Brugervejledning til Endo Motor
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Lees denne vejledning far brug
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1 Introduktion til produktet

1.1 Forord

Guilin Woodpecker Medical Instrument Co., Ltd er en professionel producent,
som forsker i, udvikler og fremstiller tandtekniske produkter. Woodpecker ejer et
kvalitetskontrolsystem af hej kvalitet. Guilin Woodpecker Medical Instrument
Co., Ltd har to varemarker, Woodpecker og DTE. De vigtigste produkter er blandt
andet ultralydsskaleringsspidser, herdningslamper, apexlokalisator, ultrakirurgi,
endodontisk motor osv.

1.2 Produktbeskrivelse

Endo Motor (model : Ai-Motor) anvendes primert til endodontisk behand-
ling. Det er en tradles endomotor med en funktion til maling af

rodkanalen. Den kan bruges som en endomotor til klargering og forsterrelse af
rodkanaler eller som en anordning til maling af rodkanalens leengde. Den kan bru-
ges til at forsterre rodkanalerne under samtidig overvagning af positionen af fil-
spidsen inden i rodkanalen.

Funktioner:

a) Effektiv berstefri motor, stejsvag, lang driftslevetid.

b) Tradles og mobil endomotor med kombineret leengdeméling.

¢) 360-graders rotation af vinkelstykket.

d) Brug af feedbackteknologi i realtid og dynamisk momentregulering,
som pa effektiv vis forebygger brud pa filen.
1.3 Model og tekniske data

Ai-Motor
1.4 Ydeevne og sammensatning

Anordningen bestar af en opladningssokkel, et motorhandstykke, et vinkels-
tykke, en maéleledning, en lebekrog, en filklemme, en stromadapter, en beskyt-
tende silikonehatte, osv.
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1.5 Indikationer for brug
Endo Motor, Ai-Motor er et tradlest motordrevet handstykke til endodontisk
behandling med en funktion til maling af rodkanaler. Den kan bruges til klargering
og forsterrelse af rodkanaler eller til maling af rodkanalens leengde.
Og den kan bruges til at forsterre kanalerne under samtidig overvagning af positi-
onen af filspidsen inden i kanalen.
1.6 Anvendelsesomrade

Anordningen skal anvendes af kvalificerede tandlager pa hospitaler og tandlage-

klinikker.
1.7 Forsigtig

Amerikansk foderal lovgivning begranser salget af denne anordning til
tandlaeger eller efter ordinering fra tandlaeger.
1.8 Kontraindikationer

a) Laeger med pacemaker.

b) Patienter med pacemakere.

¢) Patienter med hemofili er udelukket.

d) Skal anvendes forsigtigt pa patienter, der lider af hjertesygdomme, gravide
og sma bern.

1.9 Advarsler A\

1.9.1 Leas denne brugervejledning omhyggeligt igennem for den forste an-
vendelse.

1.9.2 Denne anordning skal anvendes af faguddannede og kvalificerede
tandlaeger pa et autoriseret hospital eller en autoriseret tandleegeklinik.

1.9.3 Denne anordning ma ikke anbringes i neerheden af varmekilder, hverken
direkte eller indirekte. Denne anordning skal anvendes og opbevares i kontrolle-
rede omgivelser.

1.9.4 Denne anordning kreever serlige forholdsregler med henblik pa elek-
tromagnetisk kompatibilitet (EMC) og den skal anvendes under ngje overholdelse
af EMC-oplysningerne vedrerende installation og brug. Dette udstyr ma ikke an-
vendes i nerheden af lysstofrer, radiosendere, fjernstyrede anordninger, handholdt
og mobilt HF-kommunikationsudstyr.

1.9.5 Anvend det originale vinkelstykke. Hvis det ikke anvendes, kan det
have negative konsekvenser.

1.9.6 Deter ikke tilladt at &endre anordningen. Eventuelle &endringer kan veere
en overtraedelse af sikkerhedskravene og forvolde skade pa patienten.




1.9.7 Brug den originale stromadapter. Andre stromadaptere forarsager ska-
der pd litiumbatteriet og kontrolkredslabet.

1.9.8 Motorhéndstykket kan ikke autoklaveres. Brug desinfektionsmiddel
med en neutral pH-veardi eller etylalkohol til afterring af overfladen.

1.9.9 Undlad at trykke pé vinkelstykkets afdeekning, for vinkelstykkets rota-
tion er standset. I modsat fald edeleegges vinkelstykket.

1.9.10 Vinkelstykket ma ikke tages af, for motorhdndstykkets rotation er
standset. I modsat fald edelegges vinkelstykket og tandhjulet inden i motorhénd-
stykket.

1.9.11 Kontrollér, at filen er installeret og 1ast korrekt, inden motorhandstyk-
ket startes.

1.9.12 Indstil drejningsmomentet og hastigheden i henhold til de anbefalede
specifikationer fra filproducenten.

1.9.13 Fejl i forbindelse med udskiftning af litiumbatterier kan medfere uac-
ceptable risici. Brug derfor det originale litiumbatteri, og udskift litiumbatteriet i
henhold til de korrekte trin i vejledningen.

1.9.14 Tag batteriet ud, hvis motorhandstykket ikke skal anvendes i leengere
tid.

1.9.15 Opladning af det trddlese handstykke genererer varme, og oplad-
ningssoklens og motorhandstykkets temperatur stiger. Det anbefales, at motor-
héndstykket og opladningssoklen ikke bereres i mere end 10 sekunder (kun for Ai-
motor) under opladning af det tradlese handstykke.

1.10 Klassificering af enhedens sikkerhed

1.10.1 Driftstilstand: Anordning til uafbrudt drift

1.10.2 Beskyttelse mod elektrisk sted: Udstyr af klasse II med indbygget
stromforsyning

1.10.3 Beskyttelsesgrad mod elektrisk sted: Anvendt del af type B

1.10.4 Beskyttelsesgrad mod skadelig indtreengning af vand: Almindeligt
udstyr (IPXO0)

1.10.5 Beskyttelsesgrad ved tilstedeveerelse af breendbare anastesiblandinger
med luft, ilt eller kvaelstof: Udstyret ma ikke komme i naerheden af en braendbar
anastesiblanding med luft, ilt eller kvelstof.

1.10.6 Anvendt del: vinkelstykke, leebekrog, filklemme, bergringssonde.

1.10.7 Varighed af kontakten med den anvendte del: 1 til 10 minutter.

1.10.8 Temperaturen pa overfladen af den anvendte del kan né op pa
46,6 °C.




1.11 Primeere tekniske specifikationer
1.11.1 Batteri
Litiumbatteri i motorhandstykke: 3,7 V/2000 mAh
1.11.2 Stromadapter =~ (model: ~ ADS-6AM-06N  05050/UE08WCP-
050100SPA)
Indgang: ~100 V-240 V 50 Hz/60 Hz 0,4 A
Maks. udgang: 5,0 V/1 A
1.11.3 Drejningsmomentomrade: 0,4 Nem-5,0 Nem (4 mNm ~ 50 mNm)
1.11.4 Hastighedsomrdde: 100 o/min~1800 o/min
1.11.50pladning af trédlest handstykke (kun Ai-
motor) Frekvensomrade: 112-205 KHz
Produktets maksimale RF-udgangseffekt: 9,46 dBuA/m ved 3 m

1.12 Omgivelsesparametre
1.12.1 Omgivelsestemperatur: +5 °C ~ +40 °C
1.12.2 Relativ luftfugtighed: 30 % ~ 75 %
1.12.3 Atmosferisk tryk: 70 kPa ~ 106 kPa

2 Installation
2.1 Produktets basistilbehor
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Motorhandstykke Vinkelstykke

Ai-motorens opladningssokkel
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Dyse Beskyttende silikoneheette



Stremadapter

Méleledning Filklemme

N _—
Labekrog Bereringssonde

Isoleringsmuffer til engangsbrug

2.2  Displayskerme

2.2.1 Displayskeerme til 6 driftstilstande og standby

2.2.1.1 EAL-tilstand
Denne tilstand bruges til kanalmaling. Motorhandstykket kerer ikke i denne

tilstand.

T
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2.2.1.2 CW-tilstand EAL

Motorhandstykket roterer 360° fremad med uret.



M1  300rpm

cw 2.0Ncm

2.2.1.3 CCW-tilstand

Motorhandstykket roterer kun mod uret. Denne tilstand bruges til injektion af
calciumhydroxid og andre legemidler. Nar denne tilstand er i brug, lyder et dob-
belt bip uatbrudt.

2.2.1.4 SGP-tilstand Sikker-
hedsglidebanetilstand
F: Fremadrettet vinkel, R: Bagudrettet vinkel

M1 F:30°
miscP R:30°

Rotationsvinklen kan justeres, men den fremadrettede vinkel skal svare til
den bagudrettede vinkel.

2.2.1.5 ATR-tilstand

ATR: Adaptiv momentomskiftningsfunktion.

M1 300rpm

B ATR 1.0Ncm

Under uafbrudt rotation begynder instrumentet at rotere mod uret, nar instru-
mentets drejningsmomentmodstand er hgjere end den forudindstillede drejnings-
momentterskel.

2.2.2 Visning af drejningsmomentet

Vises, nar motoren kerer. Maleren viser drejningsmomentets belastning
af filen.



Indstillet hastighed

Indstillet drejningsmoment

Drejningsmoment i realtid

2.2.3 Visning af kanalmaling

Vises, nar en fil inden i kanalen og lasbekrogen bererer patientens mund. Bjeal-
kerne pa maleren viser placeringen af filens spids. I EAL-tilstanden forsterres vis-
ningen, hvis leengden er under 1,0.

Tallene 1,0, 2,0, 3,0 pa méleren og de digitale tal 00-16 angiver ikke den fak-
tiske leengde fra abningen i rodens spids. De angiver kun filens fremskridt hen mod
rodens spids. De digitale tal -1 og -2 angiver, at filen har passeret &bningen i rodens
spids. Det digitale tal “00” angiver, at filen har naet abningen i rodens spids. Trak
0,5-1 mm fra den malte fillengde som arbejdsleengde. Disse tal bruges til at ansla
kanalens arbejdslangde.

2.3 Vejledning til vinkelstykket

2.3.1 Vinkelstykket anvender ngjagtige gearforhold, og gearforholdet er 6:1.

2.3.2 For den forste anvendelse og efter hver behandling skal vinkelstykket
rengores og desinficeres med et desinfektionsmiddel med en neutral pH-veardi. Ef-
ter desinficeringen skal det smores med en serlig renseolie. Til slut skal det steri-
liseres ved hej temperatur og hejt tryk (134°C, 2,0 bar~2,3 bar
(0,20 MPa~0,23 MPa)).

2.3.3 Vinkelstykket kan kun anvendes sammen med denne anordning. I mod-
sat fald bliver vinkelstykket beskadiget.

2.4 Installation og aftagning af vinkelstykket
2.4.1 Installation



Ret vinkelstykkets placeringsstift ind efter placeringshullet pA motorhandstyk-
ket, og tryk vinkelstykket vandret ind. De tre placeringsstifte pa vinkelstykket fo-
res ind i de tre placeringshuller pd motorhandstykket. En “kliklyd” angiver, at det
er blevet installeret. Vinkelstykket kan drejes frit 360° rundt.

Vinkelstykket roterer frit, tilpasser sig til rodkanalen i forskellige positioner,
og det er praktisk at holde oje med skarmen under anvendelsen.

2.4.2 Aftagning

Treek vinkelstykket vandret ud, nar motorhandstykket er standset.

—— )

A Advarsler:
a) Inden vinkelstykket installeres eller aftages, skal motorhandstykket forst stand-
ses.
b) Efter installationen skal det kontrolleres og sikres, at vinkelstykket
er installeret korrekt.

2.5 Installation og aftagning af filen
2.5.1 Installation af filen




Szt filen i hullet pa vinkelstykket, inden anordningen startes.

Hold knappen pa vinkelstykket nede, og sat filen i. Drej filen frem og tilbage,
indtil den er rettet ind efter rillen pa indersiden og gar i indgreb. Slip knappen for
at lase filen fast pa vinkelstykket.

Trykknap

& Advarsler:

Nar filen er sat i vinkelstykket, slippes knappen pa afskermningen for at sikre, at

filen ikke kan tages ud.

Ver forsigtig med at undga skader pé fingrene, nar filene sattes 1.

Hvis knappen ikke holdes nede ved pasatning og aftagning af filer, kan det be-
skadige vinkelstykkets spaendepatron.

Anvend file med skafter, der er i overensstemmelse med ISO-standarden. (ISO-
standard: @ 2,334 — 2,350 mm)

2.5.2 Aftagning af filen

Tryk pé knappen pa afskermningen, og trek filen lige ud.

\_>\7;
Q

A Advarsler

Inden filen pasettes og aftages, skal motorhandstykket forst standses.
Ver forsigtig med at undga skader pa fingrene, nér filene tages af.
Hvis knappen ikke holdes nede ved aftagning af filerne, kan det beskadige
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vinkelstykkets spandepatron.

2.6 Tilslutning af funktionen til kanalmaling
Dette er ikke pakravet, hvis funktionen til kanalmaling ikke skal bruges.
Tilslut méleledningen til motorhandstykket. Ret méleledningens stik ind efter
rillen pa bagsiden af motoren, og s&t det helt ind.
St filklemmens stik i udtaget (sort) pa méleledningen. Tilslut leebekrogen til
udtaget (hvidt) pd maleledningen.
Filklemme

Sort

Labekrog

A Advarsler:

Tilslut lebekrogen til udtaget (hvidt) pa maleledningen. I modsat fald kan
funktionen til klargering af rodkanalen og maling af rodkanalens laengde ikke bru-
ges sammen.

2.7 Installation og aftagning af isoleringsmuffer til engangsbru,

11



2.7.1 Installation

Der skal sattes en isoleringsmuffe til engangsbrug pa inden hver brug af hand-
stykket og efter rengering og desinficering af handstykket. Tag isoleringsmuffen
ud af @sken, og s&t derefter isoleringsmuffen pa motorhandstykket fra den tynde
ende af handstykket. Isoleringsmuffen skal anbringes saledes, at der ikke er nogen
synlige rynker.

Efter pasetningen af isoleringsmuffen til engangsbrug skal der vikles barrie-
refilm rundt om handstykket. Renger og desinficer derefter handstykkets over-
flade. Se kapitel 6.3 for oplysninger om rengering og desinficering.

2.7.2 Aftagning

Efter hver brug skal barrierefilmen fjernes, og isoleringsmuffen skal
langsomt traekkes af fra den tynde ende af handstykket.

N Advarsel: Isoleringsmuffer kan ikke genanvendes.

3 Produktets funktion og betjening

3.1 Knappernes funktion og indstillinger

Indstillingsknappen “P”

Startknap Displayskarm Justeringsknappen “-

|
@Qﬂé@ (o BB ©00

Justeringsknappen “+”

a. Teend for strommen
Tryk pé startknappen for at teende for motorhandstykket.
b. Sluk for stremmen

Hold indstillingsknappen “P” nede, og tryk derefter pa startknappen for at slukke

for motorhandstykket.

c. Brugertilpasset programandring

Tryk pé justeringsknapperne “+”/*-” i standbytilstanden.

d. Parameterindstilling

Tryk pé indstillingsknappen “P” for de enskede parametre, tryk pa justerings-
knapperne “+7/“-” for at @ndre verdien, og tryk derefter pa startknappen, eller
vent i 5 sekunder for at bekrzafte.

e. Forvalgt program

Tryk leenge pa indstillingsknappen “P” for at starte det forvalgte program fra
standbytilstanden. Tryk pa justeringsknapperne “+”/“-” for at veelge filsystemet.
Tryk pa indstillingsknappen “P” for at ga til valg af filnummeret. Tryk pa juste-
ringsknapperne “+7/“-” for at vaelge filnummeret, og tryk derefter pa startknappen
for at bekrzfte.
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f. Indstilling af handstykkets funktioner

Nar motorhandstykket er slukket, trykkes der pé indstillingsknappen “P”, og
tryk pa startknappen for at ga til indstilling af handstykkets funktioner. Tryk pa
indstillingsknappen “P” for at starte indstillingen. Tryk pa justeringsknapperne
“+7/“-” for at justere indstillingerne, og tryk derefter pa startknappen for at be-

kraefte.

3.2 Visning pé skeermen

Standbygranseflade

a. Brugertilpasset programsekvensnummer
0-9, i alt 10 programmer.

b. Batteriforbrug

C. Indstillet hastighed

d. Indstillet drejningsmoment
€. Driftstilstand

Driftsgreenseflade

a. Indstillet hastighed

b. Indstillet drejningsmoment
¢. Drejningsmoment i realtid

d. Skala til visning af drejningsmomen-
tet

MO Alpl!llllll

1 2

m EAL

3

Graenseflade for funktion til kanalma-

ling

a. Blinkende bjelke for apikalt referen-
cepunkt

b. EAL: Elektronisk apekslokalisator

< o = o
[e) (89 - <

N
o

Granseflade i tilstand til kanalmaling
a. Kanallengdeindikator

b. Indikatortal

De digitale tal 00-16 angiver ikke den
faktiske leengde fra abningen i rodens
spids. De angiver kun filens fremskridt
hen mod rodens spids. Tallet “00” angi-|
ver, at filen har naet abningen i rodens
spids.

c. Abningen i rodens spids.
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Flash Bar Position

Granseflade til indstilling af api-
kalt referencepunkt

a. Blinkende bjalke for apikalt referen-
cepunkt

b. Abning i rodens spids
c. Digital maling pa “02” meget

3.3 Begreber og definition

tet pa den fysiske abning i rodens
spids.

CwW

Clockwise rotation (rotation med uret), rota-
tion fremad
Galder for roterende file.

CCW

Counter clockwise rotation (rotation mod
uret), rotation bagud

Gelder for specialfile, til injektion af
calciumhydroxid og andre oplesninger.

SGP

Safety Glide Path Mode (sikkerhedsglidebane-
tilstand)

ATR

Adaptive torque reverse (adaptiv momentom-
skiftningsfunktion)

Nar drejningsmomentverdien reduceres til normal
veerdi, roterer motoren uafbrudt med uret.

Forward Angle (fremadrettet vinkel)

Vinklen pa filens rotation med uret.

Reverse Angle (bagudrettet vinkel)

Vinklen pa filens rotation mod uret.

Electronic apex locator (elektronisk apekslo-

EAL kalisator)
I denne tilstand fungerer anordningen som
en selvstendig apekslokalisator.

AP Apical foramen (abningen i rodens spids).

Apical Action (spidsfunktion)

Filens funktion, nér filens spids nar det blin-
kende referencepunkt.

Flash Bar Position (blinkende
bjalkeposition)

Viser det punkt inden i kanalen, hvor den pa-
geldende spidsfunktion udleses.

Auto Start (automatisk start)

Filens rotation starter automatisk, nar filen
fores ind i kanalen.

Auto Stop (automatisk stop)

Filens rotation standser automatisk, nar filen
tages ud af kanalen.

Apical Slow Down (apikal
deceleration)

Filen bliver automatisk langsommere i takt
med, at den nermer sig apeks.
Aktivering i CW- og CCW-driftstilstand.

14



S driftstilstande til kanalformning og -ma-
Operation Mode ling.
(driftstilstand) Sésom CW, CCW, SGP, ATR og EAL.

Speed (hastighed)  |Filens rotationshastighed.
Den drejningsmomentvardi (momenttaerskel), som

Tt()/rc!l}le (Tor%ue Li- udleser rotation bagud i CW- og CCW-tilstand. Den
m drei reeer orqute) drejningsmomentvardi (udlesningsmoment),

(drejningsmomen som udleser ATR-funktionen i ATR-tilstand.
(momentteerskel/ud-

lgs-ningsmoment))

4 Brugsanvisning

4.1 Tending og slukning
4.1.1 Start og standsning af motorhandstykket

a) Nér motorhandstykket er slukket, trykkes der pa startknappen, hvorefter
standbygransefladen vises pa motorhandstykket. Folgende grenseflader vises:

MO 250rpm

B} cwW 2.0Ncm

Standbygranseflade
b) Nér motorhandstykket er pd standby, trykkes der pd startknappen, hvorefter
driftsgreensefladen vises pa motorhandstykket. Folgende graenseflader vises:

Driftsgreenseflade

¢) Tryk pa startknappen igen. Derefter skifter motorhandstykket tilbage til
standbygraensefladen.

d) Hold indstillingsknappen “P” nede, og tryk derefter pé startknappen for at
slukke for motorhandstykket. I standbytilstand slukker motorhandstykket automa-
tisk efter 3 minutter, hvis der ikke trykkes pa nogen knap. Motorhandstykket sluk-
ker ogsa automatisk, mens det er sat i opladningssoklen.

4.2 Valg af brugertilpasset programsekvensnummer

Motorhandstykket har 10 lagrede programmer (M0-M9) og 5 forvalgte pro-
grammer. Tryk pa justeringsknapperne “+”/“-” for at eendre det brugertilpassede
programsekvensnummer i standbytilstand.

15



MO-M9 er et lagret program til kanalformning og -maling. Hvert program har
sine egne parametre sdsom driftstilstand, hastighed og drejningsmoment. Alle
disse parametre kan andres.

16



4.3 Parameterindstilling

MO 250rpm
B cw 2.0Ncm

Kontrollér, at driftstilstanden er korrekt, inden
motorhandstykket startes.

Operation Mode
Cw

Anordningen har 5 driftstilstande til kanalform-
ning og -maling: CW, CCW, SGP, ATR og EAL
(se kapitel 3.3 Begreber og definition for
oplysninger om disse tilstande).

Tryk én gang pé indstillingsknappen “P” i stand-
bytilstand. Tryk péa justeringsknapperne “+7/“-”
for at veelge den rette driftstilstand.

CCWe-tilstand bruges til injektion af calciumhydro-
xid og andre leegemidler. Nar denne tilstand er i
brug, lyder et dobbelt bip uafbrudt

som tegn pa rotation mod uret.

Tryk flere gange pa indstillingsknappen “P” for at kontrollere, at alle parametre
pa naste niveau i denne driftstilstand er korrekte. Tryk pa justeringsknapperne
“+7/“-”_hvis det ikke er tilfzeldet.

Hastighedsindstillingen kan justeres fra 100 o/min til
1800 o/min.

Tryk pa justeringsknapperne “+”/*-” for at oge el-
ler saenke hastigheden. Tryk i leengere tid for at

oge eller seenke hastigheden hurtigt.

I ATR-tilstand kan hastigheden indstilles

mellem 100~500 o/min.

I SGP-tilstand kan hastigheden indstilles mellem
100~500 o/min.
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Torque Limit

2.0 Ncm

Momentindstillingen kan justeres fra 0,4 Ncm til

5,0 Nem.

Tryk pa justeringsknapperne “+”/“-” for at oge el-
ler seenke drejningsmomentet. Tryk i leengere tid

for at ege eller seenke drejningsmomentet hurtigt.

I ATR-tilstand kan drejningsmomentet indstilles
mellem 0,4 Nem~4,0 Nem.

I SGP-tilstand kan drejningsmomentet indstilles mel-
lem 2,0 Ncm~5,0 Ncm.

Apical Action

OFF

Funktioner, der udferes automatisk, nar filens spids
nar punktet inden i kanalen, som er fastlagt af referen-
cepunktindstillingen.

Drag fordel af lengdemalingen, nar filen nar referen-
cepunktet, hvor motoren reagerer i henhold til indstil-
lingen — enten Reverse (bagud), Stop (stop) og OFF
(sluk).

Tryk pa justeringsknapperne “+”/“-” for at a&n-

dre indstillingen. OFF: Deaktivering af spids-
funktionen, filen fortsatter med at rotere som
sedvanligt, nar den nar referencepunktet.

Stop: Rotationen standser automatisk, nar filen nar
referencepunktet. Rotationen starter igen, nar filen
beveages en smule op.

Reverse: Andrer automatisk rotationsretningen, nar
referencepunktet nds eller passeres. Rotationsretnin-
gen skifter igen, nar filen bevages en smule op.

Auto Start

OFF

Rotationen starter automatisk, nar filen fores ind

i kanalen, og mere end 2 bjalker lyser pa kanal-
leengdeindikatoren.

Tryk pa justeringsknapperne “+”/*-” for at eendre
indstillingen. OFF: Motoren starter ikke, nér filen
fores ind i kanalen. Startknappen bruges til at starte
og stoppe motorhandstykket.

ON: Motoren starter automatisk.
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Auto Stop
OFF

Rotationen stopper automatisk, nar filen tages ud af
kanalen, og nér ferre end 2 bjalker lyser pa kanal-
leengdeindikatoren, inden filen tages ud.

Tryk pa justeringsknapperne “+”/“-” for at @ndre ind-
stillingen.

OFF: Motoren stopper ikke, nér filen tages ud af ka-
nalen. Startknappen bruges til at starte og stoppe mo-
torhandstykket.

ON: Motoren stopper automatisk.

Flash Bar Position

Dette er referencepunktet, hvor forskellige spids-
funktioner udleses.

Tryk pa justeringsknapperne “+”/“-” for at
veaelge referencepunktet ved at @ndre den
blinkende bjelke.

Tallet 0,5 pa méleren angiver, at filens spids, er
meget teet pa den fysiske dbning i rodens spids.
Referencepunktet (blinkende bjelke) kan indstilles
fra 2 til AP (apeks) pa maleren.

Apical Slow Down

OFF

Forward Angle

30°

Reverse Angle

30°

M1 F:30°
miscP R:30°

Rotationen bliver automatisk langsommere i takt
med, at filens spids naermere sig referencepunktet.

Tryk pa justeringsknapperne “+”/*-” for at eendre
indstillingen. OFF: Deaktivering af funktionen til
apikal deceleration. ON: Rotationen bliver automa-
tisk langsommere i takt med, at filens spids na@rmer
sig referencepunktet.

Forward Angle. I SGP-tilstand kan den fremadret-
tede vinkel indstilles mellem 20°~400°.

I ATR-tilstand kan den fremadrettede vinkel
indstilles mellem 60°~400°.

Reverse Angle. I SGP-tilstand kan den bagudret-
tede vinkel indstilles mellem 20°~400°.

I ATR-tilstand kan den bagudrettede vinkel ikke
vere storre end den fremadrettede vinkel.
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4.4 Forvalgt program

S5 system
File no 1
I} cw

For nemhedens skyld har vi forvalgt nogle alminde-
lige filsystemer.

Tryk pa justeringsknapperne “+”/“-” for at skifte
mellem de forvalgte programmer (M0-M9, for-
valgt program 1-5). Skaermbilledet til venstre vi-
ses.

S51/S3 system
33 system

S5 system

Tryk leenge pa indstillingsknappen “P” for at akti-
vere et forvalgt program fra standbytilstand. Skaerm-
billedet til venstre vises.

Tryk pa justeringsknapperne “+”/“-” for at velge
filsystem.

File no 1
File no 2
File no 3

Efter valg af filsystemet trykkes pa indstillings-
knappen “P” for at ga til valg af filnummeret. Tryk
pa justeringsknapperne “+”/“-” for at vaelge filnum-
meret, og tryk derefter pa

startknappen for at bekraefte.

S5 system

File no 1
I} CW

Parametrene for “S5 system” kan ogsa endres fra
standardindstillingerne. Hvis du ensker at ga tilbage
til standardindstillingerne, skal du trykke lenge pa
indstillingsknappen “P” for at ga til valg af forvalgt
program i standbytilstand. Veelg “S5 system”, og
tryk pa startknappen for at bekrafte.

4.5 Indstilling af handstykkets funktioner

Nar motorhandstykket er slukket, trykkes der pa indstillingsknappen “P”, og
tryk pa startknappen for at ga til indstilling af handstykkets funktioner. Tryk pa
indstillingsknappen “P” for at starte indstillingen. Tryk pa justeringsknapperne
“+7/“-” for at justere indstillingerne, og tryk derefter pa startknappen for at be-

kraefte.
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Software Version

V1.0.0

Nar motorhandstykket er slukket, holdes indstillings-
knappen “P” nede, og der trykkes pa startknappen for
at gd til indstilling af handstykkets funktioner. Soft-
warefunktionsnummeret vises pa

displayet.

Auto Power OFF
5 min

Nar versionsnummeret har veret vist pa skermen i 3
sekunder, kan funktionen til automatisk slukning
“Auto Power OFF” @&ndres. Tryk pa justeringsknap-
perne “+7/“-” for at justere indstillingen, og tryk der-
efter pa startknappen for at bekreefte. Kan indstilles
fra 3 til 30 minutter i trin pa 1 minut.

Auto Standby Scr
30 sec

Tryk pa indstillingsknappen “P” igen, derefter kan
funktionen til automatisk visning af stand-
byskarmbilledet “Auto Standby Scr” @ndres.

Tryk pa justeringsknapperne “+”/“-” for at justere
indstillingen, og tryk derefter pa startknappen for

at bekraefte.

Automatisk visning af standbyskarmen pa motor-
handstykket, hvis der ikke trykkes pa nogen knapper.
Kan indstilles fra 3 til 30 sekunder i trin pa 1 sekund.

Dominant Hand

Right

Tryk pa indstillingsknappen “P” igen, derefter kan
funktionen til valg af den dominante hand “Domi-
nant Hand” @ndres. Tryk pa justeringsknapperne
“+7/“-” for at justere indstillingen, og tryk derefter pa
startknappen for at bekrafte. Der kan valges mellem
hajre og venstre

hénd.

Calibration

OFF

Tryk pa indstillingsknappen “P” igen, derefter kan
funktionen til kalibrering “Calibration” aendres. Tryk
pé justeringsknapperne “+7/“-” for at vaelge “ON”
for at sla funktionen til, og tryk derefter pa startknap-
pen for at kalibrere.

Inden kalibreringen pabegyndes, skal det sikres, at
det originale vinkelstykke er pasat, og filen ma ikke
pasettes. Drejningsmomentet vil ikke vere korrekt
ved kalibrering uden det originale vinkelstykke eller
ved belastning af vinkelstykkets spendepatron, og
det indebaerer en risiko for brud pa filen. Efter ud-
skiftning af vinkelstykket skal vinkelstykket kalibre-
res for brug.
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Tryk pa indstillingsknappen “P” igen, derefter kan
funktionen til indstilling af summerens lydstyrke
Beeper Volume “Beeper Volume” andres. Tryk pa justeringsknap-
perne “+”/“-” for at justere indstillingen, og tryk der-
efter pa startknappen for at bekrafte. “Beeper Vo-
lume” kan indstilles fra 0-3.

Vol.0: Lydles.

Vol.3

Tryk pa indstillingsknappen “P” igen, derefter kan

Restore Defaults funktionen til gendannelse af standardindstillingerne
OFF “Restore Defaults” eendres. Tryk pa justeringsknap-

perne “+7/“-” for at vaelge “ON” for at sla funktio-

nen til, og tryk derefter pa startknappen

for at gendanne standardindstillingerne.

4.6 Beskyttelsesfunktion med automatisk @ndring af rotationsretningen
Hvis belastningsvaerdien under driften overstiger den indstillede drejningsmomentveerdi,

skifter filens rotationsretning automatisk til rotation bagud. Og filen vender tilbage til normal

rotation, nar belastningen igen er néet ned under den indstillede drejningsmomentvaerdi.

\\\__4‘, \\__’4;}— \\’_J: 1)
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Belastningsvzrdien er under den Belastningsvardien er over den  Belastningsvaerdien er igen under
forudindstillede momentvardi forudindstillede momentvaerdi  den forudindstillede momentvardi
Rotation med uret Rotation mod uret Rotation med uret
Forsigtig:

1. Beskyttelsesfunktion med automatisk @ndring af rotationsretningen egner sig KUN til
CW-tilstand.

2. Denne funktion er ikke tilladt i CCW-tilstand eller ATR-tilstand.

3. Nar motorhandstykkets batteriindikator angiver en lav batterikapacitet, er batterika-
paciteten ikke tilstraekkelig til at give motorhandstykket mulighed for at nd momenttaersklen,
hvilket vil sige, at funktionen til automatisk @ndring af rotationsretningen ikke fungerer efter
hensigten. Udskift derfor batteriet rettidigt.

4. Hvis motorhandstykket belastes hele tiden, standser maskinen muligvis automatisk
pa grund af overophedningsbeskyttelsen. I sa fald skal motorhandstykket slukkes i noget tid,
indtil temperaturen falder.

4.7 Motordrift

Indstil driftstilstanden, drejningsmomentet og hastigheden i henhold til de anbefalede
specifikationer fra filproducenten. 99



Tilstanden Kun motor

Nar tilstanden Kun motor bruges, vi-
ses momentbjalken pa skermen.
(Neermere oplysninger om moment-
bjeelken kan findes i kapitel 3. 2 Vis-
ning pa skermen.)

Tilstanden Motor kombineret

med funktion til kanalmaling

Nar motoren bruges i kombination
med funktionen til kanalmaling,

skal

maleledningen veere tilsluttet til motor-
héndstykkets USB-stik, og det hvide
stik skal veere forbundet med patien-
tens leebe via laebekrogen. Det sorte
stik skal ikke veere i brug.
Kanalleengdeindikatorbjaelken vises

pa skaeermen (naermere oplysninger

om kanallengdeindikatorbjelken kan
findes i kapitel 3. 2 Visning pa skeer-
men)

Indstil parametrene for de automatiske
funktioner, sasom spidsfunktion, auto-
matisk start osv., efter behov (nermere
oplysninger om automatiske funktioner
kan findes i kapitel 4.3
Parameterindstilling).
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Test af forbindelsen

Det anbefales pa det kraftigste at kon-
trollere forbindelsen hver gang for
brug. Beror l&bekrogen med

filen pa vinkelstykket, og kontrollér,
at alle bjeelker pd maleren pa skeer-
men lyser, og motoren skal kere i

den modsatte retning uafbrudt, ellers
skal méleledningen eller vinkelstyk-
ket udskiftes.
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4.8 Kanalméling

Ved brug i tilstanden kun til apekslokalisa-
tion. Vi anbefaler at saette motorhandstykket
pé opladningssoklen for at opné en bedre vi-
sualiseringsvinkel.

Tryk én gang pa indstillingsknappen “P” i
standbytilstand. Tryk pa justeringsknap-
perne “+7/“-” for at veelge driftstilstanden
EAL, og tryk derefter pa startknappen for at
bekraefte. (Se kapitel 3.3 Begreber og defi-
nition for naermere oplysninger om driftstil-
standene.) Maleledningen skal vere tilslut-
tet til motorhandstykkets USB-stik, og det
hvide stik skal vaere forbundet med patien-
tens labe via labekrogen. Det sorte stik

skal veere tilsluttet til filklemmen.
Kanallengdeindikatorbjaelken vises pa sker-
men (narmere oplysninger om kanalleengde-
indikatorbjelken kan findes i kapitel 3. 2
Visning pa skaermen).

Ikke okay

-

Filen skal fastholdes korrekt af filklemmen.
Tryk med tommelfingeren knappen pa
filklemmen i pilens retning. Klem holderen
fast pa den evre metaldel pa filen, og slip
derefter knappen.
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Test af forbindelsen

Det anbefales pa det kraftigste at kontrol-
lere forbindelsen hver gang for brug.
Klem holderen fast pa leebekrogen, og
kontrollér, at alle bjalker pa maleren pa
skeermen lyser, ellers skal maleledningen
eller filklemmen udskiftes.

-2

Rodkanaler, der ikke egner sig til kanalmaling

Ngjagtig maling er ikke muligt i tilfeelde af nedenstaende rodkanalforhold.

Rodkanal med en stor abning i rodens

spids

Rodkanaler med en usadvanligt stor ab-
ning i rodens spids pa grund af en lesion
eller ufuldsteendig udvikling kan ikke ma-
les nejagtigt. Resultatet kan vere visning
af en kortere maling end den faktiske
leengde.

N

. >
J
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Rodkanal med blod, der leber ud af
abningen

Hvis der lober blod ud af rodkanalens ab-
ning og kommer i kontakt med tandkedet,
resulterer det i elektrisk laekstrom, og en
ngjagtig maling er ikke mulig. Vent, til
bledningen er standset helt. Rens indersi-
den og abningen af kanalen omhyggeligt
for at fjerne alt blod, og foretag derefter
en maling.

Rodkanal med kemisk oplesning,

der lgber ud af abningen

En nejagtig maling er ikke mulig, hvis
der lober en kemisk oplesning ud af ka-
nalens abning. I sa fald skal kanalen og
dens abning renses.

Det er vigtigt at fjerne al oplesning,

der lober ud af abningen.

Qdelagt krone

Hvis kronen er edelagt, og en del af tand-
kedet er treengt ind i hulrummet omkring
kanalabningen, vil det resultere i en elek-
trisk leekstrom, hvis filen kommer i berg-
ring med tandkedet, og en nejagtig ma-
ling er dermed ikke mulig. I sa fald skal
tanden bygges op med egnet materiale for
at isolere tandkedet.

Knakket tand

Leakage fra en grenkanal

En knakket tand forarsager en elektrisk
laekstrom, og en nejagtig maling er ikke
mulig.

En grenkanal forarsager ogsa en elektrisk
laekstrom.
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Fornyet behandling af en rod, der er fyldt
med guttaperka

Guttaperkaen skal fjernes helt for at elimi-
nere dens isolerende effekt. Nar guttaper-
kaen er blevet fjernet, skal en lille fil fores
hele vejen igennem &bningen i rodens
spids. Kom derefter en smule saltvand i ka-
nalen, men lad det ikke lgbe ud af kanaldb-
ningen.

Krone eller metalprotese, der bererer
tandkodet

Nojagtig maling er ikke muligt, hvis filen
bererer en metalprotese, som bererer tand-
kodet. I sa fald skal abningen i toppen af
kronen udvides, sa filen ikke bererer metal-
protesen, inden der foretages en maling.

For tor

Meget tor kanal

Hvis kanalen er meget tor, kan méleren mu-
ligvis ikke bevaege sig, indtil den er helt taet
pé spidsen. Forseg i sa fald at veede kanalen
med saltvand.

Forskel i maleresultaterne mellem apekslokalisatoren og rentgenbillede

Nogle gange stemmer malingerne fra apekslokalisatoren og rentgenbilledet ikke
overens. Det betyder ikke, at apekslokalisatoren ikke fungerer efter hensigten, eller|
at der er fejl pa rentgenbilledet. Et rontgenbillede viser muligvis ikke spidsen kor-
rekt, athengigt af rentgenstralens vinkel, og spidsen kan se ud til at veere placeret
et andet sted, end den i virkeligheden er.
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Kanalens faktiske spids er ikke den

Rontgen- S3mme som for den anatomiske spids.
billede Der er hyppige tilfeelde, hvor dbningen i

rodens spids er placeret oppe i narhe-
‘ den af kronen. I sa fald viser rontgenbil-
ledet muligvis, at filen ikke har naet
spidsen, selvom den rent faktisk har
naet abningen i rodens spids.

Den apikale side af rodkanalens
krone

4.9 Opladning af batteriet

Motorhandstykket har et indbygget genopladeligt litiumbatteri.

Nar batteriet oplades, skal der vaere ca. 10 cm plads rundt om opladningssok-
len, sé indgangen og elledningen er let tilgeengelige.

St stromadapterens stik i opladningssoklens stromudtag, og kontrollér, at det
er tilsluttet korrekt. Seet derefter motorhandstykket pa opladningssoklen (motor-
héndstykket skal vare rettet korrekt ind efter opladningssoklen i samme retning
for at kunne oplade). Nar den blé indikator pa opladningssoklen blinker, lader den
op. Nar motorhandstykket er helt opladet, lyser den bla indikator pa opladnings-
soklen konstant (kun Ai-Motor).

Traek stromadapterens stik ud efter opladningen.

4.10 Udskiftning af batteriet

Batteriet skal udskiftes, hvis det lader til, at det laber tor for strom, hurtigere
end det burde gore det. Anvend det originale litiumbatteri.

a) Sluk for motorhandstykket.

b) Brug en pincet osv. til at 8bne gummideekslet, og fjern derefter skruen.

¢) Fjern batteridaekslet.

d) Tag det gamle batteri ud, og frakobl stikket.

e) Tilslut det nye batteri, og set det ind i motorhandstykket.

f) Sat dekslet og skruen pé igen.

Det anbefales at kontakte lokale forhandlere eller producenten med henblik pa
udskiftning af batteriet.

4.11 Smering af vinkelstykket

Det er kun den originale olieindsprejtningsdyse, der kan anvendes til smering
af vinkelstykket. Vinkelstykket skal smeres efter rengering og desinfektion, men
inden sterilisering.

1. Skru forst indsprejtningsdysen pé olieflasken. (Ca. 1 til 3 omdrejninger)
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2. Set derefter dysen ind i enden af vinkelstykket, og smer vinkelstykket i 2-
3 sekunder, indtil olien leber ud af hovedet pa vinkelstykket.

3. Anbring enden af vinkelstykket lodret i mere end 30 minutter for at lade
tyngdekraften fa den overskydende olie til at lebe ud.

& Advarsler

Motorhandstykket kan ikke fyldes med olie.

! Forsigtig

a: For at undga at vinkelstykket flyver af pa grund af trykket, skal
du holde godt fast i vinkelstykket under smeringen.

b: Brug ikke en roterende dyse. En roterende dyse kan kun bruges til injektion af

gas og ikke til smeoring.

o

5 Fejlfinding

Fejl

Mulig arsag

Afthjlpning

Motorhandstykket rote-
rer ikke.

Vealg EAL-tilstand, EAL-
tilstand er kun til

Skift til CW-, CCW-,
SGP- eller ATR-tilstand.

i CCW-tilstand.

kanalmaling.
Der lyder en uafbrudt Den uvafbrudte biplyd an- |Stop motorhandstykket,
biplyd efter start af giver, at motorhandstyk- |og skift driftstilstand til
motorhandstykket. ket er CW-tilstand.

Kalibreringen af Kalibreringsfejl pa Rengor vinkelstykket, og
vinkelstykket mis- grund af kraftig mod- foretag en ny kalibrering
lykkes stand efter olieindsprejtning.
pé vinkelstykket
Driftstiden bliver kortere |Batterikapaciteten Kontakt den lokale
efter opladning. forringes. forhandler eller
producenten.
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Ingen lyd

Summerens lydstyrke er

Indstil summerens lyd-

indstillet til 0. styrke til
Vol.0: Lydles. 1,2, 3.
Den uafbrudt roterende  [Forkert Valg CCW-tilstand, start

fil sidder fast i rodkana-
len.

specifikationsindstilling.
For hejt drejningsmoment
pé filen.

motorhandstykket, og tag
filen ud.

6 Rengoring, desinficering og sterilisering

6.1 Forord

Af hensyn til hygiejnen og sikkerheden skal vinkelstykket, laebekrogen,
filklemmen, den beskyttende silikonehatte og bereringssonden rengeres, desinfi-
ceres og steriliseres for hver brug for at forebygge kontaminering. Det gelder bade
for den forste anvendelse og alle efterfolgende anvendelser.

6.2 Generelle anbefalinger

6.2.1 Brug kun et desinfektionsmiddel, som er godkendt med hensyn til ef-
fektivitet (VAH/DGHM-godkendelse, CE-merkning, godkendt af FDA og Health
Canada), og 1 henhold til anvisningerne fra producenten af desinfektionsmidlet.

6.2.2 Vinkelstykket mé ikke nedsankes i et desinfektionsmiddel eller et ultra-
lydsbad.

Brug ikke rengeringsmidler med klor.

6.2.3 Brug ikke blegemidler eller desinfektionsmidler med klor.

6.2.4 Ber af hensyn til din egen sikkerhed personlige veernemidler (handsker,
briller, maske).

6.2.5 Brugeren er ansvarlig for, at produktet er sterilt i den forste cyklus og
ved hver efterfolgende anvendelse, samt for brug af beskadigede eller snavsede
instrumenter.

6.2.6 Vandkvaliteten skal overholde de lokale krav, iseer med hensyn til det
sidste skylletrin eller ved brug af en vaskedekontaminator.

6.2.7 Der henvises til producentens brugsanvisning for oplysninger om steri-
lisering af de endodontiske filer.

6.2.8 Vinkelstykket skal smeres efter rengering og desinfektion, men inden
sterilisering.

6.3 Rengorings- og desinficeringstrin for motorhndstykket, stremadap-
teren og soklen.

For og efter hver brug skal alle genstande, som har veret i kontakt med smit-
somme stoffer, rengeres ved brug af klude, der er fugtet med et desinficerings- og
et rengeringsmiddel (oplesning uden bakteriedraebende midler, svampedrabende
midler og
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aldehyder), som er godkendt af VAH/DGHM, CE-markning, FDA og Health Ca-
nada.

&Advarsel: Motorhandstykket, stromadapteren og soklen mé ikke sterili-
seres.

6.3.1 Behandling for anvendelsen

Handstykket, opladeren og soklen skal rengeres og desinficeres for hver brug

refpyante trin er:

Advarsel: Handstykket, opladeren og soklen kan ikke rengeres og desin-
ficeres med automatisk udstyr. Manuel rengering og desinficering er pakravet.
6.3.1.1 Trin til manuel rengering:

1. Anbring handstykket, opladeren og soklen pé arbejdsbordet.

2. Fugt en bled klud helt med destilleret eller demineraliseret vand, og ter der-
efter alle overfladerne af pa komponenterne sasom handstykket, opladeren, soklen
osv., indtil komponentens overflade er fri for snavs.

3. Tor komponentens overflade af med en ter, bled og fnugfri klud, indtil
komponenten er tor.

4. Gentag ovenstdende trin mindst 3 gange.

Bemerk:

a) Brug destilleret eller demineraliseret vand til rengering ved stuetemperatur.

6.3.1.2 Trin til manuel desinficering:

1. Fugt en tor og bled klud med 75 % alkohol.

2. Ter alle overflader pa hindstykket, opladeren, basen og andre komponenter
af med en vad og bled klud i mindst 3 minutter.

3. Ter komponentens overflade af med en ter, bled og fnugfri klud, indtil
komponenten er tor.

Bemeark:

a) Rengoering og desinficering skal gennemferes inden for 10 minutter for
brug.

b) Desinfektionsmidlet skal bruges med det samme. Skumdannelse er ikke til-
ladt.

¢) Ud over 75 % alkohol kan du bruge desinfektionsmidler, der ikke efterlader
rester, sasom Oxytech fra Tyskland. Men du skal overholde den koncentration,
temperatur og indvirkningstid, som producenten af desinfektionsmidlet har angi-
vet.

d) Efter rengering og desinficering af handstykket skal der settes en engangs-
muffe pa for brug, nar overfladen er ter, og trin 1, 2 og 3 skal gentages for at ren-
gore isoleringsmuffen til engangsbrug (oplysninger om pésatningen kan findes i
kapitel 2.7).
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6.3.2 Behandling efter anvendelsen

Efter hver brug skal handstykket, opladeren og soklen rengeres og desinficeres in-

den for 30 minutter. De relevante trin er:

Verktoej: Bled fnugfri klud, bakke

1. Tag vinkelstykket af hdndstykket, anbring det i en ren bakke, og fjern der-
efter isoleringsmuffen til engangsbrug fra handstykket.

2. Fugt den fnugfri klud med destilleret eller demineraliseret vand, og ter der-
efter alle overfladerne af pa komponenterne sdsom handstykket, opladeren, soklen
osv., indtil komponentens overflade er fri for snavs.

3. Fugt den blede og terre klud med 75 % alkohol, og ter derefter alle overfla-
der pa handstykket, opladeren, soklen og andre komponenter af i 3 minutter.

4. Anbring handstykket, opladeren, soklen og de andre komponenter i det rene
opbevaringsrum.

Bemark:

a) Rengoering og desinficering skal gennemferes inden for 10 minutter for
brug.

b) Desinfektionsmidlet skal bruges med det samme. Skumdannelse er ikke til-
ladt.

¢) Ud over 75 % alkohol kan du bruge desinfektionsmidler, der ikke efterlader
rester, sasom Oxytech fra Tyskland. Men du skal overholde den koncentration,
temperatur og indvirkningstid, som producenten af desinfektionsmidlet har angi-
vet.

6.4 Rengoring, desinficering og sterilisering af vinkelstykket, leebekrogen,

filklemmen, den beskyttende silikonehatte og bergringssonden udferes pafol-

gende made.

Medmindre andet er angivet, betegnes de herefter som “produkter”.

Advarsler:

Brug af aggressive rengeringsmidler og desinfektionsmidler (basisk pH > 9
eller sur pH < 5) forringer produkternes driftslevetid. Og i sa fald barer producen-
tens intet ansvar.

Produkterne ma ikke udszttes for temperaturer over 138 °C.

Begransning af behandlingen

Produkterne er beregnede til et stort antal steriliseringscyklusser. Produktions-
materialerne er udvalgt herefter. Men med hver gentagen klargering til brug, for-
arsager termiske og kemiske belastninger en @ldning af produkterne. Det maksi-
male antal steriliseringer af produkterne er 250 gange.

6.4.1 Forste behandling

6.4.1.1 Behandlingsprincipper

Det er kun muligt at udfere effektiv sterilisering efter
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gennemforelsen af effektiv rengering og desinficering. Serg som en del af dit an-
svar for steriliteten af produkterne under brugen for, at der kun anvendes tilstrak-
keligt valideret udstyr og produktspecifikke procedurer til rengering/desinficering
og sterilisering, og at de validerede parametre overholdes i hver cyklus.

Overhold ogsé de gaeldende lovkrav i landet samt hospitalets eller klinikkens
hygiejneforskrifter, iseer med henblik pa yderligere krav til inaktivering af prioner.

6.4.1.2 Behandling efter anvendelsen

Behandling efter anvendelsen skal udferes med det samme og ikke mere end
30 minutter efter anvendelsen. Trinnene er:

1. Fjern produkterne fra soklen, og skyl snavs vaek fra overfladen af handstyk-
ket ved brug af rent vand (eller destilleret/demineraliseret vand).

2. Tor produkterne med en ren og bled klud, og anbring dem i en ren bakke.

Bemeark:

a) Det vand, der bruges til dette trin, skal vaere rent vand, destilleret vand
eller demineraliseret vand.

6.4.2 Klargering forud for rengering Trin:

Vearktej: Bakke, bled berste, ren og ter bled klud.

1. Fjern skafterne/filerne.

2. Fjern filklemmen, isoleringsmuffen, vinkelstykket og tilslutningsledningen fra

héandstykket i denne reekkefolge, og anbring dem i en ren bakke.

3. Brug en ren og bled berste til forsigtigt at berste leebekrogen, filklemmen,
den beskyttende silikonehatte, bereringssonden, hovedet og dkslet bag pa vin-
kelstykket, indtil der ikke er mere synligt snavs pa overfladen. Brug derefter en
bled klud til at terre produkterne, og anbring dem i en ren bakke. Rengeringsmidlet
kan vere rent vand, destilleret vand eller demineraliseret vand.
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Trin til afmontering

(<)

a) Tryk pé knappen, og treek skaftet/filen ud.

b) Nar den beskyttende silikonehatte fjernes, skal den langsomt treekkes lige
ud.

¢) Nér vinkelstykket settes i eller pd, skal stremmen til handstykket slukkes forst.

6.4.3 Rengoring

Rengeringen skal gennemfores inden for 24 timer efter anvendelsen.

Rengeringen kan inddeles i automatisk rengering og manuel rengering. Automa-
tisk rengering er at foretraekke, hvis omstendighederne tillader det.

6.4.3.1 Automatisk rengering

* Rengoringsudstyret skal vare valideret med CE-mearkning i henhold
til EN ISO 15883.

* En skylletilslutning skal vere tilsluttet til produktets indvendige hulrum.

* Rengoeringsproceduren er velegnet til produktet, og skylletiden er tilstraekkelig.

Det anbefales at bruge en vaskedekontaminator, som er i overensstemmelse
med EN ISO 15883. Oplysninger om den specifikke procedure kan findes i afsnit-
tet om automatisk desinficering i det folgende afsnit “Desinficering”.

Bemeark:

a) Rengeringsmidlet behover ikke at veere rent vand. Det kan veere destilleret
vand, demineraliseret vand eller multienzym. Men serg for, at det valgte renge-
ringsmiddel er kompatibelt med produktet.

b) P& vasketrinnet md vandtemperaturen ikke overstige 45 °C,
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i modsat fald sterkner proteinet og bliver vanskeligt at fjerne.

¢) Efter rengeringen skal de kemiske rester veere mindre end 10 mg/1.

6.4.4 Desinficering

Desinficeringen skal gennemfores inden for 2 timer efter rengeringsfasen. Au-
tomatisk desinficering er at foretreekke, hvis omstendighederne tillader det.

6.4.4.1 Automatisk desinficering — vaskedekontaminator

Vaskedekontaminatoren skal veere valideret med CE-merkning i henhold til EN

ISO 15883.

Brug desinficeringsfunktionen ved hej temperatur. Temperaturen overstiger
ikke 134 °C, og desinficeringen ved temperaturen ma ikke overstige 20 minutter.

Desinficeringscyklussen er i overensstemmelse med desinficeringscyklussen i
EN ISO 15883.

Rengerings- og desinficeringstrin ved brug af en vaskedekontaminator

1. Anbring forsigtigt produktet i desinficeringskurven. Det er kun nedvendigt
at fastgere produktet, hvis produktet kan bevage sig i maskinen. Produkterne méa
ikke berere hinanden.

2. Brug en egnet skylleadapter, og tilslut de interne vandslanger til vaskede-
kontaminatorens skylletilslutning.

3. Start programmet.

4. Nér programmet er afsluttet, tages produktet ud af vaskedekontaminatoren.
Efterse produktet (se kapitlet “Kontrol og vedligeholdelse”) og emballagen (se ka-
pitlet “Emballage”). Tor om nedvendigt produktet flere gange (se afsnittet “Tor-
ring”).

Bemeark:

a) For anvendelsen skal du lese brugsanvisningen fra udstyrsproducenten
omhyggeligt igennem for at blive fortrolig med desinficeringsproceduren og for-
holdsreglerne.

b) Med dette udstyr udferes rengering, desinficering og terring sammen.

¢) Rengering: (c1) Rengeringsproceduren skal egne sig til det produkt, der
skal behandles. Skylletiden skal veere tilstreekkelig (5-10 minutter). Forvask i 3
minutter, vask i yderligere 5 minutter, og skyl to gange med en skylletid pa 1 mi-
nut. (c2) Pa vasketrinnet ma vandtemperaturen ikke overstige 45 °C, i modsat fald
storkner proteinet og bliver vanskeligt at fjerne. (c3) Den anvendte oplesning kan
veaere rent vand, destilleret vand, demineraliseret vand eller multienzymoplesning
osv., og der ma kun anvendes nyligt klargjorte oplesninger. (c4) Ved brug af ren-
goringsmidlet skal koncentrationen og indvirkningstiden, som producenten har an-
givet, overholdes. Det anvendte rengeringsmiddel er neodisher MediZym (Dr.
Weigert).
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d) Desinficering: (d1) Anvendelse lige efter desinficeringen: temperatur >
90 °C, tid > 5 min eller A0 > 3000.

Sterilisering lige efter desinficeringen og anvendelsen: temperatur > 90 °C, tid
> 1 min eller A0 > 600

(d2) Til desinficeringen her er temperaturen 93 °C, tiden er 2,5 min, og A0 >
3000

e) Der kan kun anvendes destilleret eller demineraliseret vand med en lille
mengde mikroorganismer (<10 cfu/ml) til alle skylletrin. (For eksempel rent vand,
der er i overensstemmelse med Den Europaiske Farmakopé eller Den Amerikan-
ske Farmakopé.)

f) Efter rengeringen skal de kemiske rester vaere mindre end 10 mg/1.

g) Den luft, der bruges til terring, skal veere HEPA-filtreret.

h) Desinfektionsudstyret skal vedligeholdes og kontrolleres med jevne mellem-

rum.

6.4.5 Torring

Hvis din rengerings- og desinficeringsprocedure ikke har en automatisk terre-
funktion, skal komponenterne terres efter rengering og desinficering.

Metoder:

1. Spred et rent hvidt stykke papir (hvid klud) p4 et fladt bord, ret produktet
hen mod det hvide papir (den hvide klud), og ter derefter produktet med filtreret
og tor trykluft (maksimalt tryk 3 bar). Terringen af produktet er afsluttet, nar der
ikke sprojtes mere vaeske pa det hvide papir (den hvide klud).

2. Det kan ogsé terres direkte i et medicinsk terreskab (eller en medicinsk ter-
reovn). De anbefalede torretemperatur er 80 °C~120 °C, og terretiden skal vere
15~40 minutter.

Bemzark:

a) Terringen af produktet skal udferes i rene omgivelser.

b) Terretemperaturen mé ikke overstige 138 °C.

¢) Udstyret skal kontrolleres og vedligeholdes med jeevne mellemrum.

6.4.6 Kontrol og vedligeholdelse

6.4.6.1 Kontrol

I dette kapitel kontrollerer vi kun produktet visuelt.

1. Kontrollér produktet. Hvis der stadigveek er synligt snavs pa produktet efter
rengering/desinficering, skal hele rengerings-/desinficeringsproceduren gentages.

2. Kontrollér produktet. Hvis der er tydelige tegn pé beskadigelse, knusning,
losning, korrosion eller buler, skal produktet kasseres og ma ikke lengere anven-
des.

3. Kontrollér produktet. Hvis tilbehoret er beskadiget,
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skal det udskiftes for brug. Og det nye tilbeher skal rengeres, desinficeres og torres
for brug.

4. Hvis produktets driftslevetid (antal anvendelser) nér greensen for
den anforte driftslevetid (antal anvendelser), skal det udskiftes rettidigt.

6.4.6.2 Vedligeholdelse

Der skal udferes steriliserbar oliesmering af det torrede vinkelstykke.

Dysen til renseolien rettes ind efter indgangsdbningen for enden af vinkel-
stykket, og der indsprajtes olie i 1-2 sekunder.

6.4.7 Emballage

Anbring det desinficerede og terrede produkt i en medicinsk steriliseringspose
(FDA-godkendt folie eller pose).

Bemerk:

a) Den anvendte medicinske steriliseringspose er i overensstemmelse med ISO

11607.

b) Den kan téle haje temperaturer pd 138 °C og har tilstreekkelig dampgen-
nemtrangelighed.

¢) Emballeringsomgivelserne og de anvendte redskaber skal rengeres med
jevne mellemrum for at sikre renligheden og for at forebygge indtraengning af for-
urenende stoffer.

d) Undga kontakt med dele af forskellige metaller i forbindelse med emballerin-

gen.

6.4.8 Sterilisering

Brug kun felgende dampsteriliseringsprocedurer (fraktioneret praevakuumpro-
cedure®) til sterilisering, andre steriliseringsprocedurer er ikke tilladt:

Dampsterilisatoren er i overensstemmelse med EN13060 eller certificeret i hen-

hold til EN 285 i overensstemmelse med EN ISO 17665 eller godkendt af FDA.

Den validerede steriliseringscyklus er én (1) fraktionscyklus, tre (3) pa hinan-
den folgende halve cyklusser og én (1) komplet cyklus. Parametrene er anfort i
nedenstaende tabel.
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. Ek - T -
Til- Vakuum | Temperatur Cyklus spone ore
ringstid tid
stand

Fraktion |30 sekunder| 20 minutter
Halv 1 2 minutter | 20 minutter
lI(’raeva— -80kPa | (132-134)°C Halv 2 2 minutter | 20 minutter
uum Halv 3 2 minutter | 20 minutter
Komplet | 4 minutter | 20 minutter

Produkternes grundlaggende egnethed til effektiv dampsterilisering er blevet ve-
rificeret af et godkendt testlaboratorie.

Bemark:

a) Kun effektivt rengjorte og desinficerede produkter ma steriliseres.

b) Inden sterilisatoren anvendes til sterilisering, skal brugervejledningen fra
udstyrsproducenten leeses, og anvisningerne skal folges.

¢) Brug ikke sterilisering med varm luft eller sterilisering ved bestréling, da
det kan beskadige produktet.

d) Brug de anbefalede steriliseringsprocedurer til sterilisering. Det anbefales
ikke at anvende andre steriliseringsmetoder sasom ethylenoxid, formaldehyd og
plasmasterilisering ved lav temperatur til sterilisering af produktet. Producenten
patager sig intet ansvar for procedurer, der ikke anbefales. Hvis du bruger sterili-
seringsprocedurer, som ikke er anbefalet, skal du overholde de geeldende standar-
der og kontrollere egnetheden og effektiviteten.

* Fraktioneret praevakuumprocedure = dampsterilisering med gentaget pracva-
kuum. Den procedure, der er anvendt her, udferer dampsterilisering med tre gange
praevakuum.

6.4.9 Opbevaring

1.Produktet skal opbevares et rent og tert sted med god udluftning, hvor for-
holdene ikke er korroderende, og der skal vere en relativ luftfugtighed pa 10 % til
93 %, et atmosferisk tryk pa 70 kPa til 106 kPa og en temperatur pa -20 °C til
+55 °C.

2. Efter steriliseringen skal produktet pakkes ind i en medicinsk steriliserings-
pose eller en ren og lukket beholder, og opbevares i et sarligt opbevaringsskab.
Opbevaringstiden ma ikke overskride 7 dage. Hvis den overskrides, skal behand-
lingen gentages for brug.

Bemeerk:

a) Opbevaringsstedet skal vaere rent og desinficeres med jeevne mellemrum.
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b) Produkternes opbevaringssted skal forsynes med merkning, og opbevaringen skal
dokumenteres.

6.4.10 Transport

1. Undgé kraftige stod og vibrationer under transporten, og handtér produktet

med omhu.

2. Det ma ikke blandes med farligt gods under transporten.
3. Undgé eksponering for sollys, regn eller sne under transporten.

7 Opbevaring, vedligeholdelse og transport
7.1 Opbevaring

7.1.1 Dette udstyr skal opbevares et sted, hvor der er en relativ luftfugtighed pa

10 % ~ 93 %, et atmosferisk tryk pa 70 kPa til 106 kPa og en temperatur pa
-20 °C ~+55 °C.

7.1.2 Undgé opbevaring ved for hgje temperaturer. Hgje temperaturer forringer

de elektroniske komponenters driftslevetid, beskadiger batteriet, deformerer eller
smelter plastdele.

7.1.3 Undgé opbevaring ved for lave temperaturer. I modsat fald kan der fore-

komme kondensdannelse, som kan beskadige printpladen, nar udstyrets temperatur
stiger til det normale niveau igen.

7.2 Vedligeholdelse

7.2.1 Denne anordning omfatter ikke tilbeher til vedligeholdelse. Vedligehol-

delsen ma kun udferes af autoriseret personale eller et autoriseret servicevearksted.

7.2.2 Udstyret skal opbevares tort.

7.2.3 Undlad udsette udstyret for kast, sted eller vibrationer.

7.2.4 Smer ikke farve pa udstyret.

7.2.5 Kalibrering anbefales ved brug af et nyt/andet vinkelstykke eller efter

lengere tids drift, da driftsegenskaberne kan @ndre sig med tiden og i forbindelse
med rengering og sterilisering.

7.2.6 Batteriet skal udskiftes, hvis det lader til, at det lgber ter for strem, hurti-

gere end det burde gore det.
7.3 Transport

7.3.1 Kraftige sted og vibrationer skal undgas i forbindelse med transport. Leeg

produktet forsigtigt ned, og undlad at vende det om.

7.3.2  Det mé ikke blandes med farligt gods under transporten.
7.3.3 Undga eksponering for sollys, regn og sne under transporten.
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8 Miljebeskyttelse E

Produktet skal bortskaffes i overensstemmelse med den lokale lovgivning.

9 Eftersalg

sservice

Fra datoen for kebet af dette udstyr i henhold til garantibeviset reparerer vi udstyret
gratis, hvis der er problemer med kvaliteten. Garantiperioden fremgar af garanti-

beviset.

10 Autoriseret repreesentant i EU

EC|REP

11 Symbolforklaring

©

> |

Folg brugsanvisningen

MedNet EC-Rep GmbH
Borkstrasse 10 - 48163 Muenster Germany

SN

Produktionsdato

Anvendt del af type B

Almindeligt udstyr

Kun til indenders brug

Skal handteres forsigtigt E

+55°C
Grense for luftfugtighed /ﬂ/
-20C

* Atmosferisk tryk un- c €
0197

der opbevaring

Autoriseret repraesentant i EU
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2 SOE

Serienummer

Producent

Udstyr af klasse I1

Genbrug

Skal beskyttes mod fugt

Udstyret er i overensstem-
melse med WEEE-direktivet

Granse for temperatur

Produkt med CE-markning



12 Erkleering

Producenten forbeholder sig alle rettigheder til eendring af produktet uden for-
udgaende varsel. Illustrationerne er kun beregnet som reference. Rettigheden til
den endelige fortolkning tilherer GUILIN WOODPECKER MEDICAL INSTRU-
MENT CO., LTD. WOODPECKER har ansegt om flere patenter for det industri-
elle design, den interne struktur osv. Enhver kopi eller forfalskning vil blive truk-
ket for retten.

13 EMC-overensstemmelseserklzering

Anordningen er afprevet og homologeret i overensstemmelse med EN 60601-
1-2 med hensyn til EMC. Det giver pa ingen made garanti for, at anordningen ikke
pavirkes af elektromagnetisk interferens. Undga brug af anordningen i omgivelser,
hvor der er stor elektromagnetisk interferens.

Teknisk beskrivelse vedrorende elektromagnetisk emission

Tabel 1: Erkleering — elektromagnetiske emissioner

Vejledning og producentens erklzering — elektromagnetiske emissioner

Modellen Ai-motor er beregnet til at blive anvendt i det elektromagnetiske miljo,
der er anfort herunder. Kunden eller brugeren af modellen Ai-motor skal serge for, at den
bliver brugt i et sadant milje.

Elektromagnetisk miljo —

Emissionstest Overensstemmelse . .
vejledning

Modellen Ai-motor anvender kun
RF-energi til de interne funk-
tioner. Derfor er dens
RF-emissioner meget lave og

vil sandsynligvis ikke forar-
sage interferens pa elektronisk
udstyr i nerheden.

RF-emissioner G 1
CISPR 11 Tuppe

RF-emissioner Modellen Ai-motor egner sig

Klasse B

CISPR11 til brug i alle bygninger, herunder
: e beboelsesbygninger og bygninger,
éacnré(ir(l)losge?’erznlsmoner Klasse A der er direkte forbundet med det
— offentlige lavspandingsnet, som
Spendingsfluktuatio- forsyner beboelsesbygninger med
ner/flimmer IEC 61000- |Overensstemmelse strom.

3-3

Teknisk beskrivelse vedrorende elektromagnetisk immunitet

Tabel 2: Vejledning og erkleering — elektromagnetisk immunitet
Vejledning og erklzering — elektromagnetisk immunitet
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Modellen Ai-motor er beregnet til at blive anvendt i det elektromagnetiske miljo, der er
anfort herunder. Kunden eller brugeren af modellen Ai-motor skal serge for, at den bliver

brugt i et sadant milje.

- IEC 60601 Elektromagnetisk
Immunitetstest . Overensstemmel- . . >
Testniveau sesniveau miljo — vejledning
Elektrostatisk af- |+8kV kontakt +8kV kontakt Gulvene skal veare af tra,
ladning (ESD) +2, +4, £+8, +2, +4, +8, £15kV beton eller keramisk fliser.
IEC 61000-4-2 +15kV luft luft Hyvis gulvene er dekket med|

syntetisk materiale, skal den
relative luftfugtighed veere
mindst 30 %.

Hurtig elektrisk
transient/burst
1IEC 61000-4-4

+2kV for stremfor-
syningsledninger
+1kV for indgangs-
/udgangsledninger

+2kV for
stromforsy-
ningsledninger

Kvaliteten af stromfor-
syningen skal svare til et
typisk kommercielt
milje eller hospitals-
miljo.

Overspaending

+0,5, £1kV ledning

+0,5, £1kV led-

Kvaliteten af stromfor-

IEC 61000-4-5 til ledning ning til ledning  [syningen skal svare til et
+0,5, £1, £2kV +0,5, +1, £2kV  [typisk kommercielt
ledning til jord ledning til jord ~ |miljo eller hospitals-
milje.
Spandings- <5%UT <5%UT Kvaliteten af stremforsynin-
fald, korte af- (>95 % fald i (>95 % fald i UT) | gen skal svare til et typisk
brydelser og UT) i0,5 cyklus kommercielt miljo eller hos-|
spendingsud- i0,5 cyklus <59 UT pitalsmilje. Hvis brugeren
sving pé <59% UT (>95 % fald i UT) |af modellerne Ai-motor har
stromforsy- (>95 % fald i i1 cyklus brug for uafbrudt drift under
ningsledninger uT) <70 % UT stromafbrydelser,
IEC 61000-4-11 ;4 cyklus (30 % fald i anb(;:fiilles de; at udstyre
qonur Ui |meddeme Aot
(30 % fald i UT) i 25 Klusser ning eller et batteri Y
cyklusser <5%UT ’
<59% UT (>95 % fald i UT)
(>95 % fald i UT) i 250 cyklusser
1250 cyklusser
Stremfrekvens 30 A/m 30 A/m Magnetfelter ved stromfre-
(50/60 Hz) kvensen skal vare pé ni-
magnetfelt veauer, der er typiske pd en

IEC 61000-4-8

typisk placering i
et typisk kommercielt
milje eller hospitalsmilje.

BEMZRK UT er vekselstremforsyningen inden anvendelsen af testniveauet.
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Tabel 3: Vejledning og erkleering — elektromagnetisk immunitet i forbindelse med led-

ningsbiaren RF og udstrilet RF

Vejledning og erklzering — elektromagnetisk immunitet

Modellen Ai-motor er beregnet til at blive anvendt i det elektromagnetiske milje, der er
anfort herunder. Kunden eller brugeren af modellerne Ai-motor skal serge for, at den bli-
ver brugt i et sddant milje.

. IEC 60601 Overensstem-|  Elektromagnetisk miljo — vejled-
Immunitetstest

Testniveau melsesni- ning
veau
Barbart og mobilt RF-kommunikati-
onsudstyr mé ikke vare tettere pa no-
gen del af
modellerne Ai-motor, inklusive kabler,
end den anbefalede sikkerhedsafstand,
som beregnes ud fra den ligning, der
gaelder for senderens frekvens.
3 Vrms Anbefalet sikkerhedsafstand
150 kHz til 80 d=1,2xp12
Ledningsbdren [MHz d=2xp'?
RF IEC 61000-4-6 |6 Vrms 3V d=1,2xP"2 80 MHz til 800 MHz
Ledningsbaren |ISM- 6V d=2,3xP"2 800 MHz til 2,7 GHz
RF IEC 61000-4-6 | frekvensband 3V/m hvor P er senderens maksimale ud-
Udstralet RF IEC|3 V/m gangseffekt 1 watt (W) 1 henhold til
61000-4-3 80 MHz til 2,7 senderproducenten, og hvor d er
GHz den anbefalede sikkerhedsafstand i
meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere i
henhold til en elektromagnetisk un-
dersogelse pa stedet,a

skal veere mindre end overensstemmel-
sesniveauet i hvert frekvensomrade.b
Der kan forekomme interferens i neer-
heden af udstyr, der er maerket med
folgende symbol:

BEMZRK 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gzelder det hejere frekvensomrade.
BEMZRK 2 Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagne-
tisk spredning pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og personer.
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