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Der tages forbehold for tekniske aendringer og farvevariationer. Billeder kan vare vist med

ekstraudstyr. Billeder kan veere vist uden sikkerhedsmazerkater.
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Introduktion

Denne manual har til formal at hjeelpe med at anvende patientstolen optimalt og sikkert, bade
for tandlaegen, assistenten og patienten.
Manualen beskriver, hvordan patientstolen skal vedligeholdes for at sikre optimal funktion.

Denne manual er den primeere kilde til information om patientstolen.

Denne manual fglger med patientstolen. Laes manualen grundigt igennem, fgr patientstolen
tages i brug, og opbevar den til senere reference.

Patientstolen er beregnet til selvsteendig brug eller til brug sammen med tandleegeudstyr og
tilbehgr fra Heka Dental. Manualerne til tandleegeudstyret og tilbehgret skal leeses, inden de
anvendes sammen med patientstolen.

Har du yderligere spgrgsmal til indholdet af denne manual, kan du kontakte Heka Dental
(kontaktoplysningerne findes bagerst i manualen) eller en Heka-forhandler.

Sikkerhedsoplysninger og advarsler

Sikkerhedsoplysningerne og advarslerne i denne manual er angivet med symboler og
signalord.
Farer kategoriseres i fire niveauer.

A DANGER

Beskriver farekilden
Konsekvensen af faren angives: Dette medfarer alvorlig personskade eller dgdsfald.
e Beskriver de tiltag, der skal tages for at eliminere faren.

AWARNING

Beskriver farekilden
Konsekvensen af faren angives: Dette kan medfgre alvorlige personskader eller dgdsfald.
e Beskriver de tiltag, der skal tages for at eliminere faren.

A CAUTION

Beskriver farekilden
Konsekvensen af faren angives: Dette kan medfgre mindre eller moderate personskader.
e Beskriver de tiltag, der skal tages for at eliminere faren.

NOTICE

Beskriver farekilden
Konsekvensen af faren angives: Dette kan medgre materielle skader.
e Beskriver de tiltag, der skal tages for at eliminere faren.

®

Indeholder yderligere oplysninger om patientstolen.
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Beskrivelse af udstyret og tilsigtet brug
Navn pa udstyret
Heka Patient Chair

Beskrivelse af udstyret

Heka Patient Chair er en elektrisk patientstol, der er designet til at stgtte og positionere
patienten under tandbehandlinger. Patientstolen muligggr justerbar positionering, der gger
patientkomforten og sikrer ergonomisk adgang for det tandleegefaglige personale. Den er
designet til at fungere i kombination med Heka-tandplejesystemer, men kan ogsd anvendes
som en selvsteendig patientstol i kliniske miljger.

Tilsigtet formal

Heka Patient Chair er beregnet til at positionere og stgtte patienter under
tandleegeundersggelser og -behandlinger. Patientstolen tilbyder justerbar siddestilling,

der sikrer patientkomfort og optimale arbejdsforhold for det tandlaegefaglige personale.
Patientstolen er designet til at fungere i kombination med Heka-tandplejesystemer, men kan
ogsa bruges som en selvstaendig patientstol.

Indikationer for brug

Heka Patient Chair er indiceret til brug af tandlaegefagligt personale til at saette, positionere
og understgtte patienter under tandleegeundersggelser, forebyggende behandling og
behandlingsprocedurer. Tandpleje omfatter vurdering, diagnose, forebyggelse og/eller
behandling af sygdomme, lidelser og/eller tilstande i mundhulen, keebe- og ansigtsomradet
og/eller tilstgdende og tilknyttede strukturer samt deres indvirkning pa menneskekroppen.
Patientstolen kan anvendes sammen med Heka-tandplejesystemerne eller som selvsteendig
patientstol i kliniske miljger sdsom tandklinikker og hospitaler.

Tilsigtet bruger

Heka Patient Chair er beregnet til brug af kvalificeret tandleegefagligt personale, herunder
tandlzaeger, tandplejere og klinikassistenter, der har modtaget relevant opleering i betjening af
tandleegeudstyr og i korrekt positionering af patienter. Udstyret er ikke beregnet til patienter
eller personer, der ikke har faetrelevant opleering.
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Patientpopulation

Heka Patient Chair er beregnet til voksne og paediatriske patienter, der skal gennemga
tandleegeundersggelser, forebyggende behandling eller tandbehandling. Patientstolen kan
anvendes til patienter, hvis kropsmal og kropsvaegt ligger inden for de graenser, som
producenten har angivet. Der gzelder ingen seerlige begreensninger med hensyn til kgn,
etnicitet eller helbredstilstand ud over dem, der fglger af patientstolens belastnings- og
stgrrelsesspecifikationer.

Alder 3 ar til geriatrisk
Vagt Mindre end eller lig med 200 kg/440,9 lbs

Udstyrsklassifikation
Heka Patient Chair er klassificeret som et ikke-invasivt medicinsk udstyr i klasse I i
henhold til forordning (EU) 2017/745 (MDR) og i overensstemmelse med bilag VIII, regel 1.
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Generelle sikkerhedsoplysninger

Heka Dental patager sig intet ansvar for direkte eller indirekte fglgeskader, der skyldes
forkert brug eller manglende overholdelse af betjeningsvejledningen eller forkert brug og
vedligeholdelse.

Eksplosion
Installation af patientstolen i et iltrigt miljg eller i naerveer af breendbare anaestesimidler eller
gasser kan medfgre alvorlige personskader eller dgdsfald.

e Ma kun installeres i et klinisk miljg.

e Installation og afmontering ma kun udfgres af autoriserede Heka-teknikere (HCt).

Beskadiget kabel
Elektrisk stgd som fglge af et beskadiget netkabel kan medfgre alvorlige personskader eller
dgdsfald.
¢ Kontrollér netkablet for skader.
e Patientstolen ma ikke anvendes, hvis netkablet er beskadiget. Sluk straks for
patientstolen, hvis den allerede er teendt.
e Kontakt en certificeret Heka-tekniker (HC-tekniker), hvis netkablet skal udskiftes.

Utilstraekkelige kvalifikationer
Forkert brug af patientstolen kan medfgre alvorlige personskader eller dgdsfald.
e Ma kun anvendes af uddannet tandleegefagligt personale.
e Givikke uvedkommende personer adgang til at betjene patientstolen.
e Giv ikke uvedkommende personer adgang, mens patientstolen er i brug.
e Service og vedligeholdelse ma kun udfgres af certificerede Heka-teknikere (HC-
teknikere).

Forkert tilbehgr
Brug af andet tilbehgr end det anbefalede kan fgre til funktionsfejl og alvorlige personskader.
e Brug kun anbefalet tilbehgr fra Heka-katalogerne. Brugeren bzerer det fulde ansvar for
anvendelse sammen med andet tilbehgr.
e Der ma ikke foretages a&ndringer pa patientstolen.
e Dokumentation af sikkerhedscertifikater for tilbehgr skal veere i overensstemmelse
med den gaeldende internationale standard IEC 60601-1 og den aktuelle ISO 7494.

Brug sammen med andet medicinsk udstyr
Anvendelse af patientstolen sammen med udstyr fra andre producenter kan medfgre
funktionsfejl, hvilket kan resultere i materielle skader, alvorlige personskader eller dgdsfald.
e Anvend kun patientstolen sammen med egnet udstyr. Brugeren bzerer ansvaret for
anvendelsen af patientstolen, nar den anvendes sammen med andet medicinsk udstyr.
e Der ma ikke foretages andringer pa patientstolen.
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ACAUTION

Magnetfelter
Magnetfelter kan pavirke patientstolens funktion og medfgre mindre personskader.
e Anvend ikke patientstolen i omrader, der er pavirket af magnetfelter.
o Sgrg for elektromagnetisk kompatibilitet.
o Efterlad ikke sugeslanger med magnetisk aktivering i naerheden af patienter med
pacemakere.

NOTICE

Arlig vedligeholdelse
Manglende vedligeholdelse kan fgre til funktionsfejl i patientstolen og medfgre materielle
skader.
e Brugeren er ansvarlig for at sikre, at udstyret gennemgar arlig vedligeholdelse, og for
lgbende at kontrollere, at alle funktioner fungerer korrekt.
e Service og vedligeholdelse ma kun udfgres af certificerede Heka-teknikere (HC-
teknikere).

NOTICE

Patientmiljg

Tilslutning af udstyr, der ikke opfylder kravene, til signalindgange eller -udgange i

patientomradet kan forarsage funktionsfejl i patientstolen og medfgre materielle skader.
e Sgrg for, at alt tilsluttet elektrisk udstyr er i overensstemmelse med IEC 60601-1.
e Sgrg for, at alt tilsluttet IT-udstyr er i overensstemmelse med IEC 60950.
e Udstyr, der IKKE opfylder disse krav, skal placeres uden for patientmiljget.
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Online brugerregistrering for tandlaeger

Registrer dig som bruger af en Heka-enhed
Fa adgang til seerlig produktinformation

Scan QR-koden for onlineregistrering.

Registrerede brugere har adgang til speciel software,
brugermanualer, hurtigvejledninger,
brugervejledningsvideoer,

tips & tricks, produktnyheder osv.

Vi udvider hele tiden mulighederne for

registrerede brugere af Heka-enheder.

Symboler pa produktmarkningen

Symboler | Beskrivelse

@ Fglg brugsanvisningen (IEC 60601-1)

x Type B (IEC 60601-1)

MD Medicinsk udstyr (ISO 15223-1)

UDI Unik udstyrsidentifikation (ISO 15223-1)

REF Type/modelnavn (ISO 15223-1)

SN Serienummer (ISO 15223-1)

+— Sikring (IEC 60417)

~_ Vekselstrgm (IEC 60601-1)

(véé\r Producentens land, AAAA-MM for fremstilling af udstyret (ISO 15223-1)
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Temperaturbegraensning (IEC 15223-1)

Begraensning af luftfugtigheden (ISO 15223-1)

Begraensning af det atmosfaeriske tryk (ISO 15223-1)

Seerskilt indsamling af elektrisk og elektronisk udstyr i henhold til direktiv
2002/96/EF (WEEE) (ISO 7000)

Producent (ISO 15223-1)

Tandleegepatientstol (9687)

v 1) &), <

Yderligere symboler brugt i denne manual

>

Kun til indendgrs brug (IEC 60417)
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Symboler pa emballagematerialet

Denne side opad (IEC 60417)

Ma ikke abnes (ISO 7010)

@ =

P
9,y

Opbevares tgrt (ISO 15223-1)

Ingen rotation (ISO 7000)

Anvend ikke handkroge (ISO 7000)

Temperaturbegraensning (ISO 15223-1)

A

Begraensning for stabling (IEC 60714)

Begrensning af luftfugtigheden (ISO 15223-1)

Begrensning af det atmosfaeriske tryk (ISO 15223-1)

@), -

Transport- og opbevaringsbetingelser
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Oversigt over HEKA Patient Chair

1 Hovedstgtte 12 | Hovedstgttepolstring
2 Betjeningspanelet pa ryglenet 13 | Rygleenspolstring

3 Ryglaen 14 | Armlen

4 Handtag til friggrelse af seedevinkel 15 | Szedepolstring

5 Produktmeerkning 16 | Benstgttepolstring
6 Betjeningspanelet pa seedet 17 | Ophaeng til fodpedal
7 Lgftesgijle 18 | Sugestop

8 Bundplade

9 Joystick

10 | Seede

11 | Benstgtte
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Oversigt over betjeningspanelet

s —7

N —

! :
I

O

Rygleenshgjde OP

Strgmafbryder

Automatisk hgjdeindstilling 3 - 190 cm

Indikator-LED'er

Ryglaenshgjde NED

Programknap

Ul | W N| =

Automatisk hgjdeindstilling 1 - 160 cm

Automatisk hgjdeindstilling 2 - 178 cm

Produktmaerkning

Produktmaerkaten er placeret pa bagsiden af seedet, umiddelbart over strgmafbryderen.
Symbolernes betydning fremgar af afsnittet Symboler i denne manual.

20251 T5.0AH
~_ =P 230VAC 50Hz 5A

Heka Dental A/S

S mmen ™ = R CE D

o5

7450000

1 2132

5°C 75% 106kPa

7126

0180925

UDI

( 2

3
Litauen Alle 4 | 10“tyﬂ/ zu%!l sukP
DK-2630 Taastrup, Denmark
—

www.heka-dental.dk
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Komponenter
Heka Dental er producenten af fglgende komponenter:

Heka Patient Chair
Polstring
Armleen (tilbehgr)

Denne manual indeholder oplysninger om betjening, vedligeholdelse og renggring af de
ovenfor anfgrte komponenter.

Liste over tilbehgr:

Armleen (venstre og hgjre armleen har separate varenumre)

Ergo-sug (kraever en HEKA Dental S+ eller afledt hardwareenhed for at fungere)
Teleskoparm (Kreever en HEKA Dental S+ eller afledt hardwareenhed for at fungere)
Ekstra joysticks (der kan installeres op til tre joysticks i alt)

Bgijle til fodkontrol

Sikkerhedsinstruktioner

HEKA Patient Chair ma kun placeres pa og fastggres til et gulv af beton, keramiske fliser eller
andet ikke-breendbart materiale i overensstemmelse med monteringsvejledningen (KA-2010).

AWARNING

Utilstraekkelige kvalifikationer
Forkert brug af patientstolen kan medfgre alvorlige personskader eller dgdsfald.
e Stolen ma kun betjenes af uddannet tandlaegefagligt personale.
e Givikke uvedkommende personer adgang til at betjene patientstolen.
e Givikke uvedkommende personer adgang, mens patientstolen er i brug.
e Service og vedligeholdelse ma kun udfgres af certificerede Heka-teknikere
(HC-teknikere).

ACAUTION

Kollision
Kollision med andet udstyr, f.eks. mgbler eller en spytkumme, kan medfgre mindre til
moderate personskader.

e Kontrollér, at omradet er frit for forhindringer, inden patientstolen betjenes.

A CAUTION

Forkert positionering af patienten
Forkert positionering af patienten fgr betjening af patientstolen kan medfgre mindre til
moderat personskade.
e Sgrg for, at patienten er placeret korrekt i patientstolen.
e Sgrg for at have et klart udsyn til patienten og patientstolen for at sikre den bedst
mulige ergonomiske position under behandlingen.
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NOTICE

Begraensninger for patientens vaegt

Heka Patient Chair er EN/ISO 6875-godkendst til en belastning pa 200 kg (440,9 1b).

Overskrides denne vaegtgrense, fungerer patientstolen muligvis ikke korrekt.

e Sgrg for, at patienter, der placeres i patientstolen, ikke overskrider veegtgransen.

®

Patientstolen kan afbrydes fra strgmforsyningen ved at slukke den pa selve patientstolen
eller pa den tilsluttede tandlaegestol. TAND/SLUK-kontakten pa patientstolen er placeret

pa bagsiden af saedet.

Brugerens position

Den tilsigtede brugerposition for Heka Patient
Chair er ved nakkestgtten, vendt mod
patientstolen og patienten for at sikre
optimalt overblik.

Dette ggr det muligt for brugeren at bringe
patienten til korrekt position, inden
patientstolen flyttes til den naeste
behandlingsposition.

Patientens position

Patientens tilsigtede position er med haenderne
hvilende pa maven eller pa armlan, hvis disse
er monteret, isaer nar patientstolen bevaeges
for at minimere risikoen for klemning eller
kollision.
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Sikkerhedsstop

Heka Patient Chair er udstyret med sikkerhedssystemer i rygleenet og benstgtten, der
beskytter mod personskader og mekaniske skader.

Stoppe patientstolens bevagelse
Bevaegelse af Heka Patient Chair til en programmeret position kan afbrydes ved at aktivere
joysticket i en af de fire retninger.

Sikkerhedsstop: Ryglaen

Et sikkerhedsstop i den nederste del af
rygleenet forhindrer, at ryglaenet bevaeger sig
mod szadet i tilfaelde af en kollision. Ryglaenet
kan justeres manuelt til den gnskede
position ved hjeelp af rygleenets
betjeningspanel.

Patientstolen kan betjenes normalt igen,

nar rygleenet er fri for kollision, men
bevaegelseskurven pavirkes af justeringen

af rygleenet.

sikkerhedsstop

Sikkerhedsstop: Benstgtte

To sikkerhedsstop i benstgtten forhindrer, at benstgtten

beveaeger sig mod szadet eller gulvet i tilfeelde af en kollision.

Benstgtten kan flyttes vaek fra saedet og gulvet manuelt ved

hjeelp af joysticket.

Nar benstgtten igen er frigjort fra kollision, kan patientstolen

igen betjenes normalt. sikkerhedsstop

Begraensningsstop

Heka Patient Chair er udstyret med begraensningsstop for at

forhindre overdreven belastning af patientstolens mekaniske komponenter.
Begraensningsstoppet afbryder motoren, nar en bevaegelsesgraense nas, og patientstolen kan
herefter kun bevaeges i den modsatte retning.

Det sker typisk, nar patientstolens greense for maksimal bevaegelse er naet.

Taend og sluk for Heka Patient Chair
Teend og sluk for patientstolen ved at trykke pa hovedafbryderen bag pa saedet. Patientstolen
starter efter 5 sekunders systeminitialisering.

®

Patientstolen spiller en melodi, hvis den er i stand-alone-tilstand.

Side 16



RHEKA

Introduktion til betjening

®

Hvis udstyret ikke starter som beskrevet nedenfor
- Kontakt straks en Heka-forhandler.

Heka Patient Chair-funktioner

Heka Patient Chair er designet til at understgtte patienten komfortabelt gennem hele
behandlingsprocessen og til at lette arbejdet for det tandlaegefaglige personale.

Patientstolen bestar af et saede pa en hgjdejusterbar sgjle med rygleen, der kan laegges tilbage,
samt en benstgtte, der understgtter patientens krop fra siddende til liggende stilling.
Ryglaenets og benstgttens vinkler er mekanisk sammenkoblet, sa patientstolen kan bringes til
en flad position.

Standard-siddepositionen er vippet bagud ca. 7,5°. Rygleenets bevaegelsesomrade muligggr en
tilneermet Trendelenburg-position. Et manuelt udlgserhandtag til indstilling af saedets vinkel
gor det muligt at placere den liggende patient vandret under kirurgiske indgreb.

Ryglaenet har en automatisk, motoriseret hgjdejustering til tilpasning til patienter med
forskellig hgjde samt en brugerbetjent funktion til finjustering pa rygleenets betjeningspanel.
De tre forudindstillede patienthgjder, der er programmeret i ryglaenets betjeningspanel, er
160 cm (5’3”),178 cm (5'10”) og 190 cm (6’3”). Bevaegelseskurven tilpasses automatisk ved

endringer af rygleenets hgjde, sdledes at rotationspunktet bevares som reference.
T

Nakkestgtten kan justeres i hgjde, dybde og vinkel for at muligggre forskellige
behandlingspositioner for bade patienten og det tandlzaegefaglige personale. Hgjden justeres
ved at skubbe nakkestgtten ind eller ud. Dybde og vinkel justeres ved at lgsne lasehandtaget,
mens patientens hoved understgttes. Indstil derefter til den gnskede position og far til sidst
lasehdndtaget sikkert tilbage i 1ast position.

Armlaenene er tilbehgr og giver patienten stgtte ved ind- og udstigning af patientstolen samt

gget tryghed under behandlingen. Armlaenene kan drejes til side for at give lettere adgang til
patientstolen.
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De flader, der understgtter patienten, er fremstillet af biokompatible materialer og er
monteret pa en robust ramme af stal og aluminium med beskyttende plastkapper. Armleenene
bestar af PUR-skum med lukket cellestruktur over en konstruktion af stal og aluminium.

Installeret som en del af et komplet Heka-tandplejesystem

Heka-enheden skal have firmwareversion 1.5 eller nyere, for at patientstolen kan fungere
korrekt sammen med enheden.

Patientstolens positioner lagres i Heka-tandplejesystemet, og patientstolen kan betjenes bade
via joysticket pa patientstolens base og eksternt fra Heka-tandplejesystemet.

Patientstolen bevager sig som standard ikke, nar et instrument er valgt, eller nar
spytkummen er drejet ud. Stolen forbliver blokeret, indtil alle instrumenter og spytkummen
er fgrt tilbage til deres udgangspositioner.

®

Se brugermanualen til de enkelte Heka-tandplejesystemer for oplysninger om
fjernbetjeninger til patientstolen.

®

LED-indikatorerne pa bagsiden af seedet viser statusmeddelelser, advarsler og fejlkoder.

Programmering af stolepositionerne Op

i enhedstilstand
‘ 2. Hgjre

Patientstolens positioner lagres i tandplejesystemet, /
og programmeringen foretages enten via Heka One _
Connect eller ved at trykke pa Venstre = Y&

programmeringsknappen, mens joysticket fgres til

den gnskede position. De nye positioner gemmes ved \P
at trykke pa flueben-ikonet pa instrumentbordets

display pa tandlaegestolen. Ned

Tab af kommunikation

Patientstolen kan kun saenke sadet, hvis kommunikationen mellem tandplejesystemet og
patientstolen afbrydes.

Seedet saenkes ved at trykke joysticket ned og holde det nede; bevaegelsen starter efter

5 sekunder.

Bevaegelsen standser, nar joysticket slippes, eller nar seedet ndr sin nederste position.
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Stand-alone

Der kan gemmes i alt 6 brugerprofiler i patientstolen, hver med op til fire forprogrammerede
stolepositioner.

Der skiftes mellem brugerprofilerne ved at trykke pa programknappen pa bagsiden af sedet.
Et bldt lys i LED-indikatorerne angiver, hvilken profil der er aktiv.

Programmering af patientstolens positioner i stand-alone-tilstand

Programmering af patientstolen i stand-alone-tilstand udfgres ved manuelt at flytte
patientstolen til den gnskede position og derefter trykke pa programknappen og holde den
nede, mens joysticket kort aktiveres i den gnskede retning for at gemme den aktuelle
stolposition.

Der kan gemmes op til fire stolepositioner for hver af de seks brugerprofiler, atheengigt af
opseetningen. Den seneste position tildeles en programplads, hvis funktionen er aktiveret.

®

LED-indikatorerne pa bagsiden af saedet viser statusmeddelelser, advarsler og fejlkoder.

Beskrivelse af joysticket

Joysticket bruges til at aktivere stolens bevaegelse.

Patientstolen flyttes manuelt ved at skubbe joysticket i den gnskede retning og holde det
nede.

A CAUTION

Kollision
Kollision med andet udstyr, f.eks. mgbler eller en spytkumme, kan medfgre mindre til
moderate personskader.

e Kontrollér, at omradet er frit for forhindringer, inden patientstolen betjenes.

Patientstolen flyttes til en forprogrammeret position ved kort at aktivere joysticket i den
gnskede retning, hvorefter patientstolen automatisk bevaeger sig til den gemte position.

Patientstolen kan udstyres med op til tre fysiske joysticks for at ggre det lettere for
brugeren at styre stolens bevaegelser.

®

Kun ét joystick kan vere aktiveret ad gangen. Hvis der aktiveres flere joysticks pa
samme tid, vises der en advarsel.

Haevning af seedet A

Saedet haeves ved at trykke joysticket opad. Slip joysticket I~ \

for at stoppe bevaegelsen. e " )
: . N \

Stolen stopper automatisk bevagelsen, hvis den lodrette o ‘: U

begraensning er naet. ' P
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Saenkning af sedet \

\
A CAUTION RN -
Benene kan komme i klemme under ryglaenet e \ ,
Tandlzegens og assistentens ben kan komme i klemme under =

rygleenet, hvis saedet saenkes, mens ryglaenet er tilbagelaenet.
e Derfor er det vigtigt, at tandleegen og assistenten flytter
deres ben, fgr seedet senkes.

=1

Saedet seenkes ved at trykke joysticket ned. Slip joysticket for at stoppe bevaegelsen.
Stolen stopper automatisk bevaegelsen, nar den nederste lodrette begreensning er naet.

Tilbagelaening af ryglaenet ‘\\
A CAUTION r\;\ B 3 ?-‘—‘l—@
Benene kan komme i klemme under ryglaenet - - I 7

Tandleegens og assistentens ben kan komme i klemme, &
nér ryglaenet laenes tilbage. R
e Derfor er det vigtigt, at tandleegen og assistenten flytter
deres ben, fgr rygleenet laenes tilbage.

Ryglaenet lzenes tilbage ved at trykke joysticket mod venstre. Slip joysticket for at stoppe
bevaegelsen.

Patientstolen er udstyret med et indbygget stop, der automatisk aktiveres, nar ryglaenet nar
en naesten vandret position. Yderligere tilbageleening opnas ved igen at trykke joysticket
mod venstre og holde det nede, indtil den fysiske begraensning nas.

Haevning af ryglaenet \
Ryglaenet haeves ved at trykke joysticket mod hgjre. Slip P \
joysticket for at stoppe bevaegelsen. r\f;\ 0.‘;\ tﬂ‘"“\_@
Patientstolen er udstyret med et indbygget stop, der automatisk “ - I ’

aktiveres, nar ryglaenet nar en naesten lodret position.
Yderligere haevning opnas ved igen at trykke joysticket mod .
hgjre og holde det nede, indtil den fysiske begraensning nas.
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SKift til en forprogrammeret position
Stolen kan programmeres med op til fire positioner for hver brugerprofil eller behandling,
foruden skyllepositionen, hvis den er udstyret med et Heka-tandplejesystem.

Patientstolen bevaeges til en af de forprogrammerede positioner ved kort at aktivere
joysticket i retning af den gemte programposition. Bevaegelsen standses ved kort at aktivere
joysticket i en af de fire retninger.

®

Patientstolen er forprogrammeret med fire fabriksindstillede positioner. Nar programmerne
er installeret, kan de til enhver tid tilpasses efter brugerens behov.

Justering af rygleenets hgjde
Ryglaenet kan justeres ved hjeelp af ryglaenets betjeningspanel.

.

-

Ryglaenet har tre forprogrammerede hgjdepositioner, som kan aktiveres ved at trykke pa de
prikkede knapper pa betjeningspanelet.
e Knappen med én prik justerer automatisk rygleenets hgjde, sa den passer komfortabelt
til en patient med en hgjde pa160 cm.
e Knappen med to prikker justerer automatisk ryglaenet, sa det passer komfortabelt til
en patient med en hgjde pa 178 cm.
e Knappen med tre prikker justerer automatisk rygleenet, sa det passer komfortabelt til
en patient med en hgjde pa 190 cm.

Ryglaenets hgjde kan justeres manuelt med knapperne Rygleen op og Ryglaen ned. Ryglaenet
bevager sig, mens knappen holdes nede, indtil graensen for bevaegelse nas.

Justering af hovedstgttens hgjde

ACAUTION

Fingre kan komme i klemme mellem nakkestgtten og ryglaenet
Fingrene kan komme i klemme mellem nakkestgtten og ryglenet
under justering mod rygleenet.
e Hold fingrene vak fra omradet under justering af nakkestgtten.
Hold for eksempel i stedet fast i siderne.

Hovedstgttens hgjde kan justeres manuelt ved at traekke eller skubbe
den til den gnskede hgjde.
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Justering af hovedstgttens position

A CAUTION

Fingre kan komme i klemme mellem nakkestgtten og ryglaenet
Fingrene kan komme i klemme mellem nakkestgtten og rygleenet
under justering mod rygleenet.
e Hold fingrene vaek fra omradet under justering af nakkestgtten.
Hold for eksempel i stedet fast i siderne.

Nakkestgttens position justeres ved at treekke handtaget veek fra
rygleenet.

Nar hovedstgtten er justeret, skal den lases fast i
position ved at skubbe hdndtaget mod rygleenet.

Betjening af armlaen

ACAUTION

Fingre kan komme i klemme under armlaenet
Fingrene kan komme i klemme under armlaenet under
betjening.
e Sgrg for at holde fingrene vaek fra midteraksen,
nadr armlaenet lases pa plads.

Armlaenet til Heka Patient Chair er et tilbehgr, som kan monteres efter behov. Lgft armlaenet
og drej det for at ggre det lettere for patienten at seette sig i og rejse sig fra patientstolen.

Justering af sedets vinkel

®

Det anbefales at justere saedet, fgr patienten saetter sig, eller at ggre opmaerksom p3,
at seedevinklen og ryglaenet vil blive justeret, sa patienten ikke bliver forskraekket.

Saedevinklen justeres ved at traekke i udlgserhandtaget til seedevinklen pa bagsiden af seedet.
Sadet kan trykkes ned og indstilles i vandret position, nar handtaget holdes trukket.

Hvis saedet er inden for 50 mm fra den nederste del af bevaegelsesomradet for den skra
saedeposition, haeves seedet automatisk yderligere 50 mm.

®

Den vandrette position kan vere en fordel ved behandling af bgrn.
Saedet bevaeger sig til den skra position, nar udlgserhandtaget til seedevinklen traekkes uden

at trykke saedet ned. Saedet saeenkes automatisk yderligere 50 mm, nar det befinder sig i den
nederste del af bevaegelsesomradet for den kirurgiske seedeposition.
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Ergo-sugestop
Sugestop kan placeres i de samme positioner som joysticket.

Ergo-sugestoppet ggr det nemt at afbryde suget under
behandlingen ved hjelp af en fodkontakt, der er monteret pa
stolens bundplade.

Suget er afbrudt, sa laenge sugestopkontakten holdes aktiveret.
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Status, advarsler og fejlindikationer
Lysdioderne pa bagsiden af saedet bruges ogsa til status- og fejlindikationer.
Fglgende oversigt viser de statusadvarsler og fejlmeddelelser, som patientstolen kan vise.

Statusindikationer

Initialisering
Alle seks (6) LED'er lyser grgnt.
Power

®:: O

e Patientstolen initialiseres.
Status aendres, ndr initialiseringen
er udfgrt.

ok 0—
o Orn
o0 Oow

Stand-alone-tilstand:
LED'en lyser blat for at vise, hvilken
brugerprofil (1-6) der er aktiv.

Power

I
o . L]

e Tryk pa programknappen for at skifte
mellem brugerprofiler.

Enhedstilstand: Enheden er taeendt
Alle seks (6) LED'er lyser blat.
Power

®:::0®

e Patientstolen er forbundet med et
tandplejesystem, som er slaet til.

oh 00—
o O
0> 0w

Dataoverfgrsel

Fem (5) LED’er lyser grgnt, og den slukkede
LED beveeger sig cyklisk gennem alle seks
positioner.

Power
1 7 3
. T s g

e Vises, mens software downloades fra,
eller data sikkerhedskopieres til,
et USB-hukommelsesmedie.

Enhedstilstand: Enheden er slukket
Alle seks (6) LED'er lyser grgnt.
Power

@O

e Patientstolen er forbundet med et
tandplejesystem, som er sldet fra.

o~ 0—
our ON
o0m Ow

Applikationsbilledet er darligt
Alle seks (6) LED'er lyser violet.
Power

®:::®

e Applikationssoftwaren er beskadiget,
og patientstolen er ikke
funktionsdygtig.

oL 0—
o Or
o 0w
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Advarselsindikationer

Kontakt en Heka-certificeret tekniker, hvis problemerne ikke kan athjeelpes ved hjeelp af

forslagene i dette afsnit.

Uventet joystick-input
LED 1 lyser gult.

Power
1A E
O e =
g 0

Joysticket aktiveres under opstart, eller flere
joystickindgange aktiveres samtidigt.

e Kontrollér, at ingen joysticks
aktiveres utilsigtet, og sluk derefter
patientstolen og teend den igen.

Forkert saedeposition ved kalibrering
Power

LED 4 lyser gult.

Saedepositionen er ikke i den skra position
under kalibrering.

en ol
LR

Oh e—
(Yo}

e Indstil seedet i den skra position, og
gentag kalibreringen.

Uventet input fra ryglaenets betjeningspanel
Power

LED 2 lyser gult.

Betjeningspanelet aktiveres under opstart,
eller flere taster aktiveres samtidig.

sn OM
LRSS

e e
L Xe)}

e Sgrg for, at der ikke trykkes pa nogen
af tasterne pa betjeningspanelet, og
sluk derefter patientstolen og taend
den igen.

Ingen tilgaengelige kalibreringsdata
Power

LED 5 lyser gult.

Motorerne er ikke kalibreret, eller
kalibreringsdataene er gaet tabt.

LIS
LReS)

e e—
ow
LX)}

e Patientstolen skal kalibreres igen.

Uventet motorstop
Power

LED 3 lyser gult.

En motorbevagelse er standset uventet.

e o
e e
em Ow

e Kontrollér, at patientstolen ikke er
kgrt ind i en forhindring.

Lavt batteriniveau
Power

LED 6 lyser gult.

e Backup-batteriet inde i patientstolen
skal udskiftes.

en ol
L&)

e oe—
om
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Fejlindikationer

Kontakt en Heka-certificeret tekniker, hvis problemerne ikke kan athjeelpes ved hjeelp af
forslagene i dette afsnit.

Fejl eller overophedning i bundmotorens | Forkert indstilling af DIP-kontakt

driver LED 4 lyser rgdt.
LED 1 lyser rgdt.

Power Power
12 3 a2 3
o L] L] . . .
. . L] o . -
Fejl eller overophedning i ryglaenets Hardwarefejl
vinkelmotors driver LED 5 lyser rgdt.
LED 2 lyser rgdt.
Power Power
1 v =0 3
L] Qo . . . .
. 4 5 6 ® ‘ 4 5 6 ®
] . . ] o .
Fejl eller overophedning i ryglaenets Sikkerhedsstop aktiveret
hgjdemotors driver LED 6 lyser rgdt.
LED 3 lyser rgdt.
Power
Power 1 % 3
- 4 5 8
§ £ o T

Et sikkerhedsstop er blevet aktiveret.

e Kontrollér, at patientstolen ikke er
stgdt mod en forhindring.

e Patientens fgdder kan aktivere
sikkerhedsstoppet pa undersiden af
benstgtten.
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Renggring og desinfektion

Dette afsnit indeholder anvisninger til renggring og desinfektion af Heka Patient Chair.

For detaljerede oplysninger om renggring, desinfektion og sterilisering af OEM-udstyr, der er
kgbt til brug sammen med Heka Patient Chair, henvises der til producentens dokumentation.

Center for Disease Control and Prevention (CDC) anbefaler at bruge et EPA-registreret
kemisk antibakterielt hospitalsdesinfektionsmiddel, der er beregnet til brug pa
tuberkulocidale overflader, der er kontamineret med patientmaterialer.

[ overensstemmelse med disse retningslinjer anbefaler vi desinfektion mellem patienterne.
Der kan anvendes Diirr FD333, Sani-Cloth AF3 eller lignende. Det er vigtigt at fglge
producentens anvisninger for at sikre en effektiv desinfektion.

Renggring og desinfektion af eksterne kliniske kontaktflader
Fglgende er en liste over eksterne kliniske kontaktflader:

e Bund e Joystick

e Sgjle e Sugestop

e Ryglen e Teleskopisk sugearm
e Szde e Holder til sugeslange
e Benstgtte e Sugeslanger

Udstyrets ydre overflader skal renggres og derefter desinficeres.

FORST RENGORING

Aftgr overfladerne med en blgd klud fugtet med et mildt renggringsmiddel eller en
desinfektionsoplgsning ved begyndelsen og afslutningen af hver arbejdsdag samt ved synlig
tilsmudsning. Undga at bruge rindende vand, og pas pa ikke at sprgijte eller staenke ved
renggring af patientstolens overflader.

DERNAST DESINFICERING

Desinficér mellem hver patient med Sani-Cloth AF3, Diirr FD366 eller Clinell Universal-
servietter efter renggring.

Fglg ALTID producentens brugsanvisning.

NOTICE

Brug ikke renggringsmidlerne pa den fglgende liste, da de kan beskadige
udstyrskomponenterne:

e Acetone e Svovlholdige renggringsmidler
e Etanol e Tetraklorethylen
e Desinfektionsmidler, e Trichlorethylen

der indeholder halogener e Voksbaserede poleringsmidler

e Perklorethylen
e Renggring med pulver
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Renggring og desinfektion af stolepolstringen og armlaen

NOTICE

Brug ikke renggringsmidlerne pa den fglgende liste, da de kan beskadige
udstyrskomponenterne:

e Acetone e Svovlholdige renggringsmidler
e Etanol e Tetraklorethylen
e Desinfektionsmidler, e Trichlorethylen

der indeholder halogener e Voksbaserede poleringsmidler

e Perklorethylen
e Renggring med pulver

Renggring:

Tgr alle overflader af med en Sani-Cloth AF3, Diirr FD 366-klud eller Clinell Universal-
servietter ved begyndelsen og slutningen af hver arbejdsdag og mellem patienterne.
Kontroller og gentag denne proces, hvis der er synlige urenheder eller rester. Kassér den
Sani-Cloth, der blev brugt til renggring. Fjern pletter med alkoholbaserede renggringsmidler
som Diirr FD 360, Fantastik® eller Formula 409®. Desinficér med en oplgsning af klorin og
vand i forholdet 1:5. Skyl med rent vand for at fjerne eventuelle rester af renggringsmidler.
Lad det lufttgrre.

Desinfektion:

Desinficér efter renggring med en ny Sani-Cloth AF3, Diirr FD 366 eller Clinell Universal-
serviet. Sgrg for, at overfladerne forbliver vdde i alle tre minutter. Fglg producentens
anvisninger for Sani-Cloth AF-, Diirr FD 366- eller Clinell Universal-servietter for at sikre
effektiv desinfektion.
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Arlig service

NOTICE

Arlig vedligeholdelse
Manglende vedligeholdelse kan fgre til funktionsfejl i patientstolen og medfgre materielle
skader.
e Brugeren er ansvarlig for at sikre, at udstyret gennemgar arlig vedligeholdelse, og for
lgbende at kontrollere, at alle funktioner fungerer korrekt.
e Service og vedligeholdelse ma kun udfgres af certificerede Heka-teknikere
(HC-teknikere).
e Udfar ikke service eller vedligeholdelse med en patient siddende i stolen.

Udstyret skal inspiceres arligt af en Heka-certificeret tekniker for at sikre hgj driftssikkerhed
og funktionalitet i overensstemmelse med specifikationerne.
Desuden er dette en forudseetning for fabriksgarantien.

Trykt og elektronisk information

Brugermanualen og installationsmanualen leveres sammen med udstyret.

Producenten stiller pa anmodning kredslgbsdiagrammer, lister over kritiske komponenter,
beskrivelser og kalibreringsanvisninger til radighed for at understgtte Heka-certificerede
teknikere ved reparation af dele.

Kontakt vores tekniske afdeling eller en Heka-forhandler for yderligere oplysninger.

Heka Dental A/S, Litauen Alle 4, DK-2630 Taastrup.
TIf: +45 43320990, Fax: +45 43320980, Mail: info@heka-dental.dk, www.heka-dental.com
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Tekniske instruktioner -

kun for Heka-certificerede teknikere

Tekniske data
Speending 230VAC
Nominel frekvens 50 Hz
Strgmforbrug 5 ampere
Beskyttelsesniveau Type B Anvendte dele
Klassificering Klasse I (beskyttelsesjordet udstyr)
[P-klassificering [P20
Driftstilstand Ikke-kontinuerlig drift med periodisk belastning

Intermitterende brug, motor

30 sek. TIL/ 270 sek. FRA

Sikring

230 VAC: 2x T5A H250VAC 5x20mm

Maks. belastningskapacitet

440,9 1bs / 200 kg

Patientstolens vaegt

209 1bs /95 kg

Temperatur og luftfugtighed:
Under drift

Opbevarings-/transportforhold

+10 °C til +35 °C, ikke-kondenserende luftfugtighed
20 - 75 %, atmosfeerisk tryk 80 kPa - 106 kPa

+10 °C til +40 °C, ikke-kondenserende luftfugtighed
50 - 80 %, atmosfarisk tryk 50 kPa - 106 kPa

Tilbehgr

Armlaen (der kan monteres et eller to). Type B anvendt del.
Polstring. Type B anvendt del.

Teleskoparm

Ergo-sugning

Joystick

Bgijle til fodkontrol
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Komponenter og specifikationer for ydeevne

Komponenter: Stolens controller-printkort
Aktuatorer, 3 stk.
Sikkerhedsstop (rygleen, benstgtte)
Stolebund
Hovedstgtte
Rygleen
Armlaen
Materialer: Struktureret stal, aluminium og plast
Continental Skai® Evida eller Toronto
Dimensioner:
Stoleleengde | 69,5" - 75,4"/1765 mm - 1915 mm
Stolehgjde | 20" - 40,1"/510 mm - 1010 mm
Bundlengde | 27,2"/690 mm
Bundbredde | 19,3"/490 mm
Specifikationer for ydeevne:
Vaegtbelastning: | 200 Kg/440,9 lbs
Reekkevidde for lodret
beveegelse: | Tilnzermet Trendelenburg: 410/+500 mm
Vandret seede: 460/+500 mm
Rygleen til seede: | Minimum 105°/Maksimum 180°
Seedevinkel: | 7,5°/0°
Hovedstgttens heeldning: | Minimum 180°/Maksimum 270°
Programmeringskapacitet: | Fire forprogrammerede positioner
Sikkerhedsstop: Rygleen: Ved bergring af forhindringer pa bunden
Benstgtte: Ved bergring af forhindringer pa bagsiden og
bunden

Mulighed for kontakt mellem dele

Del \Varighed af
operatgrkontakt

Varighed af
atientkontakt

Kommentar

Stolepolstring (anvendt del) t <1 min

t>10 min

Kan veere i kontakt med
patienten under behandlingen i
flere timer, maks. 43 °C

Min. temp 10 °C

Stolekabinet, metal, plast t <10 min

t <10 min

Bergres af tandlaegen ved
betjening af stolen, maks. 48 °C
Min. temp 10 °C

Teleskoparm (holder til sugergr) [t<1 min

t <1 min

Teleskoparmen handteres af
tandleegen under behandlingen,
maks. 51 °C

Min. temp 10 °C

Side 31




RHEKA

Installationskrav
Se grundplanen i installationsmanualen for placering af patientstolen.

AWARNING
Elektrisk stgd
Elektrisk stgd som fglge af tilslutning til en speendingsfgrende fase kan medfgre alvorlig
personskade eller dgdsfald.
e Sgrg for, at sikringsafbryderen er sldet fra, inden patientstolen tilsluttes el-nettet for at
undga elektrisk stgd.
e Tilslut kun patientstolen til en strgmforsyning med beskyttende jordforbindelse.

1. 230 VAC £10 %, 50 Hz, med beskyttende jordforbindelse. Forgreningssikring pa

5 A med en separat afbryder.

Overholdelse af IEC 60364 for alle elektriske installationer.

3. Stedet, hvor patientstolen skal installeres, skal vaere af beton, keramiske fliser
eller andet ikke-breendbart materiale.

4, Temperatur og luftfugtighed:
Under drift: +10 °C til +35 °C, ikke-kondenserende luftfugtighed 20 - 75 %,
atmosferisk tryk 80 - 106 kPa.
Opbevarings-/transporttilstand: +10 °C til +40 °C, ikke-kondenserende
luftfugtighed 50 - 80 %, atmosfeerisk tryk 50 - 106 kPa

5. Heka-tandplejesystemet skal opdateres til firmware version 1.5. eller nyere.

N

Side 32



RHEKA

Installations-/servicekort
Der fglger en fysisk version af installations-/servicekortet med manualerne.

Online product registration

Installation card EzAE

Activate the product warranty

Scan the QR cade for online registration of the installation card. E

Service card [m45am
™

Maintain the product warranty 5

Scan the QR cade for online registration of the service card. E

Itis possible to enter installation and inspection cards on our website.
heka-dental dk/support-hek oduct-service-registration

Online user registration for dentists

Register as a user of a Heka unit gk
Access special product information
Scan the QR code for online registration. EIE

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®

Heko Dental /5
Li 4

®

Garantien er kun gyldig, hvis Heka Patient Chair serviceres arligt med originale Heka Service
Kits, og hvis installations- og servicekortene sammen med de originale serienumre pa Heka
Service Kits efter anmodning indsendes til Heka Dental A/S.

Overholdelse af lovgivningsmaessige standarder

Udstyret er testet og opfylder de geeldende standarder. Den fulde tekst til EU-
overensstemmelseserklaeringen kan rekvireres pa anmodning. Kontakt din Heka-forhandler.
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Vilkar og betingelser for garantien
Garantien galder for UnicLine S og varianter heraf, Heka S+/Heka G+ og varianter
for korrekt gennemfgrt installation.

Heka-forhandleren skal pa anmodning fremlaegge dokumentation for det
underskrevne installationskort over for Heka Dental som bekraeftelse pa
installationen.

Garantien bortfalder, hvis det arlige serviceeftersyn ikke er gennemfgrt, eller
hvis installationsregistreringen eller serviceregistreringen pa anmodning ikke
kan fremsendes rettidigt til Heka Dental.

Mulighed for at forlaenge garantien:

Heka Dental tilbyder mulighed for at kgbe en garantiforlaengelse, der i henhold til
aftalen omfatter tredje til femte ar eller tredje til syvende ar regnet fra
installationsdatoen.

Det er en forudsaetning for forleengelsen, at der foreligger en serviceaftale, som
omfatter arlige serviceeftersyn, der er udfgrt af en certificeret Heka-tekniker med
originale Heka Dental Service Kits.

Forleengelsen skal kgbes senest 24 maneder efter den oprindelige installationsdato.
Forleengelsen er gyldig fra registrering af 24-maneders service hos Heka Dental.
Alle reparationer under garantien skal udfgres af en certificeret Heka-tekniker.
Registreringerne for de efterfglgende ar skal veere modtaget af Heka Dental senest
15 dage efter, at det arlige serviceeftersyn er gennemfgrt.

Fglgende generelle vilkar galder for garantien:

Heka Dental deekker ikke Heka-forhandlerens udgifter til arbejdslgn, rejse og ophold i
forbindelse med garantireparationer.

Heka Dental kan ikke holdes ansvarlig for defekter og fglgeskader i tilfeelde af forkert
brug af udstyret.

Heka Dental kan ikke holdes ansvarlig for defekter og fglgeskader forarsaget af slitage,
forkert renggring eller vedligeholdelse, manglende overholdelse af betjenings-,
vedligeholdelses- og tilslutningsmanualer, kalkaflejringer, korrosion, forurenet luft,
vandforsyning eller kemiske og/eller elektriske faktorer, der betragtes som unormale
eller ikke er i overensstemmelse med producentens specifikationer og anvisninger.
Denne garanti deekker ikke elektriske paerer/LED'er, glas, gummidele,
instrumentslanger, O-ringe, stolepolstring eller andre sliddele eller misfarvning af
plastdele.

OEM-produkter (instrumenter, instrumenttilbehgr, handstykker, sugesystemer
(separator, separatoraflgbspumpe, centralsugning, slangesystem osv.),
amalgamseparatorer, separatorer, vandrensningssystemet osv.), som ikke er Heka
Dental-produkter, er deekket af producentens 12- eller 24-maneders garanti - se de
enkelte producenters hjemmesider for information om garantibetingelser.

Fejl og fglgeskader, der kan tilskrives Heka-forhandleren eller zendringer foretaget pa
produktet af tredjeparter, er ikke omfattet af denne garanti.
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Udskiftelige dele

Heka Dental tilbyder en raekke udskiftelige dele til en fast reparationspris uden for garantien
for at sikre hurtig og effektiv service efter udlgbet af garantiperioden. Ordningen geelder kun
for udstyr, der serviceres af en Heka-forhandler (standardservice og arligt serviceeftersyn).
Der skal anvendes originale Heka Dental-dele ved bade standardservice og arligt
serviceeftersyn.

Krav til brugsanvisninger og etiketsprog

Heka Dental tilstreeber at stille ledsagende information om vores medicinske udstyr til
radighed pa de officielle sprog, der er fastlagt i EU MDR, artikel 10, stk. 11.

@nsker du som kunde ledsagende information fra Heka Dental pa et lokalt sprog, bedes du
kontakte din autoriserede Heka Dental-forhandler.
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EMC-information

Vejledning og producentens erklaring - elektromagnetiske emissioner

Tandplejesystemet er beregnet til brug i det nedenfor angivne elektromagnetiske miljg. Kunden eller brugeren
af tandplejesystemet skal sikre, at det anvendes i et sddant miljg.

Emissionsprgvning

| Overensstemmelse | Elektromagnetisk miljg - vejledning

RF-emissioner

Tandplejesystemet bruger kun HF-energi til sine
interne funktioner. Derfor er dens HF-emissioner

IEC 61000-3-3

Gruppe 1 meget lave og vil sandsynligvis ikke forarsage
CISPR 11 interferens i elektronisk udstyr i neerheden.
Tandplejesystemet er egnet til brug i alle
RF-emissioner virksomheder, herunder husholdninger og
Klasse B virksomheder, der er direkte tilsluttet det offentlige
CISPR 11 lavspaendingsnet, der forsyner bygninger,
der anvendes til husholdningsformal.
Harmoniske emissioner
Klasse A
IEC 61000-3-2
Speendingsudsving/
flimmeremissioner Overholder

Side 36




RHEKA

Vejledning og producentens erklering - elektromagnetiske emissioner

Enheden er beregnet til brug i det nedenfor angivne elektromagnetiske miljg. Kunden eller brugeren af

enheden skal sikre, at den anvendes i et sidant miljg.

Immunitetstest IEC 60601 Overensstemmelses | Elektromagnetisk miljg -
Testniveau niveau vejledning
Elektrostatisk +2/4/6/8 kV kontakt +2/4/6/8 kV kontakt | Gulvet skal veere af tree,
udladning (ESD) +2/4/8/15 kV luft +2/4/8/15 kV luft beton eller keramiske fliser.
Hvis gulvene er daekket af
IEC 61000-4-2 syntetisk materiale, skal den
relative luftfugtighed veere
mindst 30 %.
Elektrisk hurtig +2 kV til +2 kV til Kvaliteten af netspaendingen
transient/burst strgmforsynings- strgmforsynings- skal veere som i et typisk
ledninger ledninger erhvervs- eller
hospitalsmiljg.
IEC 61000-4-4 +1 kV for indgangs- +1 kV for indgangs-
/udgangsledninger /udgangsledninger
Overspanding i henhold + 1 kV push-pull- + 1 kV push-pull- Kvaliteten af netspeendingen
til IEC 61000-4-5 spaending speending skal veere som i et typisk

Overspandingsledning til
jord a)

+ 2 KV common mode-
speending

+ 2 kV common
mode-spaending

erhvervs- eller
hospitalsmiljg.
Kun til indendgrs brug.

Speendingsfald, korte <5 % Ur. <5 % Ur. Kvaliteten af netspaendingen
afbrydelser og (>95 % fald i Ur) (>95 % fald i Ut) skal veere som i et typisk
spaendingsvariationer pa | for 0,5 cyklus for 0,5 cyklus erhvervs- eller
strgmforsyningsindgangs hospitalsmiljg.
kabler. 40 % Ur. 40 % Ur. Hvis brugeren af
(60 % fald i Ur) (60 % fald i Ur) tandplejesystemet har behov
IEC 61000-4-11 i 5 cyklusser i 5 cyklusser for kontinuerlig drift under
afbrydelser i
70 % Ur. 70 % Ur. strgmforsyningen, anbefales
(30 % fald i Ur) (30 % fald i Ur) det, at tandplejesystemet
i 25 cyklusser i 25 cyklusser forsynes med strgm fra en
ngdstrgmsforsyning.
<5 % Ur. <5% Ur.
(>95 % fald i Ur) (>95 % fald i Ut)
i5s i5s
(250 perioder) (250 perioder)
Stremfrekvens NA NA Produktet er ikke blevet
(50/60 Hz) testet for fglsomhed over for
magnetfelt magnetfelter, da det ikke

IEC 61000-4-8

indeholder komponenter,
der er fglsomme over for
sddanne felter.

Magnetfelter i neerheden

IEC 61000-4-39

9 kHz til 13,56 MHz

BEMARK: Ur er vekselstrgmsspaendingen fgr anvendelse af testniveauet.
BEMARK: a) Denne test geelder kun for udgangsledninger, der er beregnet til at blive tilsluttet direkte til

udendgrs kabler.
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Vejledning og producentens erklaering - elektromagnetiske emissioner

Enheden er beregnet til brug i det nedenfor angivne elektromagnetiske miljg. Kunden eller brugeren af

enheden skal sikre, at den anvendes i et sddant miljg.

Immunitetstest

IEC 60601
Testniveau

Overensstemmelsesniveau

Elektromagnetisk miljg - vejledning

Trédbaseret
HF-
interferens i
henhold til EN
61000-4-6
Tradlgs HF-
interferens i
henhold til EN
61000-4-3

3 Vrms

150 kHz til 80
MHz uden for
ISM-band a)
3V/m

80 MHz til

2,5 GHz

3 Vrms
3V/m

Der bgr ikke anvendes handholdte og
mobile tradlgse enheder i en afstand
fra enheden, inklusive kabler, der er
mindre end den anbefalede
sikkerhedsafstand, der beregnes ved
hjeelp af den relevante ligning for
emissionsfrekvensen.

Anbefalet sikkerhedsafstand: d = 1,17 P

d=1,17 P for 80 MHz til 800 MHz
d= 2,33 P for 800 MHz til 2,5 GHz

hvor P er senderens maksimale
nominelle effekt i watt (W) som
angivet af senderens producent, og d
er den anbefalede sikkerhedsafstand i
meter (m).

b) Feltstyrken for stationzere tradlgse
radiosendere, malt lokalt, ¢) bgr vaere
lavere end
overensstemmelsesniveauet

ved alle frekvenser. |::|:|:.:|:|:]

d) Der kan forekomme interferens i
narheden af enheder, der er maerket
med fglgende ikon.

Bemaerkning 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gzelder det hgjere frekvensomrade.
Bemeaerkning 2: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse
pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer, genstande og mennesker.

a) ISM-frekvensbandene (til industrielle, videnskabelige og medicinske anvendelser) mellem 150 kHz og

80 MHz er 6,765 MHz til 6,795 MHz; 13,553 MHz til 13,567 MHz; 26,957 MHz til 27,283 MHz og 40,66 MHz til
40,70 MHz.

b) Overensstemmelsesniveauerne i ISM-frekvensbandene mellem 150 kHz og 80 MHz og i frekvensomradet
fra 80 MHz til 2,5 GHz har til formal at reducere sandsynligheden for, at mobile/hédndholdte
kommunikationsfaciliteter forarsager interferens, nar de utilsigtet indfgres i patientomradet. Derfor
anvendes den ekstra faktor 10/3 i beregningen af de anbefalede sikkerhedsafstande i disse frekvensomrader.
c) Feltstyrken for stationere sendere, som f.eks. basestationer for mobiltelefoner og mobile jordbaserede
radioenheder, amatgrradiostationer, AM- og FM-radio- og tv-sendere, kan ikke bestemmes ngjagtigt ud fra
teoretiske overvejelser. Det bgr overvejes at foretage en undersggelse af stedet for at bestemme det
elektromagnetiske miljg med hensyn til stationzere sendere. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor
enheden bruges, overstiger de overholdelsesniveauer, der er vist ovenfor, skal enheden overvages for at vise,
at den fungerer korrekt. Hvis der observeres usaedvanlige ydeevneegenskaber, kan det veere ngdvendigt at
treeffe yderligere foranstaltninger, f.eks. at ndre enhedens retning eller placere den et andet sted.

d) I frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken vaere mindre end 3V eff V/m.
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Anbefalede sikkerhedsafstande mellem

barbart og mobilt HF-kommunikationsudstyr og enhed

Enheden er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede HF-forstyrrelser er kontrolleret.
Kunden eller brugeren af enheden kan bidrage til at forhindre elektromagnetisk interferens ved at opretholde
en minimumsafstand mellem baerbart og mobilt HF-kommunikationsudstyr (sendere) og enheden som
anbefalet nedenfor, i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Sikkerhedsafstand afhaengigt af transmissionsfrekvensen:

Senderens nominelle

Sikkerhedsafstand afhangigt af transmissionsfrekvensen i m

effekt PiW 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
d=1,17P d=1,20 P d=2,3 P
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

elektromagnetisk interferens.

Data om elektromagnetisk kompatibilitet i henhold til EN 60601-1-2 | 10.4 Immunitet over for

Senderens nominelle

Sikkerhedsafstand afhaengigt af transmissionsfrekvensen i m

effekt Pi W 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
d=1,17P d=1,20P d=2,3P
U1 = Overensstemmelsesniveau i henhold til 4-6: 3 Veff
E1 = Overensstemmelsesniveau i henhold til 4-3: 3 V/m
Faktor | [3,5/U1] | [12/E1] | [23/E1]

For sendere, hvis maksimale nominelle effekt ikke er angivet i ovenstdende tabel, kan den anbefalede
sikkerhedsafstand d i meter (m) beregnes ved hjealp af ligningen for den respektive afstand, hvor P er senderens
maksimale nominelle effekt i watt (W) i henhold til producentens oplysninger.
BEMARKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjere frekvensomrade.
BEMARKNING 2: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle tilfeelde. Spredningen af elektromagnetiske
bglger absorberes og reflekteres af bygninger, genstande og mennesker.
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Bortskaffelse af patientstolen

For at reducere produktets miljgpavirkning i hele dets levetid er enheden designet til at veere
sa sikker som muligt at fremstille, bruge og bortskaffe. Komponenter, der egner sig til
genbrug, skal altid sendes til en genbrugsstation, nar alle farlige materialer er fjernet.
Forzldede enheder bortskaffes pa ejerens eget ansvar og risiko.

Alle komponenter og dele, der indeholder farlige materialer, skal bortskaffes i
overensstemmelse med geeldende lovgivning og de retningslinjer, der er udstedt af
miljgmyndighederne. Der skal tages hgjde for risici, og der skal treeffes de ngdvendige
forholdsregler ved handtering af affaldsprodukter.

Primaere . Miljo . Farligt affald
. . Genanvendelige Deponering
materialer til materialer kontrolleret af affald
Del bortskaffelse afbraending (separat
indsamling)
Stel og afskeermning
-Metal Aluminium
Rustfrit stal X
AISI303/304/316 X
Stal X
Galvaniseret stal X
-Plastik

ABS / ASA X
PVC X
PE X
(Pulverlakering) X
PU X
(Pulverlakering) X
TPE X
PUR X
PTFE X
Andet plastik X
Silikone X

Motor X)

Komponentkort X)

Kabler, omformere Kobber X
Stél X
Tree X

Emballage Pap X
Papir X

Andre dele X
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HEKA+ Patient Chair er designet og fremstillet pa vores egen fabrik i Ei:r' E
Danmark og afspejler vores engagement i innovation, handvaeerk og -'ii
kvalitet.

Tag et kig bag kulisserne pa vores moderne faciliteter og opdag,
hvordan vi former fremtiden for tandlaegeudstyr med Igsninger, der er R“‘f‘;’l:’riis]?li‘;ﬁ pa
skraddersyet til dine behov.

Vi tzenker pa de naeste generationer

Heka Dental bidrager til at minimere vores miljgpavirkning, da
denne reduceres takket veere vores produkters lange levetid.

Vi bruger aluminium, der har en livscyklus, som kun meget fa
metaller kan'matche, 0g vi bruger ogsa genanvendeligt aluminium.

Den nye Heka Patient Chair indeholder aluminium, der er
produceret med et markant lavere energiforbrug. Der er ogsa
foretaget eendringer i andre materialer og i konstruktionen, hvilket
harreduceret patientstolens miljgpavirkning med.over 40 %

: sammenllgnet med-den tidligere patientstol.

Vi sa‘ma-rbc]aeflﬁbende med-vores leverandgrer om at reducere

. enerﬁbehws ‘praduktionsprocesved at finde bedre
alternatlver til tr’ansport’ og i vores udvikling og design arbejder vi
iseers med lﬂ_s‘nln €r, (Té?"s'ﬂ?\’er f01 at vores produkter i hgjere grad

Heka Denta er ISO 85-certificeret.

REKA

Heka Dental A/S
Litauen Alle 4
DK-2630 Taastrup

Denmark E E E E

T: +45 4332 0990 g e Ty i
M: info@heka-dental.dk [=] [=]d % [m]3
heka-dental.com Homepage Facebook LinkedIn Instagram
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