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FORVARA ALLTID DENNA BRUKSANVISNING TILLSAMMANS MED ENHETEN
Bruksanvisningar for OEM-utrustning dr inkluderade i transportkartongerna.
Installation, service och underhdll ska endast utféras av auktoriserade Heka Dental-
aterforsaljare.
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Inledning

Gratulerar till din nya HEKA Patient Chair.
Vi ar glada 6ver att du har valt Heka Dental som leverantor till din praktik.

Vart mal ar att kunna tillgodose dina behov och 6nskemdl genom att skapa innovativa
l6sningar som hjdlper dig i ditt dagliga arbete.

Vi ville utveckla en ergonomiskt korrekt patientstol, dar design, ergonomi, tillforlitlighet,
enkelt underhdll och hygien var viktiga faktorer att ta hdnsyn till under utvecklingen av
produkten.

HEKA Patient Chair dr sarskilt utformad for att passa vdra enheter.

Tillsummans utgdér HEKA Patient Chair och enhet en perfekt arbetsstation som dr bade
bekvadm och behaglig att anvanda.

Heka Dental A/S har utvecklat denna patientstol med mdlet att ge optimal
funktionalitet och komfort for bdde patient och tandldkare. De naturliga kurvorna och
den eleganta designen dr resultatet av vart samarbete med tandldkare, ingenjorer och
designers.

Eftersom var utrustning i allmdnhet har en ldng livsldngd och nya alternativ laggs till
regelbundet har vi gjort det enkelt for dig att uppdatera din Heka behandlingsenhet i

framtiden.

Heka har enkla kontroller, innovativa, hogkvalitativa 16sningar och en design som
hjalper och stédjer dig vid dina dagliga behandlingar.

Den har bruksanvisningen ar utformad for att hjdlpa dig innan du pdborjar
behandlingen — och ndr du behover information senare.

Vi onskar dig all lycka med din Heka.
Med vanlig halsning,
Ditt Heka Dental-team.

Heka Dental A/S ar certifierat enligt ISO 13485.
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Beskrivning av enheten

HEKA Patient Chair ar en elektriskt kontrollerad utrustning for tandbehandling.

HEKA Patient Chair avsedd for tandbehandling som utférs av tandvdrdspersonal. Den
dr avsedd att anvandas med en Heka behandlingsenhet.

| den har bruksanvisningen beskrivs hur HEKA Patient Chair ska anvandas och
underhdllas. Las igenom bruksanvisningen i sin helhet innan du anvdnder enheten.
Denna bruksanvisning ar den primdra kdallan till information om HEKA Patient Chair.

Se OEM-dokumentationen for information om OEM-produkter.

Avsett syfte

Heka-systemet bestdr av tandvdrdsenheter. Systemet dr avsett att anvandas vid
tandvdrdsbehandlingar. Systemet ska anvédndas av behoriga yrkesutévare inom
ramen for deras utbildning, trdning och erfarenhet. Systemet tillhandahdller
tandldkaren en motoriserad patientstol, tandldkarinstrument och ett valfritt sugsystem
for avldgsnande av kroppsvatskor.

Indikationer for anvandning

Medicinsk tandvdrdsverksamhet omfattar utvardering, diagnos, férebyggande
och/eller behandling av sjukdomar, stérningar och/eller tillstdnd i munhdélan,
kdkomrddet och/eller angrdnsande och associerade strukturer och deras inverkan pé
madnniskokroppen.

Kontraindikationer
Det finns inga kdnda kontraindikationer for anvandning av denna utrustning.

Avsedd patientpopulation

Alder 3 ér till geriatrisk
Vikt mindre dn eller lika med 200 Kg / 440,9 Ibs
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Varningar och forsiktighetsatgarder

Heka Dental tar inget ansvar for direkta eller indirekta féljdskador som uppstar pé
grund av felaktig anvandning eller pd grund av bristande efterlevnad av
bruksanvisningen eller felaktig anvdndning och underhdll.

Anvdnd endast pd avsett satt. Om bruksanvisningen inte féljs kan detta
leda till allvarlig skada pd patienten eller anvandaren eller irreparabla
skador pd utrustningen. Innan du anvdnder den har produkten ska du
sdkerstalla att du har ldst och forstétt bruksanvisningen.

Fér endast anvandas av kvalificerad och utbildad tandvdardspersonal.

Installera inte utrustningen i omrdden ddr det finns risk for explosion.
HEKA Patient Chair ar inte avsedd for anvandning i syrerika miljoer eller i
ndrvaro av brandfarliga bedévningsmedel eller gaser.

> bk B

Se avsnittet om godkdnda rengdringsmedel och metoder

for en detaljerad beskrivning av rengoéring och underhéll av HEKA Patient
Chair. Se bifogade OEM-instruktioner fér rengéring och underhdll av
OEM-utrustning och -instrument.

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Andringar eller modifieringar av denna produkt som inte uttryckligen
godkdnts av Heka Dental A/S kan leda till 6kade utslapp eller forsamrad
immunitet hos produkten och kan orsaka EMC-problem med annan
utrustning. Denna produkt ar konstruerad och testad for att uppfylla
gdllande bestdmmelser om EMC och ska installeras och tas i bruk i
enlighet med den EMC-information som anges nedan:

Anvadndning av bdrbara telefoner eller annan barbar eller mobil
utrustning som avger radiofrekvens (RF) i ndrheten av produkten kan
orsaka ovantade eller negativa effekter, t.ex. att tandlakarlampan flimrar
eller stangs av.

Vid hogspdnningsemission ESD (8-15KV) kan displayen p& handtaget till
sugslangshdllaren stdngas av. Funktionsknapparna fortsatter att
fungera. Displayen fungerar igen om du stdnger av och sdtter pd enheten
igen.

> B B P

Barbar RF-kommunikationsutrustning far endast anvdandas pd ett
avstdnd av minst 40 cm (15 tum) frén alla delar av [ME EQUIPMENT eller
ME SYSTEM], inklusive kablar, enligt tillverkarens anvisningar.

Sida 6




hHEKA

Anvdndning av andra tilloehor, givare, kablar och féoremal Gn de som
levereras med utrustningen kan leda till 6kad emission och minskad
immunitet eller prestanda for produkten. HEKA Patient Chair far inte
anvandas bredvid eller staplas med annan utrustning.

Om sé@dan anvdndning dr nédvdndig ér anvandaren ansvarig for att
testa att konfigurationen ar sdker att anvanda under normal behandling.
Detaljerad information om elektromagnetisk storning relaterad till HEKA
Patient Chair finns i avsnittet EMC-information i denna bruksanvisning.
Se EMC-information fér rekommenderade avstdnd mellan HEKA Patient
Chair och annan elektronisk utrustning.

L&t inte sug- eller handstycken — inklusive magneter — komma i narheten
av patienter med implanterade pacemakers.

> B>

Vidror inte patienten ndr du hanterar utrustningen i serviceutrymmet eller
andra inre delar av tandvdérdsenheten.
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Forsiktighet

FORSIKTIGHET

Denna utrustning far endast sdljas av eller p& uppdrag av en
tandldkare och far endast anvdndas i enlighet med denna
bruksanvisning och endast av utbildade professionella tandldkare.

FORSIKTIGHET

Placera utrustningen pa tillréickligt avstdnd frén vaggar och andra
hinder for att du enkelt ska kunna anvénda den.

Se installationshandboken for HEKA Patient Chair for
utrustningens mdtt och utrymmeskrav

FORSIKTIGHET

Placera eller stapla inte annan utrustning pd tandldkarenheten.
Se installationshandboken for HEKA Patient Chair for
utrustningens mdtt och utrymmeskrav

FORSIKTIGHET

Inspektera alltid utrustningens komponenter for skador innan
behandlingen pdborjas. Skadade komponenter fdr inte anvdndas
och mdste bytas ut innan utrustningen anvdénds vidare.

FORSIKTIGHET

Las noggrant igenom dokumentationen for de OEM-produkter som
levereras med HEKA Patient Chair innan de ansluts och anvdnds.

FORSIKTIGHET

Anvdndaren ansvarar for att utrustningen genomgar darligt
underhdll och mdéste sdkerstdlla att utrustningens funktioner inte
forandras med tiden.

FORSIKTIGHET

Enheten far endast anvandas under dverinseende av utbildad
professionell tandvdrdspersonal.

FORSIKTIGHET

Enligt internationell standard: IEC 80601-2-60 paragraf 201.4.3
Vasentliga prestanda: har tandvdérdsutrustning, och ddrmed Heka
Dentals tandvdrdsutrustning, inte vasentliga prestanda.
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Ytterligare sakerhetsinformation

Anvandning av tillbehoér som inte dverensstdmmer med sdkerhetsforeskrifterna for
denna typ av utrustning kan dventyra sdkerheten for hela systemet. Darfér mdste
foljande tas i beaktande:

Anvadndning av tillbehor

Dokumentation av sdkerhetscertifikat for tilloehdr mdste ske i enlighet med gdllande
internationell IEC 60601-1 och aktuell ISO 7494.

En fullstandig lista 6ver de standarder som behandlingsenheten uppfyller finns i
avsnittet "Overensstdmmelse med lagstadgade standarder" Idngre fram i denna
instruktion.

HEKA Patient Chair uppfyller alla krav som anges i MDR: Férordning om
medicintekniska produkter 2017/745, RoHS, REACH och WEEE.

VIKTIGT! c €

For att sakerstdlla utrustningens sdkerhet, tillforlitlighet och funktionalitet:

Anvand endast kvalificerade och auktoriserade tekniker for installation, kalibrering,
modifiering och reparation av HEKA Patient Chair.

Overensstdmmelse med IEC 60364 for alla elektriska installationer

Anvand endast auktoriserade OEM-tillbehor

Anvand endast utrustningen i enlighet med instruktionerna i denna bruksanvisning.

GOR INTE:
e FoOrsok inte modifiera denna utrustning utan tillstdnd frdn Heka Dental A/S
e Om modifiering gérs mdste utrustningen testas och inspekteras fullstandigt
av en certifierad Heka Dental-tekniker fore anvandning for att sakerstalla
sakerheten.

Lagstadgad klassificering

e Klass |
e Typ B Tillampade delar
e Ordinarie skydd

Ej lamplig for anvandning i ndrvaro av lattantandliga blandade gaser som luft, syre
eller lustgas (dikvaveoxid).
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Anvandarregistrering online for . .

FI

1-..1:|-"
.|.. J

tandlakare

Registrera dig som anvandare av en
Heka-enhet

Fé tillgdng till sarskild produktinformation
Skanna QR-koden for online-registrering.

&L

Registrerade anvdndare har tillgdng till sarskild

programvara, anvandarhandbdcker, snabbguider,
anvandarhandbdcker och videoinslag,

tips & trick, produktnyheter etc. Vi utokar standigt mojligheterna for
registrerade anvdndare av Heka-enheter.

Symboler

Symboler | Beskrivning

Utrustning typ B

Vaxelstrom

Allmdan VARNING! (Standard ISO 7010)
Se bifogade dokument och/eller kataloger

Skyddsjordning

Se bruksanvisningen

Fotkontroll

Separat insamling av elektrisk och elektronisk utrustning i enlighet med
direktiv 2002/96/EEG (WEEE).

MM Q O B>
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Temperaturbegrdnsningar

Forvaras torrt

Denna sida upp

Anvand inte handkrokar

Omtdligt

Ingen rotation

Staplingsbegrdnsning

Begrdnsning for relativ luftfuktighet

Begrdansningar av tryck

Sakring

] D, e e 0 1)

—— Likstrom

Oppna inte

@

n
|

Bruksanvisning

Egen anvandning

RI=
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“ Tillverkare

&I Tillverkarens land

MD Medicinsk utrustning

UDI Unik enhetsidentifierare

Transport- och lagringsforhdllanden

B

106kPa

40°C 125 Kg MAX 20 %
X4 8.9 £

J/
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HEKA Patient Chair oversikt

Nackstodskladsel

/ Ryqggstodskladsel

/ Armstod (tillbehor)

Sitskladsel

Nodstopp
<+— Benstodskladsel
Justerbara fotter
Nackstoa
i Tangentbord
Knappsats for ryggstod®

Handtag for sittvinkel

Strombrytare, programknapp
och LED-indikatorer

Styrspa
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Komponenter

Foljande komponenter i enheten tillverkas av Heka Dental:

HEKA Patient Chair
Kladsel
Armstod (tillbehor)

Information om drift, underhdll och rengoring finns i denna bruksanvisning for de
produkter som anges ovan.

Valfria tillbehor
Extra tillbehor for anvandning med HEKA Patient Chair kan képas separat.

Om du har koépt ndgot av de extra tillbehoren for anvandning med HEKA Patient Chair,
se OEM-dokumentationen som medféljde leveransen for information om installation,
drift, underhdll och rengéring av dessa tilloehor.

Tillbehor:

Armstod

Ergo-sug (kraver en HEKA Dental S+ eller motsvarande hdrdvaruenhet for att
fungera)

Teleskoparm (krdver en HEKA Dental S+ eller motsvarande hérdvaruenhet for att
fungera)

Extra styrspakar

Hdangare for fotkontroll

Autonom sugning
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Sakerhetsanvisningar

HEKA Patient Chair f@r endast placeras pd och fdstas i ett golv av betong,
keramiska plattor eller annat icke brannbart material i enlighet med
monteringsanvisningarna.

FORSIKTIGHET: HEKA Patient Chair ar godkand enligt EN/ISO 6875 upp till
200Kg/440,91bs

For att skydda operatéren, patienten och stolen mot skador fér HEKA Patient Chair
endast anvandas av eller under 6verinseende av tandvdrdspersonal.

For att undvika skador pd operator och patient, sdkerstall att patienten sitter
korrekt i HEKA Patient Chair innan den mandvreras.

Se till att du har en tydlig 6verblick 6ver patient och stol for att kunna hitta en sé
ergonomisk position som mojligt under behandlingen

Innan HEKA Patient Chair mandvreras till en annan position, kontrollera att
omrdédet ar fritt frdn hinder.

Operatorens placering

Den avsedda placeringen av operatoren
for HEKA Patient Chair ar bredvid
nackstodet, med ansiktet vant mot

stol och patient for optimal 6verblick.
Detta gor att operatéren kan vagleda
patienten till korrekt placering innan stolen
manovreras till nGsta position.
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Patientens placering

Den avsedda placeringen av patienten ar
med hdnderna vilande pd magen eller pd
armstodet, om sddana dr installerade,
sarskilt under mandvrering av stolen for att
minimera risken for klamning eller kollision.

-
\
\

o

Y
|

Varningssignaler och nédstopp

HEKA Patient Chair ar utrustad med sdkerhetssystem i ryggstodet och pd benstoédet,
for att skydda mot personskada och mekaniska skador.

Stoppa stolens rorelse
Stolens rorelse till en programmerad position kan stoppas genom att styrspaken
aktiveras i ndgon av de fyra riktningarna.

Ssakerhetsstopp: Ryggstod

Ett sakerhetsstopp ar placerat i
ryggstodets nederkant for att forhindra
att ryggstodet ror sig mot sisten vid en
kollision. Ryggstodet kan flyttas bort frén
sitsen manuellt med hjalp av
knappsatsen i ryggstodet.

Stolen kan anvé@ndas normalt igen nar
ryggstodet dr fritt frdn hinder, men
rorelsekurvan pdverkas av ryggstodets
justering.

Sdkerhetsstopp for ryggstod

Sakerhetsstopp: Benstod

Tva sdkerhetsstopp finns i benstodet for att forhindra att
benstodet ror sig mot sitsen och golvet vid en eventuell
kollision. Benstodet kan flyttas bort frdn sitsen och golvet
manuellt med hjdlp av styrspaken.

Stolen kan anvdndas normalt igen ndr benstodet ar fritt
frén hinder.

Benstod
sakerhetsstopp
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Andstopps

HEKA Patient Chair ar utrustad med ett dndstopp for att forhindra dverbelastning av
stolens mekaniska komponenter. Vid dndstoppet stdngs motorn av och stolen kan
roras i motsatt riktning.

Start av HEKA Patient Chair
Sld pd och av stolen med huvudstrombrytaren pd stolens baksida.
Stolen spelar upp en melodi om den dr i fristéende lage.

Kalibrering

Forsta gdngen stolen slds pd ska den utfora en kalibrering av grdnslagen, detta gors
normalt under installationen och ska endast géras om vid service eller underhdll.

For att kalibrera HEKA Patient Chair, ta bort sitsens kladsel och se till att sitsen ar i
ungefarligt Trendelenburg-ldge (vinklad), sl& sedan pé& stolen medan du hdller
programknappen intryckt.

Programknappen kan sldppas upp ndr stolen boérjar rora pd sig.

Om sitsen ar i horisontellt Iage kan stolen inte kalibreras och alla 6 lysdioder lyser orange i 1 sekund.
Anvand sitsens frigéringshandtag pa sitsens baksida for att mandvrera den till vinklat lage och forsok
kalibrera pa nytt.

Power Program

1 2 3
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Bruksanvisning

Om utrustningen inte startar enligt nedanstdende beskrivning,
kontakta omedelbart en auktoriserad Heka Dental-dterforsaljare.

Funktioner i HEKA Patient Chair

HEKA Patient Chair ar utformad for att ge patienten ett bekvamt stod under varje steg
i en behandling och for att hjdlpa tandldkarna i deras arbete.

Stolen bestdr av en sits pd en hojdjusterbar pelare med ett lutningsbart ryggstod och
benstdd for att stédja patientens kropp fran sittande till liggande stdlining. Rygg- och
benstodets vinklar ar mekaniskt kopplade och gor att stolen blir en plan yta.

Den forinstdllda sittpositionen dar bakédtlutande med en vinkel pd 7,5° och ryggstodet
kan lutas tillbaka till en ungefdrlig Trendelenburg-stallning. Ett manuellt handtag for
frigoring av sittvinkeln maojliggor horisontell positionering av den ryggliggande
patienten vid kirurgiska ingrepp.

Ryggstodet har en automatisk, motoriserad hojdjustering for att passa alla
patientldngder och har ett anvandarstyrt finjusteringsalternativ.

De tre standardhojder for patienter som programmerats i ryggstodets knappsats ar
160cm (5’3”), 178cm (5'10") och 190cm (6’ 3”). Rorelsekurvan anpassar sig till alla
justeringar som gors av ryggstodets hojd med rotationspunkten som referens.

Huvudstodet kan justeras i hojd, djup och vinkel for att ge mojlighet till ett brett utbud
av behandlingar.

Hojden justeras genom att skjuta in eller ut huvudstodet, djup och vinkel genom att
lossa pé ldsspaken samtidigt som patientens huvud stods, justera till Gnskad position
och aterfora I&dsspaken till [&st Iage.

De valfria armstoéden ger patienten stdod ndr han eller hon kliver i och ur stolen och
trygghet under behandlingen. Armstéden kan vridas bort for lattare dtkomst till stolen.
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Ytorna som stodjer patientens dr tillverkade av biokompatibelt konstlader (varumarke
etc.?) ovanpd en robust och héllbar stél- och aluminiumram med skyddande
plastoverdrag. Armstéden bestdr av PUR-skum med slutna celler och en konstruktion
av stdl och aluminium.

Installeras som en del av ett komplett Heka behandlingssystem

For att stolen ska fungera korrekt med HEKA-enheten mdste enhetens firmware-
version vara 1.5.1 eller senare.

Stolspositionerna lagras i Heka behandlingssystem och stolen kan styras bédde frdn en
styrspak pd stolsfundamentet och pd distans frdn Heka-behandlingssystemet.

Som standard blockeras stolens rorelse ndr ett instrument vdljs eller spottkoppen vrids
ut, tills alla instrument och skoljskalen har dterstdllts till sina vilopositioner.

Se anvandarhandboken for de enskilda behandlingssystemen fér mer information om
fjarrstyrning av stolen.

LED-indikatorerna pd stolens baksida anvands for felkoder, som visas i rott.

Programmering av stolspositioner i enhetslage :

Eftersom stolspositionerna dr lagrade i tandldkarens y” \1\

behandlingssystem gors programmeringen av stolen

med hjdlp av Heka One Connect eller genom att trycka ) _

pd programmeringsknappen samtidigt som styrspaken Va \%

fors till det ladge dar du vill spara stolens position. '

For att lagra de nya positionerna (¥) :ker du pd ikonen péd ; .

instrumentbordets display. : \‘\
Ned

\ﬁ\Hé

Forlust av kommunikation

Om kommunikationen mellan behandlingssystemet och patientstolen gdr férlorad kan
sitsen endast sdnkas genom att programknappen hdélls intryckt samtidigt som
styrspaken hdlls intryckt i neddt-lage.

Fristdende

Totalt 6 operatorsprofiler kan lagras i stolen, var och en med upp till fyra
forprogrammerade stolspositioner.

Genom att trycka pé programknappen pd stolens baksida vaxlar du mellan
operatorsprofilerna.

En bld lampa i LED-indikatorerna visar vilken profil som dr aktiv for tillfallet.

Programmering av stolspositioner i fristdende ldge

Programmering av stolen i fristdende Idge gors genom att manuellt flytta stolen till
onskad position och sedan hélla programknappen intryckt samtidigt som styrspaken
fors till det ladge dar du vill spara stolens aktuella position.
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Upp till fyra stolspositioner kan lagras for var och en av de sex anvdndarprofilerna
beroende pd installningen. Senaste positionen kommer att ta upp en programposition.

LED-indikatorerna pd stolens baksida anvdnds ocksd for felkoder, som visas i rott.
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Beskrivning av styrspaken

Styrspaken anvands for att aktivera stolens rorelse.
For att flytta stolen manuellt, tryck och héll in styrspaken i den riktning du vill att
stolen ska rora sig.

For att flytta stolen till en forprogrammerad position, tryck styrspaken till dnskat lage,
s@ flyttas stolen automatiskt till den lagrade positionen.

Stolen kan utrustas med upp till 3 styrspakar for att forenkla justeringar.
Ryggstodet och sitsen kan till exempel aktiveras samtidigt.

Hojning av sitsen

Genom att trycka styrspaken uppdt hojs sitsen, for att L e
stoppa rorelsen slapper du styrspaken. \ =
Stolen stannar automatiskt om grdnslaget nds.

. f’:f'/"
//

Sdankning av sitsen

Genom att trycka styrspaken neddt sdnks sitsen, for att =
stoppa rorelsen slapper du styrspaken. e
Stolen stannar automatiskt om grdnslaget nds.

- ) r)/yf
/

b

Sdanka ryggstodet

Genom att trycka styrspaken &t vanster sanks ® ) ~-'"-\—.-——
ryggstodet, for att stoppa rorelsen sldpper du -
styrspaken.

Stolen stannar automatiskt om grdanslaget nds.

P

Hoja ryggstodet ' e
Genom att trycka styrspaken &t hoger hojs ryggstodet,
for att stoppa rorelsen slapper du styrspaken.

Stolen stannar automatiskt om grdnslaget nds.

Flytta till en forprogrammerad position

Stolen kan programmeras med upp till fyra positioner for varje anvandarprofil eller
behandling, utdver skoéljpositionen om den ar installerad med ett Heka
behandlingssystem.

For att flytta stolen till en av de forprogrammerade positionerna, tryck styrspaken till
onskat programldge. For att stoppa stolen frdn att rora sig, tryck pd styrspaken i
ndgon av de fyra riktningarna.
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Stolen ar férprogrammerad med fyra positioner frdn fabrik. Nar programmen val har
installerats kan de modifieras for att passa operatérens behov vid varje given
tidpunkt.

Justera héjden pda nackstédet
Huvudstodets hojd kan justeras manuellt genom att dra eller
skjuta det till dnskad hojd.

ii Forsiktighet! Fingrar kan komma i klém mellan
nackstodet och ryggstodet.

Justering av nackstodets lage
Nackstodets ldge kan justeras genom att dra handtaget bort
frdn ryggstodet.

Efter att huvudstodet har justerats mdste det Idsas fast i
ldge genom att trycka handtaget mot ryggstodet.

ii Forsiktighet! Fingrar kan komma i klém mellan
huvudstodets platta och nackkldmman.

Manovrera armstodet

Armstodet pd HEKA Patient Chair ar ett tillbehér som kan
installeras nar som helst. Armstddet kan vridas bort frdn
stolen genom att lyfta det uppdt och vrida pd handtaget,
s@ att det blir Iattare for patienten att komma i och ur
stolen.

Justering av sitsens vinkel

Sitsvinkeln kan justeras genom att dra i frigéringshandtaget pé sitsens baksida.
Genom tryck pd sitsen med handtaget utdraget kan sitsen stdllas in i ett horisontellt
ldge. Om stolsitsen dr inom 50mm frdn botten av rérelseomrddet for den vinklade
sitsens position, kommer sitsen att hojas ytterligare 50mm.

Det horisontella Iaget kan vara en fordel vid behandling av barn.
Genom att dra i frigéringshandtag utan tryck pd sitsen kan den ga till det vinklade

ldget. Om stolens sits befinner sig i nedre delen av rérelseomrddet for den kirurgiska
sittpositionen sdnks sitsen ytterligare 50 mm.
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Ergo sugstopp

Sugstopp kan placeras pd samma stdllen som styrspaken.

Ergo sugstopp gor det enkelt att sdtta pd eller stdnga av
sugningen under behandlingen med hjdlp av en fotkontroll
som ar monterad pd stolens bottenplatta. -
Sugningen avbryts medan tryck appliceras.

Status, varningar och felindikationer

LED-lamporna pé stolens baksida anvdnds ocksd for status- och felindikering.

Nedanstdende lista visar status och fel som stolen kan visa.

Statusindikeringar

Enhetsldge: Enheten ér PA
Alla sex LED-lamporna lyser bldtt.
Stolen ar ansluten till ett behandlingssystem som ar pé.

Power Program

1 2 3
e o o
e o o

Enhetslage: Enheten ar AV
Alla sex LED-lamporna lyser gront.
Stolen dar ansluten till ett behandlingssystem som ar av.

Power Program

0

Nar stolen ar i fristdende lage kan den lagra stolspositioner for upp till 6 operatorer.
LED-lampan lyser blatt for att visa vilken operatérsprofil (1 — 6) som for narvarande dr
aktiv.

Genom att trycka pd programknappen kan du véxla mellan olika operatoérsprofiler.

Power Program
1 2 3
[

Sittvinkeln "inte korrekt" for kalibrering

oL o—
o oN
o ew
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Om sitsen ar i horisontellt lage kan stolen inte kalibreras och alla 6 lysdioder lyser orange i 1 sekund.
Anvand sitsens frigéringshandtag pa sitsens baksida for att mandvrera den till vinklat lage och forsék
kalibrera pa nytt.

Power Program

1 2 3

Varningsindikationer

Overhettning av fundamentets motordrift
LED 1 lyser med gult sken.
Fundamentets lyftmotor ar for varm och behdéver tid for att svalna.

Power Program
1 2 3
4 5 8

Overhettning av ryggstddets vinkelmotordrift
LED 2 lyser med gult sken.
Ryggstoddets vinklingsmotor ar for varm och behover tid for att svalna.

Power Program
1 2 3
4 5 6

Overhettning av ryggstédets hdjdmotordrift
LED 3 lyser med gult sken.
Ryggstodets hojdmotor ar for varm och behover tid for att svalna.

Power Program
1 2 3

Sdkerhetsstopp aktivt

LED 4 lyser med gult sken.

Ett av de tre sdkerhetsstoppen har aktiverats, avldgsna eventuella hinder for att
fortsatta normal drift.

Power Program

1 2 3
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Nodstopp aktivt

LED 5 lyser med gult sken.

Om nodstoppet har aktiverats, avidgsna hindret och sld av och pd stolen for att
fortsatta normal drift.

Power Program
1 2 3
4 5 8

Nodlagesrorelse aktiv
Stolens rorelser inaktiveras nar stolen forlorar kommunikationen med ett
behandlingssystem for att minska risken for kollision med t.ex. en skoljskal.

Sitsen kan sdnkas med en nodlagesrorelse som aktiveras genom att styrspaken trycks
neddt i 5 sekunder. Sitsmotorn fortsatter att rora sig nedat tills styrspaken sldpps eller
tills sitsen ndr sitt Iagsta mojliga lage.

OBS: Det dr operatorens ansvar att se till att stolen inte kolliderar med négra hinder
under noédlagesrorelsen.

Under nédlagesrorelsen kommer LED 6 att lysa med gult sken. Nar nédlagesrorelsen
har stannat visar stolen det tidigare status-, varnings- eller felmeddelandet.

Power Program
1 2 3

Felindikationer
Om ett fel visas, kontakta en certifierad Heka-tekniker.

Fel pa fundamentets motordrift
LED 1 lyser med rott sken.

Power Program
1 2 3
0
Fel pa ryggstodets vinkelmotordrift

LED 2 lyser med rott sken.

Power Program
1 2 3
L)

Fel pd ryggstodets héjdmotordrift
LED 3 lyser med rott sken.
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Power Program
1 2 3
[ ]
4 5 6

DIP-installning (felaktig DIP-instdllning/detektering av ovdntad anslutning jamfort
med DIP-installning)
LED 4 lyser med rott sken.

Power Program
1T 2 3
4 5 6
[ ]

Kommunikationsfel (protokoll/HW-kringutrustning)
LED 5 lyser med rott sken.

Power Program
1 2 3
[ ]

Andra fel (frdn inbyggda IC:er, t.ex. 5V ut, 5V teleskop, LED-drivdon, etc.)
LED 6 lyser med rott sken.

Power Program

1 2 3
°

Rengoring och desinfektion

Det har avsnittet innehdller information om hur du rengér och desinficerar HEKA
Patient Chair.
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For detaljerad information om rengéring, desinfektion och sterilisering av OEM-
utrustning och instrument som kopts for anvandning med HEKA Patient Chair, se
OEM-dokumentationen.

Centret for sjukdomskontroll och férebyggande dtgdrder (CDC) rekommenderar
anvandning av ett EPA-registrerat kemiskt antibakteriellt sjukhusdesinfektionsmedel,
avsett for anvdndning pd ytor med tuberkulocidaktivitet som férorenats av
patientmaterial.

| enlighet med dessa riktlinjer rekommenderar vi desinfektion mellan patienterna.
Duarr FD333, Sani-Cloth AF3 eller liknande kan anvdndas. Det ar viktigt att folja
tillverkarens anvisningar for att sakerstadlla en effektiv desinfektion.

Rengoring och desinfektion av externa kliniska kontaktytor
Foljande ar en lista 6ver externa kliniska kontaktytor:

e Fundament e Styrspak

e Pelare e Sugstopp

e Ryggstod e Teleskopisk sugarm
e Sits e Sugslangshdllare

e Benstod e Sugslangar

Enhetens yttre ytor ska rengdras och sedan desinficeras.

RENGOR FORST

Torka av med en mjuk trasa fuktad med milt rengdringsmedel eller
desinfektionslosning i boérjan och slutet av varje arbetsdag och vid synlig
nedsmutsning. Se till att undvika rinnande vatten och stdnk vid rengdring av enhetens
ytor.

SEDAN DESINFICERA

Efter rengoring, desinficera mellan patienterna med Sani-Cloth AF3, Dirr FD366 eller
Clinell Universal vétservetter.

Folj ALLTID tillverkarens anvisningar for anvdndning.
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Rengoring och desinficering av stolens kladsel och armstod

i 'i Anvadnd inte rengdéringsmedel som finns med i foljande lista eftersom de kan
skada enhetens komponenter:

Svavelhaltiga rengéringsmedel
Tetrakloretylen

Trikloretylen

Vaxpolermedel

e Aceton

e FEtanol

e Desinfektionsmedel som
innehdller halogener

e Perkloretylen

e Rengoringspulver

Rengoring:

Torka av alla ytor med Sani-Cloth AF3, Durr FD 366 eller Clinell Universal wipes i
borjan och slutet av varje arbetsdag samt mellan patienterna. Inspektera och upprepa
processen om det finns synliga fororeningar eller rester. Kassera Sani-Cloth som
anvants for rengoring. Vid flackar kan alkoholbaserade rengéringsmedel som Durr FD
360, Fantastik® och Formula 409® anvdndas. Desinficera med en 1:5-16sning av
rengoringsmedel och vatten. Skolj med rent vatten for att avldgsna rester av
rengoringslosningen. L4t lufttorka.

Desinficering:

Desinficera efter rengoring med en ny Sani-Cloth AF3, Durr FD 366 eller Clinell
Universal vatservett. Se till att ytorna forblir fuktiga under hela den tre minuter I[dnga
tiden. Det ar viktigt att folja tillverkarens anvisningar for Sani-Cloth AF, Durr FD 366
eller Clinell Universal wipes for att sdkerstalla effektiviteten.

Sida 28



hHEKA

Arlig service

For att sakerstalla fortsatt hog tillforlitlighet och funktion i enlighet med
specifikationerna mdste utrustningen kontrolleras drligen av en auktoriserad
servicetekniker.

Detta ar dessutom en forutsattning for att fabriksgarantin ska gdlla.

Inga delar av behandlingssystemet fdr servas eller underhdllas medan de anvénds
med en PATIENT!

Tryckt och elektronisk information
Informationen levereras med utrustningen och dar dven tillgdnglig for auktoriserade
servicetekniker frdn Heka Dental.

Kontakta var tekniska avdelning eller en auktoriserad Heka Dental-forsdljare for
ytterligare information .

Heka Dental A/S, Litauen Alle 4, DK-2630 Hgje Taastrup.
Tel.: +45 43320990, Fax: +45 43320980, heka-dental.com
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Tekniska riktlinjer - endast for auktoriserade tekniker

Tekniska data

Spdnning 230V eller 115V

Nominell frekvens 50 eller 60 Hz

Stromforbrukning 4 eller 8 ampere

Skyddsnivé Typ B tilldmpade delar

Klassificering Klass | (skyddsjordad utrustning)

IP-klassificering IP20

Driftlage Kontinuerlig drift med intermittent belastning

Intermittent anvandning, 30 sek. PA/ 270 sek. OFF

motor

Sakring 230V : T5A H250VAC 5x20mm

Max last 440,9 Ibs / 200 kg

Patientstolens vikt 209 Ibs / 95 kg

Temperatur och luftfuktighet: | Under drift: 10 °C till 35 °C, icke-kondenserande

Under drift luftfuktighet frén 20 till 75 %, tryck 800 hPa till 1060
hPa.

Max hojd: upp till 2 000 m
Forvaring/transport
10 °C till 40 °C, icke-kondenserande luftfuktighet frén
50 till 80 %, tryck 500 hPa till 1060 hPa.

Tillbehor Armstod (ett eller tvé kan monteras). Typ B applicerad
del.

Kladsel. Typ B applicerad del.

Teleskoparm

Autonom sugning

Ergo-sug

Styrspak

Hdangare for fotkontroll
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Komponent- och prestandaspecifikationer

Komponenter:

Stolkontroll PCB

Motorer (ryggstod, sits)

Nodstopp

Sdkerhetsstopp (ryggstod, benstod)
Stolsunderrede

Nackstod

Ryggstod

Armstod

Material:

Strukturerat stdl, aluminium och plast
Continental Skai® Evida eller Toronto

Mdétt:
Stolens ldngd
Stolens hojd
Fundamentets Iangd
Fundamentets bredd

69,5” - 75,4”/1765mm - 1915mm
20" -40,1"/510mm - 1010mm
27,27/690mm

19,37/490mm

Prestandaspecifikationer:
Viktbelastning:
Vertikalt rorelseomréde:

Ryggstod till sits:

Sitsvinkel:

Nackstddslutning:
Programmeringsmajligheter:
Sdkerhetsstopp:

Nodstopp:

200 Kg/440,9 lbs

Ungefarlig Trendelenburg: 410/+500 mm
Horisontell sits: 460/+500 mm

Minimum 105°/Maximum 180°

7,5°/0°

Minimum 180°/Maximum 270°

Fyra forprogrammerade positioner

Ryggstod: Vid beréring av hinder pé undersidan
Benstod: Vid beréring av hinder pd baksidan och
undersidan

Platta ovanpd bottenplatta

Mojlighet till kontakt med delar

Del Varaktighet for Varaktighet for | Kommentar
operatorskontakt patientkontakt
Stolskladsel (tilldmpad del) N/A 10 min =<t Kan vara i patientkontakt
43 under behandlingen, max
43°C
Stolshdlje, metall 1s=<t<10s T < 1min Vidrors av operatoren for att
56 51 flytta bordet i position, max
51°C
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Installningar for DIP-omkopplare

Brytare | ON OFF

1 CAN-terminering ON CAN-terminering OFF

2 Reserverad Reserverad

3 Ansluten till Heka+ Fristdende ladge

4 Senaste position Senaste position
AKTIVERAD INAKTIVERAD

5 Senaste position UPP Senaste position NED

6 Reserverad Reserverad

CAN-
bussterminering

Endast om bdda CAN-bussanslutningarna anvdnds dr brytare 1 OFF, annars mdste
brytare 1 vara ON.

ENHET/fristdende lage
Om HEKA Patient Chair ar ansluten till en Heka S+ eller G'rmdste brytare 3 vara i lage

ON. Om HEKA Patient Chair anvdnds som fristdende mdste denna brytare vara i lage
OFF.

Senaste position i fristdende ldge
Om stolen anvdnds i fristdende ldge aktiveras funktionen Senaste position ndr brytare
4 drilage ON. Om stolen inte dr i fristdende Iadge ignoreras brytare 4.

Styrspakens riktning vid senaste position i fristdende ldge

Om stolen anvdnds i fristdende ldge och brytare 4 ar ON, kan senaste ldget nds
genom att trycka styrspaken kort UPP om brytare 5 ar ON, eller kort NED om brytare
5 ar OFF. Om stolen inte ar i fristdende ladge eller om brytare 4 Gr OFF, ignoreras
brytare 5.

Reserverade strombrytare
Reserverade brytare mdste vara OFF.

Kalibreringssekvens

Varje gdng en komponent byts ut eller programvaran uppdateras dr det viktigt att
gora en kalibrering av stolens rorelseomrdde.

Kalibreringen uppdaterar gransldgena och sakerstaller ddrmed att stolens positioner
dar korrekta.

Se till att sitsen dr i ungefarligt Trendelenburg-ldge (vinklat) innan du paborjar
sekvensen.

Kalibreringen pdborjas genom att hdlla programknappen intryckt medan stolen slds
pa.
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Under kalibreringen flyttar sig stolen till alla granslagen.

Stolen kommer sedan att kalibrera om systeminstallningarna. Nar kalibreringen har
slutforts &tergdr stolen till normal funktion.
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Installationskrav
For placering av patientstolen, se planritningen i installationshandboken.

1. 230 Volt/115 Volt +/- 10 %, 50/60 Hz, med jord. Sdkring 4A/8A.

2. Platsen for installation av patientstolen ska vara av betong, keramiska
plattor eller annat icke brannbart material.

3. Temperatur och luftfuktighet:

Under drift: 10 °C till 35 °C, icke-kondenserande luftfuktighet frdn 20-75 %,
tryck 800 hPa -1 060 hPa.

Forvarings-/transport: 10 °C till +40 °C, icke-kondenserande luftfuktighet
frédn 50-80 %, tryck 500 hPa — 1 060 hPa.

Varning! For att undvika elektriska stotar far patientstolen endast anslutas till ett elndt
med skyddsjord.

Installations-/servicekort
En fysisk version av installations-/servicekortet medféljer bruksanvisningarna.

Online product registration

Installation card [0
Activate the product warranty H
Scan the QR cade for online registration of the installation card. E
Service card Cf=10]

T~
Maintain the product warranty 5
Scan the QR code for online registretion of the service card =

Itis possible to enter installation and inspection cards on our website
helca-dental di/support-heka-dental/product-service-registration

Online user registration for dentists

Register as a user of a Heka unit [Ezk=E

i

Access special product information
Scan the QR code for online registration. EI!

You can e.g. access special software, user guides, quick guides, user guides videos,
tips & tricks, product news, etc. We are constantly expanding the possibilities for
registered users of Heka units.

HEKA

DENTAL®

Viktigt!
Garantin galler endast om behandlingssystemet servas drligen med rekommenderade
servicekit och om installations-/servicekorten och servicekitens serienummer [dmnas in

till Heka Dental A/S.
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Overensstdmmelse med lagstadgade standarder

Standard: Titel:

IEC 60601-1 :2006
IEC 60601-1/ corr.1:2008
IEC 60601-1/corr.2 :. 2008

|[EC 60601-1/A1:2012. Elektrisk utrustning for medicinskt bruk
DS/EN 60601-1/AC :2013 Allman sdkerhet m. korrigeringar
DS/EN 60601-1/A1:2013 Al

DS/EN 60601-1/A12:2014
DS/EN 60601-1:2006/A2:2021

DS/SV 55011:2016 Industriell, vetenskaplig och medicinsk utrustning -
DSF/EN 55011:2016/prAB Karakteristik for radiofrekvensstérningar.
DSF/prEN IEC 55011:2023

DS/SV IS0 20417 :2021 Information som tillhandahdlls av tillverkaren av

medicintekniska produkter

DS/EN 1640:2009 Tandvérd - Medicinteknisk enhet for tandvard -
Utrustning

S/ENISO 14971:2019 Medicintekniska produkter - tilldmpning av

DS/SV ISO riskhantering pé& medicintekniska produkter

14971:2019/A11:2021

DS/EN ISO 7493. Tandldkarstolar

Tandvdrdsenheter och patientstolar Del 1: Allmdnna

DS/EN ISO 7494-1:2018 krav.

Tandvdrdsenheter Del 2: Luft-, vatten-, sug- och
DS/EN ISO 7494-2:2022 avfallssystem
DS/EN ISO 1942:2020 Tandvard - Termer

DS/EN ISO 9687:2015 +

A1:2018 Tandvérd Grafiska symboler

Biologisk utvardering av medicintekniska produkter -
DS/ISO 10993-1:2018 Del 1: Utvardering och testning inom ramen fér en
riskhanteringsprocess.

Biologisk utvardering av medicintekniska produkter -

DSASO 10993-5:2018 Del 5: Test for cytotoxicitet in vitro

) Biologisk utvardering av medicintekniska produkter -
DS/ISO 10993-10:2018 Del 10: Tester for irritation och hudsensibilisering

DS/EN 60601-1-2: 2015 + Elektrisk utrustning for
A1:2021 medicinskt bruk - Del 1-2: EMC
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EN 62304
EN 62304_2006_A1_2015

Programvara for medicintekniska produkter -
livscykel for programvara + Al

ENI1SO 15223-1:2021

Medicinteknisk utrustning,
Symboler som ska anvandas pd etiketter for
medicintekniska produkter

IEC 60601-1-6:2010

DS/EN 60601-1 :2010/A1 :2015.
DS/EN 60601-1:2010/A2 :2021.

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Del 1-6:
Allmanna krav fér grundldggande sdkerhet och
vasentliga prestanda - Tilldggsstandard:
Anvéndbarhet

IEC 62366-1:2015

DS/EN 62366-1:2015/AC :2015
DS/EN 62366-1:2015/AC :2016
DS/EN 62366-1:2015/A1:2020
DS/IEC TR 62366-2:2016

Tilldimpning av anvandbarhetsteknik p&
medicintekniska produkter

EN1SO 21530:2004

Tandvard - Material som anvdnds for ytor pd
dentalutrustning - Faststdllande av bestdndighet mot
kemiska desinfektionsmedel
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Garantivillkor

Garantin galler for HEKA behandlingssystem och patientstolar.

Utrustningen omfattas av en 24-mdnaders garanti (frdn installationsdatum)
under forutsattning att utrustningen har installerats av en auktoriserad Heka
Dental-dterforsdljare/tekniker och en drlig servicekontroll utférs 12 mdnader
efter installationen.

Arliga servicekontroller méste utféras av en auktoriserad Heka Dental-tekniker
som anvdnder original Heka Service Kit

Installationsregistreringen utgor en viktig dokumentation dver att tandlakaren
har blivit ordentligt instruerad i grunderna fér den nya utrustningen, vilket
minskar risken for felaktig anvandning och onddig felrapportering.
Installationsregistreringen mdste inldmnas inom 15 dagar frén
installationsdatum. Detta gors online eller med hjdlp av bifogat
registreringskort.

Garantin upphor om installationsregistreringen eller serviceregistreringen inte
ldmnas in till Heka Dental i tid.

Mojlighet att forlanga garantin:

Heka Dental erbjuder mojligheten att képa en garantiférldngning pd upp till 7 ér
frén installationsdatum.

Ett serviceavtal som omfattar arliga servicekontroller av en auktoriserad Heka
Dental-tekniker med original Heka Dental Service Kit ar en forutsattning for
garantiférldngningen.

Garantiforldngningen mdste képas inom 24 mdnader efter det ursprungliga
installationsdatumet.

Forlangningen gdller frdn registreringen av 24 mdnaders service hos Heka
Dental

Alla garantireparationer mdste utféras av en auktoriserad Heka Dental-tekniker.
Serviceregistreringarna ska vara Heka Dental tillhanda inom 15 dagar frén den
dag dd den drliga servicekontrollen utfors.

Foljande allmanna villkor galler for garantin:

Heka Dental tacker inte den auktoriserade dterforsdljarens arbetstimmar, rese-
och logikostnader vid garantireparationer.

Heka Dental kan inte hdllas ansvarig for defekter och foljdskador vid
underldtenhet att anvdnda utrustningen pd ratt satt.

Heka Dental kan inte héllas ansvarig for defekter och féljdskador orsakade av
slitage, felaktig rengoring eller underhdll, bristande efterlevnad av drift-,
underhdlls- och anslutningsanvisningar, kalciumuppbyggnad, korrosion,
fororenad luft, vattenforsorjning eller kemikalier och/eller elektriska faktorer som
kan anses vara onormala eller inte 6verensstdmmer med tillverkarens
specifikationer och instruktioner.

Garantin omfattar inte elektriska glédlampor/LED-lampor, glas, gummidelar,
instrumentslangar, O-ringar, stolskladsel eller andra slitdelar eller missfdrgning
av plastdelar.
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o OEM-produkter (instrument, instrumenttillbehér, handstycken, sugsystem
(separator, separatordraneringspump, centralsug, slangsystem etc.),
amalgamavskiljare, separatorer, vattenreningssystem etc.) som inte ar Heka
Dentals egna produkter omfattas av tillverkarens garanti p& 12 eller 24
mdnader - se de enskilda tillverkarnas webbplatser for information om
garantivillkor.

o Defekter och foljdskador som kan hanfoéras till Heka Dentals auktoriserade
aterforsaljare eller modifieringar gjorda pd produkten av tredje part técks inte av
garantin.

Utbytbara delar

For att véra kunder ska kunna tillhandahdllas en snabb och effektiv service efter
garantiperiodens slut erbjuder Heka Dental flera utbytbara delar till ett fast
reparationspris utanfér garantin. Detta gdller endast for utrustning som servas
(standardservice och darlig service) av en auktoriserad Heka Dental-&terforsdljare.
Originaldelar frdn Heka Dental mdste anvdndas for béde standardservice och drlig
service.
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Krav pa sprdk i bruksanvisningar och pd etiketter

Krav pa sprak i
Land bruksanvisningar och pa
etiketter
Anvands av utbildad personal Anvands av icke utbildade
personer
Osterrike Tyska Tyska
Nederlandska Tyska Franska
Belgien Nederlandska Tyska Franska | Obs: Alla tre maste anvandas for
patient-
instruktioner.
Bulgarien Engelska och bulgariska Bulgariska
Kroatien Kroatiska Kroatiska
Cypern Engelska och grekiska Grekiska
Bruksanvisningen maste vara pa tjeckiska for allmén anvandning; for
yrkesmassig anvandning maste den information som kréavs for saker
T ecki anvédndning av produkten vara pa tjeckiska, alla andra delar av
Jeckien bruksanvisningen kan vara pa engelska (for alla lakare).
Anvindargranssnittet kan vara pa engelska, forutsatt att den information
som kravs for saker anvandning av produkten finns pa tjeckiska i
anvandarhandboken (eller i ndgot annat dokument som &r tillgéngligt for
anvandaren).
Danmark Danska Danska
Estland Estniska Estniska
Finland Engelska Finska Svenska | Finska Svenska
Frankrike Franska Franska
Tyskland Tyska Tyska
Grekland Grekiska Grekiska
Ungern Ungerska Ungerska
Islandska Islandska
Island Obs: For prgfessionella an\ééndare
accepteras aven andra sprak (t.ex.
svenska),
danska, norska, tyska, engelska).
Irland Engelska Engelska
Italien Italienska Italienska
Nederlanderna [Nederlandska Nederlandska
Norge Norska Norska
Polen Polska Polska
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EMC-information

Vdagledning och tillverkarens forsdkran — elektromagnetiska emissioner

Behandlingssystemet dr avsett for anvéndning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.
Kunden eller anvdndaren av behandlingssystemet ska forsdkra sig om att det anvdnds i en sddan milj6.

Emissionstest | Overensstdmmelse | Elektromagnetisk milj6 - végledning
Behandlingssystemet anvdnder HF-energi
RF-emissioner endast for sin interna funktion. Darfér dr dess
Grupp 1 HF-emissioner mycket I&ga och det dr inte troligt
CISPR 11 att de orsakar storningar i elektronisk utrustning i
ndrheten.
Behandlingssystemet dr ldmpligt for anvandning
RF-emissioner i alla lokaler, inklusive bostdder och lokaler som
Klass B dr direkt anslutna till det allmdénna
CISPR 11 Idgspdnningsndt som forsorjer byggnader som

anvands for bostadsédndamal.

Harmoniska emissioner

Klass A
IEC 61000-3-2
Spdnningsfluktuationer/
Flimmeremissioner Overensstammer

IEC 61000-3-3
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Vdagledning och tillverkarens forsdkran — elektromagnetiska emissioner

Enheten dr avsedd for anvéndning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller
anvdndaren av enheten ska férsdkra sig om att den anvands i en sGdan miljo.

Immunitetstest IEC 60601 Niva for efterlevnad Elektromagnetisk
Testnivd milj6 - vagledning
Elektrostatisk +6 kV kontakt + 2/4/6 kV Golvet ska vara av
urladdning (ESD) +8 kV luft kontakturladdning trd, betong eller
+2/4/8 kV luft keramiska plattor.
IEC 61000-4-2 Om golven dar tackta
med syntetmaterial
ska den relativa
luftfuktigheten vara
minst 30 %.
Elektrisk snabb +2 kV for +2 kV for Kvaliteten pd

transient/burst

IEC 61000-4-4

kraftforsorjningsledningar

+1 kV forin-
/utgéngsledningar

kraftforsorjningsledningar

+1 kV forin-
/utgéngsledningar

ndatstrommen ska
vara densamma som
i en typisk
kommersiell miljo
eller sjukhusmiljo.

Overspdnning i
enlighet med

IEC 61000-4-5

= 1 kV push-pull-
spanning

* 2 kV common
mode-spanning

* 1 kV push-pull-
spanning

t 2 kV common
mode-spanning

Kvaliteten pd
ndtstrommen ska
vara densamma som
i en typisk
kommersiell miljo
eller sjukhusmiljo.

Spdnningsdippar,
korta avbrott och
spanningsvariationer
pd
stromforsorjningens
ingdngsledningar.

IEC 61000-4-11

<5% U+
(>95 % dipp i U7)
for 0,5 cykel

40 % Ur.
(60 % dipp i Uy)
under 5 cykler

70 % Ur.
(30 % dipp i Uy)
under 25 cykler

<5% Ur
(>95 % dipp i U7)
for 0,5 cykel

40 % Ur.
(60 % dipp i Uy)
under 5 cykler

70 % Ur.
(30 % dipp i Uy)
under 25 cykler

Kvaliteten pd
ndtstrommen ska
vara densamma som
i en typisk
kommersiell miljo
eller sjukhusmiljo.
Om anvéndaren av
behandlingssystemet
kraver fortsatt drift
under stromavbrott,
rekommenderas att
behandlingssystemet

<5 % U+ <5 % Ur drivs frdn en
(>95 % dipp i U) (>95 % dipp i Uy) avbrottsfri
under5s under5s stromforsorjning.
(250 perioder) (250 perioder)
Natfrekvens NA NA Produkten har inte
(50/60 Hz) testats med
magnetfalt avseende pd
kdnslighet for
IEC 61000-4-8 magnetfalt eftersom

produkten inte
innehdller
komponenter som ar
kdnsliga fér sddana
falt.
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Narhet magnetiska
falt

IEC 61000-4-39

9 kHz till 13,56 MHz

OBS: Ut dr natspdnningen for vaxelstrom fore applicering av testnivan.

Vdgledning och tillverkarens forsékran — elektromagnetiska emissioner

Enheten dr avsedd for anvéndning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller
anvdndaren av enheten ska férsdkra sig om att den anvands i en sGdan miljo.

Immunitetstest IEC 60601 Niva for Elektromagnetisk miljo - vagledning
Testniva efterlevnad
Handhallna och mobila trddlésa enheter
far inte anvdndas pd kortare avstand fran
enheten inklusive kablar an det
rekommenderade sdkerhetsavstdndet
som berdknas med hjdlp av lamplig
ekvation for emissionsfrekvensen.
Rekommenderat sdkerhetsavsténd: d =
Ledningsbunden 1L17P
HF-stoérning . .
enligt EN d= 1,17 P for 80 MHz till 800 MHz
Tradlds HE- 150 kHz till 80 3V/m
stérning enligt EN | MHz utanfér ISM- dar P ar sandarens maximala nominella
61000-4-3 banden effekt i watt (W) enligt specifikation fran
3V/m sdndarens tillverkare och d ar det
80 MHz till 2,5 rekommenderade sdkerhetsavsténdet i

GHz

meter (m).

bFaltstyrkan for stationdra traddlosa
radiosdndare som mats lokalt ska vara
IGgre @n Overensstdmmelsenivdn vid alla

frekvenser. [:I:i-):l)

dStérningar ar mojliga i ndrheten
av enheter som bar féljande symbol.

Obs 1: Vid 80 MHz och 800 MHz gdiller det hogre frekvensomrdadet.
Obs 2: Dessa riktlinjer kanske inte dar tillémpliga i alla situationer. Den elektromagnetiska spridningen
pdverkas av absorption och reflektion fran strukturer, féremdl och mdnniskor.

A ISM-frekvensbanden (foér industriella, vetenskapliga och medicinska tilldmpningar) mellan 150 kHZ
och 80 MHz dr 6,765 MHz till 6,795 MHz; 13,553 MHz till 13,567 MHz; 26,957 MHz till 27,283 MHz
och 40,66 MHz till 40,70 MHz.
B Overensstémmelsenivéerna i ISM-frekvensbanden mellan 150 kHz och 80 MHz och i
frekvensomrddet fran 80 MHz till 2,5 GHz dr avsedda att minska sannolikheten for att
mobila/handhélina kommunikationsenheter orsakar stérningar ndr de oavsiktligt fors in i
patientomrdadet. Av denna anledning tilldmpas tilldggsfaktorn 10/3 vid berdkningen av de
rekommenderade sdkerhetsavstdnden i dessa frekvensomrdden.

C Faltstyrkan hos stationdra sdndare, som t.ex. basstationer for mobiltelefoner och mobila
markbundna radioenheter, amatérradiostationer, AM- och FM-radio- samt TV-sdndare, kan inte
faststdllas exakt utifrdn teoretiska évervaganden. En platsundersokning ska évervdgas for att
faststdlla den elektromagnetiska miljon ndr det gdller stationdra sdndare. Om den uppmatta
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faltstyrkan pd den plats ddr enheten anvdnds 6verskrider de 6verensstdmmelseniv@er som visas
ovan, ska enheten 6vervakas for att visa att den fungerar korrekt. Om ndagra ovanliga
prestandaegenskaper observeras kan ytterligare atgdrder krdvas, t.ex. att dndra riktning eller
anvadnda en annan plats for enheten.

D | frekvensomrddet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkan vara mindre dn 3V eff V/m.

Rekommenderade separationsavstdnd mellan
bdrbar och mobil HF-kommunikationsutrustning och -enhet

Enheten dr avsedd att anvdndas i en elektromagnetisk miljé ddr utstrédlade HF-stérningar
kontrolleras. Kunden eller anvandaren av enheten kan hjdlpa till att férhindra elektromagnetisk
stérning genom att uppratthdlla ett minsta avstdnd mellan béarbar och mobil HF-
kommunikationsutrustning (séindare) och enheten enligt rekommendationerna nedan, i enlighet med
kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Sdkerhetsavstdndet beror pd sdndningsfrekvensen:

Nominell effekt P for Sdkerhetsavstdnd beroende pd sdndningsfrekvens i m
sé@ndaren i W 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHZz till 2,5 GHz
d=1,17 P d=1,20P d=2,3P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,38 0,73
1 1,17 1,20 2,3
10 3,69 3,79 7,27
100 11,7 12 23

Data om elektromagnetisk kompatibilitet enligt EN 60601-1-2 | 10.4 Immunitet mot
elektromagnetisk stérning.

Nominell effekt P for Sdkerhetsavstdnd beroende pé séindningsfrekvens i m
sdndaren i W 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
d=1,17 P d=1,20P d=2,3P

U1 = Overensstdmmelsenivé enligt 4-6: 3 Veff
E1 = Overensstdmmelsenivd enligt 4-3: 3 V/m

Faktor | [3.5/U1] | [12/E1] | [23/E1]

For sandare vars maximala mdrkeffekt inte finns med i tabellen ovan kan det rekommenderade
sdkerhetsavstandet d i meter (m) berdknas med hjdlp av ekvationen for respektive avstand, dar P ar
s@ndarens maximala mdrkeffekt i watt (W) enligt tillverkarens information.

OBS 1: Vid 80 MHz och 800 MHz gdller det hogre frekvensomrddet.

OBS 2: Dessa riktlinjer kanske inte ar tillampliga i varje enskilt fall. Spridningen av elektromagnetiska
vagor absorberas och reflekteras av byggnader, féremdl och mdnniskor.
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Avyttring av enheten

For att reducera produktens miljopdverkan under hela dess livscykel har enheten

utformats for att vara sé sdker som mojligt att tillverka, anvanda och avyttra.

Komponenter som dr lampliga for dtervinning ska alltid skickas till en

dtervinningscentral nar allt farligt material har avldgsnats. Uttjdnta enheter

omhdndertas pd dgarens eget ansvar och risk.
Alla komponenter och delar som innehdller farliga material mdste avyttras i enlighet
med gdllande lagstiftning och de riktlinjer som utfardats av miljomyndigheterna. Risker
mdste overvagas och nédvdndiga forsiktighetsdtgdrder mdste vidtas vid hanteringen

av avfallsprodukter.

Del

Primdra
material for

avyttring

Atervinningsbart
material

Milj6-
kontrollerad
férbrdanning

Avfallsdeponi

Farligt avfall

(separat
insamling)

Ram och kapslingar
- Metall

- Plast

Aluminium
Rostfritt stal
AISI303/304/316
Stal
Galvaniserat stdll

ABS/ASA

PVC

PE
(Pulverlackering)
PU
(Pulverlackering)
TPE

PUR

PTFE

Ovrig plast
Silikon

X X X X

X X

X X X

Motor

Kretskort

Kablar, transformatorer

Koppar
Stal

Forpackningar

Tra
Kartong
Papper

Ovriga delar
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HEKA+ Patient Chair ar designad och tillverkad i vér egen fabrik
i Danmark och dterspeglar vart engagemang for innovation,
hantverksskicklighet och kvalitet.

Ta en titt bakom kulisserna p& vara moderna anldggningar och
upptdck hur vi formar framtiden fér tandvérdsenheter med

.JﬁLL

=]

|6sningar som ar skraddarsydda for dina behov.

REKA

Heka Dental A/S
Litauen Alle 4

DK-2630 Taastrup
Denmark

T: +45 4332 0990

M: info@heka-dental.dk
heka-dental.com

Vi tanker p& de kommande generationerna

Heka Dental bidrar till att minimera miljépdverkan eftersom
den reduceras tack vare vara produkters ldnga livslangd.

Vi anvander aluminium, vilket har en livscykel som ett fatal
metaller kan'matcha, och vi anvander dven atervinningsbart
aluminium.

I'den nya HEKA+ Patient Chair har vi genom anvéandning av

aluminitim som tillverkas med betydligt ldgre

energiferbrukning;samt forandringar i andra material och
“konstruktioner, uppnétt-en.minskning av.patientstolens

milfépéVérl{a{_\: rp_ed over 40 % jamfort med den tidigare

\Yi qrbetor kont;qgadjgg med véra leverantérer for att minska
energlbehﬁm -i Vard produkhonsprocesser genom att hitta
bottre olternthv for tronsporter ochii vqrt utvecklings- och
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