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1 Omfattning av E-CONNECT

1. Omfattning av E-CONNECT
1.1Delar Identifiering

@ Vinkelstycke

(2 Motor handstycke
(@ Datadveforingskabel
(@) Adapter

(B Isolerande hatta

® Spray tipp

(@ Handstycke bas
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1 Omfattning av E-CONNECT

1.2 Komponenter

Motor handstycke

(1 st)
Artikelnummer: 6051012

:\\\Qﬁ

Handstycke bas

(1 st)
Artikelnummer: 6005002

Vinkelstycke
(1st)

Artikelnummer:
6036006

Isolerande hatta

(1 st)
Artikelnummer: 6004027

= ©

Spray tipp Datadveforingska

(1st) bel (1st)

Artikelnummer: 6051038 Artikelnummer:
6015003

(.

For olika regioner finns

det flera olika

adapteralternativ som kan

véljas enligt foljande.
Standard Adapter Stromkontakt
Adapter (1 st) /
Artikelnummer: 6016020
europeisk
standard
Adapter (1 st) Amerikansk standard
Artikelnummer: 6016007 stromkontakt (1 St)
Amerikans . .
k standard %@
(fE—,
7 ARy

Sida 6 /56




1 Omfattning av E-CONNECT

Multi-
standard

Adapter (1 st)
Artikelnummer: 6016007

B rish standard natkontakt
(1 st)
Artikelnummer: 6 016009 —

Australisk standard

néatkontakt (1 st)
Artikelnummer: 60160,

Argentina standard

natkontakt (1 st)

Artikelnummer: 6016014 I
(h f
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2 Symboler som anvands

2. Symboler som anvands

A

Allman varningsskylt

A Forsiktighet
Serienummer
Katalognummer
Medicinsk apparat

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen

el

Tillverkare

]

Tillverkningsland

N
CN
=

Klass Il utrustning

R

Typ B applicerad del

T

Hall torrt

019

N

CE-mérkning

Kassera i enlighet med WEEE-direktivet

IIEZi

Likstrom

%)

Se bruksanvisningen

(:’ Eighteeth

Tillverkarens logotyp

134°C

1

Steriliserbar i en &ngsterilisator (autoklav) vid angiven

temperatur
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2 Symboler som anvands

Temperaturgrans

Fuktighetsbegréansning

Atmosfariskt tryckbegréansning

Disk-desinfektor for termisk desinfektion
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3 Fore anvandning

3.Fore anvandning

3.1 Tillampningsomrade

Anvands for tandrotbehandling med endodontiska instrument i
vridmomentkontrollerad kontinuerlig rotation och i fram- och
atergdende rorelse.

Denna enhet far endast anvandas i sjukhusmiljder, kliniker eller
tandlékarmottagningar av kvalificerad tandvardspersonal och fér inte
anvandas i den syrerika miljon.

3.2 Kontraindikationer

Anvand inte E-CONNECT tillsammans med hdgfrekvent kirurgisk
utrustning. Patienter med hjartsjukdom bor vara forsiktiga. E-
CONNECT ar kontraindicerat i fall dar patient/anvédndare bar
medicinska implantat sdsom pacemakers eller cochleaimplantat etc.
Anvand inte enheten for implantat eller andra icke-endodontiska
tandingrepp .

Sékerhet och effektivitet har inte faststallts hos gravida kvinnor och
barn.

A

Las foljande varningar fére anvandning:

®Enheten far inte placeras i fuktiga omgivningar eller ndgonstans
dar den kan komma i kontakt med nagon typ av vétskor.

® Utsétt inte enheten for direkta eller indirekta varmekallor.

®Anvand inte enheten i narvaro av fritt syre, anestesigas eller
brannbara material. Enheten maste anvandas och férvaras i en
saker miljo.

® Enheten kraver speciella forsiktighetsatgarder med avseende pa
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och maste installeras och
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3 Fore anvandning

anvandas i strikt dverensstéammelse med EMC-informationen.
Anvand i synnerhet inte enheten i narheten av lysror, radioséandare,
fiarrkontroller och anvénd inte detta system nara den aktiva HF-
kirurgiska utrustningen p&  sjukhuset. Barbar RF-
kommunikationsutrustning  (inklusive  kringutrustning ~ som
antennkablar och externa antenner) bér inte anvandas narmare én
30 cm (12 tum) frdn n&gon del av E-CONNECT, inklusive kablar
som specificeras av tillverkaren. Annars kan foérsamring av
utrustningens prestanda bli resultatet. Ladda, anvand eller férvara
inte vid hoga temperaturer. FOlj de angivna drifts- och
forvaringsvillkoren.

®Vanligen ladda, anvand eller férvara inte denna enhet vid hog
temperatur.  Var uppméarksam pa anvandnings- och
forvaringsvillkoren.

® Handskar och kofferdam &r obligatoriskt under behandlingen.

o Oppna eller reparera aldrig enheten sjalv, annars gér garantin
ogiltig.

eOm det uppstar oegentligheter i enheten under behandlingen,
stang av den. Kontakta byran.

® Anvand originalstromadaptern nar du laddar.

®Om vatska rinner ut ur handstycket kan det bedémas som
batterilackage. Véanligen sluta anvanda omedelbart och kontakta
den lokala aterforsaljaren for behandling.

® Demontera inte vinkelstycket under drift av huvudmotorn, annars
kommer vinkelstycket och motorvéxeln att skadas.

®\Vanligen anvand originalvinkeln, vilken utvéaxling ar 1:1. Vinkeln
kan inte repareras i falt.

®Anvand kontinuerlig fil i kontinuerligt lage; anvand fram- och
&tergdende fil i fram- och &tergdende lage, och anvand enligt
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3 Fore anvandning

rotationshastighet, ~ vridmoment och  vinkelstycke  som
rekommenderas av rotkanalfiltillverkaren.

® Anvandaren eller patienten ska rapportera alla allvarliga incidenter
som har intréffat i samband med produkten till tillverkaren och den
behoriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren eller
patienten ar etablerad.

oOm forpackningen eller utrustningen &ar skadad, kontakta
leverantdren eller tillverkaren.

®Innan anvandning, vénligen kontrollera om enhetens anslutning &ar
16s, om né&gon avvikelse uppticks, kontakta leverantéren eller
tillverkaren.

® Det ar forbjudet att anvanda icke-originaldelar till utrustningen.

®ladda och anvand inte enheten under en langre tid. Annars
kommer temperaturen pa enheten att stiga, vilket kan orsaka
mindre brannskador for operatoren eller patienten. (Ytan pa vissa
applicerade delar, sdsom vinkelstycken, nar maximalt till 48°C om
enheten laddas kontinuerligt i mer &n 1 minut. Yttemperaturen pa
Motor Handpiecet ndr maximalt till 45°C om enheten laddas
kontinuerligt i mer &n 10 minuter.)
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4 Installation av E-CONNECT

4.Installation av E-CONNECT

4.1Montering av
vinkelstycket
Anslut  vinkelstycket  och

handstycket ordentligt.

*Se till att motorn ar stoppad
nar du installerar
vinkelstycket.

*Anvand tillverkarens

specifika vinkelvinkel.

Vinkeln kan vridas 360
grader utan att tas av. Gor
det enkelt att se displayen
under behandling genom att
vrida vinkelstycket.

4.2Installera och ta bort

filen

Installera filen: Infoga filen och
vand filen, se till att filen &r
infogat.

Ta bort filen : Fortsétt att trycka
pa botten och slapp filen.

A

® Inspektera filhuvudet innan du
sétter in filen. Anvéand inte det
skadade filhuvudet.

®Se till att motorn ar stoppad
nar du satter i och tar bort filer.

® Var forsiktig néar du satter i och
tar ut filer for att undvika skada
pa fingrarna.
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4 Installation av E-CONNECT

®Var noga med att inte réra huvudstrombrytaren nar du installerar
filer, vilket kommer att fa filen att rotera.

®Dra forsiktigt i filen for att se till att filen ar sékert installerad i
handstycket, annars kan den hoppa ut och skada patienten.

AN\

®\/ar uppmarksam for att undvika fingerskador nar du satter i eller
tar ut filerna.

®Filinsattning eller borttagning utan att trycka pa botten av
huvudet kommer att skada spindeln.

@ Se till att motorn inte &r igdng nar du séatter i eller tar bort filerna.
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4 Installation av E-CONNECT

4.3Anslutningsfunktion
Se till att E-CONNECT é&r i
standbylage.

Oppna gummik&pan,
Data Transfer Cablen.

anslut

Sla pd E-PEX. Satti den andra
anden av Data Transfer
Cablen i E-PEX.

Efter att ha anslutit kabeln

kommer skarmen pa E-
CONNECT att visa
"CONNECTED!", vilket

CONNECTED !

betyder att anslutningen ar
korrekt.

A\

E-PEX maste képas separat

Nar du har anslutit E-
CONNECT och E-PEX, gor
stegen nedan for att se till att
enheten fungerar normalt.
‘l
. |

1. Satt in lapphaken i
filklamman och for in filen i
vinkelstycket.

2. Ror vid filen med lapphaken
(kortslutning).
normalt  kan
hénga lappkroken i patientens

anvéandaren

mun och paborja
behandlingen.

3. Tryck pa
huvudstrombrytaren pd E-
CONNECT. Alla

rotkanallangdremsor i skarmen
kommer att lysa. Det betyder

att systemet fungerar normalt.
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4 Installation av E-CONNECT

Efter att ha kontrollerat att
systemet kan fungera normalt
kan anvandaren héanga
lappkroken i

patientens mun och pé&bdérja behandlingen.
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4 Installation av E-CONNECT

4.4E-CONNECT

Laddning

Antalet celler i batterisymbolen
visar den aktuella tillgangliga
batterikraften. N&r det bara

finns en kvar, vanligen ladda.
Anslut

handstycket och

Endast originaladaptern kan
anvéndas.

Skarmen kommer att visa ¥
vilket indikerar att enheten
laddas .

A

®HAall dig borta fran
varmekallan och se till att det
inte finns nagon brannbar

omgivning.

® Nar batterikapaciteten &r 1&g
eller ingen strom, ladda
enheten. Om du laddar
periodvis under kort tid flera
ganger minskar batteriets
livslangd.

® Anvand inte annan

strémadapter for att ladda
enheten, annars kommer det
att skada enheten.

®Anvénd inte andra batterier
for enheten, annars kommer
det att skada enheten.

®Placera inte enheten dér det
a svart att anvanda
frankopplingsenheten
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5 Anvand grénssnitt

5.Anvand granssnitt

5.1Panelknapp

3
@
®

@ e Huvudstrombrytare
@ Skarm

@ JE Installningsnyckel
@ Minska nyckeln
® Oka nyckel

Sla pa strommen

Tryck e mer an 0,5 sekunder for
att sl& pa instrumentet
Minnesférandring
Trycka!elleraunder vilolage
Driftlage Andra

Tryck en géng ;:?i standby-
lage, tryckelle Or att andra,
tryck sedan pa e eller vanta 5
sekunder for att bekréafta
Parameterjustering

Tryck pa iivlls malparametrar,
tryck!elle Or att justera, tryck
sedan pé e eller vanta 5 sekunder
for att bekrafta

Forinstallt programval

Tryck lange pa& aftir att g& in i
forinstallt program i standbylage,
tryck

eIIerEftir att andra och tryck
sedan pa e for att bekrafta

Stang av strommen

Tryck pa e (huvudstrombrytare )
(minska-knapp) for att stanga av.
Avancerad instéllning

Nar strommen ar avstangd, hall
ned tryck sedan pa e for att g&
in i avancerad installning, Tryck
till malinstalining, tryck pé!elle
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5 Anvand grénssnitt

for att justera och tryck sedan pa

o for att bekréfta.

Knappar Funktion

1) Starta E-CONNECT : Tryck p& huvudstrombrytaren

Starta enheten. Displayen visar standby-granssnittet. Efter 10 minuter
(det kan &ndras) utan ndgon atgard kommer enheten att stangas av
automatiskt.

Tryck pa @ (Huvudstréombrytaren) (- tangenten) for att stanga
av.

2) valj minne: Tryck pa </>

MO e M1 200 -ren B> 200 rem
138 e B gy 500 wen &Y # 1.0 nNem Fo

E-CONNECT har 10 minnesléagen (MO till M9). Anvandare kan stalla in
minneslaget (kombinera olika hastigheter, viidmoment och backriktning)
sjalva. Minne MO ar reciprokerande lége, det finns 5 enheter som
reciprokerar grader i MO, tryck pa S-knappen for att byta. M1-M9 &r for
normalt lage.

3) Starta motorn: Tryck p& huvudstrémbrytaren igen

Starta motorn. Displayen visar vridmomentstavens granssnitt.

Nar motorn &r igdng kommer momentfaltet i realtidsmonitorn att visas
pa displayen.

Nér vridmomentet i filen dverstiger 70 % av det instédllda omvanda
vridmomentet, kommer E-CONNECT att avge ett diskontinuerligt
stenlarm.

Nar vridmomentet i filen ndr 100 % av det installda omvéanda
vridmomentet, kommer E-CONNECT att avge ett kontinuerligt larm och
utféra den omvanda rérelsen for att koppla ur och ta ut filen fran
kanalen.
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5 Anvand grénssnitt

4) Stoppa motorn: Tryck p& huvudstrombrytaren
Motorn stannar och atergdr till standby-grénssnittet.
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5 Anvand grénssnitt

5.2Skarmvisning

o 2. Onen By

Display standby-grénssnitt

(DMinneslagesnummer
(2)Batterinivaer
(@Korhastighet

(@Omvant vridmomentvarde
(5)Rotationsriktning

Display vridmoment
granssnitt

®Vridmomentskala

(DRealtid vridmoment display
bar

(®O0mvéand vridmomentmarkor

5.3Visa rotkanalen pé& E-

CONNECT

1. Det vita bandet pa
handstyckets skarm visar
filens forlopp in i kanalerna.

2. Ju narmare filspetsen det
apikala foramen, desto
shabbare avger pipljudet.

3. Efter anslutning kommer
den att aktivera den
avancerade instéllningen i 9.5.
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5 Anvand grénssnitt

5.4Kombinationsfunktio
Stall in “ON” for att vélja
kombinationsfunktionen
Satt pa for att aktivera denna
funktion, nar filen narmar sig

n

rotkanalen, startar motorn
automatiskt. Nar filen lamnar
rotkanalen stannar motorn

automatiskt.

Operatdren kan stélla in funktionerna Apical Reverse , Apical

Slow Down och Apical Torque Reduction .

Arrive
reference

reference reference point
point adjustable

BB L

Positionen for referenspunkten stélls in automatiskt med E-PEX,
och markéren visas p4 E-CONNECT-skarmen.

Nar filen nar referenspunkten startar E-CONNECT funktionen
Apical Reverse , Apical Slow Down och Apical Torque
Reduction . (Om funktionen &r aktiverad).
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5 Anvand grénssnitt

A

®Anvand inte en ospecificerad Data Transfer Cable, annars
kommer det att skada enheten.

@Sl inte pa enheten och stank inte vatska pa den.

AN\

@ Se till att ansluta de tva enheterna med rétt lage.

®Efter att ha anslutit de tvd enheterna med kabeln, tryck och dra
forsiktigt i granssnittet for att sékerstélla att anslutningen ar
stabil, annars kanske datadverféringen inte blir korrekt.

®| vissa fall, till exempel nar kanalen &r blockerad, kan matningen
vara oférmogen.

® Enheten kommer inte att kunna utféra en exakt matning for varje
gang, sarskilt i fall av onormal eller ovanlig morfologi av
rotkanalen. Anvandaren maste koordinera med réntgen for att
kontrollera resultaten av matningen.

® Om indikatorfaltet inte ror sig nar du gar in i filen, ar det majligt
att enheten inte fungerar normalt, sluta darfér anvanda.
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5 Anvand grénssnitt

5.5Termer och definition

Fwd Framat (rotation medurs)
Bakat (rotation moturs)
Varv Appliceras pa speciell fil, injicera
kalciumhydroxid och andra l6sningar
Rérelse fram och tillbaka
REC Appliceras pa fram- och atergaende fil-,
sokvags- och roterande filskydd genom att stalla
in ndgon speciell vinkel
Under bestdmning av kombinerad langd méaste
Referenspun | normalt apikala reversering vara aktiv innan
kt man nar stora apikala foramen, stéll in apikala
reverseringsposition genom att andra blixtlisten
) Vinkel framat (medurs rotationsvinkel), aktiveras
FWD-vinkel . ) «
i inspelningslage
X Omvand vinkel (rotationsvinkel moturs),
REV-vinkel ! . ) «
aktiveras i inspelningslage
Minneslage Som till exempel MO-M9
Driftlage S&som FWD, REV, REC
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6 Miljs

6.Miljo

6.1Allman funktionsinstélining

Allman funktion: rotationshastighet, reversera vridmoment,
rotationsriktning

Display the standby interface Speed setting

M1 200rPH . M1 sPEED: 100
@ 2.0 nNen RY im @ <o)

M1 DIR: Rew M Torouve: 3.0
o G 0 E> @ S

Direction setting Reverse torque setting

6.2Driftsteg

1. Tryck pd +/- for att vélja ett minnesnummer

2. Tryck p& S-knappen for att vélja en funktion som behéver stéllas
in

3. Tryck p& +/- for att stélla in den parameter som anvéandaren
behéver.

4. Varje gang parametrarna &ndras kommer de att sparas
automatiskt.

AN\

®Om det inte sker nagon atgard efter 10 sekunder
(fabriksinstéllningen &r 10 sekunder), kan den éndras), kommer
displayen att vaxla till standby-granssnitt.

Hastigheterna (rpm) i olika driftlagen ar inte desamma, detaljerna

listas nedan.
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00fo00]1000]

Vridmomenten (N-cm) i olika driftlagen &r inte desamma, och &ven

i samma driftlage, nar hastigheten andras, &ar det mdjliga
vridmomentet skillnad, detaljer listas nedan.

Fram/varv (120-1000 rpm)

0.5]0.6]0 84 ofL.5]2.02.5]3.0}3.544.0

Det finns 5 fasta varden for fram- och atergdende vinkel i MO fram-
och atergdende lage, och vinkeln kan inte andras, som visas i
tabellen nedan.

Fwd |varvREC
Fem uppsattningar av fasta varden
1. Fram vinkel 30°, varv vinkel 150°

fram- och| . .
2. Fram vinkel 150°, varv vinkel 30°
atergdende / . X
inkel 3. Fram vinkel 180°, varv vinkel 30°
inkel

4. Framatvinkel 210°, varvvinkel 30°
5. Fram vinkel 250°, varv vinkel 30°

Riktningsinstallning
Fwd: Medurs rotation Rev: Moturs rotation

AN\

@ Stall in parametrarna enligt filtillverkarens rekommendationer.
® Anvandning av vridmomentomvandningsfunktionen kan effektivt
skydda filen fran att separera i kanalen.
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6 Miljs

®0Om vridmomentet vands for ofta under anvandning, vanligen
recapitulera, skolj och smorj rotkanalerna eller oka
vridmomentet enligt filtillverkarens rekommendationer.
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6 Miljs

6.3Avancerad installning

Avancerade instéllningsprogram installerade av tillverkaren ar

foljande
Fungera M1 M2 M3 M4 M5 M6 w7 M8 |m9
IApikal

PA  [PA [PA |av |av  PA  PA AV |av
lomvand
|Autostart

A PA PA PA PA PA |PA PA PA
och stopp
IApikalt saktal

av  ]av jav PA [PA jav jav PA [PA
ner

I &
o 2. 0 Nom Y

=

1. Tryck p& +/- for att valja ett
minnesnummer.

2. Tryck lange p& S-knappen i mer &n
en sekund till grénssnittet for
avancerade funktioner.

3. Tryck p& S-knappen till nasta
funktionsinstallning.

4. Tryck pa +/- for att &ndra
parametrar.

5. Om overstiger 5 sekunder utan
n&gon atgard (fabriksinstaliningen ar 5
sekunder, det kan andras), kommer
displayen att vaxla till standby-
granssnitt

Anslut funktion

E-CONNECT och E-PEX kan anslutas
for anvandning, foljande
onlinefunktion kommer att aktiveras.
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6 Miljs

Apikal omvéand

Néra rotkanalens spets, automatisk
backning/stopp.

Autostart och stopp

Nar filen kommer in i
rotkanalmynningen kommer motorn
att starta automatiskt. Nér filen lamnar
kanaloppningen  stannar  motorn
automatiskt.

Apikalt sakta ner

Automatisk retardation nar filen nr
rotkanalens spets.

AN\

®Denna funktion aktiveras endast nar E-PEX &r ansluten.
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6 Miljs

6.4Ytterligare funktionsinstéllningar

Fabriksuppséttning enligt nedan:

Been volym Mitt Hoger eller vanster | Hoger
pvoy! hand hand
Automatisk . Automatisk
L i . 10 min . 10s
avstangningstid standbytid

TTIME : 105ec

2 & a®

Calibration

9 @ @D

1. Nar enheten ar avsténgd trycker du
samtidigt p&d tangent S och
huvudstrémbrytaren.

2. Tryck p&d S, vélj en av dessa
funktioner for installning.

3. Tryck pad +/- for att stalla in
parametrarna.

4, Tryck pa huvudstrombrytaren,
tillbaka till standby-grénssnittet

Beep volym

Tryck pd + och - for att stélla in Iag,
mellan eller hg volym

Auto PWR

Under en tidsperiod utan nagon
funktion kommer enheten att stangas
av automatiskt, genom att trycka pa +/
- for att stalla in automatisk
avsténgningstid (1~15 minuter)

Hand

Andra vénster eller héger granssnitt,

skérmen kommer att véndas.
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6 Miljs

Aterga till standbytid

Tryck pa +/- for att &ndra standbytiden
(1-15s)

Kalibrering

Tryck pé +/- for att vélja 'ON' och tryck
sedan pa huvudstrombrytaren for att
aktivera kalibreringsprogrammet.

6.5Kalibrering

tion

@ A

1. Montera vinkelstycket i E-
CONNECT-handstycket

AN\

@ Sitt inte in filen.

2. G& in i granssnittet for
kalibreringsalternativ (se 9.5
Ytterligare funktionsinstallningar)

Calibration

3. tryck p& huvudstrémbrytaren KEY
for att ga till kalibreringslage, nu visar
displayen "kalibrering" .

4. Vid kalibrering visar den forloppet

5. Efter  kalibrering, kommer
forloppsindikatorn att vara full, atféljs
av 2 surrande ljud.
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7  Felvarning

7.Felvarning

Under drift kommer E-CONNECT att detektera realtidsprestandan for
systemet, om tillstandet &r olampligt kommer enheten att skydda sig
sjalv och informera anvandaren.

Strommen &r for 1&g, det kommer att
stdngas av automatiskt, ladda enheten
omedelbart.

Beroende pa batteriets

LowPower [ anvandningstillstand kan batteriet
laddas 300-500 ganger, och da
kommer batterieffekten att minska

avsevart.

Felkod 00, betyder &verbelastning,
ERROR: 00 motorn &r  Gverstrom, bor minska
belastningen.

Felkod 01 , betyder att den

. kontinuerliga drifttiden &r for lang ,
ERROR: 01 rioa J
motorn &r dverhettad, sluta anvénda
enheten ett tag.

AN\

@ Stall in funktionerna enligt kraven enligt tillverkaren.

® Det rekommenderas att utféra en kalibreringsoperation efter varje
byte av b6jhuvudet.

® Hall batteriet i mer &n halften nér du kalibrerar.

®Tryck inte pa bojhuvudet under kalibreringen.

o Om fellarmet har intréffat, kontakta den lokala distributoren for att
kontrollera och reparera.

Sida 32 /56



8 Rengoring, desinfektion och sterilisering

8.Rengoring, desinfektion och sterilisering

8.1 Forord

For hygieniska och sanitira sakerhetsandamal maste
komponenterna ( Contra A ngle , Isolering Sleeve) rengdras,
desinficeras och steriliseras fore varje anvandning for att forhindra
kontaminering. Detta géller den forsta anvandningen samt
anvandningen av de efterféljande anvéndningarna.

Folj dina nationella riktlinjer, standarder och krav for rengéring,
desinfektion och sterilisering.

Upparbetningsprocedurer har endast begréansade konsekvenser
for detta dentala instrument. Begrénsningen av antalet
upparbetningsprocedurer  bestdams  darfor av  enhetens
funktion/slitage. Fr&n bearbetningssidan finns inget maximalt
antal tilldtna upparbetningar. Enheten ska inte langre
ateranvandas vid tecken p& materialnedbrytning. | handelse av
skada bor enheten bearbetas pé nytt innan den skickas tillbaka till
tillverkaren for reparation.

8.2Allméanna rekommendationer

®Anvandaren ansvarar for produktens sterilitet under den forsta
cykeln och varje ytterligare anvandning samt for anvandningen
av skadade eller smutsiga instrument, i forekommande fall efter
sterilitet.

®For din egen sakerhet, vanligen béar personlig skyddsutrustning
(handskar, skyddsglasogon, etc.).

®Anvand endast en desinfektionslésning som ar godkand for dess
effektivitet (VAH/DGHM-lista, CE-mérkning och FDA-
godkannande) och i enlighet med DFU fran tillverkaren av
desinfektionslosningen.

®Vattenkvaliteten maste Gverensstaimma med lokala foreskrifter,
sarskilt for det sista skoljsteget eller med en tvatt-desinfektor.
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8 Rengoring, desinfektion och sterilisering

®Rengor och tvétta
komponenterna noggrant fore
autoklavering.

®Anvand inte blekmedel eller
kloriddesinfektionsmedel.

P
[y
ek

Vinkelstycke

X

Isolerande hétta

/

A

®Endast komponenterna ovan kan autoklaveras.

®Fore forsta anvéndning och efter varje anvéndning, sterilisera
ovanstaende komponenter varmekallor.
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8 Rengoring, desinfektion och sterilisering

Autoklavprocedur :

Upparbetningsinstruktioner

Forberedelse
vid
anvandningssta
llet

Koppla bort komponenterna (Contra Angle,
Insulating Sleeve) fran handstycket. Ta bort
grova fororeningar frdn komponenterna med
kodvatten  (<40°C)  omedelbart  efter
anvandning. Anvand inte ett fixerande
rengéringsmedel eller varmt vatten (>40°C)
eftersom detta kan orsaka fixering av rester
som kan paverka resultatet av
upparbetningsprocessen.

Forvara instrumenten i en fuktig omgivning.

A

@ Sank inte ner komponenterna och torka inte
av. dem med ndgot av foljande
funktionsvatten (surt elektrolyserat vatten,
stark alkalisk |6sning eller ozonvatten),
medicinska medel (glutaral etc.) eller andra
speciella typer av vatten eller kommersiella
rengoringsvatskor. Sadana vatskor kan
resultera i metallkorrosion och vidhaftning
av resterande medicinska medel till
komponenterna.

Transport

Séaker lagring och transport till
upparbetningsomradet for att undvika skador
och kontaminering av miljon.

Forberedelse
for
dekontaminerin
¢]

Enheterna maste aterbearbetas i demonterat
tillstand.

A
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8 Rengoring, desinfektion och sterilisering

®Missa inte att ta ut filen innan du rengér
vinkelstycket.
®|aktta lampliga personliga skyddsatgarder.

Goér en  manuell forrengoring tills
komponenterna ar visuellt rena. Sénk ned
komponenterna i en rengoringsldsning och
spola lumen med en vattenstralepistol med
kallt kranvatten i minst 10 sekunder. Rengor
ytorna med en mjuk borste.

Forrengoring

Nar det galler rengdring/desinfektion,
skoljning och torkning &r det att skilja pa
manuella och automatiserade
upparbetningsmetoder. Foretrade ska ges at
automatiserade upparbetningsmetoder,
sarskilt pad grund av den  battre
standardiseringspotentialen och
industriséakerheten.

Automatisk rengdring:

Rengoring Anvand en diskdesinfektor som uppfyller

kraven i ISO 15883-serien.

Lagg forsiktigt in instrumentet i

diskdesinfektorn p& en bricka och stall in

parametrarna enligt féljande och starta

programmet:

®4 min fortvatt med kallt vatten (<40°C)

otomning

®5 min tvatt med milt alkaliskt
rengéringsmedel vid 55°C

®tomning
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8 Rengoring, desinfektion och sterilisering

®3 min neutralisering med varmt vatten

(>40°C)

otomning

®5 min mellanspolning med varmt vatten
(>40°C)

otomning

De automatiserade rengdringsprocesserna
har validerats genom att anvédnda 0,5 %
neodisher MediClean forte (Dr. Weigert) .
Anmarkning Enl. enligt EN 1SO 17664 kréavs
inga manuella upparbetningsmetoder for
dessa enheter. Oom en manuell
upparbetningsmetod maste anvandas,
véanligen validera den fore anvandning.

®Anvand endast godkénda tvattdesinfektorer
enligt EN 1SO 15883, underhdll och
kalibrera dem regelbundet.

®F0lj  instruktionerna  och  observera
koncentrationer som ges av tillverkaren (se
allmanna rekommendationer).

oUndvik all kontakt mellan vinkelstycket och
nagot instrument, kit, stod eller behallare.

Automatisk termisk desinfektion i
tvattmaskin/desinfektor under beaktande av
nationella krav med avseende p& AO-varde
Desinfektion (se EN I1SO 15883).

En desinfektionscykel p& 5 min desinfektion
vid 93°C har validerats for att enheten ska
uppna ett AO-varde pa 3000.
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8 Rengoring, desinfektion och sterilisering

Efter manuell rengéring ska instrumentet
automatiskt desinficeras eller steriliseras
omedelbart. En  manuell  desinfektion
rekommenderas inte.

Torkning

Automatisk torkning:

Torkning av utsidan av instrumentet genom
torkcykel av tvattmaskin/desinfektor. Vid
behov kan ytterligare manuell torkning utféras
genom en luddfri handduk. Insuffera halrum i
instrument med hjalp av steril tryckluft.

Funktionstestni
ng, underhall

Visuell kontroll av komponenternas renhet och
atermontering.  Funktionsprovning  enligt
bruksanvisning. Vid behov, utfor
upparbetningsprocessen igen tills
komponenten &r synligt ren.

Innan packning och autoklavering, se till att
enheten har underhdllits enl. till tillverkarens
instruktioner.

Endast vinkelstycket behdver smorjas.

Black oil

A

®Fore autoklavering maste vinkelstycket
smorjas.

®Fast sprutmunstycket pa oljedunken och
vinkelstycket, tryck pd oljekansknappen i
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8 Rengoring, desinfektion och sterilisering

mer &n 3 sekunder tills all svart olja rinner ut
fran vinkelstyckets huvud.

Packa instrumenten i lampligt
forpackningsmaterial for sterilisering.

Férpackning eKontrollera giltighetstiden for pasen som ges

av tillverkaren for att faststalla hallbarheten.
®Anvand pasar som tal en temperatur p& upp
till 141°C ochi enlighet med EN 1SO 11607.

Sterilisering av instrument genom att tillampa
en fraktionerad forvakuum-
&ngsteriliseringsprocess (enligt EN 285/EN
13060/EN I1SO 17665) med hansyn till
respektive lands krav.

Minimikrav: 3 min vid 134 °C (i EU: 5 min vid
134 °C)

Maximal steriliseringstemperatur: 137°C
Blixtsterilisering  ar inte  tilldten  pa
lumeninstrument!

Sterilisering
®Anvand endast godkénda
autoklavanordningar enligt EN 13060 eller
EN 285.

®Anvand en validerad steriliseringsprocedur
enligt EN ISO 17665.

®Respektera  underhallsproceduren  for
autoklavanordningen som anges av
tillverkaren.

®Anvand endast denna rekommenderade

steriliseringsprocedur.
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8 Rengoring, desinfektion och sterilisering

®Kontrollera effektiviteten (férpackningens
integritet, ingen luftfuktighet, fargférandring
av  steriliseringsindikatorer,  fysikalisk-
kemiska integratorer, digitala register 6ver
cykler parametrar).

®Steriliseringsproceduren maste félja EN ISO
17665.

®Vanta pd kylning innan du ror vid.

Lagring

Forvaring av steriliserade instrument i en torr,
ren och dammfri miljo vid mattliga
temperaturer, se etikett och bruksanvisning.

®Sterilitet kan inte garanteras om
forpackningen ar 6ppen, skadad eller véat.

®Kontrollera forpackningen och vinkelstycket
innan du anvander den (férpackningens
integritet, ingen fuktighet och giltighetstid).

Bearbetar
information om
valideringsstudi
e

Ovannamnda upparbetningsprocessen
(rengoring, desinfektion, sterilisering) har
framgéngsrikt validerats. Se testrapporter:

- Changzhou Sifary _Cleaning Disinfection
Validation Report

- Changzhou Sifary _Sterilization Validation
Report_Contra angle

- Changzhou Sifary _Sterilization Validation
Report_File clip

- Changzhou Sifary _Sterilization Validation
Report_Insulating sleeve

A
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8 Rengoring, desinfektion och sterilisering

®|nstruktionerna ovan har validerats av tillverkaren av den
medicinska produkten for att kunna forbereda en medicinsk
produkt for anvandning. Det &r fortfarande processorns ansvar
att saékerstélla att bearbetningen, som den faktiskt utférs med
utrustning, material och personal i bearbetningsanlaggningen,
uppndr onskat resultat. Detta kraver verifiering och/eller
validering och rutinmassig dvervakning av processen. Likasd
bor varje awvikelse frdn processorn frdn de tillhandahé&lina
instruktionerna utvarderas korrekt med avseende pa effektivitet
och potentiella negativa konsekvenser.

8.3Desinfektion

Torka av alla ytor med en trasa latt
fuktad med etanol for desinfektion
(etanol 70 till 80 vol%) i minst 2
minuter, upprepa 5 ganger.

' A

Mortor Handpiece
& Handpiece Base

® Anvéand inget annat an etanol for
desinfektion (etanol 70 till 80
vo0|%).

Data transfer cable  Adapter ]

® Anvand inte for mycket etanol
eftersom det kommer in i
maskinen och skadar

komponenterna inuti.
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9  Felsokning

9.Felstkning

Nar problem upptéacks, kontrollera féljande punkter innan du
kontaktar din distributér. Om inget av dessa ar tillampligt eller om
problemet inte &tgardas dven efter att tgarder har vidtagits, kan

produkten ha misslyckats. Kontakta din distributor.
. Ref.
Problem Orsak Losning
kille
Batteriet &ar tomt. Ladda batteriet. 7
Strommen &ar Tryck &
) Tryck pa v P
inte huvudstrombrytar
N huvudstrémbrytaren . . 51
paslagen. N ) en i mer an 05
for kort tid.
sekunder.
Kontrollera om det
Handtagets hors ett pip eller
skarm visas | Handstycket trasigt. motor och | /
inte kontakta din
distributor.
Motorn Motsatsen vinkeln &ar | Rengor eller byt ut /
roterar inte. igensatt vinkelstycket.
Kontrollera att
Upp till instélld | vridmomentgrans
Motorn X 6.1
. vridmomentgréns. en racker eller
borjar .
. inte.
spontant ga " - -
. . i Andra installning
baklanges. Instélining till REV- i
om det inte 6.1
lage. o
forvantas.
Vridmomentets Andra instalining
Motorn X X X
. instélining kan vara fér | om det inte 6.1
backar inte.
hog. forvantas.
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9  Felsokning

Motorn
vaxlar M . )
o . Andra installning
mellan Driftlage instalining till .
om det inte | 55
framat- och | REC
. forvantas.
bakétrotatio
n.
Ljudet  for Pipvolymen instélld pa | Stall in 6.4
lagt 1ag. pipvolymen  p3,
mellan eller hog
Ett pip ljuder | Motorn &r instdlld p4 | Om det &r det | 6.1
aven om REV forvantade laget,
instrumentet ignorera larmet.
inte
anvands.
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10  Tekniska data
10.Tekniska data
Tillverkare EZTE?dZ_hOU Sifary Medical Technology
Modell E-KONTAKT
Matt 21.4 cm x 9.98 cm x10 cm=1 cm (paket)

Brutto w atta

690 g +10 %

Vinkelstycket

Utvaxling: 1:1

Kompatibel med roterande och fram- och
atergaende instrument, utrustad med ¢2.35
mm nickeltitan rotkanalfil enligt 1SO
1797:2017 , typ 1, Fillangd 11-31mm .

Stromforsorjning

Litiumjonbatteri: 3.7V, 1500mAh

Europeisk
standardadapter

Modellnr: UEO5LV2-050100SPA
Ingang: AC 100-240 V,50/60Hz,0.2A
Utgang: DC 5V/1A, 5W

Multistandardada
pter

Modellnr: UESO6WOCP-050100SPA
Ingang: AC 100-240 V, 50/60 Hz, 0.2 A
Utgang: DC 5V/1A

Vridmomentomra
0.5N.cm-4N.cm
de
Hastighetsomrade
for 120-1000 rpm

mikromotoraxeln

Elsékerhetsklass

Klass II iladdningslage; Internt driven
enhet i driftlage.

Tillampad del

B (Kontravinkel, isolerande hylsa )

Driftlage

Icke-kontinuerlig, arbetscykel: PA 5 min, AV
5 min
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10 Tekniska data

Omgivningsforhall
anden

Anvandning: i slutna utrymmen
Omgivningstemperatur: 10°C ~ 40°C
Relativ luftfuktighet: 30% ~ 75%
Atmosfarstryck: 70 k Pa~106 kPa

Transport- och
lagringsforhalland
en

Omgivningstemperatur: -20 °C ~ +55 °C
Relativ luftfuktighet: 20% ~ 80%, icke-
kondenserande

Atmosfarstryck: 70 kPa ~ 106 kPa
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11 EMC-tabeller

11.EMC-tabeller

Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetiska
emissioner

E-CONNECT ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska
miljo som anges nedan. Kunden eller anvandaren av E-
CONNECT bor férsakra sig om att den anvands i en saddan miljo.

Utslappstes Efterlevna | Elektromagnetisk miljo -
t d vagledning

RF-
emissioner Grupp 1
CISPR 11

Professionell ~ vardmilji  och
hemsjukvardsmiljé

RF-
emissioner Klass B
CISPR 11

Harmoniska

emissioner
IEC61000-3-
2 Professionell vardmiljo

Klass A

Spanningsflu
ktuationer/fli
mmeremissio .
Foljer
ner

IEC 61000-3-

3

A

Utrustningens EMISSION-egenskaper gor den lamplig for
anvandning i industriomraden och sjukhus (CISPR 11 klass A).
Om den anvands i bostadsmiljo (fér vilken CISPR 11 klass B
normalt krévs) detta utrustning kanske inte erbjuder tillrackligt
skydd for radiofrekvenser kommunikationstjanster. Anvéndaren
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11 EMC-tabeller

kan behgva vidta mildrande &tgarder, sdsom att flytta eller andra
utrustningen.

Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk
immunitet

E -CONNECT é&r avsedd for anvandning i den elektromagnetiska
miljd som anges nedan. Kunden eller anvandaren av E-
CONNECT bor férsakra sig om att den anvands i en saddan miljo.

Immunitet IEC 60601 | Efterlevna Elektromagnetisk

stest testniva dsniva milj6 - vagledning
Elektrostat +- 8 kV | +- 8 kV | Golv ska vara av
isk kontakt kontakt tra, betong eller
urladdning keramiska plattor.

(ESD) IEC | +/-2KkV, +/- | +/-2kV,+/- | Om golv ar tackta
61000-4-2 4 kV, +/- 8 | 4 kV, +/- 8 | med syntetmaterial
kv, +/- 15 | kV, +/- 15 | bor den relativa

kV luft kV luft luftfuktigheten vara
minst 30 %.

Elektriskt +2kV +2kV Natstromkvaliteten
snabb 100kHz 100kHz bor vara den for en
transienter repetitionsfr | repetitionsf typisk kommersiell
Iskurar ekvens rekvens miljo eller
IEC sjukhusmiljo.
61000-4-4
Svalla Linje till | Linje till | Natstromkvaliteten
IEC linje: linje: bor vara den for en
61000-4-5 +0.5kV, +0.5kV, typisk kommersiell

+1kV +1kV miljo eller

sjukhusmiljo.
Linje till | Linje till
jord: jord:

Sida 47 /56




11 EMC-tabeller
+0.5kV, +0.5kV,
+1kV, +2kV | +1kV, +2kV
Spannings 0% UT; 0.5 [ Natstromkvaliteten
0% UT; 0.5 N .
fall cvkel cykel bor vara den for en
IEC y vid 0°, 45°, | typisk kommersiell
vid 0°, 45°,
61000-4- 90°, 135°, | miljo eller
90°, 135°, .
11 180°, 225°, | sjukhusmiljo. Om
180°, 225°, u
270° och | anvandaren av
270°  och .
315° enheter kraver
315° .
fortsatt drift under
0 % UT; 1 | strémavbrott,
0% UT; 1
cykel och | rekommenderas
cykel  och
70 % UT; | att enheterna fér
70 % UT; .
25/30 strom  frdn  en
25/30 cykler )
R ) cykler avbrottsfri
sinusfas vid . . P
o° sinusfasvid | stromkalla eller ett
Spannings 0° batteri
avbrott
0 % UT;
IEC 0 % UT;
250/300
61000-4- 250/300
cykel
11 cykel
Markstrom 30 A/m 30 A/m Stromfrekvensmag
frekvens 50Hz eller | 50Hz eller | netfalt bor vara p&
magnetfalt 60Hz 60Hz nivder som  ar
IEC karakteristiska for
61000-4-8 en typisk plats i en
typisk kommersiell
miljé eller
sjukhusmiljo.

Obs: UT: méarkspanning(ar); T.ex. 25/30 cykler betyder 25 cykler
vid 50Hz eller 30 cykler vid 60Hz
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11 EMC-tabeller

Véagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk
immunitet

E -CONNECT é&r avsedd for anvandning i den elektromagnetiska
milio som anges nedan. Kunden eller anvéndaren av E-
CONNECT bor forsakra sig om att den anvands i en sddan miljo.

Immunit IEC Efterlevnad Elektromagnetisk
60601 A el .
etstest testniva sniva miljo - vagledning
Ledade 3V 3V Barbar och mobil RF-
stérninga | 0.15 MHz kommunikationsutrust
r - 80 ning bor inte
inducera MHz, 6 V anvandas  narmare
de av | i ISM- ndgon del av E-
RF-falt band CONNECT, inklusive
IEC mellan kablar, an det
61000-4- 0.15 MHz rekommenderade
6 och 80 separationsavstandet
MHz, beréaknat frén
80 % AM ekvationen som galler
vid 1 kHz for sandarens
frekvens.
3 V/m, 80
Utstralad MHz - | 3V/m Rekommenderade
eRFEM- | 2.7 GHz, minsta
falt 80 % AM separationsavstand
IEC vid 1 kHz Se tabellen 6ver RF-
61000-4- utrustning for tradlos
3 kommunikation i
"Rekommenderade
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11 EMC-tabeller

Nérhetsf
at  fran
tradlos
RF-
kommuni
kationsut
rustning
IEC
61000-4-
3

Se
tabellen
over RF-
utrustnin
g for | Foljer
trad|os
kommuni
kation i
"Rekomm
enderade
minsta
separatio
nsavstan
"

minsta

separationsavstand”

Rekommenderade minsta separationsavstand

Nufértiden har manga tradlésa RF-utrustningar anvants pa olika
vardplatser dar medicinsk utrustning och/eller system anvands.
Nér de anvéands i omedelbar néarhet av medicinsk utrustning
och/eller system kan den medicinska utrustningen och/eller
systemens grundlaggande sakerhet och véasentliga prestanda
paverkas. E-CONNECT har testats med immunitetstestnivan i
tabellen nedan och uppfyller de relaterade kraven i IEC 60601-1-
2. Kunden och/eller anvandaren bor hjalpa till att halla ett
minimiavstdnd mellan utrustning for trddlés RF-kommunikation
och E-CONNECT enligt rekommendationerna nedan.

Testfre
kvens
(MHz)

Band
(MHz | Service
)

Modul
ation

Maxi
mal
effek
t

Avs
tan
d
(m)

Imm

unite
tstes
tniva
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11 EMC-tabeller
(W) (V/im
)
Pulsm
380- TETRA oduleri
385 1.8 0,3 27
390 400 ng
18 Hz
FM
GMRS +5kHz
430- 460 avvikel
450 2 0,3 28
470 FRS se
460 1 kHz
sinus
710 Pulsm
745 704 | UTE oduleri
- uleri
band 0,2 0,3 9
780 87 13,17 ng
' 217Hz
810 GSM
870 800/90
0,
TETRA
Pulsm
800, .
800- . oduleri
iDEN 2 0,3 28
930 960 820 ng
' 18 Hz
CDMA
850,
LTE-
band 5
1720 GSM Pulsm
1845 1700 1800; oduleri
- ' 2 0,3 28
1970 1990 CDMA "9
1900; 217Hz
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GSM
1900;
DECT;
LTE-
band 1,
3,

4, 25
UMTS

Blueto
oth,
WLAN,
2400 | 802.11 )
oduleri
- b/g/n, n 2 0,3 28
2570 RFID 9
217Hz
2450,
LTE-
band 7

Pulsm

2450

5240 Pulsm
5500 °100 WLAN oduleri
802.11 0,2 0,3 9

- ng
5800 en
5785 217Hz

Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk
immunitet

E -CONNECT ér avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo
som anges nedan. Kunden eller anvandaren av E-CONNECT bor
forsakra sig om att den anvands i en sddan miljo.

Néarhetsm IEC Efterlev Elektromagnetisk miljo —
agnetiska 61000- nadsniv vagledning
falt a
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4-39
testniva
Néarhetsm 134.2 65A /m Stromfrekvensmagnetfalt bor
agnetiska kHz vara pa nivder som ar
falt Pulsmo karakteristiska for en typisk
dulering plats i en typisk kommersiell
2,1 kHz miljo eller sjukhusmiljo.
Néarhetsm 13.56M 75Am
agnetiska Hz
falt Pulsmo
dulering
50 kHz

A

® Anvandning av andra tillbehor och kablar an de som specificeras

eller tillhandahalls av tillverkaren av E-CONNECT kan resultera i

okad elektromagnetisk emission eller minskad elektromagnetisk

immunitet hos E-CONNECT och resultera i felaktig anvandning.

Kabelinformation:

Kabelnamn Kabellangd Avskarmad eller | Anmark
(m) inte ning

Adapterkabel 1.2 Inga /

Mattrad 15 Inga /

® Anvandning av E-CONNECT intill eller staplade med annan

utrustning boér undvikas eftersom det kan leda till felaktig

anvandning. Om sadan anvandning &r nodvandig bor E-

CONNECT och den andra utrustningen observeras for att verifiera

att de fungerar normalt.
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11 EMC-tabeller
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12 Pastaende

12.Pastdende

Serviceliv

Livslangden for produkter i E-CONNECT-serien &r 3 ar.
Det rekommenderas att utrustningen kontrolleras och repareras
hos aterforsaljaren en gang per ar.

Underhall

TILLVERKAREN kommer att tillhandah&lla kretsscheman,
komponentlistor, beskrivningar, kalibreringsinstruktioner for att
hjalpa SERVICEPERSONAL vid reparation av delar.

Forfogande

Forpackningen ska atervinnas. Metalldelar av enheten kasseras
som metallskrot. Syntetiska material, elektriska komponenter och
tryckta kretskort kasseras som elskrot. Litiumbatterierna kasseras
som specialavfall. Vanligen hantera dem i enlighet med lokala
miljoskyddslagar och forordningar.

Réttigheter

Alla rattigheter att modifiera produkten ar forbehalina tillverkaren
utan ytterligare meddelande. Bilderna ar endast for referens. De
slutgiltiga tolkningsréattigheterna tillhér Changzhou Sifary Medical
Technology Co., Ltd. Den industriella designen, inre strukturen,
etc, har ansokt om flera patent av SIFARY, varje kopia eller falsk
produkt méaste ta juridiskt ansvar.
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u Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd.

Lagg till: NEJ. 99 Qingyang Road , Xuejia County , Xinbei District
Changzhou, 2 13000 Jiangsu, PR Kina

Tel: +86-0519-85962691

Fax: +86-0519-85962691

E-post: info @sifary.com

Webbplats : www.sifary.com

LEC |REP

Caretechion GmbH

Tel: +49 211 2398 900

Lagg till: Niederrheinstr. 71, 40474 Dusseldorf, Tyskland
E-post: info@sifary.com

Alla rattigheter reserverade.
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