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Date tehnice
Marca: EURODENT
Model: ISOPLUS

Tensiune nominald: 230V(~ alternativ)

Frecventa nominala: 50Hz

Putere nominala: 300 VA

Greutate: 190 Kg

Capacitate maxima scaun: 280 Kg

Clasificare: pe baza clasei | la gradul de protectie electrica, tip B in functie de gradul de izolare.

Intrari pentru clasificare conform EN 60 601-1:

5.3 Aparate comune (aparate cu carcasa neprotejata impotriva patrunderea apei);

5.5 Aparate care nu sunt adecvate pentru utilizare in prezenta unui amestec anestezic inflamabil cu aer
sau oxygen sau cu oxid de azot;

5.6 Aparat pentru functionare continuu cu sarcina intermitenta.
©
C € '; Dispozitivul respecta cerintelele esentiale ale Directivei 93/42 / CEE
o

Producatorul isi asuma responsabilitatea pentru siguranta aparatului numai daca:

Operatiunile de instalare, asamblare si extensii reparatii au fost efectuate de catre persoane autorizate;
¢ Instalarea generala si electrica a camerei corespunde cu legile locale si respecta dispozitiile relevante;
e Aparatul a fost instalat Tn conformitate cu instructiunile “pentru instalare ";

¢ Aparatul este utilizat in conformitate cu "manualul de utilizare".

Producatorul declara ca aparatul este o unitate dentara complexa pentru a fi utilizatd de un personal cu

nalta calificare in practica dentara ca mijloc 1n scopul terapiei.

Atentie: nu este permisa modificarea acestui echipament

Urmati instructiunile de utilizare
Atentie: Pentru a evita riscul de electrocutare, acest aparat trebuie

@ " Impamantare

conectat separate la retelele de alimentare cu energie cu
impamantare.
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Se recomanda sa aveti verificarea profesionala a parametrilor de siguranta electrica, curenti de
dispersie, izolare, conductor de masa, anual, de catre un tehnician calificat.

GARANTIE, MARCAJE CE E TRASABILITATEA PRODUSULUI (DIRECTIVA EUROPEANA 93/42)

Producatorul garanteaza pentru constructia corecta al dispozitivului, utilizarea materiilor prime de
calitate, implementarea tuturor testelor necesare si respectarea reglementarilor actuale. Produsul este
acoperit de o perioada de garantie de la data livrarii, care trebuie sa fie dovedit prin retrimiterea
Cardului de garantie completat si semnat de cumparator.

Garantia este valabila in aceste conditii specificate in brosura de garantie, livrat impreuna cu produsul.

Garantia este anulata automat daca produsul este instalat, reparat, modificat sau manipulat de
cumparator sau de o terta parte neautorizata si daca Cardul de garantie nu a fost completat si retrimis
corespunzator la producator imediat dupa instalare. Pentru instalare, asistenta si piese de schimb
originale, Va rugam sa contactati un centru de service autorizat sau distribuitorul. Producatorul nu isi
asuma nicio raspundere pentru daune cauzate de interventii facute de persoane neautorizate si / sau
prin utilizarea de piese de schimb neoriginale.

in conformitate cu regulamentul in vigoare si pentru a pastra Marcajul CE (Dir. 93/42 / CEE),
cumparatorul si / sau dealerul trebuie sa completeze si sa returneze Cardul de garantie inregistrat la
instalarea dispozitivului, astfel permitand producatorului sa asigure procedura de trasabilitate a
produsului.

Avertizare! Atdt garantia, ct Marcajul CE este automat nuld dacda Cardul de garantie nu este returnat
cdtre producdtor completat corespunzdtor in termenii solicitati si in caz de interventii efectuate de
persoane neautorizate.

PIESE APLICATE

Pe baza clasei sale, a gradului de protectie, si izolatie electrica, acest dispozitiv este potrivit pentru a fi
folosit cu tipul B sau BF. Producatorul nu va verifica piese de schimb si accesorii neoriginale. Prin urmare,
conformitatea lor, siguranta si performanta nu pot fi certificate.

PERFORMANTA ESENTIALA

Acest dispozitiv medical suporta pacientul intr-o pozitie adecvata pentru interventiile medicului dentist.
Perturbatiile electromagnetice nu afecteaza performanta esentiala a dispozitivului.

DISPOZITIVELE DE SIGURANTA

Siguranta de functionare al scaunului si al unitatii dentare sunt asigurate de numeroase dispositive
incorporate.

INSTALARE
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Dispozitivul medical este conceput pentru a fi instalat exclusiv in cabinete stomatologice, clinici si
spitale, adica n institutiile medicale specializate. Asigurati-va ca aveti sufficient spatiu pentru unitatea
dentara; centrele de service autorizate va pot asigura instalarea, conform cu fiecare unitate vanduta.

Sistemul electric la care este instalat dispozitivul trebuie sa respecte standardele de siguranta privind
sistemele electrice din incinta institutiei medicale. PROMED nu va fi responsabil pentru daune aduse
persoanelor sau obiectelor prin nerespectarea acestei cerinte. Utilizati numai o sursa de alimentare
adecvata, dupa cum se indica pe placa de identificare (plasata sub scaunul unitului). Instalarea si
efectuarea de reparatii cu piese de schimb originale se solicita doar de la centrele autorizate de
servicare si intretinere.

CICLUL DE LUCRU AL SCAUNULUI
Functionare continua: 2 minute -
Pauza (stand-by): 18 minute.
INTERFERENTA ELECTROMAGNETICA

Acest dispozitiv respecta standardele privind emisiile electromagnetice. Cu toate acestea, in ciuda
respectarii reglementdrile in vigoare, interferente pot apdrea in continuare la orice instalare. In acest
sens, va recomandam oprirea telefoanelor mobile si / sau orice tip de transmitdtor atunci cand in
camera este instalata unitatea stomatologica. Nu conectati echipamente electrice la unitatea dentara,
inclusiv alte cabluri electrice nementionate in lista cablurilor furnizate prezente in acest manual.

Cablurile si accesoriile care nu sunt incluse in aceasta lista pot provoca interferenta electromagnetica.
Pozitionati orice echipament (de exemplu, bisturiile electrochirurgicale, dispozitive aspiratie etc.) cat
mai departe posibil de langa placile electronice ale unitatii dentare sau cel putin la 1 metru distanta de
ea. Conectati orice echipament strain la prize pe alte circuite decat cele utilizate pentru unitatea
dentara.

Contactati producatorul sau un serviciu de asistentd autorizat, la nevoie. Orice anomalie rezultata din
interferenta poate fi detectata de pornirea si oprirea in mod repetat a sursei interferentei.

Pentru a cunoaste limitele testului de interferenta electromagnetica, consultati capitolul relevant al
acestui manual, care contine rezultatele testelor efectuate in conformitate cu standardele in vigoare.

UTILIZARE INTENTIONATA SI NEINTENTIONATA
Acest dispozitiv medical este destinat tratamentelor stomatologice ambulatorii.
Nu deschideti carcasa dispozitivului si efectuati doar ajustarile afisate in instructiunile de utilizare.

Contactati serviciul autorizat daca unitatea dentara nu functioneaza.
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Producatorul nu va fi raspunzator in urmatoarele cazuri: asamblari, calibrari, modificari, inlocuiri si
reparatii effectuate de catre personal neautorizat; utilizare de piese de schimb neoriginale; dispozitivul
nu este instalat, reparat si utilizate in conformitate cu instructiunile din manual.

Compatibilitate electromagnetica

Performanta
EMC CEI EN 60601-1-2

Unitatea ISOPLUS este proiectatad pentru functionarea in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul si utilizatorul unitatii ISOPLUS trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

ATENTIE: utilizarea accesoriilor, traductoarelor si cablurilor, altele decat cele specificate, cu exceptia
celor vandute de producator ca piese de schimb, pot provoca o crestere a emisiilor sau o scadere a
imunitatii dispozitivului.

Emisiile EMC - clasificarea CISPR 11 Grupal

Emisii EMC - Clasificare armonica clasaa

(EN 61000-3-2)

EMC - imunitate ESD 15 kV in aer; 8 kV in contact

(conform EN 61000-4-2)

Imunitatea EMC - explozie(conform EN 61000-4-4) | 2 kV 100kHz (L-N-PE)

Imunitatea EMC - crestere 1 kV -100 kHz (L-N); 2kV 100kHz (L-PE, N-PE)
(conform EN 61000-4-5)
Imunitatea EMC - camp magnetic 30A/m

(conform EN 61000-4-8)

Imunitate EMC - cdmpuri RF(conform EN 61000-4- | 3V / m 80MHz la 2,7 GHz 1 kHz modulare AM 80%

3) 27V / m 385MHz modulare 18Hz PM 50%

28 V / m 450MHz modulare FM 1kHz sinus + 5Hz
PM 50%

9 V / m 710-745-780 MHz modulatie 217Hz PM
50%

28 V / m 810-870-930 MHz modulatie 18Hz PM
50%

28 V / m 1720-1845-1970 MHz modulare 217Hz
PM 50%

28V / m 2450 MHz modulatie 217Hz PM 50%
9V / m 5240-5500-5785MHz modulatie 217Hz PM

50%
Imunitate EMC - curenti RF 3 modulare Veff 150kHz-80MHz 1kHz AM 80%
(conform EN 61000-4-6) 6 Veff Band ISM Band si Radio Radio Amateur (*)

(*) Benzile ISM (industriale, stiintifice si medicale) intre 0,15 MHz si 80 MHz sunt: 6.765 MHz pana la
6.795 MHz; 13,553

MHz pana la 13.567 MHz; 26.957 MHz pana la 27.283 MHz; si 40,66 MHz pana la 40,70 MHz Benzi radio amator
intre 0,15

MHz si 80 MHz sunt: 1,8 MHz - 2,0 MHz, 3,5 MHz - 4,0 MHz, 5,3 MHz - 5,4 MHz, 7 MHz - 7,3 MHz, 10,1 MHz

la 10,15 MHz, 14 MHz la 14,2 MHz, 18,07 MHz la 18,17 MHz, 21,0 MHz la 21,4 MHz, 24,89 MHz la 24,99 MHz, 28,0
MHz la 29,7 MHz si 50,0 MHz la 54,0 MHz
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Lista cablurilor care pot fi utilizate cu aceasta unitate

Cod Descriere Functie Note
D1021130 CABLARE PEDALA> 2012 Cablu pedala
C0690004 CABLARE 6 POLI MICRO MATCH Pedala joystick
D1020360 CONEXIUNE CARCASA DE BAZA Placa carcasa / fotoliu Miscare
fotoliu
D1020370 CABLARE CARCASA LAMPI Placa Carcasa/Sursa de alimentare
serial fotoliu + sursa de alimentare
a lampii
D1020380 CABLURI ELECTRICE STICLA-BOL | Placa carcasa / EV bac.
D1020310 CABLURI EV GENERALE APA Placa fotoliu/EV apa
D1020280 CABLURI DE SIGURANTA Placa Fotoliu / baza si siguranta al
motorului
D1020250 CABLARE POTENTIOMETRU Placa fotoliu / Potentiometre
limita
D1020270 CABLARE INTRERUPATOR PLACA INTRERUPATOR fotoliu
D1020290 CABLARE IMPAMANTARE PLACA FOTOLIU
C0940002 CABLU DE ALIMENTARE SCHUKO | Alimentare fotoliu
1,5 mt 3x0,75 BLACK
D1021100 CABLARE CARCASA-MASA | Placd MASA medicald / carcasa
MEDIC
D1020430 CABLARE TASTATURA CU 8| Placd masa medicald / panou cu
BUTOANE buton
D1020440 CABLARE TASTATURA CU 9| Placa masa medicala/ panou cu
BUTOANE butoane
D1021390 CABLARE MASA | MASA ASISTENTA
ASSIISTENTA/PANTOGRAF
D1021530 CABLARE MASA | MASA ASISTENTA
ASSIISTENTA/SIGURANTA
D1020400 CABLARE MICROINSTRUMENTE | Turbine / Motoare / PieSE - fara | OPTIUNI
MEDICALE optiuni CP
D1020390 CABLARE EV TURBINE- | Turbine / Motoare - fara optiuni | Optiuni
MOTOARE Ccp
D1020410 CABLARE PLACA MC3 STD & CP MOTOR Optiuni
D1021180 CABLURI DE  ALIMENTARE | MCX STD si CP Optiuni
CONVERTOARE
D1021220 CABLARE PLACA MCX MOTOR board MCX | Optiuni
STD & CP
D1020470 CABLARE ELECTRO PIESE Ablat. Optiuni
D1220030 UNITATE DE CONTROL PIESE | Ablat. Satelec Optiuni
SATELEC
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D1220070 UNITATE DE CONTROL PIESE | Ablat. LED Satelec Optiuni
SATELEC LED

D1220130 UNITATE DE CONTROL EMS | Ablat. EMS Piezon LED + fara LED Optiuni
PIESE (EJ-110G)

D1220090 UNITATE PIESE EMS NO-PAIN | Ablat. EMS NO-PAIN LED + fara | optiuni
UNIT LED

D1021160 CABLARE PIESE TKD Ablat. TKD-Satelec / EMS Optiuni

D1020490 CABL. PUTERE CAMERA /| Camera/ Polim. miniled STD & CP | OptiUNI
MINILED

D1020500 CABLARE MICRO CAMERA CAMERA STD Optiuni

D1020520 Cabluri electrovalve SPRAY EV Instrument PT lichid / carcasa Optiuni

D1020860 CABLU DE ALIMENTARE DURR | Aspir. DURR CS1 si CAS1 Optiuni
SEPARATOR

D1021140 CABLARE EV ASPIRARE Aspir. DURR CS1 si CAS1 Optiuni

D1020340 CABLARE ELECTROVALVA DE | Aspir. DURR VALVE BOL Optiuni
ASPIRARE

D1020350 CABLARE SUPAPA DE SCURGERE | Aspiraz. DURR VALVE bOL Optiuni

D1021290 CABLARE DE SIGURANTA .VALVA | Aspiraz. DURR VALVE BOL Optiuni
BOL DURR

E Eliminare conform DEEE standard
|
_ﬂ_l— Dispozitiv de operare intermitenta (scaun: 2 minute pornit - 18 minute oprit)

Transport si conditii depozitare
Atunci cand este ambalat pentru transport si depozitare, echipamentul este in masura sa reziste la
urmatoarele conditii de mediu:
- ¢ Temperatura mediuluide la-40° C panala+70°C;
J;..., T * nu trebuie expus la ploaie sau umiditate excesiva.
Simbolurile suplimentare de pe ambalaj indica:

i ﬂ I - numarul maxim de pachete care pot fi suprapuse (3)
- partea superioara a cutiei
- fragilitatea continutului.
Conditii de transport si depozitare
Temperatura mediuluide la+10° Cpanala+35°C;

Umiditate relativa de la 30% la 75%.
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Presiunea atmosferica de la 700 la 1600 mbar.

Dispozitive de control ale unitatii dentare

Tastatatura dentistului

1 - Butonul auxiliar

2 — Scaun sus / Program scaun n°1

3 —Scaun jos/ Program scaun n°2

4 — Spatar scaun jos / Program scaun n°3

5 — Spatar scaun sus / Pozitia bolului, ultima pozitie

6 — Solutie fiziologica pentru instrumente

7 — Predispozitia de lumina rece / Pornire — oprire lampa

8 — Rotatia invers a micromotorului /

Apel sonerie
9 — Crestere putere a instrumentelor electrice / Umplere pahar
10 — Reducere putere a instrumentelor electrice / Spalare bol
11 — LED de indicare a puterii maxime a instrumentelor / diagnosticare. Semnalul LED intermitent indica

o conditie de anomalie: contactati serviciul de asistenta tehnica.

Tastatura Asistentului
1 —Scaun sus/ Program scaun n°1

2 —Scaun jos / Program scaun n°2

Sad Ped b =

3 — Spatar scaun jos / Program scaun n°3

4 — Spatar scaun sus / Pozitia bolului, ultima pozitie

5 — Pornire — Oprire lampa

6 — Spalare bol
7 —Umplere pahar

Utilizarea unitatii
Butonul principal al unitatii
Unitul este gata de functionare prin apadsarea comutatorului 1 in

pozitia |I. Comutatorul insasi va straluci verde. Sub capacul de

Fig.3+Pt 3= Abb 3
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protectie se regaseste cutia cu utilitatile necesare:priza,cuplarile
pentru aer si apa,scurgerea pentru canalizare. )
Sigurantele de protectie

Unitatea este echipatda cu doud sigurante de protectie pentru

sursa de alimentare de intrare. Pentru a le inlocui, desurubati

soclul de sigurante 2 si scoateti siguranta 1.
Utilizati numai sigurante cu aceleasi caracteristici ca cele originale

(T3, 15 - 250V - 5x20).

Programarea pozitiilor scaunului pacientului

Toate butoanele de comanda ale scaunului (de la panoul dentistului, la panoul de asistenta si de la
panoul pedalei daca sunt furnizate) au o functie dubla: daca sunt apasate (>1 secunda) actioneaza
miscarile de ghidare, daca sunt activate cu un impuls, actioneaza programele.

Apasarea mentinuta a butonului activeaza miscarea de urcare; o apasare p

scurta a butonului activeaza programul nr. 1.

Apdsarea mentinuta a butonului activeaza miscarea de coborare; o apasare

scurta a butonului activeaza programul nr. 2. y
Apdsarea mentinuta a butonului activeaza miscarea de inclinare (coborare) a

spatarului; o apasare scurta a butonului activeaza programul nr. 3.

Apdsarea mentinutd a butonului activeaza miscarea de revenire (urcare) a ?
spatarului; o apasare scurtd a butonului activeaza revenirea spatarului la

pozitia de clatire. Imediat dupa ce se ajunge la pozitia de clatire, lampa se

opreste automat si umplerea paharului se activeaza iar simultan bolul se

spald. Prin a doua apasare scurtd a butonului, scaunul revine la pozitia initiala

de lucru si lampa se reporneste automat.

Memorizarea programelor

Pentru a schimba pozitia memorata la unul din cele patru butoane
programabile (programele nr.1(urcare coborare pacient), 2(pozitie
medic), 3(pozitie trendelenburg) si LP(pozitie clatire pacient),

aduceti scaunul in pozitia dorita manual, prin apasarea butoanelor

10
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de program; apoi ridicati carcasa inferioara a bratului scaunului si Tn acelasi timp apasati butonul de
programare dorit pana la emiterea semnalului acustic pentru a memora noua pozitie.

Pozitia memorata anterior va fi inlocuita cu cea noua.

Miscarile automate se anuleaza apasand oricare dintre butoanele de comanda ale scaunului.

Miscarile scaunului sunt inhibate atunci cand pedala este activata pentru comanda instrumentelor.

NU configurati programele pentru miscarile care se afla la sfarsitul cursei.

Umplerea paharului

Umplerea sticlei este programata, deci se activeaza apasand butonul nr. 9 de

pe tastatura dentistului cand instrumentele sunt in repaus sau prin apasarea
butonului nr. 7 de pe tastatura asistentei.
Timpul de activare poate fi ajustat prin actionarea butonului timer al placii

electronice situate in interiorul scaunului.

Spalarea bolului

Timpul de spalare a bolului este setat automat din fabrica; el se activeaza prin

apasarea butonului nr. 10 a tastaturii dentistului cand instrumentele sunt in

repaus sau prin apasarea butonului nr. 6 a tastaturii asistentului.

Timpul de spalare al bolului poate fi ajustat prin apasarea butonului timer al

cartelei electronice plasata in interiorul bazei scaunului.

Butonul (on/off) de operare a lampii

Pentru a porni lampa, apasati butonul nr. 7 de pe tastatura dentinstului doar cand

instrumente sunt in repaus sau butonul nr. 5 de pe tastatura asistentului. O a

doua apasare determina oprirea.

Clopotelul
Apasand butonul nr. 8 de pe tastatura dentistului doar cand instrumentele sunt in
repaus, se va inchide circuitul extern (max. 24 V - 1 A) pentru clopotelul de apel sau

alte servicii.

11
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Solutie fiziologica (optional)
Daca sticla pentru solutie fiziologica este disponibild , puteti alege distribuirea de
lichide catre instrumente prin apdsarea butonului de pe tastatura. Indicatorul

luminos din partea de sus a tastaturii indica, distribuirea lichidului din sticla.

Indicatorul luminos trebuie sa fie oprit in timpul inlocuirii flaconului.

Butoane auxiliare
Butonul nr. 1 al tastaturii dentistului este un buton auxiliar, al carui serviciu
trebuie activat de un tehnician autorizat.

Pedala multifunctionala

Apdsand parghia 1 spre dreapta, se activeaza orice instrument dinamic

selectat. Tn cazul instrumentelor legate la curent sau cu vitezd reglabild (cum

ar fi scalatorul sau micromotorul), unghiul de deschidere al parghiei este . (4/’7
<

proportional cu puterea furnizata pana la valoarea maxima programata de a ﬂ,

tastatura.

Sistem de gestionare a pulverizarii

Activarea instrumentelor de pulverizare poate fi configurata in doua sisteme diferite.
SISTEMUL STANDARD: prin actionarea parghiei 1 se porneste instrumentul; simultan apasand parghia 2
actioneaza spray-ul. Prin actionarea numai a parghiei 2, cipul este activat. Nu exista nicio comanda si nici
un semnal pe consola mesei.

SISTEM ALTERNATIV: Sprayul trebuie selectat din consola mesei cu ajutorul butonului "spray tank", care
are o functie dubla:

- Cu instrumentele Tn repaus, butoanele de comanda si cu LED-ul pornit, semnaleaza activarea
pulverizarii din sticla.

- Cu instrumentul ridicat, butoanele de comanda si cu LED-ul pornit, semnaleaza
activarea pulverizarii pe instrumentul ridicat.

Pulverizarea va fi activata prin apasarea parghiei 1 de pe pedald pentru a porni

instrumentul. Prin apdsarea parghiei 2, cipul este activat. Fiecare instrument (‘L,

12
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memoreaza ultima configuratie. Configuratia trebuie efectuata de un tehnician calificat.
Daca unitul este prevazut cu Joystickul 3, amplasat deasupra pedalei., controleaza miscarile scaunului in

acelasi mod ca si tastaturile (a se vedea pozitionarea pacientului).

Functiile programabile ale instrumentelor

Programarea functiilor instrumentelor trebuie sa fie realizata prin ridicarea instrumentului pe care il
dorim programat din suport. La repozitionarea aceluiasi instrument, toate functiile setate sunt
memorate automat. Cand instrumentul este ridicat,este posibila programarea dorita pentru acelasi
instrument.

Cu butonul nr. 7 a tastaturii dentistului, se porneste sau opreste lumina rece a instrumentului; LED-ul
situat Tn partea de sus a butonului indica predispozitia sa.

Lumina rece va fi pornita cand pedala este activata si se va opri dupa 10 secunde de la eliberarea pedalei
sau imediat la repozitionarea instrumentului in suport.

Cu butonul nr. 8 de pe tastatura dentistului, este activata sau dezactivata rotirea

inversa a micromotorului electric; LED-ul pornit in partea de sus a butonului indica @
predispozitia de a inversa rotirea. 6

Cu butoanele nr. 9 si 10 ale tastaturii dentistului se programeaza puterea sau
viteza maxima pe care o veti avea la instrumentul ridicat, cu pedala activata
pentru intensitate maxima. Puterea sau viteza pot fi selectate pe 5 nivele: 1% -
25% - 50% - 75% - 100% si vor fi indicate de LED-urile relative. Prin apasarea
tastei + este posibild cresterea vitezei, in timp ce apasarea tastei — va face
posibila scaderea vitezei.

Acuratetea celor 5 nivele de putere va depinde de performanta instrumentelor.

Instrumente (piese aplicate)
Instrumentele compatibile cu unitul dentar ISOPLUS sunt:
e Turbina: toate cu conditia ca acestea sa fie pregatite cu conectiune tip “Midwest” si marcate CE.
e Micromotor: Bien Air, modelele MC2 LK/Led, MC3 LK/Led, MCX Led, motoare cu aer
e Detartraj: marca Satelec model Newtron, Newtron LED, marca TKD, model Titanus sau marca
EMS model Piezo No Pain si versiunea cu Led.

e Lampa Fotopolimerizare: marca Satelec model Mini LED si TKD Moon.
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Producatorul unitului dentar furnizeaza aceste instrumente cu instructiunile originale de utilizare;
Urmati instructiunile din documentatie pentru caracteristici tehnice, de performanta, proceduri de

intretinere si pentru utilizarea lor corecta.

Reglarea presiunii la instrumente
Fiecare instrument are o reglare individuald a presiunii; in partea

inferioara a mesei cu instrumente, sunt plasate robinetele de reglare cu

urmatoarele functii:

1- robinet cu surub: regleaza volumul aerului sau racirea. Aceasta
ajustare trebuie efectuata de un tehnician calificat;

2 - robinet cu buton: regleaza pulverizarea apei;

3 -robinet cu surub: regleazd suflanta si/sau pulverizatorul de aer.

Aceasta ajustare trebuie efectuata de un tehnician calificat.

Seringa dentistului si seringa asistentului

Acest instrument nu are caracteristici programabile.

1- buton de comanda pentru distribuirea apei;

2- buton de comanda pentru alimentarea cu aer;

Apadsand simultan butoanele 1 si 2, se activeaza pulverizarea.

Pentru a facilita sterilizarea, carcasa seringii poate fi indepartata prin apasarea butonului de eliberare 3.

Turbina
Cand instrumentul este ridicat de pe tastatura operatorului, LED-urile

-
indicad puterea procentuala a functionarii; 100% vor fi plasate automat ﬂﬁ’i:\l

si nu pot fi modificate. Daca exista o lumina rece, butonul de pornire
si oprire va fi activ prin apasare buton (LEDul indicator se aprinde).

Instrumentul are regulator de presiune situat sub masa medicului.

Micromotorul electric
Este indicata ridicarea instrumentului de pe tastatura operatorului, fiind functional programul setat

anterior si poate fi reprogramat. Reglarea vitezei depinde de presiunea exercitata pe comanda pedalei
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si cheia va fi activa pentru selectarea directiei de rotatie. Daca Fibra optica este aranjata se activeaza
tasta acesteia pentru pornit / oprit. Instrumentul are regulatoare de presiune situate sub masa
dentistului. Micromotoarele furnizate Tmpreunad cu unitatea acestea sunt echipate cu o conexiune
standardizata de tip E, conforma Standard I1SO 3964. Este prevazuta utilizarea pieselor de mana purtand
exclusiv Marcajul CE. Este posibil sa provoace descarcare electrostatica pe suportul pedalei oprirea
micromotorului; Tn cazul in care este posibil sa se restabileasca functionarea normala care aduce la zero
pedala (aducerea completa a parghiei pedalei 1 spre stanga) pedala (aducerea completa a parghiei

pedalei 1 spre stanga).

Detartraj cu ultrasunete
Este indicata ridicarea instrumentului de pe tastatura operatorului, iar Led-ul indica puterea de
functionare stocata anterior si este reprogramabila. Instrumentul are un regulator de presiune pentru

apa de racire in partea inferioara a mesei doctorului.

Oscilatia ultrasunetelor la frecventa inalta poate compromite (interfera) functionarea ritmului

pace-maker-ului.

Lampa fotopolimerizare Mini LED

1 - Tasta de navigare pentru selectarea modului de lucru
2 - Tasta pornire / oprire de lucru

3 - Indicator LED ,,progresiv”

4 - Indicator LED ,,la impulsuri” - ;

13 )

5 - Indicator LED ,rapid” —
6 - Conditii de lucru ale indicatorului LED:

Verde - normal

Rosu - Problema alimentare electrica

Rosu intermitent - protectie termica

Meniu "mod progresiv":

Selectat cu ajutorul tastei de navigare. In modul "progresiv" (similar cu meniul pas cu o lamp3 cu
halogen) veti avea:

® pornire progresiva timp de 10 secunde;

¢ Putere completa timp de 10 secunde.
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Meniu “mod puls”:

Selectata cu tasta de navigare. Acest meniu corespunde puterii totale a lampii in modul puls, adica o
emisie de 10 flash-uri succesive cu o perioada de repaus de 250 ms intre expunerile luminoase.

Meniu “mod rapid”:

Dupa ce a scos aparatul din suportul sau, lampa se pozitioneaza in modul rapid. Acest meniu activeaza
puterea maxima a luminii (in functie de terminal) timp de 10 secunde.

Pentru o utilizare corecta a lampii de polimerizare, procedati dupa cum urmeaza:

1. alegeti meniul si lampa este pregatita sa functioneze;

2. pozitionati terminalul cat mai aproape posibil de suprafata materialului care urmeaza a fi tratat cu
lumina. Cu toate acestea, nu este necesar ca terminalul sa intre in contact cu materialul compozit,
deoarece acest lucru ar risca sa-I deterioreze considerabil si sa-i reduca eficacitatea (datorita prezentei
murdariei).

3. Apasati scurt butonul de pornire / oprire pentru a activa ciclul de intarire. Aceastd actiune va fi
confirmata cu sunetul "beep".

4.Cu toate acestea, este posibil sa intrerupeti ciclul in orice moment prin simpla apasare a butonului On
/ Off.

5.Daca nu este utilizat timp de 3 secunde consecutive, lampa intra Tn modul stand-by si toate
indicatoarele se sting. Pur si simplu apasati orice tasta pentru a o reactiva;

Specificatii optice

Lungimea de unda: 420-480 nm

Intensitate: de la 1250 la 2000 mW / cm2 + 10% (in functie de terminal).

Orice cadere de tensiune din sursa de alimentare pot duce la oprirea Iampii de polimerizare; in acest caz,
este posibil sa restabiliti functionarea normald aducand pedala la zero (prin aducerea parghiei 1 a placii
pedalei complet lasate).

Pentru aplicarea pieselor suplimentare, contactati furnizorul imediat dupa livrarea primei unitati.

Lampa scialitica pentru iluminarea cavitatii orale
Urmatoarea modele de lampa Faro pot fi instalate pe unitate:
¢ Lumina halogena EDI

e Lumina LED MAIA

e Lumina LED ALYA

e Lumina LED ALYA THEIATECH
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Pentru functionarea corecta consultati manualul de utilizare furnizate impreuna cu dispozitivele.

Comenzile lampii de intarire TKD MOON
Descrierea lampii (Fig. 11):

a) Piesa de mana

b) Piesa de capat pivotanta

c) Fibra optica

d) Scutul pentru protejarea ochilor

e) Tastatura de control

Nu folositi niciodata lumina de intarire fara scut de protectie speciala si

acordati atentie sa nu directionati lumina in ochi.

Fibra optica

Pentru a introduce fibra optica pe piesa de mana, impingeti-o complet in jos in carcasa acestuia pana
cand se aude un clic.

Fibra optica este fabricata din sticla si este fragil: in caz de lovire sau cadere, se poate sparge sau ciobi,
producand biti ascutiti care pot provoca rani si compromite cantitatea finala de lumina emisa.

Lampa este echipatd cu memorie permanenta, astfel incat la pornire apare ultimul ciclul folosit
memorat.

Lampa este, de asemenea, echipata cu o alarma care emite un bip cand lumina este aprinsa, la fiecare 5
secunde de functionare si cand lumina este oprita.

in plus, lampa este echipatd cu o protectie termici.

Secventa operatiunilor

Extrageti lampa din suportul sau de pe unitatea dentara.

Rotiti lampa si / sau fibra optica la cea mai buna configurare pentru utilizare (drept, pistol sau pozitie
intermediara).

Selectati ciclul care va fi utilizat prin butonul MODE.

Puneti fibra optica in pozitia corespunzatoare: iesirea fibrei optice trebuie pastrate cat mai aproape
posibil de materialul de intarit, fara a o atinge.

Porniti ciclul apdasand butonul START si asteptati pana cand emisia de lumina se opreste automat.

Butonul MODE
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Apasati acest buton pentru a selecta ciclul folosit. Se afiseaza ciclul setat prin aprinderea LED-ului

corespunzator (sau pereche de LED-uri). Selectarea ciclului este posibila numai atunci cand lampa nu

emite lumina.

Butonul de start

Apasati acest buton pentru a porni ciclul setat. Daca acest buton este apasat din nou in timpul ciclului,

emisia de lumina va fi imediat oprita.

SEMNALE DE DEFECTIE

n caz de defectiune a lampii, urm&toarele semnale sunt afisate pe tastaturd:

e LED 5si LED 1 aprins: fascicul de lumina nefiind emisa de lampa. Contactati serviciul tehnic.

e LED 5 si LED 2 aprinse: Microcontroler-ul pentru pornirea lampii functioneaza defectuos. Contactati

serviciul tehnic.

e LED 5 si LED 3 aprins: alimentare electrica insufficienta. Verificati alimentarea.

e LED 5si LED S clipesc: Oprirea termica a piesei de mana este impiedicata. Aceste LED-uri vor continua

sa clipeasca pana cand lampa s-a racit suficient (aprox. 5 minute) pentru a fi folosit din nou. Daca

problema persista, contactati serviciu tehnic autorizat.

Pentru mai multe informatii va rugam sa consultati manual de utilizare al produsului.

DESCRIEREA FUNCTIONARII CICLURILOR DE OPERARE

Ciclu Emisia de energie Energie Descriere / LED
(Fig.11)
1 1000 mW / cm2 pe timp | 20000 mJ / cm?2 Ciclul standard.
de 20 de secunde LED-ul 1 se aprinde.
2 1600 mW / cm2 pe timp | . 24000 mJ / cm?2 Ciclu rapid.
de 15 secunde LED-ul 2 se aprinde
3 1800 mW / cm2 pe | 36000 mJ/cm2 Ciclu puternic.
timp de 20 de secunde LED-ul 3 se aprinde
B 500 mW / cm2 timp de | 11250 mJ / cm?2 Legatura.

5 secunde, de la 500
la 1000mW / cm?2 timp

de 5 secunde si apoi

LED S + LED 1 se
aprinde.

Ciclul de rampa pentru
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1000 mW / cm2 timp de

5 secunde.

un timp total

de 15 secunde.

R 500 mW / cm2 timp de | 20250 mJ / cm2 Restaurare rapida.
5 secunde, de la 500 LED S + LED 2 se
la 2200 mW / cm2 timp aprinde.
de 5 secunde si Ciclul de rampa pentru
apoi 2200 mW / cm?2 un timp total
timp de 5 secunde. de 15 secunde.

L 500 mW / cm2 timp de | 26250 mJ / cm2

5 secunde, de la 500

la 1800 mW / cm2 timp
de 5 secunde si

apoi 1800 mW / cm?2

timp de 5 secunde.

Restaurare lunga.

LED S + LED 3 se
aprinde.

Ciclul de rampa pentru

20 sec.

Valorile datelor sunt valabile pentru iesire 8mm

valorile energetice cresc cu 46%.

Utilizarea fotoliului

Miscarea tetierei

Tetiera reglabila prin tragerea sau apasarea acesteia deoarece este blocata

automat de un ambreiaj. Articulatia dubl3, care garanteaza o articulatie

larga, este blocata de butonul / parghia (1):

e n cazul tetierelor standard (fig.12) se blocheaza in sensul acelor de

din fibra optica. Cu fibra optica ¢5mm, puterea si

ceasornic, si se deblocheaza in sensul opus acelor de ceasornic.

« Tn cazul optiunilor tetiere pneumatice optionale "Bios" (fig.13), mentinerea

butonului apdsat, oprirea tetierei este deblocata prin eliberarea butonului

Tncuietorii tetierei.
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Miscarea bratului drept
Cotiera dreapta poate fi coborata spre partea din fata a scaunului pentru a facilita accesul la pacient.
Pentru a face acest lucru este necesar sa-l insoteasca intr-o miscare rotativa spre fata si spre in jos.

Pentru a o readuce in pozitia de operare, efectuati operatia inversa.

Intretinerea obisnuita

Curatarea filtrului de aspiratie

Filtrul de aspiratie trebuie spalat zilnic. Pentru al scoate, trageti capacul galben
spre exterior si scoateti filtrul apasand pinul. Filtrul de aspiratie trebuie Tnlocuit

saptamanal.

Alimentarea sticlei de pulverizare
fnainte de demontarea rezervorului, asigurati-vd ci luminile de avertizare

plasate deasupra tastei 6 de pe tastatura de operare sunt oprite; acest lucru

garanteaza ca nu exista presiune in rezervor.
Scoateti sticla rotind-o in sens invers acelor de ceasornic.
Pentru a o reasambla, repetati operatia inversa.

Presiunea de lucru a rezervorului: 2,5 bar.

AVERTISMENT: nu umpleti sticla cu solutie salina. Umpleti sticla numai cu apa si, daca necesar,
dezinfectant. Pentru asigurarea securitatii dispozitivului, este recomandat sa inlocuiti sticla la fiecare 5
ani.

Daca este prezent, filtrul Swipure trebuie sa fie inlocuite anual. Contactati un service autorizat.

Pentru pastrarea securitatii dispozitivului, este recomandat sa executati, la fiecare (1) an, testele de

conformitate la siguranta electrica.

Curatarea si disinfectia echipamentului

Curatarea suprafetelor

Va recomandam sa curatati suprafetele exterioara a unitatii cu lichid de dezinfectare pentru materiale
plastice. Tuburile instrumentelor trebuie spalate cu apa si sapun neutru, atunci bine uscat. Tapiseria

scaunului si a fotoliului scaunele trebuie curatate cu apa si sapun neutru.
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Manerele si protectia din silicon

Manerele de la masa medicului si asistentei sunt indepartate prin rotirea in
sensul acelor de ceas si se curata cu un lichid dezinfectant. Protectia din
silicon la masa instrumentelor poate fi scoasa pentru o mai buna curatare si
dezinfectare folosind un lichid dezinfectant.

Canule si tuburile de aspiratie

Tuburile conectoare si de aspiratie pot fi scoase pentru curdtare in sus si

dezinfectand, de la ruda conectori. Curatarea canulelor trebuie sa se faca cu

lichid dezinfectant. Tuburile de aspiratie trebuie inlocuite in fiecare an.

Bol scuipator

Cuspidorul si duzele de la vasul de umplere al paharului pot fi indepartate _

pentru curatare prin tragere si dezinfectarea se face cu un lichid dezinfectant. N ﬁ
|

Folositi ulei de vaselina pentru a lubrifia O-ringurile din conectorul duzei. o ﬂ

Identificarea echipamentului {
p = — - - B u!

Pentru orice comunicare cu producatorul sau cu centrele de service,

specificati intotdeauna modelul si numarul de serie (seria nr.)

Imprimate pe eticheta cu numarul de serie plasat pe bratul de

instalare.

Note tehnice
Diagramele de conectare si documentele necesare pentru service si
intretinere sunt puse la dispozitia centrelor de asistentd tehnicd calificate. Asistenta tehnica pe

dispozitiv trebuie efectuata numai de tehnicieni calificati si autorizati de distribuitor.

Debarasarea echipamentului

Definitia RAEE

Abrevierea RAAE inseamna deseuri de echipamente electrice si electronice. Toate dispozitivele electrice
si electronice de uz civil sau profesional sunt considerate DEEE si trebuie sa fie "scoase din uz" la sfarsitul
duratei lor de viata utila.

Metode de debarasare a echipamentului
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La sfarsitul duratei de viata utila furnizata de producator, in decurs de 10 ani de la data instalarii,
aparatul trebuie sa fie facut inutilizabil, urmand instructiunile de mai jos:
e dezlegati racordurile electrice, apa si pneumatice ale aparatului;
* taiati toate conexiunile electrice ale echipamentului;
o taiati firele iesirilor secundare ale transformatorului astfel incat acestea sa nu mai poata fi refacute.
Dupa ce aparatul este inutilizabil, acesta trebuie sa fie impachetat cu materiale reciclabile si, Tn functie
de decizia utilizatorului sau a distribuitorului, trimis la unitatile de depozitare private sau publice pentru
eliminarea DEEE.
Utilizatorul sau distribuitorul trebuie sa tina evidenta "eliminarii" aparatului prin structurile
corespunzatoare, pastrand documentele de transport cu o indicatie precisa a motivului.
Colectarea separata adecvata urmand instructiunile de mai sus, va ajuta sa evitati posibilele efecte
negative asupra mediului si asupra sanatatii si favorizeaza reciclarea materialelor din care este compus
echipamentul. Eliminarea ilegala a produsului de utilizator implica aplicarea sanctiunilor administrative
prevazute de legislatia locala.

ﬁ/ Atentie !! Simbolul pus pe echipament, interzice eliminarea echipamentului

prin alte modalitati decat cele descrise mai sus.
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Dichiarazione di conformita g
Conformity declaration =
Il fabbricante Promed S.r.l.
The manufacturer Via Rossini, 26
40055 Villanova di Castenaso (Bologna) Italy
Dichiara
Declares
sotto la propria totale responsabilita che i prodotti:
declares under its own responsibility that the products:
Famiglia di prodotti Riunito odontoiatrico
Product’s family Dental unit
Marca/Brand Modello/model
name
ABSOLUTE
Identificazione prodotto EURODENT ISOTRON
Product identification ISOPLUS
DENTALMATIC OASIT

Sono conformi con quanto
previsto dalla direttiva comunitaria ed ai rispettivi recepimenti nazionali (D.Lgs.
46 del 24/02/1997 - D.Lgs. 37 del 25/01/2010) e modifiche successive.

It complies with the following European Directives and their implementations into
national laws and subsequent modifications.

93/42/CEE (direttiva dispositivi medici) e 93/42/CEE (Medical Device Directive)
2007/47/CEE (dispositivi medici) e 2007/47/CEE (Medical Device Directive)

Classe appartenenza dispositivo: II A _regola 9 allegato IX D. Lgs.46 24 Febbraio1997
Class of the product: II A _rule 9 _annex IX L.D.46 24 February 1997

Ente notificato: KIWA CERMET ITALIA S.p. A Numero di riferimento: 0476
Notified body via Cadriano 23, 40057 Reference number
Cadriano di Granarolo dell’Emilia (Bo)

Iter di certificazione: All. V L’amministratore unico
Certification’s iter /

Villanova di Castenaso, /ArmandoGatti
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Certificato CE del Sistema di Garanzia della Qualita
EC Quality Assurance System Certificate

Si certifica che, sulla base dei risultati degli audit effettuati, il Sistema di garanzia di Qualita
della Produzione dell’Organizzazione/ We certify that, on the basis of the audits carried out,
the Production Quality Assurance System of the Organization:

PROMED S.r.l.

Sede legale e operativa / Registered and operational headquarter:
Via Rossini, 26
40055 Villanova di Castenaso, BO - Italia

e conforme ai requisiti applicabili della Direttiva 93/42/CEE e successive modifiche ed
integrazioni, Allegato V, attuata in Italia con Dlgs. 46 del 1997/02/24 e successive modifiche
ed integrazioni per le seguenti tipologie di Dispositivi Medici / /s in compliance with the
applicable requirements of 93/42/EEC Directive as amended, Annex V, transposed in ltaly by
Dligs. 46 of 1997/02/24 as amended for the following Medical Devices:

Riunito odontoiatrico / Dental unit

CERTIFICATE

Kiwa Cermet Italia S.p.A.

Societa con socio unico, soggetta
all'attivita di direzione e coordinamento
di Kiwa Italia Holding S.r.l.

Via Cadriano, 23

40057 Granarolo dell’Emilia {BO)

Tel +39.051.459.3.11

Fax +39.051.763.382

Rif. analisi documentazione tecnica/ Ref. technical documentation analysis: 21/04/2018 - 31/05/2018

Chief Operating Officer
Giampiero Belcredi

E-mail: info @kiwacermet.it

www.kiwacermet.it

Organismo Notificato n. 0476
Notified Body nr. 0476

C=RM=T



CERTIFICATE

Kiwa Cermet Italia S.p.A.

Societa con socio unico, soggetta
all'attivita di direzione e coordinamento
di Kiwa Italia Holding S.r.l.

Via Cadriano, 23

40057 Granarolo dell’Emilia {BO)

Tel +39.051.459.3.11

Fax +39.051.763.382

E-mail: info @kiwacermet.it
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Allegato tecnico al Certificato/
Technical sheet enclosed to the Certificate

Identificazione dei Dispositivi Medici/ /dentification of Medical Devices:

Tipologia / Medical Devices:
Riunito odontoiatrico / Dental unit

Classe di rischio / Risk class:
Ila

Codice NANDO / NANDO codes:
MD 1106

Marca / Brandname:
DENTALMATIC
Modello / Model:
OASI

Marca / Brandname:
EURODENT

Modello / Model:
ABSOLUTE

Modello / Model:
ISOPLUS

La lista completa dei codici, relativi ai modelli certificati, € disponibile presso Kiwa Cermet Italia./ The complete list of the
codes related to the certificated models is available at Kiwa Cermet [talia. || presente Certificato € soggetto al rispetto dei
requisiti contrattuali di Kiwa Cermet Italia ed & valido solo per le tipologie di dispositivi sopra identificate soggette a
sorveglianza/ This Certificate is subject to Kiwa Cermet Italia regulations and it is valid only for the above mentioned
Medical Devices that are subject to survey. L'allegato tecnico & parte integrante del presente Certificato./ The technical
sheet is an integrating part of this Certificate.

Chief Operating Officer
Giampiero Belcredi

Organismo Notificato n. 0476
Notified Body nr. 0476



