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1 Product introduction
1.1 Intended use
It is used to provide heat to the Work Tip, cut the gutta-percha point, and

soften and pressurize the gutta-percha. And the applied part is Work Tip.
1.2 Diagram of components and control buttons

1. “ON/OFF” button 2. Heating button

3. Work Tip Protector 4. Work Tip

5. Connecting hole for power adapter 6. Temperature Level
7. Battery level 8. Charging base

9. Battery cartridge 10. Charging indicator
11. Power adapter plug 12. Power adapter unit

1) “ON/OFF” button:

Under shutdown state, shortly press “ON/OFF” button to start the device.
Under shutdown state, long press “ON/OFF” button to start the device and
change the direction of screen display, that is to say, the direction of display
can be change to adapt to the operation in left hand or right hand.

Under ON state, long press “ON/OFF” button to shut down the device. (Time
for long press is about 1s.)

Note: If there is no operation for 10 minutes, the Heating and Packing In-
strument will automatically shut down.
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Under ON state, shortly press “ON/OFF” button to change the preset tem-
perature of Work Tip. The preset temperature will change to the next with
the sequence 150°C—180°C—200°C—230°C after each press. And then go
back to 150°C after short press at temperature of 230°C.

150°C[E]1180°cE|200°cE}230-Chl

Figure 1 Preset temperature
2) Heating button:
Under the ON state, connect the Work Tip, and press Heating button to start
heating. Release the Heating button to stop heating, followed by the fall of
Work Tip temperature.
Note: If press and hold the Heating button for more than 10 seconds, the de-
vice will stop heating. If need to continue heating, please release the Heating
button and press again.
3) Volume set
After power-on, press “ON/OFF” button and “Heating” button simultane-
ously to enter the voice volume setting mode, then short press the “ON/
OFF” button to select suitable voice volume, the last, short press the “Heat-
ing” button to exit the voice volume setting mode as shown in Figure 2.

0 vou

Figure2a Low volume Figure2b Medium volume Figure2c High volume
4) Battery level:
The actual power of the battery is displayed in real time on the screen. When
the battery is fully charged, the power of the OLED display is displayed as
five grids. When the battery level is one grid, it indicates that the battery is
low and needs to be charged in time. When the battery level is displayed as
a space, it indicates that the battery is very low and needs to be charged im-
mediately.
Note: During normal use, try not to let the battery level reduced to space
status (completely no power) before charge, which will shorten the service
life of battery.

& Warning:

If the device has not been used for more than one month, the battery needs
to be recharged. If the device is not in use for a long time, please be sure to
charge it at least once a month to protect the battery. The service life of bat-
tery of Heating and Packing Instrument will be shortened when it is in a low
battery state for a long time or when it leaves the charging base for a long
time.




5) Temperature Level:

When the temperature is preset, the display screen shows the preset tem-
perature value. About s after the temperature preset, the OLED screen will
display the real-time temperature of the Work Tip. When the Heating and
Packing Instrument is in the heating state, the temperature indicator will si-
multaneously display the current temperature of the Work Tip.

6) Charging base:

Firstly, connect the power adapter plug to the power adapter as shown in
Figure 3. Then connect the power adapter to the power connecting hole on
the charging base as shown in Figure 4 and connect the power adapter to a
standard socket. Place the Heating and Packing Instrument correctly on the
charging base as shown in Figure 5, so that the charging connector under
the Heating and Packing Instrument can be reliably connected to the output
connector of the charging base. When the Heating and Packing Instrument
is properly connected to the charging base, the LED charging indicator on
the base will be on constantly. If the LED is flashing or not lit, please check
all the cables carefully.

There are charging status indicators on the charging base. When the Heating
and Packing Instrument is not placed on the charging base, the indicator will
flashes in yellow and green alternately. When the Heating and Packing In-
strument is placed on the charging base, if the charging is being charged, the
yellow indicator will be on constantly. When the battery is full, the yellow
indicator will be off and the green indicator will be on constantly.

Notes: After receiving the device, please charge it immediately. Before use,
please be sure that battery is fully charged. When the device is fully charged,
the battery level of the Heating and Packing Instrument led display screen is
the highest. After the battery runs out, the time of battery charging takes at
least 2 hours and 30 minutes.

Figure 3 Installation of power adapter Figure 4 Connection to power supply



Figure 5 Charging

1.3 Device includes

—_—

. Heating and Packing Instrument

2. Charging base

3. Power adapter with cord

4. Work Tips (The models are as shown in Table 2)

5. Work Tip Protector

6. Instruction Manual

7. Qualified Certification

8. Warranty card

9. Packing list

Model Work Tip Size (mm) Taper

EEDPUT4004 0.40 0.04
EEDPUT4504 0.45 0.04
EEDPUTS5506 0.55 0.06
EEDPUT5508 0.55 0.08

Table 2 Model of Work Tips
1.4 Introduction and scope of application

1.4.1 Features:
a) The display can be set to both right and left sides, to meet the needs of
both left-hander and right-hander.
b) Cordless design for Heating and Packing Instrument effectively broadens
the operation space.
¢) Sensitive temperature control, simple display, and convenient operation;
Press temperature setting button to set suitable working temperature.
d) Four preset temperatures are for option: 150°C, 180°C, 200°C, 230°C.
e) If there is no operation for 10 minutes, the Heating and Packing Instru-
ment will automatically shut down.
1.4.2 Scope of application:
Used in the root canal obturation stage in endodontic treatment.

1.5 Product specifications

Heating and Packing Instrument | 23.8mmx158.3mmx23.8mm
Charging base 75.5mmx149.7mmx62.6mm

Size




Heating and Packing Instrument 80g

Weight Charging base 195g
Power adapter 167g
1.6 Technical parameters
Classification Class II (AC/DC power adapter)
Optional preset tem- 150°C—180°C—200°C—230°C
peratures
Time consurpptlon for About 2.5h
charging
Power sunpl Input AC100V-240V 50/60Hz 800mA
PPYY Output DC15V/1.6A
Battery capacity |Chargeable battery 2000mAh
Heater Rating 10W

1.7 Environmental parameters

Temperature: +5°C ~ +40°C
Humidity: 30% ~ 75%
Air pressure: 70kPa ~ 106kPa

1.8 Storage and transport

1. The device should be handled carefully and lightly. Be sure that it is far
from the vibration, and is installed or kept in a cool, dry, and ventilated
place.

2. Do not store the device together with the articles that are combustible poi-
sonous, caustic, or explosive.

3. The device should be stored in a room where the relative humidity is 10%
~ 93%, the air pressure is 70kPa ~ 106kP, and the temperature is -20°C ~
+55°C.

4. Please avoid the device from strong shock or vibration during transport.
And please handle it carefully.

5. Please do not mix the device with hazardous articles during transport.

6. Please avoid the device from sun, rain, and snow during transport.

2 Standard icons

Date of manufacture

@ Product serial number @ Follow Instructions for Use

u Manufacturer




Type B applied part [J| |Class II device

R
0 Power switch IP X0 |Ordinary equipment

Used indoor only i Caution,hot surface

3?? Can be autoclaved DC 15V [DC 15V

Reference number c €0197 CE marked product

Medical Device elFU

edgeendo.com
& " Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the order
Only |5 4 licensed dental professional

[EC[REP| | Authorised Representative in the EUROPEAN COMMUNITY

Device complies with WEEE directive

Humidity limit for storage: 10% ~ 93%

]
/!\ Attention! Please refer to the accompanying documents.

@ Atmospheric pressure for storage: 70kPa ~ 106kPa
%

o] Temperature limit for storage: -20°C ~ +55°C

REP| | Authorised Representative in Switzerland

3 Contraindications

1. People who are allergic to known natural latex and metals such as stain-
less steel, silver, copper, etc. are forbidden to use this device.

2. The patient with hemophilia is forbidden to use this device.

3. The patients with heart pacemaker are forbidden to use this device.

4. The dentists with heart pacemaker are forbidden to use this device.

5. Heart disease patients, pregnant women and children should be cautious
to use the equipment.

4 Installation and disassembly method of accessories
4.1 Connection of power adapter

Connect the output point of power adapter to the charging base, and connect
the input point to the socket that meets the standard of this power adapter.
Please install in accordance with the procedures in Figure 3, Figure 4, and
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Figure 5. (Note: The installation in Figure 3 had been finished before deliv-
ery.)

4.2 Installation and removal of Work Tip
1. After turning off the power switch, you can directly pull the Work Tip off
the Heating and Packing Instrument.
2. Place the used Work Tip in a certain container and disinfect it.
3. Select the desired work Work Tip and the hexagonal plug on the Work Tip
(as indicated by the red arrow in Figure 6). When installing the work Work
Tip as shown in Figure 7, you can select the appropriate direction according
to the usage to insert the Work Tip into the Heating and Packing Instrument.
4. Install the Work Work Tip Protector to the Work Tip as shown in Figure 8,
to prevent scalding patient’s mouth during operation.
5. Under ON state, if the Work Tip hasn’t been installed or is in poor con-
nection, there would be an error code on display screen as shown in Figure 9.

[ =L

Figure 6 Work Tip Figure 7 Installation of Work Tip

!

Figure 8 Installation of
Work Tip Protector Figure 9 Error code
4.3 Installation and replacement of batter

When replacing the battery, as shown in Figure 10, first rotate the battery
barrel counterclockwise to remove the battery tube, then take the old battery
out of the battery tube, replace it with a new one, and finally tighten the bat-
tery tube clockwise according to the corresponding thread.

A Warning: When removing the battery, the screw under the battery bar-

rel (pointed by the arrow in Figure 10) does not need to be unscrewed,just
push the connector slightly inward to remove the battery. Improper replace-
ment of lithium batteries may result in unacceptable risks, so replacement of

lithium batteries requires trained personnel.
2
@-
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Figure 10 Replacement of battery

5 Operation method

1. According to the situation of patient, select suitable Work Tip and install
it. When installing the Work Tip, chose a suitable angle to install the Work
Tip.

A Danger:

Don’t turn on the device when installing the Work Tip, to prevent scalding
the user by mistakenly pressing the heating button.

2. After pressing the “ON/OFF” button, the display screen of Heating and
Packing Instrument lights up and display the preheating temperature and
power status.

3. According to the actual situation, lightly press the temperature setting
button, and select suitable preheating temperature as per the instruction on
display screen.

4. During operation, lightly press the heating button so as to heat up to the
preset temperature, soften and pressurizing the gutta-percha with careful,
continuous and stable motion with the help of vertical pressurizer.

Note: The continuous heating time on gutta-percha cannot exceed 4s, or
there would be risk of scalding.

5. After operation, please clean, disinfect, and sterilize the Work Tip. The

specific method is shown in Chapter 9.

6 Charging instruction

6.1 Use the corresponding charging base for this device. Connect the power
adapter with the charging base, connect the power supply, and then correctly
place the Heating and Packing Instrument into the charging base.

6.2 The battery used in this product has no memory and can be used at any
time or charged at any time.

6.3 Before first use of this device, please charge it at least for 3 hours.

A Warning: Only unplug the adapter to disconnect from the network

power.
7 Safety precautions

1. Do not polish the Work Tip.

2. Do not knock or scratch the Heating and Packing Instrument.

3. Keep the heating pressurizer, Work Tip, etc. under heating state away
from inflammable and explosive materials.

4. Please keep the device clean before and after operation. Before each use,
please disinfect Work Tip and its accessories.
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5. The product should be in strict accordance with relevant operation speci-
fications of medical authority and relative regulations. The product can only
be operated by trained doctors or technicians.

6. Do not install, remove, or replace the Work Tip under heating state.
Please power off before replace the Work Tip.

7. The Work Tip must be correctly installed to prevent it from falling off.

8. When the Work Tip is bent or worn, it will cause uneven heating. The
operator should replace the Work Tip in time according to the clinical condi-
tions;

9. After operation, please turn off the power immediately.

We are only responsible for the safety on the following conditions:

a) The maintenance, repair, and modification are made by the manufacturer
or the authorized dealers.

b) The charged components are original and operated according to instruc-
tion manual.

8 Cleaning, Disinfection, Sterilization and Maintenance

The cleaning, disinfection and sterilization of Work Tip. Unless otherwise
stated, it will be hereinafter referred to as “product”.

& Warnings

The use of strong detergent and disinfectant (alkaline pH>9 or acid pH <5)
will reduce the life span of product. And in such cases, the manufacturer
takes no responsibility. This product shall not be exposed to high tempera-
ture above 138°C.

8.1 Processing limit

The product have been designed for a large number of sterilization cycles.
The materials used in manufacture were selected accordingly. However with
every renewed preparation for use, thermal and chemical stresses will result
in ageing of the product. The maximum number of sterilizations for Work
Tip is 100 times.And each time you carry out Cleaning; disinfection and
sterilization, you must make corresponding records. And each time you car-
ry out cleaning and disinfection, you must make corresponding records

8.2 Initial processing

8.2.1 Processing principles

It is only possible to carry out effective sterilization after the completion
of effective cleaning and disinfection. Please ensure that, as part of your
responsibility for the sterility of products during use, only sufficiently val-
idated equipment and product-specific procedures are used for cleaning/
disinfection and sterilization, and that the validated parameters are adhered
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to during every cycle. Please also observe the applicable legal requirements
in your country as well as the hygiene regulations of the hospital or clinic,
especially with regard to the additional requirements for the inactivation of
prions.

8.2.2 Post-operative treatment

The post-operative treatment must be carried out immediately, no later than
30 minutes after the completion of the operation. The steps are as follows:

1. Turn off the Heating Handpiece and allow it to stand on the base for 1
minutes to cool down to room temperature at the Work Tip;

2. Use a cotton swab or a clean soft cloth to remove the remaining Gut-
ta-percha material from the Work Tip,

3. Dry the product with a clean, soft cloth and place it in a clean tray.

8.2.3 Preparation before cleaning

Steps

Tools: tray, clean and dry soft cloth.

1. Remove the Work Tip Protector from the handle and put it into a clean
tray.

2. Remove the Work Tip from the handle and place it in a clean tray.

3. Wipe the Work Tip with a soft cloth until no dirt can be seen on the
surface. Then dry it with a clean soft cloth and put them into a clean tray.
Cleaning agent can be pure water.

Notes:

The pure water temperature should not exceed 45 °C, otherwise the protein
will solidify and it is difficult to remove.

8.3 Cleaning

The cleaning should be performed no later than 24 hours after the operation.
The cleaning adopt automated cleaning.

The cleaning procedure are as follows.

1) Pre-wash with pure water at 25 °C for 3 minutes.

2) Clean with the condition recommended by the cleaning agent manufac-
turer for 5 minutes. For example the detergent use RUHOF ENDOZIME
AW PLUS WITH APA, Dilution Ratiol: 270, temperature 25°C. Clean for
Sminutes.

3) Rinse twice with pure water at 25 °C for 1 minute each.

Notes:

a)The solution used the pure water and only freshly prepared solutions can
be used.

b)During the use of cleaner, the concentration and time provided by manu-
facturer shall be obeyed.
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¢)The cleaner is proved to be valid by CE certificationin accordance with
EN ISO 15883.
d)The cleaning procedure is suitable for the product, and the irrigating peri-
od is sufficient.

8.4 Disinfection

Disinfection must be performed no later than 2 hours after the cleaning
phase. Automated disinfection is preferred if conditions permit.

For the thermal disinfection here, the temperature is 93 °C, the time is 5
min, and A0>3000.

Cleaning and disinfecting steps by using Washer-disinfector

1. Carefully place the product into the disinfection basket. Fixation of prod-
uct is needed only when the product is removable in the device. The product
is not allowed to contact each other.

2. Start the program.

3. After the program is finished, remove the product from the washer-disin-
fector, inspect (refer to section “Inspection and Maintenance™) and packag-
ing (refer to chapter “Packaging”). Dry the product repeatedly if necessary
(refer to section*Drying”).

The intrinsic suitability of the product for effective cleaning and disinfection
using the above automated cleaning and disinfection procedures was veri-
fied by a certified facility.

Notes:

a) Before use the washer-disinfector, you must carefully read the operating
instructions provided by the equipment manufacturer to familiarize yourself
with the disinfection process and precautions.

b) With this equipment, cleaning, disinfection and drying will be carried out
together.

¢) Only pure water with a small amount of microorganisms (<10 cfu/ml) can
be used for all rinsing steps. (For example, pure water that is in accordance
with the European Pharmacopoeia or the United States Pharmacopoeia).

d) The air used for drying must be filtered by HEPA.

e) Regularly repair and inspect the disinfector.

8.5 Drying

If your cleaning and disinfection process does not have an automatic drying
function, dry it after cleaning and disinfection.

Methods

1) Spread a clean white paper (white cloth) on the flat table, point the prod-
uct against the white paper (white cloth), and then dry the product with
filtered dry compressed air (maximum pressure 3 bar). Until no liquid is
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sprayed onto the white paper (white cloth), the product drying is completed.
2) It can also be dried directly in a medical drying cabinet (or oven). The
recommended drying temperature is 80°C~120°C and the time should be
15~40 minutes.

Notes:

a) The drying of product must be performed in a clean place.

b) The drying temperature should not exceed 138 °C;

¢) The equipment used should be inspected and maintained regularly.

8.6 Inspection and maintenance

In this chapter, we only check the appearance of the product. After inspec-
tion, ensure that there is no problem.

8.6.1 Check the product. If there is still visible stain on the product after
cleaning/ disinfection, the entire cleaning/disinfection process must be re-
peated.

8.6.2 Check the product. If it is obviously damaged, smashed, detached, cor-
roded, it must be scrapped and not allowed to continue to be used.

8.6.3 Check the product. If the accessory is found to be damaged, please re-
place it before use. And the new accessory for replacement must be cleaned,
disinfected and dried.

8.6.4 If the number of times of the product reaches the specified number of
times, please replace it in time.

8.7 Packaging

Install the disinfected and dried product and quickly package it in a medical
sterilization bag (or special holder, sterile box).
Notes:
a) The package used conforms to ISO 11607,
b) It can withstand high temperature of 138 °C and has sufficient steam per-
meability;
¢) The packaging environment and related tools must be cleaned regularly
to ensure cleanliness and prevent the introduction of contaminants;
d) Avoid contact with parts of different metals when packaging.

8.8 Sterilization

Use only the following steam sterilization procedures (fractional pre-vacu-
um procedure*) for sterilization, and other sterilization procedures are not
recommended:

1. The steam sterilizer complies with EN13060 or is certified according to
EN 285 to comply with EN ISO 17665;

2. The sterilization time is 5 minutes at a temperature of 134°C and a pres-
sure of 2.0 bar ~ 2.3 bars.
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Verification of the fundamental suitability of the products for effective steam
sterilization was provided by a verified testing laboratory.

Notes:

a) Only the product that have been effectively cleaned and disinfected are
allowed to be sterilized;

b) Before using the sterilizer for sterilization, read the Instruction Manual
provided by the equipment manufacturer and follow the instructions.

¢) Do not use hot air sterilization and radiation sterilization as this may re-
sult in damage to the product;

d) Please use the recommended sterilization procedures for sterilization.
It is not recommended to sterilize with other sterilization procedures such
as ethylene oxide, formaldehyde and low temperature plasma sterilization.
The manufacturer assumes no responsibility for the procedures that have
not been recommended. If you use the sterilization procedures that have not
been recommended, please adhere to related effective standards and verify
the suitability and effectiveness.

* Fractional pre-vacuum procedure = steam sterilization with repetitive
pre--vacuum. The procedure used here is to perform steam sterilization
through three pre-vacuums.

8.9 Storage

8.9.1 Store in a clean, dry, ventilated, non-corrosive atmosphere with a rela-
tive humidity of 10% to 93%, an atmospheric pressure of 70KPa to 106KPa,
and a temperature of -20 °C to +55 °C;
8.9.2 After sterilization, the product should be packaged in a medical steri-
lization bag or a clean sealing container, and stored in a special storage cab-
inet. The storage time should not exceed 7 days. If it is exceeded, it should
be reprocessed before use.
Notes:
a) The storage environment should be clean and must be disinfected regular-
ly;
b) Product storage must be batched and marked and recorded.
8.10 Transportation
1. Prevent excessive shock and vibration during transportation, and handle
with care;
2. It should not be mixed with dangerous goods during transportation.
3. Avoid exposure to sun or rain or snow during transportation.
8.11 The cleaning and disinfection of main unit and charging base are as
follows.
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A Warnings: Do not clean the main unit and charging base with ultra-

sound cleaning machine.

* Before each use, wipe the surface of the main unit and charging base with
a soft cloth or paper towel soaked in 75% medical alcohol. Repeat the wipe
for at least 3 times.

* After each use, wipe the surface of the main unit and charging base with
a soft cloth soaked in clean water (pure water) or a clean disposable wipe.
Repeat the wipe for at least 3 times.

8.12 Daily maintenance

1. When the device is not used, please turn off the power and unplug the
power supply plug.

2. If the Heating and Packing Instrument is in a low battery state for a long
time, the service life of battery will be shortened. Please charge it in time if
the battery level is low.

3. When the device is not used, please charge it for 1 hour once a month.

8.13 Repair of device

This product does not contain self-repairing spare parts. If there is any ab-
normality in the equipment, please contact our company for maintenance
and do not disassemble without authorization. With our company's consent,
we will provide circuit diagrams, component part lists, descriptions, calibra-
tion instructions to assist to SERVICE PERSONNEL in parts repair.

9 Troubleshooting

Fault Cause Solution

1. Connect to power supply
to charge. / Replace the bat-
tery.

2. Replace the battery.

3. Remove the substance that
causes the short circuit, put
the device into the charging
base to charge, and then the
device will return to normal;
4. Contact local distributor or
manufacturer.

1. Inadequate battery power

2. Battery is damaged.

3. The charging interface is
No indications, [short-circuited, causing the

no response |lithium battery to enter a pro-
tection state;

4. Heating and Packing Instru-
ment is damaged.

If there is no operation for 10
minutes, the device will auto- [Reboot
matic powers off.

Automatic
shutdown
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Work Tip
works abnor-

1. The Work Tip is damaged.
2. Malfunction of main unit

1. Replace the Work Tip
2. Send it to the repair center.

mally

1. The power supply is not
correctly connected;

2. The power supply is dam-
aged, or the specification
doesn’t match.

3. There are impurities on the
contact thimble of charging
base.

1. Unplug and reconnect.

2. Replace the battery.

3. Wipe the thimble with al-
cohol, dry it, and reconnect.

Charging
failure after
connecting to
power supply

The service
time after each
charging is

Contact local distributor or
manufacturer to buy new
batteries for replacement.

The battery ages and the bat-
tery capacity become smaller.

shortened

I The Work T¥p s damaged. 1. Replace the Work Tip.
OPEN code  |2. The Work Tip is not in- .
appears on stalled 2. Install the Work Tip.
display screen |3. The Work Tip is not well 3. Unplug the Work Tip, and

. reconnect.

installed.

If the problem still cannot be solved, please contact your local dealer or our
company.

10 After-sales service

These products are designed for use in a dental office and this warranty is
not applicable to other uses. The products are warranted against manufactur-
ing defects in materials and workmanship for 1 year.

Edge Endo will repair or replace products at its sole discretion. This war-
ranty shall be limited to replacement or repair of the products or their parts
and shall not extend to any other claims, including but not limited to loss of
profit, cost of removal or replacement, incidental or consequential damages
or other similar claims arising from use of this product. Damage to products
resulting from acts of God, faulty installation, misuse, tampering, accident,
abuse, negligence, alterations, unauthorized repairs or problems unrelated to
materials and workmanship are not covered by this warranty.

11 Environment protection

The device does not contain any harmful ingredients. It can be handled or
destroyed in accordance with the relevant local regulations.
Note:
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1) Without manufacturer agreement and authorization, private modification
of device may result in the electromagnetic compatibility problem of that
device or other devices.

2) The design and test of Heating and Packing Instrument complies with the

related operation regulations of electromagnetic compatibility.
12 EMC-Declaration of comformity

The device has been tested and homologated in accordance with EN 60601-
1-2 for EMC. This does not guarantee in any way that this device will not
be effected by electromagnetic interference Avoid using the device in high
electromagnetic environment.

13 Statement

All rights of modifying the product are reserved to the manufacturer
without further notice. The pictures are only for reference.

Technical Description Concerning Electromagnetic Emission

Table 1: Declaration - electromagnetic emissions

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions
The model EDGEPACK is intended for use in the electromagnetic environment spec-
ified below. The customer or the user of the model EDGEPACK should assure that it
is used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment - guidance
The model EDGEPACK uses RF energy only
RF emissions CISPR fqr its internal function. Therefor@, its RF emis-
1 Group 1 sions are very 10“./ and are not llkely. to cause
any interference in nearby electronic equip-
ment.
RF emissions CIS-
Class B . .
PRI11 The model EDGEPACK is suitable for used in
Harmonic emissions Class A all establishments, including domestic estab-
1IEC 61000-3-2 lishments and those directly connected to the
Voltage fluctuations / public low-voltage power supply network that
flicker emissions Complies supplies buildings used for domestic purposes.
1IEC 61000-3-3

Technical Description Concerning Electromagnetic Immunity
Table 2: Guidance & Declaration - electromagnetic immunity

Guidance & Declaration — electromagnetic immunity
The model EDGEPACK is intended for use in the electromagnetic environment spec-
ified below. The customer or the user of the model EDGEPACK should assure that It
is used in such an environment.
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Immunity test

IEC 60601

Compliance level

Electromagnetic environ-

test level ment - guidance
Floors should be wood,
. t ic tile. If]
Electrostatic dis-|+8kV contact +8kV contact concrete of ceramic tie

charge (ESD)
IEC 61000-4-2

+2, +4, £8, £15kV
air

+2, +4, £8, +15kV
air

floors are covered with syn-
thetic material, the relative
humidity should be at least
30 %.

Electrical fast
transient/burst
IEC 61000-4-4

+2kV for power
supply lines
+1kV for Input/
output lines

+2kV for power
supply lines

Mains power quality should
be that of a typical commer-
cial or hospital environment.

Surge
IEC 61000-4-5

+0.5, £1kV line to
line

£0.5, £1, £2kV
line to earth

+0.5, £1kV line to
line

£0.5, £1, £2kV
line to earth

Mains power quality should
be that of a typical commer-
cial or hospital environment.

Voltage dips,

<5% Uy
(>95% dip in Uy.)
for 0.5 cycle

<5% Uy
(>95% dip in Uy.)
for 0.5 cycle

Mains power quality should
be that of a typical commer-
cial or hospital environment.

short interrup- <5% U; <5% U; If the user of the models
tions and voltage (>95% dip in U..)|(>95% dip in U;.) |[EDGEPACK requires con-
. for 1 cycle for 1 cycle tinued operation during
variations (;n 70% Uy 70% Uy power mains interruptions,
f’nomirness“pp Y1(30% dip in Uy)  [(30% dip in Uy)  |it is recommended that the
lEpC 61000-4-11 for 25 cycles for 25 cycles models EDGEPACK be
<5% U; <5% U; powered from an uninter-
(>95 % dip in Uy)|(>95 % dip in U;) |ruptible power supply or a

for 250 cycles for 250 cycles battery.
Power frequency magnetic
5503;663 g;:;luency fields should be at levels
30A/m 30A/m characteristic of a typical lo-

magnetic field
IEC 61000-4-8

cation in a typical commer-
cial or hospital environment.

NOTE Uy is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.

Table 3: Guidance & Declaration - electromagnetic immunity concerning

Conducted RF & Radiated RF

Guidance & Declaration - Electromagnetic immunity

The model EDGEPACK is intended for use in.the electromagnetic environment spec-
ified below. The customer or the user of the models EDGEPACK should assure that it

is used in such an

Immunity test

environment.
IEC 60601 [Compliance
test level level

Electromagnetic environment - guidance
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Portable and mobile RF communications
equipment should be used no closer to
any part of the models EDGEPACK,
including cables, than the recommended
separation distance calculated from the
equation applicable to the frequency of]
the transmitter.

Recommended separation distance

d=1.2xp"?

3 Vrms d=2xp"?
Conducted RF|}20 KHz to 80 d=1.2xP"* 80 MHz to 800 MHz
IEC 61000-4-6 |MHZ d=2.3xP"* 800 MHz to 2.7 GHz
Conducted RF|C VIMS 3V where P is the maximum output power
1EC 61000-4-6 ISM frequen-|6V rating of the transmitter In watts (W) ac-
Radiated RE|Y band 3V/m cording to the transmitter manufacturer
1EC 61000-4-3 3 Vim and d Is the recommended separation

80 MHz to 2.7 distance in meters (m).

GHz Field strengths from fixed RF transmit-

ters, as determined by an electromag-
netic site survey,a should be less than
the compliance level in each frequency
range.b

Interference may occur In the vicinity
of equipment marked with the following
symbol:

Q)

NOTE 1 At 80 MHz end 800 MHz. the higher frequency range applies.
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propaga-
tion is affected by absorption and reflection from structures, objects and people.

a Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/
cordless) telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broad-
cast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the
electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site
survey should be considered. If the measured field strength in the location in which
the model EDGEPACK is used exceeds the applicable RF compliance level above,
the model EDGEPACK should be observed to verify normal operation. If abnormal
performance is observed, additional measures may be necessary, such as reorienting
or relocating the model EDGEPACK.

b Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than
3V/m.

Table 4: Recommended separation distances between portable and mobile RF
communications equipment and the model EDGEPACK
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Recommended separation distances between portable and mobile RF communi-

cations equipment and the model EDGEPACK
The model EDGEPACK is intended for use in electromagnetic environment in which
radiated RF disturbances is controlled. The customer or the user of the model EDGE-
PACK can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum dis-
tance between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and
the model EDGEPACK as recommended below, according to the maximum output
power of the communications equipment.

Rated maximum Separation distance according to frequency of transmitter m
output power 150kHz to 80MHz | 80MHz to 800MHz | S00MHz to 2,7GHz
of transmitter W d=1.2xp" d=1.2xp"” d=2.3xP"”
0,01 0.12 0.12 0.23
0,1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommend-
ed separation distance d in meters (m) can be estimated using the equation applicable
to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of]
the transmitter in watts (W) accordable to the transmitter manufacturer.

NOTE I At 80 MHz and 800 MHz. the separation distance for the higher frequency
range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propaga-
tion is affected by absorption and reflection from structures, objects and people.
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Sales Dept.: +86-773-5873196/2350599

After-sales Service Dept.: +86-0773-5827898
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1 BbBeskaaHe Ha MPOAYKTA
1.1 Ilpennaznayenue

1

Toli ce u3non3Ba 3a HarpsiBaHe Ha PaOOTHUSI HAaKpalHUK, 3a U3psSI3BaHE Ha
TOYKaTa Ha ryTarnepyara U 3a OMEKOTSBaHE U MOBUIIABAHE HAa HAJISTAHETO B
ryranepyara. A npuioxHara yact e Work Tip.

.2 JluarpaMa Ha KOMIOOHCHTHUTE ¥ OYTOHWTE 33 YIIPABICHUE

1. Byton "ON/OFF" 2. byTtoH 3a otoruienne

3. 3amura Ha paboTHUs HakpaitHuk 4. ChBET 3a paboTa

5. OTBOp 3a CBBp3BaHE Ha 3axpaHBaiug agantep 6. HuBo Ha Temmeparypa-
Ta

7. Huo Ha Garepusita 8. OcHOBa 3a 3apekiaHe

9. Kacera 3a 6arepus 10. Manukarop 3a 3apexnaHe

11. Illencen 3a 3axpanBai agantep 12. 3axpaHBal ajantep

1) Byron "ON/OFF":

B cherosiHue Ha U3KITIOUBaHE HAaTHCHETE 3a KpaTko OytoHa "ON/OFF", 3a na
crapTupare ycTpoucTBOTO.

B chcTOsiHME HAa M3KIIOYBAHE HATHCHETE MPOIBKUTEIHO OyToHa "ON/
OFF", 3a na cTapTupare ycTpOHCTBOTO M J]a TPOMEHUTE ITOCOKATa Ha MOKa3-
BaHE Ha €KpaHa, T.€. I0COKara Ha MOKa3BaHe MOXKE Jla Ce MMPOMEHH, 3a Ja ce
ajianTupa KbM padorara ¢ JisBara WiH AscHara pbKa.

1



[Tpu BKITIOUYEHO CHCTOSHIE HaTHCHETE MpOoAbKuTenHo OyroHa "ON/OFF",
3a J1a M3KIIIOUUTE YCTPOUCTBOTO. (BpemeTo 3a abiro Haruckane € oxoio 1
CeK.)

3abene:kka: Axo B mporbiDkeHHe HA 10 MIUHYTH HE ce M3BBPIIBA HUKAKBa
oreparys, MHCTPYMEHTHT 3a HarpsiBaHEe M OMAKOBAHE CE M3KJIIOUBA aBTOMa-
THYHO.

B cperosane ON (Brutoueno) HatucHere 3a kpatko Oyrona "ON/OFF", 3a
Jla IPOMEHUTE TIpe/IBapUTEIIHO 3a/1a/ieHaTa TeMIeparypa Ha pabOTHHS Ha-
kpaifHuk. IIpeaBapurenHo 3ajazeHaTa TeMIeparypa e ce IpOMEHH KbM
ciensamara ¢ mociaegosareirgocrra 150 °C—180 °C—200 °C—230 °C
cien Besiko HatuckaHe. U cien toBa ce BbpHeTe KbM 150 °C cien KparTko
HaTHcKaHe mpu Temreparypa 230 °C.

150°C[E]1180°cE|200°cE}230-Chl

®urypa 1 IIpenBapurenHo 3agaeHa Temneparypa
2) ByToH 3a oToruieHue:
B cbcrostane ON (BxittoueHo) cBbpikeTe paOOTHUS HAKpalHUK U HATHCHETE
Oyrona Heating (Ortomienne), 3a Ja craptupare otorienuero. OcBodonere
OyToHa 3a HarpsiBaHe, 3a Jia CIIpeTe HarpsiBAHETO, CIIE/ KOETO TeMIleparypa-
Ta Ha pabOTHHS HAKPAWHUK IIE CITajHe.
3abene:xkka: AKo HAaTHCHETE M 3aIbpKuTe OyTOHA 32 HarpsBaHe 3a IOBeYe
or 10 cekyHIH, yCTPOIMCTBOTO IIe Crpe Jia HarpsiBa. AKO € HeoOXOAuMo Jia
NIPOIBIDKHUTE Jla HArpsiBaTe, OTITycHeTe OyTOHA 3a HarpsiBaHe U IO HaTHCHETE
OTHOBO.
3) Kommuiekt 3a obem
Cren BKJIIOYBAHE Ha 3aXpaHBaHETO HATHCHETE elHOBpeMeHHO OyToHa "ON/
OFF" u Oyrona "Heating", 3a ;1a Biie3eTe B pe)KMM Ha HacTpOlKa Ha cCuiiara
Ha Tlaca, ciiejl Koeto HaTucHere Kparko Oytona "ON/OFF", 3a na usbe-
peTe MmoAXoAsIa CHiia Ha Iiaca, U IOCJIeJHO HaTHCHETe KpaTko OyToHa
"Heating", 3a ma u3ne3ere OT pexxMMa Ha HacCTpOWKa Ha cuijara Ha Iiaca,
KaKTO € TI0Ka3aHo Ha ¢urypa 2.

Figure2a Low volume Figure2b Medium volume Figure2c High volume
4) Hugo Ha Garepwusira:
JleiicTBuTeIHATa MOLITHOCT HA OarepusiTa ce MOKa3Ba B pPeajHO BpeMe Ha
ekpana. Korato Oarepusita ¢ HamrbJIHO 3apeeHa, MonrHocTTa Ha OLED muc-
IIesi ce MoKa3Ba Karo net pemeTku. Korato HUBoTo Ha Oartepusra e eaHa
pelieTka, ToBa 03HavyaBa, ue OarepusTa € U3TOIeHa U TPsiOBa Jia ce 3apean
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cBoeBpeMeHHO. Koraro HMBOTO Ha OaTepusiTa ce IMOKa3Ba KaTo MHTEpBall,
TOBa O3Ha4aBa, 4e OarepusaTa € MHOTO ciaba u TpsiOBa a ce 3apeau He3a-
6aBHO.

3adene:xka: [lo Bpeme Ha HOpMaHa yrmoTpeda ce crapaiTe 1a He JOITyc-
KaTe HUBOTO Ha OaTepusATa Ja ce MOHWKH JI0 ChCTOSHUE "MPOCTPAaHCTBO"
(HamrpsiHO O€3 eHeprus) Mpenu 3apekaaHe, KOeTo IIe ChKPAaTH XUBOTa Ha
Oarepusra.

A IIpenynpexnenue:

AKO ycTpOHCTBOTO HE € OMIIO M3II0J3BaHO MOBEUYE OT €AMH Mecell, Oarepu-
ara TpsiOBa Ja ce 3apeau. AKO YCTPOMCTBOTO HE Ce M3II0JI3Ba JABJITO BpEMeE,
He 3a0paBsiiiTe J1a ro 3aperkiare IoHe BEIHBX MECEYHO, 3a Jia 3alUTuTe 0a-
TepusiTa. EKCIIoaTalMoHHMSAT )KUBOT Ha OaTepusiTa Ha ypesa 3a OTOIUICHHE
1 OTAaKOBaHeE 1IIe CE ChKPAaTH, KOTaTo TS € B ChCTOSIHUE Ha U3TOILEHA Oarepus
3a JIBJITO BPEMe WJIM KOTaTo HallycHe 0asara 3a 3apesk/iaHe 3a JIbJTO BpeMe.
5) HuBo Ha Temneparypara:

Koraro temneparypara e npeiBapuTeNIHO 3a/aicHa, Ha eKpaHa ce MoKa3Ba
IIpeABapUTETHO 3ajia/ieHaTa CTOMHOCT Ha Temneparypara. Okono 1 cekyHna
cle]l mpeABapuUTEIHOTO 3a7aBane Ha Temieparypara OLED ekpansbT 1ie
MOKaXke TeMIleparypara B peajHO BpeMe Ha paboTHus HakpaiiHuK. Korato
MHCTPYMEHTHT 3a HArpsiBaHe M OMAKOBAHE € B ChCTOSIHUE HA HArpsiBaHe, UH-
JIUKaToOpPBT 3a TeMIepaTypa eIHOBPEMEHHO MOKa3Ba TeKylllaTa TeMIepaTypa
Ha paOOTHUS HAKPAITHUK.

6) OcHOBa 3a 3apexKaaHe:

IIspBoO, CBBpPIKETE ILENCeNa Ha 3aXpaHBalUs aJanTep KbM 3axXpaHBallus
ajanTep, KakTo e nmokasaHo Ha ®urypa 3. Crnen ToBa CBbpPXKETE 3aXpaH-
BallMs aJanTep KbM OTBOPA 3a CBbP3BAaHE HAa 3aXPaHBAHETO HAa OCHOBaTa
3a 3apexJaHe, KakTo € Moka3aHo Ha durypa 4, U CBbpKeTe 3aXpaHBalllUsi
ajiantep KbM CTaHAApPTEeH KOHTAKT. IlocTaBeTe mpaBUIIHO MHCTPYMEHTA 3a
OTOIJICHHE U OMAaKOBaHE BbPXY OCHOBATa 3a 3apexk/aHe, KaKTo € MOKa3aHo
Ha @urypa 5, Taka ue KOHEKTOPBT 3a 3ape’kAaHe M0 HHCTPYMEHTA 3a 0TO-
IUICHHE U OINaKOBaHE Ja MOXKe J1a ObJe HaJEKAHO CBBP3aH KbM H3XOAHUS
KOHEKTOp Ha OCHOBaTa 3a 3apexaane. Koraro ypensT 3a HarpsiBaHe 1 OMako-
BaHEe € NMPAaBUIJIHO CBBbP3aH KbM 3apsiHara 0asza, CBETOAMOAHUST HHANKATOP
3a 3apeXaHe Ha 0asaTa Ie CBETH IOCTOSIHHO. AKO CBETOIHOIBT MUTA WU
HE CBETH, IIPOBEPETEC BHUMATCITHO BCUYKH KaOCITH.

Bbpxy ocHoOBara 3a 3apexkjaHe MMa MHIUKATOPU 33 ChCTOSIHHUETO Ha 3a-
pexxnane. Korato ypensT 3a HarpsBaHe U ONAKOBAaHE HE € MOCTABEH BBPXY
OCHOBATa 3a 3apekAaHe, MHIUKATOPBT Il1€ MUTa MOCIEJ0BATETHO B XKBITO U
3eneHo. Korato HHCTpYMEHTBHT 3a OTOIUICHUE U ONAKOBAaHE € MOCTaBEeH BbP-



Xy OCHOBATa 3a 3aperklaHe, ako 3apexkIaHeTO € B X0, )KBITHAT UHIUKATOP
me cBeTH noctosHHo. Koraro 6arepusita € mbiIHA, XKBJITHAT WHANKATOP I
Ob/1e U3KITIOUCH, a 3EJICHUSAT 1€ CBETH ITOCTOSHHO.

Benexxu: Cren karo moyduTe yCTPOHCTBOTO, MOJIS, 3apeIeTe ro He3a0aB-
Ho. [Ipean ynorpeOa ce yBepere, de 6aTepusTa € HaIbJIHO 3apeneHa. Koraro
YCTPOMCTBOTO € HAITBIIHO 3apeIeHO, HUBOTO HA OaTepHsiTa Ha CBETOJHOTHHS
JIMCIUIEH HAa MHCTPYMEHTA 32 OTOIIJICHHE M OIaKOBaHE € Hail-Bucoko. Cien
KaTo OarepusiTa ce M3TOILHM, BPEMETO 3a 3apeXJaHe Ha OaTepusaTa oTHEMa
Hal-maJiko 2 yaca u 30 MUHYTH.

®urypa 3 MoHTax Ha 3axpanBaius aganrep Ourypa 4 Cpp3BaHe KbM 3aXpaHBAHETO

Durypa 5 3apexaHe

1.3 YeTpoiicTBOTO BKIIIOUBA

1. IlHCTpYMEHT 3a OTOIUIEHHUE U ONIaKOBaHEe

2. OcHoBa 3a 3apexiaHe

3. 3axpaHBar aganrep ¢ kaden

4. CopBetu 3a pabora (Mozenute ca nokasanu B Taomwuia 2)

5. 3ammra Ha pabOTHHS HAKPAHHUK

6. PproBOZICTBO 32 yroTpebda

7. Kamuduimpano cepruduimpane

8. 'apannnonHa kapra

9. CruchK Ha OMAKOBKUTE

Moaen Pa3mep Ha paboTHus Ha- Konyc
KpaiiHUK (mm)

EEDPUT4004 0.40 0.04
EEDPUT4504 0.45 0.04
EEDPUTS5506 0.55 0.06
EEDPUTS5508 0.55 0.08

Tabmuma 2 Mopen Ha pabOTHH CHBETH
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1.4 BeBeieHne u 00XBaT HA MPUIOKEHUE

1.4.1 ®yHkuu:

a) Jlucrutear MoXke Jla ce HacTpoiBa KaKkTO OT ASCHATa, Taka M OT JsiBara
CTpaHa, 3a Ja OTTOBaps Ha HY>KAWTE Ha JIEBUYAPU U ACCHUYAPH.

0) bexnunuAT aU3aiiH Ha MHCTPYMEHTA 32 OTOIUICHHE M OMakoBaHe edek-
THUBHO pa3IIMpsiBa IPOCTPAHCTBOTO 3a padoTa.

B) UyBCTBHTEIEH KOHTPOJI Ha TEMIIEpaTypara, IpoCT JUCIUICH U yToOHO
ynpasienue; Harucuere OyToHa 3a HacTpoiika Ha TeMIieparypara, 3a Ja 3a-
JlazieTe moaxozsia paboTHa TeMIeparypa.

r) Uetnpu npenBapuTenHo 33aJaleHn Temueparypu no uzoop: 150 °C, 180
°C, 200 °C, 230 °C.

1) AKO B mpoxb/DkeHre Ha 10 MUHYTH HE ce M3BBpIIBA HUKAKBA OIIEPAIIHS,
MHCTPYMEHTBHT 32 HarpsiBaHe 1 OMAKOBAHE CE N3KJIF0YBA aBTOMATHYHO.

1.4.2 O0OxBar Ha IPUIIOKCHHUE!

W3nomn3Ba ce B erara Ha 00TypupaHe Ha KOPSHOBHS KaHAJ TIPH €HI0AOHTCKO
JIeUeHHeE.

1.5 Croenmmbukanuy Ha IPOIYKTa

WHCeTpyMEHT 3a OTOIIIEHUE U 23 8mmx158.3mmx23.8mm
Pa3zmep OIIaKOBaHE
OcHoOBa 3a 3apexKaaHe 75.5mmx149.7mmx62.6mm
HHcTpyMeHT 3a oTorjieHue 1 80g
OITaKOBaHE
Terzo OcHoBa 3a 3apexjaHe 195¢g
3axpaHBa ajganrtep 167g
1.6 TexHrueCKH mapameTpu
Knacudukarms Kiac IT (AC/DC 3axpanBani afganrep)
JlonrbIHUTENIHY TTpe-
BapUTEITHO 3a/1aJICHU 150°C—180°C—200°C—230°C
TeMIepaTrypu
Bpewme 3a 3apexxnane Oxono 2,5 4.
3axpansane Bxon AC100V-240V 50/60Hz 800mA
W3xon DCI15V/1.6A
KamanureT Ha Gare- | 3apexnama ce 2000mAh
pusita Garepust
Pelitunr Ha Harpesa-
TeJsI ’ 10w

1.7 TTapameTpy Ha OKOJIHATA CpeIa



Temneparypa: +5°C ~ +40°C
Brnaxnoct: 30% ~ 75%
Hamsarane Ha Bp3myxa: 70kPa ~ 106kPa

1.8 CpxpaHeHue ¥ TPAaHCIOPT

1. C ycrpoiicTBoTO TpsibBa Aa ce paboTH BHHUMATEIIHO U JIEKO. YBEpeTe ce,
4e e JjaJied OT BUOpaluK U ue € MHCTAIMPAH WM Ce ChXpaHsIBa Ha XJIaJIHO,
CyXO U IMPOBETPUBO MSCTO.
2. He chxpansBaiite yCTpOHCTBOTO 3a€IHO C U3JIEJHsI, KOUTO Ca TOPUMHU, OT-
POBHH, passiKAall WX CKCIIJIO3UBHU.
3. YcTpolcTBOTO TpsiOBA /1a ce ChXpaHsiBa B MOMELIEHUE, B KOETO OTHOCH-
TeTHaTa BIAXHOCT Ha Bb3ayxa € 10 % ~ 93 %, nansranero Ha Bp3ayxa e 70
kPa ~ 106 kP, a remneparypara ¢ -20 °C ~ +55 °C.

4. Mo, u30sirBaiiTe CUIIHM yapy WKW BUOpalMU [0 BpeMe Ha TPaHCHOP-
THUpaHe Ha ycTpoicTBoTo. Y Mo, 6opaBeTe ¢ HEr0 BHUMATEIHO.

5. Moust, HEe cMecBaliTe yCTPOMCTBOTO C ONACHU IIPEAMETH IO BpEMe Ha
TPaHCIIOPTHUPAHE.
6. ITo Bpeme Ha TpaHCIIOPTHPAHE Ma3eTe YCTPOUCTBOTO OT CIBHIE, ABKI U

CHAT.

2 CTaHIAaPTHH HKOHU

Cepuen HOMep Ha ITpo-
JYKTa

CnenpailiTe MHCTPpYKLHUUTE 32
ymorpeda

Bl
]

[IpousBoguren

Z[aTa Ha IMMPOU3BOJACTBO

Tun B npunoxena yacr

)
il
[

VYerpoiicto ot kiac 11

R
O

IIpeBkirouBaren Ha

IPXO0

OO6uKHOBEHO 000OpyIBaHE

3aXpaHBaHETO
ﬁ W3znomn3sa ce camo Ha f Baumanwue, ropera moBbpx-
3aKpPHUTO HOCT

34°C

3]

Morar na 6b4aT TOAI0-
JKCHU Ha aBTOKJIABHPaHE

DC 15V

DC 15V

Pedepenrten HoMep

c €0191

[Iponyxt ¢ mapkuposka CE

MeagummumHaCcCKDO
yYCTPOHCTBO

edgeendo.com

elFU

Rrony

Buumanwe: (DeﬂepaHHI/IHT 3dKOH OrpaHnuvaBa npoz{am6aTa Ha TOBa
YCTpOﬁCTBO OT WJIM 10 NOPBbYKa Ha JUUCH3UPAH COCHUAIUCT 1O

JIEHTaJIHa MEIUIIMHA.




[EC|REP] |YirbnsoMoen npencrasuren 8 EBPOIIEMCKATA OBIHOCT

YeTpolicTBOTO € B chOTBETCTBUE ¢ AupekTuBaTa 3a OEEO

Baumanue! Moutsi, HarrpaBeTe CripaBKa ¢ MPUAPYKaBaIUTE JJOKY-
MEHTH.

[Ipenenna Braxuoct npu cbxpanenue: 10% ~ 93%

Q> ¢

10%

106kPal

ArmocdepHo Hamsirane nipu cbxpanenue: 70kPa ~ 106kPa

70kPa

+55'C

Y TemmepaTypHa rpanuma 3a cpxpanenue: -20°C ~ +55°C

<[

0C

m Otopusupan npeacrasuten B [lBelinapus

N

2]
m

3 [IporuBONOKa3aHUSA

1. 3abpaHsBa ce N3MOI3BAHETO HA TOBA YCTPOWCTBO OT XOpa, KOUTO ca aJep-
THYHH KBM TTO3HATHS €CTECTBEH JATEKC U METAJI KaTo HepbXKIaeMa CToMa-
Ha, cpedpo, Mea U 1Ip.

2. Ha mammenT ¢ xeMoQmuins € 3a0paHeHo [1a H3II0JI3Ba TOBA YCTPOMCTBO.

3. Ha manmeHTHTE CHC CHpACUCH MEHCMEHKBp € 3a0paHeHO [1a M3ION3BAT
TOBa YCTPONCTBO.

4. Ha 3p0omekapuTe ChC ChpIeUeH MeHcMeHKbp € 3a0paHeHo Ja U3IMO0I3BaT
TOBa YCTPONCTBO.

5. IlanmeHTH ChC CHpACYHN 3a00JIBaHMS, OPEMEHHU JKEHH W Jera TpsOBa
Jla BHUMaBar IIPH U3MO0JI3BAHETO Ha 000PYyABAHETO.

4 MeTO)] 3a MOHTAXK H IEMOHTAK HA aKCeCcoapu
4.1 Crpp3BaHe Ha 3aXPAHBAIINS AaNTep

CBbprkeTe M3XOJHATA TOYKA Ha 3aXpaHBAIUs aJanTep KbM OCHOBATa 3a
3apex/laHe W CBBPXKETE BXOAHATA TOYKA KbM KOHTAKTa, KOMTO OTroBaps Ha
CTaH/AapTa Ha TO3M 3axpaHBaml agantep. MOHTHpalTe B ChOTBETCTBHE C
nponenypure Ha @urypa 3, @urypa 4 u Ourypa 5. (3abenexka: Mucrana-
siTa Ha urypa 3 e Omia 3aBbpIIeHa MTPEAN T0CTABKATa.)

4.2 MoHTaX ¥ IEMOHTaX Ha PAOOTHHUSA HAKPANHNK

1. Crnen KaTo M3KIIIOUUTE KITIOYA 32 3aXPAHBAHETO, MOXKETE TUPEKTHO Ja U3-
Ba/InTe PaOOTHUSI HAKPAHUK OT MHCTPYMEHTA 3a HarpsBaHe U OITaKOBaHe.
2. [TocraBere M3Moa3BaHUs pabOTEH HAKPAHHUK B OIpEAeseH KOHTeHHEp U
ro Je3uH(peKImpaiTe.

3. N3bepere xenanus pabOTeH HaKpailHWK M IIECTOBI'BIHATA Tala Ha pa-
OOTHUS HakpalHUK (KaKkTo € IT0Ka3aHO C YepBeHaTa cTpeika Ha Purypa 6).
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[Tpn nHCTanMpane Ha paOOTHHUS HAKpaWHUK, KaKTO € MoKa3aHo Ha durypa
7, Moete J1a n3bepere MoAXonsAIaTa IMOCOKa B 3aBUCMMOCT OT HadMHA Ha
M3I0JI3BaHe, 3a J]a OCTaBUTE PaOOTHMS HAKPaHWK B MHCTPYMEHTA 3a Ha-
TpsIBaHE M OTIAKOBAHE.

4. MoHTHpaiTe mpenmnasuTens Ha paOOTHAS HaKpalHUK KbM paOOTHHS Ha-
KpalHUK, KaKToO € Toka3zaHo Ha Purypa 8§, 3a 1a MpeaoTBpaTUTE ONapBaHe
Ha ycTara Ha IalieHTa o BpeMe Ha padora.

5. Ilpu BKIIFOYEHO CHCTOSHUE, aKO PAaOOTHMAT HAKPAHHUK HE € MHCTAIUpPaAH
WIN MIMa JIOIIa BPh3Ka, HA €KpaHa IIe ce MOSBH KO 3a TPEIIKa, KaKTo € IMo-
ka3aHo Ha @urypa 9.

[t ==L

®urypa 6 Padoren Hakpaiinuk ®urypa 7 MoHTax Ha pabOTHUS HaKpaii-

R

®urypa § MoHTax Ha
Work Tip Protector ®urypa 9 Kox Ha rperika
4.3 MoHTax U cMsiHa Ha OarepusaTa

[Tpu mogmsHa Ha OGarepusiTa, KakTo € nmokaszano Ha durypa 10, mbpBo 3a-
BbpTETE Oarepusra 0OpaTHO Ha YACOBHUKOBATa CTPEJIKA, 32 Jla U3BAJINTE
TpbOaTa Ha OarepusiTa, Clie]] TOBa U3BaJIeTe cTapara OaTepus oT TphOara Ha
OarepusiTa, 3aMEHETE 51 C HOBA M HakKpas 3arerHere Tpbbara Ha Oarepusra
IO TIOCOKa Ha YaCOBHHMKOBATa CTPEJIKA ChIVIACHO ChOTBETHATA pe3da.

A Ipenynpexnaenue: [Ipu n3BaxaaHe Ha OaTepusiTa HE € HEOOXOIMMO J1a
ce OTBMBA BUHTBT I10]] KOpITyca Ha Oarepusita (MMoKas3aH ChC cTpenka Ha Du-
rypa 10), a camo J1a ce HaTUCHE KOHEKTOPHT JIEKO HABBTPE, 3a JIa CC M3BaAN
Oarepusita. HenpaBuiiHata mojMsiHa Ha JIUTHEBUTE OATEPUU MOXKE Ja JI0-
BeJie /10 HEMPUEMJIMBU PUCKOBE, 3aTOBA MOAMSHATA HA JINTHEBUTE OaTepuu
M3UCKBA 00yUYEeH MEPCOHAT.

=

®urypa 10 CmsHa Ha 6aTepusiTa




5 Meton Ha padota

1. B 3aBUCHMOCT OT CHTyaIisITa Ha MaueHTa u30epeTe MoAXoasIl padboTeH
HAKpaiHUK U TOo WHCTanupaiite. Korato MoHTHpaTe paboTHUS HaKpalHUK,
n30epeTe MOAXOIAI BI'bJI 32 MOHTHpPAHE HA paOOTHHUS HaKpaHHHK.

OnacHocT:

He BxitrouBaiiTe ycTpoicTBOTO, KOTaToO MOCTaBATEe PaOOTHHS HAKpaltHUK, 3a
Jla He Ce onapH MOTPEOUTEINAT MPU MOrPEIHO HATUCKaHe Ha OyToHa 3a Ha-
rpsiBaHe.

2. Cnen natuckane Ha OyroHa "ON/OFF" ekpanbT Ha HHCTPYMECHTA 3a Ha-
IpsIBAHE U ONAaKOBaHE CBETBA M TOKa3Ba TeMIIepaTypara Ha MPeABAPUTEITHO
HarpsiBaHe ¥ ChbCTOSIHUETO Ha 3aXPaHBAHETO.

3. B 3aBHCHMOCT OT JeHiCTBHTEIIHATA CUTyalllsl HATUCHETE JIeKo OyToHa 3a
HACTpOiKa Ha TeMmreparypara u u3depere MmoAxXoAsara Temieparypa 3a
MPe/IBAPUTEITHO 3arpsiBaHe, KakTo € YKa3aHo Ha eKpaHa.

4. ITo Bpeme Ha paboTa JeKko HaTHCHeTe OyTOHa 3a HarpsiBaHe, 3a Ja ce Ha-
rpee 10 IpeaBapuUTeIHO 3a/a/ileHaTa TeMIepaTypa, Ja ce OMEKOTH U Ja ce
HAr"€Tu ryranep4dyara ¢ BHUMATCJIHO, HCIPEKbCHATO U CT8.6I/IJ'IHO JBHIXCHUC
C MOMOIIITA HAa BEPTUKAIHUSI IPECOCTAT.

3abenexka: Bpemero 3a HEMpeKbCHATO HArpsiBaHe Ha TyTanepyaTa He
MOXe€ Ja HaJBHUILIAaBa 4 S, B MPOTHUBEH CIIy4ail ChIIECTBYBA PUCK OT M3raps-
He.

5. Cnen pabota, MoIst, mOYHCTETE, AC3MH(EKIUpaiTe U CTepUIn3upainTe

paboTHMs HakpalHUK. KOHKPETHUAT METOA € MTOKa3aH B IiaBa 9.

6 NucTpykuus 3a 3ape:kaane

6.1 V3non3BaiiTe chOTBETHATa OCHOBA 3a 3apeKIaHE 3a TOBA YCTPOHCTBO.
CBbpKeTe 3aXpaHBalIUs aJanTep ¢ OCHOBATA 3a 3apEXKJaHEe, CBbPIKETE
3aXpaHBaHETO U CJIE/ TOBA TOCTABETE NMPABMIIHO MHCTPYMEHTA 3a HarpsiBaHe
U OTIAKOBaHE B OCHOBATA 3a 3apeXkK/JaHe.

6.2 barepusiTa, N3M0JI3BaHa B TO3U MPOIYKT, HIMA aMeT U MOXKE Ja Ce U3-
TI0JI3Ba TI0 BCSAKO BPEME HITH JIa CE 3apex/ia MO BCSIKO BPEME.

6.3 Ilpenn mppBara ynorpeda Ha TOBa yCTPOHCTBO, MOJISL, 3apelieTe IO MOHe
3a 3 Jaca.

A Ipenynpe:xaenne: M3xintouBaiiTe aganrepa caMo 3a J1a ro U3KIOUYUTE
OT 3aXpaHBAHCTO HA MpEKara.
7 Ilpenna3nm MepKHu 32 0€30MACHOCT

1. He nmonupaiite paboTHMSI HAKpAHHHUK.
2. He ynpsiiTe u He qpackaiiTe HHCTPYMEHTA 3a HarpsIBaHE U OMAKOBaHE.
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3. CexpansiBaiiTe HarpeBaTeJHUs MpecocTar, pabOTHHUS HAaKpaWHWUK U Jp. B
CHCTOSIHME Ha HarpsiBaHe Jajicd OT 3alaJIMMH ¥ B3PMBOONIACHU MaTepHAIIH.
4. Mous, mogabpskaiiTe yCTpOMCTBOTO YHCTO Tpenu U ciienx padbota. [penn
BCsiKa ynoTpeba ne3nHpexnupaiTe paboTHUS HaKpaltHUK M HETOBHUTE aKce-
coapu.

5. IIpoxyxTsT TpsiOBa na ObIE B CTPOrO CHOTBETCTBHE CHC ChHOTBETHUTE
cnenudukanuy 3a paboTa Ha MEAWIUHCKUTE BIACTH M CHOTBETHUTE pa3-
nopenou. IIpoaykThT MOXe Aa ce M3MOJI3Ba caMo OT OOYUIEHH JIeKapH WU
TEXHHIIH.

6. He MmoHTHpaliTe, HE NTEMOHTHpATEe U HE CMEHSITE pabOTHUS HaKpaHHIK
B ChCTOSIHUE Ha HarpsiBaHe. MoJs, H3KIII0UETe 3aXpaHBaHETO, IPEIH 11a CMe-
HUTE paOOTHHS HAKPAWHUK.

7. PaOOTHMAT HaKpalfHUK TPsOBa Jja C€ MOHTHPA NPABMIIHO, 3a JIa CE TPeJIo-
TBPATH MAJaHETO MY.

8. KoraTo paOOTHHMAT HaKpallHUK € OTr'bHAT MM M3HOCEH, TOBA BOIH JI0
HEepaBHOMEpHO HarpssaHe. OnepaTopbT TpsiOBa J1a MOAMEHs pabOTHHS Ha-
KpallHHK CBOEBPEMEHHO B 3aBUCHMOCT OT KJIIMHUYHUTE YCIIOBHS;

9. Cren npukimouBaHe Ha paboTa, MOJIS, HE3a0ABHO M3KITIOUETE 3aXpaHBa-
HETO.

Hue HoCcHM OTrOBOPHOCT 3a O€3011aCHOCTTA CaMO MPH CIICTHUTE YCIOBUS:
a) Ionnpbxkara, pEMOHTHT M MOIU(UKAIMATA CE N3BBPIIBAT OT IIPOU3BO-
JIUTEJIS WK OT OTOPU3MPAHNTE AUITBPH.

0) 3apeneHnTEe KOMIIOHCHTH Ca OPUTHHAIHHU U C€ EKCIJIOaTHpar B ChOTBET-
CTBHE C PBKOBOJICTBOTO 32 €KCILIOATALHSL.

8 IlouncrBaHe, ne3uH(pEKIUA, CTEPUIH3ANNS U NOLAPHKKA

[TounctBanero, Ae3nH(EKINATA U CTEPHIN3AIMITA HAa paOOTHUS HaKpain-

HUK. OCBEH aKo He € MIOCOYEHO IPYTO, TOH e ObIe HapudaH Mo-A0ITy "Tpo-

IyKT".

A Ipenynpe:xnenust

M3non3BaHeTo Ha CHIIHM JAETEPIeHTH U Je3nH(ekTanTu (ankaino pH>9 wim

kucenuHHO pH <5) 11e Hama M NpONBIDKUTEIHOCTTA Ha JKUBOTA HA MPOJLY-

KTa. B TakuBa ciiy4an npoM3BOAMTENAT HE IMOEMa HUKAKBAa OTTOBOPHOCT.

To3u npoxykT He TpsiOBa J1a ce u3iara Ha BUCOKa Temreparypa Hax 138 °C.
8.1 Orpanuyenue Ha oOpaboTkara

[IponyKTHT € IpOCKTHPAH 3a TOJIsIM OpOil UK Ha cTepuin3anus. Marepu-
aJjuTe, U3MOJI3BAHU B MPOU3BOJCTBOTO, Ca MOAOPAHH IO ChOTBETHHUS HAYHH.
Bwrpeku ToBa mpu BCsKa MOJHOBEHA MOATOTOBKA 33 YIOTpeOa TCPMUYHHUTE
U XMMHUYHUTE BB3JEUCTBUS BOJASIT A0 CTapeeHe Ha mpojaykra. Makcumali-
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HuAT Opoit crepunuzanuu 3a Work Tip e 100 mpTu.l Bceku mbT, KOraTo
n3BbpiiBare [louncrsane; nesnH(pekuns u crepuiansanys, TpsOBa 1a mpa-
BUTE CHOTBETHHUTE 3aNucH. M BCEKH MbT, KOTaTO M3BBPIIBATE TIOYMCTBAHE U
ne3uH(eKIys, TpsiOBa Ja MPAaBUTE ChOTBETHHUTE 3aITHCH.

8.2 [TrpBOHaUaTHa 00pabOTKA

8.2.1 Ilpuniunm Ha 06paboTKa

EdexTuBHa cTepminzanus € Bb3MOXKHA caMo ciiell e()eKTHBHO IOYNCTBA-
He u fne3uHpexys. Mo, yBepere ce, 4e Karo 4acT OT OTTOBOPHOCTTa BU
3a CTEPHJIHOCTTA HA MPOJAYKTUTE MO BpeMe Ha yrnoTpeda, 3a rmoyucTane/
JIe3UH(EKIHS ¥ CTEPIIIN3AIHS CE M3II0JI3Ba CaMO JOCTaThbYHO BAINANPAHO
oOopyaBaHe U crienuUIHN 332 TPOAYKTa MPOLUEAYPH, KAKTO M Y€ BaINAH-
paHuTE MapaMeTpy Cce Cras3BarT 110 BpeMe Ha BCEKH IMKBII. MoJist, cria3BaiiTe
CBIIIO TaKa MPUIOKUMHUTE 3aKOHOBH M3MCKBAaHWS BbB BalllaTa CTPaHa, KAaKTO
W XUTHEHHHTE pasropenOn Ha OONHHUIATA WM KIMHUKATa, 0COOCHO 1O OT-
HOIIECHNE Ha JOITBIHUTEIHUTE U3UCKBAHNS 32 MHAKTUBHPAHE HA TIPHOHH.
8.2.2 CnenonepaTUBHO JIeUECHUE

CrenonepaTuBHOTO JIEUEHHE TPAOBA Jja ce U3BBPIIM HE3a0aBHO, HE MO-KbC-
HO oT 30 MUHYTH cle]] TPUKIIOYBaHe Ha onepanusaTa. CTBIIKHTE ca CIeTHH-
Te!

1. M3kmioueTe HarpsiBamys HAKOHEYHHK 1 TO OCTaBETE J1a CTOM Ha OCHOBAra
3a | MHHYyTa, 32 J1a c€ OXJIQJX JI0 CTalfHa TeMIleparypa Ha paOOTHHS HaKpai-
HUIK;

2. M3non3Baiite mamyveH TaMIOH WM YMCTA MEKa KbpIa, 3a J1a OTCTPaHUTE
OCTaHaJIMsI MaTepual oT TyTanepya oT pabOTHHS HAKpalHUK,

3. Iloncymiere MpoyKTa ¢ YUCTa, MEKa KbpIla M IO MOCTaBETE B YACTA TaBa.
8.2.3 [loaroroBka mpeau NO4YUCTBaHE

Crpnku

WHcTpyMeHTH: TaBa, 9MCTa M CyXa MeKa KbpIia.

1. M3Bagere npennasurens Ha pabOTHUS HAKPAWHUK OT JPBKKATa U ro IMo-
CTaBeTe B YMCTA TaBA.

2. U3Bagere paOOTHUS HAaKpailHUK OT IPBKKATa M TO IMOCTaBETE B YHCTA
TaBa.

3. N30bpmiere pabOTHHUS HAKPAHHHUK C MEKa KbpIIa, JOKATO I10 TIOBBPXHOCT-
Ta He ce BIKAAa MpbcoTus. Ciel ToBa M MOACYIIETE ¢ YUCTAa MEKa KbpIIa
U T TIOCTABETE B YMCTA TaBa. [[ouMCTBAIIMAT areHT MOXe J1a ObJe yucra
BOZIA.

benexxu:

Temmneparypara Ha yucTara BoJa He Tps0Ba Ja npesumana 45 °C, B mpoTH-
BCH CJIydail IPOTEHHBT CE BTBBP/ISBA U € TPYIHO J1a CE OTCTPAHHU.
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8.3 TlouncTBane

[TouncrBaneTo TpsIOBa 12 ce M3BBPIIN HE MO-KHCHO OT 24 yaca cief omnepa-
nusTa.llourcTBaHETO ce U3BBPIIBA ABTOMAaTUYHO.

IIponenypara 3a MOUUCTBAHE € CIEHATA.

1) Ilpensapurento u3mMuBane ¢ unucta Boza rnpu 25 °C 3a 3 MUHYTH.

2) IoumncTBaiiTe ¢ MPENOPHYAHOTO OT MPOU3BOJUTEINSI HA TTOYHCTBAIIMS
mpenapaT ChbCTOSIHAE B IPOABIKEHNE Ha 5 MUHYTH. HanpumMep neTepreHTsT
ce m3non3ea RUHOF ENDOZIME AW PLUS WITH APA, croTHOIICHHE
Ha paspexaanel: 270, temneparypa 25 °C. [louncTBaiite B NpogbIIKEHUE
Ha 5 MUHYTH.

3) M3mrakaeTe qBa MbTH ¢ YucTa Bona mpu 25 °C 3a mo | MuHyTa.
benexxu:

a)/31oI3BaHusT pa3TBOP € YKMCTa BOJAa M MOTarT Jla Ce M3I0JI3BaT caMo TIpsic-
HO MPUTOTBEHU Pa3TBOPHU.

6) ITo Bpeme Ha M3MOI3BAHETO Ha MOYKMCTBALIMS INperapar TpsOBa aa ce
cra3BaT KOHIEHTPALUATA U BPEMETO, IPEABUIEHN OT IIPOU3BOAUTES.

B) BaJIMJTHOCTTA Ha IMOYHMCTBAIIOTO YCTPOHCTBO € JI0Ka3aHa ChC CepTH(UKAT
CE B cvotBerctBHEe ¢ EN ISO 15883.

r) Ilponienypara 3a moyncTBaHe € MOAXO/AIIA 33 MPOIYKTA, a MEPHOIBT HA
HArosIBaHe € JJOCTaThUCeH.

8.4 Jlesnndekims

Jesundexnusara TpsiOBa a ce U3BBPIIN HE O-KbCHO OT 2 4aca cien (azara
Ha rouncTBaHe. [Ipennounra ce aBToMarndHa Je3MH(EKIH, aKO yCIOBHUATA
MO3BOJISIBAT TOBA.

3a TepMuuHara Jie3uH(eKus TyK Temneparypara e 93 °C, Bpemero ¢ 5 min,
a A0>3000.

CTBITIKHM 32 TIOYMCTBAHE M JIC3MH(EKIHUs C TOMOIITA HA MUSUTHO-/Ie3UH(]EK-
[[UOHHA MalIMHA

1. BHuMarenHo mocTaBeTe MPOAYKTa B KOLTHMIATA 32 Je3nHpeKnus. Pu-
KCHPaHETO Ha MPOJYKTa € He0OOXOIMMO CaMO KOTaTo IPOAYKTHT € MOBHKEH
B yCTpPOHCTBOTO. [IpOyKTHT HE MOXKeE Aa c€ TONUpa €AUH 10 APYT.

2. Craprupalite mporpaMara.

3. Cnen npuKIIOUBaHE Ha MpOrpaMara U3BaJeTe MPOAYKTa OT MepasHs-
Ta-1e3nHpeKTop, npoBepere (BrxkTe pasznen "lIposepka u nogapexkka') n
omakoBkara (BrokTe riaBa "OmakoBka'). AKO € HEOOX0IUMO, U3CYIIETE TIPO-
JTyKTa MHOTOKparTHO (BrxkTe pasznen "M3cymasane").

BrbTpeninara npuroHocT Ha MpoIyKTa 3a €PEKTUBHO ITOYMCTBAHE U JI€3UH-
(hekums ¢ moMoIITa Ha TOPENOCOYEHNUTE aBTOMAaTHU3UPAHU IPOIETypH 32
MOYNCTBAHE U JIE3MH(EKIMS € TPOBEPEHa 0T CEPTUHHUIUPAHO MPEATIPHUSITHE.
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benexku:

a) [Ipenn na m3non3Bare MUIHATA MalIMHA-Ie3UH(EKTOp, TPsiOBAa BHUMA-
TEJTHO Ja MPOoYeTeTe MHCTPYKIMUTE 3a EKCIUIOAaTalus, IPEIOCTaBeHN OT
MIPOMU3BOJUTEIISI HA 000PY/IBAHETO, 3 J1a CE 3all03HAETE C MPOoleca Ha JIC3UH-
(hexys ¥ IpeAna3HUTE MEPKH.

6) C ToBa o0OopynBaHE IMOYNUCTBAHETO, AC3MH(EKINATA U CYIICHETO CE H3-
BBPILBAT 3a€IHO.

B) 3a BCHUKH €TaIM Ha N3IUIAKBaHE MOXKE Ja CE M3II0JI3Ba CaMOo YHCTa BOJA C
MaJIKO KonmdecTBo MukpoopranmmMu (<10 cfu/ml). (Hampumep uncra Boza,
KOSITO ChOTBETCTBA HA EBpometickara hapmaxoriest nim Ha dapMakonesTa Ha
CAILD).

r) Bp3nyxsT, H3mon3BaH 3a cymeHe, TpsAOBa na Opae QuiTpupan dpes
HEPA.

1) PenoBHO pemoHTHpaliTe 1 nposepsBaiite ne3nHpexTopa.

8.5 M3cymaBaHe

AKO BaIIMsT IpoIec Ha TIOYMCTBAHE U AC3MH(EKINS He pas3roara ¢ (pyHK-
ST 32 aBTOMATUYHO CYIICHE, MO/ICYIIETE IO CIie]] TIOYMCTBaHe U JIe3uHpeK-
UL,

Metonu

1) Pascrenere uncra Osia xaprus (Os1a Kbpria) BbpXy IUIOCKA Maca, Haco-
yeTe NpOoAyKTa KbM Ositata xapTus (Osilata KbpIa) U Cliesl TOBa IMOJICYIIeTe
MIPOAYKTa ¢ (PMIITPUPAH CyX CI'BCTEH BB3IyX (MakCHMAaJIHO HaiArane 3 bar).
Jlokaro BbpXy Ostiiata xapTus (Osiila Kbpria) HE ce MPBhCKa TEUHOCT, CyIIeHe-
TO Ha NPOAYKTA € 3aBBPIICHO.

2) Moske 1a ce CyIId U IUPEKTHO B MEAMIIMHCKY CyIIWIeH mKad (wmm dyp-
Ha). [Ipenopbunrennara temneparypa Ha cymiene e 80 °C ~ 120 °C, a Bpe-
METO 3a cymieHe TpsioBa a ob1e 15 ~ 40 MunyTH.

benexku:

a) CymieHeTo Ha POyKTa TPsIOBa /1a ce M3BHPIIBA HA YUCTO MSCTO.

6) Temmieparypara Ha cymieHe He TpsOBa na HajBumasa 138 °C;

B) M3non3Banoro obopynBane TpsOBa 1a ce MpoBepsiBa U MOIIbPIkKa PEIOB-
HO.

8.6 IIpoBepka 1 NOM/IPBIKKA

B Ta3u m1aBa mpoBepsiBaMe caMO BRHIIHUS BUJI Ha Tipoaykra. Ciies mposep-
KaTa ce YBepeTe, 4e HiaMa MpooIieM.

8.6.1 [IpoBepka Ha MpoIyKTa. AKO CJIe]T IIOYUCTBAHETO/ Ie3HH(EKIUATA Bbp-
Xy MPOAYKTa BCE OIIC MMa BUIUMHU ICTHA, IIEIHST IPOIECC HAa TOYUCTBAHE/
ne3nHpEKIMs TPsOBa J1a ce MOBTOPH.

8.6.2 TlpoBepka Ha mpoayKTa. AKO TOH € OYEeBUIHO MOBPEICH, CUYIEH, OT-
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KBbCHAT, KOpO3Hpall, TpsI0Ba 1a ce OpakyBa U Jia He ce JIOIMyCKa Ja Ce U303~
Ba [10-HATATBK.
8.6.3 IIpoBepka Ha MpoJyKTa. AKO C€ YCTAaHOBHU, Y€ aKCECOaphT € MOBPEIEH,
MOJIS, CMEHETE TO Ipean yrnoTpeda. A HOBUAT akcecoap 3a MOAMsIHA TpsiOBa
Jla ce MOYHCTH, JIe3UH(EKIpa 1 U3CYIIH.
8.6.4 Axo OposIT Ha TIOBTOPEHUATA HA TPOAYKTa JOCTHTHE ITIOCOYCHHUS OpOH,
MOJIS, CMEHETE IO HaBpeMe.

8.7 OnakoBKH

Wucranupaiite ne3uH(eKIUpanns U U3CYIIEH MPOAYKT U OBbpP30 ro OMaKo-
BaiiTe B MEAMIMHCKA CTEPUIN3ALMOHHA TOPONYKA (MM CIICIHAJICH AbpiKad,
CTEpPHIIHA KYTHSA).

benexku:

a) M3nomsBanusar maker ceorBercTBa Ha [ISO 11607;

6) U3nbpxa Ha BHcoka Temrieparypa oT 138 °C m mMa mocraTrbyHa mapo-
MIPOITY CKIIMBOCT;

B) OmakoBbpYHATa cpella U CBbP3aHUTE C Hesl HHCTPYMEHTH TpsiOBa aa ce
MOYMCTBAT PEJOBHO, 32 J]a C€ OCUTYpH YUCTOTA U Ja C€ MPEN0TBPaTH BHACS-
HETO Ha 3aMbpPCHUTENH;

r) M30sTBaiiTe KOHTAKT C YacTH OT Pa3IMYHU METAJIH NP OITAKOBaHE.

8.8 Crepunuzanus

3a crepunn3anys U3M0J3BaiTe caMo CIETHUTE MPOLEIYPH 33 CTEPUIIN3AIINS
¢ mapa (mpouenypa ¢ ¢ppakIMOHEH MpeaBaKyyM™), a Apyru Npoueaypu 3a
CTEPHIIM3ALIUSI HE CE MPETIOPbYBAT:

1. IMapuusT crepunmzarop e B crotBeTcTBHE ¢ EN13060 nim e cepruduim-
pan cbpriacHo EN 285 3a ceorBercTBHe ¢ EN ISO 17665;

2. Bpemero 3a crepunuzanus € 5 MUHYTH npu Temmneparypa ot 134 °C u Ha-
nsirane ot 2,0 6apa ~ 2,3 6apa.

[TpoBepkara Ha OCHOBHATa IPHUTOAHOCT HA MPOIYKTUTE 32 €()EKTHBHA CTeE-
PHIIM3aL C TTapa € U3BbPIIeHa OT MPOBEpEeHa N3MUTBATEIHA Ja00paToOpHsL.
benexku:

a) CamMo NpoIyKTH, KOUTO ca OMiM €(PEeKTHBHO TOYUCTCHH M AE€3MHEKIH-
paHu, Morar Ja Ob/1aT CTEpUIN3NPAHH;

0) IIpeny na n3non3BaTe CTepuiIN3aToOpa 3a CTEPHIIN3ALNS, TIPOYETETE PHKO-
BOJICTBOTO 3a YNoTpeba, MpeloCTaBeHO OT NMPOU3BOANTENSI Ha 000py/IBaHe-
TO, ¥ CJIe/[BATE HHCTPYKIMUTE.

B) He n3nomn3paiiTe crepuimzanus ¢ ropenl Bb3AyX U pajualnoHHa CTEpH-
JM3alus, ThI KaTo TOBA MOXKE J1a JIOBEZIE /10 OBPEa Ha POAYKTa;

r) Mousi, M31os3BaiiTe pernopbYaHuTe NpoLeypH 3a crepuiansanus. He ce
MPEnopbyBa JIa Ce CTEPHIIM3NPA C IPyTH MPOLEAYPH 3a CTCPUIIU3AIINS, KaTo
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STHJICHOB OKCHJ, (OpMalIAEXn] 1 HUCKOTEMIIEpaTypHa Iu1a3MeHa CTEpPHIIH-
3arust. [Ipon3BoguTENSAT HE MOeMa OTTOBOPHOCT 32 TMPOLEIYPH, KOUTO HE ca
Ouny mpenopb4YaHu. AKO M3IMOJI3BATe MPOLEIYPH 33 CTEPHUIM3ALHS, KOUTO
HE ca MpernopbyaHu, MO, IPUIbPKATe ce KbM CBBP3aHHUTE C TSIX edek-
TUBHH CTAH/IAPTH U IIPOBEPETE NIPUTOJHOCTTA U €(PEKTUBHOCTTA UM.

* IIpouenypa ¢ GppakIMOHEH NpeIBaKyyM = CTEPHIIM3ALUs C Tapa C IMOBTa-
psimx ce mpenBakyyM. M3mnonsBaHara TyK Ipolenypa € Ja ¢e N3BbPIIU CTe-
PUIIM3aLHs C T1apa Ype3 TPU MPEABAPUTEITHH BaKyyMa.

8.9 CrxpaneHune

8.9.1 CpxpansBaiiTe B 4MCTa, CyXa, IPOBETPUBA, HEKOPO3HOHHA arMocdepa
¢ oTHOCHTEeNHA BIaKHOCT OoT 10% 10 93%, armocdepHo Hansrane or 70KPa
Jo 106KPa u remneparypa ot -20 °C no +55 °C;

8.9.2 Cnen crepunmu3anuaTa MPOAyKTHT TPsSIOBa Ja CE OMaKOBa B MCTUIIHH-
CKa CTepWIM3AIOHHA TOPOMYKA WM YHCT KOHTEHHEp 3a 3aredarBaHe u /1a
ce ChXpaHsABa B clienualeH mkag 3a chxpaHeHue. Bpemero 3a cexpanenne
He TpsOBa Ja HaJBUIIABa 7 AHU. AKO TS € HAaJIXBbpJIECHA, IIpeIu ynoTpeda
TpsiOBa 1a ce nmpepadboTw.

benexku:

a) Cpenara 3a cbXpaHeHHE TPSOBA /1a € YNCTa U Ja Ce Ae3UH(EKINpa peioB-
HO;

6) CpxpaHeHHETO Ha MPOAYKTA TpsiOBa Aa ce M3BBPIIBA IO MAPTHIH, J1a Ce
MapKHupa 1 3armncBa.

8.10 Tpancnopt

1. Ilpenmna3zBaiite OT MpeKOMEpPHU yAapH W BHOpAIlMK MO BpeMe Ha TpaHC-
MOpTUpaHe ¥ OOpaBeTe ¢ Her0 BHUMATEIHO;

2. He Tps0Ba ;1a ce cMecBa ¢ OIacHM TOBAPH 10 BpEME Ha TPaHCIOPTHPAHE.
3. ITo BpeMe Ha TpaHCHOpPTHpaHE M30STBaiiTe M3JIaraHe Ha CI'BHIE, JIBX]
WJIN CHSIT.

8.11 IMouncTBaneTo U jie3nHMEKINATA HA OCHOBHHS MOJIYI M 3apsyiHaTa 6asza

ca CICAHUTE.

A IIpenynpexnenus: He nouncrsaiiTe OCHOBHMS MOJYJ U 3apsiiHara oc-

HOBA C YNITPa3BYKOBa MOYMCTBAIIA MAIIMHA.
- Ilpenn Besika yrmorpeba M30bpIIETE TTOBBPXHOCTTA HA OCHOBHUSI MOAY U
3apsiiHaTa OCHOBA C MEKa KbpIla MJIM XapTHeHa KbpIia, HamoeHa c¢be 75%
MenunuHekn crmpt. [ToBropere n30bpcBaHeTo MOHE 3 MHTH.

- Crnen Besika ynorpeda n30obpceBaiiTe HOBBPXHOCTTAa HA OCHOBHHUSI MOIY U
OCHOBATa 3a 3apeXkJlaHe ¢ MeKa KbpIa, HalloeHa ¢ YucTa Boja (4McTa Boja),
WINM C YACTa KbpIIa 3a eAHOKpaTHa yrnoTrpeda. [loBTOopere n3dbpcBaHeTo
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MOHE 3 ITBTH.
8.12 ExxetHeBHA MOIIPBIKKA

1. KoraTo ycTpoicTBOTO HE c€ M3II0I3Ba, MOJIS, H3KIIIOUETE 3aXPaHBAHETO U
M3BaJICTE IIETICeNa OT KOHTAKTA.

2. AKO MHCTPYMEHTHT 32 OTOIUICHHE U ONAaKOBaHE € B ChCTOSHUE HA M3TO-
IieHa Oarepust 3a JbJIr0 BpeMe, )KUBOTHT Ha OarepusTa Ie ce ChbKpaTH. AKO
HHUBOTO Ha OarepusTa € HUCKO, 3apeeTe s CBOCBPEMEHHO.

3. Korato ycTpoHCTBOTO HE C€ M3MOJ3Ba, MOJIs, 3apexaaiite ro 3a 1 yac
BE/IHBXK MECEYHO.

8.13 PeMOHT Ha YCTPOWCTBOTO

To3u mpORYKT HE ChABPKA CAMOBB3CTAHOBSBAIIM CE PE3EPBHU YaCTH. AKO
nMa HSKaKBa aHOMaJMsi B 000PY/IBAHETO, MOJIsI, CBBPXKETE CE€ C HaIllaTa KOM-
MaHus 3a NOIPBKKA U HE To pasmiodsBaiite Oe3 paspemenue. Cbe chria-
CHETO Ha HalllaTa KOMIIAHUs 1€ MPEJOCTaBUM CXEMH, CHUCBHIU C YaCTH Ha
KOMIIOHEHTHTE, ONMCAHMs, HHCTPYKIMH 3a KaInOpHpaHe, 3a Jja IOMOTHEM
na CEPBU3HUA ITEPCOHAJI nmpu peMOHTa Ha 4acTUTE.

9 OTcTpaHsiBaHe HA HEU3NPABHOCTH

I'pemka [Ipuunna Pewenue

1. CBbpxKeTE KBM 3aXpaHBa-
HETO, 3a 1a ce 3apean. / Cme-
1. Hexnocrarp4yHo 3axpaHBaHe |HeTe OarepusTa.

Ha OarepusTa 2. CmeHeTe OarepusTa.

2. barepusta e moBpeseHa. 3. OTcTpaHeTe BeUIeCTBO-

3. UurepdeiichT 3a 3apekaane|To, KOSTO MPUYHHSIBA KBCO
Hsama unnu-

€ CBbp3aH HaKbCO, KOETO BOJIU [ChEIMHEHUE, TIOCTABETE
Kaluu, HIiMa .

J0 IpE€MHUHAaBaHE Ha JIMTUEBA- |YCTPOUCTBOTO B 3apsAgHaTa
OTIOBOP

Ta 0aTepus B ChCTOSIHUC HA 0a3a, 3a J1a ce 3apenu, U Clie
3aIIuTa; TOBa YCTPOHCTBOTO IIIE CE

4. HCTpYMEHTHT 3a OTOIUIEe- |[HOpMaJU3upa;

HUE ¥ OTllaKkoBaHe € ToBpesieH. (4. CBbpKeTe ce C MECTHHUS
JUCTPUOYTOP WIIK TTPOU3BO-
JOUTCII.

AKko B npoabikenue Ha 10
ABTOMAaTHYHO |MHHYTH HE C€ U3BBPIIBA HH-
W3KIIFOYBAaHE  |KaKBa OTepaIys, YCTPOICTBO-
TO C€ U3KJII0YBA aBTOMATUYHO.

Pecraprupane Ha
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1. PaGoTHMAT HaKpalHUK €

1. 3amsiHa Ha paboTHUS Ha-

PabotHusT N

MIOBPEJIEH. KpalHUK
CBBET padoOTH

. 2. HeusnpaBHocT Ha ocHOB- (2. M3mpateTe ro B IeHTHpa

HeoOnJaiHo

HUSI MOJLYJT 332 PEMOHT.

1. 3axpaHBaHETO HE € MPaBUII-

HO CBBP3aHO; 1. U3kirouere u CBbpKETE
Heycnewno

2. 3axpaHBaHETO € MOBPEIe- |OTHOBO.
3apeKiaHe

CclieJl CBbp3Ba-
HE KbM 3aXpaH-
BaHETO

HO WK cnenudukanysra He
OTroBapst Ha M3HCKBAHUATA.
3. BppXy KOHTaKTHHS Ha-
MIPBCTHHK Ha 3apsaHara 0aza
MMa 3aMbPCABAHMS.

2. Cmenete OarepusTa.

3. N36bpmieTe HATPBCTHUKA
CBC CHHPT, MOJACYLIETE IO U
IO CBBP)KETE OTHOBO.

Bpewmero 3a
CBbpKeTe ce ¢ MECTEH JUCT-
o0ciy)KBaHe
ClIeT BOSIKO Barepusita ocrapsBa u Kana- [puOyTOp WM IIPOU3BOAUTEI,
LUTETHT M CTaBa I0-MaJbK. (32 Ja 3aKynurte HOBHU Oare-
3apexaHe ce
pHH 32 MOJMSIHA.
ChKpalana
. 1. 3ameneTe pabOTHHS Ha-
1. PaboTHHAT HaKpaitHUK € .
HOBpeet KpaitHUK.
Kon OPEN ce P . 2. Nncramupaiite paboTHUS
2. PaboTHHAT HaKpailHUK HE € .
HOsIBSIBA Ha HaKpalHHK.
MHCTaJIHMPaH.
eKpaHa 3. U3kmrouere paboOTHHS

3. PaGoTHHAT HaKpaifHUK HE €
no0pe MOHTHpaH.

HaKpalHUK OT MpeXara 1 ro
CBBPIKETE OTHOBO.

AKko Tpo0IeMbT Bce Ollle He MOXe J1a ObJie pa3pelieH, MOJisl, CBBPKETE CE C
MCCTHHS CU TUIIBP WIIK C HalllaTa KOMITaHUA.

10 Caeanpoaa:xk6eHo odcIy:KBaHe

Te3u npoayKTH ca MpeaHa3HaYeHH 3a yrnoTpeda B CTOMATONOTHYCH KaOHMHET
U Ta3W rapaHIys HE € MPUIIoKKUMA 3a Ipyru ynorpedu. [Ipoxgykrure ca ¢ ra-
paHIsl cpelly MPOU3BOJCTBEHH Je()eKTH B MaTrepuainTe U u3padborkara 3a
1 roguHa.

Edge Endo mie momnpasu win 3aMeHU IIPOMYKTUTE 110 CBOE yeMoTpeHue. Ha-
CTOsIIIaTa TapaHLUs CE€ OrpaHUYaBa J0 3aMsSHA WIM PEMOHT Ha NMPOAYKTHTE
WJIN TCXHUTC 4YaCTHU U HEC o6x13ama HUKaKBH JIPYTHU NPETCHUINUU, BKIIFOYUTECII-
HO, HO HE CaMoO, ITPOIYCHATH MOJ3H, PA3XOIH 3a OTCTPAHSIBAHE UJIH 3aMsHA,
CIyYailHU WJIM MOCJEABAIM MIETH WIK IPYTH MOA0OHU MPETEHIUH, MPO-
WU3TUYAIIM OT U3MOJI3BAHETO HA TO3M MPOAYKT. Ta3u rapaHuus He MOKpHUBa
MOBpPEAM Ha MPOAYKTUTE, BH3HUKHAIN B PE3yITaT HAa MPUPOAHU OEACTBHUA,
HEIpaBWICH MOHTAaX, HETPaBUIIHA yNoTpeda, MaHUIYyIAalHs, 3I0M0IyKa,
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310ynoTpe0a, HEOPEKHOCT, IPOMEHH, HEPa3peIIeHH PEMOHTH WM Mpodie-
MH, KOUTO HE Ca CBbP3aHM C MaTepHAINTE U M3paboTKara.

11 Ona3BaHe Ha OKoOJIHATA cpe/a

YCTpoHCTBOTO HE ChOBPKA BPEIHU ChCTAaBKU. Toi MOke a Obae 00paboT-
BaH WM YHHUIIOXKABaH B ChOTBETCTBUE ChC CHOTBETHUTE MECTHH Pa3nopesi-
ou.

3atenexka:

1) Be3 chIviacuero u pa3pelieHueTo Ha MPOU3BOAUTENS YaCTHATA MOTU(H-
KaIys Ha yCTPOWCTBOTO MOXKE JIa IOBEJIE JI0 MPOOIIeM C eJIeKTpOMarHuTHATa
CHBMECTUMOCT Ha TOBA YCTPONCTBO WIIH HA IPYTH YCTPOHUCTBA.

2) [IpoekTupaHeTo U M3MUTBAHETO HA UHCTPYMEHTA 33 OTOIUICHUE M OIaKO-
BaHE € B ChOTBETCTBUE ChC CHOTBETHUTE PA3MOPENOH 3a €KCILIOATALUS Ha

CJICKTpOMAarHuTHaTa CbBMECTUMOCT.

12 EMC-/lexyiapanus 3a CbOTBeTCTBHE

YeTpoicTBOTO € TeCTBAaHO U XOMOJIOTHpaHO B cboTBeTcTBHE ¢ EN 60601-
1-2 3a eleKTpOMarHUTHAa ChbBMECTUMOCT. ToBa He rapaHTupa 1o HUKaKbB
Ha4MH, Y€ TOBAa YCTPOWCTBO HSAMA Jia ObJe 3aCErHaTO OT €JIEKTPOMAarHUTHU
cMmymeHus: M30sreaiiTe U31M0A3BaHETO HA YCTPOMCTBOTO BHB BHCOKO
€JIeKTpOMarHuTHa Cpeja.

13 lexapanust
Benukn ImpaBa 3a MOHI/I(I)I/IHI/IpaHG Ha MPOAYKTa Ca 3alla3C€HU 3a IMMPOU3BOAUN-

TCIIA.

0e3 TOMBIHUTETHO yBeaoMiieHHe. CHUMKHUTE ca caMo 3a CIpaBKa.
TexHHYecKO ONUCAHNE HA €JIeKTPOMATHUTHUTE U3JIbYBAHUS
Tabémuna 1: lekiapanus - eJIeKTPOMATHUTHH eMHCHU

P'LKOBOIICTBO U JCeKJIapanusi HA MPOU3BOAUTEIISA - €JICKTPOMATHUTHA €eMUCUH

Monenst EDGEPACK e npennasHaueH 3a U3M0JI3BaHE B €JIEKTPOMAarHUTHATA cpefa,
nocoyena no-xoiy. Knuentst min norpedutensat na monena EDGEPACK Tps6Ba na
ce yBepH, ue TOi ce M3I0JI3Ba B TaKaBa Cpesa.

CpoTBeT-
Tect 3a emucuu P EnexkrpomaruuTHa cpesia - HaCOKU

Monenstr EDGEPACK n3mnonsBa paguouecTor-
Ha GHEprus caMo 3a BbTpELIHaTa cu (DYHKIHS.
PannouectoTHn emu- R | IMopaau TOBa paJuO4YECTOTHUTE My €MHCHH ca
cun CISPR 11 pyna MHOTO HUCKHM M HSIMa BEPOATHOCT Ja MpeIu3-
BUKAaT CMYLICHUS B OJIM3KOTO €IEKTPOHHO 000-

pyZaBaHe.

18



PanmouecToTHH eMu-

cun CISPR11

Knac B

XapMOHI/I‘IHI/I CMHCHH

IEC 61000-3-2

Kiac A

Kone6anus Ha Hampe-
JKEHHETO / EMUCHHU Ha

TpenTeHe
LEC 61000-3-3

Ha

CphoTBETCTBA

3a OUTOBU HYK/IU.

Mopenstr EDGEPACK e nmoaxonasin 3a H3-
[I0JI3BaHE BbB BCUYKHM OOEKTH, BKIIOUUTEIHO
OUTOBU OOCKTH W TaKMBa, KOUTO Ca IPSIKO
CBBp3aHM KbM OOIIECTBCHATA MpEXka 332 HUCKO
HaIpeXeHue, 3aXpaHBallla crpajiy, U3Mojl3BaHu

TexHUYECKO ONMCAHUE OTHOCHO €JICKTPOMATHUTHATA YCTOHYHBOCT
Tabnuua 2: PbKOBOACTBO M IeKJIAPaLHe - eJIeKTPOMATHUTEH HMYHUTET

PbroBoncTBO M JACKJIapalud - ¢JICKTPOMArHuTeH UMYHUTET

Mopnenst EDGEPACK ¢ npenHa3HaueH 3a U3I0JI3BaHE B €ICKTPOMAarHUTHATa Cpeja,
nocodeHa no-goiry. Kimmentst mim norpedurensit na mogena EDGEPACK tpsioBa na
ce yBepH, 4e TOil ce U3110J13Ba B TaKaBa cpejia.

W3nuTBane 3a
YCTOHYHMBOCT

Huso Ha u3nursa-
e o IEC 60601

Huso Ha choTBET-
CTBUE

EnexrpomarnurtHa cpena -
HACOKH

Enextpocra-
TUYEH pa3psn
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8kV xoHTaKT
+2, +4, £8, =15
kV BB31yx

+8kV koHTaKT
+2, +4, +8, £15
kV BB31YyX

IlomoBere Tpsi6Ba na ca ot
IbpBO, OETOH HUIIM Kepa-
MHUYHHM IJIOYKH. AKO MOIBT
€ TMOKPHUT ChC CHUHTETHYCH
MaTepHal, OTHOCHTEIHATa
BIIQKHOCT Ha Bb3/lyXa Tps0-
Ba 1a O6bae Haii-maiko 30 %.

Enexktpuuecku
6bp3 npexona/
n30yXBaHe

IEC 61000-4-4

+2kV 3a 3axpaH-
Ballly JIMHUU
+1kV 3a Bxomuu/
NU3XOAHU JTINHUH

+2kV 3a 3axpaH-
Ballly JINHUU

KauectBoTo Ha 3axpaHBa-
mara Mpexa TpsioBa a OT-
ToBapsi Ha TOBAa HA THUIHMYHA
THProBCKa I OOJTHUYHA
cpena.

IIpenanpexenue
IEC 61000-4-5

+0,5, +1kV ot
JIMHUA 00 JIMHUS
£0,5, £1, £2kV
JIMHUS KBbM 3€Ms

+0,5, £1kV ot nu-
HUS 10 JINHUS
+0,5, £1, £2kV
JIUHAS KBM 3EMsI

KauecTBOTO Ha 3aXpaHBa-
mara Mpexa TpsoBa ja or-
roBapsi Ha TOBa Ha TUIIMYHA
THProBCKa MJIM OOJHUYHA
cpena.
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Cnapx Ha Ha-
NpEXKEHUETO,
KpaTKOTpalHu
NPEeKbCBAHUS H
IpOMEHHU B Ha-
HNpPEXEHUETO Ha
BXOJIHUTE JTMHUH
Ha 3aXpaHBAHETO
IEC 61000-4-11

<5% Uy

(>95% cnan B
U;) 3a 0,5 tuks-
na

<5% Uy

(>95% cnan B
Uy.) 3a 1 nukba
70% U;

(30% cmag B Uy)
3a 25 nuKbIa
<5% U,

(>95 % cnang B
Uy;) 3a 250 1uKs-
na

<5% Uy

(>95% cman B Uy.)
3a 0,5 nUKbIA

<5 % Uy

(>95% cman B Uy.)
3a 1 KB

70% U

(30% cmag B Uy)
3a 25 nuKbIa
<5% U,

(>95 % cman B Uy)
3a 250 nuKbIa

KauectBoTO Ha 3axpaHBa-
mara Mpeka TpsoBa 1a oT-
roBapsi Ha TOBAa Ha THITMYHA
THPrOBCKa MM OOJHUYHA
cpena. AKO MOTpPeOUTENAT
Ha mogenute EDGEPACK
TpsOBa 1a MPOABIKHU 1A
pabotu mo BpeMme Ha mpe-
KbCBaHHS B €JIEKTPUYECKaTa
Mpexa, ce mpemnopbpusa
monenute EDGEPACK na
ce 3aXpaHBaT OT HENpPEeKbC-
BaeMO 3aXpaHBaHE WJIU OT
Oarepus.

YUecTtoTa Ha
3aXpaHBaHe
(50/60 Hz)
MarHuTHO I10JIe
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

MarsuuTHHATE II0JIETa C BH-
COKa 4eCTOTa Ha MOIIHOCT
TpssOBa ja ObIAT HA HUBA,
XapakTepHHU 32 THIUYHO
MSICTO B THITMYHA THPTOBCKA

WM OOJTHUYHA cpena.

3ABEJIEXKKA U; e HanpeXeHHEeTo Ha IPOMEHJIMBOTOKOBATa MpeXa IpeIu Npujara-

HE HA U3IMKUTBATCIIHOTO HHUBO.

Ta6auua 3: PbKOBOACTBO H JeK/JIapalus - eJJeKTPOMATHUTEH HMYHHUTET 1O
OTHOLCHHE HA NPOBOAMMHY H M3JIbYCHH PAJHOYECTOTH

PbKoBOICTBO M JAeKJiapanus - EHeKTpOMaFHI/ITeH HMYHUTET

Mogenst EDGEPACK e npenHa3zHadeH 3a U3HOI3BAHE B I0OCOUCHATA I10-JOILYy CJIEK-
TpoMarauTHa cpena. Kiuentst wimn norpedbutenart Ha mopenmute EDGEPACK Tpsi6-

Ba Ja C€ YBCPH, U€ TC CC U3IOJI3BAT B TaKaBa Cpeaa.

W3nurtBane 3a
YCTOHYHUBOCT

U3IUTBAHE 110

Huso Ha

IEC 60601

Hwuso Ha cb-
OTBETCTBHE

EJ'IeKTpOMaFHI/ITHa cpe€aa - HaCOKH
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IIpoBenenu
panmoYecToTu
IEC 61000-4-6
IIpoBenenu
panmoYecToTH
IEC 61000-4-6
N3nbpueHHn
panmoYecToTu
IEC 61000-4-3

3 Vrms

150 kHz no
80 MHz

6 Vrms

ISM ugectoT-
Ha JICHTa

3 V/m

80 MHz no
2,7 GHz

ITpeHoCHMO ¥ MOOWITHO PaJinoueCcTOTHO
KOMYHUKAIIHOHHO 00OpyABaHE HE TpsiO-
Ba Jla C€ M3MOJ3Ba MO-OJIN30 10 KOSTO
u 1a e gact oT moaenute EDGEPACK,
BKIIIOUMTEIHO KabeauTe, OT MPenopsb-
YUTEIHOTO PA3CTOSHUE, U3UUCICHO 110
YPaBHEHHETO, MPHIOKUMO 32 4eCToTara
Ha Tpe/iaBaTes.

TIpenopbYUTENHO Pa3CTOSHUE Ha pas/e-
JsHE

d=1.2xp"

d:2><Pl/2

d=1,2xP"* 80 MHz 10 800 MHz
d=2,3xP"* 800 MHz 510 2,7 GHz
KbJIeTO P ¢ MakcuManHaTa HOMHHAJIHA
N3XOJIHAa MOIIHOCT Ha Npe/aBaress BbB
Barose (W) cmopex mpou3BOAUTENS Ha
npenasarelis, a d e IpenopbrYUTETHOTO
Pa3CTOsIHUE Ha pa3lelisiHe B METpH (m).
Cuiata Ha TI0J€TO OT CTallMOHApHU pa-
JIMOYECTOTHH MPEaBaTeNH, ONpe/eeHa
Ype3 eNEeKTPOMArHUTHO M3CIIE/IBaHe Ha
MSICTOTO Ha paboTa,a TpsAOBa ma Obae
M0-MaJjKa OT HUBOTO Ha CHOTBETCTBUE
BbB BCEKH YECTOTEH JIHANa3oH.b
BB3MOXKHO € J1a Bb3HUKHAT CMYILCHUS
B 6mm3oct 10 o6opynBaHe, 0003HaYEHO
ChC CIEAHHS CHMBOII:

()

3ABEJIEXKA 1 ITpu 80 MHz u 800 MHz ce mpunara 1no-BHCOKHAT YECTOTEH 00-

XBar.

3ABEJIEXKKA 2 Te3n Hacoku MOXe J1a HE ce IIpUIaraT BbB BCUUKH CUTyaluu. Enex-
TPOMarHUTHOTO Pa3NpPOCTPAHEHUE CE BJIMAE OT MONIBINAHETO U OTPa3siBaHETO OT
CTPYKTYPH, IPEAMETH U XOpa.
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a Cunara Ha TONIETO OT CTAI[MOHAPHM IPeaBaTeNy, KaTo 0a30BH CTaHIMHM 3a PaaNo-
TeneoHn (KIeThbuHN/O0e3KUIHN) U HA3eMHH MOOWJIHH PaJMOCTaHIINH, JTIOOUTEICKO
panno, AM u FM pannopasnpbCKBaHe U TENICBU3MOHHO M3TbYBAHE, HE MOXKeE J1a Obie
MpeAcKa3aHa TEOPETHIHO C TOYHOCT. 3a Ja Ce OIEHM eNeKTPOMarHuTHATa cpena,
JBJDKAINA Ce Ha CTAI[MOHAPHM PaJHOYeCTOTHH TpeaBaTely, TpsaoBa Ja ce oOMHuCIn
€JISKTPOMarHUTHO TPOyUYBaHEe Ha 00eKTa. AKO M3MepeHaTa HHTEH3UBHOCT Ha MOJIETO
Ha MACTOTO, Ha KoeTo ce u3nonssa moaensT EDGEPACK, npeBumasa npuiioxXKuMoTo
HUBO Ha PaJIMOYECTOTHO CHOTBETCTBHE, MOCOUEHO Mo-rope, MonensT EDGEPACK
TpsiOBa ma ce HaOmOnaBa, 3a J1a ce MPOBEPH HOpPMaJIHaTa My padora. Ako ce HalIo-
JaBa HeoOMuaiiHa paboTa, MOXKE /1a Ce HAJOXKHM Jla CE B3eMaT AOMBIHUTETHN MEPKH,
KaTo HalpHuMep NpeopHeHTHpaHe WK npemectBane Ha moaena EDGEPACK.
b B gectotHus nuanason ot 150 kHz no 80 MHz nHampernaroctta Ha moiero TpsoBa
Ja e mo-mMasika ot 3 V/m.

Tabnuua 4: [IpenopbyuTeJHU Pa3CTOSHUS MeKAY NPEHOCUMO M MOOUJIHO
PaIMOKOMYHUKAUHOHHO o0opyaBane u moaeia EDGEPACK

IpenopbYnTeTHN PA3CTOSTHAS MEXKIY MPEHOCHMO H MOOHIHO PATHOKOMYHHUKA-
nnoHHO odopynBane u mopeaa EDGEPACK

Mogenst EDGEPACK e npenHasHadyeH 3a M3M0JI3BaHE B €JICKTPOMArHUTHA cpeaa,
B KOATO C€ KOHTPOJUPAT U3JIBYBAHUTE PAJUOYECCTOTHU CMYIICHUS. KnaueHTsT niu
norpebutenar Ha moaena EDGEPACK moxe a momorse 3a mpeioTBparsiBaHeTo Ha
CJICKTPOMAariuTHU CMYIICHUSA, KaTO NMOAAbP)KAa MUHUMAJIHO Pa3sCTOAHUE MEXKAY ITPE-
HOCHMO U MOOWJIHO PaJiO4eCTOTHO KOMYHHUKAI[MOHHO 00Opy/BaHe (TIpeiaBaTein) 1
mozena EDGEPACK, kakTo e npenopbuaHo Mmo-A0iy, B 3aBUCUMOCT OT MaKCHMaJIHa-
Ta M3XO0/lHA MOLITHOCT Ha KOMYHHUKAIIUOHHOTO 000pY/BaHe.

Homunanna mak- | PascrosHue Ha pazaensHe B 3aBHCHMOCT OT Ye€CTOTaTa Ha Ipe-
CHMaJIHa U3XOIHA JlaBaTesisi m
MOIITHOCT 150kHz no 80MHz | 80MHz no 800MHz|800MHz no 2,7GHz
Ha npenasatens W d=1.2xp" d=1.2xp"? d=2.3xp"?
0,01 0.12 0.12 0.23
0,1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

3a mpenaBareny ¢ MaKCHMalHA U3XOIHA MOIIHOCT, KOATO HE € MOCOYEHA IO-Tope,
MPETOPBYUTEITHOTO PAa3CTOSHUE Ha pasneisHe d B METpu (m) MOXeE Ja ce W3YUCIIH,
KaTo ce M3MO0JI3Ba YPABHEHHUETO, MPHUIOKAMO 32 YeCTOTaTa Ha MpPEAaBareis, KbICTO
P ¢ makcuMmanHaTa HOMHHAJIHA M3XO/HA MOIIHOCT Ha TpenaBarenis BbB Baroe (W)
CTHIOpe POU3BOIUTEISI Ha ITPEAABATEIIA.

3ABEJIEXKA I ITpu wectorr 80 MHz u 800 MHz ce mpuiara pa3cTOsSHHETO Ha pas-
JIEeJISTHE 3 [T0-BHCOKHS YECTOTCH JIHMAaIa30H.

3ABEJIEXKA 2 Te3u HacOKH MOXe J1a HE Ce MpHjiarat BbB BCHUKU cuTyanuu. Enex-
TPOMAarHUTHOTO Pa3MPOCTPAHCHUE CE BIIMSAE OT MOTIBINAHETO U OTPa3sIBaHETO OT
CTPYKTYPH, TIPEIMETH H XOPa.
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1 Predstaveni produktu
1.1 Zamyslené pouziti

Pouziva se k zahtivani pracovniho hrotu, k fezani gutaperc¢ového hrotu a ke
zmekceeni a stlaceni gutaperci. A aplikovana ¢ast je Work Tip.
1.2 Schéma soucasti a ovladacich tlacitek

1. Tlagitko "ON/OFF" 2. Tlac¢itko vytapéni

3. Ochranny kryt pracovni $pic¢ky 4. Pracovni tip

5. Piipojovaci otvor pro napéjeci adaptér 6. Urove teploty

7. Uroveii nabiti baterie 8. Nabijeci zdkladna

9. Bateriova kazeta 10. Indikator nabijeni

11. Zastr¢ka napajeciho adaptéru 12. Jednotka napajeciho adaptéru

1) Tlac¢itko "ON/OFF":

Ve vypnutém stavu kratce stisknéte tlacitko "ON/OFF" pro spusténi zafize-
ni.

Ve vypnutém stavu dlouhym stisknutim tlacitka "ON/OFF" spustite zafize-
ni a zménite smér zobrazeni obrazovky, tj. smér zobrazeni Ize pfizpusobit
ovladani levou nebo pravou rukou.

V zapnutém stavu dlouhym stisknutim tlacitka "ON/OFF" zafizeni vypnete.
(Doba dlouhého stisku je pfiblizné 1 s.)

Poznamka: Pokud po dobu 10 minut nedojde k zadné operaci, piistroj pro
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ohfev a baleni se automaticky vypne.

V zapnutém stavu kratce stisknéte tlacitko "ON/OFF", abyste zménili pted-
nastavenou teplotu pracovni $pi¢ky. Po kazdém stisknuti se prednastavena
teplota zméni na dal$i v potadi 150°C—180°C—200°C—230°C. Po krat-
kém stlaceni pii teploté 230 °C se vrat'te na 150 °C.

150°C[E]1180°cE|200°cE}230-Chl

Obrazek 1 Prednastavena teplota
2) Tlacitko ohievu:
V zapnutém stavu pfipojte pracovni koncovku a stisknutim tlaéitka Topeni
spust’te ohfev. Uvolnénim tlacitka ohfevu ohfev ukoncite a nasledné dojde k
poklesu teploty pracovni $picky.
Poznamka: Pokud stisknete a podrzite tlacitko ohfevu déle nez 10 sekund,
zafizeni prestane ohfivat. Pokud potiebujete pokracovat v ohievu, uvolnéte
tladitko ohfevu a stisknéte je znovu.
3) Sada svazki
Po zapnuti stisknéte soucasné tlacitko "ON/OFF" a tlacitko "Heating" pro
vstup do rezimu nastaveni hlasitosti, poté kratkym stisknutim tlacitka "ON/
OFF" zvolte vhodnou hlasitost a nakonec kratkym stisknutim tlacitka "Hea-
ting" ukoncete rezim nastaveni hlasitosti, jak je znazornéno na obrazku 2.

0 vou

Figure2a Low volume Figure2b Medium volume Figure2c High volume
4) Urove nabiti baterie:
Aktualni stav nabiti baterie se zobrazuje v realném case na displeji. Kdyz je
baterie plné nabita, zobrazi se na displeji OLED vykon v podobé péti mfi-
zek. Pokud je uroven nabiti baterie jedna miizka, znamena to, Ze je baterie
vybita a je tfeba ji v€as nabit. Pokud je Giroven nabiti baterie zobrazena jako
mezera, znamena to, ze je baterie velmi vybita a je tieba ji okamzité nabit.
Poznamka: Pii bézném pouzivani se snazte, aby se uroven nabiti baterie
pfed nabijenim nesnizila na uroven prazdného mista (zcela bez energie), coz
zkracuje Zivotnost baterie.

& Varovani:

Pokud zatizeni nebylo pouzivano déle nez jeden mésic, je tfeba baterii nabit.
Pokud zatizeni del$i dobu nepouzivate, nezapomeiite jej alespoinl jednou me-
siéné nabit, abyste ochranili baterii. Zivotnost baterie ohfivaciho a baliciho
piistroje se zkrati, pokud je dlouho ve stavu vybiti baterie nebo pokud se na
delsi dobu vzdali od nabijeci zakladny.

5) Urove teploty:



Kdyz je teplota pfednastavena, zobrazi se na displeji prednastavena hodnota
teploty. Pfiblizné 1 s po pfednastaveni teploty se na displeji OLED zobrazi
teplota pracovni $picky v redlném case. Kdyz je ohiivaci a balici pfistroj ve
stavu ohfevu, indikator teploty soucasné zobrazuje aktualni teplotu pracovni
Spicky.

6) Nabijeci zékladna:

Nejprve pfipojte zastréku napéjeciho adaptéru k napajecimu adaptéru podle
obrazku 3. Poté pfipojte napajeci adaptér k otvoru pro pfipojeni napdjeni na
nabijeci zakladné, jak je znazornéno na obrazku 4, a pfipojte napajeci adap-
tér do standardni zasuvky. Umistéte ohiivaci a balici pfistroj spravné na na-
bijeci zakladnu podle obrazku 5 tak, aby bylo mozné nabijeci konektor pod
ohfivacim a balicim pfistrojem spolehlivé pfipojit k vystupnimu konektoru
nabijeci zakladny. Pokud je ohfivaci a balici pfistroj spravné pfipojen k na-
bijeci zakladng, indikator LED nabijeni na zdkladn¢ sviti nepfetrzité. Pokud
kontrolka LED blika nebo nesviti, zkontrolujte peclivé vSechny kabely.

Na nabijeci zakladné jsou indikatory stavu nabijeni. Pokud neni ohfivaci a
balici pfistroj umistén na nabijeci zakladné, blika indikator stfidavé zluté a
zelené. Pokud je pfistroj pro ohfev a baleni umistén na nabijeci zakladn¢ a
probiha nabijeni, zluty indikator sviti neptetrzité. Kdyz je baterie plna, zluty
indikator nesviti a zeleny indikator sviti trvale.

Poznamky: Po obdrzeni zafizeni jej ihned nabijte. Pied pouzitim se ujistéte,
ze je baterie plné nabita. Kdyz je pfistroj pIn€ nabity, je tiroven nabiti bate-
rie na led displeji topného a baliciho pfistroje nejvyssi. Po vybiti baterie trva
nabijeni nejméné 2 hodiny a 30 minut.

Obrézek 3 Instalace napajeciho adaptéru Obrazek 4 Pripojeni k napajeni

Obrazek 5 Nabijeni

1.3 Zatizeni obsahuje
1. Ohfivaci a balici ptistroj



2. Nabijeci zakladna

3. Napajeci adaptér s kabelem

4. Pracovni tipy (modely jsou uvedeny v tabulce 2)
5. Chrani¢ pracovni Spicky

6. Navod k pouziti

7. Kvalifikovana certifikace

8. Zarucni list

9. Balici seznam

Model Velikost pracovniho hrotu Kuzel
(mm)
EEDPUT4004 0.40 0.04
EEDPUT4504 0.45 0.04
EEDPUTS506 0.55 0.06
EEDPUTS508 0.55 0.08

Tabulka 2 Model pracovnich tipa
1.4 Uvod a oblast pouziti

1.4.1 Funkce:
a) Displej lze nastavit na pravou i levou stranu, aby vyhovoval potfebam le-
vaki i pravaka.
b) Bezsiiirové provedeni ohfivaciho a baliciho pfistroje ucinné rozsifuje
provozni prostor.
c) citliva regulace teploty, jednoduchy displej a pohodIné ovladani; stisknu-
tim tlacitka nastaveni teploty nastavite vhodnou pracovni teplotu.
d) Volitelné jsou k dispozici Ctyfi pfednastavené teploty: 150°C, 180°C,
200°C, 230°C.
e) Pokud neni po dobu 10 minut provadéna zadna Cinnost, piistroj pro ohfev
a baleni se automaticky vypne.
1.4.2 Oblast pouziti:
Pouziva se ve fazi obturace kofenového kanalku pii endodontickém oSetie-
ni.

1.5 Specifikace produktu

Velikost Ohftivaci a balici pfistroj 23.8mmx158.3mmx23.8mm
o8 Nabijeci zikladna 75.5mmx 149.7mmx=62.6mm
Ohftivaci a balici pfistroj 80g
Hn‘g:tt Nabijeci zakladna 195g
Napdjeci adaptér 167g

1.6 Technické parametry



Klasifikace Ttida II (napajeci adaptér AC/DC)

Volitelné prednasta- 150°C—180°C—200°C—230°C
vené teploty

Spotieba casu pro

o Priblizné 2,5 h
nabijeni
Napéien Vstup AC100V-240V 50/60Hz 800mA
Vystup DCI15V/1,6A
Kapacita baterie Nabijeci baterie 2000 mAh
Hodnoceni ohiivace 10W

1.7 Parametry prostiedi
Teplota: +5°C ~ +40°C
Vlhkost: 30% ~ 75%
Tlak vzduchu: 70 kPa ~ 106 kPa

1.8 Skladovéani a pieprava

1. Se zatizenim je tieba zachazet opatrné a Setrné. Ujistéte se, ze je daleko
od vibraci a Ze je instalovan nebo uloZen na chladném, suchém a vétraném
miste.

2. Neskladujte pristroj spole¢né s hotlavymi jedovatymi, ziravymi nebo vy-
busnymi predméty.

3. Zatizeni by mélo byt skladovano v mistnosti, kde je relativni vlhkost 10
% ~ 93 %, tlak vzduchu 70 kPa ~ 106 kP a teplota -20 °C ~ +55 °C.

4. Béhem piepravy zafizeni nevystavujte silnym naraztim nebo vibracim. A
zachazejte s nim opatrné.

5. Béhem piepravy nemichejte pfistroj s nebezpednymi predméty.

6. Béhem piepravy chraite zafizeni pied sluncem, destém a snéhem.

2 Standardni ikony

Sériové &islo vyrobku @ Postupute podle navodu k pou-

u Vyrobce [ V V J Datum vyroby

(]
ﬂ Pouzité ast typu B []| |zatizeni tiidy IT
(I) Vypina¢ napéjeni IPxo Bézné vybaveni
ﬂ P'c’)uzwa se pouze v inte- fui Pozor, horky povrch
riéru




f sc Lze autoklavovat DC 15V [DC 15V

Referencni ¢islo c €0197 Vyrobek s ozna¢enim CE

Zdravotnické zafizeni elFU

edgeendo.com

B( " Upozornéni: Federdlni zdkon omezuje prodej tohoto pfistroje na
Only prodej licencovanym zubnim lékafem nebo na jeho ptikaz.

[EC|REP] |ZpInomocnény zastupce v EVROPSKEM SPOLECENSTVI

Zatizeni je v souladu se smérnici WEEE

i
/!\ Pozor! Viz ptilozené dokumenty.

Limitni vlhkost pii skladovani: 10% ~ 93%

Atmosféricky tlak pro skladovani: 70 kPa ~ 106 kPa
%

Teplotni limit pro skladovani: -20°C ~ +55°C

20 C-/
REP| |Zplnomocnény zastupce ve Svycarsku

3 Kontraindikace

1. Lidé, ktefi jsou alergi¢ti na znamy piirodni latex a kovy, jako je nerezova
ocel, stiibro, méd’ atd., nesmi tento piistroj pouzivat.
2. Pacient s hemofilii nesmi tento pfistroj pouZzivat.
3. Pacientlim s kardiostimulatorem je pouzivani tohoto piistroje zakazano.
4. Zubni lékafi s kardiostimulatorem maji zakdzano tento pfistroj pouzivat.
5. Pacienti se srde¢nim onemocnénim, t€hotné Zeny a déti by méli byt pri
pouzivani zafizeni opatrni.

4 Zpusob instalace a demontaze prisluSenstvi

4.1 Piipojeni napdjeciho adaptéru
Pripojte vystupni bod napajeciho adaptéru k nabijeci zakladn¢ a vstupni bod
pripojte k zasuvce, kterd odpovida standardu tohoto napajeciho adaptéru.
Instalaci proved’te podle postupti na obrazcich 3, 4 a 5. (Pozn: Instalace na
obrazku 3 byla dokonc¢ena pred dodanim.)

4.2 Instalace a demontaz pracovniho nastavce

1. Po vypnuti vypina¢e muzete pracovni hrot piimo vytahnout z ohfivaciho
a baliciho pfistroje.
2. Pouzitou pracovni $picku vlozte do urcité nadoby a vydezinfikujte ji.
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3. Zvolte pozadovany pracovni hrot a Sestihrannou zatku na pracovnim hro-
tu (jak ukazuje Cervena Sipka na obrazku 6). Pfi instalaci pracovniho hrotu
podle obrazku 7 miizete zvolit vhodny smér podle zptisobu pouziti pro zasu-
nuti pracovniho hrotu do ohfivaciho a baliciho pfistroje.

4. Nainstalujte ochranny kryt pracovni koncovky na pracovni koncovku,
jak je zndzornéno na obrazku 8, abyste zabranili opateni ust pacienta béhem
prace.

5. Pokud neni pracovni tip nainstalovan nebo je Spatné pfipojen, zobrazi se
na displeji chybovy kdd, jak je znazornéno na obrazku 9.

[ ==LC

Obrazek 6 Pracovni koncovka Obrazek 7 Montaz pracovni koncovky

R

Obrazek 8 Instalace
Ochranna pracovni koncovka Obrazek 9 Kod chyby
4.3 Instalace a vvmeéna baterie

Pii vymeén¢ baterie, jak je znazornéno na obrazku 10, nejprve otocte hlavni
baterie proti sméru hodinovych rucicek, abyste vyndali trubku baterie, poté
vyjméte starou baterii z trubky baterie, nahrad’te ji novou a nakonec utahné-
te trubku baterie ve sméru hodinovych ru¢i¢ek podle ptislusného zavitu.
A Varovani: Pfi vyjimani baterie neni tfeba Sroub pod télem baterie (na
obrazku 10 oznaceny Sipkou) vySroubovavat, staci konektor mirn¢ zatlacit
dovnitf a baterii vyjmout. Nespravna vymeéna lithiovych baterii mize mit za
nasledek nepfijatelna rizika, proto vymeéna lithiovych baterii vyzaduje vy-
Skoleny personal.

— @@ @r

Obrazek 10 Vymeéna baterie

5 Zpisob ovladani

1. Podle situace pacienta vyberte vhodnou pracovni koncovku a nainstalujte
ji. Pti instalaci pracovni koncovky zvolte vhodny thel pro instalaci pracovni
koncovky.



A Nebezpedi:

Pfi instalaci pracovniho néstavce nezapinejte zafizeni, abyste zabranili opa-
feni uzivatele omylem stisknutym tlacitkem ohievu.

2. Po stisknuti tlacitka "ON/OFF" se rozsviti displej pfistroje pro ohiev a
baleni a zobrazi se teplota pfedehievu a stav napajeni.

3. Podle aktualni situace lehce stisknéte tlacitko nastaveni teploty a zvolte
vhodnou teplotu predehfevu podle pokynt na displeji.

4. Béhem provozu lehce stisknéte tlacitko ohfevu, aby se zahialo na nasta-
venou teplotu, zmeékcilo a stlacilo gutapercu opatrnym, plynulym a stabil-
nim pohybem pomoci vertikalniho stlacovaciho zafizeni.

Poznamka: Doba nepfetrzitého zahtivani gutaperci nesmi piekrocit 4 s, ji-
nak by hrozilo nebezpeci opateni.

5. Po ukonceni prace pracovni $picku vycistéte, vydezinfikujte a sterilizujte.
Konkrétni metoda je uvedena v kapitole 9.

6 Pokyny k nabijeni
6.1 Pouzijte odpovidajici nabijeci zakladnu pro toto zafizeni. Propojte na-
pajeci adaptér s nabijeci zakladnou, pripojte zdroj napajeni a poté spravné
umistéte pristroj pro ohiev a baleni do nabijeci zakladny.
6.2 Baterie pouzitd v tomto vyrobku nema pamét’ a lze ji kdykoli pouzit
nebo nabit.
6.3 Pied prvnim pouzitim tohoto zafizeni jej nabijejte alespon 3 hodiny.
A Varovani: Adaptér odpojte od sité pouze za ucelem odpojeni od napa-
jeni.

7 Bezpecnostni opati‘eni

1. Pracovni hrot nelestéte.

2. Na ohfivaci a balici pfistroj neklepejte a neposkrabejte jej.

3. Ohftivaci lis, pracovni nastavec apod. uchovavejte ve stavu ohfevu mimo
dosah hoflavych a vybusnych materiali.

4. Pted a po provozu udrzujte piistroj v Cistoté. Pfed kazdym pouzitim dez-
infikujte pracovni $picku a jeji prislusenstvi.

5. Vyrobek by mél byt v ptisném souladu s pfislusSnymi provoznimi specifi-
kacemi lékafskych organti a souvisejicimi predpisy. Vyrobek mohou obslu-
hovat pouze vyskoleni 1ékati nebo technici.

6. Pracovni koncovku neinstalujte, neodstranujte ani nevymeénujte ve stavu
ohfevu. Pfed vyménou pracovni koncovky vypnéte napajeni.

7. Pracovni koncovka musi byt spravné nainstalovana, aby nedoslo k jejimu
padu.

8. Pokud je pracovni hrot ohnuty nebo opotiebovany, zptisobuje nerovno-
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mérny ohfev. Obsluha by méla pracovni hrot vymeénit v€as podle klinickych
podminek;

9. Po ukonceni provozu okamzité vypnéte napajeni.

Za bezpecnost odpovidame pouze za téchto podminek:

a) Udrzbu, opravy a tipravy provadi vyrobce nebo autorizovani prodejci.

b) nabijené komponenty jsou originalni a funguji podle navodu k obsluze.

8 Cidténi, dezinfekee, sterilizace a udrzba

Cisténi, dezinfekce a sterilizace pracovni §picky. Pokud neni uvedeno jinak,
bude dale oznac¢ovan jako "vyrobek".

/A Varovini

Pouziti silného myciho a dezinfekéniho prostiedku (alkalické pH>9 nebo
kyselé pH <5) zkracuje zivotnost vyrobku. V takovych pfipadech vyrobce
nenese zadnou odpovédnost. Tento vyrobek nesmi byt vystaven vysokym
teplotam nad 138 °C.

8.1 Limit zpracovani

Vyrobek byl navrzen pro velky pocet steriliza¢nich cykld. Podle toho byly
vybrany materialy pouzité pfi vyrobé&. Pti kazdé obnovené piipravé k pouziti
vSak dochazi ke starnuti vyrobku vlivem tepelného a chemického namahani.
Maximalni pocet sterilizaci pro Work Tip je 100.A pokazdé, kdyz provedete
¢isténi, dezinfekci a sterilizaci, musite provést pfislusné zaznamy. Pii kaz-
dém ¢isténi a dezinfekcei je tieba provést odpovidajici zaznamy.

8.2 Pocatecni zpracovani

8.2.1 Zasady zpracovani

U¢innou sterilizaci je mozné provést az po provedeni G¢inného &isténi a
dezinfekce. V ramci své odpovédnosti za sterilitu vyrobkii béhem pouzivani
zajistéte, aby se k Cisténi/dezinfekcei a sterilizaci pouzivalo pouze dosta-
te¢né validované vybaveni a postupy specifické pro dany vyrobek a aby se
pii kazdém cyklu dodrzovaly validované parametry. Dodrzujte také platné
pravni predpisy ve vasi zemi a hygienické piedpisy nemocnice nebo kliniky,
zejména s ohledem na dalsi pozadavky na inaktivaci priond.

8.2.2 Pooperacni 1écba

Pooperacni oSetfeni musi byt provedeno okamzité, nejpozdéji 30 minut po
ukonceni operace. Postup je nasledujici:

1. Vypnéte vyhfivaci hlavici a nechte ji 1 minutu stat na zakladné, aby se
ochladila na pokojovou teplotu na pracovni $picce;

2. Pomoci vatového tamponu nebo ¢istého mékkého hadiiku odstrante z
pracovni $picky zbytky materialu Gutta-percha,

3. Osuste vyrobek ¢istym mékkym hadiikem a vlozte jej do Cistého zasobni-
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ku.
8.2.3 Ptiprava pred Cisténim
Kroky
Nastroje: podnos, Cisty a suchy mékky hadiik.
1. Vyjméte ochranny kryt pracovni $picky z rukojeti a vlozte jej do Cistého
zasobniku.
2. Vyjméte pracovni Spicku z rukojeti a vlozte ji do Cistého zasobniku.
3. Otfete pracovni hrot mékkym hadiikem, dokud na povrchu nebudou vidét
zadné necistoty. Poté je osuste Cistym mékkym hadiikem a vlozte do Cistého
zasobniku. Cisticim prostiedkem miize byt &istd voda.
Poznamky:
Teplota Cisté vody by neméla prekrocit 45 °C, jinak bilkovina ztuhne a je
obtizné ji odstranit.
8.3 Cisténi
Cisténi by mélo byt provedeno nejpozdé&ji do 24 hodin po operaci.Citéni se
provadi automatizovang.
Postup ¢isténi je nasledujici.
1) Predepirejte ¢istou vodou pii teploté 25 °C po dobu 3 minut.
2) Cistéte po dobu 5 minut za podminek doporu¢enych vyrobcem ¢isticiho
prostfedku. Napiiklad praci prostiedek pouzijte RUHOF ENDOZIME AW
PLUS S APA, pomér fedénil: 270, teplota 25 °C. Cistéte po dobu 5 minut.
3) Dvakrat proplachnéte ¢istou vodou pri teploté 25 °C po dobu | minuty.
Poznamky:
a)Roztok se pouziva Cista voda a lze pouzit pouze Cerstve piipravené rozto-
ky.
b)Pii pouziti Cisticiho prostfedku musi byt dodrzena koncentrace a doba sta-
novena vyrobcem.
c)Platnost cisticiho prostiedku je prokazana certifikaci CE podle normy EN
ISO 15883.
d)Postup cisténi je pro vyrobek vhodny a doba zavlazovani je dostatecna.
8.4 Dezinfekce

Dezinfekce musi byt provedena nejpozdéji 2 hodiny po fazi ¢isténi. Pokud
to podminky dovoluji, upfednostiuje se automaticka dezinfekce.

Pro tepelnou dezinfekei je zde teplota 93 °C, doba 5 min a A0>3000.

Cisténi a dezinfekce pomoci myciho a dezinfekéniho zatizeni

1. Opatrné vlozte vyrobek do dezinfekéniho kose. Upevnéni vyrobku je nut-
né pouze v piipad¢, ze je vyrobek v zafizeni vyjimatelny. Vyrobek se nesmi
vzajemné dotykat.

2. Spust’te program.
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3. Po ukonceni programu vyjméte vyrobek z mycky-dezinfekce, zkontro-
lujte jej (viz kapitola "Kontrola a tidrzba") a obal (viz kapitola "Obal"). V
ptipadé potieby vyrobek opakované vysuste (viz ¢ast "Suseni").
Vlastni vhodnost vyrobku pro t¢inné ¢isténi a dezinfekci pomoci vyse uve-
denych automatizovanych postupi ¢isténi a dezinfekce byla ovéfena certifi-
kovanym zafizenim.
Poznamky:
a) Pred pouzitim mycky-dezinfektoru si peclivé prectéte navod k obsluze
dodany vyrobcem zafizeni, abyste se seznamili s postupem dezinfekce a
bezpecnostnimi opatienimi.
b) S timto zafizenim se Cisténi, dezinfekce a suSeni provadi spolecné.
¢) Pro vSechny kroky oplachovani lze pouzit pouze Cistou vodu s malym
mnozstvim mikroorganismi (<10 cfu/ml). (Napfiklad ¢istd voda, ktera je v
souladu s Evropskym 1ékopisem nebo Lékopisem Spojenych statii americ-
kych).
d) Vzduch pouzivany k suseni musi byt filtrovan HEPA.
e) Pravidelné opravujte a kontrolujte dezinfektor.

8.5 Suseni

Pokud vas proces cisténi a dezinfekce nema funkci automatického susent,

vysuste jej po ¢isténi a dezinfekei.

Metody

1) Na rovny sttil rozprostrete Cisty bily papir (bilou utérku), namifte vyrobek

proti bilému papiru (bilé utérce) a poté vyrobek osuste filtrovanym suchym

stlacenym vzduchem (maximalni tlak 3 bary). Dokud na bily papir (bilou

latku) nestika zadna kapalina, je suseni vyrobku ukonceno.

2) Lze jej také susit piimo v lékarské susarné (nebo v susic¢ce). Doporucena

teplota suseni je 80 °C ~ 120 °C a doba suseni by méla byt 15 ~ 40 minut.

Poznamky:

a) Suseni vyrobku musi probihat na ¢istém miste.

b) Teplota suseni by neméla ptekrocit 138 °C;

¢) Pouzivané vybaveni by mélo byt pravidelné kontrolovano a udrzovano.
8.6 Kontrola a udrzba

V této kapitole kontrolujeme pouze vzhled vyrobku. Po kontrole se ujistéte,
ze neni zadny problém.

8.6.1 Zkontrolujte vyrobek. Pokud jsou na vyrobku po ¢isténi/dezinfekci
stale viditelné skvrny, je tfeba cely proces ¢isténi/dezinfekce opakovat.

8.6.2 Kontrola vyrobku. Pokud je zjevné poskozeny, rozbity, oddéleny, zko-
rodovany, musi byt seSrotovan a nesmi se dale pouzivat.

8.6.3 Kontrola vyrobku. Pokud zjistite, ze je ptisluSenstvi poskozené, pred
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pouzitim jej vymeénte. Nové prislusenstvi urcené k vyméné musi byt vycis-
téno, vydezinfikovano a vysuseno.
8.6.4 Pokud pocet pouziti vyrobku dosdhne stanoven¢ho poctu pouziti, vcas
jej vyménte.

8.7 Baleni
Vydezinfikovany a vysuseny vyrobek vlozte a rychle zabalte do 1¢katrského
steriliza¢niho sacku (nebo specialniho drzéaku, sterilni krabicky).
Poznamky:
a) Pouzity balicek je v souladu s normou ISO 11607;
b) Odolava vysokeé teplote¢ 138 °C a ma dostatecnou propustnost pro paru;
c) Prostiedi obalu a souvisejici nastroje musi byt pravideln¢ Cistény, aby se
zajistila Cistota a zabranilo se vnaseni kontaminantd;
d) Pfi baleni se vyhnéte kontaktu s ¢astmi z riznych kovi.

8.8 Sterilizace

Ke sterilizaci pouzivejte pouze nasledujici postupy parni sterilizace (frakeni
predvakuovy postup*), jiné sterilizani postupy se nedoporucuji:
1. Parni sterilizator splituje normu EN13060 nebo je certifikovan podle nor-
my EN 285, aby vyhovoval normé EN ISO 17665;
2. Doba sterilizace je 5 minut pii teploté 134 °C a tlaku 2,0 bar ~ 2,3 bar.
Oveéreni zakladni vhodnosti vyrobki pro u€innou parni sterilizaci provedla
ovétena zkuSebni laboratof.
Poznamky:
a) Sterilizovat 1ze pouze vyrobky, které byly ucinné vycistény a dezinfiko-
vany;
b) Pied pouzitim sterilizatoru ke sterilizaci si piectéte navod k pouziti doda-
ny vyrobcem zafizeni a postupujte podle pokyni.
¢) Nepouzivejte sterilizaci horkym vzduchem a sterilizaci zafenim, protoze
by mohlo dojit k poskozeni vyrobku;
d) Pro sterilizaci pouzivejte doporucené steriliza¢ni postupy. Nedoporucuje
se sterilizovat jinymi sterilizacnimi postupy, jako je sterilizace ethylenoxi-
dem, formaldehydem a nizkoteplotni plazmovou sterilizaci. Vyrobce nenese
zadnou odpovédnost za postupy, které nebyly doporuceny. Pokud pouzivate
steriliza¢ni postupy, které nebyly doporuceny, dodrzujte souvisejici i¢inné
normy a ovéite jejich vhodnost a ti¢innost.
* Frak¢ni predvakuovy postup = parni sterilizace s opakovanym piedvakuo-
vanim. Zde se pouziva postup parni sterilizace prostiednictvim tfi piedvaku-
ovych komor.

8.9 Skladovani

8.9.1 Skladujte v Cistém, suchém, vétraném, nekorodujicim prostiedi s re-
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lativni vlhkosti 10 % az 93 %, atmosférickym tlakem 70 KPa az 106 KPa a
teplotou -20 °C az +55 °C;
8.9.2 Po sterilizaci by mél byt vyrobek zabalen do 1ékaiského sterilizacniho
sacku nebo cCistého tésniciho obalu a ulozen ve specidlni skladovaci skfini.
Doba skladovani by neméla pfesahnout 7 dni. Pokud je pfekroc¢ena, méla by
byt pfed pouzitim znovu zpracovana.
Poznamky:
a) Prostredi pro skladovani by mélo byt Cisté a musi se pravidelné dezinfiko-
vat;
b) Skladovani vyrobkt musi byt davkovano, oznaceno a evidovano.

8.10 Doprava

1. Pfi pfepravé zabrante nadmérnym narazim a vibracim a manipulujte s
nim opatrné;
2. Béhem piepravy by se nemél misit s nebezpeénym zbozim.
3. Béhem prepravy nevystavujte zafizeni slunci, desti ani sn¢hu.
8.11 Cisténi a dezinfekce hlavni jednotky a nabijeci zékladny jsou nasledujici.

& Varovani: Hlavni jednotku a nabijeci zakladnu necistéte ultrazvukovym
Cisticim strojem.
- Pfed kazdym pouzitim otiete povrch hlavni jednotky a nabijeci zakladny
mékkym hadiikem nebo papirovou utérkou namocenou v 75% lékarském
lihu. Otirani opakujte nejméné tiikrat.
- Po kazdém pouziti otfete povrch hlavni jednotky a nabijeci zékladny mek-
kym hadfikem namocenym v ¢isté vod¢ (Cista voda) nebo ¢istou jednorazo-
vou utérkou. Otirani opakujte alespon tikrat.

8.12 Denni udrzba

1. Pokud zafizeni nepouzivate, vypnéte napajeni a odpojte zastrcku napéje-
ciho kabelu.
2. Pokud je pfistroj pro ohfev a baleni del$i dobu ve stavu vybiti baterie,
zivotnost baterie se zkrati. Pokud je uroven nabiti baterie nizka, v¢as ji na-
bijte.
3. Pokud zafizeni nepouzivate, nabijejte jej jednou mesi¢né po dobu 1 hodi-
ny.

8.13 Oprava zafizeni
Tento vyrobek neobsahuje samoopravné nahradni dily. Pokud se na zafize-
ni vyskytne jakakoli abnormalita, obrat'te se na nasi spolec¢nost za tcelem
udrzby a nerozebirejte jej bez povoleni. Se souhlasem nasi spolecnosti vam
poskytneme schémata zapojeni, seznamy soucastek, popisy a pokyny ke ka-
libraci, které pomohou servisnim pracovniktim pii opravach soucastek.
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9 ResSeni problémii

Porucha Pficina Redeni

1. Pro nabijeni pfipojte ke

1. Nedostateéné napajeni bate- |zdroji napajeni. / Vyméite
rie baterii.

2. Baterie je poskozena. 2. Vymeéiite baterii.

3. Nabijeci rozhrani je zkra- |3. Odstrante latku, ktera zpt-
tovano, coz zpusobi piechod [sobuje zkrat, vlozte zafizeni
lithiové baterie do ochranného |do nabijeci zakladny, aby se

Zadné naznaky,
7adna odezva

stavu; nabilo, a poté se zafizeni vra-
4. Ohtev a baleni Piistroj je  [ti do normalniho stavu;
poskozen. 4. Kontaktujte mistniho dis-

tributora nebo vyrobce.

Pokud po dobu 10 minut
neprovedete zadnou operaci, [Restart
zafizeni se automaticky vypne.

Automatické
vypnuti

Pracovni tip
pracuje abnor-
malné

1. Vyména pracovniho hrotu
2. Poslete jej do servisniho
stiediska.

1. Pracovni hrot je poskozeny.
2. Porucha hlavni jednotky

1. Napdjeci zdroj neni spravné
pripojen;

2. Napdjeci zdroj je poskozeny
nebo neodpovida specifikaci.

1. Odpojte se a znovu se
pripojte.
2. Vymeéiite baterii.

Selhani nabije-
ni po pfipojeni

k napajeni , . 3. Otfete naprstek alkoholem,
Y 3. Na kontaktnim naprstku na- e P v
G . L osuste jej a znovu pripojte.
bijeci zékladny jsou necistoty.
Zkraceni A . >
., . . . Pro vyménu baterii se obrat-
servisni doby (Baterie starne a jeji kapacita o .
e . te na mistniho distributora
po kazdém se snizuje. ,
e, nebo vyrobce.
nabijeni
1. Pracovni hrot je poskozeny. [1. Vymeéiite pracovni nasta-
Na displeji se |2. Pracovni nastavec neni vec.
zobrazi kod  |nainstalovan. 2. Instalace pracovniho tipu.
OPEN 3. Pracovni nastavec neni 3. Odpojte pracovni tip a

dobfe nainstalovan. znovu jej pripojte.

Pokud se problém stale nedafi vyfesit, obrat'te se na mistniho prodejce nebo
na nasi spolecnost.

10 Poprodejni servis

Tyto vyrobky jsou urCeny pro pouziti v zubni ordinaci a tato zaruka se ne-
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vztahuje na jind pouziti. Na vyrobky se vztahuje zaruka na vyrobni vady
materidlu a zpracovani v délce 1 roku.

Spole¢nost Edge Endo opravi nebo vymeéni vyrobky podle vlastniho uva-
zeni. Tato zaruka se omezuje na vyménu nebo opravu vyrobkl nebo jejich
Casti a nevztahuje se na zadné jiné naroky, mimo jiné na usly zisk, nakla-
dy na odstranéni nebo vyménu, ndhodné nebo nasledné Skody nebo jiné
podobné naroky vyplyvajici z pouzivani tohoto vyrobku. Tato zaruka se
nevztahuje na poskozeni vyrobki zpiisobené vyssi moci, chybnou instalaci,
nespravnym pouzitim, manipulaci, nehodou, zneuzitim, nedbalosti, Giprava-
mi, neautorizovanymi opravami nebo problémy nesouvisejicimi s materialy
a zpracovanim.

11 Ochrana Zivotniho prosti-edi

Ptistroj neobsahuje zadné skodlivé slozky. Lze s nim nakladat nebo jej zni-
¢it v souladu s prislusnymi mistnimi piedpisy.

Poznamka:

1) Bez souhlasu a autorizace vyrobce miize soukroma uprava zafizeni zpt-
sobit problém s elektromagnetickou kompatibilitou tohoto zafizeni nebo
jinych zafizeni.

2) Konstrukce a zkouska ohtivaciho a baliciho pfistroje je v souladu se sou-
visejicimi provoznimi piedpisy o elektromagnetické kompatibilité.

12 Prohlaseni o shodé EMC

Pristroj byl testovan a homologovan v souladu s normou EN 60601-1-2
pro elektromagnetickou kompatibilitu. To v zadném pfipad€ nezarucuje, ze
toto zafizeni nebude ovliviiovano elektromagnetickym rusenim Vyhnéte se
pouzivani zafizeni ve vysoce elektromagnetickém prostredi.

13 Prohlaseni

Veskera prava na Upravu vyrobku jsou vyhrazena vyrobci.
bez dalSiho upozornéni. Obrazky jsou pouze orientacni.
Technicky popis tykajici se elektromagnetického vyzatrovani
Tabulka 1: Prohlaseni - elektromagnetické emise

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise
Model EDGEPACK je uréen pro pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém pro-
stiedi. Zakaznik nebo uzivatel modelu EDGEPACK by mél zajistit, aby byl v tako-
vém prostiedi pouzivan.

. Dodrzovani c s .
Emisni test predpisii Elektromagnetické prostiedi - pokyny
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emise velmi nizké

zafizenich.

Model EDGEPACK vyuziva RF energii pouze
pro svou vnitini funkci. Proto jsou jeho RF

a neni pravdépodobné, Ze by

zpusobovaly ruseni v blizkych elektronickych

VF emise CISPR 11 |Skupina 1
VF emise CISPR11 |Ttida B
Harmonické emise "

IEC 61000-3-2 Trida A
Kolisani napéti / emi-

se blikani Vyhovuje
IEC 61000-3-3

pro domaci ucely.

Model EDGEPACK je vhodny pro pouziti ve
vSech provozovnach, véetné domacnosti a pro-
vozoven piimo piipojenych k vetejné siti niz-
kého napéti, ktera zasobuje budovy pouzivané

Technicky popis tykajici se elektromagnetické odolnosti
Tabulka 2: Pokyny a prohlaseni - elektromagneticka odolnost

Pokyny a prohliseni - elektromagneticka odolnost

Model EDGEPACK je uréen pro pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém pro-
stiedi. Zakaznik nebo uzivatel modelu EDGEPACK by mél zajistit, aby byl v tako-
vém prostiedi pouzivan.

Test imunity

Urovei zkousky
podle IEC 60601

Uroven dodrzova-
ni predpist

Elektromagnetické prostiedi
- pokyny

Elektrostaticky
vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

kontakt +8 kV
+2, +4, £8, +15
kV vzduch

kontakt +8 kV
+2, +4, +8, £15
kV vzduch

Podlahy by mély byt dre-
véné, betonové nebo z ke-
ramickych dlazdic. Pokud
jsou podlahy pokryty syn-
tetickym materidlem, méla
by relativni vlhkost vzduchu
Cinit alesponi 30 %.

Rychly elektric-
ky prechod/vyboj
IEC 61000-4-4

+2kV pro napaje-
ci vedeni

+1kV pro vstupni/
vystupni vedeni

+2kV pro napajeci
vedeni

Kvalita elektrické sité by
m¢éla odpovidat typickému
komerénimu nebo nemoc-
ni¢nimu prostiedi.

Prepéti
IEC 61000-4-5

£0,5, £1kV od
vedeni k vedeni
+0,5, 1, £2kV
vedeni k zemi

+0,5, £1kV od ve-
deni k vedeni
£0,5, 1, £2kV
vedeni k zemi

Kvalita elektrické sité by
méla odpovidat typickému
komerénimu nebo nemoc-

ni¢nimu prostiedi.
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Poklesy napéti,
kratka pteruseni
a kolisani napéti
na vstupnich
napajecich vede-
nich

IEC 61000-4-11

<5 % U;

(>95% pokles
Us.) pro 0,5 cyklu
<5 % U;

(>95% pokles
U:.) po dobu 1
cyklu

70% Uy

(30% pokles Uy)
po dobu 25 cyklu
<5% U,

(>95 % pokles
U;) po dobu 250
cykll

<5 % U;

(>95% pokles Uy.)
pro 0,5 cyklu

<5 % U;

(>95% pokles Uy.)
pro 1 cyklus

70% Uy

(30% pokles Uy)
po dobu 25 cyklu
<5% Uy

(>95 % pokles Uy;)
pro 250 cykla

Kvalita elektrické sité by
méela odpovidat typickému
komerénimu nebo nemoc-
ni¢nimu prostfedi. Pokud
uzivatel modelt EDGE-
PACK vyzaduje nepfetrzity
provoz béhem pieruseni
dodavky elektrické energie,
doporucujeme, aby byly mo-
dely EDGEPACK napéjeny
z nepferusitelného zdroje
napajeni nebo z baterie.

Frekvence napa-
jeni (50/60 Hz)
magnetické pole
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Vykonovéa magneticka pole
by méla byt na urovni cha-
rakteristické pro typické
misto v typickém komerc-
nim nebo nemocni¢nim pro-
stiedi.

POZNAMKA Uy je stfidavé sitové napéti pred pouzitim zkugebni trovné.

Tabulka 3: Pokyny a prohlaseni - elektromagnetickd odolnost tykajici se

vedenych a vyzarovanych radiovych vin

Pokyny a prohlaseni - Elektromagneticka odolnost

Model EDGEPACK je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi specifiko-
vaném nize. Zakaznik nebo uzivatel modeli EDGEPACK by m¢l zajistit, aby byly

pouzivany v takovém prostiedi.

Urove Urovei
Test imunity |zkousky pod-| dodrzovani
le IEC 60601 | ptedpist

Elektromagnetické prostiedi - pokyny

17



Pfenosna a mobilni RF komunika¢ni za-
fizeni by neméla byt pouzivana blize k
zadné ¢asti modelt EDGEPACK, vcetné
kabelt, nez je doporucend vzdalenost
vypoctena podle rovnice platné pro fre-
kvenci vysilace.

Doporucena odstupova vzdalenost

d=1.2xp"

3 Vrms d=2xp"*?
Vedené RF IEC(150 kHz az d=1,2xP"* 80 MHz a7 800 MHz
61000-4-6 80 MHz d=2,3xP'"* 800 MHz a7 2,7 GHz
Vedené RF 1EC|6 Vrms 3V kde P je maximalni jmenovity vystupni
61000-4-6 Frekven¢ni|6V vykon vysilaée ve wattech (W) podle
Vyzatené radi-[pasmo ISM  [3V/m vyrobce vysilace a d je doporucena
ové viny IEC[3 V/m vzdalenost v metrech (m).
61000-4-3 80 MHz az Intenzita pole z pevnych radiovych vy-

2,7GHz silagli, stanovend elektromagnetickym

priazkumem lokality,a by méla byt v
kazdém frekvenénim rozsahu nizsi nez
uroven shody.b

V blizkosti zafizeni oznac¢eného nasle-
dujicim symbolem muze dochéazet k
ruSeni:

()

POZNAMKA 1 Pii frekvenci 80 MHz az 800 MHz plati vyssi frekvenéni rozsah.
POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Sifeni elektromagne-
tického zafeni je ovlivnéno absorpci a odrazem od konstrukci, pfedmétii a osob.

a Intenzitu pole z pevnych vysilaci, jako jsou zakladnové stanice pro radiové (mobil-
ni/bezdratové) telefony a pozemni mobilni radia, radioamatérské vysilani, rozhlasové
vysilani v pAsmu AM a FM a televizni vysilani, nelze teoreticky piesné predpovedét.
Pro posouzeni elektromagnetického prostiedi zptisobeného pevnymi RF vysilaci je
treba zvazit elektromagneticky pruzkum lokality. Pokud naméfend intenzita pole v
misté, kde se model EDGEPACK pouziva, ptekroc¢i vyse uvedenou platnou uroven
shody s RF, je tfeba model EDGEPACK pozorovat a ovétit jeho normalni provoz.
Pokud je pozorovana abnormalni vykonnost, mtize byt nutné ptijmout dalsi opatieni,
napiiklad zménit orientaci nebo premistit model EDGEPACK.

b Ve frekven¢nim rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita pole méla byt mensi nez
3 V/m.

Tabulka 4: Doporucené vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi RF
komunika¢nimi zarizenimi a modelem EDGEPACK

Doporucené vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi RF komunika¢nimi zafi-
zenimi a modelem EDGEPACK
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Model EDGEPACK je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi, ve kterém
se kontroluje vyzafovani VF ruseni. Zdkaznik nebo uzivatel modelu EDGEPACK
muze pomoci zabranit elektromagnetickému ruSeni dodrzovanim minimalni vzdale-
nosti mezi pfenosnymi a mobilnimi RF komunika¢nimi zafizenimi (vysilaci) a mo-
delem EDGEPACK podle nize uvedenych doporuceni, v zavislosti na maximalnim
vystupnim vykonu komunikacniho zafizeni.

Jmenovity maximal- Odstupova vzdalenost podle frekvence vysilace m
ni vystupni vykon | 150 kHz az 80 MHz | 80MHz az 800MHz | 800MHz az 2,7GHz
vysilaée W d=1.2xpP"? d=1.2xp"” d=2.3xp"?

0,01 0.12 0.12 0.23

0,1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

U vysilacli s maximalnim vystupnim vykonem, ktery neni uveden vyse, lze doporu-
¢enou vzdalenost d v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice platné pro frekvenci
vysilace, kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech (W) pod-
le vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1 Pii frekvencich 80 MHz a 800 MHz plati odd&lovaci vzdalenost pro
vyssi frekvenéni rozsah.

POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Siteni elektromagne-
tického zafeni je ovlivnéno absorpci a odrazem od konstrukcei, pfedmétii a osob.
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1 Introduktion af produktet
1.1 Tilsigtet brug

1

Den bruges til at tilfere varme til arbejdsspidsen, skare guttaperka-spidsen
og bledgere og satte guttaperkaen under tryk. Og den anvendte del er Work
Tip.

.2 Diagram over komponenter og betjeningsknapper

1. "ON/OFF"-knap 2. Knap til opvarmning

3. Beskyttelse af arbejdsspids 4. Tip om arbejde

5. Tilslutningshul til stremadapter 6. Temperaturniveau

7. Batteriniveau 8. Opladningsbase

9. Batteripatron 10. Indikator for opladning

11. Stik til stremadapter 12. Stramforsyningsenhed

1) "ON/OFF"-knap:

Tryk kortvarigt pa "ON/OFF"-knappen under nedlukning for at starte enhe-
den.

I nedlukningstilstand kan man trykke laenge pa "ON/OFF"-knappen for at
starte enheden og @&ndre skaermretningen, dvs. skaermretningen kan endres,
sa den passer til betjening med venstre eller hgjre hand.

I ON-tilstand skal du trykke lange pa "ON/OFF"-knappen for at slukke for
enheden. (Tiden for et langt tryk er ca. 1 sek.).

1



Bemeerk: Hvis der ikke er nogen drift i 10 minutter, lukker varme- og pak-
keinstrumentet automatisk ned.

Tryk kortvarigt pa "ON/OFF"-knappen i teendt tilstand for at a&endre den for-
udindstillede temperatur pé arbejdsspidsen. Den forudindstillede temperatur
skifter til den naste i reekkefalgen 150°C—180°C—200°C—230°C efter
hvert tryk. Og ga derefter tilbage til 150 °C efter kort tryk ved en temperatur
pa 230 °C.

150°C[E]1180°cE|200°cE}230-Chl

Figur 1 Forudindstillet temperatur
2) Opvarmningsknap:
Tilslut arbejdsspidsen i ON-tilstand, og tryk pa opvarmningsknappen for at
starte opvarmningen. Slip varmeknappen for at stoppe opvarmningen, hvor-
efter temperaturen pa arbejdsspidsen falder.
Bemeark: Hvis du trykker og holder varmeknappen nede i mere end 10
sekunder, stopper enheden med at varme. Hvis du har brug for at fortsatte
opvarmningen, skal du slippe opvarmningsknappen og trykke pa den igen.
3) Volumen-sat
Nar den er teendt, skal du trykke pa "ON/OFF"-knappen og "Heating"-knap-
pen samtidig for at g& ind i indstillingen af stemmevolumen, derefter trykke
kort pa "ON/OFF"-knappen for at valge passende stemmevolumen, og til
sidst trykke kort pa "Heating"-knappen for at afslutte indstillingen af stem-
mevolumen som vist i figur 2.

O o

Figure2a Low volume Figure2b Medium volume Figure2c High volume
4) Batteriniveau:
Batteriets faktiske effekt vises i realtid pa skaermen. Nér batteriet er fuldt
opladet, vises streommen pd OLED-displayet som fem gitre. Nar batterini-
veauet er et gitter, indikerer det, at batteriet er lavt og skal oplades i tide.
Nar batteriniveauet vises som et mellemrum, betyder det, at batteriet er me-
get lavt og skal oplades med det samme.
Bemzerk: Under normal brug ma du ikke lade batteriniveauet falde til mel-
lemrumsstatus (helt uden strem) for opladning, da det vil forkorte batteriets
levetid.

& Advarsel:

Hvis enheden ikke har vaeret brugt i mere end en méned, skal batteriet op-
lades. Hvis enheden ikke er 1 brug i lang tid, skal du serge for at oplade den
mindst en gang om maneden for at beskytte batteriet. Levetiden for batteriet
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i varme- og pakkeinstrumentet forkortes, hvis det er i en lav batteritilstand 1
lang tid, eller hvis det forlader ladestationen i lang tid.

5) Temperaturniveau:

Nér temperaturen er forudindstillet, viser displayet den forudindstillede tem-
peraturvaerdi. Ca. | sek. efter temperaturindstillingen viser OLED-skarmen
arbejdstippens temperatur i realtid. Nar varme- og pakkeinstrumentet er i
opvarmningstilstand, vil temperaturindikatoren samtidig vise den aktuelle
temperatur pé arbejdsspidsen.

6) Opladningsbase:

Tilslut forst stremadapterens stik til stremadapteren som vist i figur 3. Tilslut
derefter stromadapteren til stromtilslutningshullet p& opladningsbasen som
vist 1 figur 4, og tilslut stremadapteren til en almindelig stikkontakt. Placer
varme- og pakkeinstrumentet korrekt pa opladningsbasen som vist i figur 5,
sa opladningsstikket under varme- og pakkeinstrumentet kan forbindes sik-
kert til opladningsbasens udgangsstik. Nar varme- og pakkeinstrumentet er
korrekt tilsluttet opladningsbasen, vil LED-opladningsindikatoren pa basen
lyse konstant. Hvis LED'en blinker eller ikke lyser, skal du kontrollere alle
kablerne omhyggeligt.

Der er indikatorer for opladningsstatus pa opladningsbasen. Nar varme- og
pakkeinstrumentet ikke er placeret pa opladningsbasen, blinker indikatoren
skiftevis gult og gront. Nar varme- og pakkeinstrumentet er placeret pa op-
ladningsbasen, vil den gule indikator lyse konstant, hvis opladningen er i
gang. Nar batteriet er fuldt, vil den gule indikator vere slukket, og den gron-
ne indikator vil lyse konstant.

Bemearkninger: Nar du har modtaget enheden, skal du oplade den med det
samme. For brug skal du sikre dig, at batteriet er fuldt opladet. Nar enheden
er fuldt opladet, er batteriniveauet pa varme- og pakkeinstrumentets LED-
skeerm det hojeste. Nar batteriet er tomt, tager det mindst 2 timer og 30 mi-
nutter at oplade batteriet.

Figur 3 Installation af stremadapter Figur 4 Tilslutning til stremforsyningen



Figur 5 Opladning.

1.3 Enheden omfatter

1. Instrument til opvarmning og pakning

2.. Opladningsbase

3. Stremadapter med ledning

4. Arbejdstips (Modellerne er som vist i tabel 2)
5. Beskyttelse af arbejdsspids

6. Instruktionsmanual

7. Kvalificeret certificering

8. Garantibevis

9. Pakkeliste

Model Sterrelse pa arbejdsspids Taper
(mm)
EEDPUT4004 0.40 0.04
EEDPUT4504 0.45 0.04
EEDPUTS5506 0.55 0.06
EEDPUTS5508 0.55 0.08

Tabel 2 Model for arbejdstips
1.4 Introduktion og anvendelsesomrade

1.4.1 Funktioner:

a) Displayet kan indstilles til bade hajre og venstre side for at imedekomme
behovene hos bade venstre- og hgjrehandede.

b) Ledningslast design til varme- og pakkeinstrumenter udvider effektivt
arbejdsomradet.

¢) Folsom temperaturkontrol, enkelt display og praktisk betjening; Tryk pa
temperaturindstillingsknappen for at indstille passende arbejdstemperatur.

d) Der er mulighed for fire forudindstillede temperaturer: 150°C, 180°C,
200°C, 230°C..

e) Hvis der ikke er nogen drift i 10 minutter, lukker varme- og pakkeinstru-
mentet automatisk ned.

1.4.2 Anvendelsesomrade:

Anvendes til obturation af rodkanalen i endodontisk behandling.

1.5 Produktspecifikationer



Instrument til opvarmnmg og 23.8mmx158.3mmx23.8mm
Sterrelse pakning
Opladningsbase 75.5mmx149.7mmx62.6mm
Instrument til opvarmning og
- 80g
Vet pakning
& Opladningsbase 195¢g
Stremadapter 167g
1.6 Tekniske parametre
Klassificering Klasse II (AC/DC-stromadapter)
Valgfri forudindstille- 150°C—>180°C—200°C—>230°C
de temperaturer
Tldsforbrgg til oplad- Cirka 2.5 timer
ning
Stromforsvnin Input AC100V-240V 50/60Hz 800mA
yoing Output DC15V/1,6A
Batteriets kapacitet | Opladeligt batteri 2000mAh
Varmea'ppara}tets klas- oW
sificering

1.7 Miljemaessige parametre
Temperatur: +5°C ~ +40°C
Fugtighed: 30% ~ 75%
Lufttryk: 70 kPa ~ 106 kPa

1.8 Opbevaring og transport

1. Apparatet skal hindteres forsigtigt og let. Serg for, at den er langt fra vi-
brationer, og at den er installeret eller opbevares pa et kaligt, tort og ventile-
ret sted.

2. Opbevar ikke enheden sammen med artikler, der er brendbare, giftige,
etsende eller eksplosive.

3. Enheden skal opbevares i et rum, hvor den relative luftfugtighed er 10 %
~ 93 %, lufttrykket er 70 kPa ~ 106 kP, og temperaturen er -20 °C ~ +55 °C.
4. Undgé at udsaztte enheden for kraftige stod eller vibrationer under trans-
port. Og handter det venligst forsigtigt.

5. Apparatet ma ikke blandes med farlige genstande under transport.

6. Undga at beskytte enheden mod sol, regn og sne under transport.

2 Standard-ikoner



Produktets serienummer Folg brugsanvisningen

u Producent M Dato for fremstilling
(]

R Type B anvendt del ]

O]

Klasse II-enhed

Stremafbryder IP X0 |Almindeligt udstyr

Bruges kun indenders & Forsigtig, varm overflade

‘C
?5 Kan autoklaveres DC 15V [DC 15V

Referencenummer c €0197 CE-market produkt

Medicinsk udstyr elFU

edgeendo.com

& " Ver forsigtig: Feoderal lovgivning begranser denne enhed til salg
Only | ¢ eller pa ordre fra en autoriseret tandleege.

[EC|REP| [Bemyndiget repraesentant i DET EUROPZAISKE FALLESSKAB

Enheden er i overensstemmelse med WEEE-direktivet

]
/!\ Heor efter! Se venligst de medfelgende dokumenter.

Fugtighedsgranse for opbevaring: 10% ~ 93%

@ Atmosfearisk tryk til opbevaring: 70 kPa ~ 106 kPa
%
/]

Temperaturgraense for opbevaring: -20°C ~ +55°C

REP| | Autoriseret repreesentant i Schweiz

3 Kontraindikationer

1. Personer, der er allergiske over for kendt naturlatex og metaller som rust-
frit stal, selv, kobber osv. ma ikke bruge dette apparat.

2. Det er forbudt for patienter med heemofili at bruge denne enhed.

3. Patienter med pacemaker ma ikke bruge denne enhed.

4. Tandlaeger med pacemaker ma ikke bruge dette apparat.

5. Patienter med hjertesygdomme, gravide og bern ber vare forsigtige med
at bruge udstyret.

4 Metode til montering og demontering af tilbeher
4.1 Tilslutning af stremadapter



Slut stromadapterens udgangspunkt til opladningsbasen, og slut indgangs-
punktet til det stik, der opfylder standarden for denne stremadapter. Installer
i overensstemmelse med procedurerne i Figur 3, Figur 4 og Figur 5. (Be-
merk: Installationen i figur 3 var faerdig for levering).

4.2 Montering og afmontering af arbejdsspids

1. Nér du har slukket for kontakten, kan du treekke arbejdsspidsen direkte af
varme- og pakkeinstrumentet.

2. Leg den brugte arbejdsspids i en bestemt beholder, og desinficer den.

3. Veelg den enskede arbejdsspids og det sekskantede stik pé arbejdsspidsen
(som angivet med den rede pil i figur 6). Nar du installerer arbejdsspidsen
som vist i figur 7, kan du velge den passende retning i henhold til brugen
for at indsette arbejdsspidsen i varme- og pakkeinstrumentet.

4. Monter arbejdsspidsbeskytteren pa arbejdsspidsen som vist i figur 8 for at
forhindre skoldning af patientens mund under arbejdet.

5. Hvis arbejdsspidsen ikke er installeret eller har en dérlig forbindelse, vil
der komme en fejlkode pé skeermen som vist i figur 9.

[ =L

Figur 6 Arbejdsspids Figur 7 Montering af arbejdsspids

R

Figur 8 Installation af
Work Tip Protector Figur 9 Fejlkode
4.3 Installation og udskiftning af batteri

Naér du udskifter batteriet, som vist i figur 10, skal du ferst dreje batteriroret
mod uret for at fjerne batterireret, derefter tage det gamle batteri ud af bat-
terireret, udskifte det med et nyt og til sidst stramme batterireret med uret i
henhold til det tilsvarende gevind.

& Advarsel: Nar du tager batteriet ud, behever du ikke at skrue skruen
under batterireret ud (pilen i figur 10), du skal bare skubbe stikket lidt indad
for at tage batteriet ud. Forkert udskiftning af littumbatterier kan resultere i
uacceptable risici, s& udskiftning af litiumbatterier kreever uddannet perso-
nale.
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Figur 10 Udskiftning af batteri
5 Betjeningsmetode

1. Vaelg et passende arbejdsredskab alt efter patientens situation, og installer
det. Nar du monterer arbejdsspidsen, skal du valge en passende vinkel til at
montere arbejdsspidsen.

A Fare:

Teend ikke for apparatet, nar du installerer arbejdsspidsen, for at undga, at
brugeren skoldes ved at trykke pa varmeknappen ved en fejltagelse.

2. Nar du har trykket pa "ON/OFF"-knappen, lyser varme- og pakkeinstru-
mentets skaerm op og viser forvarmningstemperaturen og stremstatus.

3. Tryk let pa temperaturindstillingsknappen i henhold til den aktuelle situ-
ation, og veelg en passende forvarmningstemperatur i henhold til instruktio-
nerne pa skaermen.

4. Under arbejdet skal du trykke let pd varmeknappen for at varme op til den
forudindstillede temperatur, blodgere og satte gutta-perchaen under tryk
med en forsigtig, kontinuerlig og stabil bevagelse ved hjelp af den lodrette
trykpresse.

Bemzerk: Den kontinuerlige opvarmningstid pa guttaperka ma ikke oversti-
ge 4 sekunder, da der ellers er risiko for skoldning.

5. Efter brug skal du rengere, desinficere og sterilisere arbejdsspidsen. Den

specifikke metode er vist i kapitel 9.
6 Instruktion om opladning

6.1 Brug den tilherende opladningsbase til denne enhed. Forbind stroma-
dapteren med opladningsbasen, tilslut stremforsyningen, og placer derefter
varme- og pakkeinstrumentet korrekt i opladningsbasen.

6.2 Det batteri, der bruges i dette produkt, har ingen hukommelse og kan
bruges eller oplades nar som helst.

6.3 For du bruger denne enhed forste gang, skal du oplade den i mindst 3
timer.

& Advarsel: Tag kun adapteren ud af stikkontakten for at afbryde net-

vaerksstremmen.
7 Sikkerhedsforanstaltninger
1. Du ma ikke polere arbejdsspidsen.
8



2. Undga at slé eller ridse varme- og pakkeinstrumentet.

3. Hold varmetrykket, arbejdsspidsen osv. under opvarmning vak fra
brendbare og eksplosive materialer.

4. Hold enheden ren for og efter brug. Desinficer Work Tip og tilbeheret for
hver brug.

5. Produktet skal vaere i ngje overensstemmelse med relevante driftsspeci-
fikationer fra medicinske myndigheder og relative bestemmelser. Produktet
ma kun betjenes af uddannede laeger eller teknikere.

6. Arbejdsspidsen ma ikke installeres, fjernes eller udskiftes under opvarm-
ning. Sluk for stremmen, for du udskifter arbejdsspidsen.

7. Arbejdsspidsen skal monteres korrekt for at forhindre, at den falder af.

8. Hvis arbejdsspidsen er bejet eller slidt, vil det medfere ujeevn opvarm-
ning. Operateren skal udskifte arbejdsspidsen i tide i henhold til de kliniske
forhold;

9. Sluk for streammen med det samme efter brug.

Vi er kun ansvarlige for sikkerheden under folgende forudsatninger:

a) Vedligeholdelse, reparation og @ndring foretages af producenten eller de
autoriserede forhandlere.

b) De opladede komponenter er originale og betjenes i henhold til brugsan-
visningen.

8 Rengering, desinfektion, sterilisering og vedligeholdelse

Rengoring, desinfektion og sterilisering af Work Tip. Medmindre andet er
angivet, vil det i det folgende blive omtalt som "produkt".

A Advarsler

Brug af staerke rengerings- og desinfektionsmidler (alkalisk pH>9 eller sur
pH <5) vil reducere produktets levetid. Og i sadanne tilfaelde patager produ-
centen sig intet ansvar. Dette produkt ma ikke udsettes for heje temperatu-
rer over 138 °C.

8.1 Behandlingsgranse

Produktet er designet til et stort antal steriliseringscyklusser. De materialer,
der blev brugt til fremstillingen, blev valgt i overensstemmelse hermed.
Men ved hver ny klargering til brug vil termiske og kemiske belastninger re-
sultere i &ldning af produktet. Det maksimale antal steriliseringer for Work
Tip er 100. Og hver gang du udferer rengering, desinfektion og sterilisering,
skal du lave tilsvarende optegnelser. Og hver gang du udferer rengering og
desinfektion, skal du lave tilsvarende optegnelser
8.2 Indledende behandling

8.2.1 Behandlingsprincipper



Det er kun muligt at udfere en effektiv sterilisering, nar der er foretaget en
effektiv rengering og desinfektion. Som en del af dit ansvar for produkter-
nes sterilitet under brug skal du serge for, at der kun anvendes tilstrekkeligt
valideret udstyr og produktspecifikke procedurer til rengering/desinfektion
og sterilisering, og at de validerede parametre overholdes under hver cyklus.
Overhold ogsa de geeldende lovkrav i dit land samt hospitalets eller klinik-
kens hygiejnebestemmelser, iseer med hensyn til de yderligere krav til inak-
tivering af prioner.

8.2.2 Postoperativ behandling

Den postoperative behandling skal udferes straks og senest 30 minutter ef-
ter, at operationen er afsluttet. Trinene er som folger:

1. Sluk for varmehandstykket, og lad det std pd basen i 1 minut for at kale
ned til stuetemperatur pé arbejdsspidsen;

2. Brug en vatpind eller en ren, blad klud til at fjerne det resterende gut-
ta-percha-materiale fra arbejdsspidsen,

3. Tor produktet med en ren, bled klud, og leg det i en ren bakke.

8.2.3 Forberedelse for rengoring

Trin

Vearktej: bakke, ren og ter bled klud.

1. Tag Work Tip Protector af hdndtaget, og leeg den i en ren bakke.

2. Tag arbejdsspidsen ud af handtaget, og leeg den i en ren bakke.

3. Ter arbejdsspidsen af med en bled klud, indtil der ikke kan ses noget
snavs pa overfladen. Tor dem derefter med en ren, bled klud, og leeg dem i
en ren bakke. Rengeringsmidlet kan vare rent vand.

Bemarkninger:

Temperaturen pa det rene vand mé ikke overstige 45 °C, ellers storkner pro-
teinet, og det er sveert at fjerne.

8.3 Rengoring

Rengoringen skal udferes senest 24 timer efter operationen, og den foregér
automatisk.

Rengeringsproceduren er som folger.

1) Forvask med rent vand ved 25 °C i 3 minutter.

2) Renger med den tilstand, der anbefales af producenten af rengeringsmid-
let, i 5 minutter. Brug f.eks. vaskemidlet RUHOF ENDOZIME AW PLUS
MED APA, fortyndingsforhold 1: 270, temperatur 25°C. Rens i 5 minutter.
3) Skyl to gange med rent vand ved 25 °C i 1 minut hver.

Bemarkninger:

a) Den anvendte oplesning er rent vand, og kun frisklavede oplesninger kan
anvendes.
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b) Under brugen af rengeringsmidlet skal den koncentration og tid, der er
angivet af producenten, overholdes.
c) Rengoeringsmidlet er dokumenteret med CE-certificering i overensstem-
melse med EN ISO 15883.
d) Rengeringsproceduren er egnet til produktet, og vandingsperioden er til-
straekkelig.

8.4 Desinfektion

Desinfektion skal udferes senest 2 timer efter rengeringsfasen. Automatisk
desinfektion er at foretraekke, hvis forholdene tillader det.
Ved den termiske desinfektion er temperaturen 93 °C, tiden er 5 minutter, og
A0>3000.
Rengorings- og desinfektionstrin ved hjelp af vaskedesinfektor
1. Leg forsigtigt produktet i desinfektionskurven. Fastgerelse af produktet
er kun nedvendig, nar produktet kan fjernes i enheden. Produktet ma ikke
komme i kontakt med hinanden.
2. Start programmet.
3. Nér programmet er feerdigt, skal du tage produktet ud af vaskedesinfekto-
ren, inspicere det (se afsnittet "Inspektion og vedligeholdelse") og emballere
det (se kapitlet "Emballage"). Tor produktet flere gange, hvis det er nedven-
digt (se afsnittet "Torring").
Produktets iboende egnethed til effektiv rengering og desinfektion ved hjlp
af ovenstdende automatiserede rengerings- og desinfektionsprocedurer blev
verificeret af et certificeret anlaeg.
Bemarkninger:
a) For du bruger vaskedesinfektoren, skal du omhyggeligt laese brugsanvis-
ningen fra producenten af udstyret for at gere dig bekendt med desinfekti-
onsprocessen og forholdsreglerne.
b) Med dette udstyr udferes rengering, desinfektion og terring sammen.
¢) Kun rent vand med en lille mangde mikroorganismer (<10 cfu/ml) kan
bruges til alle skylletrin. (F.eks. rent vand, der er i overensstemmelse med
den europiske farmakopé eller den amerikanske farmakopé).
d) Luften, der bruges til torring, skal vaere HEPA-filtreret.
e) Reparer og efterse desinfektoren regelmaessigt.

8.5 Torring
Hvis din rengerings- og desinfektionsproces ikke har en automatisk terre-
funktion, skal du terre den efter rengering og desinfektion.
Metoder
1) Laeg et rent hvidt papir (hvid klud) pa det flade bord, ret produktet mod
det hvide papir (hvide klud), og ter derefter produktet med filtreret, tor try-
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kluft (maks. tryk 3 bar). Indtil der ikke sprojtes vaeske pd det hvide papir (den
hvide klud), er produktet feerdigterret.

2) Det kan ogsa terres direkte i et medicinsk terreskab (eller ovn). Den an-
befalede torretemperatur er 80 °C ~ 120 °C, og tiden skal vere 15 ~ 40 mi-
nutter.

Bemarkninger:

a) Terring af produktet skal ske pé et rent sted.

b) Terretemperaturen ber ikke overstige 138 °C;

c¢) Det anvendte udstyr skal efterses og vedligeholdes regelmaessigt.

8.6 Inspektion og vedligeholdelse

I dette kapitel kontrollerer vi kun produktets udseende. Efter inspektion skal
du sikre dig, at der ikke er noget problem.
8.6.1 Kontrollér produktet. Hvis der stadig er synlige pletter pa produktet
efter rengering/desinfektion, skal hele rengerings-/desinfektionsprocessen
gentages.
8.6.2 Kontroller produktet. Hvis den er tydeligt beskadiget, smadret, losnet
eller korroderet, skal den skrottes og ma ikke bruges videre.
8.6.3 Kontroller produktet. Hvis tilbeheoret viser sig at vare beskadiget, skal
det udskiftes for brug. Og det nye tilbeher, der skal udskiftes, skal rengeres,
desinficeres og terres.
8.6.4 Hvis antallet af gange, produktet er blevet brugt, nar op pd det angivne
antal gange, skal det udskiftes i tide.

8.7 Emballage

Installer det desinficerede og terrede produkt, og pak det hurtigt ind i en me-
dicinsk steriliseringspose (eller en sarlig holder, steril kasse).
Bemarkninger:

a) Den anvendte pakke er i overensstemmelse med ISO 11607;

b) Det kan modsta hgje temperaturer pa 138 °C og har tilstraekkelig damp-
gennemtraengelighed;

c) Emballagemiljeet og de tilherende verktojer skal rengeres regelmeessigt
for at sikre renlighed og forhindre indfering af forurenende stoffer;

d) Undga kontakt med dele af forskellige metaller ved emballering.

8.8 Sterilisering
Brug kun folgende dampsteriliseringsprocedurer (fraktioneret pra-vakuum-
procedure*) til sterilisering, og andre steriliseringsprocedurer anbefales
ikke:
1. Dampsterilisatoren overholder EN13060 eller er certificeret i henhold til
EN 285 til at overholde EN ISO 17665;
2. Steriliseringstiden er 5 minutter ved en temperatur pa 134 °C og et tryk
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pa 2,0 bar ~ 2,3 bar.

Bekreftelse af produkternes grundlaeggende egnethed til effektiv dampsteri-
lisering blev leveret af et verificeret testlaboratorium.

Bemarkninger:

a) Kun produkter, der er blevet effektivt rengjort og desinficeret, mé sterili-
seres;

b) For du bruger sterilisatoren til sterilisering, skal du laese brugsanvisnin-
gen fra producenten af udstyret og folge instruktionerne.

c¢) Brug ikke varmluftsterilisering og stralesterilisering, da det kan medfere
skader pé produktet;

d) Brug de anbefalede steriliseringsprocedurer til sterilisering. Det anbefales
ikke at sterilisere med andre steriliseringsprocedurer som f.eks. ethylenoxid,
formaldehyd og plasmasterilisering ved lav temperatur. Producenten pétager
sig intet ansvar for de procedurer, der ikke er blevet anbefalet. Hvis du bru-
ger steriliseringsprocedurer, der ikke er blevet anbefalet, skal du overholde
de relevante effektive standarder og verificere egnetheden og effektiviteten.
* Fraktioneret prae-vakuum-procedure = dampsterilisering med gentagende
pre-vakuum. Den procedure, der anvendes her, er at udfere dampsterilise-
ring gennem tre forvakuumer.

8.9 Opbevaring

8.9.1 Opbevares i en ren, tor, ventileret, ikke-atsende atmosfare med en
relativ luftfugtighed pa 10 % til 93 %, et atmosfeaerisk tryk pa 70 kPa til 106
kPa og en temperatur pa -20 °C til +55 °C;

8.9.2 Efter sterilisering skal produktet emballeres i en medicinsk sterilise-
ringspose eller en ren forseglingsbeholder og opbevares i et sarligt opbeva-
ringsskab. Opbevaringstiden ber ikke overstige 7 dage. Hvis den overskri-
des, skal den genbehandles for brug.

Bemarkninger:

a) Opbevaringsmiljeet skal vere rent og desinficeres regelmeessigt;

b) Produktopbevaring skal batches og markes og registreres.

8.10 Transport

1. Undga for store sted og vibrationer under transport, og handter den for-
sigtigt;
2. Det ma ikke blandes med farligt gods under transport.
3. Undga at blive udsat for sol, regn eller sne under transport.
8.11 Rengpering og desinfektion af hovedenheden og opladningsbasen er som

folger.

A Advarsler: Renger ikke hovedenheden og opladningsbasen med en ul-
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tralydsrensemaskine.

- For hver brug skal overfladen pa hovedenheden og opladningsbasen terres
af med en bled klud eller kekkenrulle vaedet 1 75 % medicinsk sprit. Gentag
afterringen mindst 3 gange.

- Efter hver brug skal du terre overfladen p& hovedenheden og opladnings-
basen af med en bled klud veadet i rent vand (rent vand) eller en ren en-
gangsserviet. Gentag afterringen mindst 3 gange.

8.12 Daglig vedligeholdelse

1. Nar enheden ikke bruges, skal du slukke for strammen og tage stikket ud
af stikkontakten.

2. Hvis varme- og pakkeinstrumentet er i en lav batteritilstand i lang tid, vil
batteriets levetid blive forkortet. Oplad den i tide, hvis batteriniveauet er
lavt.

3. Nar enheden ikke bruges, skal du oplade den i 1 time en gang om méane-
den.

8.13 Reparation af enhed

Dette produkt indeholder ikke selvreparerende reservedele. Hvis der er
noget unormalt ved udstyret, skal du kontakte vores firma for at fa det ved-
ligeholdt, og det ma ikke skilles ad uden tilladelse. Med vores virksomheds
samtykke vil vi levere kredslebsdiagrammer, komponentlister, beskrivelser
og kalibreringsinstruktioner for at hjelpe servicepersonalet med at reparere
dele.

9 Fejlfinding

Fejl Arsag Losning

1. Tilslut til stremforsynin-
gen for at oplade. / Udskift
batteriet.

2. Udskift batteriet.

3. Fjern det stof, der forar-
sager kortslutningen, sat

1. Utilstrekkelig batteristrom
2. Batteriet er beskadiget.

3. Opladningsinterfacet er
kortsluttet, hvilket far liti-
umbatteriet til at g ind i en

Ingen indika-
tioner, ingen

respons beskytelsestilstand: enheden i opladnn:gsbasen
. . for at oplade, og sa bliver
4. Opvarmning og pakning .
Instrumentet er beskadiget enheden normal igen;
8% 14, Kontakt den lokale distri-
buter eller producent.
Automatisk HVI.S de.r ikke et nogen be-
. tiening i 10 minutter, slukker [Genstart

nedlukning

enheden automatisk.

14



. 1. Arbejdsspidsen er beskadi- 1. Udskift arbejdsspidsen
Work Tip fun- get. 2. Send den til reparations-
gerer unormalt |2. Funktionsfejl i hovedenhe- |~
centret.

den

1. Stremforsyningen er ikke

korrekt tilsluttet; 1. Tag stikket ud og sat det i
Opladningsfejl |2. Stremforsyningen er beska- |igen.
efter tilslutning|diget, eller specifikationerne |2. Udskift batteriet.
til stremforsy- [stemmer ikke overens. 3. Ter fingerbellet af med
ningen 3. Der er urenheder pd kon-  |sprit, ter det, og tilslut det

taktfingeren pé opladningsba- |igen.

sen.
Servicetiden Kontakt den lokale distri-
efter hver op- |Batteriet @ldes, og batterika- |buter eller producent for at
ladning forkor- [paciteten bliver mindre. kebe nye batterier til udskift-
tes ning.

1. Arbejdsspidsen er beskadi-

get. 1. Udskift arbejdsspidsen.
\S?ils)eil\llog(gl((i;r- 2 Arbejdsspidsen er ikke 2. Installer arbejdsspidsen.
men installeret. 3. Trzk stikket ud af Work

3. Arbejdsspidsen er ikke godt |Tip, og st det i igen.

installeret.

Hvis problemet stadig ikke kan lgses, bedes du kontakte din lokale forhand-
ler eller vores virksomhed.

10 Eftersalgsservice

Disse produkter er designet til brug i en tandlaegeklinik, og denne garanti
gelder ikke for andre anvendelser. Produkterne er garanteret mod fabrikati-
onsfejl i materialer og udferelse i 1 ar.

Edge Endo vil reparere eller udskifte produkter efter eget sken. Denne ga-
ranti er begranset til udskiftning eller reparation af produkterne eller deres
dele og omfatter ikke andre krav, herunder, men ikke begrenset til, tabt
fortjeneste, omkostninger til fjernelse eller udskiftning, heendelige skader
eller folgeskader eller andre lignende krav, der opstar som felge af brugen
af dette produkt. Skader pa produkter som folge af naturkatastrofer, fejlagtig
installation, forkert brug, manipulation, uheld, misbrug, uagtsomhed, &n-
dringer, uautoriserede reparationer eller problemer, der ikke er relateret til
materialer og udforelse, er ikke dekket af denne garanti.

11 Beskyttelse af miljoet
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Apparatet indeholder ingen skadelige ingredienser. Det kan handteres eller
destrueres i overensstemmelse med de relevante lokale bestemmelser.
Bemaerk:

1) Uden producentens samtykke og tilladelse kan privat &ndring af enheden
resultere i problemer med elektromagnetisk kompatibilitet for den pagel-
dende enhed eller andre enheder.

2) Design og test af varme- og pakkeinstrumentet er i overensstemmelse

med de relaterede driftsforskrifter for elektromagnetisk kompatibilitet.
12 EMC-Erklzering om overensstemmelse

Enheden er testet og godkendt i overensstemmelse med EN 60601-1-2
for EMC. Dette garanterer ikke pa nogen made, at denne enhed ikke vil
blive pavirket af elektromagnetisk interferens Undgé at bruge enheden i
hgjelektromagnetiske omgivelser.

13 Erklaering

Alle rettigheder til at @ndre produktet er forbeholdt producenten.
uden yderligere varsel. Billederne er kun til reference.

Teknisk beskrivelse af elektromagnetisk udstraling

Tabel 1: Erkleering - elektromagnetisk udstraling

Vejledning og producentens erklzering - elektromagnetiske emissioner
Modellen EDGEPACK er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljo, der er spe-
cificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af modellen EDGEPACK skal sikre sig, at
den bruges i et sadant milje.

o Overensstem- . e . .
Test af emissioner melse Elektromagnetisk miljo - vejledning

Modellen EDGEPACK bruger kun RF-ener-

RF-emissioner gi til sin interne funktion. Derfor er dens

CISPR 11 Gruppe 1 RF-emissioner meget lave og vil sandsynligvis
ikke forarsage interferens i elektronisk udstyr i
naerheden.

RF—emissionerKlasseB

CISPR11 Modellen EDGEPACK er velegnet til brug

Harmoniske emissio- i alle virksomheder, herunder husholdnings-

ner Klasse A virksomheder og virksomheder, der er direkte

1IEC 61000-3-2 tilsluttet det offentlige lavspendingsnetverk,

Spandingsudsving / som forsyner bygninger, der bruges til hushold-

flimmeremissioner ~ |Overholder |ningsformal.
IEC 61000-3-3

Teknisk beskrivelse af elektromagnetisk immunitet
Tabel 2: Vejledning og erkleering - elektromagnetisk immunitet
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Vejledning og erkleering - elektromagnetisk immunitet

Modellen EDGEPACK er beregnet til brug i det elektromagnetiske milje, der er spe-
cificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af modellen EDGEPACK skal sikre sig, at
den bruges i et sddant milje.

Immunitetstest

IEC 60601 testni-
veau

Overensstemmel-
sesniveau

Elektromagnetisk miljo -
vejledning

Elektrostatisk
udladning (ESD)
IEC 61000-4-2

+8kV kontakt
+2, 44, 8, £15kV
luft

+8kV kontakt
+2, 44, £8 +15kV
luft

Gulvene skal veare af tra,
beton eller keramiske fliser.
Hvis gulvene er dekket af]
syntetisk materiale, skal den
relative luftfugtighed vaere
mindst 30 %.

Elektrisk hurtig
transient/udbrud
IEC 61000-4-4

+2kV til stromfor-
syningsledninger
+1kV for ind-
gangs-/udgangs-
linjer

+2kV til stremfor-
syningsledninger

Kvaliteten af netspandingen
skal vaere som i et typisk er-
hvervs- eller hospitalsmiljo.

+0,5, £1kV linje

+0,5, 1KV linje

Kvaliteten af netspandingen

Overspending  [til linje til linje . .
IEC 61000-4-5 |£0,5, 1, £2kV|£0,5, 1, 2k v|Skal vere som i et ypisk er-
LT LT hvervs- eller hospitalsmilje.
linje til jord linje til jord
<5 % U <5 % U, . .
(>95% fald i Uy.)|(>95% fald i U, |<valiteten af netspzndingen
. . . skal vare som i et typisk er-
Spendingsdyk,|i 0,5 cyklus 10,5 cyklus . -
hvervs- eller hospitalsmilje.
korte afbrydelser|<5 % Us. <5 % U .
og spendings-|(>95% fald i U,.)|(>95% fald i Uy). |FLVis brugeren af EDGE-
& spa .| ™I " |PACK-modellerne har brug
variationer pa|i 1 cyklus i1 cyklus .
. for fortsat drift under strom-
stremforsynin-{70% U;. 70% Uy.
ens indgangs-|(30 % fald i U;) |(30 % fald i U,) |ATorydelser, anbefales det,
gens . v ¥ lat EDGEPACK-modellerne
ledninger i 25 cyklusser i 25 cyklusser forsynes med strom fra en
IEC 61000-4-11 1<5% Ur. <3% Ur. uafb}; delig stromforsynin
(595 % fald i Up)|(>95 % fald i Up) [0 P & & yRng
1250 cyklusser |i 250 cyklusser )
Stromfrekvens Strﬂmfrekvesnts: magnetfelter
(50/60 Hz) skal vere pa niveauer, der er
30A/m 30A/m karakteristiske for en typisk
magnetfelt

IEC 61000-4-8

placering i et typisk kom-
mercielt eller hospitalsmilje.

BEMZRK Uy er vekselstromsspandingen for paforing af testniveauet.

Tabel 3: Vejledning og erkleering - elektromagnetisk immunitet vedrerende
ledningsfert RF og udstrilet RF

Vejledning og erkleering - Elektromagnetisk immunitet
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Modellen EDGEPACK er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljo, der er angi-
vet nedenfor. Kunden eller brugeren af modellerne EDGEPACK skal sikre sig, at de
bruges i et sddant milje.

Overens-
Immunitetstest IEC 6.0601 stemmelses-| Elektromagnetisk miljo - vejledning
testniveau .
niveau
Barbart og mobilt RF-kommunikati-
onsudstyr mé ikke anvendes tettere pa
nogen del af modellen EDGEPACK,
herunder kabler, end den anbefalede
afstand beregnet ud fra den ligning, der
geelder for senderens frekvens.
Anbefalet sikkerhedsafstand
d=1.2xp"
_ 12
Led11ingsba-3vrms . d=2xP " )
150 kHz til d=1,2xP"* 80 MHz til 800 MHz
seret RF IEC " i
61000-4-6 80 MHz d:2,3XP 800 MHz til 2,7 GHz
- 6 Vrms 3V hvor P er senderens maksimale udgangs-
Ledningsba- ) . X
seret RF 1EC ISM-fre-|6V effekt i watt (W) i henhold til senderens
61000-4-6 kvensbénd 3V/m producent, og d er den anbefalede af-
Udstralet RF 3V/m ) stand i meter (m).
80 MHz til Feltstyrker fra faste RF-sendere, som
IEC 61000-4-3 27 GHz

bestemt ved en elektromagnetisk un-
dersggelse af stedet,a ber vare mindre
end overensstemmelsesniveauet i hvert
frekvensomréade.b

Der kan forekomme forstyrrelser i naer-
heden af udstyr, der er meerket med fol-
gende symbol:

®)

BEMZRK 1 Ved 80 MHz og 800 MHz galder det hejere frekvensomrade.
BEMZAZRK 2 Disse retningslinjer geelder maske ikke i alle situationer. Elektromag-
netisk udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer, genstande og

mennesker.
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a Feltstyrker fra faste sendere, som f.eks. basestationer til radiotelefoner (mobil/
trddles) og landmobile radioer, amaterradio, AM- og FM-radioudsendelser og tv-ud-
sendelser kan ikke forudsiges teoretisk med nejagtighed. For at vurdere det elektro-
magnetiske miljo pd grund af faste RF-sendere ber man overveje en elektromagnetisk
undersogelse af stedet. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor model EDGE-
PACK anvendes, overstiger det gaeldende RF-overensstemmelsesniveau ovenfor, skal
model EDGEPACK observeres for at verificere normal drift. Hvis der observeres
unormal ydeevne, kan det vaere nodvendigt med yderligere foranstaltninger, f.eks.
omorientering eller flytning af modellen EDGEPACK.

b I frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrken vare mindre end 3V/m.

Tabel 4: Anbefalede sikkerhedsafstande mellem bzrbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr og modellen EDGEPACK

Anbefalede sikkerhedsafstande mellem bzerbart og mobilt RF-kommunikations-

udstyr og modellen EDGEPACK
Modellen EDGEPACK er beregnet til brug i elektromagnetiske miljeer, hvor ud-
stralede RF-forstyrrelser kontrolleres. Kunden eller brugeren af model EDGEPACK
kan hjelpe med at forhindre elektromagnetisk interferens ved at opretholde en mi-
nimumsafstand mellem barbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og
model EDGEPACK som anbefalet nedenfor, i henhold til kommunikationsudstyrets
maksimale udgangseffekt.

. . Separationsafstand i henhold til senderens frekvens m
Nominel maksimal 30 MHz 61 800
udgangseffekt 150kHz til 8(1)/12\/11‘12 MHz 800MHz til 2;ZGHZ
af senderen W d=1.2xP d=1 2xp" d=2.3xP
0,01 0.12 0.12 0.23
0,1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

For sendere med en maksimal udgangseffekt, der ikke er angivet ovenfor, kan den
anbefalede separationsafstand d i meter (m) estimeres ved hjalp af den ligning, der
galder for senderens frekvens, hvor P er senderens maksimale udgangseffekt i watt
(W) 1 henhold til senderens producent.

BEMZRK I Ved 80 MHz og 800 MHz gzlder separationsafstanden for det hojere
frekvensomrade.

BEMZARK 2 Disse retningslinjer geelder maske ikke i alle situationer. Elektromag-
netisk udbredelse péavirkes af absorption og refleksion fra strukturer, genstande og
mennesker.

19



@, Made in China MD

ENDO’

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

Sales Dept.: +86-773-5873196/2350599

After-sales Service Dept.: +86-0773-5827898
E-mail: woodpecker4@glwoodpecker.com

Website: http://www.glwoodpecker.com

MedNet EC-REP C lIb GmbH
Borkstrasse 10-48163 Muenster-Germany

MedNet SWISS GmbH
Béderstrasse 18, 5400 Baden, Switzerland



(3 -ocenoo

PACK"

Obturationsgerdt aus Guttapercha
GEBRAUCHSANWEISUNG

Bitte lesen Sie diese Anleitung vor der Inbetriebnahme

ZMN-SM-039(US-DE) V1.2-20250325




Inhalt
1 Produkteinfiihrung

2 Standard-Symbole

3 Kontraindikationen

4 Montage- und Demontageverfahren fiir Zubehor --------------

5 Arbeitsweise

6 Anleitung zum Aufladen

7 Sicherheitsvorkehrungen

8 Reinigung, Desinfektion, Sterilisation und Wartung-----------
9 Fehlersuche
10 Kundendienst

11 Schutz der Umwelt

12 EMV-Konformitétserkldrung

13 Stellungnahme




1 Produkteinfithrung

1.1 Verwendungszweck

Es wird verwendet, um die Arbeitsspitze zu erhitzen, die Guttapercha-Spitze
zu schneiden und die Guttapercha zu erweichen und unter Druck zu setzen.
Und der angewandte Teil ist der Arbeitstipp.

1.2 Schema der Komponenten und Bedientasten

1. Taste "EIN/AUS" 2. Taste Heizung

3. Schutz fiir die Arbeitsspitze 4. Arbeitstipp

5. Anschlussloch fiir Netzadapter 6. Temperaturniveau

7. Batteriestand 8. Ladestation

9. Batteriepatrone 10. Ladeindikator

11. Stecker des Netzteils 12. Netzadapter

1) Taste "EIN/AUS":

Wenn das Gerét ausgeschaltet ist, driicken Sie kurz die Taste "ON/OFF", um
es zu starten.

Im ausgeschalteten Zustand konnen Sie durch langes Driicken der Taste
"ON/OFF" das Gerit starten und die Richtung der Bildschirmanzeige an-
dern, d.h. die Richtung der Anzeige kann geéndert werden, um sie an die
Bedienung mit der linken oder rechten Hand anzupassen.

Driicken Sie im eingeschalteten Zustand lange auf die Taste "ON/OFF", um
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das Gerit auszuschalten. (Die Zeit fiir langes Driicken betrégt ca. 1s.)
Anmerkung: Wenn 10 Minuten lang kein Betrieb erfolgt, schaltet sich das
Heiz- und Verpackungsgerit automatisch ab.

Driicken Sie im eingeschalteten Zustand kurz die Taste "ON/OFF", um
die voreingestellte Temperatur der Arbeitsplatte zu dndern. Die vorein-
gestellte Temperatur wechselt nach jedem Driicken in der Reihenfolge
150°C—180°C—200°C—230°C zur nédchsten. Und dann gehen Sie zuriick
auf 150°C nach kurzem Driicken bei einer Temperatur von 230°C.

150°C[E]1180°cE|200°cE}230-Chl

Abbildung 1 Voreingestellte Temperatur
2) Taste Heizung:
Schlielen Sie im eingeschalteten Zustand die Arbeitsspitze an und driicken
Sie die Heiztaste, um die Heizung zu starten. Lassen Sie die Heiztaste los,
um das Aufheizen zu stoppen, woraufhin die Temperatur der Arbeitsspitze
sinkt.
Anmerkung: Wenn Sie die Heiztaste langer als 10 Sekunden gedriickt hal-
ten, hort das Gerét auf zu heizen. Wenn Sie weiter heizen mochten, lassen
Sie die Heiztaste los und driicken Sie sie erneut.
3) Bandsatz
Nach dem Einschalten driicken Sie die Tasten "ON/OFF" und "Heizung"
gleichzeitig, um in den Modus zur Einstellung der Sprachlautstirke zu
gelangen, dann driicken Sie kurz die Taste "ON/OFF", um die geeignete
Sprachlautstirke auszuwéhlen, und zuletzt driicken Sie kurz die Taste "Hei-
zung", um den Modus zur Einstellung der Sprachlautstirke zu verlassen,
wie in Abbildung 2 dargestellt.

Figure2a Low volume Figure2b Medium volume Figure2c High volume
4) Batteriestand:
Die tatsdchliche Leistung des Akkus wird in Echtzeit auf dem Bildschirm
angezeigt. Wenn der Akku vollstandig geladen ist, wird die Leistung auf
dem OLED-Display in Form von fiinf Gittern angezeigt. Wenn der Bat-
teriestand ein Gitter ist, bedeutet dies, dass die Batterie schwach ist und
rechtzeitig aufgeladen werden muss. Wenn der Akkustand als Leerzeichen
angezeigt wird, bedeutet dies, dass der Akku sehr schwach ist und sofort
aufgeladen werden muss.
Anmerkung: Versuchen Sie bei normalem Gebrauch nicht, den Akkustand
vor dem Aufladen in den Leerlaufzustand abfallen zu lassen (kein Strom),
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da dies die Lebensdauer des Akkus verkiirzt.

A Warnung:

Wenn das Gerédt mehr als einen Monat lang nicht benutzt wurde, muss der
Akku aufgeladen werden. Wenn das Gerét ldngere Zeit nicht benutzt wird,
sollten Sie es mindestens einmal im Monat aufladen, um den Akku zu
schonen. Die Lebensdauer der Batterie des Heiz- und Verpackungsgerits
verkiirzt sich, wenn die Batterie iiber einen ldngeren Zeitraum in einem
schwachen Zustand ist oder wenn sie {iber einen langeren Zeitraum nicht in
der Ladestation steht.

5) Temperaturniveau:

Wenn die Temperatur voreingestellt ist, wird auf dem Display der vorein-
gestellte Temperaturwert angezeigt. Etwa 1 Sekunde nach der Temperatu-
reinstellung wird auf dem OLED-Bildschirm die Echtzeit-Temperatur der
Arbeitsspitze angezeigt. Wenn sich das Heiz- und Verpackungsgerit im
Heizzustand befindet, zeigt die Temperaturanzeige gleichzeitig die aktuelle
Temperatur der Arbeitsspitze an.

6) Ladestation:

SchlieBlen Sie zundchst den Stecker des Netzteils an das Netzteil an, wie in
Abbildung 3 dargestellt. Verbinden Sie dann den Netzadapter mit der Stro-
manschlusséffnung an der Ladestation, wie in Abbildung 4 dargestellt, und
schlieen Sie den Netzadapter an eine Standardsteckdose an. Legen Sie das
Heiz- und Verpackungsgerit richtig auf die Ladestation, wie in Abbildung 5
gezeigt, so dass der Ladestecker unter dem Heiz- und Verpackungsgerit zu-
verlédssig mit dem Ausgangsstecker der Ladestation verbunden werden kann.
Wenn das Heiz- und Verpackungsgerit ordnungsgemill an die Ladestation
angeschlossen ist, leuchtet die LED-Ladeanzeige an der Ladestation kons-
tant. Wenn die LED blinkt oder nicht leuchtet, iiberpriifen Sie bitte alle Ka-
bel sorgfiltig.

An der Ladestation befinden sich Ladezustandsanzeigen. Wenn das Heiz-
und Verpackungsgerit nicht auf die Ladestation gestellt wird, blinkt die
Anzeige abwechselnd gelb und griin. Wenn das Heiz- und Verpackungsgerét
auf die Ladestation gestellt wird, leuchtet die gelbe Anzeige konstant, wenn
das Gerit aufgeladen wird. Wenn die Batterie voll ist, ist die gelbe Anzeige
aus und die griilne Anzeige leuchtet konstant.

Anmerkungen: Bitte laden Sie das Gerit nach Erhalt sofort auf. Vergewis-
sern Sie sich vor der Verwendung, dass der Akku vollstindig geladen ist.
Wenn das Gerit vollstindig aufgeladen ist, ist der Batteriestand auf dem
LED-Display des Heiz- und Verpackungsgerdts am hochsten. Wenn der
Akku leer ist, dauert der Ladevorgang mindestens 2 Stunden und 30 Minu-
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Abbildung 3 Installation des Netzteils Abbildung 4 Anschluss an das Stromnetz

Ziffer 5: Aufladen

1.3 Das Geriit umfasst

1. Heiz- und Verpackungsinstrument

2. Ladestation

3. Netzadapter mit Kabel

4. Arbeitstipps (Die Modelle sind in Tabelle 2 dargestellt)
5. Schutz fiir Arbeitsspitzen

6. Gebrauchsanweisung

7. Qualifizierte Zertifizierung

8. Garantieschein

9. Packliste

Modell Grofle der Arbeitsspitze Kegel
(mm)
EEDPUT4004 0,40 0,04
EEDPUT4504 0,45 0,04
EEDPUTS5506 0,55 0,06
EEDPUTS5508 0,55 0,08

Tabelle 2 Modell der Arbeitstipps
1.4 Einfiihrung und Anwendungsbereich

1.4.1 Merkmale:

a) Das Display kann sowohl auf die rechte als auch auf die linke Seite
eingestellt werden, um sowohl den Bediirfnissen von Links- als auch von
Rechtshéndern gerecht zu werden.

b) Das kabellose Design des Heiz- und Verpackungsinstruments erweitert
effektiv den Arbeitsbereich.



c¢) Feinfiihlige Temperaturregelung, einfache Anzeige und bequeme Be-
dienung; Driicken Sie die Temperatureinstelltaste, um die geeignete Ar-
beitstemperatur einzustellen.

d) Vier voreingestellte Temperaturen stehen zur Auswahl: 150°C, 180°C,
200°C, 230°C.

e) Wenn 10 Minuten lang kein Betrieb erfolgt, schaltet sich das Heiz- und
Verpackungsgerit automatisch ab.

1.4.2 Anwendungsbereich:

Wird in der Phase der Wurzelkanalobturation bei der endodontischen Be-
handlung verwendet.

1.5 Produktspezifikationen

GroBe Heiz- und Verpackungsinstrument| 23,8mmx158,3mmx23,8mm
Ladestation 75,5mmx149,7mmx*62,6mm
Heiz- und Verpackungsinstrument 80g
Gewicht Ladestation 195¢g
Netzadapter 167g
1.6 Technische Parameter
Klassifizierung Klasse IT (AC/DC-Netzteil)
Voreingestellte Tem- 150°C—180°C—200°C—230°C
peraturen
Zeitaufwand fiir die
Aufladung Etwa 2,5h
Stromversoreun Eingabe AC100V-240V 50/60Hz 800mA
gune Ausgabe DCI5V/1,6A
Kapazitit der Batterie Auﬂadbrailze Batte- 2000mAh
Heizungsleistung 10W

1.7 Umweltparameter
Temperatur: +5°C ~ +40°C
Luftfeuchtigkeit: 30% ~ 75%
Luftdruck: 70kPa ~ 106kPa

1.8 Lagerung und Transport

1. Das Gerit sollte vorsichtig und schonend behandelt werden. Achten Sie
darauf, dass es weit entfernt von Vibrationen ist und an einem kiihlen, tro-
ckenen und beliifteten Ort aufgestellt oder aufbewahrt wird.

2. Lagern Sie das Gerit nicht zusammen mit brennbaren, giftigen, dtzenden
oder explosiven Gegensténden.



3. Das Gerit sollte in einem Raum mit einer relativen Luftfeuchtigkeit von
10% ~ 93%, einem Luftdruck von 70kPa ~ 106kP und einer Temperatur von

-20°C ~ +55°C gelagert werden.

4. Bitte setzen Sie das Gerit wihrend des Transports keinen starken Stoen
oder Vibrationen aus. Und bitte gehen Sie vorsichtig damit um.
5. Bitte mischen Sie das Gerdt beim Transport nicht mit gefédhrlichen Ge-

genstdnden.

6. Bitte schiitzen Sie das Gerét beim Transport vor Sonne, Regen und

Schnee.

2 Standard-Symbole

Seriennummer des Pro-

@ dukts @ Gebrauchsanweisung beachten
u Hersteller r‘N‘r Datum der Herstellung
(]
R Anwendungsteil Typ B [l |Gerit der Klasse I
0 Netzschalter IP X0 |Gewdhnliche Ausriistung

Nur fiir den Innenbe-
reich

AN

Vorsicht, heil3e Oberflache

Kann autoklaviert wer-
den

>
=
S

[N
N
N

DC 15V

DC 15V

Referenznummer

c €0191

CE-gekennzeichnetes
Produkt

Medizinisches Gerit

edgeendo.com

elFU

dessen Anordnung.

Vorsicht! Das Bundesgesetz beschrinkt den Verkauf dieses Geréts
auf den Verkauf durch einen zugelassenen Zahnarzt oder auf]

IEaElE
Al O
7| £

Bevollmichtigter in der EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFT

Gerit entspricht der WEEE-Richtlinie

Achtung! Bitte beachten Sie die Begleitdokumente.

8
=

G > I3

3

Luftfeuchtigkeitsgrenze fiir die Lagerung: 10% ~ 93%

106kPal

6]

70kPa.

Atmosphérischer Druck fiir die Lagerung: 70kPa ~ 106kPa




o] 4 Temperaturgrenze fiir die Lagerung: -20°C ~ +55°C

Bevollmichtigter Vertreter in der Schweiz

3 Kontraindikationen

1. Personen, die gegen Naturlatex und Metalle wie Edelstahl, Silber, Kupfer
usw. allergisch sind, diirfen dieses Gerét nicht verwenden.

2. Der Patient mit Himophilie darf dieses Gerét nicht verwenden.

3. Patienten mit Herzschrittmachern diirfen dieses Gerit nicht verwenden.

4. Zahniarzten mit Herzschrittmachern ist die Verwendung dieses Geréts un-
tersagt.

5. Herzkranke, schwangere Frauen und Kinder sollten bei der Benutzung
des Gerits Vorsicht walten lassen.

4 Montage- und Demontageverfahren fiir Zubehor
4.1 Anschluss des Netzteils

Verbinden Sie den Ausgang des Netzteils mit der Ladestation und den Ein-
gang mit einer Steckdose, die dem Standard dieses Netzteils entspricht. Ins-
tallieren Sie das Gerdt gemil3 den Anweisungen in Abbildung 3, Abbildung
4 und Abbildung 5. (Anmerkung: Die Installation in Abbildung 3 war bereits
vor der Lieferung abgeschlossen).

4.2 Montage und Demontage der Arbeitsspitze

1. Nachdem Sie den Netzschalter ausgeschaltet haben, konnen Sie die Ar-
beitsspitze direkt vom Heiz- und Verpackungsgerit abziehen.

2. Legen Sie den gebrauchten Work Tip in einen bestimmten Behélter und
desinfizieren Sie ihn.

3. Wihlen Sie die gewlinschte Arbeitsspitze und den Sechskantstopfen auf
der Arbeitsspitze (wie durch den roten Pfeil in Abbildung 6 angezeigt). Bei
der Installation der Arbeitsspitze, wie in Abbildung 7 gezeigt, konnen Sie
die entsprechende Richtung je nach Verwendung wihlen, um die Arbeits-
spitze in das Heiz- und Verpackungsinstrument einzufiihren.

4. Bringen Sie den Schutz fiir die Arbeitsspitze wie in Abbildung 8 gezeigt
an der Arbeitsspitze an, um zu verhindern, dass der Mund des Patienten
wihrend des Betriebs verbriiht wird.

5. Wenn die Arbeitsspitze im eingeschalteten Zustand nicht installiert ist
oder eine schlechte Verbindung besteht, wird auf dem Bildschirm ein Feh-
lercode angezeigt (siche Abbildung 9).
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Abbildung 6 Arbeitsspitze Abbildung 7 Installation der Arbeitsspitze

k&

Abbildung 8 Einbau von
Work Tip Protector Abbildung 9 Fehlercode
4.3 Einbau und Austausch der Batterie

Beim Auswechseln der Batterie, wie in Abbildung 10 dargestellt, drehen Sie
zundchst den Batterietubus gegen den Uhrzeigersinn, um das Batterierohr zu
entfernen, nehmen Sie dann die alte Batterie aus dem Batterierohr, ersetzen
Sie sie durch eine neue und ziehen Sie schlieflich das Batterierohr im Uhr-
zeigersinn gemif3 dem entsprechenden Gewinde fest.

Warnung: Beim Herausnehmen der Batterie muss die Schraube unter
dem Batteriefach (Pfeil in Abbildung 10) nicht herausgedreht werden, son-
dern es geniigt, den Stecker leicht nach innen zu driicken, um die Batterie
zu entfernen. Ein unsachgemifBer Austausch von Lithiumbatterien kann zu
inakzeptablen Risiken fithren, weshalb der Austausch von Lithiumbatterien
nur durch geschultes Personal erfolgen kann.

— e @ @r

Abbildung 10 Auswechseln der Batterie

5 Arbeitsweise

1. Wihlen Sie je nach Situation des Patienten den geeigneten Arbeitseinsatz
aus und installieren Sie ihn. Wihlen Sie bei der Installation der Arbeitsspit-
ze einen geeigneten Winkel, um die Arbeitsspitze zu installieren.

& Gefahr:

Schalten Sie das Gerét nicht ein, wenn Sie die Arbeitsplatte anbringen, um
zu verhindern, dass sich der Benutzer durch versehentliches Driicken der
Heiztaste verbriiht.

2. Nach Driicken der Taste "ON/OFF" leuchtet der Bildschirm des Heiz-
und Verpackungsgerits auf und zeigt die Vorwarmtemperatur und den Leis-
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tungsstatus an.

3. Driicken Sie je nach Situation leicht auf die Temperatureinstellungstaste
und wihlen Sie die geeignete Vorwarmtemperatur gemifl den Anweisungen
auf dem Bildschirm.

4. Wihrend des Betriebs driicken Sie leicht auf den Heizknopf, um die vor-
eingestellte Temperatur zu erreichen, die Guttapercha zu erweichen und mit
Hilfe des vertikalen Druckerzeugers mit einer vorsichtigen, kontinuierlichen
und stabilen Bewegung unter Druck zu setzen.

Anmerkung: Die Dauer der Erhitzung von Guttapercha darf 4 Sekunden
nicht tiberschreiten, da sonst Verbrithungsgefahr besteht.

5. Nach dem Betrieb reinigen, desinfizieren und sterilisieren Sie die Arbeits-

spitze. Die spezifische Methode wird in Kapitel 9 beschrieben.
6 Anleitung zum Aufladen

6.1 Verwenden Sie die entsprechende Ladestation fiir dieses Gerét. Verbin-
den Sie den Netzadapter mit der Ladestation, schlieBen Sie die Stromver-
sorgung an und setzen Sie das Heiz- und Verpackungsgerit korrekt in die
Ladestation ein.

6.2 Der in diesem Produkt verwendete Akku hat keinen Speicher und kann
jederzeit verwendet oder aufgeladen werden.

6.3 Bevor Sie das Gerdt zum ersten Mal benutzen, laden Sie es bitte mindes-
tens 3 Stunden lang auf.

& Warnung: Zichen Sie den Adapter nur ab, um die Verbindung zum
Netz zu unterbrechen.

7 Sicherheitsvorkehrungen

1. Polieren Sie die Arbeitsspitze nicht.

2. Schlagen oder zerkratzen Sie das Heiz- und Verpackungsgerét nicht.

3. Halten Sie den Heizungsdruckregler, die Arbeitsspitze usw. im beheizten
Zustand von brennbaren und explosiven Materialien fern.

4. Bitte halten Sie das Gerit vor und nach dem Betrieb sauber. Bitte desinfi-
zieren Sie den Work Tip und sein Zubehor vor jedem Gebrauch.

5. Das Produkt sollte in strikter Ubereinstimmung mit den relevanten Be-
triebsspezifikationen der medizinischen Behdrde und den entsprechenden
Vorschriften sein. Das Produkt darf nur von geschulten Arzten oder Techni-
kern bedient werden.

6. Installieren, entfernen oder tauschen Sie die Arbeitsspitze nicht im aufge-
heizten Zustand. Bitte schalten Sie das Gerat aus, bevor Sie die Arbeitsspit-
ze austauschen.

7. Die Arbeitsspitze muss korrekt installiert werden, damit sie nicht herun-
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terfallt.

8. Wenn die Arbeitsspitze verbogen oder abgenutzt ist, fiihrt dies zu einer
ungleichméBigen Erwarmung. Der Bediener sollte die Arbeitsspitze je nach
den klinischen Bedingungen rechtzeitig austauschen;

9. Bitte schalten Sie das Gerét nach dem Betrieb sofort aus.

Wir sind nur unter den folgenden Bedingungen fiir die Sicherheit verant-
wortlich:

a) Die Wartung, Reparatur und Modifikation wird vom Hersteller oder den
autorisierten Handlern durchgefiihrt.

b) Die geladenen Komponenten sind original und werden gemif3 der Bedie-
nungsanleitung betrieben.

8 Reinigung, Desinfektion, Sterilisation und Wartung

Die Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Work Tip. Sofern nicht
anders angegeben, wird es im Folgenden als "Produkt" bezeichnet.
Warnungen

Die Verwendung von starken Reinigungs- und Desinfektionsmitteln (alkali-
scher pH-Wert > 9 oder saurer pH-Wert < 5) verkiirzt die Lebensdauer des
Produkts. Und in solchen Féllen tibernimmt der Hersteller keine Verantwor-
tung. Dieses Produkt darf keinen hoheren Temperaturen als 138°C ausge-
setzt werden.

8.1 Verarbeitungsgrenze

Das Produkt ist fiir eine gro3e Anzahl von Sterilisationszyklen ausgelegt.
Die fiir die Herstellung verwendeten Materialien wurden entsprechend
ausgewahlt. Bei jeder erneuten Aufbereitung kommt es jedoch durch ther-
mische und chemische Belastungen zu einer Alterung des Produktes. Die
maximale Anzahl von Sterilisationen fiir Work Tip betrdgt 100 Mal, und
jedes Mal, wenn Sie Reinigung, Desinfektion und Sterilisation durchfiihren,
miissen Sie entsprechende Aufzeichnungen machen. Und jedes Mal, wenn
Sie eine Reinigung und Desinfektion durchfiihren, miissen Sie entsprechen-
de Aufzeichnungen machen

8.2 Erstverarbeitung

8.2.1 Verarbeitungsgrundsétze

Eine wirksame Sterilisation ist erst nach Abschluss einer wirksamen Reini-
gung und Desinfektion moglich. Bitte stellen Sie im Rahmen Threr Verant-
wortung fiir die Sterilitdt der Produkte wihrend der Anwendung sicher, dass
nur ausreichend validierte Geréte und produktspezifische Verfahren fiir die
Reinigung/Desinfektion und Sterilisation verwendet werden und dass die
validierten Parameter bei jedem Zyklus eingehalten werden. Bitte beachten
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Sie auch die in Threm Land geltenden gesetzlichen Bestimmungen sowie die
Hygienevorschriften des Krankenhauses oder der Klinik, insbesondere im
Hinblick auf die zusitzlichen Anforderungen zur Inaktivierung von Prionen.
8.2.2 Post-operative Behandlung

Die Nachbehandlung muss sofort, spitestens aber 30 Minuten nach Ab-
schluss der Operation erfolgen. Die Schritte sind wie folgt:

1. Schalten Sie das Heizungshandstiick aus und lassen Sie es 1 Minute lang
auf der Basis stehen, um es an der Arbeitsspitze auf Raumtemperatur abzu-
kiihlen;

2. Verwenden Sie ein Wattestdbchen oder ein sauberes, weiches Tuch, um
das restliche Guttapercha-Material von der Arbeitsspitze zu entfernen,

3. Trocknen Sie das Produkt mit einem sauberen, weichen Tuch ab und le-
gen Sie es in ein sauberes Fach.

8.2.3 Vorbereitung vor der Reinigung

Schritte

Werkzeuge: Tablett, sauberes und trockenes weiches Tuch.

1. Nehmen Sie den Schutz fiir die Arbeitsspitze vom Griff ab und legen Sie
ihn in eine saubere Schale.

2. Nehmen Sie die Arbeitsspitze vom Griff ab und legen Sie sie in eine sau-
bere Schale.

3. Wischen Sie die Arbeitsspitze mit einem weichen Tuch ab, bis kein
Schmutz mehr auf der Oberfldche zu sehen ist. Trocknen Sie sie dann mit
einem sauberen, weichen Tuch ab und legen Sie sie in eine saubere Schale.
Das Reinigungsmittel kann reines Wasser sein.

Anmerkungen:

Die Temperatur des reinen Wassers sollte 45 °C nicht iiberschreiten, da sich
das Eiweil3 sonst verfestigt und schwer zu entfernen ist.

8.3 Reinigung

Die Reinigung sollte spdtestens 24 Stunden nach der Operation durchgefiihrt
werden, wobei die Reinigung automatisch erfolgt.

Das Reinigungsverfahren ist wie folgt.

1) Vorspiilen mit reinem Wasser bei 25 °C fiir 3 Minuten.

2) Reinigen Sie mit dem vom Hersteller des Reinigungsmittels empfohlenen
Mittel 5 Minuten lang. Zum Beispiel das Reinigungsmittel RUHOF EN-
DOZIME AW PLUS MIT APA, Verdiinnungsverhéltnis1: 270, Temperatur
25°C. 5 Minuten lang reinigen.

3) Zweimal mit reinem Wasser bei 25 °C fiir jeweils 1 Minute spiilen.
Anmerkungen:

a) Die verwendete Losung ist reines Wasser, und es diirfen nur frisch zube-
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reitete Losungen verwendet werden.
b) Bei der Verwendung des Reinigers sind die vom Hersteller angegebenen
Konzentrations- und Zeitangaben zu beachten.
c) Der Reiniger ist durch die CE-Zertifizierung gemi3 EN ISO 15883 als
giiltig ausgewiesen.
d) Das Reinigungsverfahren ist fiir das Produkt geeignet, und die Bewésse-
rungsdauer ist ausreichend.

8.4 Desinfektion

Die Desinfektion muss spatestens 2 Stunden nach der Reinigungsphase
durchgefiihrt werden. Wenn die Bedingungen es zulassen, ist eine automati-
sche Desinfektion vorzuziehen.

Bei der thermischen Desinfektion betrdgt die Temperatur 93 °C, die Zeit 5
Minuten und A0>3000.

Reinigungs- und Desinfektionsschritte mit dem Reinigungs- und Desinfekti-
onsgerdat

1. Legen Sie das Produkt vorsichtig in den Desinfektionskorb. Die Fixierung
des Produkts ist nur erforderlich, wenn das Produkt im Gerit herausnehmbar
ist. Die Produkte diirfen sich nicht beriihren.

2. Starten Sie das Programm.

3. Nach Beendigung des Programms nehmen Sie das Produkt aus dem Rei-
nigungs- und Desinfektionsgerét und iiberpriifen Sie es (siche Abschnitt "In-
spektion und Wartung") und die Verpackung (siche Kapitel "Verpackung").
Trocknen Sie das Produkt bei Bedarf mehrmals (siche Abschnitt "Trock-
nen").

Die grundsétzliche Eignung des Produkts fiir eine wirksame Reinigung und
Desinfektion mit den oben genannten maschinellen Reinigungs- und Desin-
fektionsverfahren wurde von einer zertifizierten Einrichtung tiberpriift.
Anmerkungen:

a) Bevor Sie das Reinigungs- und Desinfektionsgerdt benutzen, miissen Sie
die vom Hersteller des Gerits bereitgestellte Bedienungsanleitung sorgfaltig
lesen, um sich mit dem Desinfektionsverfahren und den Vorsichtsmafinah-
men vertraut zu machen.

b) Mit diesem Gerdt werden Reinigung, Desinfektion und Trocknung ge-
meinsam durchgefiihrt.

¢) Fiir alle Spiilvorgénge darf nur reines Wasser mit einem geringen Anteil
an Mikroorganismen (<10 cfu/ml) verwendet werden. (Zum Beispiel reines
Wasser, das dem Europdischen Arzneibuch oder dem Arzneibuch der Verei-
nigten Staaten entspricht).

d) Die zum Trocknen verwendete Luft muss mit einem HEPA-Filter verse-

12



hen sein.
e) Reparieren und iiberpriifen Sie den Desinfektor regelméBig.

8.5 Trocknung

Wenn Thr Reinigungs- und Desinfektionsverfahren nicht iiber eine automa-
tische Trocknungsfunktion verfiigt, trocknen Sie es nach der Reinigung und
Desinfektion.

Methoden

1) Legen Sie ein sauberes weilles Papier (weiles Tuch) auf den flachen
Tisch, richten Sie das Produkt gegen das weille Papier (weilles Tuch) und
trocknen Sie das Produkt dann mit gefilterter trockener Druckluft (maxima-
ler Druck 3 bar). Bis keine Fliissigkeit mehr auf das weille Papier (weiles
Tuch) gespriiht wird, ist die Trocknung des Produkts abgeschlossen.

2) Es kann auch direkt in einem medizinischen Trockenschrank (oder
Ofen) getrocknet werden. Die empfohlene Trocknungstemperatur liegt bei
80°C~120°C und die Trocknungszeit sollte 15~40 Minuten betragen.
Anmerkungen:

a) Die Trocknung des Produkts muss an einem sauberen Ort erfolgen.

b) Die Trocknungstemperatur sollte 138 °C nicht {iberschreiten;

c¢) Die verwendeten Geréte sollten regelmiBig inspiziert und gewartet wer-
den.

8.6 Inspektion und Wartung

In diesem Kapitel priifen wir nur das Aussehen des Produkts. Vergewissern
Sie sich nach der Inspektion, dass es keine Probleme gibt.
8.6.1 Uberpriifen Sie das Produkt. Wenn nach der Reinigung/Desinfektion
noch Flecken auf dem Produkt zu sehen sind, muss der gesamte Reini-
gungs-/Desinfektionsprozess wiederholt werden.
8.6.2 Uberpriifen Sie das Produkt. Wenn es offensichtlich beschidigt, zer-
brochen, abgeldst oder korrodiert ist, muss es verschrottet werden und darf
nicht weiter verwendet werden.
8.6.3 Uberpriifen Sie das Produkt. Sollte das Zubehor beschidigt sein, er-
setzen Sie es bitte vor der Verwendung. Das zu ersetzende Zubehér muss
gereinigt, desinfiziert und getrocknet werden.
8.6.4 Wenn das Produkt die angegebene Anzahl von Malen erreicht hat, er-
setzen Sie es bitte rechtzeitig.

8.7 Verpackung

Legen Sie das desinfizierte und getrocknete Produkt ein und verpacken Sie
es schnell in einem medizinischen Sterilisationsbeutel (oder einem speziel-
len Halter, einer sterilen Box).

Anmerkungen:
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a) Die verwendete Verpackung entspricht der Norm ISO 11607;
b) Es kann hohen Temperaturen von 138 °C standhalten und hat eine ausrei-
chende Dampfdurchlissigkeit;
¢) Die Verpackungsumgebung und die dazugehdrigen Werkzeuge miissen
regelméBig gereinigt werden, um Sauberkeit zu gewéhrleisten und das Ein-
dringen von Verunreinigungen zu verhindern;
d) Vermeiden Sie beim Verpacken den Kontakt mit Teilen aus verschiedenen
Metallen.

8.8 Sterilisation

Verwenden Sie zur Sterilisation nur die folgenden Dampfsterilisationsver-
fahren (fraktioniertes Vorvakuumverfahren*); andere Sterilisationsverfahren
werden nicht empfohlen:

1. Der Dampfsterilisator entspricht der EN13060 oder ist gemédf3 EN 285
zertifiziert, um die Anforderungen der EN ISO 17665 zu erfiillen;

2. Die Sterilisationszeit betrdgt 5 Minuten bei einer Temperatur von 134°C
und einem Druck von 2,0 bar ~ 2,3 bar.

Der Nachweis der grundsétzlichen Eignung der Produkte fiir eine wirksame
Dampfsterilisation wurde durch ein verifiziertes Priiflabor erbracht.
Anmerkungen:

a) Nur Produkte, die wirksam gereinigt und desinfiziert worden sind, diirfen
sterilisiert werden;

b) Bevor Sie den Sterilisator fiir die Sterilisation verwenden, lesen Sie die
Gebrauchsanweisung des Geréteherstellers und befolgen Sie die Anweisun-
gen.

¢) Verwenden Sie keine HeiBluftsterilisation und keine Strahlensterilisation,
da dies zu einer Beschéddigung des Produkts fiihren kann;

d) Bitte verwenden Sie die empfohlenen Sterilisationsverfahren fiir die Ste-
rilisation. Es wird nicht empfohlen, mit anderen Sterilisationsverfahren wie
Ethylenoxid, Formaldehyd und Niedertemperatur-Plasmasterilisation zu
sterilisieren. Der Hersteller tibernimmt keine Verantwortung fiir Verfahren,
die nicht empfohlen wurden. Wenn Sie Sterilisationsverfahren verwenden,
die nicht empfohlen wurden, halten Sie sich bitte an die entsprechenden giil-
tigen Normen und iiberpriifen Sie die Eignung und Wirksamkeit.

* Fractional pre-vacuum procedure = Dampfsterilisation mit wiederholtem
Vorvakuum. Das hier angewandte Verfahren besteht darin, die Dampfsterili-
sation durch drei Vorvakuolen durchzufiihren.

8.9 Lagerung

8.9.1 In einer sauberen, trockenen, beliifteten, nicht korrosiven Atmosphére
mit einer relativen Luftfeuchtigkeit von 10% bis 93%, einem atmosphaéri-
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schen Druck von 70KPa bis 106KPa und einer Temperatur von -20 °C bis
+55 °C lagern;

8.9.2 Nach der Sterilisation sollte das Produkt in einem medizinischen Ste-
rilisationsbeutel oder einem sauberen Verschlussbehilter verpackt und in
einem speziellen Lagerschrank aufbewahrt werden. Die Lagerzeit sollte 7
Tage nicht liberschreiten. Wird sie iiberschritten, sollte sie vor der Verwen-
dung erneut autbereitet werden.

Anmerkungen:

a) Die Lagerumgebung sollte sauber sein und muss regelmaBig desinfiziert
werden;

b) Die Lagerung der Produkte muss dosiert, gekennzeichnet und aufgezeich-
net werden.

8.10 Transport

1. Vermeiden Sie tibermdBige StoBe und Vibrationen wéhrend des Trans-
ports, und behandeln Sie das Gerét mit Vorsicht;
2. Es sollte wihrend des Transports nicht mit gefahrlichen Giitern vermischt
werden.
3. Setzen Sie das Gerdt wihrend des Transports nicht der Sonne, Regen oder
Schnee aus.

8.11 Die Reinigung und Desinfektion von Hauptgerdt und Ladestation erfolgt

wie folgt.

A Warnungen: Reinigen Sie das Hauptgerit und die Ladestation nicht mit

einem Ultraschallreinigungsgerat.

- Wischen Sie die Oberfliche des Hauptgeréts und der Ladestation vor je-
dem Gebrauch mit einem weichen, mit 75%igem medizinischem Alkohol
getrankten Tuch oder Papiertuch ab. Wiederholen Sie den Wischvorgang
mindestens 3 Mal.

- Wischen Sie die Oberfliche des Hauptgerits und der Ladestation nach je-
dem Gebrauch mit einem weichen, mit sauberem Wasser (reinem Wasser)
getrankten Tuch oder einem sauberen Einmaltuch ab. Wiederholen Sie den
Wischvorgang mindestens 3 Mal.

8.12 Tédgliche Wartung

1. Wenn das Gerit nicht benutzt wird, schalten Sie es bitte aus und ziehen
Sie den Netzstecker.

2. Wenn sich das Heiz- und Verpackungsgerit iiber einen ldngeren Zeitraum
in einem Zustand mit schwacher Batterie befindet, verkiirzt sich die Lebens-
dauer der Batterie. Bitte laden Sie es rechtzeitig auf, wenn der Batteriestand
niedrig ist.
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3. Wenn das Gerét nicht benutzt wird, laden Sie es bitte einmal im Monat
fiir 1 Stunde auf.

8.13 Reparatur des Geréts

Dieses Produkt enthélt keine selbstreparierenden Ersatzteile. Bei Anomalien
des Gerits wenden Sie sich bitte an unser Unternehmen fiir die Wartung und
zerlegen Sie es nicht ohne Genehmigung. Mit Zustimmung unseres Unter-
nehmens stellen wir Schaltpldne, Bauteillisten, Beschreibungen und Kali-
brierungsanweisungen zur Verfiigung, um dem SERVICE-PERSONAL bei
der Reparatur von Teilen zu helfen.

9 Fehlersuche

Storung Ursache Losung

1. Zum Laden an das Strom-
netz anschlielen. / Ersetzen
Sie die Batterie.

1. Unzureichende Batterieleis- [2. Tauschen Sie die Batterie

tung aus.

2. Die Batterie ist beschédigt. (3. Entfernen Sie die Subs-
Keine Hin- 3. Die Ladeschnittstelle ist tanz, die den Kurzschluss
weise, keine  |kurzgeschlossen, wodurch verursacht hat, stellen Sie das
Reaktion die Lithiumbeatterie in einen  |Gerédt zum Aufladen in die

Schutzzustand iibergeht; Ladestation, und das Gerit

4. Heizung und Verpackung [wird wieder normal funktio-

Instrument ist beschadigt. nieren;

4. Wenden Sie sich an den
ortlichen Handler oder Her-
steller.

Wenn 10 Minuten lang keine

2522233?316 Bedienung erfolgt, schaltet ~ [Neustart
€ Isich das Geriit automatisch ab.
_ 1. Die Arbeitsspitze ist be- 1. Ersetzen Sie die Arbeits-
Arbeitstipp i .
arbeitet abnor- schadigt. spitze
mal 2. Fehlfunktion der Hauptein- |2. Schicken Sie es an das
heit Reparaturzentrum.
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Ladefehler
nach dem
Anschlieflen an
das Stromnetz

1. Die Stromversorgung ist
nicht richtig angeschlossen;
2. Das Netzteil ist beschadigt,
oder die Spezifikationen stim-
men nicht tiberein.

3. An der Kontaktkausche

der Ladestation befinden sich

1. Ziehen Sie den Stecker
und schlieB3en Sie ihn wieder
an.

2. Tauschen Sie die Batterie
aus.

3. Wischen Sie die Kausche
mit Alkohol ab, trocknen Sie

sie, und schlief3en Sie sie
wieder an.
Wenden Sie sich an den

Verunreinigungen.

Die Servicezeit

nach jeder Auf-|Die Batterie altert und die Bat-|0rtlichen Handler oder den
ladung wird  |teriekapazitdt wird kleiner. Hersteller, um neue Batterien
verkiirzt als Ersatz zu kaufen.
1. Die Arbeitsspitze ist be- - E rsetzen Sie die Arbeits-
hidigt spitze.
OPEN-Code [>oha¢iet 2. Installieren Sie die Ar-
. 2. Die Arbeitsspitze ist nicht .
erscheint auf installiert beitsspitze.
dem Display ) 3. Ziehen Sie den Stecker des

3. Die Arbeitsspitze ist nicht

out installiert Work Tip ab und schlielen

Sie ihn wieder an.

Wenn das Problem immer noch nicht gelost werden kann, wenden Sie sich
bitte an Thren Héndler oder an unser Unternehmen.

10 Kundendienst

Diese Produkte sind fiir die Verwendung in einer Zahnarztpraxis bestimmt,
und diese Garantie gilt nicht fiir andere Anwendungen. Fiir die Produkte gilt
eine Garantie von 1 Jahr auf Material- und Verarbeitungsfehler.

Edge Endo wird Produkte nach eigenem Ermessen reparieren oder erset-
zen. Diese Garantie beschrinkt sich auf den Ersatz oder die Reparatur der
Produkte oder ihrer Teile und erstreckt sich nicht auf andere Anspriiche,
einschlieBlich, aber nicht beschrinkt auf entgangenen Gewinn, Kosten fiir
den Ausbau oder Ersatz, zuféllige oder Folgeschidden oder andere dhnliche
Anspriiche, die sich aus der Verwendung dieses Produkts ergeben. Schiaden
an Produkten, die durch hohere Gewalt, fehlerhafte Installation, unsachge-
milen Gebrauch, Manipulationen, Unfille, Missbrauch, Nachléssigkeit,
Anderungen, nicht autorisierte Reparaturen oder Probleme, die nicht mit
Material und Verarbeitung zusammenhéangen, entstehen, sind von dieser Ga-
rantie ausgeschlossen.

11 Schutz der Umwelt
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Das Gerit enthélt keine schidlichen Inhaltsstoffe. Es kann gemif3 den ein-
schldgigen ortlichen Vorschriften gehandhabt oder vernichtet werden.
Anmerkung:

1) Ohne Zustimmung und Genehmigung des Herstellers kann eine private
Verdnderung des Geréts zu Problemen mit der elektromagnetischen Vertrag-
lichkeit des Geréts oder anderer Gerite fithren.

2) Die Konstruktion und Priifung des Heiz- und Verpackungsgerits ent-
spricht den einschldgigen Betriebsvorschriften zur elektromagnetischen Ver-

traglichkeit.

12 EMV-Konformititserklarung

Das Gerédt wurde gemdfl EN 60601-1-2 auf EMV gepriift und
zugelassen. Dies garantiert in keiner Weise, dass dieses Gerét nicht durch
elektromagnetische Stérungen beeintrachtigt wird. Vermeiden Sie die
Verwendung des Gerits in einer stark elektromagnetischen Umgebung.

13 Stellungnahme

Alle Rechte zur Anderung des Produkts sind dem Hersteller vorbehalten.
ohne weitere Ankiindigung. Die Bilder dienen nur als Referenz.
Technische Beschreibung zur elektromagnetischen Emission

Tabelle 1: Erkliarung - Elektromagnetische Emissionen

Leitfaden und Herstellererklirung - Elektromagnetische Emissionen
Das Modell EDGEPACK ist fiir den Einsatz in der unten angegebenen elektromag-
netischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer des Modells EDGE-
PACK sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.
Einhaltung
Emissionspriifung |der Vorschrif-| Elektromagnetische Umgebung - Anleitung
ten

Das Modell EDGEPACK verwendet HF-Ener-
gie nur fiir seine interne Funktion. Daher sind
Gruppe 1 seine HF-Emissionen sehr gering und es ist
unwahrscheinlich, dass sie Storungen bei elekt-
ronischen Geriten in der Nédhe verursachen.

RF-Emissionen
CISPR 11

RF-Emissionen

CISPR11 Klasse B . . )
- — Das Modell EDGEPACK eignet sich fiir den

Harmonische Emissi- . . . . s o
Einsatz in allen Einrichtungen, einschlieBlich

onen Klasse A . Dy
Wohngebéduden und solchen, die direkt an das

1IEC 61000-3-2 . . .

S m offentliche Niederspannungsnetz angeschlossen

kpannl/mlgsks ¢ Wa?‘ sind, das Gebdude versorgt, die fiir Wohnzwe-

ungen/Flicker-Emis-| o ., cke genutzt werden.
sionen

1IEC 61000-3-3
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Technische Beschreibung zur elektromagnetischen Storfestigkeit
Tabelle 2: Leitfaden & Erklirung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Leitfaden & Erklirung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Modell EDGEPACK ist fiir den Einsatz in der unten angegebenen elektromag-
netischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer des Modells EDGE-
PACK sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Priifung der | IEC 60601 Prif- |Niveau der Einhal-| Elektromagnetische Umge-
Immunitét niveau tung bung - Anleitung

Die Boden sollten aus Holz,

Beton oder Keramikfliesen

Elektrostatische|[+8kV Kontakt +8kV Kontakt bestehen. Sind die Béden

Entladung (ESD) |+2, 4, +8, £15kV[+2, +4, +8, +15kV|mit synthetischem Material

IEC 61000-4-2

Luft

Luft

belegt, sollte die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens
30 % betragen.

Schnelle elektri-
sche Transienten/
Bursts

IEC 61000-4-4

+2kV fiir Strom-
versorgungslei-
tungen

+1kV fir Ein-

leitungen

gangs-/Ausgangs- &

+2kV fiir Strom-
versorgungsleitun-
en

Die Qualitdt der Netz-
spannung sollte der einer
typischen Geschifts- oder
Krankenhausumgebung ent-
sprechen.

Uberspannung
IEC 61000-4-5

+0,5, £1kV Lei-
tung zu Leitung
+0,5, 1, £2kV
Leitung gegen
Erde

+0,5, £1kV Lei-
tung zu Leitung
+0,5, £1, £2kV
Leitung gegen
Erde

Die Qualitdt der Netz-
spannung sollte der einer
typischen Geschéifts- oder
Krankenhausumgebung ent-
sprechen.

Spannungsein-
briiche, kurze
Unterbrechungen
und Spannungs-
schwankungen
auf den Ein-
gangsleitungen
der Stromversor-
gung

IEC 61000-4-11

<5% U;

(>95% Einbruch
in Uy.) fiir 0,5 Zy-
klen

<5% U;

(>95% Einbruch
bei Uy) fiir 1 Zy-
klus

70% Uy
(30%iger Riick-
gang von Uy)

flir 25 Zyklen
<5% U,

(>95 % Einbruch
in Uy) fiir 250 Zy-

klen

<5% U;

(>95% Einbruch
bei Ur.)

fiir 0,5 Zyklen
<5% U;

(>95% Einbruch
bei Ur.)

fir 1 Zyklus

70% Uy
(30%iger Riick-
gang von Uy)

flir 25 Zyklen
<5% U,

(>95 % Einbruch
in Up)

Die Qualitdt der Netz-
spannung sollte der einer
typischen Geschifts- oder
Krankenhausumgebung
entsprechen. Wenn der
Benutzer des Modells
EDGEPACK den Betrieb
auch bei Unterbrechungen
des Stromnetzes fortsetzen
muss, wird empfohlen, das
Modell EDGEPACK iiber
eine unterbrechungsfreie
Stromversorgung oder eine
Batterie zu betreiben.

fiir 250 Zyklen
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Netzfrequenz

(50/60 Hz)
Magnetfeld
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Die magnetischen Felder
der Netzfrequenz sollten den
Werten entsprechen, die fiir
einen typischen Standort in
einer typischen Geschifts-
oder Krankenhausumgebung
charakteristisch sind.

ANMERKUNG Uy ist die Netzwechselspannung vor dem Anlegen des Priifpegels.

Tabelle 3: Leitlinien und Erklirung - Elektromagnetische Storfestigkeit in
Bezug auf leitungsgebundene RF und abgestrahlte RF

Leitfaden & Erklirung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Modell EDGEPACK ist fiir die Verwendung in der unten angegebenen elektro-
magnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer des Modells ED-
GEPACK sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Priifung der | IEC 60601 | Niveau der |Elektromagnetische Umgebung - Anlei-
Immunitit Priifniveau | Einhaltung tung
Tragbare und mobile HF-Kommunikati-
onsgerite sollten nicht ndher an irgend-
einem Teil des Modells EDGEPACK,
einschliefllich der Kabel, verwendet
werden als der empfohlene Abstand, der
anhand der fiir die Frequenz des Senders
geltenden Gleichung berechnet wird.
Empfohlener Trennungsabstand
Leitungsgebun-|3 Veff d=1 'lezm
dene RF IEC|150 kHz bis d=2xP" .
61000-4-6 20 MHz d=1,2xP"? 80 MHz bis 800 MHz
Leitungsgebun-|6 Vims 3V d=2,3xP'"* 800 MHz bis 2,7 GHz
dene RE 1IECIISM-Fre-l6v wobei P die maximale Ausgangsleistung
61000-4-6 quenzband  |3V/m des Senders in Watt (W) nach Angaben
Abgestrahlte|3 V/m des Senderherstellers und d der empfoh-
HF 1EC 61000-180 MHz bis lene Abstand in Metern (m) ist.
43 2,7 GHz Die Feldstirken von ortsfesten HF-Sen-

dern, die durch eine elektromagnetische
Standortuntersuchung ermittelt wurden,a
sollten in jedem Frequenzbereich unter
dem Ubereinstimmungspegel liegen.b
In der Nédhe von Geriten, die mit fol-
gendem Symbol gekennzeichnet sind,
konnen Stérungen auftreten:

®)
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ANMERKUNG 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.
ANMERKUNG 2 Diese Leitlinien gelten nicht fiir alle Situationen. Die elektroma-
gnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion an Strukturen, Gegen-
stinden und Personen beeinflusst.

a Feldstarken von ortsfesten Sendern, wie Basisstationen fiir Funktelefone (zellulare/
schnurlose Telefone) und mobile Landfunkgeréte, Amateurfunk, AM- und FM-Rund-
funk und Fernsehsendungen konnen theoretisch nicht genau vorhergesagt werden.
Um die elektromagnetische Umgebung durch ortsfeste HF-Sender zu beurteilen, soll-
te eine elektromagnetische Standortuntersuchung in Betracht gezogen werden. Wenn
die gemessene Feldstirke an dem Ort, an dem das Modell EDGEPACK verwendet
wird, den oben genannten HF-Konformitdtspegel {iberschreitet, sollte das Modell
EDGEPACK beobachtet werden, um den normalen Betrieb zu iiberpriifen. Wird eine
abnormale Leistung festgestellt, konnen zusdtzliche Mafnahmen erforderlich sein,
wie z. B. die Neuausrichtung oder Verlagerung des Modells EDGEPACK.

b Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstérken weniger als 3
V/m betragen.

Tabelle 4: Empfohlene Abstinde zwischen tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationsgeriten und dem Modell EDGEPACK

Empfohlene Abstinde zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikations-
geriten und dem Modell EDGEPACK

Das Modell EDGEPACK ist fiir den Einsatz in elektromagnetischen Umgebungen
vorgesehen, in denen gestrahlte HF-Stérungen kontrolliert werden. Der Kunde oder
der Benutzer des Modells EDGEPACK kann dazu beitragen, elektromagnetische Sto-
rungen zu vermeiden, indem er einen Mindestabstand zwischen tragbaren und mo-
bilen HF-Kommunikationsgeréten (Sendern) und dem Modell EDGEPACK einhilt,
wie unten empfohlen, entsprechend der maximalen Ausgangsleistung der Kommuni-
kationsgerite.

Maximale Nennaus- Trennungsabstand je nach Frequenz des Senders m
gangsleistung 150kHz bis 80MHz [80MHz bis 800MHz|800MHz bis 2,7GHz
des Senders W d=1,2xp" d=1,2xp" d=2,3xP"?

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2.3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23
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Fiir Sender mit einer oben nicht aufgefiihrten maximalen Ausgangsleistung kann der
empfohlene Trennungsabstand d in Metern (m) anhand der fiir die Frequenz des Sen-
ders geltenden Gleichung geschétzt werden, wobei P die maximale Ausgangsleistung
des Senders in Watt (W) nach Angaben des Senderherstellers ist.

ANMERKUNG I Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennungsabstand fiir den ho-
heren Frequenzbereich.

ANMERKUNG 2 Diese Leitlinien gelten nicht fiir alle Situationen. Die elektroma-
gnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion an Strukturen, Gegen-
stinden und Personen beeinflusst.
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1 Ewoaymyn mpoiovrog

1.1 [pofiemduev NG
Xpnoylomoteitat yo v mopoyn epudmrog oto GKpo epyaciog, TV KOmN
TOV ONUEIOV TNG YOLTOMEPKAG KOl TH LOAGKLVGT Kol GUUTIEST TNG YOLTOL-
néprog. Kot to epappoopévo pépog givar to Work Tip.

1.2 Abypauo e£0pTNUATOV KoL KOOUTIOV EAEYYOL

1. Kovpmi "ON/OFE" 2. Kovuni 0éppavong

3. [Ipoctatevtikd dxpmwv epyaciog 4. Zoppovin epyaciog

5. Omn 6vvdeong yia Tov mpocapuoyén pevpatog 6. Eninedo Beppokpociog
7. Eninedo pmotapiog 8. Baon pdptiong

9. Kacérta pratapiog 10. Evéei&n optiong

11. Boopo tpocappoyéa pevpotog 12. Movada mpocappoyéo pedpuatog

1) Kovpni "ON/OFF":

Y€ KaTioTooN aneveEPyonoinong, totnote cuviopa to kKovpuri "ON/OFF"
Y10l VO, EKKIVIIOETE T GLOKELT.

Xe KOTAoTOON OMEVEPYOTOINONG, TOTNOTE TAPATETAUEVO TO Kovumi "ON/
OFF" yio. vo eKkKIvoeTe T GLOKELN Kol Vo, aAAGEETe TV KatevBuven g
006vng, dnradn 1 katevBvvon ¢ 006vNg pmopel vo aArd&et yio va TTpo-
capuootel ot Agttovpyia pe o aplotepd N to de&i yépt.

Ymyv katdotacn ON, matfote mopatetapéva to kovuri "ON/OFF" ywo va
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KAeloete T ovokevr. (O ypdvog Yo TopoteTopévo Tatua eivat mepinrov 1
devtepdrento.)

Inpeioon: Edv dev vrdap&et kapia Asttovpyia yio 10 Aemtd, to 6pyavo 0€p-
paveng Kot cvokevaciog Oo anevepyorombel avtopata.

v koatdotacn ON, matiote cOviopa to kovuni "ON/OFF" yia va
aAira&ete v mpokabopiopévn Bepurokpacio tov Work Tip. H mpoka-
Bopiopévn Beppokpacio Ba arrdter ony emduevn pe v akorovbia
150°C—180°C—200°C—230°C petd and kabe matnpo. Kot otn cuvéyela
emotpéyte otoug 150 °C petd amd cvuvtoun mieon o Bepuokpacio 230 °C.

150°C[E]1180°cE|200°cE}230-Chl

ymua 1 TpokaBopiopévn Beppokpacio
2) Kovpmi 0éppaveong:
2y katdotacn ON, cuvdéote to Work Tip kot matfiote To kovpni Heating
v vo Eekvnoet 1 Bépavon. Apiote T0 Kovpml B€paveng Yo vo GTopo-
moel 1 0éppaveon, akolovbovpevn and v TTOoN TG Oepokpaciag Tov
AKpov epyaciog.
Inpeioon: Edv matioete Kol KpOTNGETE TATNUEVO TO KOVUTL BEppavong
v TeptocdTepo amd 10 devtepdrenta, 1 cuokevn Ho cTopathcel va Ogp-
paivetot. Eav ypelootel va cuveyicete ) 0€ppavon, aphote 1o kovuni 0€p-
HOVONG KOl TOTNOTE TO EOVAL
3) Zvvolro dyKov
Metd v gvepyomoinon, mathote tovtdypova 1o kKovuni "ON/OFF" kot to
kovuni "Heating" yio va €10éA0ete ot Aettovpyia pHOuong g évraong
P®VNG, 0T GLVEXELD matnote cuvtopa To kovpmi "ON/OFF" yuo vo emidé-
Eete TV KATAAANAN €vTaoN QOVIG, Kot TEAOG, TOTNOTE GUVTOO, TO KOV
"Heating" yia va Bygite amd ™ Aettovpyio pvOuiong g £viacnsg eovig,
Ommg eaiveror oty ewova 2.

Figure2a Low volume Figure2b Medium volume Figure2c High volume
4) Eninedo pmatapiog:
H mpaypatikn 1oy0¢ e pratapiog epeaviCetor o mpaypotikd ypdvo otV
0006v1. Otav n pratoapio eivat TANPOS @OPTICUEVY, 1| 1oYXOG TNG 006V g
OLED epoaviletar mg tévte mAéypato. Otov 1 otdOun g puratapiog eivot
éva TAEYpa, VTOSEIKVIEL OTL 1) pratapio Vol YOUNAT Kol TPETEL VoL POp-
Tiotel eykaipog. Otav 1 otdbun g pratapiog epeoviletol mg kevo, ovtd
onpaivel 6t N uratopio givor ToAD YaUNAN Kot TPETEL VO QOPTIOTEL Opé-
CcOG.



Inueioon: Koatd ) didpkelo g Kavovikng ypiong, tpocmadniote vo unv
apnoete T otdbun g puratopiog va pewwbel e KATAGTOON SLUGTHLOTOG
(mpng omovaia evépyelag) mpv and T POPTIOT, YEYOVOS Tov Ha LetdoEL
) dudpketa Long ™G pratapiog.

A Iposgdomoinon:

Ed&v m ovokevn dev éxel ypnoyomombei yio meptocdtepo and Eva pUiva, M
urotapio Tpénetl vo emavagoptiotel. Edv n ovokevn dev ypnoylomoteital
Yl LEYGAO XPOVIKO S1AGTN, PPOVTIGTE Vo, TN QopTifeTE TOVAGYIGTOV pio
@OpA. TO PAVO Y10, VO, TPOGTOTEVETE TN pratapio. H didprelo (ofg e pma-
Tapiag Tov opyavov BEpaveng kot cuokevaciog 0o petmbei 6tav Ppicketon
0€ KOTAGTOON YOUNANG Uratopiag yioo LEYAAO YPOVIKO dldcTnua 1 6tov
aeNVeL TN Aot POPTIONG Y10, LEYAAO XPOVIKO S1AGTNLLA.

5) Erinedo Oeppoxpaciog:

‘Otav 1 Beppokpacio lvat tpokabopiopévn, oty 006vn epeoavifetol n Tpo-
kaBopropévn Ty Beppoxpaciog. Iepimov 1 devtepdhento petd v mpo-
emAoyn g Beppokpaciog, 1 006vn OLED 6a epgavicel m Beppoxpacio
6€ TPAYROTIKO XpOvo TG akpng epyaciog. Otav 1o dpyavo Bépuaveng Kot
ovokevaciog Ppioketatl og katdotaon Béppavong, n Evoelln Beppokpociog
Bo eppavilel Tavtdypova TV TPEYOLG BEPLOKPAGIO TOV GKPOL EPYOGING.
6) Bdon @optiong:

[Ipdtov, cuvdéste T0 POGLO TOV TPOCUPUOYER PEVIOTOS GTOV TPOCUPLLO-
Yé0, PELLLOTOG OTTMG PaivETOL GTNV EIKOVA 3. ZTN GUVEYELD, GLVOEGTE TOV
TPOCAPLOYEN PEVLOTOG GTNV O GUVIEGNG PEVIATOC OTN Pdon OpTIoNG,
onwg eaivetot oty Ewkova 4, Kot GuvOEGTE TOV TPOGUPLOYED PEVLLOTOG GE
pio tomikn wpilo. TomoBetnote o dpyavo BEpUAVONG KAl CLCKELOGING C®-
610 o1t Pdorn POPTIoNG, OTWS PAivETAL GTNV EIKOVA 5, £T01 MGTE TO PO
QOPTIONG KATMO 0md TO Opyavo BEPLOVONG KOl CLOKEVACING VO UTOpel va
ovvoebel a&omiota e to Poopa e£660v ¢ Paong eoptiong. Otav 1o op-
yovo B€ppoveong Kot cueKevasiag ival ot cuvdedepévo ot Baon eop-
Tiong, N évoelgn eoptiong LED ot Bdon 0o avafel cuveyde. Edv n Avyvia
LED avapocfrivet 1 dev avdfet, eAéyEte mpooekTikd OA0 T0 KOADAOLO.
Ynrdpyovv evdeifelg Kotdotaong eoptiong otn Pacn eoptiong. Otov 10
opyavo Béppavong kot cuokevaciog dev eivatl torobetuévo otn Pdorn eop-
Tiong, N évoelgn avafocfrvet pe kitpvo Kot Tpdovo xpdpa evairas. Otav
70 Opyavo Béppavong kat cuokevaciog tomobeteital otn Paon eopTIoNC,
€av M eoption eoprtiletal, n kitpvn €vdeEn o gival cuveydS avoppévn.
Otav M protoapio eivar TAnpng, n kitpivn €voeén Ba eivar ofnot Kot n
wpaotvn €voelEn Ba elvat GLUVEXDS OVOALLLUEVT.

Inpewdoerg: Metd v moparafn TG GLGKELNG, TAPUKAAOVIE POPTIOTE



mv apécns. [pwv and ™ ypnon, PePfaiwbeite 6T N pratapio eivar min-
pwg popticpuévn. Otav 1 cuokevn gival TANPOS EOPTIGUEVN, 1 GTAOUN TG
puratapiog g 066vng tov opydvov BEpuavong Kat cuokevaciog ivot M
VYNAGTEPN. Ao efavtinBel n pratapia, 0 ¥pOVOS POPTIONG TNG UTOTAPLOG
Swopket TovAdyiotov 2 dpeg kot 30 Aemtd.

Ewova 3 Eykatdotacn tov mpocappoyéa pevpotos Ewdva 4 Zovdeon oty mapoyn pevratog

Zynpoe 5 doption

1.3 H ovokevn wepthauBdvet

1. Opyavo B€ppavens Kot GLCKELOGING

2. Bdomn @optiong

3. [Ipocappoyéag pevLOTOG e KOADO10

4. YvpPovréc epyaciog (Ta poviéha paivovtol otov [ivaka 2)

5. lpootatevtikd dkpwv epyaciog

6. Eyyepidto oonyumv

7. Ewducevpévn miotomoinon

8. Kdpta eyydnong

9. Katdhoyog cuckevaciog

Movtélo MéyeBog axpng epyociog Koviko
(mm)

EEDPUT4004 0.40 0.04
EEDPUT4504 0.45 0.04
EEDPUTS5506 0.55 0.06
EEDPUTS5508 0.55 0.08

[Tivaxag 2 Movtélo epyaciog vpuPoviég
1.4 Ewcayoyn kot medio spapuoyig

1.4.1 Xopoktnplotikd.:
o) H 006vn pmopet va puBuictel 1660 otn de€d 660 Kot 6TV 0ploTepn
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TAEVPA, OOTE VO OVTATOKPIVETOL 0TS OVAYKEG TOGO TOV OPLGTEPOYEIPOV
0G0 K0l TOV deEIOYEPOV.
B) O acvppraTOc GYESAGLOG Y10 TO OPYOVO BEPLLAVONG KOl CLCKELOGTNG dt-
€VPVVEL AMOTEAEGLLATIKA TO YDPO AELTOVPYiOg.
v) EvaicOnrtog éleyyog g Beprokpaciag, amin 006vn kot foAwkn) Asttovp-
yio- [atote to kovumi pvOuong g Bepurokpaciog yo va pvbuicete v
KaTtaAANAN Beprokpacio epyociog.
d) Téooepig mpokabopiouéves Beppokpacieg eivat yia emroyn: 150°C,
180°C, 200°C, 230°C.
€) Edv dev vmépéerl kapia Aettovpyia yio 10 hemtd, to 6pyavo BEppovong
Kot cuokevaoiog Oa angvepyonombet avtdpaTOL.
1.4.2 TIedio epappoyng:
Xpnoiomoteital 6To 6TAd0 EREPAENS TOL PLLKOY COAVO GTNV EVO0S0VTL-
K1 Bepomeio.

1.5 TTpodwarypa@ég mpoidvrog

, Opyavo egppavc’mg ROLOVOREVE | »3 8mmx158.3mm*23.8mm
Méyebog Glog
Bdon pdptiong 75.5mmx149.7mmx62.6mm
‘Opyavo Bépuaveng Kot GLOKELO-
. 80g
Béoo clog
pos Béion pdptiong 195¢g
IIpocappoyéag pedpotog 167g
1.6 Teyvucéc mapaeTpol
Ta&vounon Kamyopia II (mpocappoyéag tpopodociog AC/DC)
[Tpoatpetikég mpoka-
Bopropéveg Beppo- 150°C—180°C—200°C—230°C
Kpooieg
K(xmvakm’on xpdvov Tepimov 2,5 dpec
Yy OPTION
Hooorh pEbLOTo Eicodog AC100V-240V 50/60Hz 800mA
PO PEDHATOS "E€0d0¢ DCI5V/1.6A
X(x)pnrucor’nw pmao- (I)opn(.:\ous’vn pmo- 2000mAh
tapiog tapio
Bab uoko«{la Beppia- LOW
vnpa

1.7 Tep1BalrovTikéc TopALETPOL

Bgppoxpaocio: +5°C ~ +40°C



Yypaocia: 30% ~ 75%
[Tieon aépa: 70kPa ~ 106kPa

1.8 AmoO1kevon Kot LeTapopd

1. O yepiopog g cLokevng Oo TPEMEL VoL YIVETOL TPOGEKTIKG KOt ELAPPA.
BePawwbeite 611 Bpioketor pokpid amd Toug Kpaduopuovg Kot 0Tt Yl eyKa-
taotadel 1 puidocetal og dpocepd, Enpd Kot agplopevo PEPOG.

2. Mnv amobnkevete ™ cvokevn pali pe avtikeipeva mov givatl bQAEKTO
MANTNPLOON, KAVOTIKA 1) EKPKTIKGL.

3. H ovokevn mpénet vo omobnkebeTol o YOPO OTOL 1 GYETIKN vYpacio i
vat 10% ~ 93%, n wieon tov aépa givar 70kPa ~ 106kP kot 1 Oeppoxpacio
glvon -20°C ~ +55°C.

4. Amo@iyete T oLOKELY AO GYVPOVS KPUSUGHOVS 1) SOVIGELS KOTA TN
petapopd. Kot mwapaxorovye va to XEIpLoTeite TPOCEKTIKG.

5. Mnv avopelyVOETE T1 GUOKELN HE EMIKIVOUVO OVTIKEIUEVA KOTO T LETO-
PopéL.

6. [Mapakaiovpe amwo@OyeTe T GLOKELY OO TOV NAL0, TN PPOoYN KoL TO (LOVL
KOTA TN LETOPOPA.

2 Tvwomompévo. E1KOVioLa

Yeplokog aptdpds mpoi- @

AxolovOnote TIg 0dnyieg ypnong

Ovtog

Koataockevaotrg [ “ “ l Hpepopnvia kotackeomg
Egappoopévo pépog ] ’
tomov B L[ [Fvoxevn kamyopiag IT

Awxéntng tpogodosiag | P X [Zvvione eéomhopog

Xpnotponoteiton povo é
0€ E6MTEPIKOVG YDPOLG

2G> (¢

IIpocoyn, kot emedveio

ac|  |Mmopet va vrootel
§§9 aVTOKAVGTO

DC 15V |DC I5V

Ap1Budg avapopdg c €0197 [Ipoiév pe onpavon CE

latpikn| cuokevn| elFU

edgeendo.com

IIpocoyn: O opoocmovdlakdg VOO TePlopilel TNV TOANGCT OVTNG
NG GLGKEVNG OO 1] KATOTV EVIOANG AOELOVYOV 0OVTIATPOV.

Efovciodotnuévoc aviimpoéconoc otnv EYPQITAIKH
KOINOTHTA
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H ovokeun cvppopedverar pe v odnyic WEEE

||
/!\ [Ipocoyn! Avatpé&te 610 GLVOSELTIKG £YYPAPAL.

n Op1o vypaciag yuo amodrkevon: 10% ~ 93%

_’_ Atpoocpaipikn migon yio amodnkevon: 70kPa ~ 106kPa

>

-+

&
o

N

Opro Oeppoxpaciog yo amodkevon: -20°C ~ +55°C

0

N
s}

E&ovsrodomnpévog avtimpdownog otnv EAPetia

3 Avtevoeitelg

1. Amayopevetat 1| ¥pNomn aLTNG TG CLGKELNG GE ATOLO OV Etval oAAepyL-
K@ 0T0 YV®OTO Lo Adtes Kot o€ pétaila Omws o avoieldmTog ydAvPac,
TO OONLL, O YOAKOG K.AT.

2. O acBevi|g pe aoppodirio amoyopedeTal vo P GILOTOLEl VTN TN GL-
OKELT.

3. Ot acBeveig pe Pnuatoddtn kapdids amayopedeTOL VO (PN GLLOTOLOVV
OLTI TN GLGKELT.

4. Ot odovriatpot pe kapdakd PnuatoddTn amayopedeTal vo xp1oLomolohy
OLTI TN GLGKELT.

5. Ot acBeveig pe xapdrokéc madnoelc, ot £ykveg yuvaikeg Kot o modd o
MPEMEL VAL ELVOL TPOGEKTIKOL GTT ¥PNGT) TOV EEOTMGLOV.

4 M£0000g £YKOTAGTOAONG KOl 0TOGLVAPROLOYONS TOV ECUp-

TNRaTOV

4.1 ZHvde0m TOL TPOGUPLOYEN PEVUATOC
Yuvdéate to onpeio £650V TOV TPOGAPHOYEN PEVUATOC 6T PAOT POPTIONG
Kot ouvdEoTe To onpeio g1oddov oty Tpila Tov TANPOL TO TPOTLITO AVTOV
TOV TPOGUPLOYEN PEVUATOC. EYKOTOGTNOTE GOUP@VA [LE TIG OLOOIKAGIEG TTOV
avaeépovtal oto Zynua 3, Zynpa 4 kot Zymue 5. (Enueioon: H eykatdota-
omn oty ewdva 3 giye olokAnpwbei Tpv amd v mapddoon).

4.2 Bykordotoon kot agaipeon e dkpng epyociog

1. Apo¥ anevepyomomoete TovV SLOKOTTN PEVIOTOC, Hmopeite va Tpafnéete
amgvbeiog To dKpo epyaciog amd To OpYavo BEPLOVOTG Kol GLOKEVAGIOG.

2. TomoBethote o ypnoyomomuévo Work Tip og éva cuykekpipévo doyeio
KOl 0TOAVUAVETE TO.

3. EmiéEre v embBount epyacio Work Tip kot to e&aymvikd Bocpo 6to



Work Tip (6nmg vrodeikvoetat and to kdkkvo Bérog oty Ewova 6). Katd
TNV €YKATACTAOT TOL GKPOL gpyaciag OTmg gaivetal otnv Ewova 7, pmo-
peite va emléEete TV KATEAANAN KatevBuven avaloya pe T xpHon Yo TNV
EL0AYMYN TOV AKPOV £pYOCiag 6To dpyavo BEpLOVONG Kot GLOKEVAGTOG.

4. EyKotaoTOTE TO TPOCTATELTIKO AKPOV £pYaciog 6TO GKpo £pyaciog
omwg eoivetol oty Ewdva 8, yio vo amotpéyete 10 (elldTIONO TOV GTOLO-
70G ToL 00Bevoic Katd T dbpKela TG Agttovpyiag.

5. Xmv katdotacn ON, edv to Work Tip dev €xet eykatactadel 1 n cvuvde-
on eivon kaxn, Ba eppaviotel £vag kK®dwdg cALIaToc otV 006V, OTTmG
oaivetar otnv Ewova 9.

[ ==LC

Ewdva 6 Zoppovin epyaciog Ewkova 7 Eykatdotaon g cupBovAng
epyociog

k&

Ewova 8 Eykatdotoon tov
Work Tip Protector Ewéva 9 Kwdikodg cpdipatog
4.3 Eyko1dotaon Kol ovTIKOTAGTAoN TS UWToTopio

Katé v avtikatdotaon g pratapioc, 6nmg aivetar oty Ewodva 10,
TPATO TEPIGTPEYTE TNV KAVVY THG HTATOPIOG APLETEPOGTPOPO YLl VOl
APOIPECETE TO COANVAKL TNG UraTapiag, otn cvvéxelo Pydite v mad
protopio and T0 COANVAKL TG Hratapiag, oVIIKOTACTNOTE TV LE [o VEQ
Kot TEAOG GOIETE TO GCOANVAKL TG pmatopiog 0e5106TPOPO GOUPMOVI UE TO
avtiototyo onsipopa.

& Mposdomoinon: Katd v apaipeon g protopiog, dev ypetaletol va
Eefdmoete ™ Pida kbt omd T MK TG praTapiog (Tov deiyvel To PErog
omv Ewodva 10), anAdg onpdEte t0 POcH EAAPPDS TPOG TO LECA Yot VO
apotpéoete v umotopio. H akatdAANAn avTikoTtdotaon Tov Urotoplov
MBiov pmopel vo 0dNyNoEL o€ anapddeKTous Kvdvvoug, YU auTo 1 ovVTIKaTE-
GTOOT TOV Umatapltdv Abiov anattel EKTOOELIEVO TPOCHOTIKO.

— @@ @r
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Ewova 10 Avtikatdotaon g puratapiog

5 M£00dog Aertovpyiag

1. Avéioya pe v katdotaon Tov achevovs, emAéste TV KATAAANAN dicpn
gpyaciog kot gykotaotnote mv. Katd v tomofétnon g dkpng epyaciog,
eMAEETE oL KATAAAN AN Yovia Yo TNV TomofEton g akpng epyacios.

A Kivovvog:

Mnv evepyomoieite T cuokeLn Katd TV ykatdotacn tov Work Tip, yia va
amo@uyete T0 (epdTiopa Tov ypfiot and Adbog Tatne Tov Kovumov 0€p-
HLovonG.

2. Apov matoete to kovuni "ON/OFF", n 006vn tov opydvov Béppavong
Kot cvokevaciog avafel kot epeavilel ™ Beppokpacio Tpobéppaveong Kot
TNV KOTAGTOON 16)(VOC.

3. AvGAoya [LE TNV TPOYUATIKT KOTAGTOOT, TEGTE EAAPPA TO KOV pOOLL-
ong Beppokpaciog kot emAéste TV KaTAAANAN Oepprokpacio Tpobéppoveong
GOLPOVO LE TIG 001Yieg otV 006VN.

4. Katd m didpketa g Aettovpyiog, motnote ELappd 10 Kovpni 0€ppavong,
mote va Beppaviet oty tpokabopiopévn Beppokpacio, vo LOAOKOCEL Kot
VO GUUTIEGTEL 1] YOLTATEPKO, LLE TPOGEKTIKY, GUVEYN Kot otafepn kivnon pe
T Pondeta Tov KAOETOL TEGTNPAL.

Inueioon: O cvveyng ypdvog BEPLAVONG TNG YOVTOTEPKAG OEV UTOPEL VOl
vrepPaivel ta 4 deuTeEPOAETTA, SLOPOPETIKA VITAPYEL KIVOUVOG EYKAVOTOC.
5. Metd ) Aettovpyia, kabapioTe, OTOADUAVETE KOL ATOCTEPOOTE TO GKPO

gpyacioc. H ouykekpyévn uébodog mapovoidletal 6to kepdao 9.

6 Oonyieg popTIoNg
6.1 Xpnowonomote ™V avtiotolyn PAcn @OPTIGNG Yo OLTH T1 GLGKELY.
FUVvOEGTE TO TPOPOSOTIKO e TN BAoT] OPTIONG, CLUVOECTE TNV TAPOYN PEL-
HOTOG KOil, TN GLVEYELN, TOTODETHOTE GMOTA TO Opyavo BEppaVoNg Kot oL-
okevaociag otn fdon eopTionG.
6.2. H pnatapio mov ypnoiponoteital 6€ avtd to mpoidv dgv el LV Kot
umopel va ypnotporondei avé Tdcoo oTiyUn | Vo QOPTIOTEL ave TAGH, GTLy-
.
6.3 Tlpwv amd TV TPOTN ¥PNON AVTNG TG GLOKELNG, POPTIOTE TV TOVAG)L-
GTOV Y10 3 DPEG.
& Iposidomoinen: ATocuVIEGTE TOV TPOCAPUOYEN LOVO Y10 VO, GITOGVV-
debeite amd v Tpo@odocia Tov dikTHov.

7 llpo@vrdéerg aoc@alreiog
1. Mnv yvolilete v dkpn epyociog.
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2. Mnv yromdre 1 ypatlovvdte to 6pyavo BEppovong Kot GLOKEVOGTNG.

3. Awnpeite Tov TESTIKO OeppravTipa, TNV AKPN £pYOciog KAT. 68 KOTA-
oTaoT 0€pravong Lokl omd EDPAEKTO KOt EKPNKTIKE VAIKA.

4. Awnpeite T ovokevn kabapn mpv kot petd ™ Asttovpyia. [pv and
KaOe xpnon, amoivpaivete to Work Tip kot ta e&aptipatd tov.

5. To mpoidv mpémet va glvatl 6e ALGTNPN CLLE®VIO e TIC CXETIKEG TPOJL-
aypoeES ArTovpyiog TG LTPIKNAG apYNS Kol TOVG GYETIKOVG KOVOVIGHLOVG.
To mpoidv pmopel vo ypnoomomBel poVo omd EKTALSEVUEVOVG YLOTPOVG I}
TEYVIKOVG.

6. Mnv gykabiotdre, agapeite 1 oviikabiotdte v AKpn £pyociog o€ Ko-
tdotaon 0épuavong. Iapakarolie anevepyomomoTe TO TPV AVIIKATACTI-
oete TV GKpn epyaciog.

7. H axpn epyaciog mpénet va tonofetnfel cGTA Yo va Py TéEGEL.

8. Otav 10 dkpo epyaciog sivatl Avyiopévo 1| Boppévo, Ba TpokaAéset avo-
powopopen Béppaven. O yeptots Ba mpémet vo avTikafioTd eykaipws v
AKPY| EPYACLOC COLPOVA LLE TIG KAVIKEG CLUVONKEG,

9. Metd t Aettovpyia, ATEVEPYOTOOTE APECHS TNV TPOPOIOGIaL.

Eipacte vrevBovol yio v acedieta poévo vmd Tig axdAovbec tpobmobé-
OELG:

a) H ocvvipnon, n emokevn kot 1 tpomomoinon yivoviot amd Tov KoTo-
GKELOGTN 1] TOLG £E0VGLOSOTNHEVOVS OVTUTPOGMITOVG.

B) Ta popticpéva e€aptiparta givat ovBevTikd Kot Aeltovpyodv GOUP®VA. [LE
TO €YYELPIOL0 00N YLDV.

8 KaBapropds, amoivopavon, arocTeip®o] Kol GuvTI|pnon

O kaBapiopog, n amoivpovon kot 1 anocteipmon tov Work Tip. Extog edv
avaQEPETL SLAPOPETIKA, Ba avapépeTat epeing g "Tpoidv".

A Ipocdomonjoelg

H ypnon woyvpod aroppumavtikod kot omoAvpovtikod (aikoiikd pH>9 1
o&wo pH <5) Ba peidoet ) didpketa {ong tov mpoiovroc. Kat o avtég tig
TMEPIMTOCELS, O KATAGKEVAGTNG 0V PEPEL KOpLior E0OVVT. AVTO TO TTPOIdV dev
mpémnel va extifeTon o vynAn Beppokpacio ave Tmv 138 °C.

8.1 Opuo eneepyaciog

To mpoidv éxel oxedtaotel yia peydro apBpd kokKAwv anocteipoons. Ta
VAKE Tov ¥pnotpomomOnkay yio TV Kotaokevn emAéyOnkay ovorloywc.
Qo61600, pe KADE AVOVEMUIEVT TPOETOLLOGI YioL Yp1ICT, Ol OEpLuKES Kot (1-
HiKéG KaTomovieelg Bo 0dnyfoovy ce yipaven tov mpoidvtoc. O péyiotog
apBpog amooteipwong yio to Work Tip givar 100 popéc.Kar kdbe popd mov
npoypatonoleite Kabopiopd, amorldpovorn Kol orocteipoor, Tpénst vo. Ké-
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vete ta avtiotoya apyeio. Kot kdbe popd mov mpaypatomoteite Kabopiopod
KOl ATOADLLOVGT), TPETEL VAL TNPEITE TIG AVTIGTOLYEG EYYPOUOES.
8.2 Apywn) eneCepyacia

8.2.1 Apyég eneepyaciog

H omoteleospotikn anooteipoon givar duvartr LOVo PETE TV OAOKApmGT
TOV OMOTEAECUOTIKOD KaBaplopov kot Tng anoivpavons. Befawwbeite ot
670 TAOIGLO TG €VOVVNG GOG Yol T GTEPOTNTO TOV TPOIOVTMV KOTA TN XP1)-
oM, XPNOOTOLEITAL HOVO EMAPKMDG EMKVPOUEVOG EEOTAGUOC Kot EOTKEG
Yo T0 TPOioV dadikacies KaBoploLOV/OmOADLOVONG KO OTOGTEIPMOONG Kot
OTL Ol EMKVPOUEVEG TOPAUETPOL TNPOVVTOL KOTA T StdpKelo kKabe KOKAOL.
AdPete eniong vwoOYN TIG 1IGYVOVGEG VOUIKES OTALTGELS 0T YMDPO COG KoL
0dg Kot TOVG KOVOVIGHOVG VYLEWVIG TOV VOGOKOUELOV 1| TNG KAWVIKTG, 13img
OGOV aPOPA TIG TPOGHETEG OMAUTNOELS Y10l TV AOPAVOTOINGT TOV TPOVEOV.
8.2.2 Meteyyeipntikn Bepoameio

H peteyyeipntikn Oepomeio mpénet va mpaypatonoleitar apécms, 1o apyod-
tepo 30 Aentd petd v oloxkApwon g enépPaocns. Ta Prpata Exovv og
egig:

1. Amevepyomomote 10 xewporafny BEppavong Kot apnote to va otabei o
Baon yo 1 Aemtod Yo va kpudoet oe Beppokpacio dopatiov 6To akpo epyo-
clog,

2. XpNOLOTOWOTE [0 UTOTOVETA 1] VoL KaBapO Holakd Toavi Yo vor apot-
PECETE TO VTLOALOUTO VALK YOVTATEPKOG OO TO (KPO EPYOGING,

3. Z1eyvmote o Tpoidv pe Eva kabapd, pokakd movi kot TorobeTnote T0 o
évav kabopo dicko.

8.2.3 Ilpoetowacio mptv amd Tov KaBapiopo

Brjuota

Epyaleia: dickog, kaboapod kot 6teyvo polako mavi.

1. AQa1péote T0 TPOGTATELTIKO AKPOV gpyaciag amod Tn AaPn Kot torofet-
61¢€ T0 o€ £vav kabapd 6icKo.

2. Apapéote TV Gkpn epyaciog amd tn AaPn Kot TorobeTnote TV og £vav
kaBapd dicko.

3. ZkovmicTe TNV AKpN epyaciog pe éva polokd movi péxpt vo unv eaivetot
Kopio Bpopd 6Ty ETPAVELD. XTI GUVEXELL, GTEYVMOOTE T Ue £va kabopd
porokd mavi ko Baite ta o€ éva kabapod dioko. To péso kabapiopov pmo-
pel va elvon kaBapod vepo.

ZNUEUDCELS:

H Beppoxpocio tov kabapod vepod dev mpémetl va vepPaivet tovg 45 °C,
SPopeTIKA 1 TP®TEIVN oTEPEOTOLELTOL KOl VOt SVGKOAO VoL apapeDet.

8.3 Kabapiopodg
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O koBapiopdc Ba mpémet va mpaypatonoteital To apydtepo 24 dpeg LETA
v enépPoon.O kabapiopdc viobetel TOV OVTORATOTOMUEVO KOOUPIGUO.
H dwdwcacio kabapiopov £xet og e€1g.
1) ITpomivvete pe koBapod vepd atovg 25 °C yuo 3 Aemtd.
2) KaBopiote pe v KOTAGTACT] TOV GLVIGTATOL OO TOV KATOCKEVAOTN
oV KoBuploTKoD PEGOL Yoo 5 Aemtd. o mapdderyio 10 amoppumavTKd
RUHOF ENDOZIME AW PLUS WITH APA, Avaloyia apaioongl: 270,
Oeproxpacio 25°C. Kabopiote yio 5 Aentd.
3) Eemhdvete 600 popég pe kabapo vepd otovg 25 °C yia 1 Aemtd 1o kabé-
va.
InUeldoELS:
a) To dtdivpa mov ypnoomoteitat givat 1o kabapd vepd Kol LTOPOLV Vo
APNOYLOTOMBOVV HLOVO PPECKOTOPUCKEVOGILEVE SLOADLOLTAL.
B) Katd ) gpron tov kabaplotikol, TpEmeL vo TNPOOVTIOL 1| CUYKEVIPWOOT)
KOt 0 YpOVOG TOL TPOPAETETOL OO TOV KATACKEVAGTY].
v)To kaBapiotikd amodeikvietor Ott gival £ykvpo pe v motonoinon CE
ooppova pe to tpdtumo EN ISO 15883.
O)H Swdkasio kabapiopol eival KatdAANAN yio T0 Tpoidv kot 1 mepiodog
apdevong etvat emapkne.

8.4 Amoiduavon

H amoAidpavon mpénet vo mpoypotonoleital o apyotepo 2 MPeg HETA TN
@aon kabapiopov. IIpotipndtol 1 CVTOUATOTOMUEVT] OTOADUAVST) €AV OL
GLVONKEG TO EMTPETOLV.

INo ™ Beppukn amordpaven edm, 1 Beppokpacio etvar 93 °C, o ypovog sivan
5 hemtd ko A0>3000.

Bnpoto kabopiopod kot amoAdpoveng te ypror TAVVINPIov-0TOAVLOVTI PO
1. ToroBetote TPOGEKTIKA TO TPOiOV 6T0 KoAdBL amorvpavong. H otepém-
61 Tov TPoidvTog etvor amapaitnn Lovo OTav TO TPOIOV £ival APUPOVHEVO
611 6vokeL. To TPoTidV eV EMTPENETAL VO EPYETAL GE EXOPT LETAED TOV.

2. ZEKIVNOTE TO TPOYPOLLLLOL.

3. Apo¥ olokAnpwBei to TPOYpappd, APALPECSTE TO TPOIOV OO TO TAV-
VINPLo-amoAvLaVTPlo, entBempriote (BA. kepdiato "Embedpnon kot cvo-
vippnon") kot tn cvokevocia (PA. kepdiato "Xvokevacia"). Xteyvmote
T0 TPOIOV emavellnpupéva, ebv elvar anapaitmro (avatpééte oy gvotnta
"Ytéyvopa').

H eyyevig xatoAAinAotnTo Tov TpoidvTog Yo AmOTELEGLATIKO Kabapiond
KOU OTOADUOVGOT| HE TIG OVOTEP® OVTOUATOTOMUEVES dladikacies kabapt-
GOV KOl OTOAVUOVONG ETOANOEVTNKE OO TIGTOTOMUEVT] EYKOTAGTACT).
ZNUEUDCELS:
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a) [Ipwv amd ™) ypnon tov mAvvnpiov-amoivpavimpa, Tpémet vo dopdoete
TMPOGEKTIKA TIG 001YiEG AEITOVPYIOG TOV TOPEYOVTOL OO TOV KOTACKEVOOTY|
Tov gfomMopol ya va gfotkelwbeite e T Sladikacio AmoAdLAVeNG Kot TIG
TPOPLAGEELS.

B) Mg avtov tov e€omhod, 0 KaBuplorog, 1 amordovern Kot 1 Enpaven
Oa mpaypatomolovvtat padi.

v) Mévo kaBapd vepod e pukpn mocdta pikpoopyavicpmv (<10 cfu/ml)
pmopei va ypnoworomfel yio dAa ta otddio Ekmivone. (I'a mapdderypa,
kaBapd vepd mov eival cvppwvo pe v Evponaikn @appokonoua 1
Dappaxomotio twv Hvopévav ITolteidv).

d) O aépag Tov ypnoLomoteiTal yio TNV ENPAVGT TPETEL VO PIATPAPETOL LE
HEPA.

¢) Emokevalete kot embempeite TOKTIKG TOV QTOAVLAVTHPO.

8.5 Ytéyvoua

Edv n dwdwaocio kabapiopod kot oamoidpaveong dev dabétel avtouatn
AelTovpylol GTEYVOUATOC, GTEYVAGTE TO LETA TOV KOOOUPIGUO KOl TNV OTOAD-
povon.
Mé6odot
1) Athdote éva kaBapd Aevkd yapti (Aevkd mavi) oto eminedo tpaméll,
GTPEYTE TO TPOIOV TPOG TO AEVKO YapTi (AEVKO Tavi) KoL, GTN GUVEXELD, OTE-
YVAOOTE TO TPOTOV [E PILTPAPIGHEVO ENPO TEMEGUEVO 0pa (LEYIOTN TtiEoT
3 bar). Méypt va punv yekaotel vypd Tdveo 6to Aevkd yopti (Aevkd movi),
ENpaveT ToL TPOTOVTOG £XEL OAOKANPmOEL.
2) Mnopet eniong va anoénpaviel anevbeiog oe wTpkd Enpaviipro (M
@ovpvo). H cuvictdpevn Bepuokpacio oteyvopatog etval 80°C~120°C ko
0 xpovog o mpémet va elvar 15~40 Aemtd.
ZNUEUDCELS:
a) H &npavon tov mpoidvrog mpénet va yivetar oe Kabapd xmpo.
B) H Beppoxpacio Enpaveong dev mpénet va vepPaivel tovg 138 °C,
v) O %pNCLLOTOIOVUEVOG EEOTAMOUOG TPETEL VO EMBEWPEITAL KAL VO GLVTI-
peiton TOKTIKG.

8.6 Embedpnon kot cuviipnon
Xe auTd T0 KEPALLO, EAEYYOVLE LOVO TNV EUPAVICT] TOV TPOidVTOG. Metd
myv enBedpnon, Peformbeite 6T1 dev VILAPYEL TPOPAN L.
8.6.1 'Eleyyog tov mpoidvtog. Edv eEokodovdel va vdpyel opatodg Aekég 6To
TPO1OV HETE TOV KAOUPIGHO/ATOADUOVET), TPENEL VO ETAVOANPOE OMOKANPT|
1N dadikacio KohopioLov/amoAd LovVenG.
8.6.2 'Eleyyog tov mpoiovtog. Eqv eival eppavodg KaTEGTPOUEVO, CTOCIE-
VO, OTOKOAANLEVO, SLoPP@UEVO, TPETEL VO S10AVOEL KOt VoL PV emTpamel 1
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GLVEYLON TNG YPNONG TOV.
8.6.3 "ELeyyog tov mpoiovtog. Edv to e&dptnua Stamiotwbel 0Tt £xet vnootel

é, avtikatootote to Tpv and ) xpnon. Kot to véo e&dptnpa yuo avti-
KOTAoTao TpEnel va Kobopiletat, vo amoAvaiveETaL KOl VO GTEYVMVEL.
8.6.4 Edv o apBuog tov xpnoemv Tov Tpoidoviog PTAceL Tov KoBopioévo
aplOpd ¥PHCEDY, OVTIKATAGTNOTE TO EYKAIPMC.

8.7 Zvokevacia

Eykoataotote T0 anolvpacévo Kot amoénpapévo Tpoiov Kol GLGKEVAGTE
TO YPNYOPO GE L0 LOTPIKT COKOVAM 0OoTElPp®ONG (1] €101kn Ok, omooTel-
POUEVO KOVTL).
ZNUEUDCELS:
o) H ypnoomotovpevn cuokevacio etvotl copemvn pe o ISO 11607,
B) Mzopet va. avté€et vymin Beppokpacio 138 °C ko £xet emapkn danepo-
ToTTO ATHOD,
v) To mep1fdArov cuckevaciog Kot To oyeTikd epyolreio mpémet vo kabapi-
Covton TaxTiKA Yo vo Staceailetol 1 KabBoploTnTo Kol Vo OToPEVYETOL M
EI00YMYN LOAVGUATIKMV TOPAYOVTI®YV,
3) Amo@iyete TV emoen He HEPT OO SLOPOPETIKA LETOAAN KATH T GL-
GKeLOGiaL.

8.8 Amooteipmon

Xpnotpomotfote Hovo Tig akoAovbeg dtadikacieg anocteipoong e atud
(dradkacio KAOIGHATIKOD TPO-KEVOD*) Y10 OTOCTEIPMGT), EVD OEV CUVICTM-
vt GAAEC SLodIKOGIES OMOCTEIP®ONG:

1. O amootelpwg aTtov GuppopP@veTot pe o tpotuvmo EN13060 1 etvon
MGTOTOMUEVOS GOUP®Va pe To TpodTLTto EN 285 (hoTe Vo GUPHOpPOVETOL
pe to potvmo EN ISO 17665,

2. O ypdvog amocteipwong eival 5 Aentd o Beppokpacio 134 °C kot mieon
2,0 bar ~ 2,3 bar.

H emainfevon g OepeMdd0vg KOTOAANAOTNTOG TOV TPOIOVIMV Y10, OT0-
TELECLATIKT OTOCTEIPMOT HE ATUO £YIVE OO TIGTOMOUUEVO EPYACTNPLO
SoKIUAV.

ZNUEUDCELS:

o) Mévo ta mpoidvia mov Exovv KabaptoTel kot omoAvpovOel anotelecpati-
K@ eMTPEMETAL VO, ATOGTEP®OOVV,

B) Ipwv xpnOUOTOGETE TOV OMOGTEPMOTY Y0 ATOGTEIP®ST), dofdote TO
EYXEPIO0 0OMNYLDV TOL TOPEYETOAL OO TOV KOTAOKEVAOTH TOV EEO0TAMGLOD
KoL 0KOAOVONOTE TIG 01 Yieg.

v) Mnv ypnoonoteite amooteipoon pe Oepud aépa Kol omocTEIPOOT LE
aktivofolia, kabmg avtd pmopel va odnynoet oe PAGPN Tov TPoidVTOG,
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3) XpNOOTOMOTE TIG CLVIGTAOUEVEG JLOOIKAGIEG OTOGTEIP®ONG Yo TNV
amootelpon. Aev GUVIGTATOL 1] AOCTEIP®MON pe GALES dlodikaoies omooTel-
pmong, 6mws to 0&eidlo Tov avieviov, N EopLaAdetoN KoL 1| omocTEIP®OT
pe mAdopa yopmAng feppokpacioc. O KoTaoKeLaoTS OV avaiappdvel Ko-
pio uBHvn vy T1g dradikacieg mov dev £xovv mpotabel. Edv ypnoytomoteite
T1G dadkacies amooTelp®ong Tov dev £xovv cuotnBel, Tnpeite To GYETIKA
OTOTELEGLOTIKG TPOTLTTA Kot ELOANOEVETE TNV KATAAANAOTNTO KOt TNV 0LIT0-
TEAEGLLATIKOTI T

* Atadkocio KAAGLATIKOD TPO-KEVIPIGLOD = ATOGTEIPMON LE ATUO LE
enovarappavopevo mpo-kevipiopd. H dadwkacio mov ypnoyLomoteitol €66
elvat 1) 0mooTelp®ON L aTUO PHECH TPLOV TPO-PAUKOVLLDV.

8.9 Amobnkevon

8.9.1. AmoOnkebdote oe kabapr), Enpn, aepllopevn, un SPpoOTIKY OTHO-
coapa pe oxetikn vypacio ond 10% £wog 93%, atpoceaipikn micon ond
70KPa émc 106KPa kot Ogppokpacio amo -20 °C €mg +55 °C,

8.9.2. Metd Vv amocTelpon, To TPoidv TPENEL VO GUGKEVALETAL GE LOLTPIKT
cakovAa amocteipoong N oe kKabapd doyelo oreyavomoinong kot vo omodn-
KeVETAL G€ €101KO eppapto amobrkevong. O xpdvog amodrkevong dev Tpénet
va vrepPaivel Tig 7 nuépec. Eqv vrepPet to 6plo, Ba mpémet va enavemeEep-
yootel Tpv amd T xpnon.

ZNUEUDCELS:

o) To mepiParrov anobnkevong npénet va givor kabapd Kot vo amoivpaive-
TOL TOKTIKA,

B) H amobfkevon tmv mpoidviov mpénet vo yivetal 6e TapTides Kot vo on-
HEUDVETOL KO VO, KATOYPAPETAL.

8.10 Metapopég
1. Amopiyete T0UC VIEPPOMKOVS KPOSUGLOVG Kol SOVIGELS KOTA TN LETO-
Popa ka1 yEPLoTELTE TO IE TPOGOYT),
2. Agv TTpEMEL VOL AVOLLYVOETOL LLE EMKIVOLVO EUTOPEVLOTO KOTE T LLETOPO-
pa.
3. Amoguyete v ékBeon otov Ao M T oy 1 TO YLOVL KOTA TN HETAPO-
pa.
8.11 O kofupiouodg Kot 1 amoAdeven) e KOptag tovadag Ko g Bac
©épTIoNG £Y0VV MG EENC.
A [Ipoedonomoeig: Mnv kabapilete v kvpla povado Kot m Bacn eop-
TIONG UE UNYOVNLLe KOBAPIGHOD VTTEPIYWOV.
- [pw and kéOe xpnon, ckovmicte TV EMPAVELDL TNG KVPLOG LOVASOS Kot
™g Paong eoptiong pe éva podokd movi 1 xopti kovlivag epunoticpévo pe
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75% 1otpkd owvomvevpe. Erovardfete o okodmGpHa Yo TovAdyioTov 3
POpEG.

- Metd omd kéBe ypnon, GKOLTIOTE TNV EMEAVELD TNG KVPLOG LOVAdOG Kot
g Paong edptiong pe éva poiakd movi EUTOTIGHEVO [e Kabapd vepod (Ko~
Bapd vepd) N pe éva kaBapd poviniaxt pag ypnone. Eravaidapete 1o okov-
TGO Y10 TOVAAYIGTOV 3 POPEC.

8.12 Kafnuepwn cuviipnon

1. Otav 1 cvckevn dgv yPNCLUOTOLELTOL, OTEVEPYOTOUGTE TI| GLGKELT] KO
ATOGUVOESTE TO OIS TPOPodociog and tnv mpila.

2. Eav to opyavo Béppavong kot cuckevaciog Bpicketal 6€ KOTAGTOON
YOUNAMG proTapiog o peyddo xpovikd dtdotnua, n didpketo Cong e pma-
tapiog Oa peiwdel. Av 1 otdbun g pratapiog etvat younAn, gopticte v
gyKoipwe.

3. Otav 1 cvcokevn dgv xpnoionoteital, Tapakareiote va T eoptilete yio
1 opa pia opd To pnva.

8.13 Emiokeut) TS GUGKELNG

AvTo T0 TPOidV dev mepIExeL avtoemidiophovpeva avtailaxktikd. Edv vrdp-
YEL OTOONTOTE AVOLOAi0 6TOV EEOTAMOLO, TOPUKOAOVLE EMTIKOIVOVIOTE LE
NV €TOLpEinl LLOG Y100 GUVTIPNON KOL LIV OTOGVVAPHOAOYELTE Ypig EoVato-
dotnon. Me ) cvykatdbeon g etaipeiog pog, Ba mapéyovpe KUKADUATIKG
SloypappaTo, Kataldyovg eLapmudtmv, Teptypagés, odnyieg faduovoun-
ong vy vo. Bondnoovpe to ITIPOZQITIKO EYNTHPHEHYE oty emokev)
eEopTuiToV.

9 AvtipeTromon tpofinpuatov

YpdApa | Auio Avon
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Kapio évoeién,
Kopio omdvTn-
on

1. Avemopkng 1oy0g ¢ 1o
tapiog

2. H pratapio €xet vmootel
pud.

3. H diemapn @optiong Ppa-
YOKVKADVETOL, |LE OTOTELEGLLOL
N purotopio Abiov vo elcéNDeL
0€ KOTAGTOON TPOCTUGIOG,

4. To 6pyavo Béppavong Kot
GLOKELOGTOG XL VTTOOTEL

pud.

1. Xvvdéote 10 oIV TOPO-
N peEvHATOC Yo @OpTIoT. /
AVTIKOTAGTIOTE TNV UTOTO-
plo.

2. AVTIKOTOGTAOTE TNV 1oL
tapio.

3. Agaipéote TV ovcia mov
TPOKOAEL TO PpayviOKA®pLa,
TOTOOETNOTE T1 GLOKELY|
ot Paon edptiong Yo va
POPTIGEL KOl OTN CLVEYELD |
ovokevt| Oo emavéldel oty
KOVOVIKT TNG AgLtovpyia,

4. Emikotvoviote pe tov
TOTIKO Stavopén 1) TOV KOTo-
GKELOOTN.

Edwv dev vrapéet kapio Aet-

Avtopotn , ,
, tovpyia yio 10 Aentd, n ov- ,
dwakomn Aet- , , Enmovexkivnon
, okevn| Oa amevepyomomOet
Tovpylog .
aVTOLLOTA.
SopfovAn 1. H dxpn epyaciag éxet vmo- |1. Aviikatootiote TV akpn

gpyaciog Agt-
Tovpyel acvvi-
Owota

otel Oud.
2. Avcdettovpyia g KOpLog
HOVAd0G

epyociog
2. ¥teihte T0 GTO KEVIPO
EMIGKEVTG.

Amotvyla op-
TIONG HETA T
oLVOEDT] TNV
mapoyn pedpLo-
T0g

1. H mopoyn pevpotog dev
etvat cootd cuvdedepévn,

2. To Tpopodotikd givar Kote-
OTPOUUEVO 1| OL TPOSLAYPOUPES
dev tauplalovv.

3. Yrépyovv axabapoieg oto
daKTOA0 ETOENS TG Pdong

POpTIONG.

1. ATocvvdéote Kot emova-
GUVOEDTE.

2. AVTIKOTOOTNOTE TNV U0~
Tapio.

3. Zkovriote T daTvANOpa
LLE OLVOTVELLOL, GTEYVAOOTE
TNV KOl ETAVAGVUVOECTE TNV.

O ypovog
eEummpémong
HeTd amod kabe
QOPTION LELD-
VEeTOL

H pratapio yepvéer ko n
YOPNTIKOTNTE TNG HIKPOiVEL

Enucowmvnote pe Tov tomiko
SlovopLéa 1) TOV KOTOGKELOL-
GTY] Y10 VO. LYOPUGETE VEES
protapies yio avtikotdoto-

on.
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1. H xpn epyaoiog et vo- 1. AvTikoTooTNOTE TNV AKPT

O k®d1Kdg otel epyociog.
OPEN epopa- |2. H dxpn epyaciog dev eivat %fyl(awctnctg o Work

vifetat oV |eyKaTeESTNHEVT.
006vn 3. H dkpn epyooiag dev eivat
KOAG EYKATEGTNUEVT.

3. Amocuvdéote to Work Tip
amd v mpilo Kol ETOVACLV-
d€oTe TO.

Edv to mpofinpa e&arxorovbel va unv pmopet vo emtivbei, mopakarodpe
EMKOWVMOVIGTE L€ TOV TOTKO OVTITPOCMOTO 1| TNV £TOPEiD LLOG.

10 E€unpétnon petd v mOAnomn
Ta mpoidvTa avtd £0VV GYESACTEL Yio ¥pION G 000VTITPEIO KOl 1| TTOL-
povoa gyyomon dev oyvet ylo dAdeg ypnoets. Ta mpoidvta eépovy eyyomon
£VOVTL KOTOOKELOOTIKOV EAATTOUATMOV GTO VAIKG KOt TNV KOTooKewn yio. 1
£10C.
H Edge Endo 6o emiokevdoet 1 B0 avTiKoToGTAGEL TO. TPOIOVTO KOTH TNV
amOATN JtaKPLTiKy TG evyépeta. H mapovoa gyydnon meplopiletor oty
OVTIKOTAGTOOM 1] EMICKEVT TOV TPOTOVIOV 1| TV e£0PTNUATOV TOVS Kot dgv
exteivetal o AAAeg AELOGELS, CUUTEPILAUPOUVOUEV®V, EVOEIKTIKE, TNG OTM-
Agl0G KEPOOVG, TOV KOGTOLG APAIPEST|G N AVTIKOTAGTOCNG, TUYOi®OV 1| ema-
K6hovOV (v 1 GAL®V TapOHOI®V AEIOCEMY TOV TPOKVTTOVY Ao TN
¥XPNON TOV TPOIOVTOG. ZNWEG GE TPOTOVTO TOL TPOKVTTOVV atd Beopnvieg,
ENOTTOUOTIKY EYKATAGTACT, KAKT] XPNOT], GAAOI®GT, ATOYNIM, KOTdYPNOoN,
opELELD, LETOTPOTES, LN £E0VGLOOOTNUEVEG EMIOKEVEG 1) TPOPANUATO TOL
dev oyetifovtal [le To VAIKA Kot TNV KOTOOKELT dgV KOADTTOVTOL Ol TNV
TOPOLGH £YYONOT).

11 Ipootacia Tov TEPPdriovrog
H ovokevn dev mepiéyet emPrapn cvotaticd. Mmopet va drokivnOet 1 va
KOTAGTPAPEL GOUPMOVO LE TOVG GYETIKOVS TOMIKOVG KOAVOVIGHOVC.
Inpeioon:
1) Xopig T cvppovia Kot Ty £YKPLon ToL KOTOGKEVOGTN, 1 WOIWTIKN TPO-
TOTOINGT TNG GLGKEVNG UTOPEL VoL 0dNYNGEL G TPOPAN LA NAEKTPOLLOYVITL-
KNG ovpPatdtTog TG €V AOY® GUGKELNG 1 BAAWDY GUGKELGOV.
2) O oyedlacpog Kot 1 SoKLU TOL 0pyavov BEPULAVONG Kol GLCKELUGING
GUUULOPPAOVETUL UE TOVG GYETIKOVG KOVOVIGULOVG AELTOVPYIOG TG NAEKTPO-
HayVNTIKNG cupPatdtntag.

12 EMC-AfA®on ooppdpomong

H ocvokevn éxet dokipootel Kot opoAoynbel cOpupmva e 10 TpoOTLTO
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EN 60601-1-2 yio tnv nAsktpopayvntikn cvpfoatdtnta. Avtd dev
gyyvatat pe kavévay Tpomo OTL avTi 1 cLokeLN dev Ba emnpeactel amd
NAEKTPOLAYVNTIKEG TAPEUPOLEG ATOPVYETE TN XPNON TNG GLGKELNG GE
TEPPAALOV [Le DVYNAT NAEKTPOLLOYVNTIKY aKTIVOPOALaL.

13 AAoon

O KOTaGKELAGTHG dtaTNPel OAO TO SIKOLDOUATO TPOTOTOINGNG TOL TPOTId-
VT0G.

xopig mepartépm edomoinon. Ot pwToypaeieg etvol LOVo Yo avapopd.
Teyvik TEPLYPOON GYETIKG IE TNV NAEKTPOROYVITIKY] EKTOUTI

MMivakog 1: Afhoon - NAEKTPOROYVNTIKES EKTONTEG

Ka0061yn061 kKot 0A®61 TOV KOTAGKEVAGTY] - NAEKTPOLAYVNTIKES EKTONTEG
To povtého EDGEPACK mpoopiletar yio xpfion 610 nAekTpopoyvntikd mepifdilov
nmov kabopileton mapakdtw. O meddg | o ypiotg tov poviéhov EDGEPACK 0a
TPEMEL VO, SL0GPUAIGEL OTL YPNGILOTOLEITOL € TETOL0 TEPIPAAAOV.

Aok ekmopndv | Zoppopewon | Hiektpopayvntkd mteptdirov - kabodnynon
To povtého EDGEPACK ypnowonotei evép-
velo RF povo yo v ecmtepikn tov Agrtovp-
yio. Q¢ ex TovTOV, 01 ekmounég RFE givon mold
YopmAég kot ogv givar mhovd vao TPoKaAEGOVV
nopeUPoréc o€ KOVTIVO NAEKTPOVIKO £E0TAL-
Guo.

Exmounég RF CISPR

1 Onado 1

Exnopmég RF

CISPR11

APLOVIKEG EKTOUTES

IEC 61000-3-2

Awxopdvoetg taong /

EKTOUTEG TPEUOTOLY-|ZVppOpP®VE-

potog Ton

1IEC 61000-3-3
Teyvikn TEPLYPOUON GYETIKG IE TNV NAEKTPOROYVITIKY] 0VOGiQ
Mivakag 2: KaBodnynon & AfjAwon - NAeKTPOLAYVITIKTY 0VOGia

Kamyopia B |To povtého EDGEPACK eivar kotdAinio yio
APNON GE OAEC TIG EYKATAGTAGELS, GUUTEPIAOLL-
Komyopio A |pavopévov tov 01KloKOV EYKOTAOTAGEMV Kol
TOV EYKOTOOTAGEDV TOV GLVOEOVTOL aeveiog
pe o dNpocto SiKTvo YopUnANG Tdong mov Tpo-
@000TEL TOL KTIPLOL TOV PN OLULOTOLOVVTOL Y10
OLKL0KOVG GKOTOVG,.

Kaf0onynon & AjAmon - NAeKTPORAYVITIKY UVOGia
To povtého EDGEPACK mpoopiletar yia xp1ion 610 nAEKTpopayvnTikd mepiditov
mov kabopileton mapaxdtw. O merdtng | o ypiomg tov poviéhov EDGEPACK 0a
TPEMEL VO, SL0GPUAIGEL OTL YPNGILOTOLEITOL G £va TETOL0 TEPIPAALOV.
Emninedo doxyng | Eminedo coppop- |Hrektpopoyvnticd teptoi-
IEC 60601 PMONG Aov - kafodnynon

Aok avoociog
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HAextpootatikn
expoption (ESD)
IEC 61000-4-2

+8kV emaon
+2, +4, £8, +£15kV
aépa

+8kV emaon
+2, +4, £8, +£15kV
aépa

To daneda mpémet va givar
and VLo, okvpodepa N
Kepopkd mhokidta. Eav
To dGmeda KOAOTTOVTAL LE
oLVOETIKO VAKO, M OYETIKN
vypacia mpémetl va gival
tovAdytotov 30 %.

HAextpiko ypn-
YOpO UETOPATIKO
QovoprEVO/Ekpn-

&n
IEC 61000-4-4

+2kV yuo ypopipég
TPoPodociog
+1kV yia t1g
YPOUUES €1G050V/
£E0d0v

+2kV yuo ypopLpLég
TpoPodoaciag

H motétnto tov diktHov
mpénel va elval N ToldTNTO
€VOG TUTIKOV EUTOPLKOV N
VOGOKOUELOKOV TEPIPAALO-
VTOG.

Kopa

+0,5, £1kV and
YPOpUY G€ YpopL-

+0,5, +1kV anb
YPUHUN OE YPOLpY

H motétnto tov diktHov
mpémetl va givon n woldtnTa

m un 4 ] 4 €VOG TUTIKOY eUTOPLKOD N
IEC 61000-4-5 +0,5, 1, £2kV Yl;)(;sllﬁ nlp’og jnkv VOGOKOUELOKOD TEPIPAAO-
YPOLHT TPOG YN Vvtoc.
<5 % U;
<5 % Uy (>95% mtmon tov

Bubiceig tdong,
GUVTOUEG d10KO-
méG Ko petafo-
AéG TAOMG OTIG
YPOUUESG €GOS0V
™G TOPOYNG PEL-
potog

IEC 61000-4-11

(>95% mtdon oto
Ur.) 7w 0,5 kdxcho
<5 % U;

(>95% mtdon oe
Ur.) v 1 xOKAo
70% Uy

(30% mtmon tov
Uy

yo. 25 KOKAovg
<5% Uy

(>95 % mtoon
tov U;) yia 250
KOKAOLG

Ur)

v 0,5 xoxho

<5 % U;

(>95% mtoon oe
Ur)

v 1 xoxho

70% Uy

(30% mtodon Tov
Uy

yo. 25 KOKAovg
<5% Uy

(>95 % povbon oe
Uy

H motétnto tov diktHov
mpémel va gtvar n wodtnTa
€VOG TUTIKOD gUTOPLKOD N
VOGOKOUELOKOD TEPLPGA-
Aovtoc. Eav o ypriomg tov
poviéAov EDGEPACK
amoltel ovveyn Agttovpyia
KOt TN S1pKELD SLOKOTMV
TOV NMAEKTPLKOD d1KTHOV,
GLVIGTATOL 1| TPOPOSOGia
tov povtédov EDGEPACK
oo po adlGAET TOpoYN
PEVUOTOC N pLoL paTopiot.

yo. 250 kOKAovg
To poyvntkd wedio cuyvo-
ZoyvoTnTo 1oYV- ™Tog 1oYvog Oa Tpémel va
0g (50/60 Hz) 30A/m 30A/m elval og enineda yopoKIn-

poyvntikd medio
IEC 61000-4-8

PLOTIKA P0G TUTIKNG BEomg
o€ €vo TUTIKO gUmoplkd N
VOGOKOUELOKO TEPPAALOV.

YHMEIQXH U; eivon 1 evolhooodpevn téon Siktdiov apv omnd Ty EQAPUOYH TOL

EMTESOV SOKIUNG.

Mivakag 3: KaBodnynon & ANrhoon - NAEKTPORAYVITIKY] AvVOGio GYETIKG pe
Conducted RF & Radiated RF
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Ka0oonynon & Ajimon - Hiektpopayvntiki avocia

To povtého EDGEPACK mpoopiletar yia xp1ion 610 nAekTpopoyvntikd mepifditov
mov Kabopiletan mopakdte. O meAdS 1 0 xpnoms Tev poviéhowv EDGEPACK 0o
TPEMEL VO, SL0GPUAIGEL OTL YPNGILOTOLOVVTUL GE EVaL TETOL0 TEPPIALOV.

Aokiun avoci- 8022?]261% C Gimg‘;ii)_ H}»smpouayvnmfé meparlov - kabo-
%6 60601 one drmon
O @opntdg Kol Kvntog €E0TAOUOG
emkowvoviov RF dev mpénet va ypnot-
pomoteiton o KOVt o€ Kavéva LEPOG
tov povtélov EDGEPACK, cvumept-
Aoppovopévev tov KoAwdiov, and
GUVIGTMOUEVY] ATOCTACT) dL0YM®PLGULOY
mov vrohoyiletan amd v e&lcmon mov
1oy OEL Y10 TN GLYVOTITE TOV TOUTOV.
ZUVICTOUEVT OTOGTACT S MPLGHLOV
d=1.2xp"
3 Vrms d=2xp'"?

Aepyopevo RF|150 kHz ¢amg d=1.2xP"* 80 MHz éw¢ 800 MHz

IEC 61000-4-6 |80 MHz d=2.3xP"* 800 MHz éw¢ 2.7 GHz

Atepydpevo RF |6 Vrms 3V omov P eivor n péyiomn ovopactikn

IEC 61000-4-6 |Zdvn cvyvo-|6V oy06 €€600v Tov mopmov ce Watt (W)

AxtivoBorod-[trev ISM  (3V/m COLP®VO PE TOV KOTUGKEVAGTH TOL

pevo RF 1EC|3 V/im moumoV kot d etvat 1 cuvicTOpEVT and-

61000-4-3 80 MHz £wg GTO0N JYWPICHOV g PéTpa (m).

2,7 GHz

O1 evtdoeig mediov and otabepovg mo-
urovg RF, 6mwg npocdiopilovtarl and
[ NAEKTPOLOYVITIKY EMLTOTLO £PEV-
va,o 0o Tpémet va etvon pkpoTepeg and
10 eninedo cLUUOPE®ONG o€ KODE TEPT-
oyn cvyvotntov.

Evdéyeton va mapovsiactovv mapepfo-
AéG KoVt oe gEomMapud mov QEpEL TO
axdlovbo cvpporo:

()

SHMEIQZXH 1 Zta 80 MHz kot 800 MHz 15y0et T0 vyniotepo e0pog GuyVOTHT®V.
YHMEIQXH 2 Ot napovoeg Kotevduvtnpleg YpoupéS EVOEYETAL VoL PNV 10XD0VY GE
OAec Tig meputtdoelg. H niektpopayvntiky d1adoon ennpedletal omd Ty omxoppoepn-
o1 KOl TNV 0VAKAQGT 07T0 KOTOGKEVEG, OVTIKEILEVA KO 0vOp®OTOVG.
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o Ot gvtéoelg mediov and otadepovg mToumovs, OTWS ot otabol fdong yio padiotn-
AEQmVO, (KuyeA®TE/acOppaTa) Kot KvTE THAEQ®VO E3AQOVG, TO EPAGLTEYVIKO POdL-
0pmVO, 01 padtoPVvikég ekmounés AM kot FM kot ot tnheontikég eKmopunés dev [mo-
povv va TpoPre@Bolv Bewpntikd pe akpifeta. o va extiundel to niextpopoyvnticd
nepPdrrov Aoy tov otabepdv mounmv RFE, Ba npénet va eEetactel to evoegydevo
LL0G MAEKTPOROYYNTIKNG emToOmag épevvag. Edv n petpodpevn évtaon mediov ot
0¢om omv onola ypnopomoteitar to poviého EDGEPACK vrepBaivetl to oyvov
eninedo cvppdpemons RF mov avagépetar mapandvo, 1o poviého EDGEPACK 6Oa
mpémel va. Tapakorovbeiton yio va emoneveton | kavovikn Asttovpyia. Edv mapon-
pNOOVY Un ELGLOAOYIKEG EMBOCELS, EVOEXETAUL VOL YPEILGTOVV TPOGHETO HETPA, OGS
0 EMOVOTPOGAVOTOMGHOG N 1 LeteyKaTdotact tov poviélov EDGEPACK.

B Zv meproyn ovyvomntwv 150 kHz émg 80 MHz, ot evtdoeig mediov mpémet va etvat
Lkpotepes amd 3V/m.

MMivakog 4: ZUVIGTOUEVES OTOCTAGELS OLUYOPLOROD PETAED POPNTOV Kol
Kivntov e€omiiopot emkotvovidv RF kat tov poviéhov EDGEPACK

ZUVIGTONEVES ATOGTAGELS SLOYMPIGPOY PETAED POPNTOV Kol KivToV £Eomiiopov
emkovoviov RF ka tov povréhov EDGEPACK

To povtého EDGEPACK mpoopiletar yio xprion o€ niextpopoyvntikd mepipaiiov
670 01010 gAléyyovtat ot aktvoPforodpeveg datapayés RE. O meddng 1 o ypiomg
tov povtéhov EDGEPACK pmopel va. cupBaiel 6ty amo@uyn NAEKTPOUAYVITIKOV
nopeUPBOLDV dtaTnpdVTOG pio Ao 0mocTact HETOED PopNToD Kot Kivntov e€o-
mMcopol entkowvavidv RF (topmovg) kot tov poviéhov EDGEPACK, 6mwg cuvietd-
TOL TOPOKAT®, GOUPOVO. PE T PEYLoTN 1oy ££0660V TOL €EO0TMGHOD ETKOVOVIDY.

AmdoTacn doympioHod avALoyo. L T GUYVOTNTO TOV TOUTOV
OVoLOoTIKY LEYIOTN m
1006 ££660V i 80MHz ¢wg 800MHz ¢wg
Tov Topmoy W ISOkI(ilzz f?jngHz 800MHz 2,7GHz
' d=1.2xp"” d=2.3xp"”

0,01 0.12 0.12 0.23
0,1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

T Topmovg mov €YouV OVOUACTIKY HEYLETN oYL €£000V TTOL SEV OVAPEPETAL TTOPOL-
TV, 1| GLVIGTOUEVY amOcTacT Soywpiopov d oe pétpo (m) pmopet va extiunel
YAPNOLOTOLOVTAS TNV £EIGMGN IOV 1GYVEL YO TN GLYVOTNTO TOV TOUTOV, 6oV P givan
N HEYIOTN OVOUAGTIKY 1oY0G 5000V Tov mopmoy oe Watt (W) cdpgova e Tov Koto-
GKELOGTI TOV TOUTOV.

XHMEIQXH I Xta 80 MHz kot 800 MHz 1oy0et 1 amdotact Soyopiopod yio v
VYNAOTEPT TTEPLOYN CLYVOTHTOV.

XHMEIQXH 2 Ot mapovceg Katevduvinpleg YpopéS eVOEYETaL Vo UV 16X00VV GE
OAeg TG Tepmtdoels. H niektpopayvntikn d1ddoon ennpedletal omd v amxoppoon-
O1) KO TV 0VAKAQGT 00 KOTOGKEVEG, OVTIKELLEVA KOt 0vOpOTOVG.
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1 Presentacion del producto
1.1 Uso previsto

1

Se utiliza para proporcionar calor a la punta de trabajo, cortar la punta de
gutapercha y ablandar y presurizar la gutapercha. Y la parte aplicada es
Work Tip.

.2 Diagrama de componentes y botones de control

1. Botén "ON/OFF" 2. Boton de calefaccion

3. Protector de puntas de trabajo 4. Sugerencia de trabajo

5. Orificio de conexion para el adaptador de corriente 6. Nivel de temperatu-
ra

7. Nivel de bateria 8. Base de carga

9. Cartucho de bateria 10. Indicador de carga

11. Enchufe del adaptador de corriente 12. Adaptador de corriente

1) Botdn "ON/OFF":

En estado de apagado, pulse brevemente el boton "ON/OFF" para encender
el aparato.

En estado de apagado, pulse prolongadamente el boton "ON/OFF" para en-
cender el dispositivo y cambiar la direccion de visualizacion de la pantalla,
es decir, la direccion de visualizacion puede cambiarse para adaptarse a la
operacion en mano izquierda o derecha.

1



En estado ON, pulse prolongadamente el boton "ON/OFF" para apagar el
aparato. (El tiempo de pulsacion larga es de aproximadamente 1s.)

Nota: Si no se produce ninguna operacioén durante 10 minutos, el Instru-
mento de Calentamiento y Embalaje se apagara automaticamente.

En estado ON, pulse brevemente el boton "ON/OFF" para cambiar la tem-
peratura preajustada de la punta de trabajo. La temperatura preajustada
cambiara a la siguiente con la secuencia 150°C—180°C—200°C—230°C
después de cada pulsacion. Y luego volver a 150°C después de pulsar breve-
mente a la temperatura de 230°C.

150°C[E]1180°cE|200°cE}230-Chl

Figura 1 Temperatura prefijada
2) Boton de calentamiento:
En el estado ON, conecte la punta de trabajo y pulse el boton Heating para
iniciar el calentamiento. Suelte el boton de Calentamiento para detener el
calentamiento, seguido de la caida de la temperatura de la Punta de Trabajo.
Nota: Si mantiene pulsado el boton Calentar durante mas de 10 segundos,
el aparato dejara de calentar. Si necesita seguir calentando, suelte el boton
Calentar y vuelva a pulsarlo.
3) Conjunto de voliimenes
Tras el encendido, pulse simultaneamente los botones "ON/OFF" y "Hea-
ting" para entrar en el modo de ajuste del volumen de voz; a continuacion,
pulse brevemente el boton "ON/OFF" para seleccionar el volumen de voz
adecuado y, por ultimo, pulse brevemente el boton "Heating" para salir del
modo de ajuste del volumen de voz, tal como se muestra en la figura 2.

O o

Figure2a Low volume Figure2b Medium volume Figure2c High volume
4) Nivel de bateria:
La potencia real de la bateria se muestra en tiempo real en la pantalla. Cuan-
do la bateria esta totalmente cargada, la potencia de la pantalla OLED se
muestra en forma de cinco cuadriculas. Cuando el nivel de la bateria es de
una cuadricula, indica que la bateria estd baja y necesita cargarse a tiempo.
Cuando el nivel de bateria se muestra como un espacio, indica que la bateria
estda muy baja y necesita cargarse inmediatamente.
Nota: Durante el uso normal, trate de no dejar que el nivel de la bateria se
reduzca al estado de espacio (completamente sin energia) antes de la carga,
lo que acortara la vida util de la bateria.

& Advertencia:



Si el aparato no se ha utilizado durante mas de un mes, es necesario recargar
la bateria. Si el dispositivo no se utiliza durante mucho tiempo, asegtrese
de cargarlo al menos una vez al mes para proteger la bateria. La vida util de
la bateria del Instrumento de Calentamiento y Embalaje se acortara cuando
esté en un estado de bateria baja durante mucho tiempo o cuando deje la
base de carga durante mucho tiempo.

5) Nivel de temperatura:

Cuando la temperatura esta preajustada, la pantalla muestra el valor de tem-
peratura preajustado. Aproximadamente 1s después del preajuste de tempe-
ratura, la pantalla OLED mostrara la temperatura en tiempo real de la Punta
de Trabajo. Cuando el Instrumento de Calentamiento y Empaquetado esta
en estado de calentamiento, el indicador de temperatura mostrara simulta-
neamente la temperatura actual de la Punta de Trabajo.

6) Base de carga:

En primer lugar, conecte el enchufe del adaptador de corriente al adapta-
dor de corriente como se muestra en la figura 3. A continuacion, conecta el
adaptador de corriente al orificio de conexion de la base de carga, como se
muestra en la figura 4, y conecta el adaptador de corriente a una toma de
corriente estandar. Coloque el Instrumento de Calentamiento y Embalaje
correctamente sobre la base de carga como se muestra en la Figura 5, de for-
ma que el conector de carga situado bajo el Instrumento de Calentamiento y
Embalaje pueda conectarse de forma fiable al conector de salida de la base
de carga. Cuando el Instrumento de Calentamiento y Embalaje esta correc-
tamente conectado a la base de carga, el indicador LED de carga de la base
estara encendido constantemente. Si el LED parpadea o no se enciende,
compruebe cuidadosamente todos los cables.

Hay indicadores de estado de carga en la base de carga. Cuando el Instru-
mento de Calentamiento y Embalaje no esta colocado sobre la base de car-
ga, el indicador parpadeara en amarillo y verde alternativamente. Cuando el
Instrumento de Calentamiento y Embalaje esta colocado en la base de carga,
si se esta cargando, el indicador amarillo estara encendido constantemente.
Cuando la bateria esté llena, el indicador amarillo se apaga y el verde se en-
ciende constantemente.

Notas: Después de recibir el dispositivo, carguelo inmediatamente. Antes de
usarla, asegurese de que la bateria estd completamente cargada. Cuando el
aparato esta completamente cargado, el nivel de bateria de la pantalla led del
instrumento de calentamiento y envasado es el mas alto. Una vez agotada la
bateria, el tiempo de carga de la misma es de al menos 2 horas y 30 minutos.



Figura 3 Instalacion del adaptador de alimentacion Figura 4 Conexion a la fuente de alimenta-
cion

Figura 5 Carga

1.3 El dispositivo incluye

1. Instrumento de calentamiento y envasado

2. Base de carga

3. Adaptador de corriente con cable

4. Consejos de trabajo (Los modelos son los que figuran en el cuadro 2)
5. Protector de puntas de trabajo

6. Manual de instrucciones

7. Certificacion cualificada

8. Tarjeta de garantia

9. Lista de embalaje

Modelo Tamafio de la punta de tra- Cénico
bajo (mm)
EEDPUT4004 0.40 0.04
EEDPUT4504 0.45 0.04
EEDPUT5506 0.55 0.06
EEDPUTS5508 0.55 0.08

Cuadro 2 Modelo de consejos de trabajo
1.4 Introduccién y ambito de aplicacion

1.4.1 Caracteristicas:

a) La pantalla puede ajustarse tanto a la derecha como a la izquierda, para
satisfacer las necesidades de zurdos y diestros.

b) El disefio sin cables del instrumento de calentamiento y embalaje amplia
eficazmente el espacio de operacion.

c¢) Control de temperatura sensible, pantalla sencilla y funcionamiento c6-
modo; pulse el boton de ajuste de temperatura para ajustar la temperatura de
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trabajo adecuada.

d) Cuatro temperaturas preestablecidas opcionales: 150°C, 180°C, 200°C,
230°C.

e) Si no hay ninguna operaciéon durante 10 minutos, el Instrumento de Ca-
lentamiento y Embalaje se apagara automaticamente.

1.4.2 Ambito de aplicacion:

Se utiliza en la fase de obturacion del conducto radicular en el tratamiento
endodontico.

1.5 Especificaciones del producto

Instrumento de calentamiento y 23 .8mmx 158 3mmx23.8mm
Talla envasado
Base de carga 75.5mmx149.7mmx62.6mm
Instrumento de calentamiento y
80g
Peso envasado
Base de carga 195¢g
Adaptador de corriente 167g

1.6 Parametros técnicos

Clasificacion Clase II (adaptador de corriente CA/CC)

Temperaturas preesta- 150°C—180°C—200°C—230°C
blecidas opcionales
Tiempo de carga Alrededor de 2,5 h
Alimentacion Entrada AC100V-240V 50/60Hz 800mA
entacio Salida DCI5V/1,6A

Capamda(rii;ie la bate- Bateria recargable 2000mAh

Calefaccion 10W

1.7 Parametros medioambientales

Temperatura: +5°C ~ +40°C
Humedad: 30% ~ 75%
Presion de aire: 70kPa ~ 106kPa

1.8 Almacenamiento y transporte

1. El aparato debe manipularse con cuidado y ligereza. Asegurese de que
esta alejado de las vibraciones y de que esta instalado o guardado en un lu-
gar fresco, seco y ventilado.

2. No guarde el aparato junto con articulos combustibles, venenosos, causti-
cos o explosivos.

3. El dispositivo debe almacenarse en una habitacion donde la humedad re-
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lativa sea del 10% ~ 93%, la presion atmosférica sea de 70kPa ~ 106kP, y la
temperatura sea de -20°C ~ +55°C.

4. Evite que el aparato sufra golpes o vibraciones fuertes durante el trans-
porte. Y, por favor, manéjelo con cuidado.

5. No mezcle el aparato con articulos peligrosos durante el transporte.

6. Evite el sol, la lluvia y la nieve durante el transporte.

2 Iconos estandar

Numero de serie del ) . .

Siga las instrucciones de uso
producto
Fabricante r‘N‘r Fecha de fabricacion

Parte aplicada de tipo B [l |Dispositivo de clase 11

Interruptor de encendido| | PXQ |[Equipamiento ordinario

Sélo se utiliza en inte- & Precaucion, superficie calien-
riores te

4c|  |Puede esterilizarse en
§§1]  |autoclave

cd A0

DC 15V [CC 15V

Numero de referencia c €0197 Producto con marcado CE

Productos sanitarios elFU

edgeendo.com
Precaucion: La ley federal restringe la venta de este dispositivo a
un profesional dental autorizado o por orden del mismo.

[EC|REP| [Representante autorizado en la COMUNIDAD EUROPEA

£

El aparato cumple la directiva RAEE

jAtencion! Consulte los documentos adjuntos.

3%

P>

Limite de humedad para el almacenamiento: 10% ~ 93%

10%

’ Presion atmosférica para el almacenamiento: 70kPa ~ 106kPa

C

-+

&
a

N

Temperatura limite de almacenamiento: -20°C ~ +55°C

)
Is}

0

Representante autorizado en Suiza

3 Contraindicaciones



1. Las personas alérgicas al latex natural conocido y a metales como el acero
inoxidable, la plata, el cobre, etc., tienen prohibido utilizar este dispositivo.
2. El paciente con hemofilia tiene prohibido utilizar este dispositivo.

3. Los pacientes con marcapasos cardiaco tienen prohibido utilizar este dis-
positivo.

4. Los dentistas con marcapasos cardiaco tienen prohibido utilizar este dis-
positivo.

5. Los pacientes con cardiopatias, las mujeres embarazadas y los nifios de-
ben tener cuidado al utilizar el equipo.

4 Método de instalacion y desmontaje de los accesorios
4.1 Conexioén del adaptador de corriente

Conecta el punto de salida del adaptador de corriente a la base de carga, y
conecta el punto de entrada a la toma de corriente que cumpla la norma de
este adaptador de corriente. Realice la instalacion de acuerdo con los proce-
dimientos de las figuras 3, 4 y 5. (Nota: La instalacion de la figura 3 se habia
terminado antes de la entrega).

4.2 Instalacion y retirada de la punta de trabajo

1. Después de desconectar el interruptor de alimentacion, puede extraer di-
rectamente la punta de trabajo del instrumento de calentamiento y empaque-
tado.

2. Coloque la Punta de Trabajo usada en un recipiente determinado y desin-
féctelo.

3. Seleccione la punta de trabajo deseada y el tapon hexagonal de la punta
de trabajo (como indica la flecha roja en la figura 6). Cuando instale la Pun-
ta de Trabajo como se muestra en la Figura 7, puede seleccionar la direccion
adecuada seglin el uso para insertar la Punta de Trabajo en el Instrumento de
Calentamiento y Empaquetado.

4. Instale el Protector de la Punta de Trabajo en la Punta de Trabajo como se
muestra en la Figura 8, para evitar escaldar la boca del paciente durante la
operacion.

5. En estado ON, si la punta de trabajo no se ha instalado o esta mal conec-
tada, aparecera un cédigo de error en la pantalla como se muestra en la Fi-
gura 9.

[ ==C

Figura 6 Punta de trabajo Figura 7 Instalacion de la punta de trabajo
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Figura 8 Instalacion de
Protector de puntas de trabajo Figura 9 Codigo de error
4.3 Instalacion y sustitucion de la bateria

Al sustituir la pila, como se muestra en la figura 10, gire primero el cafion de
la pila en sentido antihorario para extraer el tubo de la pila, luego saque la
pila vieja del tubo de la pila, sustitiyala por una nueva y, por ltimo, apriete
el tubo de la pila en sentido horario seglin la rosca correspondiente.

& Advertencia: Al extraer la bateria, no es necesario desenroscar el tor-

nillo situado debajo del compartimento de la bateria (sefialado por la flecha
en la figura 10), basta con empujar el conector ligeramente hacia dentro para
extraer la bateria. La sustitucion incorrecta de las baterias de litio puede dar
lugar a riesgos inaceptables, por lo que la sustitucion de las baterias de litio
requiere personal formado.

— @@ @r

Figura 10 Sustitucion de la bateria

5 Método de funcionamiento

1. Seglin la situacion del paciente, seleccione la punta de trabajo adecuada e
instalela. Al instalar la punta de trabajo, elija un angulo adecuado para insta-
lar la punta de trabajo.

& Peligro:

No encienda el aparato cuando instale la punta de trabajo, para evitar escal-
dar al usuario pulsando por error el botdn de calentamiento.

2. Tras pulsar el boton "ON/OFF", la pantalla del instrumento de calenta-
miento y envasado se ilumina y muestra la temperatura de precalentamiento
y el estado de la alimentacion.

3. De acuerdo con la situacion real, pulse ligeramente el boton de ajuste de
temperatura y seleccione la temperatura de precalentamiento adecuada se-
gun las instrucciones de la pantalla.

4. Durante el funcionamiento, pulse ligeramente el botén de calentamiento
para calentar hasta la temperatura preestablecida, ablandar y presurizar la
gutapercha con un movimiento cuidadoso, continuo y estable con la ayuda
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del presurizador vertical.

Nota: El tiempo de calentamiento continuo de la gutapercha no puede supe-
rar los 4 s, pues de lo contrario existiria riesgo de quemaduras.

5. Después de la operacion, limpie, desinfecte y esterilice la punta de traba-

jo. El método especifico se muestra en el capitulo 9.

6 Instrucciones de carga

6.1 Utilice la base de carga correspondiente para este aparato. Conecte el
adaptador de corriente con la base de carga, conecte la fuente de alimenta-
cion y, a continuacion, coloque correctamente el Instrumento de Calenta-
miento y Embalaje en la base de carga.

6.2 La bateria utilizada en este producto no tiene memoria y puede utilizarse
o0 cargarse en cualquier momento.

6.3 Antes de utilizar este aparato por primera vez, carguelo al menos durante
3 horas.

& Advertencia: Desenchufe el adaptador s6lo para desconectarlo de la
alimentacion de red.

7 Precauciones de seguridad

1. No pulir la punta de trabajo.

2. No golpee ni raye el Instrumento de Calentamiento y Embalaje.

3. Mantenga el presurizador de calentamiento, la punta de trabajo, etc. en
estado de calentamiento alejados de materiales inflamables y explosivos.

4. Mantenga limpio el aparato antes y después de utilizarlo. Antes de cada
uso, desinfecte Work Tip y sus accesorios.

5. El producto debe cumplir estrictamente las especificaciones de funciona-
miento de las autoridades médicas y la normativa correspondiente. El pro-
ducto solo puede ser manejado por médicos o técnicos cualificados.

6. No instale, retire ni sustituya la punta de trabajo en estado de calenta-
miento. Por favor, apague antes de reemplazar la punta de trabajo.

7. La punta de trabajo debe instalarse correctamente para evitar que se cai-
ga.

8. Si la punta de trabajo estd doblada o desgastada, provocara un calenta-
miento desigual. El operador debe sustituir la punta de trabajo a tiempo se-
gun las condiciones clinicas;

9. Después de la operacion, por favor apague la alimentacion inmediatamen-
te.

Sélo somos responsables de la seguridad en las siguientes condiciones:

a) El mantenimiento, reparacion y modificacion son realizados por el fabri-
cante o los distribuidores autorizados.
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b) Los componentes cargados son originales y funcionan de acuerdo con el
manual de instrucciones.

8 Limpieza, desinfeccion, esterilizacion y mantenimiento

Limpieza, desinfeccion y esterilizacion de la punta de trabajo. Salvo que se
indique lo contrario, en lo sucesivo se denominara "producto".

A Advertencias

El uso de detergentes y desinfectantes fuertes (pH alcalino>9 o pH acido
<5) reducira la vida util del producto. En estos casos, ¢l fabricante no asume
ninguna responsabilidad. Este producto no debe exponerse a temperaturas
superiores a 138°C.

8.1 Limite de transformacion

El producto ha sido disefiado para un gran nimero de ciclos de esteriliza-
cion. Los materiales utilizados en la fabricacion se seleccionaron en conse-
cuencia. Sin embargo, con cada nueva preparacion para su uso, las tensiones
térmicas y quimicas provocaran el envejecimiento del producto. El nimero
maximo de esterilizaciones por Tip de Trabajo es de 100 veces.Y cada vez
que realice Limpieza; desinfeccion y esterilizacion, debera realizar los regis-
tros correspondientes. Y cada vez que lleve a cabo una limpieza y desinfec-
cion, debera realizar los registros correspondientes
8.2 Tratamiento inicial

8.2.1 Principios de tratamiento

Soélo es posible llevar a cabo una esterilizacion eficaz tras haber completado
una limpieza y desinfeccion efectivas. Asegurese de que, como parte de su
responsabilidad por la esterilidad de los productos durante su uso, s6lo se
utilicen equipos suficientemente validados y procedimientos especificos del
producto para la limpieza/desinfeccion y esterilizacion, y que se respeten
los parametros validados durante cada ciclo. Observe también los requisitos
legales aplicables en su pais, asi como las normas de higiene del hospital o
clinica, especialmente en lo que se refiere a los requisitos adicionales para la
inactivacion de priones.

8.2.2 Tratamiento postoperatorio

El tratamiento postoperatorio debe realizarse inmediatamente, a mas tardar
30 minutos después de la finalizacion de la operacion. Los pasos son los si-
guientes:

1. Apague la pieza de mano térmica y déjela reposar sobre la base durante 1
minuto para que se enfrie a temperatura ambiente en la punta de trabajo;

2. Utilice un bastoncillo de algodon o un pafio suave y limpio para eliminar
los restos de gutapercha de la punta de trabajo,
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3. Seque el producto con un pafio limpio y suave y coloquelo en una bandeja
limpia.

8.2.3 Preparacion antes de la limpieza

Pasos

Herramientas: bandeja, pafio suave limpio y seco.

1. Retire el protector de la punta de trabajo del mango y coloquelo en una
bandeja limpia.

2. Retire la punta de trabajo del mango y coléquela en una bandeja limpia.

3. Limpie la punta de trabajo con un pafio suave hasta que no se vea sucie-
dad en la superficie. A continuacion, sécalos con un pafio suave y limpio y
coldcalos en una bandeja limpia. El agente limpiador puede ser agua pura.
Notas:

La temperatura del agua pura no debe superar los 45 °C, de lo contrario la
proteina se solidificara y sera dificil eliminarla.

8.3 Limpieza

La limpieza debe realizarse a mas tardar 24 horas después de la operacion.
La limpieza adoptar la limpieza automatizada.
El procedimiento de limpieza es el siguiente.
1) Prelavado con agua pura a 25 °C durante 3 minutos.
2) Limpie con la condicion recomendada por el fabricante del producto de
limpieza durante 5 minutos. Por ejemplo, el uso de detergente RUHOF EN-
DOZIME AW PLUS CON APA, Dilucion Ratiol: 270, temperatura 25°C.
Limpia durante 5 minutos.
3) Aclarar dos veces con agua pura a 25 °C durante 1 minuto cada una.
Notas:
a)La solucion utilizada es agua pura y solo pueden utilizarse soluciones re-
cién preparadas.
b)Durante el uso del limpiador, debera respetarse la concentracion y el tiem-
po indicados por el fabricante.
¢)El limpiador ha demostrado su validez mediante la certificacion CE con-
forme a la norma EN ISO 15883.
d)El procedimiento de limpieza es adecuado para el producto, y el periodo
de riego es suficiente.

8.4 Desinfeccion

La desinfeccion debe realizarse a mas tardar 2 horas después de la fase de
limpieza. Si las condiciones lo permiten, es preferible la desinfeccion auto-
matica.

Para la desinfeccion térmica, la temperatura es de 93 °C, el tiempo es de 5
minutos y A0>3000.
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Pasos de limpieza y desinfeccion mediante lavadora desinfectadora
1. Coloque con cuidado el producto en la cesta de desinfeccion. La fijacion
del producto so6lo es necesaria cuando el producto es extraible en el disposi-
tivo. El producto no puede entrar en contacto entre si.
2. Inicie el programa.
3. Una vez finalizado el programa, retire el producto de la lavadora desin-
fectadora, inspeccionelo (consulte el capitulo "Inspecciéon y mantenimien-
to") y embalelo (consulte el capitulo "Embalaje"). Si es necesario, seque el
producto varias veces (consulte el apartado "Secado™).
La idoneidad intrinseca del producto para una limpieza y desinfeccion efec-
tivas utilizando los procedimientos automatizados de limpieza y desinfec-
cion mencionados fue verificada por una instalacion certificada.
Notas:
a) Antes de utilizar la lavadora desinfectadora, debe leer atentamente las
instrucciones de uso proporcionadas por el fabricante del equipo para fami-
liarizarse con el proceso de desinfeccion y las precauciones.
b) Con este equipo, la limpieza, la desinfeccion y el secado se realizaran
conjuntamente.
c¢) Para todas las fases de aclarado sélo puede utilizarse agua pura con una
pequeiia cantidad de microorganismos (<10 ufc/ml). (Por ejemplo, agua
pura conforme a la Farmacopea Europea o a la Farmacopea de Estados Uni-
dos).
d) El aire utilizado para el secado debe estar filtrado por HEPA.
e) Reparar e inspeccionar periodicamente el desinfectador.

8.5 Secado

Si su proceso de limpieza y desinfeccion no dispone de una funcion de seca-
do automatico, séquelo después de limpiarlo y desinfectarlo.

Métodos

1) Extienda un papel blanco limpio (pafio blanco) sobre la mesa plana,
apunte el producto contra el papel blanco (pafio blanco) y, a continuacion,
seque el producto con aire comprimido seco filtrado (presion maxima de 3
bares). Hasta que no se pulverice liquido sobre el papel blanco (paio blan-
co), se habra completado el secado del producto.

2) También puede secarse directamente en un armario de secado médico
(u horno). La temperatura de secado recomendada es de 80°C~120°C y el
tiempo debe ser de 15~40 minutos.

Notas:

a) El secado del producto debe realizarse en un lugar limpio.

b) La temperatura de secado no debe superar los 138 °C;
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¢) El equipo utilizado debe inspeccionarse y mantenerse con regularidad.
8.6 Inspeccion y mantenimiento

En este capitulo, s6lo comprobamos el aspecto del producto. Tras la inspec-
cion, asegurese de que no hay ningtn problema.
8.6.1 Compruebe el producto. Si después de la limpieza/desinfeccion sigue
habiendo manchas visibles en el producto, debera repetirse todo el proceso
de limpieza/desinfeccion.
8.6.2 Compruebe el producto. Si esta evidentemente dafiado, destrozado,
desprendido, corroido, hay que desguazarlo y no permitir que siga utilizan-
dose.
8.6.3 Compruebe el producto. Si el accesorio esta dafiado, sustitiiyalo antes
de utilizarlo. Y el nuevo accesorio de sustitucion debe limpiarse, desinfec-
tarse y secarse.
8.6.4 Si el nimero de veces que se utiliza el producto alcanza el nimero es-
pecificado, sustitilyalo a tiempo.

8.7 Envases

Instale el producto desinfectado y seco y envaselo rapidamente en una bolsa

de esterilizacion médica (o soporte especial, caja estéril).

Notas:

a) El envase utilizado se ajusta a la norma ISO 11607;

b) Puede soportar altas temperaturas de 138 °C y tiene suficiente permeabi-

lidad al vapor;

¢) El entorno de envasado y las herramientas relacionadas deben limpiarse

regularmente para garantizar la limpieza y evitar la introduccion de conta-

minantes;

d) Evitar el contacto con piezas de metales diferentes durante el embalaje.
8.8 Esterilizacion

Utilice unicamente los siguientes procedimientos de esterilizacion por vapor
(procedimiento de prevacio fraccionado*) para la esterilizacion, y no se re-
comiendan otros procedimientos de esterilizacion:

1. El esterilizador de vapor cumple la norma EN13060 o esta certificado se-
gun la norma EN 285 para cumplir la norma EN ISO 17665;

2. El tiempo de esterilizacion es de 5 minutos a una temperatura de 134°C y
una presion de 2,0 bares ~ 2,3 bares.

La verificacion de la idoneidad fundamental de los productos para una este-
rilizacion por vapor eficaz corrid a cargo de un laboratorio de pruebas verifi-
cado.

Notas:

a) Solo se permite esterilizar los productos que hayan sido limpiados y des-
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infectados eficazmente;
b) Antes de utilizar el esterilizador para la esterilizacion, lea el Manual de
Instrucciones suministrado por el fabricante del equipo y siga las instruccio-
nes.
¢) No utilice esterilizacion por aire caliente ni esterilizacién por radiacion,
ya que podria dafiar el producto;
d) Utilice los procedimientos de esterilizacion recomendados para la esterili-
zacion. No se recomienda esterilizar con otros procedimientos de esteriliza-
cion como 6xido de etileno, formaldehido y esterilizacion por plasma a baja
temperatura. El fabricante no asume ninguna responsabilidad por los proce-
dimientos no recomendados. Si utiliza procedimientos de esterilizacién no
recomendados, siga las normas vigentes al respecto y verifique su idoneidad
y eficacia.
* Procedimiento de prevacio fraccionado = esterilizacién por vapor con
prevacio repetitivo. El procedimiento utilizado aqui consiste en realizar la
esterilizacion por vapor a través de tres prevacios.

8.9 Almacenamiento

8.9.1 Almacenar en una atmosfera limpia, seca, ventilada y no corrosiva,
con una humedad relativa del 10% al 93%, una presiéon atmosférica de
70KPa a 106KPa y una temperatura de -20 °C a +55 °C;

8.9.2 Después de la esterilizacion, el producto debe envasarse en una bolsa
de esterilizacion médica o en un recipiente limpio con cierre hermético, y
almacenarse en un armario de almacenamiento especial. El tiempo de alma-
cenamiento no debe superar los 7 dias. Si se supera, debe volver a procesar-
se antes de su uso.

Notas:

a) El entorno de almacenamiento debe estar limpio y desinfectarse periodi-
camente;

b) El almacenamiento de productos debe ser por lotes y estar marcado y re-
gistrado.

8.10 Transporte

1. Evite los golpes y vibraciones excesivos durante el transporte y manipa-
lelo con cuidado;
2. No debe mezclarse con mercancias peligrosas durante el transporte.
3. Evite la exposicion al sol, la [luvia o la nieve durante el transporte.
8.11 La limpieza y desinfecciéon de la unidad principal y de la base de carga

son las siguientes.

A Advertencias: No limpie la unidad principal ni la base de carga con una
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maquina de limpieza por ultrasonidos.
- Antes de cada uso, limpie la superficie de la unidad principal y de la base
de carga con un pafio suave o una toallita de papel empapada en alcohol de
uso médico al 75%. Repita la limpieza al menos 3 veces.
- Después de cada uso, limpie la superficie de la unidad principal y de la
base de carga con un pafio suave empapado en agua limpia (agua pura) o
con una toallita desechable limpia. Repita la limpieza al menos 3 veces.

8.12 Mantenimiento diario

1. Cuando no utilice el aparato, apaguelo y desenchufe la clavija de alimen-
tacion.

2. Si el Instrumento de Calentamiento y Embalaje esta en un estado de ba-
teria baja durante mucho tiempo, la vida util de la bateria se acortara. Por
favor, cargalo a tiempo si el nivel de bateria es bajo.

3. Cuando no utilice el aparato, carguelo durante 1 hora una vez al mes.

8.13 Reparacion del aparato

Este producto no contiene piezas de repuesto autorreparables. Si el equipo
presenta alguna anomalia, pongase en contacto con nuestra empresa para su
mantenimiento y no lo desmonte sin autorizacion. Con el consentimiento de
nuestra empresa, proporcionaremos diagramas de circuitos, listas de piezas
de componentes, descripciones, instrucciones de calibracion para ayudar al
PERSONAL DE SERVICIO en la reparacion de piezas.

9 Solucion de problemas

Fallo Causa Solucion

1. Conectar a la red eléctrica
para cargar. / Sustituya la
bateria.

2. Sustituya la bateria.

3. Retire la sustancia que
provoca el cortocircuito,
coloque el dispositivo en la
base de carga para cargarlo y,
a continuacion, el dispositivo
volvera a la normalidad;

4. Pongase en contacto con el
distribuidor local o el fabri-
cante.

1. Bateria inadecuada

2. La bateria esta dafiada.

3. La interfaz de carga sufre
un cortocircuito que provoca
que la bateria de litio entre en
estado de proteccion;

4. Calefaccion y embalaje El
instrumento esta dafiado.

Sin indicacio-
nes, sin res-
puesta
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Apagado auto-
matico

Si no se realiza ninguna opera-
cion durante 10 minutos, el
aparato se apagara automatica-
mente.

Reiniciar

La punta de
trabajo funcio-
na de forma
anormal

1. La punta de trabajo estd
dafiada.

2. Mal funcionamiento de la
unidad principal

1. Sustituir la punta de traba-
jo
2. Envialo al centro de repa-
raciones.

Fallo de carga
tras la cone-
xi6n a la red

1. La fuente de alimentacion
no esta correctamente conec-
tada;

2. La fuente de alimentacion
esta danada o las especifica-

ciones no coinciden.

1. Desconecta y vuelve a
conectar.

2. Sustituya la bateria.

3. Limpia el dedal con alco-

eléctrica 3. Hay impurezas en el dedal E:)rll,o sécalo y vuelve a conec-
de contacto de la base de car- '
ga.

Se acorta el Pongase en contacto con el

tiempo de ser-
vicio después
de cada carga

La bateria envejece y su capa-
cidad se reduce.

distribuidor local o con el
fabricante para comprar pilas
nuevas de repuesto.

El codigo
OPEN aparece
en la pantalla

1. La punta de trabajo esta
danada.

2. La punta de trabajo no esta
instalada.

3. La punta de trabajo no esta
bien instalada.

1. Sustituya la punta de tra-
bajo.

2. Instale la punta de trabajo.
3. Desconecte la punta de
trabajo y vuelva a conectarla.

Si el problema sigue sin resolverse, pongase en contacto con su distribuidor
local o con nuestra empresa.

10 Servicio postventa

Estos productos estan diseflados para su uso en un consultorio dental y esta
garantia no es aplicable a otros usos. Los productos estan garantizados con-
tra defectos de fabricacion en materiales y mano de obra durante 1 afio.

Edge Endo reparara o sustituira los productos a su entera discrecion. Esta
garantia se limitara a la sustitucién o reparacion de los productos o de sus
piezas y no se extenderd a ninguna otra reclamacion, incluyendo pero no
limitandose al lucro cesante, coste de retirada o sustitucion, dafios inciden-
tales o consecuentes u otras reclamaciones similares derivadas del uso de
este producto. Esta garantia no cubre los dafios causados a los productos por
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causas de fuerza mayor, instalacion defectuosa, uso indebido, manipulacion,
accidente, abuso, negligencia, alteraciones, reparaciones no autorizadas o
problemas no relacionados con los materiales y la mano de obra.

11 Proteccion del medio ambiente

El aparato no contiene ingredientes nocivos. Puede manipularse o destruirse
de acuerdo con la normativa local pertinente.

Nota:

1) Sin el acuerdo y la autorizacion del fabricante, la modificacion privada
del dispositivo puede provocar problemas de compatibilidad electromagné-
tica de dicho dispositivo o de otros dispositivos.

2) El diseno y la prueba del Instrumento de Calentamiento y Embalaje cum-
ple con las regulaciones de operacion relacionadas de compatibilidad elec-

tromagnética.
12 EMC-Declaracion de conformidad

El aparato ha sido probado y homologado conforme a la norma EN 60601-
1-2 de compatibilidad electromagnética. Esto no garantiza en modo alguno
que este dispositivo no se vea afectado por interferencias electromagnéticas
Evite utilizar el dispositivo en un entorno electromagnético elevado.

13 Declaracion

Todos los derechos de modificacion del producto estan reservados al fabri-
cante.

sin previo aviso. Las fotos son so6lo de referencia.

Descripcion técnica relativa a la emision electromagnética

Cuadro 1: Declaracién - emisiones electromagnéticas

Orientacion y declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas
El modelo EDGEPACK esta destinado a utilizarse en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El cliente o el usuario del modelo EDGEPACK debe
asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

Prueba de emisiones | Conformidad Entorno electromagnético - orientacion

El modelo EDGEPACK utiliza energia de
radiofrecuencia solo para su funcionamiento
Grupo 1 interno. Por lo tanto, sus emisiones de RF son
muy bajas y no es probable que causen interfe-
rencias en los equipos electronicos cercanos.

Emisiones RF CISPR
11
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Emisiones RF CIS-

PR11

Clase B

Emisiones armonicas

IEC 61000-3-2

Clase A

Fluctuaciones de

siéon / emisiones de

flicker
IEC 61000-3-3

ten-

Conforme

fines domésticos.

El modelo EDGEPACK es adecuado para su
uso en todos los establecimientos, incluidos los
domésticos y los conectados directamente a la
red publica de suministro eléctrico de baja ten-
sion que abastece a los edificios utilizados con

Descripcion técnica relativa a la inmunidad electromagnética
Tabla 2: Orientacién y declaracién - inmunidad electromagnética

Orientacion y declaracion - inmunidad electromagnética

El modelo EDGEPACK esta destinado a utilizarse en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El cliente o el usuario del modelo EDGEPACK debe
asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

Prueba de inmu-
nidad

Nivel de ensayo
IEC 60601

Nivel de confor-
midad

Entorno electromagnético -
orientacion

Descarga elec-
trostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+8kV contacto
+2, 44, +8, £15kV
aire

+8kV contacto
+2, +4, £8, +£15kV
aire

Los suelos deben ser de ma-
dera, hormigdén o baldosas
de ceramica. Si los suelos
estan recubiertos de material
sintético, la humedad relati-
va debe ser del 30 % como
minimo.

Transitorios eléc-
tricos rapidos/
rapidos

IEC 61000-4-4

+2 kV para lineas
de alimentacion
+1 kV para lineas
de entrada/salida

+2 kV para lineas
de alimentacion

La calidad de la red eléctrica
debe ser la de un entorno co-
mercial u hospitalario tipico.

Sobretension
1EC 61000-4-5

+0,5, £1kV linea
a linea

+0,5, £1, £2kV
linea a tierra

+0,5, £1kV linea a
linea

+0,5, £1, £2kV
linea a tierra

La calidad de la red eléctrica
debe ser la de un entorno co-
mercial u hospitalario tipico.
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Caidas de ten-
sioén, interrup-
ciones breves y
variaciones de
tension en las
lineas de entrada
de la fuente de
alimentacion
IEC 61000-4-11

<5 % Uy

(>95% de dismi-
nucion de Uy.)
durante 0,5 ciclos
<5 % Uy

(>95% de dismi-
nucion de Uy.)
durante 1 ciclo
70% U

(Caida del 30%
en Uy)

durante 25 ciclos
<5% U,

(>95 % de dis-
minucion del U;)
durante 250 ciclos

<5% U;

(>95% de dismi-
nucion de Uy.)
durante 0,5 ciclos
<5% U;

(>95% de descen-
so en Uy.)

durante 1 ciclo
70% U;

(Caida del 30% en
Up)

durante 25 ciclos
<5% U;

(>95 % de dismi-
nucion de Uy)
durante 250 ciclos

La calidad de la red eléctrica
debe ser la de un entorno co-
mercial u hospitalario tipico.
Si el usuario de los modelos
EDGEPACK requiere un
funcionamiento continuado
durante las interrupciones de
la red eléctrica, se recomien-
da alimentar los modelos
EDGEPACK con una fuente
de alimentacion ininterrum-
pida o una bateria.

Frecuencia de
alimentacidn
(50/60 Hz)
campo magnéti-
co

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Los campos magnéticos
de frecuencia de potencia
deben estar a niveles carac-
teristicos de una ubicacion
tipica en un entorno comer-
cial u hospitalario tipico.

NOTA U; es la tension de red en c.a. antes de la aplicacion del nivel de prueba.

Tabla 3: Orientacién y declaracién - inmunidad electromagnética relativa a RF

conducida y RF radiada

Orientacion y declaracion - Inmunidad electromagnética

El modelo EDGEPACK esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El cliente o el usuario de los modelos EDGEPACK debe

asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

Prueba de  |Nivel de ensa- cﬁ:;g;i?_
inmunidad |yo IEC 60601 dad

Entorno electromagnético - orientacion
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Los equipos de comunicaciones de RF
portatiles y moviles no deben utilizarse
mas cerca de ninguna parte de los mo-
delos EDGEPACK, incluidos los cables,
que la distancia de separacion recomen-
dada calculada a partir de la ecuacion
aplicable a la frecuencia del transmisor.
Distancia de separacion recomendada

d=1.2xp"
_ 12
3 Vrms d=2xF "
1150 kHz a 80 d=1,2xP"* 80 MHz a 800 MHz
RF conducida|y /- d=2,3xP'"* 800 MHz a 2,7 GHz
IEC 61000-4-6 | -\, 3V donde P es la potencia nominal maxima
RF conducida Banda de fre-l6V de salida del transmisor en vatios (W)
IEC 61 900-4-6 cuencia ISM 3v/m seglin el fabricante del transmisor y d Es
RF radiada IEC| ;' la distancia de separacion recomendada
61000-4-3 80 MHz a 2.7 en metros (m).
GHz Las intensidades de campo de los trans-

misores de RF fijos, determinadas me-
diante un estudio electromagnético del
emplazamientoa , deben ser inferiores al
nivel de conformidad en cada gama de
frecuenciasb.

Pueden producirse interferencias en las
proximidades de equipos marcados con
el siguiente simbolo:

(@)

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la gama de frecuencias mas alta.

NOTA 2 Es posible que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones. La
propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de estruc-
turas, objetos y personas.

a Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base para
radioteléfonos (celulares/inalambricos) y radios moviles terrestres, radioaficiona-
dos, emisiones de radio AM y FM y emisiones de television no pueden predecirse
tedricamente con exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético debido a los
transmisores de RF fijos, debe considerarse la posibilidad de realizar un estudio elec-
tromagnético del emplazamiento. Si la intensidad de campo medida en el lugar en el
que se utiliza el modelo EDGEPACK supera el nivel de conformidad de RF aplicable
indicado anteriormente, se debe observar el modelo EDGEPACK para verificar su
funcionamiento normal. Si se observa un rendimiento anormal, puede ser necesario
adoptar medidas adicionales, como reorientar o reubicar el modelo EDGEPACK.

b En la gama de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben
ser inferiores a 3 V/m.
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Tabla 4: Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de
comunicaciones RF portatiles y moviles y el modelo EDGEPACK

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de comunicaciones RF

portatiles y méviles y el modelo EDGEPACK
El modelo EDGEPACK esta disefiado para su uso en entornos electromagnéticos
en los que se controlan las perturbaciones de radiofrecuencia radiada. El cliente o el
usuario del modelo EDGEPACK puede contribuir a evitar las interferencias electro-
magnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos portatiles y moviles
de comunicaciones por radiofrecuencia (transmisores) y el modelo EDGEPACK, tal
como se recomienda a continuacion, en funcion de la potencia maxima de salida de
los equipos de comunicaciones.

Distancia de separacion en funcion de la frecuencia del transmi-
Potencia de salida sor m
maxima pominal 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz a 800 | De 800 MHz a 2,7
del emisor W d=1 2xp"? MHz " GHz o,
) d=1.2xP" d=2.3xP
0,01 0.12 0.12 0.23
0,1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Para los transmisores con una potencia de salida maxima no indicada anteriormente,
la distancia de separacion recomendada d en metros (m) puede estimarse utilizando
la ecuacidn aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de salida
maxima nominal del transmisor en vatios (W) de acuerdo con el fabricante del trans-
misor.

NOTA T A 80 MHz y 800 MHz. se aplica la distancia de separacion para la gama de
frecuencias mas alta.

NOTA 2 Es posible que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones. La
propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de estruc-
turas, objetos y personas.

21



@, Made in China MD

ENDO’

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

Sales Dept.: +86-773-5873196/2350599

After-sales Service Dept.: +86-0773-5827898
E-mail: woodpecker4@glwoodpecker.com

Website: http://www.glwoodpecker.com

MedNet EC-REP C lIb GmbH
Borkstrasse 10-48163 Muenster-Germany

MedNet SWISS GmbH
Béderstrasse 18, 5400 Baden, Switzerland



re
‘ ®
o) ENDO

PACK"

Gutta percha obturatsiooniseadme
KASUTUSJUHEND

Palun lugege seda kasutusjuhendit enne kasutamist

ZMN-SM-039(US-ET) V1.2-20250325




Sisu

1 Toote tutvustus 1
2 Standardi ikoonid 5
3 Vastundidustused 6
4 Tarvikute paigaldamise ja lahtivotmise meetod ----------------- 6
5 Operatsioonimeetod 7
6 Laadimisjuhised 8
7 Ohutusabindud 8
8 Puhastamine, desinfitseerimine, steriliseerimine ja hooldus--- 9
9 Veaotsing 14
10 Miiiigijérgne teenindus 15
11 Keskkonnakaitse 15
12 EMC-vastavusdeklaratsioon 15

13 avaldus 15




1 Toote tutvustus

1.1 Kavandatud kasutusviis
Seda kasutatakse toootsiku soojendamiseks, guttapercha punkti 16ikamiseks
ning guttapercha pehmendamiseks ja survestamiseks. Ja rakendatud osa on

toootsik.
1.2 Komponentide ja juhtnuppude skeem

1. "ON/OFF" nupp 2. Kiitmise nupp

3. Toodotsakute kaitsja 4. T66 nduanne

5. Uhendusava toiteadapteri jaoks 6. Temperatuuri tase

7. Aku tase 8. Laadimisalus

9. Patareikassett 10. Laadimisindikaator

11. Toiteadapteri pistik 12. Toiteadapter

1) "ON/OFF" nupp:

Seiskamise olekus vajutage seadme kaivitamiseks lithidalt nuppu "ON/
OFF".

Viljaliilitatud olekus vajutage pikalt nuppu "ON/OFF", et kdivitada seade ja
muuta ekraani kuvamise suunda, st ekraani suunda saab muuta, et kohanda-
da seda vasaku vai parema kdega tootamiseks.

Seadme viljaliilitamiseks vajutage sisseliilitatud olekus pikalt nuppu "ON/
OFF". (Pika vajutuse aeg on umbes 1s.)
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Mirkus: Kui seadet ei kasutata 10 minuti jooksul, lilitub kiitte- ja pakki-
misseade automaatselt vilja.

Vajutage lithidalt nuppu "ON/OFF", et muuta tdootsiku eelseadistatud tem-
peratuuri. Eelseadistatud temperatuur muutub pérast iga vajutamist jarjekor-
ras 150 °C—180 °C—200 °C—230 °C. Ja siis minna tagasi 150 °C pérast
lithikest pressimist temperatuuril 230 °C.

150°C[E]1180°cE|200°cE}230-Chl

Joonis 1 Eelseadistatud temperatuur
2) Soojendusnupp:
Uhendage todotsik olekus ON ja vajutage kiitmise alustamiseks nuppu Hea-
ting (kiitmine). Kuumutamise 13petamiseks vabastage kuumutamisnupp,
millele jérgneb toootsaku temperatuuri langus.
Mirkus: Kui vajutate ja hoiate nuppu Kiitmine kauem kui 10 sekundit, 15-
petab seade kiitmise. Kui on vaja kiitmist jétkata, vabastage kiitmisnupp ja
vajutage uuesti.
3) Mahtude komplekt
Pérast sisseliilitamist vajutage samaaegselt nuppu "ON/OFF" ja nuppu
"Heating", et siseneda hédile helitugevuse seadmise reziimi, seejérel vajuta-
ge lithidalt nuppu "ON/OFF", et valida sobiv haile helitugevus, viimasena
vajutage lithidalt nuppu "Heating", et vdljuda hdile helitugevuse seadmise
reziimist, nagu on ndidatud joonisel 2.

O o

Figure2a Low volume Figure2b Medium volume Figure2c High volume
4) Aku tase:
Aku tegelik voimsus kuvatakse ekraanil reaalajas. Kui aku on tdielikult lae-
tud, kuvatakse OLED-ekraanil véimsust viie ruuduna. Kui aku tase on iiks
ruudukese, nditab see, et aku on tiihi ja vajab digeaegset laadimist. Kui aku
tase kuvatakse tiihikuna, niitab see, et aku on véga tiihi ja vajab viivitamatut
laadimist.
Mirkus: Tavalise kasutamise ajal drge laske aku taset enne laadimist va-
hendada tiihja olekusse (tdiesti ilma vooluta), mis lithendab aku kasutusiga.

& Hoiatus:

Kui seadet ei ole kasutatud iile tihe kuu, tuleb aku uuesti laadida. Kui seadet
ei kasutata pikka aega, siis aku kaitsmiseks laadige seda kindlasti vihemalt
kord kuus. Kiitte- ja pakkimisseadme aku kasutusiga litheneb, kui see on
pikka aega aku tiihja seisundis voi kui see on pikka aega laadimisalusest
viljas.



5) Temperatuuritase:

Kui temperatuur on eelseadistatud, kuvatakse ekraanil eelseadistatud tem-
peratuuri vairtus. Umbes 1s pérast temperatuuri eelseadistamist kuvatakse
OLED-ekraanil todotsaku reaalajas temperatuur. Kui kuumutus- ja pakki-
misseade on kuumutusseisundis, nditab temperatuuriindikaator samaaegselt
todotsaku praegust temperatuuri.

6) Laadimisalus:

Kbigepealt tihendage toiteadapteri pistik vooluadapteriga, nagu on ndidatud
joonisel 3. Seejdrel ihendage toiteadapter laadimisaluse toitetihendusavasse,
nagu on ndidatud joonisel 4, ja tihendage toiteadapter tavalisse pistikupessa.
Asetage kiitte- ja pakkimisseade digesti laadimisalusele, nagu on ndidatud
joonisel 5, nii et kiitte- ja pakkimisseadme all olev laadimisithendus saaks
usaldusvéirselt tithendada laadimisaluse véljundiihendusega. Kui kiitte- ja
pakkimisseade on nduetekohaselt laadimisalusega ithendatud, pdleb aluse
LED-laadimise mérgutuli pidevalt. Kui LED vilgub vai ei pdle, kontrollige
hoolikalt koiki juhtmeid.

Laadimisalusel on laadimise olekuindikaatorid. Kui kiitte- ja pakkimisseade
ei ole asetatud laadimisalusele, vilgub indikaator vaheldumisi kollaselt ja
roheliselt. Kui kiitte- ja pakkimisseade on asetatud laadimisalusele, siis kui
laadimine toimub, pdleb kollane indikaator pidevalt. Kui aku on téis, on kol-
lane indikaator vélja liilitatud ja roheline indikaator pdleb pidevalt.
Mirkused: Pirast seadme kéttesaamist laadige seda kohe. Enne kasutamist
veenduge, et aku on tdielikult lactud. Kui seade on téielikult lactud, on kiit-
te- ja pakkimisseadme LED-ekraani aku tase kdige kdrgem. Parast aku tiih-
jenemist kestab aku laadimine vihemalt 2 tundi ja 30 minutit.

Joonis 3 Toiteadapteri paigaldamine Joonis 4 Uhendamine toiteallikaga

Kujund 5 Laadimine

1.3 Seade sisaldab



. Kiitte- ja pakkimisvahend

. Laadimisalus

. Toiteadapter koos juhtmega

. Tooalased nduanded (mudelid on esitatud tabelis 2)
. Too Tip Protector

. Kasutusjuhend

. Kvalifitseeritud sertifitseerimine

. Garantiikaart

. Pakkimisnimekiri

O 01N L Wik~

Mudel Toootsiku suurus (mm) Taper
EEDPUT4004 0.40 0.04
EEDPUT4504 0.45 0.04
EEDPUTS5506 0.55 0.06
EEDPUTS508 0.55 0.08

Tabel 2 Toovotete mudel Néapundited
1.4 Sissejuhatus ja kohaldamisala

1.4.1 Omadused:

a) Ekraani saab seadistada nii paremale kui ka vasakule poole, et rahuldada
nii vasakukéeliste kui ka paremakaeliste vajadusi.

b) Juhtmeta disain kiitte- ja pakkimisseadme jaoks laiendab tdhusalt t66ruu-
mi.

¢) Tundlik temperatuuri reguleerimine, lihtne ekraan ja mugav kasutamine;
sobiva todtemperatuuri seadmiseks vajutage temperatuuri seadistamise nup-
pu.

d) Valikuks on neli eelseadistatud temperatuuri: 150 °C, 180 °C, 200 °C, 230
°C.

e) Kui seadet ei kasutata 10 minuti jooksul, lillitub kiitte- ja pakkimisseade
automaatselt vélja.

1.4.2 Kohaldamisala:

Kasutatakse endodontilise ravi puhul juurekanalite obturatsiooni etapis.

1.5 Toote spetsifikatsioonid

Suurus Kiitte- ja pakkimisvahend 23.8mmx158.3mmx23.8mm
Laadimisalus 75.5mmx149.7mmx62.6mm
Kiitte- ja pakkimisvahend 80g
Kaal Laadimisalus 195¢g
Toiteadapter 167g

1.6 Tehnilised parameetrid



Klassifitseerimine Klass IT (AC/DC toiteadapter)

Valikulised eelseadis- o o o o
tatud temperatuurid 150°C—180°C—200°C—230°C

Laadimise ajakulu Umbes 2,5h
Toiteallikas Sisend AC100V-240V 50/60Hz 800mA

Viljund DCI15V/1.6A

Aku mahutavus Laetav aku 2000mAh

Kiitteseadme hinnang 10W

1.7 Keskkonnaparameetrid

Temperatuur: +5°C ~ +40°C
Niiskus: 30% ~ 75%
Ohurdhk: 70kPa ~ 106kPa

1.8 Ladustamine ja transport

1. Seadet tuleb kisitseda ettevaatlikult ja ettevaatlikult. Veenduge, et see on
vibratsioonist kaugel ning paigaldatud voi hoitakse jahedas, kuivas ja venti-
leeritavas kohas.

2. Arge hoidke seadet koos pdlevate miirgiste, sddvitavate vdi plahvatusoht-
like esemetega.

3. Seadet tuleb hoida ruumis, kus suhteline dhuniiskus on 10% ~ 93%, ohu-
rohk 70kPa ~ 106kP ja temperatuur -20°C ~ +55°C.

4. Palun viltige seadme transportimisel tugevat 166ki voi vibratsiooni. Ja
palun késitsege seda ettevaatlikult.

5. Palun drge segage seadet transpordi ajal ohtlike esemetega.

6. Palun valtige seadme transportimise ajal paikese, vihma ja lume eest.

2 Standardi ikoonid

@ Toote seerianumber @ Jargige kasutusjuhiseid
u Tootja ﬁ Valmistamise kuupéev
ﬂ B-tiitipi rakendusosa [J| |1 klassi seade

(I) Toiteliiliti IPxo Tavalised seadmed
ﬂ IIv(u?lSIEtiZt:Skse ainult sise- @ Ettevaatust, kuum pind
ﬁ‘f Voib autoklaavida DC 15V |DC 15V




Viitenumber c €0197 CE-mirgisega toode
Meditsiiniline seade elFU

edgeendo.com
&Onl Ettevaatust: Foderaalse seaduse kohaselt on selle seadme miiiik
Y |piiratud litsentseeritud hambaarstide poolt voi nende tellimusel.

[EC|REP| [Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

E Seade vastab WEEE-direktiivile

_|
A Tahelepanu! Palun vaadake lisatud dokumente.
Niiskuse piirnorm ladustamisel: 10% ~ 93%

Atmosfaarirohk ladustamiseks: 70kPa ~ 106kPa

A Siilitamise temperatuuripiirang: -20°C ~ +55°C

Volitatud esindaja Sveitsis

3 Vastunaidustused

1. Inimestel, kes on allergilised tuntud loodusliku lateksi ja metallide, nagu
roostevaba teras, hdbe, vask jne, suhtes, on selle seadme kasutamine keela-
tud.

2. Hemofiiliaga patsiendil on selle seadme kasutamine keelatud.

3. Siidame siidamestimulaatoriga patsientidel on selle seadme kasutamine
keelatud.

4. Siidame stiidamestimulaatoriga hambaarstidel on selle seadme kasutamine
keelatud.

5. Stidamehaiged, rasedad ja lapsed peaksid olema seadmete kasutamisel
ettevaatlikud.

4 Tarvikute paigaldamise ja lahtivotmise meetod
4.1 Toiteadapteri ithendamine

Uhendage toiteadapteri viljundpunkt laadimisalusega ja iihendage sisend-
punkt selle toiteadapteri standardile vastava pistikupesaga. Paigaldage vas-
tavalt joonisel 3, joonisel 4 ja joonisel 5 toodud protseduuridele. (Mérkus:
Joonisel 3 kujutatud paigaldus oli enne tarnimist 1dpetatud).

4.2 Toootsiku paigaldamine ja eemaldamine

1. Pérast toiteliiliti valjaliilitamist saate tdootsiku otse kiitte- ja pakkimis-
seadmest vilja tbmmata.



2. Asetage kasutatud tdootsik teatavasse konteinerisse ja desinfitseerige see.
3. Valige soovitud tddotsak ja kuuskantpistik todotsakule (nagu on ndidatud
joonisel 6 punase noolega). Toootsiku paigaldamisel, nagu on néidatud joo-
nisel 7, saate valida sobiva suuna vastavalt kasutusviisile, et sisestada to6ot-
sik kiitte- ja pakkimisvahendisse.

4. Paigaldage toootsaku kaitse todotsaku kiilge, nagu on ndidatud joonisel 8§,
et véltida patsiendi suu kuumutamist t66 ajal.

5. Kui todotsikut ei ole paigaldatud voi kui tihendus on halb, ilmub ekraanil
veakood, nagu on ndidatud joonisel 9. Kui t6ootsikut ei ole paigaldatud voi
kui thendus on halb, ilmub ekraanil veakood, nagu on niidatud joonisel 9.

[ ==LC

Joonis 6 Todotsik Joonis 7 Todotsiku paigaldamine

R

Joonis 8 Paigaldamine
Work Tip Protector Joonis 9 Veakood
4.3 Aku paigaldamine ja vahetamine

Patarei véljavahetamisel, nagu on nédidatud joonisel 10, poorake esmalt pata-
rei toru eemaldamiseks patarei toru vastupdeva, seejarel votke vana patarei
patareitorust vélja, asendage see uue patareiga ja 1dpuks pingutage patarei
toru vastavate keermete jérgi paripédeva.

A Hoiatus: Aku eemaldamisel ei ole vaja akutoru all olevat kruvi (joo-
nisel 10 noolega ndidatud) lahti keerata, vaid vajutage aku eemaldamiseks
lihtsalt pistikut veidi sissepoole. Liitiumpatareide ebadige viljavahetamine
voib pohjustada lubamatuid riske, mistottu liitiumpatareide véljavahetamine
nduab koolitatud personali olemasolu.

— d@ @r

Joonis 10 Aku viljavahetamine

5 Operatsioonimeetod

1. Vastavalt patsiendi olukorrale valige sobiv tddotsik ja paigaldage see.
Toootsiku paigaldamisel valige todotsiku paigaldamiseks sobiv nurk.
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A Oht:

Arge liilitage seadet sisse, kui paigaldate téootsikut, et viltida kasutaja pdle-
tamist, kui ta kogemata vajutab kiittenuppu.

2. Péarast nupu "ON/OFF" vajutamist siittib kiitte- ja pakkimisseadme ekraan
ning kuvab eelsoojendustemperatuuri ja voimsuse staatuse.

3. Vastavalt tegelikule olukorrale vajutage kergelt temperatuuri seadmise
nuppu ja valige sobiv eelsoojendustemperatuur vastavalt ekraanil kuvatava-
tele juhistele.

4. Too ajal vajutage kergelt kiittenuppu, et kuumutada etteantud temperatuu-
rini, pechmendada ja survestada guttapercha ettevaatliku, pideva ja stabiilse
liigutusega vertikaalse survestaja abil.

Mirkus: Guttapercha pidev kuumutamisaeg ei tohi iiletada 4 sekundit, sest
vastasel juhul vaib tekkida pdletusoht.

5. Pérast operatsiooni puhastage, desinfitseerige ja steriliseerige tdootsik.

Konkreetne meetod on esitatud 9. peatiikis.

6 Laadimisjuhised

6.1 Kasutage selle seadme jaoks vastavat laadimisalust. Uhendage toiteada-
pter laadimisalusega, ihendage toiteallikas ja seejérel asetage kiitte- ja pak-
kimisseade digesti laadimisalusele.

6.2 Selles tootes kasutataval akul puudub mélu ja seda saab igal ajal kasuta-
da voi laadida igal ajal.

6.3 Enne seadme esmakordset kasutamist laadige seda vahemalt 3 tundi.

A Hoiatus: Uhendage adapter lahti ainult vorgu toiteiihenduse katkesta-
miseks.

7 Ohutusabinoud

1. Arge poleerige todotsikut.

2. Arge 166ge ega kriimustage kiitte- ja pakkimisseadet.

3. Hoidke kiittepressur, todotsik jne. kuumutatavas olekus eemal tuleohtli-
kest ja plahvatusohtlikest materjalidest.

4. Hoidke seade enne ja pérast kasutamist puhtana. Enne iga kasutamist de-
sinfitseerige todotsik ja selle tarvikud.

5. Toode peab olema rangelt kooskdlas meditsiiniasutuse asjakohaste kéita-
misnduetega ja vastavate eeskirjadega. Toodet vdivad kasutada ainult kooli-
tatud arstid voi tehnikud.

6. Arge paigaldage, eemaldage ega vahetage toootsikut kuumutatud olekus.
Enne todotsiku asendamist liilitage seade vilja.

7. Toootsik peab olema digesti paigaldatud, et véltida selle mahakukkumist.
8. Kui téootsik on paindunud voi kulunud, pohjustab see ebaiihtlast kuu-
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mutamist. Operaator peaks tdootsiku digeaegselt vélja vahetama vastavalt
kliinilistele tingimustele;

9. Parast kasutamist liilitage seade kohe vilja.

Me vastutame ohutuse eest ainult jirgmistel tingimustel:

a) Hooldus, remont ja muutmine toimub tootja vdi volitatud edasimiiiijate
poolt.

b) lactud komponendid on originaalid ja td6tavad vastavalt kasutusjuhendi-
le.

8 Puhastamine, desinfitseerimine, steriliseerimine ja hooldus

Toootsiku puhastamine, desinfitseerimine ja steriliseerimine. Kui ei ole sé-
testatud teisiti, nimetatakse seda edaspidi "tooteks".

A Hoiatused

Tugeva pesemis- ja desinfitseerimisvahendi (aluseline pH > 9 vdi happeline
pH < 5) kasutamine vdahendab toote kasutusiga. Ja sellisel juhul ei vota toot-
ja mingit vastutust. See toode ei tohi olla kokkupuutes korge temperatuuriga
iile 138 °C.

8.1 Tootlemispiiran

Toode on kavandatud suure hulga steriliseerimistsiiklite jaoks. Valmista-
misel kasutatud materjalid valiti vastavalt sellele. Kuid iga uuendatud ka-
sutusvalmidus pdhjustab termiline ja keemiline koormus toote vananemist.
Maksimaalne steriliseerimiste arv toootsiku jaoks on 100 korda.Ja iga kord,
kui te teostate puhastamist; desinfitseerimist ja steriliseerimist, peate tegema
vastavat arvestust. Ja iga kord, kui te teostate puhastamist ja desinfitseeri-
mist, peate te tegema vastavat arvestust.

8.2 Esialgne todtlemine

8.2.1 Too6tlemise pohimatted

Tohusat steriliseerimist on vdimalik teostada alles pérast tohusat puhasta-
mist ja desinfitseerimist. Veenduge, et osana teie vastutusest toodete kasuta-
misel saaduste steriilsuse eest kasutatakse puhastamiseks/desinfitseerimiseks
ja steriliseerimiseks ainult piisavalt valideeritud seadmeid ja tootespetsiifilisi
protseduure ning et iga tsiikli jooksul jargitakse valideeritud parameetreid.
Palun jargige ka teie riigis kehtivaid digusndudeid ning haigla voi kliiniku
hiigieenieeskirju, eriti seoses lisanduetega prionide inaktiveerimiseks.

8.2.2 Operatsioonijirgne ravi

Operatsioonijirgne ravi peab toimuma kohe, hiljemalt 30 minutit parast
operatsiooni 16ppu. Sammud on jargmised:

1. Liilitage kiittekeha vilja ja laske sellel 1 minutiks aluse peal seista, et
todotsak jahtuks toatemperatuurini;



2. Kasutage puuvillase tampooni voi puhta pehme lapiga, et eemaldada tile-
jaanud Guttapercha materjal todotsakust,
3. Kuivatage toode puhta, pehme lapiga ja asetage see puhtasse salve.
8.2.3 Ettevalmistus enne puhastamist
Sammud
Tooriistad: salv, puhas ja kuiv pehme lapp.
1. Eemaldage toootsaku kaitse kéepidemest ja asetage see puhtasse salve.
2. Eemaldage toootsik kdepidemest ja asetage see puhtasse salve.
3. Piihkige toootsikut pehme lapiga, kuni pinnal ei ole enam mustust niha.
Seejarel kuivatage see puhta pehme lapiga ja pange need puhtasse salve. Pu-
hastusvahendiks vdib olla puhas vesi.
Mirkused:
Puhta vee temperatuur ei tohiks iiletada 45 °C, vastasel juhul valgud tahkes-
tuvad ja neid on raske eemaldada.
8.3 Puhastamine

Puhastamine tuleks teostada hiljemalt 24 tundi pérast operatsiooni.Puhasta-
mine vitab vastu automatiseeritud puhastamise.
Puhastamisprotseduurid on jargmised.
1) Eelpesu puhta veega 25 °C juures 3 minutit.
2) Puhastage 5 minutit puhastusvahendi tootja soovitatud tingimustes. Néi-
teks pesuaine RUHOF ENDOZIME AW PLUS WITH APA, lahjendussu-
hel: 270, temperatuur 25 °C. Puhastage 5 minutit.
3) Loputage kaks korda puhta veega 25 °C juures 1 minuti jooksul.
Mirkused:
a) Lahusena kasutatakse puhast vett ja kasutada voib ainult vérskelt valmis-
tatud lahuseid.
b) Puhastusvahendi kasutamise ajal tuleb jédrgida tootja poolt ettendhtud
kontsentratsiooni ja aega.
c¢) Puhastusvahend on kinnitatud CE-sertifikaadiga vastavalt standardile EN
ISO 15883.
d) Puhastusprotseduur on tootele sobiv ja kastmisperiood on piisav.

8.4 Desinfitseerimine

Desinfitseerimine peab toimuma hiljemalt 2 tundi parast puhastusetappi. Kui
tingimused vdimaldavad, on eelistatud automaatne desinfitseerimine.
Termilise desinfitseerimise puhul on temperatuur 93 °C, aeg 5 minutit ja
A0>3000.

Puhastus- ja desinfitseerimisetapid pesumasin-desinfitseerija abil

1. Asetage toode ettevaatlikult desinfitseerimiskorvi. Toote kinnitamine on
vajalik ainult siis, kui toode on seadmes eemaldatav. Toode ei tohi iiksteise-
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ga kokku puutuda.
2. Kéivitage programm.
3. Pérast programmi ldpetamist eemaldage toode pesumasinast-desinfitsee-
rijast, kontrollige (vt punkt "Kontroll ja hooldus") ja pakend (vt peatiikk
"Pakendamine"). Vajaduse korral kuivatage toode korduvalt (vt 16ik "Kuiva-
tamine").
Toote sisemine sobivus tdhusaks puhastamiseks ja desinfitseerimiseks ees-
pool kirjeldatud automatiseeritud puhastus- ja desinfitseerimismenetluste
abil on kontrollitud sertifitseeritud asutuse poolt.
Mirkused:
a) Enne pesu- ja desinfitseerimisseadme kasutamist peate hoolikalt lugema
seadme tootja antud kasutusjuhendit, et tutvuda desinfitseerimisprotsessi ja
ettevaatusabindudega.
b) Selle seadme puhul toimub puhastamine, desinfitseerimine ja kuivatami-
ne koos.
¢) Kboigi loputussammude puhul voib kasutada ainult puhast vett, milles on
viahe mikroorganisme (<10 cfu/ml). (Niiteks puhas vesi, mis vastab Euroo-
pa farmakopdale vdi Ameerika Uhendriikide farmakopdale).
d) kuivatamiseks kasutatav dhk peab olema HEPA-filtreeritud.
e) Parandage ja kontrollige desinfitseerijat regulaarselt.

8.5 Kuivatamine

Kui teie puhastus- ja desinfitseerimisprotsessil ei ole automaatset kuiva-
tusfunktsiooni, kuivatage see pdrast puhastamist ja desinfitseerimist.
Meetodid

1) Laotage puhas valge paber (valge riie) tasasele lauale, suunake toode vas-
tu valget paberit (valget riiet) ja kuivatage toode filtreeritud kuiva surudhuga
(maksimaalne rohk 3 baari). Kuni vedelik ei ole valgele paberile (valgele
riidele) pritsinud, on toote kuivatamine 10ppenud.

2) Seda voib kuivatada ka otse meditsiinilises kuivatuskapis (v0i ahjus).
Soovitatav kuivatustemperatuur on 80 °C ~ 120 °C ja aeg peaks olema 15 ~
40 minutit.

Mirkused:

a) Toote kuivatamine peab toimuma puhtas kohas.

b) Kuivatustemperatuur ei tohiks iiletada 138 °C;

c¢) Kasutatavaid seadmeid tuleks regulaarselt kontrollida ja hooldada.

8.6 Kontroll ja hooldus

Selles peatiikis kontrollime ainult toote vélimust. Pérast kontrollimist veen-
duge, et probleemi ei ole.
8.6.1 Kontrollige toodet. Kui pérast puhastamist/desinfitseerimist on tootel
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endiselt ndhtavad plekid, tuleb kogu puhastamis-/desinfitseerimisprotsessi
korrata.
8.6.2 Kontrollige toodet. Kui see on ilmselgelt kahjustatud, purunenud, lah-
tine, korrodeerunud, tuleb see lammutada ja seda ei tohi edasi kasutada.
8.6.3 Kontrollige toodet. Kui tarvik on kahjustatud, vahetage see enne ka-
sutamist vélja. Ja uus asendatav tarvik tuleb puhastada, desinfitseerida ja
kuivatada.
8.6.4 Kui toote kasutuskordade arv jouab miaidratud arvuni, vahetage see di-
geaegselt vilja.

8.7 Pakendamine

Paigaldage desinfitseeritud ja kuivatatud toode ja pakendage see kiiresti
meditsiinilisse steriliseerimiskotti (v0i spetsiaalsesse hoidikusse, steriilsesse
karpi).
Mirkused:
a) kasutatav pakend vastab ISO 11607 standardile;
b) see talub korget temperatuuri 138 °C ja on piisava auru ldbilaskvusega;
c¢) Pakendamiskeskkonda ja sellega seotud todvahendeid tuleb regulaarselt
puhastada, et tagada puhtus ja viltida saasteainete sattumist;
d) Viltige pakendamisel kokkupuudet eri metallide osadega.

8.8 Steriliseerimine

Steriliseerimiseks kasutage ainult jirgmisi aurusteriliseerimisprotseduure
(fraktsionaalne eelvaakumprotseduur*), muid steriliseerimisprotseduure ei
soovitata kasutada:

1. Aurusterilisaator vastab standardile EN13060 v4i on sertifitseeritud vasta-
valt standardile EN 285, et vastata standardile EN ISO 17665;

2. Steriliseerimisaeg on 5 minutit temperatuuril 134 °C ja rdhul 2,0 bar ~ 2,3
baari.

Toodete pdhimdttelist sobivust tdhusaks aurusterilisatsiooniks kontrolliti
kontrollitud katselaboratooriumis.

Mirkused:

a) Steriliseerida tohib ainult tooteid, mis on tdhusalt puhastatud ja desinfit-
seeritud;

b) Enne steriliseerimise sterilisaatori kasutamist lugege 1dbi seadme tootja
poolt antud kasutusjuhend ja jargige juhiseid.

¢) Arge kasutage kuuma hu steriliseerimist ja kiirgussteriliseerimist, kuna
see voib kahjustada toodet;

d) Palun kasutage steriliseerimiseks soovitatud steriliseerimismenetlusi. Ei
ole soovitatav steriliseerida muude steriliseerimismenetlustega, nagu etiilee-
noksiid, formaldehiitid ja madalal temperatuuril plasmastereerimine. Tootja
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ei vota vastutust menetluste eest, mida ei ole soovitatud. Kui kasutate sterili-
seerimisprotseduure, mida ei ole soovitatud, jargige sellega seotud tdhusaid
standardeid ning kontrollige nende sobivust ja tohusust.
* Fraktsionaalne eelvaakumismenetlus = aurust steriliseerimine koos kordu-
va eelvaakumiga. Siin kasutatav menetlus on aurust steriliseerimine kolme
eelvaakumi kaudu.

8.9 Ladustamine

8.9.1 Siilitada puhtas, kuivas, ventileeritavas, mittesdovitavas keskkonnas
suhtelise niiskusega 10% kuni 93%, Shurdhu 70KPa kuni 106KPa ja tempe-
ratuuriga -20 °C kuni +55 °C;

8.9.2 Pérast steriliseerimist tuleb toode pakendada meditsiinilisse sterilisee-
rimiskotti voi puhtasse pitseeritud konteinerisse ja hoida spetsiaalses hoiu-
kapis. Séilitamisaeg ei tohiks iiletada 7 pdeva. Kui see on iiletatud, tuleb see
enne kasutamist uuesti toodelda.

Mirkused:

a) Ladustamiskeskkond peab olema puhas ja seda tuleb regulaarselt desinfit-
seerida;

b) Toote ladustamine peab olema pakendatud ja mérgistatud ning dokumen-
teeritud.

8.10 Transport
1. Viltige liigseid 160ke ja vibratsiooni transportimise ajal ning késitsege
seda ettevaatlikult;
2. Seda ei tohi transpordi ajal segada ohtlike kaupadega.
3. Viltige transpordi ajal kokkupuudet pdikese, vihma véi lumega.
8.11 Peaseadme ja laadimisaluse puhastamine ja desinfitseerimine on

jirgmine.

A Hoiatused: Arge puhastage peaseadet ja laadimisalust ultraheli puhas-
tusseadmega.

- Enne igat kasutamist piihkige peaseadme ja laadimisaluse pinda pehme
lapiga voi paberrétikuga, mida on niisutatud 75% meditsiinilise alkoholiga.
Korda piihkimist vdhemalt 3 korda.

- Pérast igat kasutamist pithkige peaseadme ja laadimisaluse pind puhta vee-
ga (puhas vesi) niisutatud pehme lapiga vdi puhta iihekordselt kasutatava
lapiga. Korda ptihkimist vihemalt 3 korda.

8.12 Igapdevane hooldus

1. Kui seadet ei kasutata, liilitage seade vilja ja tdmmake toitepistik vélja.
2. Kui kiitte- ja pakkimisseade on pikka aega aku tiihja seisundis, liiheneb
aku kasutusiga. Palun laadige seda digeaegselt, kui aku tase on madal.
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3. Kui seadet ei kasutata, laadige seda kord kuus 1 tund.
8.13 Seadme remont

See toode ei sisalda iseparanevaid varuosasid. Kui seadmes esineb mingeid
kdorvalekaldeid, votke meie ettevottega ihendust hoolduse saamiseks ja drge
votke seadet ilma loata lahti. Meie ettevotte ndusolekul esitame elektriskee-
mid, komponentide osade nimekirjad, kirjeldused, kalibreerimisjuhised, et

aidata TEENINDUSPERSONALIDELE osade parandamisel.

9 Veaotsing
Viga Pohjus Lahendus
1. Uhendage laadimiseks
vooluvorku. / Vahetage aku
1. Ebapiisav aku voimsus vilja.
2. Aku on kahjustatud. 2. Vahetage aku vilja.
Ei mingeid 3. Laadimisliides on lithen- (3. Eemaldage aine, mis poh-
mirke, ei min- |datud, mille tottu liitiumaku  |justab lithise, pange seade
git vastust laheb kaitseseisundisse; laadimisalusele laadimiseks
4. Kiitte- ja pakkimisvahend |ja seejérel taastub seade nor-
on kahjustatud. maalseks;
4. Votke ithendust kohaliku
turustaja voi tootjaga.
Automaatne Kui seadet ei kasutata 10
.1: 1.1., . |minuti jooksul, lilitub see Taaskéivitus
véljaliilitamine -
automaatselt vilja.
V.Y?rk Tip 1. Toootsik on kahjustatud. I Asendage t5otsik .
todtab ebanor- . 2. Saatke see remondikesku-
2. Peaseadme talitlushdire
maalselt sesse.

. 1. Toiteallikas ei ole digesti  |1. Liilita vooluvork vélja ja
Laadimise . .. .
ebadnnestu- ithendatud, ithenda see uuesti.

. N 2. Toiteallikas on kahjustatud (2. Vahetage aku vélja.
mine pérast . . . : 1 a1
~ vOi spetsifikatsioon ei vasta.  [3. Piihkige sdrmkiibar al-
vooluvdrku . ~ . . .
.. . 3. Laadimisaluse kontaktsdr- |koholiga, kuivatage see ja
ithendamist . . . .. .
mikul on lisandeid. ithendage uuesti.
Teenindusae Votke tihendust kohaliku
. . £ |Aku vananeb ja aku mahuta- |edasimiiiija vdi tootjaga, et
pérast iga laa- i . .
.S vus védheneb. osta uued patareid asendami-
dimist litheneb seks
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. 1. Toootsik on kahjustatud. 1. Asendage todotsik.
Ekraanile e . . e, -
{lmub OPEN 2. Toootsik ei ole paigaldatud. (2. Paigaldage todotsik.
3. Todotsik ei ole histi paigal- |3. Uhendage td6otsik lahti ja
kood - .
datud. tthendage uuesti.

Kui probleemi ei ole vdimalik lahendada, votke iihendust kohaliku edasi-
miilija vOi meie ettevottega.

10 Miitigijargne teenindus

Need tooted on mdeldud kasutamiseks hambaravikabinetis ja see garantii ei
kehti muude kasutusviiside puhul. Toodetele antakse 1-aastane garantii ma-
terjali- ja valmistamisvigade vastu.

Edge Endo parandab voi asendab tooted omal drandgemisel. Kéesolev ga-
rantii piirdub toodete vdi nende osade asendamise voi parandamisega ning
ei holma muid ndudeid, sealhulgas, kuid mitte ainult, saamata jaénud tulu,
eemaldamise voi asendamise kulusid, juhuslikke voi kaudseid kahjusid voi
muid sarnaseid ndudeid, mis tulenevad selle toote kasutamisest. Kidesolev
garantii ei holma toodete kahjustusi, mis tulenevad loodusjoududest, viga-
sest paigaldusest, vidrkasutusest, omavolilisest kasutamisest, dnnetusest,
kuritarvitamisest, hooletusest, muudatustest, omavolilisest remondist voi
materjalidest ja teostusest soltumatutest probleemidest.

11 Keskkonnakaitse

Seade ei sisalda kahjulikke koostisosi. Seda voib kdidelda voi hdvitada vas-
tavalt asjakohastele kohalikele eeskirjadele.

Mirkus:

1) Ilma tootja ndusoleku ja loata v3ib seadme isiklik muutmine pdhjustada
selle seadme voi teiste seadmete elektromagnetilise ithilduvuse probleemi.
2) Kiitte- ja pakkimisseadme projekteerimine ja katsetamine vastab elektro-

magnetilise tihilduvuse asjaomastele tooreeglitele.

12 EMC-vastavusdeklaratsioon

Seade on testitud ja homologeeritud vastavalt standardile EN 60601-1-2
EMC osas. See ei garanteeri mingil viisil, et seade ei saa elektromagnetilisi
hidireid Viltige seadme kasutamist korgsageduslikus elektromagnetilises
keskkonnas.

13 avaldus

Koik toote muutmise digused on reserveeritud tootjale.
ilma tdiendava etteteatamiseta. Pildid on ainult vordluseks.
Tehniline kirjeldus elektromagnetilise kiirguse kohta

Tabel 1: Deklaratsioon - elektromagnetiline kiirgus
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Juhised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline kiirgus

Mudel EDGEPACK on ette ndhtud kasutamiseks allpool méératletud elektromagne-
tilises keskkonnas. Tellija vdoi EDGEPACKI kasutaja peab tagama, et mudelit kasuta-
takse sellises keskkonnas.

Heitkoguste test Vastavus Elektromagnetiline keskkond - juhised
Mudel EDGEPACK kasutab RF-energiat ainult
Lo oma sisemiseks funktsiooniks. Seetottu on selle
RF-emissioonid CIS-| .. L AR
PR 11 Rithm 1 RF-emissioonid vidga madalad ja ei pdhjusta
toendoliselt hiireid ldhedalasuvates elektrooni-
kaseadmetes.
;R)ll;ielmlssmomd CIS- B-klass
— - Mudel EDGEPACK sobib kasutamiseks kdiki-
Harmoonilised heit- . .
des asutustes, sealhulgas kodumajapidamistes
kogused A-klass . . . . .
ja neis, mis on otseselt tihendatud avaliku ma-
IEC 61000-3-2 . . .
- — - dalpinge elektrivorguga, mis varustab koduseks
Pinge kdikumine / . .
. L otstarbeks kasutatavaid hooneid.
virelusemissioonid | Vastab
IEC 61000-3-3

Tehniline kirjeldus elektromagnetilise immuunsuse kohta
Tabel 2: Juhised ja deklaratsioon - elektromagnetiline immuunsus

Juhised ja deklaratsioon - elektromagnetiline immuunsus

Mudel EDGEPACK on ette ndhtud kasutamiseks allpool méidratletud elektromag-
netilises keskkonnas. Tellija voi mudeli EDGEPACK kasutaja peab tagama, et seda
kasutatakse sellises keskkonnas.

Immuunsuse test

1IEC 60601 katsete

Vastavuse tase Elektromagnetiline kesk-

tase kond - juhised
Porandad peaksid olema
puidust, betoonist v3i ke-
Elektrostaatiline|+8kV kontakt +8kV kontakt raamilistest plaatidest. Kui
tithjendus (ESD) |+2, +4, +£8, +15kV|+2, +4, 8, +15kV|pdrandad on kaetud siin-

IEC 61000-4-2

ohk

ohk teetilise materjaliga, peaks
suhteline dhuniiskus olema

vihemalt 30 %.

Elektriline kiire
transient / 10hke-
mine

IEC 61000-4-4

+2kV toiteliinide
puhul

+1kV sisend-/vil-
jundliinide puhul

Elektrivorgu kvaliteet peaks
vastama tiilipilisele kauban-
dus- voi haiglakeskkonnale.

+2kV toiteliinide
puhul

Surge
IEC 61000-4-5

+0,5, £1kV liinilt
liinile

£0,5, +1, £2kV
liin ja maa vaheli-
ne pinge.

+0,5, £1kV liinilt
liinile

+0,5, £1, £2kV
liin ja maa vaheli-
ne pinge.

Elektrivorgu kvaliteet peaks
vastama tiilipilisele kauban-
dus- vdi haiglakeskkonnale.
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Pinge langused,
lihikesed kat-
kestused ja pinge
koikumised toi-
tealliinidel

IEC 61000-4-11

<5 % U;
(Ur>95% langus)
0,5 tsiikli jooksul.
<5 % U;
(Ur>95% langus)
1 tsiikli jooksul.
70% Uy
(30%-line langus
Uy)

25 tsiikli jooksul
<5% U,

(U>95 % langus)
250 tsiikli jook-
sul.

<5 % U;

(Uson >95%.)

0,5 tsiikli jooksul
<5 % U;

(Uron >95% ula-
tuses langenud).

1 tsiikli jooksul
70% Uy
(30%-line langus
Uy)

25 tsiikli jooksul
<5% Uy

(>95 % Uy)

250 tsiikli jooksul

Elektrivorgu kvaliteet peaks
vastama tiilipilisele kauban-
dus- voi haiglakeskkonnale.
Kui mudelite EDGEPACK
kasutaja vajab jatkuvat
téotamist vooluvorgu kat-
kestuste ajal, on soovitatav,
et mudelid EDGEPACK
saaksid toidet katkematust
toiteallikast voi akust.

Toitesagedus
(50/60 Hz)
magnetvili

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Vodimsussageduslikud mag-
netvéljad peaksid olema
tasemel, mis on iseloomu-
likud tiitipilisele asukohale
titipilises kaubandus- voi
haiglakeskkonnas.

MARKUS U; on vahelduvvoolu vérgupinge enne testitaseme rakendamist.

Tabel 3: Juhised ja deklaratsioon - elektromagnetiline immuunsus seoses
juhitava RF ja kiirgusega RF suhtes

Juhised ja deklaratsioon - Elektromagnetiline immuunsus

Mudel EDGEPACK on ette ndhtud kasutamiseks allpool méératletud elektromag-
netilises keskkonnas. Klient vdi EDGEPACKi mudeli kasutaja peab tagama, et seda
kasutatakse sellises keskkonnas.

Immuunsuse
test

IEC 60601
katsete tase

Vastavuse
tase

Elektromagnetiline keskkond - juhised
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Kaasaskantavaid ja mobiilseid raadio-
sideseadmeid ei tohi kasutada mudelite
EDGEPACKI iihelegi osale, sealhulgas
kaablitele, ldhemal kui saatja sageduse
suhtes kohaldatava vorrandi alusel arvu-
tatud soovituslik vahemaa.

Soovitatav eralduskaugus

3 Vims d=1.2xp"?
. 150 kHz kuni d=2xp"*

Juhtiv RF IEC|o 5 d=1.2xP'? 80 MHz kuni 800 MHz
61000-4-6 6 Vims 3V d=2,3xP"* 800 MHz kuni 2,7 GHz
Juhtiv RF IEC ISM-sagedus-|6V kus P on saatja maksimaalne viljund-
61000-4-6 ala 3V/m vdimsus vattides (W) vastavalt saatja
Kiirgus RF IEC 3V/m tootjale ja d on soovitatav eralduskaugus
61000-4-3 30 MHz kuni me.etrites (m). ' .

2.7 GHz Paiksete RF-saatjate vdljatugevused,

mis on kindlaks tehtud elektromagneti-
lise asukoha uuringuga,a peaksid olema
viiksem kui vastavustase igas sagedus-
vahemikus.b

Jérgmise stimboliga téhistatud seadmete
laheduses vdib esineda héireid:

()

MARKUS 1 80 MHz ja 800 MHz puhul kehtib suurem sagedusala.

MARKUS 2 Need suunised ei pruugi kehtida kdikides olukordades. Elektromagneti-
lise kiirguse levikut mojutavad neeldumine ja peegeldumine struktuuridest, objekti-
dest ja inimestest.

a Paiksete saatjate, nditeks raadiotelefonide (mobiiltelefonide/sidevabade) tugijaama-
de ja mobiilsideseadmete, amatoorraadio, AM- ja FM-raadiosaadete ning telesaadete
viljatugevusi ei saa teoreetiliselt tdpselt ennustada. Paiksetest raadiosagedussaatjatest
tingitud elektromagnetilise keskkonna hindamiseks tuleks kaaluda elektromagneti-
lise asukoha uuringut. Kui mdddetud véljatugevus kohas, kus mudel EDGEPACKi
kasutatakse, iiletab eespool nimetatud kohaldatavat RF-vastavuse taset, tuleb mudel
EDGEPACKI normaalse toimimise kontrollimiseks jalgida. Kui tdheldatakse ebanor-
maalseid tulemusi, vdivad olla vajalikud lisameetmed, néiteks mudeli EDGEPACK
iimberorienteerimine v0i imberpaigutamine.

b Sagedusvahemikus 150 kHz kuni 80 MHz peaks viljatugevus olema alla 3 V/m.

Tabel 4: Soovitatav vahemaa kantavate ja mobiilside raadiosideseadmete ja
mudeli EDGEPACK vahel

Soovitatav vahemaa kantavate ja mobiilside raadiosideseadmete ja mudeli ED-
GEPACK vahel
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Mudel EDGEPACK on ette nédhtud kasutamiseks elektromagnetilises keskkonnas,
kus kontrollitakse kiirgusega seotud raadiohiireid. Klient vdi mudeli EDGEPACK
kasutaja voib aidata véltida elektromagnetilisi hdireid, sdilitades minimaalse kauguse
kantavate ja mobiilsete RF-sideseadmete (saatjate) ja mudeli EDGEPACK vahel,

nagu on soovitatud allpool, vastavalt sideseadmete maksimaalsele véljundvdimsuse-
le.

Maksimaalne nimi- Eralduskaugus vastavalt saatja sagedusele m
véljundvaimsus 150kHz kuni 80MHz kuni 800MHz kuni
saatja W 80MHZ1 X 800MH12/2 2,7GHZ1/2
d=1.2xP d=1.2xP d=2.3xP
0,01 0.12 0.12 0.23
0,1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Eespool loetlemata maksimaalse valjundvdimsusega saatjate puhul v3ib soovitatavat
eralduskaugust d meetrites (m) hinnata, kasutades saatja sagedusele kohaldatavat
vorrandit, kus P on saatja maksimaalne viljundvdimsus vattides (W) vastavalt saatja
tootjale.

MARKUS I 80 MHz ja 800 MHz puhul kohaldatakse kdrgema sagedusvahemiku
eralduskaugust.

MARKUS 2 Need suunised ei pruugi kehtida kdikides olukordades. Elektromagneti-
lise kiirguse levikut mdjutavad neeldumine ja peegeldumine struktuuridest, objekti-
dest ja inimestest.
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1 Tuotteen esittely
1.1 Kéyttotarkoitus

1

Sitd kdytetddn lammon syottdmiseen tyokarkeen, guttaperkankérjen leikkaa-
miseen sekd guttaperkan pehmentdmiseen ja paineistamiseen. Ja sovellettu
osa on Work Tip.

.2 Komponenttien ja ohjauspainikkeiden kaavio

1. "ON/OFF"-painike 2. Lammityspainike

3. Tyokéarkisuoja 4. Tydvinkki

5. Liitdntdaukko virtaldhdettd varten 6. Lampoétila Taso

7. Akun varaustaso 8. Latausasema

9. Paristopatruuna 10. Latauksen merkkivalo

11. Verkkolaitteen pistoke 12. Virtalahdeyksikko

1) "ON/OFF"-painike:

Kun laite on sammutettu, kidynnistd se painamalla lyhyesti ON/OFF-paini-
ketta.

Kun laite on sammutettu, paina pitkddn ON/OFF-painiketta kdynnistddksesi
laitteen ja vaihtaaksesi ndyton suuntaa, eli ndyton suuntaa voidaan vaihtaa
vasemman- tai oikeakitisen kdyton mukaan.

Kun laite on pdilld, sammuta se painamalla pitkddan ON/OFF-painiketta.
(Pitkd painallus kestdd noin 1 s.)



Huom: Jos lammitys- ja pakkauslaite ei toimi 10 minuuttiin, se sammuu au-
tomaattisesti.

Paina lyhyesti ON/OFF-painiketta ON-tilassa vaihtaaksesi tyokérjen esia-
setettua lampdtilaa. Esiasetettu lampdtila vaihtuu seuraavaan jarjestyksessa
150 °C—180 °C—200 °C—230 °C jokaisen painalluksen jilkeen. Ja palaa
sitten takaisin 150 °C lyhyen painalluksen jélkeen 230 °C ldmpotilassa.

150°C[E]1180°cE|200°cE}230-Chl

Kuva 1 Esiasetettu lampétila
2) Lammityspainike:
Kytke tyokdrki ON-tilaan ja kdynnistd ldmmitys painamalla [dmmityspaini-
ketta. Vapauta lammityspainike ldmmityksen lopettamiseksi, minkéd jélkeen
tyokérjen lampdtila laskee.
Huom: Jos ldmmityspainiketta painetaan ja pidetddn painettuna yli 10 se-
kuntia, laite lopettaa ldimmityksen. Jos haluat jatkaa lammitystd, vapauta
lammityspainike ja paina uudelleen.
3) Adnenvoimakkuus
Kun virta on kytketty pdille, paina "ON/OFF"-painiketta ja "Heating"-pai-
niketta samanaikaisesti siirtyéksesi ddnenvoimakkuuden asetustilaan, paina
sitten lyhyesti "ON/OFF"-painiketta valitaksesi sopivan danenvoimakkuu-
den, ja paina lopuksi lyhyesti "Heating"-painiketta poistuaksesi ddnenvoi-
makkuuden asetustilasta, kuten kuvassa 2 on esitetty.

T

Figure2a Low volume Figure2b Medium volume Figure2c High volume
4) Akun varaustaso:
Akun todellinen teho nékyy ndytolld reaaliajassa. Kun akku on ladattu tdy-
teen, OLED-néyton teho ndkyy viitend ruudukkona. Kun akun varaustaso on
yksi ruutu, se osoittaa, ettd akku on véhissd ja se on ladattava ajoissa. Kun
akun varaustaso ndytetddn vililyontind, se tarkoittaa, ettd akun varaustaso
on erittdin alhainen ja se on ladattava vélittomasti.
Huom: Normaalikdyton aikana &ld anna akun varaustason laskea tilaan (ei
lainkaan virtaa) ennen latausta, silld se lyhentdd akun kayttoikaa.

& Varoitus:

Jos laitetta ei ole kaytetty yli kuukauteen, akku on ladattava. Jos laitetta ei
kaytetd pitkddn aikaan, muista ladata se vahintdin kerran kuukaudessa akun
suojaamiseksi. Ldmmitys- ja pakkauslaitteen akun kéyttoikd lyhenee, jos se
on pitkddn akun ollessa heikossa tilassa tai jos se poistuu latausalustasta pit-
kéksi aikaa.



5) Lampétila:

Kun ldmpétila on esiasetettu, ndyttdruudussa nikyy esiasetettu lampdti-
la-arvo. Noin 1 s ldmpdétilan esiasetuksen jédlkeen OLED-néyttd niyttda
tyokérjen reaaliaikaisen lampdtilan. Kun ldmmitys- ja pakkauslaite on lam-
mitystilassa, [dmp6tilan ilmaisin ndyttda samanaikaisesti tyokérjen nykyisen
lampéatilan.

6) Latausalusta:

Kytke ensin virtasovittimen pistoke virtasovittimeen kuvan 3 mukaisesti.
Kytke sitten virtaldhde latausalustan virtaliitintdaukkoon kuvan 4 mukaises-
ti ja liitd virtaldhde tavalliseen pistorasiaan. Aseta limmitys- ja pakkauslaite
oikein latausalustalle kuvan 5 mukaisesti, jotta limmitys- ja pakkauslaitteen
alla oleva latausliitin voidaan luotettavasti liittdd latausalustan lahtoliitdn-
tadn. Kun lammitys- ja pakkauslaite on kytketty asianmukaisesti latausalus-
taan, latauksen LED-merkkivalo alustassa palaa jatkuvasti. Jos LED vilkkuu
tai ei pala, tarkista kaikki kaapelit huolellisesti.

Latausalustassa on lataustilan ilmaisimet. Kun ldmmitys- ja pakkauslaitetta
ei ole asetettu latausalustalle, merkkivalo vilkkuu vuorotellen keltaisena ja
vihrednd. Kun ldmmitys- ja pakkauslaite asetetaan latausalustalle, jos lataus
on kéynnissé, keltainen merkkivalo palaa jatkuvasti. Kun akku on tdynna,
keltainen merkkivalo sammuu ja vihred merkkivalo palaa jatkuvasti.
Huomautuksia: Kun olet vastaanottanut laitteen, lataa se valittomasti. Var-
mista ennen kéyttod, ettd akku on ladattu tidyteen. Kun laite on ladattu tdy-
teen, lammitys- ja pakkauslaitteen led-ndyton akun varaustaso on korkein.
Kun akku on tyhja, akun lataus kestdé véhintddn 2 tuntia ja 30 minuuttia.

Kuva 3 Virtasovittimen asennus Kuva 4 Liitinté virtaldhteeseen

Luku 5 Lataus

1.3 Laite sisaltdd

1. Lammitys- ja pakkauslaite



2. Latausasema

3. Virtaldhde ja johto

4. Tyovihjeitd (mallit ovat taulukon 2 mukaiset)

5. Tyon kérjen suojus

6. Kayttoohjeet

7. Pateva sertifiointi

8. Takuukortti

9. Pakkausluettelo

Malli Tyokirjen koko (mm) Taper

EEDPUT4004 0.40 0.04
EEDPUT4504 0.45 0.04
EEDPUTS506 0.55 0.06
EEDPUTS5508 0.55 0.08

mintatilaa.

Taulukko 2 Tyon malli Vinkkeja
1.4 Johdanto ja soveltamisala
1.4.1 Ominaisuudet:
a) Néyttd voidaan asettaa sekd oikealle ettd vasemmalle puolelle, jotta se
vastaa sekd vasenkdtisten ettd oikeakétisten tarpeita.
b) Lammitys- ja pakkauslaitteen johdoton rakenne laajentaa tehokkaasti toi-

c) Herkka lampdtilan sddto, yksinkertainen néytto ja kéteva kayttd; Paina
lampdtilan asetuspainiketta sopivan kayttdlampdtilan asettamiseksi.
d) Neljé esiasetettua lampotilaa on lisédvarusteena: 150°C, 180°C, 200°C,

230°C.

e) Jos ldmmitys- ja pakkauslaite ei toimi 10 minuuttiin, se sammuu auto-

maattisesti.

1.4.2 Soveltamisala:
Kaytetddn juurikanavan obturaatiovaiheessa endodontiassa.
1.5 Tuotteen tekniset tiedot

Koko Lammitys- ja pakkauslaite 23.8mmx158.3mmx23.8mm
Latausasema 75.5mmx149.7mmx62.6mm
Lammitys- ja pakkauslaite 80g
Paino Latausasema 195¢g
Virtaldhde 167¢g
1.6 Tekniset parametrit
| Luokitus | Luokka IT (AC/DC-virtalihde)




Valinnaiset esiasetetut 150°C—180°C—200°C—230°C
lampotilat
Lataukse?en kuluva Noin 2.5h
aika
Virtalihde Tulo AC100V-240V 50/60Hz 800mA
L&hto DC15V/1.6A
Akun kapasiteetti Ladattava akku 2000mAh
Limmitin Luokitus 10W

1.7 Ympdristoparametrit
Lampétila: +5°C ~ +40°C
Kosteus: 30% ~ 75%
Ilmanpaine: 70kPa ~ 106kPa

1.8 Varastointi ja kuljetus

1. Laitetta on késiteltdvé varovasti ja kevyesti. Varmista, ettd se on kaukana
tirindsté ja ettd se asennetaan tai sdilytetddn viiledssé, kuivassa ja tuuletetus-
sa paikassa.

2. Ali siilyti laitetta yhdessi palavien, myrkyllisten, sydvyttivien tai rijih-
dysalttiiden esineiden kanssa.

3. Laite on sdilytettdvd huoneessa, jossa suhteellinen kosteus on 10% ~
93%, ilmanpaine on 70kPa ~ 106kP ja l1&dmpétila on -20 °C ~ +55 °C.

4. Viilta laitteen voimakkaita iskuja tai tarindd kuljetuksen aikana. Késittele
sitd varovasti.

5. Ali sekoita laitetta vaarallisten esineiden kanssa kuljetuksen aikana.

6. Suojaa laitetta auringolta, sateelta ja lumelta kuljetuksen aikana.

2 Vakiokuvakkeet

Tuotteen sarjanumero @ Seuraa kdyttoohjeita

u Valmistaja M Valmistuspaivamaira

R Tyypin B sovellettu osa [l |Luokan II laite

! Virtakytkin IP X0 |Tavalliset laitteet
Kaytetddn vain sisdti- . .
ﬁ loissa & Varoitus, kuuma pinta
133?? Voidaan autoklavoida DC 15V |DC 15V




Viitenumero c €0197 CE-merkitty tuote
Lidkinnéllinen laite elFU

edgeendo.com

13( " Varoitus: Liittovaltion laki rajoittaa tdimén laitteen myynnin vain
Only 1},van saaneen hammasléikirin toimesta tai hinen madrdykselldan.

[EC[REP| |Valtuutettu edustaja EUROOPAN YHTEISOSSA

E Laite on WEEE-direktiivin mukainen

_|
A Huomio! Tutustu liitteend oleviin asiakirjoihin.
Varastoinnin kosteusraja: 10% ~ 93%

Ilmanpaine varastointia varten: 70kPa ~ 106kPa

Varastoinnin lampétilarajoitus: -20°C ~ +55°C

20 C-/
REP| |Valtuutettu edustaja Sveitsissé

3 Vasta-aiheet

1. Henkildt, jotka ovat allergisia tunnetulle luonnonlateksille ja metalleille,
kuten ruostumattomalle terdkselle, hopealle, kuparille jne., eivét saa kayttda
tatd laitetta.

2. Hemofiliaa sairastava potilas ei saa kayttaa taté laitetta.

3. Potilaat, joilla on syddmentahdistin, eivit saa kdyttaa titd laitetta.

4. Hammaslaakareitd, joilla on syddmentahdistin, kielletddn kayttdmasta téta
laitetta.

5. Sydanpotilaiden, raskaana olevien naisten ja lasten tulisi olla varovaisia
laitteen kaytossa.

4 Lisdvarusteiden asennus- ja irrotusmenetelmé
4.1 Virtasovittimen kytkentd

Kytke virtaldhteen ulostulopiste latausalustaan ja kytke tulopiste pisto-
rasiaan, joka vastaa tdmén virtaldhteen standardia. Asennus on suoritettava
kuvissa 3, 4 ja 5 esitettyjen menettelyjen mukaisesti. (Huom: Kuvassa 3 esi-
tetty asennus oli saatu valmiiksi ennen toimitusta).

4.2 Tyokérjen asennus ja poisto

1. Kun olet sammuttanut virtakytkimen, voit vetdd tyokirjen suoraan pois
lammitys- ja pakkauslaitteesta.
2. Laita kéytetty tyokérki tiettyyn astiaan ja desinfioi se.
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3. Valitse haluamasi tydstokérki ja tydstokérjen kuusikulmainen tulppa (ku-
ten punainen nuoli osoittaa kuvassa 6). Kun asennat tyostokarked kuvan 7
mukaisesti, voit valita kdyton mukaan sopivan suunnan tyostokérjen asetta-
miseksi ldmmitys- ja pakkauslaitteeseen.

4. Asenna tydstokidrjen suojus tydstokarkeen kuvan 8 mukaisesti, jotta poti-
laan suu ei kuumenisi kiyton aikana.

5. Jos tyokérked ei ole asennettu tai jos yhteys on huono, niytossd nikyy
virhekoodi, kuten kuvassa 9 on esitetty.

[ ==LC

Kuva 6 Tyokarki Kuva 7 Tyokarjen asennus

!

Kuva 8 Asennus
Work Tip Protector Kuva 9 Virhekoodi
4.3 Akun asennus ja vaihto

Kun vaihdat paristoa, kuten kuvassa 10 on esitetty, kdédnnd ensin paristoput-
kea vastapdivédn irrottaaksesi paristoputken, ota sitten vanha paristo pois
paristoputkesta, vaihda se uuteen ja kiristd lopuksi paristoputki myotépai-
védn vastaavan kierteen mukaisesti.

A Varoitus: Kun irrotat akkua, akkukotelon alla olevaa ruuvia (nuolen

osoittama kuvassa 10) ei tarvitse irrottaa, vaan paina vain liitintd hieman si-
sddnpdin akun irrottamiseksi. Litiumparistojen virheellinen vaihtaminen voi
aiheuttaa riskejé, joita ei voida hyviksyé, joten litiumparistojen vaihtaminen
edellyttdd koulutettua henkil6stoa.

— @@ @r

Kuva 10 Akun vaihto

5 Toimintatapa

1. Valitse potilaan tilanteen mukaan sopiva tyokarki ja asenna se. Kun asen-
nat tyokérked, valitse sopiva kulma tyokérked asennettaessa.

& Vaara:



Ali kytke laitetta piille, kun asennat tydkirked, jotta kiyttijd ei kuumentui-
si vahingossa painamalla [dmmityspainiketta.

2. Kun painat ON/OFF-painiketta, lammitys- ja pakkauslaitteen néyttd syt-
tyy ja ndyttdd esilimmityslampdtilan ja virran tilan.

3. Paina lampdtilan asetusnippéintd kevyesti todellisen tilanteen mukaan ja
valitse sopiva esildmmityslampotila ndyton ohjeiden mukaan.

4. Paina kéyton aikana kevyesti ldimmityspainiketta niin, ettd se kuumenee
esiasetettuun ldmpdtilaan, pehmentdd ja paineistaa guttaperkan varovasti,
jatkuvalla ja vakaalla liikkeelld pystysuoran paineistimen avulla.

Huom: Guttaperkan jatkuva kuumennusaika ei saa ylittda 4 sekuntia, koska
muuten on olemassa kuumennusvaara.

5. Puhdista, desinfioi ja steriloi tyokarki kdyton jélkeen. Erityinen menetel-

ma esitetddn 9 luvussa.

6 Latausohjeet

6.1 Kéytd tdhén laitteeseen sopivaa latausalustaa. Kytke verkkolaite lataus-
alustaan, kytke virtaldhde ja aseta sitten ldmmitys- ja pakkauslaite oikein
latausalustaan.

6.2 Téssd tuotteessa kéytettdvissd akussa ei ole muistia, ja sitd voidaan kayt-
tdd milloin tahansa tai ladata milloin tahansa.

6.3 Lataa laitetta vdhintdén 3 tuntia ennen ensimmadistéd kayttokertaa.

& Varoitus: Irrota sovitin vain irrottaaksesi verkkovirran.

7 Turvatoimet

1. Ali kiillota tydkérked.

2. Ali kolhi tai naarmuta limmitys- ja pakkauslaitetta.

3. Pidd lammityspaineistin, tyokérki jne. lammitystilassa erilldén syttyvistd
ja rdjahtdvistd materiaaleista.

4. Pida laite puhtaana ennen ja jilkeen kédyton. Desinfioi Work Tip ja sen
lisdvarusteet ennen jokaista kayttokertaa.

5. Tuotteen on oltava tiukasti ladketieteellisen viranomaisen ja vastaavien
madrdysten asiaankuuluvien toimintamédrittelyjen mukainen. Tuotetta voi-
vat kdyttdd vain koulutetut 1aakarit tai teknikot.

6. Ald asenna, irrota tai vaihda tyokirked limmitystilassa. Katkaise virta en-
nen tyokérjen vaihtamista.

7. Tyokarki on asennettava oikein, jotta se ei padse putoamaan.

8. Jos tyokérki on taipunut tai kulunut, se aiheuttaa epétasaista lammitysta.
Kéyttdjan on vaihdettava tyokarki ajoissa kliinisten olosuhteiden mukaan;

9. Kytke virta pois paalta heti kdyton jalkeen.

Olemme vastuussa turvallisuudesta vain seuraavissa olosuhteissa:
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a) Valmistaja tai valtuutetut jélleenmyyjéit huolehtivat huollosta, korjaukses-
ta ja muutoksista.

b) Ladatut komponentit ovat alkuperdisid ja toimivat kdyttdohjeen mukai-
sesti.

8 Puhdistus, desinfiointi, sterilointi ja huolto
Tyokérjen puhdistus, desinfiointi ja sterilointi. Ellei toisin mainita, siitd kay-
tetddn jaljempédnd nimitysta "tuote".
Varoitukset
Voimakkaiden pesu- ja desinfiointiaineiden kdyttd (emédksinen pH > 9 tai ha-
pan pH < 5) lyhentéd tuotteen kayttoikaa. Téllaisissa tapauksissa valmistaja
el ota vastuuta. Tétd tuotetta ei saa altistaa yli 138 °C korkealle lampdtilalle.

8.1 Kisittelyraja

Tuote on suunniteltu useille sterilointisykleille. Valmistuksessa kdytetyt ma-
teriaalit valittiin vastaavasti. Joka kerta, kun tuotetta valmistellaan uudelleen
kayttod varten, lampo- ja kemialliset rasitukset johtavat kuitenkin tuotteen
vanhenemiseen. Sterilointien enimmaismaard Tyokérki on 100 kertaa.Ja
joka kerta, kun suoritat Puhdistuksen, desinfioinnin ja steriloinnin, sinun on
tehtdva vastaavat kirjaukset. Joka kerta, kun teet puhdistuksen ja desinfioin-
nin, sinun on tehtdva vastaavat kirjaukset.

8.2 Alkuperidinen késittely

8.2.1 Kasittelyn periaatteet

Tehokas sterilointi on mahdollista vasta tehokkaan puhdistuksen ja desin-
fioinnin jélkeen. Varmista, ettd osana vastuullasi tuotteiden kdytonaikaisesta
steriiliydestd kaytetddn puhdistukseen/desinfiointiin ja sterilointiin vain
riittdvasti validoituja laitteita ja tuotekohtaisia menettelyja ja ettd validoituja
parametreja noudatetaan jokaisessa syklissd. Huomioi myds maassasi sovel-
lettavat lakisddteiset vaatimukset seké sairaalan tai klinikan hygieniamaa-
rdykset, erityisesti prionien inaktivointia koskevien lisdvaatimusten osalta.
8.2.2 Postoperatiivinen hoito

Jalkihoito on suoritettava valittomaésti, viimeistddn 30 minuutin kuluttua
leikkauksen pdéttymisesti. Vaiheet ovat seuraavat:

1. Sammuta lammityskappale ja anna sen seistd alustalla 1 minuutin ajan,
jotta se jadhtyy tyokdrjen huoneenldmpdtilaan;

2. Poista jéljelld oleva guttaperkkaa tyostokarjestd puuvillapuikolla tai puh-
taalla pehmeall4 liinalla,

3. Kuivaa tuote puhtaalla, pehmeélld liinalla ja aseta se puhtaaseen loke-
roon.

8.2.3 Valmistelu ennen puhdistusta



Askeleet
Tydkalut: tarjotin, puhdas ja kuiva pehmed kangas.
1. Irrota tyokéarkisuoja kahvasta ja laita se puhtaaseen lokeroon.
2. Irrota tyokarki kahvasta ja aseta se puhtaaseen lokeroon.
3. Pyyhi tydkarki pehmeélla liinalla, kunnes pinnalla ei ndy enéé likaa. Kui-
vaa se sitten puhtaalla pehmeélla liinalla ja laita ne puhtaaseen lokeroon.
Puhdistusaine voi olla puhdasta vetta.
Huomautuksia:
Puhtaan veden lampétila ei saa olla yli 45 °C, silld muuten proteiini jahmet-
tyy ja sitd on vaikea poistaa.
8.3 Puhdistus

Puhdistus on suoritettava viimeistéddn 24 tunnin kuluttua leikkauksesta.Puh-
distus on automaattinen puhdistus.
Puhdistusmenettely on seuraava.
1) Esipesu puhtaalla vedelld 25 °C:ssa 3 minuutin ajan.
2) Puhdista puhdistusaineen valmistajan suosittelemalla tavalla 5 minuu-
tin ajan. Esimerkiksi pesuaineen kdyttd6 RUHOF ENDOZIME AW PLUS
WITH APA, laimennussuhdel: 270, ldmpétila 25 °C. Puhdista 5 minuuttia.
3) Huuhtele kahdesti puhtaalla vedelld 25 °C:n ldmpdtilassa 1 minuutin
ajan.
Huomautuksia:
a) Kéytetty liuos on puhdasta vettd, ja vain juuri valmistettuja liuoksia voi-
daan kayttaa.
b) Puhdistusaineen kdyton aikana on noudatettava valmistajan ilmoittamaa
pitoisuutta ja aikaa.
c¢) Puhdistuslaitteen kelpoisuus on osoitettu CE-sertifioinnilla EN ISO 15883
-standardin mukaisesti.
d) Puhdistusmenetelma on tuotteelle sopiva ja kastelujakso on riittéva.

8.4 Desinfiointi

Desinfiointi on suoritettava viimeistddn 2 tunnin kuluttua puhdistusvaihees-
ta. Automaattinen desinfiointi on suositeltavampaa, jos olosuhteet sen salli-
vat.

Lampddesinfioinnissa lampétila on 93 °C, aika on 5 minuuttia ja A0>3000.
Puhdistus- ja desinfiointivaiheet pesu- ja desinfiointilaitteen avulla.

1. Aseta tuote varovasti desinfiointikoriin. Tuotteen kiinnitys on tarpeen vain
silloin, kun tuote on irrotettavissa laitteesta. Tuote ei saa koskettaa toisiaan.
2. Kéynnistd ohjelma.

3. Kun ohjelma on pédttynyt, poista tuote pesu- ja desinfiointilaitteesta, tar-
kasta (katso kohta "Tarkastus ja huolto") ja pakkaus (katso luku "Pakkaus").
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Kuivaa tuote tarvittaessa toistuvasti (katso kohta "Kuivaus").
Sertifioitu laitos on varmistanut tuotteen soveltuvuuden tehokkaaseen puh-
distukseen ja desinfiointiin edelld mainittuja automatisoituja puhdistus- ja
desinfiointimenetelmid kayttien.
Huomautuksia:
a) Ennen pesu- ja desinfiointilaitteen kéytt6d on luettava huolellisesti lait-
teen valmistajan toimittamat kéyttoohjeet, jotta desinfiointiprosessiin ja va-
rotoimenpiteisiin voidaan perehtya.
b) Tall4 laitteistolla puhdistus, desinfiointi ja kuivaus suoritetaan yhdessa.
¢) Kaikissa huuhteluvaiheissa voidaan kiyttidd vain puhdasta vettd, jossa on
vain vihan mikro-organismeja (<10 cfu/ml). (Esimerkiksi puhdas vesi, joka
on Euroopan farmakopean tai Yhdysvaltojen farmakopean mukaista).
d) Kuivaukseen kiytettivdn ilman on oltava HEPA-suodatettua.
e) Korjaa ja tarkasta desinfiointilaite sdannollisesti.

8.5 Kuivaus

Jos puhdistus- ja desinfiointiprosessissasi ei ole automaattista kuivaustoi-
mintoa, kuivaa se puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen.
Menetelmat
1) Levitd puhdas valkoinen paperi (valkoinen liina) tasaiselle poydaille,
suuntaa tuote valkoista paperia (valkoista liinaa) vasten ja kuivaa tuote suo-
datetulla kuivalla paineilmalla (enimmaéispaine 3 bar). Tuotteen kuivuminen
on paittynyt, kunnes valkoiselle paperille (valkoiselle kankaalle) ei enédd
ruisku nestetta.
2) Se voidaan myds kuivata suoraan lddketieteellisessd kuivauskaapissa (tai
uunissa). Suositeltu kuivauslampétila on 80 °C ~ 120 °C ja kuivausajan tuli-
si olla 15 ~ 40 minuuttia.
Huomautuksia:
a) Tuotteen kuivaus on suoritettava puhtaassa paikassa.
b) Kuivausldmpdtila ei saa ylittdd 138 °C;
c) Kaytetyt laitteet on tarkastettava ja huollettava sdadnnollisesti.

8.6 Tarkastus ja huolto

Tasséd luvussa tarkastetaan vain tuotteen ulkonékd. Varmista tarkastuksen
jalkeen, ettei ongelmia ole.

8.6.1 Tarkista tuote. Jos tuotteessa on edelleen ndkyvid tahroja puhdistuk-
sen/desinfioinnin jalkeen, koko puhdistus/desinfiointiprosessi on toistettava.
8.6.2 Tarkista tuote. Jos se on selvisti vaurioitunut, murskattu, irronnut tai
syOpynyt, se on romutettava eikd sitd saa kayttda enda.

8.6.3 Tarkista tuote. Jos lisdvarusteessa havaitaan vaurioita, vaihda se ennen
kayttod. Ja vaihdettava uusi lisdvaruste on puhdistettava, desinfioitava ja
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kuivattava.
8.6.4 Jos tuotteen kayttokertojen miédra saavuttaa maaritellyn madran, vaih-
da se ajoissa.

8.7 Pakkaukset

Asenna desinfioitu ja kuivattu tuote ja pakkaa se nopeasti ladketieteelliseen
sterilointipussiin (tai erityiseen pidikkeeseen, steriiliin laatikkoon).
Huomautuksia:
a) Kaytetty pakkaus on ISO 11607 -standardin mukainen;
b) Se kestdd 138 °C:n korkeaa ldmpdtilaa ja silld on riittdvd hoyrynldpaise-
VYYS;
c¢) Pakkausympéristo ja siihen liittyvit vélineet on puhdistettava sdanndlli-
sesti puhtauden varmistamiseksi ja epdpuhtauksien padsyn estdmiseksi;
d) Vilta kosketusta eri metalleista valmistettujen osien kanssa pakkaamisen
yhteydessé.

8.8 Sterilointi

Kayta sterilointiin vain seuraavia hdyrysterilointimenetelmid (murto-osittai-

nen esi-imurointimenetelmé*), eikd muita sterilointimenetelmid suositella:

1. Hoyrysterilointilaite on standardin EN13060 mukainen tai se on sertifioi-

tu standardin EN 285 mukaisesti siten, ettd se tdyttdd standardin EN ISO

17665 vaatimukset;

2. Sterilointiaika on 5 minuuttia 134 °C:n lampétilassa ja 2,0 baarin ~ 2,3

baarin paineessa.

Varmennettu testauslaboratorio on varmistanut tuotteiden perussoveltuvuu-

den tehokkaaseen hoyrysterilointiin.

Huomautuksia:

a) Vain tehokkaasti puhdistetut ja desinfioidut tuotteet saa steriloida;

b) Ennen kuin kéytit sterilointilaitetta sterilointiin, lue laitteen valmistajan

toimittama kéyttdohje ja noudata ohjeita.

¢) Ali kiiytd kuumailmasterilointia ja siteilysterilointia, koska se voi vahin-

goittaa tuotetta;

d) Kéayté sterilointiin suositeltuja sterilointimenettelyjd. Sterilointia ei suo-

sitella tehtdvéksi muilla sterilointimenetelmilld, kuten etyleenioksidilla,

formaldehydillé tai matalalampdiselld plasmasteriloinnilla. Valmistaja ei ota

vastuuta menettelyisté, joita ei ole suositeltu. Jos kdytét sterilointimenetel-

mid, joita ei ole suositeltu, noudata niihin liittyvid tehokkaita standardeja ja

tarkista niiden soveltuvuus ja tehokkuus.

* Fractional pre-vacuum -menettely = hdyrysterilointi toistuvalla esi-vacuu-

milla. Tassi kéytetty menettely on hdyrysterilointi kolmen esi-imurin kautta.
8.9 Varastointi
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8.9.1 Siilytetddn puhtaassa, kuivassa, tuuletetussa ja syovyttdmattoméssa
tilassa, jossa suhteellinen kosteus on 10-93 %, ilmanpaine 70-106 KPa ja
lampétila -20 °C:sta +55 °C:een;

8.9.2 Steriloinnin jélkeen tuote on pakattava ladketieteelliseen sterilointipus-
siin tai puhtaaseen sinetdintiastiaan ja siilytettdvéa erityisessd sdilytyskaa-
pissa. Séilytysaika ei saisi ylittdd 7 péivad. Jos se ylittyy, se on kisiteltdva
uudelleen ennen kéyttoa.

Huomautuksia:

a) Varastointiympériston on oltava puhdas, ja se on desinfioitava sdannolli-
sesti;

b) Tuotteiden varastointi on tehtdva eriin, merkittiva ja kirjattava.

8.10 Kuljetus

1. Esté liiallinen isku ja tdrind kuljetuksen aikana ja késittele varovasti;
2. Sité ei saa sekoittaa vaarallisten aineiden kanssa kuljetuksen aikana.
3. Vilta altistumista auringolle, sateelle tai lumelle kuljetuksen aikana.
8.11 Paayksikon ja latausalustan puhdistus ja desinfiointi ovat seuraavat.

& Varoitukset: Ald puhdista pasyksikkoi ja latausalustaa ultradénipuhdis-

tuskoneella.
- Pyyhi péddyksikon ja latausalustan pinta ennen jokaista kéyttokertaa peh-
meilld liinalla tai paperipyyhkeelld, joka on kastettu 75 %:n ldakinnélliseen
alkoholiin. Toista pyyhkiminen vahintdan 3 kertaa.
- Pyyhi padyksikon ja latausalustan pinta jokaisen kéyttokerran jélkeen puh-
taaseen veteen (puhtaaseen veteen) kastetulla pehmeélla liinalla tai puhtaalla
kertakdyttopyyhkeelld. Toista pyyhkiminen véhintién 3 kertaa.

8.12 Piivittdinen huolto

1. Kun laitetta ei kdytetd, sammuta virta ja irrota virtaldhteen pistoke.
2. Jos ldmmitys- ja pakkauslaite on pitkddn alhaisessa paristotilassa, pariston
kayttoika lyhenee. Lataa se ajoissa, jos akun varaustaso on alhainen.
3. Kun laitetta ei kdytetd, lataa sitd 1 tunti kerran kuukaudessa.

8.13 Laitteen korjaus
Tama tuote ei sisilld itsekorjautuvia varaosia. Jos laitteessa ilmenee poik-
keavuuksia, ota yhteyttd yritykseemme huoltoa varten dldka pura laitetta
ilman lupaa. Yrityksemme suostumuksella annamme piirikaavioita, kompo-

nenttien osaluetteloita, kuvauksia ja kalibrointiohjeita, jotka auttavat HUOL-
TOPALVELUN HENKILOSTOA osien korjauksessa.

9 Vianmaiiritys
| Vika | Syy Ratkaisu
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Ei merkint6ja,
el vastausta

1. Riittdmaton akkuvirta

2. Akku on vaurioitunut.

3. Latausliitantd on oikosulus-
sa, jolloin litiumakku siirtyy
suojaustilaan;

4. Lammitys- ja pakkauslaite
on vaurioitunut.

1. Kytke virtaldhteeseen la-
tausta varten. / Vaihda paris-
to.

2. Vaihda paristo.

3. Poista oikosulun aiheut-
tava aine, aseta laite lataus-
alustaan latausta varten, ja
laite palautuu normaaliksi;
4. Ota yhteys paikalliseen
jakelijaan tai valmistajaan.

Automaattinen
sammutus

Jos laite ei toimi 10 minuut-
tiin, se sammuu automaattises-
ti.

Uudelleenkéynnistys

Tyokérki toimii
epanormaalisti

1. Tydkérki on vaurioitunut.
2. Padyksikon toimintahdirio

1. Vaihda tyokarki
2. Laheta se korjauskeskuk
seen.

Latauksen epa-

1. Virtaldhdettd ei ole kytketty
oikein;

1. Irrota pistoke ja kytke se
uudelleen.

opnls.t'ummen 2. Virtaldhde on vaurioitunut (2. Vaihda paristo.
virtaldhteeseen |, . . . . .
Kvtkemisen il tai eritelmé ei vastaa. 3. Pyyhi sormustin alkoho-

Y J313 Latausalustan kosketussor- lilla, kuivaa se ja kytke se
keen . N .

mustimessa on epdpuhtauksia. [uudelleen.

Kunkin latauk- Ota yhteys paikalliseen jil-
sen jélkeinen |Akku vanhenee ja sen kapasi- |leenmyyjédn tai valmistajaan
huoltoaika teetti pienence. uusien paristojen ostamisek-
lyhenee. si.
OPEN-koodi 1. Ty?kﬁtrkl on .Vaur101tunut. 1. Vaihda ty(?}(a}.rkl'.
dmestvy navi- 2. Tyokarked ei ole asennettu. [2. Asenna tyokarki.
560 yynayt s, Tyokérki on huonosti asen- |3. Irrota tyokérki ja kytke se

nettu.

uudelleen.

Jos ongelma ei vieldkddn ratkea, ota yhteyttd paikalliseen jilleenmyyjéén tai

yritykseemme.

10 Myynnin jéilkeinen palvelu

Néama tuotteet on suunniteltu kdytettdviaksi hammaslddkérin vastaanotolla,
eikd takuu koske muita kayttotarkoituksia. Tuotteilla on 1 vuoden takuu ma-
teriaali- ja valmistusvirheitd vastaan.
Edge Endo korjaa tai vaihtaa tuotteet oman harkintansa mukaan. Tdma ta-
kuu rajoittuu tuotteiden tai niiden osien korvaamiseen tai korjaamiseen, eikd
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se ulotu mihinkd4n muihin vaatimuksiin, mukaan lukien mutta ei rajoittuen
voitonmenetykseen, poisto- tai vaihtokustannuksiin, satunnaisiin tai valil-
lisiin vahinkoihin tai muihin vastaaviin vaatimuksiin, jotka johtuvat timén
tuotteen kéytdstd. Tama takuu ei kata tuotteille aiheutuneita vahinkoja, jotka
johtuvat luonnonvoimista, virheellisestd asennuksesta, vairinkdytdstéd, peu-
kaloinnista, onnettomuudesta, vadrinkaytosti, huolimattomuudesta, muutok-
sista, luvattomista korjauksista tai ongelmista, jotka eivét liity materiaaleihin
ja tyon laatuun.

11 Ympiristonsuojelu

Laite ei sisélla haitallisia ainesosia. Sitd voidaan késitell4 tai havittda paikal-
listen madraysten mukaisesti.

Huom:

1) Ei valmistajan suostumusta ja lupaa, laitteen yksityinen muokkaaminen
voi johtaa kyseisen laitteen tai muiden laitteiden séhkdmagneettiseen yh-
teensopivuusongelmaan.

2) Lammitys- ja pakkauslaitteen suunnittelu ja testaus on sihkdmagneettista

yhteensopivuutta koskevien toimintaméardysten mukainen.

12 EMC-vaatimustenmukaisuusilmoitus

Laite on testattu ja homologoitu EN 60601-1-2 -standardin mukaisesti
EMC:n osalta. Tima ei takaa millddn tavalla, etteivdt sahkdmagneettiset
hdiriot vaikuttaisi tdhdn laitteeseen Viltd laitteen kdyttdmistd
sahkdmagneettisessa ympéaristossa.

13 lausunto

Kaikki oikeudet tuotteen muuttamiseen piddtetddn valmistajalle.
ilman erillistd ilmoitusta. Kuvat ovat vain viitteellisia.
Sihkomagneettisia piAidstoji koskeva tekninen kuvaus

Taulukko 1: Ilmoitus - sihkdmagneettiset pédistot

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - siihkomagneettiset pidstot
Malli EDGEPACK on tarkoitettu kéytettaviksi jaljempénd madritellyssd sdhkomag-
neettisessa ympéristossi. Asiakkaan tai EDGEPACK-mallin kayttdjén on varmistetta-
va, ettd mallia kéytetddn téllaisessa ympéristossa.
Vaatimusten-

Padstotesti . Sahkomagneettinen ympéristo - ohjeet
mukaisuus

EDGEPACK-malli kdyttdd RF-energiaa vain
sisdiseen toimintaan. Siksi sen RF-pdéstot ovat
hyvin véhdisid eivitkd todennédkoisesti aiheuta
hiirioitd laheisissi elektroniikkalaitteissa.

RF-paéstot CISPR 11 [Ryhm4 1
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RF-péadstot CISPR11 |B-luokka
Harmoniset paéstot

IEC 61000-3-2 Luokka A
Jannitteen vaihtelut /
valkyntépaastot Vastaa
IEC 61000-3-3

Malli EDGEPACK soveltuu kéytettdvaksi
kaikissa laitoksissa, myds kotitalouskdyttoon
tarkoitetuissa laitoksissa ja sellaisissa laitoksis-
sa, jotka on liitetty suoraan julkiseen pienjén-
niteverkkoon, joka sy6ttdd kotitalouskdyttoon
tarkoitettuja rakennuksia.

Sdhkomagneettista hiirionsietoa koskeva tekninen kuvaus
Taulukko 2: Ohjeet ja julistus - sihkomagneettinen hiirionsieto

Ohjeet ja julistus - sihkomagneettinen hiirionsieto

Malli EDGEPACK on tarkoitettu kdytettavaksi jaljempand maéritellyssd sahkomag-
neettisessa ympéristossi. Asiakkaan tai EDGEPACK-mallin kdyttdjdn on varmistetta-
va, ettd sitd kdytetddn tdllaisessa ympéristossa.

Immuniteettitesti IEC 60601 testita-| Vaatimustenmu- | Séhkdmagneettinen ympé-
SO kaisuuden taso risto - ohjeet

Lattioiden tulisi olla puuta,

Séhkostaattinen|+8kV kosketin ~ |£8kV kosketin bet(;nlaltilt.kfraaml..sfﬁ la?tt(t)_

purkaus (ESD) |2, +4, +8, £15kV |42, 4, 8, 15Ky 103 'athiat on paailysteity

IEC 61000-4-2

ilmaa.

ilmaa.

synteettiselld materiaalilla,
suhteellisen kosteuden on
oltava vihintdan 30 %.

Nopea sdahkdinen

+2kV virtaldhtei-

Verkkovirran laadun on vas-

transientti/pur-|den osalta +2kV virtaldhtei- tattava tyypillisti kaupallista
kaus +1kV tulo-/18htd-|den osalta {ai sairaalaympristo
IEC 61000-4-4 |johdoille )

+0,5, +1kV linjas-|+0,5, £1kV linjas-

ta linjaan. ta linjaan. Verkkovirran laadun on vas-

Ylijannite
IEC 61000-4-5

+0,5, +1, £2kV:n
linja maadoituk-

seen.

+0,5, +1, +2kV:n
linja maadoituk-

seen.

tattava tyypillistd kaupallista
tai sairaalaympéristod.
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<5 % Uy

(Upn >95%:n
lasku) 0,5 jakson
ajan.

<5 % U;

(Uprn >95%: las-
ku).)

0,5 syklin ajan

Verkkovirran laadun on vas-

I <o <5 % U; tattava tyypillistd kaupallista
flir;;l;ttteelnhalzt (<8 ﬁ1>J9TS°/'n las- (Upn >95 prosen-|tai sairaalaympéristod. Jos
Foboyt kysety falkuy 15 i i [tin lasku). EDGEPACK-mallien kiiyt-
Anni tZ]eZn Vaiil- 70 % 8] Jan- jakson ajan tdjdn on jatkettava toimintaa
Jtelut virtaldhteen|(U oon lzzskenut 30 70% Uy sahkoverkon katkosten ai-

s . T . (Upn 30 prosentin|kana, on suositeltavaa, ettd
sybitdjohdoissa. prosenttia). -y g EDGEPACK-mallit saavat
IEC 61000-4-11 izg/al;jon yan 25 jakson ajan virtansa keskeytymittomas-

0T o, . |<5% U; td virtalahteestd tai akusta.
(Upn >95 A].n(>95 % Uyin up-
lasku) 250 syklin . r
ajan poamlnep)) .
) 250 syklin ajan
Tehotaajuisten magneetti-
Tehotaajuus kenttien olisi oltava tyypil-
(50/60 Hz) 30A/m 30A/m liselle paikalle tyypillisessd
magneettikenttd kaupallisessa tai sairaalaym-

IEC 61000-4-8

paristdssd ominaisella tasol-
la.

HUOMAUTUS U on vaihtovirtaverkkojénnite ennen testitasoa.

Taulukko 3: Ohjeet ja julistus - siihkomagneettinen hiirionsieto johtuvan RF:n
ja siteilevin RF:n osalta

Ohjeet ja julistus - Siihkomagneettinen hiirionsieto

Malli EDGEPACK on tarkoitettu kdytettavaksi jaljempand maéritellyssd sahkomag-
neettisessa ympéristossi. Asiakkaan tai EDGEPACK-mallin kdyttdjdn on varmistetta-
va, ettd sitd kdytetddn tdllaisessa ympéristossa.

Immuniteetti-
testi

Vaatimus-
1IEC 60601 .
. tenmukai-
testitaso
suuden taso

Sahkomagneettinen ympéristd - ohjeet
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Kannettavia ja siirrettdvid RF-viestinta-
laitteita ei saa kéyttda ldhempénd mitédan
EDGEPACK-mallin osaa, kaapelit mu-
kaan luettuina, kuin suositeltu etiisyys,
joka lasketaan ldhettimen taajuuteen
sovellettavan yhtdlon perusteella.
Suositeltu etdisyys toisistaan

d=1.2xp"?

3 Vrms d=2xp""

150 kHz-80 d=1.2xP'? 80 MHz - 800 MHz
Johdettu RF| d=2.3xP"* 800 MHz-2.7 GHz:n taajuu-
IEC 61000-4-6 6 Vrms 3V flet . .
Johdettu RF . jossa P on lidhettimen suurin ldhtdteho

ISM-taajuus-|6V . . .
IEC 51000-4-6 alue IV/m watteina (W) ldhettimen valmistajan
Sateily RF IEC 3V/m mukaan ja d on suositeltu etdisyys met-
61000-4-3 80 MHz-2.7 reind (m).

GHz Sahkomagneettisessa paikkatutkimuk-

sessa mddritettyjen kiinteiden RF-l&-
hettimien kenttivoimakkuuksien a olisi
oltava alle vaatimustenmukaisuustason
kullakin taajuusalueella.b

Hairi6itd voi esiintyd seuraavalla sym-
bolilla merkittyjen laitteiden ldheisyy-
dessé:

()

HUOMAUTUS 1 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuusalueella sovelletaan korkeampaa
taajuusaluetta.

HUOMAUTUS 2 Niité ohjeita ei vélttiméttd sovelleta kaikissa tilanteissa. S&hko-
magneettiseen etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttama
absorptio ja heijastus.

a Kiinteiden ldhettimien, kuten radiopuhelinten (matkapuhelinten ja langattomien pu-
helinten) tukiasemien ja matkaradioiden, radioamatddrien, AM- ja FM-radioléhetys-
ten ja televisioldhetysten kenttdvoimakkuutta ei voida ennustaa teoreettisesti tarkasti.
Kiinteiden RF-ldhettimien aiheuttaman séhkdmagneettisen ympériston arvioimiseksi
olisi harkittava séhkomagneettista paikkatutkimusta. Jos mitattu kentdnvoimakkuus
paikassa, jossa EDGEPACK-mallia kéytetddn, ylittdd edelld mainitun sovellettavan
RF-vaatimustenmukaisuuden tason, EDGEPACK-mallia on tarkkailtava normaalin
toiminnan varmistamiseksi. Jos havaitaan epanormaalia suorituskykyé, lisitoimenpi-
teet voivat olla tarpeen, kuten EDGEPACK-mallin uudelleen suuntaaminen tai siirta-
minen.

b Taajuusalueella 150 kHz-80 MHz kentdn voimakkuuden tulisi olla alle 3 V/m.

Taulukko 4: Suositeltavat etidisyydet kannettavien ja siirrettivien RF-
viestintilaitteiden ja EDGEPACK-mallin vililla.
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Suositeltavat etdisyydet kannettavien ja siirrettiivien RF-viestintilaitteiden ja
EDGEPACK-mallin vililli.

EDGEPACK-malli on tarkoitettu kéytettédvéksi sihkomagneettisessa ympéristdssa,
jossa siteilyd aiheuttavat RF-hdiriot ovat hallinnassa. Asiakas tai EDGEPACK-mallin
kéyttdja voi auttaa ehkdisemddn sdhkomagneettisia héiriditd pitdmalld kannettavien
ja siirrettdvien RF-viestintélaitteiden (ldhettimien) ja EDGEPACK-mallin vélisen
vihimmidisetdisyyden alla olevien suositusten mukaisesti viestintilaitteen enimmaéis-

lahtétehon mukaan.

Nimellinen enim- Erotusetdisyys ldhettimen taajuuden mukaan m
maisldhtoteho 150 kHz - 80 MHz | 80MHz - 800MHz | 800 MHz - 2,7 GHz
lihettimen W d=1.2xp" d=1.2xp" d=2.3xP"”

0,01 0.12 0.12 0.23
0,1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Jos ldhettimet on mitoitettu sellaiselle suurimmalle 1dhtoteholle, jota ei ole mainittu
edelld, suositeltu etdisyys d metreind (m) voidaan arvioida kayttdmalld 1dhettimen
taajuuteen sovellettavaa yhtélod, jossa P on ldhettimen suurin 1dhtéteho watteina (W),
joka on ilmoitettu ldhettimen valmistajan mukaan.

HUOMAUTUS I 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuuksilla sovelletaan korkeamman taa-
juusalueen erotteluetdisyytta.

HUOMAUTUS 2 Niitd ohjeita ei vélttamaittd sovelleta kaikissa tilanteissa. Sdhko-
magneettiseen etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttama
absorptio ja heijastus.
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1 Introduction du produit

1.1 Utilisation prévue

Il est utilisé pour chauffer la pointe de travail, couper la pointe de gut-
ta-percha, ramollir et pressuriser la gutta-percha. La partie appliquée est le
conseil de travail.

1.2 Schéma des composants et des boutons de commande

1. Bouton "ON/OFF" 2. Bouton de chauffage

3. Protecteur de conseils de travail 4. Conseil de travail

5. Trou de connexion pour l'adaptateur électrique 6. Niveau de température
7. Niveau de la batterie 8. Base de chargement

9. Cartouche de batterie 10. Indicateur de charge

11. Fiche de l'adaptateur d'alimentation 12. Adaptateur d'alimentation

1) Bouton "ON/OFF" :

En cas d'arrét, appuyer briévement sur le bouton "ON/OFF" pour démarrer
l'appareil.

En état d'arrét, un appui long sur le bouton "ON/OFF" permet de démarrer
l'appareil et de changer le sens d'affichage de I'écran, c'est-a-dire que le sens
d'affichage peut étre modifié pour s'adapter a l'utilisation de la main gauche
ou de la main droite.

Lorsque 'appareil est sous tension, appuyez longuement sur le bouton "ON/
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OFF" pour 1'éteindre. (La durée de la pression longue est d'environ 1 se-
conde).

Remarque : Si aucune opération n'est effectuée pendant 10 minutes, 1'ins-
trument de chauffage et d'emballage s'éteint automatiquement.

Lorsque I'appareil est en marche, appuyez brievement sur le bouton
"ON/OFF" pour modifier la température préréglée de la pointe de tra-
vail. La température préréglée passera a la suivante avec la séquence
150°C—180°C—200°C—230°C apres chaque pression. Puis revenir a
150°C aprés une courte pression a la température de 230°C.

150°C[E]1180°cE|200°cE}230-Chl

Figure 1 Température préréglée
2) Bouton de chauffage :
Sous I'état ON, connectez la pointe de travail et appuyez sur le bouton de
chauffage pour commencer a chauffer. Relacher le bouton de chauffage pour
arréter le chauffage, suivi de la chute de la température de la pointe de tra-
vail.
Remarque : Si vous appuyez sur le bouton Chauffage et le maintenez en-
foncé pendant plus de 10 secondes, l'appareil s'arrétera de chauffer. Si vous
avez besoin de continuer a chauffer, relachez le bouton Chauffage et ap-
puyez a nouveau.
3) Jeu de volume
Apres la mise sous tension, appuyez simultanément sur les boutons "ON/
OFF" et "Heating" pour entrer dans le mode de réglage du volume de la
voix, puis appuyez briévement sur le bouton "ON/OFF" pour sélectionner
le volume de la voix approprié, et enfin, appuyez brievement sur le bouton
"Heating" pour quitter le mode de réglage du volume de la voix, comme le
montre la figure 2.

O o

Figure2a Low volume Figure2b Medium volume Figure2c High volume
4) Niveau de la batterie :
La puissance réelle de la batterie est affichée en temps réel sur 1'écran.
Lorsque la batterie est complétement chargée, la puissance de 1'écran OLED
est affichée sous la forme de cinq grilles. Lorsque le niveau de la batterie est
a une grille, cela indique que la batterie est faible et qu'elle doit étre rechar-
gée a temps. Lorsque le niveau de la batterie est affiché sous la forme d'un
espace, cela indique que la batterie est trés faible et qu'elle doit étre rechar-
gée immédiatement.



Remarque : Lors d'une utilisation normale, essayez de ne pas laisser le
niveau de la batterie se réduire a 1'état d'espace (absence totale d'énergie)
avant la charge, ce qui raccourcirait la durée de vie de la batterie.

A Attention :

Si 'appareil n'a pas été utilisé pendant plus d'un mois, la batterie doit étre
rechargée. Si l'appareil n'est pas utilisé pendant une longue période, veillez
a le recharger au moins une fois par mois pour protéger la batterie. La durée
de vie de la batterie de l'instrument de chauffage et d'emballage sera réduite
si la batterie reste longtemps déchargée ou si l'instrument quitte la base de
chargement pendant une longue période.

5) Niveau de température :

Lorsque la température est préréglée, 'écran affiche la valeur de la tempéra-
ture préréglée. Environ 1 seconde apres le réglage de la température, 1'écran
OLED affiche la température en temps réel du poste de travail. Lorsque
l'instrument de chauffage et d'emballage est en mode chauffage, l'indicateur
de température affiche simultanément la température actuelle de la pointe de
travail.

6) Base de chargement :

Tout d'abord, connectez la fiche de 'adaptateur d'alimentation a l'adaptateur
d'alimentation comme indiqué dans la figure 3. Connectez ensuite 1'adap-
tateur d'alimentation a l'orifice de connexion de la base de chargement,
comme indiqué dans la figure 4, et branchez I'adaptateur d'alimentation a
une prise standard. Placez l'instrument de chauffage et d'emballage correcte-
ment sur la base de chargement, comme indiqué sur la figure 5, de manicre
a ce que le connecteur de chargement situé sous l'instrument de chauffage et
d'emballage puisse étre connecté de manicre fiable au connecteur de sortie
de la base de chargement. Lorsque l'instrument de chauffage et d'emballage
est correctement connecté a la base de chargement, l'indicateur de charge-
ment LED de la base s'allume en permanence. Si la LED clignote ou n'est
pas allumée, vérifiez soigneusement tous les cables.

Des indicateurs d'état de charge se trouvent sur la base de charge. Lorsque
l'instrument de chauffage et d'emballage n'est pas placé sur la base de char-
gement, l'indicateur clignote alternativement en jaune et en vert. Lorsque
l'instrument de chauffage et d'emballage est placé sur la base de chargement,
si le chargement est en cours, l'indicateur jaune s'allume en permanence.
Lorsque la batterie est pleine, l'indicateur jaune s'éteint et l'indicateur vert
reste allumé en permanence.

Notes : Apres avoir regu l'appareil, veuillez le charger immédiatement.
Avant de I'utiliser, assurez-vous que la batterie est complétement chargée.



Lorsque l'appareil est enticrement chargé, le niveau de batterie de 1'écran
d'affichage a DEL de l'instrument de chauffage et d'emballage est le plus
¢levé. Une fois la batterie épuisée, le temps de charge de la batterie est d'au
moins 2 heures et 30 minutes.

Figure 3 Installation de I'adaptateur électrique Figure 4 Connexion a l'alimentation électrique

Figure 5 Chargement

1.3 Le dispositif comprend

1. Instrument de chauffage et d'emballage

2. Base de chargement

3. Adaptateur électrique avec cordon

4. Conseils de travail (les modeles sont indiqués dans le tableau 2)

5. Protecteur d'embout de travail

6. Manuel d'instruction

7. Certification qualifi¢e

8. Carte de garantie

9. Liste de colisage

Modele Taille de la pointe de travail Conique
(mm)

EEDPUT4004 0.40 0.04
EEDPUT4504 0.45 0.04
EEDPUT5506 0.55 0.06
EEDPUTS5508 0.55 0.08

Tableau 2 Modéle de conseils de travail
1.4 Introduction et champ d'application
1.4.1 Caractéristiques :

a) L'affichage peut étre réglé sur les cotés droit et gauche, pour répondre aux
besoins des gauchers et des droitiers.



b) La conception sans fil de l'instrument de chauffage et d'emballage ¢largit
efficacement l'espace d'utilisation.

c) Contrdle sensible de la température, affichage simple et utilisation pra-
tique ; appuyez sur le bouton de réglage de la température pour régler la
température de travail appropriée.

d) Quatre températures préréglées sont disponibles en option : 150°C,
180°C, 200°C, 230°C.

e) Si aucune opération n'est effectuée pendant 10 minutes, l'instrument de
chauffage et d'emballage s'éteint automatiquement.

1.4.2 Champ d'application :

Utilisé lors de I'étape d'obturation du canal radiculaire dans le cadre d'un
traitement endodontique.

1.5 Spécifications des produits

. Instrument de chauffage et d'em- 23 8mmx158.3mmx23.8mm
Taille ballage
Base de chargement 75.5mmx149.7mmx62.6mm
Instrument de chauffage et d'em-
80g
Poid ballage
o1 Base de chargement 195¢g
Adaptateur électrique 167g
1.6 Paramétres techniques
Classification Classe II (adaptateur électrique AC/DC)

Températures préré-

glées en option 150°C—180°C—200°C—230°C

Temps de charge Environ 2,5 heures
Alimentation élec- Entrée AC100V-240V 50/60Hz 800mA
trique Sortie DCI15V/1,6A
Capacité de la batterie Batterie rechar- 2000mAh
geable

Puissance de chauf-

fage 10W

1.7 Paramétres environnementaux

Température : +5°C ~ +40°C
Humidité : 30% ~ 75%
Pression d'air : 70kPa ~ 106kPa
1.8 Stockage et transport
1. L'appareil doit étre manipulé avec précaution et 1égereté. Veillez a ce qu'il
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soit éloigné des vibrations et qu'il soit installé ou conservé dans un endroit
frais, sec et ventilé.

2. Ne pas stocker l'appareil avec des articles combustibles, toxiques, caus-
tiques ou explosifs.

3. L'appareil doit étre stocké dans une piece ou I'humidité relative est de
10% ~ 93%, la pression atmosphérique de 70kPa ~ 106kP, et la température
de -20°C ~ +55°C.

4. Veuillez éviter que 'appareil ne subisse des chocs violents ou des vibra-
tions pendant le transport. Il convient de le manipuler avec précaution.

5. Ne pas mélanger l'appareil avec des articles dangereux pendant le trans-
port.

6. Pendant le transport, 1'appareil doit étre protégé du soleil, de la pluie et de
la neige.

2 Icones standard

Numéro de série du
produit

u Fabricant r‘N‘r Date de fabrication
(]

R Type B partie appliquée [:l

Q)

Suivre le mode d'emploi

Dispositif de classe 11

Interrupteur d'alimenta-

fntc IPXO
Utilisé a l'intérieur uni- C
quement

Matériel ordinaire

Attention, surface chaude

4c|  |Peut étre stérilisé a 1'au-
S toclave

Numéro de référence c €0197 Produit marqué CE

Dispositif médical elFU
&Only

DC 15V |DC 15V

edgeendo.com

Attention : La loi fédérale limite la vente de ce dispositif a un
professionnel de la santé dentaire agréé ou sur son ordre.

[EC|REP] |[Représentant autorisé dans la COMMUNAUTE EUROPEENNE

E L'appareil est conforme a la directive DEEE

é Attention ! Veuillez vous référer aux documents d'accompagne-
ment.




n Limite d'humidité pour le stockage : 10% ~ 93%

Pression atmosphérique pour le stockage : 70kPa ~ 106kPa

e/ Limite de température pour le stockage : -20°C ~ +55°C

Représentant autorisé en Suisse

3 Contre-indications

1. Les personnes allergiques au latex naturel connu et aux métaux tels que
l'acier inoxydable, 1'argent, le cuivre, etc. ne peuvent pas utiliser cet appa-
reil.

2. Il est interdit au patient hémophile d'utiliser ce dispositif.

3. Les patients porteurs d'un stimulateur cardiaque ne peuvent pas utiliser
cet appareil.

4. Les dentistes porteurs d'un stimulateur cardiaque n'ont pas le droit d'utiliser
cet appareil.

5. Les patients souffrant de maladies cardiaques, les femmes enceintes et les
enfants doivent étre prudents lors de 1'utilisation de l'appareil.

4 Méthode d'installation et de démontage des accessoires
4.1 Connexion de l'adaptateur d'alimentation

Connectez le point de sortie de l'adaptateur électrique a la base de charge-
ment, et connectez le point d'entrée a la prise qui répond a la norme de cet
adaptateur électrique. Veuillez procéder a l'installation conformément aux
procédures décrites dans les figures 3, 4 et 5. (Note : L'installation de la fi-
gure 3 avait été achevée avant la livraison).

4.2 Installation et retrait de 'embout de travail

1. Aprés avoir éteint l'interrupteur, vous pouvez directement retirer I'embout
de travail de l'instrument de chauffage et d'emballage.

2. Placez le Work Tip usagé dans un certain récipient et désinfectez-le.

3. Sélectionnez la pointe de travail souhaitée et le bouchon hexagonal sur la
pointe de travail (comme indiqué par la fléche rouge dans la figure 6). Lors
de l'installation de I'embout de travail comme indiqué dans la figure 7, vous
pouvez sélectionner la direction appropriée en fonction de I'utilisation pour
insérer 1'embout de travail dans l'instrument de chauffage et de conditionne-
ment.

4. Installez le protecteur d'embout de travail sur I'embout de travail comme
indiqué dans la figure 8, afin d'éviter de briler la bouche du patient pendant



l'opération.
5. En mode ON, si le Work Tip n'a pas été installé ou s'il est mal connecté,
un code d'erreur s'affiche a 1'écran, comme le montre la figure 9.

[ ==LC

Figure 6 Embout de travail Figure 7 Installation de I'embout de travail

!

Figure 8 Installation de la
Work Tip Protector Figure 9 Code d'erreur
4.3 Installation et remplacement de la batterie

Lors du remplacement de la batterie, comme le montre la figure 10, tour-
nez d'abord le barillet de la batterie dans le sens inverse des aiguilles d'une
montre pour retirer le tube de la batterie, puis retirez la batterie usagée du
tube de la batterie, remplacez-la par une nouvelle, et enfin resserrez le tube
de la batterie dans le sens des aiguilles d'une montre en suivant le filetage
correspondant.

A Attention : Lors du retrait de la batterie, il n'est pas nécessaire de dé-

visser la vis située sous le corps de la batterie (indiquée par la fleche dans
la figure 10) ; il suffit de pousser 1égérement le connecteur vers l'intérieur
pour retirer la batterie. Un remplacement incorrect des piles au lithium peut
entrainer des risques inacceptables, c'est pourquoi le remplacement des piles
au lithium doit étre effectué par du personnel qualifié.

®® @r

Figure 10 Remplacement de la batterie
5 Mode de fonctionnement

1. En fonction de la situation du patient, sélectionnez le conseil de travail
approprié et installez-le. Lors de l'installation du Work Tip, choisissez un
angle approprié pour installer le Work Tip.

A Danger :
Ne mettez pas l'appareil en marche lorsque vous installez le Work Tip, afin
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d'éviter que l'utilisateur ne se brille en appuyant par erreur sur le bouton de
chauffage.

2. Apres avoir appuyé sur le bouton "ON/OFF", I'écran d'affichage de 1'ins-
trument de chauffage et d'emballage s'allume et affiche la température de
préchauffage et 1'état de l'alimentation.

3. En fonction de la situation réelle, appuyez légérement sur le bouton de
réglage de la température et sélectionnez la température de préchauffage ap-
propriée selon les instructions affichées a 1'écran.

4. Pendant le fonctionnement, appuyez légerement sur le bouton de chauf-
fage afin de chauffer jusqu'a la température préréglée, de ramollir et de pres-
suriser la gutta-percha avec un mouvement prudent, continu et stable a 1'aide
d'un pressuriseur vertical.

Remarque : Le temps de chauffage continu de la gutta-percha ne peut excé-
der 4 secondes, sous peine de provoquer des brilures.

5. Apres l'opération, veuillez nettoyer, désinfecter et stériliser 1'embout de

travail. La méthode spécifique est présentée au chapitre 9.
6 Instructions de chargement

6.1 Utilisez la base de chargement correspondant a cet appareil. Connectez
l'adaptateur d'alimentation a la base de chargement, branchez 'alimentation
¢lectrique, puis placez correctement l'instrument de chauffage et d'emballage
dans la base de chargement.

6.2 La batterie utilisée dans ce produit n'a pas de mémoire et peut étre utili-
sée a tout moment ou chargée a tout moment.

6.3 Avant la premiere utilisation de cet appareil, veuillez le charger pendant
au moins 3 heures.

& Avertissement : Ne débranchez l'adaptateur que pour le déconnecter de
l'alimentation du réseau.

7 Précautions de sécurité

1. Ne pas polir 'embout de travail.

2. Ne pas heurter ou rayer l'instrument de chauffage et d'emballage.

3. Tenir le pressuriseur de chauffage, le Work Tip, etc. en état de chauffage a
I'écart des matériaux inflammables et explosifs.

4. Veillez a ce que l'appareil soit propre avant et aprés son utilisation. Avant
chaque utilisation, veuillez désinfecter le Work Tip et ses accessoires.

5. Le produit doit étre strictement conforme aux spécifications de fonction-
nement des autorités médicales et aux réglementations correspondantes. Le
produit ne peut étre utilisé que par des médecins ou des techniciens quali-
fiés.



6. N'installez pas, ne retirez pas et ne remplacez pas le Work Tip sous 1'effet
de la chaleur. Veuillez éteindre 'appareil avant de remplacer 1'embout de tra-
vail.

7. L'embout de travail doit étre correctement installé pour éviter qu'il ne
tombe.

8. Lorsque la pointe de travail est pliée ou usée, le chauffage n'est pas homo-
gene. L'opérateur doit remplacer I'embout de travail a temps en fonction des
conditions cliniques ;

9. Apres l'opération, veuillez éteindre I'appareil immédiatement.

Nous ne sommes responsables de la sécurité que dans les conditions sui-
vantes :

a) L'entretien, la réparation et la modification sont effectués par le fabricant
ou les revendeurs agréés.

b) Les composants chargés sont d'origine et fonctionnent conformément au
manuel d'instructions.

8 Nettoyage, désinfection, stérilisation et entretien

Le nettoyage, la désinfection et la stérilisation de Work Tip. Sauf indication
contraire, il sera ci-aprés dénommé "produit".

A Avertissements

L'utilisation de détergents et de désinfectants puissants (pH alcalin>9 ou pH
acide <5) réduit la durée de vie du produit. Dans ce cas, le fabricant n'est
pas responsable. Ce produit ne doit pas étre exposé a des températures supé-
rieures a 138°C.

8.1 Limite de traitement

Le produit a été congu pour un grand nombre de cycles de stérilisation. Les
matériaux utilisés pour la fabrication ont été sélectionnés en conséquence.
Cependant, lors de chaque nouvelle préparation a l'utilisation, les contraintes
thermiques et chimiques entrainent un vieillissement du produit. Le nombre
maximum de stérilisations pour Work Tip est de 100 fois. Et chaque fois que
vous effectuez un nettoyage, une désinfection et une stérilisation, vous de-
vez consigner les données correspondantes. Chaque fois que vous effectuez
un nettoyage ou une désinfection, vous devez consigner les données corres-
pondantes.
8.2 Traitement initial

8.2.1 Principes de traitement

Une stérilisation efficace n'est possible qu'aprés un nettoyage et une désin-
fection efficaces. Veuillez vous assurer que, dans le cadre de votre respon-
sabilité en matiére de stérilit¢ des produits pendant leur utilisation, seuls
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des équipements suffisamment validés et des procédures spécifiques aux
produits sont utilisés pour le nettoyage/désinfection et la stérilisation, et
que les paramétres validés sont respectés au cours de chaque cycle. Veuillez
également respecter les dispositions 1égales en vigueur dans votre pays ainsi
que les régles d'hygieéne de I'hdpital ou de la clinique, notamment en ce qui
concerne les exigences supplémentaires relatives a l'inactivation des prions.
8.2.2 Traitement post-opératoire

Le traitement post-opératoire doit étre effectu¢ immédiatement, au plus tard
30 minutes apres la fin de 'opération. Les étapes sont les suivantes :

1. Eteindre la piéce 4 main chauffante et la laisser reposer sur la base pen-
dant 1 minute pour qu'elle refroidisse jusqu'a la température ambiante au
niveau de I'embout de travail ;

2. Utilisez un coton-tige ou un chiffon doux et propre pour retirer le reste de
la gutta-percha de 1'embout de travail,

3. Séchez le produit avec un chiffon propre et doux et placez-le dans un bac
propre.

8.2.3 Préparation avant le nettoyage

Etapes

Outils : plateau, chiffon doux propre et sec.

1. Retirez le protége-bouton de la poignée et placez-le dans un bac propre.
2. Retirez 1'embout de travail de la poignée et placez-le dans un plateau
propre.

3. Essuyez l'embout de travail avec un chiffon doux jusqu'a ce qu'aucune
saleté ne soit visible sur la surface. Séchez-les ensuite avec un chiffon doux
et propre et mettez-les dans un bac propre. L'agent nettoyant peut étre de I'eau
pure.

Notes :

La température de I'eau pure ne doit pas dépasser 45 °C, sinon la protéine se
solidifie et il est difficile de I'éliminer.

8.3 Nettovage

Le nettoyage doit étre effectué au plus tard 24 heures apres l'opération.

La procédure de nettoyage est la suivante.

1) Prélavage a I'eau pure a 25 °C pendant 3 minutes.

2) Nettoyer dans les conditions recommandées par le fabricant de l'agent de
nettoyage pendant 5 minutes. Par exemple, le détergent RUHOF ENDO-
ZIME AW PLUS AVEC APA, rapport de dilution 1 : 270, température 25°C.
Nettoyer pendant 5 minutes.

3) Rincer deux fois a l'eau pure a 25 °C pendant 1 minute chacun.

Notes :
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a) La solution utilisée est de l'eau pure et seules des solutions fraichement
préparées peuvent étre utilisées.
b) Lors de I'utilisation du nettoyant, la concentration et le temps indiqués
par le fabricant doivent étre respectés.
c¢) La validité du nettoyeur est attestée par la certification CE conformément
a lanorme EN ISO 15883.
d) La procédure de nettoyage est adaptée au produit et la période d'irrigation
est suffisante.

8.4 Désinfection

La désinfection doit étre effectuée au plus tard deux heures apres la phase
de nettoyage. La désinfection automatisée est préférable si les conditions le
permettent.

Pour la désinfection thermique, la température est de 93 °C, la durée de 5
minutes et A0>3000.

Etapes de nettoyage et de désinfection a I'aide d'un laveur-désinfecteur

1. Placez soigneusement le produit dans le panier de désinfection. La fixa-
tion du produit n'est nécessaire que lorsque le produit est amovible dans
le dispositif. Les produits ne doivent pas entrer en contact les uns avec les
autres.

2. Démarrer le programme.

3. Une fois le programme terming, retirez le produit du laveur-désinfecteur,
inspectez-le (voir la section "Inspection et entretien") et emballez-le (voir le
chapitre "Emballage"). Sécher le produit a plusieurs reprises si nécessaire
(voir la section "Séchage").

L'aptitude intrinséque du produit a un nettoyage et a une désinfection effi-
caces selon les procédures automatisées de nettoyage et de désinfection sus-
mentionnées a été vérifiée par une installation certifice.

Notes :

a) Avant d'utiliser le laveur-désinfecteur, vous devez lire attentivement le
mode d'emploi fourni par le fabricant de 1'appareil afin de vous familiariser
avec le processus de désinfection et les précautions a prendre.

b) Avec cet équipement, le nettoyage, la désinfection et le séchage seront
effectués simultanément.

¢) Seule de I'eau pure contenant une faible quantité de micro-organismes (<10
cfu/ml) peut étre utilisée pour toutes les étapes de ringage. (Par exemple, de
I'eau pure conforme a la Pharmacopée européenne ou a la Pharmacopée des
Etats-Unis).

d) L'air utilisé pour le séchage doit étre filtré par HEPA.

e) Réparer et inspecter régulicrement le désinfecteur.
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8.5 Séchage

Si votre processus de nettoyage et de désinfection ne dispose pas d'une fonc-
tion de séchage automatique, séchez-le apres le nettoyage et la désinfection.
Méthodes

1) Etendre un papier blanc propre (chiffon blanc) sur la table plate, pointer
le produit contre le papier blanc (chiffon blanc), puis sécher le produit avec
de l'air comprimé sec et filtré (pression maximale de 3 bars). Le séchage du
produit est terminé jusqu'a ce qu'il n'y ait plus de liquide pulvérisé sur le pa-
pier blanc (tissu blanc).

2) Il peut également étre séché directement dans une armoire de séchage
médicale (ou un four). La température de séchage recommandée est de
80°C~120°C et la durée de 15~40 minutes.

Notes :

a) Le séchage du produit doit étre effectué¢ dans un endroit propre.

b) La température de séchage ne doit pas dépasser 138 °C ;

c¢) L'équipement utilisé¢ doit étre inspecté et entretenu régulicrement.

8.6 Inspection et maintenance

Dans ce chapitre, nous ne vérifions que l'apparence du produit. Aprés ins-
pection, s'assurer qu'il n'y a pas de probléme.
8.6.1 Vérifier le produit. Si une tache reste visible sur le produit aprées le net-
toyage/désinfection, 1'ensemble du processus de nettoyage/désinfection doit
étre répété.
8.6.2 Vérifier le produit. S'il est manifestement endommaggé, bris¢, détaché,
corrodé, il doit étre mis au rebut et ne doit pas continuer a étre utilisé.
8.6.3 Vérifier le produit. Si l'accessoire est endommagg, veuillez le rempla-
cer avant de I'utiliser. Le nouvel accessoire a remplacer doit étre nettoyé,
désinfecté et séché.
8.6.4 Si le nombre d'utilisations du produit atteint le nombre de fois spécifié,
veuillez le remplacer a temps.

8.7 Emballages

Installer le produit désinfecté et séché et I'emballer rapidement dans un
sachet de stérilisation médicale (ou support spécial, boite stérile).

Notes :

a) L'emballage utilisé est conforme a la norme ISO 11607 ;

b) Il peut résister a une température élevée de 138 °C et posséde une per-
méabilité a la vapeur suffisante ;

¢) L'environnement de I'emballage et les outils connexes doivent étre net-
toyés régulierement pour garantir la propreté et empécher l'introduction de
contaminants ;
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d) Eviter tout contact avec des piéces de métaux différents lors de I'embal-
lage.
8.8 Stérilisation

Utilisez uniquement les procédures de stérilisation a la vapeur suivantes
(procédure de pré-vide fractionné*) pour la stérilisation, et les autres procé-
dures de stérilisation ne sont pas recommandées :

1. Le stérilisateur a vapeur est conforme a la norme EN13060 ou est certifi¢
conforme a la norme EN 285 pour étre conforme a la norme EN ISO 17665
2. La durée de stérilisation est de 5 minutes a une température de 134°C et a
une pression de 2,0 bars ~ 2,3 bars.

La vérification de I'aptitude fondamentale des produits a une stérilisation a
la vapeur efficace a été effectuée par un laboratoire d'essai vérifié.

Notes :

a) Seuls les produits qui ont été efficacement nettoyés et désinfectés peuvent
étre stérilisés ;

b) Avant d'utiliser le stérilisateur pour la stérilisation, lisez le manuel d'ins-
tructions fourni par le fabricant de 1'équipement et suivez les instructions.

¢) Ne pas utiliser la stérilisation a l'air chaud ni la stérilisation par rayonne-
ment, car cela pourrait endommager le produit ;

d) Veuillez utiliser les procédures de stérilisation recommandées pour la sté-
rilisation. Il n'est pas recommandé de stériliser avec d'autres procédures de
stérilisation telles que 'oxyde d'éthylene, le formaldéhyde et la stérilisation
au plasma a basse température. Le fabricant n'assume aucune responsabilité
pour les procédures qui n'ont pas été recommandées. Si vous utilisez des
procédures de stérilisation qui n'ont pas été recommandées, veuillez respec-
ter les normes efficaces correspondantes et vérifier leur adéquation et leur
efficacité.

* Procédure de pré-vide fractionné = stérilisation a la vapeur avec pré-vide
répétitif. La procédure utilisée ici consiste a effectuer une stérilisation a la
vapeur a travers trois pré-vacuums.

8.9 Stockage

8.9.1 Stocker dans une atmosphére propre, séche, ventilée et non corrosive,
avec une humidité relative de 10 % a 93 %, une pression atmosphérique de
70KPa a 106KPa et une température de -20 °C a +55 °C ;

8.9.2 Apres la stérilisation, le produit doit étre emballé dans un sac de stéri-
lisation médicale ou un récipient propre et scellé, et stocké dans une armoire
de stockage spéciale. La durée de conservation ne doit pas dépasser 7 jours.
En cas de dépassement, il doit étre retraité avant d'étre utilisé.
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Notes :
a) L'environnement de stockage doit étre propre et doit étre désinfecté régu-
lierement ;
b) Les produits stockés doivent étre mis en lots, marqués et enregistrés.
8.10 Transport

1. Evitez les chocs et les vibrations excessifs pendant le transport et manipu-

lez I'appareil avec précaution ;

2. Il ne doit pas étre mélangé a des produits dangereux pendant le transport.

3. Eviter I'exposition au soleil, 4 la pluie ou & la neige pendant le transport.
8.11 Le nettoyage et la désinfection de I'unité principale et de la base de

chargement s'effectuent comme suit.

A Avertissements : Ne pas nettoyer 'unité principale et la base de charge-
ment avec un appareil de nettoyage a ultrasons.

- Avant chaque utilisation, essuyez la surface de 1'unité principale et de la
base de chargement avec un chiffon doux ou une serviette en papier imbibée
d'alcool médical a 75 %. Répétez 'opération au moins trois fois.

- Aprés chaque utilisation, essuyez la surface de 1'unité principale et de la
base de chargement avec un chiffon doux imbibé d'eau propre (eau pure) ou
une lingette jetable propre. Répétez I'opération au moins trois fois.

8.12 Entretien quotidien

1. Lorsque l'appareil n'est pas utilisé, veuillez 1'éteindre et débrancher la
fiche d'alimentation.

2. Si l'instrument de chauffage et d'emballage reste longtemps dans un état
de batterie faible, la durée de vie de la batterie sera réduite. Veuillez le re-
charger a temps si le niveau de la batterie est faible.

3. Lorsque l'appareil n'est pas utilisé, veuillez le recharger pendant une
heure une fois par mois.

8.13 Réparation de l'appareil

Ce produit ne contient pas de piéces détachées autoréparables. En cas d'ano-
malie dans 1'équipement, veuillez contacter notre société pour I'entretien et
ne pas démonter l'appareil sans autorisation. Avec l'accord de notre société,
nous fournirons des schémas de circuit, des listes de composants, des des-
criptions et des instructions d'étalonnage pour aider le PERSONNEL DE
SERVICE a réparer les picces.

9 Dépannage

| Défaut | Cause Solution
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Pas d'indica-
tions, pas de
réponse

1. Puissance insuffisante de la
batterie

2. La batterie est endomma-
gée.

3. L'interface de chargement
est court-circuitée, ce qui en-
traine l'entrée de la batterie au
lithium dans un état de protec-
tion ;

4. L'instrument de chauffage et
d'emballage est endommagé.

1. Connecter a I'alimentation
¢lectrique pour charger. /
Remplacer la batterie.

2. Remplacer la pile.

3. Retirez la substance a
l'origine du court-circuit, pla-
cez l'appareil dans la base de
chargement pour le rechar-
ger, puis l'appareil reviendra
a la normale ;

4. Contacter le distributeur
local ou le fabricant.

Arrét automa-
tique

Si aucune opération n'est
effectuée pendant 10 minutes,
l'appareil s'éteint automatique-
ment.

Reboot

Work Tip
fonctionne de
maniére anor-
male

1. L'embout de travail est
endommagé.

2. Dysfonctionnement de
l'unité principale

1. Remplacer I'embout de
travail

2. Envoyez-le au centre de
réparation.

Echec de la
charge apres
la connexion a

1. L'alimentation électrique
n'est pas correctement connec-
tée ;

2. L'alimentation est endom-
magée ou les spécifications ne

1. Débrancher et rebrancher.
2. Remplacer la pile.
3. Essuyez le dé a coudre

l'alimentation |correspondent pas. avec de l'alcool, séchez-le et
électrique 3.1y ades impuretés sur la |rebranchez-le.

cosse de contact de la base de

chargement.
Le temps de Contactez le distributeur

service apres
chaque charge

La batterie vieillit et sa capa-
cité diminue.

local ou le fabricant pour
acheter de nouvelles batteries

est réduit de remplacement.

1. L'embout de travail est 1. Remplacer I'embout de
Le code OPEN [endommagé. travail.
apparait sur 2. Le Work Tip n'est pas ins- [2. Installer 'embout de tra-
I'écran d'affi- |tallé. vail.
chage 3. L'embout de travail n'est ~ |3. Débranchez le Work Tip,

pas bien installé.

puis rebranchez-le.
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Si le probléme n'est toujours pas résolu, veuillez contacter votre revendeur
local ou notre société.

10 Service apres-vente

Ces produits sont congus pour étre utilisés dans un cabinet dentaire et cette
garantie ne s'applique pas a d'autres utilisations. Les produits sont garantis
pendant 1 an contre les défauts de fabrication et de main d'ceuvre.

Edge Endo réparera ou remplacera les produits a sa seule discrétion. Cette
garantie se limite au remplacement ou a la réparation des produits ou de
leurs pieces et ne s'étend pas a d'autres réclamations, y compris, mais sans
s'y limiter, le manque a gagner, le cotit de I'enlévement ou du remplacement,
les dommages accessoires ou indirects ou d'autres réclamations similaires
résultant de I'utilisation de ce produit. Les dommages aux produits résultant
d'un cas de force majeure, d'une installation défectueuse, d'une mauvaise
utilisation, d'une altération, d'un accident, d'un abus, d'une négligence, de
modifications, de réparations non autorisées ou de problémes non liés aux
matériaux et a la main-d'ceuvre ne sont pas couverts par la présente garantie.

11 Protection de l'environnement

Le dispositif ne contient aucun ingrédient nocif. Il peut étre manipulé ou dé-
truit conformément aux réglementations locales en vigueur.

Remarque :

1) Sans l'accord et l'autorisation du fabricant, une modification privée de
I'appareil peut entrainer un probléme de compatibilité électromagnétique de
cet appareil ou d'autres appareils.

2) La conception et le test de 'instrument de chauffage et d'emballage sont
conformes aux réglementations relatives a la compatibilité électromagné-

tique.
12 CEM - Déclaration de conformité

L'appareil a été testé et homologué conformément a la norme EN 60601-1-
2 pour la compatibilité électromagnétique. Cela ne garantit en aucun cas que
cet appareil ne sera pas affecté par des interférences électromagnétiques.
Evitez d'utiliser 'appareil dans un environnement hautement
¢lectromagnétique.

13 Déclaration

Tous les droits de modification du produit sont réservés au fabricant.
sans préavis. Les photos ne sont la qu'a titre de référence.
Description technique concernant I'émission électromagnétique
Tableau 1 : Déclaration - émissions électromagnétiques
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Guide et déclaration du fabricant - émissions électromagnétiques

Le modéle EDGEPACK est destiné a étre utilisé dans l'environnement électroma-
gnétique spécifié ci-dessous. Le client ou l'utilisateur du modeéle EDGEPACK doit
s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

. .. | Environnement électromagnétique - orienta-
Test d'émissions Conformité . gnetq
tions
Le modéle EDGEPACK utilise 1'énergie RF
uniquement pour son fonctionnement interne.
Emissions RF CISPR Groune 1 Par conséquent, ses émissions de radiofré-
11 P quences sont trés faibles et ne sont pas suscep-
tibles de provoquer des interférences avec les
équipements électroniques situés a proximiteé.
Emissions RF CIS-
PR11 Classe B
———— Le modele EDGEPACK peut étre utilisé dans
Emissions harmo- 1 . s
niques Classe A tous les établissements, y compris les établis-
sements domestiques et ceux qui sont directe-
IEC 61000-3-2 . . R .
- ment raccordés au réseau public d'alimentation
Fluctuations de ten- . . \ . S A
. L. ¢lectrique a basse tension qui alimente les bati-
sion / émissions de X .
.. Conforme ments a usage domestique.
scintillement
IEC 61000-3-3

Description technique concernant I'immunité électromagnétique
Tableau 2 : Guide et déclaration - immunité électromagnétique

Guide et déclaration - immunité électromagnétique

Le modele EDGEPACK est destiné a étre utilisé dans l'environnement électroma-
gnétique spécifié ci-dessous. Le client ou l'utilisateur du modele EDGEPACK doit
s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Test d'immunité

Niveau d'essai

Niveau de confor- | Environnement électroma-

IEC 60601 mité gnétique - orientations
Les sols doivent étre en bois,
Décharge ¢élec-|Contact +8kV Contact +8kV grll ;Z estzr(;l(s)usc?rtllt Creerci)r?li/qeifs.
trostatique (ESD)|+2, +4, +8, £15kV|[+2, +4, +8, +15kV

IEC 61000-4-2

air

d'un matériau synthétique,
I'humidité relative doit étre
d'au moins 30 %.

air

Transit/éclate-
ment électrique
rapide

IEC 61000-4-4

+2kV pour les
lignes d'alimenta-
tion électrique
+1kV pour les
lignes d'entrée/
sortie

La qualité de 1'alimentation
secteur doit étre celle d'un
environnement commercial
ou hospitalier typique.

+2kV pour les
lignes d'alimenta-
tion électrique
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Surtension
IEC 61000-4-5

+0,5, +1kV ligne
a ligne

+0,5, £1, £2kV
ligne a la terre

+0,5, +1kV ligne a
ligne

+0,5, £1, £2kV
ligne a la terre

La qualité de I'alimentation
secteur doit étre celle d'un
environnement commercial
ou hospitalier typique.

Creux de ten-
sion, interrup-
tions bréves et
variations de
tension sur les
lignes d'entrée
de l'alimentation
¢lectrique

IEC 61000-4-11

<5 % U;

(>95% dip in Uy.)
pour 0.5 cycle

<5 % U;

(baisse de >95%
de U;.) pendant 1
cycle

70% Uy

(baisse de 30% de
I'Ur)

pendant 25 cycles
<5% U,

(>95 % de baisse
de U;) pendant

<5% U;

(>95% de baisse
en Uy.)

pour 0,5 cycle
<5% U;

(>95% de baisse
en Uy.)

pour 1 cycle

70% Uy

(baisse de 30 % de
I'Ur)

pendant 25 cycles
<5% Uy

(>95 % dip in Uy)

La qualité de 1'alimentation
secteur doit étre celle d'un
environnement commer-
cial ou hospitalier typique.
Si l'utilisateur du modéle
EDGEPACK doit continuer
a fonctionner pendant les
coupures de courant, il est
recommandé d'alimenter le
modele EDGEPACK a partir
d'une alimentation sans in-
terruption ou d'une batterie.

250 cycles pour 250 cycles
Fréquence d'ali- Les c’hamps magnetlgues
. de fréquence industrielle
mentation (50/60 . . .
H2) doivent étre a des niveaux
. |30A/m 30A/m caractéristiques d'un em-
champ magné- .
tique placement typique dans un

IEC 61000-4-8

environnement commercial
ou hospitalier typique.

NOTE Uj est la tension du réseau alternatif avant 'application du niveau d'essai.

Tableau 3 : Orientation et déclaration - immunité électromagnétique concernant
les radiofréquences conduites et les radiofréquences rayonnées

Orientations et déclarations - Immunité électromagnétique

Le modele EDGEPACK est destiné a étre utilisé dans 1'environnement électroma-
gnétique spécifié ci-dessous. Le client ou I'utilisateur des modéles EDGEPACK doit
s'assurer qu'ils sont utilisés dans un tel environnement.

Test d'immuni-
té

Niveau d'essai

IEC 60601

Niveau de
conformité

Environnement ¢électromagnétique -

orientations
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RF par conduc-
tion 1EC
61000-4-6

RF par conduc-
tion 1EC
61000-4-6

RF rayonnée
IEC 61000-4-3

3 Vrms

150 kHz a 80
MHz

6 Vrms
Bande de fré-
quence ISM
3V/m

80 MHz a 2.7
GHz

Les équipements de communication
RF portables et mobiles ne doivent pas
étre utilisés a une distance inférieure
a celle recommandée, calculée a partir
de I'¢équation applicable a la fréquence
de I'émetteur, de toute partie du modele
EDGEPACK, y compris les cables.
Distance de séparation recommandée
d=1.2xp"

d=2XP1/2

d=1,2xP"* 80 MHz a 800 MHz
d=2,3xP"? 800 MHz 4 2,7 GHz

ou P est la puissance de sortie maximale
de I'émetteur en watts (W) selon le fa-
bricant de I'émetteur et d est la distance
de séparation recommandée en metres
(m).

Les intensités de champ des émetteurs
RF fixes, déterminées par une étude
¢lectromagnétique du site,a doivent étre
inférieures au niveau de conformité dans
chaque gamme de fréquences.b

Des interférences peuvent se produire a
proximité d'appareils marqués du sym-
bole suivant :

()

NOTE 1 A 80 MHz et 800 MHz, c'est la gamme de fréquences la plus élevée qui

s'applique.

NOTE 2 Ces lignes directrices peuvent ne pas s'appliquer a toutes les situations. La
propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des struc-
tures, des objets et des personnes.
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a Les intensités de champ provenant d'émetteurs fixes, tels que les stations de base
pour les téléphones radio (cellulaires/sans fil) et les radios mobiles terrestres, les
radioamateurs, les émissions de radio AM et FM et les émissions de télévision ne
peuvent pas étre prédites théoriquement avec précision. Pour évaluer l'environne-
ment électromagnétique dii aux émetteurs RF fixes, il convient d'envisager une étude
¢lectromagnétique du site. Si l'intensité du champ mesurée a l'endroit ou le modele
EDGEPACK est utilis¢ dépasse le niveau de conformité RF applicable ci-dessus, le
modele EDGEPACK doit étre observé pour vérifier qu'il fonctionne normalement. Si
des performances anormales sont observées, des mesures supplémentaires peuvent
&tre nécessaires, telles que la réorientation ou le déplacement du modele EDGE-
PACK.

b Dans la gamme de fréquences allant de 150 kHz a 80 MHz, les intensités de champ
doivent étre inférieures a 3V/m.

Tableau 4 : Distances de séparation recommandées entre les équipements de
communication RF portables et mobiles et le modéle EDGEPACK

Distances de séparation recommandées entre les équipements de communication
RF portables et mobiles et le modéle EDGEPACK

Le modéle EDGEPACK est destiné a étre utilisé dans un environnement électroma-
gnétique dans lequel les perturbations RF rayonnées sont contrdlées. Le client ou
l'utilisateur du modele EDGEPACK peut contribuer a prévenir les interférences élec-
tromagnétiques en maintenant une distance minimale entre les équipements de com-
munication RF portables et mobiles (émetteurs) et le modéle EDGEPACK, comme
recommandé ci-dessous, en fonction de la puissance de sortic maximale de I'équipe-
ment de communication.

Puissance de sortie Distance de séparation en fonction de la fréquence de I'émetteur
m
imal inal
mfi’:?;?neexi?{,’s ®["150kHz a 80MHz | 80MHz a 800MHz |800 MHz a 2,7 GHz
d=1.2xp"? d=1.2xp"? d=2.3xp"?
0,01 0.12 0.12 0.23
0,1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale n'est pas mentionnée ci-des-
sus, la distance de séparation recommandée d en métres (m) peut étre estimée a 'aide
de 1'équation applicable a la fréquence de 1'émetteur, ou P est la puissance de sortie
maximale de I'émetteur en watts (W) selon le fabricant de 1'émetteur.

NOTE I A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation s'applique a la gamme de
fréquences supérieure.

NOTE 2 Ces lignes directrices peuvent ne pas s'appliquer a toutes les situations. La
propagation électromagnétique est affectée par 1'absorption et la réflexion des struc-
tures, des objets et des personnes.
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1 Uvod proizvoda
1.1 Predsjedljena uporaba

Koristi se za osiguranje topline na vrh rada, rezanje tocke gutta-percha te
omeksSanje i pritisak na gutta-percha. Primijenjen dio je radni savjet.
1.2 Diagram komponenti i upravljackih gumbi

1. "Ukljuciva/iskljuéivo" gumb 2. Gumb za grijanje

3. Zastitnik savjeta za rad 4. Savjet za rad

5. Spojivanje rupa za adapter napajanja 6. Razina temperature

7. Razina baterije 8. Osnovna za punjenje

9. Ulozak za baterije 10. Indikator punjenja

11. Napajanje nastavak 12. Jedinica za adapter napajanja

1)Gumb "Ukljucu/Iskljucuje":

U stanju iskljucivanja, ubrzo pritisnite gumb "Una/Iskljuceno"” kako biste
pokrenuli ureda;.

U stanju iskljuc¢ivanja, dugo pritisnite gumb "UN/IF" kako biste pokrenuli
uredaj 1 promijenili smjer zaslona, odnosno smjer zaslona moze biti promi-
jenjen kako bi se prilagodili radu u lijevoj ili desnoj ruke.

U stanju Uklju¢eno, dugo pritisnite gumb "Ukljucu/Iskljucuje" kako biste
ugasili uredaj. (Vrijeme za dugi tisak je oko 1 s.)

Napomena: Ako ne bude rad 10 minuta, aparat za grijanje i pakiranje auto-
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matski ¢e se iskljuciti.
U stanju Ukljuceno, ubrzo pritisnite gumb "Ukljucu/Iskljuc¢eno" kako biste
promijenili postavku temperaturu radnog vrha. Predstavljena temperatura
¢e se promijeniti na sljedecu s slijed 150 °C — 180 °C — 200 °C — 230 °C
nakon svake pritiske. I onda se vrati na 150 °C nakon kratke pritisnite na
temperaturi od 230°C.

150°C[E]1180°cE|200°cE}230-Chl

Slika 1. Predstavljena temperatura
2) gumb za grijanje:
Pod stanje na povezivanju radnog vrha i pritisnite gumb za grijanje kako bi-
ste poceli grijanje. Oslobodite gumb za grijanje kako biste prestali grijanje,
a nakon toga pad temperature radnog vrha.
Napomena: Ako pritisnite i drzite gumb za grijanje vise od 10 sekundi, ure-
daj ¢ce prestati grijanje. Ako je potrebno nastaviti grijanje, otpustite gumb za
grijanje i ponovno pritisnite.
3) Set volumena
Nakon pogona, pritisnite gumb "Ugotovo" i gumb "grijanje" istodobno kako
biste udili u nacin postavke glasovnog zvucnog glasovog glasnog zvucnog
glasnog zvucnog zvucnog, a posljednji, kratki pritisnite gumb "Grijanje"

kako biste izadili nacin postavke zvu¢nog zvucnog
{ voL {) voL ) voL

Figure2a Low volume Figure2b Medium volume Figure2c High volume
4) Razina baterije:
Stvarna snaga baterije prikazuje se u realnom vremenu na ekranu. Kada se
baterija potpuno puni, snaga OLED zaslona prikazuje kao pet mreza. Kada
je razina baterije jedna mreza, to ukazuje na to da je baterija niska i potreb-
no je napuniti na vrijeme. Kada se razina baterije prikazuje kao prostor, to
ukazuje na to da je baterija vrlo niska i treba se odmah puniti.
Napomena: Tijekom uobicajene upotrebe pokusajte ne dopustiti razina ba-
terije smanjiti na prostorski status (potpuno bez snage) prije punjenja, Sto ée
skratiti trajanje baterije.

Upozorenje:
Ako uredaj nije koriSten vise od mjesec dana, baterija treba puniti. Ako ure-
daj nije u koriStenju dugo, obavezno ga napunite najmanje jednom mjese¢no
kako biste zastitili baterije. Vrijeme baterije za grijanje i pakiranje bit ¢e
skracen kada je u niskom stanju baterije dugo ili kada dugo napusti bazu za
punjenje.



5) Temperatura:

Kada je temperatura postavljena, zaslon prikazuje postavljenu temperaturu
vrijednost. Oko 1 s nakon postavljenog temperature, OLED zaslon ¢e pri-
kazati temperaturu radnog vrha u realnom vremenu. Kada je instrument za
grijanje i pakiranje u stanju grijanja, indikator temperature ¢e istodobno pri-
kazati trenutnu temperaturu radnog vrha.

6) Osnovna za punjenje:

Prvo, spojite napajacki adapter na napajacki adapter kako je prikazano na
slici 3. Zatim spojite adapter za napajanje na rupu za spojivanje napajanja na
bazi za punjenje kako je prikazano na slici 4 i spojite adapter za napajanje
na standardnu napajanje. Instrument za grijanje i pakiranje ispravno stavite
na bazu za punjenje kako je prikazano na slici 5, tako da prikljucak za pu-
njenje pod instrument za grijanje i pakiranje moze pouzdano povezan s izla-
znim spojkom baze za punjenje. Kada je instrument za grijanje i pakiranje
pravilno povezan na bazu za punjenje, LED indikator punjenja na bazi ¢e
se stalno na bazu. Ako LED trepja ili ne osvijetljen, molimo vas da pazljivo
provjerite sve kable.

Na bazi za punjenje postoje pokazatelji statusa punjenja. Kada se instrument
za grijanje i pakiranje ne postavi na punjenje, indikator ¢e izmjenjivati zuto i
zeleno. Kada se instrument za grijanje i pakiranje stavi na bazu za punjenje,
ako se punjenje napunjuje, zuti indikator ¢e se stalno upucivati. Kada je ba-
terija puna, zuti indikator ¢e biti iskljucen i zeleni indikator ¢e biti na stalno.
Napomene: Nakon primitka uredaja, napunite ga odmah. Prije upotrebe,
sigurno je da je baterija potpuno napunjena. Kada je uredaj u potpunosti
punjen, razina baterije LED zaslona za grijanje i pakiranje najvisa je. Nakon
Sto baterija istekne, vrijeme punjenja baterije traje najmanje 2 sata i 30 mi-
nuta.

Slika 3 Instalacija adaptera za napajanje Slika 4 Prikljucak na napajanje

Slika 5 Punjenje




1.3 Uredaj ukljucuje

1. Instrument za grijanje i pakiranje

2. Osnovna za punjenje

3. Nastavak napajanja s kabelom

4. Radni savjeti (modeli su prikazani u tablici 2)

5. Zastitnik savjeta za rad

6. Upute

7. Kvalificirana certifikacija

8. Garancijska kartica

9. Popis pakiranja

Model Veli¢ina vrha radnog vijeka Konusni
(mm)

EEDPUT4004 0.40 0.04
EEDPUT4504 0.45 0.04
EEDPUTS506 0.55 0.06
EEDPUTS5508 0.55 0.08

Tablica 2 Model radnih savjeta
1.4 Uvodenje i podrucje primjene

1.4.1 Znacajke:

A) Display moze biti postavljen na desnu i lijevu stranu kako bi zadovoljili
potrebe lijevog i desnog i desnog.

b) Bezi¢ni dizajn za grijanje i pakiranje instrument u¢inkovito prosiri radni
prostor.

c) osjetljiva kontrola temperature, jednostavan prikaz i prakti¢an rad; Priti-
snite gumb za postavku temperature da biste postavili odgovarajucu radnu
d) Cetiri postavke temperature su za opciju: 150°C, 180°C, 200°C, 230°C.

e) Ako ne bude rad 10 minuta, aparat za grijanje i pakiranje automatski ¢e se
iskljuciti.

1.4.2 Podrucje primjene:

Koristi se u stadiju opsjenja korijenskog kanala u endodontickom lijecenju.

1.5 Specifikacije proizvoda

23,8 mm x 158,3 mm x 23.8
mm

75,5 mm X 149,7 mm x 62,6
mm

Instrument za grijanje i pakiranje

Velicina
Osnovna za punjenje




Instrument za grijanje i pakiranje 80g

Tezina Osnovna za punjenje 195¢g
Nastavak napajanja 167g
1.6 Tehnicki parametri
RazvrSavanje Klase IT (Adapter za napajanje AC/DC)
Opcionalne postavke 150°C—>180°C—200°C—230°C
temperature
Potro$nja vremena za Oko 2,5 h
punjenje
Napaianic Ulaz AC100V-240V 50/60Hz 800mA
pajan) Izlazni DCI5V/L.6A
Kapacitet baterije | Punjivna baterija 2000mAh
Razmjena grijala 10W

1.7 Parametri okoli§a

Temperatura: +5°C ~ +40°C
Vlaznost: 30% ~ 75%
Zraéni tlak: 70kPa ~ 106kPa

1.8 SkladiStenje i prijevoz

1. Uredajem treba pazljivo i lagano rukovati. Budite sigurni da je daleko od
vibracije, a je instaliran ili drzan na hladnom, suhom i ventiliranom mjestu.
2. Ne cuvajte uredaj zajedno s proizvodima koji su zapaljivi, otrovni, kaus-
ticni ili eksplozivi.

3. Uredaj treba pohraniti u sobi gdje je relativna vlaznost 10% ~ 93%, tlak
zraka je 70kPa ~ 106kP, a temperatura je -20°C ~ + 55 °C.

4. Molimo izbjegavajte napravu od snaznih udara ili vibracija tijekom prije-
voza I molim vas da ga obradite pazljivo.

5. Nemojte mijesati uredaj s opasnim predmetima tijekom prijevoza.

6. Molimo izbjegavajte uredaj od sunca, kiSe i snijega tijekom prijevoza.

2 standardne ikone

@ Sericki broj proizvoda @ Slijedite upute za uporabu

u Proizvodaé M Datum proizvodnje

R Primjeni dio tipa B | |Uredaj razrede I1




Prekidac napajanja IP X0 |0bicna oprema

Koristi samo unutarnji & Oprez, topla povrsina

e

W

?SC Moze biti autoklavirana | DC 15V |DS 15V

Referentni broj c €0197 Proizvod s oznakom CE

Medicinski uredaj elFU

edgeendo.com
Oprez: Savezni zakon ogranicava ovaj uredaj na prodaju ili na
nalog licencirani stomatoloski stru¢njak

£

o)
(@)
Y
m
aY

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Uredaj je u skladu s Direktivom o OEEZ

Pozornost! Pogledajte pratne dokumente.
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Ogranica vlaznosti za skladistenje: 10% ~ 93%

G > I3
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106kPal

Atmosferski tlak za skladiStenje: 70kPa ~ 106kPa
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70kPa.
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Ograni¢enje temperature za skladistenje: -20°C ~ +55°C
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P|] |Ovlasteni predstavnik u Svicarskoj

3 Kontraindikacije

1. Osobima koji su alergi¢ni na poznati prirodni lateks i metale kao §to su
nehrdajuéi celik, srebro, bakar, itd. zabranjuju se koriStenje ovog uredaja.

2. Bolesnici s hemofilijom zabranjuje koristenje ovog uredaja.

3. Bolesnicima s pacemakerom srca je zabranjeno koristiti ovaj uredaj.

4. Zubara sa sréanim pacemakerom zabranjeno je koristenje ovog uredaja.

5. Bolesnici s bolestima srca, trudnice i djeca trebaju biti oprezni pri koriste-
nju opreme.

4 Metoda montaZe i razmontaZe pribor

4.1 Prikljucivanje adaptera za napajanje
Spojite izlaznu tocku adaptera za napajanje na bazu za punjenje i spojite
ulaznu toc¢ku na utjecaj koja odgovara standardom ovog adaptera za napaja-
nje. Molimo instalirati u skladu s postupcima na slici 3, slici 4 i slici 5. (Na-
pomena: Instalacija na slici 3 je zavr$ena prije isporuke.)

4.2 Montaza i uklanjanje radnog savjeta
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1. Nakon iskljucivanja prekidaca napajanja mozete izravno izvucati radni
vrh s instrumenata za grijanje i pakiranje.

2. Stavite koristeni rad u odredeni spremnik i dezinfekcionirajte ga.

3. Odaberite zeljeni rad i Sestokutni ¢epak na vrhu radnog vrha (kako je na-
vedeno crvenom strelicom na slici 6). Prilikom instalacije radnog vrha kao
Sto je prikazano na slici 7, mozete odabrati odgovarajuéi smjer prema upo-
trebi za umetnuti vrh radnog vrha u instrument za grijanje i pakiranje.

4. Instalirajte zastitnik radnog vrha na radni vrh kako je prikazano na slici 8
kako bi se sprijecio spaljenje usta pacijenta tijekom operacije.

5. U stanju na prikazu, ako radni vrh nije instaliran ili je u losoj veze, na za-
slonu ¢e biti kod greske kao $to je prikazano na slici 9.

[ ==LC

Slika 6 Radni savjet Slika 7 Instalacija radnog savjeta

R

Slika 8 Instalacija
Zastitnik savjeta rada slika 9 Kod greske
4.3 Montaza i zamjena baterije

Kada je zamijenjen baterije, kao $to je prikazano na slici 10, prvo okretite
bacevi baterije protiv smjeru kaznenog satnog kaznenog baterije, zatim izva-
dite staru bateriju iz cijevi baterije, zamijenite je novom, a napokon zatezite
cijevi u smjeru kaznenog kaznenog

AUpozorenje: Kada uklanjate baterije, vijak ispod baterije (ukazana
strelicom na slici 10) ne treba otvjetiti, samo malo gurnite prikljucak unutra
kako biste uklonili baterija. Nepravilna zamjena litijskih baterija moze re-
zultirati neprihvatljivim rizicima, pa zamjena litijskih baterija zahtijeva

— d@® @r

Slika 10 Zamjena baterije

5 Metoda rada

1. Prema situaciji pacijenta odaberite odgovarajuci radni savijet i instalirajte
ga. Prilikom instalacije radnog savjeta odaberite odgovarajuci kutak za in-
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stalaciju radnog savjeta.

AOpasnost:

Nemojte ukljuciti uredaj prilikom instalacije radnog vrha, kako biste sprije-

¢ili spaljenje korisnika pogresnim pritiskom gumba za grijanje.

2. Nakon pritiska gumba "Ukljucu/Ignus",zaslon zaslona grijanja i pakiranja

upaljuje i prikazuje temperaturu pregrijanja i status napajanja.

3. Prema stvarnoj situaciji lagano pritisnite gumb za postavu temperature i

odaberite odgovarajuéu temperaturu pregrijanja prema uputama na zaslon.

4. Tijekom rada lagano pritisnite gumb za grijanje kako bi se zagrijala do

predpostavene temperature, omeksajte i pritisnite gutta-percha uz pomoc¢

vertikalnog pritiska.

Napomena: Kontinuirano vrijeme grijanja na gutta-percha ne moze biti pre-

masen 4s ili bi postojao rizik od spaljenja.

5. Nakon operacije molimo ocistite, dezinfekcionirajte i sterilizirajte radni

savjet. Posebna metoda prikazana je u poglavlju 9.

6 Upute za punjenje

6.1 Koristite odgovaraju¢u bazu za punjenje za ovaj uredaj. Spojite adapter

za napajanje sa bazom za punjenje, spojite napajanje, a zatim ispravno stavi-

te instrument za grijanje i pakiranje u bazu za punjenje.

6.2 Baterija koja se koristi u ovom proizvodu nema memorije i moze se ko-

ristiti u bilo koje vrijeme ili puniti u bilo koje vrijeme.

6.3 Prije prve uporabe ovog uredaja napunite ga najmanje 3 sata.
Upozorenje: Samo odklopite adapter kako biste se odbacili s mrezne

snage.

7 Sigurnosne mjere opreza

1. Nemojte polirati radni savjet.

2. Ne kucajte ili grabavajte instrument za grijanje i pakiranje.

3. Drzite pritisak za grijanje, radni vrh, itd. pod stanjem grijanja daleko od
zapaljivih i eksplozivnih materijala.

4. Molimo da uredaj drzite ¢istim prije i poslije rada. Prije svake upotrebe
molimo dezinfekcionirajte radni savjet i njegov dodatak.

5. Proizvod treba biti strogo u skladu s relevantnim operativnim specifika-
cijama medicinskog tijela i relativnim propisima. Proizvod mogu upravljati
samo obuceni lijecnici ili tehnicari.

6. Ne instalirajte, uklonite ili zamijenite radni vrh pod stanjem grijanja. Mo-
limo vas da iskljucite prije zamijenite radni savjet.

7. Radni savjet mora biti ispravno instaliran kako bi se sprijecio da se padne.
8. Kada je rad savijen ili nositi, to ¢e uzrokovati nejednaku grijanje. Opera-
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tor bi trebao na vrijeme zamijeniti radni savjet prema klinickim uvjetima;
9. Nakon rada, odmah iskljucite napajanje.
Za sigurnost smo odgovorni samo pod sljede¢im uvjetima:
A) Odrzavanje, popravak i modifikacija izvrSavaju proizvodac ili ovlasteni
trgovci.
b) Napunjenih komponenti su originalni i upravljani prema uputama.

8 Cis¢enje, dezinfekcija, sterilizacija i odrZavanje
Ciscenje, dezinfekcija i sterilizacija radnog savjeta. Osim ako nije navedeno
drugacije, dalje ¢e se nazivati ,,proizvod”.

Upozorenja

Upotreba snaznog deterdzenta i dezinfekcijskog sredstva (alkalni pH > 9 ili
kiseline pH < 5) smanjuje ¢e Zivotni vijek proizvoda. I u takvim slucajevima
proizvodac¢ ne preuzima odgovornost. Ovaj proizvod ne smije biti izlozen
visokoj temperaturi iznad 138 °C.

8.1 Ograni¢enje obrade

Proizvod je dizajniran za veliki broj sterilizacijskih ciklusa. U skladu su
odabrani materijali koji se koriste u proizvodnji. Medutim, uz svaku obnov-
ljenu pripremu za uporabu, toplinski i kemijski napresi ¢e rezultirati starenje
proizvoda. Maksimalni broj sterilizacija za radni savjet je 100 puta. I svaki
put kada provodi ¢iséenje; Dezinfekcija i sterilizacija, morate napraviti od-
govarajuce zapise. I svaki put kada provodi ¢is¢enje i dezinfekciju, morate
napraviti odgovarajuce evidencije
8.2 Pocetna obrada

8.2.1 Nacela obrade

Moguce je se provesti ué¢inkovitu sterilizaciju tek nakon zavrsetka uc¢inkovi-
tog Cis¢enja i dezinfekcije. Molimo vas da se u sklopu vase odgovornosti za
sterilnost proizvoda tijekom uporabe koriste samo dovoljno validirane opre-
me i postupke specificne za proizvod te da se tijekom svakog ciklusa pridr-
zavaju validirane parametre. Molimo vas da se takoder pridrzite primjenjive
zakonske zahtjeve u Vasoj zemlji kao 1 higijenske propise bolnice ili klinike,
posebno u pogledu dodatnih zahtjeva za inaktivaciju priona.

8.2.2 Postoperativno lijeCenje

Postoperativno lijeCenje mora se provesti odmah, najkasnije 30 minuta na-
kon zavrSetka operacije. Koraci su sljedeci:

1. Igasite rukomad za grijanje i dopustite mu da stane na podlozi 1 minutu
kako bi se ohladio do sobne temperature na vrhu radnog vrha;

2. Koristite pamucni tampon ili ¢istu meku tkaninu kako bi se uklonili preo-
stali materijal gutta-percha s vrha rada,
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3. Proizvod osusite ¢istom, mekom tkaninom i stavite ga u ¢istu ladicu.
8.2.3 Priprema prije ¢is¢enja
Koraci
Alati: ladica, Cista i suha mekana tkanina.
1. Uklonite zastitnik vrha radnog vrha s rucke i stavite ga u Cist ladicu.
2. Uklonite vrh radnog vrha s rucke i stavite ga u ¢ist ladicu.
3. Obrisite vrh rada mekom tkaninom dok se na povr$ini ne moze vidjeti
prljavstinu. Zatim ga osusite ¢istom mekom tkaninom i stavite ih u Cistu la-
dicu. Ciéenje sredstva moze biti ¢ista voda.
Napomene:
Temperatura Ciste vode ne bi smjela premasiti 45°C, inace ¢e protein otvrdi-
ti i teSko ga ukloniti.

8.3 Cis¢enje
Ciséenje treba provesti najkasnije 24 sata nakon operacije. Cis¢enje usvajaju
automatsko ¢iscenje.
Postupak ¢is¢enja su sljedeci.
1) Predna ispranje ¢istom vodom na 25°C 3 minute.
2) Ocistite stanje koje preporucuje proizvodac sredstva za ¢iséenje za 5 mi-
nuta. Na primjer deterdzent koristiti Ruhof endozime AW plus s APA, razr-
jedivanje razmjene 1: 270, temperatura 25 °C. O¢istite 5 minuta.
3) Ispirajte dva puta ¢istom vodom na 25°C svaka tijekom 1 minutu.
Napomene:
A) Otopina je koristila ¢istu vodu i mogu se koristiti samo svjeze pripre-
mljene otopine.
b) Tijekom upotrebe Cistitelja se postuju koncentracija i vrijeme koju je osi-
gurao proizvodac.
¢) Cistica¢ se dokazuje da je valjan CE certifikatom sukladno EN ISO
15883.
d) postupak ciS¢enja je prikladan za proizvod, a razdoblje navodnjavanja je
dovoljno.

8.4 Dezinfekceija

Dezinfekcija mora se provesti najkasnije 2 sata nakon faze ¢is¢enja. Preferi-
rano je automatsko dezinfekciju ako uvjeti dopustaju.

Za termalnu dezinfekciju ovdje temperatura je 93 °C, vrijeme je 5 min, a AQ
>3000.

Koraci za ¢is¢enje i dezinfekciju koriStenjem perivaca-dezinfektorom

1. Pazljivo stavite proizvod u dezinfekciju kosaricu. Fiksacija proizvoda je
potrebna samo kada je proizvod uklonjen u uredaju. Proizvod ne smiju kon-
taktirati jedni s drugim.

10



2. Pokrenite program.

3. Nakon zavrsetka programa, izvadite proizvod iz perilice — dezinfektora,
pregledajte (pogledajte dio "Inspekcija i odrzavanje") i pakiranje (pogledajte
poglavlje "Pakiranje"). Osusite proizvod ponovno ako je potrebno (pogle-
dajte dio ,,SuSenje ").

Certificirani objekt provjerio je intrinzi¢no prikladnost proizvoda za ucinko-
vito cis¢enje i dezinfekciju koriste¢i gore navedenih postupaka automatizi-
ranog Cis¢enja i dezinfekcije.

Napomene:

A) Prije upotrebe za pranje-dezinfektor morate pazljivo procitati upute za
rad koje je dao proizvodac opreme kako biste se upoznali s postupkom de-
zinfekcije 1 mjere opreza.

b) S ovom opremom ¢e se provoditi ¢iS¢enje, dezinfekceija i susenje zajedno.
¢) Za sve korake ispiranja moze se koristiti samo ¢ista voda s malom kolici-
nom mikroorganizma (< 10 cfu/ml). (primjerice, Cista voda koja je u skladu
s Europskom farmakopejom ili SAD-om Farmakopejom).

d) Zrak koji se koristi za susenje mora biti filtrirano pomo¢u HEPA-e.

e) Redovito popraviti i provjeriti dezinfektor.

8.5 Susenje

Ako Vas proces ciS¢enja i dezinfekcije nema automatsko funkciju susenja,
osusite ga nakon c¢is¢enja i dezinfekcije.
Metode
1) Razsirite Cist bijeli papir (bijeli tkanin) na ravni stol, pokazajte proizvod
na bijeli papir (bijeli tkanin), a zatim susite proizvod filtriranim suhom kom-
primiranim zrakom (maksimalni tlak 3 bar). Dok se tekuc¢ina ne prskaju na
bijeli papir (bijela tkanina), suSenje proizvoda se zavrsava.
2) Takoder se moze susiti izravno u medicinskom ormaru za susenje (ili
pecnici). Preporucena temperatura susenja je 80 °C ~ 120 °C i vrijeme treba
biti 15 ~ 40 minuta.
Napomene:
A) Susenje proizvoda mora se provesti na ¢istom mjestu.
b) temperatura suSenja ne smije prelaziti 138 °C;
¢) Upotrebljena oprema treba redovito pregledati i odrzavati.

8.6 Inspekcija i odrzavanje

U ovom poglavlju provjerimo samo izgled proizvoda. Nakon inspekcije,
osigurajte da nema problema.

8.6.1 Provjerite proizvod. Ako na proizvodu jos uvijek postoji vidljiva mrlja
nakon ¢iS¢enja/dezinfekcije, potrebno je ponoviti cijeli proces ¢iS¢enja/de-
zinfekcije.
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8.6.2 Provjerite proizvod. Ako je ocito oStecen, razbijen, odvojena, korodi-
rano, mora se odstranjiti i ne dopusteno nastaviti koristiti.

8.6.3 Provjerite proizvod. Ako se utvrdi da je dodatak oSte¢en, molimo ga
zamijenite prije uporabe. A novi dodatak za zamjenu mora biti ocistiti, de-
zinficirani i suSeni.

8.6.4 Ako broj puta proizvoda dosegne navedeni broj puta, molimo ga na
vrijeme zamijenite.

8.7 Pakiranje

Instalirajte dezinficirani i suSeni proizvod i brzo ga pakirajte u vrecicu za
medicinsku sterilizaciju (ili poseban drzag, sterilnu kutiju).
Napomene:
A) koristeno pakiranje u skladu s ISO 11607;
b) moze izdrzati visoku temperaturu od 138 °C i ima dovoljnu propusnost
pare;
¢) ambalazno okoli§ i povezane alate moraju redovito Cistiti kako bi se osi-
gurala Cistost i sprijecilo uvodenje onecisc¢enih tvari;
d) Izbjegavati kontakt s dijelovima razli¢itih metala prilikom pakiranja.

8.8 Sterilizacija

Za sterilizaciju koristiti samo sljedece postupke sterilizacije parne (frakcio-
nalni prevakuum*), a drugi postupci sterilizacije se ne preporucuju:

1. Sterilizator parnog sterilizatora u skladu s EN13060 ili je certificiran pre-
ma EN 285 kako bi se uskladen s EN ISO 17665;

2. Vrijeme sterilizacije je 5 minuta na temperaturi 134 °C i tlak od 2,0 bar ~
2,3 bar.

Provjeravanje temeljne prikladnosti proizvoda za ucinkovitu sterilizaciju
paru osigurao je provjereni testirni laboratorij.

Napomene:

A) samo proizvod koji je uéinkovito oc¢is¢en i dezinfekiran smiju se sterili-
zirati;

b) Prije upotrebe sterilizatora za sterilizaciju procitajte upute koje je pruzio
proizvodac opreme i slijedite upute.

¢) ne koristiti sterilizaciju toplog zraka i sterilizaciju jer to moze rezultirati
ostecenjem proizvoda;

d) Molimo koristite preporucene sterilizacije postupke za sterilizaciju. Ne
preporucuje se sterilizirati drugim postupcima sterilizacije kao $to su etile-
noksid, formaldehid i niskotemperaturna sterilizacija u plazmi. Proizvodac
ne preuzima odgovornost za postupke koji nisu preporuceni. Ako koristite
postupke sterilizacije koji nisu preporuceni, molimo pridrzavajte se poveza-
nim u¢inkovitim standardima i provjerite prikladnost i u¢inkovitost.
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* Frakcionalni pre-vakuum postupak = sterilizacija pare s ponavljaju¢im
pre-vakuum. Postupak koji se koristi ovdje je izvodenje sterilizacije parom
kroz tri pre-uskuuma.

8.9 Cuvanje

8.9.1 Cuvati u &istoj, suhoj, ventiliranoj, nekorozivnoj atmosferi s relativ-
nom vlaznostima od 10% do 93%, atmosferskim tlakom od 70 kPa do 106
kPa te temperaturi od -20 °C do +55 °C;
8.9.2 Nakon sterilizacije proizvod treba pakirati u medicinsku sterilizacijsku
vrecicu ili Cist spremnik za zatvaranje i cuvati u posebnom ormaru za ¢u-
vanje. Vrijeme ¢uvanja ne smije duljiti 7 dana. Ako se premasuje, treba ga
ponovno obradivati prije uporabe.
Napomene:
A) okruzenje za skladistenje treba biti Cisto i redovito dezinfekirati;
b) Skladistenje proizvoda mora biti obradeno, oznaceno i zabiljezeno.

8.10 Promet

1. Sprjecavanje prekomjernih udara i vibracija tijekom prijevoza i ruciti pa-
zljivo;
2. Tijekom prijevoza se ne smije mijesati s opasnim robom.
3. Izbjegavajte izlaganje suncu ili kise ili snijega tijekom prijevoza.
8.11 Ci¥¢enje i dezinfekcija glavne jedinice i baze za punjenje su sljedece.

& Upozorenja: Ne Cistite glavnu jedinicu i bazu za punjenje ultrazvu¢nim
strojem za c¢is¢enje.
* Prije svake primjene obriSite povrSinu glavne jedinice i baze za punjenje
mekom tkaninom ili papirnom rué¢nikom natopljenom u 75% medicinskog
alkohola. Ponovite briSenje najmanje 3 puta.
» Nakon svake primjene obriSite povrSinu glavne jedinice i baze za punjenje
mekom tkaninom natopljenom ¢istom vodom (¢istom vodom) ili ¢istom
obriSetom za jednokratnu jednokratnu uporabu. Ponovite briSenje najmanje
3 puta.

8.12 Dnevno odrzavanje
1. Kada uredaj ne koristi, iskljucite napajanje i ukljucite napajanje.
2. Ako je instrument za grijanje i pakiranje dugo u niskom stanju baterije,
trajanje baterije ¢e se skra¢en. Napunite ga na vrijeme ako je razina baterije
niska.
3. Kada uredaj ne koristi, napunite ga za 1 sat jednom mjesecno.

8.13 Popravak uredaja

Ovaj proizvod ne sadrzi samopopravljive rezervne dijelove. Ako postoji
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nepravilnost u opremi, molimo vas da se obratite nasu tvrtku za odrzavanje
i ne razmontiraj bez ovlastenja. Uz suglasnost nase tvrtke, pruzit ¢emo dija-
grame kruga, popise dijelova komponente, opise, upute za kalibraciju kako
bi pomogli servisnom osoblju u popravku dijelova

9 Rjesavanje problema

Greska Uzrok Otopina
1. Spojite se na napajanje za
1. Neadekvatna snaga baterije peunj enje. /Zamijenite bateri-
2. Baterija je oStecena. e S ..
. .10 .o 2. Zamijeni baterija.
Nema indi- 3. Sucelje za punjenje je . .
.. oy . .....|3. Uklonite tvar koja uzroku-
kacija, nema |kratko spojio, $to uzrokuje litij|; . ; .
. S je kratki spoj, stavite uredaj
odgovora baterija u stanje zastite; S ,
R u bazu za punjenje, a onda ¢e
4. Instrument za grijanje 1 . e ]
akiranje je oftecen se uredaj vratiti u normalnu;
P ' 4. Kontaktirajte lokalnog dis-
tributera ili proizvodaca.
Automatsko  |Ako ne bude rad 10 minuta, Ponovno pokreti
iskljuCivanje |uredaj ¢e automatski iskljuciti. p

Rad savjet radi

1. Radni savjet je oStecen.
2. Kakva funkcija glavne jedi-

1. Zamijeni radni savjet
2. Posaljite ga u popravak

punjenja nakon
spojivanja na
napajanje

2. Napajanje je osteceno, ili
specifikacija ne odgovara.
3. Postoje necistoée na kon-
taktnoj bazi punjenja.

abnormalno .
nice centar.
. 1. Napajanje nije ispravno 1. Odklikaj i ponovno spoji-
Kvarenje povezano;

te.

2. Zamijeni baterija.

3. Obrisite trmik alkoholom,
osusite ga i ponovno spojite.

Vrijeme usluga
nakon svakog
naplata se skra-
cuje

Baterija stari i kapacitet bateri-
je postaju manji.

Kontaktirajte lokalnog
distributera ili proizvodaca
za kupnju novih baterija za
zamjenu.

Otvori kod
pojavljuje na
zaslonu prika-
za

1. Radni savjet je oStecen.
2. Radni savjet nije instaliran.
3. Radni savjet nije dobro

instaliran.

1. Zamijeni radni savjet.
2. Instalirajte radni savjet.
3. Odklikajte radni savjet i
ponovno spojite.

Ako problem jos uvijek ne moze rijesiti, molimo kontaktirajte svog lokalnog
dilera ili nasu tvrtku.

10 Poslijedece usluge
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Ovi proizvodi namijenjeni su za uporabu u dentalnom uredu i ova jamstva
ne primjenjuje na druge uporabe. Proizvodi su opravdani od proizvodnih
nedostataka u materijalima i izrade tijekom 1 godinu.

Ovo jamstvo ogranicuje se na zamjenu ili popravku proizvoda ili njihovih
dijelova i ne obuhvaca druge zahtjeve, ukljucujuéi, ali ne ograni¢avaju se na
gubitak dobiti, troskove uklanjanja ili zamjene, slucajne ili posljedice Stetu
ili druge slicne zahtjeve koje nastaju zbog uporabe ovog proizvoda. Ovaj
jamstvo nisu obuhvaceni osteéenje proizvoda koji nastaju zbog Bozjih djela,
neispravna instalacija, zlouporaba, otvaranja, nesre¢a, zlouporaba, nemara,
promjena, neovlastenih popravaka ili problemi koji nisu povezani s materi-
jalima i izradom.

11 Zastita okoliSa

Uredaj ne sadrzi nikakve Stetne sastojke. Moze se rukovati ili unistiti u skla-
du s relevantnim lokalnim propisima.

Napomena:

1)Bez ugovora proizvodaca i ovlastenja, privatna izmjena uredaja moze
rezultirati problem elektromagnetske kompatibilnosti tog uredaja ili drugih
uredaja.

2) Projektiranje i ispitivanje instrumenata za grijanje i pakiranje u skladu s
povezanim propisima rada elektromagnetske kompatibilnosti.

12 EMC — deklaracija o komformiteti

Uredaj je testiran i homologiran u skladu s normi EN 60601-1-2 za
EMC. To na nikakav nacin ne jam¢i da ovaj uredaj nece biti ucinjen
elektromagnetskim interferencijama Izbjegavanje koriStenja uredaja u
visokom elektromagnetskom okruzenju.

13 Izjava

Sva prava na izmjene proizvoda pridrzana su proizvodacu
Bez daljnje obavijesti. Slike su samo za referentu.
Tehnicki opis elektromagnetske emisije

Tablica 1.: Izjava — elektromagnetske emisije

Usmjernice i izjava proizvodaca — elektromagnetske emisije
Model EdgePack namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom okruzenju navede-
nom u nastavku. Kupac ili korisnik modela EdgePack trebao bi osigurati da se koristi
u takvom okruzenju.

Ispitivanje emisija | Ukladenost | Elektromagnetsko okoliSo — vodenje
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Model EdgePack koristi RF energiju samo za
svoju unutarnju funkciju. Stoga su njegove

RF emisije CISPR 11 |Skupina 1.  |emisije RF vrlo niske i vjerojatno ne uzrokova-
ju nikakve ometanja u obliznjoj elektronickoj
opremi.

Emisije RF CISPR11 [Razred B . . e

Harmonicke emisije Mgdel E.dGejpack je prlkl.adgn za korlsteme u

Razred A svim objektima, ukljuc¢ujuéi domace objekte

1IEC 61000-3-2

Fluctuacije napona/

emisije treptanja
1IEC 61000-3-3

Sustavnost

i onima izravno povezane s javnom niskopo-
nonom mrezom napajanja koja opskrbi zgrade
koriste u domac¢im svrhom.

Tehnicki opis o elektromagnetskom imunitetu
Tablica 2.: Upute i deklaracija — elektromagnetski imunitet

Upute i deklaracija — elektromagnetski imunitet

Model EdgePack namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom okruzenju navede-
nom u nastavku. Kupac ili korisnik modela EdgePack trebao bi osigurati da se koristi
u takvom okruzenju.

Ispitivanje IEC 60601 Razina uskladeno- | Elektromagnetsko okoliSo —
imunosti Razina testiranja sti vodenje

Podovi trebaju biti drvo,

Elektrostatski|+ 8 kV kontakt |+ 8 kV kontakt beton ili keramicke plocice.

ispustanje (ESD)
IEC 61000-4-2

+24 4+ 8+ 15
kV zraka

+2+ 4+ 8+ 15
kV zraka

Ako su podovi pokriveni
sintetickim materijalom,
relativna vlaznost treba biti
najmanje 30%.

Elektri¢ni brzi
prolazni/raspad
IEC 61000-4-4

+ 2 kV za napaja-
nje

+ 1 kV zaulazne i
izlazne linije

+ 2 kV za napaja-
nje

Kvaliteta energije mreza tre-
ba biti tipicnog komercijal-
nog ili bolnickog okruzenja.

Prison
IEC 61000-4-5

+0,5,+ 1 kV linija
na liniju
+0,5+1,+£2kV
linija na Zemlju

+0,5,£ 1 kV linija
na liniju
+£0,5+1,£2kV
linija na Zemlju

Kvaliteta energije mreza tre-
ba biti tipicnog komercijal-
nog ili bolni¢kog okruzenja.
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Napon, kratki
prekid i varija-
cije napona na
ulaznim linijama
napajanja

IEC 61000-4-11

<5% U;

(> 95% umanjiva-
nja u Uy.) za 0,5
ciklus

<5% U;

(> 95% umanji-
vanja u Up) za 1
ciklus

70% Uy

(30% umijecanje
uUy)

Za 25 ciklusa
<5% U;

(> 95% umanjiva-

<5% U;

(> 95% umanjiva-
njau U;.)

Za 0,5 ciklus
<5% U;

(> 95% umanjiva-
njau U;.)

Za 1 ciklus

70% Uy

(30% umijecanje u
Uy)

Za 25 ciklusa
<5% U;

(> 95% umanjiva-

Kvaliteta energije mreza
treba biti tipi¢nog komerci-
jalnog ili bolnickog okru-
zenja. Ako korisnik modela
EdgePack zahtijeva nastaviti
rad tijekom prekida mreza,
preporucuje se da modeli
EdgePack budu napajani iz
neprekidnog napajanja ili
baterije.

nja u Uy) za 250[njau Uy)
ciklusa Za 250 ciklusa
Magnetska polja frekven-
Frekvencija sna- cija snage trebala bi biti na
ge (50/60 Hz) razinama karakteristiénim
Magnetno polje 30A/m 30A/m tipicnom lokacijom u tipic-

IEC 61000-4-8

nom komercijalnom ili bol-

nickom

Napomena UJe A.C. Napon mrezne mrezne prije primjene razine ispitivanja.

Tablica 3.: Uvodstvo i deklaracija — elektromagnetski imunitet u vezi s
provedenim RF i zra¢enim

Upute i deklaracija — elektromagnetski imunitet

Model EdgePack namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom okruzenju navede-
nom u nastavku. Kupac ili korisnik modela EdgePack trebao bi osigurati da se koristi
u takvom okruzenju.

Ispitivanje
imunosti

IEC 60601 is-
pitivna razina

Razina
uskladenosti

Elektromagnetsko okoliso — vodenje
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Prijenosna i mobilna RF-komunikacij-
ska oprema ne bi trebala koristiti blize
bilo kojem dijelu modela EdgePack,
ukljucujuéi kabele, nego preporucena
udaljenost odvajanja izracunana od jed-
nadzbe koja se primjenjuje na frekven-
ciju odasilja.

Preporucena razdvajanja

3 Vrms d=1,2><P1/2
Proveden RF 150 kHz do dZZXPm/
LEC 61000-4-6|30 MHZ d = 1,2 x P"?80 MHz do 800 MHz
Proveden RF 6 Vrms 3V d=2,3 x P"?800 MHz do 2,7 GHz
LEC 61000-4-6 I.S.M‘frel.“’e“‘ 6V Gdje je P maksimalna izlazna snaga
Zra&enih RF cijski pojasak (3 V/m odasilja u vatima (W) prema proizvoda-
LEC 61000-4-3 3Vim ¢u odasilja, a D je preporucena razdva-
80 MHz do janja u metrima (m).
2,7 GHz Jatina polja od fiksnih radnih odasilja-

ka, kako je utvrdeno elektromagnetskim
pregledom mjesta, a treba biti manja od
razine sukladnosti u svakom frekvencij-
skom opsegu.

U blizini opreme oznacene sljede¢im
simbolom mogu se javiti interferencije:

()

Napomena 1. na kraju 80 MHz 800 MHz. Primjenjuje se visi raspon frekvencije.
Napomena 2 Ove smjernice ne mogu primjenjivati u svim situacijama. Elektroma-
gnetsko prosirenje utjeCe apsorpcija i refleksija iz struktura, objekata i ljudi.

Jace polja od fiksnih odasiljaca, kao $to su bazne stanice za radio (mobilni/bezicni)
telefoni i kopnu mobilni radio, amaterski radio, AM i FM radio i TV emitiranje ne
mogu se teoretski predvidjeti s tocnos¢u. Za procjenu elektromagnetskog okruzenja
zbog fiksnih radnih odasiljaka treba razmotriti elektromagnetsko istrazivanje lokacije.
Ako se mjerena ¢vrsta polja na mjestu na kojoj se model EdgePack koristi nadmasuje
primjenjivnu razinu sukladnosti RF, treba se pridrzavati model EdgePack kako bi se
provjerila normalan rad. Ako se primije¢uju abnormalne uc¢inkovitosti, mogu biti po-
trebne dodatne mjere, kao §to su reorijentacija ili premjestanje modela EdgePack.

B U rasponu frekvencijskih razmjena od 150 kHz do 80 MHz, jacina polja trebala bi
biti manja od 3V/m.

Tablica 4.: Preporucene razdvajanje udaljenosti izmedu prijenosne i mobilne
RF komunikacijske opreme i modela

Preporucene razdvajanje udaljenosti izmedu prijenosne i mobilne RF komuni-
kacijske opreme i modela

18



Model EAGEPACK namijenjena je za uporabu u elektromagnetskom okruzenju u ko-
jem se upravljaju zracenim RF poremecajima. Kupac ili korisnik modela EdgePack
moze pomo¢i u sprjecavanju elektromagnetskih interferencija odrzavanjem minimal-
ne udaljenosti izmedu prijenosne i mobilne RF komunikacijske opreme (odasiljace)

i modela EdgePack kako je preporuceno u nastavku, prema maksimalnoj izlaznoj
snagi komunikacijske opreme.

Nominalna maksi- Odvojena udaljenost prema frekvenciji odasilja m
. 80 MHz do 800 800 MHz do 2,7
malna izlazna snaga [ 150 kHz do 80 MHz
0d odagilja W d=12xPp" MHz GHz
’ d=12xP d=23xP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Za odasiljke nazivne na maksimalnoj izlaznoj snagi koja nije navedena gore, prepo-
rucena razdvajanja d u metrima (m) moze se procijeniti pomocu jednadzbe primjenji-
voj na frekvenciju odasilja, gdje je P najveca izlazna snaga odasilja u vatima (W) koji
je dodijeljena proizvodacu odasilja.

Napomena [ na 80 MHz i 800 MHz. Odluka odvajanja za visi frekvencijski raspon
primjenjuje se.

Napomena 2 Ove smjernice ne mogu primjenjivati u svim situacijama. Elektroma-
gnetsko prosirenje utjeCe apsorpcija i refleksija iz struktura, objekata i ljudi.
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1 A termék bevezetése

1

1.1 Rendeltetésszerii hasznalat

A munkahegy hdéellatasara, a guttapercha pont vagasara, valamint a gut-
tapercha lagyitasara és nyomas ala helyezésére szolgal. Az alkalmazott rész
pedig a Munka tipp.

2 Az alkatrészek és a vezérldgombok dbraja

1. "ON/OFF" gomb 2. Fiités gomb

3. Munkahegyvédé 4. Munka tipp

5. Csatlakozonyilas a haldzati adapterhez 6. Homérséklet szint

7. Az akkumulator t6ltottségi szintje 8. ToltObazis

9. Akkumulatortartaly 10. Toltés jelzd

11. A haldzati adapter csatlakozdja 12. Tapegység

1) "ON/OFF" gomb:

Kikapcsolt allapotban nyomja meg roviden a "ON/OFF" gombot a késziilék
inditasahoz.

Kikapcsolt allapotban a "ON/OFF" gomb hosszit megnyomasaval indithatja
el a késziiléket, és megvaltoztathatja a képernyé megjelenitési iranyat, azaz
a kijelz6 iranya megvaltoztathato, hogy alkalmazkodjon a bal vagy jobb
kézzel torténé miikodéshez.

ON allapotban nyomja meg hosszan a "ON/OFF" gombot a késziilék kikap-
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csolasahoz. (A hosszt nyomasra szant id6 kb. 1 s.)

Megjegyzés: Ha 10 percig nem torténik semmilyen miivelet, a fiité- és cso-
magolomiiszer automatikusan kikapcsol.

ON allapotban nyomja meg roviden az "ON/OFF" gombot a munkahegy
elére beallitott hdmérsékletének megvaltoztatasdhoz. Az eldre beallitott ho-
mérséklet minden egyes megnyomas utan a 150°C—180°C—200°C—230°C
sorrendben valtozik a kovetkezére. Majd rovid sajtolas utan menjen vissza
150 °C-ra 230 °C hdmérsékleten.

150°C[E]1180°cE|200°cE}230-Chl

1. abra Elore beallitott homérséklet
2) Fités gomb:
Bekapcsolt allapotban csatlakoztassa a munkahegyet, és a fiités elinditasa-
hoz nyomja meg a Fiités gombot. A flités leallitaisahoz engedje fel a Flités
gombot, majd a Munkahegy hémérsékletének csokkenése kovetkezik.
Megjegyzés: Ha a Fiités gombot 10 masodpercnél hosszabb ideig nyomva
tartja, a késziilék leallitja a fiitést. Ha folytatni szeretné a fiitést, engedje el a
Fiités gombot, és nyomja meg Ujra.
3) Kotetkészlet
A bekapcsolas utan nyomja meg egyszerre a "ON/OFF" gombot és a "Hea-
ting" gombot a hangerd beallitasi modba valo belépéshez, majd nyomja meg
roviden a "ON/OFF" gombot a megfelelé hangerd kivalasztasahoz, végiil
nyomja meg roviden a "Heating" gombot a hangerd beallitasi modbol vald
kilépéshez, amint az a 2. dbran lathato.

O o

Figure2a Low volume Figure2b Medium volume Figure2c High volume
4) Az akkumulator szintje:
Az akkumulator aktualis teljesitménye valos idében jelenik meg a képer-
ny6n. Ha az akkumulator teljesen feltoltott, az OLED-kijelz6n 6t racsként
jelenik meg a teljesitmény. Ha az akkumulator szintje egy racs, ez azt jelzi,
hogy az akkumulator alacsony, és id6ben fel kell télteni. Ha az akkumulator
toltdttségi szintje tiresen jelenik meg, az azt jelzi, hogy az akkumulator tol-
tottségi szintje nagyon alacsony, és azonnal fel kell tolteni.
Megjegyzés: Normal hasznalat soran ne hagyja, hogy az akkumulator szint-
je toltés elott az Gr allapotaba csdkkenjen (teljesen nincs aram), mert ez le-
roviditi az akkumulator élettartamat.

& Figyelmeztetés:
Ha a késziiléket tobb mint egy honapig nem hasznaltak, az akkumulatort fel
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kell tolteni. Ha a késziiléket hosszabb ideig nem hasznalja, kérjik, az akku-
mulator védelme érdekében legalabb havonta egyszer toltse fel. A flitd- és
csomagoldeszkdz akkumulatoranak élettartama lerdvidiil, ha hosszu ideig
alacsony toltottségi allapotban van, vagy ha hosszu ideig elhagyja a toltoall-
vanyt.

5) Hémérsékleti szint:

Ha a homérséklet elére be van allitva, a kijelzon az elére beallitott hdmér-
sékleti érték jelenik meg. Koriilbeliil 1 masodperccel az eldre beallitott
hémérséklet utan az OLED-képernyd megjeleniti a munkahegy valos ideji
hémérsékletét. Amikor a flité- és csomagoloeszkoz fiitési allapotban van, a
hémérsékletjelzo egyidejiileg a munkahegy aktualis hdmérsékletét is megje-
leniti.

6) Toltdalap:

Eloszor is csatlakoztassa a halozati adapter dugdjat a haldzati adapterhez
a 3. abran lathaté6 moédon. Ezutan csatlakoztassa a halozati adaptert a tol-
téalapon 1év6 halozati csatlakozonyilashoz a 4. dbran lathaté mddon, és
csatlakoztassa a haldzati adaptert egy szabvanyos aljzathoz. Helyezze a
flit6- és csomagoloeszkdzt megfelelden a toltdalapra az 5. dbran lathatd mo-
don, hogy a flitd- és csomagoldeszkoz alatti tdltdcsatlakozd megbizhatéan
csatlakoztathato legyen a toltéalap kimeneti csatlakozojahoz. Ha a flit- és
csomagoldeszkdz megfelelden csatlakoztatva van a tdltdalaphoz, a toltést
jelzdé LED-kijelzo az alapon folyamatosan vilagitani fog. Ha a LED villog
vagy nem vilagit, kérjiik, gondosan ellendrizze az dsszes kabelt.

A toltbalapon toltési allapotjelzék vannak. Ha a flitd- és csomagoloeszkoz
nincs a toltdalapra helyezve, a kijelz6 felvaltva sarga és z6ld szinben villog.
Amikor a flit6- és csomagoldeszkoz a toltdalapra van helyezve, ha a toltés
toltése folyamatban van, a sarga jelz6 folyamatosan vilagit. Ha az akkumu-
lator tele van, a sarga kijelz6 kikapcsol, a zold kijelz6 pedig folyamatosan
vilagit.

Megjegyzések: Miutan megkapta a késziiléket, kérjik, azonnal toltse fel.
Hasznalat elott gy6z6djon meg arrél, hogy az akkumulator teljesen feltdl-
tott. Ha a késziilék teljesen feltoltott, a flitd- és csomagoldeszkoz ledes kijel-
z6jének akkumulatorszintje a legmagasabb. Az akkumulator lemeriilése utan
az akkumulator t6ltési ideje legalabb 2 ora 30 perc.



3. abra A halozati adapter beszerelése 4. abra Csatlakozas a tapegységhez

5. abra Toltés

1.3 A késziilék tartalmazza

—_—

. Fit6 és csomagolo eszkoz

. Toltébazis

. Halézati adapter vezetékkel

. Munka tippek (A modellek a 2. tablazatban lathatoak)
. Munkahelyi csticsvédd

. Haszndlati utasitas

. Mindsitett tanusitas

. Garanciakartya

. Csomagolasi lista

O 00 3 N L W

Modell Munkahegy mérete (mm) Taper
EEDPUT4004 0.40 0.04
EEDPUT4504 0.45 0.04
EEDPUTS5506 0.55 0.06
EEDPUTS5508 0.55 0.08

2. tablazat Munkamodell Tippek
1.4 Bevezetés és alkalmazasi teriilet

1.4.1 Jellemzok:

a) A kijelz6 jobb és bal oldalra is beallithatd, hogy a bal- és jobbkezesek
igényeit egyarant kielégitse.

b) A fiité- és csomagoloeszkdz vezeték nélkiili kialakitasa hatékonyan boviti
a miikodési teret.

¢) Erzékeny hdmérséklet-szabalyozas, egyszerii kijelz6 és kényelmes miiko-
dés; Nyomja meg a homérséklet-beallitdé gombot a megfeleld tizemi hdmér-
séklet beallitasahoz.

d) Négy eldre beallitott hémérséklet all rendelkezésre: 150°C, 180°C,
200°C, 230°C.

e) Ha 10 percig nem torténik miikodés, a fiité- és csomagoldeszkdz automa-
tikusan kikapcsol.

1.4.2 Alkalmazasi teriilet:

Az endodontiai kezelés soran a gyokércsatorna obturacids szakaszaban
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hasznalatos.
1.5 Termékleirasok

Meéret Fiitd és csomagolo eszkoz 23.8mmx158.3mmx23.8mm
Toltobazis 75.5mmx149.7mmx62.6mm
Fité és csomagolo eszkoz 80g
Suly Toltobazis 195¢g
Tapegység 167g
1.6 Miiszaki paraméterek
Osztalyozas 11 osztaly (AC/DC hélozati adapter)
Valaszthato elére
beallitott hdmérséklet 150°C—1807C—200°C—230°C
Toltési idéfogyasztas Korilbelil 2,5 ora
Tapegység Bc?menet ACI100V-240V 50/60Hz 800mA
Kimenet DCI15V/1.6A
Az akkun.lurlétor kapa- Télthet("i akkumu- 2000mAh
citasa lator
Flités mindsités 10W

1.7 Kornyezeti paraméterek
Homérséklet: +5°C ~ +40°C
Paratartalom: 30% ~ 75%
Légnyomas: 70kPa ~ 106kPa

1.8 Tarolas és szallitas

1. A késziiléket 6vatosan és konnyedén kell kezelni. Gy6z6djon meg rola,
hogy a késziilék tavol van a rezgésektdl, és hlivos, szaraz, szelldztetett he-
lyen van felszerelve vagy tarolva.

2. Ne tarolja a késziiléket éghetd, mérgezd, mard vagy robbanasveszélyes
targyakkal egyiitt.

3. A késziiléket olyan helyiségben kell tarolni, ahol a relativ paratartalom
10% ~ 93%, a légnyomas 70kPa ~ 106kP, és a hdmérséklet -20 °C ~ +55 °C.
4. Kérjiik, szallitas kdzben kertilje a késziiléket az erds iitésektdl vagy rez-
gésektl. Es kérjiik, dvatosan banjon vele.

5. Keérjiik, szallitas kdzben ne keverje a késziiléket veszélyes targyakkal.

6. Kérjiik, szallitas kdzben keriilje a késziiléket a naptol, es6tdl és hotol.

2 Standard ikonok



A termék sorozatszama Kovesse a hasznalati utasitasokat

u Gyart6 M A gyartas datuma
- B tipust alkalmazott

R e =

©)

II. osztalyl eszkoz

1rész
Tapkapcsolo IPXO Szokasos berendezések

Csak beltéri hasznalatra & Vigyazat, forro feliilet

3 g‘f Autoklavozhato DC 15V |DC 15V

Hivatkozasi szam c €0197 CE-jeloléssel ellatott termék

Orvosi eszkoz elFU

edgeendo.com

Vigyazat! A szovetségi torvény ezt az eszkozt csak engedéllyel
B(Ody rendelkez6 fogorvos altal vagy annak megbizasabol torténd
értékesitésre korlatozza.

[EC|REP] [Felhatalmazott képviselé az EUROPAI KOZOSSEGBEN

A késziilék megfelel a WEEE iranyelvnek

Figyelem! Kérjiik, olvassa el a kiséré dokumentumokat.

i
]
Paratartalom hatarérték a tarolashoz: 10% ~ 93%

@ Atmoszférikus nyomas a tarolashoz: 70kPa ~ 106kPa
%

oo/ Hoémeérsékleti hatarérték a tarolashoz: -20°C ~ +55°C

Engedélyezett képviselé Svajcban

3 Ellenjavallatok

1. Azok, akik allergiasak az ismert természetes latexre és az olyan fémekre,
mint a rozsdamentes acél, eziist, réz stb., nem hasznalhatjdk ezt az eszkozt.
2. A hemofilids betegnek tilos ezt az eszkdzt hasznalni.

3. A szivritmus-szabalyozoval rendelkez6 betegek nem hasznalhatjak ezt az
eszkozt.

4. A szivritmus-szabalyozoval rendelkez6 fogorvosoknak tilos ezt az eszkozt
hasznélniuk.

5. Szivbetegeknek, terhes ndknek és gyermekeknek dvatosan kell hasznalni-
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uk a késziiléket.
4 A tartozékok beszerelési és szétszerelési modja
4.1 A hélozati adapter csatlakoztatdsa

Csatlakoztassa a halozati adapter kimeneti pontjat a toltéalaphoz, a beme-
neti pontot pedig csatlakoztassa a haloézati adapter szabvanyanak megfeleld
aljzathoz. Kérjiik, a 3., 4. és 5. abran lathato eljarasoknak megfelelden sze-
relje be. (Megjegyzés: A 3. abran lathato telepités mar a szallitas elott befe-
jezodott.)

4.2 A munkahegy felszerelése és eltavolitdsa

1. A halozati kapcsolo kikapesolasa utan kdzvetleniil lehtizhatja a munkahe-
gyet a f{it6- és csomagoloeszkozrol.

2. Helyezze a hasznalt munkahegyet egy bizonyos tartalyba, és fertdtlenitse
azt.

3. Valassza ki a kivant munkahegyet és a munkahegy hatszdgletti dugot (a
6. abran a piros nyil jelzi). A 7. abran lathaté munkahegy felszerelésekor a
hasznalatnak megfelelen kivalaszthatja a megfeleld iranyt a munkahegynek
a flitd- és csomagoloeszkdzbe valo behelyezéséhez.

4. A 8. abran lathato modon szerelje fel a munkahegy védelmét a munka-
hegyre, hogy megakadalyozza a beteg szajanak leforrazasat miikodés koz-
ben.

5. ON allapotban, ha a munkahegy nincs telepitve, vagy rossz a kapcsolat, a
kijelzén a 9. abran lathato hibakod jelenik meg.

[ ==C

6. abra Munkahegy 7. abra A munkahegy felszerelése

R

8. dbra A 8. dbra
Work Tip Protector 9. abra Hibakdd
4.3 Az akkumuldtor beszerelése és cseréje
Az akkumulator cseréjekor, ahogy a 10. abran lathatd, eldszor forgassa el az
akkumulatorcsovet az 6ramutatd jarasaval ellentétes irdnyba, hogy eltavo-
litsa az akkumulatorcsovet, majd vegye ki a régi akkumulatort az akkumu-
latorcs6bol, cserélje ki egy ujjal, végiil huzza meg az akkumulatorcsovet az
oramutat6 jarasaval megegyez6 menetnek megfelelden.
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A Figyelmeztetés: Az akkumulator eltavolitasakor nem kell kicsavarni az

akkumulatorsor alatti csavart (a 10. abran a nyil mutatja), csak nyomja kissé
befelé a csatlakozot az akkumulator eltavolitasahoz. A litium akkumulatorok
nem megfeleld cseréje elfogadhatatlan kockazatokat eredményezhet, ezért a
litium akkumulatorok cseré¢jéhez képzett személyzetre van sziikség.

10. abra Az akkumulator cseréje

5 Miikodési modszer

1. A beteg helyzetének megfelelden valassza ki a megfelel6 munkahegyet,
¢s telepitse azt. A munkahegy felszerelésekor valasszon megfeleld szoget a
munkahegy felszereléséhez.

& Veszély:

Ne kapcsolja be a késziiléket a munkahegy felszerelésekor, hogy elkertilje a
felhasznalo leforrazasat a flitdgomb téves megnyomasaval.

2. A "ON/OFF" gomb megnyomasa utan a fiit6- és csomagoldeszkoz kijel-
z6je kigyullad, és megjeleniti az elémelegitési homérsekletet és a teljesit-
mény allapotat.

3. A tényleges helyzetnek megfelelden nyomja meg enyhén a hdmérsék-
let-beallitd gombot, és valassza ki a megfeleld elomelegitési homérsékletet
a kijelzén megjelend utasitas szerint.

4. Mikodés kozben enyhén nyomja meg a flitdgombot, hogy az elére be-
allitott homérsékletre felmelegedjen, a guttaperchat dvatos, folyamatos és
stabil mozgassal, a fliggbleges nyomodszerkezet segitségével lagyitsa meg és
nyomja nyomas ala.

Megjegyzés: A guttaperka folyamatos fiitési ideje nem haladhatja meg a 4
masodpercet, kiilonben fennall a leforrazas veszélye.

5. Mlkodés utan tisztitsa, fertdtlenitse és sterilizalja a munkahegyet. A

konkrét modszert a 9. fejezet mutatja be.

6 Toltési utasitas

6.1 Hasznalja a késziilékhez tartozo toltdallvanyt. Csatlakoztassa a halozati
adaptert a tolt6alaphoz, csatlakoztassa a tapegységet, majd helyezze megfe-
leléen a fiit6- és csomagoloeszkozt a toltdalapba.

6.2 A termékben hasznalt akkumulator nem rendelkezik memoriaval, és bar-
mikor hasznalhato, illetve barmikor feltoltheto.
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6.3 A késziilék elsd hasznalata el6tt legalabb 3 oran keresztiil toltse fel a ké-
sziiléket.

A Figyelmeztetés: Az adaptert csak a halozati tapellatas levalasztasahoz
huzza ki.

7 Biztonsagi ovintézkedések

1. Ne polirozza a munkahegyet.

2. Ne iitogesse vagy karcolja meg a flit6- és csomagoloeszkozt.

3. Tartsa a fiitési nyomasfokozot, a munkahegyet stb. fiitési allapotban gyutl-
¢kony és robbanasveszélyes anyagoktodl tavol.

4. Kérjiik, a késziiléket miikodés eldtt és utan tartsa tisztan. Minden haszna-
lat el6tt fertétlenitse a munkahegyet és tartozékait.

5. A terméknek szigoruan meg kell felelnie az egészségiigyi hatdsag vonat-
kozo6 miikddési eldirasainak és a vonatkozé eldirasoknak. A terméket csak
képzett orvosok vagy technikusok kezelhetik.

6. Ne szerelje, tavolitsa el vagy cserélje ki a munkahegyet fiitési allapotban.
A munkahegy cseréje eldtt kapcsolja ki a késziiléket.

7. A munkahegyet helyesen kell felszerelni, hogy megakadalyozza a leesé-
sét.

8. Ha a munkahegy meghajlik vagy elkopik, az egyenetlen fiitést okoz. A
kezelének a klinikai koriilményeknek megfeleléen idoben ki kell cserélnie a
munkahegyet;

9. Miikddés utan azonnal kapcsolja ki a késziiléket.

Csak a kdvetkezo feltételek mellett vallalunk feleldsséget a biztonsagért:

a) A karbantartast, a javitast és a modositast a gyarté vagy a hivatalos keres-
kedok végzik.

b) A feltoltott alkatrészek eredetiek €s a hasznalati utasitas szerint miikod-
nek.

8 Tisztitas, fertotlenités, sterilizalas és karbantartas

A munkahegy tisztitasa, ferttlenitése ¢s sterilizalasa. Eltér6 rendelkezés hi-
anyaban a tovabbiakban "termékként" hivatkozunk ra.

& Figyelmeztetések

Erés moso- és fert6tlenitdszer (lugos pH>9 vagy savas pH <5) hasznalata
csokkenti a termék élettartamat. Ilyen esetekben a gyartdo nem vallal fele-
16sséget. Ezt a terméket nem szabad 138 °C feletti magas hdmérsékletnek
kitenni.

8.1 Feldolgozasi hatarérték

A terméket nagyszamu sterilizalasi ciklusra tervezték. A gyartashoz hasznalt



anyagokat ennek megfelelden valasztottak ki. Minden tjboli hasznalatra
valo elékészitéskor azonban a termikus €s kémiai igénybevétel a termék
oregedését eredményezi. A munkahegy sterilizalasainak maximalis szama
100 alkalom.Es minden egyes alkalommal, amikor tisztitast, fertétlenitést
és sterilizalast végez, megfeleld feljegyzéseket kell készitenie. Es minden
egyes alkalommal, amikor tisztitast és fertdtlenitést végez, megfeleld fel-
jegyzéseket kell készitenie.

8.2 Kezdeti feldolgozas

8.2.1 Feldolgozasi elvek
A hatékony sterilizalas csak a hatékony tisztitas és fertétlenités befejezése
utan végezheto el. Kérjiik, a termékek sterilitasaért valo feleldsség részekeént
biztositsa, hogy a tisztitashoz/fert6tlenitéshez ¢s sterilizalashoz csak megfe-
leléen validalt berendezéseket ¢s termékspecifikus eljarasokat hasznaljanak,
¢s hogy a validalt paramétereket minden ciklus soran betartsak. Kérjiik,
vegye figyelembe az On orszagidban érvényes jogi eldirdsokat, valamint
a korhaz vagy klinika higiéniai eldirdsait is, kiilonds tekintettel a prionok
inaktivalasara vonatkozo tovabbi kovetelményekre.
8.2.2 Posztoperativ kezelés
A mitét utani kezelést azonnal, legkésobb a miitét befejezése utan 30 perc-
cel el kell végezni. A 1épések a kdvetkezok:
1. Kapcsolja ki a fiitd kézidarabot, és hagyja allni az alapon | percig, hogy a
munkahegy szobahdmérsékletiire hiiljon;
2. Vattapamacs vagy tiszta, puha kendd segitségével tavolitsa el a maradék
guttapercha anyagot a munkahegyrol,
3. Szaritsa meg a terméket egy tiszta, puha ruhaval, és helyezze egy tiszta
talcaba.
8.2.3 Tisztitas eldtti elokészités
Lépések
Eszkozok: talca, tiszta és szaraz puha kendd.
1. Vegye le a munkahegy-védot a fogantytrdl, és tegye egy tiszta talcaba.
2. Vegye ki a munkahegyet a fogantyubol, és helyezze egy tiszta talcaba.
3. Torolje at a munkahegyet puha ruhaval, amig a feliileten nem latszik
szennyez0dés. Ezutan szaritsa meg egy tiszta, puha ruhéaval, és tegye Oket
egy tiszta talcaba. A tisztitoszer lehet tiszta viz.
Megjegyzések:
A tiszta viz hdmérséklete nem haladhatja meg a 45 °C-ot, kiilonben a fehér-
je megszilardul, és nehezen eltavolithato.

8.3 Tisztitds

A tisztitast legkésobb 24 oraval a miitét utan kell elvégezni. A tisztitas auto-
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matizalt tisztitast alkalmaz.
A tisztitasi eljaras a kovetkezd.
1) Elémosas tiszta vizzel 25 °C-on 3 percig.
2) Tisztitsa a tisztitoszer gyartdja altal ajanlott allapotban 5 percig. Példaul
a moso6szer RUHOF ENDOZIME AW PLUS WITH APA, higitasi aranyl:
270, hdmérseklet 25 °C. Tisztitson 5 percig.
3) Oblitse le kétszer tiszta vizzel 25 °C-on, egyenként 1 percig.
Megjegyzések:
a) A felhasznalt oldat a tiszta viz, és csak frissen készitett oldatok hasznalha-
tok.
b) A tisztitoszer hasznalata soran be kell tartani a gyart6 altal megadott kon-
centraciot és idot.
c)A tisztitészer CE tanusitassal bizonyitottan érvényes az EN ISO 15883
szabvanynak megfelelden.
d) A tisztitasi eljaras megfelel a terméknek, €s az 6nt6zési id6 elegendo.

8.4 Fertétlenités

A fert6tlenitést legkésébb 2 oraval a tisztitasi fazis utan kell elvégezni. Az
automatikus fertdtlenités elényos, ha a kortilmények lehetdvé teszik.

A termikus fertotlenitésnél a hdmérséklet 93 °C, az id6 5 perc, és A0>3000.
Tisztitasi és fertotlenitési 1épések moso- és fertétlenitdgép hasznalataval

1. Ovatosan helyezze a terméket a fertotlenité kosarba. A termék rogzitésére
csak akkor van sziikség, ha a termék eltavolithato a késziilékben. A termék
nem €rintkezhet egymassal.

2. Inditsa el a programot.

3. A program befejezése utan vegye ki a terméket a moso- és fert6tleni-
togépbdl, ellendrizze (lasd az "Ellendrzés ¢és karbantartas" cimt fejezetet) és
a csomagolast (lasd a "Csomagolas" cimii fejezetet). Sziikség esetén tobb-
szOr szaritsa meg a terméket (lasd a "Szaritas" cimi részt).

Egy tanusitott 1étesitmény ellendrizte a termék belsé alkalmassagat a haté-
kony tisztitasra és fertotlenitésre a fenti automatizalt tisztitasi és fert6tlenité-
si eljarasok alkalmazasaval.

Megjegyzések:

a) A moso6- ¢és fertdtlenitégép hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el a be-
rendezés gyartdja altal biztositott hasznalati utasitast, hogy megismerje a
fert6tlenitési folyamatot és az 6vintézkedéseket.

b) Ezzel a berendezéssel a tisztitas, fert6tlenités és szaritas egylittesen torté-
nik.

¢) Minden 6blitési 1épéshez csak tiszta, kis mennyiségli mikroorganizmust
(<10 cfu/ml) tartalmazo viz hasznalhato. (Példaul tiszta viz, amely megfelel
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az Europai Gyogyszerkonyvnek vagy az Egyesiilt Allamok Gyégyszerkony-
vének).
d) A szaritashoz hasznalt levegét HEPA-sziirdvel kell szlirni.
e) Rendszeresen javitsa €s ellendrizze a fertétlenitot.
8.5 Széritas

Ha az On tisztitasi és fertdtlenitési eljardsa nem rendelkezik automatikus

szaritasi funkcioval, a tisztitas és fert6tlenités utan szaritsa meg.

Moadszerek

1) Teritsen egy tiszta fehér papirt (fehér ruhat) a sima asztalra, irdnyitsa a

terméket a fehér papirhoz (fehér ruhdhoz), majd sziirt szaraz stritett levego-

vel (maximalis nyomas 3 bar) szaritsa meg a terméket. Amig a fehér papirra

(fehér ruhara) nem permetezddik folyadék, addig a termék szaradasa befeje-

z6dott.

2) Kozvetleniil orvosi szaritoszekrényben (vagy siitében) is szarithato. Az

ajanlott szaritasi hdmérséklet 80 °C ~ 120 °C és az id6 15 ~ 40 perc.

Megjegyzések:

a) A termék szaritasat tiszta helyen kell végezni.

b) A szaritasi hémérséklet nem haladhatja meg a 138 °C-ot;

¢) A hasznalt berendezéseket rendszeresen ellendrizni és karbantartani kell.
8.6 Ellendrzés és karbantartds

Ebben a fejezetben csak a termék megjelenését ellendrizziik. Az ellendrzés
utan gy6z6djon meg arrdl, hogy nincs probléma.
8.6.1 Ellendrizze a terméket. Ha a tisztitas/ferttlenités utan is lathato folt
marad a terméken, a teljes tisztitasi/fertotlenitési folyamatot meg kell ismé-
telni.
8.6.2 A termék ellendrzése. Ha nyilvanvaloan sériilt, 6sszetort, levalt, korro-
dalt, akkor selejtezni kell, és nem szabad tovabb hasznalni.
8.6.3 A termék ellendrzése. Ha a tartozék sériiltnek bizonyul, hasznalat eldtt
cserélje ki. A cserére szant U] tartozékot pedig meg kell tisztitani, fert6tleni-
teni és szaritani.
8.6.4 Ha a termék eléri a megadott szamu alkalommal, kérjiik, id6ben cse-
rélje ki.

8.7 Csomagolas
Szerelje be a fertétlenitett és megszaritott terméket, és gyorsan csomagolja
be egy orvosi sterilizalo tasakba (vagy specialis tartdba, steril dobozba).
Megjegyzések:
a) A hasznalt csomag megfelel az ISO 11607 szabvanynak;
b) Ellenall a magas, 138 °C-os hémérsekletnek, és megfeleld gézateresztd
képességgel rendelkezik;

12



¢) A csomagolasi kornyezetet és a kapcsolddo eszkozoket rendszeresen tisz-
titani kell a tisztasag biztositasa és a szennyezddések bejutasanak megaka-
dalyozasa érdekében;
d) Csomagolaskor keriilje a kiilonb6z6 fémekbdl késziilt alkatrészekkel vald
érintkezést.

8.8 Sterilizalds

A sterilizalashoz kizarolag a kdvetkezd gézsterilizalasi eljarasokat (frakcio-
nalt elévakuum eljaras*) hasznalja, mas sterilizalasi eljarasok nem javasol-
tak:
1. A gdézsterilizator megfelel az EN13060 szabvanynak, vagy az EN 285
szerint tanusitottan megfelel az EN ISO 17665 szabvanynak;
2. A sterilizalasi id6 5 perc 134 °C homérsékleten és 2,0 bar ~ 2,3 bar nyo-
mason.
A termékek hatékony gdzsterilizalasra vald alapvetd alkalmassaganak elle-
nérzését egy ellendrzott vizsgald laboratorium végezte.
Megjegyzések:
a) Csak a hatékonyan megtisztitott és fertdtlenitett terméket szabad sterili-
zalni;
b) A sterilizator sterilizalasra torténd hasznalata el6tt olvassa el a berendezés
gyartoja altal biztositott hasznalati itmutatot, és kovesse az utasitasokat.
¢) Ne alkalmazzon forrolevegds sterilizalast és sugarzasos sterilizalast, mi-
vel ez a termék karosodasahoz vezethet;
d) Kérjiik, a sterilizalashoz hasznalja az ajanlott sterilizalasi eljarasokat.
Nem ajanlott mas sterilizalasi eljarasokkal, példaul etilén-oxiddal, formalde-
hiddel és alacsony homérsékletli plazma sterilizalassal sterilizalni. A gyartd
nem vallal feleldsséget a nem ajanlott eljarasokért. Ha nem ajanlott steriliza-
lasi eljarasokat alkalmaz, kérjiik, tartsa be a vonatkozé hatékony szabvanyo-
kat, és ellendrizze az alkalmassagot és a hatékonysagot.
* Frakcionalt elévakuumozasi eljaras = gozsterilizalas ismétlédo eldvakuu-
mozassal. Az itt alkalmazott eljaras a gézsterilizalas elvégzése harom elova-
kuumon keresztiil.

8.9 Tarolas

8.9.1. Tiszta, szaraz, szelloztetett, korréziomentes 1égtérben, 10% és 93%
kozotti relativ paratartalom mellett, 70 és 106KPa kozotti 1égkdri nyomason
és -20 °C és +55 °C kozotti homérsékleten kell tarolni;

8.9.2. Sterilizalas utan a terméket orvosi sterilizald zsakba vagy tiszta za-
roedénybe kell csomagolni, és specialis taroloszekrényben kell tarolni. A
tarolasi id6 nem haladhatja meg a 7 napot. Ha tillépi, hasznalat el6tt ujra fel
kell dolgozni.
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Megjegyzések:
a) A tarolasi kdrnyezetnek tisztanak kell lennie, és rendszeresen fertétlenite-
ni kell;
b) A terméktarolast tételesen, jeldléssel és nyilvantartassal kell ellatni.
8.10 Szallitas

1. A szallitas soran kertilje el a talzott iitéseket és rezgéseket, és dvatosan
kezelje;
2. A szaéllitas soran nem keverhetd veszélyes arukkal.
3. A szallitas soran kertilje a napsiitést, es6t vagy havat.
8.11 A féegység és a toltdalap tisztitdsa és fertétlenitése az alabbiak szerint

torténik.

A Figyelmeztetések: Ne tisztitsa a féegységet és a toltalapot ultrahangos
tisztitogéppel.
- Minden hasznalat eldtt torolje at a foegység és a toltdalap feliiletét 75%-os
orvosi alkoholba martott puha ruhdval vagy papirtorlével. Ismételje meg a
torlést legalabb 3-szor.
- Minden haszndlat utan torolje at a féegység és a toltdalap feliiletét tiszta
vizzel (tiszta vizzel) atitatott puha ruhédval vagy tiszta, eldobhat6 torldken-
dével. Ismételje meg a torlést legalabb 3-szor.

8.12 Napi karbantarts
1. Ha a késziiléket nem hasznalja, kérjiik, kapcsolja ki a késziiléket, és huiz-
za ki a halozati csatlakozot.
2. Ha a fttd- és csomagolomiiszer hosszl ideig alacsony akkumulatoros
allapotban van, az akkumulator élettartama lerdvidiil. Kérjiik, idoben tdltse
fel, ha az akkumulator szintje alacsony.
3. Ha a késziiléket nem hasznalja, kérjiik, havonta egyszer toltse fel 1 6ran
keresztiil.

8.13 A késziilék javitasa

Ez a termék nem tartalmaz onjavitd potalkatrészeket. Ha a berendezésben
barmilyen rendellenességet ¢szlel, kérjiik, vegye fel a kapcsolatot cégiinkkel
karbantartas céljabol, és ne szerelje szét engedély nélkiil. Cégiink hozzajaru-
lasaval aramkori rajzokat, alkatrészlistakat, leirasokat, kalibralasi utasitaso-
kat adunk t, hogy segitsiik a SZERVIZSZOLGALTATOKAT az alkatrészek
javitasaban.

9 Hibaelharitas

| Hiba | Ok Megoldas
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Nincs jelzés,
nincs valasz

1. Nem megfeleld akkumula-
torteljesitmény

2. Az akkumulator megsériilt.
3. A toltéinterfész rovidzar-
latot szenved, aminek kovet-
keztében a litium akkumulator
védelmi allapotba kertil;

4. Fités és csomagolas A mii-
szer megsériilt.

1. A toltéshez csatlakoztassa
a tapegységhez. / Cserélje ki
az akkumulatort.

2. Cser¢lje ki az akkumula-
tort.

3. Tavolitsa el a rovidzar-
latot okozo anyagot, tegye

a késziiléket a toltéalapba
toltéshez, majd a késziilék
visszatér a normal allapotba;
4. Forduljon a helyi forgal-
mazohoz vagy a gyartéhoz.

Ha 10 percig nem torténik

izltl(;r;latlkus semmilyen mivelet, a készii- |Ujrainditas
1ék automatikusan kikapcsol.
A munka tipp 1. A munkahegy megsériilt. I C?erejlj e ki a m,uflk.a.l hegyet
rendellenesen 2 A o mechibasodisa 2. Kiildje el a javitokdzpont-
mikodik 3 T0CBYSCE MENIDAs0dasa |y,
1. A tapegység nincs megfele- |1. Huzza ki és csatlakoztassa
Téltési hiba a 16en csatlakoztatva; Ujra.
tipeavséoher 2. A tapegység sériilt, vagy a (2. Cserélje ki az akkumula-
veﬁc’)gcysa tlgakoz- specifikacié nem felel meg.  |tort.
tatés utdn 3. A toltéalap érintkezd gyt- |3. Tordlje le a gylisziit
szlijén szennyezddések van-  |alkohollal, szaritsa meg, és
nak. csatlakoztassa ujra.
gigfg; i tani Az akkumulator oregszik és az|Uj elemek cseréjéhez fordul-
szervizidd akkumulator kapacitasa csok- [jon a helyi forgalmazohoz
lervidiil ken. vagy a gyartohoz.
1. A munkahegy megsériilt.  |1. Cserélje ki a munkahe-
OPEN kod 2. A munkahegy nincs telepit- |gyet.
jelenik meg a |ve. 2. Telepitse a munkahegyet.
kijelzén 3. A munkahegy nincs jol 3. Huzza ki a munkahegyet,

felszerelve.

¢s csatlakoztassa ujra.

Ha a probléma tovabbra sem oldhato meg, kérjiik, forduljon a helyi kereske-
d6éhoz vagy vallalatunkhoz.

10 Ertékesités utani szolgaltatas

Ezeket a termékeket fogorvosi rendel6ben torténd hasznalatra tervezték, és
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ez a garancia mas felhasznalasi médokra nem vonatkozik. A termékekre 1
¢év garanciat vallalunk az anyag- és gyartasi hibak ellen.

Az Edge Endo sajat belatasa szerint javitja vagy kicseréli a termékeket. Ez
a garancia a termékek vagy azok alkatrészeinek cseréjére vagy javitasara
korlatozédik, €s nem terjed ki semmilyen mas igényre, beleértve, de nem
kizardlagosan az elmaradt nyereséget, az eltavolitas vagy csere koltségeit,
a véletlen vagy kovetkezményes karokat vagy mas hasonld, a termék hasz-
nalatabol eredd igényeket. A termékekben bekdvetkezett karokra, amelyek
a kovetkez6 okokbol kovetkeznek: természeti csapas, hibas telepités, hely-
telen hasznalat, manipulacio, baleset, visszaélés, hanyagsag, modositasok,
nem engedélyezett javitdsok vagy az anyagokkal €s a kivitelezéssel nem
Osszefiiggd problémak, ez a garancia nem terjed ki.

11 Kérnyezetvédelem

A késziilék nem tartalmaz semmilyen karos dsszetevét. A vonatkozo helyi
eléirasoknak megfelelden kezelhetd vagy megsemmisithetd.

Megjegyzés:

1) A gyart6 beleegyezése és engedélye nélkiil a késziilék magénjellegli mo-
dositasa az adott késziilék vagy mas késziilékek elektromdgneses kompati-
bilitasi problémajat eredményezheti.

2) A flit6- és csomagoldeszkdz tervezése és tesztelése megfelel az elektro-
magneses kompatibilitas vonatkozé miikddési eldirasainak.

12 EMC-megfeleldségi nyilatkozat

A késziileket az EN 60601-1-2 szabvanynak megfelelden vizsgaltak és
homologizaltak az EMC tekintetében. Ez semmilyen modon nem garantalja,
hogy ezt a késziiléket nem befolyasoljak elektromagneses interferenciak
Kertilje a késziilék hasznalatat magas elektromagneses kdrnyezetben.

13 nyilatkozat

A termék modositasanak minden joga a gyartot illeti meg.
tovabbi értesités nélkiil. A képek csak referenciaként szolgalnak.
Miiszaki leiras az elektromagneses sugarzasra vonatkozoan

1. tablazat: Nyilatkozat - elektromagneses sugarzas

Utmutato6 és gyartoi nyilatkozat - elektromagneses sugarzas
Az EDGEPACK modell az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezet-
ben valo hasznalatra késziilt. Az ligyfélnek vagy az EDGEPACK modell felhasznalo-
janak biztositania kell, hogy a modellt ilyen kdrnyezetben hasznaljak.
Kibocsatasi vizsgalat | Megfelelés | Elektromagneses kornyezet - iranymutatas
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RF-kibocsatas CISPR

11

1. csoport

Az EDGEPACK modell csak belsé miukddé-
s¢hez hasznal radiofrekvencias energiat. Ezért
RF-kibocsatasa nagyon alacsony, és valoszinii-
leg nem okoz semmilyen interferenciat a kozeli
elektronikus berendezésekben.

RF-kibocsa
CISPR11

téa .
45 osztaly

Harmonikus kibocsa-

tasok
IEC 61000-3-2

A osztaly

ben hasznalhato,

Fesziiltségingadozas
/ villoédzasi zavarok

kibocsatasa
IEC 61000-3-3

Megfelel

Az EDGEPACK modell minden létesitmény-

beleértve a haztartasi céla

létesitményeket és azokat, amelyek kozvetleniil
a haztartasi célu épiileteket ellatd koziizemi
kisfesziiltségli halozatra csatlakoznak.

Miiszaki leiras az elektromagneses immunitassal kapcsolatban
2. tablazat: Utmutatas és nyilatkozat - elektromagneses immunitas

Utmutatis és nyilatkozat - elektromagneses immunités

Az EDGEPACK modell az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezet-
ben valo hasznalatra késziilt. Az tigyfélnek vagy az EDGEPACK modell felhasznalo-
janak biztositania kell, hogy a modellt ilyen kornyezetben hasznaljak.

Immunitasvizs- | IEC 60601 vizs- , . .| Elektromagneses kornyezet
, o Megfelelési szint . \
galat galati szint - irdnymutatas
A padlonak fabol, betonbol
Elektrosztatikus|+8kV érintkezé  |+8kV érintkezé |\ 2. kerimiacsempébl kell

kisiilés (ESD)
IEC 61000-4-2

+2, 44, +8, £15kV
leveg6

+2, 44, £8, +£15kV
leveg6

lennie. Ha a padlot szinte-
tikus anyaggal boritjak, a
relativ paratartalomnak leg-
alabb 30 %-nak kell lennie.

Elektromos gyors
tranziens/Kitorés
IEC 61000-4-4

+2kV a tapvezeté-
kekhez

+1kV a bemeneti/
kimeneti vonalak
esetében

+2kV a tapvezeté-
kekhez

A halozati aram mindségé-
nek meg kell felelnie egy
tipikus kereskedelmi vagy
korhazi kdrnyezetnek.

Surge
1IEC 61000-4-5

+0,5, £1kV vo-
nal-vezeték kozott
+0,5, 1, £2kV
vezeték és fold
kozott

£0,5, £1kV vo-
nal-vezeték kozott
£0,5, £1, £2kV
vezeték és fold
kozott

A halozati aram mindségé-
nek meg kell felelnie egy
tipikus kereskedelmi vagy
korhazi kdrnyezetnek.
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Fesziltségesok-
kenések, rovid
megszakitasok
¢és fesziiltségval-
tozasok a tap-
egység bemeneti
vonalain

IEC 61000-4-11

<5% Uy
(>95%-0s Uy
csokkenés) 0,5
cikluson keresz-
tul.

<5% Uy
(>95%-0s Uy
csokkenés) 1 cik-
luson keresztiil.
70% U;

(30%-0s csokke-
nés az U értéké-
ben)

25 cikluson ke-
resztiil

<5% U,

(>9S5 %-o0s
U;-csokkenés)
250 cikluson ke-
resztiil

<5% U;
(>95%-o0s
U;-csokkenés).
0,5 cikluson ke-
resztiil

<5% U;
(>95%-o0s
U;-csokkenés).

1 cikluson keresz-
til

70% U;

(30%-0s csokke-
nés az U;-ban)

25 cikluson ke-
resztiil

<5% U;
(>95 %-o0s
U;-csokkenés)

250 cikluson ke-
resztiil

A halozati aram mindségé-
nek meg kell felelnie egy
tipikus kereskedelmi vagy
koérhazi kornyezetnek. Ha
az EDGEPACK modellek
felhasznalojanak folyamatos
miikodésre van sziiksége a
halozati aramellatas megsza-
kadasa esetén, akkor ajan-
lott, hogy az EDGEPACK
modelleket sziinetmentes
tapegységrol vagy akkumu-
latorrdl taplaljak.

Tapfrekvencia
(50/60 Hz)
magneses mezo
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

A teljesitményfrekvencias
magneses mezOknek egy
tipikus kereskedelmi vagy
kérhazi kornyezetben 1évo
tipikus helyszinre jellemzd
szinteken kell lenniiik.

MEGJEGYZES U, a vizsgalati szint alkalmazasa el6tti halozati valtakozo fesziiltség.

3. tablizat: Utmutatas és nyilatkozat - elektromsigneses immunitis a Vezetett
RF és Sugarzott RF tekintetében

Utmutatas és nyilatkozat - Elektromagneses immunitas

Az EDGEPACK modell az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezet-
ben vald hasznalatra késziilt. Az tigyfélnek vagy az EDGEPACK modellek felhaszna-
l6janak biztositania kell, hogy az EDGEPACK-et ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Immunitasvizs-
galat

IE.C 6(,)60.1 Megfelelési
vizsgalati .
. szint
szint

Elektromagneses kornyezet - iranymuta-

tas
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A hordozhat6 és mobil radidfrekvenci-
as kommunikaciés berendezések nem
hasznalhatok kdzelebb az EDGEPACK
modell barmely részéhez, beleértve a
kabeleket is, mint az add frekvenciajara
vonatkozd egyenlet alapjan szamitott
ajanlott tavolsag.

Ajanlott elkiilonitési tavolsag

3 Vrms d=1.2xp"?

150 kHz-t81 d=2-P" | ' N
Vezetett RF|80 MHz-ig d=1,2><Pl/2 80 MHz esl?OO MHz k.OZOtt
IEC 61000-4-6 |6 Vrms v d=2.3xP"" 800 MHz-t81 2.7 GHz-ig
Vezetett RF|ISM frekven- &V ahOI P az ado glaXImahs kln(qjernen ,telé?'
IEC 61000-4-6 [ciasav AV/m Sltm?“Y‘f watt al?,(W) az ado gyar,tOJa
Kisugarzott RF|3 V/m szerint, és d az ajanlott tavolsag méter-
IEC 61000-4-3 |80 MHz és ben (m). . _

2,7 GHz ké- A helyhez kotott radiofrekvencids adok-

bol szarmazd, elektromagneses helyszini
felmérés altal meghatarozott térerdsség-
nek a megfeleldségi szintnél kisebbnek
kell lennie minden frekvenciatartomany-
ban.b

A kovetkezd szimbolummal jeldlt beren-
dezések kozelében interferencia 1éphet
fel:

()

z0Ott

MEGJEGYZES 1 80 MHz és 800 MHz kozott a magasabb frekvenciatartoméany ér-
vényes.

MEGJEGYZES 2 Ezek az iranymutatasok nem minden esetben alkalmazhatok. Az
elektromagneses terjedést befolyasolja a szerkezetek, targyak és emberek altali elnye-
1¢s és visszaverddés.

a A helyhez kotott adok, mint példaul a radidtelefonok (mobiltelefonok/zsinér nélkii-
li) bazisallomasai és a foldi mobil radiok, amator radiok, AM és FM radidadasok és
televizios adasok térerdsségét elméletileg nem lehet pontosan megjosolni. A helyhez
kotott radiofrekvencids adok okozta elektromagneses kdrnyezet felmérése érdekében
elektromagneses helyszini felmérést kell végezni. Ha a mért térerésség azon a he-
lyen, ahol az EDGEPACK modellt hasznaljak, meghaladja a fenti, alkalmazandé RF
megfeleldségi szintet, az EDGEPACK modellt meg kell figyelni a normal miikodés
ellendrzése érdekében. Ha rendellenes teljesitményt észlel, tovabbi intézkedésekre
lehet sziikség, példaul az EDGEPACK modell atiranyitasara vagy athelyezésére.

b A 150 kHz ¢és 80 MHz kozotti frekvenciatartoméanyban a térerdsségnek 3 V/m-nél
kisebbnek kell lennie.

4. tablazat: A hordozhato és mobil radiéfrekvencias kommunikaciés
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berendezések és az EDGEPACK modell kozotti ajanlott tavolsagok

A hordozhato és mobil radiéfrekvencias kommunikacios berendezések és az
EDGEPACK modell kozotti ajanlott tavolsagok

Az EDGEPACK modellt olyan elektromagneses kornyezetben vald hasznalatra
szanjak, ahol a kisugarzott radiofrekvencids zavarokat ellendrzik. Az ligyfél vagy az
EDGEPACK modell felhasznaldja segithet az elektromagneses interferencia megeld-
zésében azaltal, hogy a hordozhat6 és mobil radiofrekvencias kommunikacios beren-
dezések (adok) és az EDGEPACK modell k6z6tt az alabbiakban ajanlott minimalis
tavolsagot tartja a kommunikacios berendezés maximalis kimeneti teljesitményének
megfelelden.

Névleges maximalis Elkiilonitési tavolsag az ad6 frekvencidja szerint m
kimeneti teljesit- | 150 kHz és 80 MHz | 80MHz és 800MHz | 800 MHz-t61 2,7
mény kozott kozott GHz-ig
azado W d=1.2xp"” d=1.2xp"” d=2.3xp"”
0,01 0.12 0.12 0.23
0,1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

A fentiekben nem felsorolt maximalis kimeneti teljesitményti adok esetében a d
ajanlott tavolsdgot méterben (m) lehet megbecsiilni az ado frekvencidjara vonatkozo
egyenlet segitségével, ahol P az add gyartdja altal megadott maximalis kimeneti telje-
sitmény wattban (W).

MEGIJEGYZES I 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartoméanyra vo-
natkoz6 elvalasztasi tdvolsag alkalmazando.

MEGJEGYZES 2 Ezek az irainymutatasok nem minden esetben alkalmazhatok. Az
elektromagneses terjedést befolyasolja a szerkezetek, targyak és emberek altali elnye-
1¢és és visszaverddés.
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1 Innleidingu a lyfsins
1.1 Azetlad notkun
bagd er notad til ad gefa hita & vinnunni, skera gutta-percha puntinn og mjuk-

ka og prystingar gutta-percha. Og hlutinn er vinnuflutinn.
1.2 Mynd af hlutum og stjérnnappar

=
1. “Skja/slokkva” hnapp 2. Hita hnappur
3. Vornvardarvardar 4. Vinnihattar
5. Tengid holi fyrir rafmillistykki 6. Hitastildi
7. Stradarstil 8. Laedingur
9. Rorlykja 10. Leedingarakn
11. Stikka & krafmillistykki 12. Skrafmillistykki

1) “Skja/slokkva’ hnapp:

Vid slokkva, prystu fljott hnappinn “Ak/OFF” til ad hefja taekio.

Vid slokkva, prystu langt 4 “Ak/OFF” hnappinn til ad starfa teekid og breyta
leidingu skjasskjans, pad pad er ad breyta leidingar til ad adlogga adgerdinni
i vinstri eda hagri.

Undir 4 astand, prystu langt & “Ak/slokkva” hnappinn til ad loka teekid. (Timi
fyrir langi prystingu er um 1 s.)

Athuga: Ef ekki adgerd er i 10 minutur loka hita og pakkningarinnar
sjalfkrafa.



Undir 4 astand, prystu fljott ,,Ak/Of hnappinn til ad breyta vid upphafsvidh-
ita vinnunarodbinnar. Vid upphafi hita breytt i naesta med r6d 150 °C — 180
°C — 200 °C — 230 °C eftir hverja prystingu. Og farid sidan aftur & 150 °C
eftir stutt prystingu vid hitastita 230 °C.

150°C[E]1180°cE|200°cE}230-Chl

Mynd 1 Viobuin hitastadir
2) Hita hnappur:
Undir & astandi 4, tengdu vinnunni og prystu hnappinn til ad byrja hita.
Sleppid hita hnappinn til ad heetta hita og sidan hita 4 starfsodbutinn.
Athuga: Ef prystist og halda hitastakkinn i meira en 10 sektindur hattir
teekid hita. Ef parf ad halda afram ad hitast, skaltu losadu hita hnappinn og
prysta aftur.
3) Rumsetning
Eftir ad prystu & “Ak/slokkva” og “Hita” hnappinn samtimis til ad koma
inn i rodslommstillingahedi, pa prystu a “Ak/slokkva” hnappinn til ad velja
videigandi rodslommstillingaheadi, sidasta, stutta prystu & “Hita” hnappinn
til a0 fara Gt rodslommistillingahadi eins og synt i mynd 2.

Figure2a Low volume Figure2b Medium volume Figure2c High volume
4) Stillinn:
Raunverulegt kraft steikarins synir 4 skjanum. begar batarinn er fullu ladad
er kraft OLED skjaningsins synt sem fimm netar. Pegar péttni stakkardio
er eitt gat bendir pad til ad stakkardio er lagt og parf ad lata a tima. begar
stilinn synir sem plass bendir pad til ad stilinn sé mjog lagt og parf ad ledja
strax.
Athuga: Vio venjulegum notkun skaltu reyna ad lata péttni stutti ekki minn-
ka i geimsstodu (alveg engin kraft) adur en pad stendur pjonusti pjonusti.
/I\ VARNAPARN:

Ef taekio hefur ekki verid notad i meira en einn manudi parf ad endurlada
batarinn. Ef taekid er ekki notad lengi skaltu vera viss um ad lasta hann
minnsta kosti einu sinni & manudi til ad verna bakarinn. Pjonustilimi hita
og pakkningarinnar verdur styttur pegar pad er i 1ags astand i langt tima eda
pegar pad fer i lofstundid i langt tima.

5) Hitastildi:

begar hitastad er forvist, synir skjainn forvist hitasteerdi. Um 1 s eftir a0 hita
forvisla er OLED skjdinn synir hita starfsendinnar. Pegar hita og pakknin-
garinnar er i hita astand, mun hitastdknid samtimis syna ntiverandi hitastik-
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num vinnunarinnar.

6) Ladingargrunn:

Fyrst, tengdu stromsetningarinninn vid stromsetningarinni eins og synt er
i mynd 3. Tengdu sidan rafmillistykkid vid raftengslunarholinu & lodunum
eins og synt er { mynd 4 og tengdu rafmillistykkid vio hefobundna staedile-
ga. Setjio hita og pakkningarinnar rétt 4 loftastdunni eins og synt er i mynd
5, svo ad loftastodunni getur orugglega tengst lofta- og pakkningarinnar
vid uttakstodunni. bPegar hita og pakkningarinnar er rétt tengd vid lodunni
verdur LED lodunni stodugt & stodugunni. Ef LED blikar eda ekki 1jost
skaltu athuga 6llum kablum vandlega.

Uad eru dkvedingar 4 ladunarstddunni. Pegar hita og pakkningarinnar er
ekki settur & loftastdounni blikar visbendingarinn i gul og green. bPegar hita
og pakkningarinnar er settur 4 loftastdounni, ef loftastoounni er gul vis-
bendingarinn er stodugt. Pegar batarinn er fullt, verdur gul tdkninginn af og
greena takninginn verdur stodugt 4 stodugt.

Athugid: Eftir ad tzekid er fengid, leggja pad strax. Adur en notkun skal-
tu vissa um ad batarinn sé fullu ladad. Pegar tekio er fullu ladad er steerd
LED-skjasskjas hita og pakkningarinnar hésta. Eftir ad rakarinn er lokid
tekur ad minnsta kosti 2 klukkustundir og 30 minutur.

Mynd 3 Stilling krafmillistykki Mynd 4 Tenging vid rafafreyndun

Mynd 5 Lading

1.3 Taeki inniheldur

1. Hita og pakkningarhaetti

2. Ledingargrunn

3. Stromsetki med slari

4. Vornuvidingar (liknir eru eins og synt i toflu 2)
5. Vornvardarvaroi

6. Leidbeiningar



7. Sjatkveemd skerdingu

8. Garrasport
9. Pakkningarlista
Ligo Stzerd vinnunarods (mm) Tengur
EEDPUT4004 0.40 0.04
EEDPUT4504 0.45 0.04
EEDPUTS506 0.55 0.06
EEDPUTS508 0.55 0.08

Tafla 2 Ligd af vinnunarvidum
1.4 Innleidingu og umsetningarumsakkun

1.4.1 Skenni:

A) Sjaninguna ma setja 4 badi hagri og vinstri hlidi til ad fylgja porfum
baedi vinstri og haegri hlidinnar.

b) Latrlaus ménnun fyrir hita og pakkningarteeki breytir ahrif 4 adgerdum.

¢) vidnami hitastjornun, einfald syn og pagilegt adgerd; Prystu hnappum til
ad setja videigandi vinnunarhita.

d) Fjorar forvisadar hitastadar eru fyrir valda: 150 °C, 180 °C, 200 °C, 230
°C.

e) Ef ekki adgerd er i 10 minutur loka hita og pakkningarinnar sjaltkrafa.
1.4.2 Umgangsmahaetti:

Notad i stigi rottleggadu i endodontic medfero.

1.5 Skryoir lyfja

Steerd Hita og pakkningaraaetlar 23.8mmx158.3mmx23.8mm
Ladingur 75.5mmx149.7mmx62.6mm
Hita og pakkningaraaetlar 80g
byngd Laedingur 195¢g
Srafsamsetki 167¢g
1.6 Taeknir breytingar
Flokkun Flokki IT (AC/DC kraftilokki)
Villad vid vidstou 150°C—180°C—200°C—230°C
hitastaoi
Timabuin fyrir hladu Um 2,5 klst.
Strafezeti ’ Innysingar AC100V-240V 50/60Hz 800mA
UttakaComment DCI15V/1.6A
Stodruhalfur Skraedileg stakur 2000mAh
Hita 10W




1.7 Umlhverfisbreytingar
Hitasta-: +5°C ~ +40°C
Rukti: 30% ~ 75%
Loftprystingi: 70kPa ~ 106kPa
1.8 Geymslu og flutning

1. Medhondla skal tekid varlega og hljott. Vertu viss um ad pad sé langt fra
preytingunum og er settur eda geymt a keeli, purrkur og loftstad.
2. Ekki geyma taekid asamt efnum sem eru brennulegar eiturnar, kustisver-

kanir eda sprengjingar.

3. Teekid 4 ad geyma i herbergi par sem hlutfallsraukinn er 10% til 93%,
loftprystingur er 70kPa ~ 106kP og hitastad er -20°C ~ +55 °C.
4. Fordast taekid af 6flugum lost eda preytingum medan a flutningu stendur.

Og gerdu tiad varlega.

5. Ekki blanda bzkid vid heettulegum efni medan a flutningu stendur.
6. Fordast teekid fra sol, regn og snjod medan a flutningu stendur.

2 hefobundnar taknmyndir

Fradnumer lyfsins
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n Rukigastammork fyrir geymslu: 10% ~ 93%

Luftprystingi fyrir geymslu: 70kPa ~ 106kPa

e 4 Hitastamork fyrir geymslu: -20°C ~ +55°C

Sérvald fulltrdi i Svis
3 Fraobundingar

1. Folk sem eru ofnemi fyrir pekkt nattarulegt latex og méalum eins og ru-
freedu stdl, silfri, kopar o.s.frv. er bjudad ad nota petta teeki.

2. Sjuklingum med blodsyki er ekki verid ad nota petta teki.

3. Sjuklingum med hjartahradataeki er ekki verid ad nota petta teki.

4. Tannlaeknirnir med hjartahradataki er bjudad ad nota petta taeki.

5. Hjartsjukdom, pungud konur og bdrn skal gaeta varadar vio notkun
bunadinni.

4 Aodfero a uppsetningu og afsamsetningu aoferd
4.1 Tenging rafmillistykki

Tengdu utgangspunktum stromsetningarins vid lofstundid og tengdu inn-
gangspunktinn vid hlsid sem samrami vid stadflunum pessum stromsetnin-
garins. Vinsamlegast settid 1 samreemi vid adferdum i mynd 3, mynd 4 og
mynd 5. (Athuga: Stillingarinn i mynd 3 hafoi verid lokid fyrir feedingu.)

4.2 Stilling og fjarleegning vinnunarodjuna

1. Eftir a0 stromskistinn er slokkt getur pu slokkva beint af vinnunni og pak-
kningarinnar.

2. Setjid notadan vinnudan i ailat og sétthreinnid hana.

3. Veldu vid vinnunni og sexagonaginn stiknum 4 vinnunni (eins og synt fram
4 raudum Orunni i mynd 6). Pegar pu settir vinnunarodbinn eins og synt er i
mynd 7 getur pu velid videigandi leidingar eftir notkunarpvi til ad setja vin-
nunarodbinn i hita- og pakkningarinnar.

4. Setjid vinnunarodbinn 4 vinnunarodbinn eins og synt er i mynd 8 til ad
koma i veg fyrir ad munn sjuklingsins sa&di medan 4 adgerd stendur.

5. Undir 4 astand, ef vinnunarodinn hefur ekki verid settur eda er i slam
tengingu, verdi villa & skjanum eins og synt er i mynd 9.

[ ==LC

Mynd 6 Vérnunarhadi Mynd 7 Stilling starfsveitingar
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Mynd 8 Stilling 4 vinnunarverndum Mynd 9 Villa kod
4.3 Stilling og skipt skipt

begar skipta skipti, eins og synt i mynd 10, snta fyrst bakarhtsinu & moti
klukkvaeoi til ad fjarleegja bakarhtisinu, takid sidan gamla bakarhusinu ut ar
bakarhusinu, skipta pad med nyju og loks prengu bakarhusinu i samsvarandi
tronsinu.

& Varnadarvarning: Pegar parf ad fjarlegja skriidina undir bakarstunni
(akvedin med orinu i mynd 10) ekki ad skrifa, prystu bara tengsinu litid
inn til ad fjarleegja bakarstunni. O6hatt skipt litiumsrakarnar getur valdid
o0peirra aheettu, pvi parf ad skipt

— @@ @r

Mynd 10 Uppbytting & stakulyfsins

5 Aogerdir

1. Veldu videigandi vinnunarhattar og setja hann i samkvamt adstedi
sjuklingsins. Pegar pad er settur vinnunni, veldu videigandi horn til ad setja
vinnunni.

& Heetta:

Ekki kveikja teekid pegar starfsodbinn er settur til pess ad koma i veg fyrir
ad notanda skaldi med pvi ad prysta 4 hitastakpinn vilt.

2. Eftir prystingu 4 hnappinn ,,Kni/slakki” 1j6s skjasskjainn hita og pakknin-
garinnar og synir forhhitastadi og krafsstdou.

3. brystu hnappinn hetta hita i samraemi vid raunverulega adstedilegum og
veldu videigandi hita samkvemt leidbeiningunni 4 skjanum.

4. Prystu hita hnappinn svo ad hita upp i forvisadu hitastakanum, mjukka
og prystingja gutta-percha med varlega, samfaedu og stodugu hreyfingu med
hjalp 160rétt prystingarinni.

Athuga: Samfengu hitatimi 4 gutta-percha getur ekki lengri en 4 eda hatta
4 a0 slandi.

5. Hreinsadu, sétthreinsadu og saftid vinsamlegast eftir adgerd. Sérstaklega

aoferdin er synt i 9. kafla.



6 Leiobeiningar

6.1 Notadu samsvarandi ladunargrunni fyrir pessi teki. Tengdu rafmillistyk-
kid vio loftastoduna, tengdu rafformid og settu sidan hita og pakkningarin-
nar rétt i loftastoouna.

6.2 Radurinn sem notadir i pessum lyfi hefur engin minni og ma nota
hvenar sem er eda hladid 4 hvenaer sem er.

6.3 Adur en pessum tzki er notad fyrst, skal lzeta pad minnsta kosti i 3 kluk-
kustundir.

/I Advérun: Adeins aftakid millistykkid til ad aftakio fra netkraftinu.

7 Varudarraostafanir oryggi

1. Ekki lita vinnunni.

2. Ekki banka eda skrita hita og pakkningarinnar.

3. Haltu hita prystinginn, vinnuodun o.s.frv. undir hitadstand burt fra bren-
nulegum og sprengingum efnum.

4. Haldio taekid hreinsad fyrir og eftir adgerd. Fyrir hverja notkun skaltu
s6lgudu vinsamlegast ad sélgudu vinnudu og peirra.

5. Lyfid etti ad vera strengt i samremi vid videigandi adgerdingar a leekn-
isyfirvaldi og hlutverdlegum Pjalfum laeknisins eda teknirnar geta adeins
stjornadar lyfid.

6. Ekki setja, fjarlaegja eda skipta vinnunni vid hitastastand. Slokktu strak-
num adur en skiptu skipta vinnuveinina.

7. Verdur ad setja vinnunni rétt til ad koma i veg fyrir ad hann falli af.

8. begar vinnunin er buid eda betur, valdir pad 6jafnvagi hita.
Leidgerourinn skal skipta starfsveinina tima samkvamt kliniskum astandi;
9. Slokktu stranginn strax eftir adgerd.

Vi erum adeins abyrgd fyrir 6ryggi vid eftirfarandi skilyroum:

A) Udhald, heildstédur og breytingar eru framleidandi eda heildarpeettir
samhlida.

b) Hluturnar eru upprunalegnir og stjornar samkvaemt

8 Hreinsun, sotthreinsun, szedfaering og

Hreinsun, sotthreinsun og s@dfaeringar vinnunarhreinsun Nema greint annad
verdur pad nefnd ,,lyfi“.

& Varnaoarorin

Notkun 6flugra hreiningarefnisse og sétthreinslyfja (alkalisk pH > 9 eda
syru pH < 5) minnkar lifslik. Og i slikum tilvikum tekur framleidanda engin
abyrgd. betta lyf ma ekki vera ttsetnad fyrir hdum hitastad yfir 138 °C.



8.1 Tammork 4

Lyfio hefur verio hannad fyrir mikil fjolda sedilegarlotum. Efnid sem notud
vi0 framleidslu voru vald samanhangandi. Pegar pad er nytt ad notkun,
verdur hita- og efnafradilegur pess ad pad er ad fullra lyfio. Hamarksfjoldi
sefdingar fyrir vinnunarhattar er 100 sinnum. Og hvert pegar pu gerir prein-
su. Sétturnar og satturnar, Gt verdur ad buia samsvarandi skrar. Og hvert pe-
gar pu gerir preinsu og sotthreinsun verdur ptl ad blia samsvarandi skryrslu

8.2 Upphafi meodferd

8.2.1 Adferdunarreglur
Pad er adeins mogulegt ad gera drugga sedingu eftir ad drugga hreinsun
og syrthreinsun er lokid. Vinsamlegast tryggja ad, sem hluta af abyrgd
pinnar fyrir sfdi lyfja medan 4 notkun, adeins negilega gildadar biinadar
og sértaekar lyfja eru notud til pess ad preinsa/sotthreinsun og sadir og ad
gildadar breytingar séu fylgt 4 Vinsamlegast einnig fylgja videigandi logre-
glur i landi pinu og heilsadisreglur & sjukrahtsinu eda sjukrahusinu, einkum
hvao vardar vidbotarkrafur fyrir ovirkjun prions.
8.2.2 Meoferd eftir adgerd
Meoferd eftir adgerd verdur ad gera strax, ekki sidar en 30 minutum eftir ad
adgerd er lokid. bref eru eftirfarandi:
1. Slokkva hita handstykkid og leyfa hana standa & grunninni i 1 minttur til
a0 keela nidur i stofuhita vid vinnunni;
2. Notadu bomullspurf eda hreint mjuk klup til ad fjarleegja efnid sem eftir
af vinnunni,
3. burrka lyfid med hreinum, mjuikum klidi og settu pad i hreinum bakka.
8.2.3 Undirbtningur fyrir hreinsun
Skref
Teeki: Bakka, hreint og purrkur mjukt klup.
1. Fjarleegdu vinnunarendinn r handfanginu og settu hann i hreinum bakka.
2. Fjarleegdu vinnunni ur handfangsinu og settu hana i hreinum bakka.
3. burrka vinnunni med mjukt kludi par til engin skurti sést & yfirbordinu.
burrka pad sidan med hreinum mjukum kludi og settu pa i hreinum bakka.
Hreinsaefni getur verid hreint vatn.
Athugarnar:
Hreinra vatnshitan a ekki ad meira en 45°C, annars st6dist proteininn og er
erfitt a0 fjarlaegja pad.

8.3 Hreinsun

bPreinsun skal ekki sidar en 24 klst. eftir adgerd. Hreinsun eru sjalfvirkt
hreinsun.
Hreinsaferlid er eftirfarandi.



1) Forpvo med hreinum vatni vid 25°C 1 3 minutur.

2) Hreinsad med astand sem framleidanda hreinsaefnisins rddlagoi i 5
minutur. Til demis notadur preifefnid Ruhof Endozime AW Plus med APA,
pynningarhlutfall 1:270, hitastadi 25°C. Hreinsadu i 5 minutur.

3) Sleid tvisvar med hreinum vatni vio 25°C 1 1 minttu hvern.

Athugarnar:

a) Lausnin notadi hreinna vatnid og adeins ma nota nyskunar lausnir.

b) Medan 4 notkun hreinsadarinnar skal fylgjast péttni og tima sem fram-
leidandi gefur.

¢) Hreinsaoi er gild med CE skertteiningu 1 samraemi EN ISO 15883.

d) Hreinsaferlio er hentar fyrir lyfid og brjostimabil er negilegt.

8.4 Dyrthurtleysi

Soétturnar verdur ad gera ekki sidar en 2 klst. eftir preinsunarfasa. Sjalfvirkt
sotthreinsun er foretast ef skilyroi leyfa.
Hita hita hérna er 93°C, timabundin 5 minttur og A0 > 3000.
Preinsun og sotthreinsun skref med notkun pesning-sotthreinsun
1. Setjio lyfid varlega 1 skurdkorfid. Festingar lyfio er adeins parf pegar lyfid
er fjarlaegt i teekid. Ekki ma leyfa samband vid hverri 60rum.
2. Hefja forritinu.
3. Eftir a0 forritinu er lokid skal fjarleegja lyfid ur pesni-sotthreinsinu, skodu
(sja kafla ,,Skodun og viohald *) og umbuodir (sja kafla ,,Pakkningar®). burr-
ka lyfio endurtekna ef naudsyn krefur (sja kafla ,,pPurrka®).
Sjadredileg stofnun stadfest hvort lyfsins 4 6rugga hreinsun og sotthreinsun
med ofangreinum sjalfvirkt hreinsun og sotthreinsun adferd
Athugarnar:
A) Adur en pesnid er notad verdur ad lesa notkun pesnid vandlega leidbe-
iningar sem framleidanda buinadarins gefur til pess ad pu skilur pig med sot-
threinsferli og
b) Med pessum binadi verdur preinsun, sétthreinsun og purrkur saman.
¢) Adeins ma nota hreint vatn med litid magn drverkunum (< 10 cfu/ml) i
Ollum skolunarskref. (til deemis hreint vatn sem er i samraemi vid Evropu
lyfjafreedi eda Bandarikjanna lyfjafraeoi).
d) Loftinn sem notadir til purrka verdur ad sija med HEPA.
e) Reidlaga og skoda sétthreinsinu reglulega.

8.5 burrkur

Ef purrings- og sotthreinsferlid hefur ekki sjalfvirkt purrka skaltu purrka pad
eftir preinsun og

Aodferoir

1) Sreid hreint hvit pappir (hvit kltdi) a flatbordinu, synid lyfid gegn hvi-
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tu pappirinn (hvit kladi) og purrka silad purrkur prystingur lofti (hamarki
prystingur 3 bar). Par til engin vokvi er 10id a hvitu pappirinn (hvit kludi) er
purrkur lyfio lokid.

2) Purrka ma einnig beint i leeknisskapi (eda ofni). Radlagdur purrshita er 80
°C ~ 120 °C og timabundin etti ad vera 15 ~ 40 minutur.

Athugarnar:

a) borkja lyfsins & hreinum stad.

b) purrshitastad a ekki ad meira en 138°C;

¢) Skoda og vidhalda bunadin sem notadir skal reglulega.

8.6 Skodun og vidhald

[ pessum kaflu athugum vid bara utlit lyfsins. Eftir skodun skaltu tryggja ad
pad sé ekkert vandamal.

8.6.1 Athugadu lyfid. Ef enn synileg flekk & lyfio eftir preinsa/sotthreinsa/
sotthreinsa/sotthreinsaferlio verour endurtaka alla

8.6.2 Athugadu lyfid. Ef hann er greinilega skemmd, sleemt, skilst og skrott,
verodur ad skrota hann og ekki leyfa afram ad nota.

8.6.3 Athugadu lyfid. Ef skiptu skipta pad fyrir notkun. Og nyja adferd til
skipta verdur ad hreinsa, purrdina og purrka.

8.6.4 Ef fjoldi sinnum lyfsins ner tilgreindum fjoldi sinnum skaltu skipta
pad tima.

8.7 Pakkningar

Setjid purrdursyktun og purrkadan lyfid og pakkadu pad hratt i laeknis-
freedilepoka (eda sérstakur holdur, sfou kassa).
Athugarnar:
a) pakkningin sem notadir samrami ISO 11607,
b) polist hita 138 °C og hefur naegilegt rongagansli;
¢) hreinsa verdur reglulega umhverfisumhverfisumhverfi og tengdar taeki til
a0 tryggja hreinsa og koma i veg fyrir ad 6skennandi lyfja;
d) Fordast a0 snerta vid hluta mismunandi malum vid umbudir.
8.8 Deefdir

Notid adeins eftirfarandi dyroadferdir (hlutfalli fyrir vakuum adferd*) til
pess ad dreifja og adrar adrar dyroferdir er ekki radlagt:

1. Gkmsafoarinnar samremi vid EN13060 eda er skerdin samrami vid EN
285 til ad samremi vid EN ISO 17665;

2. Sterfjafidartimi er 5 minutur vid hita 134 °C og prystingi 2,0 bar ~ 2,3
bar.

Stadfaerdar rannsoknarstofu var ad stadfest um ad grunnleggja heetta lyfsins
fyrir 6rugga dyrou i stofnina.

Athugarnar:
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a) adeins lyfid sem hafa verid hreinsad og purrdsykt er leyft ad sefdja;

b) Adur en safdingarinnar er notad til seefdingarinnar skal lesid leidbeinin-
garinnar og fylgja leidbeiningarinnar.

c) ekki nota heita lofti og geislunarhreifun par sem pad getur valdid skem-
mda lyfio;

d) Notid radlagdar sedferdarferdir til sedferdar. Ekki er maelt med ad
sefou med 6drum sefdingum svo sem etylyn-oxid, formaldehydi og lagh-
itadferdoum i plasma. Framleidandi tekur engin abyrgd fyrir adferdina sem
ekki hafa verid radlagt. Ef pu notar sedirdarferlid sem ekki hafa verid
radlagt skaltu fylgja vio tengdum virka stadflum og stadfest hvorki heetta og
virka.

* Hlutfalli fyrir vakuum = dyrdu med endurtekna fyrir--vakuum. Adferd
sem notadur hér er ad framkveema prja forstofnslyggum.

8.9 Gevmslu

8.9.1 Geymid i hreinum, purrum, loftfaeri, 6krudandi atvoldum med hlut-
fallsraugi 10% til 93%, loftferi prystingi 70kPa til 106 kPa og hitasta- 20
°C til +55 °C;

8.9.2 Eftir profingu skal pakka lyfid i leeknisfreedingapoka eda hreint inn-
siglidarilat og geyma i sérstaklega geymslaski. Geymstimi & ekki ad meira
en 7 daga. Ef pad er yfir yfir pad skal adfera pad fyrir notkun.

Athugarnar:

a) geymsluumhverfisins skal vera hreint og verdur ad hreinna reglulega;

b) Geymslu lyfja verdur ad vera st6d, merkt og skrad.

8.10 Flutningur

1. Fordast miklu lost og preyfingu medan & flutningu stendur og handla
varlega.
2. Ekki ma blanda pad vid hattulegum hépum medan 4 flutningu stendur.
3. Fordast utsetningu fyrir solina eda regni eda snjoi medan 4 flutningu sten-
dur.

8.11 Hreinsun og sétthreinsun adaleiningar og hladargrunnar eru eftirfarandi.

& Varnadarvarir: Ekki ma hreinsa adaleininguna og lodstundid med aljfr-

jélskreinsunarvéli.

* burrka yfirbord adaleiningsins og hladsgrunnslunnar med mjukt kludi eda
pappirhandkladi sem er bl6dad i 75% leknisfreedilegi Endurtaka purrkud i
ad minnsta kosti 3 sinnum.

* Eftir hverja notkun skal purrka yfirbord adaleiningsins og lofstundis med
mjukt kltdi sem er i hreinum vatni (hreint vatn) eda hreinum einnota purrku.
Endurtaka purrkud i ad minnsta kosti 3 sinnum.
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8.12 Daglegt vidhald

1. begar taekio er ekki notad, skaltu slokkva stranginn og afstekka strangaf-

ganginn.

2. Ef hita og pakkningarinnar er i 1agsstoou i langt tima verdur pjonustilifid

styttar. Laudu pad & tima ef startgildi er lagt.

3. begar tekid er ekki notad, leggja pad i 1 klukkustund einu sinni & manudi.
8.13 Lidréttur tekis

betta lyf inniheldur ekki sjalfsendadar. Ef einhverjar 6edlileg er i bunadinni
skaltu hafa samband vid fyrirteekinu okkar til vidhald og ekki aftur an leyfi.
Vio sampykkjum fyrirtaekisins okkar munum vio lagslikum, hlutlister, lysin-
gar, leidbeiningar til ad hjalpa pjonustunum vid pjonustunum vid.

9 Vandaoilun

Villa

Askyr

Lausn

Engar abendin-

1. Onaegjandi kraftur 4 61lu
2. Stédrustunni er skemmd.
3. Ladingarmid er stutt slaedi

1. Tengdu vio rafforgaeti til
ad lasta. /Skipta skiptu sta-
farinn.

2. Skiptu skiptu bakatarinn.
3. Fjarleegja efnid sem vel-

virkar 6edlilegt

2. Vistar adaleiningar

gar, engin og veldur littumbakarmid i dur stuttekio, setja taekio i
svorun verndarastand; lodunargrunni til ad loda og
4. Hita og pakkningarinnar er (pa kemur tackid aftur i edli-
skemmd. legum;
4. Hafou samband vid
stadbundnum dreifingum eda
Sjaltvirkt slok- [Ef ekki adgerd i 10 minutur Endurrata
kva slokkir taekid sjalfvirkt.
Vinnasidi 1. Vinnistengin er skemmd.  [1. Skipta upp vinnunni

2. Sendu tad i stodina.

Charging
failure after
connecting to
power supply

1. The power supply is not
correctly connected;

2. The power supply is dam-
aged, or the specification
doesn’t match.

3. There are impurities on the
contact thimble of charging
base.

1. Aftakadu og tengdu aftur.
2. Skiptu skiptu bakatarinn.
3. Purrka husinu med afengi,
purrka hana og tengjast aftur.
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bjonustima

eftir hverja Radurinn aldri og radurinn Hafdu samband V.16
. . . stadbundnum dreifingum eda
hladingarstaedi [verdur minni. . s
framleidandi til ad kaupa
er styttur

1. Vinnistengin er skemmd.
Opna koo 2. Vinnspyningin er ekki set-
birtist 4 skja- |tur.

num 3. Vinnspyningin er ekki vel
installinn.

1. Skiptu vinnunni.

2. Settu vinnunni.

3. Aftakid vinnunni og teng-
du aftur.

Ef ekki er ekki hagt ad leysa vandamalid, skaltu hafa samband vid
stadbundnum delum eda

10 Soldunarpjonustu

bessi lyf eru hannadar til notkunar a tannskrifstofu og pessi tryggis a ekki
vid adra notkunar. bad er réttlaust ad peim lyfsins gegn framleidslunar i efni
og starfsverk i 1 ar.

Edge Endo mun reidra eda skipta eftir einu akvedi. Pessi tryggis er tak-
morkud vid skipt eda endurstodun lyfsins eda hluta peirra og ekki breytt
til onnur krodum, par med talid en ekki takmdrkud vid vinnta, kostnadar
a fjarlaegdum eda skipt, tilvikum eda skipt skemmdir eda adrar svipudum
krodum sem komast vegna notkun Skadar a lyfjum sem komast af voldum
Guds, vilt uppbyggingu, mismisnotkun, skipta, slys, mismisnotkun,
ovardandi breytingar, 6ladir adgerdir eda vandamal sem tengjast efni og ver-
kefni eru ekki tekin i pessi tryggis.

11 Umwalverndun

Teekio inniheldur engin skadlegt innihaldsefni. Heegt er ad medhdndla eda
eyOileggja pad i samreemi vid videigandi stadbundin reglur.

Athuga:

1) an sameigingar framleidanda og leyfi getur einkadbreyting & teki valdid
vandamal 4 samrymleika pessum teeki eda annarra taeki.

2) Honnun og prof hita og pakkningarinnar samreemi vid videigandi reglur

um samrymleika segulegra.
12 EMC - tilkynning um skammtinum

Teaekid hefur verid profad og samhlida samkvemt EN 60601-1-2 fyrir EMC.
betta tryggir ekki 4 neinum hatt ad pessi teeki verdi ekki af vegna segulegar
truflanir fordast ad notkun taekid 1 haum segulegum umhverfi.

13 Statement
All rétti til ad breytta lyfid eru vardar framleidanda
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An frekari tilkynningu. Myndirnar eru adeins til vidmidingar.
Taeknileg lysing um segulefna
Tafla 1: Tilkenning-Eilsettingar

Leiobeiningar og tilkynning framleidanda-

EdgePack 1ynid er @tlad til notkunar i segulagumhverfi sem tilgreind er hér fyrir
nedan. Kvidingi eda notandari EdgePack myndi tryggja ad hann sé¢ notad i slikum

umhverfi.
Utslagprof Samraemi Electromagnetic environment - guidance
EdgePack notar RF orku adeins fyrir innri star-
L ke , fsemi sina. bvi eru RF losun pess mjog litil o

RE utleidir CISPR 11 1Hop 1 er ekki liklegt a0 valda neinalr:) truﬂajni;g a naerﬁ
ranbunaodi.

RF utleidir CISPR11 |Flokki B

Haedislosun Flokk A EdgePack 1yniod er hentar til notkunar i 6llum

IEC 61000-3-2 N stofnunum, p.m.t. husstofnunum og peim sem

- — beint tengdir almennum lagspennusneti sem

S,p r?‘é isfrakning/ . bacdi notud til hisstofnunar.

flikningarlosun Samraemi

1IEC 61000-3-3

Teeknileg lysing um segulagénzemi
Tafla 2: Leiobeiningar og tilkynning-

Leiobeiningar og tilkynning-

EdgePack lynid er tlad til notkunar i segulagumhverfi sem tilgreind er hér fyrir
nedan. Kvidingi eda notandari EdgePack myndi tryggja ad hann sé notad i slikum

umhverfi.

Immunity test

IEC 60601 Prof-

Skill samraemi

Electromagnetic environ-

steerd ment - guidance
Gollin attu ad vera vi0,
Returafleidslu|+8kV contact + 8 kV snertingi  |betog eda kermskil. Ef gédur
(ESD) +2, +4, 48, +15kV |+ 2, £ 4, £ 8, + 15[eru hyldur med samantekte-

IEC 61000-4-2

air

kV loft

fni etti hlutfallsraukinn ad
minnsta kosti 30%.

Rafarhradur
skammvinn/
sprengt

IEC 61000-4-4

+ 2 kV fyrir raf-
forgaelingar

+ 1 kV fyrir innle-
ga/utkomulinum

+ 2 kV fyrir raf-
forgaelingar

Ga0i krafsnetna atti ad
vera venjulegt tilskipta- eda
sjukrahtismahveaed

Syrd
1EC 61000-4-5

+ 0,5+ 1 kV linu
til linu
+0,5,£1,£2 kV
linu til Jardardu

+ 0,5, 1 kV linu
til linu
+£0,5+1,42 kV
linu til Jardardu

Gadi krafsnetna @tti ad
vera venjulegt tilskipta- eda
sjukrahusmahvaed.
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Spenningslidar,
stuttar truflanir
og spenning-
breytingar 4 stru-
mefnislonum
IEC 61000-4-11

<5% U;

(> 95% snuningu
iU;.) 10,5 lotu
<5% U;

(> 95% snuningu
iUp)i1lotu
70% Uy

(30% snuningu i
Uyp)

i25 lotur

<5% U;

(> 95% snuningu
i Up) 1250 lotur

<5% U;

(> 95% sntningu i
Ur)

Fyrir 0,5 lotu
<5%réa

(> 95% sntningu i
Ur)

i1l lotu

70% Uy

(30% snuningu i
Uy)

125 lotur

<5% U;

(> 95% sntningu i
Uy)

1250 lotur

G0i krafsnetna ®tti ad
vera venjulegt tilskipta- eda
sjukrahtisméahvad. Ef notan-
da EdgePack krefst afram st-
jorn vid truflanir & rafnetinu
er melt med ad EdgePack sé
ad hreyfingu ur otruflanlegu
stromum eda skelti.

Segurvelli (50/60
Hz)
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Segurvelli 4 rafttioni eiga ad
vera 4 péttni sem eiginleika
venjulega stadsetningu i
venjulegum tilskipta- eda

Athuga Uy er A.C. Sprau fyrir profnistiginn er notad.

Tafla 3: Leidobeiningar og tilkynning — Sagrafénzemi um leioslu RF og

Leiobeiningar og tilkynning-

EdgePack er @tlad til notkunar i segulagumhverfi sem tilgreind hér hér a eftir.
Kvidingi eda notandari EdgePack etti ad tryggja ad pad

sé notad i slikum umhverfi.

Onamisprof

1IEC 60601
Profsterd

Compliance
level

Electromagnetic environment - guidance
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Ekki skal nota beinlegt og fleiri
RF-samsamband bunadi narri hlutum
EdgePack mynd. i m.t. kablum, en
radlagour skilningarfjarlaegd reiknad fra
jafnningarinnar sem vid tioni sendinnar.
Réolagdur skilningarfaerd

d=1,2xp"
_ 12
3 Vrms d=2xp " .
o 150 kHz til d=1,2xP"* 80 MHz til 800 MHz

Leidin RF LEC|o 0 d=2,3xP'"* 800 MHz til 2,7 GHz
61990—4-6 6 Vrms 3V Par sem P er hamarkspéttni utgangspét-
Leidin RF LEC ISM tidni-l6v tni sendarins i vattum (W) samkvamt
610.00—4-6 Aeedi 3V/m framleidanda sendarins og D er
Geislaust RF 3V/m radlagdur skilningarfjarleegd 1 metrum
LEC 61000-4-33 " m. .

27 GHz Styrkur 4 svaedi fra fasta RF-sendingum,

eins og akvedin med rannsokn 4 svaoi,
4 ad A vera minni en samrami 4 hverju
tioniflokkningu.

Trafingar getur komid fram i nélaegt
bunadarbunadar sem merkt meo eftir-
farandi

()

Athuga 1 vid 80 MHz endanum 800 MHz. Heerri tidniflagarbilinu 4 vid.
Athuga 2 bessi leidbeiningar gaetu ekki vid 6llum Einfangarsbrotsagur hefur ahrif af]
frasog og spegling ir byggingum, hlutum og

a Vettstyrkleika fra fasta sendingum, svo sem grunnstodum fyrir utvarfslu (frumu/
hladlum) sima og landfleiri hreyfslu, fafslu utvarfslu, AM og FM utvarfslu og sjon-
varfsendingu er ekki hagt ad aspa Til ad meta segulagumhverfisins vegna fasta RF
sendingum skal thuga skodun & segulagasefnu. Ef melt svadarstyrk 4 stadsetningu
par sem EdgePack er notad er yfir en videigandi RF samrami hér ad fylgja EdgePack
fyrir ofan skal fylgja EdgePack fyrir edlilegu starfsemi. Ef oedlilegar getur komid
fram getur naudsynlegt ad vera naudsynlegt vidbotaradgerdir, svo sem endurstodu
eda flutt mynd

b A tidnipraedinni 150 kHz til 80 MHz @tti ad vera minni en 3V/m.

Tafla 4: Radlagour skilningarfari milli beinlegra og fleiri RF
samsetningarbunadis og EdgePack mynd

Raolagour skilningarfeeri milli beinlegra og fleira RF samsetningarbiinadis og
EDGEPACK
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EdgePack lynio er @tlad til notkunar i segulagumhverfi sem stjornar geislamadferdar-
truflanir. Kvidingi eda notandi EdgePack mynd hjalpad til ad koma i veg fyrir segu-
lagruflun med pvi ad vidhalda ldagmarka fjarleegja milli beinflegra og fleira RF sam-
sendingarbunadar (sendingarbiinadar) og EdgePack mynd eins og radlagt er hér ad
nedan, samkvamt

Hamarksbéttni Adskilningarfjarleegd samkvamt tioni sendingars
sendarins W 150kHz til 80MHz | 80MHz til 800MHz | 800MHz til 2,7GHz
d=1.2xp"” d=1.2xp"” d=2.3xp"”

0,01 0.12 0.12 0.23

0,1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

Fyrir sendingar sem er medhondladur hamarksendingar sem ekki er upp hér ad ofan
ma aeetla radlagdur skilningarfjarleegd d i metrum (m) med notkunarjafnningunni sem
vid tidni sendingarinnar, par sem P er hamarksendingarinnar i vattum (W) sem hagt
er ad framleidanda sendingarinnar.

Athuga I 4 80 MHz og 800 MHz. Adskilningarfaerd fyrir heerra tioniflagri 4 vio.
Athuga 2 bessi leidbeiningar getu ekki vid 6llum Eindrofsmagna hefur ahrif af]
frasog og spegling fra byggingum, hlutum og folk.
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1 Introduzione al prodotto
1.1 Uso previsto

1

Viene utilizzato per fornire calore alla punta di lavoro, tagliare il punto di
guttaperca, ammorbidire e pressurizzare la guttaperca. La parte applicata ¢
il Suggerimento di lavoro.

.2 Schema dei componenti e dei pulsanti di comando

1. Pulsante "ON/OFF" 2. Pulsante di riscaldamento

3. Protezione della punta di lavoro 4. Suggerimento di lavoro

5. Foro di collegamento per l'adattatore di alimentazione 6. Livello di tem-
peratura

7. Livello della batteria 8. Base di ricarica

9. Cartuccia della batteria 10. Indicatore di carica

11. Spina dell'adattatore di corrente 12. Adattatore di alimentazione

1) Pulsante "ON/OFF":

In stato di arresto, premere brevemente il pulsante "ON/OFF" per avviare il
dispositivo.

In stato di spegnimento, premere a lungo il pulsante "ON/OFF" per avviare
il dispositivo e cambiare la direzione di visualizzazione dello schermo; in
altre parole, la direzione del display puo essere modificata per adattarsi al
funzionamento con la mano sinistra o con la mano destra.
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In stato ON, premere a lungo il pulsante "ON/OFF" per spegnere il disposi-
tivo. (Il tempo per la pressione prolungata ¢ di circa 1s).

Nota: Se non si verificano operazioni per 10 minuti, lo strumento di riscal-
damento e confezionamento si spegne automaticamente.

In stato ON, premere brevemente il pulsante "ON/OFF" per modificare la
temperatura preimpostata della punta di lavoro. La temperatura preimpostata
passa alla successiva con la sequenza 150°C—180°C—200°C—230°C dopo
ogni pressione. E poi tornare a 150°C dopo una breve pressione alla tempe-
ratura di 230°C.

150°C[E]1180°cE|200°cE}230-Chl

Figura 1 Temperatura preimpostata
2) Pulsante di riscaldamento:
Nello stato ON, collegare la punta di lavoro e premere il pulsante di riscal-
damento per avviare il riscaldamento. Rilasciare il pulsante di riscaldamento
per interrompere il riscaldamento, seguito dalla diminuzione della tempera-
tura della punta di lavoro.
Nota: Se si tiene premuto il pulsante di riscaldamento per piu di 10 secondi,
il dispositivo smette di riscaldarsi. Se ¢ necessario continuare a riscaldare,
rilasciare il pulsante di riscaldamento e premerlo nuovamente.
3) Set di volumi
Dopo l'accensione, premere contemporaneamente il pulsante "ON/OFF" e
il pulsante "Riscaldamento" per accedere alla modalita di impostazione del
volume vocale, quindi premere brevemente il pulsante "ON/OFF" per sele-
zionare il volume vocale adatto; infine, premere brevemente il pulsante "Ri-
scaldamento" per uscire dalla modalita di impostazione del volume vocale,
come illustrato nella Figura 2.

O o

Figure2a Low volume Figure2b Medium volume Figure2c High volume
4) Livello della batteria:
La potenza effettiva della batteria viene visualizzata in tempo reale sullo
schermo. Quando la batteria ¢ completamente carica, la potenza del display
OLED viene visualizzata sotto forma di cinque griglie. Quando il livello
della batteria ¢ una griglia, indica che la batteria ¢ scarica e deve essere rica-
ricata in tempo. Quando il livello della batteria viene visualizzato come uno
spazio, significa che la batteria € molto scarica e deve essere caricata imme-
diatamente.
Nota: Durante I'uso normale, evitare che il livello della batteria si riduca

2



allo stato di spazio (assenza totale di energia) prima della carica, per non
ridurre la durata della batteria.

A Attenzione:

Se il dispositivo non ¢ stato utilizzato per pit di un mese, la batteria deve
essere ricaricata. Se il dispositivo non viene utilizzato per lungo tempo, as-
sicurarsi di caricarlo almeno una volta al mese per proteggere la batteria. La
durata della batteria dello strumento per il riscaldamento e I'imballaggio si
riduce se rimane a lungo in uno stato di batteria scarica o se si allontana a
lungo dalla base di ricarica.

5) Livello di temperatura:

Quando la temperatura ¢ preimpostata, il display visualizza il valore della
temperatura preimpostata. Circa 1s dopo l'impostazione della temperatura,
lo schermo OLED visualizzera la temperatura in tempo reale della punta di
lavoro. Quando lo strumento di riscaldamento e confezionamento ¢ in stato
di riscaldamento, l'indicatore di temperatura visualizza contemporaneamen-
te la temperatura attuale della punta di lavoro.

6) Base di ricarica:

Innanzitutto, collegare la spina dell'adattatore di alimentazione all'adattatore
di alimentazione, come illustrato nella Figura 3. Collegare quindi I'adattatore
di alimentazione al foro di collegamento della base di ricarica, come mo-
strato nella Figura 4, e collegare 1'adattatore di alimentazione a una presa di
corrente standard. Posizionare correttamente lo strumento di riscaldamento
e imballaggio sulla base di ricarica, come mostrato nella Figura 5, in modo
che il connettore di ricarica sotto lo strumento di riscaldamento e imballag-
gio possa essere collegato in modo affidabile al connettore di uscita della
base di ricarica. Quando lo strumento di riscaldamento e confezionamento
¢ collegato correttamente alla base di ricarica, l'indicatore LED di ricarica
sulla base si accende costantemente. Se il LED lampeggia o non si accende,
controllare attentamente tutti i cavi.

Sulla base di ricarica sono presenti indicatori di stato di carica. Quando lo
strumento di riscaldamento e confezionamento non ¢ posizionato sulla base
di ricarica, l'indicatore lampeggia alternativamente in giallo e verde. Quan-
do lo strumento di riscaldamento ¢ imballaggio ¢ posizionato sulla base di
ricarica, se la carica ¢ in corso, l'indicatore giallo sara costantemente acceso.
Quando la batteria ¢ carica, l'indicatore giallo ¢ spento e quello verde ¢ co-
stantemente acceso.

Note: Dopo aver ricevuto il dispositivo, caricarlo immediatamente. Prima
dell'uso, accertarsi che la batteria sia completamente carica. Quando il di-
spositivo ¢ completamente carico, il livello della batteria dello schermo a



led dello strumento di riscaldamento e imballaggio ¢ il piu alto. Dopo I'esau-
rimento della batteria, il tempo di ricarica richiede almeno 2 ore e 30 minuti.

Figura 3 Installazione dell'adattatore di alimentazione Figura 4 Collegamento all'alimentazione
elettrica

Figura 5 Carica

1.3 11 dispositivo include

1. Strumento di riscaldamento e imballaggio

2. Base di ricarica

3. Adattatore di alimentazione con cavo

4. Suggerimenti per il lavoro (i modelli sono illustrati nella Tabella 2)
5. Protezione della punta di lavoro

6. Manuale di istruzioni

7. Certificazione qualificata

8. Scheda di garanzia

9. Elenco degli imballaggi

Modello Dimensione della punta di Conicita
lavoro (mm)
EEDPUT4004 0.40 0.04
EEDPUT4504 0.45 0.04
EEDPUTS5506 0.55 0.06
EEDPUTS5508 0.55 0.08

Tabella 2 Modello di suggerimenti per il lavoro
1.4 Introduzione e ambito di applicazione

1.4.1 Caratteristiche:

a) Il display puo essere impostato su entrambi i lati, destro e sinistro, per
soddisfare le esigenze dei mancini e dei destrorsi.

b) Il design senza fili dello strumento di riscaldamento e imballaggio amplia
efficacemente lo spazio operativo.



¢) Controllo sensibile della temperatura, display semplice e funzionamento
comodo; premere il pulsante di impostazione della temperatura per imposta-
re la temperatura di lavoro adatta.

d) Sono disponibili in opzione quattro temperature preimpostate: 150°C,
180°C, 200°C, 230°C.

e) Se non si verifica alcun funzionamento per 10 minuti, lo strumento di ri-
scaldamento e confezionamento si spegne automaticamente.

1.4.2 Ambito di applicazione:

Utilizzato nella fase di otturazione del canale radicolare nel trattamento en-
dodontico.

1.5 Specifiche del prodotto

Strumento di riscaldamento e

Dimen- . . 23.8mmx158.3mmx23.8mm
sione imballaggio
Base di ricarica 75.5mmx149.7mmx62.6mm
Strumento di riscaldamento e
. . 80g
p imballaggio
0 Base di ricarica 195¢g
Adattatore di alimentazione 167g
1.6 Parametri tecnici
Classificazione Classe II (adattatore di alimentazione CA/CC)

Temperature preim-
postate opzionali
Consumo di tempo
per la ricarica

150°C—180°C—200°C—230°C

Circa 2,5 ore

Alimentazion Ingresso AC100V-240V 50/60Hz 800mA
entazione Uscita DCI5V/1.6A
Capacita della batteria Batteria fécarlcabk 2000mAh
Valutazione del riscal- LOW

datore

1.7 Parametri ambientali
Temperatura: +5°C ~ +40°C
Umidita: 30% ~ 75%

Pressione dell'aria: 70kPa ~ 106kPa

1.8 Stoccaggio e trasporto

1. 11 dispositivo deve essere maneggiato con attenzione e leggerezza. Assi-
curarsi che sia lontano dalle vibrazioni e che sia installato o conservato in
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un luogo fresco, asciutto e ventilato.

2. Non conservare il dispositivo insieme ad articoli combustibili, velenosi,
caustici o esplosivi.

3. Il dispositivo deve essere conservato in un ambiente con un'umidita rela-
tiva del 10% ~ 93%, una pressione dell'aria di 70kPa ~ 106kP e una tempe-
ratura di -20°C ~ +55°C.

4. Evitare che il dispositivo subisca forti urti o vibrazioni durante il traspor-
to. E vi prego di maneggiarlo con cura.

5. Non mescolare il dispositivo con articoli pericolosi durante il trasporto.

6. Evitare che il dispositivo sia esposto al sole, alla pioggia e alla neve du-
rante il trasporto.

2 Icone standard

Numero di serie del . . .. .
Seguire le istruzioni per 1'uso
prodotto

u Produttore r‘N‘r Data di produzione

R Parte applicata di tipo B 1| |Dispositivo di classe II

I Interruttore di alimenta-
zione IPXO0

Utilizzato solo per inter- . .
ﬁ i 7 p & Attenzione, superficie calda

Attrezzature ordinarie

sac| |Puo essere sterilizzato in
S autoclave

Numero di riferimento c €0197 Prodotto con marchio CE

[ReF]
Dispositivo medico elFU

edgeendo.com

DC 15V |DC 15V

13( o Attenzione: La legge federale limita la vendita di questo
Only dispositivo a un professionista dentale autorizzato o su suo ordine.

[EC|REP]| [Rappresentante autorizzato nella COMUNITA EUROPEA

E Dispositivo conforme alla direttiva WEEE

]
é Attenzione! Si prega di fare riferimento ai documenti di accompa-
gnamento.

Limite di umidita per lo stoccaggio: 10% ~ 93%




Pressione atmosferica per lo stoccaggio: 70kPa ~ 106kPa

e/ Limite di temperatura per lo stoccaggio: -20°C ~ +55°C

REP| |Rappresentante autorizzato in Svizzera

3 Controindicazioni

1. L'uso di questo dispositivo ¢ vietato alle persone allergiche al lattice na-
turale conosciuto e ai metalli come l'acciaio inossidabile, l'argento, il rame,
ecc.

2. Al paziente affetto da emofilia ¢ vietato I'uso di questo dispositivo.

3. Ai pazienti con pacemaker cardiaco ¢ vietato 'uso di questo dispositivo.
4. Ai dentisti con pacemaker cardiaco ¢ vietato 1'uso di questo dispositivo.

5. I pazienti affetti da malattie cardiache, le donne in gravidanza e i bambini
devono usare 'apparecchiatura con cautela.

4 Metodo di installazione e smontaggio degli accessori
4.1 Collegamento dell'adattatore di alimentazione

Collegare il punto di uscita dell'adattatore di alimentazione alla base di ri-
carica e collegare il punto di ingresso alla presa di corrente conforme allo
standard di questo adattatore di alimentazione. L'installazione deve avvenire
secondo le procedure indicate nella Figura 3, Figura 4 ¢ Figura 5. (Nota:
L'installazione della Figura 3 era stata completata prima della consegna).

4.2 Installazione e rimozione del puntale di lavoro

1. Dopo aver spento l'interruttore di alimentazione, ¢ possibile estrarre di-
rettamente la punta di lavoro dallo strumento di riscaldamento e confeziona-
mento.

2. Mettere il puntale da lavoro usato in un apposito contenitore ¢ disinfettar-
lo.

3. Selezionare la punta di lavoro desiderata ¢ il tappo esagonale sulla punta
di lavoro (come indicato dalla freccia rossa nella Figura 6). Quando si in-
stalla la punta di lavoro come mostrato nella Figura 7, ¢ possibile seleziona-
re la direzione appropriata in base all'utilizzo per inserire la punta di lavoro
nello strumento di riscaldamento e confezionamento.

4. Installare la protezione della punta di lavoro sulla punta di lavoro come
mostrato nella Figura 8, per evitare di scottare la bocca del paziente durante
l'operazione.

5. In stato ON, se l'estremita di lavoro non ¢ stata installata o ¢ collegata
male, viene visualizzato un codice di errore sullo schermo, come mostrato
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nella Figura 9.

[ ==LC

Figura 6 Punta di lavoro Figura 7 Installazione della punta di lavoro

R

Figura 8 Installazione di
Work Tip Protector Figura 9 Codice di errore
4.3 Installazione e sostituzione della batteria

Quando si sostituisce la batteria, come mostrato nella Figura 10, ruotare
prima il cilindro della batteria in senso antiorario per rimuovere il tubo della
batteria, quindi estrarre la vecchia batteria dal tubo della batteria, sostituirla
con una nuova ¢ infine serrare il tubo della batteria in senso orario secondo
la filettatura corrispondente.

A Attenzione: Quando si rimuove la batteria, non ¢ necessario svitare la

vite sotto il cilindro della batteria (indicata dalla freccia nella Figura 10), ma
¢ sufficiente spingere leggermente il connettore verso l'interno per rimuove-
re la batteria. La sostituzione impropria delle batterie al litio pud comportare
rischi inaccettabili, pertanto la sostituzione delle batterie al litio richiede
personale qualificato.

— @@ @r

Figura 10 Sostituzione della batteria

5 Metodo di funzionamento

1. In base alla situazione del paziente, selezionare la punta di lavoro adatta e
installarla. Quando si installa la punta di lavoro, scegliere un angolo adatto
per installarla.

A Pericolo:

Non accendere il dispositivo durante I'installazione del puntale di lavoro,
per evitare che l'utente si scotti premendo erroneamente il pulsante di riscal-
damento.

2. Dopo aver premuto il pulsante "ON/OFF", lo schermo dello strumento di



riscaldamento e confezionamento si accende e visualizza la temperatura di
preriscaldamento e lo stato di alimentazione.

3. In base alla situazione attuale, premere leggermente il pulsante di impo-
stazione della temperatura e selezionare la temperatura di preriscaldamento
adatta secondo le istruzioni visualizzate sul display.

4. Durante il funzionamento, premere leggermente il pulsante di riscalda-
mento in modo da riscaldare fino alla temperatura preimpostata, ammorbidi-
re e pressurizzare la guttaperca con un movimento attento, continuo e stabile
con l'aiuto del pressurizzatore verticale.

Nota: Il tempo di riscaldamento continuo della guttaperca non pud superare
i4s, pena il rischio di scottature.

5. Dopo l'operazione, pulire, disinfettare e sterilizzare la punta di lavoro. Il

metodo specifico ¢ illustrato nel Capitolo 9.
6 Istruzioni per la ricarica

6.1 Utilizzare la base di ricarica corrispondente a questo dispositivo. Col-
legare 1'adattatore di alimentazione alla base di ricarica, collegare I'alimen-
tazione e quindi posizionare correttamente lo strumento di riscaldamento e
imballaggio nella base di ricarica.

6.2 La batteria utilizzata in questo prodotto non ha memoria e puo essere
utilizzata in qualsiasi momento o caricata in qualsiasi momento.

6.3 Prima di utilizzare il dispositivo per la prima volta, caricarlo per almeno
3 ore.

& Attenzione: Scollegare 1'adattatore solo per interrompere 1'alimentazio-
ne di rete.

7 Precauzioni di sicurezza

1. Non lucidare la punta di lavoro.

2. Non urtare o graffiare lo strumento di riscaldamento e imballaggio.

3. Tenere il pressurizzatore di riscaldamento, la punta di lavoro, ecc. in stato
di riscaldamento lontano da materiali infiammabili ed esplosivi.

4. Tenere il dispositivo pulito prima ¢ dopo il funzionamento. Prima di ogni
utilizzo, disinfettare Work Tip ¢ i suoi accessori.

5. 11 prodotto deve essere conforme alle specifiche operative delle autorita
mediche e alle relative normative. Il prodotto puo essere utilizzato solo da
medici o tecnici specializzati.

6. Non installare, rimuovere o sostituire la punta di lavoro in condizioni di
riscaldamento. Spegnere l'apparecchio prima di sostituirlo.

7. 11 puntale di lavoro deve essere installato correttamente per evitare che
cada.



8. Se la punta di lavoro ¢ piegata o usurata, il riscaldamento non ¢ uniforme.
L'operatore deve sostituire la punta di lavoro in base alle condizioni clini-
che;

9. Dopo l'operazione, spegnere immediatamente 1'alimentazione.

Siamo responsabili della sicurezza solo alle seguenti condizioni:

a) La manutenzione, la riparazione e la modifica sono effettuate dal produt-
tore o dai rivenditori autorizzati.

b) I componenti caricati sono originali e funzionano secondo le istruzioni
per l'uso.

8 Pulizia, disinfezione, sterilizzazione e manutenzione

Pulizia, disinfezione e sterilizzazione della punta di lavoro. Se non diversa-
mente specificato, nel seguito verra indicato come "prodotto".

A Avvertenze

L'uso di detergenti e disinfettanti forti (pH alcalino>9 o acido <5) riduce
la durata del prodotto. In questi casi, il produttore non si assume alcuna re-
sponsabilita. Questo prodotto non deve essere esposto a temperature elevate,
superiori a 138°C.

8.1 Limite di elaborazione

11 prodotto ¢ stato progettato per un gran numero di cicli di sterilizzazione. I
materiali utilizzati per la fabbricazione sono stati selezionati di conseguen-
za. Tuttavia, ogni volta che si rinnova la preparazione all'uso, le sollecitazio-
ni termiche e chimiche provocano l'invecchiamento del prodotto. Il numero
massimo di sterilizzazioni per la punta di lavoro ¢ di 100 volte e ogni volta
che si effettua la pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione, ¢ necessario re-
gistrare i dati corrispondenti. Inoltre, ogni volta che si eseguono operazioni
di pulizia e disinfezione, € necessario registrare i relativi dati.
8.2 Elaborazione iniziale

8.2.1 Principi di lavorazione

E possibile effettuare una sterilizzazione efficace solo dopo aver completato
una pulizia e una disinfezione efficaci. Nell'ambito della vostra responsabi-
lita per la sterilita dei prodotti durante 'uso, assicuratevi che per la pulizia/
disinfezione ¢ la sterilizzazione vengano utilizzate solo apparecchiature
sufficientemente convalidate e procedure specifiche per il prodotto, e che i
parametri convalidati vengano rispettati durante ogni ciclo. Osservate anche
i requisiti legali vigenti nel vostro Paese e le norme igieniche dell'ospedale
o della clinica, in particolare per quanto riguarda i requisiti aggiuntivi per
l'inattivazione dei prioni.

8.2.2 Trattamento post-operatorio
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Il trattamento post-operatorio deve essere effettuato immediatamente, entro
30 minuti dal termine dell'intervento. I passaggi sono i seguenti:
1. Spegnere la manopola riscaldante e lasciarla riposare sulla base per 1 mi-
nuto per farla raffreddare a temperatura ambiente sulla punta di lavoro;
2. Utilizzare un tampone di cotone o un panno morbido e pulito per rimuo-
vere il materiale di guttaperca rimanente dalla punta di lavoro,
3. Asciugare il prodotto con un panno pulito e morbido e riporlo in un vas-
soio pulito.
8.2.3 Preparazione prima della pulizia
Passi
Strumenti: vassoio, panno morbido pulito e asciutto.
1. Rimuovere la protezione della punta di lavoro dall'impugnatura e riporla
in un vassoio pulito.
2. Rimuovere la punta di lavoro dall'impugnatura e collocarla in un vassoio
pulito.
3. Pulire la punta di lavoro con un panno morbido fino a quando la super-
ficie non ¢ piu sporca. Quindi asciugare con un panno morbido e pulito e
riporre in un vassoio pulito. Il detergente puod essere acqua pura.
Note:
La temperatura dell'acqua pura non deve superare i 45 °C, altrimenti la pro-
teina si solidifica ed ¢ difficile da rimuovere.

8.3 Pulizia

La pulizia deve essere eseguita entro 24 ore dall'intervento e deve essere au-
tomatizzata.

Le procedure di pulizia sono le seguenti.

1) Prelavaggio con acqua pura a 25 °C per 3 minuti.

2) Pulire con le condizioni raccomandate dal produttore del detergente per
5 minuti. Ad esempio il detergente RUHOF ENDOZIME AW PLUS CON
APA, rapporto di diluizionel: 270, temperatura 25°C. Pulire per 5 minuti.

3) Sciacquare due volte con acqua pura a 25 °C per | minuto ciascuno.
Note:

a)La soluzione utilizzata ¢ acqua pura e si possono usare solo soluzioni pre-
parate al momento.

b) Durante 'uso del detergente, ¢ necessario rispettare la concentrazione e il
tempo previsti dal produttore.

c¢) La validita del pulitore ¢ comprovata dalla certificazione CE in conformi-
ta alla norma EN ISO 15883.

d) La procedura di pulizia ¢ adatta al prodotto e il periodo di irrigazione ¢
sufficiente.
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8.4 Disinfezione

La disinfezione deve essere eseguita entro 2 ore dalla fase di pulizia. La di-
sinfezione automatica ¢ preferibile se le condizioni lo consentono.

Per la disinfezione termica, la temperatura ¢ di 93 °C, il tempo ¢ di 5 minuti
e A0>3000.

Fasi di pulizia e disinfezione con l'utilizzo di un termodisinfettore

1. Inserire con cura il prodotto nel cestello di disinfezione. Il fissaggio del
prodotto ¢ necessario solo quando il prodotto ¢ rimovibile nel dispositivo. I
prodotti non possono entrare in contatto tra loro.

2. Avviare il programma.

3. Al termine del programma, rimuovere il prodotto dal termodisinfettore,
ispezionarlo (vedere il capitolo "Ispezione ¢ manutenzione") ¢ imballarlo
(vedere il capitolo "Imballaggio™). Se necessario, asciugare ripetutamente il
prodotto (vedere la sezione "Asciugatura").

L'idoneita intrinseca del prodotto per un'efficace pulizia e disinfezione con
le procedure di pulizia e disinfezione automatizzate di cui sopra ¢ stata veri-
ficata da una struttura certificata.

Note:

a) Prima di utilizzare il termodisinfettore, ¢ necessario leggere attentamente
le istruzioni per I'uso fornite dal produttore dell'apparecchiatura per familia-
rizzare con il processo di disinfezione e le precauzioni.

b) Con questa apparecchiatura, la pulizia, la disinfezione e l'asciugatura sa-
ranno eseguite insieme.

c) Per tutte le fasi di risciacquo ¢ possibile utilizzare solo acqua pura con
una piccola quantita di microrganismi (<10 ufc/ml). (Per esempio, acqua
pura conforme alla Farmacopea europea o alla Farmacopea degli Stati Uni-
ti).

d) L'aria utilizzata per 'asciugatura deve essere filtrata da un filtro HEPA.

e) Riparare e ispezionare regolarmente il disinfettore.

8.5 Asciugatura

Se il processo di pulizia e disinfezione non dispone di una funzione di asciu-
gatura automatica, asciugarlo dopo la pulizia e la disinfezione.

Metodi

1) Stendere una carta bianca pulita (panno bianco) sul tavolo piano, puntare
il prodotto contro la carta bianca (panno bianco), quindi asciugare il prodot-
to con aria compressa secca filtrata (pressione massima 3 bar). Finché non
viene spruzzato alcun liquido sulla carta bianca (panno bianco), l'asciugatura
del prodotto ¢ completata.

2) Puo anche essere asciugato direttamente in un armadio (o forno) per
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I'asciugatura dei medicinali. La temperatura di asciugatura consigliata ¢
80°C~120°C e il tempo di asciugatura deve essere di 15~40 minuti.

Note:

a) L'essiccazione del prodotto deve avvenire in un luogo pulito.

b) La temperatura di essiccazione non deve superare i 138 °C;

c) Le attrezzature utilizzate devono essere ispezionate e sottoposte a regola-
re manutenzione.

8.6 Ispezione ¢ manutenzione

In questo capitolo controlliamo solo 1'aspetto del prodotto. Dopo l'ispezione,
accertarsi che non vi siano problemi.

8.6.1 Controllare il prodotto. Se dopo la pulizia/disinfezione il prodotto
presenta ancora macchie visibili, ¢ necessario ripetere l'intero processo di
pulizia/disinfezione.

8.6.2 Controllare il prodotto. Se ¢ palesemente danneggiato, rotto, staccato,
corroso, deve essere rottamato e non puo continuare a essere utilizzato.

8.6.3 Controllare il prodotto. Se l'accessorio risulta danneggiato, sostituirlo
prima dell'uso. Il nuovo accessorio da sostituire deve essere pulito, disinfet-
tato e asciugato.

8.6.4 Se il numero di volte del prodotto raggiunge il numero di volte specifi-
cato, si prega di sostituirlo in tempo.

8.7 Imballaggio

Installare il prodotto disinfettato e asciugato e confezionarlo rapidamente in
una busta per la sterilizzazione medica (o in un supporto speciale, una scato-
la sterile).
Note:
a) Il pacchetto utilizzato ¢ conforme alla norma ISO 11607,
b) Puo resistere a temperature elevate di 138 °C e ha una sufficiente permea-
bilita al vapore;
c) L'ambiente di confezionamento e i relativi strumenti devono essere puliti
regolarmente per garantire la pulizia e prevenire l'introduzione di contami-
nanti;
d) Evitare il contatto con parti di metalli diversi durante l'imballaggio.

8.8 Sterilizzazione

Per la sterilizzazione, utilizzare esclusivamente le seguenti procedure di ste-
rilizzazione a vapore (procedura di pre-vuoto frazionato*); altre procedure
di sterilizzazione non sono consigliate:

1. Lo sterilizzatore a vapore ¢ conforme alla norma EN13060 o ¢ certificato
secondo la norma EN 285 per la conformita alla norma EN ISO 17665;

2. 1l tempo di sterilizzazione ¢ di 5 minuti a una temperatura di 134°C e a
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una pressione di 2,0 bar ~ 2,3 bar.

La verifica dell'idoneita fondamentale dei prodotti per un'efficace sterilizza-
zione a vapore ¢ stata fornita da un laboratorio di prova verificato.

Note:

a) Solo i prodotti che sono stati efficacemente puliti e disinfettati possono
essere sterilizzati;

b) Prima di utilizzare lo sterilizzatore per la sterilizzazione, leggere le istru-
zioni per l'uso fornite dal produttore dell'apparecchiatura e seguire le istru-
zioni.

¢) Non utilizzare la sterilizzazione ad aria calda e la sterilizzazione con ra-
diazioni per evitare di danneggiare il prodotto;

d) Utilizzare le procedure di sterilizzazione raccomandate per la sterilizza-
zione. Si sconsiglia di sterilizzare con altre procedure di sterilizzazione quali
ossido di etilene, formaldeide e sterilizzazione al plasma a bassa tempera-
tura. Il produttore non si assume alcuna responsabilita per le procedure non
raccomandate. Se si utilizzano procedure di sterilizzazione che non sono
state raccomandate, € necessario attenersi ai relativi standard efficaci e veri-
ficarne l'idoneita e l'efficacia.

* Procedura di pre-vuoto frazionato = sterilizzazione a vapore con pre-vuoto
ripetitivo. La procedura utilizzata consiste nell'eseguire la sterilizzazione a
vapore attraverso tre prevasi.

8.9 Stoccaggio

8.9.1 Conservare in un'atmosfera pulita, asciutta, ventilata e non corrosiva
con un'umidita relativa compresa tra il 10% e il 93%, una pressione atmo-
sferica compresa tra 70KPa e 106KPa e una temperatura compresa tra -20
°Ce +55°C;

8.9.2 Dopo la sterilizzazione, il prodotto deve essere confezionato in una
busta per la sterilizzazione medica o in un contenitore a chiusura ermetica
pulito e conservato in un apposito armadio. Il tempo di conservazione non
deve superare i 7 giorni. Se viene superato, deve essere ritrattato prima
dell'uso.

Note:

a) L'ambiente di stoccaggio deve essere pulito e deve essere disinfettato re-
golarmente;

b) Lo stoccaggio dei prodotti deve essere suddiviso in lotti, contrassegnato e
registrato.

8.10 Trasporto

1. Evitare urti e vibrazioni eccessive durante il trasporto e maneggiare con
cura;
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2. Non deve essere mescolato con merci pericolose durante il trasporto.
3. Evitare l'esposizione al sole, alla pioggia o alla neve durante il trasporto.
8.11 Le operazioni di pulizia e disinfezione dell'unita principale e della base

di ricarica sono le seguenti.

& Avvertenze: Non pulire l'unita principale e la base di ricarica con un

apparecchio per la pulizia degli ultrasuoni.

- Prima di ogni utilizzo, pulire la superficie dell'unita principale e della base
di ricarica con un panno morbido o un tovagliolo di carta imbevuto di alcol
medico al 75%. Ripetere la pulizia per almeno 3 volte.

- Dopo ogni utilizzo, pulire la superficie dell'unita principale e della base di
ricarica con un panno morbido imbevuto di acqua pulita (acqua pura) o con
un panno pulito monouso. Ripetere la pulizia per almeno 3 volte.

8.12 Manutenzione giornaliera

1. Quando il dispositivo non viene utilizzato, spegnerlo e scollegare la spina
di alimentazione.

2. Se lo strumento per il riscaldamento e I'imballaggio rimane a lungo in uno
stato di batteria scarica, la durata della batteria si riduce. Se il livello della
batteria ¢ basso, caricarlo in tempo.

3. Quando il dispositivo non viene utilizzato, caricarlo per 1 ora una volta al
mese.

8.13 Riparazione del dispositivo

Questo prodotto non contiene parti di ricambio autoriparabili. In caso di
anomalie nell'apparecchiatura, contattare la nostra azienda per la manuten-
zione e non smontare senza autorizzazione. Con il consenso della nostra
azienda, forniremo schemi di circuito, elenchi di componenti, descrizioni e
istruzioni di calibrazione per assistere il PERSONALE DI SERVIZIO nella
riparazione dei componenti.

9 Risoluzione dei problemi

| Guasto | Causa Soluzione
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Nessuna indi-
cazione, nessu-
na risposta

1. Alimentazione della batteria
inadeguata

2. La batteria ¢ danneggiata.

3. L'interfaccia di carica ¢ in
cortocircuito e la batteria al
litio entra in uno stato di pro-
tezione;

4. Riscaldamento e imballag-
gio Lo strumento ¢ danneggia-
to.

1. Collegare all'alimentazio-
ne per caricare. / Sostituire la
batteria.

2. Sostituire la batteria.

3. Rimuovere la sostanza che
causa il cortocircuito, inseri-
re il dispositivo nella base di
ricarica per caricarlo, quindi
il dispositivo tornera norma-
le;

4. Contattare il distributore
locale o il produttore.

Se il dispositivo non viene

Spegnimento . . L
pegnim utilizzato per 10 minuti, si Riavvio
automatico .
spegne automaticamente.
1l Work Tip 1. Il puntale di lavoro ¢ dan- |1. Sostituire il puntale di

funziona in
modo anomalo

neggiato.
2. Malfunzionamento dell'uni-
ta principale

lavoro
2. Inviarlo al centro di ripa-
razione.

Mancanza di
carica dopo il
collegamento
all'alimentazio-
ne

1. L'alimentazione non ¢ colle-
gata correttamente;

2. L'alimentatore ¢ danneggia-
to o le specifiche non corri-
spondono.

3. Ci sono impurita sul ditale
di contatto della base di ricari-
ca.

1. Scollegare e ricollegare.
2. Sostituire la batteria.

3. Pulire 1l ditale con alcol,
asciugarlo e ricollegarlo.

Il tempo di
servizio dopo
ogni ricarica ¢
ridotto

La batteria invecchia e la sua
capacita si riduce.

Contattare il distributore
locale o il produttore per
acquistare nuove batterie per
la sostituzione.

Il codice
OPEN appare
sul display

1. 1l puntale di lavoro ¢ dan-
neggiato.

2. 1l puntale di lavoro non ¢
installato.

3. Il puntale di lavoro non ¢
ben installato.

1. Sostituire il puntale di
lavoro.

2. Installare il puntale di
lavoro.

3. Scollegare il Work Tip e
ricollegarlo.

Se non si riesce a risolvere il problema, contattare il rivenditore locale o la

nostra azienda.
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10 Assistenza post-vendita

Questi prodotti sono progettati per I'uso in uno studio dentistico e la presen-
te garanzia non ¢ applicabile ad altri usi. I prodotti sono garantiti per 1 anno
contro i difetti di fabbricazione dei materiali e di lavorazione.

Edge Endo riparera o sostituira i prodotti a sua esclusiva discrezione. La
presente garanzia si limita alla sostituzione o alla riparazione dei prodotti
o delle loro parti e non si estende a qualsiasi altra richiesta di risarcimento,
compresi, ma non solo, la perdita di profitto, i costi di rimozione o sostitu-
zione, 1 danni incidentali o consequenziali o altre richieste simili derivanti
dall'uso di questo prodotto. I danni ai prodotti derivanti da cause di forza
maggiore, installazione difettosa, uso improprio, manomissione, incidente,
abuso, negligenza, alterazioni, riparazioni non autorizzate o problemi non
correlati ai materiali e alla lavorazione non sono coperti dalla presente ga-
ranzia.

11 Protezione dell'ambiente

11 dispositivo non contiene ingredienti nocivi. Pud essere trattato o distrutto
in conformita alle normative locali vigenti.

Nota:

1) Senza l'accordo e l'autorizzazione del produttore, la modifica privata del
dispositivo puo causare problemi di compatibilita elettromagnetica del di-
spositivo stesso o di altri dispositivi.

2) La progettazione e il collaudo dello strumento di riscaldamento e imbal-
laggio sono conformi alle relative norme di funzionamento della compatibi-

lita elettromagnetica.
12 EMC-Dichiarazione di conformita

Il dispositivo ¢ stato testato e omologato in conformita alla norma EN
60601-1-2 per la compatibilita elettromagnetica. Questo non garantisce in
alcun modo che il dispositivo non subisca interferenze elettromagnetiche
Evitare di utilizzare il dispositivo in ambienti ad alta intensita
elettromagnetica.

13 Dichiarazione

Tutti i diritti di modifica del prodotto sono riservati al produttore.
senza ulteriore avviso. Le immagini sono solo di riferimento.
Descrizione tecnica relativa all'emissione elettromagnetica

Tabella 1: Dichiarazione - emissioni elettromagnetiche

Guida e dichiarazione del fabbricante - emissioni elettromagnetiche
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Il modello EDGEPACK ¢ destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato
di seguito. 1l cliente o I'utente del modello EDGEPACK deve assicurarsi che venga
utilizzato in un ambiente di questo tipo.

Ambiente elettromagnetico - guida

Il modello EDGEPACK utilizza l'energia RF
solo per il suo funzionamento interno. Pertanto,
le sue emissioni di radiofrequenze sono molto
basse e non possono causare interferenze nelle
apparecchiature elettroniche vicine.

11 modello EDGEPACK ¢ adatto per essere uti-

lizzato in tutti gli stabilimenti, compresi quelli
domestici e quelli direttamente collegati alla

rete pubblica di alimentazione a bassa tensione
che alimenta gli edifici utilizzati per scopi do-

Test sulle emissioni | Conformita
Emissioni RF CISPR
1 Gruppo 1
Emissioni RF CI-
SPRI1 Classe B
Emissioni armoniche Classe A
IEC 61000-3-2 s
Fluttuazioni di ten-
sione / emissioni di

. Conforme
flicker
IEC 61000-3-3

mestici.

Descrizione tecnica relativa all'immunita elettromagnetica
Tabella 2: Guida e dichiarazione - Immunita elettromagnetica

Guida e dichiarazione - Immunita elettromagnetica

11 modello EDGEPACK ¢ destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato
di seguito. Il cliente o l'utente del modello EDGEPACK deve assicurarsi che venga
utilizzato in un ambiente di questo ti

po.

Test di immunita

Livello di prova

Livello di confor-

Ambiente elettromagnetico -

IEC 60601 mita guida
I pavimenti devono essere in
Scariche elettro-|{Contatto £8kV  |Contatto +8kV legno, cemento o piastrelle

statiche (ESD)
IEC 61000-4-2

+2, 44, +8, £15kV
aria

+2, +4, +£8, +£15kV
aria

di ceramica. Se i pavimenti
sono rivestiti di materiale
sintetico, I'umidita relativa
deve essere almeno del 30%.

Transitorio rapi-
do elettrico/burst
IEC 61000-4-4

+2kV per le linee
di alimentazione

+1kV per le linee
di ingresso/uscita

+2kV per le linee
di alimentazione

La qualita dell'alimentazione
di rete deve essere quella di
un tipico ambiente commer-
ciale o ospedaliero.

Impennata
IEC 61000-4-5

+0,5, +1kV da
linea a linea
+0,5, 1, £2kV
linea a terra

+0,5, £1kV da li-
nea a linea

+0,5, £1, £2kV
linea a terra

La qualita dell'alimentazione
di rete deve essere quella di
un tipico ambiente commer-
ciale o ospedaliero.
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Cadute di tensio-
ne, brevi interru-
zioni e variazioni
di tensione sulle
linee di ingresso
dell'alimentazio-

<5 % U;

(calo >95% di
U;.) per 0,5 cicli
<5 % U;

(calo >95% di
Us.) per 1 ciclo
70% Uy

(calo del 30% di

<5 % U;

(calo del 95% di
Uy).

per 0,5 cicli

<5 % U;

(calo del 95% di
Uy).

per 1 ciclo

70% Uy

(calo del 30% di

La qualita dell'alimenta-
zione di rete deve essere
quella di un tipico ambiente
commerciale o ospedalie-
ro. Se l'utente dei modelli
EDGEPACK ha bisogno
di continuare a funzionare
durante le interruzioni della

ne. UeTr) 25 cicli Up) rete elettrica, si raccomanda
IEC 61000-4-11 ES‘V U per 25 cicli di alimentare i modelli ED-
(calg >5 5% di Uy) <5% Uy GEPACK con un gruppo di
C > o di calo di|continuita o una batteria.
per 250 cicli "'|(>95 % di calo di inuits batteri
Uy)
per 250 cicli
Elrii?;netg;iao :; I campi magnetici a frequen-
(50/60 Hz) za di potenza devono essere
30A/m 30A/m a livelli caratteristici di un

campo magneti-
co
IEC 61000-4-8

luogo tipico in un ambiente
commerciale o ospedaliero.

NOTA U; ¢ la tensione di rete in corrente alternata prima dell'applicazione del livello

di prova.

Tabella 3: Guida e dichiarazione - Immunita elettromagnetica relativa alle RF

condotte e alle RF irradiate

Guida e dichiarazione - Immunita elettromagnetica

Il modello EDGEPACK ¢ destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato
di seguito. Il cliente o l'utente dei modelli EDGEPACK deve assicurarsi che vengano

utilizzati in un ambiente di questo tipo.

Test di immu-
nita

Lrlovve;l‘I’Edc‘ Livello di
P 60601 conformita

Ambiente elettromagnetico - guida
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Le apparecchiature di comunicazione
RF portatili e mobili non devono esse-
re utilizzate a una distanza inferiore a
quella raccomandata, calcolata in base
all'equazione applicabile alla frequenza
del trasmettitore, da qualsiasi parte dei
modelli EDGEPACK, compresi i cavi.
Distanza di separazione consigliata

d=1.2xp"?

3 Vrms d=2xp"?
RF condottalP? 150 kHz a d=1,2xP" 80 MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-6 [o0 MHZ d=2,3xP"? 800 MHz a 2,7 GHz
RF condotta 6 Vrms ) v dove P ¢ la potenza massima di uscita
IEC 61000-4-6 Banda di fre-|6V del trasmettitore in watt (W) secondo
RF irradiatalducnzd ISM [3V/m il produttore del trasmettitore e d ¢& la
1IEC 61000-4-3 3Vim distanza di separazione raccomandata in

Da 80 MHz a metri (m)

2,7GHz L'intensita di campo dei trasmettitori RF

fissi, determinata da un'indagine elet-
tromagnetica sul sito,a dovrebbe essere
inferiore al livello di conformita in cia-
scuna gamma di frequenza.b

E possibile che si verifichino interfe-
renze in prossimita di apparecchiature
contrassegnate dal seguente simbolo:

()

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz. si applica la gamma di frequenza superiore.

NOTA 2 Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La
propagazione elettromagnetica ¢ influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione di
strutture, oggetti e persone.

a Le intensita di campo dei trasmettitori fissi, come le stazioni base per i telefoni cel-
lulari e le radio mobili terrestri, i radioamatori, le trasmissioni radiofoniche AM e FM
e le trasmissioni televisive non possono essere previste teoricamente con precisione.
Per valutare I'ambiente elettromagnetico dovuto ai trasmettitori RF fissi, ¢ necessario
prendere in considerazione un'indagine elettromagnetica del sito. Se l'intensita di
campo misurata nel luogo in cui viene utilizzato il modello EDGEPACK supera il
livello di conformita RF applicabile di cui sopra, il modello EDGEPACK deve es-
sere osservato per verificare il normale funzionamento. Se si osservano prestazioni
anomale, potrebbero essere necessarie ulteriori misure, come il riorientamento o la
ricollocazione del modello EDGEPACK.

b Nell'intervallo di frequenza compreso tra 150 kHz e 80 MHz, le intensita di campo
devono essere inferiori a 3V/m.

Tabella 4: Distanze di separazione consigliate tra apparecchiature di
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comunicazione RF portatili e mobili e il modello EDGEPACK

Distanze di separazione consigliate tra apparecchiature di comunicazione RF
portatili e mobili e il modello EDGEPACK

Il modello EDGEPACK ¢ destinato all'uso in ambienti elettromagnetici in cui i di-
sturbi RF irradiati sono controllati. Il cliente o I'utente del modello EDGEPACK puo
contribuire a prevenire le interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza
minima tra le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili (trasmettitori)
¢ il modello EDGEPACK, come raccomandato di seguito, in base alla potenza massi-
ma di uscita dell'apparecchiatura di comunicazione.

Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore
Potenza di uscita m
massima nominale Da 150kHz a Da 80 MHz a 800 Da 800MHz a
del trasmettitore W 80MHz MHz 2,7GHz
d=1.2xp" d=1.2xp" d=2.3xp"
0,01 0.12 0.12 0.23
0,1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Per i trasmettitori con potenza massima di uscita non elencata sopra, la distanza di
separazione raccomandata d in metri (m) puo essere stimata utilizzando 1'equazione
applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P ¢ la potenza massima di uscita del
trasmettitore in watt (W) secondo il produttore del trasmettitore.

NOTA I A 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione per la gamma di
frequenza superiore.

NOTA 2 Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La
propagazione elettromagnetica ¢ influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione di
strutture, oggetti e persone.
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1 Produkto pristatymas

1

1

.1 Numatytas naudojimas

Jis naudojamas darbiniam antgaliui jkaitinti, gutapercai pjauti, gutapercai
suminkstinti ir suslégti. Taikomoji dalis yra "Work Tip".
.2 Komponenty ir valdymo mygtuky schema

1. "ON/OFF" mygtukas 2. Sildymo mygtukas

3. Darbiniy antgaliy apsauga 4. Darbo patarimas

5. Maitinimo adapterio prijungimo anga 6. Temperatiiros lygis

7. Akumuliatoriaus jkrovos lygis 8. Ikrovimo pagrindas

9. Akumuliatoriaus kaseté 10. Jkrovimo indikatorius

11. Maitinimo adapterio kistukas 12. Maitinimo adapterio blokas

1) "ON/OFF" mygtukas:

I§jungimo biisenoje trumpai paspauskite mygtuka "ON/OFF", kad jjungtu-
méte prietaisa.

ISjungimo bisenoje ilgai paspaudus mygtuka "ON/OFF", prietaisas jjungia-
mas ir pakei¢iama ekrano rodymo kryptis, t. y. ekrano rodymo kryptis gali
bati kei¢iama, kad baty pritaikyta darbui kaire arba deSine ranka.

Kai jrenginys yra jjungtas, ilgai paspauskite mygtuka "ON/OFF", kad is-
jungtumeéte jrenginj. (Ilgo paspaudimo laikas yra apie 1 sek.)

Pastaba: Jei 10 minuciy neatlieckami jokie veiksmai, §ildymo ir pakavimo
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prietaisas automatiskai iSsijungia.

Jjungimo biisenoje trumpai paspauskite mygtuka "ON/OFF", kad pakeis-
tuméte i§ anksto nustatyta darbinio antgalio temperatiira. Po kiekvieno
paspaudimo i§ anksto nustatyta temperatiira keisis j kita sekos tvarka 150
°C—180 °C—200 °C—230 °C. Po trumpo paspaudimo 230 °C temperatiiro-
je grizkite | 150 °C temperatiira.

150°C[E]1180°cE|200°cE}230-Chl

1 paveikslas I§ anksto nustatyta temperatiira
2) Sildymo mygtukas:
Jjungimo biisenoje prijunkite darbinj antgalj ir paspauskite $ildymo mygtu-
ka, kad pradétumeéte kaitinti. Atleiskite Sildymo mygtuka, kad sustabdytu-
meéte Sildyma, o po to nukristy darbinio antgalio temperatiira.
Pastaba: Jei paspausite ir ilgiau nei 10 sekundziy palaikysite Sildymo myg-
tuka, prietaisas nustos Sildyti. Jei reikia testi kaitinima, atleiskite kaitinimo
mygtuka ir paspauskite jj dar karta.
3) Tario rinkinys
Jjungus maitinima, vienu metu paspauskite mygtuka "ON/OFF" ir mygtuka
"Heating", kad jeituméte j balso garsumo nustatymo rezima, tada trumpai
paspauskite mygtuka "ON/OFF", kad pasirinktuméte reikiama balso garsu-
ma, o tada trumpai paspauskite mygtuka "Heating", kad iSeituméte i$ balso
garsumo nustatymo rezimo, kaip parodyta 2 paveikslélyje.

Figure2a Low volume Figure2b Medium volume Figure2c High volume
4) Akumuliatoriaus lygis:
Faktiné akumuliatoriaus galia realiuoju laiku rodoma ekrane. Kai akumulia-
torius visi$kai jkrautas, galia OLED ekrane rodoma penkiais tinkleliais. Kai
akumuliatoriaus lygis yra vienas tinklelis, tai reiskia, kad akumuliatorius
yra i$sekes ir jj reikia laiku jkrauti. Kai akumuliatoriaus lygis rodomas kaip
tarpas, tai reiskia, kad akumuliatorius yra labai i§sekes ir jj reikia nedelsiant
ikrauti.
Pastaba: Jprasto naudojimo metu stenkités, kad pries jkraunant akumulia-
toriaus lygis nesumazéty iki vietos blisenos (visiSkai néra energijos), nes tai
sutrumpins akumuliatoriaus tarnavimo laika.

& Ispéjimas:

Jei prietaisas nebuvo naudojamas ilgiau nei ménesj, akumuliatoriy reikia
ikrauti. Jei prietaisas ilgg laika nenaudojamas, bitinai jkraukite jj bent karta
per ménesj, kad apsaugotuméte akumuliatoriy. Sildymo ir pakavimo prietai-
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so akumuliatoriaus tarnavimo laikas sutrumpéja, kai jis ilgai biina iSsikrovu-
sio akumuliatoriaus biisenoje arba kai jis ilgam palickamas jkrovimo bazéje.
5) Temperatiiros lygis:

Kai temperatiira yra i§ anksto nustatyta, ekrane rodoma i§ anksto nustatyta
temperattiros verté. Praéjus mazdaug | s po i§ anksto nustatytos temperati-
ros, OLED ekrane bus rodoma darbinio antgalio temperattra realiuoju laiku.
Kai sildymo ir pakavimo prietaisas yra Sildymo biisenos, temperatiiros indi-
katorius tuo pat metu rodo esama darbinio antgalio temperatiirg.

6) Ikrovimo bazé:

Pirmiausia prijunkite maitinimo adapterio kiStuka prie maitinimo adapterio,
kaip parodyta 3 paveiksle. Tada prijunkite maitinimo adapterj prie jkrovimo
pagrindo maitinimo jungties angos, kaip parodyta 4 paveikslélyje, ir pri-
junkite maitinimo adapterj prie standartinio kiStukinio lizdo. Teisingai pa-
dékite Sildymo ir pakavimo prietaisg ant jkrovimo pagrindo, kaip parodyta
5 paveikslélyje, kad jkrovimo jungti po Sildymo ir pakavimo prietaisu bty
galima patikimai prijungti prie jkrovimo pagrindo iSvesties jungties. Kai $il-
dymo ir pakavimo prietaisas yra tinkamai prijungtas prie jkrovimo pagrindo,
ant pagrindo nuolat Sviecia jkrovimo LED indikatorius. Jei $viesos diodas
mirksi arba nedega, atidziai patikrinkite visus kabelius.

Ant jkrovimo pagrindo yra jkrovimo buisenos indikatoriai. Kai $ildymo ir
pakavimo prietaisas néra padétas ant jkrovimo pagrindo, indikatorius pakai-
tomis mirksi geltonai ir zaliai. Kai Sildymo ir pakavimo prietaisas padétas
ant jkrovimo pagrindo, jei jis jkraunamas, nuolat §viecia geltonas indikato-
rius. Kai akumuliatorius bus visiskai uzpildytas, geltonas indikatorius bus
iSjungtas, o zalias indikatorius nuolat degs.

Pastabos: Gave prietaisa, nedelsdami jj jkraukite. Prie§ naudodami jsitikin-
kite, kad akumuliatorius visiskai jkrautas. Kai prietaisas visiSkai jkrautas,
Sildymo ir pakavimo prietaiso LED ekrano akumuliatoriaus lygis yra di-
dziausias. Akumuliatoriui iSsikrovus, akumuliatoriaus jkrovimas trunka ne
trumpiau kaip 2 valandas ir 30 minuciy.

3 pav. 3 Maitinimo adapterio montavimas 4 pav. Prijungimas prie maitinimo Saltinio



Ikrovimas 5 paveikslélyje

1.3 Irengini sudaro

. Sildymo ir pakavimo priemoné

—_—

2. Ikrovimo pagrindas

3. Maitinimo adapteris su laidu

4. Darbo patarimai (modeliai pateikti 2 lenteléje)

5. Darbiniy antgaliy apsauga

6. Instrukcijos vadovas

7. Kvalifikuotas sertifikavimas

8. Garantijos kortelé

9. Pakavimo sgraSas

Modelis Darbinio antgalio dydis Kuginiai
(mm)

EEDPUT4004 0.40 0.04
EEDPUT4504 0.45 0.04
EEDPUTS5506 0.55 0.06
EEDPUT5508 0.55 0.08

2 lentelé Darbo patarimy modelis
1.4 Ivadas ir taikymo sritis

1.4.1 Funkcijos:

a) Ekrang galima nustatyti tiek j deSing, tiek ] kair¢ puse, kad jis atitikty ir
kairiarankiy, ir deSiniarankiy poreikius.

b) Belaidis $ildymo ir pakavimo prietaiso dizainas veiksmingai i$ple¢ia vei-
kimo erdveg.

¢) jautri temperatiiros kontrolé, paprastas ekranas ir patogus valdymas; Pa-
spauskite temperatiiros nustatymo mygtuka, kad nustatytuméte tinkamg dar-
bing temperatiira.

d) Galima pasirinkti keturias i§ anksto nustatytas temperatiiras: 150 °C, 180
°C, 200 °C, 230 °C.

e) Jei 10 minuciy neatliekami jokie veiksmai, Sildymo ir pakavimo prietai-
sas automatiskai i$sijungia.

1.4.2 Taikymo sritis:

Naudojamas endodontinio endodontinio gydymo $akny kanaly obturavimo
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etape.
1.5 Produkto specifikacijos

Dydis Sildymo ir pakavimo priemoné | 23.8mmx158.3mmx23.8mm
Ikrovimo pagrindas 75.5mmx149.7mmx62.6mm
Sildymo ir pakavimo priemoné 80g
Svoris Ikrovimo pagrindas 195¢g
Maitinimo adapteris 167g
1.6 Techniniai parametrai
Klasifikacija II klasé (kintamosios / nuolgtinés srovés maitinimo
adapteris)
Pasirinktinés i§ anksto
nustatytos temperati- 150°C—180°C—200°C—230°C
ros
Ikrovimo laiko sanau- Apie 2,5 val.
dos
Maitinimo galtinis Ivestis AC100V-240V 50/60Hz 800mA
I$¢jimas DC15V/1.6A
Akumuliatoriaus talpa Ikraunamas aku- 2000 mAh
muliatorius
Sildytuvo reitingas 10W

1.7 Aplinkos parametrai
Temperattra: +5°C ~ +40°C
Drégme: 30% ~ 75%
Oro slégis: 70 kPa ~ 106 kPa
1.8 Laikymas ir transportavimas
1. Su prietaisu reikia elgtis atsargiai ir atsargiai. [sitikinkite, kad jis yra toli
nuo vibracijos, jrengtas arba laikomas vésioje, sausoje ir védinamoje vieto-
je.
2. Nelaikykite prietaiso kartu su degiais, nuodingais, ésdinanciais ar spro-
giais daiktais.
3. Prietaisas turéty biiti laikomas patalpoje, kurioje santykiné oro drégmé
yra 10 % ~ 93 %, oro slégis - 70 kPa ~ 106 kP, o temperatiira - 20 °C ~ +55
°C.
4. Transportavimo metu venkite stipraus smiigio ar vibracijos. Su juo elkités
atsargiai.
5. Transportuodami nemaiSykite prietaiso su pavojingais daiktais.



6. Transportavimo metu saugokite prietaisg nuo saulés, lietaus ir sniego.

2 standartinés piktogramos

Gaminio serijos numeris @ Laikykités naudojimo instrukcijy

Gamintojas M Pagaminimo data

Maitinimo jungiklis IP X0 |Iprastiné jranga

Naudojamas tik patalpo-
) /N

[
R B tipo taikomoji dalis [l |1 klasés prietaisas
)

Atsargiai, karStas pavirsius

Galima autoklavuoti DC 15V |15 V NUOLATINE SROVE

CE Zenklu pazymeétas
gaminys

Medicinos prietaisas elFU
B(Only

Nuorodos numeris c €o191

edgeendo.com

Atsargiai: Federaliniai jstatymai riboja Sio prietaiso pardavima tik
licencijuotam odontologui arba pagal jo uzsakyma.
Igaliotasis atstovas EUROPOS BENDRIJOJE

Irenginys atitinka EEJA direktyvos reikalavimus

Sandéliavimo drégmés riba: 10% ~ 93%

2
A Démesio! Zr. pridedamus dokumentus.

Atmosferos slégis saugojimui: 70 kPa ~ 106 kPa

o] Laikymo temperatiiros riba: -20°C ~ +55°C

REP| |Jgaliotasis atstovas Sveicarijoje

3 Kontraindikacijos

1. Zmonéms, alergiskiems Zinomam natiiraliam lateksui ir metalams, to-
kiems kaip nertidijantis plienas, sidabras, varis ir kt., draudziama naudoti §j
prietaisa.

2. Hemofilija sergan¢iam pacientui draudziama naudoti §j prietaisa.

3. Pacientams, turintiems $irdies stimuliatoriy, draudziama naudoti §j prie-
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taisa.

4. §j prietaisa draudziama naudoti odontologams, turintiems Sirdies stimu-
liatoriy.

5. Sirdies ligomis sergantys pacientai, né¢ios moterys ir vaikai turéty atsar-
giai naudotis jranga.

4 Priedy montavimo ir iSmontavimo biidas

4.1 Maitinimo adapterio prijungimas
Prijunkite maitinimo adapterio iSvesties taska prie jkrovimo pagrindo, o
ivesties taska prijunkite prie lizdo, atitinkancio $io maitinimo adapterio stan-
darta. Montuokite vadovaudamiesi 3, 4 ir 5 paveiksluose pateiktomis proce-
diromis. (Pastaba: 3 paveikslélyje pavaizduotas montavimas buvo baigtas
pries pristatyma.)

4.2 Darbinio antgalio montavimas ir nuémimas
1. I§junge maitinimo jungiklj, darbinj antgalj galite tiesiogiai iStraukti i§ kai-
tinimo ir pakavimo prietaiso.
2. Panaudota "Work Tip" jdekite j tam tikra indg ir dezinfekuokite.
3. Pasirinkite norimg darbinj antgalj ir SeSiakampj kiStuka ant darbinio
antgalio (6 paveikslélyje parodyta raudona rodykle). Montuodami darbinj
antgalj, kaip parodyta 7 paveikslélyje, galite pasirinkti tinkama kryptj pagal
naudojimo biida, kad darbinj antgalj jstumtumeéte j Sildymo ir pakavimo
prietaisa.
4. Prie darbinio antgalio pritvirtinkite darbinio antgalio apsauga, kaip paro-
dyta 8 paveikslélyje, kad darbo metu pacientas nenusiplikyty burnos.
5. ljungtos biisenos atveju, jei darbo antgalis nejdiegtas arba yra blogas ry-
Sys, ekrane bus rodomas klaidos kodas, kaip parodyta 9 paveikslélyje.

[ ==C

6 pav. 6 darbinis antgalis 7 pav. 7 darbinio antgalio montavimas

1

8 pav.
Darbinis antgalis Protector 9 pav. Klaidos kodas
4.3 Akumuliatoriaus montavimas ir keitimas

Keisdami akumuliatoriy, kaip parodyta 10 paveiksle, pirmiausia pasukite
akumuliatoriaus cilindra pries laikrodzio rodykle, kad nuimtuméte akumu-
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liatoriaus vamzdelj, tada iSimkite seng akumuliatoriy i§ akumuliatoriaus
vamzdelio, pakeiskite ji nauju ir galiausiai pagal atitinkamg sriegj priverzki-
te akumuliatoriaus vamzdelj pagal laikrodzio rodykle.

& Ispéjimas: [Simant akumuliatoriy, po akumuliatoriaus korpusu esancio
varzto (10 paveikslélyje parodytas rodykle) atsukti nereikia, tiesiog Siek tiek
pastumkite jungtj j vidy ir iSimkite akumuliatoriy. Netinkamas li¢io baterijy
keitimas gali sukelti nepriimting rizika, todél licio baterijoms pakeisti reikia
apmokyto personalo.

10 pav. 10 Akumuliatoriaus keitimas

5 Veikimo budas
1. Atsizvelgdami j paciento situacija, pasirinkite tinkama darbinj antgalj ir jj
idiekite. Montuodami darbinj antgalj pasirinkite tinkama kampa darbiniam
antgaliui montuoti.

& Pavojus:

Nejjunkite prietaiso, kai montuojate darbinj antgalj, kad per klaidg paspaude
kaitinimo mygtuka nenusiplikytuméte.

2. Paspaudus mygtuka "ON/OFF", uzsidega Sildymo ir pakavimo prietaiso
ekranas, kuriame rodoma kaitinimo temperatiira ir maitinimo biisena.

3. Atsizvelgdami | fakting situacija, lengvai paspauskite temperatiiros nusta-
tymo mygtuka ir pasirinkite tinkama kaitinimo temperatiira, kaip nurodyta
ekrane.

4. Darbo metu lengvai paspauskite kaitinimo mygtuka, kad jis jkaisty iki nu-
statytos temperatiiros, suminkstinty gutapercg ir slégj, atsargiai, nepertrau-
kiamai ir stabiliai judédamas vertikaliu slégtuvu.

Pastaba: Nepertraukiamo gutapercos kaitinimo trukmé negali bati ilgesné
kaip 4 s, nes kitaip kilty nudegimo pavojus.

5. Po darbo i8valykite, dezinfekuokite ir sterilizuokite darbinj antgalj. Kon-
kretus metodas pateiktas 9 skyriuje.

6 Ikrovimo instrukcija

6.1 Naudokite Siam prietaisui skirtg atitinkama jkrovimo pagrinda. Prijunki-
te maitinimo adapterj prie jkrovimo pagrindo, prijunkite maitinimo Saltinj,
tada teisingai jstatykite Sildymo ir pakavimo prietaisg i jkrovimo pagrinda.

6.2 Siame gaminyje naudojamas akumuliatorius neturi atminties ir gali bati
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naudojamas bet kuriuo metu arba jkraunamas bet kuriuo metu.
6.3 Pries pirma kartag naudodami §j prietaisa, jkraukite ji bent 3 valandas.

Ispéjimas: Adapterj atjunkite tik norédami atjungti nuo tinklo maitini-
mo.
7 Saugos priemonés

1. Nepoliruokite darbinio antgalio.
2. Nemuskite ir nesubraizykite $ildymo ir pakavimo prietaiso.
3. Sildymo slégtuva, darbinj antgalj ir kt. laikykite atokiau nuo degiy ir
sprogiy medziagy.
4. Pries ir po naudojimo prietaisg laikykite Svary. Pries kiekvieng naudojima
dezinfekuokite "Work Tip" ir jo priedus.
5. Gaminys turi grieztai atitikti atitinkamas medicinos jstaigos veiklos spe-
cifikacijas ir susijusias taisykles. Gaminj gali naudoti tik apmokyti gydytojai
arba technikai.
6. Nemontuokite, nenuimkite ir nekeiskite darbinio antgalio, kai jis yra jkai-
tes. Pries keisdami darbinj antgalj, iSjunkite maitinima.
7. Kad darbinis antgalis nenukristy, jis turi biiti tinkamai sumontuotas.
8. Kai darbinis antgalis yra sulenktas arba susidéveéjes, jis netolygiai jkaista.
Operatorius turéty laiku pakeisti darbinj antgalj, atsizvelgdamas ] klinikines
salygas;
9. Po darbo nedelsdami isjunkite maitinima.
Uz sauguma atsakome tik Siomis sglygomis:
a) Techning prieziiira, remontg ir modifikavimga atlieka gamintojas arba jga-
lioti pardavéjai.
b) jkrautos sudedamosios dalys yra originalios ir veikia pagal naudojimo
instrukcija.

8 Valymas, dezinfekavimas, sterilizavimas ir prieZiura
"Work Tip" valymas, dezinfekavimas ir sterilizavimas. Jei nenurodyta ki-
taip, toliau jis bus vadinamas "gaminiu".

Ispéjimai

Naudojant stiprias plovimo ir dezinfekavimo priemones ($arminis pH>9
arba riigstinis pH <5), sutrumpéja gaminio naudojimo trukmé. Tokiais atve-
jais gamintojas neprisiima jokios atsakomybés. Sis gaminys neturi biiti vei-
kiamas auks$tesnés nei 138 °C temperatiiros.

8.1 Apdorojimo riba

Sis gaminys skirtas daugeliui sterilizacijos cikly. Atitinkamai buvo parinktos
gamybai naudojamos medziagos. Taciau kiekvieng kartg atnaujinus paruosi-



mg naudoti, dé¢l terminio ir cheminio poveikio produktas sensta. Didziausias
sterilizacijy skaicius "Work Tip" yra 100 karty.Kiekvieng karta, kai atlickate
valyma, dezinfekcijg ir sterilizacija, turite atlikti atitinkamus jrasus. Kie-
kvieng karta, kai atlickate valyma ir dezinfekcija, turite atlikti atitinkamus
jrasus.

8.2 Pradinis apdorojimas
8.2.1 Apdorojimo principai
Veiksmingg sterilizacija galima atlikti tik atlikus veiksminga valyma ir de-
zinfekcija. Uztikrinkite, kad, prisiimdami atsakomybg¢ uz gaminiy steriluma
ju naudojimo metu, valymui ir (arba) dezinfekcijai bei sterilizacijai naudo-
tuméte tik pakankamai patvirtintg jranga ir konkre¢iam gaminiui biidingas
procediras ir kad kiekvieno ciklo metu biity laikomasi patvirtinty parame-
try. Taip pat laikykités savo Salyje galiojanciy teisiniy reikalavimy ir ligoni-
nés ar klinikos higienos taisykliy, ypa¢ papildomy reikalavimy, susijusiy su
priony nukenksminimu.
8.2.2 Pooperacinis gydymas
Pooperacinis gydymas turi bati atlickamas nedelsiant, ne véliau kaip per 30
minuciy nuo operacijos pabaigos. Atliekami Sie veiksmai:
1. I§junkite kaitinimo antgalj ir leiskite jam 1 minut¢ pastovéti ant pagrindo,
kad darbinis antgalis atvésty iki kambario temperatiiros;
2. Vatos tamponu arba $varia minksta sluoste nuvalykite nuo darbinio antga-
lio likusig Gutta-perchos medziaga,
3. Nusausinkite gaminj $varia, minksta Sluoste ir jdekite jj j Svary dekla.
8.2.3 PasiruoSimas pries valyma
Zingsniai
Irankiai: padéklas, Svari ir sausa minksta Sluosté.
1. Nuimkite darbinio antgalio apsauga nuo rankenos ir jdékite jg i Svary dé-
kla.
2. Nuimkite darbinj antgalj nuo rankenos ir jdékite jj j Svary padekla.
3. Nuvalykite darbinj antgalj minksta Sluoste, kol ant pavir§iaus neliks ne-
$varumy. Tada nusausinkite Svaria minksta Sluoste ir sudékite j Svary padé-
klg. Valymo priemoné gali buti grynas vanduo.
Pastabos:
Gryno vandens temperatiira neturéty virSyti 45 °C, kitaip baltymai sukietéja
ir juos sunku pasalinti.

8.3 Valymas

Valyma reikia atlikti ne véliau kaip per 24 valandas po operacijos.Valymas
atlickamas automatizuotai.
Valymo procediira yra tokia.
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1) IS anksto plaukite grynu vandeniu 25 °C temperatiiroje 3 minutes.

2) Valykite 5 minutes valymo priemonés gamintojo rekomenduojamais
budais. Pavyzdziui, plovikli naudokite RUHOF ENDOZIME AW PLUS
WITH APA, skiedimo santykis1: 270, temperattira 25 °C. Valykite 5 min.

3) Du kartus po 1 minute skalaukite grynu vandeniu 25 °C temperattiroje.
Pastabos:

a) Tirpalas naudojamas grynas vanduo, todél galima naudoti tik Svieziai pa-
ruostus tirpalus.

b) Naudojant valiklj reikia laikytis gamintojo nurodytos koncentracijos ir
laiko.

¢) Valytuvo tinkamumas patvirtintas CE sertifikatu pagal EN ISO 15883.

d) valymo procediira yra tinkama produktui, o drékinimo laikotarpis yra pa-
kankamas.

8.4 Dezinfekcija

Dezinfekcija turi biiti atlickama ne véliau kaip per 2 valandas po valymo
etapo. Jei salygos leidzia, pageidautina atlikti automating dezinfekcija.
Terminio dezinfekavimo atveju temperattira yra 93 °C, trukmé - 5 min, o
A0>3000.

Valymo ir dezinfekavimo etapai naudojant plovykla-dezinfektoriy

1. Atsargiai jdekite gaminj j dezinfekavimo krepselj. Gaminj reikia pritvir-
tinti tik tada, kai gaminys yra iSimamas i§ prietaiso. Produktas negali liestis
tarpusavyje.

2. Paleiskite programa.

3. Baige programa, iSimkite gaminj i§ skalbyklés-dezinfektoriaus, apzitiré-
kite (zr. skyriy "Apzitra ir priezitra") ir pakuote (zr. skyriy "Pakuote"). Jei
reikia, pakartotinai i§dziovinkite gaminj (zr. skyriy "Dziovinimas").
Sertifikuotoje jstaigoje buvo patikrintas gaminio vidinis tinkamumas veiks-
mingai valyti ir dezinfekuoti taikant pirmiau minétas automatizuotas valymo
ir dezinfekavimo procediras.

Pastabos:

a) Prie§ naudodami plovykla-dezinfektoriy, turite atidziai perskaityti jrangos
gamintojo pateikta naudojimo instrukcijg ir susipazinti su dezinfekavimo
procesu bei atsargumo priemonémis.

b) Naudojant Sig jranga, valymas, dezinfekavimas ir dziovinimas atliekami
kartu.

¢) Visiems skalavimo etapams galima naudoti tik gryng vandenj su nedideliu
mikroorganizmy kiekiu (<10 ksv/ml). (Pavyzdziui, grynas vanduo, atitin-
kantis Europos farmakopéjos arba Jungtiniy Amerikos Valstijy farmakope-
jos reikalavimus).
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d) Dziovinimui naudojamas oras turi biiti filtruojamas HEPA filtru.
e) Reguliariai remontuokite ir tikrinkite dezinfektoriy.
8.5 Dziovinimas

Jei valymo ir dezinfekavimo procese néra automatinés dziovinimo funkci-
jos, po valymo ir dezinfekavimo iSdziovinkite.
Metodai
1) Ant lygaus stalo iStieskite Svary balta popieriy (balta audekla), nukreip-
kite gaminj j balta popieriy (balta audekla) ir i§dZziovinkite gamin;j filtruotu
sausu suslégtu oru (didziausias slégis 3 barai). Kol ant balto popieriaus (balto
audinio) nebéra purskiamo skyscio, produkto dziovinimas baigtas.
2) Jj taip pat galima dziovinti tiesiogiai medicininéje dziovinimo spintoje
(arba orkaitéje). Rekomenduojama dziovinimo temperatiira yra 80 °C ~ 120
°C, o laikas - 15 ~ 40 minuciy.
Pastabos:
a) Produktas turi buti dziovinamas $varioje vietoje.
b) Dziovinimo temperatiira neturi virsyti 138 °C;

8.6 Apziiira ir prieziiira
Siame skyriuje tikriname tik gaminio i§vaizda. Patikring jsitikinkite, kad
problemy néra.
8.6.1 Patikrinkite gaminj. Jei po valymo ir (arba) dezinfekavimo ant gami-
nio vis dar yra matomy démiy, visa valymo ir (arba) dezinfekavimo procesa
reikia pakartoti.
8.6.2 Patikrinkite gaminj. Jei jis akivaizdziai pazeistas, sudauzytas, atskilgs,
surtdijes, turi biiti atiduotas j metalo lauzg ir toliau nenaudojamas.
8.6.3 Patikrinkite gaminj. Jei priedas yra pazeistas, prie§ naudodami jj pa-
keiskite. Nauja keiciama prieda reikia iSvalyti, dezinfekuoti ir iSdziovinti.
8.6.4 Jei gaminys naudojamas daugiau nei nurodyta karty, laiku ji pakeiski-
te.

8.7 Pakuote

Idékite dezinfekuota ir iSdziovintg gaminj ir greitai supakuokite jj j medici-
ninj sterilizavimo maiselj (arba specialy laikiklj, sterilig dézute).

Pastabos:

a) naudojama pakuoté atitinka ISO 11607 standarta;

b) Jis gali atlaikyti auksta 138 °C temperatiirg ir yra pakankamai pralaidus
garams;

¢) Pakavimo aplinka ir susijusios priemoneés turi biiti reguliariai valomos,
kad biity uztikrinta $vara ir i§vengta terSaly patekimo;

d) Venkite saly¢io su skirtingy metaly dalimis, kai pakuojate.
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8.8 Sterilizacija

Sterilizacijai naudokite tik toliau nurodytas sterilizavimo garais procediiras
(frakciné iSankstinio vakuumo procediira*), kitos sterilizavimo procediiros
nerekomenduojamos:

1. Gary sterilizatorius atitinka standarta EN13060 arba yra sertifikuotas pa-
gal standarta EN 285, kad atitikty standarta EN ISO 17665;

2. Sterilizacijos trukmé - 5 minutés, esant 134 °C temperaturai ir 2,0 ~ 2,3
bary slégiui.

Pagrindinj produkty tinkamuma veiksmingai sterilizacijai garais patikrino
patikrinta bandymy laboratorija.

Pastabos:

a) Leidziama sterilizuoti tik veiksmingai iSvalytus ir dezinfekuotus gami-
nius;

b) Prie§s naudodami sterilizatoriy sterilizacijai, perskaitykite jrangos gamin-
tojo pateikta naudojimo instrukcija ir laikykités joje pateikty nurodymuy.

¢) Nenaudokite sterilizacijos karsStu oru ir radiacinés sterilizacijos, nes tai
gali pazeisti gaminj;

d) Sterilizacijai naudokite rekomenduojamas sterilizacijos procediiras. Ne-
rekomenduojama sterilizuoti kitomis sterilizacijos procediiromis, tokiomis
kaip etileno oksido, formaldehido ir Zemos temperatiiros plazminé steriliza-
cija. Gamintojas neprisiima atsakomybés uz nerekomenduojamas procedii-
ras. Jei naudojate nerekomenduojamas sterilizacijos procediiras, laikykités
susijusiy veiksmingy standarty ir patikrinkite jy tinkamuma bei veiksmingu-
ma.

* Dalin¢ iSankstinio vakuumo procediira = sterilizacija garais su kartotiniu
isankstiniu vakuumu. Cia taikoma procediira - sterilizacija garais per tris i3-
ankstinius vakuumus.

8.9 Saugojimas

8.9.1 Laikyti Svarioje, sausoje, védinamoje, nekoroduojancioje aplinkoje,
kurioje santykiné oro drégmeé yra nuo 10 % iki 93 %, atmosferos slégis nuo
70KPa iki 106KPa, o temperatiira nuo -20 °C iki +55 °C;

8.9.2 Po sterilizacijos produktas turi biiti supakuotas } medicininj steriliza-
cijos maiselj arba Svary sandary konteiner;j ir laikomas specialioje laikymo
spintoje. Laikymo laikas neturéty biiti ilgesnis kaip 7 dienos. Jei jis virsija-
mas, prie§ naudojima jj reikia i§ naujo apdoroti.

Pastabos:

a) Sandéliavimo aplinka turi buti Svari ir reguliariai dezinfekuojama;

b) Sandéliuojami produktai turi biiti suskirstyti j partijas, pazenklinti ir uzre-
gistruoti.
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8.10 Transportas

1. Transportavimo metu apsaugokite nuo per didelio smiigio ir vibracijos ir
elkités atsargiai;
2. Gabenant jo negalima maiSyti su pavojingais kroviniais.
3. Transportavimo metu venkite saulés, lietaus ar sniego poveikio.
8.11 Pagrindinio irenginio ir ijkrovimo pagrindo valymas ir dezinfekavimas.

& Isp¢jimai: Nevalykite pagrindinio jrenginio ir jkrovimo pagrindo ultra-
garso valymo aparatu.
- Pries kiekvieng naudojima nuvalykite pagrindinio jrenginio ir jkrovimo
pagrindo pavir§iy minksta $luoste arba popieriniu rank§luoséiu, sudrékintu
75 % medicininiame spirite. Pakartokite valymg bent 3 kartus.
- Po kiekvieno naudojimo nuvalykite pagrindinio jrenginio ir jkrovimo
pagrindo pavirSiy minksta Svariame vandenyje (gryname vandenyje) sudré-
kinta $luoste arba $varia vienkartine servetéle. Pakartokite valymg bent 3
kartus.

8.12 Kasdiené prieziiira
1. Kai prietaisas nenaudojamas, iSjunkite maitinimg ir iStraukite maitinimo
kistuka.
2. Jei $ildymo ir pakavimo prietaisas ilgg laika bus iSsikrovusio akumuliato-
riaus biisenos, sutrumpés akumuliatoriaus tarnavimo laikas. Laiku jkraukite
akumuliatoriy, jei jo jkrovos lygis yra zemas.
3. Kai prietaisas nenaudojamas, vieng kartg per ménesj jkraukite jj 1 valan-
da.

8.13 Prietaiso remontas

Siame gaminyje néra savaime taisomy atsarginiy daliy. Jei yra kokiy nors
irangos sutrikimy, kreipkités | miisy imone dél techninés priezitiros ir neis-
ardykite be leidimo. Miisy jmonei sutikus, mes pateiksime grandiniy sche-
mas, komponenty daliy sarasus, apraSymus, kalibravimo instrukcijas, kad
padétume SERVISO PERSONALUI atlikti daliy remonta.

9 Trik¢iy Salinimas

| Gedimas | PrieZastis Sprendimas

14



Jokiy pozymiy,
jokio atsako

1. Nepakankama akumuliato-
riaus galia

2. Akumuliatorius yra pazeis-
tas.

3. Ikrovimo sgsaja sujungiama
trumpai, todél li¢io akumulia-
torius pereina j apsaugos biise-
ng;

4. Sildymo ir pakavimo prie-
taisas yra pazeistas.

1. Prijunkite prie maitinimo
Saltinio ir jkraukite. / Pakeis-
kite akumuliatoriy.

2. Pakeiskite akumuliatoriy.
3. Pagalinkite medziaga,

dél kurios jvyko trumpasis
jungimas, jdekite prietaisg |
ikrovimo pagrinda, kad jis
buty jkrautas, ir prietaisas vél
prades veikti jprastai;

4. Kreipkites ] vietinj platin-

veikia nejpras-
tai

Zeistas.
2. Pagrindinio bloko gedimas

toja arba gamintoja.
.. Jei 10 minuciy neatliekami
Automatinis [ . . L .
e jokie veiksmai, prietaisas Perkraukite
i§jungimas ol e e
automatiskai iSsijungia.
"Work Tip" 1. Darbinis antgalis yra pa- 1. Pakeiskite darbinj antgalj

2. Siyskite ji i remonto cen-
trg.

Ikrovimo sutri-
kimas prijun-
gus prie maiti-
nimo Saltinio

1. Netinkamai prijungtas mai-
tinimo Saltinis;

2. Maitinimo Saltinis yra pa-
zeistas arba neatitinka specifi-
kacijos.

3. Ant jkrovimo pagrindo
kontaktinio antpirscio yra
priemaisy.

1. Atjunkite ir vél prijunkite.
2. Pakeiskite akumuliatoriy.
3. Nuvalykite antpirstj alko-
holiu, nusausinkite jj ir vél
prijunkite.

Sutrumpéja
aptarnavimo
laikas po kie-
kvieno jkrovi-
mo

Akumuliatorius sensta ir jo
talpa maz¢ja.

Norédami jsigyti naujy
baterijy, kreipkités j vietinj
platintoja arba gamintoja.

Ekrane rodo-
mas OPEN
kodas

1. Darbinis antgalis yra pa-
zeistas.

2. "Work Tip" nejdiegtas.

3. "Work Tip" néra gerai su-
montuotas.

1. Pakeiskite darbinj antgalj.
2. Idiekite darbinj antgalj.

3. Atjunkite "Work Tip" ir
vel prijunkite.

Jei problemos vis dar nepavyksta i§spresti, kreipkités | vietinj platintoja arba

miisy jmong.

10 Popardaviminis aptarnavimas
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Sie gaminiai skirti naudoti odontologijos kabinete, todél §i garantija netaiko-
ma kitoms reikméms. Produktams suteikiama 1 mety garantija dél medziagy
ir gamybos defekty.

"Edge Endo" pataisys arba pakeis gaminius savo nuoziira. Si garantija tai-
koma tik gaminiy ar jy daliy pakeitimui ar remontui ir neapima jokiy kity
reikalavimy, jskaitant, bet neapsiribojant, negauta pelna, pasalinimo ar pa-
keitimo iSlaidas, atsitiktinius ar netiesioginius nuostolius ar kitus panasius
reikalavimus, kylancius dél §io gaminio naudojimo. Garantija netaikoma
gaminiy sugadinimui, atsiradusiam dél nenugalimos jégos, netinkamo
montavimo, netinkamo naudojimo, klastojimo, nelaimingo atsitikimo, pik-
tnaudziavimo, aplaidumo, pakeitimy, nesankcionuoto remonto ar problemy,
nesusijusiy su medziagomis ir apdirbimu.

11 Aplinkos apsauga

Prietaise néra jokiy kenksmingy sudedamyjy daliy. Ji galima tvarkyti arba
naikinti laikantis atitinkamy vietiniy taisykliy.

Pastaba:

1) Nesuderinus su gamintoju ir negavus jo leidimo, asmeninis prietaiso mo-
difikavimas gali sukelti to prietaiso ar kity prietaisy elektromagnetinio sude-
rinamumo problemy.

2) Sildymo ir pakavimo prietaiso projektavimas ir bandymas atitinka susiju-
sias elektromagnetinio suderinamumo taisykles.

12 EMC atitikties deklaracija

Irenginys buvo isbandytas ir patvirtintas pagal EN 60601-1-2 standarta dél
elektromagnetinio suderinamumo. Tai jokiu bidu negarantuoja, kad Sis
prietaisas nebus paveiktas elektromagnetiniy trukdziy.

13 PareiSkimas

Visos gaminio modifikavimo teisés priklauso gamintojui.

be papildomo jspéjimo. Nuotraukos yra tik rekomendacinio pobtdzio.
Techninis apraSymas, susijes su elektromagnetiniu spinduliavimu

1 lentelé: Deklaracija - elektromagnetinis spinduliavimas

Gairés ir gamintojo deklaracija - elektromagnetinis spinduliavimas
EDGEPACK modelis skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje.
Uzsakovas arba EDGEPACK modelio naudotojas turéty uztikrinti, kad jis bty nau-
dojamas tokioje aplinkoje.

ISmetamuyjy terSaly
bandymas

Atitiktis Elektromagnetiné aplinka - rekomendacijos
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EDGEPACK modelis naudoja radijo dazniy
RF spinduliuoté CIS- . §nergij§ tvlk savo Vidi_nei ﬁnt.(cijai .at.l.ikti. Todél
PR 11 1 grupé jo .skleldzu.lmos ra.dljo da;glq emisijos yra lcfu-
bai mazos ir negali sukelti jokiy trukdziy Salia
esanciai elektroninei jrangai.
RF spinduliuote CIS- B klasé o o .
PRI1 EDGEPACK modelj galima naudoti visose js-
Harmoninis iSmeti- taigose, jskaitant buitines jstaigas ir tas, kurios
mas Aklasé tiesiogiai prijungtos prie vie$ojo zemos jtam-
1IEC 61000-3-2 pos elektros energijos tiekimo tinklo, i§ kurio
Jtampos svyravimai / tickiama elektros energija j buitinés paskirties
mirgéjimas Atitinka pastatus.
1IEC 61000-3-3

Techninis apraSymas, susijes su elektromagnetiniu atsparumu
2 lentelé: Gairés ir deklaracija - elektromagnetinis atsparumas

Gairés ir deklaracija - elektromagnetinis atsparumas

EDGEPACK modelis skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje.
Uzsakovas arba EDGEPACK modelio naudotojas turéty uztikrinti, kad jis biity nau-

dojamas tokioje a

plinkoje.

Imuniteto testas IEC 60601 ban- Atitikties lygis Elektromagnetiné .a.lphnka i
dymo lygis rekomendacijos

Grindys turéty biiti medinés,

Elektrostatinis|+8 kV kontaktas |+8 kV kontaktas bfztf)?lnis 'arb’adkerarglmq

i8lydis (ESD) +2, +4, £8, £15(+2, +4, £8, £15 piytel. Jet g“ndXS padeng-

IEC 61000-4-2 |kV oras kV oras tos sintetine medzlaga, san-

tykiné oro drégmé turi bati
ne mazesné kaip 30 %.

Greitas elektrinis
pereinamasis
procesas ir (arba)
sprogimas

IEC 61000-4-4

+2 kV maitinimo
linijoms

+1 kV jvesties ir
iSvesties linijoms

Maitinimo tinklo kokybeé
turéty atitikti tipinés komer-
cinés ar ligoninés aplinkos
kokybe.

+2 kV maitinimo
linijoms

Virsmo bangos
IEC 61000-4-5

+0,5, £1 kV nuo
linijos iki linijos
+0,5, 1, £2 kV

linija j Zeme

+0,5, £1 kV nuo
linijos iki linijos
+0,5, 1, £2 kV
linija ] Zeme

Maitinimo tinklo kokybé
turéty atitikti tipinés komer-
cinés ar ligoninés aplinkos
kokybe.
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<5% U,

<5% U;
(>95 % U;suma-

Maitinimo tinklo kokybé

N .
E:i>k91(5) % Ur) 0,5 36211233 turéty atitikti tipinés komer-
e 0 o cinés ar ligoninés aplinkos
ltampos kritimai,| <5 % Uy % U kokybe. Jei EDGEPACK
trumpi pertrikiai{(>95% Uy.) 1 ci-[(>95 % Uy.) . C
. . modelio naudotojui reikia,
ir jtampos svyra-|klo metu 1 ciklas . . .

L T kad jis toliau veikty nu-
vimai maitinimo|70% U 70% U; trikus elekiros energiios
Saltinio jvesties|(30 % Uysumazé-[(30 % U,sumaze-| o | gl
linijose imas) imas) tiekimui, rekomenduojama
IEC 61000-4-11 25 cikly 25 cikly EDGEPACK modelius

<5% U, <5% U, mallt'mltl 1svnepe.rtrauklam0
(>95 % Uskriti-|(>95 % Uskriti- Eiﬁgiﬁ;fsa“‘n‘o arba aku-
mas) 250 cikly  |mas) ’
250 cikly
Maitinimo daznis Galios daznio magnetiniai
(50/60 Hz) laukai turéty buti tokio ly-
magnetinis lau-|30 A/m 30 A/m gio, koks biidingas tipinei

kas
IEC 61000-4-8

komercinés ar ligoninés
aplinkos vietai.

PASTABA Uj; yra kintamosios srovés tinklo jtampa prie§ taikant bandymo lyg;j.

3 lentelé: Rekomendacijos ir deklaracija - elektromagnetinis atsparumas
laidZiosioms ir spinduliuojamosioms radijo bangoms

Gairés ir deklaracija - Elektromagnetinis atsparumas

EDGEPACK modelis skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetingje aplinkoje.
Klientas arba EDGEPACK modeliy naudotojas turéty uztikrinti, kad jis blity naudo-
jamas tokioje aplinkoje.

Imuniteto testas

IEC 60601 Atitikties
bandymo Iveis
lygis e

Elektromagnetiné aplinka - rekomenda-

cijos
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Nesiojamoji ir mobilioji radijo dazniy
rysio jranga turi biiti naudojama ne ar-
¢iau bet kurios modeliy EDGEPACK
dalies, jskaitant kabelius, nei rekomen-
duojamas atstumas, apskaiciuotas pagal
siystuvo dazniui taikoma lygti.
Rekomenduojamas atstumas

_ 1/2
Laidusis radijo d=12xP
.. 3 Vrms d=2xp"?
daznis 1EC " .
61000-4-6 Nuo 150 kHz d=1,2xP"? Nuo 80 MHz iki 800 MHz
S .. |iki 80 MHz d=2,3xP"* 800 MHz - 2,7 GHz
Laidusis radijo e st .
. 6 Vrms 3V kur P - didZiausia siystuvo i§¢jimo galia
daznis 1EC . . . .
61000-4-6 FSM dazniy|6V vatais (W), nurodyta siystuvo gamin-
Spinduliuoja- J3U(\)/S/tr?1 3V/m tojo, o d - rekomenduojamas atstumas
mos radijo daz- Nuo 80 MHz metr:f:us (m). . .. ..
niy bangos 1EC|. u Stacmngrlym radijo dazmq siystuvy
61000-4.3 iki 2,7 GHz lauko stipris, nustatytas atlikus elektro-

magneting vietos apzilirg,a turéty biti
mazesnis uz atitikties lygj kiekviename
dazniy diapazone.b

Gali atsirasti trikdziy Salia jrangos,
pazymétos Siuo simboliu, gali atsirasti
trikdziy:

()

1 PASTABA: 80 MHz dazniuose 800 MHz pabaigoje taikomas aukstesnis dazniy di-
apazonas.

2 PASTABA Sios gairés gali biiti taikomos ne visais atvejais. Elektromagnetiniy
spinduliy sklidimui jtakos turi statiniy, objekty ir Zmoniy sugertis ir atspindys.

a Teoriskai nejmanoma tiksliai prognozuoti stacionariy siystuvy, pavyzdziui, radijo
(mobiliyjy (bevieliy) telefony baziniy stociy ir antzeminiy mobiliyjy radijo stoCiy,
radijo mégéjy, AM ir FM radijo transliacijy ir televizijos transliacijy, lauko stiprumo.
Norint jvertinti stacionariyjy radijo dazniy siystuvy elektromagneting aplinka, reikéty
apsvarstyti galimybe atlikti elektromagneting vietos apzitirg. Jei iSmatuotas lauko sti-
pris toje vietoje, kurioje naudojamas EDGEPACK modelis, virsija pirmiau nurodyta
taikoma radijo dazniy atitikties lygi, EDGEPACK model;j reikia stebéti ir patikrinti,
ar jis veikia normaliai. Jei pastebimas nejprastas veikimas, gali prireikti imtis papil-
domy priemoniy, pavyzdziui, perorientuoti arba perkelti EDGEPACK model;.

b Dazniy diapazone nuo 150 kHz iki 80 MHz lauko stipris turi biiti mazesnis nei 3 V/
m.

4 lentelé: Rekomenduojami atstumai tarp neSiojamosios ir mobiliosios radijo
rysio jrangos ir EDGEPACK modelio

Rekomenduojami atstumai tarp nesiojamosios ir mobiliosios radijo rysio jran-
gos ir EDGEPACK modelio
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EDGEPACK modelis skirtas naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje kontro-
livojami skleidziami radijo dazniy trikdziai. Uzsakovas arba EDGEPACK modelio
naudotojas gali padéti iSvengti elektromagnetiniy trikdziy, iSlaikydamas minimaly
atstuma tarp nesiojamosios ir mobiliosios radijo rysio jrangos (siystuvy) ir EDGE-
PACK modelio, kaip rekomenduojama toliau, atsizvelgiant | didziausig ry$io jrangos
i8¢jimo galig.

Maksimali vardine Atstumas pagal siystuvo daznj m
i¥éfimo galia Nuo 150 kHz iki 80 |Nuo 80 MHz iki 800 Nuo 800 MHz iki
siystuvo W MHz Y MHz ” 2,7 GH%/2
d=1.2xP d=1.2xP d=2.3xP
0,01 0.12 0.12 0.23
0,1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Jei siystuvy, kuriy didziausia i$éjimo galia nenurodyta pirmiau, rekomenduojamas
atstumas d metrais (m) gali buiti apskai¢iuotas pagal siystuvo dazniui taikoma lygtj,
kurioje P yra didziausia siystuvo i§é¢jimo galia vatais (W), nustatyta siystuvo gamin-
tojo.

PASTABA I Esant 80 MHz ir 800 MHz dazniui, taikomas aukstesnio daznio diapazo-
no atskyrimo atstumas.

2 PASTABA Sios gairés gali biiti taikomos ne visais atvejais. Elektromagnetiniy
spinduliy sklidimui jtakos turi statiniy, objekty ir Zmoniy sugertis ir atspindys.
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1 Produkta ievieSana

1.1 Paredzgtais lietojums
To izmanto, lai nodrosSinatu karstumu darba uzgalim, sagrieztu gutapercas
punktu, ka arT mikstinatu un saspiestu gutapercu. Piemérota dala ir Darba
padoms.

1.2 Sastavdalu un vadibas pogu shéma

1. Poga "ON/OFF" 2. Sildisanas poga

3. Darba uzgala aizsargs 4. Darba padoms

5. Savienojuma caurums stravas adapterim 6. Temperatiiras [imenis

7. Akumulatora uzlades Iimenis 8. Uzlades baze

9. Akumulatora kasetne 10. Uzlades indikators

11. Stravas adaptera kontaktdaksSa 12. BaroSanas adaptera bloks

1) "ON/OFF" poga:

Izslégsanas rezima 1si nospiediet pogu "ON/OFF", lai iedarbinatu ierici.
Izslégsanas rezima ilgi nospiediet pogu "ON/OFF", lai iedarbinatu ierici
un mainitu ekrana radiSanas virzienu, t. i., radiSanas virzienu var mainit, lai
pielagotos darbam ar kreiso vai labo roku.

Lai izslégtu ierici ieslégta stavokli, ilgi nospiediet pogu "ON/OFF". (Iigstosas
nospiesanas laiks ir aptuveni 1s.)

Piezime: Ja 10 miniites netick veikta nekada darbiba, sildisanas un iepako-
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Sanas ierice automatiski izslédzas.

Ieslegta stavoklt 1si nospiediet pogu "ON/OFF", lai mainttu darba uzgala
ieprieks iestatito temperatiiru. P&c katra nospieSanas iestatita temperatiira
mainisies uz nakamo ar secibu 150 °C—180 °C—200 °C—230 °C. Un pec
tam pec 1sas preses 230 °C temperatiira atgriezieties pie 150 °C.

150°C[E]1180°cE|200°cE}230-Chl

1. attels Ieprieks iestatita temperatiira
2) Sildisanas poga:
leslegta stavoklT pievienojiet darba uzgali un nospiediet sildiSanas pogu, lai
saktu sildisanu. Atlaidiet sildiSanas pogu, lai partrauktu sildiSanu, un péc
tam darba uzgala temperatiira pazeminas.
Piezime: Ja sildiSanas pogu nospiedisiet un tur€siet nospiestu ilgak par 10
sekundém, ierice partrauks sildiSanu. Ja nepiecieSams turpinat sildiSanu, at-
laidiet sildiSanas pogu un nospiediet to velreiz.
3) Tilpuma komplekts
P&c ieslégsanas vienlaicigi nospiediet pogu "ON/OFF" un pogu "Heating",
lai ieietu balss skaluma iestatiSanas rezima, péc tam Isi nospiediet pogu
"ON/OFF", lai izvéletos piemérotu balss skalumu, un péc tam 1si nospiediet
pogu "Heating", lai izietu no balss skaluma iestatiSanas rezima, ka paradits 2.
attela.

O o

Figure2a Low volume Figure2b Medium volume Figure2c High volume
4) Akumulatora ITmenis:
Faktiska akumulatora jauda reallaika tiek paradita ekrana. Kad akumulators
ir pilniba uzladéts, jauda OLED displeja tiek paradita ka pieci rezgi. Ja aku-
mulatora uzlades limenis ir viens rezgis, tas norada, ka akumulatora uzlades
ITmenis ir zems un tas ir laikus jauzladg. Ja akumulatora uzlades Itmenis tiek
paradits ka atstarpe, tas norada, ka akumulatora uzlades Itmenis ir loti zems
un tas ir nekavgjoties jauzlade.
Piezime: Parastas lictoSanas laika pirms uzlades nelaujiet akumulatora Ii-
menim samazinaties 1idz stavoklim "kosmoss" (pilnigi bez energijas), jo tas
saisinas akumulatora kalposanas laiku.
& Bridinajums:
Ja ierice nav lietota ilgak neka vienu ménesi, akumulators ir jauzlade. Ja
ierice netiek lietota ilgu laiku, ludzu, parliecinieties, ka ta tiek uzladeta vis-
maz reizi ménest, lai aizsargatu akumulatoru. SildiSanas un iepakoSanas ins-
trumenta akumulatora kalpoSanas laiks saisinas, ja tas ilgstos$i atrodas zema
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akumulatora uzlades stavoklt vai ja tas ilgstosi atrodas arpus uzlades bazes.
5) Temperatiiras [imenis:

Kad temperatiira ir ieprieks iestatita, displeja ekrana tiek paradita ieprieks
iestatita temperatiiras vertiba. Aptuveni 1 s p&c temperatiiras iestatiSanas
OLED ekrana tiks paradita darba uzgala reallaika temperatiira. Kad sildisa-
nas un iepakosanas instruments ir sildiSanas rezZima, temperatiiras indikators
vienlaicigi parada darba uzgala pasreiz€jo temperatiiru.

6) Uzlades baze:

Vispirms pievienojiet stravas adaptera kontaktdaksu stravas adapterim, ka
paradits 3. atte€la. Pec tam pievienojiet stravas adapteri stravas savienojuma
atverei uzlades pamatng, ka paradits 4. att€la, un pievienojiet stravas adapte-
ri standarta kontaktligzdai. Pareizi novietojiet sildiSanas un iepakoSanas ins-
trumentu uz uzlades pamatnes, ka paradits 5. attela, lai uzlades savienotaju
zem sildiSanas un iepakoSanas instrumenta vargtu drosi savienot ar uzlades
pamatnes izejas savienotaju. Ja sildiSanas un iepakoSanas ierice ir pareizi
savienota ar uzlades bazi, uz bazes pastavigi degs uzlades LED indikators.
Ja indikators mirgo vai nedeg, riipigi parbaudiet visus kabelus.

Uz uzlades bazes ir uzlades statusa indikatori. Ja sildiSsanas un iepakosanas
instruments nav novietots uz uzlades pamatnes, indikators parmainus mirgo
dzeltena un zala krasa. Kad sildiSanas un iepakoSanas instruments ir novie-
tots uz uzlades pamatnes, ja notiek uzlade, dzeltenais indikators bis ieslégts
pastavigi. Kad akumulators ir pilns, dzeltenais indikators biis izslégts, bet
zalais indikators blis pastavigi ieslegts.

Piezimes: P&c ierices sanemsanas nekavgjoties uzladgjiet to. Pirms lietosa-
nas parliecinieties, ka akumulators ir pilniba uzladéts. Kad ierice ir pilniba
uzladgta, sildiSanas un iepakoSanas instrumenta displeja ekrana akumulatora
limenis ir visaugstakais. P&c akumulatora izladéSanas akumulatora uzlade
ilgst vismaz 2 stundas un 30 miniites.

3. attéls Stravas adaptera uzstadiSana 4. attéls Savienojums ar barosanas avotu



1.3 Tericé ietilpst

—_—

5. attels Uzlade

. Sildisanas un iepako$anas instruments

2. Uzlades baze

3. Stravas adapteris ar vadu

4. Darba padomi (Modeli ir paraditi 2. tabula)

5. Darba uzgala aizsargs

6. Noradijumu rokasgramata

7. Kvalificeta sertifikacija

8. Garantijas karte

9. Iepakojuma saraksts

Modelis Darba uzgala izmérs (mm) Taperis

EEDPUT4004 0.40 0.04
EEDPUT4504 0.45 0.04
EEDPUTS5506 0.55 0.06
EEDPUT5508 0.55 0.08

2. tabula Darba padomu modelis

1.4 Tevads un piemé&roSanas joma

1.4.1 Funkcijas:

a) Displejs var tikt iestatits gan labaja, gan kreisaja pusg, lai atbilstu gan

kreisas, gan labas rokas lictotaju vajadzibam.

b) Bezvadu konstrukcija sildisanas un iepakosanas instrumentam efektivi

paplasina darbibas telpu.

¢) jutiga temperatiiras kontrole, vienkarss displejs un &rta lictosana; Nospie-
diet temperatiiras iestatiSanas pogu, lai iestatitu piem&rotu darba temperatii-

Tru.

d) Cetras ieprieks iestatitas temperatiiras ir pieejamas péc izvéles: 150 °C,

180 °C, 200 °C, 230 °C.

¢) Ja 10 mindtes netiek veikta nekada darbiba, sildiSanas un iepakoSanas ie-

rice automatiski izslédzas.
1.4.2 PiemérosSanas joma:
Izmanto saknu kanalu obturacijas posma endodontiskaja arsteésana.

1.5 Produkta specifikacijas




) Sildisanas un iepakosanas instru- 23 .8mmx 158 3mmx23.8mm
[zmérs ments
Uzlades baze 75.5mmx149.7mmx62.6mm
SildiSanas un iepakoSanas instru- 80g
ments
Svars Uzlades baze 195g
Stravas adapteris 167¢g
1.6 Tehniskie parametri
Klasifikacija 1I klase (AC/DC baroSanas adapteris)

Izveles ieprieks iesta-

e _ 150°C—180°C—200°C—230°C
titas temperaturas

Uzlades laika paterins Aptuveni 2,5 h
Barosanas avots leeja AC100V-240V 50/60Hz 800mA
Izvades DCI15V/1.6A
. .. | Uzladgjams aku-
Akumulatora ietilpiba 2000 mAh
mulators
Silditaja vert&jums 10W

1.7 Vides parametri
Temperatura: +5°C ~ +40°C
Mitrums: 30% ~ 75%
Gaisa spiediens: 70 kPa ~ 106 kPa

1.8 UzglabaSana un transportéSana

1. Ar ierici jarikojas uzmanigi un saudzigi. Parliecinieties, ka tas atrodas talu
no vibracijas un ir uzstadits vai uzglabats v€sa, sausa un védinama vieta.

2. Neglabajiet ierici kopa ar degoSiem indigiem, kodigiem, kodigiem vai
spradzienbistamiem priekSmetiem.

3. lerTce jauzglaba telpa, kura relativais mitrums ir 10 % ~ 93 %, gaisa spie-
diens ir 70 kPa ~ 106 kP un temperatira ir -20 °C ~ +55 °C.

4. TransporteSanas laika izvairieties no spéciga trieciena vai vibracijas. Un,
ladzu, rikojieties ar to uzmanigi.

5. Transportesanas laika nejauciet ierici ar bistamiem priekSmetiem.

6. Transport€sanas laika pasargajiet ierici no saules, lietus un sniega.

2 standarta ikonas

@ Produkta serijas numurs @ Ieverojiet lietosanas instrukciju




u Razotajs [‘“’J IzgatavoSanas datums
[
R B tipa uzklata dala Cdf | klases ierice
Q) BaroSanas slédzis IP X0 |Parastas ickartas
ﬂ Izmanto tikai iekstelpas @ Uzmanibu, karsta virsma

—w

?f Var autoklavéet DC 15V |LIDZSTRAVAS 15V

Atsauces numurs c €0191 CE markets produkts

Mediciniskas ierices elFU

edgeendo.com
Uzmanibu: Saskana ar federalajiem tiesibu aktiem So ierici
drikst pardot tikai licenc@ts zobarstniecibas specialists vai péc ta
pasiitijuma.

Pilnvarotais parstavis EIROPAS KOPIENA

3% B
Al O
7| £

Ierice atbilst EEIA direktivai

Uzmanitbu! Liadzu, skatiet pievienotos dokumentus.

<

SIS [

Mitruma ierobezojums uzglabasanai: 10% ~ 93%

106kPal

6]

Atmosferas spiediens glabasanai: 70 kPa ~ 106 kPa

70kPa.

+55°C

N

Uzglabasanas temperatiiras ierobezojums: -20°C ~ +55°C
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P| |Pilnvarotais parstavis Sveicé

3 Kontrindikacijas

1. So ierici aizliegts lietot cilvékiem, kuriem ir alergija pret zinamu dabisko
lateksu un metaliem, piem&ram, nertiséjoso teéraudu, sudrabu, varu u. c..

2. Pacientam ar hemofiliju ir aizliegts lietot So ierici.

3. Pacientiem ar sirds stimulatoru $o ierici lietot aizliegts.

4. Zobarstiem ar sirds stimulatoru ir aizliegts lietot So ierici.

5. Sirds slimibu pacientiem, griitniec€m un b&rniem ir jabit piesardzigiem,
lietojot So aprikojumu.

4 Piederumu uzstadiSanas un demontazas metode
4.1 Stravas adaptera pieslégSana



Savienojiet stravas adaptera izejas punktu ar uzlades bazi un pievienojiet
ieejas punktu kontaktligzdai, kas atbilst §T stravas adaptera standartam. Uz-
stadiet saskana ar 3., 4. un 5. att€la sniegtajam procediram. (Piezime: Uz-
stadiSana 3. att€la bija pabeigta pirms piegades.)

4.2 Darba uzgala uzstadiSana un nonemsana

1. P&c barosanas slédza izslégsanas darba uzgalis var tikt nonemts no sildi-
Sanas un iepakosanas instrumenta.

2. levietojiet izmantoto darba uzgaliti noteikta trauka un dezinficgjiet to.

3. Izvélieties vélamo darba uzgalis un seSstiira spraudni uz darba uzgala (ka
noradits ar sarkano bultinu 6. attéla). Uzstadot darba darba uzgaliti, ka para-
dits 7. attela, varat izv€leties piem&rotu virzienu atbilstosi lietoSanas veidam,
lai darba uzgaliti ievietotu sildiSanas un iepakoSanas instrumenta.

4. Uz darba uzgala uzgala uzmontgjiet darba uzgala aizsargu, ka paradits 8.
attela, lai noverstu pacienta mutes applaucésanu darba laika.

5. leslegta stavokli, ja darba uzgala nav uzstadita vai ir slikts savienojums,
uz ekrana paradisies kliidas kods, ka paradits 9. attéla.

[ =L

6. attels Darba uzgalis 7. att€ls Darba uzgala uzstadisana

L

8. attéls UzstadiSana
Darba uzgala aizsargs 9. attéls Klidas kods
4.3 Akumulatora uzstadiSana un nomaina

Nomainot akumulatoru, ka paradits 10. attela, vispirms pagrieziet akumu-
latora cilindru pretgji pulkstenraditaja virzienam, lai nonemtu akumulatora
cauruli, péc tam iznemiet veco akumulatoru no akumulatora caurules, no-
mainiet to ar jaunu un visbeidzot pievilciet akumulatora cauruli pulkstenra-
ditaja virziena atbilstosi attiecigajai vitnei.

A Bridinajums: Iznemot akumulatoru, skriive zem akumulatora cilindra
(10. attela noradita ar bultinu) nav jaatskriive, tikai nedaudz pavirziet savie-
notaju uz ieksu, lai iznemtu akumulatoru. Nepareiza litija bateriju nomaina
var radit nepielaujamu risku, tap&c litija bateriju nomainai ir nepiecieSams
apmacits personals.
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10. attels Akumulatora nomaina

5 Darbibas metode

1. AtbilstoSi pacienta situacijai izv€lieties piemérotu darba uzgali un insta-
1gjiet to. Uzstadot darba uzgalu, izvélieties piemé&rotu lenki darba uzgala
uzstadiSanai.

A Bistamiba:

Neiesledziet ierici, uzstadot darba uzgaliti, lai izvairTtos no lietotaja applau-
cesanas, kltidaini nospiezot sildisanas pogu.

2. P&c pogas "ON/OFF" nospieSanas ieslédzas sildiSanas un iepakoSanas
instrumenta displeja ekrans un tiek paradita priekssildiSanas temperatiira un
stravas statuss.

3. Atbilstosi faktiskajai situacijai viegli nospiediet temperatiiras iestatiSanas
pogu un izvélieties piemérotu ieprieks€jas uzsildisanas temperatiiru saskana
ar ekrana redzamajiem noradijumiem.

4. Darbibas laika viegli nospiediet sildiSanas pogu, lai uzsilditos I1dz iesta-
titajai temperatiirai, mikstinot un saspieZot gutapercu ar uzmanigu, nepar-
trauktu un stabilu kustibu, izmantojot vertikalo presspiediena veidotaju.
Piezime: Nepartrauktas karséSanas laiks uz gutapercas nedrikst parsniegt 4 s,
citadi pastav risks applaucéties.

5. P&c darbibas, lidzu, nofiriet, dezinficgjiet un sterilizjiet darba uzgaliti.

Konkréta metode ir aprakstita 9. nodala.

6 Uzlades instrukcija

6.1 Izmantojiet Sai iericei atbilstoSo uzlades bazi. Savienojiet stravas adapte-
ri ar uzlades pamatni, pievienojiet barosanas avotu un p&c tam pareizi ievie-
tojiet sildisanas un iepakoSanas instrumentu uzlades pamatné.

6.2. Saja izstradajuma izmantotajam akumulatoram nav atminas, un to var
izmantot jebkura laika vai uzladet jebkura laika.

6.3 Pirms ierices pirmas licto$anas reizes uzladgjiet to vismaz 3 stundas.
& Bridinajums: Adapteri atvienojiet no tikla stravas tikai tad, ja v€laties

atslegt no tikla.

7 Drosibas pasakumi

1. Negludiniet darba galu.
2. Nesitiet un nesaskrapgjiet sildiSanas un iepakoSanas instrumentu.
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3. Uzkarsesanas spiedieniekartu, darba uzgali utt. sildiSanas stavokl1 turiet
prom no uzliesmojoSiem un spradzienbistamiem materialiem.
4. Pirms un p&c lietoSanas uzturiet ierici tiru. Pirms katras lietoSanas reizes
dezinficgjiet darba uzgali un tas piederumus.
5. RaZojumam ir stingri jaatbilst attiecigajam medicinisko iestazu darbibas
specifikacijam un attiecigajiem noteikumiem. Produktu drikst lietot tikai ap-
maciti arsti vai tehniki.
6. Neuzstadiet, nenonemiet vai nenomainiet darba uzgaliti, ja tas atrodas sil-
diSanas rezima. Pirms darba uzgala nomainas izsleédziet stravas padevi.
7. Darba uzgalim jabit pareizi uzstaditam, lai tas nenokristu.
8. Ja darba uzgalis ir saliekts vai nodilis, tas izraisa nevienmerigu sildiSanu.
Operatoram savlaicigi janomaina darba uzgalis atbilstosi kliniskajiem aps-
takliem;
9. P&c darbibas nekavgjoties izslédziet stravu.
Mgs esam atbildigi par drosibu tikai ar Sadiem nosacijumiem:
a) apkopi, remontu un modifikacijas veic razotajs vai pilnvarotie dileri.
b) uzladétie komponenti ir originali un darbojas saskana ar lietosanas ins-
trukciju.

8 TiriSana, dezinfekcija, sterilizacija un apkope
Darba uzgala tiriSana, dezinfekcija un sterilizacija. Ja vien nav noradits cita-
di, turpmak teksta tas tiks saukts par "produktu".
A Bridinajumi
Ja tiek izmantoti spécigi mazgasanas un dezinfekcijas [1dzekli (sarmains
pH>9 vai skabs pH <5), tas saisina produkta kalposanas laiku. Sados gadi-
jumos razotajs neuznemas nekadu atbildibu. So produktu nedrikst paklaut
augstai temperattirai virs 138 °C.

8.1 Apstrades ierobezojums

Izstradajums ir paredzéts lielam skaitam sterilizacijas ciklu. Razo$ana iz-
mantotie materiali tika izvel&ti atbilstosi. Tomér ar katru atkartotu sagata-
vosanu lietosanai termiska un kimiska slodze izraisa produkta novecosanos.
Maksimalais sterilizaciju skaits darba uzgaliem ir 100 reizes.Un katru reizi,
kad veicat tiriSanu, dezinfekciju un sterilizaciju, ir javeic attiecigi ieraksti.

— =

Katru reizi, kad veicat tiriSanu un dezinfekciju, ir javeic attiecigi ieraksti.
8.2 Sakotngja apstrade
8.2.1 Apstrades principi

Efektiva sterilizacija ir iesp&jama tikai péc efektivas tiriSanas un dezinfekci-
jas pabeigSanas. Ludzu, parliecinieties, ka, uznemoties atbildibu par izstra-
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izmantots tikai pietiekami validéts aprikojums un izstradajumam specifiskas
procediiras un ka katra cikla tiek ieveéroti valid&tie parametri. leverojiet ar
jusu valstt speka esosas juridiskas prasibas, ka arT slimnicas vai klinikas
higienas noteikumus, jo Ipasi attieciba uz papildu prasibam prionu inaktiva-
cijai.
8.2.2 Pecoperacijas arstéSana
P&coperacijas apstrade javeic nekavgjoties, ne velak ka 30 minttes pec ope-
racijas pabeigsanas. Veidi ir §adi:
1. Izsledziet sildiSanas galvinu un laujiet tam nostaveties uz pamatnes 1 mi-
niti, lai darba uzgalis atdzistu lidz istabas temperatiirai;
2. Izmantojiet vates tamponu vai tiru mikstu dranu, lai no darba uzgala no-
nemtu atlikuso gutta percas materialu,
3. Nosusiniet izstradajumu ar tiru, mikstu dranu un ievietojiet to tira paplate.
8.2.3 Sagatavosanas pirms tiriSanas
Soli
Instrumenti: paplate, tira un sausa miksta drana.
1. Nonemiet darba uzgala aizsargu no roktura un ievietojiet to tira paplatg.
2. Nonemiet darba uzgali no roktura un ievietojiet to tira paplate.
3. Noslaukiet darba uzgali ar mikstu dranu, lidz uz virsmas nav redzami ne-
tirumi. P&c tam nosusiniet to ar tiru mikstu dranu un ievietojiet tira paplate.
Tir1Sanas Iidzeklis var bt tirs fidens.
Piezimes:
Tira Gdens temperatiira nedrikst parsniegt 45 °C, citadi proteins sacieté un
to ir griiti nonemt.

8.3 TiriSana

TiriSana javeic ne vélak ka 24 stundas pec operacijas. TiriSanu veic automa-
tiski.

TiriSanas procediira ir $ada.

1) Ieprieks mazgajiet ar tiru Gdeni 25 °C temperattra 3 miniites.

2) Tiriet ar tirTSanas I1dzekla razotaja ieteikto lidzekli 5 minttes. Pieméram,
mazgasanas I1dzekli izmantojiet RUHOF ENDOZIME AW PLUS WITH
APA, atSkaidijuma attiecibal: 270, temperatiira 25 °C. Tiriet 5 minites.

3) Divreiz noskalojiet ar tiru tideni 25 °C temperatiira, katru reizi 1 mindti.
Piezimes:

a)lzmantotais S$kidums ir tirs tidens, un var izmantot tikai svaigi pagatavotus
skidumus.

b)Tiritaja lietoSanas laika jaievero razotaja noteikta koncentracija un laiks.
¢) Tiritaja derigumu apliecina CE sertifikats saskana ar EN ISO 15883.

d) tiriSanas procediira ir piemérota produktam, un apiidenosanas periods ir
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pietickams.
8.4 Dezinfekcija

Dezinfekcija javeic ne vélak ka 2 stundas pec tiriSanas fazes. Ja apstakli to
atlauj, vélama automatiska dezinfekcija.
Termiskai dezinfekcijai Seit temperatiira ir 93 °C, laiks - 5 min un A0>3000.
Tir$anas un dezinfekcijas posmi, izmantojot mazgasanas un dezinfekcijas
iekartu
1. Uzmanigi ievietojiet izstradajumu dezinfekcijas groza. Izstradajuma fik-
sacija ir nepiecieSama tikai tad, ja izstradajums ieric€ ir nonemams. Produk-
tam nav atlauts savstarpgji saskarties.
2. Palaist programmu.
3. P&c programmas pabeigSanas iznemiet izstradajumu no mazgasanas un
dezinfekcijas iekartas, parbaudiet (skat. nodalu "Parbaude un apkope") un
iepakojumu (skat. nodalu "Iepakojums"). Ja nepiecieSams, atkartoti zavejiet
izstradajumu (skatit sadalu "Zavésana").
Sertificéta iekarta tika parbaudita produkta bitiska piemérotiba efektivai ti-
risanai un dezinfekcijai, izmantojot ieprieks minétas automatizetas tirisanas
un dezinfekcijas procediiras.
Piezimes:
a) Pirms mazgasanas un dezinfekcijas iekartas lietoSanas riipigi izlasiet ie-
kartas razotaja sniegto lietoSanas instrukciju, lai iepazitos ar dezinfekcijas
procesu un piesardzibas pasakumiem.
b) Ar So aprikojumu tirTSana, dezinfekcija un zaveésana tiek veikta kopa.
¢) Visiem skalosanas posmiem var izmantot tikai tiru Gideni ar nelielu mik-
roorganismu daudzumu (<10 cfu/ml). (Piem&ram, tirs @idens, kas atbilst Ei-
ropas Farmakopejai vai Amerikas Savienoto Valstu Farmakopejai).
d) zavésanai izmantotajam gaisam jabut filtrétam ar HEPA.
e) regulari remontgjiet un parbaudiet dezinfektoru.

8.5 Zavesana
Ja tiriSanas un dezinfekcijas procesa nav automatiskas zavésanas funkcijas,
péc tirisanas un dezinfekcijas to izzavejiet.
Metodes
1) Izklajiet tiru baltu papiru (baltu dranu) uz plakana galda, versiet izstrada-
jumu pret balto papiru (balto dranu) un p&c tam nosusiniet izstradajumu ar
filtrétu sausu saspiestu gaisu (maksimalais spiediens 3 bari). Kameér uz balta
papira (balta auduma) nav izsmidzinats skidrums, produkta zavésana ir pa-
beigta.
2) To var zavét art tieSi medicTnas zavesanas skap (vai cepeskrasni). letei-
cama zavéeSanas temperatiira ir 80 °C ~ 120 °C, un zaveésanas laikam jabit
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15 ~ 40 minfites.
Piezimes:
a) Produkta zavesana javeic tira vieta.
b) zavesanas temperatiira nedrikst parsniegt 138 °C;
¢) Izmantotais aprikojums regulari japarbauda un jauztur kartiba.

8.6 Parbaude un apkope
Saja nodala més parbaudam tikai izstradajuma izskatu. P&c parbaudes par-
liecinieties, vai nav problému.
8.6.1 Parbaudiet izstradajumu. Ja p&c tiriSanas/dezinfekcijas uz izstradajuma
joprojam ir redzams traips, viss tiriSanas/dezinfekcijas process ir jaatkarto.
8.6.2 Parbaudiet izstradajumu. Ja tas ir acimredzami bojats, sasists, atdali-
jies, sariisgjis, tas ir janojauc un nav atlauts to turpinat izmantot.
8.6.3 Parbaudiet izstradajumu. Ja tiek konstatets, ka piederums ir bojats,
pirms lietoSanas to nomainiet. Un jaunais nomainas piederums ir janotira,
jadezinfic€ un jaizzave.
8.6.4 Ja produkta lietoSanas reizu skaits sasniedz noradito reizu skaitu, 1a-
dzu, laikus nomainiet to.

8.7 Iepakojums
levietojiet dezinficétu un izzavétu produktu un atri iepakojiet to medicinis-
kaja sterilizacijas maisina (vai Tpasa turctaja, sterila kastite).
Piezimes:
a) Izmantota pakete atbilst ISO 11607;
b) tas var izturét augstu 138 °C temperatiiru un tam ir pietickama tvaika
caurlaidiba;
¢) Lai nodrosinatu tiribu un novérstu piesarnotaju ieklasanu, iepakojuma
vide un ar to saistitie instrumenti ir regulari jatira;
d) Iepakosanas laika izvairieties no saskares ar dazadu metalu detalam.

8.8 Sterilizacija
Sterilizacijai izmantojiet tikai $adas tvaika sterilizacijas procediras (frakcio-
néta pirmsvakuuma procediira*), citas sterilizacijas procediiras nav ieteica-
mas:
1. Tvaika sterilizators atbilst EN13060 vai ir sertificéts saskana ar EN 285,
lai atbilstu EN ISO 17665;
2. Sterilizacijas laiks ir 5 mintites 134 °C temperatiira un 2,0 baru ~ 2,3 baru
spiediena.
Verificeta test€Sanas laboratorija parbaudija izstradajumu butisko pieméroti-
bu efektivai tvaika sterilizacijai.
Piezimes:
a) Sterilizet drikst tikai tos produktus, kas ir efektivi iztiriti un dezinficéti;
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b) Pirms sterilizatora izmantoSanas sterilizacijai izlasiet ickartas razotaja
sniegto lietosanas instrukciju un ievérojiet taja noradijumus.

¢) Neizmantojiet sterilizaciju ar karstu gaisu un radiacijas sterilizaciju, jo tas
var izraisit produkta bojajumus;

d) Sterilizacijai izmantojiet ieteiktas sterilizacijas procediiras. Nav ieteicams
steriliz€t ar citam sterilizacijas procediiram, piemé&ram, etilénoksidu, for-
maldehidu un zemas temperatiiras plazmas sterilizaciju. Razotajs neuzne-
mas atbildibu par procediram, kas nav ieteiktas. Ja izmantojat sterilizacijas
procediiras, kas nav ieteiktas, ieverojiet attiecigos efektivos standartus un
parbaudiet to piem&rotibu un efektivitati.

* Frakciongta pirmsvakuuma procediira = sterilizacija ar tvaiku un atkartotu
pirmsvakuuma procediru. Saja gadijuma tiek izmantota procediira, kas pa-
redz veikt sterilizaciju ar tvaiku, izmantojot tr1s priekSvakuumus.

8.9 Uzglabasana

8.9.1 Uzglabat tira, sausa, védinama, neriisgjosa vide ar relattvo mitrumu no
10 % I1dz 93 %, atmosferas spiedienu no 70KPa lidz 106KPa un temperata-
ru no -20 °C Iidz +55 °C;
8.9.2. Péc sterilizacijas produkts jaiepako medicTniskaja sterilizacijas maisi-
na vai tira hermétiska trauka un jaglaba 1pasa glabasanas skapi. Uzglabasa-
nas laiks nedrikst parsniegt 7 dienas. Ja tas ir parsniegts, pirms lietoSanas tas
ir japarstrada.
Piezimes:
a) Uzglabasanas videi jabit tirai un regulari jadezinficg;
b) Produktu uzglabasana ir japaklauj partijas, jamarke un jaregistre.
8.10 Transports
1. Transport€Sanas laika noversiet parmérigu triecienu un vibraciju, ka art
uzmanigi rikojieties ar to;
2. Transportésanas laika to nedrikst sajaukt ar bistamam kravam.
3. Transportésanas laika izvairieties no saules, lietus vai sniega iedarbibas.
8.11 Galvenas ierices un uzlades bazes tiriSana un dezinfekcija ir $ada.

& Bridinajumi: Neattiriet galveno bloku un uzlades bazi ar ultraskanas
tiriSanas iekartu.

- Pirms katras lietoSanas noslaukiet galvenas ierices un uzlades pamatnes
virsmu ar mikstu dranu vai papira dvieli, kas samércéts 75% mediciniska
spirta Skiduma. Atkartojiet tiriSanu vismaz 3 reizes.

- P&c katras lietoSanas reizes noslaukiet galvenas ierices un uzlades pamat-
nes virsmu ar mikstu draninu, kas samercéta tira fideni (tira tideni), vai tiru

— =

vienreizlietojamu salveti. Atkartojiet tiriSanu vismaz 3 reizes.

13



8.12 Tkdienas apkope

1. Ja ierice netiek lietota, ludzu, izslédziet stravas padevi un atvienojiet stra-
vas padeves kontaktdaksu.
2. Ja sildiSanas un iepakoSanas instruments ilgstosi atrodas zema akumula-
tora uzlades stavokli, akumulatora kalposanas laiks salsinas. Ja akumulatora
uzlades Itmenis ir zems, ladzu, laikus uzladgjiet to.
3. Ja ierTce netiek lietota, [0dzu, uzladgjiet to 1 stundu reizi ménesT.

8.13 Terices remonts

Sim produktam nav pasremontgjosu rezerves dalu. Ja iekarta ir kadas novir-
zes, lidzu, sazinieties ar miisu uznémumu, lai veiktu apkopi, un neveiciet
demontazu bez atlaujas. Ar miisu uznémuma piekriSanu mes sniegsim shé-
mas, komponentu detalu sarakstus, aprakstus, kalibréSanas instrukcijas, lai
palidzétu SERVISA PERSONALAM veikt detalu remontu.

9 Problému novérsana

Kluda Cglonis Risinajums

1. Savienojiet ar baro$anas
avotu, lai uzladétu. / Nomai-
niet akumulatoru.

2. Nomainiet akumulatoru.
3. Nonemiet vielu, kas
izraisa Tssavienojumu, ievie-
tojiet ierici uzlades pamatng,
lai uzladétu, un ierice atkal
darbosies normali;

4. Sazinieties ar vietgjo
izplatTtaju vai razotaju.

1. Nepietickama akumulatora
jauda

2. Akumulators ir bojats.

Nav norazu, |3. Uzlades interfeiss ir issavie-
nav atbildes  |nots, tapéc litija akumulators
pariet aizsardzibas stavokl;

4. Sildisanas un iepakoSanas
instruments ir bojats.

Ja 10 minutes netiek veiktas

Autf) nvlatlska nekadas darbibas, ierice auto- |Parstartet
izslegsana .
matiski izslédzas.
Darbs Padoms |1. Darba uzgalis ir bojats. 1. Darba uzgala nomaina
darbojas nepa- |2. Galvenas ierices darbibas |2. Nositiet to uz remonta
rasti traucgjumi centru.
1. BaroSanas avots nav pareizi |1. Atvienojiet un atkal piesle-
Uzlades kliime |pievienots; dzieties.
pec pieslégsa- |2. BaroSanas avots ir bojats  |2. Nomainiet akumulatoru.
nas pie barosa- |vai neatbilst specifikacijai. 3. Noslaukiet uzpirksteni ar
nas avota 3. Uz uzlades bazes kontakta |spirtu, nosusiniet to un atkal
uzlikas ir piemaisijumi. pievienojiet.
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Pakalpojuma
laiks p&c katras
uzlades tiek

Akumulators noveco un aku- [Sazinieties ar vietjo izplati-
mulatora ietilpiba kliist maza- (taju vai razotaju, lai iegada-

. ka. tos jaunas baterijas nomainai.
salsinats
L ___|1. Darba uzgalis ir bojats. 1. Nomainiet darba uzgaliti.
Displeja ekrana . - g
~ 2. Darba uzgalis nav uzstadits. |2. Uzstadiet darba uzgaldu.
paradas OPEN . . L .
Kods 3. Darba uzgalis nav labi uz- |3. Atvienojiet darba uzgali

stadits. un atkal pievienojiet.

Ja problému joprojam nevar atrisinat, sazinieties ar vietéjo izplatitaju vai
musu uznémumu.

10 Pécpardosanas serviss

Sie izstradajumi ir paredz&ti lieto$anai zobarstniecibas biroja, un §T garantija
neattiecas uz citiem lietojumiem. Produktiem ir 1 gada garantija pret razosa-
nas materialu un apstrades defektiem.

Edge Endo salabos vai nomainis produktus p&c saviem ieskatiem. ST ga-
rantija attiecas tikai uz izstradajumu vai to dalu nomainu vai remontu, un ta
neattiecas uz jebkadam citam prasibam, tostarp, bet ne tikai, uz pelnas zau-
d&jumiem, nonemsanas vai nomainas izmaksam, nejausiem vai izrietoSiem
zaud&jumiem vai citam lidzigam prasibam, kas radusas $1 izstradajuma lieto-
$anas rezultata. ST garantija neattiecas uz produktu bojajumiem, kas radusies
neparvaramas varas apstaklu, nepareizas uzstadiSanas, nepareizas lietoSanas,
manipulaciju, negadijuma, launpratigas izmantosSanas, nolaidibas, parveido-
Sanas, neatlauta remonta vai ar materialiem un kvalitati nesaistitu problemu
del.

11 Vides aizsardziba

lerice nesatur nekadas kaitigas sastavdalas. To var apstradat vai iznicinat sa-
skana ar attiecigajiem vietgjiem noteikumiem.

Piezime:

1) Bez razotaja piekriSanas un autorizacijas privata ierices modifikacija var
radit $Ts ierices vai citu iericu elektromagnétiskas savietojamibas problémas.
2) Sildisanas un iepakoSanas instrumenta konstrukcija un testéSana atbilst
attiecigajiem elektromagnétiskas savietojamibas ekspluatacijas noteiku-

miem.

12 EMC atbilstibas deklaracija

Ierice ir parbaudita un apstiprinata saskana ar EN 60601-1-2 attieciba uz
elektromagnétisko savietojamibu. Tas nekada veida negarantg, ka So ierici
neietekm@s elektromagnétiskie trauc€jumi Izvairieties no ierices lietosanas
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elektromagnétiska vide.

13 Pazinojums

Visas tiesibas modificet izstradajumu ir rezervetas razotajam.
bez papildu pazinojuma. Atteli ir tikai atsauces.

Tehniskais apraksts attieciba uz elektromagnétisko starojumu
1. tabula: Deklaracija - elektromagnétiskas emisijas

Noradijumi un razotaja deklaracija - elektromagnétiskas emisijas

EDGEPACK modelis ir paredz&ts lictoSanai turpmak noraditaja elektromagnétiskaja
vide. Klientam vai EDGEPACK modela lietotajam ir janodroSina, ka tas tiek izman-

tots §ada vide.

Emisiju tests

Atbilstiba

Elektromagnétiska vide - noradijumi

RF emisijas CISPR

11

1. grupa

EDGEPACK modelis izmanto radiofrekvencu
energiju tikai savai iek$¢jai funkcijai. Tapéc
ta radiofrekvencu emisija ir loti zema un, vis-
ticamak, neradis nekadus traucéjumus tuvuma
esosajam elektroniskajam iekartam.

RF emisijas CISPR11

B klase

Harmoniskas emisijas

IEC 61000-3-2

A klase

EDGEPACK modelis ir piemé&rots lictoSanai
visas iestad€s, tostarp majsaimniecibas un

Sprieguma svarstibas
/ mirgoSanas emisijas

1IEC 61000-3-3

Atbilst

iestades, kas ir tiesi pieslégtas publiskajam
zemsprieguma elektrotiklam, no kura tiek ap-
gadatas majsaimnieciba izmantojamas €kas.

Tehniskais apraksts attieciba uz elektromagnétisko noturibu
2. tabula: Noradijumi un deklaracija - elektromagnétiska imunitate

Noradijumi un deklaracija - elektromagnétiska imunitate

tots $ada vide.

EDGEPACK modelis ir paredzgts lietosanai turpmak noraditaja elektromagnétiskaja
vide. Klientam vai EDGEPACK modela lietotajam ir janodroSina, ka tas tiek izman-

Imunitates tests

IEC 60601
testa [Tmenis

Elektromagnétiska vide -

Atbilstibas limenis PR
noradijumi

Elektrostatiska
izlade (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakts
+2, +4, £8, 15
kV gaiss

Gridam jabut koka, betona
vai keramikas flizém. Ja

+8 kV kontakts _ e ...
kV gaiss ’ Jam &

mitrumam jabat vismaz 30
%.

Atrs elektriskais
parejosais elek-
triskais process/
spradziens

TEC 61000-4-4

+2 kV baroSanas
Iinijam

+1 kV ieejas/iz-
ejas linijam

Stravas kvalitatei jabut ta-
dai, kada ir tipiska komerci-
ala vai slimnicas vidg.

+2 kV baroSanas
Iinijam
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Parspriegums
IEC 61000-4-5

+0,5, £1kV no
Inijas 1idz Iinijai
+0,5, 1, £2 kV
Iinija pret zemi

+0,5, £1kV no lI1-
nijas I1dz [inijai
+0,5, £1, £2 kV
Iinija pret zemi

Stravas kvalitatei jabit ta-
dai, kada ir tipiska komerci-
ala vai slimnicas vidg.

Sprieguma kri-
tumi, Isi partrau-
kumi un sprie-
guma svarstibas
barosanas avota
ieejas linijas.
IEC 61000-4-11

<5% U,

(>95% U kri-
tums) 0,5 cikla
laika.

<5% U,

(>95% U kri-
tums) 1 ciklam.
70% Uy
(Urkritums par 30
%)

25 cikliem

<5% Uy,

(>95 % Uqkri-
tums) 250 cik-
liem.

<5% U;
(>95%
tums.)
0,5 ciklu
<5% U;
(>95%
tums.)

1 ciklam
70% Uy
(Ukritums par 30
%)

25 cikliem

<5% U,

(>95 % U kri-
tums)

250 cikliem

U kri-

U kri-

Stravas kvalitatei jabt tadai,
kada ir tipiska komerciala
vai slimnicas vidé. Ja ED-
GEPACK modelu lietotajam
ir nepiecieSama nepartraukta
darbiba stravas padeves par-
traukumu laika, icteicams
EDGEPACK modelus darbi-
nat no nepartrauktas barosa-
nas avota vai akumulatora.

BaroSanas frek-
vence (50/60 Hz)
magnétiskais
lauks

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Jaudas frekvences magnétis-
kajiem laukiem jabut tadiem
Itmeniem, kas raksturigi ti-
piskai atrasanas vietai tipis-
ka komerciala vai slimnicas
vide.

PIEZIME U, ir mainstravas tikla spriegums pirms testa I[imena pieméroSanas.

3. tabula: Noradijumi un deklaracija - elektromagnétiska noturiba attieciba uz

vadamo un izstaroto RF starojumu

Noradijumi un deklaracija - Elektromagnétiska izturiba

EDGEPACK modelis ir paredz&ts lictoSanai turpmak noraditaja elektromagnétiskaja
videé. Klientam vai EDGEPACK modelu lietotajam ir janodrosina, ka tas tiek izman-

tots §ada vide.

Imunitates tests

testa limenis

IEC 60601

Atbilstibas
[Tmenis

Elektromagngtiska vide - noradijumi
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Parngsajamas un mobilas radiofrekven-
¢u sakaru iekartas nedrikst izmantot
tuvak nevienai EDGEPACK modela
dalai, tostarp kabeliem, par ieteicamo at-
talumu, kas aprékinats pec vienadojuma,
kur§ piemé&rojams raiditaja frekvencei.
Ieteicamais atdaliSanas attalums

3 Vrms d=1.2xP"*
— 12

Parvades RF|150 kHz lidz d=2xp .
1EC 61000-4-6 |80 MHz d=1,2xP"* 80 MHz lidz 800 MHz
Parvades RF|6 Vims 3V d=2,3xP"* 800 MHz lidz 2,7 GHz
1IEC 61000-4-6 |ISM frekven-|6V kur P ir raiditaja maksimala nominala
Izstarotas ra-|Cu josla 3V/m izejas jauda vatos (W) saskana ar raidi-
diofrekvences|3 V/m taja razotaja datiem un d ir ieteicamais
IEC 61000-4-3 |80 MHz lidz attalums metros (m). o

2.7 GHz Lauka intensitatei no stacionariem RF

raiditajiem, kas noteikta, veicot elektro-
magnétisko apsekojumu uz vietas,a kat-
ra frekvencu diapazona jabut mazakai
par atbilstibas [imeni.b

Var rasties traucg€jumi Tuvuma iekartam,
kas mark@tas ar $adu simbolu:

()

PIEZIME 1 Pie 80 MHz lidz 800 MHz. piem&ro augstako frekvencu diapazonu.
PIEZIME 2 Sis vadlinijas var nebiit piemérojamas visas situacijas. Elektromagné-
tisko starojumu ietekm& absorbcija un atstarosana no konstrukcijam, objektiem un
cilvekiem.

a Lauka intensitati no stacionariem raiditajiem, pieméram, radiotelefonu (mobilo/bez-
vadu) bazes stacijam un sauszemes mobilajiem radioaparatiem, radioamatieru radio,
AM un FM radio un TV raidijjumiem, teor€tiski nav iesp&jams precizi prognozet. Lai
novertetu stacionaro radiofrekvencu raiditaju radito elektromagnétisko vidi, jaapsver
elektromagnétiska apsekosana. Ja izmérita lauka intensitate vieta, kura tick izmantots
EDGEPACK modelis, parsniedz iepriek$ mingto piemeérojamo RF atbilstibas [imeni,
EDGEPACK modelis ir janovero, lai parliecinatos par ta normalu darbibu. Ja tiek
noverota neparasta veiktsp&ja, var biit nepiecieSami papildu pasakumi, piem&ram,
EDGEPACK modela parorient€S$ana vai parvietosana.

b Frekvencu diapazona no 150 kHz lidz 80 MHz lauka intensitatei jabiit mazakai par
3 V/m.

4. tabula: Ieteicamie attalumi starp parnésajamam un mobilajam RF sakaru
iekartam un EDGEPACK modeli

Ieteicamie attalumi starp parnésajamam un mobilajam RF sakaru iekartam un
EDGEPACK modeli
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EDGEPACK modelis ir paredzets lietoSanai elektromagnétiskaja vide, kura tiek kon-
trol&ti izstarotie RF traucgjumi. EDGEPACK modela klients vai lietotajs var palidzet
noverst elektromagnétiskos traucgjumus, ievérojot minimalo attalumu starp parnesa-
jamam un mobilajam radiofrekvencu sakaru iekartam (raiditajiem) un EDGEPACK
modeli, ka ieteikts turpmak, atbilstosi sakaru iekartu maksimalajai izejas jaudai.

Nominala maksima- AtdaliSanas attalums atkariba no raiditaja frekvences m
13 izejas jauda 150 kHz Iidz 80 80MHz lidz 800 MHz Iidz 2,7
raiditaja W MHz Y 800MH12/2 GHz .
d=1.2xP d=1.2xP d=2.3xP

0,01 0.12 0.12 0.23

0,1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

Ja raiditaju maksimala izejas jauda nav noradita ieprieks, ieteicamo attalumu d met-
ros (m) var aprékinat, izmantojot vienadojumu, kas piemerojams raiditaja frekvencei,
kur P ir raiditaja maksimala izejas jauda vatos (W), ko nosaka raiditaja razotajs.
PIEZIME I 80 MHz un 800 MHz frekvencu diapazona tiek piemérots augstaka frek-
vencu diapazona atdaliSanas attalums.

PIEZIME 2 Sis vadlinijas var nebiit piem&rojamas visas situacijas. Elektromagné-

tisko starojumu ietekmé& absorbcija un atstaro$ana no konstrukcijam, objektiem un
cilvekiem.
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1 Productintroductie

1.1 Beoogd gebruik
Het wordt gebruikt om warmte aan de Work Tip te geven, de gutta-percha
punt te snijden en de gutta-percha zacht te maken en onder druk te zetten.
En het toegepaste deel is Werktip.

1.2 Schema van onderdelen en bedieningsknoppen

1. "ON/OFF" knop 2. Verwarmingsknop

3. Werkstuk Tip Protector 4. Werktip

5. Aansluitopening voor voedingsadapter 6. Temperatuurniveau

7. Batterijniveau 8. Oplaadbasis

9. Batterijcartridge 10. Oplaadindicator

11. Stekker voedingsadapter 12. Voedingsadapter

1) "AAN/UIT"-knop:

Druk in de uitschakeltoestand kort op de knop "ON/OFF" om het apparaat
te starten.

Druk in uitgeschakelde toestand lang op de knop "ON/OFF" om het appa-
raat te starten en verander de richting van de schermweergave, dat wil zeg-
gen dat de weergaverichting kan worden aangepast aan de bediening met de
linker- of rechterhand.

Druk in de AAN-status lang op de knop "ON/OFF" om het apparaat uit te
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schakelen. (Tijd voor lang indrukken is ongeveer 1s.)

Opmerking: Als er 10 minuten lang geen bediening is, wordt het verwar-
mings- en verpakkingsinstrument automatisch uitgeschakeld.

Druk in de AAN-status kort op de knop "ON/OFF" om de vooraf in-
gestelde temperatuur van de werktip te wijzigen. De vooringestel-
de temperatuur verandert na elke druk op de knop in de volgorde
150°C—180°C—200°C—230°C. En ga dan terug naar 150°C na kort persen
bij een temperatuur van 230°C.

150°C[E]1180°cE|200°cE}230-Chl

Afbeelding 1 Vooraf ingestelde temperatuur
2) Verwarmingsknop:
Sluit in de AAN-status de Work Tip aan en druk op de Verwarmingsknop
om het verwarmen te starten. Laat de verwarmingsknop los om het verwar-
men te stoppen, waarna de temperatuur van de werktip daalt.
Opmerking: Als u de verwarmingsknop langer dan 10 seconden ingedrukt
houdt, stopt het apparaat met verwarmen. Als u door wilt gaan met verwar-
men, laat de Verwarmingsknop dan los en druk opnieuw.
3) Volumereeks
Druk na het inschakelen gelijktijdig op de knop "ON/OFF" en de knop "Ver-
warming" om de instelmodus voor het stemvolume te openen, druk dan kort
op de knop "ON/OFF" om het geschikte stemvolume te selecteren en druk
ten slotte kort op de knop "Verwarming" om de instelmodus voor het stem-

volume te verlaten, zoals weergegeven in Afbeelding 2.
{ voL {) voL {) voL

Figure2a Low volume Figure2b Medium volume Figure2c High volume
4) Batterijniveau:
Het actuele vermogen van de batterij wordt in realtime weergegeven op het
scherm. Als de batterij volledig is opgeladen, wordt het vermogen van het
OLED-scherm weergegeven als vijf rasters. Als het batterijniveau één raster
is, geeft dit aan dat de batterij bijna leeg is en op tijd moet worden opgela-
den. Als het batterijniveau wordt weergegeven als een spatie, betekent dit
dat de batterij bijna leeg is en onmiddellijk moet worden opgeladen.
Opmerking: Probeer tijdens normaal gebruik het batterijniveau niet te laten
dalen tot space status (helemaal geen stroom) voordat u de batterij oplaadt,
dit zal de levensduur van de batterij verkorten.

& Waarschuwing:
Als het apparaat langer dan een maand niet is gebruikt, moet de batterij wor-
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den opgeladen. Als het apparaat lange tijd niet wordt gebruikt, laad het dan
minstens één keer per maand op om de batterij te beschermen. De levens-
duur van de batterij van het verwarmings- en verpakkingsinstrument wordt
verkort als de batterij lange tijd leeg is of als de batterij lange tijd uit het
oplaadstation wordt verwijderd.

5) Temperatuurniveau:

Wanneer de temperatuur vooraf is ingesteld, toont het scherm de vooraf
ingestelde temperatuurwaarde. Ongeveer 1s na het instellen van de tem-
peratuur zal het OLED-scherm de real-time temperatuur van de Work Tip
weergeven. Als het verwarmings- en verpakkingsinstrument in de verwar-
mingsstand staat, geeft de temperatuurindicator tegelijkertijd de huidige
temperatuur van de werktip weer.

6) Oplaadbasis:

Sluit eerst de stekker van de voedingsadapter aan op de voedingsadapter
zoals getoond in Figuur 3. Sluit vervolgens de voedingsadapter aan op de
voedingsaansluiting op de oplaadbasis zoals getoond in Figuur 4 en sluit de
voedingsadapter aan op een standaard stopcontact. Plaats het verwarmings-
en verpakkingsinstrument op de juiste manier op de laadbasis zoals getoond
in Figuur 5, zodat de laadconnector onder het verwarmings- en verpakkings-
instrument betrouwbaar kan worden aangesloten op de uitgangsconnector
van de laadbasis. Als het verwarmings- en verpakkingsinstrument goed is
aangesloten op de oplaadbasis, brandt de LED-oplaadindicator op de basis
constant. Als de LED knippert of niet brandt, controleer dan alle kabels
zorgvuldig.

Er zijn laadstatusindicatoren op de laadbasis. Als het verwarmings- en ver-
pakkingsinstrument niet op de oplaadbasis is geplaatst, knippert de indicator
afwisselend geel en groen. Als het verwarmings- en verpakkingsinstrument
op de oplaadbasis wordt geplaatst en er wordt opgeladen, brandt de gele
indicator constant. Als de batterij vol is, is de gele indicator uit en brandt de
groene indicator constant.

Opmerkingen: Laad het apparaat na ontvangst onmiddellijk op. Controleer
voor gebruik of de batterij volledig is opgeladen. Als het apparaat volledig is
opgeladen, is het batterijniveau van het led-scherm van het verwarmings- en
verpakkingsinstrument het hoogst. Als de batterij leeg is, duurt het opladen
minstens 2 uur en 30 minuten.



Figuur 3 Installatie van voedingsadapter Figuur 4 Aansluiting op voeding

1.3 Apparaat omvat

Figuur 5 Opladen

1. Verwarmings- en verpakkingsinstrument

2. Oplaadbasis

3. Voedingsadapter met snoer

4. Werktips (De modellen staan in Tabel 2)

5. Werk tip beschermer

6. Gebruiksaanwijzing

7. Gekwalificeerde certificering

8. Garantiekaart

9. Paklijst

Model Werkstukgrootte (mm) Conus
EEDPUT4004 0.40 0.04
EEDPUT4504 0.45 0.04
EEDPUT5506 0.55 0.06
EEDPUTS5508 0.55 0.08
Tabel 2 Werkmodel Tips

1.4 Inleiding en toepassingsgebied

1.4.1 Kenmerken:

a) Het scherm kan zowel rechts als links worden ingesteld, om te voldoen

aan de behoeften van zowel linkshandigen als rechtshandigen.

b) Het snoerloze ontwerp voor verwarmings- en verpakkingsinstrumenten

vergroot effectief de werkruimte.

¢) Gevoelige temperatuurregeling, eenvoudige display en gemakkelijke be-
diening; Druk op de temperatuurinstelknop om de geschikte werktempera-

tuur in te stellen.




d) Vier vooraf ingestelde temperaturen zijn optioneel: 150°C, 180°C, 200°C,

230°C.

e) Als er 10 minuten lang geen bediening is, wordt het verwarmings- en ver-
pakkingsinstrument automatisch uitgeschakeld.

1.4.2 Toepassingsgebied:

Gebruikt bij de wortelkanaalobturatie in endodontische behandelingen.

1.5 Productspecificaties

Verwarmings- en verpakkingsin- 23 8mmx158.3mmx23.8mm
Maat strument
Oplaadbasis 75.5mmx149.7mmx62.6mm
Verwarmings- en verpakkingsin- $0g
. strument
Gewicht Oplaadbasis 195¢g
Voedingsadapter 167g
1.6 Technische parameters
Classificatie Klasse IT (AC/DC netadapter)
Optionele vooraf in- 150°C—180°C—200°C—230°C

gestelde temperaturen
Tijdsverbruik voor

Ongeveer 2,5u

opladen
Stroomvoorzienin Invoer AC100V-240V 50/60Hz 800mA
g Uitgang DCI5V/1,6A
Batterijcapaciteit Op laadt;ailj}re batte- 2000 mAh
Verwarmlngsclasmﬁ- LOW
catie

1.7 Milieuparameters
Temperatuur: +5°C ~ +40°C
Vochtigheid: 30% ~ 75%
Luchtdruk: 70kPa ~ 106kPa
1.8 Opslag en transport
1. Het apparaat moet voorzichtig en licht worden behandeld. Zorg ervoor
dat het ver van trillingen is en op een koele, droge en geventileerde plaats

wordt geinstalleerd of bewaard.
2. Bewaar het apparaat niet samen met artikelen die brandbaar, giftig, bij-

tend of explosief zijn.
3. Het apparaat moet worden opgeslagen in een ruimte met een relatieve
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vochtigheid van 10% ~ 93%, een luchtdruk van 70kPa ~ 106kP en een tem-
peratuur van -20°C ~ +55°C.

4. Vermijd sterke schokken of trillingen tijdens het transport. En ga er voor-
zichtig mee om.

5. Meng het apparaat tijdens het transport niet met gevaarlijke artikelen.

6. Vermijd zon, regen en sneeuw tijdens het transport.

2 Standaardpictogrammen

@ Serienummer van het @ Volg de instructies voor gebruik
product
u Fabrikant r‘N‘r Productiedatum
(]
R Type B toegepast deel 1| |Apparaat van klasse 11
0 Aan/uit-schakelaar IP X0 |Gewone apparatuur
Alleen voor gebruik S
ﬁ binnenshuis & Voorzichtig, heet oppervlak
133?? Kan in autoclaaf DC 15V |[DC 15V
Referentienummer c €0197 CE-gemarkeerd product
Medisch apparaat elFU
edgeendo.com

Let op: Krachtens de federale wetgeving mag dit hulpmiddel
B(Oﬂly alleen worden verkocht door of op voorschrift van een bevoegde
tandarts.

Gemachtigd vertegenwoordiger in de EUROPESE
GEMEENSCHAP

S)
(@)
Y
m
hY

Apparaat voldoet aan de WEEE-richtlijn

Attentie! Raadpleeg de begeleidende documenten.

G > 13

Vochtigheidslimiet voor opslag: 10% ~ 93%

3

106kPal

Atmosferische druk voor opslag: 70kPa ~ 106kPa

70kPa

o
a
o

\\@

Temperatuurlimiet voor opslag: -20°C ~ +55°C

N
3
Is}

2
X
5

Gemachtigd vertegenwoordiger in Zwitserland




3 Contra-indicaties

1. Mensen die allergisch zijn voor bekende natuurlijke latex en metalen zo-
als roestvrij staal, zilver, koper, enz. mogen dit apparaat niet gebruiken.

2. De patiént met hemofilie mag dit apparaat niet gebruiken.

3. Patiénten met een pacemaker mogen dit apparaat niet gebruiken.

4. Tandartsen met een pacemaker mogen dit apparaat niet gebruiken.

5. Hartpatiénten, zwangere vrouwen en kinderen moeten voorzichtig zijn
met het gebruik van de apparatuur.

4 Installatie- en demontagemethode van accessoires

4.1 Aansluiting voedingsadapter

Sluit het uitgangspunt van de voedingsadapter aan op de oplaadbasis en
sluit het ingangspunt aan op het stopcontact dat voldoet aan de standaard
van deze voedingsadapter. Installeer volgens de procedures in Afbeelding 3,
Afbeelding 4 en Afbeelding 5. (Opmerking: De installatie in Figuur 3 was al
klaar voor de levering).

4.2 Installatie en verwijdering van het werkstuk

1. Na het uitschakelen van de stroomschakelaar kun je de Work Tip direct
van het verwarmings- en verpakkingsinstrument trekken.

2. Doe de gebruikte Work Tip in een bakje en desinfecteer het.

3. Selecteer het gewenste werkstuk en de zeshoekige plug op het werkstuk
(zoals aangegeven door de rode pijl in Afbeelding 6). Bij het installeren van
de werkstuktip zoals getoond in Afbeelding 7, kun je de juiste richting kie-
zen afthankelijk van het gebruik om de werkstuktip in het verwarmings- en
verpakkingsinstrument te steken.

4. Installeer de bescherming van het werkstuk op het werkstuk zoals ge-
toond in Figuur 8, om te voorkomen dat de mond van de patiént wordt ver-
brand tijdens het gebruik.

5. Als de Work Tip in de AAN-stand niet is geinstalleerd of een slechte
verbinding heeft, verschijnt er een foutcode op het display zoals getoond in
Afbeelding 9.

Afbeelding 6 Werktip Afbeelding 7 Installatie van werktip

!
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Afbeelding 8 Installatie van
Work Tip Protector Afbeelding 9 Foutcode
4.3 Installeren en vervangen van de batterij

Wanneer u de batterij vervangt, zoals getoond in Figuur 10, draait u eerst
het batterijvat tegen de klok in om de batterijbuis te verwijderen, vervolgens
haalt u de oude batterij uit de batterijbuis, vervangt u deze door een nicuwe
en ten slotte draait u de batterijbuis met de klok mee vast volgens de bijbe-
horende schroefdraad.

& Waarschuwing: Bij het verwijderen van de batterij hoeft de schroef

onder de batterijhouder (aangegeven door de pijl in Afbeelding 10) niet te
worden losgedraaid, druk gewoon de connector iets naar binnen om de bat-
terij te verwijderen. Onjuiste vervanging van lithiumbatterijen kan leiden
tot onaanvaardbare risico's, dus voor het vervangen van lithiumbatterijen is
getraind personeel vereist.

— @@ @r

Afbeelding 10 Batterij vervangen

S Bedieningsmethode

1. Afhankelijk van de situatie van de patiént, selecteert u de geschikte Work
Tip en installeert u deze. Kies bij het installeren van de Work Tip een ge-
schikte hoek om de Work Tip te installeren.

& Gevaar:

Zet het apparaat niet aan tijdens het installeren van de Work Tip, om te
voorkomen dat de gebruiker zich verbrandt door per ongeluk op de verwar-
mingsknop te drukken.

2. Na het indrukken van de "ON/OFF" knop, licht het scherm van het ver-
warmings- en verpakkingsinstrument op en worden de voorverwarmings-
temperatuur en stroomstatus weergegeven.

3. Druk, afhankelijk van de actuele situatie, lichtjes op de temperatuurin-
stelknop en selecteer de geschikte voorverwarmingstemperatuur volgens de
instructies op het scherm.

4. Druk tijdens het gebruik lichtjes op de verwarmingsknop om op te war-
men tot de vooraf ingestelde temperatuur, om de gutta-percha zacht te ma-
ken en onder druk te zetten met een voorzichtige, continue en stabiele bewe-
ging met behulp van het verticale persapparaat.

Opmerking: De continue verhittingstijd op gutta-percha mag niet langer
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zijn dan 4s, anders bestaat er gevaar voor verbranding.
5. Reinig, desinfecteer en steriliseer de Work Tip na gebruik. De specifieke

methode wordt getoond in hoofdstuk 9.
6 Oplaadinstructie

6.1 Gebruik de bijbehorende oplaadbasis voor dit apparaat. Sluit de voe-
dingsadapter aan op de oplaadbasis, sluit de voeding aan en plaats het ver-
warmings- en verpakkingsinstrument op de juiste manier in de oplaadbasis.
6.2 De batterij die in dit product wordt gebruikt, heeft geen geheugen en kan
op elk moment worden gebruikt of opgeladen.

6.3 Voordat u dit apparaat voor het eerst gebruikt, moet u het minstens 3 uur
lang opladen.

& Waarschuwing: Haal de adapter alleen uit het stopcontact om hem los

te koppelen van het netwerk.
7 Veiligheidsmaatregelen

1. Poets de werkstuktip niet.
2. Stoot of kras niet op het verwarmings- en verpakkingsinstrument.
3. Houd de verwarmingsdrukregelaar, het werkstuk enz. onder verwarming
uit de buurt van ontvlambare en explosieve materialen.
4. Houd het apparaat schoon voor en na gebruik. Desinfecteer de Work Tip
en accessoires voor elk gebruik.
5. Het product dient strikt in overeenstemming te zijn met de relevante ge-
bruiksspecificaties van de medische autoriteit en relatieve regelgeving. Het
product kan alleen worden bediend door getrainde artsen of technici.
6. Installeer, verwijder of vervang de Work Tip niet onder verwarmingstoe-
stand. Schakel het apparaat uit voordat u de Work Tip vervangt.
7. De Work Tip moet correct worden geinstalleerd om te voorkomen dat hij
eraf valt.
8. Als de Work Tip verbogen of versleten is, veroorzaakt dit een ongelijkma-
tige verwarming. De gebruiker moet de Work Tip tijdig vervangen, athanke-
lijk van de klinische omstandigheden;
9. Schakel de stroom na gebruik onmiddellijk uit.
Wij zijn alleen verantwoordelijk voor de veiligheid onder de volgende voor-
waarden:
a) Het onderhoud, de reparatie en de wijziging worden uitgevoerd door de
fabrikant of de erkende dealers.
b) De geladen onderdelen zijn origineel en werken volgens de gebruiksaan-
wijzing.

8 Reiniging, desinfectie, sterilisatie en onderhoud
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De reiniging, desinfectie en sterilisatie van Work Tip. Tenzij anders vermeld,
wordt het hierna "product" genoemd.

A Waarschuwingen

Het gebruik van sterke reinigings- en ontsmettingsmiddelen (alkalische pH
> 9 of zure pH < 5) verkort de levensduur van het product. En in dergelijke
gevallen neemt de fabrikant geen verantwoordelijkheid. Dit product mag
niet worden blootgesteld aan hoge temperaturen boven 138°C.

8.1 Verwerkingslimiet

Het product is ontworpen voor een groot aantal sterilisatiecycli. De materia-
len die bij de productie werden gebruikt, werden dienoverecenkomstig gese-
lecteerd. Bij elke hernieuwde voorbereiding voor gebruik zullen thermische
en chemische spanningen echter leiden tot veroudering van het product.
Het maximale aantal sterilisaties voor Work Tip is 100. En elke keer dat je
reinigt, desinfecteert en steriliseert, moet je een bijbehorende administratie
bijhouden. En elke keer dat u reinigt en desinfecteert, moet u dit registreren
8.2 Eerste verwerking

8.2.1 Verwerkingsprincipes

Een effectieve sterilisatie is alleen mogelijk na een effectieve reiniging en
desinfectie. Zorg ervoor dat, als onderdeel van uw verantwoordelijkheid
voor de steriliteit van producten tijdens gebruik, alleen voldoende gevali-
deerde apparatuur en productspecificke procedures worden gebruikt voor
reiniging/desinfectie en sterilisatie, en dat de gevalideerde parameters tij-
dens elke cyclus worden aangehouden. Neem ook de geldende wettelijke
vereisten in uw land en de hygiénevoorschriften van het ziekenhuis of de
kliniek in acht, vooral met betrekking tot de aanvullende vereisten voor de
inactivering van prionen.

8.2.2 Postoperatieve behandeling

De postoperatieve behandeling moet onmiddellijk worden uitgevoerd, uiter-
lijk 30 minuten na het voltooien van de operatie. De stappen zijn als volgt:
1. Schakel het verwarmende handstuk uit en laat het 1 minuut op de basis
staan om af te koelen tot kamertemperatuur bij de work tip;

2. Gebruik een wattenstaafje of een schone zachte doek om het resterende
Gutta-percha materiaal van de Work Tip te verwijderen,

3. Droog het product met een schone, zachte doek en plaats het in een scho-
ne lade.

8.2.3 Voorbereiding voor het reinigen

Stappen

Gereedschap: dienblad, schone en droge zachte doek.

1. Haal de werkstukbescherming van het handvat en leg hem in een schone
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lade.
2. Haal de Work Tip van het handvat en leg hem in een schone bak.
3. Veeg de Work Tip af met een zachte doek totdat er geen vuil meer te zien
is op het oppervlak. Droog ze daarna af met een schone zachte doek en leg
ze in een schone bak. Schoonmaakmiddel kan puur water zijn.
Opmerkingen:
De temperatuur van het pure water mag niet hoger zijn dan 45 °C, anders
stolt het eiwit en is het moeilijk te verwijderen.

8.3 Schoonmaken

De reiniging moet uiterlijk 24 uur na de operatie worden uitgevoerd. De rei-
niging is geautomatiseerd.
De reinigingsprocedure is als volgt.
1) Spoel voor met zuiver water bij 25 °C gedurende 3 minuten.
2) Reinig met de door de fabrikant van het reinigingsmiddel aanbevolen
methode gedurende 5 minuten. Gebruik voor het wasmiddel bijvoorbeeld
RUHOF ENDOZIME AW PLUS MET APA, Verdunningsverhouding1: 270,
temperatuur 25°C. Reinig gedurende 5 minuten.
3) Spoel tweemaal met zuiver water bij 25 °C gedurende telkens 1 minuut.
Opmerkingen:
a) De gebruikte oplossing is zuiver water en er mogen alleen vers bereide
oplossingen worden gebruikt.
b) Tijdens het gebruik van het reinigingsmiddel moeten de door de fabrikant
opgegeven concentratie en tijd in acht worden genomen.
c)De geldigheid van de reiniger is bewezen door CE-certificering in over-
eenstemming met EN ISO 15883.
d) De reinigingsprocedure is geschikt voor het product en de irrigatieperiode
is voldoende.

8.4 Desinfectie

De desinfectie moet uiterlijk 2 uur na de reinigingsfase worden uitgevoerd.
Automatische desinfectie verdient de voorkeur als de omstandigheden dit
toelaten.

Voor de thermische desinfectie hier is de temperatuur 93 °C, de tijd 5 min
en A0>3000.

Reiniging en desinfectie met behulp van een endoscopendesinfector

1. Plaats het product voorzichtig in de desinfectiekorf. Fixatie van het pro-
duct is alleen nodig als het product uitneembaar is in het apparaat. Het pro-
duct mag niet met elkaar in contact komen.

2. Start het programma.

3. Haal het product na afloop van het programma uit de endoscopendesin-
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fector, inspecteer het (zie hoofdstuk "Inspectie en onderhoud") en verpak het
(zie hoofdstuk "Verpakking"). Droog het product herhaaldelijk indien nodig
(zie hoofdstuk "Drogen").

De intrinsieke geschiktheid van het product voor effectieve reiniging en des-
infectie met behulp van de bovenstaande geautomatiseerde reinigings- en
desinfectieprocedures is geverifieerd door een gecertificeerde faciliteit.
Opmerkingen:

a) Voordat u de endoscopendesinfector gebruikt, moet u de gebruiksaanwij-
zing van de fabrikant van de apparatuur zorgvuldig doorlezen om vertrouwd
te raken met het desinfectieproces en de voorzorgsmaatregelen.

b) Met deze apparatuur worden reiniging, desinfectie en droging samen uit-
gevoerd.

¢) Voor alle spoelstappen mag alleen zuiver water met een kleine hoeveel-
heid micro-organismen (<10 kve/ml) worden gebruikt. (Bijvoorbeeld zuiver
water dat in overeenstemming is met de Europese Farmacopee of de Farma-
copee van de Verenigde Staten).

d) De lucht die gebruikt wordt voor het drogen moet gefilterd worden door
HEPA.

e) Repareer en inspecteer de desinfector regelmatig.

8.5 Drogen

Als uw reinigings- en desinfectieproces geen automatische droogfunctie
heeft, droog het dan na reiniging en desinfectie.

Methoden

1) Spreid een schoon wit papier (witte doek) uit op de vlakke tafel, richt het
product tegen het witte papier (witte doek) en droog het product vervolgens
met gefilterde droge perslucht (maximale druk 3 bar). Zolang er geen vloei-
stof op het witte papier (witte doek) wordt gespoten, is het drogen van het
product voltooid.

2) Het kan ook direct gedroogd worden in een medische droogkast (of
oven). De aanbevolen droogtemperatuur is 80°C~120°C en de droogtijd
moet 15~40 minuten zijn.

Opmerkingen:

a) Het drogen van het product moet gebeuren in een schone ruimte.

b) De droogtemperatuur mag niet hoger zijn dan 138 °C;

¢) De gebruikte apparatuur moet regelmatig worden geinspecteerd en onder-
houden.

8.6 Inspectie en onderhoud
In dit hoofdstuk controleren we alleen het uiterlijk van het product. Contro-
leer na inspectie of er geen problemen zijn.
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8.6.1 Controleer het product. Als er na reiniging/desinfectie nog steeds vlek-
ken zichtbaar zijn op het product, moet het gehele reinigings-/desinfectie-
proces worden herhaald.

8.6.2 Controleer het product. Als het duidelijk beschadigd, verbrijzeld, los-
geraakt of gecorrodeerd is, moet het worden gesloopt en mag het niet meer
worden gebruikt.

8.6.3 Controleer het product. Als het accessoire beschadigd blijkt te zijn,
vervang het dan voor gebruik. En het nieuwe accessoire voor vervanging
moet worden gereinigd, gedesinfecteerd en gedroogd.

8.6.4 Als het aantal keren dat het product gebruikt is het aangegeven aantal
keren bereikt, vervang het dan op tijd.

8.7 Verpakking

Plaats het gedesinfecteerde en gedroogde product en verpak het snel in een
medische sterilisatiezak (of speciale houder, steriele doos).
Opmerkingen:
a) Het gebruikte pakket voldoet aan ISO 11607;
b) Het is bestand tegen hoge temperaturen van 138 °C en heeft voldoende
stoomdoorlaatbaarheid;
¢) De verpakkingsomgeving en de bijbehorende gereedschappen moeten re-
gelmatig worden gereinigd om ervoor te zorgen dat ze schoon zijn en om te
voorkomen dat er verontreinigingen in terechtkomen;
d) Vermijd contact met onderdelen van verschillende metalen bij het verpak-
ken.

8.8 Sterilisatie

Gebruik alleen de volgende stoomsterilisatieprocedures (gefractioneerde
pre-vaculimprocedure*) voor sterilisatie; andere sterilisatieprocedures wor-
den niet aanbevolen:

1. De stoomsterilisator voldoet aan EN13060 of is gecertificeerd volgens
EN 285 om te voldoen aan EN ISO 17665;

2. De sterilisatietijd is 5 minuten bij een temperatuur van 134°C en een druk
van 2,0 bar ~ 2,3 bar.

De fundamentele geschiktheid van de producten voor effectieve stoomsteri-
lisatie werd geverifieerd door een geverifieerd testlaboratorium.
Opmerkingen:

a) Alleen producten die effectief gereinigd en gedesinfecteerd zijn, mogen
worden gesteriliseerd;

b) Voordat je de sterilisator gebruikt voor sterilisatie, moet je de gebruiks-
aanwijzing van de fabrikant van de apparatuur lezen en de instructies opvol-
gen.
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¢) Gebruik geen sterilisatie met hete lucht of straling, aangezien dit kan lei-
den tot beschadiging van het product;

d) Gebruik de aanbevolen sterilisatieprocedures voor sterilisatie. Het wordt
niet aanbevolen om te steriliseren met andere sterilisatieprocedures zoals
ethyleenoxide, formaldehyde en plasmasterilisatie bij lage temperatuur. De
fabrikant is niet verantwoordelijk voor procedures die niet worden aanbevo-
len. Als u sterilisatieprocedures gebruikt die niet worden aanbevolen, houd
u dan aan de betreffende effectieve normen en controleer de geschiktheid en
effectiviteit.

* Verwaarloosbaar voorvaculiim = stoomsterilisatie met herhaaldelijk voor-
vaculim. De hier gebruikte procedure is stoomsterilisatie via drie voorvacu-
ums.

8.9 Opslag

8.9.1 Bewaren in een schone, droge, geventileerde, niet-corrosieve atmo-
sfeer met een relatieve vochtigheid van 10% tot 93%, een atmosferische
druk van 70KPa tot 106KPa en een temperatuur van -20 °C tot +55 °C;
8.9.2 Na sterilisatie moet het product worden verpakt in een medische steri-
lisatiezak of een schone afsluitbare container en worden opgeslagen in een
speciale opslagkast. De opslagtijd mag niet langer zijn dan 7 dagen. Als het
overschreden wordt, moet het voor gebruik opnieuw verwerkt worden.
Opmerkingen:
a) De opslagomgeving moet schoon zijn en regelmatig worden gedesinfec-
teerd;
b) Productopslag moet in batches plaatsvinden en gemarkeerd en geregis-
treerd worden.

8.10 Vervoer

1. Voorkom overmatige schokken en trillingen tijdens het transport en ga er
voorzichtig mee om;
2. Het mag tijdens het transport niet gemengd worden met gevaarlijke goe-
deren.
3. Vermijd blootstelling aan zon, regen of sneeuw tijdens transport.

8.11 De reiniging en desinfectie van de hoofdeenheid en de laadbasis gaan als

volgt.

A Waarschuwingen: Reinig het hoofdtoestel en de laadbasis niet met een
ultrasoon reinigingsapparaat.

- Veeg voor elk gebruik het oppervlak van het hoofdtoestel en de oplaadba-
sis af met een zachte doek of papieren handdoek gedrenkt in 75% medische
alcohol. Herhaal het afvegen minstens 3 keer.
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- Veeg na elk gebruik het oppervlak van de hoofdeenheid en de oplaadbasis
af met een zachte doek gedrenkt in schoon water (puur water) of een schoon
wegwerpdoekje. Herhaal het afvegen minstens 3 keer.

8.12 Dagelijks onderhoud

1. Als het apparaat niet wordt gebruikt, schakel het dan uit en haal de stek-
ker uit het stopcontact.

2. Als de batterij van het verwarmings- en verpakkingsinstrument lange tijd
leeg is, wordt de levensduur van de batterij verkort. Laad hem op tijd op als
de batterij bijna leeg is.

3. Als het apparaat niet wordt gebruikt, laad het dan één keer per maand 1
uur op.

8.13 Reparatie van apparaat

Dit product bevat geen zelfherstellende onderdelen. Als de apparatuur af-
wijkingen vertoont, neem dan contact op met ons bedrijf voor onderhoud en
demonteer de apparatuur niet zonder toestemming. Met toestemming van
ons bedrijf leveren we schakelschema's, onderdelenlijsten, beschrijvingen en
kalibratie-instructies om SERVICE PERSONEEL te helpen bij het repareren
van onderdelen.

9 Problemen oplossen

Fout Oorzaak Oplossing

1. Sluit aan op de voeding
om op te laden. / Vervang de
1. Onvoldoende batterijvermo- [batterij.

gen 2. Vervang de batterij.

2. De batterij is beschadigd. (3. Verwijder de stof die kort-
Geen aanwij- |3. De laadinterface is kortge- [sluiting veroorzaakt, plaats
zingen, geen  |sloten, waardoor de lithium- |het apparaat in de oplaad-

reactie batterij in een beveiligingssta- |basis om op te laden en het
tus terechtkomt; apparaat zal weer normaal
4. Verwarming en verpakking [functioneren;
Instrument is beschadigd. 4. Neem contact op met de
plaatselijke distributeur of
fabrikant.

Als het apparaat 10 minu-
Automatische |ten lang niet wordt gebruikt,
uitschakeling |wordt het automatisch uitge-
schakeld.

Herstart
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1. Het werkstuk vervangen

lukt na aanslui-
ten op voeding

of de specificatie komt niet
overeen.

3. Er zitten onzuiverheden
op de contacttrommel van de
oplaadbasis.

Werktip werkt (1. De Worlf Tip is beschadigd. 2. Stuur het naar het repara-
abnormaal 2. Storing in hoofdtoestel .
tiecentrum.
1. De voeding is niet correct
aangesloten; 1. Ontkoppelen en opnieuw
Opladen mis- 2. De voeding is beschadigd |aansluiten.

2. Vervang de batterij.

3. Veeg de vingerhoed af met
alcohol, droog hem en sluit
hem weer aan.

De servicetijd
na elk opladen
wordt verkort

De batterij veroudert en de
batterijcapaciteit wordt klei-
ner.

Neem contact op met de
plaatselijke distributeur of
fabrikant om nieuwe batterij-
en te kopen voor vervanging.

OPEN-code
verschijnt op
het scherm

1. De Work Tip is beschadigd.
2. De werktip is niet geinstal-
leerd.

3. De Work Tip is niet goed

1. Vervang de werktip.
2. Installeer de werktip.
3. Koppel de Work Tip los en

sluit hem opnieuw aan.

geinstalleerd.

Als het probleem nog steeds niet kan worden opgelost, neem dan contact op
met uw plaatselijke dealer of ons bedrijf.

10 Dienst na verkoop

Deze producten zijn ontworpen voor gebruik in een tandartspraktijk en deze
garantie is niet van toepassing op ander gebruik. De producten hebben een
garantie van 1 jaar op fabricagefouten in materiaal en afwerking.

Edge Endo repareert of vervangt producten naar eigen goeddunken. Deze
garantie is beperkt tot de vervanging of reparatic van de producten of hun
onderdelen en geldt niet voor andere claims, inclusief maar niet beperkt tot
winstderving, verwijderings- of vervangingskosten, incidentele schade of
gevolgschade of andere soortgelijke claims die voortvloeien uit het gebruik
van dit product. Schade aan producten als gevolg van overmacht, foutieve
installatie, verkeerd gebruik, knoeien, ongelukken, misbruik, nalatigheid,
wijzigingen, ongeautoriseerde reparaties of problemen die geen verband
houden met materialen en vakmanschap worden niet gedekt door deze ga-
rantie.

11 Milieubescherming

Het apparaat bevat geen schadelijke ingrediénten. Het kan gehanteerd of
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vernietigd worden in overeenstemming met de relevante lokale regelgeving.
Opmerking:

1) Zonder toestemming en autorisatie van de fabrikant kan privémodificatie
van het apparaat leiden tot problemen met de elektromagnetische compatibi-
liteit van dat apparaat of andere apparaten.

2) Het ontwerp en de test van het verwarmings- en verpakkingsinstrument

voldoen aan de voorschriften voor elektromagnetische compatibiliteit.

12 EMC-Verklaring van conformiteit

Het apparaat is getest en goedgekeurd volgens EN 60601-1-2 voor EMC.
Dit garandeert op geen enkele manier dat dit apparaat niet zal worden
beinvloed door elektromagnetische interferentie Vermijd gebruik van het
apparaat in een hoog elektromagnetische omgeving.

13 Verklaring

Alle rechten voor het wijzigen van het product zijn voorbehouden aan de
fabrikant.

zonder verdere kennisgeving. De foto's zijn alleen ter referentie.

Technische beschrijving met betrekking tot elektromagnetische emissie

Tabel 1: Verklaring - elektromagnetische emissies

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische emissies
Het model EDGEPACK is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde
elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van het model EDGEPACK
moet ervoor zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Naleving Elektromagnetische omgeving - richtlijnen
Het model EDGEPACK gebruikt alleen
RF-energie voor zijn interne functie. Daarom
Groep 1 zijn de RF-emissies erg laag en zullen ze waar-
schijnlijk geen storing veroorzaken in elektro-
nische apparatuur in de buurt.

RF-emissies CISPR
11

RF-emissies

CISPR11 Klasse B . .
- ; Het model EDGEPACK is geschikt voor ge-
Harmonische emis- P .. . ; . S
. bruik in alle bedrijven, inclusief huishoudelijke
sies Klasse A . ot . »
bedrijven en bedrijven die rechtstreeks zijn aan-
1IEC 61000-3-2 .
S - m gesloten op het openbare laagspanningsnetwerk
rpannu/l;,;lshskck omme- dat gebouwen voor huishoudelijke doeleinden
mgen /- HIKKCIemIS- ;1 4 oet van stroom voorziet.

sies

1IEC 61000-3-3
Technische beschrijving met betrekking tot elektromagnetische immuniteit
Tabel 2: Richtlijnen & Verklaring - elektromagnetische immuniteit
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Richtlijnen & Verklaring - elektromagnetische immuniteit

Het model EDGEPACK is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde
elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van het model EDGEPACK
moet ervoor zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

o IEC 60601 . . Elektromagnetische omge-
Immuniteitstest . Nalevingsniveau . o
testniveau ving - richtlijnen
De vloeren moeten van hout,
. beton of keramische tegels
Elektrostatische|+8kV contact +8kV contact i, Als vioeren bedekt ziin
ontlading (ESD) |42, +4, +8, £15kV |2, +4, 8, +15kV[*™ !

IEC 61000-4-2

lucht

lucht

met synthetisch materiaal,
moet de relatieve vochtig-
heid minstens 30% zijn.

Elektrische snel-
le stroomstoot/
burst

IEC 61000-4-4

+2kV voor voe-
dingslijnen
+1kV voor in-
gangs-/uitgangs-
leidingen

+2kV voor voe-
dingslijnen

De kwaliteit van de netspan-
ning moet overeenkomen
met die van een typische
commerciéle of ziekenhuis-
omgeving.

Overspanning
IEC 61000-4-5

+0,5, £1kV lijn
tot lijn

+0,5, £1, £2kV
lijn naar aarde

+0,5, +1kV lijn tot
lijn

+0,5, £1, £2kV
lijn naar aarde

De kwaliteit van de netspan-
ning moet overeenkomen
met die van een typische
commerciéle of ziekenhuis-
omgeving.

Spanningsdalin-
gen, korte on-
derbrekingen en
spanningsvaria-
ties op voedings-
ingangslijnen
IEC 61000-4-11

<5% U,

(>95% dip in Uy.)
voor 0,5 cyclus
<5% U,

(>95% dip in Uy.)
voor 1 cyclus
70% Uy

(30% daling in
U

voor 25 cycli
<5% U,

(>95 % daling in

<5% U,

(>95% dip in Uy).
voor 0,5 cyclus
<5% U,

(>95% dip in Uy).
voor 1 cyclus
70% Uy

(30% daling in Uy)
voor 25 cycli
<5% U,

(>95 % dip in Uy)

De kwaliteit van de netspan-
ning moet overeenkomen
met die van een typische
commerciéle of ziekenhuis-
omgeving. Als de gebruiker
van de modellen EDGE-
PACK tijdens stroomonder-
brekingen in bedrijf moet
blijven, wordt aanbevolen
om de modellen EDGE-
PACK te voeden via een
onderbrekingsvrije voeding

Uy) ge(.iurende voor 250 cycli of cen acew.
250 cycli
Magnetische velden met een
. stroomfrequentie moeten
Stroomfrequentie . L
(50/60 Hz) op niveaus zijn die kenmer-
30A/m 30A/m kend zijn voor een typische

magnetisch veld
IEC 61000-4-8

locatie in een typische com-
merciéle of ziekenhuisom-
geving.
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OPMERKING Uy is de wisselspanning voor toepassing van het testniveau.

Tabel 3: Richtlijnen & verklaring - elektromagnetische immuniteit betreffende
geleide RF & bestraalde RF

Richtlijnen & Verklaring - Elektromagnetische immuniteit

moet ervoor zor;

Het model EDGEPACK is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elek-
tromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van de modellen EDGEPACK

gen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest IEC §0601 Nal_evmgs— Elektromagnetische omgeving - richtlij-
testniveau niveau nen
Draagbare en mobiele RF-communica-
tieapparatuur mag niet dichter bij enig
onderdeel van het EDGEPACK, inclu-
sief kabels, worden gebruikt dan de aan-
bevolen scheidingsafstand berekend op
basis van de vergelijking die van toepas-
sing is op de frequentie van de zender.
Aanbevolen scheidingsafstand
_ 12
3 Vrms 27;2;12
. 150 kHz tot e
Geleid RF IEC 80 MHz d=1,2xP"* 80 MHz tot 800 MHz
61000-4-6 d=2,3xP"* 800 MHz tot 2,7 GHz
. 6 Vrms 3V o . .
Geleid RF IEC } ) waarbij P het maximale uitgangsvermo-
ISM-frequen-{6V . '
61000-4-6 : gen van de zender in watt (W) is vol-
. tieband 3V/m ‘
RF-straling IEC 3V/m gens de fabrikant van de zender en d de
61000-4-3 80 MHz tot aanbevolen scheidingsafstand in meters
2,7 GHz (m).

Veldsterkten van vaste RF-zenders, zo-
als bepaald door een elektromagnetisch
locatieonderzoek,a moeten in elk fre-
quentiebereik lager zijn dan het compli-
antieniveau.b

In de buurt van apparatuur met het vol-
gende symbool kan storing optreden:

®)

sing.

OPMERKING 1 Bij 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiebereik van toepas-

OPMERKING 2 Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing.
Elektromagnetische voortplanting wordt beinvloed door absorptie en reflectie van
structuren, objecten en mensen.
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a Veldsterkten van vaste zenders, zoals basisstations voor radio(cellulaire/draadloze)
telefoons en landmobiele radio's, amateurradio, AM- en FM-radio-uitzendingen en
tv-uitzendingen kunnen theoretisch niet nauwkeurig worden voorspeld. Om de elek-
tromagnetische omgeving als gevolg van vaste RF-zenders te beoordelen, moet een
elektromagnetisch locatieonderzoek worden overwogen. Als de gemeten veldsterkte
op de locatie waar het model EDGEPACK wordt gebruikt, hoger is dan het toepas-
selijke RF-conformiteitsniveau hierboven, moet het model EDGEPACK worden ge-
observeerd om de normale werking te controleren. Als abnormale prestaties worden
waargenomen, kunnen aanvullende maatregelen nodig zijn, zoals het heroriénteren of]
verplaatsen van het model EDGEPACK.

b In het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moeten de veldsterkten minder
dan 3 V/m zijn.

Tabel 4: Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbare en mobiele RF-
communicatieapparatuur en het model EDGEPACK

Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbare en mobiele RF-communica-
tieapparatuur en het model EDGEPACK

Het model EDGEPACK is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omge-
ving waarin uitgestraalde RF-storingen onder controle worden gehouden. De klant of]
de gebruiker van het model EDGEPACK kan elektromagnetische interferentie helpen
voorkomen door een minimale afstand aan te houden tussen draagbare en mobiele
RF-communicatieapparatuur (zenders) en het model EDGEPACK, zoals hieronder
wordt aanbevolen, overeenkomstig het maximale uitgangsvermogen van de commu-
nicatieapparatuur.

Scheidingsafstand afhankelijk van de frequentie van de zender
Nominaal maximaal m
uitgangsvermogen 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 800 MHz tot 2,7
van zender W d=1 2xp"? MHz ]2 GHz o,
) d=1.2xP" d=2.3xP

0,01 0.12 0.12 0.23
0,1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Voor zenders met een maximaal uitgangsvermogen dat hierboven niet is vermeld,
kan de aanbevolen scheidingsafstand d in meter (m) worden geschat met behulp van
de vergelijking die van toepassing is op de frequentie van de zender, waarbij P het
maximale uitgangsvermogen van de zender in watt (W) is volgens de fabrikant van
de zender.

OPMERKING I Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de scheidingsafstand voor het hogere
frequentiebereik.

OPMERKING 2 Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing.
Elektromagnetische voortplanting wordt beinvloed door absorptie en reflectie van
structuren, objecten en mensen.
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1 Produktintroduksjon

1.1 Tiltenkt bruk
Den brukes til a tilfore varme til arbeidsspissen, kutte guttaperka-spissen
og myke opp og sette guttaperkaen under trykk. Og den anvendte delen er

Work Tip.
1.2 Diagram over komponenter og kontrollknapper

1. "ON/OFF"-knappen 2. Knapp for oppvarming

3. Beskytter mot arbeidsspisser 4. Tips om arbeid

5. Tilkoblingshull for stremadapter 6. Temperaturniva

7. Batteriniva 8. Ladestasjon

9. Batterikassett 10. Indikator for lading

11. Stremadapterplugg 12. Stremadapterenhet

1) "PA/AV"-knappen:

Trykk kort pad "ON/OFF"-knappen for 4 starte enheten nar den er slatt av.
Nar enheten er slatt av, kan du trykke lenge pa "ON/OFF"-knappen for &
starte enheten og endre skjermretningen, det vil si at skjermretningen kan
endres for 4 tilpasse seg til bruk med venstre eller hoyre hand.

I PA-tilstand trykker du lenge p4 "ON/OFF"-knappen for 4 sl av enheten.
(Tiden for langt trykk er ca. 1 sek.)

Merk: Hvis det ikke er noen drift pa 10 minutter, vil varme- og pakkeinstru-
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mentet automatisk sla seg av.

Trykk kort pa "ON/OFF"-knappen i PA-tilstand for 4 endre den forhind-
sinnstilte temperaturen pa Work Tip. Den forhandsinnstilte temperaturen
endres til den neste med sekvensen 150°C—180°C—200°C—230°C etter
hvert trykk. Og ga deretter tilbake til 150 °C etter kort trykk ved en tempe-
ratur pa 230 °C.

150°C[E]1180°cE|200°cE}230-Chl

Figur 1 Forhandsinnstilt temperatur
2) Knapp for oppvarming:
I PA-tilstand kobler du til arbeidsspissen og trykker pa oppvarmingsknap-
pen for & starte oppvarmingen. Slipp oppvarmingsknappen for & stoppe opp-
varmingen, etterfulgt av et fall i Work Tip-temperaturen.
Merk: Hvis du trykker pa og holder inne oppvarmingsknappen i mer enn 10
sekunder, vil enheten stoppe oppvarmingen. Hvis du trenger & fortsette opp-
varmingen, slipper du oppvarmingsknappen og trykker pa den igjen.
3) Volum sett
Etter oppstart trykker du pa "ON/OFF"-knappen og "Heating"-knappen
samtidig for & ga inn i modus for innstilling av stemmevolum, deretter tryk-
ker du kort pa "ON/OFF"-knappen for a velge passende stemmevolum, og
til slutt trykker du kort pa "Heating"-knappen for a ga ut av modus for inn-
stilling av stemmevolum, som vist i figur 2.

0 o

Figure2a Low volume Figure2b Medium volume Figure2c High volume
4) Batteriniva:
Batteriets faktiske effekt vises i sanntid pa skjermen. Nar batteriet er fulla-
det, vises effekten pd OLED-displayet som fem rutenett. Nar batterinivaet er
ett rutenett, indikerer det at batteriet er lavt og ma lades i tide. Nar batterini-
véet vises som et mellomrom, betyr det at batterinivaet er svart lavt og ma
lades umiddelbart.
Merk: Ved normal bruk ma du unngé at batterinivaet reduseres til plasssta-
tus (helt uten strem) for lading, da dette vil forkorte batteriets levetid.

& Advarsel:

Hvis enheten ikke har veert i bruk pa mer enn én méaned, mé batteriet lades
opp. Hvis enheten ikke er i bruk over lengre tid, méa du serge for a lade den
minst én gang i maneden for & beskytte batteriet. Levetiden til batteriet i
varme- og pakkeinstrumentet forkortes nar det er i lav batteritilstand over
lengre tid eller nar det forlater ladesokkelen over lengre tid.
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5) Temperaturniva:

Nér temperaturen er forhdndsinnstilt, viser displayet den forhandsinnstilte
temperaturverdien. Omtrent 1 sekund etter at temperaturen er forhandsinn-
stilt, vil OLED-skjermen vise sanntidstemperaturen pa arbeidsspissen. Nar
varme- og pakkeinstrumentet er i oppvarmingstilstand, vil temperaturindi-
katoren samtidig vise den aktuelle temperaturen pa arbeidsspissen.

6) Ladestasjon:

Forst kobler du stepselet til stromadapteren som vist i figur 3. Koble deretter
stromadapteren til stremtilkoblingshullet pa ladebasen som vist i figur 4, og
koble stremadapteren til en vanlig stikkontakt. Plasser varme- og pakkein-
strumentet riktig pa ladebasen som vist i figur 5, slik at ladekontakten under
varme- og pakkeinstrumentet kan kobles palitelig til ladebasens utgangskon-
takt. Nar varme- og pakkeinstrumentet er riktig koblet til ladesokkelen, vil
LED-ladeindikatoren pa sokkelen lyse konstant. Hvis LED-lampen blinker
eller ikke lyser, mé du kontrollere alle kablene naye.

Det er ladestatusindikatorer pé ladestasjonen. Nar varme- og pakkeinstru-
mentet ikke er plassert pa ladesokkelen, vil indikatoren blinke vekselvis gult
og grent. Nar varme- og pakkeinstrumentet er plassert pa ladesokkelen, vil
den gule indikatoren lyse konstant hvis ladingen er i gang. Nar batteriet er
fullt, vil den gule indikatoren vaere av og den grenne indikatoren vil lyse
konstant.

Notater: Etter at du har mottatt enheten, mé du lade den umiddelbart. For
bruk ma du forsikre deg om at batteriet er fulladet. Nar enheten er fulladet,
er batterinivaet pa varme- og pakkeinstrumentets LED-skjerm det hoyeste.
Etter at batteriet er tomt, tar det minst 2 timer og 30 minutter & lade batteriet.

Figur 3 Installasjon av stremadapter Figur 4 Tilkobling til stremforsyningen

Figur 5 Lading

1.3 Enheten inkluderer



1. Instrument for oppvarming og pakking

2.. Ladestasjon

3. Stremadapter med ledning

4. Arbeidstips (modellene er som vist i tabell 2)

5. Beskytter mot arbeidsspisser

6. Bruksanvisning

7. Kvalifisert sertifisering

8. Garantikort

9. Pakkeliste

Modell Sterrelse pa arbeidsspiss Taper
(mm)

EEDPUT4004 0.40 0.04
EEDPUT4504 0.45 0.04
EEDPUTS506 0.55 0.06
EEDPUTS508 0.55 0.08

Tabell 2 Modell for arbeidstips

1.4 Introduksjon og bruksomrade

1.4.1 Funksjoner:

a) Displayet kan stilles inn pa bade heyre og venstre side, for & dekke beho-

vene til bade heyre- og venstrehendte.
b) Tradles design for oppvarming og pakking Instrument utvider effektivt
operasjonsomradet.
¢) Felsom temperaturkontroll, enkel skjerm og praktisk betjening; Trykk pé
temperaturinnstillingsknappen for & stille inn passende arbeidstemperatur.
d) Fire forhandsinnstilte temperaturer er tilgjengelig som ekstrautstyr: 150
°C, 180 °C, 200 °C, 230 °C.
e) Hvis det ikke er noen drift pa 10 minutter, vil varme- og pakkeinstrumen-
tet automatisk sla seg av.

1.4.2 Anvendelsesomrade:
Brukes i rotkanalobturasjonsfasen ved endodontisk behandling.

1.5 Produktspesifikasjoner

Instrument for oppvarming og

23.8mmx158.3mmx23.8mm

Storrelse pakking
Ladestasjon 75.5mmx149.7mmx62.6mm
Instrument for oppvarming og
: 80g
Vekt pakking
Ladestasjon 195¢g
Stremadapter 167g




1.6 Tekniske parametere

Klassifisering
Valgfrie forhandsinn-
stilte temperaturer

Klasse II (AC/DC-stromadapter)

150°C—180°C—200°C—230°C

Tidsforbruk for lading Ca. 2,5 timer
Stromforsyning Inndat? AC100V-240V 50/60Hz 800mA
Produksjon DC15V/1,6A
Batterikapasitet | Oppladbart batteri 2000 mAh
Varmeapparat Rating 10W

1.7 Miljoparametere
Temperatur: +5°C ~ +40°C
Fuktighet: 30% ~ 75%
Lufttrykk: 70 kPa ~ 106 kPa

1.8 Lagring og transport

1. Apparatet skal handteres forsiktig og skdnsomt. Serg for at det er langt fra
vibrasjoner, og at det er installert eller oppbevares pa et kjolig, tort og venti-
lert sted.

2. Ikke oppbevar enheten sammen med brennbare, giftige, kaustiske eller
eksplosive gjenstander.

3. Enheten skal oppbevares 1 et rom der den relative luftfuktigheten er 10 %
~ 93 %, lufttrykket er 70 kPa ~ 106 kP, og temperaturen er -20 °C ~ +55 °C.
4. Unngd at enheten utsettes for kraftige stot eller vibrasjoner under trans-
port. Og veer sé snill & behandle den forsiktig.

5. Ikke bland enheten med farlige gjenstander under transport.

6. Unnga at enheten utsettes for sol, regn og sne under transport.

2 Standard ikoner

B
]

Produktets serienummer Folg bruksanvisningen

Produsent [ V V J Dato for produksjon
L]
R Type B pafort del [l |Klasse II-enhet
(D Strembryter IP X0 |Vanlig utstyr

't

Brukes kun innenders

Forsiktig, varm overflate




f sc Kan autoklaveres DC 15V [DC 15V

Referansenummer c €0197 CE-merket produkt

Medisinsk utstyr elFU
B(Only

edgeendo.com

Forsiktig: Federal lovgivning begrenser denne enheten til salg av
eller etter ordre fra en autorisert tannlege

[EC|REP| [Bemyndiget representant i DET EUROPEISKE FELLESSKAP

Enheten er i samsvar med WEEE-direktivet

]
/!\ Heor etter! Vennligst se de medfelgende dokumentene.

Luftfuktighetsgrense for lagring: 10% ~ 93%

Atmosferisk trykk for lagring: 70 kPa ~ 106 kPa

e Temperaturgrense for lagring: -20°C ~ +55°C

REP| | Autorisert representant i Sveits

3 Kontraindikasjoner

1. Personer som er allergiske mot kjent naturlateks og metaller som rustfritt
stal, selv, kobber osv. ma ikke bruke dette apparatet.

2. Pasienten med hemofili er forbudt & bruke denne enheten.

3. Pasienter med pacemaker mé ikke bruke denne enheten.

4. Tannleger med pacemaker ma ikke bruke denne enheten.

5. Hjertepasienter, gravide og barn ber vare forsiktige med & bruke utstyret.

4 Metode for montering og demontering av tilbeher

4.1 Tilkobling av stremadapter

Koble utgangspunktet pa stremadapteren til ladebasen, og koble inngangs-
punktet til kontakten som oppfyller standarden for denne stremadapteren.
Installer i henhold til prosedyrene i Figur 3, Figur 4 og Figur 5. (Merk: In-
stallasjonen i figur 3 var ferdig for levering).

4.2 Montering og demontering av arbeidsspissen

1. Nér du har slatt av strembryteren, kan du trekke arbeidsspissen direkte av
varme- og pakkeinstrumentet.

2. Legg den brukte Work Tip i en bestemt beholder og desinfiser den.

3. Velg eonsket arbeidsspiss og den sekskantede pluggen pa arbeidsspissen
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(som angitt med den rede pilen i figur 6). Nér du installerer arbeidsspissen
som vist i figur 7, kan du velge riktig retning i henhold til bruken for & sette
inn arbeidsspissen i varme- og pakkeinstrumentet.

4. Monter arbeidsspissbeskytteren pa arbeidsspissen som vist i figur 8, for &
hindre at pasienten blir skaldet i munnen under bruk.

5. Hvis arbeidstipset ikke er installert eller har darlig forbindelse, vil det vi-
ses en feilkode pa skjermen som vist i figur 9.

[ ==LC

Figur 6 Arbeidsspiss Figur 7 Montering av arbeidsspiss

R

Figur 8 Installasjon av
Work Tip Protector Figur 9 Feilkode
4.3 Installasjon og utskifting av batteri

Nér du skal bytte batteri, som vist i figur 10, ma du ferst rotere batteriroret
mot klokken for a fjerne batteriroret, deretter ta det gamle batteriet ut av
batteriraret, bytte det ut med et nytt, og til slutt stramme batterireret med
klokken 1 henhold til den tilherende gjengen.

A Advarsel: Nar du skal ta ut batteriet, trenger du ikke a skru ut skruen

under batterifatningen (vist med pilen i figur 10), men bare skyve kontakten
litt innover for & ta ut batteriet. Feilaktig utskifting av lititumbatterier kan
fore til uakseptable risikoer, og utskifting av lititumbatterier krever derfor
opplert personell.

— d@® @

Figur 10 Utskifting av batteri

5 Betjeningsmetode

1. Velg passende arbeidstips og installer det i henhold til pasientens situa-
sjon. Nér du monterer arbeidsspissen, ma du velge en passende vinkel for
montering av arbeidsspissen.

A Fare:



Ikke sl& p& enheten nar du installerer arbeidsspissen, for & unnga at brukeren
skoldes ved a trykke pa varmeknappen ved en feiltakelse.

2. Etter at du har trykket pa "ON/OFF"-knappen, tennes skjermen pa varme-
og pakkeinstrumentet og viser forvarmingstemperatur og stremstatus.

3. Trykk lett pa temperaturinnstillingsknappen i henhold til den faktiske si-
tuasjonen, og velg passende forvarmingstemperatur i henhold til instruksjo-
nene pa skjermen.

4. Under bruk trykker du lett pd varmeknappen for & varme opp til den for-
handsinnstilte temperaturen, myke opp og sette gutta-perkaen under trykk
med en forsiktig, kontinuerlig og stabil bevegelse ved hjelp av den vertikale
trykksetteren.

Merk: Den kontinuerlige oppvarmingstiden pé guttaperka kan ikke oversti-
ge 4 sekunder, ellers er det fare for skalding.

5. Rengjor, desinfiser og steriliser arbeidsspissen etter bruk. Den spesifikke

metoden er vist i kapittel 9.
6 Ladeinstruksjoner

6.1 Bruk den tilherende ladesokkelen for denne enheten. Koble stremadap-
teren til ladebasen, koble til stremforsyningen og plasser deretter varme- og
pakkeinstrumentet riktig i ladebasen.

6.2 Batteriet som brukes i dette produktet, har ikke noe minne og kan brukes
nar som helst eller lades nér som helst.

6.3 For forste gangs bruk av denne enheten, ma den lades i minst 3 timer.

& Advarsel: Trekk ut adapteren kun for & koble den fra nettverksstrom-
men.

7 Forholdsregler for sikkerhet

1. Ikke poler arbeidsspissen.

2. Ikke slé eller rip opp varme- og pakkeinstrumentet.

3. Hold varmetrykkregulatoren, arbeidsspissen osv. i oppvarmet tilstand
borte fra brennbare og eksplosive materialer.

4. Hold enheten ren for og etter bruk. Desinfiser Work Tip og tilbeharet for
hver bruk.

5. Produktet skal veere i strengt samsvar med relevante driftsspesifikasjoner
fra medisinske myndigheter og relative forskrifter. Produktet kan kun brukes
av utdannede leger eller teknikere.

6. Ikke installer, fjern eller bytt ut arbeidsspissen i oppvarmet tilstand. Sla
av stremmen for du skifter ut arbeidsspissen.

7. Arbeidsspissen ma veere riktig montert for & forhindre at den faller av.

8. Nar arbeidsspissen er beyd eller slitt, vil det fore til ujevn oppvarming.
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Operatoren ber skifte ut arbeidsspissen i tide i henhold til de kliniske forhol-
dene;

9. Sla av stremmen umiddelbart etter bruk.

Vi er kun ansvarlige for sikkerheten under folgende forutsetninger:

a) Vedlikehold, reparasjoner og modifikasjoner utfores av produsenten eller
autoriserte forhandlere.

b) De ladede komponentene er originale og brukes i henhold til bruksanvis-
ningen.

8 Rengjoring, desinfeksjon, sterilisering og vedlikehold

Rengjoring, desinfeksjon og sterilisering av Work Tip. Med mindre annet er
oppgitt, vil det i det felgende bli referert til som "produktet".

A Advarsler

Bruk av sterke rengjerings- og desinfeksjonsmidler (alkalisk pH>9 eller sur
pH <5) vil redusere produktets levetid. Og i slike tilfeller tar produsenten
ikke noe ansvar. Dette produktet skal ikke utsettes for haye temperaturer
over 138 °C.

8.1 Behandlingsgrense

Produktet er utviklet for et stort antall steriliseringssykluser. Materialene
som ble brukt i produksjonen, ble valgt deretter. Hver gang produktet klar-
gjores pa nytt for bruk, vil imidlertid termiske og kjemiske pakjenninger
fore til at produktet eldes. Maksimalt antall steriliseringer for Work Tip er
100 ganger, og hver gang du utferer rengjoring, desinfeksjon og sterilise-
ring, mé du fore tilsvarende registreringer. Og hver gang du utferer rengjo-
ring og desinfeksjon, ma du fere tilsvarende opptegnelser

8.2 Innledende behandling

8.2.1 Behandlingsprinsipper

Det er bare mulig & utfere effektiv sterilisering etter at effektiv rengjoring og
desinfeksjon er fullfert. Som en del av ditt ansvar for produktenes sterilitet
under bruk, ma du serge for at det kun brukes tilstrekkelig validert utstyr og
produktspesifikke prosedyrer for rengjering/desinfeksjon og sterilisering, og
at de validerte parameterne overholdes i hver syklus. Var ogsa oppmerksom
pa gjeldende lovkrav i ditt land samt sykehusets eller klinikkens hygiene-
forskrifter, spesielt med hensyn til tilleggskravene for inaktivering av prio-
ner.

8.2.2 Postoperativ behandling

Den postoperative behandlingen ma utferes umiddelbart, senest 30 minutter
etter at operasjonen er fullfort. Fremgangsmaten er som folger:

1. Sla av varmehéandstykket og la det std pa sokkelen i 1 minutt for a kjele

9



det ned til romtemperatur pa arbeidsspissen;

2. Bruk en bomullspinne eller en ren, myk klut til & fjerne det gjenvaerende
guttaperka-materialet fra arbeidsspissen,

3. Terk produktet med en ren, myk klut, og legg det i et rent brett.

8.2.3 Forberedelser for rengjoring

Trinn

Verktey: brett, ren og terr, myk klut.

1. Ta av arbeidsspissbeskytteren fra handtaket og legg den i et rent brett.

2. Fjern arbeidsspissen fra hdndtaket, og legg den i et rent brett.

3. Terk av arbeidsspissen med en myk klut til det ikke lenger er noe skitt
pé overflaten. Terk dem deretter med en ren, myk klut og legg dem i et rent
brett. Rengjoringsmiddelet kan vare rent vann.

Notater:

Temperaturen pé det rene vannet ber ikke overstige 45 °C, ellers vil protei-
net stivne og vere vanskelig & fjerne.

8.3 Rengjering

Rengjoringen ber utfores senest 24 timer etter operasjonen.
Rengjoringsprosedyren er som folger.

1) Forvask med rent vann ved 25 °C i 3 minutter.

2) Rengjor i 5 minutter med den tilstanden som anbefales av produsenten av
rengjeringsmiddelet. For eksempel brukes vaskemiddelet RUHOF ENDO-
ZIME AW PLUS WITH APA, fortynningsforhold 1: 270, temperatur 25 °C.
Rengjor i 5 minutter.

3) Skyll to ganger med rent vann ved 25 °C i 1 minutt hver gang.

Notater:

a) Losningen som brukes er rent vann, og bare nytilberedte losninger kan
brukes.

b) Under bruk av rengjeringsmiddel skal konsentrasjonen og tiden som er
oppgitt av produsenten overholdes.

¢) Rengjoringsmidlet er CE-sertifisert i henhold til EN ISO 15883.

d) Rengjeringsprosedyren er egnet for produktet, og vanningsperioden er
tilstrekkelig.

8.4 Desinfeksjon

Desinfeksjonen ma utferes senest 2 timer etter rengjeringsfasen. Automati-
sert desinfeksjon er & foretrekke hvis forholdene tillater det.

For den termiske desinfeksjonen her er temperaturen 93 °C, tiden er 5 mi-
nutter og A0>3000.

Rengjoring og desinfisering ved hjelp av vaskedesinfektor

1. Legg produktet forsiktig ned i desinfeksjonskurven. Fiksering av produk-
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tet er bare nedvendig nér produktet kan tas ut av enheten. Produktet ma ikke
komme i kontakt med hverandre.

2. Start programmet.

3. Nar programmet er ferdig, tar du produktet ut av vaskedesinfeksjonsmas-
kinen, inspiserer (se avsnittet "Inspeksjon og vedlikehold") og emballasjen
(se kapittelet "Emballasje"). Tork produktet gjentatte ganger om nedvendig
(se avsnittet "Torking").

Produktets iboende egnethet for effektiv rengjoring og desinfeksjon ved
bruk av de ovennevnte automatiserte rengjerings- og desinfeksjonsprosedy-
rene ble verifisert av et sertifisert anlegg.

Notater:

a) For du tar i bruk vaskedesinfektoren, ma du lese bruksanvisningen fra
produsenten av utstyret noye for & gjore deg kjent med desinfeksjonsproses-
sen og forholdsreglene.

b) Med dette utstyret utfores rengjoring, desinfeksjon og terking samtidig.
c¢) Bare rent vann med en liten mengde mikroorganismer (<10 cfu/ml) kan
brukes til alle skylletrinn. (For eksempel rent vann som er i samsvar med
den europeiske farmakopéen eller den amerikanske farmakopéen).

d) Luften som brukes til terking, ma vaere HEPA-filtrert.

e) Reparer og inspiser desinfeksjonsapparatet regelmessig.

8.5 Torking

Hvis rengjerings- og desinfeksjonsprosessen ikke har en automatisk terke-
funksjon, ma du terke den etter rengjoring og desinfeksjon.

Metoder

1) Legg et rent, hvitt papir (hvit klut) pa det flate bordet, pek produktet mot
det hvite papiret (hvite kluten), og terk deretter produktet med filtrert, torr
trykkluft (maks. trykk 3 bar). Produktet er ferdig terket inntil det ikke lenger
sproytes vaske péd det hvite papiret (den hvite duken).

2) Den kan ogsa terkes direkte i et medisinsk terkeskap (eller stekeovn).
Den anbefalte torketemperaturen er 80 °C ~ 120 °C og tiden ber vare 15 ~
40 minutter.

Notater:

a) Terking av produktet ma utfores pa et rent sted.

b) Terketemperaturen ber ikke overstige 138 °C;

¢) Utstyret som brukes, skal inspiseres og vedlikeholdes regelmessig.

8.6 Inspeksjon og vedlikehold

I dette kapittelet kontrollerer vi bare produktets utseende. Etter inspeksjon
ma du forsikre deg om at det ikke er noe problem.
8.6.1 Kontroller produktet. Hvis det fortsatt er synlige flekker pa produktet
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etter rengjoring/desinfeksjon, ma hele rengjorings-/desinfeksjonsprosessen
gjentas.
8.6.2 Kontroller produktet. Hvis den er apenbart skadet, knust, losnet eller
korrodert, ma den kasseres og ikke brukes videre.
8.6.3 Kontroller produktet. Hvis tilbeheret er skadet, ma du bytte det ut for
bruk. Og det nye tilbeharet for utskifting ma rengjeres, desinfiseres og ter-
kes.
8.6.4 Hvis produktet har blitt brukt flere ganger enn angitt, ma det skiftes ut
i tide.

8.7 Emballasje
Installer det desinfiserte og terkede produktet og pakk det raskt inn i en me-
disinsk steriliseringspose (eller en spesiell holder, steril eske).
Notater:
a) Pakken som brukes er i samsvar med ISO 11607;
b) Den taler hoye temperaturer pa 138 °C og har tilstrekkelig dampgjen-
nomtrengelighet;
¢) Emballasjemiljoet og tilherende verktey ma rengjores regelmessig for &
sikre renhet og forhindre tilforsel av forurensende stoffer;
d) Unnga kontakt med deler av ulike metaller ved emballering.

8.8 Sterilisering

Bruk kun felgende dampsteriliseringsprosedyrer (fraksjonert pre-vakuum-
prosedyre*) for sterilisering, og andre steriliseringsprosedyrer anbefales
ikke:

1. Dampsterilisatoren er i samsvar med EN13060 eller er sertifisert i hen-
hold til EN 285 for a4 veere i samsvar med EN ISO 17665;

2. Steriliseringstiden er 5 minutter ved en temperatur pa 134 °C og et trykk
pa 2,0 bar ~ 2,3 bar.

Verifiseringen av produktenes grunnleggende egnethet for effektiv dampste-
rilisering ble utfert av et verifisert testlaboratorium.

Notater:

a) Bare produkter som er effektivt rengjort og desinfisert, kan steriliseres;

b) Fer du bruker sterilisatoren til sterilisering, ma du lese bruksanvisningen
fra utstyrsprodusenten og felge instruksjonene.

c) Ikke bruk varmluftsterilisering og stralingssterilisering, da dette kan fore
til skade pa produktet;

d) Bruk de anbefalte steriliseringsprosedyrene for sterilisering. Det anbe-
fales ikke & sterilisere med andre steriliseringsprosedyrer som etylenoksid,
formaldehyd og plasmasterilisering ved lav temperatur. Produsenten patar
seg intet ansvar for prosedyrer som ikke er anbefalt. Hvis du bruker steri-
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liseringsprosedyrer som ikke er anbefalt, ma du folge tilherende effektive
standarder og verifisere egnethet og effektivitet.

* Fraksjonert pre-vakuumprosedyre = dampsterilisering med repeterende
pre-vakuum. Fremgangsmaten som brukes her, er & utfore dampsterilisering
gjennom tre forvakuum.

8.9 Lagring

8.9.1 Oppbevares i en ren, torr, ventilert og ikke-korrosiv atmosfere med en
relativ luftfuktighet pd 10 % til 93 %, et atmosferisk trykk pa 70 kPa til 106
kPa og en temperatur pa -20 °C til +55 °C;

8.9.2 Etter sterilisering skal produktet pakkes i en medisinsk steriliserings-
pose eller en ren forseglingsbeholder, og oppbevares i et spesielt oppbeva-
ringsskap. Lagringstiden ber ikke overstige 7 dager. Hvis den overskrides,
ber den behandles pa nytt for bruk.

Notater:

a) Oppbevaringsomradet skal vere rent og ma desinfiseres regelmessig;

b) Produktlageret skal vere batchet, merket og registrert.

8.10 Transport

1. Unngé for mye stot og vibrasjoner under transport, og handter den med
forsiktighet;
2. Det skal ikke blandes med farlig gods under transport.
3. Unngé eksponering for sol, regn eller sng under transport.
8.11 Rengjering og desinfeksjon av hovedenheten og ladebasen er som folger.

& Advarsler: Ikke rengjer hovedenheten og ladebasen med ultralydren-
gjeringsmaskin.
- Tark av overflaten pd hovedenheten og ladebasen med en myk klut eller et
papirhindkle fuktet med 75 % medisinsk alkohol for hver bruk. Gjenta av-
tarkingen minst 3 ganger.
- Tork av overflaten pa hovedenheten og ladebasen med en myk klut fuktet i
rent vann (rent vann) eller en ren engangsklut etter hver bruk. Gjenta avter-
kingen minst 3 ganger.

8.12 Daglig vedlikehold

1. Nér enheten ikke brukes, ma du sla av strommen og trekke ut stopselet til
stremforsyningen.

2. Hvis varme- og pakkeinstrumentet har lavt batteriniva over lengre tid, vil
batteriets levetid forkortes. Lad den opp i tide hvis batterinivaet er lavt.

3. Nar enheten ikke brukes, ma du lade den i 1 time en gang i maneden.

8.13 Reparasjon av enheten
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Dette produktet inneholder ikke selvreparerende reservedeler. Hvis det er
noe unormalt med utstyret, ma du kontakte vart selskap for vedlikehold og
ikke demontere det uten autorisasjon. Med selskapets samtykke vil vi levere
kretsdiagrammer, komponentdelelister, beskrivelser og kalibreringsinstruk-
sjoner for & hjelpe servicepersonalet med reparasjon av deler.

9 Feilsoking

Feil

Arsak

Losning

Ingen indika-
sjoner, ingen

1. Utilstrekkelig batteristrom
2. Batteriet er skadet.

3. Ladegrensesnittet kortslut-
tes, noe som forer til at litium-
batteriet gar inn i en beskyttel-

1. Koble til stremforsyningen
for & lade. / Skift ut batteriet.
2. Skift ut batteriet.

3. Fjern stoffet som forar-
saker kortslutningen, sett
enheten i ladebasen for &

gerer unormalt

respons sestilstand; lade, og deretter vil enheten
4. Oppvarming og pakking gé tilbake til normal tilstand;
Instrumentet er skadet. 4. Kontakt lokal distributer

eller produsent.
Automatisk Hvis F:nheten 1l°<ke brukes pa
. 10 minutter, slar den seg auto- [Omstart

nedstengning .
matisk av.

Work Tip fun- |1. Arbeidsspissen er skadet. 1. Skift ut arbeidsspissen

2. Feilfunksjon i hovedenheten

2. Send den til reparasjons-
senteret.

Ladefeil etter

1. Stremforsyningen er ikke
riktig tilkoblet;
2. Stremforsyningen er skadet,

1. Koble fra og koble til
igjen.

etter hver la-
ding forkortes

tilkobling til . . 2. Skift ut batteriet.
. leller spesifikasjonene stemmer
stromforsynin- |. 3. Terk av fingerbaylen med
en ikke overens, sprit, terk den og koble den
& 3. Det er urenheter pa kontakt- tg ; "en &
fingeren pa ladebasen. gen.
Servicetiden Kontakt den lokale distribu-

Batteriet eldes og batterikapa-
siteten blir mindre.

toren eller produsenten for &
kjope nye batterier.

OPEN-koden
vises pa skjer-
men

1. Arbeidsspissen er skadet.

2. Arbeidsspissen er ikke
installert.

3. Arbeidsspissen er ikke godt
installert.

1. Bytt ut arbeidsspissen.

2. Installer arbeidsspissen.

3. Koble fra arbeidstipset, og
koble til igjen.

14



Hvis problemet fortsatt ikke kan loses, kan du kontakte din lokale forhand-
ler eller vart firma.

10 Service etter salg

Disse produktene er utviklet for bruk pé et tannlegekontor, og denne garan-
tien gjelder ikke for andre bruksomréder. Produktene er garantert mot pro-
duksjonsfeil i materialer og utforelse i 1 ar.

Edge Endo vil reparere eller erstatte produkter etter eget skjenn. Denne ga-
rantien skal vare begrenset til erstatning eller reparasjon av produktene eller
deres deler og skal ikke omfatte andre krav, inkludert, men ikke begrenset
til, tap av fortjeneste, kostnader for fjerning eller utskifting, tilfeldige skader
eller folgeskader eller andre lignende krav som oppstér som folge av bruk av
dette produktet. Skader pa produkter som skyldes naturkatastrofer, feilaktig
installasjon, feil bruk, manipulering, uhell, misbruk, uaktsomhet, endringer,
uautoriserte reparasjoner eller problemer som ikke er relatert til materialer
og utforelse, dekkes ikke av denne garantien.

11 Beskyttelse av miljoet

Enheten inneholder ingen skadelige ingredienser. Det kan héndteres eller
destrueres i henhold til gjeldende lokale forskrifter.

Merk:

1) Uten produsentens samtykke og autorisasjon kan privat modifisering av
enheten fore til problemer med elektromagnetisk kompatibilitet for den en-
heten eller andre enheter.

2) Utformingen og testen av varme- og pakningsinstrumentet er i samsvar

med de tilherende driftsforskrifter for elektromagnetisk kompatibilitet.

12 EMC - samsvarserklzering

Enheten er testet og godkjent i henhold til EN 60601-1-2 for EMC. Dette
garanterer ikke pd noen mate at denne enheten ikke vil bli pavirket av
elektromagnetiske forstyrrelser. Unnga a bruke enheten i omgivelser med
hoy elektromagnetisk straling.

13 Uttalelse

Alle rettigheter til & endre produktet er forbeholdt produsenten
uten ytterligere varsel. Bildene er kun ment som referanse.
Teknisk beskrivelse av elektromagnetisk striling

Tabell 1: Erklaering - elektromagnetisk striling

| Veiledning og produsenterklzering - elektromagnetisk straling
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Modellen EDGEPACK er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljeet som er
spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av modellen EDGEPACK ber forsikre
seg om at den brukes i et slikt milje.

Elektromagnetisk miljo - veiledning

Modellen EDGEPACK bruker kun RF-energi
til sin interne funksjon. Derfor er RF-strdlingen
sveert lav og vil sannsynligvis ikke forarsake
forstyrrelser i elektronisk utstyr i nerheten.

Utslippstest Etterlevelse
RF-utslipp CISPR 11 [Gruppe 1
RF-utslipp CISPR11 [Klasse B
Overharmoniske ut-
slipp Klasse A
1IEC 61000-3-2
Spenningssvingninger
/ flimmerutslipp Overholder
IEC 61000-3-3-3

EDGEPACK-modellen egner seg for bruk i alle
bygninger, inkludert boliger og bygninger som
er direkte koblet til det offentlige lavspennings-
nettet som forsyner bygninger som brukes til
husholdningsformal.

Teknisk beskrivelse av elektromagnetisk immunitet
Tabell 2: Veiledning og erklaering - elektromagnetisk immunitet

Veiledning og erklaering - elektromagnetisk immunitet

Modellen EDGEPACK er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljoet som er
spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av modellen EDGEPACK ber forsikre
seg om at den brukes i et slikt miljo.

IEC 60601

Elektromagnetisk miljo -

Immunitetstest . Etterlevelsesniva . .
testniva veiledning
Gulvene ber vere av tre, be-
Elektrostatisk|+8kV kontakt +8kV kontakt Eﬁi eli?ielie;in;;ffe?izz
utladning (ESD) |£2, +4, +8, +£15[+2, +4, £8, +15 £

IEC 61000-4-2

kV luft

kV luft

syntetisk materiale, bor den
relative luftfuktigheten vaere
minst 30 %.

Elektriske hur-
tige transienter/
utladninger

IEC 61000-4-4-4

+2kV for strom-
forsyningslednin-
ger

+1 kV for inn-
gangs-/utgangs-
linjer

+2kV for strom-
forsyningslednin-
er

Kvaliteten pa stremnettet
skal vaere som i et typisk
kommersielt miljo eller sy-
kehusmiljo.

Overspenning
IEC 61000-4-5

+0,5, £1 kV linje
til linje

+0,5, 1, £2kV
linje til jord

+0,5, £1 kV linje
til linje

+0,5, £1, £2kV
linje til jord

Kvaliteten pa stremnettet
skal vere som i et typisk
kommersielt miljo eller sy-
kehusmiljo.
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<5 % U..
(>95 % nedgang i

<5 % U;
(>95 % nedgang i
Up).

Kvaliteten pa stremnettet

. 10,5 syklus . .
spenningsat U7} 3RS |35, kel ver o ik
orte avbrudd o > o nedgang i s ;

k brudd og| > 2T (>95 % nedgang i ) Y
Spenninesvari- (>95 % nedgang i Uy kehusmilje. Hvis brukeren
als’.oner gé SlUD i sykius av EDGEPACK-modellene
) p? 70 % Uy Y har behov for kontinuerlig
gangsledningene .70 % Uy .
6l stromforsynin- (30 % nedgang i (30 % nedgan idrlft under strembrudd,
gen Y ) Uy) o NCAgane 1, hbefales det at EDGE-
4 T _ o
IEC 61000-4-11 125 sykluser 25 sykluser PACK. modellene. far strom
<5% Uy 50U fra en avbruddsfri stremfor-
o . o Up . .
59)51 2/; élesdiirllsge r1 (>95 % nedgang i syning eller et batteri.
T Y UT)
i 250 sykluser
Magnetiske felt med hoy
Stromfrekvens effektfrekvens ber ligge pa
(50/60 Hz) nivéer som er karakteristiske
magnetfelt 30A/m 30A/m for et typisk sted i et typisk

IEC 61000-4-8

kommersielt milje eller sy-
kehusmiljo.

MERK Uj; er vekselstromspenningen for pafering av testnivaet.

Tabell 3: Veiledning og erkleering - elektromagnetisk immunitet vedrerende

ledet RF og utstrilt RF

Veiledning og erkleering - Elektromagnetisk immunitet

EDGEPACK-modellen er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljoet som er
spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av modellene EDGEPACK ber forsikre

seg om at den brukes i et slikt milje.

Immunitetstest

IEC 60601
testniva

Etterlevelse-
sniva

Elektromagnetisk miljo - veiledning
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Berbart og mobilt RF-kommunikasjons-
utstyr skal ikke brukes n@rmere noen
del av modellen EDGEPACK, inkludert
kabler, enn den anbefalte avstanden som
er beregnet ut fra ligningen som gjelder
for senderens frekvens.

Anbefalt separasjonsavstand

d=1.2xp"
_ 12

Ledningsbasert 3 Vims . d=2xP " .
RF IEC 61000-|130 kHz til d=1,2xP'? 80 MHz til 800 MHz
46 80 MHz d=2,3xP"* 800 MHz til 2,7 GHz
Ledningsbasert 6 Vrms 3V der P er senderens maksimale utgangsef-
RF IEC 61000-|F SM - fre-|6V fekt i watt (W) i henhold til produsenten
4-6 kvensbénd  |3V/m av senderen, og d er den anbefalte sepa-
RF-striling IEC 3 V/m . rasjonsavstanden i meter (m).
61000-4-3 80 MHz til Feltstyrker fra faste RF-sendere, som

2,7 GHz fastsatt ved en elektromagnetisk under-

sakelse av stedet,a bar veere mindre enn
samsvarsnivaet i hvert frekvensomréade.
b

Det kan forekomme forstyrrelser i neer-
heten av utstyr som er merket med fol-
gende symbol:

()

MERKNAD 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hoyere frekvensomradet.
MERKNAD 2 Disse retningslinjene gjelder ikke nedvendigvis i alle situasjoner.
Elektromagnetisk forplantning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer,
gjenstander og mennesker.

a Feltstyrker fra faste sendere, som basestasjoner for radiotelefoner (mobiltelefoner/
tradlese telefoner) og landmobilradioer, amaterradio, AM- og FM-radiosendinger og
TV-sendinger, kan ikke forutsies teoretisk med neyaktighet. For & vurdere det elek-
tromagnetiske miljeet pd grunn av faste RF-sendere, ber man vurdere 4 gjennomfore
en elektromagnetisk undersokelse pa stedet. Hvis den mélte feltstyrken pa stedet der
EDGEPACK-modellen brukes, overskrider det gjeldende RF-samsvarsnivéet oven-
for, bor EDGEPACK-modellen observeres for & kontrollere at den fungerer normalt.
Hyvis det observeres unormal ytelse, kan det vaere nedvendig med ytterligere tiltak,
for eksempel omorientering eller flytting av modellen EDGEPACK.

b Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrken vaere mindre enn 3 V/m.

Tabell 4: Anbefalte avstander mellom barbart og mobilt RF-
kommunikasjonsutstyr og EDGEPACK-modellen

Anbefalte avstander mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og
EDGEPACK-modellen
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Modellen EDGEPACK er beregnet for bruk i elektromagnetiske omgivelser der ut-
stralte RF-forstyrrelser skal kontrolleres. Kunden eller brukeren av EDGEPACK-mo-
dellen kan bidra til & forhindre elektromagnetiske forstyrrelser ved & holde en mi-
nimumsavstand mellom barbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og
EDGEPACK-modellen som anbefalt nedenfor, i henhold til kommunikasjonsutstyrets
maksimale utgangseffekt.

. . Separasjonsavstand i henhold til senderens frekvens m
Nominell maksimal 20 Mz til 800
utgangseffekt 150 kHz til 8(])/2MHZ MHz 800MHz til Z;ZGHZ
av senderen W d=1.2xP d=1 2xp"? d=2.3xP"
0,01 0.12 0.12 0.23
0,1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

For sendere med en maksimal utgangseffekt som ikke er angitt ovenfor, kan den
anbefalte separasjonsavstanden d i meter (m) beregnes ved hjelp av ligningen som
gjelder for senderens frekvens, der P er senderens maksimale utgangseffekt i watt (W)
i henhold til produsenten av senderen.

MERK I Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder separasjonsavstanden for det hoyere fre-
kvensomradet.

MERKNAD 2 Disse retningslinjene gjelder ikke nedvendigvis i alle situasjoner.
Elektromagnetisk forplantning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer,
gjenstander og mennesker.
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1 Wprowadzenie do produktu

1.1 Przeznaczenie
Stuzy do dostarczania ciepta do koncoéwki roboczej, cigeia punktu gutaperki
oraz zmigkczania 1 zwigkszania ci$nienia gutaperki. Zastosowana czg$¢ to

Work Tip.
1.2 Schemat komponentéw i przyciskoéw sterujacych

1. Przycisk "ON/OFF" 2. Przycisk ogrzewania

3. Ochrona koncowki roboczej 4. Wskazowka dotyczgca pracy

5. Otwor do podtaczenia zasilacza 6. Poziom temperatury

7. Poziom natadowania akumulatora 8. Baza tadujaca

9. Wktad akumulatorowy 10. Wskaznik tadowania

11. Wtyczka zasilacza 12. Zasilacz sieciowy

1) Przycisk "ON/OFF":

W stanie wylaczenia naci$nij krotko przycisk "ON/OFF", aby uruchomi¢
urzadzenie.

W stanie wylaczenia, dtugie naci$niecie przycisku "ON/OFF" uruchamia
urzadzenie i zmienia kierunek wy$wietlania ekranu, co oznacza, ze kierunek
wys$wietlania mozna dostosowac do obstugi lewa lub prawa reka.

W stanie wiaczonym nacisnij i przytrzymaj przycisk "ON/OFF", aby wyla-
czy¢ urzadzenie. (Czas dtugiego nacisnigcia wynosi okoto 1 s).
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Uwaga: Jesli przez 10 minut nie zostanie wykonana zadna operacja, urza-
dzenie do podgrzewania i pakowania wylaczy si¢ automatycznie.

W stanie WELACZONYM naci$nij krotko przycisk "ON/OFF", aby zmienié
ustawiong temperatur¢ koncowki roboczej. Ustawiona temperatura zmieni
si¢ na nastepna w sekwencji 150°C—180°C—200°C—230°C po kazdym
nacisnigciu. A nastepnie wroci¢ do 150 °C po krétkim naci$nigeiu w tempe-
raturze 230 °C.

150°C[E]1180°cE|200°cE}230-Chl

Rysunek 1 Temperatura zadana
2) Przycisk ogrzewania:
W stanie ON podiacz koncowke robocza i naci$nij przycisk ogrzewania, aby
rozpocza¢ ogrzewanie. Zwolnij przycisk ogrzewania, aby zatrzymac ogrze-
wanie, po czym temperatura koncowki roboczej spadnie.
Uwaga: Jesli przycisk ogrzewania zostanie naci$nigty 1 przytrzymany przez
ponad 10 sekund, urzadzenie przestanie si¢ nagrzewac. Jesli chcesz konty-
nuowac ogrzewanie, zwolnij przycisk ogrzewania i naci$nij go ponownie.
3) Zestaw glosnosci
Po wiaczeniu zasilania nacisnij jednoczesnie przycisk "ON/OFF" i przycisk
"Heating", aby przejs$¢ do trybu ustawiania glo$nosci glosu, a nastepnie na-
cisnij krotko przycisk "ON/OFE", aby wybra¢ odpowiednig glto$nos¢ gtosu,
a nastepnie nacisnij krotko przycisk "Heating", aby wyjs¢ z trybu ustawiania
glosnosci glosu, jak pokazano na rysunku 2.

Figure2a Low volume Figure2b Medium volume Figure2c High volume
4) Poziom natadowania baterii:
Rzeczywista moc akumulatora jest wyswietlana w czasie rzeczywistym na
ckranie. Gdy bateria jest w petni natadowana, moc wyswietlacza OLED
jest wyswietlana w postaci pigciu kratek. Gdy poziom natadowania baterii
wynosi jedng kratke, oznacza to, ze bateria jest roztadowana i nalezy ja na-
tadowa¢ w odpowiednim czasie. Gdy poziom naladowania baterii jest wy-
$wietlany jako spacja, oznacza to, ze poziom natadowania baterii jest bardzo
niski i nalezy ja natychmiast natadowac.
Uwaga: Podczas normalnego uzytkowania nalezy stara¢ si¢ nie dopusci¢
do obnizenia poziomu natadowania baterii do stanu prozni (catkowity brak
zasilania) przed fadowaniem, co skroci zywotnos¢ baterii.

Ostrzezenie:

Jesli urzadzenie nie byto uzywane przez ponad miesigc, nalezy naladowac
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bateri¢. Jesli urzadzenie nie jest uzywane przez dtuzszy czas, nalezy tado-
wacé je co najmniej raz w miesigcu, aby chronié baterig. Zywotno$¢ baterii
urzadzenia do podgrzewania i pakowania ulegnie skrdceniu, jesli bateria
bedzie roztadowana przez dhuzszy czas lub jesli urzadzenie bedzie pozosta-
wione w stacji tadowania przez dhuzszy czas.

5) Poziom temperatury:

Gdy temperatura jest ustawiona, ekran wyswietlacza pokazuje ustawiong
warto$¢ temperatury. Okoto 1 sekundy po ustawieniu temperatury ekran
OLED wyswietli temperature koncowki roboczej w czasie rzeczywistym.
Gdy urzadzenie do podgrzewania i pakowania jest w stanie podgrzewania,
wskaznik temperatury bedzie jednoczesnie wyswietlat biezaca temperature
koncowki robocze;.

6) Baza fadujaca:

Najpierw podtacz wtyczke zasilacza do zasilacza, jak pokazano na rysunku
3. Nastepnie podiacz zasilacz do otworu zasilania na podstawie tadujacej,
jak pokazano na Rysunku 4 i podiacz zasilacz do standardowego gniazdka.
Umies$¢ urzadzenie grzewcze i pakujace prawidlowo na podstawie taduja-
cej, jak pokazano na rysunku 5, tak aby ztacze tadowania pod urzadzeniem
grzewczym i pakujacym mogto by¢ niezawodnie podtaczone do ztacza wyj-
$ciowego podstawy tadujacej. Gdy urzadzenie do podgrzewania i pakowania
jest prawidlowo podtaczone do bazy tadujacej, wskaznik LED tadowania na
bazie bedzie §wieci¢ swiatlem ciggltym. Jesli dioda LED miga lub nie §wieci
si¢, nalezy doktadnie sprawdzi¢ wszystkie kable.

Na podstawie tadujacej znajduja si¢ wskazniki stanu tadowania. Gdy urza-
dzenie do podgrzewania i pakowania nie jest umieszczone na podstawie
tadujacej, wskaznik miga na przemian na z6tto i zielono. Po umieszczeniu
urzadzenia do podgrzewania i pakowania na podstawie tadujacej, jesli ta-
dowanie jest w toku, zotty wskaznik bedzie $wieci¢ swiattem cigglym. Gdy
bateria jest natadowana, zolty wskaznik bedzie wytaczony, a zielony wskaz-
nik bedzie stale wlaczony.

Uwagi: Po otrzymaniu urzadzenia nalezy je natychmiast natadowa¢. Przed
uzyciem nalezy upewnic si¢, ze bateria jest w petni natadowana. Gdy urza-
dzenie jest w pelni natadowane, poziom natadowania baterii na wyswietla-
czu LED urzadzenia do ogrzewania i pakowania jest najwyzszy. Po roztado-
waniu baterii czas jej fadowania wynosi co najmniej 2 godziny i 30 minut.



Rysunek 3 Instalacja zasilacza Rysunek 4 Podlaczenie do zrodta zasilania

Rysunek 5 Ladowanie

1.3 Urzadzenie zawiera

1. Urzadzenie do podgrzewania i pakowania

2.. Baza tadujaca

3. Zasilacz z przewodem

4. Wskazoéwki dotyczace pracy (modele przedstawiono w tabeli 2)

5. Ochraniacz koncowki roboczej

6. Instrukcja obstugi

7. Kwalifikowana certyfikacja

8. Karta gwarancyjna

9. Lista pakowania

Model Rozmiar koncoéwki roboczej Taper
(mm)

EEDPUT4004 0.40 0.04
EEDPUT4504 0.45 0.04
EEDPUT5506 0.55 0.06
EEDPUTS5508 0.55 0.08

Tabela 2 Model wskazowek dotyczacych pracy
1.4 Wprowadzenie i zakres zastosowania

1.4.1 Funkcje:

a) Wyswietlacz mozna ustawi¢ zar6wno po prawej, jak i po lewej stronie,
aby zaspokoi¢ potrzeby 0sob lewo- i praworgcznych.

b) Bezprzewodowa konstrukcja urzadzenia do ogrzewania i pakowania sku-
tecznie poszerza przestrzen robocza.

c¢) Czuta kontrola temperatury, prosty wyswietlacz i wygodna obstuga; Naci-
$nij przycisk ustawiania temperatury, aby ustawi¢ odpowiednia temperature
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robocza.

d) Opcjonalnie dostepne sg cztery wstepnie ustawione temperatury: 150°C,

180°C, 200°C, 230°C..

e) Jesli urzadzenie nie bedzie dziata¢ przez 10 minut, zostanie automatycz-

nie wylaczone.
1.4.2 Zakres zastosowania:

Stosowany na etapie wypetniania kanatu korzeniowego w leczeniu endo-

dontycznym.
1.5 Specyfikacja produktu

. Urzadzenie do podgrzewama i 23 8mmx158.3mmx23.8mm
Rozmiar pakowania
Baza fadujgca 75.5mmx149.7mmx62.6mm
Urzadzenie do podgrzewania i
: 80g
pakowania
Waga -
Baza tadujaca 195¢g
Zasilacz 167g
1.6 Parametry techniczne
Klasyfikacja Klasa II (zasilacz AC/DC)
Opcjonalne wstepnie
ustawione temperatu- 150°C—180°C—200°C—230°C
ry
Zuzycie czasu na .
tadowanie Okoto 2,5 godziny
Zasilanie Wejscie AC100V-240V 50/60Hz 800mA
Wyjscie DCI15V/1.6A
Pojemnos¢ akumula- Na%adow.ana bate- 2000 mAh
tora ria

Ocena grzaltki

10W

1.7 Parametry srodowiskowe

Temperatura: +5°C ~ +40°C
Wilgotno$é: 30% ~ 75%
Ciénienie powietrza: 70kPa ~ 106kPa

1.8 Przechowywanie i transport

1. Z urzadzeniem nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie i delikatnie. Upewnij sie,
ze jest on z dala od wibracji i jest zainstalowany lub przechowywany w
chlodnym, suchym i wentylowanym miejscu.

2. Nie nalezy przechowywac¢ urzadzenia razem z artykutami tatwopalnymi,
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trujacymi, zracymi lub wybuchowymi.
3. Urzadzenie powinno by¢ przechowywane w pomieszczeniu, w ktorym
wilgotno$¢ wzgledna wynosi 10% ~ 93%, ci$nienie powietrza wynosi 70
kPa ~ 106 kP, a temperatura wynosi -20 °C ~ +55 °C.

4. Podczas transportu nalezy unika¢ silnych wstrzaséw lub wibracji. Prosi-
my o ostrozne obchodzenie si¢ z nim.
5. Podczas transportu nie nalezy miesza¢ urzadzenia z niebezpiecznymi
przedmiotami.
6. Podczas transportu nalezy chroni¢ urzadzenie przed sloncem, deszczem i
$niegiem.

2 Ikony standardowe

Postepuj zgodnie z instrukcjami

Numer seryjny produktu @ uzytkowania
Producent M Data produkcji
Zastosowana czg$¢ typu ] Urzadzenie Klasy TI

B

Przetacznik zasilania

IPX0

Zwykty sprzet

el 3

Uzywany tylko we-
wnatrz pomieszczen

/N

Uwaga, goraca powierzchnia

W

~—R
—

Mozliwos¢ sterylizacji
w autoklawie

DC 15V

DC 15V

Numer referencyjny

c €0191

Produkt z oznaczeniem CE

Urzadzenie medyczne

edgeendo.com

elFU

£

Uwaga: Prawo federalne ogranicza sprzedaz tego urzadzenia
przez licencjonowanego dentyste lub na jego zlecenie.

o)
(@)
Y
m
T

autoryzowany przedstawiciel we wspolnocie europejskiej

Urzadzenie jest zgodne z dyrektywa WEEE

Uwaga! Prosimy o zapoznanie si¢ z zalagczonymi dokumentami.

2

G > I3

3

Limit wilgotnosci podczas przechowywania: 10% ~ 93%

106kPal

70kPa.

Ci$nienie atmosferyczne do przechowywania: 70kPa ~ 106kPa

+55°C

~< ()

-20C

Limit temperatury przechowywania: -20°C ~ +55°C
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“ HAutoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii H

3 Przeciwwskazania

1. Osoby uczulone na naturalny lateks i metale, takie jak stal nierdzewna,
srebro, miedz itp. nie moga korzystac z tego urzadzenia.

2. Pacjent z hemofilig nie moze korzysta¢ z tego urzadzenia.

3. Pacjenci z rozrusznikiem serca nie moga korzystac z tego urzadzenia.

4. Dentysci z rozrusznikiem serca nie mogg uzywacé tego urzadzenia.

5. Pacjenci z chorobami serca, kobiety w ciazy i dzieci powinny zachowac
ostroznos$¢ podczas korzystania z urzadzenia.

4 Metoda instalacji i demontazu akcesoriow

4.1 Podtaczenie zasilacza

Podtacz punkt wyjsciowy zasilacza do bazy tadujacej i podiacz punkt wej-
sciowy do gniazda zgodnego ze standardem tego zasilacza. Montaz nalezy
przeprowadzi¢ zgodnie z procedurami przedstawionymi na Rysunku 3, Ry-
sunku 4 i Rysunku 5. (Uwaga: Instalacja przedstawiona na rysunku 3 zostata
ukonczona przed dostawg).

4.2 Montaz i demontaz koncowki roboczej

1. Po wytaczeniu zasilania mozna bezposrednio zdjaé¢ koncowke robocza z
urzadzenia do podgrzewania i pakowania.

2. Umies¢ zuzyta koncowke robocza w okreslonym pojemniku i zdezynfe-
kuj jg.

3. Wybierz zadang koncéwke roboczg i szeSciokatng zatyczke na koncowce
roboczej (jak wskazano czerwong strzatkg na Rysunku 6). Podczas instalacji
koncowki roboczej, jak pokazano na Rysunku 7, mozna wybra¢ odpowiedni
kierunek w zaleznosci od zastosowania, aby wlozy¢ koncowke robocza do
urzadzenia do podgrzewania i pakowania.

4. Zamontuj ostong koncoéwki roboczej do koncowki roboczej, jak pokazano
na Rysunku 8, aby zapobiec poparzeniu ust pacjenta podczas pracy.

5. W stanie WLACZONYM, jesli koncowka robocza nie zostata zainsta-
lowana lub jest stabo podiaczona, na ekranie wyswietlacza pojawi si¢ kod
btedu, jak pokazano na rysunku 9.

[ =—=—=rC

Rysunek 6 Koncowka robocza Rysunek 7 Montaz koncowki roboczej




R

Rysunek 8 Instalacja
Work Tip Protector Rysunek 9 Kod btedu
4.3 Instalacja i wymiana akumulatora

Podczas wymiany baterii, jak pokazano na Rysunku 10, nalezy najpierw
obroci¢ beben baterii w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara,
aby wyjac rurke baterii, nast¢pnie wyjac starg bateri¢ z rurki baterii, zastapic
ja nowa, a na koniec dokreci¢ rurke baterii zgodnie z ruchem wskazoéwek
zegara zgodnie z odpowiednim gwintem.

& Ostrzezenie: Podczas wyjmowania akumulatora nie trzeba odkrgcad

sruby pod korpusem akumulatora (wskazanej strzatkg na Rysunku 10), wy-
starczy lekko popchnaé ztacze do wewnatrz, aby wyja¢ akumulator. Niepra-
widlowa wymiana baterii litowych moze spowodowac¢ niedopuszczalne ry-
zyko, dlatego wymiana baterii litowych wymaga przeszkolonego personelu.

— @@ @r

Rysunek 10 Wymiana akumulatora

5 Metoda dzialania

1. W zaleznoéci od sytuacji pacjenta wybierz odpowiednig koncowke ro-
bocza i zainstaluj ja. Podczas montazu koncoéwki roboczej nalezy wybraé
odpowiedni kat montazu.
& Niebezpieczenstwo:

Nie wlaczaj urzadzenia podczas instalacji koncdéwki roboczej, aby zapobiec
poparzeniu uzytkownika przez omytkowe nacisnigcie przycisku ogrzewania.
2. Po naci$nigciu przycisku "ON/OFF" ekran urzadzenia do podgrzewania i
pakowania zaswieci si¢ 1 wyswietli temperatur¢ podgrzewania i stan zasila-
nia.

3. W zaleznosci od aktualnej sytuacji nalezy lekko nacisna¢ przycisk usta-
wiania temperatury i wybra¢ odpowiednia temperatur¢ podgrzewania zgod-
nie z instrukcjami wy$wietlanymi na ekranie.

4. Podczas pracy nalezy lekko nacisng¢ przycisk podgrzewania, aby pod-
grza¢ gutaperke do ustawionej temperatury, zmi¢kczajac ja i zwigkszajac
ci$nienie za pomocg ostroznego, cigglego i stabilnego ruchu za pomoca pio-
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nowego dociskacza.

Uwaga: Czas ciaglego nagrzewania gutaperki nie moze przekracza¢ 4 s, w
przeciwnym razie istnieje ryzyko poparzenia.

5. Po zakonczeniu pracy nalezy wyczys$ci¢, zdezynfekowaé i wysterylizo-
waé koncoéwke robocza. Konkretna metoda zostata przedstawiona w roz-
dziale 9.

6 Instrukcja ladowania

6.1 Uzyj odpowiedniej bazy tadujacej dla tego urzadzenia. Podlacz zasilacz
do bazy tadujacej, podiacz zasilanie, a nastgpnie prawidtowo umiesé urza-
dzenie do ogrzewania i pakowania w bazie tadujace;j.
6.2 Bateria uzywana w tym produkcie nie ma pamigci i moze by¢ uzywana
w dowolnym momencie lub tadowana w dowolnym momencie.
6.3 Przed pierwszym uzyciem urzadzenia nalezy tadowac je przez co naj-
mniej 3 godziny.

Ostrzezenie: Odlaczaj adapter tylko w celu odtaczenia od zasilania sie-
ciowego.

7 Srodki ostroznosci

1. Nie poleruj koncowki robocze;j.

2. Nie uderzaé ani nie drapac urzadzenia do podgrzewania i pakowania.

3. Przechowywa¢ ci$nieniomierz grzewczy, koncowke roboczg itp. w stanie
nagrzanym z dala od materiatow tatwopalnych i wybuchowych.

4. Urzadzenie nalezy utrzymywac w czystosci przed i po uzyciu. Przed kaz-
dym uzyciem nalezy zdezynfekowaé koncowke robocza i jej akcesoria.

5. Produkt powinien by¢ Scisle zgodny z odpowiednimi specyfikacjami ope-
racyjnymi wtadz medycznych i odpowiednimi przepisami. Produkt moze
by¢ obstugiwany wyltacznie przez przeszkolonych lekarzy lub technikow.

6. Nie wolno montowaé, demontowa¢ ani wymienia¢ koncowki roboczej w
stanie nagrzanym. Przed wymiang koncoéwki roboczej nalezy wytaczy¢ zasi-
lanie.

7. Koncowka robocza musi by¢ prawidtowo zamontowana, aby zapobiec jej
wypadnigciu.

8. Jesli koncowka robocza jest wygieta lub zuzyta, spowoduje to nierow-
nomierne nagrzewanie. Operator powinien wymieni¢ koncowke roboczg w
odpowiednim czasie, zgodnie z warunkami klinicznymi;

9. Po zakonczeniu pracy nalezy natychmiast wylgczy¢ zasilanie.

Jestedmy odpowiedzialni za bezpieczenstwo tylko pod nastgpujacymi wa-
runkami:

a) Konserwacja, naprawy i modyfikacje s3 wykonywane przez producenta
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lub autoryzowanych dealeréw.
b) Natadowane podzespoty sg oryginalne i dzialaja zgodnie z instrukcja ob-
shugi.

8 Czyszczenie, dezynfekcja, sterylizacja i konserwacja

Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja koncowki roboczej. O ile nie okre-
$lono inaczej, bedzie on dalej nazywany "produktem".

A Ostrzezenia

Uzycie silnego detergentu i Srodka dezynfekujacego (pH zasadowe>9 lub
pH kwasne <5) skroci zywotno$¢ produktu. W takich przypadkach produ-
cent nie ponosi zadnej odpowiedzialno$ci. Ten produkt nie moze by¢ wysta-
wiony na dzialanie wysokiej temperatury powyzej 138 °C.

8.1 Limit przetwarzania

Produkt zostal zaprojektowany z mys$la o duzej liczbie cykli sterylizacji.
Materiaty uzyte do produkcji zostaty odpowiednio dobrane. Jednak przy
kazdym ponownym przygotowaniu do uzycia, naprezenia termiczne i che-
miczne spowoduja starzenie si¢ produktu. Maksymalna liczba sterylizacji
dla koncowki roboczej wynosi 100 razy, a za kazdym razem, gdy przepro-
wadzasz czyszczenie, dezynfekcje i sterylizacje, musisz sporzadzi¢ odpo-
wiednig dokumentacj¢. Za kazdym razem, gdy przeprowadzasz czyszczenie
i dezynfekcje, musisz sporzadzi¢ odpowiednig dokumentacje
8.2 Przetwarzanie poczatkowe

8.2.1 Zasady przetwarzania

Skuteczna sterylizacja jest mozliwa tylko po zakonczeniu skutecznego
czyszczenia i1 dezynfekcji. Nalezy upewnic si¢, ze w ramach odpowiedzial-
nosci za sterylnos¢ produktow podczas uzytkowania, do czyszczenia/de-
zynfekcji 1 sterylizacji uzywany jest wylacznie odpowiednio zwalidowany
sprzet 1 procedury specyficzne dla produktu, a zwalidowane parametry sa
przestrzegane podczas kazdego cyklu. Nalezy rowniez przestrzega¢ obowia-
zujacych wymogow prawnych w danym kraju, a takze przepisow higienicz-
nych szpitala lub kliniki, zwtaszcza w odniesieniu do dodatkowych wymo-
gow dotyczacych inaktywacji prionow.

8.2.2 Leczenie pooperacyjne

Leczenie pooperacyjne nalezy przeprowadzi¢ natychmiast, nie p6zniej niz
30 minut po zakonczeniu operacji. Kroki sg nastepujace:

1. Wylaczy¢ koncowke grzewcza 1 odstawic ja na 1 minute, aby ostygta do
temperatury pokojowej na koncowce roboczej;

2. Uzyj bawetnianego wacika lub czystej, migkkiej szmatki, aby usuna¢ po-
zostaly material gutaperkowy z koncowki roboczej,
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3. Wysuszy¢ produkt czysta, migkka Sciereczka i umiesci¢ go na czystej
tacy.
8.2.3 Przygotowanie przed czyszczeniem
Kroki
Narzegdzia: taca, czysta i sucha migkka $ciereczka.
1. Zdejmij ostong koncowki roboczej z uchwytu i umies¢ ja na czystej tacy.
2. Zdejmij koncowke robocza z uchwytu i umies¢ ja na czystej tacy.
3. Przetrzyj koncowke robocza migkka Sciereczka, az na jej powierzchni
nie bedzie widoczny brud. Nastepnie osusz je czysta, mickka Sciereczky i
umies¢ na czystej tacy. Srodkiem czyszczacym moze by¢ czysta woda.
Uwagi:
Temperatura czystej wody nie powinna przekracza¢ 45°C, w przeciwnym
razie biatko zestali si¢ 1 bedzie trudne do usunigcia.

8.3 Czyszczenie
Czyszczenie nalezy przeprowadzi¢ nie pdzniej niz 24 godziny po operacji.
Czyszczenie odbywa si¢ automatycznie.
Procedura czyszczenia jest nastgpujaca.
1) Pluka¢ wstepnie czysta woda w temperaturze 25°C przez 3 minuty.
2) Czysci¢ przez 5 minut w warunkach zalecanych przez producenta $rod-
ka czyszczacego. Na przyktad detergent RUHOF ENDOZIME AW PLUS
WITH APA, Dilution Ratiol: 270, temperatura 25 °C. Czy$¢ przez 5 minut.
3) Pluka¢ dwukrotnie czysta woda w temperaturze 25°C przez 1 minutg.
Uwagi:
a) W roztworze uzyto czystej wody i mozna uzywac tylko swiezo przygoto-
wanych roztworow.
b) Podczas stosowania srodka czyszczacego nalezy przestrzegac stezenia i
czasu podanego przez producenta.
¢) Srodek czyszczacy posiada certyfikat CE zgodny z norma EN ISO 15883.
d) Procedura czyszczenia jest odpowiednia dla produktu, a okres nawadnia-
nia jest wystarczajacy.

8.4 Dezynfekcja
Dezynfekcj¢ nalezy przeprowadzi¢ nie p6zniej niz 2 godziny po fazie czysz-
czenia. Jesli pozwalajg na to warunki, preferowana jest dezynfekcja automa-
tyczna.
W przypadku dezynfekeji termicznej temperatura wynosi 93 °C, czas 5 min,
a A0>3000.
Etapy czyszczenia i dezynfekcji przy uzyciu myjni-dezynfektora
1. Ostroznie umie$¢ produkt w koszu do dezynfekcji. Mocowanie produktu
jest konieczne tylko wtedy, gdy produkt jest wyjmowany z urzadzenia. Pro-
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dukt nie moze stykac¢ si¢ ze soba.
2. Uruchom program.
3. Po zakonczeniu programu nalezy wyja¢ produkt z myjni-dezynfektora,
sprawdzi¢ (patrz rozdziat "Kontrola i konserwacja") i opakowanie (patrz
rozdziatl "Opakowanie"). W razie potrzeby wielokrotnie wysuszy¢ produkt
(patrz sekcja "Suszenie").
Wewngtrzna przydatno$¢ produktu do skutecznego czyszczenia i dezynfek-
cji przy uzyciu powyzszych zautomatyzowanych procedur czyszczenia i
dezynfekcji zostata zweryfikowana przez certyfikowany zaktad.
Uwagi:
a) Przed uzyciem myjni-dezynfektora nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje
obstugi dostarczong przez producenta sprzetu, aby zapoznac si¢ z procesem
dezynfekcji 1 srodkami ostroznosci.
b) Dzigki temu sprzgtowi czyszczenie, dezynfekcja i suszenie bedg przepro-
wadzane razem.
¢) Do wszystkich etapéw plukania mozna uzywaé wylacznie czystej wody z
niewielkg ilo$cig mikroorganizméw (<10 jtk/ml). (Na przyktad czysta woda
zgodna z Farmakopea Europejska lub Farmakopea Stanow Zjednoczonych).
d) Powietrze uzywane do suszenia musi by¢ filtrowane przez HEPA.
e) Regularnie naprawia¢ i sprawdza¢ dezynfektor.

8.5 Suszenie

Jesli proces czyszczenia 1 dezynfekcji nie posiada funkcji automatycznego
suszenia, nalezy wysuszy¢ urzadzenie po zakonczeniu czyszczenia i dezyn-
fekeji.

Metody

1) Rozloz czysty biaty papier (bialag szmatke) na ptaskim stole, skieruj pro-
dukt na bialy papier (biala szmatke), a nastgpnie osusz produkt przefiltrowa-
nym suchym spr¢zonym powietrzem (maksymalne cisnienie 3 bar). Dopoki
na bialy papier (biata tkaning) nie zostanie rozpylona ciecz, suszenie pro-
duktu jest zakonczone.

2) Moze by¢ rowniez suszony bezposrednio w suszarce medycznej (lub
piekarniku). Zalecana temperatura suszenia to 80°C~120°C, a czas suszenia
powinien wynosi¢ 15~40 minut.

Uwagi:

a) Suszenie produktu musi odbywac si¢ w czystym miejscu.

b) Temperatura suszenia nie powinna przekracza¢ 138 °C;

c¢) Uzywany sprzet powinien by¢ regularnie kontrolowany i konserwowany.

8.6 Kontrola i konserwacja
W tym rozdziale sprawdzamy tylko wyglad produktu. Po sprawdzeniu
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upewnij sie, ze nie ma zadnych problemow.

8.6.1 Sprawdzenie produktu. Jesli po czyszczeniu/dezynfekcji na produkcie
nadal widoczne sa plamy, caty proces czyszczenia/dezynfekcji nalezy po-
wtorzyc¢.

8.6.2 Sprawdzenie produktu. Jesli jest wyraznie uszkodzony, rozbity, ode-
rwany, skorodowany, nalezy go zeztomowac i nie dopusci¢ do dalszego
uzytkowania.

8.6.3 Sprawdzenie produktu. Jesli okaze si¢, ze akcesorium jest uszkodzone,
nalezy je wymieni¢ przed uzyciem. Nowe akcesorium do wymiany musi zo-
sta¢ wyczyszczone, zdezynfekowane i wysuszone.

8.6.4 Jesli produkt zostanie uzyty okreslong liczbe razy, nalezy go wymienic¢
na czas.

8.7 Opakowanie

Zainstaluj zdezynfekowany i wysuszony produkt i szybko zapakuj go w me-
dyczna torb¢ do sterylizacji (lub specjalny uchwyt, sterylne pudetko).
Uwagi:
a) Uzywany pakiet jest zgodny z norma ISO 11607,
b) Moze wytrzyma¢ wysoka temperatur¢ 138 °C i ma wystarczajaca prze-
puszczalnos¢ pary;
¢) Srodowisko pakowania i zwigzane z nim narzedzia musza by¢ regularnie
czyszczone, aby zapewni¢ czysto$¢ i zapobiec wprowadzaniu zanieczysz-
czen,
d) Unika¢ kontaktu z czgSciami wykonanymi z réznych metali podczas pa-
kowania.

8.8 Sterylizacja

Do sterylizacji nalezy stosowac¢ wylacznie nastepujace procedury steryliza-
cji parowej (frakcjonowana procedura prozni wstgpnej*); inne procedury
sterylizacji nie sa zalecane:

1. Sterylizator parowy jest zgodny z norma EN13060 lub jest certyfikowany
zgodnie z norma EN 285 na zgodno$¢ z norma EN ISO 17665;

2. Czas sterylizacji wynosi 5 minut w temperaturze 134 °C i ci$nieniu 2,0
bara ~ 2,3 bara.

Weryfikacja podstawowej przydatnosci produktow do skutecznej sterylizacji
parowej zostata przeprowadzona przez zweryfikowane laboratorium testo-
we.

Uwagi:

a) Tylko produkty, ktore zostaty skutecznie wyczyszczone i zdezynfekowa-
ne moga by¢ sterylizowane;

b) Przed uzyciem sterylizatora do sterylizacji nalezy zapozna¢ si¢ z instruk-
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cja obstugi dostarczong przez producenta sprzgtu i postepowaé zgodnie z
instrukcjami.
¢) Nie nalezy stosowac sterylizacji goracym powietrzem ani sterylizacji ra-
diacyjnej, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie produktu;
d) Nalezy stosowa¢ zalecane procedury sterylizacji. Nie zaleca si¢ steryli-
zacji za pomocg innych procedur sterylizacji, takich jak tlenek etylenu, for-
maldehyd i niskotemperaturowa sterylizacja plazmowa. Producent nie pono-
si odpowiedzialno$ci za procedury, ktore nie zostaly zalecone. W przypadku
korzystania z procedur sterylizacji, ktore nie sg zalecane, nalezy przestrze-
ga¢ odpowiednich skutecznych standardow i zweryfikowa¢ ich przydatnosé
1 skutecznos¢.
* Procedura frakcjonowanej prézni wstepnej = sterylizacja parowa z powta-
rzalng préznig wstegpng. Stosowana tutaj procedura polega na przeprowadze-
niu sterylizacji parowej przez trzy proéznie wstepne.

8.9 Przechowywanie

8.9.1 Przechowywa¢ w czystym, suchym, wentylowanym, niekorozyjnym
miejscu o wilgotnosci wzglednej od 10% do 93%, cisnieniu atmosferycz-
nym od 70KPa do 106KPa i temperaturze od -20 °C do +55 °C;

8.9.2 Po sterylizacji produkt powinien by¢ zapakowany w medyczng toreb-
ke sterylizacyjna lub czysty pojemnik uszczelniajacy i przechowywany w
specjalnej szafce. Czas przechowywania nie powinien przekracza¢ 7 dni. Je-
$li zostanie przekroczony, nalezy go ponownie przetworzy¢ przed uzyciem.
Uwagi:

a) Srodowisko przechowywania powinno by¢ czyste i musi byé regularnie
dezynfekowane;

b) Przechowywanie produktéw musi by¢ podzielone na partie, oznaczone i
zarejestrowane.

8.10 Transport

1. Nalezy zapobiega¢ nadmiernym wstrzasom i wibracjom podczas trans-
portu i obchodzi¢ si¢ z urzadzeniem ostroznie;
2. Podczas transportu nie nalezy miesza¢ go z towarami niebezpiecznymi.
3. Unika¢ ekspozycji na stonce, deszcz lub $nieg podczas transportu.
8.11 Czyszczenie i dezynfekcja jednostki gtéwnej i podstawy tadujacej s

nastepujace.

A Ostrzezenia: Nie nalezy czysci¢ jednostki gtdwnej 1 bazy tadujacej za
pomoca myjki ultradzwigkowe;.

- Przed kazdym uzyciem nalezy przetrze¢ powierzchni¢ jednostki gtéwnej
i podstawy ladujacej migkka $ciereczka lub rgcznikiem papierowym nasa-
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czonym 75% alkoholem medycznym. Powtorzy¢ wycieranie co najmniej 3

razy.

- Po kazdym uzyciu nalezy przetrze¢ powierzchni¢ jednostki gléwnej i pod-

stawy tadujacej mickka $ciereczka nasgczong czysta woda (czysta woda) lub

czysta Sciereczka jednorazowa. Powtorzy¢ wycieranie co najmniej 3 razy.
8.12 Codzienna konserwacja

1. Gdy urzadzenie nie jest uzywane, nalezy wylaczy¢ zasilanie i odlaczy¢

wtyczke zasilania.

2. Jesli urzadzenie do podgrzewania i pakowania bedzie przez dtuzszy czas

znajdowac si¢ w stanie niskiego natadowania baterii, jej zywotno$¢ ulegnie

skroceniu. Jesli poziom natadowania baterii jest niski, nalezy natadowac ja

w odpowiednim czasie.

3. Gdy urzadzenie nie jest uzywane, nalezy tfadowac je przez 1 godzing raz

W miesigcu.

8.13 Naprawa urzadzenia

Ten produkt nie zawiera samonaprawiajacych si¢ czgsci zamiennych. Jesli w
urzadzeniu wystapia jakieckolwiek nieprawidtowosci, nalezy skontaktowaé
si¢ z naszg firma w celu przeprowadzenia konserwacji i nie demontowac go
bez autoryzacji. Za zgoda naszej firmy dostarczymy schematy obwodow, li-
sty czesci sktadowych, opisy, instrukcje kalibracji, aby poméc SERWISAN-
TOWI w naprawie czgsci.

9 Rozwiazywanie problemow

Usterka Przyczyna Rozwigzanie

1. Podtacz do zasilania w
celu natadowania. / Wymien
1. Niewystarczajgca moc bate- [baterig.

rii 2. Wymien baterig.

2. Bateria jest uszkodzona. 3. Usun substancj¢ powodu-
Brak wskazan, |3. Nastgpilo zwarcie interfejsu [jaca zwarcie, umies$¢ urza-
brak odpowie- |tadowania, co spowodowato |dzenie w bazie tadujacej w

dzi przejscie baterii litowej w stan [celu natadowania, a nastep-
ochrony; nie urzadzenie powroci do
4. Urzadzenie grzewcze i normalnego dziatania;
pakujace jest uszkodzone. 4. Skontaktuj si¢ z lokalnym
dystrybutorem lub producen-
tem.
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Jesli urzadzenie nie bedzie

po podtaczeniu
do zasilania

Automatypzne dziata¢ przez 10 minut, wyla- [Reboot
wylaczanie . .

czy si¢ automatycznie.
Wskazéwka 1. Koncoéwka robocza jest 1. Wymlana koncowki robo-
robocza dziata uszkodzona. czej

. . 2. Nieprawidtowe dziatanie (2. Wyslij go do centrum

nieprawidtowo |. . .

jednostki glownej naprawczego.

1. Zasilanie nie jest prawidto-

wo podiaczone; 1. Odtacz i podtacz ponow-
Blad ladowania 2. Zasilacz jest uszkodzony  [nie.

lub jego specyfikacja nie jest
zgodna.

3. Na gilzie stykowej bazy
tadujacej znajduja si¢ zanie-
czyszczenia.

2. Wymien baterig.

3. Przetrzyj gilz¢ alkoholem,
wysusz ja 1 podtacz ponow-
nie.

Czas pracy po Skontaktuj si¢ z lokalnym
kazdym tado- |Bateria starzeje sig, a jej po-  |dystrybutorem lub producen-
waniu ulega  |jemno$¢ maleje. tem w celu zakupu nowych
skréceniu baterii.

1. Koncéwka robocza jest 1. Wymien koncowke robo-
Na ekranie uszkodzona. cza.
wyswietlacza (2. Koncoéwka robocza nie jest (2. Zainstaluj koncowke robo-
pojawi si¢ kod |zainstalowana. cz3.
OPEN 3. Koncowka robocza nie jest |3. Odtacz koncowke robocza

dobrze zainstalowana.

i podtacz ja ponownie.

Jesli nadal nie mozna rozwigza¢ problemu, nalezy skontaktowac si¢ z lokal-
nym sprzedawca lub nasza firma.

10 Obsluga posprzedazna

Produkty te sg przeznaczone do uzytku w gabinecie stomatologicznym i ni-
niejsza gwarancja nie ma zastosowania do innych zastosowan. Produkty sa
objete roczng gwarancja na wady materialowe i produkcyjne.

Edge Endo naprawi lub wymieni produkty wedlug wlasnego uznania. Ni-
niejsza gwarancja ogranicza si¢ do wymiany lub naprawy produktéw lub
ich czgéci 1 nie obejmuje zadnych innych roszezen, w tym miedzy innymi
utraty zyskow, kosztow usunigcia lub wymiany, szkéd przypadkowych Iub
wtornych ani innych podobnych roszczen wynikajacych z uzytkowania tego
produktu. Uszkodzenia produktéw wynikajace z dziatania sity wyzszej,
wadliwej instalacji, niewtasciwego uzytkowania, manipulacji, wypadku,
naduzycia, zaniedbania, zmian, nieautoryzowanych napraw lub probleméw
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niezwigzanych z materiatami i wykonaniem nie sg objete niniejsza gwaran-
cja.
11 Ochrona Srodowiska

Urzadzenie nie zawiera zadnych szkodliwych sktadnikow. Mozna si¢ z nim
obchodzi¢ lub zniszezy¢ go zgodnie z odpowiednimi przepisami lokalnymi.
Uwaga:

1) Bez zgody i autoryzacji producenta prywatna modyfikacja urzadzenia
moze spowodowac¢ problem z kompatybilnoscia elektromagnetyczng tego
urzadzenia lub innych urzadzen.

2) Konstrukcja i testy urzadzenia do ogrzewania i pakowania sa zgodne z
odpowiednimi przepisami dotyczacymi kompatybilnosci elektromagnetycz-
nej.

12 Deklaracja zgodnosci EMC

Urzadzenie zostato przetestowane i homologowane zgodnie z norma EN
60601-1-2 w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej. Nie gwarantuje
to w zaden sposob, ze urzadzenie nie bgdzie narazone na zaktdcenia
elektromagnetyczne Unikaj uzywania urzadzenia w $rodowisku o wysokim
poziomie zaktdcen elektromagnetycznych.

13 Oswiadczenie
Wszelkie prawa do modyfikacji produktu sg zastrzezone dla producenta
bez powiadomienia. Zdj¢cia maja jedynie charakter pogladowy.

Opis techniczny dotyczacy emisji elektromagnetycznej
Tabela 1: Deklaracja - emisje elektromagnetyczne

Wytyczne i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne
Model EDGEPACK jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycz-
nym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik modelu EDGEPACK powinien
upewnic sig, ze jest on uzywany w takim Srodowisku.

Test emisji spalin Zgodnos¢ | Srodowisko elektromagnetyczne - wskazowki
Model EDGEPACK wykorzystuje energi¢ RF
tylko do swoich wewnetrznych funkcji. W
Emisje RF CISPR 11 |Grupa 1 zwigzku z tym emisje RF sg bardzo niskie i nie
powinny powodowac zadnych zaktocen w po-
bliskim sprzgcie elektronicznym.
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Emisje RF CISPR11 |Klasa B

Emisje harmoniczne

IEC 61000-3-2

Klasa A

Wahania napigcia
/ emisja migotania

Swiatla
1IEC 61000-3-3

Zgodnos¢

Model EDGEPACK nadaje si¢ do uzytku we
wszystkich obiektach, w tym w obiektach
mieszkalnych i bezposrednio podtaczonych do
publicznej sieci niskiego napigcia, ktora zasila
budynki wykorzystywane do celow domowych.

Opis techniczny dotyczacy odpornosci elektromagnetycznej
Tabela 2: Wytyczne i deklaracja - odpornos¢ elektromagnetyczna

Wytyczne i deklaracja - odpornos$¢ elektromagnetyczna

Model EDGEPACK jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycz-
nym okre$lonym ponizej. Klient lub uzytkownik modelu EDGEPACK powinien
upewnic si¢, ze jest on uzywany w takim srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagne-

IEC 60601 tyczne - wskazowki
Podtogi powinny by¢ drew-
Wyladowania niane, }Jetonowe lub'z plytek
elektrostatyczne Styk £8 kV Styk £8 kV cgramlcznych. Jesli ppdlo-
(ESD) +2, +4, +8, +15kV|+2, +4, +8, +15kV|gi pokryte sa materiatem
powietrze powietrze syntetycznym, wilgotnos$é

IEC 61000-4-2

wzgledna powinna wynosi¢
co najmniej 30%.

Elektryczny|+2kV dla linii za- Jako$¢ zasilania sieciowego
szybki stan przej-|[silajacych +2kV dla linii za-|powinna odpowiada¢ typo-
Sciowy/wybuch [+1kV dla linii|silajacych wemu $rodowisku komer-
IEC 61000-4-4  [wejscia/wyjscia cyjnemu lub szpitalnemu.
+0,5, £1kV linia[+0,5, £1kV linia|Jako$¢ zasilania sieciowego
Surge do linii do linii powinna odpowiadaé typo-

IEC 61000-4-5

+0.5, £1, £2kV
linia do ziemi

+0.5, £1, £2kV
linia do ziemi

wemu $rodowisku komer-
cyjnemu lub szpitalnemu.
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Spadki napigcia,
krotkie przerwy i
wahania napigcia

<5 % U;
(>95% spadek
U.) przez 0,5 cy-
klu.

<5 % U;
(>95% spadek

<5 % U;

(>95% spadek
Up).

przez 0,5 cyklu
<5 % U;

(>95% spadek
Up).

Jako$¢ zasilania sieciowego
powinna odpowiada¢ typo-
wemu $rodowisku komer-
cyjnemu lub szpitalnemu.
Jesli uzytkownik modeli

na liniach wej-|U;.) przez 1 cykl [dla 1 cyklu EDGEPACK wymaga cig-
Sciowych zasila-[70% Uy 70% Uy gltej pracy podczas przerw
nia (30% spadek U;) |(30% spadek U;) |w zasilaniu, zaleca sig, aby
IEC 61000-4-11 [przez 25 cykli przez 25 cykli modele EDGEPACK bytly
<5% U, <5% Uy zasilane z zasilacza awaryj-
(>95% spadek Up)|(>95% spadek w|nego lub akumulatora.
przez 250 cykli  [Uy)
dla 250 cykli
Cagstotliwosé Pola magnetyczic o czgsto-
oo tliwos$ci zasilania powinny
zasilania (50/60 , .
Hz) by¢ na poziomach charak-.
30A/m 30A/m terystycznych dla typowej

pole magnetycz-
ne
IEC 61000-4-8

lokalizacji w typowym $ro-
dowisku komercyjnym lub
szpitalnym.

UWAGA U to napigcie sieciowe pradu przemiennego przed zastosowaniem pozio-

mu testowego.

Tabela 3: Wytyczne i deklaracja - odpornos¢ elektromagnetyczna w zakresie

przewodzonych i promieniowanych fal radiowych

Wytyczne i deklaracje - Odpornosé elektromagnetyczna

Model EDGEPACK jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycz-
nym okre$lonym ponizej. Klient lub uzytkownik modelu EDGEPACK powinien
jest on uzywany w takim srodowisku.

upewnic si¢, ze

Test odpornosci

Poziom Poziom
testowy [EC soodnogei
60601 g

Srodowisko elektromagnetyczne - wska-

zOowki
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Przewodzone

Przenosne i mobilne urzadzenia komu-
nikacyjne RF nie powinny by¢ uzywane
blizej jakiejkolwiek cze¢sci modelu
EDGEPACK, w tym kabli, niz zalecana
odlegltos¢ separacji obliczona na podsta-
wie rOwnania majacego zastosowanie
do czestotliwosci nadajnika.

Zalecana odlegtos¢

., |3 Vims d=1.2xp"
czq§t0t11w0s01 150 kHz do Pty
radiowe 1EC "
61000-4-6 80 MHz d=1,2xP'"* 80 MHz do 800 MHz
Przewodzone|® VIS 3V d=2,3%P"? 800 MHz do 2,7 GHz
czestotliwosci Pasm.o CZe-16y gdzie P to maksymalna moc wyjsciowa
radiowe 1EC stotliwo$ci 3V/m nadajnika w watach (W) wedtug produ-
61000-4-6 ISM centa nadajnika, a d to zalecana odle-
Promieniowa- 3 V/m gioéé.w .metfach (m). o
nie RF IEC 80 MHz do Nategzenia pol ze stalych nadajnikow RF,
61000-4-3 2,7 GHz okreslone w badaniu elektromagnetycz-

nym w miejscu instalacji,a powinny by¢
nizsze niz poziom zgodnosci w kazdym
zakresie czgstotliwosci.b

W poblizu urzadzen oznaczonych po-
nizszym symbolem moga wystgpowac
zaktocenia:

()

UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz. obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.
UWAGA 2 Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytu-
acjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych ma wpltyw absorpcja i odbicie od
struktur, obiektow i ludzi.

a Natezenia pola z nadajnikow stacjonarnych, takich jak stacje bazowe telefonow
komorkowych/bezprzewodowych i stacjonarnych radiotelefonow przenosnych, radio
amatorskie, transmisje radiowe AM i1 FM oraz transmisje telewizyjne, nie moga by¢
przewidywane teoretycznie z doktadnoscig. Aby oceni¢ srodowisko elektromagne-
tyczne ze wzgledu na state nadajniki RF, nalezy rozwazy¢ badanie elektromagnetycz-
ne terenu. Je$li zmierzone nat¢zenie pola w lokalizacji, w ktorej uzywany jest model
EDGEPACK, przekracza odpowiedni poziom zgodnosci RF powyzej, model EDGE-
PACK nalezy obserwowa¢ w celu sprawdzenia normalnego dziatania. W przypadku
zaobserwowania nieprawidtowego dziatania moga by¢ konieczne dodatkowe $rodki,
takie jak zmiana orientacji lub lokalizacji modelu EDGEPACK.

b W zakresie czgstotliwosci od 150 kHz do 80 MHz nat¢zenie pola powinno by¢
mniejsze niz 3 V/m.

Tabela 4: Zalecane odleglo$ci pomi¢dzy przenoSnym i mobilnym sprze¢tem
komunikacyjnym RF a modelem EDGEPACK
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Zalecane odleglosci pomiedzy przeno$nym i mobilnym sprzetem komunikacyj-
nym RF a modelem EDGEPACK
Model EDGEPACK jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycz-
nym, w ktorym promieniowane zaklécenia RF sa kontrolowane. Klient lub uzytkow-
nik modelu EDGEPACK moze pomoéc w zapobieganiu zakloceniom elektromagne-
tycznym, zachowujac minimalng odlegto$¢ miedzy przeno$nym i mobilnym sprzg¢tem
komunikacyjnym RF (nadajnikami) a modelem EDGEPACK, zgodnie z ponizszymi
zaleceniami, w zaleznosci od maksymalnej mocy wyjsciowej sprzetu komunikacyj-

nego.

Znamionowa Odleglos¢ w zaleznosci od czgstotliwosci nadajnika m
maksyTr,la.lna moC |1 501 1z do 8OMHz 80 MHz do 800 800 MHz do 2,7
wYyj sc?owa d=1 2xP" MHz . GHz o,
nadajnika W d=1.2xP d=2.3xP

0,01 0.12 0.12 0.23

0,1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

W przypadku nadajnikow o maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej po-
wyzej, zalecang odlegto$¢ d w metrach (m) mozna oszacowac za pomocg rownania
majacego zastosowanie do czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest maksymalng moca
wyjsciowa nadajnika w watach (W) zgodnie z danymi producenta nadajnika.
UWAGA I Przy 80 MHz i 800 MHz. obowigzuje odlegto$¢ separacji dla wyzszego
zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2 Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytu-
acjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych ma wpltyw absorpcja i odbicie od
struktur, obiektow i ludzi.
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1 Introducio do produto
1.1 Utilizacdo prevista

1

E utilizado para aquecer a ponta de trabalho, cortar a ponta de guta-percha e
amolecer e pressurizar a guta-percha. E a parte aplicada ¢ a Dica de Traba-
lho.

.2 Diagrama dos componentes e botdes de controlo

1. Botdo "ON/OFF" 2. Botdo de aquecimento

3. Protetor de pontas de trabalho 4. Sugestdo de trabalho

5. Orificio de ligagdo para o adaptador de corrente 6. Nivel de temperatura
7. Nivel da bateria 8. Base de carregamento

9. Cartucho de pilhas 10. Indicador de carregamento

11. Ficha do adaptador de alimentac@o 12. Unidade do adaptador de corren-
te

1) Botao "ON/OFF":

No estado de desativacdo, premir brevemente o botdo "ON/OFF" para ini-
ciar o dispositivo.

No estado de encerramento, prima longamente o botdo "ON/OFF" para ini-
ciar o dispositivo ¢ alterar a diregdo de visualizagdo do ecrd, ou seja, a dire-
¢do de visualizagdo pode ser alterada para se adaptar a operagdo com a mao
esquerda ou com a mao direita.



No estado ON, prima longamente o botdo "ON/OFF" para desligar o dispo-
sitivo. (O tempo de pressao longa ¢ de cerca de 1s.)

Nota: Se ndo houver operacao durante 10 minutos, o Instrumento de Aque-
cimento ¢ Embalagem desliga-se automaticamente.

No estado ON, prima brevemente o botdo "ON/OFF" para alterar a tempe-
ratura predefinida da ponta de trabalho. A temperatura predefinida mudara
para a seguinte com a sequéncia 150°C—180°C—200°C—230°C apds cada
pressdo. E, em seguida, volte para 150 °C apds uma breve pressdo a tempe-
ratura de 230 °C.

150°C[E]1180°cE|200°cE}230-Chl

Figura 1 Temperatura predefinida
2) Botdo de aquecimento:
No estado ON, ligar a ponta de trabalho e premir o botdo Aquecimento para
iniciar o aquecimento. Solte o botdo Aquecimento para parar o aquecimento,
seguido da descida da temperatura da Ponta de Trabalho.
Nota: Se premir e mantiver premido o botdo Aquecimento durante mais de
10 segundos, o dispositivo para de aquecer. Se for necessario continuar a
aquecer, solte o botdo Aquecimento ¢ prima novamente.
3) Conjunto de volumes
Depois de ligar, premir simultaneamente o botdo "ON/OFF" e o botdo
"Aquecimento” para entrar no modo de defini¢do do volume de voz, depois
premir brevemente o botdo "ON/OFF" para selecionar o volume de voz ade-
quado e, por ultimo, premir brevemente o botdo "Aquecimento" para sair do
modo de defini¢do do volume de voz, como se mostra na Figura 2.

O o

Figure2a Low volume Figure2b Medium volume Figure2c High volume
4) Nivel da bateria:
A poténcia real da bateria é apresentada em tempo real no ecrd. Quando a
bateria esta totalmente carregada, a poténcia do ecrda OLED ¢ apresentada
em cinco grelhas. Quando o nivel da bateria é de uma grelha, indica que
a bateria esta fraca e precisa de ser carregada a tempo. Quando o nivel da
bateria ¢ apresentado como um espaco, isso indica que a bateria esta muito
fraca e precisa de ser carregada imediatamente.
Nota: Durante a utilizagdo normal, tente ndo deixar que o nivel da bateria
seja reduzido para o estado de espaco (completamente sem energia) antes do
carregamento, o que encurtara a vida util da bateria.

& Aviso:



Se o aparelho ndo tiver sido utilizado durante mais de um més, a bateria
tem de ser recarregada. Se o dispositivo nao for utilizado durante um longo
periodo de tempo, certifique-se de que o carrega pelo menos uma vez por
més para proteger a bateria. A vida util da bateria do Instrumento de Aque-
cimento e Embalagem sera encurtada quando estiver num estado de bateria
fraca durante muito tempo ou quando deixar a base de carregamento durante
muito tempo.

5) Nivel de temperatura:

Quando a temperatura ¢ predefinida, o ecra apresenta o valor da tempera-
tura predefinida. Cerca de 1s apds a temperatura predefinida, o ecra OLED
apresentard a temperatura em tempo real da ponta de trabalho. Quando o
Instrumento de Aquecimento e Embalagem estd no estado de aquecimento,
o indicador de temperatura apresenta simultaneamente a temperatura atual
da Ponta de Trabalho.

6) Base de carregamento:

Em primeiro lugar, ligar a ficha do adaptador de corrente ao adaptador de
corrente, como se mostra na Figura 3. Em seguida, ligue o adaptador de
corrente ao orificio de ligacdo a corrente na base de carregamento, como
indicado na Figura 4, e ligue o adaptador de corrente a uma tomada normal.
Coloque o Instrumento de Aquecimento e Embalagem corretamente na base
de carregamento, conforme indicado na Figura 5, para que o conetor de
carregamento por baixo do Instrumento de Aquecimento e Embalagem pos-
sa ser ligado de forma fidvel ao conetor de saida da base de carregamento.
Quando o Instrumento de Aquecimento e Embalagem estiver corretamente
ligado a base de carregamento, o indicador LED de carregamento na base
estara constantemente aceso. Se o LED estiver a piscar ou ndo estiver aceso,
verifique cuidadosamente todos os cabos.

Existem indicadores do estado de carregamento na base de carregamento.
Quando o Instrumento de Aquecimento e Embalagem ndo esta colocado na
base de carregamento, o indicador pisca alternadamente a amarelo e verde.
Quando o Instrumento de Aquecimento e Embalagem ¢ colocado na base de
carregamento, se o carregamento estiver a ser efectuado, o indicador amare-
lo estarad constantemente aceso. Quando a pilha est4 cheia, o indicador ama-
relo esta desligado e o indicador verde esta constantemente aceso.

Notas: Depois de receber o dispositivo, carregue-o imediatamente. Antes
de utilizar, certifique-se de que a bateria esta totalmente carregada. Quando
o dispositivo esta totalmente carregado, o nivel da bateria do ecrd LED do
instrumento de aquecimento ¢ embalagem ¢ o mais elevado. Depois de a
bateria se esgotar, o tempo de carregamento da bateria demora pelo menos 2
horas e 30 minutos.



Figura 3 Instalagdo do adaptador de alimentagao Figura 4 Ligagao a fonte de alimentagao

Carregamento da figura 5

1.3 O dispositivo inclui

1. Instrumento de aquecimento e embalagem

2. Base de carregamento

3. Adaptador de alimentagdo com cabo

4. Conselhos de trabalho (Os modelos sdo os indicados na Tabela 2)

5. Protetor de pontas de trabalho

6. Manual de instrugdes

7. Certifica¢do Qualificada

8. Cartdo de garantia

9. Lista de embalagem

Modelo Tamanho da ponta de tra- Cénico
balho (mm)

EEDPUT4004 0.40 0.04
EEDPUT4504 0.45 0.04
EEDPUT5506 0.55 0.06
EEDPUTS5508 0.55 0.08

Quadro 2 Modelo de dicas de trabalho
1.4 Introducdo e ambito de aplicacdo

1.4.1 Carateristicas:

a) O visor pode ser regulado para os lados direito e esquerdo, para satisfazer
as necessidades dos canhotos e dos destros.

b) A concegao sem fios do instrumento de aquecimento ¢ embalagem alarga
efetivamente o espago de funcionamento.

c¢) Controlo sensivel da temperatura, visor simples e operagdo conveniente;
Prima o botdo de regulacdo da temperatura para definir a temperatura de tra-
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balho adequada.

d) Existem quatro temperaturas predefinidas como opg¢do: 150°C, 180°C,
200°C, 230°C.

e) Se nao houver qualquer operagdo durante 10 minutos, o Instrumento de
Aquecimento e Embalagem desliga-se automaticamente.

1.4.2 Ambito de aplicagdo:

Utilizado na fase de obturagdo do canal radicular no tratamento endodonti-
co.

1.5 Especificacdes do produto

Tama- Instrumento de aquecimento e 23 .8mmx 158 3mmx23.8mm
nho embalagem
Base de carregamento 75.5mmx149.7mmx62.6mm
Instrumento de aquecimento ¢
80g
p embalagem
0 Base de carregamento 195¢g
Adaptador de corrente 167g

1.6 Pardmetros técnicos

Classificagdo Classe II (adaptador de corrente AC/DC)
Temperaturas predefi-
nidas opcionais
Consumo de tempo
para carregamento

150°C—180°C—200°C—230°C

Cerca de 2,5h

Alimentaciio eléctrica Entrada AC100V-240V 50/60Hz 800mA
cntagao eleetrie Saida DCI5V/1,6A
Capacidade da bateria| Bateria carregavel 2000mAh
Classificagdo do LOW
aquecedor

1.7 Pardmetros ambientais

Temperatura: +5°C ~ +40°C
Humidade: 30% ~ 75%
Pressdo do ar: 70kPa ~ 106kPa

1.8 Armazenamento e transporte

1. O dispositivo deve ser manuseado com cuidado e com ligeireza. Certifi-
que-se de que esta afastado de vibragdes e que ¢ instalado ou guardado num
local fresco, seco ¢ ventilado.

2. Nao guarde o aparelho juntamente com artigos que sejam combustiveis,
venenosos, causticos ou explosivos.



3. O dispositivo deve ser armazenado em uma sala onde a umidade relativa
¢ de 10% ~ 93%, a pressdo do ar ¢ de 70kPa ~ 106kP, e a temperatura ¢ de
-20 °C ~+55 °C.
4. Evite que o dispositivo sofra choques ou vibragdes fortes durante o trans-
porte. E, por favor, manuseia-o com cuidado.
5. Nao misture o aparelho com artigos perigosos durante o transporte.

6. Evite que o aparelho seja exposto ao sol, a chuva e a neve durante o trans-

porte.

2 icones padrio

Numero de série do
produto

©

Seguir as instrugdes de utilizagao

Fabricante

o

Data de fabrico

Peca aplicada do tipo B

[l

Dispositivo de classe 11

Interruptor de alimenta-
¢do

IPXO0

Equipamento normal

Utilizado apenas em
interiores

AN

Cuidado, superficie quente

Pode ser autoclavado

DC 15V

DC 15V

Numero de referéncia

c €0197

Produto com marcagao CE

Dispositivos médicos

edgeendo.com

elFU

Cuidado: A legislagdo federal restringe a venda deste dispositivo
a um profissional de medicina dentaria autorizado ou por ordem

deste

Representante autorizado na COMUNIDADE EUROPEIA

O dispositivo estd em conformidade com a diretiva REEE

Atengao! Consultar os documentos de acompanhamento.

Limite de humidade para armazenamento: 10% ~ 93%

106kPal

Pressdo atmosférica para armazenamento: 70kPa ~ 106kPa

+55'C

Limite de temperatura para armazenamento: -20°C ~ +55°C




“ HRepresentante autorizado na Suica H

3 Contra-indicacoes

1. As pessoas alérgicas ao latex natural conhecido e a metais como o ago
inoxidavel, a prata, o cobre, etc. estdo proibidas de utilizar este aparelho.

2. O doente com hemofilia esta proibido de utilizar este dispositivo.

3. Os doentes com pacemaker cardiaco estdo proibidos de utilizar este dis-
positivo.

4. Os dentistas com pacemaker cardiaco estdo proibidos de utilizar este dis-
positivo.

5. Os doentes com doengas cardiacas, as mulheres gravidas e as criangas de-
vem ter cuidado ao utilizar o equipamento.

4 Método de instalacdo e desmontagem dos acessorios

4.1 Ligacdo do adaptador de corrente

Ligar o ponto de saida do adaptador de corrente a base de carregamento e
ligar o ponto de entrada a tomada que cumpre a norma deste adaptador de
corrente. A instalagdo deve ser efectuada de acordo com os procedimentos
indicados na Figura 3, na Figura 4 e na Figura 5. (Nota: A instalacdo da fi-
gura 3 tinha sido concluida antes da entrega).

4.2 Instalacdo e remocdo da ponta de trabalho

1. Depois de desligar o interrutor de alimentagdo, pode retirar diretamente a
ponta de trabalho do instrumento de aquecimento e acondicionamento.

2. Coloque a ponta de trabalho usada num determinado recipiente e desin-
fecte-o.

3. Selecione a ponta de trabalho pretendida e o encaixe hexagonal na ponta
de trabalho (conforme indicado pela seta vermelha na Figura 6). Ao instalar
a ponta de trabalho, conforme ilustrado na Figura 7, pode selecionar a dire-
¢do adequada de acordo com a utilizagdo para inserir a ponta de trabalho no
instrumento de aquecimento e acondicionamento.

4. Instale o protetor da ponta de trabalho na ponta de trabalho, conforme
indicado na Figura 8, para evitar escaldar a boca do doente durante o funcio-
namento.

5. No estado ON, se a ponta de trabalho nao tiver sido instalada ou estiver
mal ligada, aparece um codigo de erro no ecrd, como mostra a Figura 9.

[ =L




Figura 6 Ponta de trabalho Figura 7 Instalacao da ponta de trabalho

R

Figura 8 Instalagdo de
Work Tip Protetor Figura 9 Codigo de erro
4.3 Instalacdo e substituicdo da bateria

Ao substituir a bateria, como mostra a Figura 10, comece por rodar o tam-
bor da bateria no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio para retirar o
tubo da bateria, depois retire a bateria antiga do tubo da bateria, substitua-a
por uma nova e, por fim, aperte o tubo da bateria no sentido dos ponteiros
do relogio de acordo com a rosca correspondente.

& Aviso: Ao retirar a bateria, ndo € necessario desapertar o parafuso por

baixo do tambor da bateria (indicado pela seta na Figura 10), basta empurrar
o conetor ligeiramente para dentro para retirar a bateria. A substituigdo in-
correcta das baterias de litio pode resultar em riscos inaceitaveis, pelo que a
substitui¢do das baterias de litio requer pessoal qualificado.

— @@ @r

Figura 10 Substitui¢ao da bateria
5 Modo de funcionamento

1. De acordo com a situagdo do doente, selecione a Sugestdo de trabalho
adequada e instale-a. Quando instalar a ponta de trabalho, escolha um angu-
lo adequado para instalar a ponta de trabalho.

Perigo:
Nao ligue o aparelho quando instalar a ponta de trabalho, para evitar escal-
dar o utilizador ao premir por engano o botdo de aquecimento.
2. Depois de premir o botdo "ON/OFF", o ecra de visualiza¢do do instru-
mento de aquecimento e acondicionamento acende-se e apresenta a tempe-
ratura de pré-aquecimento e o estado da alimentacao.
3. De acordo com a situagdo real, prima ligeiramente o botdo de regulacao
da temperatura e selecione a temperatura de pré-aquecimento adequada de
acordo com as instrugdes no ecra.
4. Durante o funcionamento, premir ligeiramente o botdo de aquecimento
de modo a aquecer até a temperatura predefinida, amolecer e pressurizar a
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guta-percha com um movimento cuidadoso, continuo e estavel com a ajuda
do pressurizador vertical.

Nota: O tempo de aquecimento continuo da guta-percha nido pode exceder
4s, sob pena de se correr o risco de escaldar.

5. Apds a operagao, limpe, desinfecte e esterilize a ponta de trabalho. O mé-

todo especifico é apresentado no Capitulo 9.

6 Instrucées de carregamento

6.1 Utilizar a base de carregamento correspondente a este aparelho. Ligar o
adaptador de corrente a base de carregamento, ligar a fonte de alimentagao e,
em seguida, colocar corretamente o Instrumento de Aquecimento e Embala-
gem na base de carregamento.

6.2 A bateria utilizada neste produto ndo tem memoria e pode ser utilizada
em qualquer altura ou carregada em qualquer altura.

6.3 Antes da primeira utilizacdo deste aparelho, carregue-o pelo menos du-
rante 3 horas.

& Aviso: S6 desligue o adaptador para se desligar da alimentagao da rede.

7 Precaugoes de seguranca

1. Nao polir a ponta de trabalho.

2. Néo bater nem riscar o instrumento de aquecimento e acondicionamento.
3. Manter o pressurizador de aquecimento, a ponta de trabalho, etc. em esta-
do de aquecimento afastado de materiais inflamaveis e explosivos.

4. Manter o aparelho limpo antes e depois da utilizagao. Antes de cada utili-
zacdo, desinfetar a ponta de trabalho e os respectivos acessorios.

5. O produto deve estar em estrita conformidade com as especificagdes de
funcionamento relevantes da autoridade médica e com os regulamentos rela-
tivos. O produto s6 pode ser utilizado por médicos ou técnicos com forma-
¢do adequada.

6. Nio instalar, remover ou substituir a ponta de trabalho em estado de aque-
cimento. Desligue a alimentagdo antes de substituir a ponta de trabalho.

7. A ponta de trabalho deve ser corretamente instalada para evitar a sua que-
da.

8. Se a ponta de trabalho estiver dobrada ou gasta, provocara um aqueci-
mento desigual. O operador deve substituir a ponta de trabalho atempada-
mente, de acordo com as condigdes clinicas;

9. Apos a operagdo, desligar imediatamente a alimentacgdo eléctrica.

S6 nos responsabilizamos pela seguranga nas seguintes condigdes:

a) A manutengdo, a reparag@o e a modificag@o sdo efectuadas pelo fabricante
ou pelos revendedores autorizados.



b) Os componentes carregados sdo originais e funcionam de acordo com o
manual de instrucdes.

8 Limpeza, desinfe¢ao, esterilizacio e manutenciao

A limpeza, desinfecdo e esterilizacdo da ponta de trabalho. Salvo indicacdo
em contrario, sera a seguir designado por "produto".

& Avisos

A utilizacdo de detergentes e desinfectantes fortes (pH alcalino>9 ou pH
acido <5) reduzira a vida util do produto. Nestes casos, o fabricante ndo as-
sume qualquer responsabilidade. Este produto ndo deve ser exposto a altas
temperaturas acima de 138 °C.

8.1 Limite de processamento

O produto foi concebido para um grande numero de ciclos de esterilizagdo.
Os materiais utilizados no fabrico foram selecionados em conformidade. No
entanto, com cada preparagdo renovada para utilizagdo, as tensdes térmicas
e quimicas resultardo no envelhecimento do produto. O nimero maximo
de esterilizacdes para a Dica de Trabalho é de 100 vezes, ¢ cada vez que se
efectua a Limpeza; desinfegdo ¢ esterilizagdo, ¢ necessario fazer os registos
correspondentes. E cada vez que se procede a limpeza e desinfegdo, é neces-
sario efetuar os registos correspondentes
8.2 Processamento inicial

8.2.1 Principios de processamento

S6 ¢é possivel efetuar uma esterilizagdo eficaz apos a conclusdo de uma lim-
peza e desinfecdo eficazes. Como parte da sua responsabilidade pela esterili-
dade dos produtos durante a utiliza¢do, assegure-se de que apenas sdo utili-
zados equipamentos suficientemente validados e procedimentos especificos
do produto para a limpeza/desinfe¢ao e esterilizagdo, e que os pardmetros
validados sdo respeitados em todos os ciclos. Respeite também os requisitos
legais aplicaveis no seu pais, bem como os regulamentos de higiene do hos-
pital ou clinica, especialmente no que diz respeito aos requisitos adicionais
para a inativacdo de prides.

8.2.2 Tratamento pos-operatorio

O tratamento pos-operatdrio deve ser efectuado imediatamente, o mais tar-
dar 30 minutos apos a conclusdo da operag@o. Os passos sdo os seguintes:

1. Desligue a peca de méao de aquecimento e deixe-a repousar na base duran-
te 1 minuto para arrefecer até a temperatura ambiente na ponta de trabalho;
2. Utilize um cotonete ou um pano limpo e macio para remover o restante
material de Gutta-percha da ponta de trabalho,

3. Secar o produto com um pano limpo e macio ¢ coloca-lo num tabuleiro
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limpo.

8.2.3 Preparagdo antes da limpeza

Passos

Ferramentas: tabuleiro, pano macio limpo e seco.

1. Retire o protetor de pontas de trabalho da pega e coloque-o num tabuleiro
limpo.

2. Retire a ponta de trabalho da pega e coloque-a num tabuleiro limpo.

3. Limpar a ponta de trabalho com um pano macio até que nao se veja suji-
dade na superficie. Em seguida, secar com um pano limpo e macio e coloca-
-los num tabuleiro limpo. O agente de limpeza pode ser agua pura.

Notas:

A temperatura da dgua pura nao deve exceder 45 °C, caso contrario a protei-
na solidifica e ¢ dificil de remover.

8.3 Limpeza

A limpeza deve ser efectuada, o mais tardar, 24 horas apos a operagao,
adoptando uma limpeza automatizada.

O procedimento de limpeza é o seguinte.

1) Pré-lavagem com agua pura a 25 °C durante 3 minutos.

2) Limpar com as condi¢des recomendadas pelo fabricante do agente de
limpeza durante 5 minutos. Por exemplo, o detergente utilizado RUHOF
ENDOZIME AW PLUS COM APA, Razdo de Dilui¢aol: 270, temperatura
25°C. Limpar durante 5 minutos.

3) Enxaguar duas vezes com agua pura a 25 °C durante 1 minuto cada.
Notas:

a) A solugdo utilizada ¢ a dgua pura e s6 podem ser utilizadas solugdes pre-
paradas de fresco.

b) Durante a utilizagdo do produto de limpeza, devem ser respeitados a con-
centragdo e o tempo indicados pelo fabricante.

¢) A validade do aparelho de limpeza ¢ comprovada pela certificacdo CE em
conformidade com a norma EN ISO 15883.

d) O procedimento de limpeza ¢ adequado ao produto e o periodo de irriga-
¢ao ¢ suficiente.

8.4 Desinfecao

A desinfe¢do deve ser efectuada o mais tardar 2 horas apos a fase de limpe-
za. A desinfecdo automatizada ¢ preferivel se as condi¢des o permitirem.
Para a desinfe¢do térmica, a temperatura ¢ de 93 °C, o tempo ¢ de 5 minutos
e A0>3000.

Etapas de limpeza ¢ desinfegdo através da utilizacdo da maquina de lavar e
desinfetar
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1. Colocar cuidadosamente o produto no cesto de desinfe¢do. A fixagdo do
produto s6 ¢ necessaria quando o produto é amovivel no dispositivo. Nao ¢
permitido que o produto entre em contacto entre si.

2. Iniciar o programa.

3. Apos a conclusdo do programa, retire o produto da maquina de lavar-de-
sinfetar, inspeccione (consulte a sec¢do "Inspe¢do e manuten¢do") e embale
(consulte o capitulo "Embalagem™). Se necessario, secar o produto varias
vezes (consultar a seccao "Secagem").

A adequacio intrinseca do produto para uma limpeza e desinfecdo eficazes
utilizando os procedimentos automatizados de limpeza e desinfe¢do acima
referidos foi verificada por uma instalacdo certificada.

Notas:

a) Antes de utilizar a maquina de lavar e desinfetar, ¢ necessario ler aten-
tamente o manual de instru¢des fornecido pelo fabricante do equipamento
para se familiarizar com o processo de desinfecdo e as precaucdes a tomar.
b) Com este equipamento, a limpeza, a desinfecao e a secagem serdo efec-
tuadas em conjunto.

¢) S6 pode ser utilizada dgua pura com uma pequena quantidade de micror-
ganismos (<10 cfu/ml) para todos os passos de enxaguamento. (Por exem-
plo, 4gua pura que esteja em conformidade com a Farmacopeia Europeia ou
a Farmacopeia dos Estados Unidos).

d) O ar utilizado para a secagem deve ser filtrado por HEPA.

e) Reparar e inspecionar regularmente o desinfetante.

8.5 Secagem

Se o seu processo de limpeza e desinfe¢@o nao tiver uma fungdo de secagem
automatica, seque-o apos a limpeza e desinfecao.

Métodos

1) Espalhe um papel branco limpo (pano branco) sobre uma mesa plana,
aponte o produto contra o papel branco (pano branco) e, em seguida, seque
o produto com ar comprimido seco e filtrado (pressdo maxima de 3 bar). En-
quanto ndo houver liquido pulverizado sobre o papel branco (pano branco),
a secagem do produto esta concluida.

2) Também pode ser seco diretamente num armario de secagem médico (ou
num forno). A temperatura de secagem recomendada ¢ de 80°C~120°C e o
tempo deve ser de 15~40 minutos.

Notas:

a) A secagem do produto deve ser efectuada num local limpo.

b) A temperatura de secagem nao deve exceder 138 °C;

¢) O equipamento utilizado deve ser inspeccionado e mantido regularmente.
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8.6 Inspecdo e manutencdo

Neste capitulo, apenas verificamos o aspeto do produto. Apos a inspegao,
verificar se ndo ha qualquer problema.

8.6.1 Verificar o produto. Se ainda houver manchas visiveis no produto apos
a limpeza/desinfegdo, todo o processo de limpeza/desinfegdo deve ser repe-
tido.

8.6.2 Verificar o produto. Se estiver manifestamente danificado, esmagado,
desprendido, corroido, deve ser desmantelado e ndo pode continuar a ser
utilizado.

8.6.3 Verificar o produto. Se o acessorio estiver danificado, substitua-o antes
de o utilizar. E o novo acessorio para substitui¢ao deve ser limpo, desinfec-
tado e seco.

8.6.4 Se o numero de vezes que o produto ¢ utilizado atingir o nimero de
vezes especificado, substitua-o atempadamente.

8.7 Embalagem

Instalar o produto desinfectado e seco e embala-lo rapidamente num saco de

esterilizagdo médica (ou num suporte especial, caixa esterilizada).

Notas:

a) A embalagem utilizada estd em conformidade com a norma ISO 11607;

b) Pode suportar temperaturas elevadas de 138 °C e tem uma permeabilida-

de suficiente ao vapor;

c¢) O ambiente de embalagem e os utensilios relacionados devem ser limpos

regularmente para garantir a limpeza e evitar a introdugao de contaminantes;

d) Evitar o contacto com pegas de metais diferentes durante a embalagem.
8.8 Esterilizacdo

Utilize apenas os seguintes procedimentos de esteriliza¢do a vapor (procedi-
mento de pré-vacuo fraccionado*®) para esterilizagdo, ndo sendo recomenda-
dos outros procedimentos de esterilizago:

1. O esterilizador a vapor cumpre a norma EN13060 ou esta certificado de
acordo com a norma EN 285 para cumprir a norma EN ISO 17665;

2. O tempo de esterilizagdo ¢ de 5 minutos a uma temperatura de 134 °C e
uma pressao de 2,0 bar ~ 2,3 bar.

A verificagdo da adequacdo fundamental dos produtos para uma esteriliza-
¢do a vapor eficaz foi efectuada por um laboratorio de testes verificado.
Notas:

a) Apenas os produtos que tenham sido eficazmente limpos e desinfectados
podem ser esterilizados;

b) Antes de utilizar o esterilizador para esterilizagdo, leia o Manual de Ins-
trugdes fornecido pelo fabricante do equipamento e siga as instrugdes.
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¢) Nao utilizar a esterilizag¢@o por ar quente nem a esteriliza¢do por radiagao,
uma vez que tal pode resultar em danos no produto;
d) Utilize os procedimentos de esterilizacdo recomendados para a esteriliza-
¢do. Nao se recomenda a esterilizagcdo com outros procedimentos de esterili-
zacdo, tais como 6xido de etileno, formaldeido e esterilizagdo por plasma a
baixa temperatura. O fabricante ndo assume qualquer responsabilidade pelos
procedimentos que nao tenham sido recomendados. Se utilizar procedimen-
tos de esterilizagdo que nao tenham sido recomendados, cumpra as normas
efectivas relacionadas e verifique a sua adequacgao e eficacia.
* Procedimento de pré-vacuo fraccionado = esterilizagdo a vapor com pré-
-vécuo repetitivo. O procedimento utilizado aqui é efetuar a esterilizagdo a
vapor através de trés pré-vacuos.

8.9 Armazenamento

8.9.1 Armazenar numa atmosfera limpa, seca, ventilada e ndo corrosiva,
com uma humidade relativa de 10% a 93%, uma pressdo atmosférica de
70KPa a 106KPa e uma temperatura de -20 °C a +55 °C;
8.9.2 Apos a esterilizagdo, o produto deve ser embalado num saco de este-
rilizagdo médica ou num recipiente de selagem limpo e armazenado num
armario de armazenamento especial. O tempo de armazenamento ndo deve
exceder 7 dias. Se for excedido, deve ser reprocessado antes de ser utilizado.
Notas:
a) O ambiente de armazenamento deve estar limpo e deve ser desinfectado
regularmente;
b) A armazenagem dos produtos deve ser efectuada por lotes, marcada e re-
gistada.

8.10 Transportes

1. Evitar choques ¢ vibragdes excessivos durante o transporte ¢ manusear
com cuidado;
2. Nao deve ser misturado com mercadorias perigosas durante o transporte.
3. Evitar a exposi¢do ao sol, a chuva ou a neve durante o transporte.

8.11 A limpeza e a desinfecdo da unidade principal e da base de carregamento

sd0 as seguintes

A Avisos: Nao limpar a unidade principal ¢ a base de carregamento com

uma maquina de limpeza por ultra-sons.

- Antes de cada utilizagdo, limpe a superficie da unidade principal e da base
de carregamento com um pano macio ou uma toalha de papel embebida em
alcool medicinal a 75%. Repetir a limpeza pelo menos 3 vezes.

- Apos cada utilizacdo, limpe a superficie da unidade principal e da base de
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carregamento com um pano macio embebido em agua limpa (dgua pura) ou
com um pano descartavel limpo. Repetir a limpeza pelo menos 3 vezes.

8.12 Manutenc¢do didria

1. Quando o dispositivo ndo estiver a ser utilizado, desligue a alimentagdo e
retire a ficha de alimentagao.

2. Se o Instrumento de Aquecimento e Embalagem estiver num estado de
bateria fraca durante muito tempo, a vida 1til da bateria sera reduzida. Car-
regue-o atempadamente se o nivel da bateria estiver baixo.

3. Quando o dispositivo ndo for utilizado, carregue-o durante 1 hora uma
vez por més.

8.13 Reparacdo do dispositivo

Este produto ndo contém pegas sobressalentes de auto-reparagdo. Se houver
alguma anomalia no equipamento, contactar a nossa empresa para manu-
tengdo e ndo desmontar sem autorizagdo. Com o consentimento da nossa
empresa, forneceremos diagramas de circuitos, listas de componentes, des-
cri¢des e instrugdes de calibragao para ajudar o PESSOAL DE SERVICO na
reparacdo de pegas.

9 Resolucao de problemas

Falha Causa Solucao

1. Ligar a fonte de alimenta-
¢do para carregar. / Substituir
a pilha.

2. Substituir a pilha.

3. Remova a substancia que

1. Bateria inadequada
2. A bateria esta danificada.
3. A interface de carregamento

Sem indi- esta em curto-circuito, fazen- ..
~ . .. |provoca o curto-circuito,
cacdes, sem  |do com que a bateria de litio . .
- |coloque o dispositivo na base
resposta entre num estado de protegao;

de carregamento para carre-
gar e, em seguida, o disposi-
tivo voltara ao normal,

4. Contactar o distribuidor
local ou o fabricante.

4. O instrumento de aqueci-
mento e de acondicionamento
esta danificado.

Se nao houver qualquer ope-
Encerramento ([racdo durante 10 minutos, o
automatico dispositivo desliga-se automa-
ticamente.

Reiniciar
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A ponta de 1. A ponta de trabalho esta 1. Substituir a ponta de traba-

trabalho fun- |danificada. lho
ciona de forma |2. Mau funcionamento da 2. Envie-o para o centro de
anomala unidade principal reparagao.

1. A fonte de alimentagdo nao
estd corretamente ligada;
Falha de carre- |2. A fonte de alimentagao estd |1. Desligar e voltar a ligar.
gamento apds |danificada ou a especificacdo |2. Substituir a pilha.

ligagdo a fonte |ndo corresponde. 3. Limpe o dedal com alcool,
de alimentag¢ao |3. Existem impurezas no dedal|seque-o e volte a ligar.

de contacto da base de carre-
gamento.

O tempo de
servico apos
cada carrega-

Contacte o distribuidor local
A bateria envelhece e asua  |ou o fabricante para comprar

mento & redu- capacidade diminui. pllhas novas para substitui-
. ¢ao.
zido
1. A ponta de trabalho esta 1. Substituir a ponta de traba-
0 codico danificada. lho.
& 2. A ponta de trabalho ndo estd|2. Instalar a ponta de traba-
OPEN aparece |.
1o ccrd instalada. lho.
3. A ponta de trabalho ndo estd|3. Desligue a ponta de traba-
bem instalada. lho e volte a liga-la.

Se o problema ainda ndo puder ser resolvido, contacte o seu revendedor lo-
cal ou a nossa empresa.

10 Servico pos-venda

Estes produtos foram concebidos para serem utilizados num consultério
dentario ¢ esta garantia ndo ¢ aplicavel a outras utiliza¢des. Os produtos
tém uma garantia de 1 ano contra defeitos de fabrico nos materiais e méo de
obra.

A Edge Endo reparara ou substituird os produtos a seu exclusivo critério.
Esta garantia limita-se a substituicdo ou reparagdo dos produtos ou das suas
pecas e ndo se estende a quaisquer outras reclamagoes, incluindo, entre ou-
tras, perda de lucros, custos de remogdo ou substitui¢do, danos acidentais ou
consequentes ou outras reclamagdes semelhantes resultantes da utilizagao
deste produto. Os danos nos produtos resultantes de actos de Deus, insta-
lagdo defeituosa, ma utilizagdo, adulteracdo, acidente, abuso, negligéncia,
alteragdes, reparagdes ndo autorizadas ou problemas nao relacionados com
materiais ¢ mado de obra ndo estdo cobertos por esta garantia.
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11 Protecao do ambiente

O dispositivo ndo contém quaisquer ingredientes nocivos. Pode ser manu-
seado ou destruido de acordo com os regulamentos locais relevantes.

Nota:

1) Sem o acordo e autoriza¢do do fabricante, a modificagdo privada do dis-
positivo pode resultar em problemas de compatibilidade electromagnética
desse dispositivo ou de outros dispositivos.

2) A concecdo e o ensaio do Instrumento de Aquecimento e Embalagem
cumprem os regulamentos de funcionamento relacionados com a compatibi-

lidade electromagnética.
12 EMC-Declaracao de conformidade

O dispositivo foi testado ¢ homologado em conformidade com a norma EN
60601-1-2 relativa a compatibilidade electromagnética. Isto ndo garante
de forma alguma que este dispositivo ndo seja afetado por interferéncias
electromagnéticas Evite utilizar o dispositivo num ambiente eletromagnético
elevado.

13 Declaracao

Todos os direitos de modificagdo do produto estdo reservados ao fabricante
sem aviso prévio. As imagens servem apenas de referéncia.

Descricao técnica relativa as emissdes electromagnéticas

Tabela 1: Declaracio - emissdes electromagnéticas

Guia e declaragao do fabricante - emissoes electromagnéticas
O modelo EDGEPACK destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético espe-
cificado abaixo. O cliente ou o utilizador do modelo EDGEPACK deve certificar-se
de que este ¢ utilizado num ambiente deste tipo.
Conformida-

Ensaio de emissdes de Ambiente eletromagnético - orientacao

O modelo EDGEPACK utiliza a energia RF
apenas para o seu funcionamento interno. Por
Emissdes RF CISPR conseguinte, as suas emissdes de radiofrequén-
11 Grupo 1 cia sdo muito baixas e ndo sdo susceptiveis de
causar qualquer interferéncia em equipamentos
electronicos proximos.
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Emissdoes RF CIS-

PR11

Classe B

Emissoes harmoénicas

IEC 61000-3-2

Classe A

Flutuagdes de tensao /
emissoes de cintilagdo

1IEC 61000-3-3

Em conformi-
dade

fins domésticos.

O modelo EDGEPACK ¢ adequado para ser
utilizado em todos os estabelecimentos, in-
cluindo os domésticos e os diretamente ligados
a rede publica de alimentagao eléctrica de baixa
tensao que alimenta os edificios utilizados para

Descricéio técnica relativa a imunidade electromagnética
Tabela 2: Guia e declaraciio - imunidade electromagnética

Guia e declaraciio - imunidade electromagnética

O modelo EDGEPACK destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético espe-
cificado abaixo. O cliente ou o utilizador do modelo EDGEPACK deve certificar-se
de que este ¢ utilizado num ambiente deste tipo.

Teste de imuni-

Nivel de ensaio

Nivel de confor-

Ambiente eletromagnético -

dade IEC 60601 midade orienta¢ao
Os pavimentos devem ser de
madeira, betdo ou ladrilhos
Descarga eletros-|Contacto £8kV  [Contacto £8kV  [de cerdmica. Se os pavimen-

tatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+2, 44, 48, +15kV
ar

42, 44, 48, +15kV
ar

tos forem revestidos com
material sintético, a humida-
de relativa deve ser de, pelo
menos, 30 %.

Transitorios eléc-
tricos rapidos/
explosao

IEC 61000-4-4

+2kV para linhas
de alimentagao
eléctrica

+1kV para linhas
de entrada/saida

+2kV para linhas
de alimentagdo
eléctrica

A qualidade da corrente
eléctrica deve ser a de um
ambiente comercial ou hos-
pitalar tipico.

Sobrecarga
IEC 61000-4-5

+0,5, £1kV linha
a linha
+0,5, £1, £2kV

linha para a terra

+0,5, £1kV linha a
linha

+0,5, +1, £2kV
linha para a terra

A qualidade da corrente
eléctrica deve ser a de um
ambiente comercial ou hos-
pitalar tipico.
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Quedas de ten-
sdo, interrupgdes
curtas e varia-
¢des de tensdo
nas linhas de
entrada da fonte
de alimentagdo

IEC 61000-4-11

<5% Uy

(>95% de queda
em U;.) durante
0,5 ciclo

<5% Uy

(>95% de redugao
de Uy;.) durante 1
ciclo

70% U;

(Redugdo de 30%
na Uy)

durante 25 ciclos
<5% U;

(>95 % de redu-
¢30 de U;) duran-
te 250 ciclos

<5% U;

(>95% de reducdo
em U;.)

durante 0,5 ciclo
<5% U;

(>95% de reducdo
em U;.)

durante 1 ciclo
70% U;

(queda de 30% na
Up)

durante 25 ciclos
<5% U;

(>95 % de mergu-
lho em Uy)

durante 250 ciclos

A qualidade da corrente
eléctrica deve ser a de um
ambiente comercial ou hos-
pitalar tipico. Se o utilizador
dos modelos EDGEPACK
necessitar de um funciona-
mento continuo durante as
interrupgodes da rede eléc-
trica, recomenda-se que 0s
modelos EDGEPACK sejam
alimentados por uma fonte
de alimentagdo ininterrupta
ou por uma bateria.

Frequéncia de
alimentagado
(50/60 Hz)
campo magnéti-
co

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Os campos magnéticos
de frequéncia de poténcia
devem estar a niveis cara-
teristicos de um local tipico
num ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

NOTA U; ¢é a tensdo da rede eléctrica c.a. antes da aplicagdo do nivel de ensaio.

Quadro 3: Guia e declaragio - imunidade electromagnética relativa a RF

conduzida e RF radiada

Guia e Declaracio - Imunidade electromagnética

O modelo EDGEPACK destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético espe-
cificado abaixo. O cliente ou o utilizador do modelo EDGEPACK deve certificar-se

de que este ¢ utilizado num ambiente deste tipo.

Teste de imuni-
dade

Nivel de Nivel de
ensaio IEC |conformida-
60601 de

Ambiente eletromagnético - orientacdo

19



Os equipamentos de comunicag¢des
RF portateis e moveis nao devem ser
utilizados mais perto de qualquer parte
dos modelos EDGEPACK, incluindo
os cabos, do que a distancia de separa-
¢do recomendada, calculada a partir da
equagdo aplicavel a frequéncia do trans-

missor.
Distancia de separacao recomendada
3 Vrms d=12xP*
_ 12
. [150 kHz a 80 d=2xp -
RF conduzida MHz d=1,2xP"* 80 MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-6 |~ 3V d=2,3xP'"* 800 MHz a 2,7 GHz
RF conduzidalp o "0 oo [oy em que P ¢ a poténcia nominal maxima
IEC 61000-4-6 | ", . de saida do transmissor em watts (W),
. . quéncia ISM |3V/m . .
RF irradiada 3V/m de acordo com o fabricante do transmis-
IEC 61000-4-3 30 MHz a 2.7 sor, € d ¢ a distancia de separagdo reco-
GHz ’ mendada em metros (m).

As intensidades de campo dos transmis-
sores de RF fixos, determinadas por um
estudo eletromagnético do local,a devem
ser inferiores ao nivel de conformidade
em cada gama de frequéncias.b

Podem ocorrer interferéncias nas pro-
ximidades de equipamentos marcados
com o seguinte simbolo:

()

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncias mais elevada.
NOTA 2 Estas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situacdes. A propagacdo
electromagnética ¢ afetada pela absorcdo e reflexao de estruturas, objectos e pessoas.

a As intensidades de campo de transmissores fixos, tais como estagdes de base para
telefones de radio (celulares/sem fios) e radios mdveis terrestres, radio amador, emis-
soes de radio AM e FM e emissdes de TV ndo podem ser previstas teoricamente com
exatiddo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores RF fixos,
deve ser considerado um estudo eletromagnético do local. Se a intensidade de campo
medida no local em que o modelo EDGEPACK ¢ utilizado exceder o nivel de confor-
midade de RF aplicavel acima, o modelo EDGEPACK deve ser observado para ve-
rificar o funcionamento normal. Se for observado um desempenho anormal, poderao
ser necessarias medidas adicionais, como a reorienta¢do ou a deslocagdo do modelo
EDGEPACK.

b Na gama de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem
ser inferiores a 3V/m.

Quadro 4: Distancias de separacio recomendadas entre equipamentos de
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comunica¢des RF portateis e moveis e 0 modelo EDGEPACK

Distancias de separacio recomendadas entre equipamentos de comunicacoes RF

portateis e méveis e 0 modelo EDGEPACK
O modelo EDGEPACK destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético
em que as perturbagdes RF irradiadas sdo controladas. O cliente ou o utilizador do
modelo EDGEPACK pode ajudar a evitar interferéncias electromagnéticas mantendo
uma distdncia minima entre os equipamentos de comunicagdes RF portateis e moveis
(transmissores) e o0 modelo EDGEPACK, conforme recomendado abaixo, de acordo
com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagoes.

Poténcia de saida Distancia de separacdo de a?ordo com a frequéncia do trans-
, . inal missor m
mg;“:‘ﬁi;‘gf{;a 150kHz a 80MHz | 80MHz a 800MHz | 800MHz a 2,7GHz
d=1.2xp"? d=1.2xp"? d=2.3xp"?
0,01 0.12 0.12 0.23
0,1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia maxima de saida ndo indicada acima, a dis-
tancia de separacdo recomendada d, em metros (m), pode ser estimada utilizando a
equagdo aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P ¢ a poténcia maxima de sai-
da do transmissor, em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA I A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagdo para a gama de
frequéncias mais elevada.

NOTA 2 Estas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situagdes. A propagagao
electromagnética ¢ afetada pela absorcdo e reflex@o de estruturas, objectos e pessoas.
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1 Prezentarea produsului
1.1 Utilizarea prevazuta

1

Acesta este utilizat pentru a furniza caldura varfului de lucru, pentru a taia
varful de guttaperca si pentru a inmuia si a presuriza guttaperca. lar partea
aplicatd este Work Tip.

.2 Diagrama componentelor si a butoanelor de control

1. Butonul "ON/OFF" 2. Buton de incalzire

3. Work Tip Protector 4. Sfat de lucru

5. Orificiu de conectare pentru adaptorul de alimentare 6. Nivelul tempera-
turii

7. Nivelul bateriei 8. Baza de incarcare

9. Baterie cartus 10. Indicator de incarcare

11. Mufa adaptorului de alimentare 12. Unitate adaptor de alimentare

1) Butonul "ON/OFF":

In stare de oprire, apisati scurt butonul "ON/OFF" pentru a porni dispoziti-
vul.

In stare de oprire, apasati lung butonul "ON/OFF" pentru a porni dispozi-
tivul si pentru a schimba directia de afisare a ecranului, adica directia de
afisare poate fi schimbata pentru a se adapta la functionarea cu mana stanga
sau cu mana dreapta.



In starea ON, apasati lung butonul "ON/OFE" pentru a opri dispozitivul.
(Timpul pentru apasarea lunga este de aproximativ 1s.)

Nota: Daca nu existd nicio operatiune timp de 10 minute, instrumentul de
incalzire si ambalare se va opri automat.

In starea ON, apisati scurt butonul "ON/OFF" pentru a modifica temperatu-
ra presetata a varfului de lucru. Temperatura presetatd va trece la urmatoarea
cu secventa 150°C—180°C—200°C—230°C dupa fiecare apasare. Si apoi
reveniti la 150 °C dupa o scurta apasare la temperatura de 230 °C.

150°C[E]1180°cE|200°cE}230-Chl

Figura 1 Temperatura prestabilita
2) Butonul de incélzire:
In starea ON, conectati varful de lucru si apasati butonul de incalzire pentru
a Incepe incélzirea. Eliberati butonul de incalzire pentru a opri incélzirea,
urmata de scaderea temperaturii varfului de lucru.
Nota: Daca tineti apasat butonul de incélzire pentru mai mult de 10 secun-
de, dispozitivul se va opri din incalzit. Daca trebuie sa continuati incalzirea,
va rugam sa eliberati butonul de incalzire si sa apasati din nou.
3) Set de volume
Dupi pornire, apisati simultan butonul "ON/OFF" si butonul "Incilzire"
pentru a intra in modul de setare a volumului de voce, apoi apasati scurt
butonul "ON/OFF" pentru a selecta volumul de voce adecvat, apoi apasati
scurt butonul "Incilzire" pentru a iesi din modul de setare a volumului de
voce, dupa cum se arata in figura 2.

I

Figure2a Low volume Figure2b Medium volume Figure2c High volume
4) Nivelul bateriei:
Puterea reald a bateriei este afisata in timp real pe ecran. Cand bateria este
complet Incarcata, puterea ecranului OLED este afisata sub forma a cinci
grile. Cand nivelul bateriei este o grila, aceasta indica faptul ca bateria este
descarcata si trebuie Incarcata in timp util. Atunci cand nivelul bateriei este
afisat ca un spatiu, aceasta indica faptul ca bateria este foarte descarcata si
trebuie Incarcatd imediat.
Noti: In timpul utilizarii normale, incercati si nu lasati nivelul bateriei re-
dus la starea de spatiu (complet fara energie) inainte de incarcare, ceea ce va
scurta durata de viata a bateriei.

& Avertizare:

Daca dispozitivul nu a fost utilizat timp de mai mult de o luna, bateria tre-
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buie reincércata. Daca dispozitivul nu este utilizat pentru o perioada lunga
de timp, asigurati-va ca il incarcati cel putin o datd pe lund pentru a proteja
bateria. Durata de viata a bateriei instrumentului de incélzire si ambalare va
fi scurtata atunci cand bateria se afld in stare de baterie descarcatd pentru o
perioada lunga de timp sau cand paraseste baza de incarcare pentru o perioa-
da lunga de timp.

5) Nivelul temperaturii:

Atunci cand temperatura este presetata, ecranul de afisare indicd valoarea
temperaturii presetate. La aproximativ 1 s dupa presetarea temperaturii,
ecranul OLED va afisa temperatura in timp real a varfului de lucru. Atunci
cand instrumentul de incalzire si ambalare este in stare de incalzire, indi-
catorul de temperatura va afisa simultan temperatura curentd a varfului de
lucru.

6) Baza de incarcare:

In primul rand, conectati fisa adaptorului de alimentare la adaptorul de ali-
mentare, dupa cum se arata in Figura 3. Apoi conectati adaptorul de alimen-
tare la orificiul de conectare a alimentarii de pe baza de incarcare, asa cum
se arata in Figura 4 si conectati adaptorul de alimentare la o priza standard.
Asezati corect instrumentul de incalzire si ambalare pe baza de incarcare,
dupa cum se arata in figura 5, astfel incat conectorul de incarcare de sub
instrumentul de incélzire si ambalare sa poata fi conectat fiabil la conectorul
de iesire al bazei de incarcare. Atunci cand instrumentul de incalzire si am-
balare este conectat corect la baza de incarcare, indicatorul LED de incarca-
re de pe baza va fi aprins constant. Dacd LED-ul clipeste sau nu este aprins,
va rugam sa verificati cu atentie toate cablurile.

Pe baza de incércare existd indicatori ai starii de incarcare. Atunci cand in-
strumentul de incalzire si ambalare nu este plasat pe baza de incarcare, indi-
catorul va clipi alternativ 1n galben si verde. Cand instrumentul de incalzire
si ambalare este plasat pe baza de incarcare, daca incarcarea este in curs de
incarcare, indicatorul galben va fi aprins constant. Cand bateria este plina,
indicatorul galben va fi oprit, iar indicatorul verde va fi aprins constant.
Note: Dupi primirea dispozitivului, va rugam sa-1 incircati imediat. Inainte
de utilizare, va rugam sa va asigurati ca bateria este complet incarcata. Cand
dispozitivul este complet ncarcat, nivelul bateriei ecranului de afisare cu
leduri al instrumentului de incélzire si ambalare este cel mai ridicat. Dupa
terminarea bateriei, timpul de Incarcare a bateriei dureaza cel putin 2 ore si
30 de minute.



Figura 3 Instalarea adaptorului de alimentare Figura 4 Conectarea la sursa de alimentare

Figura 5 Incarcare

1.3 Dispozitivul include

1. Instrument de Incilzire si ambalare

2. Baza de incarcare

3. Adaptor de alimentare cu cablu

4. Sfaturi de lucru (modelele sunt cele prezentate in tabelul 2)

5. Protector de varf de lucru

6. Manual de instructiuni

7. Certificare calificata

8. Card de garantie

9. Lista de ambalare

Model Dimensiunea varfului de Conic
lucru (mm)

EEDPUT4004 0.40 0.04
EEDPUT4504 0.45 0.04
EEDPUT5506 0.55 0.06
EEDPUTS5508 0.55 0.08

Tabelul 2 Model de sfaturi de lucru
1.4 Introducere si domeniul de aplicare

1.4.1 Caracteristici:

a) Afisajul poate fi setat atat pe partea dreaptd, cat si pe partea stangd, pentru
a satisface nevoile atat ale stangacilor, cat si ale dreptacilor.

b) Designul fara fir pentru instrumentul de incalzire si ambalare largeste in
mod eficient spatiul de operare.

c¢) Control sensibil al temperaturii, afisaj simplu si operare convenabila;
Apasati butonul de setare a temperaturii pentru a seta temperatura de lucru
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potrivita.

d) Patru temperaturi presetate sunt optionale: 150 °C, 180 °C, 200 °C, 230
°C.

e) Daca nu exista nicio operatiune timp de 10 minute, instrumentul de incal-
zire si ambalare se va opri automat.

1.4.2 Domeniul de aplicare:

Utilizat 1n etapa de obturare a canalului radicular in tratamentul endodontic.

1.5 Specificatiile produsului

B Instrument de incélzire si ambala- 23 .8mmx 158 3mmx23.8mm
Marime re
Baza de incarcare 75.5mmx149.7mmx62.6mm
Instrument de incélzire si ambala-
’ 80g
Greutate <
Baza de incarcare 195¢g
Adaptor de alimentare 167g
1.6 Parametrii tehnici
Clasificare Clasa II (adaptor de alimentare AC/DC)
Temperaturi prestabi- 150°C—180°C—200°C—230°C

lite optionale
Consum de timp pen-
tru incarcare

Aproximativ 2.5h

Sursi de alimentar Introducere AC100V-240V 50/60Hz 800mA

Hrsa deatimentate Tesire DCI5V/1.6A
Capacitatea bateriei |Baterie incarcabila 2000mAh
Capacnate; ede incalzi- LOW

1.7 Parametrii de mediu

Temperatura: +5°C ~ +40°C
Umiditate: 30% ~ 75%
Presiunea aerului: 70kPa ~ 106kPa
1.8 Depozitare si transport
1. Dispozitivul trebuie manevrat cu grija si cu usurintd. Asigurati-va ca este
departe de vibratii si ca este instalat sau pastrat Intr-un loc racoros, uscat si

ventilat.

2. Nu depozitati dispozitivul Impreund cu articole care sunt combustibile,
otravitoare, caustice sau explozive.

3. Dispozitivul trebuie depozitat intr-o camera in care umiditatea relativa
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este de 10% ~ 93%, presiunea aerului este de 70kPa ~ 106kP, iar temperatu-
ra este de -20 °C ~ +55 °C.

4. Va rugam sa feriti dispozitivul de socuri sau vibratii puternice in timpul
transportului. Si va rugdm sa o tratati cu atentie.

5. Va rugam sa nu amestecati dispozitivul cu articole periculoase in timpul
transportului.

6. Va rugam sa feriti dispozitivul de soare, ploaie si zdpada in timpul trans-
portului.

2 Pictograme standard

Numarul de serie al
produsului

u Producitor r‘N‘r Data de fabricatie
(]

R Partea aplicata de tip B ]

O)

Urmati instructiunile de utilizare

Dispozitiv de clasa II

Comutator de alimentare| | P X Q) [Echipamente obisnuite

Utilizat numai 1n interior i Atentie, suprafata fierbinte
133{50 Poate fi autoclavat DC 15V [DC 15V
Numar de referinta c €0197 Produs marcat CE

Dispozitiv medical elFU

edgeendo.com
B(Onl Atentie: Legea federala restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv
Y |de catre sau la comanda unui medic dentist autorizat

[EC|REP| [Reprezentant autorizat in COMUNITATEA EUROPEANA

E Dispozitivul este in conformitate cu directiva WEEE

]

/!\ Atentie! Va rugam sa consultati documentele insotitoare.

Umiditatea limita pentru depozitare: 10% ~ 93%
S~

Presiune atmosferica pentru depozitare: 70kPa ~ 106kPa

. /ﬂ/ Limita de temperatura pentru depozitare: -20°C ~ +55°C

REP| |Reprezentant autorizat in Elvetia




3 Contraindicatii

1. Persoanelor care sunt alergice la latexul natural cunoscut si la metale pre-
cum otelul inoxidabil, argintul, cuprul etc. le este interzisa utilizarea acestui
dispozitiv.

2. Pacientului cu hemofilie 1i este interzisa utilizarea acestui dispozitiv.

3. Pacientilor cu pacemaker cardiac le este interzisa utilizarea acestui dispo-
zitiv.

4. Dentistilor cu stimulator cardiac le este interzisa utilizarea acestui dispo-
zitiv.

5. Pacientii cu boli de inima, femeile Insarcinate si copiii trebuie sd fie pre-
cauti in utilizarea echipamentului.

4 Metoda de instalare si dezasamblare a accesoriilor
4.1 Conectarea adaptorului de alimentare

Conectati punctul de iesire al adaptorului de alimentare la baza de incarcare
si conectati punctul de intrare la priza care indeplineste standardul acestui
adaptor de alimentare. Va rugam sa instalati in conformitate cu procedurile
din Figura 3, Figura 4 si Figura 5. (Nota: Instalatia din figura 3 a fost finali-
zata inainte de livrare).

4.2 Instalarea si indepartarea varfului de lucru

1. Dupa oprirea comutatorului de alimentare, puteti scoate direct varful de
lucru de pe instrumentul de incélzire si ambalare.

2. Puneti varful de lucru folosit Intr-un anumit recipient si dezinfectati-1.

3. Selectati varful de lucru dorit si fisa hexagonald de pe varful de lucru
(asa cum este indicat de sdgeata rosie din figura 6). La instalarea varfului de
lucru, asa cum se aratd in Figura 7, puteti selecta directia corespunzatoare
in functie de utilizare pentru a introduce varful de lucru in instrumentul de
incalzire si ambalare.

4. Instalati protectorul pentru varful de lucru la varful de lucru, asa cum se
arata 1n figura 8, pentru a preveni scaldarea gurii pacientului in timpul func-
tionarii.

5. In starea ON, daca varful de lucru nu a fost instalat sau daca conexiunea
este slaba, va aparea un cod de eroare pe ecran, dupa cum se arata in figura 9.

Figura 6 Sfat de lucru Figura 7 Instalarea sfatului de lucru




!

Figura 8 Instalarea
Work Tip Protector Figura 9 Cod de eroare
4.3 Instalarea si inlocuirea bateriei

La inlocuirea bateriei, dupa cum se arata in Figura 10, rotiti mai intai cilin-
drul bateriei in sensul invers acelor de ceasornic pentru a scoate tubul bate-
riei, apoi scoateti bateria veche din tubul bateriei, inlocuiti-o cu una noua si,
in final, strangeti tubul bateriei in sensul acelor de ceasornic in conformitate
cu filetul corespunzator.

& Avertizare: Atunci cand scoateti bateria, nu este necesar sa desurubati

surubul de sub cilindrul bateriei (indicat de sageatd in Figura 10), ci doar sa
impingeti usor conectorul spre interior pentru a scoate bateria. Inlocuirea
necorespunzatoare a bateriilor cu litiu poate duce la riscuri inacceptabile,
astfel incat inlocuirea bateriilor cu litiu necesita personal calificat.

— @@ @r

Figura 10 Inlocuirea bateriei

S Metoda de operare

1. In functie de situatia pacientului, selectati sfatul de lucru adecvat si insta-
lati-1. Atunci cand instalati varful de lucru, alegeti un unghi adecvat pentru a
instala varful de lucru.

& Pericol:

Nu porniti dispozitivul atunci cand instalati varful de lucru, pentru a preveni
scaldarea utilizatorului prin apasarea gresita a butonului de Incalzire.

2. Dupa apasarea butonului "ON/OFF", ecranul de afisare al instrumentului
de incalzire si ambalare se aprinde si afiseaza temperatura de preincélzire si
starea alimentarii.

3. In functie de situatia reald, apasati usor butonul de setare a temperaturii si
selectati temperatura de preincalzire adecvatd conform instructiunilor de pe
ecranul de afisare.

4. In timpul functiondrii, apasati usor butonul de incilzire pentru a va incalzi
la temperatura prestabilitd, inmuiati si presurizati gutta-percha cu o miscare
atentd, continud si stabilad cu ajutorul presurizatorului vertical.
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Nota: Timpul de incélzire continua a guttapercii nu poate depasi 4 secunde,
altfel ar exista riscul de arsuri.
5. Dupa utilizare, va rugam sd curatati, dezinfectati si sterilizati varful de
lucru. Metoda specifica este prezentata in capitolul 9.

6 Instructiuni de incarcare

6.1 Utilizati baza de incarcare corespunzatoare pentru acest dispozitiv. Co-
nectati adaptorul de alimentare la baza de incarcare, conectati sursa de ali-
mentare si apoi plasati corect instrumentul de incélzire si ambalare in baza
de incarcare.

6.2 Bateria utilizatd n acest produs nu are memorie si poate fi utilizata in
orice moment sau incarcata in orice moment.

6.3 Inainte de prima utilizare a acestui dispozitiv, v rugdm si-1 incircati cel
putin 3 ore.

& Avertizare: Deconectati adaptorul numai pentru a va deconecta de la

alimentarea retelei.
7 Precautii de siguranta

1. Nu lustruiti varful de lucru.

2. Nu loviti sau zgariati instrumentul de incalzire si ambalare.

3. Pastrati presurizatorul de incalzire, varful de lucru etc. in stare de incalzi-
re departe de materialele inflamabile si explozive.

4. Vi rugam sa pastrati dispozitivul curat inainte si dupa utilizare. Inainte de
fiecare utilizare, va rugam sa dezinfectati Work Tip si accesoriile sale.

5. Produsul trebuie sa fie in strictd conformitate cu specificatiile de functio-
nare relevante ale autoritatii medicale si cu reglementarile aferente. Produsul
poate fi utilizat numai de catre medici sau tehnicieni instruiti.

6. Nu instalati, indepartati sau inlocuiti varful de lucru in stare de incalzire.
Va rugam sa opriti alimentarea inainte de a inlocui varful de lucru.

7. Varful de lucru trebuie sa fie instalat corect pentru a preveni caderea aces-
tuia.

8. Atunci cand varful de lucru este indoit sau uzat, acesta va cauza o incal-
zire inegala. Operatorul trebuie sd inlocuiasca varful de lucru in timp util, in
functie de conditiile clinice;

9. Dupa functionare, va rugam sa opriti imediat alimentarea.

Suntem responsabili pentru sigurantd numai in urmatoarele conditii:

a) Intretinerea, repararea si modificarea sunt efectuate de producitor sau de
distribuitorii autorizati.

b) Componentele incarcate sunt originale si functioneaza in conformitate cu
manualul de instructiuni.



8 Curitare, dezinfectie, sterilizare si intretinere

Curatarea, dezinfectia si sterilizarea varfului de lucru. Cu exceptia cazului in
care se prevede altfel, acesta va fi denumit in continuare "produs".

& Avertismente

Utilizarea de detergenti si dezinfectanti puternici (pH alcalin>9 sau pH acid
<§) va reduce durata de viata a produsului. Si in astfel de cazuri, produca-
torul nu fsi asuma nicio responsabilitate. Acest produs nu trebuie expus la
temperaturi ridicate de peste 138 °C.

8.1 Limita de prelucrare

Produsul a fost proiectat pentru un numar mare de cicluri de sterilizare.
Materialele utilizate la fabricatie au fost selectate in consecinta. Cu toate
acestea, cu fiecare noua pregétire pentru utilizare, stresul termic si chimic va
duce la imbatranirea produsului. Numarul maxim de sterilizari pentru Work
Tip este de 100 de ori.Si de fiecare datd cand efectuati curatarea; dezinfectia
si sterilizarea, trebuie s faceti inregistrarile corespunzatoare. Si de fiecare
datd cand efectuati curatarea si dezinfectia, trebuie sa faceti inregistrarile
corespunzatoare
8.2 Prelucrarea initiald

8.2.1 Principiile de prelucrare

Este posibil sa se efectueze o sterilizare eficientd numai dupa finalizarea
unei curatari si dezinfectii eficiente. Va rugam sa va asigurati ca, ca parte
a responsabilitdtii dumneavoastrd pentru sterilitatea produselor in timpul
utilizarii, pentru curdtare/dezinfectie si sterilizare sunt utilizate numai echi-
pamente suficient de validate si proceduri specifice produselor si ca parame-
trii validati sunt respectati in timpul fiecarui ciclu. De asemenea, va rugam
s respectati cerintele legale aplicabile in tara dumneavoastrd, precum si
normele de igiena ale spitalului sau clinicii, In special cu privire la cerintele
suplimentare pentru inactivarea prionilor.

8.2.2 Tratamentul postoperator

Tratamentul postoperator trebuie efectuat imediat, nu mai tarziu de 30 de
minute de la finalizarea operatiei. Etapele sunt dupa cum urmeaza:

1. Opriti piesa de mana de incalzire si 1asati-o sa stea pe baza timp de 1 mi-
nut pentru a se raci la temperatura camerei la varful de lucru;

2. Utilizati un tampon de bumbac sau o carpa moale curatd pentru a indepar-
ta materialul Gutta-percha ramas de pe varful de lucru,

3. Uscati produsul cu o carpa curatd si moale si puneti-l Intr-o tava curata.
8.2.3 Pregatire inainte de curdtare

Trepte
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Instrumente: tava, carpa moale curata si uscata.
1. Scoateti dispozitivul de protectie a varfului de lucru de pe maner si pu-
neti-1 intr-o tava curata.
2. Scoateti varful de lucru din maner si puneti-1 intr-o tava curata.
3. Stergeti varful de lucru cu o carpd moale pana cand nu se mai observa
murdarie pe suprafatd. Apoi uscati-le cu o carpa moale curata si puneti-le
intr-o tava curatd. Agentul de curatare poate fi apa pura.
Note:
Temperatura apei pure nu trebuie sd depaseasca 45 °C, altfel proteina se va
solidifica si este dificil de indepartat.

8.3 Curdtare

Curatarea trebuie efectuata in cel mult 24 de ore de la operatie.Curatarea ad-
opta curdtarea automata.
Procedura de curdtare este dupa cum urmeaza.
1) Pre-spalare cu apa pura la 25 °C timp de 3 minute.
2) Curatati cu conditia recomandata de producatorul agentului de curatare
timp de 5 minute. De exemplu, utilizarea detergentului RUHOF ENDOZI-
ME AW PLUS CU APA, Raport de dilutiel: 270, temperatura 25 °C. Cura-
tati timp de 5 minute.
3) Clatiti de doua ori cu apa pura la 25 °C timp de 1 minut fiecare.
Note:
a) Solutia utilizatd este apa pura si pot fi utilizate numai solutii proaspat pre-
parate.
b) in timpul utilizarii produsului de curatare, trebuie respectate concentratia
si timpul prevazute de producator.
c)Curatatorul este dovedit a fi valabil prin certificarea CE 1n conformitate cu
ENISO 15883.
d) Procedura de curdtare este adecvatd pentru produs, iar perioada de irigare
este suficienta.

8.4 Dezinfectie

Dezinfectia trebuie efectuata la cel mult 2 ore dupa faza de curatare. Dezin-
fectia automata este preferata daca conditiile o permit.

Pentru dezinfectia termica, temperatura este de 93 °C, timpul este de 5 mi-
nute, iar A0>3000.

Etape de curdtare si dezinfectare prin utilizarea unui dispozitiv de spala-
re-dezinfectare

1. Asezati cu grija produsul in cosul de dezinfectie. Fixarea produsului este
necesara numai atunci cand produsul este detasabil in dispozitiv. Produsul
nu are voie sa intre in contact unul cu celalalt.
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2. Porniti programul.
3. Dupa terminarea programului, scoateti produsul din masina de spalat-dez-
infectat, inspectati (consultati sectiunea "Inspectie si intretinere") si ambala-
jul (consultati capitolul "Ambalare"). Uscati produsul in mod repetat, daca
este necesar (consultati sectiunea "Uscare").
Adecvarea intrinseca a produsului pentru curatarea si dezinfectia eficienta
folosind procedurile automate de curatare si dezinfectie de mai sus a fost
verificatd de o unitate certificata.
Note:
a) Inainte de a utiliza masina de spalat-dezinfectat, trebuie si cititi cu atentie
instructiunile de utilizare furnizate de producatorul echipamentului pentru a
va familiariza cu procesul de dezinfectie si cu masurile de precautie.
b) Cu acest echipament, curatarea, dezinfectia si uscarea vor fi efectuate im-
preuna.
c) Pentru toate etapele de clatire se poate utiliza numai apa pura cu o cantita-
te mica de microorganisme (<10 cfu/ml). (De exemplu, apa pura care este in
conformitate cu Farmacopeea Europeana sau Farmacopeea Statelor Unite).
d) Aerul utilizat pentru uscare trebuie sa fie filtrat prin HEPA.
e) Reparati si inspectati periodic dezinfectorul.

8.5 Uscare

Daca procesul dvs. de curatare si dezinfectie nu are o functie de uscare auto-

mata, uscati-l dupa curatare si dezinfectie.

Metode

1) Intindeti o hartie alba curata (carpa alba) pe masa plana, indreptati pro-

dusul impotriva hartiei albe (carpei albe) si apoi uscati produsul cu aer com-

primat uscat filtrat (presiune maxima 3 bar). Pand cand nu se pulverizeaza

lichid pe hartia albé (panza alba), uscarea produsului este finalizata.

2) De asemenea, poate fi uscat direct intr-un cabinet de uscare medicald (sau

cuptor). Temperatura de uscare recomandatd este de 80 °C ~ 120 °C si tim-

pul trebuie sa fie de 15 ~ 40 de minute.

Note:

a) Uscarea produsului trebuie efectuata intr-un loc curat.

b) Temperatura de uscare nu trebuie sa depaseasca 138 °C;

c¢) Echipamentul utilizat trebuie sa fie inspectat si intretinut in mod regulat.
8.6 Inspectie si Intretinere

in acest capitol, vom verifica doar aspectul produsului. Dupa inspectie, asi-

gurati-va ca nu exista nicio problema.

8.6.1 Verificati produsul. Daca pe produs mai exista pete vizibile dupa cura-

tare/dezinfectie, trebuie repetat intregul proces de curatare/dezinfectie.
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8.6.2 Verificati produsul. Dacé este in mod evident deteriorat, spart, des-
prins, corodat, acesta trebuie sa fie casat si sa nu mai poata fi utilizat.

8.6.3 Verificati produsul. Daca se constatd ca accesoriul este deteriorat, va
rugam sa il inlocuiti Tnainte de utilizare. Si noul accesoriu pentru inlocuire
trebuie curatat, dezinfectat si uscat.

8.6.4 Daca numarul de utilizari ale produsului atinge numarul specificat de
ori, va rugam sa 1l Inlocuiti la timp.

8.7 Ambalaje

Instalati produsul dezinfectat si uscat si ambalati-1 rapid intr-o punga de ste-
rilizare medicala (sau suport special, cutie sterild).
Note:
a) Pachetul utilizat este conform cu ISO 11607;
b) Poate rezista la temperaturi ridicate de 138 °C si are o permeabilitate sufi-
cienta la abur;
¢) Mediul de ambalare si instrumentele aferente trebuie curatate in mod re-
gulat pentru a asigura curdtenia si a preveni introducerea de contaminanti;
d) Evitati contactul cu piese din metale diferite la ambalare.

8.8 Sterilizare

Utilizati numai urmatoarele proceduri de sterilizare cu abur (procedura de
pre-vacuum fractionat*) pentru sterilizare, iar alte proceduri de sterilizare nu
sunt recomandate:

1. Sterilizatorul cu abur este conform cu EN13060 sau este certificat con-
form EN 285 pentru a fi conform cu EN ISO 17665;

2. Timpul de sterilizare este de 5 minute la o temperatura de 134 °C si o pre-
siune de 2,0 bari ~ 2,3 bari.

Verificarea adecvarii fundamentale a produselor pentru sterilizarea eficienta
cu abur a fost asiguratd de un laborator de testare verificat.

Note:

a) Numai produsele care au fost curatate si dezinfectate eficient pot fi sterili-
zate;

b) Inainte de a utiliza sterilizatorul pentru sterilizare, cititi manualul de in-
structiuni furnizat de producatorul echipamentului si urmati instructiunile.
c) Nu utilizati sterilizarea cu aer cald si sterilizarea prin radiatii, deoarece
aceasta poate duce la deteriorarea produsului;

d) Va rugam sa utilizati procedurile de sterilizare recomandate pentru ste-
rilizare. Nu se recomanda sterilizarea cu alte proceduri de sterilizare, cum
ar fi oxidul de etilend, formaldehida si sterilizarea cu plasma la temperatura
scazutd. Producatorul nu isi asuma nicio responsabilitate pentru procedurile
care nu au fost recomandate. Daca utilizati proceduri de sterilizare care nu
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au fost recomandate, va rugam sa respectati standardele eficiente aferente si
sa verificati adecvarea si eficienta.

* Procedura de pre-vacuum fractionat = sterilizare cu abur cu pre--vacuum
repetitiv. Procedura utilizata aici este de a efectua sterilizarea cu abur prin
trei pre-vacuumuri.

8.9 Depozitare

8.9.1 Se depoziteaza intr-o atmosfera curata, uscatd, ventilatd, necoroziva,
cu o umiditate relativa de 10% pana la 93%, o presiune atmosferica de
70KPa pana la 106KPa si o temperatura de -20 °C pana la +55 °C;
8.9.2 Dupa sterilizare, produsul trebuie ambalat intr-o punga de sterilizare
medicala sau Intr-un recipient de etansare curat si depozitat intr-un dulap de
depozitare special. Perioada de depozitare nu trebuie sa depaseasci 7 zile. In
cazul in care acesta este depasit, trebuie reprelucrat inainte de utilizare.
Note:
a) Mediul de depozitare trebuie sa fie curat si trebuie dezinfectat in mod re-
gulat;
b) Depozitarea produselor trebuie sa se faca pe loturi si sa fie marcata si in-
registrata.

8.10 Transport

1. Evitati socurile si vibratiile excesive in timpul transportului si manevrati
cu grija;
2. Acesta nu trebuie amestecat cu marfuri periculoase in timpul transportu-
lui.
3. Evitati expunerea la soare, ploaie sau zdpada in timpul transportului.

8.11 Curdtarea si dezinfectarea unitatii principale si a bazei de Incarcare sunt

dupa cum urmeaza.

A Avertismente: Nu curatati unitatea principala si baza de incéarcare cu un
aparat de curatat cu ultrasunete.
- Inainte de fiecare utilizare, stergeti suprafata unitatii principale si a bazei
de Incarcare cu o carpa moale sau un servetel de hartie inmuiat in alcool me-
dical 75%. Repetati stergerea de cel putin 3 ori.
- Dupa fiecare utilizare, stergeti suprafata unitatii principale si a bazei de
incdrcare cu o carpa moale Inmuiatd in apa curata (apa purd) sau cu un ser-
vetel curat de unica folosintd. Repetati stergerea de cel putin 3 ori.

8.12 Intretinere zilnica

1. Atunci cand dispozitivul nu este utilizat, va rugam sa opriti alimentarea si
sa deconectati fisa de alimentare.
2. Daca instrumentul de incélzire si ambalare este in stare de baterie descar-
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cata pentru o perioada lunga de timp, durata de viata a bateriei va fi scurtata.
Va rugam sa-1 incarcati in timp util daca nivelul bateriei este scazut.
3. Atunci cand dispozitivul nu este utilizat, va rugadm sa-1 incarcati timp de 1

ora o data pe luna.
8.13 Repararea dispozitivului

Acest produs nu contine piese de schimb auto-reparabile. Dacd exista vreo
anomalie In echipament, va rugdm sa contactati compania noastra pentru in-
tretinere si sd nu dezasamblati fara autorizatie. Cu acordul companiei noas-
tre, vom furniza diagrame de circuit, liste de componente, descrieri, instruc-

tiuni de calibrare pentru a asista personalul de service in repararea pieselor.

9 Rezolvarea problemelor

Defect

Cauza

Solutie

Nicio indicatie,
niciun raspuns

1. Putere insuficienta a bateriei
2. Bateria este deteriorata.

3. Interfata de Incarcare este
scurtcircuitatd, determinind
intrarea bateriei cu litiu intr-o
stare de protectie;

4. Instrumentul de incalzire si
ambalare este deteriorat.

1. Conectati la sursa de
alimentare pentru incércare. /
Inlocuiti bateria.

2. Inlocuiti bateria.

3. Indepartati substanta care
provoaca scurtcircuitul,
puneti dispozitivul in baza de
incdrcare pentru a-l incarca,
iar apoi dispozitivul va reve-
ni la normal;

4. Contactati distribuitorul
local sau producatorul.

Oprire automa-
ta

Daca nu exista nicio operatiu-
ne timp de 10 minute, dispozi-
tivul se va opri automat.

Reboot

Sfatul de lucru
functioneaza
anormal

1. Varful de lucru este deterio-
rat.

2. Defectiune a unitatii princi-
pale

1. Inlocuiti varful de lucru
2. Trimiteti-1 la centrul de
reparatii.
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1. Sursa de alimentare nu este
conectata corect;

Esecul incarca-|2. Sursa de alimentare este 1. Deconectati si reconectati.
rii dupa conec- |deteriorata sau specificatiile  |2. Inlocuiti bateria.
tarea la sursa  |nu corespund. 3. Stergeti degetul cu alcool,

de alimentare |3. Exista impuritati pe degetul |uscati-1 si reconectati-1.
de contact al bazei de incérca-
re.

Timpul de Contactati distribuitorul local
service dupa  |Bateria imbatraneste si capaci-|sau producatorul pentru a
fiecare incarca- |tatea bateriei devine mai mica. |cumpara baterii noi pentru

re este scurtat inlocuire.

1. Varful de lucru este deterio-

rat. 1. Inlocuiti varful de lucru.
Codul OPEN |2. Sfatul de lucru nu este 2. Instalati varful de lucru.
apare pe ecran |instalat. 3. Deconectati Work Tip si

3. Sfatul de lucru nu este bine |reconectati-1.

instalat.

Daca problema incad nu poate fi rezolvata, va rugdm sa contactati dealerul
local sau compania noastra.

10 Servicii post-vanzare

Aceste produse sunt concepute pentru a fi utilizate Intr-un cabinet stomato-
logic si aceastd garantie nu se aplica altor utilizari. Produsele sunt garantate
timp de 1 an impotriva defectelor de fabricatie ale materialelor si manope-
rei.

Edge Endo va repara sau inlocui produsele la discretia sa. Aceasta garantie
se limiteaza la Inlocuirea sau repararea produselor sau a pieselor acestora si
nu se extinde la nicio alta revendicare, inclusiv, dar fara a se limita la pierde-
rea de profit, costul de Indepartare sau inlocuire, daune accidentale sau indi-
recte sau alte revendicari similare care rezulta din utilizarea acestui produs.
Daunele produse ca urmare a unor calamitati naturale, instalare defectuoasa,
utilizare gresita, manipulare, accident, abuz, neglijentd, modificari, reparatii
neautorizate sau probleme care nu au legatura cu materialele si manopera nu
sunt acoperite de aceasta garantie.

11 Protectia mediului

Dispozitivul nu contine niciun ingredient daunator. Acesta poate fi manipu-
lat sau distrus 1n conformitate cu reglementarile locale relevante.
Nota:
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1) Fara acordul si autorizatia producatorului, modificarea privata a dispoziti-
vului poate duce la probleme de compatibilitate electromagnetica a dispozi-
tivului respectiv sau a altor dispozitive.

2) Proiectarea si testarea instrumentului de incélzire si ambalare respecta

12 EMC-Declaratie de conformitate

Dispozitivul a fost testat si omologat in conformitate cu EN 60601-1-2
pentru EMC. Acest lucru nu garanteaza in niciun fel ca acest dispozitiv nu
va fi afectat de interferente electromagnetice Evitati utilizarea dispozitivului
in medii electromagnetice inalte.

13 Declaratie

Toate drepturile de modificare a produsului sunt rezervate producatorului
fara alte notificari. Fotografiile sunt doar pentru referinta.

Descriere tehnica privind emisia electromagnetica

Tabelul 1: Declaratie - emisii electromagnetice

Orientiri si declaratia producitorului - emisii electromagnetice
Modelul EDGEPACK este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai
jos. Clientul sau utilizatorul modelului EDGEPACK trebuie sa se asigure cd acesta
este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de emisii Conformitate Mediul electromagnetic - orientari
Modelul EDGEPACK utilizeaza energia RF
numai pentru functia sa interna. Prin urmare,
Emisii RF CISPR 11 |Grupul 1 emisiile sale RF sunt foarte scazute si nu sunt
susceptibile de a cauza interferente in echipa-
mentele electronice din apropiere.

Emisiile RF CISPR11 |Clasa B Modelul EDGEPACK este potrivit pentru uti-
Emisii armonice Clasa A lizarea in toate unitatile, inclusiv in unitatile
1IEC 61000-3-2 casnice si in cele conectate direct la reteaua pu-
Fluctuatii de tensiune blica de alimentare cu energie electrica de joasa

. Se confor- . . < 1x qe o N
/ emisii de flicker tensiune care alimenteaza cladirile utilizate in

IEC 61000-3-3 meaza scopuri casnice.

Descriere tehnica privind imunitatea electromagnetica
Tabelul 2: Orientari si declaratii - imunitate electromagnetica

Orientiri si declaratii - imunitate electromagnetica
Modelul EDGEPACK este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai
jos. Clientul sau utilizatorul modelului EDGEPACK trebuie sa se asigure ca acesta
este utilizat Intr-un astfel de mediu.

Nivelul de testare | Nivelul de confor-| Mediul electromagnetic -

Test de imunitate IEC 60601 mitate orientdri
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Descarcareca
electrostatica
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8kV contact
+2, 44, +8, £15kV
aer

+8kV contact
+2, +4, £8, +£15kV
aer

Pardoselile trebuie sa fie
din lemn, beton sau placi
ceramice. Daca podelele
sunt acoperite cu material
sintetic, umiditatea relativa
trebuie sa fie de cel putin 30
%.

Tranzitie/burst
electric rapid
IEC 61000-4-4

+2kV pentru linii-
le de alimentare

+1kV pentru linii-
le de intrare/iesire

+2kV pentru linii-
le de alimentare

Calitatea alimentarii de la
retea trebuie sa fie cea a
unui mediu comercial sau
spitalicesc tipic.

Surge
1IEC 61000-4-5

+0,5, £1kV linie
la linie

+0,5, 1, £2kV
linie la pamant

+0,5, £1kV linie la
linie

+0,5, =1, £2kV
linie la pamant

Calitatea alimentarii de la
retea trebuie sa fie cea a
unui mediu comercial sau
spitalicesc tipic.

Scaderi de tensi-
une, intreruperi
scurte si variatii
de tensiune pe
liniile de intrare
ale sursei de ali-
mentare

IEC 61000-4-11

<5 % U;
(scadere >95%
in U;.) pentru 0,5
cicluri

<5 % U;

(scadere >95% in
Us.) pentru 1 ciclu
70% Uy

(scadere de 30%
inUp)

pentru 25 de ci-
cluri

<5% Uy

(scadere >95 % in
U;) timp de 250
de cicluri

<5% U;

(>95% scadere in
Ur)

pentru 0,5 cicluri
<5 % U;

(scadere >95% in
Ur)

pentru 1 ciclu
70% Uy

(scadere de 30%
in Uy)

pentru 25 de ci-
cluri

<5% Uy

(>95 % dip in Uy)
pentru 250 de ci-
cluri

Calitatea alimentarii de la
retea trebuie sd fie cea a
unui mediu comercial sau
spitalicesc tipic. in cazul in
care utilizatorul modelelor
EDGEPACK necesita func-
tionarea continud in timpul
intreruperilor de curent, se
recomanda ca modelele ED-
GEPACK sa fie alimentate
de la o sursa de alimentare
neintreruptibild sau de la o
baterie.

Frecventa de
alimentare (50/60
Hz)

camp magnetic
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Campurile magnetice de
frecventa de putere trebuie
sa fie la niveluri caracteristi-
ce unei locatii tipice intr-un
mediu comercial sau spitali-
cesc tipic.

NOTA U este tensiunea retelei de c.a. inainte de aplicarea nivelului de testare.

Tabelul 3: Ghid si declaratie - imunitate electromagnetica privind RF conduse

si RF radiate

Ghid si declaratie - Imunitate electromagnetici
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Modelul EDGEPACK este destinat utilizarii in.mediul electromagnetic specificat mai
jos. Clientul sau utilizatorul modelelor EDGEPACK trebuie sd se asigure cd acestea
sunt utilizate intr-un astfel de mediu.

Test de imuni- Nivelul de | Nivelul Fie ' . o
tate testare IEC | conformita-| Mediul electromagnetic - orientari
60601 te
Echipamentele de comunicatii RF por-
tabile si mobile nu trebuie utilizate mai
aproape de nicio parte a modelelor ED-
GEPACK, inclusiv de cabluri, decat dis-
tanta de separare recomandata calculata
pe baza ecuatiei aplicabile frecventei
emitatorului.
Distanta de separare recomandata
3 Vims d=1 .2x£”2
150 kHz pand d=2xP "
RF condusilia 80 MHy d=1.2xP"” 80 MHz la 800 MHz
IEC 61000-4-6 |6 Vims d=2,3xP'” 800 MHz pani la 2,7 GHz
RF condusilBanda de 3V unde P este puterea maxima de iesire a
1EC 61000-4-6 |frecventa oV emitatorului in wati (W) conform produ-
RF radiat 1IEC|ISM T [3V/m catorului emitatorului si d este distanta
61000-4-3 3V/m de separare recomandata in metri (m).
80 MHz pana Intensitatea cdmpului de la emitatoa-
1a2,7 GHz rele RF fixe, determinatd de un studiu

electromagnetic al amplasamentului,a
trebuie sa fie mai mica decat nivelul de
conformitate in fiecare gama de frecven-
te.b

Pot aparea interferente in apropierea
echipamentului marcat cu urmatorul
simbol:

®)

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz se aplici gama de frecvente mai mare.
NOTA 2 Este posibil ca aceste orientari si nu se aplice in toate situatiile. Propagarea
electromagneticd este afectatd de absorbtia si reflexia structurilor, obiectelor si per-

soanelor.
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a Intensitatile de camp ale emitatoarelor fixe, cum ar fi statiile de baza pentru tele-
foanele radio (celulare/cordless) si radiourile mobile terestre, radioamatorii, emisi-
unile radio AM si FM si emisiunile TV nu pot fi prezise teoretic cu precizie. Pentru
a evalua mediul electromagnetic datorat emititoarelor RF fixe, ar trebui sa se ia in
considerare un studiu electromagnetic al amplasamentului. Daca intensitatea campu-
lui masurata in locatia in care este utilizat modelul EDGEPACK depaseste nivelul de
conformitate RF aplicabil de mai sus, modelul EDGEPACK trebuie observat pentru a
verifica functionarea normala. Dacd se observa performante anormale, pot fi necesare
masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau relocarea modelului EDGEPACK.

b in gama de frecvente de la 150 kHz la 80 MHz, intensitatea cAmpului trebuie si fie
mai micd de 3V/m.

Tabelul 4: Distante de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii
RF portabile si mobile si modelul EDGEPACK

Distante de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF porta-
bile si mobile si modelul EDGEPACK

Modelul EDGEPACK este destinat utilizarii in medii electromagnetice in care per-
turbatiile RF radiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorul modelului EDGEPACK
poate contribui la prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei
distante minime intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile (transmi-
tatoare) si modelul EDGEPACK, conform recomandarilor de mai jos, in functie de
puterea maxima de iesire a echipamentului de comunicatii.

L Distanta de separare 1n functie de frecventa emititorului m
Putere de fesire oy A Ta 800MHz pani la
maxima nominala 80MHz la 800MHz
a emitatorului W 8OMHZ, n d=1.2xp"? 2’7GHZ, n
’ d=1.2xP d=2.3xP
0,01 0.12 0.12 0.23
0,1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Pentru emitatoarele evaluate la o putere maxima de iesire care nu este mentionata mai
sus, distanta de separare recomandatd d in metri (m) poate fi estimata folosind ecuatia
aplicabila frecventei emitatorului, unde P este puterea maxima de iesire a emitatoru-
lui in wati (W) conform producatorului emitatorului.

NOTA I La 80 MHz si 800 MHz, se aplici distanta de separare pentru gama de frec-
vente superioare.

NOTA 2 Este posibil ca aceste orientri si nu se aplice in toate situatiile. Propagarea
electromagnetica este afectatd de absorbtia si reflexia structurilor, obiectelor si per-
soanelor.
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1 Predstavenie produktu
1.1 Zamyslané pouzitie
Pouziva sa na ohrievanie pracovného hrotu, na rezanie gutaperce a na

zmékcenie a stlacenie gutaperce. A aplikovana Cast’ je Work Tip.
1.2 Schéma komponentov a ovladacich tlacidiel

1. Tlac¢idlo "ON/OFF" 2. Tla¢idlo vykurovania

3. Ochranny kryt pracovnej $picky 4. Pracovny tip

5. Pripojovaci otvor pre napajaci adaptér 6. Uroven teploty

7. Urovei nabitia batérie 8. Nabijacia zakladiia

9. Batériova kazeta 10. Indikator nabijania

11. Zastr¢ka napajacieho adaptéra 12. Jednotka napajacicho adaptéra

1) Tla¢idlo "ON/OFF":

V stave vypnutia kratko stlacte tlac¢idlo "ON/OFF", ¢im zariadenie spustite.
V stave vypnutia dlhym stla¢enim tlacidla "ON/OFF" spustite zariadenie a
zmenite smer zobrazenia obrazovky, t. j. smer zobrazenia sa da prispdsobit’
prevadzke vlavo alebo vpravo.

V zapnutom stave dlhym stlacenim tlacidla "ON/OFF" zariadenie vypnete.
(Cas dlhého stlagenia je priblizne 1 s.)

Poznamka: Ak sa po¢as 10 minit nevykona ziadna ¢innost, pristroj na
ohrev a balenie sa automaticky vypne.
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V zapnutom stave kratko stlacte tlacidlo "ON/OFF", aby ste zmenili pred-
nastavenu teplotu pracovného tipu. Prednastavena teplota sa po kazdom
stlaceni zmeni na d’alSiu v poradi 150 °C—180 °C—200 °C—230 °C. A po-
tom sa vrat'te na 150 °C po kratkom stlacent pri teplote 230 °C.

150°C[E]1180°cE|200°cE}230-Chl

Obrazok 1 Prednastavena teplota
2) Tlacidlo ohrevu:
V zapnutom stave pripojte pracovnu koncovku a stlacenim tlacidla Vykuro-
vanie spustite ohrev. Uvolnenim tlacidla Heating (Vyhrievanie) zastavite
vyhrievanie, po ktorom nasleduje pokles teploty pracovnej $picky.
Poznamka: Ak stlacite a podrzite tlac¢idlo Vyhrievanie dlhsie ako 10 se-
kand, zariadenie prestane vyhrievat’. Ak potrebujete pokracovat’ v ohrievani,
uvolnite tlacidlo Ohrev a stlacte ho znova.
3) Subor zvizkov
Po zapnuti stlacte sucasne tlacidlo "ON/OFF" a tlacidlo "Heating", aby ste
vstipili do rezimu nastavenia hlasitosti, potom kratkym stlacenim tlacidla
"ON/OFF" vyberte vhodnu hlasitost’ a nakoniec kratkym stlacenim tlacidla
"Heating" ukoncite rezim nastavenia hlasitosti, ako je zndzornené na obraz-
ku 2.

0 oL

Figure2a Low volume Figure2b Medium volume Figure2c High volume
4) Urovei nabitia batérie:
Aktualna energia batérie sa zobrazuje v realnom case na displeji. Ked’ je
batéria uplne nabitd, na displeji OLED sa zobrazi vykon v podobe piatich
mriezok. Ak je uroven nabitia batérie jedna mriezka, znamena to, Ze batéria
je vybita a je potrebné ju vcas nabit’. Ak je uroven nabitia batérie zobrazena
ako medzera, znamena to, Ze batéria je vel'mi vybita a je potrebné ju okam-
zite nabit’.
Poznamka: Pocas bezného pouzivania sa snazte, aby sa uroven batérie pred
nabijanim neznizila na stav Space (Gplne bez energie), co skrati zivotnost
batérie.

& Upozornenie:

Ak sa zariadenie nepouzivalo dlhSie ako jeden mesiac, je potrebné batériu
dobit. Ak sa zariadenie dlhsi cas nepouziva, nezabudnite ho asponl raz za
mesiac nabit), aby ste chranili batériu. Zivotnost’ batérie vykurovacicho a
baliaceho pristroja sa skrati, ak je batéria dlhsi cas v nizkom stave alebo ak
sa na dlhsi ¢as opusti nabijacia zdkladna.
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5) Urovei teploty:

Ked je teplota prednastavena, na displeji sa zobrazi prednastavena hodnota
teploty. Priblizne 1 s po prednastaveni teploty sa na obrazovke OLED zo-
brazi teplota pracovnej Spicky v redlnom case. Ked’ je pristroj na ohrev a
balenie v stave ohrevu, indikator teploty sucasne zobrazuje aktudlnu teplotu
pracovnej Spicky.

6) Nabijacia zakladna:

Najprv pripojte zastrcku napajacieho adaptéra k napajaciemu adaptéru, ako
je znazornené na obrazku 3. Potom pripojte napajaci adaptér k otvoru na
pripojenie napdjania na nabijacej zakladni, ako je znazornené na obrazku
4, a pripojte napajaci adaptér do Standardnej zasuvky. Spravne umiestnite
vykurovaci a baliaci pristroj na nabijaciu zakladiiu, ako je znadzornené na
obrazku 5, aby sa nabijaci konektor pod vykurovacim a baliacim pristrojom
dal spol'ahlivo pripojit’ k vystupnému konektoru nabijacej zakladne. Ked’ je
pristroj na ohrev a balenie spravne pripojeny k nabijacej zdkladni, indikator
nabijania LED na zédkladni bude svietit’ nepretrzite. Ak kontrolka LED blika
alebo nesvieti, dokladne skontrolujte vSetky kable.

Na nabijacej zakladni st indikatory stavu nabijania. Ak pristroj na ohrev a
balenie nie je umiestneny na nabijacej zakladni, indikator blika striedavo zI-
tou a zelenou farbou. Ak je pristroj na vykurovanie a balenie umiestneny na
nabijacej zakladni, ak sa nabija, zIty indikator bude svietit’ nepretrzite. Ked’
je batéria plna, zIty indikator bude vypnuty a zeleny indikator bude stale
svietit’.

Poznamky: Po prijati zariadenia ho okamzite nabite. Pred pouzitim sa uis-
tite, ze je batéria uplne nabita. Ked’ je pristroj uplne nabity, uroven nabitia
batérie na obrazovke led displeja vykurovacicho a baliaceho pristroja je
najvyssia. Po vybiti batérie trva nabijanie batérie najmenej 2 hodiny a 30
mintt.

Obrazok 3 Instalacia napajacicho adaptéra Obrazok 4 Pripojenie k zdroju napajania



Obréazok 5 Nabijanie

1.3 Zariadenie obsahuje

1. Vykurovaci a baliaci pristroj

2. Nabijacia zékladna

3. Napéajaci adaptér s kablom

4. Pracovné tipy (modely st uvedené v tabulke 2)
5. Chrani¢ pracovnej $picky

6. Navod na pouzitie

7. Kvalifikovana certifikacia

8. Zarucny list

9. Baliaci zoznam

Model Velkost’ pracovného hrotu Kuzel
(mm)
EEDPUT4004 0.40 0.04
EEDPUT4504 0.45 0.04
EEDPUTS5506 0.55 0.06
EEDPUTS5508 0.55 0.08

Tabul’ka 2 Model pracovnych tipov
1.4 Uvod a rozsah pouzitia

1.4.1 Funkcie:

a) Displej je mozné nastavit’ na pravu aj lava stranu, aby vyhovoval potre-
bam lavakov aj pravakov.

b) Bezsnurové vyhotovenie vykurovacicho a baliaceho pristroja u¢inne roz-
Siruje prevadzkovy priestor.

¢) citliva regulacia teploty, jednoduchy displej a pohodlna obsluha; stlace-
nim tlacidla nastavenia teploty nastavite vhodna pracovnt teplotu.

d) Na vyber st $tyri prednastavené teploty: 150 °C, 180 °C, 200 °C, 230 °C.
e) Ak sa pocas 10 miniit nevykona ziadna ¢innost’, pristroj na ohrev a bale-
nie sa automaticky vypne.

1.4.2 Rozsah pouzitia:

Pouziva sa vo faze obturacie korenového kanalika pri endodontickom o$et-
reni.

1.5 gp_eciﬁkécie produktu



Velkost Vykurovaci a baliaci pristroj 23.8mmx*158.3mmx23.8mm
Nabijacia zakladia 75.5mmx149.7mmx62.6mm
K P —
Himot- Vy urovzri'm {1 ba!1ac1 IzrlstrOJ 80g
nost’ Nabijacia zakladia 195¢g
Napdjaci adaptér 167g

1.6 Technické parametre

Klasifikacia
VoliteI'né prednasta-
vené teploty
Spotreba ¢asu na

Trieda II (napajaci adaptér AC/DC)

150°C—180°C—200°C—230°C

Priblizne 2,5 h

nabijanie
Napdianie Vstup AC100V-240V 50/60Hz 800mA
P4 Vstup DC15V/1,6A
Kapacita batérie Nabij atfil;a baté- 2000 mAh
Hodnotenie ohrievaca 10W

1.7 Environmentélne parametre
Teplota: +5°C ~ +40°C
Vlhkost: 30% ~ 75%
Tlak vzduchu: 70 kPa ~ 106 kPa

1.8 Skladovanie a preprava

1. So zariadenim treba zaobchadzat’ opatrne a Setrne. Uistite sa, ze je d’aleko
od vibracii a ze je nainsStalovany alebo ulozeny na chladnom, suchom a vet-
ranom mieste.

2. Zariadenie neukladajte spolu s predmetmi, ktoré su horl'avé, jedovaté,
zieravé alebo vybusné.

3. Zariadenie by sa malo skladovat’ v miestnosti, kde je relativna vlhkost' 10
% ~ 93 %, tlak vzduchu 70 kPa ~ 106 kP a teplota -20 °C ~ +55 °C.

4. Pocas prepravy zabrante silnym narazom alebo vibraciam. A zaobcha-
dzajte s nim opatrne.

5. Pocas prepravy nemiesajte zariadenie s nebezpeCnymi predmetmi.

6. Pocas prepravy chrante zariadenie pred slnkom, dazd’om a snehom.

2 Standardné ikony

[sN]

@ Postupujte podl'a ndvodu na pou-
zitie

Sériové ¢islo vyrobku




Vyrobca [ “ “ J Datum vyroby

Vypina¢ napéjania IP X0 |Beiné vybavenie

[ ]
R Aplikovan4 ast typu B [J| |zariadenie triedy 1T
O]

Pouziva sa len v interiéri @ Pozor, horuci povrch

ac]  |MOze sa sterilizovat’ v
§i§ autoklavoch

Referencné ¢islo c €0191 Vyrobok s oznac¢enim CE

Zdravotnicke zariadenie elFU

edgeendo.com
B{ " Upozornenie: Federalny zakon obmedzuje predaj tejto pomocky
Only |ha predaj licencovanym zubnym lekarom alebo na jeho prikaz.

Splnomocneny zéstupca v EUROPSKOM SPOLOCENSTVE

DC 15V |DC 15V

Zariadenie je v sulade so smernicou WEEE

Limitna vlhkost’ pri skladovani: 10% ~ 93%

|
A Pozor! Pozrite si sprievodné dokumenty.

Atmosféricky tlak pri skladovani: 70 kPa ~ 106 kPa

/] Teplotny limit pre skladovanie: -20°C ~ +55°C

REP| |Autorizovany zastupca vo Svajéiarsku

3 Kontraindikacie

1. Ludia, ktori st alergicki na znamy prirodny latex a kovy, ako je nehrdza-
vejuca ocel, striebro, med’ atd’., nesmu toto zariadenie pouzivat’.

2. Pacientovi s hemofiliou je zakazané pouzivat toto zariadenie.

3. Pacienti so srdcovym kardiostimulatorom nesmu toto zariadenie pouzi-
vat.

4. Zubni lekari so srdcovym kardiostimulatorom maji zakazané pouzivat
toto zariadenie.

5. Pacienti s ochorenim srdca, tehotné Zeny a deti by mali byt pri pouzivani
zariadenia opatrni.

4 Sposob inStalicie a demontazZe prisluSenstva



4.1 Pripojenie napajacicho adaptéra
Pripojte vystupny bod napajaciecho adaptéra k nabijacej zakladni a vstupny
bod pripojte k zasuvke, ktora spifia normu tohto napajacieho adaptéra. Inita-
laciu vykonajte podla postupov na obrazkoch 3, 4 a 5. (Pozn: Instalacia na
obrazku 3 bola dokonc¢ena pred dodanim.)

4.2 Instalacia a demontaz pracovnej Spicky
1. Po vypnuti vypinaca napajania mozete pracovnu Spicku priamo vytiahnut
z ohrievacieho a baliaceho pristroja.
2. Pouzitl pracovntl $picku vlozte do urcitej nadoby a vydezinfikujte ju.
3. Vyberte pozadovany pracovny pracovny hrot a Sesthrannu zatku na pra-
covnom hrote (ako ukazuje Cervena Sipka na obrazku 6). Pri instalacii pra-
covnej pracovnej koncovky, ako je znazornené na obrazku 7, mozete zvolit’
vhodny smer podl'a pouzitia na vloZenie pracovnej koncovky do ohrievacie-
ho a baliaceho pristroja.
4. Na pracovny hrot nainstalujte ochranny kryt, ako je znazornené na obraz-
ku 8, aby ste zabranili obareniu Ust pacienta pocas prevadzky.
5.V stave ON, ak pracovna koncovka nebola nainstalovana alebo je zle pri-
pojena, na obrazovke displeja sa zobrazi chybovy kod, ako je znazornené na
obrazku 9.

Obrazok 6 Pracovny hrot Obrazok 7 Montaz pracovného hrotu

R

Obrazok 8 Instalacia
Pracovny tip Protector Obrazok 9 Kod chyby
4.3 Instalacia a vymena batérie

Pri vymene batérie, ako je znadzornené na obrazku 10, najprv otocte hlaviiou
batérie proti smeru hodinovych ruciciek, aby ste odstranili trubicu batérie,
potom vyberte startl batériu z trubice batérie, nahrad’te ju novou a nakoniec
utiahnite trubicu batérie v smere hodinovych ruciciek podla prislusného za-
vitu.

A Varovanie: Pri vyberani batérie nie je potrebné odskrutkovat’ skrutku

pod hlaviou batérie (na obrazku 10 oznacena $ipkou), staci len mierne za-
tlacit’ konektor dovnutra, aby ste batériu vybrali. Nespravna vymena litio-
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vych batérii moze viest’ k neprijatel'nym rizikam, preto si vymena litiovych

batérii vyzaduje vyskoleny personal.
\
@

— @®

Obrazok 10 Vymena batérie

5 Sposob prevadzky
1. Podl’a situacie pacienta vyberte vhodny pracovny tip a nainstalujte ho. Pri

inStalacii pracovnej koncovky zvol'te vhodny uhol inStalacie pracovnej kon-
covky.
A Nebezpecenstvo:
Nezapinajte zariadenie pri inStalacii pracovnej $picky, aby ste zabranili oba-
reniu pouzivatel'a omylom stlacenim tlacidla ohrevu.
2. Po stlaceni tlacidla "ON/OFF" sa rozsvieti displej pristroja na ohrev a ba-
lenie a zobrazi sa teplota predhrievania a stav napajania.
3. Podla aktualnej situacie zl'ahka stlacte tlacidlo nastavenia teploty a vy-
berte vhodnt teplotu predhrievania podl'a pokynov na displeji.
4. Pocas prevadzky zl'ahka stlacajte tlacidlo ohrevu, aby sa gutaperca za-
hriala na nastavenu teplotu, zmékla a stlacila sa opatrnym, nepretrzitym a
stabilnym pohybom pomocou zvislého stlacadla.
Poznamka: Cas nepretrzitého zahrievania gutaperée nesmie presiahnut 4 s,
inak by hrozilo riziko popalenia.
5. Po skonceni prace pracovny hrot vycistite, vydezinfikujte a sterilizujte.
Konkrétna metoda je uvedena v kapitole 9.

6 Pokyny na nabijanie
6.1 Pouzivajte prislusnti nabijaciu zakladiiu pre toto zariadenie. Spojte na-
pajaci adaptér s nabijacou zakladnou, pripojte napajanie a potom spravne
umiestnite pristroj na ohrev a balenie do nabijacej zakladne.
6.2 Batéria pouzita v tomto vyrobku nema pamit’ a moéze sa kedykol'vek po-
uzit’ alebo kedykol'vek nabit’.
6.3 Pred prvym pouzitim tohto zariadenia ho nabijajte aspon 3 hodiny.

Varovanie: Adaptér odpojte od napdjania iba vtedy, ak ho chcete odpo-
jit’ od siete.
7 Bezpecnostné opatrenia

1. Pracovny hrot nelestite.
2. Na vykurovaci a baliaci pristroj neudierajte ani ho neposkriabte.
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3. Vykurovaci lis, pracovnt $picku atd’. v stave ohrevu uchovavajte mimo
horlavych a vybusnych materidlov.

4. Zariadenie udrziavajte pred a po prevadzke v Cistote. Pred kazdym pouzi-
tim vydezinfikujte pracovnu Spicku a jej prislusenstvo.

5. Vyrobok by mal byt v prisnom stlade s prislusnymi prevadzkovymi
Specifikdciami zdravotnickych organov a prislusSnymi predpismi. Vyrobok
modzu obsluhovat’ len vyskoleni lekari alebo technici.

6. Pracovny hrot neinstalujte, neodstranujte ani nevymienajte v stave ohre-
vu. Pred vymenou pracovného hrotu vypnite napajanie.

7. Pracovny hrot musi byt sprdvne nainStalovany, aby sa zabranilo jeho
padu.

8. Ak je pracovny hrot ohnuty alebo opotrebovany, spdsobuje nerovnomerné
zahrievanie. Obsluha by mala pracovnu $pi¢ku v¢as vymenit podl'a klinic-
kych podmienok;

9. Po skonceni prevadzky okamzite vypnite napdjanie.

Zodpovedame za bezpecnost’ len za tychto podmienok:

a) Udrzbu, opravy a upravy vykonava vyrobca alebo autorizovani predajco-
via.

b) Nabité komponenty su originalne a fungujii podl'a navodu na obsluhu.

8 Cistenie, dezinfekcia, sterilizacia a adrzba

Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia pracovnej $picky. Ak nie je uvedené inak,
bude sa d’alej oznacovat’ ako "vyrobok".

A Upozornenia
Pouzitie silného Cistiaceho a dezinfekéného prostriedku (alkalické pH>9

alebo kyslé pH <§) skrati zivotnost’ vyrobku. V takychto pripadoch vyrobca
nenesie ziadnu zodpovednost’. Tento vyrobok nesmie byt’ vystaveny vysokej
teplote nad 138 °C.

8.1 Limit spracovania

Vyrobok bol navrhnuty na vel’ky pocet sterilizacnych cyklov. Materialy po-
uzité pri vyrobe boli zvolené podl'a toho. Pri kazdej obnovenej priprave na
pouzitie vSak tepelné a chemické namahanie sposobuje starnutie vyrobku.
Maximalny pocet sterilizacii pre pracovny tip je 100-krat.Pri kazdom ¢is-
teni, dezinfekcii a sterilizacii musite urobit’ prislusné zaznamy. Pri kazdom
Cisteni a dezinfekcii musite urobit’ prislusné zaznamy.

8.2 Podiatoéné spracovanie
8.2.1 Zasady spracovania
Uc¢innu sterilizaciu je mozné vykonat’ az po ukonceni G¢inného Cistenia a
dezinfekcie. V ramci zodpovednosti za sterilitu vyrobkov pocas pouzivania
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zabezpecte, aby sa na Cistenie/dezinfekciu a sterilizaciu pouzivalo len dosta-
to¢ne validované vybavenie a postupy Specifické pre vyrobok a aby sa vali-
dované parametre dodrziavali po€as kazdého cyklu. Dodrziavajte tiez platné
pravne poziadavky vo vasej krajine, ako aj hygienické predpisy nemocnice
alebo kliniky, najma pokial’ ide o dodatocné poziadavky na inaktivaciu prio-
nov.
8.2.2 Pooperacna liecba
Pooperacné osSetrenie sa musi vykonat okamzite, najneskér 30 minut po
ukonceni operacie. Postup je nasledovny:
1. Vypnite vyhrievaciu hlavicu a nechajte ju 1 minutu stat’ na zakladni, aby
sa ochladila na izbovu teplotu pracovného hrotu;
2. Pomocou vatového tamponu alebo Cistej mékkej handricky odstrante
zvySny material Gutta-percha z pracovného hrotu,
3. Vyrobok osuste Cistou, mékkou handrickou a vlozte ho do Cistého zasob-
nika.
8.2.3 Priprava pred Cistenim
Kroky
Nastroje: podnos, Cistd a suchd mikka handricka.
1. Odstrante ochranny kryt pracovnej $picky z rukovéte a vlozte ho do Cisté-
ho zasobnika.
2. Vyberte pracovnu Spicku z rukovéte a vlozte ju do ¢istého zasobnika.
3. Pracovny hrot utierajte mikkou handri¢kou, kym na povrchu nie st vidi-
tel'né ziadne necistoty. Potom ich osuste ¢istou miakkou handri¢kou a vlozte
do &istej misky. Cistiacim prostriedkom modze byt ¢ista voda.
Poznamky:
Teplota ¢istej vody by nemala presiahnut’ 45 °C, inak bielkoviny stuhnu a
tazko sa odstraiuju.

8.3 Cistenie

Cistenie by sa malo vykonat' najneskor 24 hodin po operacii.Cistenie sa vy-
konava automatizovane.

Postup cistenia je nasledovny.

1) Predbezné umyvanie ¢istou vodou pri teplote 25 °C pocas 3 minut.

2) Cistite v stave odporaéanom vyrobcom &istiaceho prostriedku po dobu 5
minut. Napriklad praci prostriedok pouzite RUHOF ENDOZIME AW PLUS
S APA, pomer riedenial: 270, teplota 25 °C. Cistenie po¢as 5 minit.

3) Dvakrat oplachnite ¢istou vodou pri teplote 25 °C po dobu 1 mintty.
Poznamky:

a)Pouzity roztok je Cistd voda a mozu sa pouzit’ len Cerstvo pripravené roz-
toky.
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b) Pocas pouzivania Cistiaceho prostriedku sa musi dodrziavat’ koncentracia

a Cas stanoveny vyrobcom.

¢) Platnost’ Cistiaceho prostriedku je preukazana certifikaciou CE v sulade s

normou EN ISO 15883.

d) Postup Cistenia je vhodny pre vyrobok a doba zavlazovania je dostatocna.
8.4 Dezinfekcia

Dezinfekcia sa musi vykonat’ najneskor 2 hodiny po faze Cistenia. Ak to
podmienky umoziujt, uprednostiiuje sa automatickd dezinfekcia.
Pri tepelnej dezinfekeii je teplota 93 °C, ¢as 5 minut a A0>3000.
Cistenie a dezinfekcia pomocou umyvacky-dezinfektora
1. Opatrne vlozte vyrobok do dezinfekéného kosa. Upevnenie vyrobku je
potrebné len vtedy, ked’ je vyrobok v zariadeni vyberatel'ny. Vyrobok sa ne-
smie vzajomne dotykat’.
2. Spustite program.
3. Po skonceni programu vyberte vyrobok z umyvacky-dezinfikatora, skon-
trolujte ho (pozri ¢ast’ "Kontrola a idrzba") a obal (pozri kapitolu "Bale-
nie"). V pripade potreby vyrobok opakovane vysuste (pozri ¢ast’ "Susenie").
Vlastna vhodnost’ vyrobku na ucinné cistenie a dezinfekciu pomocou vyssie
uvedenych automatickych postupov Cistenia a dezinfekcie bola overena cer-
tifikovanym zariadenim.
Poznamky:
a) Pred pouzitim umyvacky-dezinfektora si musite pozorne precitat’ navod
na obsluhu, ktory poskytol vyrobca zariadenia, aby ste sa oboznamili s pro-
cesom dezinfekcie a bezpecnostnymi opatreniami.
b) S tymto zariadenim sa Cistenie, dezinfekcia a suSenie vykonavaju spoloc-
ne.
¢) Na vsetky kroky oplachovania sa méze pouzit’ len Cistd voda s malym
mnozstvom mikroorganizmov (<10 cfu/ml). (Napriklad ¢ista voda, ktora je
v sulade s Europskym liekopisom alebo lickopisom Spojenych Statov).
d) Vzduch pouzivany na susenie musi byt’ filtrovany pomocou HEPA.
e) Pravidelne opravujte a kontrolujte dezinfektor.

8.5 Susenie

Ak vas proces Cistenia a dezinfekcie nema funkciu automatického susenia,
po cisteni a dezinfekcii ho vysuste.

Metody

1) Na rovny stol rozprestrite Cisty biely papier (bielu latku), nasmerujte
vyrobok proti bielemu papieru (bielej latke) a potom vyrobok vysuste filtro-
vanym suchym stlacenym vzduchom (maximalny tlak 3 bary). Kym sa na
biely papier (bielu latku) nevystrekne ziadna kvapalina, susenie vyrobku je
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ukoncené.
2) Moze sa tiez susit’ priamo v lekarskej susiarni (alebo v susicke). Odpo-
ricana teplota susenia je 80 °C ~ 120 °C a cas suSenia by mal byt 15 ~ 40
mintt.
Poznamky:
a) Susenie vyrobku sa musi vykonavat’ na ¢istom mieste.
b) Teplota suSenia by nemala presiahnut’ 138 °C;
¢) Pouzivané zariadenia by sa mali pravidelne kontrolovat’ a udrziavat’.
8.6 Kontrola a udrzba

V tejto kapitole kontrolujeme len vzhl'ad vyrobku. Po kontrole sa presvedc-
te, ze sa nevyskytol ziadny problém.
8.6.1 Kontrola vyrobku. Ak je na vyrobku po cisteni/dezinfekcii stale vidi-
tel'na Skvrna, cely proces Cistenia/dezinfekcie sa musi zopakovat'.
8.6.2 Kontrola vyrobku. Ak je zjavne poskodeny, rozbity, odpojeny, skoro-
dovany, musi sa zoSrotovat’ a nesmie sa d’alej pouzivat’.
8.6.3 Kontrola vyrobku. Ak sa zisti, ze je prislusenstvo poskodené, pred
pouzitim ho vymeiite. Nové prislusenstvo na vymenu sa musi vy¢istit, vy-
dezinfikovat’ a vysusit’.
8.6.4 Ak pocet opakovani vyrobku dosiahne stanoveny pocet opakovani,
vcas ho vymente.

8.7 Balenie

Dezinfikovany a vysuseny vyrobok nainstalujte a rychlo zabal'te do lekar-
skeho sterilizaéného vrecka (alebo Specialneho drziaka, sterilnej Skatule).
Poznamky:
a) Pouzity balik je v sulade s normou ISO 11607;
b) Odolava vysoke;j teplote 138 °C a ma dostatocnu priepustnost’ pre paru;
c¢) Obalové prostredie a siivisiace nastroje sa musia pravidelne Cistit, aby sa
zabezpecila Cistota a zabranilo sa vnaSaniu kontaminantov;
d) Pri baleni zabrante kontaktu s ¢ast'ami z r6znych kovov.

8.8 Sterilizacia

Na sterilizaciu pouzivajte len nasledujiice postupy parnej sterilizacie (postup
frakéného predvakuovania*) a iné sterilizaéné postupy sa neodporacaji:

1. Parny sterilizator je v stlade s normou EN13060 alebo je certifikovany
podPa normy EN 285, aby spiiial normu EN ISO 17665;

2. Cas sterilizacie je 5 minit pri teplote 134 °C a tlaku 2,0 bar ~ 2,3 bar.
Overenie zakladnej vhodnosti vyrobkov na G¢innti parn sterilizaciu zabez-
pecilo overené skusobné laboratorium.

Poznamky:

a) Sterilizovat’ sa smie len vyrobok, ktory bol u¢inne vycisteny a vydezinfi-
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kovany;
b) Pred pouzitim sterilizatora na sterilizaciu si precitajte ndvod na pouzitie
dodany vyrobcom zariadenia a postupujte podl'a pokynov.
¢) Nepouzivajte sterilizaciu horticim vzduchom a sterilizaciu ziarenim, pre-
toze moze dojst’ k poskodeniu vyrobku;
d) Pri sterilizacii pouzivajte odporucané sterilizacné postupy. Neodporuca sa
sterilizovat’ inymi sterilizaénymi postupmi, ako su etylénoxid, formaldehyd
a nizkoteplotna plazmova sterilizacia. Vyrobca nenesie ziadnu zodpoved-
nost’ za postupy, ktoré neboli odpori¢ané. Ak pouzivate sterilizacné postupy,
ktoré neboli odporacané, dodrziavajte suvisiace ucinné normy a overte ich
vhodnost’ a i€innost’.
* Frakény predvakuovy postup = parna sterilizacia s opakovanym predva-
kuovanim. Postup, ktory sa tu pouziva, je parnd sterilizacia prostrednictvom
troch predsadok.

8.9 Skladovanie

8.9.1 Skladujte v ¢istom, suchom, vetranom, nekorodujiicom prostredi s

relativnou vlhkostou 10 % az 93 %, atmosférickym tlakom 70 KPa az 106

KPa a teplotou -20 °C az +55 °C;

8.9.2. Po sterilizacii by sa mal vyrobok zabalit’ do lekarskeho sterilizacného

vrecka alebo Cistej tesniacej nadoby a uskladnit’ v Specialnej skladovacej

skrini. Doba skladovania by nemala presiahnut’ 7 dni. Ak je prekrocena,

pred pouzitim by sa mala znovu spracovat’.

Poznamky:

a) Skladovacie prostredie by malo byt’ ¢isté a musi sa pravidelne dezinfiko-

vat’;

b) Skladovanie vyrobkov musi byt ddvkované, oznacené a zaznamenané.
8.10 Doprava

1. Pocas prepravy zabraite nadmernym narazom a vibraciam a manipulujte
s nim opatrne;
2. Pocas prepravy by sa nemal miesat’ s nebezpe¢nym tovarom.
3. Pocas prepravy sa vyhnite vystaveniu slnku, dazd’u alebo snehu.
8.11 Cistenie a dezinfekcia hlavnej jednotky a nabijacej zdkladne st

nasledovné.

A Varovania: Hlavnu jednotku a nabijaciu zékladnu nedistite ultrazvuko-
vym Cistiacim strojom.

- Pred kazdym pouzitim utrite povrch hlavnej jednotky a nabijacej zakladne
mikkou handrickou alebo papierovou utierkou namocenou v 75 % lekar-
skom liehu. Opakujte utieranie aspon 3-krat.
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- Po kazdom pouziti utrite povrch hlavnej jednotky a nabijacej zdkladne
mikkou handrickou namocenou v Cistej vode (Cista voda) alebo Cistou jed-
norazovou utierkou. Opakujte utieranie aspon 3-krat.

8.12 Dennd udrzba

1. Ak zariadenie nepouzivate, vypnite napajanie a odpojte zastrcku napaja-
cieho zdroja.

2. Ak je pristroj na vykurovanie a balenie dlhsi ¢as v stave vybitej batérie,
skrati sa zivotnost’ batérie. Ak je uroven nabitia batérie nizka, v¢as ju nabite.
3. Ak sa zariadenie nepouziva, raz za mesiac ho 1 hodinu nabijajte.

8.13 Oprava zariadenia

Tento vyrobok neobsahuje samoopravitené nahradné diely. Ak sa na zaria-
deni vyskytnu akékol'vek abnormality, obrat'te sa na nasu spolocnost’, ktora
vykona udrzbu, a nerozoberajte ho bez opravnenia. So sthlasom nasej spo-
lo¢nosti poskytneme schémy zapojenia, zoznamy suciastok, opisy, kalibrac-
né pokyny, ktoré pomézu SERVISNEMU personalu pri opravach suéiastok.

9 RieSenie problémov

Porucha Pri¢ina Riesenie

1. Na nabijanie pripojte k
zdroju napajania. / Vymente
batériu.

1. Nedostatocné napajanie

batérie . L
e , 2. Vymente batériu.
2. Batéria je poSkodena. v 12 ,
.. , L L 3. Odstrante latku, ktora
Ziadne na- 3. Nabijacie rozhranie je skra- |~ . N .
.. e A, sposobuje skrat, vlozte zaria-
znaky, ziadna |tované, o spdsobi prechod . L
. e ., |denie do nabijacej zakladne,
reakcia litiovej batérie do ochranného .
aby sa nabil, a potom sa za-
stavu, . . L. ,
, . ., .|riadenie vrati do normalneho
4. Vykurovaci a baliaci pristroj
. o , stavu,
je posSkodeny.

4. Kontaktujte miestneho
distribttora alebo vyrobcu.

Ak sa 10 minat neuskutocni
ziadna operacia, zariadenie sa [ReStart
automaticky vypne.
Pracovny tip |1. Pracovny hrot je poskode- |1. Vymena pracovnej $picky
funguje abnor- |ny. 2. Poslite ho do servisného
malne 2. Porucha hlavnej jednotky  [strediska.

Automatické
vypnutie
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Zlyhanie
nabijania po
pripojeni k
napajaniu

1. Nap4jaci zdroj nie je sprav-
ne pripojeny;

2. Napéjaci zdroj je poskode-
ny alebo nezodpoveda Specifi-
kacii.

3. Na kontaktnom naprstku
nabijacej zakladne st necisto-

ty.

1. Odpojte sa a znovu sa
pripojte.

2. Vymeite batériu.

3. Naprstok utrite alkoholom,
osuste ho a znovu pripojte.

Cas servisu po
kazdom nabija-
ni sa skrati

Batéria starne a jej kapacita sa
zmensuje.

Pre vymenu batérii sa obrat-
te na miestneho distributora
alebo vyrobcu.

1. Pracovny hrot je poskode-

Na displeji sa - e I Vym?nte pracoviy tll,)' .
zobrazi kéd 2. Pracovny tip nie je nainsta- (2. NainStalujte pracovny tip.
lovany. 3. Odpojte pracovny tip a
OPEN e .
3. Pracovny tip nie je dobre  |znovu ho pripojte.
nains$talovany.

Ak sa problém stale neda vyriesit’, obrat'te sa na miestneho predajcu alebo
na nasu spolo¢nost’.

10 Popredajny servis

Tieto vyrobky st urcené na pouzitie v zubnej ambulancii a tato zaruka sa
nevztahuje na iné pouzitie. Na vyrobky sa vztahuje zaruka na vyrobné chy-
by materialu a spracovania v trvani 1 roka.

Spolocnost’ Edge Endo opravi alebo vymeni vyrobky podl'a vlastného uva-
zenia. Tato zaruka sa obmedzuje na vymenu alebo opravu vyrobkov alebo
ich casti a nevztahuje sa na ziadne iné naroky vratane, ale nielen, uslého
zisku, nakladov na odstranenie alebo vymenu, ndhodnych alebo naslednych
§kod alebo inych podobnych narokov vyplyvajtcich z pouzivania tohto vy-
robku. Tato zaruka sa nevztahuje na poskodenie vyrobkov v dosledku vys-
$ej moci, chybnej instalacie, nespravneho pouzivania, manipulacie, nehody,
zneuzitia, nedbalosti, zmien, neopravnenych oprav alebo problémov, ktoré
nesuvisia s materialmi a spracovanim.

11 Ochrana Zivotného prostredia
Zariadenie neobsahuje ziadne Skodlivé zlozky. Mozno s nim manipulovat’
alebo ho znicit’ v stllade s prislusnymi miestnymi predpismi.
Poznamka:

1) Bez sthlasu a autorizacie vyrobcu moze sukromna uprava zariadenia spo-
sobit’ problém s elektromagnetickou kompatibilitou tohto zariadenia alebo
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inych zariadeni.
2) Konstrukcia a skuska vykurovacieho a baliaceho pristroja je v sulade s
prislusnymi prevadzkovymi predpismi o elektromagnetickej kompatibilite.

12 EMC - vyhlasenie o zhode

Zariadenie bolo testované a homologizované v stilade s normou EN 60601-
1-2 pre EMC. To v ziadnom pripade nezarucuje, Ze toto zariadenie nebude
ovplyvnené elektromagnetickym rusenim Vyhnite sa pouzivaniu zariadenia
vo vysoko elektromagnetickom prostredi.

13 Vyhlasenie

Vsetky prava na tpravu vyrobku st vyhradené vyrobcovi
bez d’alSieho upozornenia. Obrazky slizia len ako referencia.
Technicky opis tykajuci sa elektromagnetického vyZarovania
Tabul’ka 1: Vyhlasenie - elektromagnetické emisie

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie
Model EDGEPACK je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi $pecifiko-
vanom nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel modelu EDGEPACK by mal zabezpecit’,
aby sa pouzival v takomto prostredi.

Dodrziavanie

Emisny test predpisov

Elektromagnetické prostredie - usmernenie

Model EDGEPACK vyuziva RF energiu len pre
svoju vnutornu funkciu. Preto su jeho radiové
VF emisie CISPR 11 [Skupina 1 emisie vel'mi nizke a pravdepodobne nespdso-
bia ziadne ruSenie v blizkych elektronickych
zariadeniach.

VF emisie CISPR11 |[Trieda B
Harmonické emisie
1IEC 61000-3-2
Kolisanie napitia /
emisie blikania Vyhovuje
1IEC 61000-3-3

Technicky opis tykajici sa elektromagnetickej odolnosti

Tabul’ka 2: Usmernenie a vyhlasenie - elektromagneticka odolnost’

Model EDGEPACK je vhodny na pouzitie vo
Trieda A vsetkych prevadzkach vratane domécich preva-
dzok a prevadzok priamo pripojenych na verej-
nu nizkonapétovu siet, ktord zasobuje budovy
pouzivané na domadce ucely.

Usmernenie a vyhlasenie - elektromagneticka odolnost’
Model EDGEPACK je ur¢eny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifiko-
vanom nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel modelu EDGEPACK by mal zabezpecit’,
aby sa pouzival v takomto prostredi.

Skagobna uroven [Uroven dodrziava-| Elektromagnetické prostre-

Test imunity IEC 60601 nia predpisov die - usmernenie
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Podlahy by mali byt dre-
vené, betonové alebo z

Elektrostaticky|kontakt +8 kV kontakt +8 kV keramickej dlazby. Ak su
vyboj (ESD) +2, +4, 48, +15[+2, +4, £8, +15|podlahy pokryté syntetic-
IEC 61000-4-2  |kV vzduchu kV vzduchu kym materidlom, relativna
vlhkost’ by mala byt aspon
30 %.
+2 kV pre napaja-

Rychly elek-
tricky prechod/
vybuch

IEC 61000-4-4

cie vedenia

+1 kV pre vstup-
né/vystupné vede-
nia

+2 kV pre napdja-
cie vedenia

Kvalita elektrickej siete by
mala zodpovedat’ typickému
komerénému alebo nemoc-
ni¢nému prostrediu.

Prepitie
IEC 61000-4-5

+0,5, £1 kV od
vedenia k vedeniu
+0,5, £1, £2 kV
od vedenia k zemi

+0,5, £1 kV od
vedenia k vedeniu
+0,5, £1, £2 kV
od vedenia k zemi

Kvalita elektrickej siete by
mala zodpovedat’ typickému
komer¢nému alebo nemoc-
ni¢nému prostrediu.

Poklesy napitia,
kratke preruSenia
a zmeny napitia
na vstupnych
vedeniach napa-
jania

IEC 61000-4-11

<5 % U;

(>95% pokles
Ur.) pre 0,5 cyklu
<5 % U;

(>95% pokles
Ur.) pocas 1 cyklu
70% Uy

(30% pokles Uy)
pocas 25 cyklov
<5% Uy

(>95 % pokles
U;) pocas 250

<5 % U;

(>95% pokles Uy.)
pre 0,5 cyklu

<5 % U;

(>95% pokles Uy.)
pre 1 cyklus

70% Uy

(30% pokles Uy)
pocas 25 cyklov
<5% Uy

(>95 % pokles Uy)

Kvalita elektrickej siete by
mala zodpovedat’ typickému
komer¢nému alebo nemoc-
ni¢nému prostrediu. Ak
pouzivatel modelov EDGE-
PACK vyzaduje nepretrzita
prevadzku pocas prerusenia
dodavky elektrickej energie,
odportca sa, aby boli mo-
dely EDGEPACK napajané
z neprerusiteIného zdroja

cyklov pre 250 cyklov napajania alebo z batérie.
Vykonové magnetické po-
Frekvencia napa- lia by mali byt na Grovni
jania (50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m charakteristickej pre typické

magnetické pole
IEC 61000-4-8

miesto v typickom komer¢-
nom alebo nemocniénom
prostredi.

POZNAMKA Uy je striedavé sietové napitie pred pouzZitim skagobnej urovne.

Tabul’ka 3: Usmernenie a vyhlisenie - elektromagnetick4 odolnost’ tykajica sa

vedenych a vyZarovanych radiovych frekvencii

Usmernenie a vyhlasenie - Elektromagnetickd odolnost’

Model EDGEPACK je urceny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifiko-
vanom niz$ie. Zakaznik alebo pouzivatel modelov EDGEPACK by mal zabezpecit’,
aby sa pouzivali v takomto prostredi.
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Skiisobna | Uroveii do-
Test imunity | Groven IEC | drziavania
60601 predpisov

Elektromagnetické prostredie - usmer-
nenie

Prenosné a mobilné radiové komuni-
kac¢né zariadenia by sa nemali pouzivat’
blizsie k ziadnej casti modelov EDGE-
PACK vratane kablov, ako je odporuca-
né vzdialenost’ vypocitana podla rovni-
ce platnej pre frekvenciu vysielaca.

Odportcana odstupova vzdialenost’

d=1.2xp"

3 Vrms d=2xp"?
Vedené RF IEC|150 kHz az d=1,2xP"* 80 MHz az 800 MHz
61000-4-6 80 MHz d=2,3xP'"* 800 MHz az 2,7 GHz
Vedené RF 1EC|6 Vrms 3V kde P je maximalny vystupny vykon vy-
61000-4-6 Frekvenéné|6V siela¢a vo wattoch (W) podla vyrobcu
VyZarované ra-|pasmo ISM  |3V/m vysielaca a d je odporacand vzdialenost’
diové viny IEC|3 V/m v metroch (m).
61000-4-3 80 MHz az Intenzita pol'a z pevnych radiovych

2,7GHz vysielacov, urcena elektromagnetickym

prieskumom lokality,a by mala byt v
kazdom frekven¢nom rozsahu nizsia ako
uroven zhody.b

V blizkosti zariadenia oznac¢eného na-
sledujucim symbolom mdéze dochadzat
k ruSeniu:

®)

POZNAMKA 1 Pri frekvencii 80 MHz az 800 MHz plati vy3§i frekvenény rozsah.
POZNAMKA 2 Tieto pokyny sa nemusia uplatiiovat’ vo vietkych situciach. Sirenie
elektromagnetického ziarenia je ovplyvnené absorpciou a odrazom od konstrukeit,
predmetov a l'udi.

a Intenzitu pol'a z pevnych vysielacov, ako st zdkladiiové stanice pre radiové (mo-
bilné/bezdrétove) telefony a pozemné mobilné radia, amatérske radio, rozhlasové
vysielanie v pasme AM a FM a televizne vysielanie, nemozno teoreticky presne
predpovedat’. Na postdenie elektromagnetického prostredia sposobeného pevnymi
RF vysiela¢mi by sa mal zvazit' elektromagneticky prieskum lokality. Ak namerana
intenzita pol'a v mieste, v ktorom sa model EDGEPACK pouziva, prekracuje vyssie
uvedenu platnt Groven radiovej zhody, model EDGEPACK by sa mal pozorovat,
aby sa overila jeho normalna prevadzka. Ak sa zisti abnormalny vykon, mézu byt
potrebné d’alSie opatrenia, napriklad zmena orientacie alebo premiestnenie modelu
EDGEPACK.

b Vo frekvenénom rozsahu 150 kHz az 80 MHz by mala byt intenzita pol'a mensia
ako 3 V/m.
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Tabulka 4: Odporiucané vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi RF
komunika¢nymi zariadeniami a modelom EDGEPACK

Odporucané vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunika¢nymi
zariadeniami a modelom EDGEPACK

Model EDGEPACK je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom
sa kontroluji vyzarované radiové rusivé vplyvy. Zakaznik alebo pouzivatel modelu
EDGEPACK méze pomdct’ predchadzat’ elektromagnetickému ruseniu dodrziavanim
minimalnej vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunika¢nymi zaria-
deniami (vysielacmi) a modelom EDGEPACK podla niz§ie uvedenych odportucani v
zavislosti od maximalneho vystupného vykonu komunika¢ného zariadenia.

. . Odstupova vzdialenost’ podla frekvencie vysielaca m
Menovity maximal- 300 MHz 23 27
ny vystupny vykon [150 kHz az 80 MHz| 80MHz az 800MHz ’

vysielaca W d=1.2xp" d=1.2xp" GHz ”
d=2.3xP
0,01 0.12 0.12 0.23
0,1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

V pripade vysielacov s maximalnym vystupnym vykonom, ktory nie je uvedeny
vyssie, mozno odporucant vzdialenost d v metroch (m) odhadniit’ pomocou rovnice
platnej pre frekvenciu vysielaca, kde P je maximalny vystupny vykon vysielaca vo
wattoch (W) podl'a vyrobcu vysielaca.

POZNAMKA I Pri frekvenciach 80 MHz a 800 MHz plati odstupové vzdialenost pre
vyssi frekvenény rozsah.

POZNAMKA 2 Tieto pokyny sa nemusia uplatiiovat’ vo vietkych situciach. Sirenie
elektromagnetického ziarenia je ovplyvnené absorpciou a odrazom od konstrukeit,
predmetov a l'udi.
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1 Predstavitev izdelka
1.1 Predvidena uporaba

Uporablja se za segrevanje delovne konice, rezanje tocke gutapercée ter meh-
¢anje in dvigovanje tlaka v gutaper¢i. Uporabljeni del je nasvet za delo.
1.2 Shema sestavnih delov in gumbov za upravljanje

1. Gumb "ON/OFF" 2. Gumb za ogrevanje

3. Zascita delovnega nasveta 4. Nasvet za delo

5. Prikljuéna odprtina za napajalnik 6. Raven temperature

7. Stopnja napolnjenosti baterije 8. Podstavek za polnjenje

9. Baterijski vlozek 10. Indikator polnjenja

11. Vti¢ napajalnika 12. Napajalna enota

1) Gumb "ON/OFF":

V stanju izklopa na kratko pritisnite gumb "ON/OFF", da zazZenete napravo.
V stanju izklopa z dolgim pritiskom na gumb "ON/OFF" zaZenete napravo
in spremenite smer prikaza zaslona, kar pomeni, da lahko smer prikaza pri-
lagodite delovanju z levo ali desno roko.

V stanju vklopa dolgo pritisnite gumb "ON/OFF", da izklopite napravo. (Cas
dolgega pritiska je priblizno 1 s.)

Opomba: Ce 10 minut ne delujete, se naprava za ogrevanje in pakiranje sa-
modejno izklopi.



V stanju ON kratko pritisnite gumb "ON/OFF", da spremenite prednastav-
ljeno temperaturo delovnega nasveta. Prednastavljena temperatura se po
vsakem pritisku spremeni v naslednjo z zaporedjem 150 °C—180 °C—200
°C—230 °C. Po kratkem stiskanju pri temperaturi 230 °C se vrnite na 150 °C.

150°C[E]1180°cE|200°cE}230-Chl

Slika 1 Prednastavljena temperatura
2) Gumb za ogrevanje:
V stanju ON prikljucite delovno konico in pritisnite gumb za ogrevanje, da
se zaCne ogrevanje. Spustite gumb za ogrevanje, da se ogrevanje ustavi, Ce-
mur sledi padec temperature delovne konice.
Opomba: Ce pritisnete in drzite gumb za ogrevanje ve¢ kot 10 sekund,
se naprava preneha ogrevati. Ce Zelite nadaljevati z ogrevanjem, sprostite
gumb za ogrevanje in ga znova pritisnite.
3) Nabor glasnosti
Po vklopu hkrati pritisnite gumb "ON/OFF" in gumb "Heating", da vstopite
v nacin nastavitve glasnosti, nato kratko pritisnite gumb "ON/OFF", da iz-
berete ustrezno glasnost glasu, nato pa kratko pritisnite gumb "Heating", da
zapustite nacin nastavitve glasnosti, kot je prikazano na sliki 2.

Figure2a Low volume Figure2b Medium volume Figure2c High volume
4) Raven baterije:
Dejanska mo¢ baterije je v realnem ¢asu prikazana na zaslonu. Ko je bateri-
ja popolnoma napolnjena, je mo¢ na zaslonu OLED prikazana v obliki petih
mrezic. Ko je stanje baterije ena mreza, to pomeni, da je baterija nizka in jo
je treba pravo¢asno napolniti. Ce je raven napolnjenosti baterije prikazana
kot presledek, to pomeni, da je baterija zelo nizka in jo je treba takoj napol-
niti.
Opomba: Med normalno uporabo poskusite prepreciti, da bi se pred pol-
njenjem raven baterije zmanj$ala na stanje brez napajanja, saj bi to skrajsalo
zivljenjsko dobo baterije.

Opozorilo:

Ce naprave niste uporabljali ve¢ kot en mesec, je treba baterijo napolniti. Ce
naprave dlje ¢asa ne uporabljate, jo vsaj enkrat na mesec napolnite, da zasci-
tite baterijo. Zivljenjska doba baterije naprave za ogrevanje in pakiranje se
skrajSa, Ce je baterija dolgo Casa v stanju nizke ravni napolnjenosti ali e je
dalj ¢asa zunaj polnilne postaje.

5) Raven temperature:



Ko je temperatura prednastavljena, se na zaslonu prikaze prednastavljena
vrednost temperature. Priblizno 1 s po prednastavitvi temperature se na za-
slonu OLED v realnem casu prikaze temperatura delovnega nastavka. Ko je
instrument za segrevanje in pakiranje v stanju segrevanja, indikator tempe-
rature hkrati prikazuje trenutno temperaturo delovne konice.

6) Polnilna baza:

Najprej prikljucite vti¢ napajalnika na napajalnik, kot je prikazano na sli-
ki 3. Nato napajalnik prikljucite na priklju¢no odprtino na polnilni bazi,
kot je prikazano na sliki 4, in napajalnik prikljucite v standardno vticnico.
Instrument za ogrevanje in pakiranje pravilno namestite na podstavek za
polnjenje, kot je prikazano na sliki 5, tako da je prikljucek za polnjenje pod
instrumentom za ogrevanje in pakiranje zanesljivo povezan z izhodnim
priklju¢kom podstavka za polnjenje. Ko je instrument za ogrevanje in paki-
ranje pravilno prikljucen na polnilno osnovo, bo indikator polnjenja LED na
osnovi stalno svetil. Ce dioda LED utripa ali ne sveti, natanéno preverite vse
kable.

Na podstavku za polnjenje so indikatorji stanja polnjenja. Ce naprava za
ogrevanje in pakiranje ni names¢ena na polnilno podlago, indikator izme-
ni¢no utripa v rumeni in zeleni barvi. Ko je instrument za ogrevanje in paki-
ranje postavljen na polnilno podlago, bo v primeru, da se polni, stalno svetil
rumeni indikator. Ko je baterija polna, je rumeni indikator ugasnjen, zeleni
indikator pa je stalno prizgan.

Opombe: Ko prejmete napravo, jo takoj napolnite. Pred uporabo se prepri-
Cajte, da je baterija popolnoma napolnjena. Ko je naprava popolnoma napol-
njena, je stopnja napolnjenosti baterije na zaslonu z vodilnim prikazovalni-
kom instrumenta za ogrevanje in pakiranje najvisja. Ko se baterija izprazni,
traja polnjenje baterije vsaj 2 uri in 30 minut.

Slika 3 Namestitev napajalnika Slika 4 Priklju¢itev na napajanje

Figura 5 Polnjenje




1.3 Naprava vkljucuje

1. Instrument za ogrevanje in pakiranje

2. Podstavek za polnjenje

3. Napajalnik s kablom

4. Nasveti za delo (modeli so prikazani v tabeli 2)

5. Zascita delovnega nasveta

6. Priro¢nik z navodili

7. Kvalificirano certificiranje

8. Garancijski list

9. Seznam pakiranja

Model Velikost delovne konice StoZec
(mm)

EEDPUT4004 0.40 0.04
EEDPUT4504 0.45 0.04
EEDPUTS506 0.55 0.06
EEDPUTS508 0.55 0.08

Tabela 2 Model delovnih nasvetov
1.4 Uvod in podrocje uporabe

1.4.1 Lastnosti:
a) Zaslon lahko nastavite na desno in levo stran, tako da ustreza potrebam
tako levicarjev kot desnicarjev.
b) Brezzi¢na zasnova instrumenta za ogrevanje in pakiranje ucinkovito raz-
Siri prostor delovanja.
¢) Obcutljiv nadzor temperature, preprost prikaz in priro¢no upravljanje;
pritisnite gumb za nastavitev temperature, da nastavite primerno delovno
temperaturo.
d) Na voljo so stiri prednastavljene temperature: 150 °C, 180 °C, 200 °C,
230 °C.
¢) Ce 10 minut ne delujete, se naprava za ogrevanje in pakiranje samodejno
izklopi.
1.4.2 Podrocje uporabe:
Uporablja se v fazi obturacije koreninskega kanala pri endodontskem zdra-
vljenju.

1.5 Specifikacije izdelka

Instrument za ogrevanje in paki-
Velikost ranje
Podstavek za polnjenje 75.5mmx149.7mmx62.6mm

23.8mmx158.3mmx23.8mm




Instrument za ogrevanje in paki-
. 80g
. ranje
Teza —
Podstavek za polnjenje 195¢g
Napajalnik 167g
1.6 Tehnicni parametri
Razvrstitev Razred II (napajalnik AC/DC)
Izbirne prednastavlje- 150°C—180°C—200°C—230°C
ne temperature
Poraba casa za pol- Priblizno 2,5 h
njenje
Napaianie Vhod AC100V-240V 50/60Hz 800mA
pajan) Izhod DCI5V/1,6A
Kapaciteta baterije Bateri] an?: polnje- 2000 mAh
Ocena grelnika 10W

1.7 Okoljski parametri
Temperatura: +5°C ~ +40°C
Vlaznost: 30% ~ 75%
Zrac¢ni tlak: 70kPa ~ 106kPa

1.8 SkladiScenje in prevoz
1. Z napravo je treba ravnati previdno in nezno. Prepricajte se, da je dalec¢
od vibracij in da je namescen ali shranjen na hladnem, suhem in prezraceva-
nem mestu.
2. Naprave ne shranjujte skupaj z gorljivimi strupenimi, jedkimi ali eksplo-
zivnimi predmeti.
3. Napravo je treba hraniti v prostoru, kjer je relativna vlaznost 10 % ~ 93 %,
zraéni tlak 70 kPa ~ 106 kP in temperatura -20 °C ~ +55 °C.
4. Napravo med prevozom ne izpostavljajte mo¢nim udarcem ali vibracijam.
Z njim ravnajte previdno.
5. Med prevozom naprave ne mes$ajte z nevarnimi predmeti.
6. Med prevozom naprave ne izpostavljajte soncu, dezju in snegu.

2 standardni ikoni

@ Serijska stevilka izdelka @ Upostevajte navodila za uporabo

u Proizvajalec M Datum izdelave
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R Uporabljeni del tipa B | [Naprava razreda II
0 Stikalo za napajanje 1P X0 |Obicajna oprema
Uporablja se samo v y ..
ﬁ zaprtih prostorih @ Pozor, vroca povrSina
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?SC Lahko se avtoklavira DC 15V [DC 15V

Referencna Stevilka c €0197 Izdelek z oznako CE

Medicinski pripomocek elFU

edgeendo.com

Pozor: Zvezni zakon omejuje prodajo tega pripomocka s strani ali
po narocilu licenciranega zobozdravnika.

Pooblasceni zastopnik v EVROPSKI SKUPNOSTI
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Naprava je skladna z direktivo WEEE

Pozor! Oglejte si prilozene dokumente.
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Mejna vlaznost pri skladisc¢enju: 10% ~ 93%
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Atmosferski tlak za shranjevanje: 70kPa ~ 106kPa

N

70kPa.

S
&
a
o

Mejna temperatura za shranjevanje: -20°C ~ +55°C
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Pooblasceni zastopnik v Svici

3 Kontraindikacije

1. Ljudem, ki so alergi¢ni na znani naravni lateks in kovine, kot so nerjavno
jeklo, srebro, baker itd., je uporaba te naprave prepovedana.

2. Bolniku s hemofilijo je uporaba tega pripomocka prepovedana.

3. Bolnikom s sr¢nim spodbujevalnikom je uporaba te naprave prepovedana.
4. Zobozdravniki s sr¢nim spodbujevalnikom te naprave ne smejo uporab-
ljati.

5. Bolniki z boleznimi srca, nose¢nice in otroci morajo biti pri uporabi opre-
me previdni.

4 Nacin namestitve in demontaZe dodatne opreme
4.1 Prikljucitev napajalnika

Izhodno toc¢ko napajalnika prikljucite na polnilno osnovo, vhodno tocko pa
na vti¢nico, ki ustreza standardu tega napajalnika. Namestite ga v skladu s
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postopki na slikah 3, 4 in 5. (Opomba: Namestitev na sliki 3 je bila koncana
pred dostavo.)

4.2 Namestitev in odstranitev delovnega nasipa

1. Ko izklopite stikalo za napajanje, lahko delovno konico neposredno izvle-
Cete iz instrumenta za segrevanje in pakiranje.

2. Uporabljeno delovno konico polozite v doloceno posodo in jo razkuzite.
3. Izberite zeleno delovno konico in Sestkotni ¢ep na delovni konici (kot
kaze rdeca puscica na sliki 6). Pri namescanju delovne konice, kot je prika-
zano na sliki 7, lahko glede na uporabo izberete ustrezno smer vstavljanja
delovne konice v instrument za segrevanje in pakiranje.

4. Na delovno konico namestite zas¢ito delovne konice, kot je prikazano na
sliki 8, da preprecite opekline v bolnikovih ustih med delovanjem.

5. V stanju ON, ¢e delovni nasvet ni namescen ali je slabo povezan, se na
zaslonu prikaze koda napake, kot je prikazano na sliki 9.

[ =L

Slika 6 Delovni nastavek Slika 7 Namestitev delovnega nastavka

R

Slika 8 Namestitev
Zascita delovnega nasveta Slika 9 Koda napake
4.3 Namestitev in zamenjava baterije

Pri zamenjavi baterije, kot je prikazano na sliki 10, najprej zavrtite cev
baterije v nasprotni smeri urinega kazalca, da odstranite cev baterije, nato
vzemite staro baterijo iz cevi baterije, jo zamenjajte z novo in na koncu po
ustreznem navoju zategnite cev baterije v smeri urinega kazalca.

& Opozorilo: Pri odstranjevanju baterije vijaka pod ohi$jem baterije (s

puscico na sliki 10) ni treba odvijati, le rahlo potisnite prikljucek navznoter,
da odstranite baterijo. Nepravilna zamenjava litijevih baterij lahko povzro-
¢i nesprejemljiva tveganja, zato je za zamenjavo litijevih baterij potrebno

usposobljeno osebje.
\\
-GB ®
@-
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Slika 10 Zamenjava baterije

5 Nacin delovanja

1. Glede na stanje bolnika izberite ustrezen delovni nasvet in ga namestite.
Pri namescanju delovne konice izberite primeren kot za namestitev delovne
konice.

A Nevarnost:

Med namescanjem delovnega nasveta naprave ne vklopite, da se uporabnik
ne opece, ¢e pomotoma pritisne gumb za ogrevanje.

2. Po pritisku na gumb "ON/OFF" se zaslon naprave za ogrevanje in pakira-
nje prizge in prikaze temperaturo predgrevanja in stanje napajanja.

3. Glede na dejanske razmere rahlo pritisnite gumb za nastavitev temperatu-
re in izberite ustrezno temperaturo predgretja v skladu z navodili na zaslonu.
4. Med delovanjem rahlo pritisnite gumb za segrevanje, da se segreje na
nastavljeno temperaturo, zmehca in stisne gutaperco s previdnim, nepreki-
njenim in stabilnim gibanjem s pomoc¢jo navpi¢nega stiskalnika.

Opomba: Cas neprekinjenega segrevanja gutaperée ne sme biti daljsi od 4 s,
sicer obstaja nevarnost opeklin.

5. Po uporabi delovno konico ocistite, razkuzite in sterilizirajte. Posebna

metoda je prikazana v poglavju 9.
6 Navodila za polnjenje

6.1 Za to napravo uporabite ustrezno polnilno podlago. Napajalnik povezite
s podstavkom za polnjenje, prikljucite napajanje in nato pravilno namestite
napravo za ogrevanje in pakiranje v podstavek za polnjenje.

6.2 Baterija, ki se uporablja v tem izdelku, nima spomina in jo lahko kadar
koli uporabite ali napolnite.

6.3 Pred prvo uporabo te naprave jo polnite vsaj 3 ure.

A Opozorilo: Adapter izklopite iz omrezja samo za izklop iz omrezja.

7 Varnostni ukrepi

1. Delovne konice ne polirajte.

2. Ne udarjajte in ne praskajte naprave za ogrevanje in pakiranje.

3. Grelni tla¢nilec, delovno konico itd. v stanju ogrevanja hranite stran od
vnetljivih in eksplozivnih materialov.

4. Napravo pred in po uporabi ohranjajte Cisto. Pred vsako uporabo razkuzi-
te delovno konico in njeno dodatno opremo.

5. Izdelek mora biti strogo skladen z ustreznimi specifikacijami delovanja
zdravstvenih organov in ustreznimi predpisi. Izdelek lahko uporabljajo le
usposobljeni zdravniki ali tehniki.



6. Ne namescajte, odstranjujte ali zamenjujte delovnega nastavka v stanju
ogrevanja. Pred zamenjavo delovnega nastavka izklopite napajanje.

7. Delovni nastavek mora biti pravilno namescen, da ne pade.

8. Ce je delovna konica upognjena ali obrabljena, povzro¢a neenakomerno
segrevanje. Operater mora delovno konico pravocasno zamenjati glede na
klini¢ne razmere;

9. Po kon¢anem delu takoj izklopite napajanje.

Za varnost odgovarjamo le pod naslednjimi pogoji:

a) Vzdrzevanje, popravila in spremembe izvaja proizvajalec ali pooblasceni
prodajalci.

b) polnjene komponente so originalne in delujejo v skladu z navodili za
uporabo.

8 Cis¢enje, razkuZevanje, sterilizacija in vzdrZevanje

Ciscenje, razkuzevanje in sterilizacija delovne konice. Ce ni navedeno dru-
gace, se v nadaljevanju imenuje "izdelek".

A Opozorila

Uporaba moc¢nega detergenta in razkuzila (alkalni pH>9 ali kisli pH <5)
skrajsa zivljenjsko dobo izdelka. V takih primerih proizvajalec ne prevzema
nobene odgovornosti. Ta izdelek ne sme biti izpostavljen visoki temperaturi
nad 138 °C.

8.1 Omejitev obdelave

Izdelek je zasnovan za veliko Stevilo sterilizacijskih ciklov. Materiali, upo-
rabljeni pri izdelavi, so bili ustrezno izbrani. Vendar se izdelek zaradi toplo-
tnih in kemiénih obremenitev ob vsaki ponovni pripravi za uporabo stara.
Najvecje stevilo sterilizacij za Delovni nasvet je 100-krat.Pri vsakem ¢isce-
nju, dezinfekciji in sterilizaciji morate narediti ustrezne zapise. Ob vsakem
¢is€enju in razkuzevanju morate narediti ustrezne zapise.

8.2 Zacetna obdelava

8.2.1 Nacela obdelave

Ucinkovito sterilizacijo je mogoce izvesti Sele po konanem uéinkovitem
¢is¢enju in razkuzevanju. V okviru odgovornosti za sterilnost izdelkov med
uporabo zagotovite, da se za ¢is¢enje/razkuzevanje in sterilizacijo upora-
bljajo le ustrezno validirana oprema in postopki, specifi¢ni za izdelek, ter da
se v vsakem ciklu upostevajo validirani parametri. UpoStevajte tudi veljavne
zakonske zahteve v vasi drzavi in higienske predpise bolnisnice ali klinike,
zlasti glede dodatnih zahtev za inaktivacijo prionov.

8.2.2 Postoperativno zdravljenje

Pooperativno zdravljenje je treba opraviti takoj, najpozneje 30 minut po
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koncani operaciji. Koraki so naslednji:
1. Izklopite grelno glavo in jo pustite stati na podstavku 1 minuto, da se oh-
ladi na sobno temperaturo delovne konice;
2. Z bombazno palcko ali ¢isto mehko krpo odstranite preostali material
Gutta-percha z delovne konice,
3. Izdelek posusite s ¢isto, mehko krpo in ga polozite v Cist pladen;.
8.2.3 Priprava pred cisc¢enjem
Koraki
Orodja: pladenj, ¢ista in suha mehka krpa.
1. Odstranite zascito delovne konice z ro¢aja in jo polozite v Cist pladen;.
2. Odstranite delovno konico z ro¢aja in jo polozite v Cist pladen;.
3. Delovno konico obrisite z mehko krpo, dokler na povr$ini ni videti uma-
zanije. Nato jih osugite s ¢isto mehko krpo in jih poloZite v &ist pladenj. Cis-
tilno sredstvo je lahko Cista voda.
Opombe:
Temperatura Ciste vode ne sme presegati 45 °C, sicer se beljakovine strdijo
in jih je tezko odstraniti.

8.3 Ciscenje
Cis€enje je treba opraviti najpozneje 24 ur po operaciji.Cis¢enje je avtoma-
tizirano.
Postopek ¢iscenja je naslednji.
1) Predhodno pranje s ¢isto vodo pri 25 °C za 3 minute.
2) Cistite 5 minut v stanju, ki ga priporoca proizvajalec ¢istilnega sredstva.
Na primer uporaba pralnega sredstva RUHOF ENDOZIME AW PLUS
WITH APA, razmerje razred¢itvel: 270, temperatura 25 °C. Cistite 5 minut.
3) Dvakrat izperite s ¢isto vodo pri 25 °C, vsaki¢ za 1 minuto.
Opombe:
a) Uporabljena raztopina je Cista voda, zato se lahko uporabljajo samo sveze
pripravljene raztopine.
b) Med uporabo cistila je treba upostevati koncentracijo in €as, ki ju je dolo-
¢il proizvajalec.
¢) Veljavnost ¢istilnika je dokazana s certifikatom CE v skladu s standardom
ENISO 15883.

vorvv

d) Postopek Ciscenja je primeren za izdelek in ¢as namakanja je zadosten.
8.4 Dezinfekcija

RazkuZevanje je treba opraviti najpozneje 2 uri po ¢iséenju. Ce razmere to
dopuscajo, je priporocljivo samodejno razkuzevanje.
Pri termic¢ni dezinfekeiji je temperatura 93 °C, cas 5 min, A0>3000.

SR
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sredstva

1. Izdelek previdno polozite v kosarico za razkuzevanje. Pritrditev izdelka je
potrebna le, €e je izdelek v napravi odstranljiv. [zdelek se ne sme stikati.

2. Zagon programa.

3. Po koncanem programu odstranite izdelek iz pralno-dezinfekcijskega
stroja, preglejte (glejte poglavje "Pregled in vzdrzevanje") in embalazo
(glejte poglavje "Embalaza"). Po potrebi izdelek veckrat posusite (glejte
poglavje "Susenje").

Notranjo primernost izdelka za ucinkovito ¢is¢enje in razkuzevanje z upo-
rabo zgoraj navedenih samodejnih postopkov ¢iscenja in razkuzevanja je
preveril certificiran obrat.

Opombe:

a) Pred uporabo pralno-dezinfektorja morate natancno prebrati navodila za
uporabo, ki jih je pripravil proizvajalec opreme, in se seznaniti s postopkom
razkuzevanja in varnostnimi ukrepi.

b) S to opremo se Ciscenje, razkuzevanje in susenje izvajajo skupaj.

¢) Za vse korake izpiranja se lahko uporablja samo ¢ista voda z majhno ko-
li¢ino mikroorganizmov (<10 cfu/ml). (Na primer Cista voda, ki je v skladu
z Evropsko farmakopejo ali farmakopejo Zdruzenih drzav Amerike).

d) Zrak, ki se uporablja za susenje, mora biti filtriran s filtrom HEPA.

e) Redno popravljajte in pregledujte dezinfektor.

8.5 Susenje

Ce vas postopek ¢iséenja in razkuZevanja nima funkcije samodejnega suse-
nja, ga po ¢iscenju in razkuzevanju posusite.

Metode

1) Na ravno mizo razgrnite Cist bel papir (belo krpo), usmerite izdelek proti
belemu papirju (beli krpi) in ga nato posusite s filtriranim suhim stisnjenim
zrakom (najvecji tlak 3 bar). Dokler na beli papir (belo krpo) ne prsi tekoci-
na, je susenje izdelka konc¢ano.

2) Lahko ga posusite tudi neposredno v medicinski susilni omari (ali pecici).
Priporocena temperatura susenja je 80 °C ~ 120 °C, ¢as suSenja pa 15 ~ 40
minut.

Opombe:

a) Susenje izdelka mora potekati v ¢istem prostoru.

b) Temperatura susenja ne sme presegati 138 °C;

¢) Uporabljeno opremo je treba redno pregledovati in vzdrzevati.

8.6 Pregled in vzdrzevanje

V tem poglavju preverjamo le videz izdelka. Po pregledu se prepricajte, da
ni tezav.
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8.6.1 Preverite izdelek. Ce je po &is¢enju/razkuzevanju na izdelku $e vedno
viden madez, je treba celoten postopek CiS¢enja/razkuzevanja ponoviti.

8.6.2 Preverite izdelek. Ce je o¢itno poskodovana, razbita, odtrgana ali ko-
rodirana, jo je treba zavreci in je ne smete ve¢ uporabljati.

8.6.3 Preverite izdelek. Ce je dodatek poskodovan, ga pred uporabo zame-
njajte. Nov pribor za zamenjavo je treba ocistiti, razkuziti in posusiti.

8.6.4 Ce je §tevilo ponovitev izdelka preseglo doloeno §tevilo ponovitev,
ga pravocasno zamenjajte.

8.7 Pakiranje

Razkuzeni in posuseni izdelek namestite in hitro zapakirajte v medicinsko
sterilizacijsko vrecko (ali posebno drzalo, sterilno skatlo).
Opombe:
a) Uporabljeni paket je skladen s standardom ISO 11607;
b) vzdrzi visoko temperaturo 138 °C in ima zadostno prepustnost za paro;
¢) Okolje pakiranja in s tem povezana orodja je treba redno Cistiti, da se za-
gotovi Cistoca in prepre¢i vnos onesnazeval;
d) Pri pakiranju se izogibajte stiku z deli iz razli¢nih kovin.
8.8 Sterilizacija

Za sterilizacijo uporabljajte samo naslednje postopke parne sterilizacije (po-
stopek frakcionirane predvakuumske sterilizacije*), drugi postopki steriliza-
cije niso priporocljivi:

1. Parni sterilizator ustreza standardu EN13060 ali je certificiran v skladu s
standardom EN 285 za skladnost s standardom EN ISO 17665;

2. Cas sterilizacije je 5 minut pri temperaturi 134 °C in tlaku 2,0 bara ~ 2,3
bara.

Osnovno primernost izdelkov za ucinkovito parno sterilizacijo je preveril
preverjen preskusevalni laboratorij.

Opombe:

a) Sterilizirati je dovoljeno samo izdelke, ki so bili u¢inkovito ocisceni in
razkuzeni,

b) Pred uporabo sterilizatorja za sterilizacijo preberite navodila za uporabo,
ki jih je pripravil proizvajalec opreme, in upostevajte navodila.

¢) Ne uporabljajte sterilizacije z vro¢im zrakom in sterilizacije s sevanjem,
ker lahko pride do poskodb izdelka;

d) Za sterilizacijo uporabljajte priporocene postopke sterilizacije. Steriliza-
cija z drugimi postopki sterilizacije, kot so sterilizacija z etilenoksidom, for-
maldehidom in nizkotemperaturno plazemsko sterilizacijo, ni priporo¢ljiva.
Proizvajalec ne prevzema odgovornosti za postopke, ki niso bili priporoceni.
Ce uporabljate postopke sterilizacije, ki niso bili priporo&eni, upostevajte
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ustrezne ucinkovite standarde ter preverite ustreznost in u¢inkovitost.

* Postopek frakcioniranega predvakuuma = parna sterilizacija s ponavljajo-
¢im se predvakuumom. Pri tem se uporablja postopek parne sterilizacije s
tremi predvakumi.

8.9 Shranjevanje

8.9.1 Shranjujte v ¢istem, suhem, prezracevanem, nekorozivnem okolju z
relativno vlaznostjo od 10 % do 93 %, atmosferskim tlakom od 70KPa do
106KPa in temperaturo od -20 °C do +55 °C;
8.9.2 Po sterilizaciji je treba izdelek zapakirati v medicinsko sterilizacijsko
vrecko ali ¢isto posodo za zapiranje in ga shraniti v posebni omari za shra-
njevanje. Cas shranjevanja ne sme biti daljsi od 7 dni. Ce je presezena, jo je
treba pred uporabo ponovno obdelati.
Opombe:
a) Okolje za shranjevanje mora biti ¢isto in ga je treba redno razkuzevati;
b) Skladiscenje izdelkov mora biti Sarzirano, oznaceno in zabelezeno.

8.10 Prevozi

1. Med prevozom preprecite prevelike udarce in tresljaje ter z njim ravnajte
previdno;
2. Med prevozom se ne sme mesati z nevarnim blagom.
3. Med prevozom se izogibajte izpostavljenosti soncu, dezju ali snegu.
8.11 Ci&¢enje in razkuzevanje glavne enote in polnilne baze sta naslednja.

& Opozorila: Glavne enote in polnilnega podstavka ne Cistite z ultrazvoc-
nim Cistilnim strojem.
- Pred vsako uporabo obrisite povrSino glavne enote in polnilnega podstav-
ka z mehko krpo ali papirnato brisaco, namoceno v 75-odstotni medicinski
alkohol. Brisanje ponovite vsaj trikrat.
- Po vsaki uporabi obrisite povrSino glavne enote in polnilnega podstavka
z mehko krpo, namoceno v €isti vodi (Cista voda), ali s ¢istim robckom za
enkratno uporabo. Brisanje ponovite vsaj trikrat.

8.12 Dnevno vzdrzevanje
1. Ko naprave ne uporabljate, izklopite napajanje in izvlecite vti¢ napajalni-
ka.
2. Ce je naprava za ogrevanje in pakiranje dlje ¢asa v stanju s prazno bateri-
jo, se zivljenjska doba baterije skrajsa. Ce je raven baterije nizka, jo pravo-
¢asno napolnite.
3. Ko naprave ne uporabljate, jo enkrat na mesec polnite 1 uro.

8.13 Popravilo naprave
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Ta izdelek ne vsebuje samopopravljivih rezervnih delov. Ce se na opremi
pojavijo kakr$ne koli nepravilnosti, se obrnite na nase podjetje za vzdrzeva-
nje in je ne razstavljajte brez dovoljenja. S soglasjem naSega podjetja bomo
zagotovili sheme vezij, sezname sestavnih delov, opise, navodila za kalibra-
cijo, ki bodo servisnemu osebju v pomoc¢ pri popravilu delov.

9 Odpravljanje tezav

Napaka

Vzrok

Resitev

Brez znakov,
brez odziva

1. Nezadostna mo¢ baterije
2. Baterija je poskodovana.
3. Vmesnik za polnjenje je
kratek stik, zaradi Cesar litije-
va baterija preide v zas¢itno
stanje;

4. Instrument za ogrevanje in
pakiranje je poskodovan.

1. Za polnjenje prikljucite
na napajanje. / Zamenjajte
baterijo.

2. Zamenjajte baterijo.

3. Odstranite snov, ki
povzroca kratek stik, posta-
vite napravo v polnilno bazo,
da se napolni, in naprava bo
spet delovala normalno;

4. Obrnite se na lokalnega
distributerja ali proizvajalca.

Samodejna
zaustavitev

Ce 10 minut ne delujete, se
naprava samodejno izklopi.

Ponovni zagon

Delovni nasvet
deluje nenor-
malno

1. Delovni nasvet je poskodo-
van.

2. Nepravilno delovanje glav-
ne enote

1. Zamenjava delovnega
nasveta

2. Posljite ga v servisni cen-
ter.

Neuspesno
polnjenje po
prikljucitvi na
napajanje

1. Napajalnik ni pravilno pri-
kljucen;

2. Napajalnik je poskodovan
ali pa se specifikacije ne uje-
majo.

3. Na kontaktnem naprstniku
polnilne osnove so necistoce.

1. Odklopite in ponovno
prikljucite.

2. Zamenjajte baterijo.

3. Obrisite naprstnik z alko-
holom, ga osusite in ponovno
prikljucite.

Skrajsa se Cas
servisiranja po
vsakem polnje-
nju

Baterija se stara in njena zmo-
gljivost se zmanjsuje.

Za zamenjavo baterij se obr-
nite na lokalnega distributer-
ja ali proizvajalca in kupite

nove baterije.
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1. Delovni nasvet je poSkodo-

Na zaslonu se V2% . . 1. Zamenj'fijte delovgi nasvet.

prikaze koda %; Delovni nasvet ni name- 2. Namest.lte delovn} nasvet.

OPEN scen. . . 3 Odklopite delovni .nasvet
3. Delovni nasvet ni dobro in ga ponovno povezite.
namescen.

Ce tezave $e vedno ni mogo&e odpraviti, se obrnite na lokalnega prodajalca
ali naSe podjetje.

10 Poprodajne storitve

Ti izdelki so zasnovani za uporabo v zobozdravstveni ordinaciji in ta garan-
cija ne velja za druge uporabe. Za izdelke velja enoletna garancija za napake
v materialu in izdelavi.

Edge Endo bo izdelke popravil ali zamenjal po lastni presoji. Ta garancija
je omejena na zamenjavo ali popravilo izdelkov ali njihovih delov in ne za-
jema nobenih drugih zahtevkov, vklju¢no z izgubo dobicka, stroski odstra-
nitve ali zamenjave, nakljucno ali posledi¢no Skodo ali drugimi podobnimi
zahtevki, ki izhajajo iz uporabe tega izdelka. Ta garancija ne krije poskodb
izdelkov, ki nastanejo zaradi vi§je sile, napa¢ne namestitve, napac¢ne upo-
rabe, posegov, nesrece, zlorabe, malomarnosti, sprememb, nepooblas¢enih
popravil ali tezav, ki niso povezane z materiali in kakovostjo izdelave.

11 Varstvo okolja

Naprava ne vsebuje skodljivih sestavin. Z njim lahko ravnate ali ga unicite v
skladu z ustreznimi lokalnimi predpisi.

Opomba:

1) Brez soglasja in dovoljenja proizvajalca lahko zasebno spreminjanje na-
prave povzroci tezave z elektromagnetno zdruzljivostjo te naprave ali drugih
naprav.

2) Zasnova in preskus instrumenta za ogrevanje in pakiranje sta v skladu s

povezanimi predpisi o elektromagnetni zdruzljivosti.

12 EMC-deklaracija o skladnosti

Naprava je bila testirana in homologirana v skladu s standardom EN
60601-1-2 za EMC. To nikakor ne zagotavlja, da na to napravo ne bodo
vplivale elektromagnetne motnje Izogibajte se uporabi naprave v visoko
elektromagnetnem okolju.

13 Izjava

Vse pravice do spreminjanja izdelka so pridrzane proizvajalcu.
brez nadaljnjega obvestila. Slike so le referencne.
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Tehnicni opis glede elektromagnetnega oddajanja
Preglednica 1: Izjava - elektromagnetne emisije

Navodila in izjava proizvajalca - elektromagnetne emisije

Model EDGEPACK je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju, ki je navedeno
spodaj. Stranka ali uporabnik modela EDGEPACK mora zagotoviti, da se uporablja v

takem okolju.

Emisijski test Skladnost Elektromagnetno okolje - navodila
Model EDGEPACK uporablja RF energijo
samo za svoje notranje delovanje. Zato so nje-

RF emisije CISPR 11 |Skupina 1 gove radijske emisije zelo nizke in verjetno ne
bodo povzro¢ale motenj v bliznji elektronski
opremi.

RF emisije CISPR11 |Razred B Model EDGEPACK je primeren za uporabo

Harmoni¢ne emisije Razred A v vseh objektih, vkljuéno z gospodinjstvi in

1IEC 61000-3-2 objekti, ki so neposredno prikljuc¢eni na javno

Nihanja napetosti / nizkonapetostno napajalno omrezje, ki oskrbuje

emisije utripanja Ustrezno stavbe, ki se uporabljajo v gospodinjske name-
1IEC 61000-3-3 ne.

Tehni¢ni opis v zvezi z elektromagnetno odpornostjo
Preglednica 2: Navodila in izjava - elektromagnetna odpornost

Navodila in izjava - elektromagnetna odpornost

Model EDGEPACK je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju, ki je navedeno
spodaj. Stranka ali uporabnik modela EDGEPACK mora zagotoviti, da se uporablja v

takem okolju.

Preskus odpor-

Preskusna raven

Stopnja skladnosti

Elektromagnetno okolje -

nosti IEC 60601 navodila
Tla morajo biti lesena, be-
Elektrostati¢ni|stik £8 kV stik +8 kV tonska ali keramicne plosci-
izpust (ESD) +2, +4, +8, +15|+2, +4, +8, +15|ce. Ceso tla prekrita s sinte-

IEC 61000-4-2

kV zraka

kV zraka

ticnim materialom, mora biti
relativna vlaznost vsaj 30 %.

Elektri¢ni hitri
prehodni pojav/
izbruh

IEC 61000-4-4

+2 kV za napajal-
ne vode

+1 kV za vhodne/
izhodne linije

+2 kV za napajal-
ne vode

Kakovost napajanja iz
omrezja mora ustrezati ka-
kovosti tipi¢nega poslovne-
ga ali bolnisni¢nega okolja.

Prenapetostna
IEC 61000-4-5

+0,5, =1 kV od
linije do linije

+0,5, =1, £2 kV
linija proti zemlji

+0,5, +1 kV od
linije do linije
+0,5, 1, +2 kV
linija proti zemlji

Kakovost napajanja iz
omrezja mora ustrezati ka-
kovosti tipi¢nega poslovne-
ga ali bolni$ni¢nega okolja.

16




Napetostni padci,
kratke prekinitve
in spremembe
napetosti na
vhodnih napajal-
nih vodih

IEC 61000-4-11

<5 % U;

(>95% padec Uy.)
za 0,5 cikla

<5 % U;

(>95% padec Uy.)
za 1 cikel

70 % Uy
(30-odstotni pa-
dec Uy)

za 25 ciklov

<5% Uy

(>95 % padec U;)
za 250 ciklov

<5 % U;
(>95-odstotni pa-
dec Uy.)

za 0,5 cikla

<5 % U;
(>95-odstotni pa-
dec Uy.)

za 1 cikel

70 % Uy
(30-odstotni padec
Uy)

za 25 ciklov

<5% U,

(>95 % padec v
Uy)

za 250 ciklov

Kakovost napajanja iz
omrezja mora ustrezati
kakovosti tipi¢nega po-
slovnega ali bolniSni¢nega
okolja. Ce uporabnik mo-
delov EDGEPACK zahteva
neprekinjeno delovanje med
prekinitvami v elektricnem
omreZzju, je priporocljivo,
da se modeli EDGEPACK
napajajo iz vira neprekinje-
nega napajanja ali baterije.

Frekvenca napa-
janja (50/60 Hz)
magnetno polje
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Magnetna polja s frekvenco
moci morajo biti na ravneh,
znacilnih za tipi¢no lokacijo
v tipicnem poslovnem ali
bolnisni¢nem okolju.

OPOMBA Uj; je izmeni¢na omrezna napetost pred uporabo preskusnega nivoja.

Preglednica 3: Navodila in izjava - elektromagnetna odpornost v zvezi s
prevodnimi in sevanimi radijskimi frekvencami

Navodila in izjava - Elektromagnetna odpornost

Model EDGEPACK je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju, ki je navedeno
spodaj. Stranka ali uporabnik modelov EDGEPACK mora zagotoviti, da se upora-
bljajo v takem okolju.

Preskus odpor-
nosti

Preskusna Stopnia
raven I[EC skla(?n ('1 st
60601 !

Elektromagnetno okolje - navodila
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Prenosna in mobilna radijska komuni-
kacijska oprema se ne sme uporabljati
blizje kateremu koli delu modelov ED-
GEPACK, vkljucno s kabli, kot je pripo-
roc¢ena razdalja, izratunana na podlagi
enacbe, ki velja za frekvenco oddajnika.
Priporocena lo¢ilna razdalja

3 Vrms d=1 ~2><11;l/2
Prevodni RF|150 kHz do d=2xPp .
1EC 61000-4-6 |80 MHz d=1,2XP1/2 80 MHz do 800 MHz
Prevodni RF|6 Vrms 3V d=2,3xP"* 800 MHz do 2,7 GHz
IEC 61000-4-6 |Frekvenénil6V kjer J.e .P najveé.Ja nazivna 1zh0dqa moc
Sevalne fre-|pas ISM 3V/m F)dda.t]mka v V?tl.h (W) PO_POd?tklh pro-
kvence 1EC|3V/m izvajalca oddajnika, d pa je priporo¢ena
61000-4-3 80 MHz do lo¢ilna razdalja v metrih (m).

2,7 GHz Poljske jakosti fiksnih radijskih oddajni-

kov, dolocene z elektromagnetnim pre-
gledom lokacije,a morajo biti v vsakem
frekvenénem obmocju manjse od ravni
skladnosti.b

V blizini opreme, oznacene z naslednjim
simbolom, lahko pride do moten;j:

()

OPOMBA 1 Pri frekvenci 80 MHz in 800 MHz velja visje frekvenéno obmocje.
OPOMBA 2 Te smernice morda ne veljajo v vseh primerih. Na elektromagnetno Sir-
jenje vplivata absorpcija in odboj od struktur, predmetov in ljudi.

a Teoreti¢no ni mogoce natancno predvideti jakosti polja fiksnih oddajnikov, kot so
bazne postaje za radijske (celi¢ne/brezzi¢ne) telefone in kopenske mobilne radijske
postaje, radioamaterski radio, radijske oddaje AM in FM ter televizijske oddaje. Za
oceno elektromagnetnega okolja zaradi fiksnih radijskih oddajnikov je treba razmis-
liti o elektromagnetnem pregledu lokacije. Ce izmerjena poljska jakost na lokaciji, na
kateri se uporablja model EDGEPACK, presega zgornjo veljavno raven skladnosti z
radijskimi frekvencami, je treba model EDGEPACK opazovati in preveriti normalno
delovanje. Ce opazite nenormalno delovanje, bodo morda potrebni dodatni ukrepi, na
primer preusmeritev ali premestitev modela EDGEPACK.

b V frekvenénem obmocju od 150 kHz do 80 MHz mora biti poljska jakost manjsa
od 3 V/m.

Preglednica 4: Priporocene razdalje med prenosno in mobilno opremo za
radijske komunikacije ter modelom EDGEPACK

Priporocene razdalje med prenosno in mobilno opremo za radijske komunikaci-
je ter modelom EDGEPACK
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Model EDGEPACK je namenjen za uporabo v elektromagnetnem okolju, v katerem
se nadzorujejo radijske motnje. Stranka ali uporabnik modela EDGEPACK lahko
prepreci elektromagnetne motnje tako, da med prenosno in mobilno RF komunikacij-
sko opremo (oddajniki) in modelom EDGEPACK ohrani minimalno razdaljo, kot je
priporoceno spodaj, glede na najvecjo izhodno mo¢ komunikacijske opreme.

Nazivna najvedja Locitvena razdalja glede na frekvenco oddajnika m
izhodnamod | 150 kHz do 80 MHz| S0 MHz o800 800 MHz do 2.7
oddajnika W d=1.2xp" MHz GHz

d=1.2xP d=2.3xP
0,01 0.12 0.12 0.23
0,1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Za oddajnike z najvecjo izhodno mocjo, ki ni navedena zgoraj, lahko priporoceno
razdaljo d v metrih (m) ocenite z uporabo enacbe, ki velja za frekvenco oddajnika,
pri ¢emer je P najvecja nazivna izhodna mo¢ oddajnika v vatih (W), ki jo dolo¢i proi-
zvajalec oddajnika.

OPOMBA I Pri frekvencah 80 MHz in 800 MHz velja loc¢ilna razdalja za visje fre-
kven¢no obmocje.

OPOMBA 2 Te smernice morda ne veljajo v vseh primerih. Na elektromagnetno Sir-
jenje vplivata absorpcija in odboj od struktur, predmetov in ljudi.
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1 Produktintroduktion

1.1 Avsedd anvéindning

Den anviénds for att tillfora varme till arbetsspetsen, skéra gutta-perkaspet-
sen samt mjuka upp och trycka pa gutta-perkan. Och den tillimpade delen
ar Work Tip.

1

2 Diagram Over komponenter och mandverknappar

1. "ON/OFF"-knapp 2. Knapp for uppvéarmning

3. Arbetstipsskydd 4. Arbetstips

5. Anslutningshal for ndtadapter 6. Temperaturniva

7. Batteriniva 8. Laddningsbas

9. Batterikassett 10. Laddningsindikator

11. Kontakt for ndtadapter 12. Stromadapterenhet

1) "ON/OFE" -knappen:

I avstingt ldge, tryck kort pa "ON/OFF"-knappen for att starta enheten.

Vid avstangning, tryck linge pa "ON/OFF"-knappen for att starta enheten
och dndra skdrmens visningsriktning, dvs. visningsriktningen kan dndras for
att anpassas till anvindning med vanster eller hoger hand.

I ON-lage, tryck ldnge pa "ON/OFF"-knappen for att stinga av enheten. (Ti-
den for lang press ar ca 1 sek.)

Obs! Om ingen atgérd vidtas under 10 minuter stdngs vdarme- och forpack-
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ningsinstrumentet automatiskt av.

I ON-lédge trycker du kort pd "ON/OFF"-knappen for att 4ndra den forin-
stillda temperaturen pd Work Tip. Den forinstillda temperaturen dndras till
nista med sekvensen 150°C—180°C—200°C—230°C efter varje tryckning.
Och ga sedan tillbaka till 150 °C efter kort press vid en temperatur pa 230 °C.

150°C[E]1180°cE|200°cE}230-Chl

Bild 1 Forinstélld temperatur
2) Knapp for uppvarmning:
Anslut arbetsstycket i ON-lidge och tryck pa Heating-knappen for att starta
uppvarmningen. Slapp uppvarmningsknappen for att stoppa uppvarmning-
en, foljt av en sénkning av Work Tip-temperaturen.
Obs! Om du trycker och héller in uppvarmningsknappen i mer dn 10 sekun-
der kommer enheten att sluta virma. Om du vill fortsétta vdrma sldpper du
Heating-knappen och trycker pa den igen.
3) Volymuppsittning
Efter paslagning trycker du samtidigt pd "ON/OFF"-knappen och "Hea-
ting"-knappen for att ga till instéllningslaget for rostvolym, sedan trycker
du kort pa "ON/OFF"-knappen for att vélja l1dmplig rostvolym, sist trycker
du kort pa "Heating"-knappen for att lamna instdllningslédget for rostvolym
enligt figur 2.

Figure2a Low volume Figure2b Medium volume Figure2c High volume
4) Batteriniva:
Batteriets faktiska effekt visas i realtid pa skarmen. Nér batteriet ar fulladdat
visas OLED-displayens effekt som fem rutor. Nér batterinivan ar ett rutnét
indikerar det att batteriet dr svagt och maste laddas i tid. Nér batterinivan
visas som ett mellanslag betyder det att batteriet 4r mycket svagt och maste
laddas omedelbart.
Obs! Under normal anviandning bor du forsdka att inte lata batterinivan
sjunka till "Space"-status (helt stromlds) fore laddning, eftersom det forkor-
tar batteriets livslangd.

& Varning:

Om enheten inte har anvéints pd mer d4n en manad maste batteriet laddas. Om
enheten inte anvinds under en ldngre tid, se till att ladda den minst en gang i
manaden for att skydda batteriet. Livslangden for batteriet i virme- och for-
packningsinstrumentet forkortas om batteriet dr urladdat under en léngre tid
eller om det ldimnar laddningsstationen under en léngre tid.
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5) Temperaturniva:

Nair temperaturen ar forinstdlld visas det forinstdllda temperaturvardet
pa displayen. Cirka 1 sekund efter forinstdllningen av temperaturen visar
OLED-skérmen temperaturen i realtid for arbetstippen. Nar varme- och for-
packningsinstrumentet dr i uppvarmningsldge, visar temperaturindikatorn
samtidigt arbetsstyckets aktuella temperatur.

6) Laddningsbas:

Anslut forst natadapterns kontakt till ndtadaptern enligt bild 3. Anslut sedan
strodmadaptern till strdmanslutningshalet pa laddningsbasen enligt bild 4 och
anslut strdmadaptern till ett vanligt uttag. Placera virme- och packningsin-
strumentet korrekt pa laddningsbasen enligt bild 5, sa att laddningskontakten
under viarme- och packningsinstrumentet kan anslutas till laddningsbasens
utgdngskontakt pa ett tillforlitligt sdtt. Néar virme- och forpackningsinstru-
mentet dr korrekt anslutet till laddningsbasen lyser LED-laddningsindika-
torn pa basen konstant. Om LED-lampan blinkar eller inte lyser, kontrollera
alla kablar noggrant.

Det finns indikatorer for laddningsstatus pa laddningsbasen. Nar virme- och
forpackningsinstrumentet inte dr placerat pa laddningsbasen blinkar indika-
torn omvéxlande gult och gront. Nér varme- och foérpackningsinstrumentet
ar placerat pa laddningsbasen och laddningen pégér, lyser den gula indika-
torn konstant. Nar batteriet ar fullt sldcks den gula indikatorn och den grona
indikatorn lyser konstant.

Anteckningar: Nar du har fatt enheten ska du ladda den omedelbart. Kont-
rollera att batteriet dr fulladdat foére anvindning. Nér enheten &r fulladdad
ar batterinivan pa viarme- och forpackningsinstrumentets LED-display den
hogsta. Efter att batteriet har tagit slut tar batteriladdningen minst 2 timmar
och 30 minuter.

Bild 3 Installation av nitadapter Bild 4 Anslutning till strémforsorjning

Figur 5 Laddning




1.3 Enheten innehéller

1. Véarme- och foérpackningsinstrument
2.. Laddningsbas
3. Nétadapter med sladd

4. Arbetstips (Modellerna dr de som visas i tabell 2)

5. Skydd for arbetstips

6. Instruktionsbok

7. Kvalificerad certifiering
8. Garantikort

9. Forpackningslista

Modell Storlek pa arbetsspets (mm)| Avsmalnande
EEDPUT4004 0.40 0.04
EEDPUT4504 0.45 0.04
EEDPUTS5506 0.55 0.06
EEDPUTS5508 0.55 0.08

Tabell 2 Tips om arbetsmodell

1.4 Introduktion och tillimpningsomrade
1.4.1 Funktioner:

a) Displayen kan stillas in pa bade hdger och vénster sida, for att tillgodose
behoven hos bade vénsterhinta och hdgerhénta.
b) Sladdlds design for virme- och forpackningsinstrument breddar effektivt

arbetsomradet.

¢) Kanslig temperaturkontroll, enkel display och bekvdm anvandning; Tryck
pa temperaturinstdllningsknappen for att stélla in lamplig arbetstemperatur.
d) Fyra forinstdllda temperaturer finns som tillval: 150°C, 180°C, 200°C,

230°C.

e) Om ingen atgird vidtas under 10 minuter stings vdarme- och forpack-

ningsinstrumentet automatiskt av.
1.4.2 Tillampningsomréde:

Anvinds vid obturation av rotkanalen vid endodontisk behandling.

1.5 Produktspecifikationer

Virme- och férpackningsinstru-
Storlek ment

23.8mmx158.3mmx23.8mm

Laddningsbas

75.5mmx149.7mmx62.6mm




Virme- och férpackningsinstru-
80g
Vikt ment
Laddningsbas 195¢g
Stromadapter 167g
1.6 Tekniska parametrar
Klassificering Klass IT (AC/DC-stromadapter)
Valfria forinstillda
150°C—180°C—200°C—230°C
temperaturer
Tidsdtgdng for ladd- Cirka 2,5 timmar
ning
Strdmforsérinin Ingang AC100V-240V 50/60Hz 800mA
Jmg Utgang DCI5V/1,6A
Batteriets kapacitet Laddnlngsbart 2000 mAh
batteri
Virmefaktor 10W

1.7 Miljoparametrar

Temperatur: +5°C ~ +40°C
Luftfuktighet: 30% ~ 75%
Lufttryck: 70 kPa ~ 106 kPa

1.8 Forvaring och transport

1. Enheten ska hanteras forsiktigt och latt. Se till att den ar placerad langt
frén vibrationer och att den installeras eller forvaras pa en sval, torr och ven-
tilerad plats.

2. Forvara inte enheten tillsammans med artiklar som &r brénnbara, giftiga,
friatande eller explosiva.

3. Enheten ska forvaras i ett rum dér den relativa luftfuktigheten ar 10% ~
93%, lufttrycket dr 70kPa ~ 106kP och temperaturen ar -20 °C ~ +55 °C.

4. Undvik att utsétta enheten for kraftiga stotar eller vibrationer under trans-
port. Och var snéll och hantera den varsamt.

5. Blanda inte apparaten med farliga foremal under transport.

6. Undvik att utsitta apparaten for sol, regn och snd under transporten.

2 Standardikoner

. Fo6lj anvisningarna for anvand-
@ Produktens serienummer @ nin;; &

u Tillverkare M Tillverkningsdatum
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R Typ B applicerad del [J| [Klass II-enhet
0 Strombrytare IP X0 |Ordinir utrustning
Anvinds endast inom- .
ﬁ hus @ Forsiktighet, het yta
153?050 Kan autoklaveras DC 15V [DC 15V

Referensnummer c €0197 CE-mairkt produkt
Medicinteknisk -[:E]
utrustning ’n elFU

Forsiktighetsatgiarder: Federal lag begridnsar denna enhet till
forsiljning av eller pa order av en legitimerad tandlékare

Auktoriserad representant i EUROPEISKA GEMENSKAPEN

ellElE
Al o
7 2

Enheten 6verensstimmer med WEEE-direktivet
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Auktoriserad representant i Schweiz

3 Kontraindikationer

1. Personer som ar allergiska mot kidnd naturlatex och metaller som rostfritt
stal, silver, koppar m.m. far inte anvéinda denna apparat.

2. Patienten med hemofili dr forbjuden att anvidnda denna enhet.

3. Patienter med pacemaker ar forbjudna att anvdnda denna enhet.

4. Tandldkare med pacemaker i hjdrtat far inte anvdnda denna apparat.

5. Patienter med hjartsjukdomar, gravida kvinnor och barn bor vara forsikti-
ga med att anvénda utrustningen.

4 Monterings- och demonteringsmetod for tillbehor

4.1 Anslutning av nétadapter

Anslut nétadapterns utgangspunkt till laddningsbasen och anslut ingéngs-
punkten till ett uttag som uppfyller standarden for denna nétadapter. Instal-
lera i enlighet med anvisningarna i bild 3, bild 4 och bild 5. (Obs: Installa-
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tionen i bild 3 var fardig innan leverans).
4.2 Montering och demontering av arbetsstycke

1. Nér du har stdngt av strombrytaren kan du direkt dra av arbetsspetsen fran
varme- och forpackningsinstrumentet.

2. Lagg den anvéinda Work Tip i en sérskild behéllare och desinficera den.

3. Vilj onskat arbetsstycke och den sexkantiga pluggen pa arbetsstycket (som
indikeras av den rdda pilen i figur 6). Nér du installerar arbetsmunstycket
enligt bild 7 kan du vélja lamplig riktning beroende pa anvindningen for att
fora in arbetsmunstycket i virme- och forpackningsinstrumentet.

4. Montera arbetsmunstycksskyddet pa arbetsmunstycket enligt bild 8 for att
forhindra skallning av patientens mun under drift.

5. Om arbetstipset inte har installerats eller om anslutningen &r dalig i
ON-ldget visas en felkod pa skdrmen (se figur 9).

[ =L

Bild 6 Arbetsspets Bild 7 Montering av arbetsspets

R

Bild 8 Montering av
Work Tip Protector Bild 9 Felkod
4.3 Installation och byte av batteri

Vid byte av batteri, se figur 10, vrid forst batterirdret moturs for att ta bort
batterirdret, ta sedan ut det gamla batteriet ur batterirdret, byt ut det mot ett
nytt och dra slutligen at batteriréret medurs enligt motsvarande génga.

& Varning: Nir du tar ut batteriet behover du inte skruva loss skruven un-
der batterifacket (markerad med pilen i bild 10), utan du behdver bara trycka
kontakten nagot inat for att ta ut batteriet. Felaktigt byte av litiumbatterier
kan leda till oacceptabla risker, sa byte av littumbatterier kraver utbildad
personal.

Bild 10 Byte av batteri



5 Anvindningsmetod

1. Beroende pa patientens situation, vilj lampligt arbetstips och installera
det. Nér du monterar arbetsstycket, vilj en ldmplig vinkel for att montera
arbetsstycket.

& Fara:

Sla inte pa enheten nér du installerar Work Tip, for att férhindra att anvén-
daren skallas genom att av misstag trycka pa virmeknappen.

2. Nér du har tryckt pd "ON/OFF"-knappen tédnds skdrmen pa varme- och
forpackningsinstrumentet och visar forvarmningstemperaturen och strom-
status.

3. Tryck ldtt pa temperaturinstillningsknappen och vilj lamplig forvarm-
ningstemperatur enligt anvisningarna pa skdrmen, beroende pa den faktiska
situationen.

4. Under drift trycker du létt pa virmeknappen for att varma upp till den
forinstdllda temperaturen, mjuka upp och trycka pé gutta-perkan med en
forsiktig, kontinuerlig och stabil rérelse med hjélp av den vertikala trycksét-
taren.

Obs! Den kontinuerliga uppvarmningstiden pa guttaperka far inte dverstiga
4 sekunder, annars finns det risk for skallning.

5. Efter anviandning ska arbetsredskapet rengoras, desinficeras och sterilise-

ras. Den specifika metoden visas i kapitel 9.

6 Instruktioner for laddning

6.1 Anvind motsvarande laddningsstation for den har enheten. Anslut néta-
daptern till laddningsbasen, anslut stromforsorjningen och placera sedan
viarme- och forpackningsinstrumentet korrekt i laddningsbasen.

6.2 Batteriet som anvénds i denna produkt har inget minne och kan anvén-
das nér som helst eller laddas nar som helst.

6.3 Innan du anvénder enheten for forsta gangen ska du ladda den i minst 3
timmar.

& Varning: Koppla endast ur adaptern for att koppla bort nétstrommen.
7 Sidkerhetsatgirder

1. Polera inte arbetsspetsen.

2. Sla eller repa inte virme- och forpackningsinstrumentet.

3. Hall varmetryckhallare, arbetsspets etc. under uppvarmning borta fran
brandfarliga och explosiva material.

4. Hall apparaten ren fore och efter anviandning. Desinficera Work Tip och
dess tillbehor fore varje anviandning.



5. Produkten ska vara i strikt dverensstimmelse med relevanta driftsspeci-
fikationer for medicinsk myndighet och relativa foreskrifter. Produkten far
endast anvindas av utbildade lékare eller tekniker.

6. Installera inte, ta inte bort eller byt inte ut arbetsstycket under uppvarm-
ningstillstdnd. Sténg av strdmmen innan du byter ut arbetsspetsen.

7. Arbetstippen méste vara korrekt monterad for att forhindra att den faller
av.

8. Om arbetsspetsen dr bojd eller sliten orsakar det ojdmn uppvarmning.
Operatdren bor byta ut arbetsmunstycket i tid enligt de kliniska forhallande-
na;

9. Sting av strommen omedelbart efter anvindning.

Vi ansvarar endast for sdkerheten under foljande forutsittningar:

a) Underhéll, reparation och modifiering utfors av tillverkaren eller av auk-
toriserade aterforsiljare.

b) De laddade komponenterna ar original och anvénds i enlighet med bruks-
anvisningen.

8 Rengoring, desinfektion, sterilisering och underhall

Rengoring, desinficering och sterilisering av Work Tip. Om inget annat ang-
es kommer den nedan att kallas "produkten".

& Varningar

Anvindning av starka rengdrings- och desinfektionsmedel (alkaliskt pH>9
eller surt pH <5) minskar produktens livslingd. Och i sddana fall tar tillver-
karen inget ansvar. Denna produkt ska inte utséttas for hdga temperaturer
over 138 °C.

8.1 Bearbetningsgrins

Produkten har utformats for ett stort antal steriliseringscykler. De materi-
al som anvindes vid tillverkningen valdes i enlighet med detta. Vid varje
fornyad forberedelse for anviandning kommer dock termiska och kemiska
pafrestningar att leda till att produkten aldras. Det maximala antalet steri-
liseringar for Work Tip dr 100 ganger. Och varje gang du utfor rengdring,
desinfektion och sterilisering maste du géra motsvarande register. Och varje
gang du utfor rengéring och desinfektion méste du géra motsvarande an-
teckningar
8.2 Inledande bearbetning

8.2.1 Principer for bearbetning

En effektiv sterilisering kan endast genomforas efter att en effektiv rengo-
ring och desinfektion har utforts. Se till att du, som en del av ditt ansvar for
produkternas sterilitet under anvandning, endast anvénder tillrackligt vali-
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derad utrustning och produktspecifika procedurer for rengéring/desinfektion
och sterilisering, och att de validerade parametrarna f6ljs under varje cykel.
Observera dven géllande lagkrav i ditt land samt sjukhusets eller klinikens
hygienforeskrifter, sdrskilt med hansyn till de ytterligare kraven for inakti-
vering av prioner.

8.2.2 Postoperativ behandling

Den postoperativa behandlingen maste utféras omedelbart, senast 30 minu-
ter efter det att operationen avslutats. Stegen &dr som foljer:

1. Sting av varmehandstycket och 1at det std pa basen i 1 minut for att sval-
na till rumstemperatur vid arbetsspetsen;

2. Anvénd en bomullspinne eller en ren, mjuk trasa for att ta bort resterande
Gutta-percha-material fran arbetsmunstycket,

3. Torka produkten med en ren, mjuk trasa och placera den i ett rent fack.
8.2.3 Forberedelser fore rengoring

Steg

Verktyg: bricka, ren och torr mjuk trasa.

1. Ta bort arbetsmunstycksskyddet frdn handtaget och ldgg det i en ren
bricka.

2. Ta bort arbetsmunstycket frdn handtaget och lagg det i en ren bricka.

3. Torka av arbetsmunstycket med en mjuk trasa tills ingen smuts syns pa
ytan. Torka dem sedan med en ren, mjuk trasa och ligg dem i en ren bricka.
Rengoringsmedlet kan vara rent vatten.

Anteckningar:

Temperaturen péd det rena vattnet far inte dverstiga 45 °C, annars stelnar
proteinet och ar svart att avldgsna.

8.3 Rengobring

Rengdringen ska utforas senast 24 timmar efter operationen och ska ske
med hjélp av automatiserad rengdring.

Rengoringsproceduren dr som foljer.

1) Fortvétta med rent vatten vid 25 °C i 3 minuter.

2) Rengor 1 5 minuter i det skick som rekommenderas av tillverkaren av ren-
goringsmedlet. Anvénd till exempel tvittmedlet RUHOF ENDOZIME AW
PLUS MED APA, utspddningsforhédllandel: 270, temperatur 25 °C. Rengor
i 5 minuter.

3) Skolj tva ganger med rent vatten vid 25 °C i | minut vardera.
Anteckningar:

a) Den anvénda 16sningen &r rent vatten och endast nyberedda 10sningar far
anvéndas.

b) Vid anvédndning av rengoéringsmedel ska den koncentration och tid som
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anges av tillverkaren foljas.
c)Rengdringsmedlet dr bevisat giltigt genom CE-certifiering i enlighet med
EN ISO 15883.
d) Rengoringsproceduren ér lamplig for produkten och bevattningsperioden
ar tillracklig.

8.4 Desinfektion

Desinfektionen maste utforas senast 2 timmar efter rengoringsfasen. Auto-
matiserad desinfektion &r att foredra om forhallandena tilléter det.
For den termiska desinfektionen dr temperaturen 93 °C, tiden 5 min och
A0>3000.
Rengorings- och desinfektionssteg med hjélp av diskdesinfektor
1. Placera forsiktigt produkten i desinfektionskorgen. Fastséttning av pro-
dukten behdvs endast nédr produkten dr l6stagbar i enheten. Produkten féar
inte komma i kontakt med varandra.
2. Starta programmet.
3. Nér programmet dr klart ska du ta ut produkten ur diskdesinfektorn, in-
spektera (se avsnitt "Inspektion och underhall") och foérpacka (se kapitel
"Forpackning"). Torka produkten upprepade ganger om det behovs (se av-
snitt "Torkning™).
Produktens inneboende ldmplighet for effektiv rengéring och desinfektion
med hjilp av ovanstdende automatiserade rengoérings- och desinfektionsme-
toder har verifierats av en certifierad anldggning.
Anteckningar:
a) Innan du anvénder diskdesinfektorn maste du noggrant ldsa igenom
bruksanvisningen fréan tillverkaren av utrustningen for att bekanta dig med
desinfektionsprocessen och forsiktighetsatgirderna.
b) Med denna utrustning utfors rengéring, desinfektion och torkning samti-
digt.
c¢) Endast rent vatten med en liten méngd mikroorganismer (<10 cfu/ml) kan
anvéndas for alla skoljsteg. (Till exempel rent vatten som é&r i enlighet med
Europeiska farmakopén eller Forenta staternas farmakopé).
d) Luften som anvénds for torkning maéste filtreras med HEPA.
e) Reparera och inspektera desinfektorn regelbundet.

8.5 Torkning
Om din rengdrings- och desinfektionsprocess inte har en automatisk tork-
funktion ska du torka den efter reng6ring och desinfektion.
Metoder
1) Léagg ut ett rent vitt papper (vit duk) pa ett plant bord, rikta produkten
mot det vita papperet (vita duken) och torka sedan produkten med filtrerad
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torr tryckluft (maximalt tryck 3 bar). Produkten har torkat fardigt tills ingen
vitska sprutas pa det vita papperet (den vita duken).

2) Den kan ocksa torkas direkt i ett medicinskt torkskap (eller ugn). Den re-
kommenderade torktemperaturen &r 80 °C ~ 120 °C och tiden bor vara 15 ~
40 minuter.

Anteckningar:

a) Torkningen av produkten maste ske pé en ren plats.

b) Torkningstemperaturen féar inte dverstiga 138 °C;

c¢) Den utrustning som anvénds ska inspekteras och underhéllas regelbundet.

8.6 Inspektion och underhall

I det hér kapitlet kontrollerar vi bara produktens utseende. Efter inspektion,
se till att det inte finns ndgra problem.
8.6.1 Kontrollera produkten. Om det fortfarande finns synliga flickar pa
produkten efter rengdring/desinficering maste hela rengorings-/desinfice-
ringsprocessen upprepas.
8.6.2 Kontrollera produkten. Om den &r uppenbart skadad, sonderslagen,
lossnad, korroderad, maste den skrotas och féar inte fortsitta att anvindas.
8.6.3 Kontrollera produkten. Om tillbehdret visar sig vara skadat ska det
bytas ut fore anvindning. Och det nya tillbehdret for utbyte maste rengoras,
desinficeras och torkas.
8.6.4 Om antalet ganger produkten anvénds nar upp till det angivna antalet
ganger, vanligen byt ut den i tid.

8.7 Forpackningar

Installera den desinficerade och torkade produkten och forpacka den snabbt
i en medicinsk steriliseringspése (eller specialhallare, steril 1ada).
Anteckningar:

a) Den anvinda forpackningen dverensstimmer med ISO 11607;

b) Den tal en hdg temperatur pa 138 °C och har tillrdcklig anggenomslapp-
lighet;

¢) Forpackningsmiljon och tillhérande verktyg maste rengéras regelbundet
for att sékerstdlla renhet och forhindra att féroreningar fors in;

d) Undvik kontakt med delar av olika metaller vid forpackning.

8.8 Sterilisering

Anvind endast foljande angsteriliseringsprocedurer (fraktionerad forva-
kuumprocedur*) for sterilisering, och andra steriliseringsprocedurer rekom-
menderas inte:

1. Angsterilisatorn dverensstimmer med EN13060 eller ir certifierad enligt
EN 285 for att 6verensstimma med EN ISO 17665;

2. Steriliseringstiden dr 5 minuter vid en temperatur pa 134 °C och ett tryck
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pa 2,0 bar ~ 2,3 bar.

Verifiering av produkternas grundlaggande lamplighet for effektiv angsteri-
lisering har utforts av ett verifierat testlaboratorium.

Anteckningar:

a) Endast produkter som har rengjorts och desinficerats pa ett effektivt sitt
far steriliseras;

b) Innan du anvénder sterilisatorn for sterilisering ska du ldsa bruksanvis-
ningen fran tillverkaren av utrustningen och folja instruktionerna.

¢) Anvind inte varmluftssterilisering eller stralningssterilisering eftersom
det kan leda till skador pé produkten;

d) Anvind de rekommenderade steriliseringsprocedurerna for sterilisering.
Det rekommenderas inte att sterilisera med andra steriliseringsmetoder som
t.ex. etylenoxid, formaldehyd och plasmasterilisering vid 1ag temperatur.
Tillverkaren péatar sig inget ansvar for forfaranden som inte har rekommen-
derats. Om du anvénder steriliseringsprocedurer som inte har rekommende-
rats ska du folja relaterade effektiva standarder och verifiera lampligheten
och effektiviteten.

* Fraktionerat forvakuumforfarande = angsterilisering med repetitivt forva-
kuum. Det forfarande som anvinds hér ér att utfora angsterilisering genom
tre forvakueringar.

8.9 Lagring

8.9.1 Forvaras i en ren, torr, ventilerad, icke-korrosiv atmosfar med en rela-
tiv luftfuktighet pa 10-93 %, ett atmosfarstryck pa 70-106 kPa och en tem-
peratur pd -20-55 °C;
8.9.2 Efter sterilisering ska produkten forpackas i en medicinsk sterilisering-
spase eller en ren forseglingsbehallare och forvaras i ett sérskilt forvarings-
skap. Forvaringstiden bor inte verstiga 7 dagar. Om den 6verskrids bor den
omarbetas fore anvéndning.
Anteckningar:
a) Forvaringsutrymmena ska vara rena och desinficeras regelbundet;
b) Produktforvaring maste ske i batch och mirkas och registreras.
8.10 Transport
1. Undvik kraftiga stotar och vibrationer under transport och hantera den
forsiktigt;
2. Det far inte blandas med farligt gods under transport.
3. Undvik att utsdttas for sol, regn eller snd under transport.
8.11 Rengoéring och desinfektion av huvudenheten och laddningsbasen ska
utforas enligt féljande.
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A Varningar: Rengor inte huvudenheten och laddningsbasen med en ultra-
ljudsrengdringsmaskin.
- Fore varje anviandningstillfélle ska du torka av ytan pa huvudenheten och
laddningsstationen med en mjuk trasa eller pappershandduk indrankt i 75%
medicinsk alkohol. Upprepa torkningen minst 3 ganger.
- Efter varje anvéndningstillfille ska du torka av ytan pa huvudenheten och
laddningsstationen med en mjuk trasa indrénkt i rent vatten (rent vatten) el-
ler en ren engangstorkduk. Upprepa torkningen minst 3 ganger.

8.12 Dagligt underhall

1. Nér enheten inte anvinds ska du stdnga av strtmmen och dra ut stromfor-

sorjningskontakten.

2. Om vérme- och forpackningsinstrumentet har lag batteriniva under en

langre tid kommer batteriets livslangd att forkortas. Ladda den i tid om bat-

terinivan ar lag.

3. Nér enheten inte anvinds ska du ladda den i 1 timme en géng i méanaden.
8.13 Reparation av anordning

Denna produkt innehaller inte sjdlvreparerande reservdelar. Om det finns
nagon avvikelse 1 utrustningen, vénligen kontakta vart foretag for underhall
och demontera inte utan tillstind. Med vart foretags medgivande kommer
vi att tillhandahalla kretsscheman, komponentlistor, beskrivningar, kalibre-
ringsinstruktioner for att hjdlpa SERVICEPERSONALEN vid reparation av
delar.

9 Felsokning

Fel Orsak Ldsning

1. Anslut till strémforsorj-
ning for laddning. / Byt ut
batteriet.

2. Byt ut batteriet.

3. Ta bort det &mne som
orsakar kortslutningen, sétt
enheten i laddningsbasen for
att ladda, och sedan étergar
enheten till det normala;

4. Kontakta lokal distributor
eller tillverkare.

1. Otillracklig batteristrom

2. Batteriet ar skadat.

3. Laddningsgrinssnittet &r
Inga indikatio- |kortslutet, vilket gor att littum-
ner, inget svar |batteriet gér in i ett skyddsla-
£e;

4. Virme- och forpackningsin-
strumentet &r skadat.

Om ingen atgérd vidtas under
10 minuter stings enheten av [Omstart
automatiskt.

Automatisk
avstdngning
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Arbete Tips
fungerar onor-
malt

1. Arbetsspetsen &r skadad.
2. Felfunktion i huvudenheten

1. Byt ut arbetsspetsen
2. Skicka den till en repara-
tionsverkstad.

Laddningsfel
efter anslutning
till stromfor-
sOrjning

1. Stromforsorjningen dr inte
korrekt ansluten;

2. Stromforsorjningen ar
skadad eller specifikationerna
stimmer inte dverens.

3. Det finns orenheter pa

1. Koppla ur och ateranslut.
2. Byt ut batteriet.

3. Torka av fingerborgen
med alkohol, torka den och

laddningsbasens kontaktfing- koppla in den igen.
erborg.
Servicetiden Kontakta din lokala distribu-
efter varje Batteriet aldras och batterika- |, ., . .
. ) . . tor eller tillverkaren for att
laddning for- |paciteten blir mindre. i .
kopa nya batterier.
kortas
1. Arbetsspetsen ar skadad. .
OPEN-koden |2. Arbetstipset dr inte installe- 1. Bytut arbetstlpSF.:t.
visas pé dis- [rat 2. Installera arbetstipset.
playen 3. Arbetstipset &r inte vél 3. Koppla ur Work Tip och

) anslut den igen.
installerat. v &

Om problemet fortfarande inte kan 16sas, vénligen kontakta din lokala éter-
forséljare eller vart foretag.

10 Service efter forséiljning

Dessa produkter ar avsedda for anviandning pa tandlakarmottagningar och
garantin géller inte for andra anvindningsomraden. Produkterna garanteras
mot tillverkningsfel i material och utférande under 1 ar.

Edge Endo kommer att reparera eller ersétta produkter efter eget gottfinnan-
de. Denna garanti ska begrinsas till utbyte eller reparation av produkterna
eller deras delar och ska inte omfatta nagra andra ansprék, inklusive men
inte begransat till utebliven vinst, kostnader for borttagning eller utbyte,
oforutsedda skador eller f6ljdskador eller andra liknande ansprak som upp-
star vid anvdndning av denna produkt. Skador pa produkter till f6ljd av
naturkatastrofer, felaktig installation, felaktig anvdndning, manipulering,
olyckshindelse, missbruk, forsummelse, dndringar, obehdriga reparationer
eller problem som inte &r relaterade till material och utforande ticks inte av
denna garanti.

11 Miljoskydd

Enheten innehaller inga skadliga ingredienser. Den kan hanteras eller forsto-
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ras i enlighet med géillande lokala bestimmelser.

Obs!

1) Utan tillverkarens samtycke och godkénnande kan privat modifiering av
enheten leda till problem med elektromagnetisk kompatibilitet for den enhe-
ten eller andra enheter.

2) Utformningen och testet av virme- och forpackningsinstrumentet ver-
ensstimmer med de relaterade driftsforeskrifterna for elektromagnetisk

kompatibilitet.
12 EMC-DeKklaration av overensstimmelse

Enheten har testats och godkénts i enlighet med EN 60601-1-2 for EMC.
Detta garanterar inte pa nagot sitt att denna enhet inte kommer att paverkas
av elektromagnetisk storning Undvik att anvénda enheten i en miljo med
hog elektromagnetisk stralning.

13 Uttalande

Alla rittigheter att modifiera produkten &r forbehallna tillverkaren
utan ytterligare meddelande. Bilderna dr endast avsedda som referens.
Teknisk beskrivning avseende elektromagnetisk strilning

Tabell 1: Deklaration - elektromagnetisk stralning

Vigledning och tillverkarens forsikran - elektromagnetisk strialning
Modellen EDGEPACK ér avsedd for anviandning i den elektromagnetiska miljo som
anges nedan. Kunden eller anvidndaren av modellen EDGEPACK bor forsékra sig om
att den anvénds i en sadan milj6.

Test av utsldpp Efterlevnad Elektromagnetisk miljo - vigledning
Modellen EDGEPACK anvénder RF-energi
endast for sin interna funktion. Dérfor ar dess
RF-utslédpp CISPR 11 |Grupp 1 RF-emissioner mycket laga och det ar inte
troligt att de orsakar storningar i elektronisk
utrustning i ndrheten.

RF-utslédpp CISPR11 [Klass B
Utslédpp av 6vertoner
IEC 61000-3-2
Spéanningsfluktuatio-
ner / flimmerutslapp
1IEC 61000-3-3

Teknisk beskrivning avseende elektromagnetisk immunitet
Tabell 2: Vigledning & deklaration - elektromagnetisk immunitet

Modellen EDGEPACK ér lamplig for anvind-
Klass A ning i alla anldggningar, inklusive bostidder
och anldggningar som é&r direkt anslutna till
Overensstam-|det allminna lagspanningsnétet som forsorjer
mer byggnader som anvénds for bostadsandamal.

| Vigledning & deklaration - elektromagnetisk immunitet
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Modellen EDGEPACK ir avsedd for anvéndning i den elektromagnetiska miljo som
anges nedan. Kunden eller anvéndaren av modellen EDGEPACK bdr forsdkra sig om
att den anvénds i en sddan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601 testni-

Niva for efterlev-

Elektromagnetisk miljo -

va nad vigledning
Golven ska vara av trd, be-
Elektrostatisk ur-[{+8kV kontakt +8kV kontakt tong eller keramiska plattor.

laddning (ESD)
IEC 61000-4-2

42, 44, £8, +15kV
luft

42, 44, +8, £15kV
luft

Om golvet &r tickt med syn-
tetmaterial bor den relativa
luftfuktigheten vara minst
30 %.

Elektrisk snabb
6verspanning/
utldsning

IEC 61000-4-4

+2kV {or strom-
forsorjningsled-
ningar

+1kV for in-
gangs-/utgangs-
ledningar

+2kV for stromfo-
rsorjningsledning-
ar

Kvaliteten pa nitstrommen
ska vara densamma som i
en typisk kommersiell miljé
eller sjukhusmiljé.

Overspinning
IEC 61000-4-5

+0,5, +1kV linje
till linje
+0,5, £1, £2kV

+0,5, +1kV linje
till linje
+0,5, £1, £2kV

Kvaliteten pa nitstrommen
ska vara densamma som i
en typisk kommersiell miljo

Spédnningsdippar,
korta avbrott och
spidnningsvaria-
tioner pa strom-
forsdrjningens
ingangsledningar
IEC 61000-4-11

ledning till jord |ledning till jord |eller sjukhusmiljo.
<5 % Us.
<5 % Uy (>95% nedgang i

(>95% nedgéng i
U;.) for 0,5 cykel
<5 % U;

(>95% dip i Uy.)
for 1 cykel

70% Uy

(30% nedgang i
Up

under 25 cykler
<5% Uy

(>95 % minsk-
ning i Uy) 1 250

Ur)

for 0,5 cykel

<5 % U.

(>95% nedgang i
Ur)

under 1 cykel
70% Uy

(30% nedgéang i
Uy

under 25 cykler
<5% Uy

(>95 % nedgang i

Kvaliteten pa ndtstrommen
ska vara densamma som i en
typisk kommersiell miljo el-
ler sjukhusmiljo. Om anvén-
daren av EDGEPACK-mo-
dellerna kréver kontinuerlig
drift under stromavbrott,
rekommenderas att EDGE-
PACK-modellerna forsorjs
med strom fran ett avbrotts-
fritt ndtaggregat eller ett
batteri.

cykler Up)
under 250 cykler
Stromfrekvens Kraft.frekveznta'l rpagnetfaﬂlt
(50/60 Hz) ska ligga pa nivaer som &r
) 30A/m 30A/m karakteristiska for en typisk
magnetfalt

1IEC 61000-4-8

plats i en typisk kommersiell
miljo eller sjukhusmiljo.

ANM U; ér nétspanningen fore applicering av testnivan.
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Tabell 3: Vigledning & deklaration - elektromagnetisk immunitet avseende
ledningsbunden RF & utstrilad RF

Viigledning & deklaration - Elektromagnetisk immunitet

Modellen EDGEPACK éar avsedd for anvéndning i den elektromagnetiska miljo som
anges nedan. Kunden eller anvdndaren av modellerna EDGEPACK bor forsikra sig
om att den anvénds i en sddan miljo.

. IEC 60601 Niva for . e .
Immunitetstest testniva efterlevnad Elektromagnetisk milj6 - vigledning

Bérbar och mobil RF-kommunikations-
utrustning far inte anvindas ndrmare na-
gon del av modellerna EDGEPACK, in-
klusive kablar, 4n det rekommenderade
separationsavstand som beréknas utifran
den ekvation som giller for sdndarens

frekvens.
Rekommenderat separationsavstdnd
3 Vrms 3:; fPX,Em
Overford RF ;g?wgz il d=1,2xP"? 80 MHz till 800 MHz
IEC 61000-4-6 | ~; 3V d=2,3xP"* 800 MHz till 2,7 GHz
Overford RF ISM-frek-l6v dir P dr den maximala uteffekten for
IEC 61000-4-6 vensband 3V/m sindaren i watt (W) enligt sindarens
RF-strdlning 3V/m tillverkare och d dr det rekommenderade
IEC 61000-4-3 80 MHz till separationsavstdndet i meter (m).
2.7 GHz Féltstyrkor fran fasta RF-sédndare, som

faststéllts genom en elektromagnetisk
platsundersokning,a bor vara lagre &n
efterlevnadsnivan i varje frekvensomra-
de.b

Storningar kan férekomma i nérheten av
utrustning som ar mérkt med foljande
symbol:

()

OBS 1 Vid 80 MHz och 800 MHz giller det hogre frekvensomréadet.

OBS 2 Dessa riktlinjer kanske inte dr tillimpliga i alla situationer. Den elektromagne-
tiska spridningen paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, foremal och
ménniskor.
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a Filtstyrkor frén fasta séndare, t.ex. basstationer for radiotelefoner (mobila/trad-
l6sa) och landmobila radioapparater, amatorradio, AM- och FM-radiosdndningar
och TV-sandningar kan inte forutségas teoretiskt med exakthet. For att bedoma den
elektromagnetiska miljon pd grund av fasta RF-sdndare bor en elektromagnetisk
platsundersokning dvervigas. Om den uppméitta faltstyrkan pa den plats dar EDGE-
PACK-modellen anvénds dverskrider den tillimpliga RF-0verensstimmelsenivan
ovan, ska EDGEPACK-modellen observeras for att verifiera normal drift. Om onor-
mala prestanda observeras kan ytterligare atgérder vara nddvéndiga, t.ex. omoriente-
ring eller flyttning av modellen EDGEPACK.

b Inom frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz bor faltstyrkorna vara mindre én 3 V/m.

Tabell 4: Rekommenderade skyddsavstind mellan birbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning och modellen EDGEPACK

Rekommenderade skyddsavstind mellan biarbar och mobil RF-kommunika-
tionsutrustning och modellen EDGEPACK

Modellen EDGEPACK ér avsedd for anvandning i elektromagnetisk miljo dér utstra-
lade RF-storningar kontrolleras. Kunden eller anvdndaren av EDGEPACK-modellen
kan hjilpa till att forhindra elektromagnetisk storning genom att halla ett minsta av-
stand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sdndare) och EDGE-
PACK-modellen enligt rekommendationerna nedan, i enlighet med kommunikations-
utrustningens maximala uteffekt.

Nominell maximal Separationsavstdnd beroende pé sidndarens frekvens m
uteffekt 150 kHz till 80 MHz|80MHz till 800MHz|800MHz till 2,7GHz
for sindaren W d=1.2xp"” d=1.2xp"” d=2.3xp"”
0,01 0.12 0.12 0.23
0,1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

For sindare med en maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade
separationsavstandet d i meter (m) berdknas med hjilp av den ekvation som giller for
sindarens frekvens, dér P dr séndarens maximala uteffekt i watt (W) enligt sandarens
tillverkare.

OBS I Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavstandet for det hdgre frekvens-
omradet.

OBS 2 Dessa riktlinjer kanske inte dr tillimpliga i alla situationer. Den elektromagne-
tiska spridningen paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, foremal och
ménniskor.
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