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| - INTRODUKTION

AIR-N-GO® PERIO-sattet er fremstillet af SATELEC® og er udelukkende kompatibelt med AIR-N-GO-
enheden, som omdanner sattet til en tandteknisk poleringsenhed, der anvendes til falgende
behandlingstyper:

- subgingivale behandlinger af rodhindebetandelse eller peri-implantitis, udelukkende ved brug af
det glycinbaserede AIR-N-GO “PERIO”-PULVER.

£ pet anbefales, at du laeser denne brugervejledning omhyggeligt igennem, for du taender,
anvender eller servicerer enheden. Dette optimerer dette avancerede produkts levetid.

Du bgr specielt vaere opmaerksom pa punkter med dette symbol.

Il - ADVARSEL

£ FORSIGTIG: For at reducere risikoen for ulykker skal du laese og overholde folgende
foranstaltninger:

Operatgrer af enheden:

- Brug af AIR-N-GO-enheden er begraenset til kvalificerede tandteknikere, som er kompetente og
kvalificerede inden deres normale ekspertiseomrade.

- Hvis du ved en fejl har modtaget denne enhed, skal du kontakte forhandleren og sende enheden
retur.

Brugsforanstaltninger:

- AIR-N-GO PERIO-saettet er valgfrit tilbehar udelukkende til brug med AIR-N-GO-enheden.

- Seettet er udviklet udelukkende til brug med det glycinbaserede AIR-N-GO “PERIO”-pulver.

- Laes og falg anbefalingerne for AIR-N-GO-enheden i brugervejledningen for AIR-N-GO-enheden.

lIl - BESKRIVELSE

3.1 PRODUKTER INKLUDERET | PERIO-SATTET:
En graderet PERIO-dyse, der kan justeres og steriliseres (figur 1)

PERIO-dysen har dybdemarkeringer pa 3-6-9 mm, der giver mulighed for hurtig vurdering af
patientens tandsundhed under subgingivale behandlinger for rodhindebetaendelse eller peri-
implantitis.

e En gren PERIO “CLIP-N-GO”-pulvertank (figur 2)
e Et lag til PERIO-pulvertank (figur 2)

e En 100 g flaske AIR-N-GO PERIO-pulver (figur 3)
e En renggringssonde til PERIO-dyse (figur 4)

BEMZARKNING:

For at fa det bedste ud af PERIO-tilbehgret til AIR-N-GO-poleringsenheden skal du samle den PERIO-
tank og -dyse, der fulgte med AIR-N-GO PERIO-saettet.
AIR-N-GO-handenheden pakraeves til korrekt betjening af disse dele.



3.2 OVERSIGT

Med PERIO omfatter AIR-N-GO-handenheden falgende:
e En gradueret PERIO-dyse, der kan justeres og steriliseres (fig. 5-1)
e Et metalhoved (fig. 5-2)
e En handenhed, der omfatter:
o En skridsikker silikonering (fig. 5-3)
o Forreste hoveddel af plast (fig. 5-4)
o Bageste hoveddel (fig. 5-5)
o En turbineadapter, der afhanger af tandlaegestolens model (fig. 5-9)
e En gren PERIO “CLIP-N-GO”-pulvertank (fig. 5-6)
o Et lag til PERIO-pulvertank (fig. 5-7)

Det maksimale pulverniveau angives ved en "MAX"-linje (fig. 6).
“STOP PULVER”-stemplet, der anvendes til at temme enheden, er monteret pa tanklaget (fig. 5-8).

3.3 TEKNISKE SPECIFIKATIONER:

N\ 1. Enhed
Se AIR-N-GO-enhedens brugervejledning.

N 2. Pulvere
Se AIR-N-GO-pulvervejledningen, der fulgte med AIR-N-GO-aesken.

IV - INSTALLATION / TAND FOR ENHEDEN

4.1 UDPAKNING AF ENHEDEN

Ved modtagelse af enheden bgr du kontrollere, at den ikke er beskadiget under transporten.
Kontakt forhandleren, hvis der er tegn pa beskadigelse.

4.2 INSTALLATION

A
— Vigtigt:
e Til subgingival behandling af rodhindebetandelse og peri-implantitis: brug kun PERIO-
dysen med det glycinbaserede AIR-N-GO-PERIO-PULVER og den grenne tank.

¢ Se AIR-N-GO PERIO-PULVER-vejledningen for rad om brug af pulveret.
Serg for, at der ikke er tegn pa fugt omkring dysen eller pulvertanken. Fjern eventuel
synlig fugt ved at afterre med tandlaegestolens luftspray.

Du anvender PERIO med AIR-N-GO-enheden ved at:
- Montere PERIO-dysen pa AIR-N-GO-handenhedens hoveddel ved manuelt at skrue dysen pa med
uret.

- Sgrg for, at dysen sidder korrekt fast.
- Installér den grgnne tank pa handenhedens hoveddel (se 6.3 b) i henhold til monteringsproceduren, kap. V.



- Tllslut enheden ve_d blc_)t at slutte den til turbinekablets stik.
-

4. 3 FORSTE BRUG

Fer du anvender AIR-N-GO PERIO-SATTET for fgrste gang, skal du servicere og/eller sterilisere alt
udstyr i henhold til procedurerne i kapitel VI.

A
&4 Sterilisering: Kun PERIO-dysen (fig. 5-1), hovedet (fig. 5-2), silikoneringen (fig. 5-3) og
handenhedens forreste hoveddel af plast (fig. 5-4) kan steriliseres.

Tanken (fig. 5- 6) og laget (fig. 5-7), bageste hoveddel af plast (fig. 5-5), metalskaftet (fig. 8), og
turbineadapteren (fig. 5-9) ma ikke steriliseres.
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Anbefalinger:
Anvendelse af AIR-N-GO-enheden er begranset til kvalificerede tandteknikere, som er kompetente

og kvalificerede inden for deres ekspertiseomrade (tandlaeger, tandplejere, mv.).

For forste brug skal PERIO-dysen steriliseres i en autoklave i henhold til disse parametre
- Autoklave: type B i overensstemmelse med standarden EN 13060.

- Steriliseringstemperatur: 134°C.

- Steriliseringens varighed: 18 minutter.

- Tryk: mindst 2 bar.

- Autoklave: type B i overensstemmelse med standard EN 13060.
- Steriliseringstemperatur: 132°C.

- Steriliseringens varighed: 4 minutter.

- Tryk: 1,85 bar minimum.

Det er ogsa meget vigtigt at overholde enhedens brugervejledning (se kap. V).



V - AIR-N-GO PERIO BRUGSPROTOKOL

5.1 BRUG AF AIR-N-GO-HANDENHEDEN

AIR-N-GO kan implementeres som beskrevet nedenfor:
- Fjern bajonettanken fra handenheden ved at dreje den 1/4 omgang mod uret.

- Skru laget af pulvertanken.

"mln

- Fyld tanken med pulver anbefalet af SATELEC og sgrg for, at pulveret ikke fyldes over “MAX” -
linjen.

| | &=

- Seet laget tilbage pa tanken.




- Slut handenheden til turbinekablets stik.

i

A

A Justér vandstremmen (15 ml/min + 5 ml/min).
- Tryk pa kontrolpedalen pa tandlaegestolen.
- Behandl patienten.

Nar behandlingen er slut eller far sterilisering, skal du trykke pa “STOP PULVER”-stemplet pa

tanklaget (fig. 5-8) og kontrolpedalen pa tandlaegestolen for at tappe og skylle enheden med luft
og vand.

\
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- Fjern tanken fra handenheden ved at dreje den 1/4 omgang med uret.

- Skru laget af pulvertanken.

»

- Tem alt pulveret fra tanken ud i stolens spyttebakke eller steriliseringsrummets vask.

- Efter hver brug er det vigtigt at servicere og/eller sterilisere alt udstyr i henhold til procedurerne
beskrevet i kapitel VI.

5.2 BRUG AF PERIO-DYSEN

/\ patienten og tandlaegen skal baere passende beskyttelsesudstyr (briller, masker).
- Smgr Vaseline® pa patientens leber, fgr der poleres.



- Skru PERIO-dysen pa AIR-N-GO-enheden.

- Fyld PERIO-tanken udelukkende med AIR-N-GO PERIO-PULVER.

-
& )

- Dernaest skal du montere PERIO-tanken ved at dreje den 1/4 omgang med uret.

19

- Tilslut AIR-N-GO PERIO-enheden ved blot at slutte den til turbinekablets stik.

PN AIR-N-GO PERIO-sattet er udelukkende udviklet til subgingival behandling af
rodhindebetaendelse og peri-implantitis.

- Brug en stor sugekanyle, og hold den i naerheden af det omrade, der skal behandles.
- Behandl patienten.
- Hver tand eller implantat skal behandles individuelt.

- Isaet dysen i bunden af lommen og anvend samme tryk som med en tandsonde.

rir

- Aktivér AIR-N-GO ved at trykke pa kontrolpedalen, nar PERIO-dysen sidder i lommen.



- Bevaeg forsigtigt dysen opad ved at bevaege den langsomt fra side til side uden belastning i fem

sekunder pr. side/overflade.

- Lad AIR-N-GO® veere taendt, selv nar du har passeret lommens top. Tandkadet skal behandles
varsomt for at opna optimale resultater.

- Gentag pa tandens eller implantatets overflade.

VAN Luft-/pulversprayen fortsaetter i et par sekunder efter udlesning af kontrolpedalen. Tag

hgjde for dette og vent, fer du fjerner dysen fra patientens mund for ikke at sprede bakterier i
lokalet.

- Under helingsperioden anbefaler vi, at du ordinerer en diglukonatoplgsning, der indeholder
0,2 % klorhexidin, der skal tages to gange om dagen i 3-4 uger.

VI - SERVICE, RENGORING, DEKONTAMINERING OG
STERILISERING

6.1 ANBEFALINGER:

a) Efter endt arbejdsdag skal du:

- Samtidigt trykke pa “STOP PULVER”-stemplet pa tanklaget (fig. 5-8) og kontrolpedalen pa
tandlaegestolen for at tappe og skylle enheden med luft og vand.

\
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- Tage handenheden ud af turbinestikket.
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- Temme pulvertanken helt og rengare den med trykluft.

- Skrue dysen af og ggre den ren.

b) Efter hver brug af enheden eller enhedens tilbehor:

- Enheden skal afbrydes under rengering og dekontaminering.

A .
~ Tanken og laget kan ikke steriliseres.

134°C | e
8| w

7 -

- For renggring startes, skal tanken og laget afmonteres. Se 6.3 a

- Hvis enheden ikke skal anvendes i laengere tid, skal du temme tanken for alt pulveret i stolens
spyttebakke eller steriliseringsrummets vask og renggre tanken.

- Undlad at anvende enheden, hvis den er fejlbehaeftet. - Steriliserede dele skal afkgle og terre,
indtil de kommer op pa omgivelsestemperaturen, fgr de anvendes igen.

- Far sterilisering skal du kontrollere renheden af din autoklave og kvaliteten af det vand, der
anvendes.

- Efter hver steriliseringscyklus skal du gjeblikkeligt fierne delene af autoklaven for at reducere risikoen for
korrosion af metaldelene.
- Du ma ikke anvende et slibemiddel til at renggre enheden.

11



6.2 SERVICE, RENGARING, DEKONTAMINERING, STERILISERING AF PERIO-DYSEN

a) Manuel renggring og dekontaminering

- Efter hver behandling skal du skrue PERIO-dysen af AIR-N-GO-handenhedens hoveddel.

i\ Fjern alle pulverrester fra PERIO-dysen vha. den renggringssonde til PERIO-dysen, der fulgte
med dit AIR-N-GO PERIO-sat.

- Brug kun den renggringssonde, der fulgte med dit AIR-N-GO PERIO-sat. Gentag dette to gange.

- Skyl snavsede enheder under rindende vand i ét minut.
- Nedsaenk PERIO-dysen i en ultrasonisk tank med 2 cm Listerine®1 eller andet mundskyllevand (f.eks.
ethanol som i Listerine) i mindst 10 minutter.

F 10 min
L

- Fjern dysen og bank den let pa en hard overflade for at fjerne resterende partikler.
- Skyl PERIO-dysen under rindende vand i mindst 30 sekunder.

b) Terring

1 Listerine® er et patenteret varemeerke tilhorende Pfizer

12



- Brug tandlaegestolens luftspray og/eller en ren renseserviet til at afterre, indtil der ikke er mere
vaeske.

€) Automatisk rengering og dekontaminering

Fortsaet med en for-renggring og dekontaminering af PERIO-dysen som beskrevet i kapitel 6.2 a).

Automatisk metode: (efter for-rengering)
Anvend folgende cyklusparametre:

Cyklus Tid Temperatur / Vand Type rensemiddel
(minutter)

Forvask 2 Koldt vand fra hanen Ikke relevant

Vask | 10 Varmt vand fra hanen Enzymrensemiddel
(>40°C)

Vask Il / 2 Varmt vand fra hanen Neutraliseringsmidd

Neutraliseret (>40°C) med el, hvis ngdvendigt
neutraliseringsmiddel,
hvis ngdvendigt

Skyl 2 Vand fra hanen Ikke relevant
(>40°C)

Tar 40 90°C Ikke relevant

d) Sterilisering af PERIO-dyse

M Vigtigt:
Under sterilisering ma metaldele af forskellig art ikke komme i kontakt med hinanden. Enhver kontakt vil
medfgre dannelse af galvanisk element, hvilket resulterer i lokal forringelse. For at forhindre dette skal
genstande placeres hver for sig i en steriliserbar, mikroporgs pose eller lignende.

- =
- A
v n

b

/N FORSIGTIG:
- For sterilisering skal al vaeske fjernes fra tilbehgret.
- For at sikre sterile og aseptiske forhold skal alle dele opbevares i hermetisk forseglede
beholdere eller poser til medicinsk brug.
- Efter hver behandling skal den demonterede dyse opbevares separat i engangssteriliseringsposer i henhold til

specifikationerne i standarden EN ISO 11607 eller en tilsvarende standard, der eventuelt er pakraevet ifglge
nationale bestemmelser.

13



- Sterilisér dysen i henhold til felgende parametre:

- Autoklave: type B i overensstemmelse med standard EN 13060.
- Steriliseringstemperatur: 134°C

- Steriliseringens varighed: 18 minutter

- Tryk: 2 bar minimum

- Autoklave: type B i overensstemmelse med standard EN 13060.
- Steriliseringstemperatur: 132°C.

- Steriliseringens varighed: 4 minutter.

- Tryk: 1,85 bar minimum.

A o e
% Hovedet skal fjernes fra handenheden for steriliseringen.

il

e) Opbevaring

- Dernaest skal de steriliserede produkter opbevares pa et tart og stevfrit sted ved stuetemperatur. -

For naeste brug skal de genpakkes og gensteriliseres i henhold til den definerede protokol. - |
tilfeelde af synlig kontaminering i posen skal produktet destrueres.

f) Bortskaffelse af produktet

Bortskaf dysen i saerlige affaldsbeholdere til affald, hvor der er risiko for infektion.

6.3 SERVICE OG RENG@RING AF TANKEN

S ‘ Fq3arc || e
§4§ 1Y)
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a) Afmontering af tank
- Hold AIR-N-GO-handenheden i den ene hand.
- Hold tanken (fig. 5-6) i den anden hand.

— Drej tanken 1/4 af en omgang mod uret for at udlgse den.

14



- Treek for at udlese den.

b) Tankmontering

/" For hver tankinstallation anbefaler vi steerkt, at du fjerner alle pulverrester vha.
tandlaegestolens luftspray eller renseservietter.

- Fyld PERIO-tanken udelukkende med AIR-N-GO PERIO-PULVER.
- Seet tanken tilbage i indskaeringen ved at trykke den ind.

- Kontrollér, at den sidder korrekt.
€) Rengering og vedligeholdelse af bajonettanken
Vi anbefaler, at du renger tanken efter hver brug.

- Tem tanken fuldstaendigt for alt pulver, hvis enheden ikke skal bruges i flere timer (f.eks. natten
over). Luftfugtigheden andrer pulverets egenskaber.

¢ Indersiden af tank og lag:

- Fjern alle pulverrester fra indersiden af tanken og laget med tandlaegestolens luftspray.

15



- Rengar tankens abninger med PERIO-sonden (fig. 4).

K3

- Renggr tankens centrale udgange med sonden - diameter 1 mm (fig. 7)

- Fjern alle pulverrester ved at bruge tandlaegestolens luftspray igen og satte pegefingeren over
tankudgangen.

M Fugt kan medfere blokering af enhedens pulver- eller luftrer.
- Brug renseservietter til at rengagre indersiden af tanken og laget.
- Indersiden af tanken skal terres med tandlaegestolens luftspray.

- Sgrg for, at pulvertanken er fuldsteendigt tgr.

16



e Ydersiden af tanken:

- Ydersiden af tanken og laget skal renggres dagligt med renseservietter.

6.4 SERVICE, RENGORING, DEKONTAMINERING OG STERILISERING AF HANDENHEDEN

Se AIR-N-GO-brugervejledningen for at fa rad om service og rengering af AIR-N-GO-handenheden.
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VIl - KONTROL / VEDLIGEHOLDELSE

A\ vigtigt:

| tilfeelde af fejl anbefaler vi, at du kontakter forhandleren og ikke en almindelig tekniker, som
muligvis ikke reparerer enheden korrekt, hvilket kan udgere en fare for dig og dine patienter.

7.1 KONTROL

Du skal kontrollere enheden og tilbehgret regelmaessigt for fejl og forringelse. Udskift fejlbehaeftede dele efter
behov.

i FORSIGTIG: Du skal overholde dette for at forhindre risiko for blokering (af pulveret) inde i AIR-N-GO-
handenheden.

17



7.2 VEDLIGEHOLDELSE AF “STOP PULVER"-STEMPLET (FIG. 5-8)

- Kontrollér, at “STOP PULVER”-stemplet pa tanklaget (fig. 5-7) fungerer korrekt ved at trykke pa
det og udlese det flere gange.

- Kontrollér, at der sidder en O-ring pa laget.

- Kontrollér O-ringens tilstand og udskift, hvis den er slidt.
- Ordrenummer for reserve-0O-ring: F10205

7.3 VEDLIGEHOLDELSE AF METALSKAFTET (FIG. 8)

Se AIR-N-GO-enhedens brugervejledning for yderligere oplysninger.

7.4 DRIFTSFEJL

Se AIR-N-GO-enhedens brugervejledning for yderligere oplysninger.

VIIl - PRODUCENTENS ANSVAR

Producenten kan ikke holdes ansvarlig, hvis:

- producentens anbefalinger mht. installationen ikke er fulgt.

- enheden er blevet andret eller repareret af personer, der ikke er autoriseret af producenten.

- enheden anvendes pa en made, der ikke er specificeret i denne vejledning.

- der anvendes tilbehar og/eller pulvere, der ikke er anbefalet af SATELEC.

- anvendelsesforskrifterne ikke er overholdt.

Bemazerk: producenten forbeholder sig ret til at eendre denne enhed og/eller brugervejledningen uden varsel.
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IX - BESTEMMELSER

Denne medicinske enhed er klassificeret som lla i henhold til det relevante europaeiske direktiv om

medicinsk udstyr.

Udstyret er udviklet og fremstillet i henhold til et EN ISO 13485-certificeret kvalitetssikringssystem.

X - PRODUCENT

SATELEC

17 AVENUE GUSTAVE EIFFEL - BP30216
33708 MERIGNAC CEDEX - FRANKRIG
TIf.: +33 (0) 556.34.06.07

Fax: +33 (0) 556.34.92.92

E-mail: Satelec@actongroup.com
www.acteongroup.com

/ix Se den medfalgende dokumentation
i}ir

Sterilisering ved 134°C i en autoklave

“ Lsterilisering ved 132°C i en autoklave

CE
049 EC-maerkning
ARMA 220 produktionsar

Xl - REVISIONSDATOER FOR DENNE BRUGERVEJLEDNING

Denne brugervejledning blev sidst revideret 07/2011
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