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4.2 TeKNIsK besKRIVNINg

4.2.1 lcD-PaNel/TaNgeNTbORD

Justeringen av endodontimotorn utförs genom att trycka måttligt på tangentbordets knappar.

 - Med "MODE"-knappen kan användaren enkelt gå från en växelvis framåt-/bakåtriktad rörelse till en roterande rörelse. 
Visningen på displayen varierar beroende på funktion. 

 - Knapparna + och – används för att rulla fram programmen (1-10). 
 - ”Calib.” används för att göra en automatisk kalibrering av vinkelstycket och endodontrimotorn. 
 - ”Ratio” används för att ställa in vinkelstyckets utväxlingsförhållande. (1:1, 6:1, 8:1, 16:1, 20: 1, 32:1). 
 - ”Rpm” och sedan knapparna +/- används för att ställa in motorns rotationshastighet (uttryckt i varv per minut). 
 - ”Ncm” och sedan knapparna +/- används för att ställa in endodontimotorns vridmoment (uttryckt i Ncm). 
 - ”FWD/REV” används för att ange medurs eller moturs rotationsriktning. 
 - ”AR MODE” används för att definiera typ av bakåtriktad rotation med Stop (STP), automatisk omkastning (AR) eller 

särskild automatisk omkastning (SaR). 
 - ”FWD°” och sedan knapparna +/- används för att välja vinkeln för framåtriktad rotation mellan 10 och 360 grader. 
 - ”REV°” och sedan knapparna +/- används för att välja vinkeln för bakåtriktad rotation mellan 10 och 360 grader. 
 - Fotpedalens kontaktdon. 
 - Endodontimotorns kontaktdon.

användarinformation visas på lCD-skärmen.
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4.2.2 baKRe PaNel På maNöVeRbOXeN

 - Strömbrytare 
 - Strömkontakt 

4.2.3 sTyRPeDal
aktivera den valda högsta hastigheten eller starta en framåt- och bakåtriktad rörelse.

4.2.4 TeKNIsKa egeNsKaPeR

Konsol/endodontimotor/pedal

Tillverkare Satelec, ett bolag i acteon-koncernen
mått
(L x H x D) 170 x 72 x 130 mm Skydd Klass II

material aSa Typ (b

Endodontimotor
10 000 varv/min. /
vridmoment: 6,8 
mNm

Klass Dm IIa enligt regel 9 i bilaga IX till direktiv 93/42/EEg

Buller < 65 dBa Inspänning 9 VDC
Inmatad ström 2,5 a

Konsol Ip20 pedal IpX1

Nätadapter
Tillverkare Bridge power Corp Utgångsspänning 9 VDC
modell mENB 1030a0974C01 Utgångsström 3 a
Inspänning 100-240 V aC Klass II
Ingångsström 1 maX
Använd inte enheten vid förekomst av brandfarliga anestetika eller syre.
Användningsvillkor: Temp +18°C/+40°C (+64°F/+140°F) HR < 80 %. Höjdgräns: 2 000 meter (6 500 fot).
Villkor för frakt och lagring av konsolen: Temp +0°C/+50°C (+32°F/+122°F) HR < 10-100 % utan kondensation.
Villkor för frakt och lagring av endodontimotorn: Temp -20°C/+70°C (-4°F/+158°F) HR < 10-100 % utan kondensation.

Den medicintekniska enhetens livslängd förutsatt att de rekommenderade användningsvillkoren respekteras: 5 år. Ingen 
begäran om garantiersättning kan godtas om ett fel skulle inträffa under eller i slutet av denna period på grund av 
variabla användningsfrekvenser eller steriliserings- och underhållsvillkor.
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5 - INsTallaTION/IDRIFTsäTTNINg
5.1 UPPacKNINg aV DeN meDIcINTeKNIsKa eNheTeN
leta efter eventuella transportskador vid mottagandet av den medicintekniska enheten.
Vid behov kontakta leverantören.

5.2 ReOmmeNDaTIONeR
låt en auktoriserade installationstekniker ansluta den medicintekniska enheten till elnätet. Den elektriska anslutningen av 
endodontimotorn måste uppfylla gällande standarder i ditt land. 

5.3 INsTallaTION
Var noga med att inte installera endodontimotorn i närheten av eller ovanpå en annan medicinteknisk enhet.
Placera inte nät- och pedalsladden i en kabelkanal eller kabelhållare.
Det måste gå snabbt att komma åt baksidan av den medicintekniska enheten. Frånkopplingsanordningar som 
strömbrytare och nätkontakt, måste vara fritt tillgängliga.

 - Ta bort huset och tillbehör ur originalförpackningen och placera dem på en plan yta. Installera inte enheten nära 
direkta eller indirekta värmekällor.

 - Kontrollera innehållet i lådan med hänvisning till avsnitt "4.1 Fysisk beskrivning".
 - Vik inte motorsladden så att den skadas.
 - alla tillbehör levereras osterila.
 - Serienumret som anges på baksidan av huset måste vara identiskt med det på transportdokumenten.
 - Lämna minst 150 mm runt enheten för att säkerställa tillräcklig kylning.
 - Placera styrenheten på en stabil, vågrät yta med en lutning på högst 5 grader.
 - Kontrollera att strömbrytaren står på O (stopp).
 - anslut nätsladden till nätuttaget på den medicintekniska enheten.
 - Sätt den kontakt som uppfyller gällande standarder i ert land i transformatorn och anslut det hela till ett eluttag.
 - Infoga de två grå silikonskydden i de två metallhållarna.
 - anslut fotpedalen till pedalens kontaktdon.
 - placera pedalen så att den är lättillgängligt för foten.
 - anslut endodontimotorn och sladden till kontakten.
 - placera motorn på fästet.

6 - JUsTeRINgaR/INsTällNINgaR/gRäNssNITT
6.1 IgåNgsäTTNINg
Innan mittmodulen strömsätts, kontrollera att installationen av alla KOmpONENTER har slutförts.
Vid den första strömsättningen visar den medicintekniska enheten meddelandet "Roterande läge", samt de värden som 
definierats av tillverkaren.

Använd ”MODE”-knappen för att växla från den traditionella rörelsen (”roterande”) till en framåt-/bakåtriktad rörelse (F + R).

6.2 INsTällNINgaR
Så snart användaren har gjort inställningarna för de olika programmen lagras de av endodontimotorn. De lagras i minnet 
även när centralenheten är avstängd. Det är möjligt att konfigurera och lagra följande inställningar för varje program: 
hastighet, vridmoment, vinkelstyckets utväxlingsförhållande, typ av automatisk omkastning, vinkelvärden i bakåt- eller 
framåtriktad rotation. Om du vill återställa fabriksinställningarna (reset), tryck på knappen ”mode” när du sätter på 
den medicintekniska enheten.
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6.3 KalIbReRINg aV VRIDmOmeNT
Tryck på knappen ”calib.” på framsidan med motorn på för att kalibrera vridmomentet. Denna funktion kontrollerar 
handstyckets mekaniska tröghet för att kompensera detta värde. Åtgärden tar ett par sekunder, då motorn roterar med 
olika hastigheter.

Kalibreringstid: ca 8 sekunder. Utför inte någon åtgärd under kalibreringen. Kalibreringen ska utföras före varje 
endodontibehandling, eller då vinkelstycket har bytts ut eller smorts. 

Filen får inte användas under kalibreringen.
Kalibreringen ska göras före varje ingrepp.

Sätt inte igång kalibreringen om endodontimotorn inte är ansluten till uttaget på konsolens framsida. Återställ systemet om 
fel uppstår på det sätt som anges nedan.

6.4 JUsTeRINg aV PROgRamPaRameTRaRNa

6.4.1 KlassIsK ROTeRaNDe RöRelse
Varje program har konfigurerats av tillverkaren med identiska uppgifter:

 - Utväxlingsförhållande: 16:1
 - Hastighet: 300 varv/min.
 - Riktning: FWD (fram)
 - Vridmoment: 0,5 Ncm  
 - Läget ”Speciellt automatisk omkastning”: PÅ

Första raden visar:
 - Aktuellt läge: ”Återgående/roterande”
 - Program: P1–P10

Andra raden visar:
 - Vinkelstyckets utväxlingsförhållande (vänster)

Knappen "Ratio" och sedan knapparna +/- används för att ändra vinkelstyckets utväxlingsförhållande.
 - Rotationsriktningen (höger)

"FWD/REV"-knappen används för att växla mellan framåt- eller bakåtriktad rörelse. Vid val av bakåtriktad rörelse avges en 
ihållande ljudsignal.

Tredje raden visar:
 - Den aktuellt definierade hastigheten (vänster). 

"Rpm" och sedan knapparna + /- används för att ändra hastigheten.
 - Typ av automatisk omkastning (höger).

”AR MODE”-knappen används för att välja mellan tre typer av automatisk omkastning (STOP, AR, SAR) 
Fjärde raden visar:

 - Ange vridmoment värdet, uttryckt i Ncm 
Knappen "Ncm" och sedan knapparna +/- används för att ändra inställt vridmoment.

6.4.2 PROgRammeRINg aV KONsOleN
RaTIO: används för att justera utväxlingsförhållandet för handstycket. I följande tabell anges de olika 
utväxlingsförhållandena:

1:1 6:1 8:1 16:1 20:1 32:1
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sPeeD +/-: används för att justera motorns rotationshastighet. Se tabellen nedan:

Utväxlingsförhållande

RPm

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
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 +/-: används för att öka eller minska vridmomentet. Vridmomentet uttrycks i Ncm. Värdet beror på vinkelstyckets 
utväxlingsförhållande. Se tabellen nedan (med vinkelstycke 16:1):

Ncm
0.5 1 1.5 2 2.5 3 3.5 4 4.5 5 5.5 6 6.5 7 7.5 maX

FWD/ReV: används för att gå mellan framåt- och bakåtriktad motorrotation (vid bakåtriktad rotation avges en ljudsignal).

aR mODe: används för att fastställa typ av omkastning:

”sTP” - automatisk omkastning inaktiverad:
motorn stannar utan att gå över till bakåtriktad rotation.

”aR” – standard för automatisk omkastning:
När filen når det fastställda vridmomentet övergår motorn till bakåtriktad rotation och stannar sedan. Vid nästa 
igångsättning sker rotationen i riktning framåt. Anmärkning: funktionen kan endast användas om vridmomentet inte är 
inställt på högsta värdet.

"saR" – särskild automatisk omkastning:
När filen når det fastställda vridmomentet övergår motorn till bakåtriktad rotation tills filen frigörs. Motorn går sedan 
tillbaka till framåtriktad rotation. Anmärkning: funktionen kan endast användas om vridmomentet inte är inställt på högsta 
värdet.

anmärkning: användaren varnas av en ljudsignal när vridmomentet överstiger 75 % av fastställt vridmoment. 
signalen avges igen när det vridmoment som utövas överskrider detta värde.

Kontrollera alltid värdena innan du använder den medicintekniska enheten. missbruk kan leda till risk för personskada.

6.4.3 FRamåTRIKTaD Och baKåTRIKTaD ROTaTIONsRöRelse (åTeRgåeNDe, F + b)
Varje program har konfigurerats av tillverkaren med identiska uppgifter:

 - Utväxlingsförhållande: 16:1
 - Varv/minut:: 250 varv/min.
 - Vinkelvärde vid framåtriktad rotation: 30°  
 - Vinkelvärde vid bakåtriktad rotation: 150°

Första raden visar:
 - Aktuellt läge: ”Återgående/roterande” 
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 - Program: P1–P10

Andra raden visar:
 - Vinkelstyckets utväxlingsförhållande (vänster)
 - Knappen "Ratio" och sedan knapparna +/- används för att ändra vinkelstyckets utväxlingsförhållande.
 - Rotationsvinkel medurs (höger)
 - Knappen "FWD" och sedan knapparna +/- används för att ändra vinkelvärdet vid framåtriktad rotation.

Tredje raden visar:
 - Den aktuellt definierade hastigheten (vänster). 

"Rpm" och sedan knapparna + /- används för att ändra hastigheten.
 - Rotationsvinkel i moturs riktning (höger)

Knappen "REV" och sedan knapparna +/- används för att ändra vinkelvärdet vid bakåtriktad rotation.

6.4.4 PROgRammeRINg aV eNheTeN 
 - RaTIO: används för att ställa in vinkelstyckets utväxlingsförhållande. I följande tabell anges de olika 

utväxlingsförhållandena:

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

 - RPm +/-: används för att ställa in motorns rotationshastighet. Se tabellen nedan: 

Utväxlingsförhållande
1:1 6:1 8:1 16:1 20:1 32:1

RPm

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
6500 700 650
7000 750 700
7500 800 750
8000 850 800
8500 900 850
9000 950 900

RPm

9500 1000 950
10000 1100 1000

1200 1100
1300 1200
1400 1250
1500
1600

 - FWD° +/-: används för att fastställa vinkelvärdet mellan 10 ° och 360 ° vid framåtriktad rotation i steg om 5 °. 
 - ReV° +/-: används för att fastställa vinkelvärdet mellan 10 ° och 360 ° vid bakåtriktad rotation i steg om 5 °. 

Kontrollera alltid värdena före användning. Vid felaktig användning föreligger risk för personskador.
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7 - aNVäNDa DeN meDIcINTeKNIsKa eNheTeN
Innan du sätter på konsolen, kontrollera att alla KOmpONENTER har installerats korrekt.

 - Koppla inte från endodontimotorns sladd när den medicintekniska enheten är strömsatt och pedalen är nedtryckt.
 - Verktyget får inte sättas in eller tas bort från vinkelstycket när endodontimotorn roterar.
 - Alla tillbehör som används ska först rengöras och desinficeras.
 - För din och din patients säkerhet får endodontimotorn inte användas med andra tillbehör än de som tillhandahålls av 

tillverkaren.
 - Kontrollera den medicintekniska enheten och dess tillbehör för att upptäcka eventuella fel före och efter varje 

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

Gör på följande sätt för att driftsätta endodontimotorn:
 - Se till att den medicintekniska enheten är korrekt ansluten och välisolerad.

7.4.1 aNslUTa eNDODONNTImOTORN

 - anslut motorn till uttaget på konsolens framsida (höger, metall).
 - Anslut vinkelstycket till motorn och montera ett instrument (fil) på vinkelstycket.

Montera lämpligt vinkelstycke ”E-Typ - ISO 3964” till motorn. Den senare kan användas med de flesta vinkelstycken för 
endodonti som finns på marknaden och som saknar inre belysning.

Använd endast de vinkelstycken som uppfyller kraven i standarden ISO 3964. 
Vinkelstycket får endast bytas när motorn är avstängd.
placera endodontimotorn på dess fäste. 

7.4.2 aNslUTa PeDaleN:
 - anslut fotpedalen till nätuttaget på konsolens framsida (vänster, vit).
 - placera pedalen på golvet.

När du sätter i kontakten, justera skenan på kontaktdonet i vertikalläge på honskenan på endodontimotorn. 
Kontakterna är utrustade med ett fjädersystem för att förhindra ofrivillig urkoppling av sladdar och kablar.

7.4.3 sTRömsäTTNINg aV DeN meDIcINTeKNIsKa eNheTeN, eleKTRIsK aNslUTNINg
Kontrollera spänningen som tillhandahålls av det offentliga nätverket (accepterad spänning: 100–240 VAC)
anslut nätsladden till endodontimotorn genom att sätta i strömförsörjningens honkontakt i hanporten på baksidan av 
apparaten.
anslut nätdelen till ett eluttag.

8 - sTäNga aV DeN meDIcINTeKNIsKa eNheTeN
Gör så här efter avslutad behandling:

 - Stäng av den medicintekniska enheten (O).
 - Ta bort instrumentet som är anslutet till vinkelstycket.
 - Koppla bort vinkelstycket från endodontimotorn.
 - Koppla bort endodontimotorns sladd från konsolen.

9 - UNDeRhåll Och sTeRIlIseRINg
Endodontimotorn och sladden är inte autoklaverbara. 
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9.1 UNDeRhåll aV VINKelsTycKeT
Se anvisningarna från tillverkaren av vinkelstycket.

9.2 UNDeRhåll aV De ROTeRaNDe INsTRUmeNTeN
Se anvisningarna från tillverkaren av instrumenten (filar).

9.3 UNDeRhåll aV DeN meDIcINTeKNIsKa eNheTeN
använd inte produkter som innehåller slipmedel för att rengöra den medicintekniska enheten.
Använd inte spray för rengöring och desinfektion av den medicintekniska enheten.

Den medicintekniska enheten, endodontimotorn och fotpedalen kan inte autoklaveras. 
Koppla från konsolen från strömkällan före rengöring eller desinfektion. Utsätt den inte direkt för vätskor eller sprayer. 
Doppa inte ner konsolen eller någon av dess komponenter i en vätskelösning. 
Den yttre ytan av konsolen kan rengöras med en fuktad trasa eller desinficerande våtservetter. Huset är inte tätt. Använd 
inte ultraljuds- eller ångautoklaver. 

Konsolen och fotpedalen ska systematiskt rengöras och desinficeras efter varje användning med hjälp av en alkoholhaltig 
lösning, en desinficeringsprodukt eller desinficerande våtservetter för tandvård. 
Utsidan av pedalen kan rengöras med en mjuk trasa som fuktats med ett milt rengöringsmedel eller desinfektionslösning.

Det är nödvändigt att regelbundet övervaka endodontimotorn för att upptäcka eventuella problem.

9.4 UNDeRhåll aV eNDODONTImOTORN Och Dess slaDD
Försök inte sterilisera eller smörja endodontimotorn. 
Ta inte isär mikromotorn eller endodontimotorns kontaktdon. Koppla bort den medicintekniska enheten från nätaggregatet 
före rengöring eller desinfektion. Utsätt den inte direkt för vätskor eller sprayer. Doppa inte motorn i en flytande lösning. 
Motorns utsida kan rengöras med en fuktad trasa eller desinficerande våtservetter. Placera inte endontimotorn i en 
ultraljudsrengörare. Motorns fäste kan rengöras med en fuktad trasa eller desinficerande våtservetter. 

Spolningsklämmorna och silikonhållarna kan steriliseras. Sterilisera vid 134 °C i 18 minuter eller vid 132 °C i 4 minuter, 
enligt anvisningarna från tillverkaren av autoklaven.

Kontrollera alltid värdena innan du använder den medicintekniska enheten. missbruk kan leda till risk för personskada.

Vid behandling av patienter som kan ha en akut och allvarlig smittsam sjukdom, ska du följa hygienråden i lämpliga 
publikationer och rapporter. använd i möjligaste mån anpassade engångsprodukter för att undvika överföring av farliga 
smittoämnen. Du kan på så sätt skydda användaren, patienten och alla närvarande personer.  

10 - öVeRVaKNINg/FöRebyggaNDe Och aVhJälPaNDe 
UNDeRhåll
Om ett fel uppstår rekommenderar vi dig att kontakta leverantören av apparaten. anlita inte en obehörig reparatör som 
skulle kunna göra den medicintekniska enheten farlig för dig och dina patienter.

10.1 öVeRVaKNINg
Det är nödvändigt att regelbundet övervaka den medicintekniska enheten och dess tillbehör för att identifiera brister i 
isolering eller eventuella försämringar. Byt ut dem vid behov. 

10.2 FöRebyggaNDe Och aVhJälPaNDe UNDeRhåll
Kontroll/service av endodontimotor: tillverkaren rekommenderar er att låta kontrollera eller serva endodontimotorn minst 
en gång per år.

Endodontimotorns sladd har en begränsad livslängd och bör betraktas som en förbrukningsvara. Sladdens förväntade 
livslängd beror huvudsakligen på användningen och behandlingen (hantering, upparbetning och användningsfrekvens). 
Hantera motorns sladd och pedalsladden försiktigt vid anslutning eller frånkoppling av apparaten för att undvika skador.

Inspektera endodontimotorns sladd regelbundet för att minska varje försämring före användning. Kontakta din 
återförsäljare eller distributör vid synlig försämring.

 - Ta inte isär motorn eller motorns kontaktdon.
 - Olja eller smörj inte endodontiomotorn.
 - Koppla inte vinkelstycket till motorn om motorn är igång.
 - Böj inte sladden till motorn för mycket.
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Motorn är mycket känslig för stötar. Låt inte motorn stöta emot en hård yta.
Om instruktionerna ovan inte följs kommer garantin att upphöra att gälla.

Den medicintekniska enhetens genomsnittliga livslängd är fem år under normala användningsförhållanden enligt 
instruktionerna i denna bruksanvisning. Enligt standarden EN 62353 rekommenderar vi användare att utföra en besiktning 
vartannat år räknat från den första användningen: läckström till jord, i centralenheten och i patienten.

10.2.1 O-RINg aV gUmmI TIll eNDODONTImOTORN
Om nödvändigt, byt ut O-ringen av gummi.

10.2.2 smöRJNINg
Olja eller smörj inte endodontiomotorn.

10.3 FUNKTIONsFel
Observerade fel: Konsolen sätts inte på
möjlig orsak åtgärd
Strömtillförseln är inte 
ordentligt ansluten

Kontrollera att strömtillförseln är ansluten till eluttaget och till kontakten på baksidan av 
huset.

Den medicintekniska 
enheten har inte satts på 
korrekt

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

Felaktig spänning
Kontrollera att spänningen motsvarar strömförsörjningen. prova annars att stänga av och 
sedan sätta på centralenheten igen eller ansluta den medicintekniska enheten till ett annat 
eluttag som fungerar. Om huset inte sätts på, kontrollera att den interna säkringen är hel.

Frånkopplade interna 
anslutningar
Fel i pCB.
Strömavbrott

Sluta omedelbart att använda den medicintekniska enheten och kontakta Satelecs kundtjänst.

Observerade fel: centralenheten stängs plötsligt av och stannar
möjlig orsak åtgärd
Nätsladden är skadad
Skadad pCB
De interna anslutningarna 
är frånkopplade

Kontrollera interna anslutningar i eluttaget och försäkra dig om att det inte finns vätska i 
huset. Sätt sedan på centralenheten igen. Om den medicintekniska enheten inte sätts på, 
sluta omedelbart använda den och kontakta Satelecs kundtjänst.

Observerade fel: Pedalen startar inte motorn
möjlig orsak åtgärd
motorsladden inte är 
ordentligt ansluten

Kontrollera att motorsladden är ansluten till höger uttag på framsidan av centralenheten. Om 
så inte är fallet, koppla från och anslut den igen.

pedalsladden är inte 
korrekt ansluten 

Kontrollera att sladden är ansluten till vänster uttag på framsidan av centralenheten. Om så 
inte är fallet, koppla från och anslut den igen.

motorns hankontaktdon 
är skadad Koppla från motorn och kontrollera att kontakten inte är skadad, våt eller fuktig.

Stiften på kontaktdonet är 
skadade

Koppla från motorn och pedalsladden. Kontrollera att metallstiften på hankontakten är 
intakta och inte avbrutna, och att de inte har fastnat i enhetens honkontakt.

Felaktig spänning
Kontrollera att spänningen motsvarar strömförsörjningen. prova annars att stänga av och 
sedan sätta på centralenheten igen eller ansluta den medicintekniska enheten till ett annat 
eluttag som fungerar.

Observerade fel: skärmen fungerar inte korrekt
möjlig orsak åtgärd
Vinkelstycket är skadat Kontrollera att vinkelstycket är helt.

Felaktig spänning
Kontrollera att spänningen motsvarar strömförsörjningen. prova annars att stänga av och 
sedan sätta på centralenheten igen eller ansluta den medicintekniska enheten till ett annat 
eluttag som fungerar.

möjliga störningar Kontrollera att centralenheten inte befinner sig för nära annan elektrisk utrustning som kan 
orsaka störningar. Om så är fallet, håll den störande elektriska enheten från centralenheten.

Frånkopplade interna 
anslutningar
Skadad skärm
Skadad pCB

Om du inte kan identifiera orsaken till felet, sluta omedelbart använda enheten och kontakta 
Satelecs kundtjänst.

Observerade fel: Tangentbordet fungerar inte korrekt
möjlig orsak åtgärd
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Skadat tangentbord
Frånkopplade interna 
anslutningar

Kontakta Satelecs kundtjänst.

Observerade fel: ljudsignalerna fungerar inte korrekt
möjlig orsak åtgärd
Frånkopplade interna 
anslutningar Sluta omedelbart att använda den medicintekniska enheten och kontakta Satelecs kundtjänst.

Observerade fel: motorn fungerar inte
möjlig orsak åtgärd
motorsladden inte är 
ordentligt ansluten

Kontrollera att motorsladden är ansluten till höger uttag på framsidan av centralenheten. Om 
så inte är fallet, koppla från och anslut den igen.

Vinkelstycket är defekt 
eller felkalibrerat Kontrollera att vinkelstycket är helt. Ta bort vinkelstycket och kalibrera.

Felaktig spänning
Kontrollera att spänningen motsvarar strömförsörjningen. prova annars att stänga av och 
sedan sätta på centralenheten igen eller ansluta den medicintekniska enheten till ett annat 
eluttag som fungerar.

Skadad pCB
Skadad motor
Stiften på kontaktdonet 
och/eller sladden är 
skadade

Sluta omedelbart att använda den medicintekniska enheten och kontakta Satelecs kundtjänst.

Observerade fel: Plötsligt motorstopp
möjlig orsak åtgärd

Skadad motor/sladd Kontrollera att motorsladden är ansluten till höger uttag på framsidan av centralenheten. Om 
så inte är fallet, koppla från och anslut den igen. 

Felaktig spänning
Kontrollera att spänningen motsvarar strömförsörjningen. prova annars att stänga av och 
sedan sätta på centralenheten igen eller ansluta den medicintekniska enheten till ett annat 
eluttag som fungerar.

Skadad pCB Om du inte kan identifiera orsaken till felet, sluta omedelbart använda enheten och kontakta 
Satelecs kundtjänst.

Observerade fel: motorn stängs inte av
möjlig orsak åtgärd
Frånkopplade interna 
anslutningar Sluta omedelbart att använda den medicintekniska enheten och kontakta Satelecs kundtjänst.

Skadad pCB Sluta omedelbart att använda den medicintekniska enheten och kontakta Satelecs kundtjänst.

Felaktig spänning
Kontrollera att spänningen motsvarar strömförsörjningen. prova annars att stänga av och 
sedan sätta på 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 gäller för tillverkare av
medicintekniska enheter enligt standarden IEC 60601-1-2.
Den medicintekniska enheten uppfyller gällande standarder för elektromagnetisk strålning. Inte desto mindre måste
användaren försäkra sig om att eventuella elektromagnetiska störningar inte ger upphov till ytterligare risker, t.ex.
för RF-sändare eller andra elektroniska anordningar.
I detta kapitel finns nödvändig information för att säkerställa bästa möjliga förhållanden för installation och idrifttagning
med hänsyn till elektromagnetisk kompatibilitet.
De olika nätkablarna till den medicintekniska enheten måste hållas på avstånd från varandra.
Vissa typer av mobila telkommunikationsapparater som mobiltelefoner kan
störa den medicintekniska enheten. De rekommenderade separationsavstånd som anges i detta kapitel måste
respekteras.
Den medicintekniska enheten får inte användas i närheten av en annan enhet eller ställas ovanpå en enhet. Om detta inte 
kan
undvikas, måste den korrekta funktionen kontrolleras i förhållande till användningsförhållandena innan den tas i bruk.
användningen av andra tillbehör och reservdelar än de som rekommenderas eller säljs av Satelec, ett bolag i acteon-
koncernen,
kan öka utstrålningen eller sänka
den medicintekniska enhetens immunitet.
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11.1 KabeläNgD
Kablar och tillbehör Maximal längd Typ av prov I enlighet med:

Kablar/nätkablar < 3 m

RF-utstrålning CISpR 11, klass B

gränser för övertoner IEC 61000-3-2

Spänningsfluktuationer och 
flimmer

IEC 61000-3-3

Immunitet mot 
elektrostatiska urladdningar

IEC 61000-4-2

Immunitet mot 
utstrålade radiofrekventa 
elektromagnetiska fält

IEC 61000-4-3

Immunitet mot snabba 
transienter och pulsskurar

IEC 61000-4-4

Immunitet mot stötpulser IEC 61000-4-5

Immunitet mot 
ledningsbundna störningar 
orsakade av radiofrekventa 
fält

IEC 61000-4-6

Immunitet mot 
kraftfrekventa magnetiska 
fält

IEC 61000-4-8

Immunitet mot kortvariga 
spänningssänkningar, 
spänningsavbrott och 
spänningsvariationer

IEC 61000-4-11

11.2 ReKOmmeNDeRaDe sePaRaTIONsaVsTåND
Den medicintekniska enheten är avsedd för användning i en elektromagnetisk miljö där de störningar som beror på 
radiofrekvensvågor är kontrollerade. användaren eller installatören av den medicintekniska enheten kan bidra till att 
förebygga elektromagnetiska störningar genom att hålla ett minsta avstånd till materialet som utsänder radiofrekvenser 
och mobila enheter (sändare), mellan den medicintekniska enheten och utrustningen så som rekommenderas i tabellen 
nedan.

Separationsavstånd i förhållande till sändarens frekvens i meter (m)

Nominell effekt från 
sändaren i Watt

Från 15 kHz till 80 kHz 
d = 1,2 

Från 80 mHz till 800 mHz
d = 1,2 

Från 800 mHz till 2,5 gHz
d = 2,3 

0,01 0,12 m 0,12 m 0,23 m

0,1 0,38 m 0,38 m 0,73 m

1 1,2 m 1,2 m 2,3 m

10 3,8 m 3,8 m 7,3 m

100 12 m 12 m 23 m

För de sändare vars maximala effekt inte anges ovan kan det rekommenderade separationsavståndet (d) i meter (m) 
uppskattas med hjälp av den ekvation som gäller för sändarens frekvens, där (P) är sändarens maximala effekt i watt (W) 
enligt tillverkaren.

Anmärkning 1: Mellan 80 MHz och 800 MHz, tillämpas det högre frekvensområdet.
Anmärkning 2: Det är möjligt att dessa specifikationer inte gäller alla situationer.
Den elekromagnetiska spridningen minskas genom absorbering och reflektion av strukturer, föremål och
personer.
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11.3 eleKTROmagNeTIsK UTsTRålNINg
Den medicintekniska enheten är avsedd för användning i den elektromagnetiska miljö som beskrivs i tabellen nedan.
användaren och installatören ska garantera att den medicintekniska enheten används i den miljö
som beskrivs nedan.

Utstrålningstest Överensstämmelse Elektromagnetisk miljö - anmärkningar

Utsläpp av RF (CISpR 11) grupp 1 Den medicintekniska enheten använder radiofrekvensenergi för 
dess invändiga funktion. Därför är radiofrekvensutstrålningen 
mycket låg och kommer sannolikt inte att störa närliggande 
utrustning. 

Utsläpp av RF (CISpR 11) Klass B
Den medicintekniska enheten lämpar sig för användning i alla 
strukturer inklusive för hemmabruk och kan anslutas direkt 
till lågspänningskällor i offentliga elnät som typiskt används i 
byggnader med bostäder. 

gränser för övertoner (IEC 
61000-3-2)

Klass a

Spänningsfluktuationer och 
flimmer (IEC 61000-3-3)

Överensstämmer

11.4 magNeTIsK Och eleKTROmagNeTIsK ImmUNITeT
Den medicintekniska enheten är avsedd för användning i den magnetiska och elektromagnetiska miljön som beskrivs i
tabellen nedan. användaren och installatören ska garantera överensstämmelse med den elektromagnetiska
miljön.

Immunitetstest Testnivå enligt IEC 
60601

Efterlevnad Elektromagnetisk miljö - anmärkningar

Elektrostatiska 
urladdningar (ESD) (IEC 
61000-4-2)

± 6 kV vid kontakt
± 8 kV i luften

± 6 kV vid kontakt
± 8 kV i luften

golven ska vara av trä, betong, cement eller 
kakel. Om golven är täckta av syntetiskt material 
(heltäckningsmattor eller liknande) måste den 
relativa luftfuktigheten vara minst 30 %.

Immunitet mot snabba 
transienter och 
pulsskurar (IEC 61000-
4-4)

± 2 kV för 
matningsledningar
± 1 kV för 
signalportar 

± 2 kV för 
matningsledningar

Kvaliteten på den elektriska strömförsörjningen 
ska motsvara den för en typisk tandläkar- eller 
sjukhusmiljö (sjukhus, klinik).

Stötpulser (IEC 61000-
4-5)

± 1 kV 
differentialläge
± 2 kV normalläge

± 1 kV differentialläge
± 2 kV normalläge

Kvaliteten på den elektriska strömförsörjningen ska
motsvara den för en typisk
tandläkar- eller sjukhusmiljö.

magnetfält vid 50 
Hz/60 Hz (IEC 61000-
4-8)

3 a/m 3 a/m Magnetfältets styrka ska motsvara den som finns i 
typisk tandläkar- eller sjukhusmiljö.

Kortvariga 
spänningssänkningar, 
spänningsavbrott och 
spänningsvariationer 
(IEC 61000-4-11)

< 5 % UT
(> 95 % 
spänningsfall UT) 
för 0,5 cykler
40 % UT
(60 % spänningsfall 
UT)
för 5 cykler
70 % UT
(30 % spänningsfall 
UT)
för 25 cykler
<5 % UT
(>95 % 
spänningsfall UT)
för 250 cykler

< 5 % UT
(> 95 % spänningsfall 
UT) för 0,5 cykler
40 % UT
(60 % spänningsfall 
UT)
för 5 cykler
70 % UT
(30 % spänningsfall 
UT)
för 25 cykler
<5 % UT
(>95 % spänningsfall 
UT)
för 250 cykler

Kvaliteten på den elektriska strömförsörjningen 
ska motsvara den som finns i en typisk tandläkar- 
eller sjukhusmiljö. Om användningen av systemet 
kräver kontinuerlig drift under strömavbrott är det 
rekommenderat att driva den medicinska enheten 
via en separat strömförsörjning (UpS etc.).
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11.5 eleKTROmagNeTIsK ImmUNITeT, bäRbaR RaDIOFReKVeNsUTRUsTNINg
Den medicintekniska enheten är avsedd för användning i den magnetiska och elektromagnetiska miljö som beskrivs i 
tabellen nedan. användaren och installatören ska garantera överensstämmelse med den elektromagnetiska miljön. *

Immunitetstest Testnivå enligt IEC 60601 Efterlevnad Elektromagnetisk miljö - 
anmärkningar

Bärbar och mobil RF-kommunikationsutrustning ska inte användas i närheten av den medicintekniska enheten (inklusive 
kablar) på kortare än rekommenderat avstånd som beräknas enligt sändarens frekvens och effekt.

Immunitet mot
utstrålade radiofrekventa 
elektromagnetiska
fält
(IEC 61000-4-3)

3 V/m
80 mHz vid 2.5 gHz

3 V/m d = 2.3 √ P 800 MHz vid
2.5 gHz
där (p) är
sändarens maximala effekt
i Watt (W)
enligt tillverkarens 
specifikationer
och (d) är det
kortaste rekommenderade
separationsavståndet i 
meter (m)
.

ledningsbundna störningar 
orsakade av radiofrekventa 
fält
(IEC 61000-4-6)

3 V/m
150 KHz vid 80 mHz

3 V/m d = 1.2 √ P 80 MHz vid
800 mHz
Rekommenderat 
separationsavstånd
d = 1.2 √P

De elektromagnetiska fältens styrka från fasta RF-sändare, beräknade vid en elektromagnetisk mätning (a) måste 
understiga motsvarande nivå i varje frekvensområde (b). Störningar kan genereras i närheten av utrustning som 

identifieras av följande symbol: 

understiga motsvarande nivå i varje frekvensområde (b). Störningar kan genereras i närheten av utrustning som 

Anmärkning 1: Mellan 80 MHz och 800 MHz tillämpas det högre frekvensområdet.
Anmärkning 2: Det är möjligt att dessa specifikationer inte gäller alla situationer. Den
elektromagnetiska spridningen påverkas genom absorbering och reflektion av strukturer, föremål och personer.
(a) De elektromagnetiska fältens styrka från fasta RF-sändare, t.ex. basstationer
för bärbara telefoner (mobiltelefoner/trådlösa telefoner), mobila radioapparater, amatörradio, radiosändningar am/Fm och
TV-sändningar kan inte fastställas med säkerhet med hjälp av teorin.
För att bedöma den elektromagnetiska miljön med avseende på fasta RF-sändare
måste den elektromagnetiska miljön mätas. Om den uppmätta radiofrekvensfältets styrka
i omedelbar närhet till den plats där produkten används överstiger den efterlevnadsnivå för radiofrekvens som anges ovan,
är det nödvändigt att testa produktens prestanda för att kontrollera att den överensstämmer med specifikationerna. Om
onormal prestanda konstateras kan ytterligare åtgärder behövas för att ställa in eller
flytta på produkten.
(b) Inom frekvensområdet 150 kHz till 80 mhz, ska de elektromagnetiska fälten understiga 3 V/m.

12 - OmhäNDeRTagaNDe Och åTeRVINNINg
Den medicintekniska enheten definieras som elektrisk och elektronisk utrustning och måste därför omhändertas av företag 
som är specialiserade inom uppsamling, avhämtning och återvinning eller destruktion (framför allt på den europeiska 
marknaden med hänvisning till direktivet 2012/19/EU från juli 2012.

När den medicintekniska enheten har nått gränsen för sin livslängd rekommenderar vi er att kontakta återförsäljaren av 
tandvårdsutrustning som kan berätta hur ni går till väga.

13 - TIllVeRKaReNs aNsVaR
Tillverkarens ansvar upphör att gälla om

 - tillverkarens rekommendationer för installationen inte iakttas (nätspänning, elektromagnetisk miljö etc), 
 - personer som inte har auktoriserats av tillverkaren utför ingrepp, ändringar eller reparationer,
 - en elektrisk installation används som inte överensstämmer med de gällande bestämmelserna,
 - andra installationer används än de som har specificerats i denna handbok,
 - andra tillbehör (motor och sladd, pedal etc.) används än de som tillhandahålls av tillverkaren
 - om man inte följer anvisningarna i detta dokument.

Obs: tillverkaren förbehåller sig rätten att utan förvarning ändra den medicintekniska enheten och/eller bruksanvisningen.
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14 - besTämmelseR
Denna medicintekniska enhet tillhör klass IIa enligt EU-direktivet 93/42/EEg. Denna utrustning har tillverkats i 
överensstämmelse med följande gällande standard: IEC 60601-1. Denna utrustning har framtagits och tillverkats enligt ett 
EN ISO 13485-certifierat kvalitetssäkringssystem.

15 - symbOleR
I denna drift- och underhållshandbok ges anvisningar om endodontimotorn. Den text, den grafik och de ikoner som 
används är avsedda att underlätta slutanvändarens förståelse av funktioner och åtgärder.
Målgrupp: tandläkare och tandvårdspersonal.
Var noga med att förvara denna handbok i närheten av den medicintekniska enheten så att den när som helst kan 
konsulteras. Om enheten säljs eller överlåtes till en annan slutanvändare ska denna handbok bifogas. På så sätt får den nya 
slutanvändaren tillgång till all information som krävs för att förstå den medicintekniska enhetens funktioner och korrekt 
användning. Dessa anvisningar är till för att garantera en riskfri användning av den medivintekniska enheten. läs igenom 
dem noga före installation och användning av den medicintekniska enheten.

symbol betydelse

Se medföljande dokumentation

Se bruksanvisningen

Den medföljande dokumentationen är tillgänglig elektroniskt

CE-märkning

Tillverkningsår

Tillverkare

Får inte slängas i hushållssoporna

Förvara torrt

Ömtåligt, hantera försiktigt

Förpackningsenhet

Klass II

likström
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symbol betydelse

Växeldrift

Del av B-typ

använd inte den medicintekniska enheten om patienten eller utövaren har ett implantat

Sterilisera före användning

Tryckgräns

Fuktgräns

Temperaturgräns

endast RX Enligt den federala lagen i USa får denna medicintekniska enhet endast säljas till läkare eller på 
beställning av en läkare.

IPX1 IP: skyddsnivåer som en inkapsling ger 
X: inget särskilt skydd mot fasta föremål 
1: skyddad mot droppande vatten  

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

Spara förpackningen för framtida bruk vid retur av den medicintekniska enheten för underhåll eller reparation.
ange SN = serienumret varje gång du kontaktar tillverkaren.

16 - IDeNTIFIKaTION aV TIllVeRKaReN
SaTElEC
Ett bolag i aCTEON-koncernen
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
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17 - DOTTeRbOlageNs 
aDResseR
U.S.a. & Canada
aCTEON North america
124 gaither Drive, Suite 140
mount laurel, NJ 08054 - USa
Tfn: +1 856 222 9988
Fax. +1 856 222 4726
info.us@acteongroup.com

TySKlaND
aCTEON gERmaNy gmbH
Industriestrasse 9 – 40822 mETTmaNN - TySKlaND
Tfn: +49 21 04 95 65 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 93 715 32 29
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
mEllaNÖSTERN

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 - BEIJING 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

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

INDIEN
aCTEON INDIa
1202 plot Nr. D-9
gOpal HEIgHTS, NETaJI SUBaSH plaCE
pITampURa, DElHI - 110034 - INDIEN
Tfn. +91 11 47 018 291/47 058 291/45 618 291
Fax. +91 79 2328 7480
info.in@acteongroup.com

mICRO ImagEm INDUSTRIa COmERCIO ImpORTaÇÃO E 
EXpORTaÇÃO lTDa
CNPJ: 14.041.012/0001-79
alameda Vênus, 233
Distrito Industrial
Indaiatuba – Sp – CEp 13347-659
Brasilien
Tfn: (+55) 19 3936 8090 

laTINamERIKa
aCTEON laTINa amERICa
Bogotà - 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.O.C.)
+ 886 2 8729 2103
info.tw@acteongroup.com
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