





4.2 TEKNISK BESKRIVNING

4.2.1 LCD-PANEL/TANGENTBORD

Justeringen av endodontimotorn utférs genom att trycka mattligt pa tangentbordets knappar.

- Med "MODE"-knappen kan anvandaren enkelt ga fran en vaxelvis framat-/bakatriktad rorelse till en roterande rorelse.
Visningen pa displayen varierar beroende pa funktion.

- Knapparna + och - anvands for att rulla fram programmen (1-10).

- "Calib.” anvands for att gora en automatisk kalibrering av vinkelstycket och endodontrimotorn.

- "Ratio” anvands for att stalla in vinkelstyckets utvaxlingsférhallande. (1:1, 6:1, 8:1, 16:1, 20: 1, 32:1).

- "Rpm” och sedan knapparna +/- anvands for att stalla in motorns rotationshastighet (uttryckt i varv per minut).

- "Ncm” och sedan knapparna +/- anvands for att stalla in endodontimotorns vridmoment (uttryckt i Ncm).

- "FWD/REV" anvands for att ange medurs eller moturs rotationsriktning.

- "AR MODE" anvands for att definiera typ av bakatriktad rotation med Stop (STP), automatisk omkastning (AR) eller
sarskild automatisk omkastning (SAR).

- "FWD®"” och sedan knapparna +/- anvands for att vélja vinkeln for framatriktad rotation mellan 10 och 360 grader.

- "REV°" och sedan knapparna +/- anvands for att vélja vinkeln for bakatriktad rotation mellan 10 och 360 grader.

- Fotpedalens kontaktdon.

- Endodontimotorns kontaktdon.

Anvandarinformation visas pa LCD-skarmen.
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4.2.2 BAKRE PANEL PA MANOVERBOXEN

- Strombrytare
- Stromkontakt

4.2.3 STYRPEDAL

Aktivera den valda hogsta hastigheten eller starta en framat- och bakatriktad rorelse.

4.2.4 TEKNISKA EGENSKAPER

Konsol/endodontimotor/pedal

Tillverkare Satelec, ett bolag i Acteon-koncernen
?CittH YD) 170 x 72 x 130 mm | Skydd Klass II
Material ASA Typ (b
10 000 varv/min. /
Endodontimotor vridmoment: 6,8 Klass DM I1a enligt regel 9 i bilaga IX till direktiv 93/42/EEG
mNm
Buller <65 dBA Inspanning 9VDC
Inmatad strom 2,5A
Konsol IP20 Pedal IPX1

Natadapter

Tillverkare Bridge Power Corp Utgangsspanning 9VDC
Modell MENB 1030A0974C01 Utgangsstrom 3A
Inspanning 100-240 V AC Klass I
Ingangsstrom 1 MAX

Anvand inte enheten vid forekomst av brandfarliga anestetika eller syre.

Anvandningsvillkor: Temp +18°C/+40°C (+64°F/+140°F) HR < 80 %. H6jdgrans: 2 000 meter (6 500 fot).

Villkor for frakt och lagring av konsolen: Temp +0°C/+50°C (+32°F/+122°F) HR < 10-100 % utan kondensation.
Villkor for frakt och lagring av endodontimotorn: Temp -20°C/+70°C (-4°F/+158°F) HR < 10-100 % utan kondensation.

Den medicintekniska enhetens livslangd forutsatt att de rekommenderade anvandningsvillkoren respekteras: 5 ar. Ingen
begaran om garantiersattning kan godtas om ett fel skulle intréffa under eller i slutet av denna period pa grund av
variabla anvandningsfrekvenser eller steriliserings- och underhallsvillkor.
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5 - INSTALLATION/IDRIFTSATTNING
5.1 UPPACKNING AV DEN MEDICINTEKNISKA ENHETEN

Leta efter eventuella transportskador vid mottagandet av den medicintekniska enheten.
Vid behov kontakta leverantéren.

5.2 REOMMENDATIONER

Lat en auktoriserade installationstekniker ansluta den medicintekniska enheten till elndtet. Den elektriska anslutningen av
endodontimotorn maste uppfylla géllande standarder i ditt land.

5.3INSTALLATION

Var noga med att inte installera endodontimotorn i ndrheten av eller ovanpa en annan medicinteknisk enhet.
Placera inte nat- och pedalsladden i en kabelkanal eller kabelhallare.

Det maste ga snabbt att komma at baksidan av den medicintekniska enheten. Frankopplingsanordningar som
strombrytare och natkontakt, maste vara fritt tillgangliga.

- Ta bort huset och tillbehor ur originalférpackningen och placera dem pa en plan yta. Installera inte enheten néra
direkta eller indirekta varmekallor.

- Kontrollera innehéllet i lddan med hanvisning till avsnitt "4.1 Fysisk beskrivning".

- Vik inte motorsladden sa att den skadas.

- Alla tillbehér levereras osterila.

- Serienumret som anges pa baksidan av huset maste vara identiskt med det pa transportdokumenten.

- Lamna minst 150 mm runt enheten for att sakerstalla tillracklig kylning.

- Placera styrenheten pa en stabil, vagrat yta med en lutning pa hoégst 5 grader.

- Kontrollera att strombrytaren star pa O (stopp).

- Anslut natsladden till natuttaget pa den medicintekniska enheten.

- Satt den kontakt som uppfyller gallande standarder i ert land i transformatorn och anslut det hela till ett eluttag.

- Infoga de tva gra silikonskydden i de tva metallhallarna.

- Anslut fotpedalen till pedalens kontaktdon.

- Placera pedalen sa att den &r lattillgangligt for foten.

- Anslut endodontimotorn och sladden till kontakten.

- Placera motorn pa fastet.

6 -jUSTERINGAR/INSTI"\LLNINGAR/GRi\NSSNITT
6.1 IGANGSATTNING

Innan mittmodulen strémsatts, kontrollera att installationen av ALLA KOMPONENTER har slutforts.
Vid den forsta stromsattningen visar den medicintekniska enheten meddelandet "Roterande lage", samt de varden som
definierats av tillverkaren.

Anvand "MODE"-knappen for att vaxla fran den traditionella rorelsen ("roterande”) till en framat-/bakatriktad rorelse (F + R).

6.2 INSTALLNINGAR

Sa snart anvandaren har gjort installningarna foér de olika programmen lagras de av endodontimotorn. De lagras i minnet
aven nadr centralenheten ar avstangd. Det ar mojligt att konfigurera och lagra foljande instaliningar for varje program:
hastighet, vridmoment, vinkelstyckets utvaxlingsférhallande, typ av automatisk omkastning, vinkelvarden i bakat- eller
framatriktad rotation. Om du vill aterstélla fabriksinstéllningarna (reset), tryck pa knappen "Mode” nar du satter pa
den medicintekniska enheten.

SOFTWARE RESET
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6.3 KALIBRERING AV VRIDMOMENT

Tryck pa knappen "Calib.” pa framsidan med motorn pa for att kalibrera vridmomentet. Denna funktion kontrollerar
handstyckets mekaniska troghet fér att kompensera detta varde. Atgarden tar ett par sekunder, da motorn roterar med
olika hastigheter.

CALIBRATING...
PLEASE WAIT...

Kalibreringstid: ca 8 sekunder. Utfor inte nagon atgard under kalibreringen. Kalibreringen ska utforas fore varje
endodontibehandling, eller da vinkelstycket har bytts ut eller smorts.

Filen far inte anvandas under kalibreringen.
Kalibreringen ska goras fore varje ingrepp.

Satt inte igédng kalibreringen om endodontimotorn inte &r ansluten till uttaget pa konsolens framsida. Aterstall systemet om
fel uppstar pa det satt som anges nedan.

6.4 JUSTERING AV PROGRAMPARAMETRARNA

6.4.1 KLASSISK ROTERANDE RORELSE

VarJe program har konfigurerats av tillverkaren med identiska uppgifter:
Utvaxlingsforhallande: 16:1
- Hastighet: 300 varv/min.
- Riktning: FWD (fram)
- Vridmoment: 0,5 Ncm
- Laget "Speciellt automatisk omkastning”: PA

Forsta raden visar:
- Aktuellt lage: "Atergaende/roterande”
- Program: P1-P10

Andra raden visar:
- Vinkelstyckets utvaxlingsforhallande (vanster)
Knappen "Ratio" och sedan knapparna +/- anvands for att andra vinkelstyckets utvaxlingsforhallande.
- Rotationsriktningen (héger)
"FWD/REV"-knappen anvands for att vaxla mellan framat- eller bakatriktad rorelse. Vid val av bakatriktad rorelse avges en
ihallande ljudsignal.

Tredje raden visar:
- Den aktuellt definierade hastigheten (vanster).
"RPM" och sedan knapparna + /- anvands for att andra hastigheten.
- Typ av automatisk omkastning (hoger).
"AR MODE"-knappen anvands for att valja mellan tre typer av automatisk omkastning (STOP, AR, SAR)
Fjarde raden visar:
- Ange vridmoment vardet, uttryckt i Ncm
Knappen "Ncm" och sedan knapparna +/- anvands for att andra installt viidmoment.

6.4.2 PROGRAMMERING AV KONSOLEN

RATIO: anvands for att justera utvaxlingsforhallandet for handstycket. I féljande tabell anges de olika
utvaxlingsforhallandena:

| 1:1 | 6:1 | 8:1 | 16:1 | 20:1 | 32:1 |

Bruksanvisning | Endo Dual | 28948 | V1 | 06/2018 | NO69SVO80H



SPEED +/-: anvands for att justera motorns rotationshastighet. Se tabellen nedan:

Utvaxlingsforhallande
1:1 6:1 8:1 16:1 20:1 32:1
1000 150 125 100 100 100
1500 200 150 150 120 150
2000 250 200 200 150 175
2500 300 250 250 200 180
3000 350 300 300 250 200
3500 400 350 350 280 250
4000 450 400 400 300 280
4500 500 450 450 350 300
5000 550 500 500 400
5500 600 550 550 450
6000 650 600 600 500
RPM 6500 700 650

7000 750 700
7500 800 750
8000 850 800
8500 900 850
9000 950 900
9500 1000 950
10000 1100 1000

1200 1100

1300 1200

1400 1250

1500

1600

TORQUE +/-: anvands for att 6ka eller minska vridmomentet. Vridmomentet uttrycks i Nem. vardet beror pa Vinkelstyckets
utvaxlingsforhallande. Se tabellen nedan (med vinkelstycke 16:1):

05| 1 J15] 2 |25] 3 |35] 4 |45] 5 |55] 6 |65]| 7 |[7.5] MAX

FWD/REV: anvands for att ga mellan framat- och bakatriktad motorrotation (vid bakatriktad rotation avges en ljudsignal).

AR MODE: anvands for att faststalla typ av omkastning:

"STP” - automatisk omkastning inaktiverad:
Motorn stannar utan att ga over till bakatriktad rotation.

"AR"” - Standard fér automatisk omkastning:

Nar filen nar det faststallda vridmomentet 6vergar motorn till bakatriktad rotation och stannar sedan. Vid nasta
igangsattning sker rotationen i riktning framat. Anmarkning: funktionen kan endast anvandas om vridmomentet inte ar
installt pa hogsta vardet.

"SAR" - Sarskild automatisk omkastning:

Naér filen nar det faststallda vridmomentet 6vergar motorn till bakatriktad rotation tills filen frigérs. Motorn gar sedan
tillbaka till framatriktad rotation. Anmarkning: funktionen kan endast anvéandas om vridmomentet inte ar installt pa hogsta
vardet.

Anmaérkning: Anvandaren varnas av en ljudsignal nar vridmomentet éverstiger 75 % av faststallt vriidmoment.
Signalen avges igen nér det vridmoment som utévas 6éverskrider detta varde.

Kontrollera alltid véardena innan du anvander den medicintekniska enheten. Missbruk kan leda till risk for personskada.

6.4.3 FRAMATRIKTAD OCH BAKATRIKTAD ROTATIONSRORELSE (ATERGAENDE, F + B)

VarJe program har konfigurerats av tillverkaren med identiska uppgifter:
Utvaxlingsforhallande: 16:1
- Varv/minut:: 250 varv/min.
- Vinkelvarde vid framatriktad rotation: 30°
- Vinkelvarde vid bakatriktad rotation: 150°

Forsta raden visar:
- Aktuellt lage: "Atergaende/roterande”
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- Program: P1-P10

Andra raden visar:
- Vinkelstyckets utvaxlingsforhallande (vanster)
- Knappen "Ratio" och sedan knapparna +/- anvands for att andra vinkelstyckets utvaxlingsforhallande.
- Rotationsvinkel medurs (hoéger)
- Knappen "FWD" och sedan knapparna +/- anvénds for att andra vinkelvardet vid framatriktad rotation.

Tredje raden visar:
- Den aktuellt definierade hastigheten (vanster).
"RPM" och sedan knapparna + /- anvands for att andra hastigheten.
- Rotationsvinkel i moturs riktning (hoger)
Knappen "REV" och sedan knapparna +/- anvands for att andra vinkelvardet vid bakatriktad rotation.

6.4.4 PROGRAMMERING AV ENHETEN

- RATIO: anvands for att stélla in vinkelstyckets utvaxlingsforhallande. I féljande tabell anges de olika
utvaxlingsforhallandena:

I 11 | e1 | 81 | 161 | 201 | 321 |

- RPM +/-: anvands for att stalla in motorns rotationshastighet. Se tabellen nedan:

Utvaxlingsforhallande
1:1 6:1 8:1 16:1 20:1 32:1
1000 150 125 100 100 100
1500 200 150 150 120 150
2000 250 200 200 150 175
2500 300 250 250 200 180
3000 350 300 300 250 200
3500 400 350 350 280 250
4000 450 400 400 300 280
4500 500 450 450 350 300
RPM 5000 550 500 500 400

5500 600 550 550 450
6000 650 600 600 500
6500 700 650
7000 750 700
7500 800 750
8000 850 800
8500 900 850
9000 950 900
9500 1000 950
10000 1100 1000

1200 1100

RPM 1300 1200

1400 1250

1500

1600

- FWD® +/-: anvands for att faststalla vinkelvardet mellan 10 ° och 360 ° vid framatriktad rotation i steg om 5 °.
- REV® +/-: anvands for att faststalla vinkelvardet mellan 10 ° och 360 ° vid bakatriktad rotation i steg om 5 °.

Kontrollera alltid vardena fére anvandning. Vid felaktig anvandning féreligger risk fér personskador.
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7 - ANVANDA DEN MEDICINTEKNISKA ENHETEN

Innan du satter pa konsolen, kontrollera att ALLA KOMPONENTER har installerats korrekt.

- Koppla inte fran endodontimotorns sladd nar den medicintekniska enheten &r stromsatt och pedalen ar nedtryckt.
- Verktyget far inte sattas in eller tas bort fran vinkelstycket ndr endodontimotorn roterar.
- Alla tillbehdr som anvands ska forst rengéras och desinficeras.

- For din och din patients sakerhet far endodontimotorn inte anvandas med andra tillbehor an de som tillhandahalls av

tillverkaren.

- Kontrollera den medicintekniska enheten och dess tillbehor for att upptacka eventuella fel fore och efter varje
anvandning.

- Vid fel eller skador, anvand inte den medicintekniska enheten och byt ut defekta delar.

GOr pa foljande satt for att driftsatta endodontimotorn:
- Se till att den medicintekniska enheten ar korrekt ansluten och valisolerad.

7.4.1 ANSLUTA ENDODONNTIMOTORN
2]

] S—
W 222

e

- Anslut motorn till uttaget pa konsolens framsida (héger, metall).
- Anslut vinkelstycket till motorn och montera ett instrument (fil) pa vinkelstycket.

Montera lampligt vinkelstycke "E-Typ - ISO 3964" till motorn. Den senare kan anvandas med de flesta vinkelstycken for
endodonti som finns pa marknaden och som saknar inre belysning.

Anvand endast de vinkelstycken som uppfyller kraven i standarden ISO 3964.
Vinkelstycket far endast bytas nar motorn ar avstangd.
Placera endodontimotorn pa dess faste.

7.4.2 ANSLUTA PEDALEN:

- Anslut fotpedalen till ndtuttaget pa konsolens framsida (vanster, vit).
- Placera pedalen pa golvet.

Nar du satter i kontakten, justera skenan pa kontaktdonet i vertikalldge pa honskenan pa endodontimotorn.
Kontakterna ar utrustade med ett fjddersystem for att forhindra ofrivillig urkoppling av sladdar och kablar.

7.4.3 STROMSATTNING AV DEN MEDICINTEKNISKA ENHETEN, ELEKTRISK ANSLUTNING

Kontrollera spanningen som tillhandahalls av det offentliga natverket (accepterad spanning: 100-240 VAQC)

Anslut natsladden till endodontimotorn genom att satta i stromforsorjningens honkontakt i hanporten pa baksidan av
apparaten.

Anslut natdelen till ett eluttag.

8 - STANGA AV DEN MEDICINTEKNISKA ENHETEN

GOr sa har efter avslutad behandling:
- Stang av den medicintekniska enheten (O).
- Ta bort instrumentet som ar anslutet till vinkelstycket.
- Koppla bort vinkelstycket fran endodontimotorn.
- Koppla bort endodontimotorns sladd fran konsolen.

9 - UNDERHALL OCH STERILISERING

Endodontimotorn och sladden ar inte autoklaverbara.
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9.1 UNDERHALL AV VINKELSTYCKET

Se anvisningarna fran tillverkaren av vinkelstycket.

9.2 UNDERHALL AV DE ROTERANDE INSTRUMENTEN

Se anvisningarna fran tillverkaren av instrumenten (filar).

9.3 UNDERHALL AV DEN MEDICINTEKNISKA ENHETEN

Anvand inte produkter som innehaller slipmedel for att rengéra den medicintekniska enheten.
Anvand inte spray for rengdring och desinfektion av den medicintekniska enheten.

Den medicintekniska enheten, endodontimotorn och fotpedalen kan inte autoklaveras.

Koppla fran konsolen fran stromkallan fore rengoring eller desinfektion. Utsatt den inte direkt for vatskor eller sprayer.
Doppa inte ner konsolen eller nagon av dess komponenter i en vatskeldsning.

Den yttre ytan av konsolen kan rengéras med en fuktad trasa eller desinficerande vatservetter. Huset &r inte tatt. Anvand
inte ultraljuds- eller angautoklaver.

Konsolen och fotpedalen ska systematiskt rengdras och desinficeras efter varje anvandning med hjalp av en alkoholhaltig
I6sning, en desinficeringsprodukt eller desinficerande vatservetter fér tandvard.
Utsidan av pedalen kan reng6ras med en mjuk trasa som fuktats med ett milt rengdringsmedel eller desinfektionslésning.

Det ar nédvandigt att regelbundet évervaka endodontimotorn for att upptacka eventuella problem.

9.4 UNDERHALL AV ENDODONTIMOTORN OCH DESS SLADD

Forsok inte sterilisera eller smodrja endodontimotorn.

Ta inte isar mikromotorn eller endodontimotorns kontaktdon. Koppla bort den medicintekniska enheten fran nataggregatet
fore rengoring eller desinfektion. Utsatt den inte direkt for vatskor eller sprayer. Doppa inte motorn i en flytande 16sning.
Motorns utsida kan rengéras med en fuktad trasa eller desinficerande vatservetter. Placera inte endontimotorn i en
ultraljudsrengorare. Motorns faste kan rengoras med en fuktad trasa eller desinficerande vatservetter.

Spolningsklammorna och silikonhallarna kan steriliseras. Sterilisera vid 134 °C i 18 minuter eller vid 132 °C i 4 minuter,
enligt anvisningarna fran tillverkaren av autoklaven.

Kontrollera alltid vardena innan du anvander den medicintekniska enheten. Missbruk kan leda till risk for personskada.

Vid behandling av patienter som kan ha en akut och allvarlig smittsam sjukdom, ska du félja hygienraden i lampliga
publikationer och rapporter. Anvand i méjligaste man anpassade engangsprodukter for att undvika éverféring av farliga
smittoamnen. Du kan pa sa satt skydda anvandaren, patienten och alla narvarande personer.

10 - OVERVAKNING/FOREBYGGANDE OCH AVHJALPANDE
UNDERHALL

Om ett fel uppstar rekommenderar vi dig att kontakta leverantéren av apparaten. Anlita inte en obehorig reparator som
skulle kunna gdra den medicintekniska enheten farlig for dig och dina patienter.

10.1  OVERVAKNING

Det ar nodvandigt att regelbundet 6vervaka den medicintekniska enheten och dess tillbehor for att identifiera brister i
isolering eller eventuella férsamringar. Byt ut dem vid behov.

10.2 FOREBYGGANDE OCH AVHJALPANDE UNDERHALL

Kontroll/service av endodontimotor: tillverkaren rekommenderar er att 1ata kontrollera eller serva endodontimotorn minst
en gang per ar.

Endodontimotorns sladd har en begransad livslangd och bér betraktas som en forbrukningsvara. Sladdens forvantade
livslangd beror huvudsakligen pa anvandningen och behandlingen (hantering, upparbetning och anvandningsfrekvens).
Hantera motorns sladd och pedalsladden forsiktigt vid anslutning eller frankoppling av apparaten for att undvika skador.

Inspektera endodontimotorns sladd regelbundet fér att minska varje forsamring fére anvandning. Kontakta din
aterforsaljare eller distributor vid synlig forsamring.

- Tainte isdr motorn eller motorns kontaktdon.

- Olja eller smorj inte endodontiomotorn.

- Koppla inte vinkelstycket till motorn om motorn &r igang.
- Bgj inte sladden till motorn for mycket.
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Motorn &r mycket kanslig for stotar. Lat inte motorn stota emot en hard yta.
Om instruktionerna ovan inte féljs kommer garantin att upphdra att galla.

Den medicintekniska enhetens genomsnittliga livslangd &r fem ar under normala anvandningsférhallanden enligt
instruktionerna i denna bruksanvisning. Enligt standarden EN 62353 rekommenderar vi anvandare att utfoéra en besiktning
vartannat ar réknat fran den forsta anvandningen: lackstrom till jord, i centralenheten och i patienten.

10.2.1

O-RING AV GUMMI TILL ENDODONTIMOTORN

Om nodvandigt, byt ut O-ringen av gummi.

10.2.2 SMORJNING

Olja eller smorj inte endodontiomotorn.

10.3 FUNKTIONSFEL

Observerade fel: Konsole
Mojlig orsak

satts inte pa
Atgard

Stromtillférseln ar inte
ordentligt ansluten

Kontrollera att stromtillforseln ar ansluten till eluttaget och till kontakten pa baksidan av
huset.

Den medicintekniska
enheten har inte satts pa
korrekt

Kontrollera att pa/av-knappen pa baksidan av huset.

Felaktig spanning

Kontrollera att spanningen motsvarar stromforsérjningen. Prova annars att stanga av och
sedan satta pa centralenheten igen eller ansluta den medicintekniska enheten till ett annat
eluttag som fungerar. Om huset inte satts pa, kontrollera att den interna sakringen ar hel.

Frankopplade interna
anslutningar

Sluta omedelbart att anvanda den medicintekniska enheten och kontakta Satelecs kundtjanst.

De interna anslutningarna
ar frankopplade

Observerade fel: Pedalen
Moijlig orsak

Fel i PCB.

Stromavbrott

Observerade fel: Centralenheten stangs plétsligt av och stannar

Mojlig orsak Atgérd

glfgzgﬁlgec?gar skadad Kontrollera interna anslutningar i eluttaget och férsakra dig om att det inte finns vatska i

huset. Satt sedan pa centralenheten igen. Om den medicintekniska enheten inte satts pa,
sluta omedelbart anvéanda den och kontakta Satelecs kundtjanst.

startar inte motorn
Atgéard

Motorsladden inte ar
ordentligt ansluten

Kontrollera att motorsladden ar ansluten till héger uttag pa framsidan av centralenheten. Om
sa inte ar fallet, koppla fran och anslut den igen.

Pedalsladden ar inte
korrekt ansluten

Kontrollera att sladden ar ansluten till vanster uttag pa framsidan av centralenheten. Om sa
inte ar fallet, koppla fran och anslut den igen.

Motorns hankontaktdon
ar skadad

Koppla fran motorn och kontrollera att kontakten inte ar skadad, vat eller fuktig.

Stiften pa kontaktdonet ar
skadade

Koppla fran motorn och pedalsladden. Kontrollera att metallstiften pa hankontakten ar
intakta och inte avbrutna, och att de inte har fastnat i enhetens honkontakt.

Felaktig spanning

Moijlig orsak

eluttag som fungerar.
Observerade fel: Skarmen fungerar inte korrekt

Kontrollera att spanningen motsvarar stromforsérjningen. Prova annars att stanga av och
sedan satta pa centralenheten igen eller ansluta den medicintekniska enheten till ett annat

Atgérd

Vinkelstycket ar skadat

Kontrollera att vinkelstycket ar helt.

Felaktig spanning

Kontrollera att spanningen motsvarar stromforsérjningen. Prova annars att stanga av och
sedan satta pa centralenheten igen eller ansluta den medicintekniska enheten till ett annat
eluttag som fungerar.

Mojliga stérningar

Kontrollera att centralenheten inte befinner sig for ndra annan elektrisk utrustning som kan
orsaka storningar. Om sa ar fallet, hall den stérande elektriska enheten fran centralenheten.

Frankopplade interna
anslutningar

Skadad skarm
Skadad PCB

Modjlig orsak

Observerade fel: Tangentbordet fungerar inte korrekt

Om du inte kan identifiera orsaken till felet, sluta omedelbart anvdanda enheten och kontakta
Satelecs kundtjanst.
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Skadat tangentbord
Frankopplade interna Kontakta Satelecs kundtjanst.
anslutningar
Observerade fel: Ljiudsignalerna fungerar inte korrekt
Méijlig orsak Atgird

Frankopplade interna
anslutningar
Observerade fel: Motorn fungerar inte

Sluta omedelbart att anvanda den medicintekniska enheten och kontakta Satelecs kundtjanst.

Méjlig orsak Atgérd
Motorsladden inte ar Kontrollera att motorsladden ar ansluten till héger uttag pa framsidan av centralenheten. Om
ordentligt ansluten s inte ar fallet, koppla fran och anslut den igen.

Vinkelstycket ar defekt

) Kontrollera att vinkelstycket ar helt. Ta bort vinkelstycket och kalibrera.
eller felkalibrerat

Kontrollera att spanningen motsvarar stromforsérjningen. Prova annars att stanga av och
Felaktig spanning sedan satta pa centralenheten igen eller ansluta den medicintekniska enheten till ett annat
eluttag som fungerar.

Skadad PCB

Skadad motor
Stiften pa kontaktdonet  |Sluta omedelbart att anvéanda den medicintekniska enheten och kontakta Satelecs kundtjanst.
och/eller sladden ar

skadade
Observerade fel: Plotsligt motorstopp
Mojlig orsak Atgérd

Kontrollera att motorsladden ar ansluten till héger uttag pa framsidan av centralenheten. Om
sa inte ar fallet, koppla fran och anslut den igen.
Kontrollera att spanningen motsvarar stromforsérjningen. Prova annars att stanga av och
Felaktig spanning sedan satta pa centralenheten igen eller ansluta den medicintekniska enheten till ett annat
eluttag som fungerar.

Om du inte kan identifiera orsaken till felet, sluta omedelbart anvanda enheten och kontakta
Skadad PCB

Satelecs kundtjanst.
Observerade fel: Motorn stangs inte av

Méjlig orsak Atgird
Frankopplade interna
anslutningar

Skadad motor/sladd

Sluta omedelbart att anvanda den medicintekniska enheten och kontakta Satelecs kundtjanst.

Skadad PCB Sluta omedelbart att anvanda den medicintekniska enheten och kontakta Satelecs kundtjanst.
Kontrollera att spanningen motsvarar stromforsérjningen. Prova annars att stanga av och
Felaktig spanning sedan satta pa centralenheten igen eller ansluta den medicintekniska enheten till ett annat

eluttag som fungerar.

11 - ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Alla uppgifter som anges nedan har sitt ursprung i de standardkrav som galler for tillverkare av

medicintekniska enheter enligt standarden IEC 60601-1-2.

Den medicintekniska enheten uppfyller gallande standarder for elektromagnetisk stralning. Inte desto mindre maste
anvandaren forsakra sig om att eventuella elektromagnetiska stdrningar inte ger upphov till ytterligare risker, t.ex.

for RF-sandare eller andra elektroniska anordningar.

I detta kapitel finns nédvandig information for att sakerstalla basta mojliga forhallanden for installation och idrifttagning
med hansyn till elektromagnetisk kompatibilitet.

De olika natkablarna till den medicintekniska enheten maste hallas pa avstand fran varandra.

Vissa typer av mobila telkommunikationsapparater som mobiltelefoner kan

stora den medicintekniska enheten. De rekommenderade separationsavstand som anges i detta kapitel maste
respekteras.

Den medicintekniska enheten far inte anvandas i narheten av en annan enhet eller stallas ovanpa en enhet. Om detta inte
kan

undvikas, maste den korrekta funktionen kontrolleras i férhallande till anvandningsférhallandena innan den tas i bruk.
Anvandningen av andra tillbehér och reservdelar an de som rekommenderas eller séljs av Satelec, ett bolag i Acteon-
koncernen,

kan 6ka utstralningen eller sanka

den medicintekniska enhetens immunitet.
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11.1 KABELANGD

Kablar och tillbehor

Maximal langd

Typ av prov

I enlighet med:

Kablar/natkablar

<3m

RF-utstralning

CISPR 11, klass B

Granser for overtoner

IEC 61000-3-2

Spanningsfluktuationer och
flimmer

IEC 61000-3-3

Immunitet mot
elektrostatiska urladdningar

IEC 61000-4-2

Immunitet mot
utstralade radiofrekventa
elektromagnetiska falt

IEC 61000-4-3

Immunitet mot snabba
transienter och pulsskurar

IEC 61000-4-4

Immunitet mot stétpulser

IEC 61000-4-5

Immunitet mot
ledningsbundna stérningar
orsakade av radiofrekventa
falt

IEC 61000-4-6

Immunitet mot
kraftfrekventa magnetiska
falt

IEC 61000-4-8

Immunitet mot kortvariga
spanningssankningar,
spanningsavbrott och
spanningsvariationer

IEC 61000-4-11

11.2  REKOMMENDERADE SEPARATIONSAVSTAND

Den medicintekniska enheten &r avsedd fér anvandning i en elektromagnetisk miljé dar de stérningar som beror pa
radiofrekvensvagor ar kontrollerade. Anvandaren eller installatéren av den medicintekniska enheten kan bidra till att
forebygga elektromagnetiska stérningar genom att halla ett minsta avstand till materialet som utsander radiofrekvenser
och mobila enheter (sandare), mellan den medicintekniska enheten och utrustningen sa som rekommenderas i tabellen

nedan.

Separationsavstand i forhallande till sdndarens frekvens i meter (m)

Nominell effekt fran
sandaren i Watt

Fran 15 kHz till 80 kHz
d=12~P

Fran 80 MHz till 800 MHz
d=12~P

Fran 800 MHz till 2,5 GHz
d=23P

0,01 0,12 m 0,12 m 0,23 m
0,1 0,38 m 0,38 m 0,73 m
1 1,2m 1,2m 2,3m
10 3,8m 3,8m 7.3m
100 12m 12m 23 m

enligt tillverkaren.

For de sandare vars maximala effekt inte anges ovan kan det rekommenderade separationsavstandet (d) i meter (m)
uppskattas med hjalp av den ekvation som galler for sandarens frekvens, dar (P) ar sandarens maximala effekt i watt (W)

Anmarkning 1: Mellan 80 MHz och 800 MHz, tillampas det hogre frekvensomradet.
Anmarkning 2: Det ar mgjligt att dessa specifikationer inte galler alla situationer.
Den elekromagnetiska spridningen minskas genom absorbering och reflektion av strukturer, féremal och

personer.
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11.3 ELEKTROMAGNETISK UTSTRALNING

Den medicintekniska enheten ar avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska miljo som beskrivs i tabellen nedan.
Anvandaren och installatdren ska garantera att den medicintekniska enheten anvands i den miljo
som beskrivs nedan.

Utstralningstest Overensstammelse | Elektromagnetisk miljé - anmérkningar

Utslapp av RF (CISPR 11) Grupp 1 Den medicintekniska enheten anvander radiofrekvensenergi for
dess invandiga funktion. Darfor ar radiofrekvensutstralningen
mycket lag och kommer sannolikt inte att stora narliggande
utrustning.

Utslapp av RF (CISPR 11) Klass B

Granser for dvertoner (IEC Klass A Den medicintekniska enheten lampar sig for anvandning i alla
strukturer inklusive fér hemmabruk och kan anslutas direkt

61000-3-2) e . wry . - , - .
till lagspanningskallor i offentliga elnat som typiskt anvands i

Spanningsfluktuationer och | Overensstdammer | byggnader med bostader.

flimmer (IEC 61000-3-3)

11.4 MAGNETISK OCH ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

Den medicintekniska enheten ar avsedd for anvandning i den magnetiska och elektromagnetiska miljon som beskrivs i
tabellen nedan. Anvandaren och installatéren ska garantera 6verensstammelse med den elektromagnetiska
miljon.

Immunitetstest Testniva enligt IEC | Efterlevnad Elektromagnetisk milj6 - anmarkningar

60601
Elektrostatiska + 6 kV vid kontakt + 6 kV vid kontakt Golven ska vara av tra, betong, cement eller
urladdningar (ESD) (IEC | + 8 kV i luften + 8 kV i luften kakel. Om golven ar tackta av syntetiskt material
61000-4-2) (heltéackningsmattor eller liknande) maste den

relativa luftfuktigheten vara minst 30 %.

Immunitet mot snabba | + 2 kV for + 2 kV for Kvaliteten pa den elektriska stromférsoérjningen
transienter och matningsledningar | matningsledningar ska motsvara den for en typisk tandlakar- eller
pulsskurar (IEC 61000- |+ 1 kV for sjukhusmiljé (sjukhus, klinik).
4-4) signalportar
Stotpulser (IEC 61000- |+ 1 kV + 1 kV differentiallage | Kvaliteten pa den elektriska stromforsorjningen ska
4-5) differentiallage + 2 kV normallage motsvara den for en typisk

+ 2 kV normallage tandlakar- eller sjukhusmiljo.
Magnetfalt vid 50 3A/m 3A/m Magnetfaltets styrka ska motsvara den som finns i
Hz/60 Hz (IEC 61000- typisk tandlakar- eller sjukhusmiljé.
4-8)
Kortvariga <5%UT <5%UT Kvaliteten pa den elektriska stromférsorjningen
spanningssankningar, |(>95 % (> 95 % spanningsfall | ska motsvara den som finns i en typisk tandlakar-
spanningsavbrott och | spanningsfall UT) UT) for 0,5 cykler eller sjukhusmilj6. Om anvandningen av systemet
spanningsvariationer for 0,5 cykler 40 % UT kraver kontinuerlig drift under stromavbrott ar det
(IEC 61000-4-11) 40 % UT (60 % spanningsfall rekommenderat att driva den medicinska enheten

(60 % spanningsfall [ UT) via en separat stromforsorjning (UPS etc.).

uT) for 5 cykler

for 5 cykler 70 % UT

70 % UT (30 % spanningsfall

(30 % spanningsfall | UT)

uT) for 25 cykler

for 25 cykler <5% UT

<5% UT (>95 % spanningsfall

(>95 % uT)

spanningsfall UT) for 250 cykler

for 250 cykler
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11.5 ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET, BARBAR RADIOFREKVENSUTRUSTNING

Den medicintekniska enheten ar avsedd for anvandning i den magnetiska och elektromagnetiska miljé som beskrivs i
tabellen nedan. Anvandaren och installatdren ska garantera 6verensstammelse med den elektromagnetiska miljon. *

Immunitetstest Testniva enligt IEC 60601 Efterlevnad Elektromagnetisk miljo -
anmarkningar

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning ska inte anvandas i narheten av den medicintekniska enheten (inklusive
kablar) pa kortare an rekommenderat avstand som beraknas enligt sandarens frekvens och effekt.

Immunitet mot 3V/m 3V/m d=2.3v P800 MHz vid
utstralade radiofrekventa 80 MHz vid 2.5 GHz 2.5GHz

elektromagnetiska dar (P) ar

falt sandarens maximala effekt
(IEC 61000-4-3) i Watt (W)

enligt tillverkarens
specifikationer

och (d) ar det

kortaste rekommenderade
separationsavstandet i

meter (m)
Ledningsbundna stérningar |3 V/m 3V/m d=1.2vP 80 MHzvid
orsakade av radiofrekventa | 150 KHz vid 80 MHz 800 MHz
falt Rekommenderat
(IEC 61000-4-6) separationsavstand
d=1.2vP

De elektromagnetiska faltens styrka fran fasta RF-sandare, berdknade vid en elektromagnetisk matning (a) maste
understiga motsvarande niva i v(arj)e frekvensomrade (b). Stérningar kan genereras i nérheten av utrustning som
(o)

identifieras av fljande symbol: ~ A

Anmarkning 1: Mellan 80 MHz och 800 MHz tillampas det hogre frekvensomradet.

Anmarkning 2: Det ar maojligt att dessa specifikationer inte galler alla situationer. Den

elektromagnetiska spridningen paverkas genom absorbering och reflektion av strukturer, féremal och personer.

(a) De elektromagnetiska faltens styrka fran fasta RF-sandare, t.ex. basstationer

for barbara telefoner (mobiltelefoner/tradlésa telefoner), mobila radioapparater, amatérradio, radiosandningar AM/FM och
TV-sandningar kan inte faststallas med sakerhet med hjalp av teorin.

For att bedéma den elektromagnetiska miljon med avseende pa fasta RF-sandare

maste den elektromagnetiska miljon matas. Om den uppmatta radiofrekvensfaltets styrka

i omedelbar narhet till den plats dar produkten anvands 6verstiger den efterlevnadsniva for radiofrekvens som anges ovan,
ar det nédvandigt att testa produktens prestanda for att kontrollera att den 6verensstammer med specifikationerna. Om
onormal prestanda konstateras kan ytterligare atgarder behovas for att stalla in eller

flytta pa produkten.

(b) Inom frekvensomradet 150 kHz till 80 Mhz, ska de elektromagnetiska falten understiga 3 V/m.

12- OMHANDERTAGANDE OCH ATERVINNING

Den medicintekniska enheten definieras som elektrisk och elektronisk utrustning och maste darfér omhandertas av foretag
som ar specialiserade inom uppsamling, avhamtning och atervinning eller destruktion (framfor allt pa den europeiska
marknaden med hénvisning till direktivet 2012/19/EU fran juli 2012.

Nar den medicintekniska enheten har natt gransen for sin livslangd rekommenderar vi er att kontakta aterforsaljaren av
tandvardsutrustning som kan beréatta hur ni gar till vaga.

13 - TILLVERKARENS ANSVAR

Tillverkarens ansvar upphor att galla om
- tillverkarens rekommendationer for installationen inte iakttas (ndtspanning, elektromagnetisk miljé etc),
- personer som inte har auktoriserats av tillverkaren utfér ingrepp, andringar eller reparationer,
- en elektrisk installation anvands som inte 6verensstdmmer med de géllande bestdmmelserna,
- andra installationer anvands an de som har specificerats i denna handbok,
- andra tillbehér (motor och sladd, pedal etc.) anvénds an de som tillhandahalls av tillverkaren
- om man inte foljer anvisningarna i detta dokument.

Obs: tillverkaren forbehaller sig ratten att utan forvarning andra den medicintekniska enheten och/eller bruksanvisningen.
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14 - BESTAMMELSER

Denna medicintekniska enhet tillhor klass IIa enligt EU-direktivet 93/42/EEG. Denna utrustning har tillverkats i
Overensstammelse med foljande gallande standard: IEC 60601-1. Denna utrustning har framtagits och tillverkats enligt ett
EN ISO 13485-certifierat kvalitetssakringssystem.

15- SYMBOLER

I denna drift- och underhallshandbok ges anvisningar om endodontimotorn. Den text, den grafik och de ikoner som
anvands ar avsedda att underlatta slutanvandarens forstaelse av funktioner och atgarder.

Malgrupp: tandlakare och tandvardspersonal.

Var noga med att foérvara denna handbok i nadrheten av den medicintekniska enheten sa att den nar som helst kan
konsulteras. Om enheten saljs eller 6verlates till en annan slutanvandare ska denna handbok bifogas. Pa sa satt far den nya
slutanvandaren tillgang till all information som kravs for att forsta den medicintekniska enhetens funktioner och korrekt
anvandning. Dessa anvisningar ar till for att garantera en riskfri anvandning av den medivintekniska enheten. Las igenom
dem noga fore installation och anvandning av den medicintekniska enheten.

Symbol Betydelse

@ Se medféljande dokumentation

Refer to
Instruction
Manual/Booklet

EE Se bruksanvisningen

Consult
Instructions
for Use

Den medféljande dokumentationen ar tillgénglig elektroniskt

Electronic User
Information

c E 2 CE-markning

CE Marking

Tillverkningsar

Tillverkare

Far inte slangas i hushallssoporna

< || =

Do not
dispose of as
household waste

oy Forvara torrt

Keep Dry

Omtaligt, hantera férsiktigt

|

Fragile
Handle with
Care

Férpackningsenhet

Klass II

‘D@i

Likstrom
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Betydelse

Vaxeldrift

Del av B-typ

Anvand inte den medicintekniska enheten om patienten eller utévaren har ett implantat

Sterilisera fore anvandning

Tryckgrans

Fuktgrans

Temperaturgrans

Endast RX | Enligt den federala lagen i USA far denna medicintekniska enhet endast saljas till Iakare eller pa
bestallning av en lakare.

IPX1 IP: skyddsnivaer som en inkapsling ger
X: inget sarskilt skydd mot fasta foremal
1: skyddad mot droppande vatten

IP20 IP: skyddsnivaer som en inkapsling ger
2: skyddad mot fasta foremal >12 mm
0: inget skydd mot sprutande vatten

Spara férpackningen for framtida bruk vid retur av den medicintekniska enheten for underhall eller reparation.
Ange SN = serienumret varje gang du kontaktar tillverkaren.

16 - IDENTIFIKATION AV TILLVERKAREN

SATELEC

Ett bolag i ACTEON-koncernen c
17, avenue Gustave Eiffel ~.
BP 30216

33708 MERIGNAC cedex

Frankrike

Tel. +33 (0) 556 34 06 07

Fax. +33 (0) 556 34 92 92

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

MM
0459
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Tfn: +852 66 962 134
info.hk@acteongroup.com

17 - DOTTERBOLAGENS
AD RESSER ACTEON INDIA

1202 Plot Nr. D-9
U.S.A. & Canada GOPAL HEIGHTS, NETAJI SUBASH PLACE
ACTEON North America

PITAMPURA, DELHI - 110034 - INDIEN
124 Gaither Drive, Suite 140

Tfn. +91 11 47 018 291/47 058 291/45 618 291
Mount Laurel, NJ 08054 - USA Fax. +91 79 2328 7480
Tfn: +1 856 222 9988 info.in@acteongroup.com
Fax. +1 856 222 4726

info.us@acteongroup.com

TYSKLAND

ACTEON GERMANY GmbH

Industriestrasse 9 - 40822 METTMANN - TYSKLAND
Tfn: +49 21 04 9565 10

Fax. +49 21 04 95 65 11
info.de@acteongroup.com

SPANIEN

ACTEON MEDICO-DENTAL IBERICA, S.A.U.
Avda Principal n°11 H

Poligono Industrial Can Clapers

08181 SENTMENAT (BARCELONA) - SPANIEN
Tfn: +34 93 715 45 20

Fax. +34 937153229
info.es@acteongroup.com

Storbritannien

ACTEON UK

Phoenix Park- Eaton Socon, St Neots
CAMBS PE19 8EP - Storbritannien
Tfn: +44 1480 477 307

Fax. +44 1480 477 381
info.uk@acteongroup.com
MELLANOSTERN

ACTEON MIDDLE EAST

247 Wasfi Al Tal str.

401 AMMAN - JORDAN

Tfn: +962 6 553 4401

Fax. +962 6 553 7833
info.me@acteongroup.com

KINA

ACTEON CHINA

Office 401 - 12 Xinyuanxili Zhong Street -
Chaoyang District - BEJING 100027 - KINA
Tfn. +86 10 646 570 11/2/3

Fax. +86 10 646 580 15
info.cn@acteongroup.com

THAILAND

ACTEON (THAILAND) LTD

23/45 Sorachai Building 16th floor - Sukumvit 63
Road, Klongton Nua - Wattana, BANGKOK 10110
- THAILAND

Tfn: +66 2 714 3295

Fax. +66 2 714 3296

info.th@acteongroup.com

Hong Kong Re. Office
21/F, On Hing Building
Central - Hong Kong

MICRO IMAGEM INDUSTRIA COMERCIO IMPORTAGAO E

EXPORTACAO LTDA

CNPJ: 14.041.012/0001-79
Alameda Vénus, 233

Distrito Industrial

Indaiatuba - SP - CEP 13347-659
Brasilien

Tfn: (+55) 19 3936 8090

LATINAMERIKA

ACTEON LATINA AMERICA
Bogota - COLOMBIA
Mobiltelefon: +57 312 377 8209
info.latam@acteongroup.com

RYSSLAND

ACTEON RUSSIA

Moskva, Gilyarovskogo str, 6b1
+7 495 1501323
info.ru@acteongroup.com

AUSTRALIEN/NYA ZEELAND
ACTEON AUTRALIA/NEW ZEALAND
Suite 119, 30-40 Harcourt Parade
Rosebery NSW 2018

Australien

Tfn: +612 9669 2292

Fax. +612 9669 2204
info.au@acteongroup.com

TAIWAN

ACTEON TAIWAN

11F., No.1, Songzhi Rd.
Xinyi Dist., Taipei City 11047
TAIWAN (R.O0.C.)

+886 28729 2103
info.tw@acteongroup.com
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