

Fogaszati székek — A fogdaszati szék arra szolgél, hogy az engedéllyel rendelkez6
egészségiigyi szakemberek altal nydjtott diagnosztikai és terapias kezelések soran
tamaszt biztositson a betegnek.

Fogaszati szekrények — A fogaszati szekrény egyrészt a fogaszati felszerelések és
kellékek tarolohelyének biztositasara, masrészt az engedéllyel rendelkez6 egészségtigyi
szakemberek altal nytjtott diagnosztikai és terapids kezelések sordn hasznalt fogészati
termékek rogzitési helyének biztositasara szolgal.

Fogaszati véddalarc — A fogaszati véddalarc a diagnosztikai és terapias kezelések sordn
a kozvetlentil a beteg szajiiregébdl kikertil6 cseppek és permet ellen nydjt védelmet
viselGjének.

Fogaszati zsamolyok — A fogdszati zsamoly arra szolgal, hogy a fogaszati csapat
tagjainak 1l6 helyzett alatimasztast biztositson az engedéllyel rendelkez6 egészségtigyi
szakemberek altal nytjtott diagnosztikai és terapias kezelések soran.

Fogszaritok — A fogszarité meleg, szdraz levegé szajiiregi biztositasdra szolgal az
engedéllyel rendelkez6 egészségiigyi szakemberek altal nytjtott diagnosztikai és
terapias kezelések soran.

ICV® — Az ICV arra szolgal, hogy el6segitse a fogaszati betegeken az engedéllyel
rendelkez6 egészségiigyi szakemberek altal nydjtott diagnosztikai és terapias kezelések
soran alkalmazott vakuumos késziilékek tisztitasat.

ICX® — Az A-dec ICX tablettak kiilonleges receptarajuk révén a baktériumok
elszaporodasanak megakadélyozasaval tartjdk karban a fogészati egység vizvezetékeit.

ICX Renew® — A gyorsan hat6 ICX Renew sokkterdpia arra szolgdl, hogy csokkentse
a lefoly6 szennyviz bakteridlis szennyez&dését, illetve eltdvolitsa a felhalmozédott nem
patogén mikrobds szennyez6dést a fogdszati egység vizvezetékeibdl.

ICX Restore™ — A gyorsan hato ICX Restore sokkterapia arra szolgal, hogy eltavolitsa
a felhalmozddott szennyez&dést a fogaszati egység vizvezetékeibdl.

Klinikai eszk6zok — A klinikai eszkozok (kézieszkozok, depuratorok, polimerizacios
lampdk, szajiiregi kamerdk stb.) az engedéllyel rendelkez6 egészségiigyi szakemberek
altal nydjtott diagnosztikai és terdpids kezelések sordn a fogdszati betegeken val6
hasznélatra szolgélnak.

Kop6cesészék — A szék oldalan elhelyezett fogaszati kopScsésze arra szolgal, hogy

a fogaszati betegek kikophessék az engedéllyel rendelkezé egészségiigyi szakemberek
altal nydjtott diagnosztikai és terdpids kezelések sordn a szajukban felgyfilt szemcséket
és folyadékot.

Légvakuum-rendszer (Air Vacuum System, AVS) — A légvakuum-rendszer elszivas
biztositasdra szolgdl, amellyel folyadék és tormelék tavolithato el a széjiiregbdl az
engedéllyel rendelkez6 egészségiigyi szakemberek altal nydjtott diagnosztikai és
terapias kezelések soran.

Levegé-/vizfecskendd — A levegé-/vizfecskend6 (és a csatlakoztatott hegy)

a diagnosztikai és terapias kezelés sordn stiritett levegd, viz vagy (levegét és vizet
egyiitt tartalmazo) permet engedéllyel rendelkez6 egészségiigyi szakemberek &ltali
adagoldsara szolgal a fogaszati betegek szajképletein és operacios teriiletein.

Monitorallvanyok — A monitorallvany az orvostechnikai fokozatt vagy egyenértéki
laposképernyds monitor alatdmasztésara és helyzetének beéllitasara szolgal.

Nagy térfogatu iiritérendszerek (High Volume Evacuator, HVE) — A nagy térfogata
urftérendszer a folyadék és tormelék szajiiregb6l val6 eltavolitdsara szolgél az
engedéllyel rendelkez6 egészségiigyi szakemberek altal nyujtott diagnosztikai és
terdpids kezelések soran.

Nyalszivok (Saliva Ejector, SE) — A nyalszivo a folyadék és tormelék szajtiregb6l
valé eltavolitasara szolgal az engedéllyel rendelkez6 egészségiigyi szakemberek altal
nyujtott diagnosztikai és terapias kezelések soran.

Padlédobozok — A padlédoboz arra szolgal, hogy tarol6helyet biztositson a lég-
és vizvezetékek kézi muiikodtetésti zardszelepei, a sztir6k, nyomas-el6szabalyzok,
védkuumos vagy gravitacios véladékelvezetdk, elektromos csatlakozoéaljzatok és
orvostechnikai fokozatu tapegységek szdmadra.

Sterilizal6 kozpontok — A sterilizal6 kozpont térolasi hely biztositasara szolgal az
orvostechnikai termékek tisztitdsahoz és fert6tlenitéséhez hasznalt felszerelések és
kellékek szamara.

Szimulatorok — A fogdaszati szimulator oktatasi célokat szolgal a laboratériumi
kornyezetben.

Tamogatokozpontok — A tdmogatékozpont arra szolgal, hogy tarol6helyet nytjtson

a klinikai termékek, illetve leveg6-, viz- és aramcsatlakoztatasi pontot biztositson

a klinikai eszk6zok szamara az engedéllyel rendelkez6 egészségiigyi szakemberek 4ltal
nyujtott diagnosztikai és terapias kezelések soran.

Uritérendszer-tisztit6 — Az A-dec iiritérendszer-tisztit6ja receptaraja révén eltavolitja
a fogaszati vakuumvezetékekben felgylt szerves és szervetlen anyagokat.
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A szimbolumok azonositasa

Ezek a szimbolumok az adott terméken jelennek meg, vagy a dokumentaciéban
szerepelnek abbdl a célbol, hogy felhivjék a felhasznal6 figyelmét az el6vigyazatossagi
tandcsokra, figyelmeztetésekre, veszélyekre és tippekre.

Szimbolum Leiras

Szimbolum Leiras

A berendezés gyartdja (ISO 7000-3082).

12CJ
Dental Equipment

a 80601-2-60 sz. biztonsagi szabvany szerint besorolt.

1§.=§Sc Sterilizalhat6 a feltlintetett hémérsékletig (ISO 7000-1844).
R Az Underwriters Laboratories Inc. altal az aramtés-, tliz- és mechanikai veszélyre tekintettel
SN\ us | Kizérolagaz ANSI/AAMI ESB0601-1, CAN/CSA C22.2 60601-1 sz. biztonsagi szabvény és 185% Gozzel sterilizalhatd a feltlintetett hGmérsékletig (ISO 7000-2868).
az 1. médositas szerint elismert. il
S, Az Underwriters Laboratories Inc. altal az aramUtés-, tliz- és mechanikai veszélyre tekintettel N V AC szimb6lum (ISO 60417-5032).
¢(UL)us kizarélag az ANSI/AAMI ES60601-1, CAN/CSA C22.2 60601-1 sz., az 1. modositas és === V DC szimb6lum (ISO 60417-5031).

V AC/V DC szimbélum (ISO 60417-5033).

LISTED

A-dec Inspire: UL altal jegyzékbe vett az ANSI/AAMI ES60601-1, CAN/CSA-C22.2 60601-1 sz.
eloiras, ANSI/NFPA 70 ,Nemzeti villamossagi szabalyzat” és a C22.1-09 kanadai villamossagi
szabalyzat szerint. ICV és Preference ICC: UL altal jegyzékbe vett az UL 61010A-1 és a kanadai
CAN/CSA C22.2,1010.1-92 sz. biztonsagi szabvany szerint. Szimulator: UL altal jegyzékbe
vett az UL 61010-1 (3. kiadas), BS EN 61010-1 (3. kiadas) és a kanadai CAN/CSA C22.2,
61010-1 sz. (3. kiadas) biztonsagi szabvany szerint.

Veszélyes anyagokat tartalmaz (ISO 7000-3723).

Modellszam (katalégusszam) (ISO 7000-2493).

S

®
CERTIFIED

:
o

E34046

Az Underwriters Laboratories Inc. altal az aramtés-, tliz- és mechanikai veszélyre tekintettel
kizarélag az ANSI/AAMI ES60601-1, CAN/CSA C22.2 60601-1 sz., az 1. médositas és
a 80601-2-60 sz. biztonsagi szabvany szerint tanusitott.

Sorozatszam (ISO 7000-2498).

N
m

Megfelel a vonatkozé eurdpai uniés irdnyelveknek/rendeleteknek (Iasd: Megfelel6ségi
nyilatkozat).

Alkatrészszam.

Eurdpai uniés hivatalos képviseld.

Orvostechnikai eszkoz.

UDI — A hordoz6t azonositja, amely egyedi eszkdzazonosité informacidkat tartalmaz.

Tételkod (ISO 7000-2492).

GS1 — A hordozét azonositja, amely egyedi eszkdzazonositd informacidkat tartalmaz.

Szavatossagi id6 (ISO 7000-2607).

Véddéfoldelés (testelés) (ISO 60417-5019).

Vigyazat. Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi jogszabalyai értelmében a jelen eszkoz
kizarélag engedéllyel rendelkez6 orvos altal vagy rendelvényére értékesithetd.

Funkcionalis foldelés (testelés) (ISO 60417-5017).

B tipusU alkalmazott alkatrész (ISO 60417-5840).

Adatmatrix - kétdimenziés kod, amely az eszkdz azonositasaval kapcsolatos szoveges vagy
numerikus adatokat kédolja.

Vigyazat: Forré fellilet (ISO 60417-5041).

Tovabbi tajékoztatasért tanulmanyozza a mellékelt dokumentumokat.

Pl. FONTOS: Tovabbi informaciokért tekintse meg a kdvetkez6 Gtmutatot: A-dec Equipment
Asepsis Guide (p/n 85.0696.00) (ISO 7000-1641)

Elektromos és elektronikus hulladék. Ne kezelje haztartasi hulladékként (ISO 60417-6414).

Sl A s EEIEEEESE

Altalanos érvény(i kételezd intézkedés jelzése. Nem elévigyazatossagi tanacs.
Vegye figyelembe a fontos kiegészit6 Gtmutatast.

PI. MEGJEGYZES: Az abrazolt médon szerelje dssze az alkatrészeket (ISO 7000-MO01).

(£, |13 B> [ ul—@@EE

A gyartas datuma (ISO 7000-2497).

86.0221.32 Rev AN
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A-dec szabalyozasi informaciok, miiszaki adatok és jotallasi tajékoztatd

A szimbolumok azonositasa (folytatas)

Szimboélum

Leiras

Vigyazat. Az utasitasok betartasanak elmulasztasa a termék karosodasahoz vagy kisebb
személyi sériiléshez vezethet.

PI. VIGYAZAT: Ne hiizza tdl az allitécsavart. A talhizas kdvetkeztében a csavar eltérhet
(ISO 1000-0434B).

Vigyazat. Optikai sugarzas.

PI. VIGYAZAT. Az ultraibolya sugarzasnak vald kitettségbdl ad6dé szem- és borsériilés
megel6zése érdekében a polimerizacios lampa lizemeltetésekor viseljen II. osztalyu
biztonsagi szemiveget és védbkesztydit (ISO 7010-W027).

Figyelmeztetés. Biologiai veszély.
PI. FIGYELMEZTETES: Fert6z6 hulladék lehet jelen. A keresztszennyezédés megelézése
érdekében kovesse a fertétlenitési protokollt (ISO 7010-W009).

Figyelmeztetés. Veszélyes fesziiltség.

PI. FIGYELMEZTETES: Szervizelés el6tt valassza le vagy kapcsolja ki a f6 tapellatast.
Aramiitéshez vezethet, ha az eljaras megkezdése eltt elmulasztja kikapcsolni az
aramellatast (ISO 7010-W012).

Szallitasi

szimbolum

soc
(1227)
20C
(20%)

A szallitas és tarolas homérsékletre vonatkozo hatarértékei (ISO 7000-0632).

A szallitas és tarolas relativ paratartalomra vonatkoz6 hatarértékei (ISO 7000-2620).

A szallitas és tarolas Iégkori nyomasra vonatkozo hatarértékei (ISO 7000-2621).

Felfelé néz6 oldal (ISO 7000-0623).

Figyelmeztetés. Az utasitasok betartdsanak elmulasztasa a termék karosodasahoz, illetve
sulyos vagy végzetes személyi sérilléshez vezethet.

PI. FIGYELMEZTETES: A szivattyi burkolatanak leszerelése el6tt kapcsolja ki az aramellatast.
Atermék karosodasat okozhatja, illetve sulyos vagy végzetes személyi sériiléshez vezethet,
ha az eljaras megkezdése el6tt elmulasztja kikapcsolni az aramellatast (ISO 7010-W001).

AN
A
A\
A\
ke

Figyelem. Az utasitasok betartasanak elmulasztasa a termék karosodasahoz vezethet.

PIl. FIGYELEM: Az aramkori kartyak érzékenyek a sztatikus elektromossagra. Elektrosztatikus
kisulés (Electrostatic Discharge, ESD) elleni 6vintézkedések sziikségesek, amikor megérinti
az aramkori kartyat, illetve 6sszekottetést létesit az aramkori kartyaval. Az aramkori
kartyakat kizarélag villanyszerel6 vagy képzett szervizmunkatars helyezheti izembe

(ISO 60417-5134).

Olvassa ezt el. Azt jelzi, hogy donteni kell a kdvetni kivant irdnnyal kapcsolatban.

Pl. OLVASSA EZT EL! LED-lampa lGzembe helyezésekor a kdvetkezd szakasz helyett kdvesse
a LED-lampahoz mellékelt Gtmutatét (1ISO 7000-3308).

Atermékinformaciok elektronikus formaban érhetdk el.

Ne hasznalja Gjra.
PI. VIGYAZAT: Az egyszer hasznalatos HVE- és nyalszivohegyek nem sterilizalhatok, igy azokat
nem szabad Ujb6l felhasznalni (ISO 7000-1051).

RIHIREIE

Kizarélag beltéri hasznalatra.

Toérékeny (ISO 7000-0621).

Tartsa szarazon (ISO 7000-0626).

Ne rakasolja (ISO 7000-2402).
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Kornyezeti eldirasok A berendezés besorolasa (IEC-61010-1)

Homérséklet/paratartalom Eléirasok Tipus/mod Besorolas

Tarolasi/szallitasi hémérséklet -29 °Cés 50 °C kozbtt (-20 °F és 122 °F kdzétt) - Relativ Aramiités elleni védelem tipusai I. 0SZTALYU BERENDEZES: (Testelt) Szimulator, Preference ICC és ICV.
paratartalom: 10-95%.

Uzemi hémérséklet 10 °C és 40 °C kozbtt (50 °F és 104 °F kozott) - Relativ

paratartalom: 10-95%.

Beltéri hasznalat Legfeljebb 2000 m (6563') tengerszint feletti magassag, Il. izembe
helyezési kategoria, 2. szennyezettségi fokozat.

A berendezés besorolasa (IEC-60601-1)

Tipus/mod Besorolas

Aramiités elleni védelem tipusai 1. 0SZTALYU BERENDEZES: Minden halozati fesziiltségrél miikods
A-dec-termék.
Aramiités elleni védelem fokozata B TIPUSU ALKALMAZOTT ALKATRESZ: Minden alkalmazott

alkatrésszel rendelkez6 A-dec-termék.
Megjegyzés: Klinikai eszkdz0k esetén tanulmanyozza a termékhez
mellékelt hasznalati Gtmutatot.

Vizbehatolas elleni védelem fokozata | Labkapcsolo: IPX1
Minden egyéb termék: IPXO

MUikodési mod FOLYAMATOS UZEM: A fogaszati székek kivételével minden modell.
FOLYAMATOS UZEM SZAKASZOS TERHELESSEL: A-dec fogaszati
székek - 5%-0s munkaciklus (maximalis bekapcsolt id6tartam:
20 masodperc).

Megjegyzés: Klinikai eszkdzok esetén tanulmanyozza a termékkel
egyltt szallitott hasznalati Gtmutatét.

Gyulékony gazok Levegd, oxigén vagy dinitrogén-oxid gyulékony érzéstelenitd
keverékének jelenlétében val6 hasznalatra nem alkalmas, ha az
emlitett gazok koncentracidja (zart térben) felhalmozddhat.

86.0221.32 Rev AN 13



A-dec szabalyozasi informaciok, miiszaki adatok és jotallasi tajékoztatd

Elektromos besorolas

Frekvencia Fesziiltségtartomany Maximalis aramerdsség Maximalis
A-dec-termék (Hz) (VAC) (amper) Frekvencia Feszilltségtartomany aramerdsség
Fogaszati székek A-dec-termeék (Hz) (VAC) (amper)
A-dec 200 és Performer 8000 | 50-60 100/110-120/220-240 | Bemenet = 10/10/10 Tapegysegek
Kettds kimenet = max. 10 amper 24V DC tapegység/LED-fény 50-60 100-240 1,25
Szék aramkori kartyajanak D PP 2
Kimenete = max. 2 amper 24V DC tapegység (kicsi)/szekrények 50-60 100-240 1,6
Szék jellemzé szivattydja =4/4/2 24V DC tapegység (nagy)/szekrények 50-60 100-240 2,5
A-dec 311, A-dec 411 és A-dec | 50-60 100/110-120/220-240 Bemenet = 10/10/10 24V DC tapegység (60 W)/kocsik 50-60 100-240 1,6
511 (a szék besorolasa Kettds kimenet = max. 10 amper - -
a valaszthat6 elektromos 511-es szék tapellatasa = max. 25 W-os tapegyseg 50-60 100/110-120/220-240 | 0,3/0,3/0,15
székmodulokra is kiterjed) 4 amper 80 W-os tapegység 50-60 100/110-120/220-240 | 0,9/0,8/0,4
Seeldjellemz0 szvattytja = 4/4/2 300 W-0s tapegység 50-60 100/110-120/220-240 | 3,1/2,8/14
Adagolorendszerek, asszisztensi miiszerkészletek és kopocsészék Fogaszati biitorzat
300 W tapellatasi rendszerek, | 50-60 100/110-120/220-240 Bemenet=3,1/2,8/1,4 Preference Collection® 60 120 20
koztlik: A-dec 200, Performer Kimenet valaszthat6 kettés
8100/8200/8500, megoldassal a 2671,/2615, Preference ICC® 50-60 100-120 15
2671/2615, 2561/2562, 2561/2562 esetén = max. IcvV 50-60 110_120/220_240 0’5/015
4631/4635, 3072, 7004 és 7 amper
A-dec 342. A-dec Inspire szekrénymodellek: 591, 592, | 50-60 100-120 20
— 593,594 és 595
3420 PAC 1 helyszini és 50-60 100-240 1,6
intézményi egységek, N57D A-dec Inspire elosztédoboz 50-60 100-240 10
munkapadvezériés, N74 M.O.M. KettSs kimenet =
- » — . max. 7 amper
Halogeén fogaszati fény (kisfeszliltségu) -
A-dec Inspire kapcsolédoboz 50-60 100-240 10
A-dec 200 székre szerelt 50-60 12,1/17 5,5
PP PR Vegyes
LED fogaszati fények (halozati feszliltségui) - -
Szimulator, 41L és 42L 50-60 100/110-120/220-240 | 10/10/5
A-dec 573L oszlopra szerelt, 50-60 100-240 1,25 Kettés kimenet =
A-dec 374L, 574L szekrényre max. 7 amper
szerelt, A-dec 375L, 575L falra
szerelt, A-dec 376L, 576L Bitewing réntgenképnézé 50-60 24 0,5
mennyezetre szerelt és Monitorallvanyok, Performer 880X, 381, 50-60 100-240 10
A-dec 377L, 577L sinre szerelt, 382, 482, 581, 584, 585, 586 és 587
A-dec 378L, 578L univerzalis
egyszeres
A-dec 578L univerzalis 50-60 100-240 2,5 MEGJEGYZES A megengedett hal6zati fesziiltségingadozas: a névleges
kétszeres fesziiltség +10%-a.
LED fogaszati fények (kisfesziiltségi)
A-dec 570L utélag beépitheté | 50-60 16-24 (AC vagy DC) 1,5
fej, A-dec 371L/372L/
571L/572L székre szerelt,
A-dec 378L, 578L helyhez
kotott/munkapadba épitett
szimulator
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Elektromos besorolas (folytatas)

FIGYELMEZTETES A stlyos, akdr végzetes személyi sériilést okozni
képes dramiités kockdzatanak elkeriilése érdekében a jelen berendezést

kizérélag védosfoldeléssel (testeléssel) ellatott taphalézathoz
szabad csatlakoztatni. Mivel a hosszabbité kabelek vagy halézati
elosztok fogédszati rendszerhez val6 csatlakoztatasa csokkentheti

a rendszer altaldnos biztonsagat, ezért ez a csatlakoztatdsi méd nem
engedélyezett.

MEGJEGYZES Azon termékek esetében, amelyek allando jelleggel,
rogzitett vezetékkel (hdlézati dugaszban végz6d6 tapkabel nélkiil)

csatlakoznak, egy kapcsolot vagy megszakitét kell haszndlni a termék

halézati tépellatasrol valé levalasztasahoz.

A halézati csatlakozasokat képzett személyzetnek kell kialakitania

a helyi épitési és villamossagi szabvanyok el6irdsainak megfelel6en.

P

MEGJEGYZES Azoknak az orszagoknak, amelyek az észak-

Z oz

amerikai csatlakozédugasztél eltér6 halézati dugaszt alkalmaznak
(példaul Ausztralia, Dania, Svéjc stb.) a termék fesziiltségének és
aramerGsségének megfelel6 besoroldstu dugaszt kell hasznalniuk.

Azokndl a termékeknél, amelyek a halozati dugasz segitségével
valaszthatok le a hdlozatrol (azaz a halézati f6kapcsolé nélkiili

termékeknél) agy kell elhelyezni a berendezést, hogy a hélézati dugasz

konnyen hozzaférhet legyen.

Elektromagneses kibocsatasok

Kibocsatasi teszt Elektromagneses kornyezet - utmutato

Radi6frekvencias kibocsatasok
CISPR 11

Felharmonikusok kibocsatasa
IEC 61000-3-2

Fesziltségingadozasok/-esések
kibocsatasa
IEC 61000-3-3

Az A-dec fogaszati berendezés minden helyszinen alkalmas
a hasznalatra.

86.0221.32 Rev AN

Elektromagneses osszeférhetoség

A jelen berendezés tesztelése sordn megallapitast nyert, hogy a berendezés teljesiti

az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozéan az IEC 60601-1-2 szabvanyban el&irt
hatérértékeket. Ezek a hatarértékek ugy lettek kialakitva, hogy észszerti védelmet
nytjtsanak a tipikus orvosi kornyezetben kialakul6 karos interferencidval szemben,
azonban nem lehet minden lehetséges tizembe helyezési kortilményt el6re mérlegelni
és azok ellen védekezni. Abban az esetben, ha interferencia lépne fel az orvostechnikai
adagolérendszerekkel vagy eszkozokkel, a stlyos, akdr végzetes személyi sériilés
kockézatanak elkertilése érdekében kapcsoljak ki és konfiguraljak djra az A-dec-
termékeket tigy, hogy kiilon halozat tapellatasrol oldjak meg az eszkozok taplalasat és/
vagy novelik az eszkdzok kozotti fizikai tdvolsagot.

Elektromagneses zavartiirés

Zavartiirési teszt

Elektrosztatikus kisllés (ESD)
IEC 61000-4-2

IEC 60601-1-2
vizsgalati szint

+8 kV (érintkezési)
12,4, 8, 15 kV (légkori)

Elektromagneses kornyezeti
utmutato

A padl6t fa-, beton- vagy keramia
jarolapos burkolattal kell ellatni.
Szintetikus padléburkolat esetén

a relativ paratartalomnak legalabb
30%-nak kell lennie.

Sugarzé radiéfrekvencias
zavart(irés
IEC 61000-4-3

10V/m
80%-0s amplittdémodulacio
1 kHz-en

80 MHz-2700 MHz

Gyors elektromos tranziens/
kitorés
IEC 61000-4-4

+2 kV tapvezetékek esetén
+1 kV be-/kimeneti
vezetékek esetén

A hal6zati tapellatas mindségének meg
kell egyeznie egy tipikus kereskedelmi
vagy korhazi kdrnyezetével.

Tulfesziltség
IEC 61000-4-5

+1 kV vezetékek kozott
+2 kV a vezeték(ek) és
a foldelés kozott

A halbzati tapellatas minéségének meg
kell egyeznie egy tipikus kereskedelmi
vagy korhazi kornyezetével.

Vezetett radiéfrekvencias
zavart(irés
IEC 61000-4-6

6V

80%-0s amplittdémodulacio
1 kHz-en

150 kHz-80 MHz

Halézati frekvencias (50-60 Hz)
magneses tér
IEC 61000-4-8

30A/m

A halozati frekvencias magneses térnek
tipikus kereskedelmi vagy korhazi
kornyezetre jellemz6 szintlinek kell lennie.

Fesziltségesések,

rovid megszakitasok és
feszlltségvaltozasok a bemend
tapellato vezetékeken

IEC 61000-4-11

100%-0s esés 0,5 ciklusra
100%-0s esés 1 ciklusra
30%-0s esés 25 ciklusra

100%-0s esés 250 ciklusra
(5 masodperc)

A halbzati tapellatas mindségének meg
kell egyeznie egy tipikus kereskedelmi
vagy korhazi kdrnyezetével. Ha

a fogaszati berendezés felhasznal6ja
folyamatos lizemet igényel a halézati
aramkimaradasok kozben,
sziinetmentes tapegységrol vagy
akkumulatorrél ajanlott megoldani

a fogaszati berendezés taplalasat.
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A-dec szabalyozasi informaciok, miiszaki adatok és jotallasi tajékoztatd

Szék maximalis teherbirasa

A-dec 511, B verzio
ellilsé szereléssel
hatsé szereléssel

Beteg altali
terhelés

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

Székre szerelt kiegészito
altali terhelés (eltolas)

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

Székre szerelés

alkalmazott
nyomatéka

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

Monitorallvany maximalis terhelése

Monitorallvany tipusa Maximalis monitortomeg

A-dec 511, A verzid

181 kg (400 Ib)

113 kg (250 Ib)

n.a.

A-dec411
oszlopos szereléssel
Radius® szereléssel
segédosszekottetési
szereléssel

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

77 kg (170 Ib), 105 cm (41,5")
52kg(1151b), 116 cm (45,5")
31kg(701b), 58,4 cm (23")

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

A-dec 311, B verzio
oszlopos szereléssel
Radius szereléssel
talapzatos szereléssel
segédosszekoittetésli
szereléssel

400 Ib)
400 Ib)
400 Ib)
400 Ib)

181 kg
181 kg
181 kg
181 kg

77kg
52 kg
67 kg
31kg

170 Ib), 105 cm (41,5")
115 Ib), 116 cm (45,5")
149 Ib), 71 cm (28")
70 Ib), 58,4 cm (23")

797 Nem
587 Nem
A470Nem
169 Nem

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

A-dec 311, A verzio

Radius ellilsé vagy
hatsé szereléssel

181 kg (400 Ib)

28 kg (61 1b), 72 cm (28,5")

alapzatos szereléssel | 181 kg (400 Ib) 72 kg (160 Ib), 61 cm (24") 434 Nem (320 ft-Ib)
Radius szereléssel 181 kg (400 Ib) 24 kg (75 Ib), 61 cm (24") 203 Nem (150 ft-lb)
A-dec 200 181 kg (400 Ib) 83 kg (184 Ib), 40,6 cm (16") 332 Nem (245 ft-Ib)
Performer 8000,
B verzié

197 Nom (145 ft-Ib)

Radius ellilsé vagy
hatsé szereléssel
oszlopos szereléssel
hatlapi szereléssel

181 kg (400 Ib)

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

18 kg (401b), 72 cm (28,5")

38kg(831b)
5,26 kg (11,6 Ib), 36,6 cm (14,4")

oszlopos szereléssel 181 kg (400 Ib) 38kg(831b) 176 N em (130 ft-Ib)
hétlepi szercléssel | 181Kg(4001b) | 5,26 kg (11,6 1b), 36,6 cm (14,4%) 19 N+ m (14 ft-Ib)
Performer 8000,
Averzio

129 Nem (95 ft-Ib)

176 Nem (130 ft-Ib)
19 Nem (14 ft-lb)

A-dec 581 9 kg (20 Ib)
Performer 8800 9 kg (20 1b)
584 (kozépso konzoli), 585 (fali), 586 (mennyezeti) 9 kg (20 Ib)
587 (sines) 9 kg (20 Ib)
A-dec 381, 382, 482 9 kg (20 Ib)

wen

Megjegyzés: A 483 mm-es (19"-o0s) és kisebb dtmérdjii monitorok esetében megallapitdst

nyert, hogy azok nem zavarjdk a fogdszati rendszer vagy a fogdszati szekrény egyéb mozgo
részegységeinek kivant mozgdsat. A 483 mm-es (19"-os) dtmérdjiinél nagyobb monitorok esetén
ellendrizze, hogy a monitor nem zavarja a fogdszati rendszer vagy a fogdszati szekrény eqyéb
mozgo részegységeinek kivant mozgdsat.

Az adagolorendszer névleges terhelése
A vezérl6fejben 16v6 eszkozok: 2,3 kg (5 1b)
Talcaterhelés: 1,8 kg (4 1b)
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Tapellatasra vonatkozo eldirasok és kovetelmények

Levegd

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

Aramlas

Legalabb 71 SL/min (2,5 scfm) normal
hasznalat és 210 SL/min (7,5 scfm)
cslcsterhelésii idGszakos aramlas esetén

Egyéb kovetelmények

e alégmindség felelien meg az ANSI/ADA 94. sz. elGirasanak

e 4. paratartalom-osztaly: A nyomas harmatpontja <=+ 3 °C (37 °F) kdzepes h6mérsékleten és 0,7 MPa allandd
rendszernyomas esetén. Ez <= -21 °C (-6 °F) |égkdri harmatponttal egyenértékd.

olajszennyezGdési hatarérték: < 0,5 mg/m?

2. részecsketartalom-osztaly: Az egy kbbméterre esé részecskék maximalis szama a fogaszati levegbben 1Evo
részecskeméret fliggvényében a kovetkezok szerint hatarozhaté meg:

Részecskeméret, maximalis részecskeszam kdbméterenként:

¢ 0,21um<d<0,5um <400 000

¢ 0,5um<d<1,0um<6000

¢ 1,0um<d<5,0 yum <100

a légsz(ir6 hatékony szembdsége: 50 mikron

Viz

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

Legalabb 5,7 L/min (1,5 gpm),
legfeljebb 40 °C (104 °F)

a viz feleljen meg az Egészségligyi Vilagszervezet ivovizmindségére vonatkoz6 irdanymutatasainak

a vizellatas feleljen meg a helyi vizvezeték-szerelési szabvanyoknak, a visszadramlas megel6zését is beleértve
¢ pH-hatarértékek: 6,5 és 8,5 kozott

¢ maximalis részecskeméret <100 um

vizkeménységi hatarérték: kevesebb mint 2,14 mmol/I (<12 °dH)

a vizsz(r6 hatékony szembdsége: 50 mikron

Vakuum

nedves:

34 + 7 kPa (10 + 2 Hg-hivelyk)
szaraz/félszaraz:

16 + 3,5 kPa (4,5 + 1 Hg-hlvelyk)

Legalabb 255 SL/min (9 scfm)

Legalabb 340 SL/min (12 scfm)

szilardanyag-sz(iré maximalis szembdsége:
1,080 mm (0,043") = 1080 um, A-dec 200, Performer 8000/8200/8500, 2671/2615, 4631/4635
1,194 mm (0,047") = 1200 um, A-dec 351/361/362/363, 545/551/561

Vs

Megjeqyzés: Az tizembe helyezés eltt sziikséges egyéb tapelldtasi eldirasokért tekintse meg a termékehez mellékelt iizembe helyezés eldtti titmutatot.

86.0221.32 Rev AN
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A-dec szabalyozasi informaciok, miiszaki adatok és jotallasi tajékoztatd

értelmében a jelen eszkoz kizérdlag fogorvos, orvos vagy egyéb
olyan gyakorlé orvos éltal vagy rendelvényére értékesithet6, aki
torvényes engedéllyel rendelkezik abban az &llamban, ahol a jelen
eszkoz hasznalataval vagy hasznalatanak elrendelésével praktizal.

ij VIGYAZAT Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi jogszabélyai

Alkalmazott alkatrészek

A kovetkez6 eszkozok az IEC 60601-1 szabvany meghatdrozasa szerint ,alkalmazott
alkatrésznek” minésiilnek: leveg@s kézieszkoz, elektromos kézieszkoz, depurator,
polimerizacioés lampa, leveg6-/ vizfecskendd, fogszaritd, nagy térfogata tritérendszer
(HVE), nyalszivo (SE) és szdjiiregi kamera.

A fogaszati rendszer szallitasa
A fogaszati rendszer szallitasakor jarjon el az alabbiak szerint:

* Allitsa be, hogy a szék alapija teljesen lefel¢, a szék taml4ja pedig teljesen felfelé
nézzen.

» Uritse ki a beépitett vizespalackot és a drenazscsovet.
* Nyomdsmentesitse a leveg6csoveket.

* Rogzitse a széktestet a szék alaplemezéhez.

* Helyezze az adagolérendszert az iilés f5lé.

* Valassza le a parndzatot, majd helyezze kozépre és rogzitse a fényt és a parndzatot
a szék folott.

* Rogzitse az adagolorendszert és a fényt, megakadalyozva az elmozdulédsukat.

* Rogzitse a fogdszati rendszert a széllit6jarmihoz.

Az A-dec-berendezések lebontasa és artalmatlanitasa

A hasznalatbdl kivont A-dec fogaszati berendezést a helyi szabalyozési kovetelmények
szerint le kell bontani. Az dramkori kédrtyakat és az elektromos kébeleket bontott
elektronikus hulladékként djra kell hasznositani. Az aluminium, sargaréz, vas és acél

részegységeket bontott fémhulladékként tjra kell hasznositani. A froccsontott miianyag

részegységek ontési jelzései azonositjdk a mtianyag tipusét, igy az tjrahasznositasukat

ennek megfelel6en kell végezni. A kopScsészét, a kopScsészébdl kivezets szennyviz- és

elszivovezetékeket bioldgiailag szennyezett anyagoknak kell minésiteni, és a megfelel
6vintézkedések betartasaval kell kezelni a szétszerelés soran. Az tGjrahasznositasra
nem alkalmas anyagokat megfelel6en drtalmatlanitani sztikséges. Az A-dec-
berendezés anyagtipusaval kapcsolatban az A-dec tigyfélszolgalatanal érdeklédhet.

RoHS/REACH

Az A-dec-termékek és -folyamatok megfelelnek az anyagnyilatkozatok és anyagokra
vonatkoz6 korlatozasok alabbi rendeleteinek:

* RoHS 2. (2015/863/EU);
* REACH (1907/2006/EK rendelet), 765/2008/EK rendelet.

Az A-dec szdndékosan nem épit be termékeibe a REACH rendelet altal kiilonos
aggodalomra okot ad6 anyagként (Substance of Very High Concern, SVHC) azonositott
anyagokat. A REACH rendelet 33. cikke értelmében az A-dec koteles értesiteni tigyfeleit
az A-dec-termékekben 0,1%-os brutt6 tomeget meghaladé koncentraciéban jelen 1év6
aldbbi SVHC-krol:

o Olom, CAS-szam: 7439-92-1, amely kiilonféle sargaréz és elektromos
részegységekben hasznalatos.

* Oktametil-ciklotetrasziloxan, CAS-szdm: 556-67-2, amely a Szimulator szelepeiben
talalhato.

* Dodekametil-ciklohexasziloxan, CAS-szam: 540-97-6, amely a Szimulator
szelepeiben talalhato.

* Dekametil-ciklopentasziloxan, CAS-szam: 541-02-6, amely a Szimulétor szelepeiben
talalhato.

¢ Bisz(2-(2-metoxi-etoxi)-etil)-éter, CAS-szam: 143-24-8, ami a forrasztott
részegységekben taldlhato.

Kalifornia 65. sz. javaslata

FIGYELMEZTETES Rék és szaporitészervi rtalmak.
A www.P65Warnings.ca.gov.
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Elérhetoségek

A jelen dokumentum altal fel nem dolgozott kérdéseivel a kovetkez6 telefonszamokon
érheti el az A-dec tigyfélszolgélatat:

* 1800 547 1883 (az Egyesiilt Allamokban és Kanadaban);
* +1503 538 7478 (az Egyesiilt Allamokon és Kanadan kiviil).

Az tigyfélszolgalat hétf6td] péntekig 5.00 és 17.00 kozott érhetd el (Csendes-6cedni téli
id6 szerint).

Események bejelentése

Az A-dec-berendezéseket érinté minden stlyos eseményt jelentsen az A-dec, Inc.
csapatdnak. Ha az esemény az Eurépai Unidban tortént, jelentse azt az A-dec eurépai
uniés hivatalos képvisel6jének, illetve a felhasznal6/beteg lakohelye szerinti tagallam
illetékes hatosaganak is. A silyos esemény kovetkezményei lehetnek:

* Eletveszélyes betegség vagy személyi sériilés.
* A test miikodésének vagy felépitésének maradandé karosodésa.

* Eletveszélyes betegséget vagy személyi sériilést, illetve a test miikodésének vagy
felépitésének maradand6 karosoddsat megakadélyozo orvosi vagy sebészeti
beavatkozas.

Termékdokumentacio

A jelen hasznalati ttmutaté és minden egyéb tdmogatasi célt dokumentum letolthetd
a Tajékoztatasi kozpontban (www.a-dec.com).

A jelen dokumentum gyors internetes eléréséhez
olvassa be, illetve koppintson vagy kattintson

erre a QR-kddra, amely a kovetkez6 webcimre
mutat: a-dec.com/resource-center.

86.0221.32 Rev AN
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ardec

reliable solutions”

u A-dec Kozpont
2601 Crestview Drive
Newberg, Oregon 97132
Egyesiilt Allamok

Tel.: 1 800 547 1883 az Egyesiilt Allamokban/Kanadaban
Tel.: +1 503 538 7478 az Egyesiilt Allamokon/Kanadan kiviil

www.a-dec.com

A-dec Ausztralia

Unit 8

5-9 Ricketty Street

Mascot, NSW 2020

Ausztralia

Tel.: 1 800 225 010 Ausztraliaban

Tel.: +61 (0) 2 8332 4000 Ausztralian kivil

EC REP

A-dec Kina

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

Building 5, No. 528 Shunfeng Road
Tangqi Town, Yuhang District
Hangcsou, Csocsiang, Kina 311100
Tel.: 400 600 5434 Kinaban

Tel.: +86 571 8902 6088 Kinan kivil

Donawa Lifescience
Consulting Srl

Piazza Albania, 10

00153 Rome, Olaszorszag

A-dec Egyesiilt Kiralysag

Austin House

11 Liberty Way

Nuneaton, Warwickshire CV11 6RZ

Anglia

Tel.: 0800 ADEC UK (2332 85) az Egyesiilt Kiralysagban
Tel.: +44 (0) 24 7635 0901 az Egyesiilt Kiralysagon kivl

86.0221.32 Rev AN
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