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Allgemeine Warnhinweise / Bemerkungen

18.

Verwenden Sie fur die Behandlung nur deionisiertes Wasser (andere Substanzen sind nicht zuldssig und konnen das Geréat beschadigen).

Vergewissern Sie sich, dass der Patient stets mit frischem, deionisiertem Wasser behandelt wird, um Gesundheitsrisiken auszuschliel3en.

Verwenden Sie flr die Reinigung des Gerats nur vorgeschriebene Reinigungsmittel:

70%iger Isopropylalkohol fiir die Reinigung zwischen den einzelnen behandlungen.

Fir eine vollstandige System-Wiederaufbereitung: Verwenden Sie eine Desinfektionslosung auf der Basis QAC (quatdre Ammoniumverbindungen) fiir Dentalsauggeréte, die
mindestens bakterizid, fungizid und bei unbehillten Viren begrenzt viruzid ist: Adeno, Noro. Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des Desinfektionsmittelherstellers.

Der Fluxion darf nur durch zahnmedizinisches Fachpersonal verwendet werden, welches geschult wurde und ein umfassendes Verstandnis der Anwendung des
vorgeschriebenen Standardverfahrens (einschliellich Reinigung und Wiederaufbereitungsprotokoll) hat.

Das standardmabBige Anwendungsverfahren (einschlieRlich des Wiederaufbereitungsprotokolls) muss genau eingehalten werden und gehort deshalb vollumfariglich in den
Verantwortungsbereich des zahnarztlichen Fachpersonals. GumCare companion ist bei Nichtbeachtung des standardméRigen Anwendungsverfahrens nicht haftbar.

Wenden Sie die vorgeschriebene Menge Behandlungsflissigkeit an; Uber- oder Unterfiillung kénnen potenzielle Gesundheitsrisiken mit sich bringen und das Gerét beschadigen.
Verwenden Sie ausschliellich Fluxion-original.

Benutzen Sie vor dem Offnen der Verpackung einer Einwegspitze und vor Beginn der Behandlung mit dem Fluxion stets saubere Handschuhe.

Kontrollieren Sie vor Gebrauch das Verfallsdatum der Einwegspitze. Ist dieses abgelaufen, darf die Einwegspitze nicht mehr verwendet werden.

Einwegspitzen sind fur einmaligen Gebrauch bestimmt; die Verwendung flr mehrere Patienten oder die wiederverwendung einer Einwegspitze fir die ndchste Behandlung am
gleichen Patienten konnen ein unkalkulierbares Hygiene- und somit Gesundheitsrisiko darstellen und sind daher nicht zulassig.

Verwenden Sie die Einwegspitzen nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist oder schon einmal getffnet wurde.

Offnen Sie die Einzelverpackung der Einwegspitze nur unmittelbar vor dem Gebrauch mit dem Fluxion.

Einwegspitzen sollten nicht in einer gedffneten oder beschadigten Verpackung aufbewahrt werden.

Verwenden Sie nur den mit dem Produkt gelieferten Stromadapter.

Die Einwegspitze darf in keinem Fall zerlegt oder verandert werden, auler fir Reinigungs- oder Servicezwecke.

Wegen potenziell elektromagnetischer oder anderer Storungen zwischen dem Fluxion und anderen Geraten sollte der Gebrauch des Fluxion in der Nahe von anderen Geraten
vermieden werden, da dies zu Funktionsstorungen fiihren konnte. Falls ein solcher Einsatz erforderlich ist, sollten dieses und die anderen Gerate beobachtet werden, um zu
Uberprifen, ob sie normal funktionieren.

Tragbare HF-Kommunikationsgeréte (einschliellich solcher Peripheriegerate wie Antennenkabel und Auenantennen) kénnen den Fluxion beeinflussen und sollten

deshalb nicht ndher als 30 cm (12 Zoll) von jedem Teil des Fluxion verwendet werden, einschliellich der vom Hersteller vorgeschriebenen Kabel. Andernfalls konnte es zu einer
Leistungsbeeintrachtigung dieser Gerate kommen.

Der Fluxion hat keine wesentliche Leistungsaufnahme.
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Einflihrung

WIR GRATULIEREN Ihnen zu lhrem neuen Fluxion von GumCare companion.

Der Fluxion entspricht einer einmaligen, patentierten, nichtinvasiven Technologie, die fir die schmerzlose Zahntaschenreinigung nur durch Fachpersonal entwickelt wurde. Bitte lesen Sie
diese Anweisungen vor Inbetriebnahme des Gerats genau durch.

A Verdndern Sie dieses Gerat und/oder eines seiner Zubehdorteile nicht. Eine Veranderung irgendeines Teils dieses medizinischen Gerats ist nicht zuldssig.
A Offnen Sie das Gerat nicht. Im Geréteinnern befinden sich keine zu wartenden Teile, ausgenommen der O-Ring (siehe “5.3. regelmaRige Wartung”).

e Kommt es im unmittelbaren oder mittelbaren Zusammenhang mit dem Gerat zu einem ernsten Zwischenfall, melden Sie dies bitte sofort dem Hersteller und der zustéandigen
Behorde Ihres Landes und des Landes, in dem der Patient anséassig ist (soweit es sich um ein anderes Land handelt).

A Falls das Gerat defekt ist oder auler betrieb genommen wird, ziehen Sie fir Wartungszwecke immer den Netzstecker e.

Die Anweisungen fir Installation, Wiederaufbereitung und Gebrauch des Geréts sowie die Behandlungsempfehlungen sind Bestandteil der Produktdokumentation. Sehr

Wichtig ist es, vor dem Gebrauch des Gerats und der Benutzung der dazugehdrigen Zubehorteile zunachst alle Gebrauchsanweisungen zum Gerat durchzulesen und zu verstehen. Die
Behandlungsempfehlungen sind ein wesentlicher Bestandteil der Installations- und Gebrauchsanweisungen zum Gerat, und ergénzen einander. Bewahren Sie diese Dokumentation stets
in der Nahe des Gerats auf.

Bitte kontaktieren Sie den Technischen Support von GumCare companion (“7. Technischer Support”) oder lhren 6rtlichen AuRendienst-mitarbeiter, um weitere Informationen und Support
zu erhalten.
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1. Vor dem Gebrauch

1.1 Verwendungszweck
Der Fluxion ist fUr die nichtinvasive, patientenfreundliche, subgingivale Reinigung bestimmt. Dies schlieRt die Behandlung der periimplantdren Mukositis ein, welche eine weitere
Entwicklung zur Periimplantitis verhindern kann. Aulerdem kann er zur Unterstiitzung der anfanglichen Parodontosebehandlung verwendet werden.

1.2 Wie funktioniert der Fluxion

Der Fluxion stort den Biofilm, indem Sauerstoff tief in die Zahntaschen eingeflihrt wird. Das Gerat erzeugt einen Fluss durch infundierte Flissigkeit und Saugwirkung.
Hauptunterscheidungsmerkmal ist das Vakuum mit zwei Wirkungen:

1. Erzeugung eines Unterdrucks in der Zahntasche.

2. Absaugung von bakterien und Stoffwechselsubstanz aus der infizierten Zahntasche.

1.3 Indikationen
Periimplantdre Mukositis: Der Fluxion erlaubt eine wirksame Behandlung bei periimplantérer Zahntascheninfektion, indem eine Verbesserung der periimplantéren Mukositis zu einer
frihen Periimplantitis bewirkt wird.
Parodontitis: Der Fluxion unterstitzt die anfangliche Parodontitisbehandlung und die Sekundarpravention fiir Zahntaschen bis zu 6 mm nach einer ersten Parodontitisbehandlung.

1.4 Vorgesehene Anwender

Der Fluxion darf nur durch Fachpersonal bedient werden. Daher dirfen nur Zahnarzte, Dentalhygieniker und andere qualifizierte zahnmedizinische Fachkréfte dieses Gerat benutzen und

missen dabei in vollem Umfang die in ihrem Land geltenden Vorschriften und Unfallverhiitungsvorschriften beachten. Ferner sollten sie diese Gebrauchsanweisung strikt einhalten.
Dieses Gerat darf nur von Personen vorbereitet und gewartet werden, die in den Bereichen Infektionskontrolle, persdnlicher Schutz und Patientensicherheit ausgebildet sind.

/\ Es wird davon ausgegangen, dass die ausfiihrende Person den ordnungsgemafen Gebrauch des Fluxion versteht, der in dieser Gebrauchsanweisung dokumentiert ist.

/\ Die ausfiihrende Person bleibt in jedem Fall fiir den sicheren Gebrauch des Gerits und die Sicherheit des Patienten verantwortlich.

Fir den Gebrauch dieses medizinischen Gerats ist auler einer ersten professionellen Ausbildung keine spezielle Schulung erforderlich. Die zahnmedizinische Fachkraft ist fur die

Durchfiihrung der klinischen Behandlungen und fiir alle Gefahren verantwortlich, die sich aus mangelnden Fahigkeiten und/oder mangelnder Schulung ergeben kdnnen.

1.5 Patientengruppe
Der Fluxion ist fr den Einsatz an Patienten bestimmt, die eine Zahnbehandlung brauchen, einschlieRlich des Reinigens und Polierens von Zahn- oder Implantatoberflachen, unabhangig
von Alter und Geschlecht. Das Gerat ist nicht zur Anwendung bei Kindern bestimmt.

1.6 Gegenanzeigen

Bei genauer Befolgung dieser Gebrauchsanweisungen und als Teil der Zahnbehandlung bei den obigen Indikationen gibt es keine Gegenanzeigen. Verwenden Sie niemals anderes
Zubehor als das von Ihrem Fluxion-Vertragshandler entwickelte und gelieferte Zubehor. Beenden Sie die Benutzung des Geréats sofort, falls eine Storung auftritt, und wenden Sie sich an
den Technischen Support von GumCare companion (siehe ,7. Technischer Support").
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2. Vor dem erstmaligen Gebrauch

21 Mitgelieferte komponenten Wiederbereitungsbehalter mit Deckel

Behandlungstaste

Absaugbehalter mit Deckel Handstiick

Absaugung
Vorratsbehalter mit Deckel

Wiederaufbereitungstaste

Ein/Aus-Schalten
Spultaste

Handstickkabel

Basiseinheit

Netzkabel
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Der Fluxion umfasst: 1 2

+ Basiseinheit

+ Handstlckhalterung und Handsttckkabel

- Stromadapter

- Drei Behélter:

1: Vorratsbehalter: enthélt die Behandlungsflissigkeit, sauberes deionisiertes Wasser

2: Absaugbehalter fiir die Aufnahme von Flissigabféllen

3: Wiederaufbereitungsbehalter fir Reinigungsmittel/Desinfektionsmittel

Jeder Behalter ist mit einem Symbol gekennzeichnet (siehe die Abbildungen 1, 2, 3). Der Wiederaufbereitungsbehalter befindet sich in der Position des Vorratsbehalters.

« Einwegspitze

Es sind zwei Typen von Saugspitzen lieferbar: Perio-Saugspitze und Implant-Saugspitze. Das Anwendungsende der Perio-Saugspitze hat Kreisform, wahrend das Ende der Implant-

Saugspitze halbmondformig ist (siehe ,4. Behandlung mit dem Fluxion”).

Implant-Spitze

Perio-Spitze

Implant-Saugnapf

Perio-Saugnapf

Zufihrspitze Zufuhrspitze
Ablaufspitze Ablaufspitze
Filterteil Filterteil
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2.2 Gebrauch der Tasten

Einschalt-/Ausschalten

LED-Anzeige

Wiederaufbereitungstaste: startet den
Reinigungs- und Desinfektionsprozess der
Innenteile des Gerats.

Spiltaste: startet die Reinigung/Spulung Behandlungstaste am Handstuck: startet
der Zuleitung (das Anschlusskabel die Behandlung der Zahntaschen mit
und die Innenteile von Handstick und Behandlungsflissigkeit.

Basiseinheit). Beenden Sie diesen Zyklus
vor Beginn der Behandlung.

Status

Aus

Trkis (blinkt)
Turkis

Grin

Blau (pulsiert)

Gelb (kurzes Aufblinken)

Gelb (Dauerlicht)

Das Gerat erhalt keinen Strom, drlicken Sie die Einschalttaste.
Spulzyklus lauft
Bereit fur den Behandlungsbeginn

Behandlungstaste aktiviert
Behandlungszyklus lauft

Wiederaufbereitungszyklus lauft
Der Behandlungszyklus startet nicht, erneut versuchen
Der Wiederaufbereitungszyklus wurde gestartet, jedoch nicht beendet. Beenden Sie den

vollstandigen Wiederaufbereitungszyklus und driicken Sie anschlieiend die Taste Spuilen
einmal oder mehrmals, bevor das Gerat fiir den Beginn einer Behandlung bereit ist.
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2.3 Inbetriebnahme des Fluxion

Suchen Sie einen geeigneten Bereich zur Aufstellung des Gerits.
Der Fluxion muss auf einer sicheren und ebenen Flache aufgestellt werden. Platzieren Sie das Gerat in einer geeigneten, gut zuganglichen Stelle nahe genug am Patienten, um eine
ausreichende Kabellange fir die leichte Handhabung des Handstlcks im Mund des Patienten zu gewahrleisten.
Kontrollieren Sie, ob das Gerat sauber und unbeschadigt ist!
A Vor jeder Behandlung muss das Produkt auf mogliche Beschadigung tiberpriift werden. Im Fall einer Beschadigung (z.B. Risse im Handstick, in der Basiseinheit und/oder den
Behaltern) darf das Gerat nicht benutzt werden.
Bitte melden Sie den Schaden an GumCare companion und lassen Sie sich von deren Abteilung Technischer Support beraten (siehe ,7. Technischer Support”).

Vergewissern Sie sich vor jeder Behandlung, dass das Gerat sauber ist: Kontrollieren Sie Basiseinheit, Handstlck, Einwegspitze und alle Behalter. Die
Wiederaufbereitungsanweisungen entnehmen Sie bitte dem Abschnitt ,5. Wiederaufbereitung des Fluxion".

Die Behalter und Deckel kénnen in einem Thermodesinfektor (max. 94 °C), keinesfalls aber in einem Autoklav gereinigt und desinfiziert werden.

Wird der Fluxion fiir einen langeren Zeitraum aufer betrieb genommen, miissen das Geréat und alle Innenteile mit Reinigungsmittel gesdubert werden (siche Verfahren fir eine
vollstandige System-Wiederaufbereitung).

Das benutzte Gerat muss mindestens alle 3 Monate auf moglichen Verschleil und einwandfreie Funktionsweise iiberpriift werden. Im Zweifelsfall wenden Sie sich fiir weitere
technische Informationen bitte an den Technischen Support von GumCare companion (siehe ,7. Technischer Support”).

AuBenstehenden diirfen keine Servicearbeiten ausfiihren.

Verwenden Sie immer eine neue (unbeschadigte und unbenutzte) Einwegspitze. Vor jeder Behandlung muss die Einwegspitze auf mogliche Beschadigung tberprift werden. Im
Fall einer Beschadigung muss eine neue, saubere Einwegspitze verwendet werden.

B BB b B P P

Die Verpackung der Einwegspitze darf nicht beschadigt sein. Wegen der Infektionsgefahr ist die Benutzung einer Einwegspitze aus einer beschadigten Verpackung nicht
zulassig.
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3. Vorbereitung auf den erstmaligen Gebrauch

Tragen Sie bei der Benutzung saubere
Handschuhe.

5. Vergewissern Sie sich vor jeder
Behandlung, dass das Produkt sauber ist:
Kontrollieren Sie Basiseinheit, Handstuck,
Einwegspitze und alle Behalter.

6. Driicken Sie die Einschalttaste an der
Basiseinheit, um den Fluxion einzuschalten.
Am Handstlck leuchtet eine tirkisfarbene
LED auf.

1. Nehmen Sie den Fluxion aus seiner
Verpackung heraus und stellen Sie ihn in
der Nahe des Zahnarztstuhls auf.

2. Legen Sie den Stecker des
Stromadapters vor das Gerat.

7. Fillen Sie den
Wiederaufbereitungsbehalter mit 70%igem
Isopropylalkohol bis auf einen Stand
zwischen MIN und MAX und stecken Sie
den Deckel auf.

3. Stecken Sie den Stecker des
Stromadapters in eine Steckdose.
Benutzen Sie eine Steckdose in
Reichweite des Patienten (in Nahe des

Zahnarztstuhls), um Umfélle zu vermeiden.

8. Platzieren Sie den
Wiederaufbereitungsbehalter mit Deckel
und den Flussigabfallbehélter mit Deckel in
der Basiseinheit.

4. Kontrollieren Sie den Fluxion und die
Einwegspitze auf mdgliche Beschadigung.
Benutzen Sie diese bei Beschadigung nicht
und kontaktieren Sie bitte den Technischen
Support (siehe “7. Technischer Support).
Benutzen Sie nur eine Einwegspitze aus
einer Verpackung, die nicht beschadigt ist.

9. Stecken Sie das HandstUck durch
die Offnung in die Andockposition des
Wiederaufbereitungsbehalters.
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10. Drucken Sie die
Wiederaufbereitungstaste. Der
Fluxion beginnt mit der Reinigung des

Innensystems und des Handstlckkopfs.

11. Lassen Sie das Desinfektionsmittel
mindestens 5 Minuten einwirken.

17. Fillen Sie einen sauberen und
desinfizierten Vorratsbehalter mit

deionisiertem Wasser und verschlielen Sie

ihn mit dem Deckel.

12. Nehmen Sie das Handstlck aus dem
Wiederaufbereitungsbehalter und trocknen
Sie das Handstiick, wenn erforderlich, ab.
13. Legen Sie das Handstiick wieder auf
die Basiseinheit.

18. Platzieren Sie Vorrats- und
Flussigabfallbehalter (einschlieBlich der
Deckel) an der vorgesehenen Stelle.

14. Nehmen Sie den
Wiederaufbereitungsbehélter mit Deckel
und den Flussigabfallbehalter mit Deckel
heraus.

15. Legen Sie Vorratsbehalter und Deckel in
einen Thermodesinfektor bei 94 °C.

19. Nehmen Sie das Handstlck und halten
Sie es uber ein Spulbecken.

20. Dricken Sie die Spiltaste einmal, um
die Leitung durchzuspdlen (dies dauert
etwa 20 Sekunden).

16. Wischen Sie Basiseinheit, Handstlck
und Handstlckkabel manuell mit einem
Desinfektionsmittel ab.

A Bemerkung:

Sobald die Wiederaufbereitungstaste
aktiviert wurde, sollte der gesamte
Wiederaufbereitungszyklus beendet und
danach der Spiilzyklus aktiviert werden.
Die Einleitung einer Behandlung ist nicht
vor Beendigung eines Spiilzyklus maglich.

Nach dem Spulen wechselt die LED-Farbe
am Handstiick auf Tirkis; das Produkt ist
dann einsatzbereit.
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4. Behandlung mit dem Fluxion

Warnhinweise / Bemerkungen:

A Vergewissern Sie sich, dass der Fluxion vor Anwendung am Patienten griindlich gereinigt und die erforderlichen Teile desinfiziert wurden (siehe ,5. Wiederaufbereitung des Fluxion").

A Vergewissern Sie sich vor Beginn einer Behandlung, dass immer ein sauberer und desinfizierter Vorratsbehalter mit frischem deionisiertem Wasser verwendet wird, um jedes

Gesundheitsrisiko auszuschlieRen.

A Vor jeder Behandlung muss das Gerat an der AulRenseite von Hand gereinigt werden und es wird empfohlen, den Flissigabfall- und den Wiederaufbereitungsbehélter und die Deckel
regelmaRig (nach 3 Gebrauchstagen) in einem Thermodesinfektor bei 94 °C zu desinfizieren.

A Vergewissern Sie sich, dass die Behélter nicht tber die MAX-Markierung hinaus gefullt werden, um ein Verschitten zu verhindern.

Tragen Sie bei der Benutzung saubere Handschuhe.

1. Driicken Sie die Einschalttaste an der
Basiseinheit, um den Fluxion einzuschalten.
Am Handstick leuchtet eine tiirkisfarbene
LED auf.

2. Reinigen Sie das Handstuck durch
Abwischen mit Desinfektionsmittel,
welches fiir zahnarztliche Ausriistungen
aus Kunststoff geeignet ist.

3. Fur bessere Hygiene und bequemere
Reinigung konnen Sie optional eine

Schutzhaube Uber das Handstuck legen.

4. Bringen Sie die Einwegspitze oben am
Handsttick an: Dricken und Drehen, bis
zum Anschlag.

Bitte beachten Sie, dass die Perio-
Saugspitze fur die Behandlung von

Patienten mit Perio-Problemen empfohlen
wird, wahrend die Implant-Saugspitze fur
den Einsatz bei Implantaten empfohlen
wird. Die Einwegspitze kann so gedreht
werden, dass sie verschiedene Positionen
im Mund erreicht; eine fixe Position gibt es
nicht.
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5. Das System muss mit deionisiertem
Wasser gefillt werden. Halten Sie

das Handsttick uber ein Sptlbecken

und drlicken Sie die Spultaste, um
sicherzustellen, dass die Behandlung mit
sauberem Wasser beginnt.

« Sie horen/spuren dann ein erstes Klicken
als Zeichen daflr, dass das Gerat die
Behandlung beginnt (grine LED).

+ Nachdem Sie lhren Finger entfernt haben,
beginnt der Behandlungszyklus.

Wenn die Behandlung nicht beginnt, haben
Sie den Finger vielleicht zu kurz oder zu
lang in Aktivierungsposition gehalten.

10. Nach 20 Impulsen (etwa 7 Sekunden)
horen Sie ein akustisches Signal; dies
bedeutet, dass die Zahntasche durch den
Fluxion gereinigt wurde. Die LED bleibt bis
zum Ende eines Behandlungszyklus grin.
171. Zur optimalen Behandlung einer
periimplantaren Zahntasche wird die
Ausflihrung eines Doppelzyklus empfohlen.

6. Fur den unwahrscheinlichen Fall, dass
aus der Einwegspitze kein Wasser kommt,
entfernen Sie die Einwegspitze vom
Handsttck und tberprifen Sie, ob sie nicht
beschadigt oder verstopft ist. Verwenden
Sie eine neue Einwegspitze, dricken und
drehen Sie sie auf das Handstlck und

versuchen Sie erneut, das System zu fillen.

12. Platzieren Sie die Einwegspitze auf der
nachsten Zahntasche und wiederholen Sie
die Behandlung.

13. Am Ende der Behandlung platzieren Sie

das Handstiick wieder auf der Basiseinheit.

7. Sollte das Ergebnis noch immer
unzureichend sein, benutzen Sie ein
anderes Gerat oder kontaktieren Sie

den Technischen Support von GumCare
companion (siehe ,7. Technischer
Support").

8. Platzieren Sie die Einwegspitze auf der
Zahntasche des Patienten und stellen Sie

A Bemerkungen:

dabei sicher, dass der Saugnapf mit dem
Zahnfleisch verbunden ist (das Zahnfleisch
wird wahrend der Behandlung etwas
blasser/weiler).

9. Beginnen Sie die Behandlung durch
Dricken der Behandlungstaste am
Handstlck. Halten Sie Ihren Finger oder
Daumen auf der Taste:

Falls erforderlich, kdnnen Sie einen Behandlungszyklus unterbrechen, indem Sie die
Behandlungstaste am Handsttick einige Sekunden lang gedruckt halten.

Falls Ihnen wahrend der Behandlung das deionisierte Wasser ausgeht:
a. Fullen Sie den Vorratsbehalter mit mehr deionisiertem Wasser (siehe Schritt 4.5).
b. Setzen Sie die Behandlung durch Betéatigung der Behandlungstaste am Handsttick fort

(Schritt 4.9).
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5. Wiederaufbereitung des Fluxion

5.1. Wiederaufbereitung zwischen den einzelnen Patienten

Vermeiden Sie es, mit Behéltern herumzugehen und eventuell Flissigkeit zu verschitten, und benutzen Sie immer den dafir bestimmten Deckel, um potenzielle Kontaminationsrisiken

auszuschlielen.

Wenn potenziell infiziertes Wasser verschittet wurde, stellen Sie sicher, dass alle Flachen, auf die das Wasser gelangt ist, ordnungsgemal desinfiziert werden.

Achtung: Der maximale Fillstand der Behalter sollte nicht Gberschritten werden. Beachten Sie die Hochstflllstandanzeigen, die auf den Behéltern zu sehen sind.

Es ist immer empfehlenswert, fUr jeden einzelnen Patienten desinfizierte Behalter zu benutzen. Der Vorratsbehélter darf ohne Zwischendesinfektion nicht wiederverwendet werden.
Tragen Sie bei der Wiederaufbereitung saubere Handschuhe.

1. Nehmen Sie den Vorratsbehalter heraus
und ersetzen Sie ihn durch den Wiederauf-
bereitungsbehalter.

2. Reinigen Sie das Gehause der Basisein-
heit auf allen Seiten durch Abwischen mit
einem Desinfektionsmittel. Dies gilt auch
fUr die Flachen unter den Behaltern und
dem Flissigabfall-Auslauf.

3. Fillen Sie den Wiederaufbereitungsbe-
halter (sofern er nicht bereits vorab gefllt
wurde) mit Desinfektionsmittel (70%iger
Isopropylalkohol).

4. Nehmen Sie den Flissigabfallbehalter
heraus.

5. Stellen Sie den Behalter mit gebrauch-

tem Material fir die Wiederaufbereitung in
einen Thermodesinfektor.

6. Entfernen Sie die Einwegspitze vom
Handstuck.

7. Wischen Sie die Einwegspitzenverbin-
dung (Handstlckkopf und -kabel) manuell
mit einem Desinfektionsmittel ab.
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8. Legen Sie das Handstulck in den Wieder-
aufbereitungsbehéalter.

13. Fillen Sie einen gereinigten und desin-

fizierten Vorratsbehalter mit deionisiertem

Wasser. Fillen Sie nicht Uber die MAX-Mar-
kierung hinaus.

9. Drlicken Sie die Wiederaufbereitungstas-
te. Der Fluxion reinigt das Innensystem und
den Handsttickkopf.

10. Lassen Sie das Desinfektionsmittel
mindestens 5 Minuten (Desinfektionszeit)
einwirken.

14. Legen Sie die gereinigten Vorrats- und
Flissigabfallbehalter fir den nachsten
Patienten bereit.

15. Dricken Sie die Spultaste einmal, um
die Leitung durchzuspulen. Halten Sie das
Handsttick jedenfalls tber ein Spiilbecken,
da etwas Wasser austreten wird.

11. Nehmen Sie das Handstlck aus dem
Wiederaufbereitungsbehalter und trocknen
Sie das Handstiick, wenn erforderlich, ab.
Stecken Sie es wieder in die Halterung der
Basiseinheit.

A Bemerkung:

12. Bringen Sie eine neue Einwegspitze an:
Driicken und Drehen.

Sobald die Wiederaufarbeitungstaste aktiviert wurde, sollte der gesamte
Wiederaufarbeitungszyklus beendet und danach der Spulzyklus aktiviert werden. Die
Einleitung einer Behandlung ist nicht vor Beendigung eines Spulzyklus maglich.

Nach dem Spiilen wechselt die LED-Farbe am Handstiick auf Tirkis; das Gerét ist dann

einsatzbereit.
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5.2. Vollstandige System-Wiederaufbereitung

Eine vollstéandige System-Wiederaufbereitung ist erforderlich am Ende des Tages, vor einem Wochenende oder bevor der Fluxion fiir langere Zeit nicht benutzt wird. Eine vollstandige
Wiederaufbereitung ist erforderlich, um das System wieder in den Ausgangszustand zu bringen.

Tragen Sie bei der Wiederaufbereitung saubere Handschuhe.

Verwenden Sie eine Desinfektionslésung auf der Basis von QAC (quaternare Ammoniumverbindungen), fiir Dentalsauggerate, die mindestens bakterizid, fungizid und bei unbehiillten
Viren begrenzt viruzid ist: Adeno, Noro. Beachten Sie die Gebrauchsanweisungen des Desinfektionsmittelherstellers.

1. Entfernen Sie die Einwegspitze.
2. Wischen Sie die Einwegverbindung
(Handstlckkopf) manuell ab.

3. Flllen Sie den Wiederaufbereitungsbe-
halter mit Desinfektionsmittel bis auf einen
Stand zwischen MIN und MAX und setzen
Sen den Deckel auf.

4. Entfernen Sie den Vorratsbehalter und
ersetzen Sie ihn durch den Wiederaufberei-
tungsbehalter.

5. Leeren Sie den Flussigabfallbehalter.

6. Setzen Sie den Fliissigabfallbehalter
wieder ein.

7. Legen Sie das Handstlck in den Wieder-
aufbereitungsbehélter.

8. Driicken Sie die Wiederaufbereitungs-

taste.

9. Lassen Sie das Desinfektionsmittel flr
die vom Hersteller des Desinfektionsmit-
tels genannte Zeit einwirken.
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10. Nehmen Sie das Handstlck aus dem 11. Nehmen Sie den Wiederaufbereitungs-
Wiederaufbereitungsbehalter; stecken Sie behalter heraus.
es wieder in die Halterung der Basiseinheit.

A Bemerkung:

Sobald die Wiederaufbereitungstaste aktiviert wurde, sollte der gesamte Wiederaufbe-
reitungszyklus beendet und danach der Spulzyklus aktiviert werden. Die Einleitung einer
Behandlung ist nicht vor Beendigung eines Spulzyklus moglich.

Nach dem Spiilen wechselt die LED-Farbe am Handstiick auf Tirkis; das Produkt ist dann
einsatzbereit.

12. Fillen Sie den gereinigten Vorratsbehal-
ter mit deionisiertem Wasser und stellen
Sie ihn in die Basiseinheit. Fillen Sie nicht
Uber die MAX-Markierung hinaus.

13. Dricken Sie die Spultaste einmal, um
die Leitung durchzusptlen. Halten Sie das
Handsttick jedenfalls lber ein Sptilbecken,
da etwas Wasser austreten wird.
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5.3. Regelmalige Wartung

Den O-Ring in der Basiseinheit kontrollie-
ren:

Kontrollieren Sie mindestens einmal
monatlich die Qualitat des O-Rings in der
Basiseinheit, unter dem Vorratsbehalter.

« Falls sich in der Basiseinheit Fllssigkeit
aus dem Vorratsbehalter ansammelt, kann
der O-Ring abgenutzt sein und muss er-
neuert werden.

* Bei sichtbarer Beschadigung des O-Rings
oder Anzeichen von Verschleil kann der
O-Ring abgenutzt sein und muss erneuert
werden.

Wartung des Fliissigabfall-Auslaufs:

« Im Bereich des Flissigabfall-Auslaufs
kann sich Schmutz ansammeln. Wenn dies
geschieht, entfernen Sie den Flussigabfall-
Auslauf, indem Sie dieses Teil zur Seite
ziehen.

+ Reinigen Sie den Flussigabfall-Auslauf,
indem Sie ihn mindestens 5 Minuten in
70%igen Isopropylalkohol legen.

+ Reinigen Sie den Schnittstellenbereich an
der Basiseinheit (nur) mit einem Desinfek-
tionstuch, bis er optisch sauber ist.

« Verwenden Sie keine grofieren Mengen
(Reinigungs)Flissigkeit.

Den 0O-Ring erneuern:

+ Losen Sie die kleinen Schrauben am
Boden des Gerats unterhalb des Behalter-
standorts.

+ Nehmen Sie das Kunststoffteil heraus;
der Silikonschlauch kann am Kunststoffteil
verbleiben.

+ Nehmen Sie den Gummiring heraus.

+ Setzen Sie einen neuen Ring ein.

- Setzen Sie das Kunststoffteil wieder

ein und ziehen Sie die beiden Schrauben
wieder an.

Bleibt das Problem bestehen, kontaktieren
Sie bitte den Technischen Support von
GumCare companion (siehe ,7. Techni-
scher Support").
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6. Fehlersuche

Unzureichender Unterdruck

Wenn Sie bemerken, dass der Fluxion wahrend der Behandlung nicht gentigend Flissigkeit ansaugen kann:

- Kontrollieren Sie die Anbringung der Einwegspitze am Handstlck: einmal entfernen und wieder anbringen. Kontrollieren Sie, ob der Unterdruck besser geworden ist.
- Versuchen Sie es mit einer neuen Einwegspitze: die Einwegspitze entfernen und eine neue anbringen. Kontrollieren Sie, ob der Unterdruck besser geworden ist.

Das Gerat erzeugt merkwirdige Gerdausche
Beenden Sie die Benutzung des Gerats sofort. Ziehen Sie daflir zuerst den Netzstecker. Kontrollieren Sie den Inhalt des in Gebrauch befindlichen Behéalters und fillen Sie eventuell nach.
Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie bitte den Technischen Support von GumCare companion (siehe ,7. Technischer Support”).

Das Gerat erzeugt Rauch (und Feuer)
Beenden Sie die Benutzung des Geréts sofort und kontaktieren Sie bitte den Technischen Support von GumCare companion (siehe ,7. Technischer Support”).

Handstlickkabel oder Gerat undicht
Fir den unwahrscheinlichen Fall, dass das Handstlickkabel oder die Basiseinheit undicht ist, kontaktieren Sie bitte den Technischen Support von GumCare companion (siehe , 7.
Technischer Support").

Das Gerat startet nicht
Kontrollieren Sie die elektrische Verbindung und die Steckdose. Bleibt das Problem bestehen, kontaktieren Sie bitte den Technischen Support von GumCare companion (siehe , 7.
Technischer Support").

Bei sonstigen Problemen
Kontaktieren Sie bitte den Technischen Support von GumCare companion (siehe ,7. Technischer Support").

WARNHINWEIS: Dieses Gerit darf nicht verdandert werden
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7. Technischer Support

Kontaktadresse Technischer Support von GumCare companion

Gum Irrigator B.V.
Atoomweg 6 b
9743 AK Groningen
Niederlande

E-Mail: info@gccompanion.com

Unerwiinschte Ereignisse in Verbindung mit dem Gebrauch des Fluxion melden

Kommt es zu einem unerwiinschten Ereignis, welches direkt oder indirekt mit der Behandlung zusammenhéngt, melden Sie dies bitte sofort an GumCare companion und der zustandigen
Behorde Ihres Landes und des Landes, in dem der Patient ansassig ist (soweit es sich um ein anderes Land handelt).

8. Nachhaltigkeit

Entsorgung von Abfallteilen
Falls Sie das Gerat endgtiltig entsorgen mochten, befolgen Sie bitte die in Ihrem Land geltenden Vorschriften.

Andere Teile dieses Geréts, einschliellich Einwegspitzen und Chemikalien fir Reinigung und Desinfektion, missen entsprechend den in lhrem Land geltenden Vorschriften entsorgt
werden.

Bewahren Sie die Originalverpackung auf, bis das Geréat dauerhaft entsorgt werden soll. Sie kann fir Versand oder Einlagerung benutzt werden.

Nachhaltige Konstruktion

Das Gerat entspricht, auf freiwilliger Basis, den neuesten Okodesign-Niedrigenergiestandards und der Vorschrift fiir Off-Mode-Verbrauch. Verpackungskartons sind recycelt und recycel-
bar.
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9. Garantie

GumCare companion gewahrt auf den Fluxion eine Garantie fUr technische Probleme von einem Jahr nach Kaufdatum. Die Garantie ist hinfallig, wenn das Gerat nicht mit Originalspitzen
von GumCare companion benutzt oder wenn es gedffnet wurde. GumCare companion haftet nicht fur direkte Schaden oder Verletzungsfolgen, die sich aus falschem Gebrauch oder
daraus ergeben, dass diese Anweisungen flir den Gebrauch, die Vorbereitung und Wartung nicht strikt eingehalten wurden.

10. Technische Beschreibung

Hersteller GumCare companion by Gum Irrigator B.V.
Modell Fluxion

Behandlungsfliissigkeit

Deionisiertes Wasser +10 °C bis +37 °C
Reinigung und Desinfektion

Zwischen den einzelnen Patienten: Isopropylalkohol 70%
Vollstandige System-Wiederaufbereitung: QAC-basierte Losung (quaternare Ammoniumverbindungen), bestimmt fiir die Anwendung bei Dentalsauggeraten, die mindestens bakterizid,
fungizid und bei unbehdllten Viren begrenzt viruzid ist: Adeno, Noro.

Stromadapter

REF AA0219

Modellnummer XP Power ACM24US24
Netzspannungsbereich 100 - 240 VAC
Ausgangsspannung 24 VDC

Frequenzbereich 50 - 60 Hz

Stromverbrauch 0,5A

Ausgangsstrom 1000 mA

Ausgangsleistung 24 W

Eingangsschutz Interne Sicherung in der Leitung

Schutzklasse Il
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Basiseinheit und Handstlick

REF GCCF-10000
Betriebsspannung 24VDC

Sicherungstyp Poly-Fuse (nicht erneuerbar)
Einschaltdauer n.z.

Gewicht Basiseinheit: ca. Tkg

Gewicht Handsttick: ca. 0,1 kg

Abmessungen Basiseinheit 162x135x135 mm
Abmessungen Handstlck 23x150 mm

Volumen des Vorratsbehalters: max. 100 ml

Volumen des Fliissigabfallbehalters: max. 100 ml

Volumen des Reinigungsbehalters: Nennvolumen 100 ml; max.110 ml
Handstuckkabel: 175¢cm

IP-Wert P23

Einwegspitzen / Fluxies
Einweg-Perio-Spitze GCCF-10400 Einwegspitze flr die Zahnfleischreinigung bei natlrlichen Zahnen
Einweg-Implant-Spitze GCCF-10450 Einwegspitze fir die Zahnfleischreinigung bei Implantaten

Einweg-Perio-Spitze / Einweg-Implant-Spitze
Nur Einwegausfihrung

Umgebungsbedingungen

Umgebungsbedingungen wahrend Lagerung und Transport

Rel. Feuchtigkeit 10% bis 95% nichtkondensierend
Temperatur 0°Cbis60°C
Umgebungsbedingungen beim Gebrauch

Rel. Feuchtigkeit 10% bis 95% nichtkondensierend
Temperatur +10°C bis +30°C

Thermodesinfektion
Temperatur 94 °C



_DE1.2

24/24 Fluxion_IFU

Referenznummer

Losnummer

Verfallsdatum

Enthalt kein Latex

Nicht verwenden, wenn Verpackung beschadigt

Nicht zur Wiederverwendung, nur
Einweggebrauch

Entnehmen Sie wichtige Angaben, zum Beispiel
Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen, den
Gebrauchsanweisungen

Vor Sonnenlicht schitzen

Vor Nasse schitzen

QTY

C € Entspricht den Anforderungen der EU-Richtlinie 93/42/EWG flr Medizinprodukte

Befolgen Sie die Gebrauchsanweisungen
Seriennummer

Medizingeratehersteller, einschlielilich
Herstellungsdatum sowie Name und Adresse
von Preceyes

WEEE-Konformitatszeichen; entsprechend den

ortlichen Vorschriften zu entsorgen — dies gilt
insbesondere flr elektronische Komponenten

JEin-Position von Netzstromschaltern

Typ B Angewandtes Teil

Menge in der Verpackung
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