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| - INLEDNING

Ni har just kommit i besittning av er IMPLANT CENTER 2-apparat, det gratulerar vi er for.

IMPLANT CENTER 2 som har tagits fram av foretaget SATELEC® ar en flerfunktionsapparat
som mojliggor foljande:

« -Implantologiska tandvardsingrepp med mikromotorn |-SURGE LED.

« -Kirurgiska ingrepp (osteotomi, osteoplasti, parondontal kirurgi och implantatkirurgi)
med handstycket PIEZOTOME 2 LED.

e -Mekaniserade behandlingar med ultraljud (profylax, parodonti, endodonti) med
handstycket NEWTRON LED.

Kopplingstypen i mikromotorn I-SURGE LED som utvecklats av SATELEC innebar att IMPLANT
CENTER 2 lampar sig for de flesta vinkelstycken pa marknaden med fiberoptik.

For att under lang tid kunna dra full nytta av produktens hogteknoliska egenskaper ombes
anvandaren noggrant lasa igenom denna handledning innan produkten tas i drift, anvands
eller genomgar underhallsarbete.

Meningar dar symbolen ingar utgor punkter pa vilka vi sarskilt vill rikta er
uppmarksamhet.

Il - VARNINGAR

OBS!

Enligt i USA gdllande federal lagstiftning (Federal Law) ar anvandningen av denna
apparat begransad till utexaminerade, behoriga och kvalificerade professionella
tandvardspraktiker, eller under kontroll av sadan praktiker.

Insatser som ar anpassade for PIEZOTOME 2 och IMPLANT CENTER 2 ar inte kompatibla med
PIEZOTOME och IMPLANT CENTER, och vice versa.



For att minimera risken for olyckshdndelse maste foljande forsiktighetsatgarder
ovillkorligen iakttas:

Anvandare av apparaten:

- -Anvandningen av IMPLANT CENTER 2 ar begransad till utexaminerade behoriga och
kvalificerade professionella tandvardspraktiker inom ramen for deras vanliga verksamhet.
- -Om denna apparat har skickats till er av misstag, kontakta leverantéren sa att denne
kan organisera dess avhamtning.

Interaktioner:

Storningar kan uppsta vid anvandning pa patienter med pacemaker.

Det har systemet utsander elektromagnetiska falt, vilket innebar att det foreligger vissa
potentiella risker. Felaktig funktion av implanterade enheter som t.ex. pacemakers och
ICD-enheter (implantable cardioverter defibrillator) ar mojlig:

-Fraga patienter och anvandare om de har pacemakers innan de anvander den har
produkten. Forklara omstandigheterna for dem

-Vag riskerna mot fordelarna och kontakta dina patienters hjartlakare eller lamplig
sjukvardspersonal innan behandlingen utfors.

-Anvand produkten pa avstand fran implanterade enheter

-Vidta lampliga nodatgarder och vidta omedelbara atgarder om patienterna blir sjuka
-Symptom som t.ex.hdjd hjartrytm, oregelbunden puls och yrsel kan vara tecken pa
problem med pacemaker eller ICD.

- -Tillbehor som inte medfoljer i leveransen fran SATELEC ska inte kopplas till
kontaktdonen pa IMPLANT CENTER 2.

Elektrisk anslutning:

- -Lat anslutningarna fran apparaten till det elektriska natet utforas av en for
tandvardstillampningar godkéand installator.

- -Varning: For att undvika all risk for elektrisk stot maste denna apparat uteslutande vara
ansluten till ett med skyddsjordning forsett stromforsorjningsnat.

- -Apparatens elektriska anslutningsnat maste 6verensstimma med gallande bestammelser
i det aktuella landet.

- -Om stromforsorjningsbortfall under pagaende drift kan ge upphov till en oacceptabel
risk ska anvandaren se till att apparaten ansluts till en avbrottsfri stromforsorjning
(vaxelriktare, m.m.).

Anvandning av apparaten:

- -Anvand inte apparaten om den tycks ha utsatts for skada eller verka vara defekt.

- -Innan natsladden kopplas ur, stang av apparaten.

- -For att koppla ur natsladden, fatta tag i natsladdskontakten och hall emot vagguttaget.

- -Anvand aldrig nagra andra behallare for spolningsldsningen an sadana som ar avsedda
att hangas upp i de medfoljande hangkrokarna.

- -Apparaten far endast anvandas med flaskor eller fickor innehallande fysiologisk
koksaltlosning eller sterilt vatten.

- -Karlen med spolningslosning far inte ha en volym som 6verstiger en liter.

- -Om apparaten star oanvand en langre tid eller vid langre franvaro, koppla bort
apparaten fran stromfoérsorjningsnatet.

- Undvik att trycka for hart pa skarmen.

- -Apparaten far inte forflyttas under pagaende anvandning.

Omgivning:

- -Tack inte 6ver apparaten och tapp inte till andningshalen.

- -Apparaten far inte doppas ner i vatska eller anvandas utomhus.
- -Luta inte apparaten i en vinkel pa mer an 5°.



- -Apparaten far inte placeras i narheten av en varmekalla.
- -Se till att sladdarna inte ligger i vagen for personers fria rorelse.
- -Apparaten ska forvaras i ursprungsfor-packningen, pa lamplig plats, utan risk for Why

- -Apparaten ar inte konstruerad for att fungera i narvaro av narkosgaser eller nagon
annan antandlig gas.

- -Apparaten far inte exponeras for vattendimma eller vattenstank.

- -Forekomst av kondensation inuti en elektrisk apparat kan medfora fara.

- -Om apparaten ska transporteras fran en svalt plats till varm plats far den inte anvéndas
omedelbart, den maste forst uppna omgivningstemperaturen.

- -Apparaten &r inte konstruerad for att fungera i narheten av en joniserande stralning.

- -Se till att inga metallféremal fors in i apparaten, annars foreligger det risk for elektrisk
stot, kortslutning eller emission av farliga amnen.

Underhall:

- -Fore och efter varje anvandning ar det av vasentlig vikt att apparaten desinficeras med
de produkter som rekommenderas av SATELEC.

- -Foére varje ingrepp maste tillbehoren ovillkorligen rengdras, desinficeras och
steriliseras.

Tillbehor:

- -Apparaten har konstruerats och utvecklats med sina tillbehor for att garantera maximal
sakerhet och prestanda.

- -Anvandning av tillbehdr av annat ursprung kan medféra risk for bade anvandaren,
patienterna och sjalva apparaten.

Reparation:
- -Varning: Reparationer eller andringar av apparaten far inte utféras utan foregaende

tillstand fran SATELEC.

- -Varning: Om apparaten har &ndrats eller reparerats maste specifika kontroller och
forsok utforas for att sakerstalla att apparaten fortfarande kan anvandas med fullgod
sakerhet.

- -Vid felaktig funktion, kontakta apparatens leverantor istallet for att anlita nagon
reparatér som riskerar att géra apparaten farlig att anvanda for bade operator och
patienter.

Vid minsta tvivel, kontakta en godkéand aterforsaljare eller SATELEC:s kundservice:

- www.acteongroup.com

- E-post: satelec@acteongroup.com

lIl - BESKRIVNING

3. 1 FYSISK BESKRIVNING

IMPLANT CENTER 2 bestar av foljande:

- En kontrolldosa (Fig. 1).

- En flerfunktionspedal (Fig. 11).

- En mikromotorsladd med kontaktdon (Fig. 1-2).

- Tva hangkrokar for spolningslosning (Fig. 1-3).

- -En mikromotor I-SURGE LED (Fig. 1-4) utan vinkelstycke.
- En natsladd med jordanslutning (Fig. 1-5).

- -En LCD-pekskarm (Liquid Cristal Display) (Fig. 1-6).

- Ett kontaktdon for motorns sladden (Fig. 1-7).

- Tva lagringar for peristaltiska pumpar (Fig. 1-8).

- -Ett sladdkontaktdon for de tva ultraljudsfunktionerna (Fig. 1-9).



- -En sladd for tandstensborttagaren NEWTRON eller handstycket PiEzOTOME LED (Fig. 1-10)
(beroende pa tillval).

- En Newtron LED frekvenssladd (Fig. 1-10)

- -Ett handstycke NEWTRON LED eller ett handstycke PIEZOTOME LED med tillhorande sladd
(Fig. 1-11) (beroende pa tillval).

Pa baksidan av dosan finns flera komponenter:
- 1 natsockel med jordningsstift (Fig. 2-1).

- 1 kontaktdon for pedal (Fig. 2-2).

- 1 flakt (Fig. 2-3).

- 2 stod for hangkrokar (Fig. 2-4).

- 1 natstrombrytare (Fig. 2-5).

- 1 potentiell utjamningskontakt (Fig. 2-6)

3. 2 TEKNISK BESKRIVNING

a) LCD-pekskarm

LCD-pekskarm (Fig. 3) for parameterinstallning av IMPLANT CENTER 2.

Installningen av IMPLANT CENTER 2 utfors genom att trycka forsiktigt pa pekskarmens
tangenter.

Lokalisering av pekfalt som ar gemensamma for alla (Fig. 3):
- 4: Minskning av spolningsflodet.

- 5: Okning av spolningsflodet.

- 6: Minskning av vardet.

- 7: Okning av virdet.

Lokalisering av informationsindikeringsfalt som ar gemensamma for alla driftlagen (Fig.
3):

- 2: Spolningsflodets varde.

- 9: Funktionsfelindikator

Lokalisering av pekfalt som ar gemensamma for alla driftlagen och som aven tjanar som
informationsindikering (Fig. 3):

- 1: Tomning / flodning.

- 3: Aktivering / deaktivering av spolningen.

- 8: Datalagring.

- 10: Val av pedaldriftlage.

- 11: -Aktivering / deaktivering av handstyckets ljus.

- 12: -Val av driftlage (beroende pa typ av inkopplat handstycke).

Pekfalt och specifika indikeringar beroende pa valda driftlagen:

Driftldge PIEZOTOME :
Lokalisering av informationsindikeringsfalten (Fig. 4):
- 13: Effektniva for valt program.

Lokalisering av de pekfalt som aven tjanar som informationsindikering (Fig. 4):
- 14: Val av programmet D1, D2, D3, D4.

Driftidge NEWTRON :
Lokalisering av informationsindikeringsfalten (Fig. 5):
- 15: Effektniva for valt program.

Lokalisering av de pekfalt som aven tjanar som informationsindikering (Fig. 5):




- 16: -Val av programmet Soft, Medium, High, Boost.

Driftldge I-SURGE :

Lokalisering av informationsindikeringsfalten (Fig. 6):
- 17: Utvaxling av det anvanda vinkelstycket.

- 18: Motorns varvtalsvarde.

- 19: Varde for motorns levererade vridmoment.

Lokalisering av pekfalten (Fig. 6) :

- 20: Installning av vinkelstyckets utvaxling.

- 21: Installning av motorns varvtalsvarde.

- 22: -Installning av motorns levererade drivmoment.

Lokalisering av de pekfalt som aven tjanar som informationsindikering (Fig. 6):
- 23: -Val av motorns rotationsriktning (medurs / moturs).
- 24: Val av programmet P1, P2, P3, P4.

Pd sidan for instdllning av parametrarna fér vinkelstycke, varvtal och vridmoment
Lokalisering av de gemensamma informationsindikeringsfalten (Fig. 7):

- 25: Utvaxling av det anvanda vinkelstycket.

- 26: Maximalt levererat varvtal.

- 27: Maximalt levererat vridmoment.

Lokalisering av de gemensamma pekfalten (Fig. 7):

- 28: Lamna sidan utan andring.

- 29: Angra senast inmatade tecken.

- 30: -Aterga till huvudsidan med lagring av parametrarna i skirmens minne.
- 31: Knappsats.

Pd sidan for instdllning av ett férprogrammerat vinkelstycke
Lokalisering av informationsindikeringsfalten (Fig. 8):

- 38: Utvaxling av det anvanda vinkelstycket.

- 39: Motorns varvtalsvarde.

- 40: Varde for motorns levererade vridmoment.

Lokalisering av pekfalten (Fig. 8):

- 32: Lamna sidan utan andring.

- 33: Val av ett personanpassat vinkelstycke.

- 34: -Aterga till huvudsidan med lagring av parametrarna i skarmens minne.

Lokalisering av de pekfalt som aven tjanar som informationsindikering (Fig. 8):
- 35: Falt for val ett uppvaxlat vinkelstycke.

- 36: Falt for val av ett direkt vinkelstycke.

- 37: Falt for val av ett nedvaxlat vinkelstycke.

Startsida
Lokalisering av pekfalten (Fig. 9):
- 41: Overgang till driftlaget "VERKTYGSLADA".

Verktygslada
Lokalisering av informationsindikeringsfalten (Fig. 10):

- 43: Symbol for ljudniva
- 44: Symbol for skarmens ljusstyrka.
- 45: Symbol for fordrojning av ljusfunktionen.




- 48: Relativt varde for ljudnivan.

- 49: Relativt varde for ljusstyrkan.
- 50: Varde for vald fordrojning.

- 51: Programvarans version.

Lokalisering av pekfalten (Fig. 10):

- 42: -Aterstallning av de ursprungliga fabriksintillningarna.
- 46: Minskning av vardet.

- 47: Okning av vardet.

- 52: Validering av konfigurationen.

b) Kontrolldosans baksida
Natsockeln (Fig. 2-1) med sitt jordningsstift medger koppling av IMPLANT CENTER 2 till
stromforsorjningsnatet via en urkopplingsbar natsladd.

Pedalens kontaktdon (Fig. 2-2) medger koppling av IMPLANT CENTER 2 till
flerfunktionspedalen.

Flakten (Fig. 2-3) som skyddas av ett metallgaller gor det mojligt att uppratthalla en
maximal prestandaniva for IMPLANT CENTER 2.
Stoden for hangkrokar (Fig. 2-4) medger installation av hangkrokarna.

Natstrombrytaren (Fig. 2-5) medger paslagning och avstangning av apparaten.

Med den potentiell utjamningskontakt (Fig. 2-6) kan man vid behov sammankoppla
enheterna.

c) Kontrolldosans sidoytor

- -Pumparnas lagringar (Fig. 1-8) ar utformade for att ta emot kassetter med SATELEC-
spolningsledningar.

- -Spolningskassetterna installeras genom att lyfta pumparnas huvar och satta kassetterna
horisontellt i de dartill avsedda lagringarna.

d) Framsida

- -Vanster kontaktdon ar avsett att ta emot kontaktdonet for sladden till mikromotorn |-
SURGE LED. Mikromotorsladden som anvands maste ovillkorligen vara av marke SATELEC.

- -Hoger kontaktdon ar avsett att ta emot kontaktdonet for sladden till NEWTRON LED eller
kontaktdonet for sladden till handstycket PIEZOTOME 2 LED (beroende pa tillval).

e) Kontrollpedal

Tillgangen till ett stort antal funktioner pa kontrollpedalen gor det mojligt att arbeta i en
fullkomligt steril miljé och pa sa satt undvika risken for korskontaminering.

Nar de olika parametrarna val har stallts in behover anvandaren namligen inte langre
ingripa via tangentbordet.

Beroende pa det aktuella driftlaget varierar funktionen av respektive tangent pa
kontrollpedalen.

Driftldge I-SURGE :

Definition av pedalens tangenter (Fig.11):

- 1: -Aktivering av motorn I-SURGE LED (typ ON/OFF eller progressiv).
- 2: Omkastning av rotationsriktningen.

- 3: Andring av programmet (fran P1 till P4).

- 4: Aktivering / deaktivering av spolning.

- 5: Val av aktivt handstycke.




Driftidge PIEZOTOME :

Definition av pedalens tangenter (Fig. 11):

- 1: -Aktivering av ultraljud (typ ON/OFF eller progressiv).
- 2: Tomning / flodning.

- 3: Andring av programmet (fran D1 till D4).

- 4: Aktivering / deaktivering av spolningen.

- 5: Val av aktivt handstycke.

Driftidge NEWTRON :

Definition av pedalens tangenter (Fig. 11):

- 1: -Aktivering av ultraljud (typ ON/OFF eller progressiv).
- 2: Tomning / flodning.

- 3: Andring av programmet (fran Soft till Boost).

- 4: Aktivering / deaktivering av spolningen.

- 5: Val av aktivt handstycke.

f) Tekniska data

Tillverkare: SATELEC

Apparatens namn: IMPLANT CENTER 2
Elektrisk stromforsorjning:

- Spanning: 100 VAC - 230 VAC

- Frekvens: 50 Hz / 60 Hz

- Markeffekt: 250 VA - 230 VAC

Funktion I-SURGE

Drift:

Intermittent drift: 20 sek ON/30 sek OFF vid 2 N.cm

Utdata:

Varvtal mikromotor I-SURGE LED: 100 varv/min - 40 000 varv/min
Vridmoment mikromotor I-SURGE LED: 6 N.cm max.
Spolningsflode: 10 - 120 ml/min (markvarde).

Justering med steg om 10 ml/min

Tomningsflode: 120 ml/min

Funktion PIEZOTOME

Drift:

Intermittent drift: 10 min ON / 5 min OFF

Utdata:

Tomgangsspanning: 250 volt (markvarde utan handstycke)
Frekvens min. ultraljud: 28 kHz

Spolningsflode: 10 - 120 ml/min (markvarde)

Justering med steg om 10 ml/min (markvarde)
Tomningsflode: 120 ml/min (markvarde)

Funktion NEWTRON

Drift:

Intermittent drift: 10 min ON / 5 min OFF

Utdata:

Tomgangsspanning: 150 volt (markvarde utan handstycke)
Frekvens min. ultraljud: 28 kHz

Spolningsflode: 10 - 40 ml/min (markvarde)

Justering med steg om 1 ml/min (markvarde)
Tomningsflode: 120 ml/min (markvarde)




Skydd:
Elektrisk klass: Klass 1

Elektrisk skyddsklass:

Typ BF i driftlage I-SURGE
Typ BF i driftlage PIEZOTOME
Typ BF i driftlage NEWTRON

Sdkerhetsanordningar:

Termiskt skydd mot overtemperatur hos mikromotor I-SURGE.

Skydd mot interna funktionsfel

2 sakringar (natsockel): 5 mm x 20 mm / 2 AT vid 100 VAC - 230 VAC

1 intern for anvandaren ej atkomlig sakring med referens F1: 5 mm x 20 mm - 10 AT / 250
VAC

Totalmatt:

Kontrolldosa:

Bredd: 472,9 mm

Hojd: 149,5 mm

Hojd med hangkrok: 471,1 mm
Djup: 339,9 mm

Vikt: 5 kg utan tillbehor

Pedal:

Bredd: 311 mm
Djup: 209 mm
Hojd: 181 mm
Vikt: ca. 3,5 kg

LCD-skarm:
Hojd: 86 mm
Bredd: 115 mm

Mikromotorsladd: 2000 mm
Sladd for tandstensborttagarhandstycke: 2000 mm )
Sladd for PIEzoTOME-handstycke: 2000 mm

Mikromotor I-SURGE LED:

Langd: 93.1 mm

Diameter: 23.2 mm

Vikt: 119 g (utan sladd)
Kopplingstyp: enligt norm 1S03964

Temperaturer:
Drift: +10°C till +40°C
Forvaring: -20°C till +70°C

Fuktighet:
Drift: 30% till 75%

Forvaring: 10% till 100% inklusive kondensation

Atmosfdriskt tryck:
Mellan 500 hPa och 1 060 hPa

Indikerade enheter och innebord:




Ncm = vridmoment (N.cm)
Rpm = varvtal (varv/min = r/min)

IV - -INSTALLATION / DRIFTSATTNING

4.1 UPPACKNING AV APPARATEN

Vid apparatens mottagande, lokalisera eventuella transportskador.
Vid behov, kontakta leverantoren.

4. 2 REKOMMENDATIONER

Lat anslutningarna till det elektriska natet utforas av en for tandvardstillampad godkand
installator.

Den elektriska anslutningen av IMPLANT CENTER 2 maste Overensstamma med gillande
bestammelser i det aktuella landet.

Varning: For att undvika all risk for elektrisk stot maste denna apparat uteslutande
vara ansluten till ett med skyddsjordning forsett matningsnat.

4. 3 INSTALLATION

Viktigt:
Se till att inte installera IMPLANT CENTER 2 i narheten av eller ovanpa en annan apparat.
For inte in natsladden eller pedalsladden i nagot sladdskydd elle kabelbussning.

- -Installera kontrolldosan pa sin plats, pa ett fast och horisontellt plan eller ett plan som
inte overstiger 5 graders lutning.
- -Kontrollera att natstrombrytaren (Fig. 2-5) befinner sig pa laget O (stopp).
- Koppla natsladden till apparatens natsockel.
- -Koppla natsladden till ett med jordningsstift forsett natuttag.
-Anslut vid behov den potentiella utjamningskabeln i ditt installationssystem till enhetens
potentiella utjamningskontakt (Fig. 2-6)
- -Anslut kontrollpedalen till pedalens kontaktdon (Fig. 2-2).
- -Placera pedalen sa att den blir latt atkomlig med foten.
- -Koppla in hangkrokarna i hangkroksstoden (Fig. 2-4).
- -Anslut mikromotorsladden till kontaktdonet (Fig. 1-7).
- -Skruva fast mikromotorn I-SURGE LED pa sladdens kontaktdon, efter att ha linjerat upp
elkontakterna.
-Anslut sladden for tandstensborttagaren NEWTRON LED eller sladden for handstycket
PIEZOTOME 2 LED till kontaktdonet (Fig. 1-9) (beroende pa tillval).
- -Anslut handstycket NEWTRON LED till tandstensborttagarens sladd (medfoljer beroende
pa tillval).
- -Kontrollera att apparaten befinner sig tillrackligt nara arbetsomradet sa att sladdarna
inte utsatts for spanning. | annat fall, flytta apparaten narmre.
- -Placera mikromotorn I-SURGE LED pa mikromotostodet.
- -Placera handstycket NEWTRON LED eller PIEzoTOME 2 LED pa handstycksstodet.
-Hang upp flaskorna eller fickorna med fysiologisk koksaltlosning eller sterilt vatten i
hangkrokarna.
- -Justera apparatens positionering i forhallande till operatorens synvinkel.

4. 4 FORSTA DRIFTSATTNING

Innan den forsta driftsattningen av IMPLANT CENTER 2 ar det nodvandigt att genomfora
underhallsarbetet och/eller steriliseringen av all utrustning enligt de forfaranden som
beskrivs i kapitel 11.



V - -SPOLNINGSLOSNINGAR

IMPLANT CENTER 2 ar inte utformad for att administrera lakemedel och ska endast anvandas
med flaskor och fickor innehallande fysiologisk koksaltlosning eller sterilt vatten med en
volym som inte overstiger en liter vardera.

VI - SPOLNINGSLEDNINGAR

IMPLANT CENTER 2 maste ovillkorligen anvandas mes spolningsledningar av marke SATELEC.

VIl - -INSTALLNINQAR / PARAMETRAR /
DRIFTLAGEN / GRANSSNITT

7. 1 IGANGSATTNING

Viktigt:
Det ar rekommenderat att vanta 4 sekunder mellan varje stopp och omstart av
apparaten.

Varje gang enheten slas pa, visar skarmen program P1 for I-SURGE-funktionen efter
visning av vdlkomststidan.

7. 2 PARAMETRAR

Parametrarna sparas i samband med att varje program konfigureras och de hamtas vid
varje val av respektive program.

7. 3 SPOLNINGSFUNKTION

a) Tomning / flodning

Toémnings- och flédningfunktionen ar tillgdnglig bade via LCD-skarmen och pa pedalen.
Tryck pa knappen (Fig. 3-1) eller pa pedalens tangent (Fig.11-2) for att aktivera
funktionen tomning/flodning (PIEZOTOME and NEWTRON modes).

Denna funktion forblir aktiv sa lange tryckningen fortgar.

Toémningen kan aktiveras medan apparatens anvandning pagar.

b) Justering av flodet

Spolningsflodet justeras med hjalp av tangenterna och (Fig. 3-4 och 5).

Varje tryckning pa motsvarande tangent medger justering av flodet.

Det justerade vardet visas da pa LCD-skarmen (Fig. 3-2) och lagras i programmet som ar
under anvandning.

Flodet kan justeras medan apparaten anvands.

c) Aktivering / deaktivering av spolningen

Aktivering respektive deaktivering av spolningen goérs via en enkel tryckning pa knappen
(Fig. 3-3) eller pa pedalens tangent (Fig.11-4).

Nar spolningen har valts, visas symbolen som markerad.

Nar spolningen ar avselekterad visas symbolen med mork farg.

7. 4 LJUSFUNKTION

Ljusfunktionen ar tillganglig via LCD-skarmen.



Genom en tryckning pa tangenten (Fig.3-11) aktiveras eller deaktiveras ljusfunktionen .
Enligt grundinstallningen ar ljusfunktionen forsedd med en slackningsfordrojning pa 9
sekunder.

Ljusfunktionens deaktivering tas i ansprak nar fordrojningstiden har l6pt ut.

Om sa behovs kan anvandaren oka fordrojningens varaktighet (se 7.7).

7.5 FUNKTION I-SURGE

a) Val av rotationsriktning

Rotationsriktningen for mikromotorn I-SURGE LED kontrolleras via en tangent pa
kontrollpedalen (Fig. 11-2).

N&r medsols har valts som rotationsriktning visas symbolen pa LCD-skdarmen (Fig. 6-23).
Nar motsols har valts som rotationsriktning visas symbolen pa LCD-skarmen (Fig. 6-23).

b) Justering av programmens parametrar

Viktigt:

Vid programmering av den maximala varvtalshastigheten langst ut pa instrumentet ar
det omdGjligt att overstiga det forprogrammerade vardet.

Understig inte motorns minimivarde (100 varv/min, vinkelstycke: 1:1).

Overstig inte det maximala virdet for det forprogrammerade vridmomentet langst ut
pa instrumentet och ga inte lagre an 10% av detta varde.

Justeringen av vridmomentet ska utforas enligt de foreskrifter som anges av
vinkelstyckets och implantatsystemets tillverkare.

Valj funktionen I-SURGE genom att trycka pa knappen (Fig. 3-12).

Pa LCD-skarmen ska fliken for I-SURGE vara markerad.

valj programmet vars parametrar ska stallas in med hjalp av tangenterna , , eller (Fig.
6-24) eller med hjalp av pedalens tangent (Fig.11-3), de olika programmerade
parametrarna visas da upp.

Vardet for vinkelstycket (Fig. 6-20) visas (Fig. 6-17).

Varvtalsvardet (Fig. 6-21) visas (Fig. 6-18).

Vridmomentsvardet (Fig. 6-22) visas (Fig. 6-19).

c) Val av vinkelstycke

Val av ett forprogrammerat vinkelstycke:

Tryck pa knappen (Fig. 6-20), valet av forprogrammerat vinkelstycke visas (Fig. 8).

valj ett uppvaxlat vinkelstycke med hjalp av de roda tangenterna (Fig. 8-35) eller ett
direkt vinkelstycke med hjalp av den bla tangenten (Fig. 8-36) eller ett nedvéaxlat
vinkelstycke med hjalp av de grona tangenterna (Fig. 8-37)

Vardet for det valda vinkelstycket visas (Fig. 8-38).

Maximalt tillatna varvtal (Fig. 8-39) och vridmoment (Fig. 8-40) visas for varje
vinkelstycke.

Med tangenten (Fig. 8-32) kommer man tillbaka till huvudskarmen utan att andringarna
lagras.

Validera det valda vinkelstycket genom att trycka pa knappen (Fig. 8-34), huvudskarmen
visas da.

Personanpassad programmering av ett vinkelstycke:

IMPLANT CENTER 2 medger anvandning av specifika vinkelstycken. Det blir da mdjligt att
programmera ett varde for vinkelstycket.

P& huvudskarmen, tryck pa knappen (Fig. 6-20), valet av forprogrammerade vinkelstycken
visas (Fig. 8).

Tryck pa tangenten (Fig. 8-33), tangenten visas som markerad.

Tryck pa tangenten (Fig. 8-34), skarmen for justering av vinkelstycke visas (Fig. 7).




Programmera vinkelstycket med hjalp av knappsatsen (Fig. 7-31).

Vardet for det programmerade vinkelstycket visas (Fig. 7-25).

Tangenten (Fig. 7-29) medger radering av den sista siffran.

Med tangenten (Fig. 7-28) kommer man tillbaka till huvudskarmen utan att andringarna
lagras.

Validera vinkelstyckets personanpassning genom att trycka pa knappen (Fig. 7-30),
huvudskarmen visas.

Maximalt tillatna varvtal (Fig. 6-18) och vridmoment (Fig. 6-19) visas for det
programmerade vinkelstycket.

d) Justering av varvtalet

Pa huvudskdrmen, tryck pa tangenten (Fig. 6-21), skarmen for justering av varvtal visas
(Fig. 7).

Programmera varvtalet med hjalp av knappsatsen (Fig. 7-31).

Det programmerade varvtalet visas (Fig. 7-26).

Tangenten (Fig. 7-29) medger radering av den sista siffran.

Med tangenten (Fig. 7-28) kommer man tillbaka till huvudskarmen utan att andringarna
lagras.

Validera installningen for varvtal genom att trycka pa knappen (Fig. 7-30), huvudskarmen
visas.

Not: Det ar mojligt att justera instrumentets varvtal direkt med hjalp av knapparna eller
(Fig. 3-6 och 7) for programmen , eller aven nar flerfunktionspedalen ar aktiverad.

For att astadkomma ett stabilt resultat vid varvtalsjusteringen ar det rekommenderat att
trycka ner pedaltangenten helt i botten (Fig. 11-1).

Med en kort tryckning pa knapp eller (Fig. 3-6 och 7) okas respektive minskas
varvtalsvardet.

Genom att trycka i dver 3 sekunder pa knappen eller (Fig. 3-6 och 7) paskyndas 6kningen
eller minskningen av varvtalsvardet.

Vid felaktig installning av vridmoments- eller varvtalsvardet visas !min! eller !max!. Det
maximalt respektive minimalt tillatna vardet visas da.

e) Justering av vridmomentet

P& huvudskarmen, tryck pa tangenten (Fig. 6-22), skarmen for justering av vridmoment
visas (Fig. 7).

Programmera vridmomentet med hjalp av knappsatsen (Fig. 7-31).

Det programmerade vridmomentet visas (Fig. 7-27).

Tangenten (Fig. 7-29) medger radering av den sista siffran.

Med tangenten (Fig. 7-28) kommer man tillbaka till huvudskarmen utan att andringarna
lagras.

Validera installningen for vridmoment genom att trycka pa knappen (Fig. 7-30),
huvudskarmen visas.

Not: Det ar mojligt att justera instrumentets vridmoment direkt med hjalp av knapparna
eller (Fig. 3-6 och 7) for programmet aven nar flerfunktionspedalen ar aktiverad.

f) Val av pedaltyp
Andra om sa behovs typen av pedal genom att trycka pa knappen (Fig. 3-10) for att valja
mellan ON/OFF typ alternativt progressiv typ .

g) Belysning
Vid behov, valj belysningsfunktion ON/OFF genom att trycka pa knappen (Fig 3-11).

h) Slutforande av parameterinstallningen
Validera de nya installningarna genom att trycka pa knappen (Fig. 3-8).
Lagringen av de olika parametrarna bekraftas av en ljudsignal.



Upprepa om sa behdvs denna sekvens for att justera samtliga program.
7. 6 FUNKTION PIEZOTOME

Viktigt:

Parametrarna for funktionen PIEZOTOME kan personanpassas av anvandaren.
Installningen av PIEzOTOME-funktionen ar mdjlig om inget handstycke PiEzoTOME 2 LED
ar kopplat till apparaten.

Programmet D1 ar det program som erbjuder den storsta effekten..
Valj funktionen PIEZOTOME genom att trycka pa knappen (Fig. 3-12) eller genom att trycka
pa pedalens tangent (Fig. 11-5).

Pa LCD-skarmen ska fliken for PIEZOTOME vara markerad.

Program Huvudfunktioner
Mycket effektfullt D1
Effektfullt D2 Osteotomi, osteoplasti
Medel D3
Milt D4 Vid sinuslift nara nerver etc.
valj programmet som ska anvandas med hjalp av tangenterna , , eller (Fig. 4-14) eller

med hjalp av pedalens tangent (Fig. 11-3), det valda programmet visas som markerat pa
LCD-skarmen.

Stall in programmen och effektnivan enligt de rekommendationer som framgar av
databladen for respektive insats.

Andra om sa behdvs spolningsfunktionen (flodesvirde...) se kap. 7.3.

Andra om sa behovs programmets effektniva fran 1 till 5 med hjalp av knapparna (Fig. 3-
6) och (Fig.3-7).

Effektnivan for det berérda programmet visas i form av en siffra och ett stapeldiagram
(Fig. 4-13).

Andra om sa behovs typen av pedal genom att trycka pa knappen (Fig. 3-10) for att valja
mellan ON/OFF typ alternativt progressiv typ .

Viktigt:

| progressivt lage, for programmen D1 till D3, varierar den levererade effekten mellan
effektniva 1 i programmet D3 och den av anvandaren instdllda konfigurationen
(program och effektniva).

| progressivt lage, varierar den levererade effekten for program D4 endast mellan niva
1 och 5, beroende pa det av anvandaren instéllda vardet.

Valj om s& behovs aktivering av handstyckets ljusfunktion genom att trycka pa knappen
(Fig. 3-11).

Validera de nya installningarna genom att trycka pa knappen (Fig. 3-8).

Lagringen av de olika parametrarna bekraftas av en ljud- och ljussignal (knappen blinkar).
Upprepa om sa behdvs denna sekvens for att justera samtliga program.

Obs! Insatser som ar anpassade for PIEZOTOME 2 och IMPLANT CENTER 2 ar inte kompatibla
med PIEZOTOME och IMPLANT CENTER, och vice versa.

7.7 FUNKTION NEWTRON

Viktigt:



En sladd for tandstensborttagaren med NEWTRON LED-handstycke maste vara kopplad till
apparaten for att de olika parametrarna ska kunna konfigureras.
Parametrarna for funktionen NEWTRON kan personanpassas av anvandaren.

Valj funktionen NEWTRON genom att trycka pa knappen (Fig. 3-12) eller genom att trycka
pa pedalens tangent (Fig. 11-5).

Pa LCD-skarmen ska fliken for NEWTRON vara markerad.

Valj programmet vars parametrar ska stallas in med hjalp av tangenterna , , eller (Fig.
5-16) eller genom att trycka pa pedalens tangent (Fig. 11-3).

Stall in effektnivan enligt rekommendationerna i TIPBOOK.

Andra om sa behdvs programmets effektniva mellan 1 och 10 med hjilp av knapparna
(Fig. 3-6) och (Fig.3-7).

Effektnivan for det berérda programmet visas i form av en siffra och ett stapeldiagram
(Fig. 5-15).

Andra om sa behovs typen av pedal genom att trycka pa knappen (Fig. 3-10) for att vilja
mellan ON/OFF typ, alternativt progressiv typ.

Valj om sa behovs aktivering av handstyckets ljusfunktion genom att trycka pa knappen
(Fig. 3-11).

Validera de nya installningarna genom att trycka pa knappen (Fig. 3-8).

Lagringen av de olika parametrarna bekraftas av en kombinerad ljud- och ljussignal
(knappen blinkar).

Upprepa om sa behdvs denna sekvens for att justera samtliga program.
7. 8 VERKTYGSLADA

Viktigt:

IMPLANT CENTER 2 ar forsett med en VERKTYGSLADE-funktion med vilken flera instdllningar
kan utforas, sasom ljusstyrka, fordrojning fore slackning, ljudniva, samt aterstallning
till ursprunglig fabriksinstallning.

For att aktivera funktionen VERKTYGSLADE, stang av apparaten, vanta 4 sekunder, satt
apparaten under spanning, och tryck pa knappen (Fig. 9-41) sa snart startskarmen visas
(Fig. 9).

a) Installning av ljudnivan
Justera vardet for ljudnivan (Fig. 10-43) med hjalp av knapparna och (Fig. 10-46 och
47). Ljudnivan kan justeras mellan 0% och 100%.

Det relativa vardet for ljudnivan visas (Fig. 10-48).

b) Installning av ljusstyrkan

Justera kontrastvardet for ljusstyrkan (Fig. 10-44) med hjalp av knapparna och (Fig. 10-
46 och 47). Ljusstyrkan ar justerbar mellan 30% och 100%.

Installningsnivan for ljusintensiteten visas (Fig. 10-49).

c) -Installning av fordrojningen fore ljusets slackning

Stall in varaktighetsvardet for fordrojningen (Fig. 10-45) genom att trycka pa
knapparna och (Fig. 10-46 och 47).

Fordrojningens justerbara varaktighet (mellan 9 sekunder och 18 sekunder) visas (Fig. 10-
50).



d) Lagring av instdllningarna

For att lagra de andrade parametrarna, tryck pa tangenten (Fig. 10-52). Skarmen pa Fig.
9 visas aterigen.

e) -Aterstillning av ursprunglig fabriksinstallning

Tryck pa knappen

fabriksinstallningen.
De olika fabriksinstallningarna med avseende pa funktionerna PIEZOTOME och NEWTRON gors
verksamma genom att trycka pa knappen (Fig. 10-52). Not swedish.

f) Programvarans version
Programvarans version visas langst ner pa skarmen (Fig. 10-51).

IMPLANT CENTER 2 ar fabriksinstalld enligt foljande parametrar:

Driftldge I-SURGE:

(Fig. 10-42) for att aterstalla parametrarna i den ursprungliga

Varvtal vid Vridmoment
Program mGelfty'ckets instrumentets ' vid Spolning Funktioner
utvaxling spets instrumentets
spets
P1 20:1 1200 varv/min 80 N.cm 80 ml / min . Markering av
implantatstalle
P2 20:1 800 varv/min 80 N.cm 100ml / min Pilot-borrning
P3 20:1 15 varv/min 20 N.cm 100ml / min 'I.:rasnj.ng ./
gangskarning
P4 20:1 30 varv/min 20 N.cm 0 Iskruvning
Driftldge PIEZOTOME:
Program Effekt Spolning Huvudfunktioner
Mycket .
effektfullt D1 3 60 ml / min
Effektfullt D2 3 60 ml / min Osteotomi, osteoplasti
Medel D3 3 60 ml / min
Milt D4 3 60 ml / min Avlossning av mjuka
vavnader
Driftidige NEWTRON:
Program Effekt Spolning Huvudfunktioner
Gront Soft P=5 15 ml / min Periodonti
Gult Medium P=5 15 ml / min Endodonti
Blatt High P=5 15 ml / min Tandstensborttagning
Orange Boost P=5 15 ml / min Losstagning

VIIl - SAKERHETSANORDNINGAR

IMPLANT CENTER 2 ar forsedd med ett system som medger detektering av funktionsfel hos

apparaten.




Nar en overtemperatur detekteras hos mikromotorn I-SURGE LED, tands symbol nr. 1 (kap.
XVII - Symboler) i felindikeringsfaltet (Fig. 3-9) och 4 pipljud hors.

Apparaten gar da dver i felsakert driftldge sa att tandvardsingreppet kan slutforas.

| sadant fall begréansas det tillgdngliga vridmomentet till 25% for att skydda mikromotorn
[-SURGE LED.

Det ar da rekommenderat att anvandaren later mikromotorn |-SURGE LED svalna tills
slackningen av symbol nr. 1 (kap. XVII - Symboler).

Nar ett problem uppstar med motorfunktionen tands symbol nr. 2 (kap. XVII - Symboler) i
felindikeringsfaltet och 4 pipljud hors.

Det ar rekommenderat att kontrollera motorns och motorsladdens anslutningar. Om felet
kvarstar, stang av apparaten med hjalp av natstrombrytaren (Fig. 2-5) och satt apparaten
under spanning igen.

Nar ett internt funktionsfel uppstar tands symbol nr. 3 (kap. XVII - Symboler) i
felindikeringsfaltet och 4 pipljud hors.

Det ar rekommenderat att stanga av apparaten via natstrombrytaren (Fig. 2-5) och satt
darefter apparaten under spannning igen.

N&r det uppstar ett detekteringsfel i handstycket tands symbol nr. 4 (kap. XVII - Symboler)
i felindikeringsfaltet och det avges 4 pipsignaler.

Det ar da rekommenderat att kontrollera féljande:

- -handstyckets anslutning till apparatens kontaktdon,

- -att driftlaget som valts pa apparaten (hoger/vanster) verkligen ligger pa samma sida
som handstyckets kontaktdon.

IX - -APPARATENS ANVANDNING

Viktigt:
- -Koppla inte ur mikromotorsladden eller tandstensborttagarsladden medan
apparaten befinner sig under spanning och pedalen ar nedtryckt.
- -Koppla inte ur mikromotorsladden eller ultraljudshandstyckena medan apparaten
befinner sig under spanning och pedalen ar nedtryckt.
- -Koppla inte in eller ur instrumentet pa vinkelstycket medan mikromotorn befinner
sig i rotation.
- -Skruva varken in eller ur insatserna medan handstyckena ar aktiva.
- -Samtliga tillbehor som anvands maste forst rengoras, desinficeras och steriliseras.
- -For operatorens egen sdkerhet, liksom for patientens, far IMPLANT CENTER 2 inte
anvandas med andra tillbehor @n de som tillhandahalls eller rekommenderas av
SATELEC.
- -Kontrollera fore och efter varje anvandning att apparaten och dess tillbehor ar
intakta, for att pa sa satt foregripa eventuella problem.
- -Om nagot fel upptacks, anvand inte apparaten och ersatt alla bristfalliga delar.
IMPLANT CENTER 2 tas i bruk pa foljande satt:
- -Se till att apparaten ar ordentligt ansluten och val isolerad.
- -Stall natstrombrytaren (Fig. 2-5) pa laget | (under spanning).
- -Hang upp flaskorna eller fickorna med fysiologisk koksaltlosning eller sterilt vatten i
hangkrokarna.
- Lyft spolningspumparnas huv.

-For in kassetterna med spolningsledningarna horisontellt i de dartill avsedda
lagringarna.
- Fall ner huvarna.
- -Anslut spolningsledningarnas perforatorer till flaskorna eller till fickorna med fysiologisk
koksaltlosning och 6ppna kapsylen pa perforatorn.
- -Utfor de onskade parameterinstallningarna (spolningsflode, effektlage, program...), se
kapitel 7.
Not: Denna sekvens ska utforas under kontrollerade asepsiférhallanden av hansyn for
patienternas sakerhet. Det kan vara nodvandigt att ta hjalp av en operationsassistent.



Not: Tack vare automatisk lagring sparas de tidigare anvanda indikeringsparametrarna vid
overgang mellan olika driftlagen.
Funktion I-SURGE
- -Kontrollera att det inte forekommer nagra spar av fukt vid anslutningarna av
mikromotorsladden och mikromotorn |-SURGE LED, om fukt forekommer ska den elimineras
(torka av och blas med flerfunktionssprutan, matad med filtrerad medicinsk luft).
- -Anslut mikromotorsladden till apparatens vanstra kontaktdon (Fig. 1-7).

-Skruva fast mikromotorn pa sladdens kontaktdon, efter att ha linjerat upp
elkontakterna.
- -Koppla ett vinkelstycke pa mikromotorn I-SURGE LED.
- -Utrusta vinkelstycket med ett instrument (borr, fras...).
- -Fast spolningsledningen till sladden med hjalp av ledningklammor.
- -Anslut andan av spolningsledningen till vinkelstycket.
- -Lat motorn ga i 10 - 15 sekunder, utrustad med vinkelstycke och instrument, utan
spolning, vid mattlig hastighet, for att fordela och bli av med 6verskottet smérjmedel.
- -Floda spolningskretsen genom att trycka pa tomningsknappen pa kontrolltangentbordet
(Fig. 3-1).
- -Nér spolningslosningen nar fram langst ut pa vinkelstycket, slapp pedalen.
- -Anvand IMPLANT CENTER 2 enligt god tandvardspraxis.

Funktion PIEZOTOME

- -Anslut sladden for handstycket PiEzoTOME 2 LED till ett av apparatens kontaktdon (Fig.
1-9).

- -Skruva fast den valda insatsen pa handstycket med hjalp av en insatsnyckel (enligt
rekommendationerna i de kliniska databladen).

- -Fast spolningsledningen till sladden med hjalp av ledningklammor.

- -Anslut spolningsledningens anda till handstycket PIEZOTOME 2 LED.

- -Floda spolningskretsen genom att trycka pa toémningsknappen (Fig. 3-1) pa skarmen
eller pa flerfunktionspedalen (Fig. 11-2).

- -N&r spolningslosningen nar fram langst ut pa insatsen, slapp pedalen.

- -Anvand IMPLANT CENTER 2 enligt god tandvardspraxis.

Funktion NEWTRON

- -Kontrollera att det inte forekommer nagra spar av fukt vid anslutningarna mellan
NEWTRON LED-handstycket och sladden for tandstensborttagaren, om fukt forekommer ska
den elimineras (torka av och blds med flerfunktionssprutan, matad med filtrerad
medicinsk luft).

- -Anslut tandstensborttagarsladden till ett av apparatens kontaktdon (Fig. 1-9).

- -Koppla in NEWTRON LED-handstycket pa tandstensborttagarsladden, efter att ha linjerat
upp elkontakterna.

- -Skruva fast den valda insatsen pa handstycket med hjalp av en insatsnyckel (enligt
rekommendationerna i TIPBOOK).

- -Fast spolningsledningen till sladden med hjalp av ledningsklammor.

- -Anslut andan av spolningsledningen till tandstensborttagarsladden.

- -Floda spolningskretsen genom att trycka pa tomningsknappen (Fig. 3-1) pa skarmen
eller pa flerfunktionspedalen (Fig. 11-2).

- -Nar spolningslosningen nar fram langst ut pa insatsen, slapp pedalen.

- -Anvand IMPLANT CENTER 2 enligt god tandvardspraxis.

X - -AVSTANGNING AV APPARATEN

Vid tandvardsingreppets slut ar det nédvandigt att:

- -Ta bort flaskorna eller fickorna med fysiologisk koksaltlosning eller sterilt vatten fran
hangkrokarna.

- -Ta bort perforatorerna fran flaskornas eller fickornas spolningsledningar.

- -Sank ner spolningsledningarnas perforatorer i ett karl med destillerat vatten.




- -Skolj vaxelvis spolningsledningarna samt vinkelstycket och handstycket genom att
manovrera tomningsfunktionen tills karlet och spolningsledningarna ar helt tomda.

- -Ta bort spolningsledningsklammorna.

- -Koppla ur vinkelstyckets och handstyckets spolningsledningar.

- -Ta bort det vid vinkelstycket fasta roterande instrumentet och den pa handstycket
skruvade insatsen.

- -Koppla ur vinkelstycket fran mikromotorn I-SURGE LED.

- Koppla ur sladden fran mikromotorn |-SURGE LED.

- -Koppla ur handstycket PiEzoTOME 2 LED eller handstycket NEwTRON LED samt
tandstensborttagarsladden.

- Satt apparaten pa stopp (O).

Xl - -UNDERHALL / STERILISERING

Viktigt:

Apparaten maste ovillkorligen vara avstangd under rengorings- och
desinficeringsmomenten.

Endas steriliserbara spolningsledningar far steriliseras.

Under steriliseringen far ingen kontakt forekomma mellan metallstycken med olika
beskaffenhet.

Sadan kontakt leder till uppkomst av elektrolytiska celler, vilka fororsakar en lokal
forsamring.

For att undvika denna foreteelse, placera komponenterna separat i var sin
steriliserbar pase eller ask.

For att uppratthalla sterila eller aseptiska forhallanden for tillbehoren (vinkelstycke,
mikromotor, mikromotorsladd, handstycken...), se till att de forvaras i medecinskt
andamalsenliga hermetiska pasar eller behallare.

Foljande underhalls- och/eller steriliseringsinstruktioner maste beaktas fore varje
anvandning av apparaten.

Undvik att anvanda rengorings- och desinficeringsmedel som innehaller antadndliga
amnen.

Om sa anda sker, se till att produkten far avdunsta fullkomligt och att inget bransle
finns kvar pa apparaten eller dess tillbehor innan allt idrifttagande.

Det ar nodvandigt att lata de steriliserade enheterna svalna och torka, tills omgivande
temperaturforhallanden nas, innan de ateranvands.

Innan all sterilisering, kontrollera autoklavens renhet samt kvaliteten hos det vatten
som ska anvandas.

Efter varje steriliseringscykel, ta omedelbart ut enheterna ur autoklaven for att
minimera risken for korrosion hos metalldelarna.

11. 1 UNDERHALL AV SPOLNINGSLEDNINGARNA

Steril spolningsledning

Spolningsledningarna som levereras av SATELEC for engangsbruk ska systematiskt
destrueras efter varje anviandning. Ateranviandning av en fér engangsbruk avsedd
spolningsledning kan leda till kontaminering av patienten och utgor, de facto, ett
ansvarstagande fran er sida. Forsok aldrig att atersterilisera spolningsledningar som &ar
avsedda for engangsbruk. Gor inga forsok att dndra spolningsledningarna.

Steriliserbar spolningsledning

Vi hanvisar till anvisningen som medfoljer utrustningen.

11. 2 UNDERHALL AV VINKELSTYCKET

Vi hanvisar till bruksanvisningen fran tillverkaren av vinkelstycket.



11. 3 UNDERHALL AV ROTERANDE INSTRUMENT
Vi hanvisar till bruksanvisningen fran tillverkaren av era instrument (frasar, borrar...).
11. 4 UNDERHALL AV APPARATEN

Viktigt:

Anvand inga slipmedel for att rengora apparaten.

Anvand ingen sprej eller vatska for att rengora och desinficera kontrolldosan for
IMPLANT CENTER 2.

Apparaten, hangkrokarna och flerfunktionspedalen &ar inte steriliserbara.

Kontrolldosan for IMPLANT CENTER 2, samt kontrollpedalen och hangkroken ska systematiskt
rengoras och desinficeras (med sprit, desinficeringsmedel, tandvardsspecifika
desinficerande tvattdukar - av typ SEPTOL™ Lingettes) efter varje ingrepp.

Det ar nodvandigt att regelbundet overvaka dosan i IMPLANT CENTER 2 for att foregripa
eventuella problem.

Det ar viktigt att Overvaka renheten hos kontrolldosans andningshal, for att undvika
onormal overhettning.

11. 5 -UNDERHALL AV SLADDAR FOR MIKROMOTOR OCH TANDSTENSBORTTAGARE

Viktigt:

Anvand inga slipmedel for att rengora sladdarna.

De far inte doppas ned i vatska, eller desinficeras med medel innehallande aceton,
klor eller klorblekmedel.

Far ej rengoras i ultraljudstank.

a) Rengoring och desinficering
Sladdarna ska rengoras, desinficeras och steriliseras systematiskt  (sprit,
desinficeringsmedel, tandvardsspecifika desinficerande tvattdukar - av typ SepToL™
Lingettes) efter varje ingrepp.

b) Sterilisering

Sladdarna ar steriliserbara i autoklav enligt foljande parametrar:
- Autoklav: Klass B.

- Steriliseringstemperatur: 134°C vid 2 bar.

- Steriliseringstid: 18 minuter.

OBS! Alla autoklaver kan inte uppna 134°C. Alla autoklaver upprattar inte ett
forvakuumstillstand. For att fa kannedom om de steriliseringsinstruktioner som galler,
radfraga tillverkaren av autoklaven.

11. 6 UNDERHALL AV I-SURGE LED MIKROMOTOR
Viktigt:
Anvand inga slipmedel for att rengora mikromotorn I-SURGE LED.

Mikromotorn I-SurRGE LED far inte doppas ned i vatska, eller desinficeras med medel
innehallande aceton, klor eller klorblekmedel.

Den far inte rengoras i en ultraljudstank eller demonteras.

Mikromotorn |-SURGE LED &r en hogteknologisk anordning. For uppratthalla optimala
prestanda ar det av vasentlig vikt att foljande rekommendationer iakttas.



a) Rengoring och desinficering

Anvand rengorings- och desinficeringsmedel som ar kompatibla med mikromotorn I-SURGE
LED (av typ SPRAYNET®...).

Nar sprejen anvands, spreja mattligt pa utsidan och insidan av mikromotorn I-SURGE LED
for att eliminera slaggprodukter.

Rengor och desinficera ytorna genom att fukta en ren och luddfri trasa.

b) Smorjning

Smorj innan varje sterilisering eller minst tva ganger om dagen.

Anvand rengorings- och desinficeringsmedel som ar kompatibla med mikromotorn I-SURGE
(av typ LUBRIFLUID®...).

Applicera en ren trasa mot ventilationshalen pa mikromotorn I-SURGE LED for att absorbera
eventuellt overskott av smorjmedel.

Spruta in smorjmedel genom mikromotorns nosdel med hjalp av en smorjkanna eller med
en sprejflaska under en halv till en sekund.

c) Sterilisering

Mikromotorn I-SURGE kan steriliseras i autoklav enligt foljande parametrar:
- Autoklav: Klass B.

- Steriliseringstemperatur: 134°C.

- Steriliseringstid: 18 minuter.

11. 7 -UNDERHALL AV ULTRALJUDSHANDSTYCKENA

Efter varje anvandning ska handstyckenas spolningskrets skoljas med destillerat eller
avmineraliserat vatten under 20 till 30 sekunder.

Koppla ur NEWTRON LED-handstycket fran sin sladd innan rengoring, desinficering och
sterilisering.

Rengdring och desinficering:

Handstyckena maste rengdras, desinficeras och steriliseras systematiskt (sprit,
desinficeringsmedel, tandvardsspecifika desinficerande tvattdukar - av typ SepToL™
Lingettes) efter varje ingrepp.

Vad galler sterilisering av handstycken hanvisas till den for produkten specifika
anvisningen.

11. 8 UNDERHALL AV INSATSERNA

a) Livslangd

Insatsernas form och massa ar de avgorande egenskaperna nar det galler att uppna
maximal effekt med ultraljudsgeneratorn.

Genom att anvandarens vaksamhet riktas mot dessa tva karakteristika framjas
uppratthallandet av optimala prestanda hos apparaten.

Det avrades darfor starkt att pa nagot satt andra insatsernas struktur, exempelvis genom
att de filas eller bojs.

P& samma satt leder en insats foraldring, genom normal nétning, till en férandring av
namnda karakteristika.

En insats som forsamrats till foljd av notning eller olyckshandelse (fall, deformation...)
bor systematiskt ersattas.

Anvand TiPCARD for att kontrollera tandstensborttagningsinsatsernas notning. Insatser som
anvands regelbundet bor bytas ut atminstone varje ar.



b) Fordesinficering / Kemisk rengoring

Denna operation ska utforas med tjocka skyddshandskar, omedelbart efter ingreppets
slutforande.

Sank ned insatsen i en ultraljudstank (losning av tvattmedel och kvartarammoniumbaserad
desinficerande enzymatisk vatska) med hansyn till den spadning och kontakttid som
foreskrivs av losningens tillverkare.

Anvand en losning som ar CE-markt eller som uppfyller nagon som helst annan enligt de
nationella bestammelserna eventuellt erforderlig norm.

Skolj i rinnande vatten i minst 30 sekunder.

c) Mekanisk / kemisk rengoring

Denna operation ska utforas med tjocka skyddshandskar, omedelbart efter momentet
fordesinficering / kemisk rengoring.

Borsta produkterna i ett nytt bad innehallande samma l6sning av tvattmedel och
kvartarammoniumbaserad desinficerande enzymatisk vétska, med hjalp av en stalborste i
minst 30 sekunder, och atminstone tills alla eventuella spar av kontamination har
forsvunnit.

Skolj aterigen i rinnande vatten i minst 30 sekunder.

d) Torkning
Torka med hjalp av en engangsfiberduk sa att inget spar av vatska kvarstar.

Forpacka i steriliseringspasar eller steriliseringsholjen for  engangsbruk, i
overensstammelse med kraven som finns beskrivna i norm EN I1SO 11607-1 eller nagon som
helst annan motsvarande enligt nationella bestammelser erforderlig norm.

e) Sterilisering

Insatser och endodontiska filer ska steriliseras individuellt i autoklav enligt foljande
parametrar:

- Autoklav: -Type B i overensstammelse med norm EN 13060.

- Steriliseringstemperatur: 134°C.

- Steriliseringstid: 18 minuter.

- Tryck: 2 bar minimum.

f) Forvaring

Forvara darefter de steriliserade produkterna pa en torr plats, i skydd fran damm.

Innan ateranvandning, vid bristfallig integritet hos forpackningen, aterbehandla och
sterilisera om produkten enligt det tidigare beskrivna protokollet.

Vid synlig kontamination i forpackningspasen, kassera produkten.

g) Bortskaffande av produkten
Kassera produkten i dndamalsenliga behallare for avfall fran verksamhet med infektids
risk.

OBS! Alla autoklaver kan inte uppna 134°C. Alla autoklaver upprdttar inte ett
forvakuumstillstand. For att fa kinnedom om de steriliseringsinstruktioner som giller,
radfraga tillverkaren av autoklaven.

Xl - -OVERVAKNING / UNDERHALL

Viktigt:

Vid felaktig funktion, ar det rekommenderat kontakta apparatens leverantor istdllet
for att anlita nagon reparator som riskerar att gora apparaten farlig att anvanda for
bade operator och patienter.



12. 1 OVERVAKNING

Regelbunden overvakning av apparaten och dess tillbehor ar nodvandig for kunna
upptacka eventuellt bristfallig isolering eller annan uppkommen forsamring. |
forekommande fall, ersatt berorda enheter.

Det ar viktigt att overvaka renheten hos kontrolldosans ventilationsgaller for att undvika
onormal overhettning.

12. 2 UNDERHALL

Kontroll/oversyn av mikromotorn I-SURGE LED: SATELEC rekommenderar att mikromotorn I-
SURGE LED kontrolleras eller genomgar 6versyn minst en gang om aret.

12. 3 ERSATTNING AV SAKRINGARNA
IMPLANT CENTER 2 &r skyddat genom tva sakringar belagna i natsockeln (Fig. 2-1).

For att byta ut dessa, ga tillvaga enligt foljande:

- Stang av apparaten (lage 0).

- -Koppla ur natsladden fran elnatet.

- Koppla ur natsladden fran natsockeln (Fig. 2-1).

- -For in spetsen av en platt skruvmejsel i skaran under sakringsfacket for att frigora
facket.

- Ta ut de uttjanta sakringarna.

- -Byt ut de uttjanta sakringarna mot sakringar av samma typ och samma varde.

- -Montera tillbaka sakringsfacket genom att skjuta in det. Ett knappljud bekraftar att
positioneringen ar korrekt.

- -Koppla in natsladden i natsockeln (Fig. 2-1).

- Koppla natsladden till elnatet.

Not:

Apparaten ar dven forsedd med en intern for anvandaren ej atkomlig sakring.

Kontakta SATELEC:s kundservice (se Kap 2 - Reparation).

SATELEC star till forfogande, pa forfragan av den tekniska personalen i natverket av
aterforsaljare som godkants av SATELEC, med all nédvandig information for reparation av
bristfalliga enheter pa vilka dessa kan ingripa.

12. 4 FUNKTIONSFEL

Se foljande tabell:

lakttagna fel M0ojliga orsaker Losningsatgarder
- Kontrollera natuttaget.
Bristfallig koppling av natsladd. - Skicka till kundservice -
SATELEC.
e o Stall natstrombrytaren pa

Ingen drift (Stackt Natstrombrytare pa lage O. lage I,

LCD-skarm) Ingen natspanning Anlita en elektriker.
Sakring(ar) i natsockeln ur Byt ut sakringarna i
funktion. natsockeln.

Intern sakring ur funktion Skicka till kundservice -
: SATELEC.

- Stang av apparaten och sla
Ingen drift (Tand LCD- | oo el pa den igen.

skarm) ’ - Skicka till kundservice -
SATELEC.




Ingen motordrift

Motor- eller anslutningsfel.

- Kontrollera motorsladdens
kontaktdon.

- Kontrollera att sladdens
kontaktdon sitter i
ordentligt i apparatens
motorkontaktdon.

- Skicka till kundservice -
SATELEC.

Vridmomentsfel

Termiskt skydd.

Lat mikromotorn svalna.

Felaktig installning av
vridmomentet.

Justera vridmomentet enligt
god tandvardspraxis.

Olampligt vinkelstycke.

- Byt vinkelstycke.
- Skicka till kundservice -
SATELEC.

Felaktig installning av varvtalet.

Justera varvtalet enligt god
tandvardspraxis.

Varvtalsfel - Byt vinkelstycke.
Olampligt vinkelstycke. - Skicka till kundservice -
SATELEC.
Fickan eller flaskan med Byt fickan eller flaskan med
spolningslosning ar tom. spolningslosning.
: Spolning deaktiverad. Tryck_ pa knappen ON/OFF
Ingen sprej spolning.

Tilltappt spolningsledning.

Byt ut spolningsledningen.

Tilltappt ledningsmunstycke pa
vinkelstycket.

Rensa ut vinkelstyckets
ledningsmunstycke.

Olamplig sprej

Felaktig installning av
spolningsflodet.

Justera spolningsflodet.

Ingen mikromotordrift

Defekta elkontakter pa
mikromotorsladdens kontaktdon.

Rengor elkontakterna pa
mikromotorsladdens
kontaktdon.

Defekta elkontakter pa
mikromotorn.

Rengdr elkontakterna pa
mikromotorn.

Bruten mikromotorsladd.

Skicka till kundservice -
SATELEC for byte av sladd.

Forsamrad motor.

Skicka till kundservice -
SATELEC for byte av motor.

Effektfelsvaga
insatsvibrationer

Uttjant eller deformerad insats.

Byt ut insatsen.

Felaktig installning av effekten.

Se Tipbook or clinical
booklet for erforderlig
information.

Felaktig anvandning: felaktig
arbetsvinkel eller olampligt tryck
mot tanden.

Se Tipbook or clinical
booklet for erforderlig
information.

Narvaro av vatska eller fukt
mellan handstycke och sladd.

Torka av elkontakterna
ordentligt.

Inget ultraljud

Felaktig atdragning av insatsen.

Dra at insatsen igen med
nyckeln.

Defekt kontakt pa kontakdonet.

Rengdr kontakterna pa
kontaktdonen.

Bruten trad i handstyckets sladd.

Skicka till kundservice -
SATELEC for byte av sladd.

Inget ljus

Handstyckets ljusring saknas.

Montera ljusringen.

Defekt ljusring.

Byt ut ljusringen.




Rengdr kontakterna pa
handstyckets och/eller
sladdens kontaktdon.

Defekta kontakter pa ljusringens
kontaktdon.

Placera ljusringen enligt

Omkastad polaritet pa ljusringen. styrmarket +.

Defekta kontakter pa Rengdr kontakterna pa
handstyckets och/eller sladdens handstyckets och/eller
kontaktdon. sladdens kontaktdon.
A Kontakta er installator-
nnan. .
integrator.

Lackage mellan
handstycket NEWTRON | Notning av handstyckets packning | Byt ut packningen (kit

och handstyckets 1,15x1. F12304).

sladd.

Vatska lacker i Punkterad slang i Bvt ut spolningsledningen
spolningspumpen spolningsledningskassetten. y P s sen.
Xl - ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Viktigt:

Natsladden, sladdarna for ultraljudshandstyckena och flerfunktionspedalens sladd
maste ligga separat med ett visst avstand.

IMPLANT CENTER 2 fordrar att det vidtas sarskilda forsiktighetsatgarder ifraga om
elektromagnetisk kompatibilitet.

Centret ska installeras och tas i drift enligt vad som beskrivs i kapitel 4.

Vissa typer av mobila telekommunikationsapparater, sasom mobiltelefoner, kan
astadkomma storningar pa IMPLANT CENTER 2.

Foljaktligen bor i foreliggande paragraf angivna separationsavstand iakttas.

IMPLANT CENTER 2 far inte installeras i narheten av eller ovanpa en annan apparat.

Om detta inte kan undvikas ar det nodvandigt, innan anvandningen pabdrjas, att
kontrollera att funktionen forblir fullgod i de aktuella anvandningsférhallandena.

Bruk av andra tillbehdr an de som specificeras eller tillhandahalls av SATELEC som
reservdelar kan leda till okad emission eller till nedsatt immunitet hos IMPLANT CENTER 2.

13. 1 ELEKTROMAGNETISKA EMISSIONER
IMPLANT CENTER 2 ar avsett att anvandas i en elektromagnetisk omgivning enligt foljande

tabell. Anvandaren och/eller installatoren ska tillse att IMPLANT CENTER 2 anvands i nedan
beskrivha omgivning:

Emissionstest Overensstammelse | Elektromagnetisk miljo - anmarkningar

IMPLANT CENTER 2 anvander RF-energi for
sin interna drift. Dess RF-emissioner ar
RF-emission - CISPR 11 Grupp 1 darfor mycket laga och det &r inte
sannolikt att stérningar orsakas pa
utrustning i narheten.

RF-emission - CISPR 11 Klass A IMPLANT CENTER 2 ar lamplig att anvanda i
Emission av overtoner Klass A a}la typer av lokaler, aven bostader och
IEC61000-3-2 sadana lokaler som ar direkt anslutna till
Spanningsfluktuationer det allmanna lagspanningsnat som

och flimmer Overensstammer | distribuerar strém till byggnader avsedda

IEC61000-3-3 for bostader.




13. 2 ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

IMPLANT CENTER 2 ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljo som beskrivs i
nedanstaende tabell. Anvandaren och/eller installatéren ska sakerstilla att apparaten

anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest

Testniva enligt
IEC60601

Overensstimmelseniva

Elektromagnetisk
miljo -
anmarkningar

Elektrostatisk
urladdning (ESD)

+ 6 kV kontakt

+ 6 kV kontakt

Golv ska vara tra,
betong eller
keramisk platta.
Om golv ar tackt
av syntetmaterial

IEC61000-4-2 + 8 kV luft + 8 kV luft (heltackande
matta...) ska den
relativa
luftfuktigheten
vara minst 30%.
Natstrommen ska

snabba + 2 KV for + 2 KV for halla sadan

transienter/pulsskurar huvudledningar | huvudledningar kvalitet som ar

IEC61000-4-4 vanlig i kontors-
eller sjukhusmiljo.

+1kV Natstrommen ska

St differential + 1 kV differential halla sadan

Otpulser ! .

IEC61000-4-5 mode mode kval!teF som ar

+ 2 kV common | + 2 kV common mode vanlig i kontors-
mode eller sjukhusmiljo.
<5% Ut (>95% Natstrommen ska
sankning av Ut) halla sadan
under 0,5 cykel <5% Ut (~95% sankning kvali'te.t som ar

av Ut) under 0,5 cykler vanlig i kontors- |
<40% Ut (>60% 2 Y eller sjukhusmiljo.

Kortvariga sankning av Ut) Om anvandaren av

spanningssankningar,
spanningsavbrott och
spanningsvariationer i
natanslutningsledningar
IEC61000-4-11

under 5 cykler

<70% Ut (>30%
sankning av Ut)
under 25 cykler

<5% Ut (>95%
sankning av Ut)
under 250
cykler

40% Ut (60% sankning av
Ut) under 5 cykler

70% Ut (30% sankning av
Ut) under 25 cykler

<5% Ut (>95% sankning
av Ut) under 250 cykler

IMPLANT CENTER 2
behover fortsatt
drift under
stromavbrott bor
produkten
stromforsorjas fran
en avbrottsfri
stromkalla
(vaxelriktare,
m.m.).

13. 3 ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET / BARBARA RADIOFREKVENSUTRUSTNINGAR

IMPLANT CENTER 2 ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljo som beskrivs i
nedanstaende tabell. Anvandaren och/eller installatoren ska sakerstdlla att apparaten
anvands i en sadan miljo.

Testniva . -
. . - " - Elektromagnetisk miljo -
Immunitetstest enligt Overensstammelseniva P
IEC60601 anmarkningar

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning ska inte anvandas narmare nagon del av
IMPLANT CENTER 2 (inbegripet kablar) &n det rekommenderade separationsavstand som




beraknas enligt den ekvation som ar tillamplig for sandarens frekvens och effekt.

Ledningsbunden 3V/m Rekommenderat

RF. 150 kHz till 3V/m separationsavstand:

IEC61000-4-6 80 MHz d=1,2 \/E
d=1,2+/P 80 MHz till 800
MHz
d=2,3/P 800 MHz till 2,5

. 3V/m GHz
sraad RE | 80 Mz tl 3V/m Varvid P r sandarens
2,5 GHz maximala nominella uteffekt i

watt (W) och d ar de
rekommenderade
separationsavstandet i meter
(m).

Faltstyrkor fran fasta RF-sidndare, enligt bestamning vid en elektromagnetisk undersokning
pa plats (a), ska understiga 6verensstammelsenivan inom respektive frekvensomrade (b).
Storning kan forekomma i narheten av utrustning som ar markt med foljande symbol:

Anmdrkning 1 : Vid 80 MHz och 800 MHz giller det hogre frekvensomradet.

Anmdrkning 2 : -Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk
utbredning paverkas av absorption och reflexion av byggnader, féremal och méanniskor.

(a) : -Faltstyrkor fran fasta sandare i till exempel basstationer for mobiltelefoner eller
sladdlosa telefoner och mobilradioapparater som anvéands pa land, amatdrradio, AM- och
FM-radiosandning och TV-sandning kan inte forutsagas teoretiskt med nagon noggrannhet.
En elektromagnetisk undersékning pa plats bor overvagas for bedomning av den
elektromagnetiska miljon med avseende pa fasta RF-sandare. Om den uppmaétta
faltstyrkan pa den plats dar produkten anvands overskrider den tillampliga
dverensstammelsenivan for RF ovan, ska produkten iakttas och normal drift verifieras. Om
onormala prestanda iakttas maste eventuellt ytterligare atgarder vidtas, till exempel kan
produkten behova vridas eller flyttas.

(b) : -Over frekvensomradet 150 KHz till 80 Mhz ska filtstyrkorna vara mindre &n 3 V/m.

13. 4 REKOMMENDERADE SEPARATIONSAVSTAND

IMPLANT CENTER 2 &r avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljo i vilken utstralad RF-
storning kontrolleras.

Anvandaren och/eller installatoren av IMPLANT CENTER 2 kan bidra till att forhindra
elektromagnetisk storning genom att halla det minsta avstand mellan barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning (sandare) och

IMPLANT ~ CENTER 2 som  rekommenderas i
kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

nedanstaende  tabell  enligt

Separationsavstand enligt sandarens frekvens i meter (m)
Sandarens maximala 150 kHz till 80 MHzd 80 MHz till 800 800 MHz till 2,5
nominella uteffekt i watt /P MHz GHz
=1,2vP d=1,2P d=23JP
0,01 0,12 m 0,12 m 0,23 m
0,1 0,38 m 0,38 m 0,73 m
1 1,2 m 1,2 m 2,3 m
10 3,8m 3,8m 7,3 m
100 12 m 12 m 23 m

For sandare med en maximal uteffekt som inte anges i ovanstaende lista kan det
rekommenderade separationsavstandet d i meter (m) uppskattas med hjalp av den
ekvation som galler for sandarens frekvens, varvid P ar sandarens maximala nominella




uteffekt i watt (W) enligt tillverkaren av sandaren.

Anmdrkning 1 : Vid 80 MHz och 800 MHz giller det hogre frekvensomradet.
Anmdrkning 2 : -Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk
utbredning paverkas av absorption och reflexion av byggnader, foremal och manniskor.

13. 5 KABLARNAS LANGD

Kablar och Maximal | overensstammelse med:
tillbehor langd )
RF-emission, CISPR 1 - Klass B / Grupp 1
Emission av overtoner: IEC61000-3-2
Spanningsfluktuationer och flimmer: IEC61000-3-3
Sladd for Immunitet mot elekrostatisk urladdning: IEC61000-4-2
handstycke Immunitet mot snabba transienter/pulsskurar: IEC61000-4-
. . |4
Sladd for M‘”;‘rn‘: a1 Immunitet mot stétpulser: IEC61000-4-5
kontrollpedal Immunitet mot kortvariga spanningssankningar,
spanningsavbrott och spanningsvariationer i
Natsladd natanslutningsledningar: 1IEC61000-4-11
Ledningsbunden immunitet - Ledningsbunden RF:
IEC61000-4-6
Utstralad RF: IEC61000-4-3

XIV - -BORTSKAFFANDE OCH ATERVINNING

Som elektrisk och elektronisk utrustning maste apparatens kassering ske enligt ett
speciellt forfarande for uppsamling, hamtning, samt atervinning och destruering (i
synnerhet pa den europeiska marknaden, med hansyn till Direktiv nr. 2002/96/CE av
27/01/2003).

Nar apparatens livslangd har gatt ut rekommenderar vi att ni kontaktar narmsta
aterforsaljare av tandvardsutrustning (eller vid avsaknad av sadan, webbplatsen ACTEON
GROUP vars lista aterfinns i kapitel 18), for att fa lampligt tillvagagangssatt forklarat.

XV - -TILLVERKARENS ANSVAR

Tillverkarens ansvar bortfaller i foljande fall:
- -oférmaga att iaktta tillverkarens rekommendationer vid installationen (natspanning,
elektromagnetisk miljo...).

- -ingrepp, andringar eller reparation utforda av personer som ej godkants av tillverkaren.

- -anvandning pa en elektrisk installation som inte &verensstimmer med gallande
bestammelser.

- -annan anvandning an de som specificeras i foreliggande handbok.

- -anvandning av andra tillbehor (insatser, handstycke, spolningsledningar...) an de som
tillhandahalls av SATELEC.

- -oférmaga att folja instruktionerna i foreliggande dokument.

Not: tillverkaren férbehaller sig ratten att andra apparaten och/eller
anvandningshandboken utan varsel.

XVI - BESTAMMELSER




Denna medicintekniska utrustning klassificeras i klass Ila enligt det europeiska Direktivet
for medicinteknisk utrustning.

Denna utrusting har tillverkats i oOverensstammelse med foljande tillamplig norm:
IEC60601-1.

Denna utrustning har utformats och tillverkats i overensstammelse med ett certifierat
kvalitetsledningssystem EN ISO 13485.

XVII - SYMBOLER

=

For hog motortemperatur

Motorfel

Transmissionsfel

Detekteringsfel

Verktygslada

Minskning av vardet

Okning av vardet

Minskning av flodet

Okning av flodet

Tomning

Spolning

Ljus

Medurs rotationsriktning

Moturs rotationsriktning

Funktion I-SURGE

PIEZOTOME | Funktion PIEZOTOME

NEWTRON ) Funkt]on NEWTRON

Pedaldrift ON/OFF
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Pedaldrift progressiv

E =

Lagring av parametrarna

9

Program PIEZOTOME

Program Soft

Program medium

Program high

Program Boost

1

Program I-SURGE

Personanpassning av vinkelstycke

Vinkelstycke

Varvtal

Vridmoment

Angra senast inmatad siffra

Ga tillbaka utan att lagra parametrarna

B EEEB )

Validering
l' Ljudniva
-d— Ljusstyrka

~
’,

0

Fordrojningstid

Fabriksinstallning

Se medfdljande dokumentation

Klass BF

=

Klass 1




11;;': Sterilisering vid 134°C i autoklav
0459 CE-markning
Ej hushallsavfall
ARARA (! ] Tillverkningsar
~~ Vaxelstrom
E Kontrollpedal
o Apparat ur spanning
I Apparat under spanning
H Aktiv del motor
el | Aktiv del ultraljud

XVIIl - KUNDRELATIONER

18. 1 IDENTIFIERING AV TILLVERKAREN

SATELEC

ETT FORETAG INOM ACTEONKONCERNEN
17, avenue Gustave Eiffel - BP 30216
F-33708 MERIGNAC cedex - Frankrike
Tel +33 (0) 556.34.06.07

Fax +33 (0) 556.34.92.92

E-post: satelec@acteongroup.com
www.acteongroup.com
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