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1 Produktintroduktion

1.1 Forord

Guilin Woodpecker Medical Instrument Co., Ltd dr en professionell tillverkare
som forskar kring, utvecklar och tillverkar tandvardsprodukter. Woodpecker har
ett robust system for kvalitetskontroll. Guilin Woodpecker Medical Instrument
Co., Ltd har tva varumirken, Woodpecker och DTE. Négra av produkterna &r
ultraljudstandskrapor, hérdningslampor, apexlokaliserare, ultraljudskirurgiska
apparater, endomotorer, etc.
1.2 Produktbeskrivning

Endo Motor (modell : Ai-Motor) anvdnds framst vid endodontiska
behandlingar. Den &r en sladdlds endomotor med rotkanalsmétnings-
funktion. Den kan anvéndas som endomotor vid forberedning och forstoring av
rotkanaler eller for métning av rotkanalslangd. Den kan anvéndas for att forstora
kanalerna och samtidigt 6vervaka filspetsens position inuti kanalen.

Egenskaper:

a) Effektiv borstlos motor, 1dg brusniva, lang livslangd.

b) Sladdls, portabel endomotor med kombinerad lingdmétning.
¢) Vinkelstycke med 360 graders rotation.

d) Med teknik for feedback i realtid och dynamisk momentkontroll
som effektivt forhindrar filseparation.

1.3 Modell och specifikation
Ai-Motor

1.4 Prestanda och sammanséttning

Enheten bestdr av en laddningsstation, ett handstycke med motor, ett
vinkelstycke, en mitkabel, en ldappkrok, en filklimma, en stromadapter, en
skyddsképa i silikon, etc.



Ai-Motor

Vinkelstycke

Stromadapter

Huvudknapp

~__— OLED-skdrm

__ Instéillningsknapp “P”

~_— Justeringsknapp “+”
-

~_— lJusteringsknapp ”-”

~__— Laddningsstation

LED-laddningsindikator
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1.5 Indikationer for anvandning

Endo Motor, Ai-Motor, &r ett sladdlost motordrivet handstycke for
endodontisk behandling med rotkanalsmétningsfunktion. Den kan anvéndas vid
forberedning och forstoring av rotkanaler eller for métning av rotkanalsldngd.

Den kan dven anvéndas for att forstora kanalerna och samtidigt 6vervaka
filspetsens position inuti kanalen.
1.6 Anvindningens omfattning

Enheten ska anvindas pa sjukhus eller klinik av kvalificerade
tandldkare.
1.7 Var forsiktig

Enligt amerikansk federal lag far denna enhet endast siljas av tandldkare
eller pa tandldkares ordination.
1.8 Kontraindikation

a) Far inte anvindas av likare med pacemaker.

b) Fér inte anvindas pa patienter med hjértpacemaker.

¢) Far inte anvindas pé patienter med hemofili.

d) Vidta forsiktighet vid anvéindning pd patienter med hjartsjukdom, gravida
patienter och unga barn.

1.9 Varningar A\

1.9.1 Lés noga igenom denna handbok fore den forsta anvéndningen.

1.9.2 Enheten ska anvindas av legitimerad och kvalificerad
tandlékare pa kvalificerade sjukhus eller kliniker.

1.9.3 Enheten far inte direkt eller indirekt placeras ndra en virmekélla.
Anvénd och forvara enheten i en stabil miljo.

1.9.4 Enheten kriver sérskilda forsiktighetsdtgirder vad  géller
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och maste strikt uppfylla EMC-kraven vid
montering och anvéndning. Enheten far framfor allt inte anvéndas i ndrheten av
flourescerande lampor, radiosdndare, fjarrstyrda enheter eller handhallna och
mobila enheter for hogfrekvenskommunikation.

1.9.5 Anvind originalvinkelstycket. Annars kan enheten inte anvindas eller
bieffekter uppsta.

1.9.6 Gor inte ndgra dndringar pé enheten. Eventuella dndringar kan bryta
mot sékerhetsforeskrifterna och leda till skador pa patienten.



1.9.7 Anvénd originalstromadaptern. Anvédnds andra strdmadaptrar leder
detta till skada pa litiumbatteriet och styrkretsen.

1.9.8 Det motordrivna handstycket fér inte autoklaveras. Torka av dess yta
med ett pH-neutralt desinfektionsmedel eller etylalkohol.

1.9.9 Sitt inte skyddskapan pa vinkelstycket forrédn vinkelstycket har slutat att
rotera. Annars kan vinkelstycket skadas.

1.9.10 Avldgsna inte vinkelstycket forrdn det motordrivna handstycket har
slutat att rotera. Annars kan vinkelstycket och hjulen inuti det motordrivna
handstycket skadas.

1.9.11 Bekrifta att filen har monterats korrekt och &r fastlést innan du startar
det motordrivna handstycket.

1.9.12 Still in moment och hastighet enligt de rekommenderade
specifikationerna fran filens tillverkare.

1.9.13 Fel vid byte av litiumbatterier kan leda till oacceptabla risker. Anviand
dérfor originallitiumbatteriet och byt ut lititumbatteriet enligt de korrekta stegen i
instruktionerna.

1.9.14 Avlédgsna batteriet om det motordrivna handstycket inte kommer att
anvéndas under en tid.

1.9.15 Laddning av det tradlosa handstycket genererar virme och ytorna pé
laddningsstationen och det motordrivna handstycket kan bli varma. Vi
rekommenderar att kontakt med det motordrivna handstycket och
laddningsstationen under trddl6s laddning inte overstiger 10 sekunder (endast Ai-
Motor).

1.10 Enhetens sikerhetsklassificering

1.10.1 Drifttyp: Enhet med kontinuerlig drift

1.10.2 Typ av skydd mot elektriska stotar: Klass Il-utrustning med intern
stromforsorjning

1.10.3 Skyddsgrad avseende elektriska stotar: Typ B patientansluten del

1.10.4 Skyddsgrad avseende vattenintrdng: Normal utrustning (IPX0)

1.10.5 Skyddsgrad vid anvdndning 1 nirheten av lattantindliga
anestesiblandningar med luft eller syrgas eller kvdveoxid: Enheten far inte
anvéndas i ndrheten av ldttantéindliga anestesiblandningar med luft eller syrgas
eller kvaveoxid.

1.10.6 Patientansluten del: vinkelstycke, lappkrok, filklimma, beréringssond.

1.10.7 Kontakttid for patientanslutna delar: 1 till 10 minuter.

1.10.8 Yttemperatur som kan uppnés pa patientanslutna delar
46,6 °C.




1.11 Priméra tekniska specifikationer
1.11.1 Batteri
Litiumbatteri i motordrivet handstycke: 3,7 V /2 000 mAh
1.11.2 Stromadapter ~ (Modell: ~ ADS-6AM-06N  05050/UE08WCP-
050100SPA)
Ineffekt: ~100 V-240 V 50 Hz/60 Hz 0,4 A
Max uteffekt: 5,0 V___ 1A
1.11.3 Momentomrade: 0,4 Nem—5,0 Nem (4 mNm ~ 50 mNm)
1.11.4 Hastighetsomréde: 100 rpm~1 800 rpm
1.11.5Frekvensomrdde for trddlos laddning
(endast Ai-Motor): 112-205 KHz
Produktens maximala RF-uteffekt: 9,46 dBuA/m@3m

1.12 Omgivningsparametrar
1.12.1 Omgivningstemperatur: +5 °C ~ +40 °C

1.12.2 Relativ luftfuktighet: 30 % ~ 75 %
1.12.3 Atmosfarstryck: 70 kPa ~ 106 kPa

2 Montering
2.1 Produktens grundlidggande tillbehor

T ] =um

Motordrivet handstycke Vinkelstycke

Ai-Motor Laddningsstation

o =

Munstycke Skyddskapa i silikon



Strémadapter

Mitkabel Filklamma
N Dﬁ%@
Lappkrok Beroringssond

— |

Isoleringshylsor for engangsbruk
2.2 Skédrmar
2.2.1 Skérmar for 6 driftligen och Standby-lige
2.2.1.1 EAL-lage
Detta ldge &r avsett for kanalmétning. Det motordrivna handstycket kors inte i
detta lage.

MO Alplll:lll:
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m EAL
2.2.1.2 CW-lage

Det motordrivna handstycket roterar framat i 360 grader medurs.



M1  300rpm

cw 2.0Ncm

2.2.1.3 CCW-lage

Det motordrivna handstycket roterar endast moturs. Detta ldge ar avsett for
injektion av kalciumhydroxid och andra likemedel. Nér detta ldge anvinds hors
ett kontinuerligt dubbelt pip.

2.2.1.4 SGP-lédge, lige for siker bana
F: Framéatvinkel, R: Backvinkel

M1 F:30°
miscP R:30°

Rotationsvinkel kan justeras, men framétvinkeln maste motsvara
backvinkeln.

2.2.1.5 ATR-lage
ATR: Funktionen adaptiv momentjustering.

M1 300rpm

mATR 1.0Ncm

Nir momentbelastningen pa instrumentet under kontinuerlig framatrotation
overstiger den instéllda momentgrinsen borjar instrumentet rotera moturs.

2.2.2 Momentskdrm

Visas ndr motorn kors. Métaren visar momentbelastningen
pa filen.



Angiven hastighet

Angivet vridmoment

Vridmoment i realtid

2.2.3 Kanalmétningsskidrm

Visar nér filen dr i kanalen och ldppkroken har kontakt med patientens mun.
Staplarna i métaren visar filspetsens position. | EAL-ldge: om ldngden understiger
1,0 visar skérmen en forstoring.

02

Matarsiffrorna 1,0; 2,0; 3,0 och de digitala siffrorna 00-16 visar inte den
faktiska langden fran apikala foramen. De visar helt enkelt filens fard mot apex.
De digitala siffrorna -1 och -2 anger att filen har passerat apikala foramen. Den
digitala siffran ”00” anger att filen har natt apex foramen. Subtrahera 0,5-1 mm
fran den uppmitta fillingden som arbetslingd. Dessa virden anvinds for att
uppskatta kanalens arbetsldngd.

2.3 Instruktioner for vinkelstycket

2.3.1 Vinkelstycket anvéinder precisionsutvixling och véxlingsforhallandet &r
6:1.

2.3.2 Fore den forsta anvandningen och efter en behandling ska vinkelstycket
rengdras och desinficeras med ett pH-neutralt desinfektionsmedel. Efter
desinfektion ska vinkelstycket smorjas med den specifika rengéringsoljan.
Slutligen ska det steriliseras i hdg temperatur och hogt tryck (134 °C,
2,0 bar~2,3 bar (0,20 MPa~0,23 MPa)).

2.3.3 Vinkelstycket kan endast anvindas tillsammans med denna enhet.
Annars kan vinkelstycket skadas.

2.4 Montera och demontera vinkelstycket.
2.4.1 Montering




Rikta in vinkelstyckets monteringstappar med monteringshdlen pa det
motordrivna handstycket och tryck végritt pa vinkelstycket. Vinkelstyckets tre
monteringstappar fors in i de tre monteringshélen pa det motordrivna handstycket.
Ett “klick” hors ndr monteringen utfors. Vinkelstycket kan roteras fritt i 360
grader.

monteringshél

Vinkelstycket kan roteras fritt och anpassas till rotkanalen i olika positioner.
Vinkelstycket kan 6vervakas pa skdrmen under anviandning.

2.4.2 Demontering

Dra vinkelstycket vagritt utat ndr det motordrivna handstycket inte kors.

—— 7 an—
& Varningar:
a) Innan du monterar eller demonterar vinkelstycket ska du stoppa
det motordrivna handstycket.
b) Efter montering, kontrollera och bekrifta att vinkelstycket
har monterats korrekt.

2.5 Montera och demontera filen
2.5.1 Montera filen




Innan du startar enheten sitter du in filen i hélet pa vinkelstyckets
huvud.

Hall in tryckknappen pa vinkelstycket och sitt in filen. Vénd pa filen tills dess
att den 4dr i linje med den inre haken och glider pa plats. Slapp knappen for att lasa
filen pa plats i vinkelstycket.

Tryckknapp

& Varningar:

Nar filen har satts 1 vinkelstycket ska du slédppa kapan for att sékerstilla att filen

inte kan tas ut.

Var forsiktig nér filar sétts i for att undvika skador pa fingrarna.

Om filar monteras eller demonteras utan att du héller in tryckknappen kan detta
skada chucken i vinkelstycket.

Anvind filar med skaft som uppfyller ISO-standarden. (ISO-standard: @ 2,334—
2,350 mm)

2.5.2 Demontera filen

Tryck pa skyddskapan och dra filen rakt ut.

~J
e

\
& Varningar:

Innan du sitter i eller tar ut filen maste det motordrivna handstycket ha
stoppats.

Var forsiktig nér filar tas ut for att undvika skador pa fingrarna.

Om filar demonteras utan att du haller in tryckknappen kan detta skada
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chucken i vinkelstycket.

2.6 Anslutning for kanalmétningsfunktion

Behovs inte om kanalmétningsfunktionen inte kommer att anvindas.

Anslut métkabeln till det motordrivna handstycket. Rikta in métkabelns
kontakt med sparet pa motorns baksida och tryck in kontakten helt.

Anslut filklimmans kontakt till uttaget (svart) pa métkabeln. Anslut

lappkroken till uttaget (vitt) pa métkabeln.
Filklimma

Svart

& Varningar:

Anslut lappkroken till uttaget (vitt) pa mitkabeln. Annars kan funktionerna for
beredning och métning av rotkanalen inte anvéndas tillsammans.

2.7 Montera och demontera isoleringshylsor for engéngsbruk
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2.7.1 Montering

Sitt pa en isoleringshylsa for engangsbruk fore varje anvdndning av
handstycket och efter att handstycket har rengjorts och desinficerats. Ta ut
isoleringshylsan fran kartongen med isoleringshylsor och sitt sedan
isoleringshylsan pa det motordrivna handstycket. Borja vid det motordrivna
handstyckets smala dnde och montera isoleringshylsan tills dess det inte finns
nagra tydliga rynkor.

Nir isoleringshylsan for engéngsbruk har monterats ska du linda skyddsfilmen
runt handstyckets yta. Direfter rengdr och desinficerar du handstyckets ytor. Se
kapitel 6.3 for rengdring och desinfektion.

2.7.2 Demontering

Efter varje anvindning ska du avldgsna skyddsfilmen och dra langsamt av
isoleringshylsan fran handstyckets smala dnde.

! Varning: Isoleringshylsorna kan inte ateranvindas

3 Produktens funktion och anvindning

3.1 Knappdefinitioner och instillningar

Instdllningsknapp ”’P”

Huvudknapp Skérm Justeringsknapp -

\
@<jﬂéé> (o BB ©00

Justeringsknapp "+’

a. Sla pa strommen

Tryck pa huvudknappen for att sla pa det motordrivna handstycket.

b. Stéing av strommen

Hall ned instéllningsknappen ”P” och tryck pa huvudknappen for att stinga av
det motordrivna handstycket.

¢. Andra anpassat program

Tryck pa justeringsknappen ”+"/”-” 1 standby-ldge.

d. Parameterinstéllning

Tryck pa instdllningsknappen ”P” for att nd onskad parameter, tryck pa
justeringsknappen ”+7/”-” for att dndra och bekréfta sedan genom att trycka pa
huvudknappen eller vénta i 5 sekunder.

e. Vilja forinstdllt program

Hall ned instéllningsknappen ”P” for att vélja forinstéllda program i standby-
lage. Tryck péa justeringsknappen “+7/7-” for att vélja filsystem, tryck pa
instéllningsknappen ”P” for att ange filnummer, tryck pa justeringsknappen ”+"/”-
” for att vilja filnummer och bekrifta sedan genom att trycka pa huvudknappen.
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f. Stilla in handstyckets funktioner

Hall ned instdllningsknappen ”P” nér det motordrivna handstycket ar avstingt.
Tryck pa huvudknappen for att ange instdllningar for handstyckets funktioner,
tryck péd instillningsknappen ”P” for att nd Onskad instillning, tryck pa
justeringsknappen +7/”-” for att justera och bekréfta sedan genom att trycka pa
huvudknappen.

3.2 Skérmvisning

Standby-grénssnitt

a. Anpassade programsekvensnummer
0-9, totalt 10 program.

b. Batteriforbrukning

C. Angiven hastighet

d. Angivet vridmoment

€. Driftlage

Arbetsgranssnitt

a. Angiven hastighet

b. Angivet vridmoment
¢. Moment i realtid

d. Skala for visat moment

Grénssnitt 1 kanalmédtningslige

a. Stapel for apikal referenspunkt

MO Iinnmnn b. EAL: Elektronisk apexlokalisering
AP*1 2 3

m EAL

Grénssnitt i kanalmétningstillstand

a. Indikatorstapel for kanallangd

b. Indikationssiffra

De digitala siffrorna 00—16 visar inte
""""""" ~ den faktiska lingden fran apikala

T I 1 o foramen. De visar helt enkelt filens fard

s & 2 = mot apex. Siffran "00” anger att filen

har nétt apikala foramen.

c. Apikal foramen.
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Flash Bar Position

bc

Grénssnitt for instillning av

apikal referenspunkt

a. Stapel for apikal referenspunkt

b. Apikal foramen

c. Den digitala métarsiffran 702",
mycket nira fysiska apikala foramen.

3.3 Termer och definitioner

cw Cloc.kwise Rotation (rotation medurs), framatriktad
rotation
Tillimpas pa den roterande filen
Counter Clockwise Rotation (rotation moturs), backrotation
CCW Tillampas pa specialfil, injektion av kalcium-
hydroxidldsningar och andra 16sningar
SGP Safety Glide Path Mode (lage for sdker bana)
Adaptive Torque Reverse (adaptiv momentjustering)
ATR Nir det forinstdllda vridmomentet nas dvergar motorn
till ATR-ldge. Nér vridmomentet sénks roteras motorn
medurs.
Forward Angle Vinkel pa filens medursrotation.
(framatvinkel)
Reverse Angle Vinkel pa filens motursrotation.
(backvinkel)
EAL Electronic Apex Locator (elektronisk apexlokalisering)
I detta ldge fungerar enheten som ett fristdende apex
AP Apical foramen (apikal foramen).
Apical Action (apikal [Filfunktion nér filspetsen nar den blinkande stapelns
funktion) punkt.
Flash Bar Position  |Visar punkten i kanalen dér den angivna
(blinkande apikala funktionen ska utldsas.
stapelposition)
Auto Start Filrotationen startar automatiskt nér filen
(automatisk start)  [fors in i kanalen.
Auto Stop Filrotationen stoppas automatiskt nér filen
(automatiskt stopp) |avldgsnas frin kanalen.
Apical Slow Down |Filhastigheten séinks automatiskt nér filen
(apikal nirmar sig apex.
hastighetsminskning) |Aktiveras i CW- och CCW-driftslige.
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5 driftslagen for kanalformning och -
Operation Mode matning.

(driftslage) Sasom CW, CCW, SGP, ATR och EAL.
Speed (hastighet)  |Filens rotationshastighet.
Torque I ladgena CW och CCW ér det momentvirdet Torque
(Torque Limit Limit som utldser backrotation. I ATR-ldget ar det
(momentgréans)/Trig |momentvéardet Trigger Torque
ger Torque som utloser ATR-funktionen.
(utlosningsmoment)

4 Anvindarinstruktion

4.1 SI& pé och stinga av

4.1.1 Starta och stéinga av det motordrivna handstycket

a) Tryck p& huvudknappen nér det motordrivna handstycket dr avstingt. Det
motordrivna handstycket dvergér till standby-grénssnittet. Grénssnittet 4r som
foljer:

MO 250rpm

B} cwW 2.0Ncm

Standby-grénssnitt
b) Tryck pa huvudknappen i standby-grinssnittet. Det motordrivna
handstycket 6vergar till arbetsgranssnittet. Granssnittet &r som foljer:

Arbetsgranssnitt
.

¢) Tryck pa huvudknappen igen. Det motordrivna handstycket gar tillbaka till
standby-granssnittet.

d) HA&ll ned instillningsknappen P> och tryck pa huvudknappen for att stinga
av det motordrivna handstycket. I standby-grénssnittet stdngs det motordrivna
handstycket av automatiskt efter 3 minuter utan knapptryckning. Det motordrivna
handstycket stings dven av automatiskt nér det sétts i laddningsstationen.

4.2 Vilja anpassat programsekvensnummer
Det motordrivna handstycket har 10 program i minnet (M0-M9) och 5
forinstéllda program. Tryck pa justeringsknappen ”+”/”- for att byta anpassat
program i standby-ldge.
MO-M09 ér program i minnet for kanalformning och -métning. Varje program
har parametrar som driftsldge, hastighet och vridmoment. Alla dessa parametrar
kan dndras.
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4.3 Parameterinstéllning

MO 250rpm

I} cw 2.0Ncm

Kontrollera att du har rétt driftsldge innan du
startar det motordrivna handstycket.

Operation Mode

cw

Det finns 5 driftslagen for kanalformning och -
mitning: CW, CCW, SGP, ATR och

EAL (Se kapitel 3.3 Termer och definitioner for
en forklaring av dessa ldgen.)

Tryck en gang pd instillningsknappen “P” i
standby-lage, tryck pa justeringsknappen “+7/”-”
for att vélja ratt driftsldge.

CCW-ldget avsett for injektion av kalciumhydroxid
och andra lakemedel. Nér detta ldge anvinds hors
ett kontinuerligt dubbelt pip som indikerar att
motursrotation pagar.

Tryck upprepade ganger pé instdllningsknappen ”P” for att kontrollera att alla
parametrar for nésta niva dr som forvéntat och tryck pa justeringsknappen
7+7/-" for att dndra de som inte dr det.

Hastighetsinstéillningen kan justeras fran 100 rpm till
1 800 rpm.

Tryck pa justeringsknappen "+”/”-” for att 6ka

eller séinka hastigheten. Hall ned knappen for
snabbare 6kning/sankning av hastigheten.

I ATR-l4ge kan hastighet pa 100~500 rpm

anvéndas.

I SGP-ldge kan hastighet pa 100~500 rpm

anvéndas.
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Torque Limit

2.0 Ncm

Momentinstillningen kan justeras fran 0,4 Ncm till
5,0 Nem.

Tryck pa justeringsknappen "+”/”-” for att 6ka
eller minska vridmomentet. Hall ned knappen for
snabbare 6kning/minskning av vridmomentet.

I ATR-l4ge kan utldsningsmoment pa 0,4
Nem~4,0 Nem anvéndas.

I SGP-lidge kan moment pa 2,0 Nem~5,0 Ncm
anvéndas.

Apical Action

OFF

Funktioner som aktiveras automatiskt nér filspetsen
nér en punkt inuti kanalen faststélls med instédllningen
for blinkande stapel.

Integrerar lingdbestdmning vilket innebar att nér filen
nér en referenspunkt svarar motorn enligt
instéllningen, som kan vara Reverse (backa), Stop
(stoppa) och OFF (av).

Tryck pa justeringsknappen ”+”/”-” for att

andra. OFF (av): Inaktiverar Apical Action

(apikal funktion). Filen fortsétter rotera som

vanligt &ven om den nar referenspunkten.

Stop (stoppa): Rotationen stoppas automatiskt vid
referenspunkten, gar uppat en bit och roterar igen.
Reverse (backa): Rotationen backas automatiskt vid
eller efter referenspunkten, gar uppat en bit och
dérefter kommer rotationsriktningen aterga igen.

Auto Start

OFF

Rotationen startas automatiskt nér filen fors in i
kanalen och indikatorstapeln for kanalldngd visar
mer dn 2 staplar.

Tryck pa justeringsknappen ”+”/”-” for att &dndra.
OFF (av): Motorn startar inte nar filen fors in i
kanalen. Anvind huvudknappen for att sla pa och
stinga av det motordrivna handstycket.

ON (pd): Motorn startar automatiskt.
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Auto Stop
OFF

Rotationen stoppas automatiskt nér filen avldgsnas
fran kanalen och indikatorstapeln for kanalldngd visar|
férre &n 2 staplar innan filen avlagsnas.

Tryck pa justeringsknappen ”+”/”-” for att &dndra.

OFF (av): Motorn stoppas inte nér filen avldgsnas
fran kanalen. Anvénd huvudknappen for att sla pa
och stdnga av det motordrivna handstycket.

ON (pd): Motorn stoppas automatiskt.

Flash Bar Position

AP 2 3

ANNERENR
1 - [ [
1

Detta ér referenspunkten dér olika apikala
funktionen aktiveras.

Tryck pa justeringsknappen ”+”/”-” for att

dndra referenspunkten genom att dndra den
blinkande stapeln.

Mitarvérdet 0.5 anger att filspetsen dr mycket néra
fysiska apikala foramen.

Referenspunkten (blinkande stapeln) kan stéllas in
fran 2 till AP (Apex) pa métaren.

Apical Slow Down

OFF

Forward Angle

30°

Reverse Angle

30°

M1 F:30°

misGP R:30°

Rotationshastigheten sidnks automatiskt nér filspetsen
nérmar sig referenspunkten.

Tryck pa justeringsknappen ”+”/”-” for att dndra.
OFF (av): Inaktiverar funktionen for apikal
hastighetsminskning.

ON (pd): Rotationshastigheten sénks automatiskt

nér filspetsen ndrmar sig referenspunkten.

Forward Angle (framatvinkel). I SGP-ldge kan en
framatvinkel pa 20 °~400 ° anvindas.

I ATR-l4ge kan en framétvinkel pa

60 °~400 ° anvéndas.

Reverse Angle (backvinkel). I SGP-ldge kan en
backvinkel pa 20 °~400 ° anvéndas.

I ATR-l4ge far backvinkeln inte vara storre dn
framatvinkeln.
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4.4 Vilja forinstéllt program

S5 system

File no 1
Il cw

For bekvamlighets skull inkluderas vissa forinstéllda
vanliga filsystem.

Tryck pa justeringsknappen ”+”/”-” for att byta
forinstéllt program (M0-MO9, forinstillt program
1-5). Grénssnittet ser ut som till vénster.

S1/33 system
33 system
S5 system

Hall in instéllningsknappen ”P” for att ange
forinstéllt program i standby-ldge. Grénssnittet ser
ut som till vénster.

Tryck pa justeringsknappen ”+7/”-” for att vélja fil-
system.

File no 1
File no 2
File no 3

Nar du har valt filsystem trycker du pa
instéllningsknappen “’P” for att ange filnummer.
Tryck pa justeringsknappen ”+7/”-” for att vilja
filnummer och tryck sedan pa huvudknappen for att
bekrifta.

S5 system

File no 1
Il Ccw

Parametrarna S5 System” kan dven dndras for att
skilja fran standardinstéllningen. Vill du aterga till
standardinstéllningen héller du in
instéllningsknappen “’P” for att ga till forinstallt
program i standby-ldget. Vilj ’S5 System” och tryck
péa huvudknappen for att bekréfta.

4.5 Stilla in handstyckets funktioner

Hall ned instdllningsknappen ”P” nér det motordrivna handstycket r avstingt.
Tryck pa huvudknappen for att ange instdllningar for handstyckets funktioner,
tryck pa instdllningsknappen ”P” for att nd oOnskad instdllning, tryck pa
justeringsknappen “+7/”-” for att justera och bekréfta sedan genom att trycka pa

huvudknappen.

Software Version

V1.0.0

Hall ned instéllningsknappen ”P” nir det
motordrivna handstycket &r avstangt. Tryck pa
huvudknappen for att ange instéllningar for
handstyckets funktioner. Programvarans
versionsnummer visas pa skdrmen.
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Auto Power OFF
5 min

Nar versionsnumret har visats pa skdrmen i 3
sekunder kan ”Auto Power OFF” (stdng av
automatiskt) dndras. Tryck pa justeringsknappen
77/ for att justera och tryck sedan pa
huvudknappen for att bekrifta.

Auto Standby Scr
30 sec

Tryck pa instéllningsknappen ”P” en gang till for
att ga till ”Auto Standby Scr” (automatisk
standby-skdrm). Tryck pa justeringsknappen
77/ for att justera och tryck sedan pa
huvudknappen for att bekrifta.

Inga knapptryckningar, gar automatiskt till standby-
skdrmen for det motordrivna handstycket. Kan
stillas in pa 3 till 30 minuter i steg om 1 minut.

Dominant Hand

Right

Tryck pa instéllningsknappen ”P” en gang till for att
gd till ”’Dominant Hand” (hénthet). Tryck pa
justeringsknappen ”+"/”-” for att justera och tryck
sedan pa huvudknappen for att bekrifta. Hoger hand
eller vanster hand kan stéllas in.

Calibration

OFF

Tryck pa instéllningsknappen ”P” en gang till for att
ga till ”Calibration” (kalibrering). Tryck pa
justeringsknappen ”+7/”-” for att vélja ”’On” och
tryck sedan pa huvudknappen for att kalibrera.
Innan du kalibrerar ska du sikerstilla att
originalvinkelstycket har monterats och att ingen fil
har monterats. Vridmomentet korrigeras inte under
kalibrering utan originalvinkelstycket eller om det
finns nagon belastning pa chucken i vinkelstycket,
dessutom finns det risk for filseparation. Nér
vinkelstycket byts ut ska vinkelstycket

kalibreras fore anvandning.

Beeper Volume

Vol.3

Tryck pa instéllningsknappen ”P” en gang till for att
ga till "Beeper Volume” (pipvolym). Tryck pa
justeringsknappen ”+"/”-” for att justera och tryck
sedan pa huvudknappen for att bekréfta.

Beeper Volume (pipvolym) kan stéllas in fran 0-3.
Vol.0: Ljud av.
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Tryck pa instéllningsknappen ”P” en gang till for att

Restore Defaults ga till "Restore Defaults” (aterstéll standardvérden).
OFF Tryck pa justeringsknappen ”+”/”-” for att vélja

”On” (pd) och tryck sedan pa huvudknappen

for att aterstélla standardvérdena.

4.6 Skyddsfunktion for automatisk backning

Om belastningsvirdena under drift dverstiger det forinstdllda momentvérdet
kommer filens rotation automatiskt &ndras till backrotation. Filen 6vergar till
normal rotation ndr belastningen &terigen understiger det fOrinstillda
momentvirdet.

Belastning ldgre dn Belastning hogre dn Belastning lagre dn forinstillt
forinstdllt viidmomentvérde forinstallt viidmomentvérde vridmomentvérde igen

Rotation medurs Rotation moturs Rotation medurs
&Var forsiktig:

1. Skyddsfunktion for automatisk backning passar ENDAST CW-
laget.

2. Det dr forbjudet att anvinda funktionen i CCW-lidge och ATR-lige.

3. Nir batteriindikatorn pa det motordrivna handstycket anger l1ag batteriniva
finns det inte tillrackligt med batteristrom for att det motordrivna handstycket ska
kunna na momentgransvirdet och funktionen for automatisk backning kommer
inte att fungera korrekt. Ladda i god tid.

4. Om det motordrivna handstycket dr under konstant belastning kan enheten
stoppas automatiskt som skydd mot dverhettning. Om detta hiander sténger du av
det motordrivna handstycket tills handstyckets temperatur faller.

4.7 Motordrift

Stéll in driftsldge, moment och hastighet enligt de rekommenderade

specifikationerna fran filens tillverkare.
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Endast motorlige

Nir du anvinder endast motorlage
visas momentindikatorn pa skidrmen.
(Mer information om
momentindikatorn finns i kapitel 3.2
Skédrmar)

Motor- och kanalmétningslige

Nar du anvédnder kombinerat motor-
och kanalmitningslage ska

mitkabeln anslutas till USB-uttaget pa
det motordrivna handstycket, det vita
uttaget anslutas till patientens ldpp via
lappkroken. Lat det svarta uttaget vara.
Kanalldangdsindikatorn visas pa
skdrmen (mer information om
kanalldngdsindikatorn finns i kapitel
3.2 Skérmar)

Stéll in parametrarna for de
automatiska funktionerna efter behov,
som apikal funktion, automatisk start,
etc. (mer information om de
automatiska funktionerna finns i
kapitel 4.3 Parameterinstéllning).

2

Anslutningstest

Vi rekommenderar starkt att
anslutningen testas infor varje
anvindning. Vidror lappkroken med
filen isatt i vinkelstycket och
kontrollera att alla stapelindikatorer
pa skdrmen tands och att motorn
backas kontinuerligt. Annars ska
matkabeln eller vinkelstycket bytas
ut.
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4.8 Kanalmétningslidge

Nar du endast vill lokalisera apex. Vi
foreslar att du sdtter det motordrivna
handstycket i laddningsstationen for battre
synvinkel.

Tryck en gang pé instdllningsknappen ”P” i
standby-ldge, tryck pa justeringsknappen
77/ for att vilja driftsldget EAL och
bekrifta sedan genom att trycka pa
huvudknappen. (Se kapitel 3.3 Termer och
definitioner for en forklaring av
driftsldgena.) Métkabeln ska anslutas till
USB-uttaget pa det motordrivna
handstycket, det vita uttaget ska anslutas till
patientens lépp via ldppkroken och det
svarta uttaget ska anslutas till filklimman.
Kanalldngdsindikatorn visas pa skdrmen
(mer information om kanalldngdsindikatorn
finns i kapitel 3.2 Skadrmar).

NEJ

Filklamman ska halla filen ordentligt. Tryck
pé knappen pa filklimman med tummen, i
pilens riktning. Kldam fast hallaren pa filens
6vre metalldel och tryck sedan pa
frigdringsknappen.
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Anslutningstest

Vi rekommenderar starkt att anslutningen
testas infor varje anviandning. Kldm fast
héllaren pa lappkroken och kontrollera att
alla stapelindikatorer pa skidrmen ténds.
Annars ska mitkabeln eller vinkelstycket
bytas ut. Rotkanaler &r inte lampliga for
kanalmétning.

@
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Det gér inte att erhalla precisa méitningar under de rotkanalsforhéllanden som
anges nedan.

Rotkanal med stor apikal foramen
Rotkanal med ovanligt stor apikal foramen
till f61jd av lesion eller ofullstindig
utveckling, kan inte métas korrekt.
Resultaten kan visa en kortare langd dn
den faktiska ldngden.

N

. >
J
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Rotkanal med bléd som flodar fran
Oppningen

Flodar det blod fran rotkanalsdppningen
och tandkoéttskontakt resulterar detta i
elektriskt lickage och det gar da inte att
gora en korrekt méitning. Vinta tills
blodningen upphor helt. Reng6r inuti
kanalen och kanal6ppningen noggrant for
att bli av med all blod och gor sedan
métningen.

Rotkanal med kemisk 16sning

som flodar fran 6ppningen

Det gar inte att gora en korrekt méitning
om det flodar kemisk 16sning frén
kanal6ppningen. I detta fall ska du
rengora kanalen och kanaloppningen.
Det dr viktigt att avldgsna all 16sning
som flodar fran 6ppningen.

Skadad krona

Om kronan &r skadad och gingivalvdvnad
tranger in i haligheten runt
kanal6ppningen kan kontakt mellan
gingivalvdvnaden och filen resultera i
elektriskt ldckage och det gar da inte att
gora en korrekt métning. I detta fall
bygger du upp tanden med ldmpligt
material for att isolera

gingivalvdvnaden.

Bruten tand

Léckage genom grenkanaler i en bruten
tand resulterar i elektriskt ldckage och det
gar da inte att gora en korrekt métning.
En grenkanal kan ocksa ge upphov till
elektriskt lackage.
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Nybehandling av en rot fylld med gutta-
perka

Guttaperka ska avldgsnas helt for att
upphéva dess isolerande effekt. Nar
guttaperka har avldgsnats for du en liten fil
hela vigen genom apikala foramen och
injicerar lite saltlosning i kanalen, men inte
sa mycket att det flodar ut genom
kanalGppningen.

Krona eller metallprotes i kontakt med
gingivalvdvnad

Det gar inte att erhalla precisa méitningar om
filen vidror en metallprotes i kontakt med
gingivalvdvnad. I detta fall vidgar du
Oppningen hogst upp i kronan sa att filen
inte behdver vidrora metallprotesen innan
du gor métningen.

For torr

Extremt torr kanal

Ar kanalen extremt torr kommer métaren
inte rora sig forrdn den dr mycket néra apex.
I detta fall kan forsoka fukta kanalen med
saltlosning.

Skillnaden mellan virden for apexmétning och radiografi Ibland kan det hénda att
virdena for apexmétning inte stimmer med rontgenbilderna. Detta innebér inte att
apexmadtningen inte fungerar korrekt eller att rontgentagningen gatt fel.
Rontgenbilder kanske inte visar apex korrekt beroende pé rontgenstralens vinkel
och apex kan verka ha en annan position dn den faktiska positionen.
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Kanalens faktiska apex &r inte

| detsamma som dess anatomiska apex.
Gn Rontgenbild Det kan ofta hinda att apikala foramen
ligger ndrmare kronan. I dessa fall kan
en rontgenbild ange att filen inte har
natt apex dven om den faktiskt har natt
apikala foramen.

Rontgenror

A
\
v

Apikalen vid sidan av rotkanalens
krona

4.9 Batteriladdnin

Det motordrivna handstycket har ett inbyggt laddningsbart litiumbatteri.

Nir batteriet laddas ska det finnas ungefir 10 cm utrymme runt
laddningsstationen for enkel dtkomst till ingangen och stromsladden.

Sitt i stromadaptern i laddningsstationens stromkontakt och bekrifta att de ar
korrekt anslutna. Satt dérefter i det motordrivna handstycket i laddningsstationen
(det motordrivna handstycket maste vara korrekt inriktat med laddningsstationen i
samma riktning for att kunna laddas). Nar den bla indikatorn pa laddningsstationen
blinkar pagar laddningen. Nér det motordrivna handstycket har laddats hel lyser
den bla indikatorn pa laddningsstationen med ett fast sken (endast Ai-Motor).

Dra ut strdmadaptern efter laddning.

4.10 Byta batteri

Byt ut batteriet om det verkar fa slut pa laddning snabbare &n forvéntat.
Anvénd originalbatterier.

a) Stéing av det motordrivna handstycket.

b) Anvind pincett eller liknande for att 6ppna gummihéljet och skruva bort
skruven.

¢) Avlédgsna batteriluckan.

d) Ta ut det gamla batteriet och koppla bort kontakten.

¢) Anslut det nya batteriet och sétt i det i det motordrivna handstycket.

f) Satt tillbaka luckan och skruva in skruven.

Vi rekommenderar att du kontaktar en lokal distributor eller tillverkare for
batteribyten.

4.11 Smérja vinkelstycket

Endast originaloljemunstycket for anvédndas for smorjning av vinkelstycket.
Vinkelstycket behover smorjas efter rengdring och desinfektion, fore sterilisering.

1. Borja med att skruva fast oljemunstycket pa oljeflaskans strile. (Cirka 1 till
3 varv)
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2. Darefter sétter du fast munstycket i vinkelstyckets dndstycke och smorj
vinkelstycket i 2-3 s tills det flodar olja fran vinkelstyckets huvudstycke.

3. Stéll upp vinkelstycket i lodrét position i minst 30 minuter sé att 6verflodig
olja kan rinna ut.

I Varningar

Det motordrivna handstycket fér inte fyllas med olja.

VAN Forsiktighetsatgirder

a: Undvik att vinkelstycket gor plotsliga rorelser till foljd av tryck genom att
hélla vinkelstycket ordentligt med en hand under smdrjningen.

b: Anviénd inte ett roterande munstycke. Roterande munstycken far endast
anvéndas for injektion av gas, inte for smorjning.

o

5 Felsokning
Fel Maojlig orsak Losningar
Det motordrivna Vilj EAL-ldge. EAL-ldget |Byt till laget CW, CCW,
handstycket roterar ar endast avsett for kanal- |SGP eller ATR.
inte. métning.
Det hors ett Detta kontinuerliga Stoppa det
kontinuerligt pipande pipande anger att det motordrivna
efter att ha startat det motordrivna handstycket |handstycket och byt
motordrivna ar i CCW-ldge. driftslage till
handstycket. CW-liget.
Fel vid kalibrering Kalibreringsfel som Rengér  vinkelstycket
av vinkelstycket orsakas av starkt och kalibrera igen efter
motstand i smorjning.
vinkelstycket
Driftstiden blir kortare ~ |Batterikapaciteten Kontakta en lokal
efter laddning. minskar. distributér eller
tillverkare.
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Inget ljud

Ljudvolymen instélld
pa 0.
Vol.0: Ljud av.

Stéll in ljudvolymen pa
1,2,3.

Den kontinuerligt
roterande filen &r fast i

Fel specifikation
installd.

Vilj CCW-laget, starta
det motordrivna

rotkanalen. For hog handstycket och ta ut
momentbelastning pa filen.
filen.

6 Rengoring, desinfektion och sterilisering

6.1 Forord

Av hygien- och sanitetssdkerhetsskdl maste vinkelstycket, ldppkroken,
filklamman, det skyddskapan i silikon och beréringssonden rengoras, desinficeras
och steriliseras fore varje anviandning for att forhindra kontaminering. Detta giller
forsta anvdndningen och all anvindning efter detta. 6.2 Allménna
rekommendationer

6.2.1 Anvind endast desinfektionsmedel som har godkénts for sin effektivitet
(VAH/DGHM-listat, CE-mérkning, FDA- och Health Canada-godkidnnande) och
anvénd det i enlighet med anvisningarna fran desinfektionsmedlets tillverkare.

6.2.2 Lagg inte vinkelstycket i desinfektionsmedel eller ett ultraljudsbad.

Anvénd inte klorbaserade rengoringsmedel.

6.2.3 Anvind inte blekmedel eller klorbaserade desinfektionsmedel.

6.2.4 Anvind personlig skyddsutrustning for din egen sékerhets skull
(handskar, glaségon, munskydd).

6.2.5 Anvindaren ansvarar for produktens sterilitet vid den forsta
anvédndningen och vid ytterligare anvéndning samt for anvéndning av skadade eller
smutsiga instrument, i forekommande fall, efter sterilisering.

6.2.6 Vattenkvaliteten maste folja lokala foreskrifter, sarskilt for det sista
skoljningssteget eller vid anvéndning av diskdesinfektorer.

6.2.7 Se tillverkarens bruksanvisning for sterilisering av endodontiska filer.

6.2.8 Vinkelstycket behdver smorjas efter rengdring och desinfektion, fore
sterilisering.

6.3 Steg for rengoring och desinfektion av det motordrivna handstycket,
stromadaptern och stationen.

Fore och efter varje anvdndning ska alla foremal som varit i kontakt med
smittbdrande d&mnen rengdras med dukar fuktade med desinfektionsmedel och
rengoringsmedel (bakteriedédande, svampdddande och
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aldehydfri 16sning) som godkdnts med VAH/DGHM-listning, CE-mérke eller
FDA och Health Canada-godkdnnande.

Ié%\/arning: Sterilisera inte det motordrivna handstycket, stromadaptern och
statiofTer.

6.3.1 Bearbetning fore operation

Fore varje anvindning maste handstycket, laddaren och stationen rengdras
och desinficeras. De specifika stegen 4r som foljer:

Varning: Handstycket, laddaren och stationen fir inte rengdras och
desinficeras med automatisk utrustning. Manuell rengéring och desinfektion
krévs.

6.3.1.1 Steg for manuell rengdring:

1. Lagg handstycket, laddaren och stationen p& arbetsytan.

2. BIot en trasa helt med destillerat vatten eller avjoniserat vatten. Torka av
alla ytor pa komponenter som handstycket, laddaren, stationen, etc. tills det inte
finns flackar pé ytorna.

3. Torka av komponentytorna tills de ar torra med en mjuk, luddfri trasa.

4. Upprepa stegen ovan minst 3 génger.

Obs!

a) Anvind destillerat vatten eller avjoniserat vatten vid rengoring i
rumstemperatur.

6.3.1.2 Steg for manuell desinfektion:

1. Bl6t en torr, mjuk trasa med 75 % alkohol.

2. Torka av alla ytor pd handstycket, laddaren, stationen och andra
komponenter med den bldta trasan i minst 3 minuter.

3. Torka av komponentytorna tills de &r torra med en mjuk, luddfri trasa.

Obs!

a) Rengoring och desinfektion méste utféras inom 10 minuter fore
anvindning.

b) Desinfektionsmedlet méste anviandas omedelbart. Det far inte bildas skum.

¢) Forutom 75 % alkohol kan du anvénda desinfektionsmedel som inte lamnar
rester, som Oxytech fran Tyskland, men du maste folja de koncentrationer,
temperaturer och tider som anges av desinfektionsmedlets tillverkare.

d) Nir handstycket har rengjorts och desinficerats och ytan ér torr monterar
du hylsan for engangsbruk fore anvéndning. Upprepa steg 1, 2 och 3 for att rengdra
isoleringshylsan for engangsbruk (detaljerade monteringssteg finns i avsnitt 2.7).
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6.3.2 Bearbetning efter operation

Efter varje anvdndning ska handstycket, laddaren och stationen rengéras och

desinficeras inom 30 minuter. De specifika stegen 4r som foljer:

Verktyg: Mjuk, luddfri trasa, bricka

1. Demontera vinkelstycket fran handstycket, ldgg det pd en ren bricka och
demontera sedan isoleringshylsan for engangsbruk fran handstycket.

2. Blot den luddfria trasan helt med destillerat vatten eller avjoniserat vatten.
Torka av alla ytor pd komponenter som handstycket, laddaren, stationen, etc. tills
det inte finns flackar pa ytorna.

3. Bl6t en torr, mjuk trasa med 75 % alkohol och torka av alla ytor pa
handstycket, laddaren, stationen och ¢vriga komponenter i 3 minuter.

4. Lagg handstycket, laddaren, stationen och ovriga komponenter i ett rent
forvaringsomrade.

Obs!

a) Rengdring och desinfektion méste utféras inom 10 minuter fore
anvéndning.

b) Desinfektionsmedlet maste anvindas omedelbart. Det far inte bildas skum.

¢) Foérutom 75 % alkohol kan du anvianda desinfektionsmedel som inte lamnar
rester, som Oxytech fran Tyskland, men du maste folja de koncentrationer,
temperaturer och tider som anges av desinfektionsmedlets tillverkare.

6.4 Stegen for rengdring, desinfektion och sterilisering av vinkelstycket,

lippkroken, filklimman, skyddsképan i silikon och berdringssonden dr som
foljer.

Om inget annat anges hadnvisar vi hidanefter till dessa som ”produkterna”.

Varningar:

Anvinder du starka rengdringsmedel eller desinfektionsmedel (bas dver 9 pH-
virde eller syra under 5 pH-vérde) forsimrar detta produkternas livsldngd.
Tillverkaren har inget ansvar i sddana fall.

Produkterna fér inte utsittas for temperaturer dver 138 °C.

Bearbetningsgrins

Produkterna har utformats for att klara ett stort antal steriliseringscykler.
Materialen som anvéndes i tillverkningen valdes ut med detta i atanke. Men vid
varje ny beredning kommer de termiska och kemiska pafrestningarna resultera i
att produkterna aldras. Det hogsta antalet steriliseringar dr 250 cykler.

6.4.1 Forsta bearbetning
6.4.1.1 Bearbetningsprinciper
Effektiv sterilisering kan endast utforas efter

31



effektiv rengéring och desinfektion. Som en del av ditt ansvar for produkternas
sterilitet under anviandning ska du sdkerstilla att endast validerad utrustning och
produktspecifika forfaranden anvénds vid rengdring/desinfektion och sterilisering
och att de validerade parametrarna foljs vid varje cykel.

Du ska dven folja tillimpliga juridiska krav i ditt land samt sjukhusets eller
klinikens hygienforeskrifter, sarskilt vad géller ytterligare krav for inaktivering av
prioner.

6.4.1.2 Bearbetning efter operation

Bearbetning efter operation maste utforas omedelbart, hogst 30 minuter efter
att operationen avslutats. Stegen dr som foljer:

1. Demontera produkterna frén stationen och sk6lj bort smuts pa handstyckets
yta med rent vatten (eller destillerat vatten/avjoniserat vatten).

2. Torka produkterna med en ren mjuk trasa och lagg pé en ren bricka.

Obs!

a) Vattnet som anvinds maste vara rent vatten, destillerat vatten eller
avjoniserat vatten.

6.4.2 Steg for rengodringsforberedelser:

Verktyg: bricka, mjuk borste, ren och torr mjuk trasa.

1. Demontera skaft/filar.

2. Demontera filklimman, isoleringshylsan, vinkelstycket och anslutna
kablar fran handstycket i ordning och ldgg dessa sedan pa en ren bricka.

3. Borsta forsiktigt av ldppkroken, filklimman, skyddsképan i silikon,
berdringssonden samt vinkelstyckets huvud- och bakstycke med en mjuk borste
tills det inte finns synlig smuts pa ytan. Torka darefter av produkterna med en mjuk
trasa och ligg dem pa en ren bricka. Rengdringsmedlet kan vara rent vatten,
destillerat vatten eller avjoniserat vatten.
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Demonteringssteg

(<)

a) Tryck pa tryckknappen och dra ut skaftet/filen.

b) Nir du demonterar skyddsképan i silikon drar du den langsamt rakt utét.

¢) Nir du monterar och demonterar vinkelstycket ska handstycket
stdngas av innan du borjar.

6.4.3 Rengoring

Rengoring ska utforas hogst 24 timmar efter operationen.

Rengoringen kan delas in i automatisk rengéring och manuell rengdring.
Automatisk rengdring &r att fordra om villkoren tillater det.

6.4.3.1 Automatisk rengdring

* Rengoringsapparaten ska vara godkénd med CE-certifiering i
dverensstimmelse med EN ISO 15883.

* Det ska finnas en spolkontakt ansluten till innerutrymmet
i produkten.

* Rengoringsmetoden ska vara lamplig for produkten och spol-
perioden maste vara tillrécklig.

Vi rekommenderar att du anvénder en diskdesinfektor som &verensstimmer
med EN ISO 15883. Se avsnittet om automatiserad desinfektion i nésta avsnitt,
”Desinfektion”, for specifika forfaranden.
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Obs!

a) Rengoringsmedlet behover inte vara rent vatten. Det kan utgdras av
destillerat vatten, avjoniserat vatten eller ett medel med flera enzymer. Sakerstall
att det valda rengdringsmedlet dr kompatibelt med produkten.

b) Under diskstadiet far vattentemperaturen inte dverstiga 45 °C, annars kan
proteiner stelna vilket gor dem svarare att avldgsna.

¢) Efter rengdring bor det finnas mindre dn 10 mg/l kemiska rester.

6.4.4 Desinfektion

Desinfektion ska utféras hogst 2 timmar efter rengdring. Automatisk
desinfektion &r att fordra om villkoren tillater det.

6.4.4.1 Automatisk desinfektion — Diskdesinfektor

Diskdesinfektorn ska vara godkdnd med CE-certifiering i
overensstimmelse med EN ISO 15883.

Anvind en desinfektionsfunktion med hog temperatur. Temperaturen far inte
overstiga 134 °C och desinfektion under denna temperatur far inte dverstiga 20
minuter.

Desinfektionscykeln ska dverensstimma med desinfektionscykeln i EN ISO
15883.

Steg for rengoring och desinfektion med diskdesinfektor

1. Lagg forsiktigt produkten i desinfektionskorgen. Produkten behdver endast
fixeras om produkten kan rora sig i apparaten. Produkterna far inte vidrdra
varandra.

2. Anvind en ldmplig skoljadapter och anslut de interna vattenslangarna till
diskdesinfektorns spolkontakter.

3. Starta programmet.

4. Nér programmet har avslutats ska produkten tas ut frén diskdesinfektorn,
inspekteras (se avsnittet “Inspektion och underhall”) och forpackas (se kapitlet
”Forpackning”). Torka produkten upprepade géanger om det behdvs (se avsnittet
”Torkning”).

Obs!

a) Fore anvdndning maste du noggrant ldsa igenom bruksanvisningen fran
utrustningens tillverkare for att bli bekant med desinfektionsprocessen och
forsiktighetsatgérderna.

b) Med denna typ av utrustning utfors rengéring, desinfektion och torkning
tillsammans.
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¢) Rengoring: (c1) Rengéringen ska vara lamplig for produkten som behdver
bearbetas. Spolperioden ska vara tillrickligt lang (5-10 minuter). Fortvitt pa 3
minuter, diskning i ytterligare 5 minuter och tva skéljningar pa 1 minut vardera.
(c2) Under diskstadiet far vattentemperaturen inte Gverstiga 45 °C, annars kan
proteiner stelna vilket gér dem svéra att avldgsna. (c3) Losningen kan vara rent
vatten, destillerat vatten, avjoniserat vatten eller en 16sning med flera enzymer,
eller liknande. Endast fédrska I0sningar far anvindas. (c4) Anvénds ett
rengoringsmedel ska du folja tillverkarens védrden for koncentration och tid. Det
anvinda rengoringsmedlet &r MediZym (Dr. Weigert).

d) Desinfektion: (d1) Direkt anvindning efter desinfektion: temperatur >
90 °C, tid > 5 min eller A0 >3 000

Sterilisering efter desinfektion och anvindning: temperatur > 90 °C, tid > 1
min eller AQ > 600

(d2) For denna desinfektion &r temperaturen 93 °C, tiden &r 2,5 min och A0 >
3000

e) Endast destillerat eller avjoniserat vatten med liten méngd
mikroorganismer (<10 cfu/ml) far anvédndas for alla skdljningssteg. (Exempelvis
rent vatten i enlighet med europeiska farmakopén eller amerikanska farmakopén).

f) Efter rengdring bor det finnas mindre dn 10 mg/I kemiska rester.

g)Luften som anvinds for torkning méste vara HEPA-filtrerad.

h) Reparera och inspektera desinfektorn regelbundet.

6.4.5 Torkning

Har din rengérings- och desinfektionsmetod ingen automatisk torkfunktion ska
du utfora torkning efter rengéring och desinfektion.

Metoder:

1. Légg rent vitt papper (vit duk) pé ett plant bord, ligg produkten mot det vita
pappret (vita duken) och torka produkten med filtrerad tryckluft (hogsta tryck 3
bar). Torkningen av produkten &r klar nér det inte sprejas vitska pa det vita pappret
(vita duken).

2. Produkten kan ocksa torkas direkt i ett medicinskt torkskap (eller medicinsk
torkugn). Den rekommenderade torktemperaturen dr 80 °C~120 °C och tiden bor
vara 15~40 minuter.

Obs!

a) Produkten madste torkas i ett rent utrymme.

b) Torktemperaturen far inte dverstiga 138 °C.

¢) Den anvinda utrustningen ska inspekteras och underhéllas regelbundet.

6.4.6 Inspektion och underhall

6.4.6.1 Inspektion

I detta kapitel kontrolleras endast produktens utseende.
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1. Kontrollera produkten. Finns det fortfarande synlig smuts pa produkten
efter rengéring/desinfektion maste hela rengérings- och desinfektionsprocessen
upprepas.

2. Kontrollera produkten. Ar produkten synligt skadad, krossad, 18s, rostig
eller bojd maste den kasseras och far inte langre anvéndas.

3. Kontrollera produkten. Uppticks skador pa tillbehoren ska de bytas ut fore
anvindning. Nya erséttningstillbehor maste rengoras, desinficeras och torkas.
4. Om produktens servicelivslidngd (antal anvindningar) nar
den angivna servicelivsldngden (antal anvandningar) ska den bytas ut i god tid.
6.4.6.2 Underhall
Smorj det torkade vinkelstycket med steriliserbar olja.
Smorjmedlets munstycke ska riktas in med luftinloppet pa vinkelstyckets
andstycke for injektion av olja under 1-2 s.

6.4.7 Férpackning

Forpacka den desinficerade och torkade produkten snarast i en medicinsk
steriliseringspase (FDA-godkénd plast eller pase).

Obs!

a) Steriliseringspasen ska 6verensstimma med ISO 11607.

b) Den ska kunna klara hga temperaturer pa upp till 138 °C och ha tillricklig
anggenomslépplighet.

¢) Forpackningsmiljon och nddvindiga verktyg ska rengoras regelbundet for
att sikerstélla renlighet och forhindra introduktion av fororeningar.

d) Undvik kontakt mellan delar av olika metaller under férpackningen.

6.4.8 Sterilisering

Endast foljande &ngsteriliseringsmetoder (fraktionellt forvakuum*) far
anvindas for sterilisering, andra steriliseringsmetoder &r forbjudna.

Angsterilisatorn ska dverensstimma med EN13060 eller vara certifierad enligt
EN 285 for 6verensstimmelse med EN ISO 17665, eller ha godkénts av FDA.

Den validerade steriliseringscykeln utgérs av en (1) fraktionscykel, tre
(3) halveykler i foljd och en (1) full cykel. Parametrarna anges i tabellen nedan.
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Exponerin Torktid

Lige | Vakuum | Temperatur Cykel gstid

Fraktion |30 sekunder| 20 minuter

Halv 1 2 minuter 20 minuter

For- | —80kPa | (132-134) °C Halv 2 2 minuter 20 minuter
vakuum

Halv 3 2 minuter 20 minuter

Full 4 minuter 20 minuter

Verifieringen av produkternas grundstabilitet for effektiv dngsterilisering
tillhandaholls av ett verifierat testlaboratorium.

Obs!

a) Endast produkter som har rengjorts och desinficerats effektivt
far steriliseras.

b) Innan sterilisatorn anvinds for sterilisering ska du ldsa igenom
bruksanvisningen fran utrustningens tillverkare och se till att folja alla anvisningar.

¢) Anvind inte varmluftssterilisering eller strdlningssterilisering eftersom
detta kan leda till skador pa produkten.

d) Anvind de rekommenderade steriliseringsmetoderna for sterilisering. Vi
rekommenderar inte sterilisering med andra steriliseringsmetoder som etylenoxid,
formaldehyd eller plasmasterilisering i lag temperatur. Tillverkaren godtar inget
ansvar for metoder som inte rekommenderas. Anvinder du steriliseringsmetoder
som inte har rekommenderats ska du folja relaterade effektivitetsstandarder och
bekrifta metodens lamplighet och effektivitet.

* Fraktionellt forvakuum = angsterilisering med upprepat forvakuum.
Metoden som anvénds hér bestar av angsterilisering med tre forvakuum.

6.4.9 Férvaring

1.Forvara i ren, torr, vl ventilerad och icke-korroderande miljé med en relativ
luftfuktighet pa 10 % till 93 %, ett lufttryck pa 70 kPa till 106 kPa och en
temperatur pa -20 °C till +55 °C.

2. Efter sterilisering ska produkten forpackas i en medicinsk steriliseringspase
eller ren forseglingsbar behallare och forvaras i ett sérskilt forvaringsskap.
Forvaringstiden far inte verstiga 7 dagar. Efter denna forvaringstid ska produkten
bearbetas pa nytt fore anvindning.

Obs!

a) Forvaringsutrymmet ska vara rent och desinficeras regelbundet.
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b) Produktforvaringen ska markeras och registreras.

6.4.10 Transport

1. Forhindra alltfor manga stétar och vibrationer under transport och hantera
varsamt.

2. Fér inte blandas med farligt gods under transport.

3. Far inte utsittas for sol, regn eller sn6 under transport.

7 Forvaring, underhall och transport

7.1 Férvaring

7.1.1 Utrustningen ska forvaras i ett utrymme med relativ luftfuktighet pa
10 %~93 %, lufttryck pa 70 kPa till 106 kPa och temperatur pa -20 °C~+55 °C.

7.1.2 Undvik forvaring i alltfér varm miljo. Hoga temperaturer forkortar de
elektriska komponenternas livsldngd, skadar batteriet och kan deformera eller
smalta plast.

7.1.3 Undvik forvaring i alltfor kall milj6. Forvaras utrustningen i kall milj6
kan det senare, ndr utrustningen nar normal niva, uppsta kondens som kan skada
PCB-kortet.

7.2 Underhall

7.2.1 Enheten levereras inte med tillbehor for reparation. Reparationer ska
utforas av auktoriserade personer eller av ett auktoriserat servicecenter.

7.2.2 Férvara utrustningen i torra forvaringsforhéllanden.

7.2.3 Utrustningen far inte utséttas for kast, slag eller stotar.

7.2.4 Utrustningen far inte bestrykas med pigment.

7.2.5 Kalibrering rekommenderas nir du anvénder ett nytt/annat vinkelstycke
eller efter en ldngre anvéndningstid eftersom driftsegenskaperna kan fordndras
med anvéndning, rengdring och sterilisering.

7.2.6 Byt ut batteriet om det verkar fa slut pa laddning snabbare &n forvéntat.

7.3 Transport

7.3.1 Undvik alltfor ménga stotar och vibrationer under transport. Placera
forpackningen forsiktigt med rétt sida upp.

7.3.2  Fér inte transporteras med farligt gods under transport.

7.3.3 Far inte utsittas for solljus, regn eller snd under transport.
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8 Miljoskydd

Kassera enligt lokala lagar. s

9 Efter service

Fran datumet da utrustningen saldes, som anges pa garantikortet, reparerar vi
utrustningen  kostnadsfritt vid  kvalitetsproblem. Se garantikortet for
garantiperioden.

10 Auktoriserad representant for Europa

MedNet EC-Rep GmbH
ECI|REP Borkstrasse 10 - 48163 Muenster Germany

11 Symbolférklaring

@ F6lj bruksanvisningen
ﬁl Tillverkningsdatum

[ ]
ﬂ Patientansluten del av typ B

Serienummer

w
=

Tillverkare

Klass Il -utrustning

[PX(Q Normal utrustning Aterstillning

G Endast for anvéndning
inomhus

! Hanteras varsamt

Forvaras torrt

EnhetsOverensstimmelse
med WEEE-direktivet

93% +55°C
Luftfuktighetsgrins _/H/ Temperaturgrins
10%, -20C
" Lufttryckbegrinsning .
. ‘ vid forvaring ( €°191 CE-mirkt produkt

REP Auktoriserad representant i EG

It 2 S O] IE
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12 Uttalande

Alla rittigheter till dndring av produkten forbehélls tillverkaren utan
meddelande. Bilderna &r endast avsedda som referens. De slutliga
tolkningsrittigheterna  tillhor ~ GUILIN ~ WOODPECKER  MEDICAL
INSTRUMENT CO., LTD. WOODPECKER har patentansokt flera industriella
konstruktioner, interna strukturer, etc. och eventuella kopior eller forfalskningar ar
foremal for juridiskt ansvar.

13 EU-forsiakran om dverensstimmelse om EMC

Enheten har testats och erkénts i 6verensstimmelse med EN 60601-1-2 for
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC). Detta garanterar inte pa nagot sitt att
enheten inte paverkas av elektromagnetiska storningar. Undvik att anvédnda
enheten i elektromagnetisk miljo.

Tabell 1, Teknisk beskrivning av elektromagnetisk stralning:

Deklaration — elektromagnetisk stralning

Riktlinjer och tillverkarens intyg — elektromagnetiska stralning

Modellen Ai-Motor dr avsedd for anvindning i den elektromagnetiska miljo
som anges nedan. Kunden eller anvidndaren av Ai-Motor ska se till att den anvénds i sadan
miljo.

Elektromagnetisk miljo -

Stralningstest Overensstimmelse e
riktlinjer
Modellen  Ai-Motor  anvénder]
endast RF-energi for dess interna
. funktion. Foljaktligen &r dess
RF-utslapp « A
Grupp 1 RF-utslapp mycket laga och
CISPR 11 ) .
orsakar  sannolikt  ingen
interferens pd nérbeldgen
elektronisk utrustning.
RF-strilning Modellen Ai-Motor dr ldmplig
Klass B .. .
CISPR11 att anvinda i alla slags lokaler,
= — dven i privata bostider och andra
Overtonsemissioner Klass A Jokaler som far sin

IEC 61000-3-2 stromforsorjning frén det allménna

Spanningsvariationer/fl ) elnitet.
immer IEC 61000-3-3 Overensstimmer

Tabell 2, Teknisk beskrivning av elektromagnetisk immunitet:

Riktlinjer och deklaration — elektromagnetisk immunitet

Riktlinjer och deklaration — elektromagnetisk immunitet
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Modellen Ai-Motor ar avsedd for anviandning i den elektromagnetiska miljo som anges
nedan. Kunden eller anvindaren av Ai-Motor ska se till att den anvénds i sadan miljo.

. IEC 60601 - . Elektromagnetisk
Immunitetstest . Overensstammelse- T
testniva niva miljo — riktlinjer
Elektrostatisk +8 kV kontakt +8 kV kontakt Golven ska vara av tra,
urladdning (ESD) |12, +4, 48, +2, 44, 48, £15 kV [betong eller keramikplattor.
IEC 61000-4-2 +15 kV luft luft Om golven ér tdckta med
syntetmaterial, ska den
relativa luftfuktigheten vara
minst 30 %.
Elektriska +2 kV for +2 kV for Stromforsorjningen via
snabba stromforsorjnings |stromforsdrjnings  |elnstet ska vara av sddan
transienter/puls-  [ledningar ledningar kvalitet som normalt
Zl?(l)rgg 44 IEC _il lfv for rader i kommersiell eller
o ngangs- sjukhusmiljo.
/utgangsled-
ningar
Overspinning +0,5, +1 kV 40,5, 1 kV ledning |Stromforsorjningen via
1EC 61000-4-5 ledning till till ledning elnétet ska vara av sadan
ledning +0,5, +1, £2kV kvalitet som normalt
£0,5,£1,£2kV  |ledning till jord rader i kommersiell eller
ledning till jord sjukhusmilj.
Spéanningsfall, <5%UT <5%UT Stromforsérjningen via
korta avbrott (> 95 % fall i (>95% falli UT) |clnétet ska vara av sidan
och UT) under 0,5 cykel kvalitet som normalt rader i
spannings- under 0,5 cykel  [<5% UT kommersiell eller
va{iatiqner pa <5%UT (> 95 % fall i UT) sjukhusmiljé. Om
s’Erqn}for— (> 95 % fall i under 1 cykel an_\_/andaren.av Ai-Motor
sqrjnmgsled— uT) 70 % UT kraver kontinuerlig drift
ningar under 1 cykel (30 % fall i UT) under stromavbrott
IEC 61000-4-11 70 % UT under 25 cykler re}(ommendefas (.1.et att
Gosknion [SRUT T Ao s
under 25 cykler (>§5 ‘;A;Sgall lklle) stromforsorjning eller
<5%UT under cyiier ett batteri.
(> 95 % avbrott
av UT)
under 250 cykler
Effektfrekvens 30 A/m 30 A/m Effektfrekvensens
50/60 Hz magnetiska falt ska vara pa
magnetfalt nivéer som dr
1EC 61000-4-8 karaktaristiska for en
typiskt plats i en typisk
kommersiell eller
sjukhusmiljé.

ANMARKNING

UT ér natvaxelspanning innan kontrollnivan anvénds.
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Tabell 3: Riktlinjer och deklaration — elektromagnetisk immunitet géillande ledningsburen
RF och utstrilad RF

Riktlinjer och deklaration — elektromagnetisk immunitet

Modellen Ai-Motor dr avsedd for anvindning i den elektromagnetiska miljo som anges
nedan. Kunden eller anvindaren av Ai-Motor ska se till att den anvénds i sdidan miljo.

IEC 60601 Overens- Elektromagnetisk miljo — riktlinjer
testniva stammelse-
niva

Immunitetstest

Portabel och mobil RF-
kommunikationsutrustning ska inte
anvindas ndrmare nagon del av
Ai-Motor, inklusive kablar, dn det
rekommenderade separationsavstand
som berdknats med ekvationen for
sdndarens frekvens.

3 Vrms Rekomn}gnderat separationsavstand
150 kHz till 80 d=1,2xP

Ledningsbunden [MHz d=2xp'?

RF IEC 61000-4-|6 Vrms 3V d=1,2xP"? 80 MHz till 800 MHz

6 ISM 6V d=2,3xP"2 800 MHz till 2,7 GHz
Ledningsbunden |frekvensband 3V/m dér P ér sdndarens maximala

RF IEC 61000-4-(3 V/m uteffekt i watt (W) enligt

6 80 MHz till 2,7 sandartillverkaren och d ér det
Utstralad RF IEC|GHz rekommenderade

61000-4-3 separationsavstandet i meter (m).
Faltstyrkor fran fasta RF-sidndare,
som faststéllts genom en
elektromagnetisk platsstudie,a

far inte understiga
Overensstimmelsenivan for varje
frekvenssomrade.b Interferens kan
uppsta i ndrheten av utrustning som
markts med foljande symbol:

ANMARKNING 1 Vid 80 MHz och 800 MHz giller det hogre frekvensintervallet.
ANMARKNING 2 Dessa riktlinjer 4r méjligtvis inte tillimpningsbara i varje enskilt fall.
Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och reflektion fran byggnader,
foremal och ménniskor.
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Skanna och logga in pa
webbplatsen for mer information

I Guilin Woodpecker Medical Instrument Co., Ltd.
Information Industrial Park, Guilin National High-Tech
Zone, Guilin, Guangxi, 541004 P. R. China

Sales Dept.: +86-773-5873196

Http://www.glwoodpecker.com

E-mail: woodpecker@glwoodpecker.com

MedNet EC-Rep GmbH

Borkstrasse 10 P48163 Muenster - Germany
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