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1 Product introduction

1.1 Intended use

Heat up and soften gutta-percha, and fill the gutta-percha into the root
canal after preparation. And the applied part is Gutta Percha Injecting
Needle.

1.2 Diagram of components and control buttons
The EDGEFLOW is equipped with symmetrical operation buttons,which
can be suitable for left-handed or right-handed operation.The button
position is at the position of the thumb and index finger when the doctor
is holding it,making the operation more protable.
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1. Gutta Percha Injecting Needle

2. Thermal Protector Cap 3. Injecting button

4. Gutta-percha amount level 5. Heating indicator

6. Mode button 7. Injecting speed

8. Preset temperature Level 9. Battery level

10. “ON/OFF” button 11. Charging indicator
12. Charging base 13. Spare lithium battery

14. Connecting hole for power supply



15. Power adapter plug 16. Power adapter unit

1) “ON/OFF” button:

a) In the OFF state, long press the “ON/OFF” button can turn on the
power. After the power is turned on, the displays will be lit at the same
time.

b) In the ON state, long press the “ON/OFF”button can turn off the
power.

2) 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 immediately.

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.

A 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. If the device is not in use for a long time, please remove
the battery. The service life of battery of Hot Melting and Filling
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.

3) Temperature Level

When the temperature is preset, the display screen shows the preset
temperature value.

4) Charging base

Firstly, connect the power adapter plug to the power adapter as shown in
Figure 2.

Then connect the power adapter to the charging base as shown in Figure
3 and connect the power adapter to a standard socket. Place the Hot
Melting and Filling Instrument correctly on the charging base as shown
in Figure 4, so that the charging connector under the Hot Melting and
Filling Instrument can be reliably connected to the output connector
of the charging base. When the Hot Melting and Filling 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 Hot
Melting and Filling Instrument is not placed on the charging base, the
indicator will flashes in amber and green alternately. When the Hot Melt-
ing and Filling Instrument is placed on the charging base, if the charging
is being charged, the amber indicator will be on constantly. When the
battery is full, the amber 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
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device is fully charged, the battery level of the Hot Melting and
Filling 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 2 Installation of power adapter

Figure 3 Connection to power supply

Figure 4 Charging

5) Thermal Protector Cap
The design of Thermal Protector Cap is to protect the oral soft tissue and
lip from scalding.

Note: Before use, please clean, disinfect and sterilize the Thermal
Protector Cap.
6) Gutta Percha Injecting Needle

Note:

1. Store unused Gutta Percha Injecting Needles in a sealed environ-
ment, as the Gutta Percha Injecting Needle are made of silver and
may discolor due to oxidation caused by long-term exposure to air.

2. Please use the wrench provided by the company to connect,
disassemble and pre-bend the Gutta Percha Injecting Needle.

7) Wrench



The wrench is used to tighten the Gutta Percha Injecting Needle and its
connection to Hot Melting and Filling Instrument. After tighten the Gutta
Percha Injecting Needle, the needle can be bent to any suitable angle
with wrench.

After pre-bending the silver needle, you can also put the hexagonal hole
on the wrench over the hexagonal sheet of the Gutta Percha Injecting
Needle, and rotate the silver needle to the desired position.

Do not use other instruments to pre-bend the needle other than the
wrench provided by manufacturers.

1.3 Device includes

1.Hot Melting and Filling Instrument x1
2.Charging base x1
3.Power adapter with cord x1
4.Gutta Percha Injecting Needles x4
5.Thermal Protector Cap X2
6.Wrench x1
7.Battery x2
8.Gutta-Percha Ring x1
9.Instruction Manual x1
10.Qualified Certification x1
11.Quick Use Guide x1

1.4 Introduction and scope of application

1.4.1 Features

a) Adopt electric gutta-percha injection method, easy glue injection and
uniform gutta-percha output.

b) The two buttons are set up symmetrically,and the buttons are set at
the holding position of the doctor’s thumb and index finger, making the
operation more convenient.

c) Cordless design for Hot Melting and Filling Instrument effectively
broadens the operation space.

d) Sensitive temperature control, simple display, and convenient opera-
tion; Press temperature setting button to set suitable working temperature.
e) Five preset temperatures are for option: 100°C, 120°C, 150°C, 180°C,
200°C ; Three levels of injection speed are for option:slow speed,medium
speed, high speed.

f) Safe protecting system,with the timeout automatic shutdown function.
2) The battery can be replaced quickly and easily.

1.4.2 Scope of applications

Only used in endodontic filling with gutta-percha or root canal sealant.
EDGEFLOW is equipped with Gutta-Percha Injecting Needle and
Thermal Protector Cap to heat up and soften gutta-percha to backfill root
canal.

1.5 Product specifications



Sizes Hot Melting and Filling Instrument| 25mm>28mmx>200mm
Charging base 90mmx115mmx56mm
Hot Melting and Filling Instrument 148¢g
Weight Charging base 179¢g
Power adapter 167g
Model Gauge Length Remark
E20G-S 20Ga 22mm Reusable
E20G-M 20Ga 24mm Reusable
E20G-L 20Ga 28mm Reusable
E23G-M 23Ga 24mm Reusable
E23G-L 23Ga 28mm Reusable
E25G-M 25Ga 24mm Reusable
E25G-L 25Ga 28mm Reusable
E20G-NR 20Ga 28mm Single use
E23G-NR 23Ga 28mm Single use
E25G-NR 25Ga 28mm Single use

Table 2 Models of Gutta Percha Injecting Needles

1.6 Technical parameters

Classification Class [I (AC/DC power adapter)

Optional preset
temperatures

100°C—120°C—150°C—180°C—200°C

Time consumption

for charging About 2.5h (First charging needs 3 h)

Input AC100V-240V 50/60Hz 800mA
Output DCI5V/1.6A

Power supply

The model of power UE24WCPI-15V/1.6A

adapter
Battery capacity C}]l;rﬁ:?;le 2000mAh
The model of the 18500 3.7V 2000mAh 7.4Wh FIE
battery
Heater Rating 10W
Software version EDGEFLOW V1

1.7 Environmental parameters

Temperature +5°C ~+40°C
Working condition 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
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place.

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

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

4. Please avoid the device from strong shock or vibration during trans-
port. 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 European authorized representative

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

3 Standard icons

Product serial Follow instructions
@ number for use
u Manufacturer [i“: J Date of manufacture
[
R Type B applied part |:| Class II device
ower switc rdinary equipment
1y b itch Ordi i
. 15V 1.6A Direct
Used indoor only 15V === 1.6A |\ rent
134°C Device complies with
s S S Can be autoclaved E WEEE directive
|:> Rectilinear motion c €o191 CE marked product
Reference number elFU
edgeendo.com
| MD | Medical Device

Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the
order of a licensed dental professional

%
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Attention! Please refer to the accompanying documents.

Humidity limit for storage:10%~93%
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Atmospheric pressure for storage:70kPa~106kPa

6

70kPa.

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

N

S

o
1
&
S

Authorised Representative in the EUROPEAN
COMMUNITY

Bl
m
T




H CH|REP| HAuthorised Representative in Switzerland H

4 Contraindications

1. People who are allergic to known natural latex and metals such as
stainless 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.

5 Installation and disassembly method of accessories

5.1 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 2,
Figure 3, and Figure 4.

5.2 Installation.disassembly and pre-bent of Gutta Percha
Injecting Needle
Note: In order to prevent from scalding, when replace the Gutta Percha
Injecting Needle, please first power off and wait for 5 minutes. Only after
the heating chamber cools down, the replacement can start.
1. Power off the device and wait for 5 minutes until the Hot Melting and
Filling Instrument cools down. And then use wrench to disassemble the
needle in counter-clockwise direction.
2. Place the used needle in the dedicated container.
3. Select needed Gutta Percha Injecting Needle (20Ga, 23Ga or 25Ga),
tighten the new injecting needle clockwise to the Hot Melting and Filling
Instrument.
4. Use wrench to bend the needle to needed angle.

5.3 Installation and disassembly of Thermal Protector Cap
Start installation and disassembly from head part of the Hot Melting and
Filling Instrument.

3.4 Removal and replacement of battery

‘When removing the battery, press inward on the raised stripes at the end
of the handle, and then remove the battery.

When installing the battery, align the indicator arrow on the battery with
the indicator arrow at the end of the handle,then buckle the battery into
the handle.Hold the end of the end of battery( do not press the raised
stripes) and gently pull the battery to ensure that the battery will not
come loose.

5.5 Removal and replacement of gutta-percha ring
When the gutta-percha ring has a lot of residual gutta-percha that cannot
be cleaned, you can use the flat holes on the wrench to align the bulge of
the gutta-percha ring, turn the wrench counterclockwise to remove the
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gutta-percha ring, then use a wrench to screw a new gutta-percha ring
clockwise to the handle and screw it to the end .The operation method is
shown in the figure .

6 Operation method

Note:

1. During use, please do not contact the heating part of the Hot
Melting and Filling Instrument. Before use, remember to install the
Thermal Protector Cap to prevent users or patients from scalding.

6.1 Choose Gutta Percha Injecting Needle
Choose suitable Gutta Percha Injecting Needle (20ga, 23ga or 25ga)
according to the situation of patient. And tighten the Gutta Percha Inject-
ing Needle and handpiece (Note: not too tight). When using, the Gutta
Percha Injecting Needle can rotate to suitable angle within the range of
360°in clockwise direction and counterclockwise direction. And you can
also use wrench to pre-bend the needle and adjust it to a better operation
angle as per your needs.

Warning:

1. When install the Injecting Needle, please be sure that the device is
off and the head part of the device is cooling down. (About 5 minutes
after shutdown of the Hot Melting and Filling Instrument, the head
part of it can cool down to the temperature that allows people to
touch.)
2. The pre-bending angle of the Injecting Needle cannot exceed 90 °,
and do not bend in the size transitional parts of the needle.

6.2 Choose the gutta-percha
Choose suitable gutta-percha for the device (the diameter of the gut-
ta-percha is less than 3mm,and the length of the gutta-percha is less than
17mm). Remove the injecting needle firstly, put the gutta-percha into
the hole at the end of the injecting needle , and than screw the injecting
needle clockwise outo the handle and tighten it.
Note:
1. only one gutta-percha stick can be placed at a time.
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2. Failure to fully fit the gutta-percha into he heating chamber will result
in function failure of the device.

6.3 Power on and Setting

6.3.1 Power on

After powering on with long press on “ON/OFF” button, the standby
interface display content is: (D The serial number of mode; () Preset
temperature; (3 Injecting speed; (@ Battery power.

6.3.2 Mode setting

The device provides three groups of customizable parameter modes, the
parameters in each group of modes can be customized and saved.

After entering the normal standby interface, short press the mode button
to switch modes (3 modes can be customized). Long press the mode
button to enter the mode content mode setting interface of the currently
mode, short press the “ON/OFF” button to adjust the parameters, short
press the mode button to switch the adjustment items, short press the
injecting button to save the parameters and returns to the normal standby
interface. The contents of the mode that can be adjust includes:

(D Set preset temperature 100-200°C adjustable, 100°C, 120°C, 150°C,
180°C, 200°C);

(2 The speed of injecting (fast, medium and slow three gears adjustable);
(3 Change the gutta-percha (YES/NO) option, after selecting “YES”
,short press the injecting button to start the gutta-changing procedure
(Needles must be properly installed to use this procedure), short press
the “ON/OFF” button to exit the gutta-changing procedure .The specific
steps as folows:

1) Start heating, the display shows “Heating . . . Please wait” , wait for
the temperature to rise to the preset temperature;

2) Start the gutta-percha injection, empty the remaining gutta-percha,
the speed indicator shows the fast gear and flashes until the gutta is
emptied.

3) Reset in the fast gear, during the process, the speed indicator on the
display points to the return direction and flashes untile the resetting is
complete;

4) The display shows the prompt “Insert Gutta-Percha” to insert a new
gutta-percha;

5) Press any button to return to the standby interface.

6.3.3 Function setting

In the shutdown state , long press the mode button and the “ON/OFF”
button to turn on the function setting interface, short press the “ON/OFF”
button to adjust the parameters ,short press the mode button to switch
content, short press the injecting button to save the set parameters and
exit the setting interface to enter normal start-up and standby interface.
The functions that can be set are:

(D Set the automatic shutdown time (5-10 minutes adjustable), the
default is 5 minutes;

(@) Set the buzzed volume, 3 levels are available,the default is meduim
volume.

6.4 Heating and Canal obturation

After selecting the appropriate mode , short press the injecting button to
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start heating, if you need to stop heating,short press the “ON/OFF” but-
ton. The contents displayed on the heating interface in the heating state
are: (D The serial number of mode; (2) Preset temperature; (3) Injecting
speed; (@ Battery power.The heating indicator flashes when heating
starts, and when the temperature reachs the preset vaule, the heating
indicator is always on.If you need to stop heating,short press the “ON/
OFF” button, and the heating indicator goes out.

Install the Thermal Protector Cap at the connecting part of Gutta Percha
Injecting Needle and Hot Melting and Filling Instrument, and wipe the
filling material from the needle with gauze and alcohol.

Note: The needle starts filling from the bottom of the root canal to reduce
or avoid the generation of bubbles. Place the needle at the bottom of the
root canal, press the injecting button to squeeze out the gutta precha, then
slowly withdraw the needle tip until the coronal hole.

A Warning:

The maximum temperature of the applied part surface is 97°C .
After heating, the glue injection needle should not stay in the oral
cavity for more than 5 seconds to prevent scalding the patient.

6.5 Replacement of gutta-percha

When the gutta-percha is finished , you will hear a “di” sound. After
releasing the injecting button, the device will automatically return to
initial position, wait for the screen shows “Insert Gutta-Percha”, and then
you can insert a new gutta-percha.

When inserting a new gutta-percha , make sure that the front end of the
Hot Melting and Filling Instrument has cooled to room temperature to
prevent burns , and re-select a suitable gutta-percha to insert according to
chapter 3.2.

6.6 Cleaning . Disinfection . Sterilization and Maintenance
After operation, the remaining materials in the heating chamber must be
cleaned, and the relevant accessories must be cleaned, disinfected and
sterilized. For details, see Chapter 9.

7 Charging instruction

7.1 Use corresponding charging base for charging: Connect the power
adapter to the charging base, and connect to power supply. And then
correctly place the Hot Melting and Filling Instrument in the charging
base. When the Hot Melting and Filling Instrument is not placed on the
charging base, the indicator will flashes in amber and green alternately.
When the Hot Melting and Filling Instrument is placed on the charging
base, if the charging is being charged, the amber indicator will be on
constantly. When the battery is full, the amber indicator will be off and
the green indicator will be on constantly. Under normal situation, the
charging takes about 2.5h.

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

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

& Warning:
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1. If the device is not in use for a long time, please unplug the adapter
to isolate the circuits electrically from the supply mains.

2. Do not perform medical functions during charging.

3. Equipment must be connected to an appropriate power source
when loss of power source would result in an unacceptable risk.

8 Safety precautions

8.1 Do not use instruments other than the provided wrench to install,
disassemble or pre-bent Gutta Percha Injecting Needle.

8.2 Do not knock or scratch the Hot Melting and Filling Instrument.

8.3 Keep heat carrier accessories such as Hot Melting and Filling
Instrument, Gutta Percha Injecting Needle, Thermal Protector Cap etc.
under heating state away from inflammable and explosive materials.

8.4 Please keep the device clean before and after operation. Before each
use, please clean, disinfect and sterilize the accessories such as Gutta
Percha Injecting Needle, Thermal Protector Cap and wrench.

8.5 The product should be in strict accordance with relevant operation
specifications of medical authority and relative regulations. The product
can only be operated by trained doctors or technicians.

8.6 Do not install, remove, or replace the Thermal Protector Cap and
needle under heating state. If you need to replace the needle, please first
power off and wait for 5 minutes. Five minutes later, if the Hot Melting
and Filling Instrument totally cools down, replace the needle.

8.7 The needle must be correctly installed to prevent from falling off or
gutta-percha leakage during operation.

8.8 Do not use excessive force when pre-bending the injection needle to
prevent the needle from breaking. When the needle is bent or worn, the
gutta-percha flowing ability may be deteriorated, and the operator should
replace the new needle in time according to the clinical condition.

8.9 If the device is not in use for a long time, please remove the battery.
8.10 If the device is abnormal , cannot be shut down normally , or needs
an emergency stop, please unplug the battery.

8.11 Do not place the device where it is difficult to operate the disconnect
device.

8.12 Woodpecker is specialized in producing medical instrument.We are
only responsible for the safety on the following conditions:

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

b) The charged components are original of “Woodpecker” and operated
according to instruction manual.

9 Cleaning, Disinfection, Sterilization and Maintenance

The cleaning, disinfection and sterilization of Gutta Percha Injecting
Needle.Unless otherwise stated, it will be hereinafter referred to as
“product”.

A ‘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
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manufacturer takes no responsibility. This product shall not be
exposed to high temperature above 138°C.

9.1 Processing limit

The Injecting Needle is a one-time use product. But follow the steps to
clean, disinfect and sterilize before use.

9.2 Initial processing
9.2.1 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 product before use, only sufficiently
validated equipment and product-specific procedures are used for
cleaning/disinfection and sterilization, 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.
9.2.2 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. Remove the injection needle , please refer to section 5.2.
2. Remove the remaining Gutta Percha materials in the heating cavity.
For specific operations, please refer to point 11 in section 1.2.

‘Warnings:

The injection needle after surgery cannot be used again.

9.2.3 Preparation before cleaning

Tools: Wrench ,tray, clean and dry soft cloth. The steps are as follows:

1. Installing the injection needle Refer to section 5.2.

2. Squeeze out the Gutta Percha materials in the heating cavity and
ensure that the Gutta Percha materials injected from the Gutta Percha
Injecting Needle exceed 30mm.

3. Remove the Gutta Percha Injecting Needle from the handle with the
wrench provided by guilin woodpecker medical instrument co., LTD.
Then Put them into a clean tray.

4. Wipe and Clean the surface of Gutta Percha Injecting Needle with
a clean cloth dipped in cleaning agent until no dirt can be seen on the
surface. Then dry it with a 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.

9.3 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
manufacturer for 5 minutes. For example the detergent use RUHOF
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ENDOZIME AW PLUS WITH APA, Dilution Ratiol: 270, temperature
25°C.Clean for 5 minutes.

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
manufacturer shall be obeyed.

¢) The cleaner is proved to be valid by CE certificationin accordance with
ENISO 15883.

d) The cleaning procedure is suitable for the product, and the irrigating
period is sufficient.

9.4 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
minutes, and A0>3000.

Cleaning and disinfecting steps by using Washer-disinfector.

1. Carefully place the Gutta Percha Injecting Needle , the Gutta Percha
Injecting Needle Protector ,the Thermal Protector Cap and the Wrench
into the disinfection basket. Fixation of product 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-dis-
infector, inspect (refer to section “Inspection and Maintenance”) and
packaging (refer to chapter “Packaging”). Dry the product repeatedly if
necessary (refer to section “Drying”).

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

Notes:

a) Before use the washer-disinfector, you must carefully read the operat-
ing 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 distilled or deionized water with a small amount of microorgan-
isms (<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 Pharmacopoceia).

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

¢) Regularly repair and inspect the disinfector.

9.5 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
product against the white paper (white cloth), and then dry the product
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with filtered dry compressed air (maximum pressure 3 bar). Until no
liquid is 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.

9.6 Inspection and maintenance
In this chapter, we only check the appearance of the product. After
inspection, ensure that there is no problem.
1. Check the product. If there is still visible stain on the product after
cleaning/ disinfection, the entire cleaning/disinfection process must be
repeated.
2. Check the product. If it is obviously damaged, smashed, detached,
corroded, it must be scrapped and not allowed to continue to be used.
3. Check the product. If the accessory is found to be damaged, please
replace it before use. And the new accessory for replacement must be
cleaned, disinfected and dried.
4. If the number of times of the product reaches the specified number of
times, please replace it in time.

9.7 Packaging
Install the disinfected and dried product and quickly package it in a
medical sterilization bag (or special holder, sterile box).
1. The package used conforms to ISO 11607,
2. It can withstand high temperature of 138°C and has sufficient steam
permeability;
3. The packaging environment and related tools must be cleaned regular-
ly to ensure cleanliness and prevent the introduction of contaminants;
4. Avoid contact with parts of different metals when packaging.

9.8 Sterilization

Use only the following steam sterilization procedures (fractional pre-vac-
uum 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
pressure of 2.0 bar ~ 2.3 bars.

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
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result 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 steriliza-
tion. 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.

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

9.9 Storage
1. Store in a clean, dry, ventilated, non-corrosive atmosphere with a
relative humidity of 10% to 93%, an atmospheric pressure of 70KPa to
106KPa, and a temperature of -20 °C to +55 °C;
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
cabinet. 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
regularly;
b) Product storage must be batched and marked and recorded.

9.10 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.

9.11 The cleaning and disinfection of Hot Melting and Filling
Instrument and charging base.
1. Before each use, wipe the surface of the Hot Melting and Filling and
charging base with a soft cloth or paper towel soaked in 75% medical
alcohol. Repeat the wipe for at least 3 times.
2. After each use, wipe the surface of the main engine and charging base
with a clean soft cloth soaked in pure water or a clean disposable wet
paper towel, and repeat for at least 3 times.

9.12 Daily maintenance
When the device is not used, please turn off the power and unplug the
power supply plug.
If the Hot Melting and Filling 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. When the device is not used, please
charge t for 1 hour once a month.

A ‘Warning:

Equipment and all accessories shall not be maintained during use.
9.13 Repair of device
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This product does not contain self-repairing spare parts. If there is any
abnormality in the equipment, please contact our company for mainte-
nance and do not disassemble without authorization. With our company's
consent, we will provide circuit diagrams, component part lists,
descriptions, calibration instructions to assist to SERVICE PERSONNEL

in parts repair.

10 Troubleshooting

Fault

Cause

Solution

After pressing the “ON/
OFF” button, the device
is still off.

1. Inadequate battery
power

2. Battery is damaged.
3. The charging inter-
face is short-circuited,
causing the lithium
battery to enter a pro-
tection state;

4. Hot Melting and
Filling Instrument is
damaged.

1. Connect to power
supply to charge. /
Replace the battery.

2. Replace the battery.
3. Remove the sub-
stance 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 distrib-
utor or manufacturer.

Gutta-percha cannot
flow out from the nee-
dle

1. The push ram has
been pushed to the end,
indicating that the gut-
ta-percha has run out.
2. The pushing ram seal
ring is damaged.

3. The needle is dam-
aged and blocked.

1. Pull back the pushing
ram and load a new
gutta-percha stick.

2. Replace the pushing
ram.

3. Replace the needle.

Automatic shutdown

If there is no opera-
tion for 5 minutes, the
device will automatic
powers off

Reboot

The Gutta Percha
Injecting Needle cannot
be taken out.

The injecting needle
and the pushing ram are
comented by the cool-
ing of the gutta-percha.

1. Power on and set the
temperature to 150 °C.
After the temperature
reaches the set value,
use the wrench to turn
counterclockwise to
take out the Gutta Per-
cha Injecting Needle .
2.Contact your local
dealer or our company.
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Charging failure after
connecting to power
supply.

1. The power supply is
not correctly connected.
2. The power supply

is damaged, or the spec-
ification doesn’t match.
3. There are impurities
on the contact thimble
of charging base.

1.Unplug and recon-
nect.

2.Replace the battery.
3.Wipe the thimble with
alcohol under the prem-
ise of power failure.

The service time after
each charging is short-
ened.

The battery capacity
becomes smaller.

Send to the repair
center.

Heating and warming
anomaly

1. The injection needle
is not installed

2. The glue injection
needle does not match
3, the battery power is
extremely low

4, heating system fail-
ure

1. Install the injection
needle

2. Please use the right
injection needle or
contact the agent to buy
the appropriate right
injection needle

3. Charge the battery or
replace it with a fully
charged battery

4. Contact your local
distributor or our com-

pany

11 After-sales service

Since the date of sales, if the device cannot work normally for quality
problem, our company will be responsible for the repair of device during
the warranty period. Please refer to the Warranty Card for warranty
period and warranty scope.

12 Environment protection

The device does not contain any harmful ingredients. It can be handled
or destroyed in accordance with the relevant local regulations.

Note:

1) Without Woodpecker agreement and authorization, private modifica-
tion of device may result in the electromagnetic compatibility problem of
that device or other devices.

2) The design and test of Hot Melting and Filling Instrument complies
with the related operation regulations of electromagnetic compatibility.

13 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.

Technical Description Concerning Electromagnetic Emission
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Table 1: Declaration - electromagnetic emissions

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emis-
sions

The model EDGEFLOW is intended for use in the electromagnetic envi-
ronment specified below. The customer or the user of the model EDGE-
FLOW should assure that it is used in such an environment.

Emissions test

Compliance

Electromagnetic environment -
guidance

RF emissions

The model EDGEFLOW uses RF
energy only for its internal function.
Therefore, its RF emissions are very

CISPR 11 Group 1 low and are not likely to cause any
interference in nearby electronic
equipment.

RF emissions Class B The model EDGEFLOW is suita-

CISPRI1 ble for used in all establishments,

Harmonic emissions Class A including domestic establishments

1EC 61000-3-2 and those directly connected to the

Voltage fluctuations public low-voltage power supply

/ flicker emissions Comp]ies network that supplies bulldlngs used

1EC 61000-3-3

for domestic purposes.

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

Guidance & Declaration — electromagnetic immunity

The model EDGEFLOW is intended for use in the electromagnetic envi-
ronment specified below. The customer or the user of the model EDGE-
FLOW should assure that It is used in such an environment.

. IEC 60601 Compliance (Electromagnetic envi-
Immunity test .
test level level ronment - guidance
Floors should be wood,
Electrostatic  |+8kV contact |+8kV contact (i::?iietlef oﬂrozer:;a;:é
discharge +2, +4, £8, +2, 44, 48, r' d with syntheti
(ESD) +15KV air £15KV air coverec with synthctic
IEC 61000-4-2 material, the relative
humidity should be at
least 30 %.
" - -
Electrical fast 2kV fo'r power Mains power quality
transient/burst supply lines +2kV for power [should be that of a
+1kV for Input/ [supply lines typical commercial or

IEC 61000-4-4

output lines

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 commercial or
hospital environment.

18




Voltage dips,
short inter-
ruptions and
voltage varia-
tions on power
supply input
lines

IEC 61000-4-
11

<5% Uy
(>95% dip in
U;)

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

for 1 cycle
70% Uy

(30% dip in Uy)
for 25 cycles
<5% Uy

(>95 % dip in
Uy)

for 250 cycles

<5% Uy
(>95% dip in
Ur)

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

for 1 cycle
70% Us

(30% dip in Uy)
for 25 cycles
<5% Us

(>95 % dip in
Uy)

for 250 cycles

Mains power quality
should be that of a
typical commercial

or hospital environ-
ment. If the user of the
models EDGEFLOW
requires continued
operation during power
mains interruptions, it
is recommended that
the models EDGE-
FLOW be powered
from an uninterruptible
power supply or a
battery.

Power frequen-
cy (50/60 Hz)
magnetic field
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Power frequency mag-
netic fields should be
at levels characteristic
of a typical location in
a typical commercial
or hospital environ-
ment.

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 EDGEFLOW is intended for use in.the electromagnetic envi-
ronment specified below. The customer or the user of the models EDGE-
FLOW should assure that it is used in such an environment.

Immunity
test

IEC 60601 test

level

Compliance

level

Electromagnetic environ-

ment - guidance
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Conducted
RF IEC
61000-4-6
Conducted
RF IEC
61000-4-6
Radiated RF
1EC 61000-
4-3

3 Vrms

150 kHz to 80

MHz

6 Vrms

ISM frequency
band

3V/m

80 MHz to 2.7
GHz

3V

3V/m

Portable and mobile RF
communications equipment
should be used no closer

to any part of the models
EDGEFLOW, including
cables, than the recom-
mended separation distance
calculated from the equation
applicable to the frequency
of the transmitter.
Recommended separation
distance

d=1.2xp"?

d:2><P1/Z

d=1.2xP'? 80 MHz to 800
MHz

d=2.3xP'? 800 MHz to 2.7
GHz

where P is the maximum
output power rating of the
transmitter In watts (W)
according to the transmitter
manufacturer and d Is the
recommended separation
distance in meters (m).
Field strengths from fixed
RF transmitters, as deter-
mined by an electromagnetic
site survey, should be less
than the compliance level in
each frequency range.”
Interference may occur In
the vicinity of equipment
marked with the following
symbol:

)

NOTE 1 At 80 MHz end 800 MHz. the higher frequency range applies.
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromag-
netic propagation is affected by absorption and reflection from structures,
objects and people.
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* Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio
(cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur radio, AM
and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoret-
ically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to
fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be consid-
ered. If the measured field strength in the location in which the model
EDGEFLOW is used exceeds the applicable RF compliance level above,
the model EDGEFLOW should be observed to verify normal operation. If]
abnormal performance is observed, additional measures may be neces-
sary, such as reorienting or relocating the model EDGEFLOW

® 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 EDGEFLOW

Recommended separation distances between portable and mobile RF
communications equipment and the model EDGEFLOW

The model EDGEFLOW is intended for use in electromagnetic environ-

ment in which radiated RF disturbances is controlled. The customer or the

user of the model EDGEFLOW can help prevent electromagnetic interfer-

ence by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF

communications equipment (transmitters) and the model EDGEFLOW

as recommended below, according to the maximum output power of the

communications equipment.

Separation distance according to frequency of
Rated maximum transmitter m
output power of 150kHz to 80MHz to 800MHz to
transmitter W 80MHz 800MHz 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

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the
recommended 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 1 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. Electromag-
netic propagation is affected by absorption and reflection from structures,
objects and people.

14 Statement

Woodpecker reserves the right to change the design of the equipment,
the technique, fittings, instruction manual and the content of the original
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packing list at any time without further notice. The pictures are only for
reference. The final interpretation rights belong to Guilin Woodpecker
Medical Instrument Co., Ltd.
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Website: http://www.glwoodpecker.com
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1 BbBexkiaHe Ha MPOTYKTA

1.1 lpennaznayenue

3arpeiflTe U OMCEKOTETEC ryraimcpdara U Hall'bJIHETE ryramnep4vara B
KOPEHOBUs KaHaJl CJIC[ Iperiapanusara. A [puIoKEeHaTa JacT € urja 3a

MHXXCKTHPAHE Ha I'yTalnepka.

1.2 /IluarpamMa Ha KOMIIOHEHTHUTE ¥ OYTOHMTE 32 YIIpaBJeHUe

EDGEFLOW e o6opyaBaH cbC cuMeTpuyHHM OyTOHHM 3a paboTa, KOUTO
Morar jia Ob/JaT MOAXO/AIHM 3a paboTa ¢ JisiBa MM JsicHa pbKa.llo3uius-
Ta Ha OyTOHa ¢ B MO3MIHUATA HA IaNela 1 oKa3alela, Korato JeKapsaT ro
JIBPIKH, KOETO TpaBU paboTara Mo-mpoTeKTHBHA.
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1. Wrna 3a uHXEKTUPaHE Ha IyTa
nepua

2. Tepmo3anuTHa Karadyka

4. HuBo Ha KOJIMYECTBOTO TyTarep-
ya

6. ByToH 3a pexum

8. IlpeaBapuTenHo 3aaageHa
TeMneparypa Huso

10. Byron "ON/OFE"

o

3. ByTOH 3a UHXKEKTHpaHE
5. MnukaTop 3a OTOIICHHE

7. CxopoCT Ha BIIPbCKBAHE
9. Hugo na Oarepusita

11. Mnaukarop 3a 3apexaaHe



12. OcHoBa 3a 3apexaHe 13. PesepBHa utHeBa Oarepus

14. OTBOp 3a CBBP3BAHE HA 3aXPAHBAHETO

15. Ulencen Ha 3axpaHBamus 16. 3axpaHBail agantep

ajanrep

1) Byron "ON/OFF":

a) B M3KiII04eHO CHCTOSHME OBITOTO HaTHcKkaHe Ha OyroHa "ON/OFE"
MOJKE 1a BKJIIOYM 3axpaHBaHeTo. ClieJl BKIIFOYBAHE HA 3aXPaHBAHETO
JIMCIUICUTE IIIe CBETHAT CAHOBPEMEHHO.

6) B cbcTosiHME Ha BKITFOUBAHE ABITOTO HaTHCKaHe Ha OyToHa "ON/OFF"
MOXe J1a H3KITIOYN 3aXPaHBaHETO.

2) Huso Ha Garepusita

JleficTBUTETHATA MOIIHOCT Ha OaTepusTa ce T0Ka3Ba B PEalHO BpEMe Ha
expana.Koraro Garepusta e HambJIHO 3apeneHa, MomHoctTa Ha OLED
JIMCIUIEs Ce MOoKa3Ba KaTo met pemeTk. Koraro HuBoto Ha Oarepusra e
eJlHa pellleTKa, TOBa 03Ha4aBa, ue OaTepusTa ¢ N3TOIIECHA U TpsIOBa Ja ce
3apenau cBoeBpeMeHHO. Korarto HHBOTO Ha Oarepusrta ce IOKa3Ba KaTo
WHTEpBaJI, TOBA O3HA4aBa, ye OaTepusATa € MHOTO ciaba u TpsAOBa na ce
3apesin He3a0aBHO.

3abenexka: ITo Bpeme Ha HopMaHa yroTpeba ce cTapaiiTe 1a He J0Iyc-
KaTe HUBOTO Ha OaTepusTa Ja e MOHMXKH 10 ChCTOSHHE "TIPOCTPaHCTBO"
(HamBITHO O€3 EHeprus) NpeH 3apekIaHe, KOeTo Ie ChKPATH )KHBOTA Ha
GarepusTa.

A Mpenynpexnenue:

AKO YCTPOICTBOTO He ¢ OWJIO M3MO/I3BAHO MOBeYe OT eJUH Mecel,
OarepusiTa TpAOBa A ce 3apeau. AKO YCTPOHCTBOTO He Ce M3I10/13Ba
ABJr0 Bpeme, He 3a0paBsiiTe 1a ro 3apeskaare NMOHe BeIHBbK Meced-
HO, 32 /12 3alIUTUTE 0aTepuaTa. AKO YCTPOICTBOTO He ce M3IMO0JI3Ba
ABJro BpeMe, u3Bajere 6arepusita. CpoKbT HA eKCILIOATALMS HA
0aTepusiTa HA HHCTPYMEHTA 32 IOpeIlo TONeHe M IbJHEeHe Iue ce
CbKPAaTH, KOI'aToO Tsl € B ChCTOSIHME HA H3TOLIEeHA (aTepus 3a AbJIro
BpeMe WM KOraTo HamycHe 0a3ara 3a 3apeskJaHe 3a IbJIro Bpeme.

3) Huso Ha Temmeparypara

Koraro temneparypara € npeaBapuTeIHO 3ajajieHa, Ha €KpaHa ce
M0Ka3Ba MPEIBAPUTEIHO 3aaJeHaTa CTOMHOCT Ha TeMIleparypara.

4) OcHoBa 3a 3apexane

[IbpBO, CBBpIKETE ILETICENIAa HA 3aXPaHBALIUs aJalTep KbM 3aXpaHBaLINs
ajanrep, KakTo € 1nokazaHo Ha durypa 2.

Crrert ToBa CBBPIKETE 3aXpaHBallHs afanTep KbM OCHOBara 3a 3apex/JIaHe,
KaKTO € 1noka3aHo Ha Durypa 3, u cBbpXKETE 3aXpaHBaIlUs aganTep
KbM CTaHJIApTeH KOHTAKT. IlocTaBeTe MHCTPyMEHTA 3a IOPELIO TOIEHE
U IIbJIHEHE IPABUJIHO BbPXY OCHOBATa 3a 3apek/laHe, KakTo € I10Ka3aHO
Ha Purypa 4, Taka ue KOHEKTOPBT 3a 3ape’KJaHe M0J UHCTPyMEHTa
3a TOpeIIo TOIIeHe U I'bIHEHEe Ja MOXe Ja ObJe HaJeKIHO CBBP3aH C
M3XOIHUS KOHEKTOP Ha OCHOBATa 3a 3apexkaaHe. Koraro HHCTpYMEHTBHT
3a TOpeIIo TOIEHE U IThJIHEHE € NIPaBIJIHO CBLP3aH KbM 3apsiiHara 0asa,
CBETOAMONHUST MHANKATOP 3a 3apexJaHe Ha Oa3ara Iie CBETH IIOCTO-
STHHO. AKO CBETOAMOABT MHUTa MIIM HE CBETH, IPOBEPETE BHUMATEIHO
BCHYKH Kabenn.



Bopxy ocHOBara 3a 3apexJaHe UMa HHIUKATOPH 33 ChCTOSHHETO HA
3apexkaane. Korato ypeasT 3a ropenio TOIEHE U IBIHEHE He € TIOCTaBeH
BBPXY OCHOBATA 3a 3apekIaHe, HHAUKATOPBT IIe MUTa IOCIEN0BATCIHO
B XKBITO U 3e1eH0. Koraro HHCTPYMEHTBT 3a TOpPELIO TOICHE U IIbIHCHE
€ IIOCTaBeH BBPXY OCHOBATA 3a 3apeKIaHe, aKo 3apEeKAAHETO € B XOf,
KexJIMOapeHUAT UHIMKATOP IIe CBETH MOCTOssHHO. Korato Oarepusita
€ II'bJIHA, KeXJIHOapeHUAT HHIUKATOP Ie ObAe M3KIIOUCH, a 3CICHHAT
UHIMKATOP IIE€ CBETH MIOCTOSHHO.

Beaexku: Ciel KaTo nojy4yure yCTpoicTBOTO, MOJIs, 3apeere ro
He3a6aBHo. [Ipeau ynorpeda ce yBepere, ye faTepusiTa € HAN'bJIHO
3apegeHa. Koraro ycTpoiicTBOTO € Hal'bJIHO 3apeJeHO, HHBOTO Ha
0aTepusATa HA CBETOAMOAHHS JUCILIeH HA HHCTPYMEHTA 3a ropeuio
TOIEHe U MbJIHEeHe e Haii-Bucoko. Ciie KaTo daTepusiTa ce U3TOLIM,
BpeMeTo 3a 3apesk/iaHe Ha 6aTepusiTa OTHeMa Hali-MaJiko 2 yaca u 30
MHHYTH.

®durypa 2 MoHTaX Ha 3aXpaHBallls afanTep

®durypa 3 CBbp3BaHe KbM 3aXPAHBAHETO

Durypa 4 3apexnane

5) Karayka 3a TEpMUYEH HPOTEKTOP
JIu3aiiHbT Ha TepPMO3aIIUTHATA IlIAlIKa € NPEJAHAa3HA4YCH Ja Mpeja3Ba
MEKHTE ThKaHM Ha YCTHATa KyXHHA M YCTHHUTE OT U3rapsiHe.

S
1

<@

3abesexka: Ilpean ynorpeda, MoJisi, mouucrere, Ae3nHpexuupaiire
¥ CTePHIIM3HPAliTe KANAYKATA 32 TEPMO3ALIUTA.
6) Mrna 3a MHKEKTHpaHe Ha I'yTa nepya



3abesexka:

1. CpxpaHsiBaiiTe HEM3MOJI3BAHUTE UM 32 HHKEKTHPAaHE ¢ TyTa
mepKa B 3aTBOPEHA Cpela, Thil KATO HIVIHTE 32 HHKEKTHpPaHe ¢ IyTa
mepKa ca u3paboTeHd OT Cpedpo M MOrar Ja ce 00e3UBETAT MOPaIn
OKHCJ/ISIBaHe, IPAYHHEHO OT MPOTb/IKATEHO U3JIaraHe HA Bb3AyX.

2. MouJisi, M3M0/I3BaliTe MPEIOCTABEHNSI OT KOMIAHUATA KJIIOY 32
CBbpP3BaHe, Pa3riiodsiBaHe H MPeIBAPHTETHO OrbBAHE HA WIJIATA 32
HHKEKTHPaHe HA ryTanmepKa.

7) TagueH Koy

laeynmsT KITIOY ce M3MON3BA 3a 3aTsATaHe Ha WIJIaTa 3a WHKEKTUPAHE Ha
ryTanepka u Bpb3KaTa ¥ C HUHCTPYMCHTA 3a TOPEIIO TOIICHE U ITBJIHCHE.
Cne):[ KaTO 3aTErHeTC HUIJIaTa 3a MHIKCKTHUPAHE Ha ryTall€pka, uriara
MOXKC J1a CC OI'BHC ITIOJ BCAKAKBB IMOAXOIAIL BI'bJI C IIOMOIITa HAa TaCuCH
KITFOY.

CJ'IGI[ IpeABAPUTEIHOTO OT'bBAHE HA cpe61>pHaTa HIj1a MOXKETC ChIIO TakKa
Ja TOCTABUTE HICCTOBI'BJIHUSA OTBOP Ha KJIIOYa BBPXY IIECTOBI'BIIHUA
JINCT Ha UITIaTa 3a MHXKCKTHUPAHE Ha T'yTa II€p4a U /1a 3aBbPTUTE cpe61,p-
HaTa uIjia B JKCJIaHaTa IMO3UIHUA.

He usmon3saiite JAPYTH MHCTPYMEHTH 3a MPEABAPUTEIHO OI'bBAHE HA
uriara, OCBEH KIIro4a, IMpeaoCTaBEeH OT IPOU3BOAUTEIIA.

1.3 YcrpoiicTBOTO BKIIIOYBA

1.Hot Melting 1 HHCTPYMEHT 3a IIbIHEHE x1
2.Charging 6a3a x]
3.Power agantep ¢ kaden x1
4.Gutta Percha Wrnu 3a urxexkTupane x4
5.Thermal Protector Cap x2
6.Wrench x1
7.barepust x2
8.Gutta-Percha npbcren x1
9.Instruction Manual x]
10.KBanmduunpano cepruduimpane x]1
11.PpkoBOzCTBO 32 Obp3a ynorpeda x1

1.4 BrBeieHue ¥ 00XBAT HA NPUJIOKEHUE
1.4.1 XapakreprcTHKH
a) [Ipuemar eIeKTpUYecKy METO/| 32 MHXKEKTHPaHe Ha ryTanepya, JeCHO
HMHXCKTUPAHE Ha JICIWIO U pABHOMEPHA IPOLYKIUsA Ha ryTanepya.
0) JIBara OyTOHa ca pa3MOJIOKEHN CUMETPUYHO, & OYTOHUTE ca Pa3IoJio-
JKCHHM B IO3ULMATA 34 3aAbPKaHC HA MMaJiela U IMOKa3ajielia Ha JICKapsd,
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KOETO IpaBH padoTara no-ynooHa.

B) Be3ku4HuUAT qu3aiiH Ha MHCTPYMEHTA 32 TOPEIIO TOICHE U IIbIHCHE
e()eKTUBHO pa3LIupsiBa pabOTHOTO MPOCTPAHCTBO.

r) UyBCTBHTENCH KOHTPON Ha TEMIIEpaTypaTa, IPOCT AUCIUICH U yI0OHO
ynpasnenue; HatncHere OyToHa 3a HacTpoiika Ha TeMIeparypara, 3a aa
3a/1a/eTe MOAXO/IA PabOTHA TeMIIeparypa.

1) [er npenapuTenHo 3aaaaeHu Temneparypu mo usbop: 100°C, 120°C,
150°C, 180°C, 200°C; Tpu HuBa Ha CKOPOCTTa Ha BIPbCKBaHE: OaBHA
CKOPOCT, CpEIHa CKOPOCT, BUCOKA CKOPOCT.

¢) Cucrema 3a Oe3omacHa 3amuTa, ¢ GyHKIMS 32 aBTOMAaTUYHO U3KIHOY-
BaHE Ha BPEMETO.

k) barepusita Moxke J1a ce cMeHs ObP30 U JIECHO.

1.4.2 O0OXxBaT Ha NPUIIOKECHUATA

M3non3Ba ce caMo NMpH €HAOJOHTCKO 3all’bJIBAHE C IyTamepyda HIN
ymrbTHUTEN 32 KopenoBu kaHanmu. EDGEFLOW e obopyzaBaH ¢ urna 3a
MHKCKTHPAHE Ha TyTalepya M TePMO3AlINTHA Kaladyka 3a HAarpsBaHe H
OMEKOTSIBAaHE Ha ryTarepya 3a 3albJIBaHe Ha KOPCHOBHS KaHal.

1.5 Cnenndukanuy Ha NPOAVKTA

MHCTpyMeHT 3a roperno ToneHe 1 25 mm % 28 mm % 200 mm
Pasmepu IIbJIHEHE
OcHoBa 3a 3apexaane 90 mm X 115 mm x 56 mm
VHCTpYyMEHT 3a TOpeLo TOeHe U 148g
ITBJTHEHE
Terzo OcHoBa 3a 3apexaaHe 179g
3axpaHBall ajanrep 167g
Moaea MaHomeTbp JbiKuHa Beaexka
E20G-S 20Ga 22 MM 3a MHOTOKpar-
Ha ynorpeba
E20G-M 20Ga 24 Mmm 3a MHOTOKpar-
Ha ynorpeba
E20G-L 20Ga 28 MM 3a MHOTOKpar-
Ha ynorpeda
E23G-M 23Ga 24 MM 3a MHOTOKpar-
Ha ynorpeba
E23G-L 23Ga 28 MM 3a MHOTOKpar-
Ha ynorpeba
E25G-M 25Ga 24 MM 3a MHOTOKpAT-
Ha ynorpeba
E25G-L 25Ga 28 MM 3a MHOTOKpaT-
Ha ynorpeba
E20G-NR 20Ga 28 MM 3a egHOKpaTHA
yrnorpeba
E23G-NR 23Ga 28 MM 3a eHOKpaTHa
ynorpeba




E25G-NR 25Ga 28 MM 3a eqHOKpaTHA
yrnorpeba

Tabmuna 2 Mogenu Ha UK 3a HEXKEKTUPAHE Ha TyTamepda

1.6 Texnuyecku napamMerpu

Knacudukarms Kunac [I (AC/DC 3axpauBai aznarrep)
JlombmHUTETHI
MIPCABAPHTENHO 150, 120°C—150°C—180°C—200°C
3a/1aICHU TeMIIepa-
Typu
Bpewme 3a 3apexxna- | Oxoro 2,5 4 (3a IbPBOTO 3apekAaHe ca HEOOXOAUMH
HE 3 y)
Bxon AC100V-240V 50/60Hz 800mA
3axpaHBaHe
Hsxon DC15V/1.6A
MoaensT Ha
3axpaHBalys UE24WCPI-15V/1.6A

ananTep

Kamarnurer Ha | 3apexaiia

2000mAh
OarepusTa ce Oarepust

MonensT Ha

18500 3.7V 2000mAh 7.4Wh FIE
OarepusTa

Pelitunr Ha
HarpeBarels

10W

Bepcus Ha codry-

EDGEFLOW_V1
epa -

1.7 IlapameTpu HA 0KOJIHATA cpela

Temneparypa +5°C ~+40°C
PabotHO cheTOsIHIE Bnaxuoct 30% ~75%
Hansirane Ha Bb31yXa 70kPa ~106kPa

1.8 ChxpaneHue ¥ TPAHCHIOPT
1. C ycrpoiicTBoTO TpsiOBa Jja ce pabOTH BHUMATEIIHO M JIEKO. YBepere
ce, 4e e Jajed OT BHOpAlUH U 4e € MHCTAIHPaH WU Ce ChXpaHsIBa Ha
XJIaJJHO, CYXO U IIPOBETPUBO MSCTO.
2. He chxpansBaiiTe yCTpOMCTBOTO 3a€1HO € U3JIEIHs, KOUTO Ca TOPUMH,
OTPOBHH, Pa3sDKIAIN WIH €KCITIO3HBHH.
3. YerpoiicTBOTO TpsiOBa 12 ce ChbXpaHsBa B MOMENIEHUE, B KOETO OTHO-
CHTeJIHATa BIaKHOCT Ha Bb3nyxa e 10% ~ 93%, Hansiraneto Ha Bb3myxa
e 70kPa ~ 106kPa, a Temneparypara e -20°C ~ +55°C.
4. Mouns, n30srBaiiTe CUIIHU yAapy MM BUOPALMK 110 BpeMe Ha TPaHC-
MOPTUPaHE Ha yCTPOUCTBOTO. M MO, DOpaBeTe ¢ Hero BHUMATEIHO.
5. Mo, He cMecBaifTe yCTPOICTBOTO C OMAcHU MPEIMETH 110 BpeMe Ha
TpaHCIOPTHPAHE.
6. 1o BpeMe Ha TpaHCIIOPTHpPAHE Ma3eTe YCTPOUCTBOTO OT CIIBHIIE, ABXK]L

W CHAAT.




2 EBponeiicky yI'bJIHOMOIIIEH MPeICTABUTE

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

3 CraHaapTHU HKOHU

CepueH HoMep Ha Crenpaiire HHCTPYK-
@ MPOYKTa IMHTE 32 yrnoTpeba
aTa Ha IPOM3BOA-
u IIpounsBoauren ﬁl A POM3BO
CTBO
[
Tun B npunoxena o
R P I Verpoiictso ot Kiac 11
qacT
| IIpeBkntouBaren Ha OOUKHOBEHO 000py/I-
O 3aXpaHBAHETO IPXO0 BaHE
H3nonsBa ce camo Ha 15V 1.6A Jlupexren
15V =——=1.6A
3aKpHUTO TOK

YerpoiicTBoTo €

4°C
Morar na
S S E B ChOTBETCTBUE

6’[)[[&'1' IIOJIO’KEHHU Ha
ABTOKJIaBHUpPaHE ¢ HHpeKTHBaTa 3a
P OEEO

N

T w

ITpaBonuneiino c €o191 IIponykT ¢ MapkupoB-
JIBHOKEHUE ka CE

Pedepenten Homep elFU

edgeendo.com

MeaUMIHUHCKO
YCTpOHCTBO

Ha TOBa yCTpOfICTBO OT WX IO MOPBHYKA Ha JULCH3UPAH

& Buumanmne: q)eﬂepaJ'[HI/IﬂT 3aKOH OTrpaHHU4YaBa npo;[a)lc6aTa
CIICMHUAIUCT IO JCHTATHA MCOUIIUHA.

Buaumanwue! MO.TIﬂ, HarpaBeTEe CIIpaBKa ¢ NPpUAPYKaBaAIIUTE
JOKYMCHTH.

=
I'panmIia Ha BIaKHOCT 3a cbxpaHenue: 10% ~ 93%
—

AtMmocdepHo HamsraHe 3a cbxpanenue: 70kPa ~ 106kPa

Y TemmneparypHa rpanuna 3a cbxpanenue: -20°C ~ +55°C

REP Viosnmomomen npexactasutenr 8 EBPOIIEMCKATA
OBIIHOCT

CH|REP| |Otopusupan npeacrasuren B llIBeiinapus

4 IIpoTuBONOKA3aAHUSA

1. 3abpansiBa ce M3MOI3BAHETO HA TOBA YCTPOICTBO OT XOpa, KOUTO ca
QICPrUYHH KbM [O3HATHSI €CTECTBEH JIATEKC M METAIIM KaTo HepbKIaeMa
cToMmaHa, cpebpo, MeJt i JIp.



2. Ha nanueHT ¢ xeMouius e 3a0paHeHo aa U3M0JI3Ba TOBA YCTPOICTBO.
3. Ha naumeHTuTe Che ChpACUEeH MEHCMEHKbP € 3a0paHeHO Ja U3IOI3BaT
TOBA yCTPOICTBO.

4. Ha 3p00sexapure cbhC Chp/ICUeH NEHCMEHKBD € 3a0paHeHo J1a U303~
BaT TOBA YCTPOMUCTBO.

5. IlanueHTH cbC ChpAEYHU 3a00IABaHUSA, OPEMEHHH XKCHU U Aena
TpsiOBa 1a BHUMABAT IIPU M3MOJI3BAHETO HA 0OOPYIBAHETO.

5 MeTo/ 3a MOHTAK U IEMOHTAK HA aKCeCOapu

5.1 Cpbp3BaHe HA 3AXPAHBALUA AIANTED
CBbpiKeTe U3XOJHATA TOYKA HA 3aXpaHBaIMsl afalnTep KbM OCHOBAaTa 3a
3apeXk/IaHe U CBBP)KETE BXOJHATA TOYKA KbM KOHTAKTa, KOWTO OTroBapst
Ha CTaHJapTa Ha TO3H 3aXpaHBall ajantep. MOHTHpANTe B CbOTBETCTBUE
¢ npouenypure Ha Ourypa 2, Gurypa 3 u Gurypa 4.

3.2 Mucranmpane, ICMOHTHPAHE H NPEIBAPUTE/THO OTbBAHE
Ha MIJIA 33 MHIKEKTUPAHE HA TvTanepia
3abenexxka: 3a ma ce ImpeIasuTe OT M3rapsHe, KOraTo CMEHATE HIvaTa
3a MIDKEKTHpAHE C TyTarepka, MOJA, IbPBO H3KIIIOYETe 3aXPaHBaHETO U
n3uakaiite 5 MuHyTH. EfBa ciex kato marpeBarenHara Kamepa H3CTHHE,
MOJKE J1a C€ IIPUCTBIH KBbM MOIMSHA.
1. M3kmrouere ycTpoMCTBOTO M M34aKkaiTe 5 MUHYTH, TOKaTO MHCTPY-
MEHTBHT 3a TOPEIIO TOICHEe U IbIHeHe u3ctuHe. Clieq ToBa M3MON3BalTe
raedeH K04, 3a Jja AeMOHTHUpATE UIVIaTa B II0COKA, 00paTHa Ha YaCOBHU-
KOBaTa CTPENIKa.
2. IlocraBeTe U3MOI3BaHATA UIVIA B CIICIUATHIS KOHTEHHED.
3. M36epere HeoOXoaMMAaTa HIIA 32 MIDKEKTHpaHe Ha ryramepya (20Ga,
23Ga nmu 25Ga), 3aTerHeTe HOBaTa UIA 32 MIDKEKTHPAHE IO MOCOKA
Ha YaCOBHHKOBATA CTPEJIKAa KbM HHCTPYMEHTA 3a TFOPElIo TONCHE U
ITBJIHEHE.
4. W3non3BaiiTe raeueH K04, 3a Ja OI'bHETE UIIATa IO HEOOXOMMMHUS
BIBIL.

5.3 MoHTAakK ¥ IEeMOHTAK HA KANAYKATA HA TePMO3aIMUTATa
33H0‘{H6T€ MOHTaxa U AE€MOHTa)a OT IjlaBaTa Ha MHCTPYMEHTA 3a
TOPELIO TOIEHE U ITbJIHEHE.

5.4 M3BaxaaHe U cMsiHA HA OaTepusiTa

Koraro H3Baxaare 6aTep1/mTa, HaTUCHETEC HABBTPE NMOBAWTHATUTEC UBUIIA
B Kpasi Ha JPBXKKATa, Clie/l KOeTo U3BajeTe barepusra.

Koraro nncranupare 6arepusirta, nojjpaBHeTe HHIMKATOPHATA CTPEJIKA HA
GarepusTa ¢ MHAMNKATOPHATA CTPEJNIKA B Kpasi HA JPBKKATA, CICI KOETO
3aKomyaiite 6arepusTa B ApbikKara.3aapbikTe Kpas Ha Oarepusta (He Ha-
TUCKAaWTE MOBJUIHATUTE UBHMIIM) U BHUMATEIIHO M3JbpIiaiite Oarepusra,
3a J]a CTe CUTYPHH, ue baTepusaTa HAMa Ja ce pa3xyiabu.

5.5 OrcrpansiBane ¥ CMSIHA HA TYTANEPY0B NPbLCTEH
Koraro mpbCTeHBT Ha ryranepuara ©Ma MHOTO OCTaThyuHa ryTramnepua,
KOSITO HEC MOXE aa 6’1),&8 IIOYUCTCHA, MOXETC Ja M3M0J3BATC IJIOCKHUTEC
OTBOPH Ha KJII04a, 3a J1a IOAPAaBHUTE M3AyTHUHATA HA NPBHCTCHA HA I'yTa-
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mepuara, 3aBbpTeTe KIoua 0OpaTHO Ha YaCOBHHMKOBATa CTPEIKa, 3a Aa
OTCTpaHHUTE MPBHCTEHA HA TyTamepuara, clIef KOCeTO U3IOI3BaiTe KoY,
3a Jla 3aBHETE HOB IIPHCTCH Ha IyTarepyara [0 MOCOKa Ha YaCOBHUKOBATA
CTpenKa KbM JPBKKaTa U IO 3aBUHTE 10 Kpasl.

6 MeToa Ha paboTta

3a0enexka:

1. ITo Bpeme Ha ynorpeda, MoJIsl, He JOKOCBaiiTe HarpeBaTeJIHaTa
YacT HA HHCTPYMEHTA 32 ropelno ToreHe H nbjaHene. [pean ynorpe-
0a He 3a0paBsiiiTe 1a MOCTABUTE KANMAYKATA 32 TEPMHUYHA 3aIIHTA, 32
Ja npeanasuTe NOTpedHTeINTe WM MANMEHTHTe OT U3rapsiHe.

6.1 300p HA WIJIAa 32 MHKEKTHPAHE HA TyTallepKa

W3b6epere nmoaxosia uriia 3a MHXKEKTHpaHe Ha ryranepya (20ga, 23ga
i 25ga) B 3aBUCHMOCT OT ChCTOSHHETO Ha marueHrta. U 3arerxere
uriata 3a MH)XEKTHpaHEe Ha TyTanepka M HakoHeuHuka (3abernexka:
He npekasneHo 3apaso). [Ipu ymorpeda uriara 3a MHKEKTHpPAHE Ha
ryTanepka MOXe Jla Ce 3aBbPTH IO/ MOAXOJSIL bI'bJI B paMKuTe Ha 360°
110 MOCOKA Ha YaCOBHUKOBATa CTPEINIKA M 0OPATHO Ha Hes. MOXeTe ChIIOo
TaKa Jia M3I0/I3BaTe TacueH KIIIOY 3a MPEABApPUTEIHO Or'bBaHE HA MIVIaTa
U J1a 51 HACTPOHTE Ha 10-J00bP BI'bI Ha PabOTa CIOPE. HYKAUTE CH.

A Ipenynpexnenne:

1. KoraTo mHcTaaupare MH/KeKTHpAaIIaTa MIJIa, MOJs, yBepeTe ce,
Yye yCTPOICTBOTO € M3K/IIYEHO U 4Ye INIABaTa Ha YCTPOWCTBOTO ce
oxjaxaa. (Oko10 5 MHHYTH cJleJl H3K/TIOYBAHETO HA HHCTPYMEHTA
3a ropenio ToNeHe M NMbJHEHe IJaBaTa My MOJKe /1a ce OXJIaJH 10
TeMIepaTypa, KOsiTo M03B0JIsIBA JOKOCBaHe OT Xopa.)

2. 'breJbT Ha NPeIBAPHTETHO OI'bBAHE HA WHKEKIMOHHATA HTJa
He Moske 1a HagBumaBa 90° u He ce OrbBa B NMPEXOJHHTE YACTH HA
uriaara.

6.2 M360p Ha ryranepya

W3bepeTe moaxojsiua ryramnepya 3a yCTPOMCTBOTO (IMaMEThPBT Ha
ryramnepyara € mo-Maibk OT 3 mm, a AbJDKHHATA Ha ryTanepyara €
no-mainka ot 17 mm). [TepBo n3BajeTe HHKEKIMOHHATA UIJIA, IOCTABETE
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ryTamnepya B OTBOpa B Kpasi Ha HEDKCKIIMOHHATA VA, CJIC KOSTO 3aBUITE
HEKEKIIMOHHATA UIVIA 110 TI0COKA HA YACOBHUKOBATA CTPEIIKA U 3aTCTHETE
NPBXKKATa.

3abenexka:

1. MOXKe 1a ce MOCTaBH CaMO €HA T'yTarepKa B IaJCH MOMEHT.

2. AKo He ycIieeTe Jia MOCTaBUTE HAMMBIHO IyTarepyara B HarpeBareHaTa
Kamepa, TOBa IIe I0Be/e 10 (PyHKIHOHAHA MOBpeIa Ha yCTPOICTBOTO.

6.3 BriilouBaHe HA 3aXPaHBAHETO U HACTPOIKA

6.3.1 BxirouBaHe Ha 3aXpaHBAHETO

Criesl BKJIIOYBAHE HA 3aXPaHBAHETO C MPOABIDKHTEIHO HATUCKAHE Ha
6yroHa "ON/OFF" chapprkanneTo Ha aucIuies Ha MHTepdeiica B pexum
na rorosHoct e: (D) Cepuiinust Homep Ha pexuma; (2) [Ipeasapurento
3aza/ieHa Temneparypa; (3) Ckopoct Ha BrpbckBane; (4) 3axpansaHe Ha
GarepusTa.

6.3.2 Hactpoiika Ha pexuma

YCTpoiCTBOTO OCUTYpsiBAa TPU TPYNH PEXKUMH HAa MEPCOHAM3UPAHE HA
napaMeTpuTe, KaTo napaMeTPUTE BbB BCSAKA TPyNa PEKHMH MOTaT Jia
ObJaT MepCOHAIN3UPAHH U 3aTIAMETCHH.

Crnei kaTo Bie3eTe B HOpMasHUs MHTEpdeHc Ha TOTOBHOCT, HATHCHETE
KpaTko OyTOHa 3a PEKMM, 3a Ja NPEBKIIOYUTE PEKUMHUTE (MOTaT jaa ce
HepcoHann3upar 3 pexkuma). J[biaro HaTHCHeTe OyTOHA 3a PEXHUM, 32
Jla Be3eTe B MHTepdeiica 3a HACTPOiika Ha ChIBPKAHUETO HA TCKYIIUS
pexum, HaTucHeTe kpaTko 6yroHa "ON/OFF", 3a na perynupare
rapaMeTpHTe, HaTHCHETE KPaTKo OyTOHA 3a PEXKMM, 3a Jia NMPEBKITFOUHNTE
€JIEMCHTHTE 33 HACTPOWKA, HATHCHETE KPaTKo OyTOHA 3a MHXKEKTHPaHE,
3a J1a 3amasuTe napaMeTpHTe M Jia ce BbPHETE KbM HOPMAIIHUS MHTEP-
(eiic B pexxuM Ha TOTOBHOCT.ChIBPKAHUETO HA PEXKIMA, KOWTO MOXKE Jia
ce peryimpa, BKIIOYBa:

(D HacrpoiisaHe Ha NpeBapUTEIHO 3a1a/ieHara Temmeparypa 100-200°C
¢ BB3MOXHOCT 3a peryaupane, 100°C, 120°C, 150°C, 180°C, 200°C);

(2) CkopocTTa Ha BrpbckBaHe (Obp3a, cpeiHa U GaBHA, TPU CTENEHH Ha
perynupase);

(3 Cwmenere onuusra 3a rytanepya (JIA/HE), cnen karo usbepere
"JIA", HaTHCHeTe KpaTKo OyTOHA 3a MHXXEKTHpaHE, 3a Jla CTapTHpaTe
npolelypaTa 3a CMsHa Ha TyTanepya (MIIUTe TpsOBa Ja ca MPaBUITHO
WHCTAJIMPaHN, 3a Ja M3I0JI3BAaTe Ta3U MPOIEypa), HATUCHETE KPAaTKO
oyrona "BKJI/M3KJI", 3a na u3neszere OT mpoleaypara 3a CMsHa Ha
ryramnepua:

1) 3anouHeTe HarpsBaHeTO, Ha JUCILIEs ce rnoka3pa "Harpssane. .
. Mons, usuakaiite" , n3vyakaiiTe Temneparypara Jia ce MOBHUILIHU J10
TIPE/IBAPUTEITHO 3a/1a/ICHaTa TEMIIEPaTypa;

2) CrapTupaiiTe MHXXEKTUPAHETO Ha ryTarnepya, u3npa3HeTe ocTaHajiara
ryTamnep4a, MHIMKAaTOPBT 32 CKOPOCTTA MOKa3Ba Obp3ara mpejiaBKa
MHra, JJOKaTo ryTarnepyara ce u3IpasHu.

3) Hynupane Ha Obp3a mpenaBka, 10 BpeMe Ha Mpoleca HHIUKATOPbT
3a CKOpPOCT Ha JIMCIUICS] COYM MTOCOKATa Ha BPbBIIAHE M MHIa, JIOKaTO
HYJIUPAHETO HE NPUKITIOUH;

4) Ha aucruies ce nosiesiBa cho0mieHreTo "Insert Gutta-Percha" (BMbkHI
ryrarepua), 3a Jia IOCTaBUTE HOBA TyTarnepya;
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5) Haruchere koiito u na e OyToH, 32 a ce BbpHETe KbM HUHTEepdeiica B
PEXHM Ha TOTOBHOCT.

6.3.3 Hactpoiika Ha (yHKUUSTA

B cbcTosiHME Ha M3KIIOYBAHE , HATUCHETE NMPOABIDKUTEIHO OyTOHA
3a pexxuma u Oytona "BKJI/M3KJI", 3a na Bkatounte uHTepdeiica 3a
HacTpoiika Ha QyHKUUHTE, HATHCHETe KpaTko Oyrona "BKJI/M3KJI", 3a
J1a HACTPOUTE MapaMeTPUTE , HATHCHETE KpaTko OyTOHA 3a PEeXKMa, 3a 1a
HPEBKIIIOYUTE ChABPIKAHNETO, HATHCHETE KPaTko OyTOHA 3a BIPHCKBAHE,
3a J1a 3amasuTe 3aafCHNTE IapaMeTpH U Ja U3lIe3eTe oT uHTepdeiica
3a HACTPO¥ika, 3a [a BIe3eTe B HOpMaleH HHTepQeiic 3a cTapTUpaHe U
roroBHOCT. DYHKIMHUTE, KOUTO MOTAT Ja ObJaT 3a1a/IcHH, ca:

(D Hacrpoiite BpeMeTo 3a aBTOMATHYHO M3KitouBane (5-10 MUHYTH), O
nozipa3oupane € 5 MUHyTH;

(2) Hactpoiite cunara Ha 3ByKa, HAIMYHM ca 3 HUBA, MO TOApa3dupaHe e
CpeZiHa CHJIa Ha 3ByKa.

6.4 Harpsiane u1 00Typanus Ha KAHAJIUTE
Cuent kato m30epeTe MOAXOMAIINS PeXKUM , HATUCHETE KpaTKo OyToHa 3a
BIPBCKBAHE, 32 []a 3aII0YHETE HArPsSBAHETO, ako TPsOBa Ja cIpere Ha-
rpsiBaHeTO, HaTHCHeTe Kparko OyroHa "ON/OFF". CpabpixaHHeTO, KOCTO
ce Ioka3Ba Ha HHTep(eiica 3a OTOIUICHHE B CHCTOSHHE Ha OTOILICHUE,
e cnennoro: (1) Cepuen Homep Ha pexnma; (2) 3anajeHa TeMIeparypa;
(3) Cxopocr na Briphckpane; (4) 3axpanBane Ha Garepusta. THINKATOPHT
3a HarpsiBaHe MHUTra, KOraTo HarpsBaHETO 3all0vHE, a KOraTto TeMIlepa-
TypaTa HOCTUTHE IPEIBAPHUTEIHO 3aJaJeHaTa CTOIHOCT, HHAUKATOPBT
3a HarpsBaHE € BHHArH BKJIIOUCH. aKO TPAOBa Ja CIIpeTe HarpsiBaHETo,
HaTHCHeTe 3a kpatko OyroHa "ON/OFF" u mHaukatopbT 3a HarpsBaHe
II[e U3racHe.
MoHnTHpaiiTe kKamaykara Ha TEpMO3alUTaTa B CBbp3BallaTa 4acT Ha
UITIaTa 332 MIKCKTHPaHe Ha IyTarepya ¥ HHCTPYMEHTA 3a TOPEIo TOIICHEe
U II'bIHEHE M N30bpIIeTe MaTepHaia 3a IBIHCHE OT HIVaTa ¢ Mapis U
QJIKOXOJL.
3abenexka: Mriara 3amousa ga IBIHH OT JBHOTO HA KOPCHOBUS KaHAI,
3a J]a ce HaMalli WX u3berHe odpasyBaHeTo Ha Mexypuera. IlocraBere
UITaTa Ha JHHOTO Ha KOPEHOBUS KaHAJ, HATUCHeTe OyTOHA 3a MHIKEKTH-
paHe, 3a ]a H3TIAacKaTe IyTa Ipeda, clie]] KOeTo 0aBHO U3TEerIeTe BbpXa
Ha UIVIaTa 10 KOPOHAPHHS OTBOD.

& IIpexynpe:xxaenue:

MakcuMa/IHATa TeMIepaTypa Ha MOBbPXHOCTTA HA HAHECEHHs Je-
Taiia e 97°C . Ciel HarpsiBaHe MIVIaTa 32 MH:KEKTHPaHE HA JIEMUJI0
He TPsA0Ba Ja 0CTaBa B YCTHATA KYXHHA 32 IOBeve OT 5 CeKyHIH, 3a
Ja ce NPeJ0TBPATH ONApBAHe HA MALMEHTA.

6.5 3amsiHa Ha ryTamepya

KoraTo ryramepuara IpUKIOYH , mie dyere 3Byk "nu". Cien xato
ocBoboxuTe OyTOHA 32 MHXKEKTHPAHE, YCTPOICTBOTO aBTOMATHYHO e
ce BbpHE B I'bPBOHAYAIIHA MO3UINS, H3YaKaliTe Ha eKpaHa Ja ce MOSBU
naanuc "Insert Gutta-Percha" (ITocraBere ryramepua) u ciex Tosa
MOJKeTe Jla HOCTaBHUTEe HOBA TyTarepya.

Koraro mocraBsiTe HOBa ryTamepya , yBepere ce, 4e HIPEeIHHAIT Kpait
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Ha MHCTPYMCHTA 3a TOPEIIO TOIEHE M MBIHCHE ¢ M3CTHHAI [0 CTaiiHa
TeMIeparypa, 3a Aa NpeAOTBPATUTE M3TapsHUS , U U30epeTe OTHOBO
MOAXO/UIINA T'yTalepya 3a MOCTaBsiHE ChIVIACHO I1aBa 3.2..

6.6 IlouncTBane, Ae3nHMEKINA, CTEPHIH3ANNA U MONIPbKKA

Curen paboTta ocTaHalNTe MaTepHAIN B HarpeBaTelIHaTa Kamepa TpsOBa
I1a ce MOYHCTAT, & CHOTBETHHTE aKCECOapH - Ja CE IOYHUCTAT, Ie3HH]eK-
LUpaT U CTEPIIIN3HpAT. 3a MoApoOHOCTH BrokTe [T1aBa 9.

7 MHCTpyKLMS 32 3apexRIaHe

7.1 V3non3BaiiTe chOTBEeTHATAa OCHOBA 3a 3apeXKJaHe 3a 3apexkiaHe:
CBbprKeTe 3aXpaHBallys aJanTep KbM OCHOBATA 3 3apeXKaHe U IO CBbp-
JKeTe KbM eJIeKTpUuecKaTa Mpexa. VM cien ToBa mocraBere MpaBHIHO
HMHCTPYMEHTA 3a TOPELIO TOIICHE U IIbJIHEHE B 3apsiiHata ocHoBa. Koraro
YpenbT 3a rOpelo TOIEHE U IIbJIHEHE HE € OCTABEH BbPXY OCHOBATa 3a
3apeIaHe, HHIUKATOPBT LIe MUTa IOCIEJOBATEIHO B JKBJITO M 3€JICHO.
Korato HHCTPYMEHTBT 3a TrOpeIo TOIEHE U ITBJIIHCHE € MMOCTaBEeH BbPXY
OCHOBATa 3a 3apexJaHe, aK0 3apeXkKJAaHETO € B XOJ, KeXJIHOapeHUIT
WHIIUKATOP Ie CBETH MOCTOssHHO. Koraro Oarepusita e mbiHa, Kexiauba-
PEHUSAT UHIMKATOP 1ie ObJIe N3KIFOUEH, a 3eJICHHUST HHANKATOP IIe CBETH
ocTostHHO. [Tpu HOpMaITHK YCIIOBHS 3apeXkK/JaHETO OTHEMA OKOJIO 2,5 4.
7.2 barepusita, U3M0JI3BaHa B TO3M MPOIYKT, HIMa IaMET U MOXeE Jia ce
M3I0JI3BA 110 BCSIKO BPEME HJIM JIa C€ 3aperK/ia 10 BCSIKO BpeMe.

7.3 Tlpeau mbpBata ynorpeba Ha TOBa YCTPOWUCTBO, MOJIs, 3apeieTe ro
rmoHe 3a 3 Jaca.

& IIpexynpe:xienue:

1. AKo ycTpoiicTBOTO He ce H3I0/I3Ba IbJIr0 Bpeme, H3KJII0ueTe ajan-
Tepa, 3a 1a H30/IMpPaTe eJIeKTPHYECKUTe BEPHIH OT eJeKTpHYecKaTa
MpeiKa.

2. He u3BbpuiBaiiTe MeHIHHCKH eiiHOCTH 110 BpeMe Ha 3apesKkIaHe.
3. OdopyaBaHeTo Tpsi6Ba 1a ObJe CBbP3aHO KbM IOIXOASI U3TOU-
HHK Ha 3aXpaHBaHe, KOraTo 3arydara Ha M3TOYHHK HA 3aXpaHBaHe
01 10Be/Ia 10 HENPHEMJ/IHB PHCK.

8 Ilpeana3uu MepKHu 3a 6€30MACHOCT

8.1 He m3non3Baiite Apyrd HHCTPYMEHTH OCBEH IPEIOCTABEHUS KIHOY
32 HHCTAJIUPAHE, JCMOHTHPAHE HIIU TIPEABAPUTEIIHO OI'bBAHE HA MHIKCK-
mronHara unia Gutta Percha.

8.2 He ynpsiite u He apacKaiiTe MHCTPYMEHTA 3a rOpeIlo TONEHE U
ITBJIHCHE.

8.3 ChxpaHsBaiiTe akceCcOapuTe Ha TOMJIOHOCUTEIS, KaTO HApPUMEp
MHCTPYMEHT 3a TOPEIIO TOICHE M I'bIHCHE, UIVIAa 33 HHXKCKTHPAHE Ha
ryTanepka, Karauka 3a TepMO3all{Ta 1 Jp., B ChCTOSHUE Ha HAarpsBaHe,
Jlajied OT 3aMalliMU U B3PHBOONACHN MaTepUaIN.

8.4 Mo, noaabpkaiTe yCcTpOWCTBOTO YUCTO Mpeau U ciej pabora.
IIpenu Besika ynmorpeba, MOJIsl, MOYUCTBANTE, qe3uH(EKIUpaiTe u
CTEpUIIM3HUPANTE aKCECOAPHUTE, KATO HANPUMEp MIVIATA 32 HH)KCKTUPAHE
Ha ryTa IepKa, Karadykara 3a TCpPMO3allUTa U KIII04a.
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8.5 IIpomykThT TpsiOBa 1a Ob/IC B CTPOTO CHOTBETCTBUE ChC CHOTBETHUTE
crenuUKAKH 32 eKCIUIOATalus Ha MEAUIUHCKUTE BIACTH H ChOTBET-
HuTe pasznopendu. [IpoaykThT MOXKe Aa ce U3MOJI3BAa CaMO OT O0y4YeHHU
JICKapH MM TEXHHIIH.

8.6 He MoHTHpaliTe, HE CBAIANWTE U HE CMECHAWTE Karmaykara ¥ WIjnara
Ha TEPMUYHHS IPOTEKTOP B CHCTOSHME HAa HAarpsBaHe. AKo TpaOBa jaa
CMEHHTE MIJIaTa, MOJIS, IBPBO U3KIIOYCTE 3aXPAHBAHETO U M3UAKaHTe 5
MHHYTHU. [IeT MHHYTH I0-KBCHO, aKO HHCTPYMEHTBT 3a TOPEIIO TONCHE U
ITBJIHGHE H3CTHHE HAITBIHO, CMEHETE UITIaTa.

8.7 Urnara Tpsi0Ba 1a ObJie MPaBUIIHO MTOCTABEHA, 32 J]a C€ MPEIOTBPATH
IaJaHe WM U3THYaHe Ha TyTalepka [0 BpeMe Ha padoTa.

8.8 He u3non3BaiiTe npeKoMepHa CUila MPH HPEIBAPUTEIHOTO OI'bBAHE
Ha MIKEKIMOHHATA UITa, 3a Ja MpefoTBpaTHTe cuymBaHeTo i. Korato
UInaTa ¢ orbHaTa MIM M3HOCEHA, CIOCOOHOCTTA Ha ryTamepdara Jaa
Teye MOXE [ja ce BIOLIM H OIepaTopbT TPsOBa Ja 3aMEHM HOBAaTa UITIA
HaBpeMe CHOpe] KINHAYHOTO ChCTOSHUE.

8.9 AKO YCTpPOHCTBOTO HE C€ U3IOJI3Ba JBJITO BPEMe, U3BaieTe Oarepusi-
Ta.

8.10 AKO yCTPOWCTBOTO € HEOOMUaHO , HE MOXKE A2 ObJie U3KIIOYCHO
HOPMAaJTHO HJIH C€ Hy)XJae OT aBapUilHO CIHpaHe, MO, H3KII0UYeTe
OarepusTa.

8.11 He mocraBsiiTe ycTpoHCTBOTO Ha MECTa, KBAETO € TPYIHO Jaa ce
YIpaBIsiBa yCTPOHCTBOTO 3@ U3KIIIOUBAHE.

8.12 Woodpecker e cnenuanuzupana B mpoOU3BOACTBOTO HA MEIULIMHCKH
nHCTpyMeHTH.Hue HOCHM OTroBOpHOCT 3a 0€30IacHOCTTa caMoO IpuU
CIICHUTE yCIIOBHS:

a) ITogapbikkaTa, peMOHTBHT U MOAU(HUKANMITA C€ U3BBPUIBAT OT
IPOU3BOAUTEINS UIIH OT OTOPU3UPAHHUTE AUTBPU.

0) 3apeneHUTEe KOMIOHEHTH ca opuruHanHu Ha "Woodpecker" u ce
€KCILIOATHPAT CBHIIACHO PHKOBOACTBOTO 32 €KCILIOATALIHA.

9 IlouncTBaHe, Ae3UHPEKIMS, CTEPHIN3ANUS U
MOIIPBKKA

[TouncrBaneTo, Ae3nHPEKIMATA U CTEPHIN3ALMATA HA MIIIH 38 MHIKEK-
THpaHe Ha ryrarepya.OCBeH ako He € MOCOYCHO JPYTo, MO-HATAThK IIe
ObJie HapuyaH "poayKT".

A Ipenynpexaenuns:

M3mo13BaHeTO HA CUJIHM AeTEPreHTH U Je3MH(EeKTAaHTH (AJTKAIHO
pH>9 nin kuceannHo pH <5) me HamMaau NPOABIKUTETHOCTTA HA
JKHBOTA HA MPOAYKTAa. B TakuBa cjy4yan Npou3BOAMTEJIST He NMoemMa
HHMKaKBa O0TrOBOPHOCT. To3u nmpoayKT He TpsidBa Ja ce M3j1ara Ha
BHCOKa Temmneparypa Haa 138°C.

9.1 Jlumurt 32 00padoTKa

Wrnara 3a MHXXEKTUPaHE € MPOAYKT 3a eIHOKpaTHa ynorpeda. Ho cnen-
BalTe CTBHIIKUTE 3a MOYUCTBAHE, AC3UHPEKIHUA U CTEPHIN3ALHS MTPeIH
ymotpeba.

9.2 IILpBOHAYAIHA 00PAGOTKA
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9.2.1 INpuniunu Ha 06padoTKa

EdexTtuBHa cTepuam3aunms € Bb3MOXHa caMo ciel e(peKTHBHO
no4ncTBane u aesuHdexiysa. Mo, yBepeTe ce, 4e KaTo 4acT OT Baiiara
OTFOBOPHOCT 3a CTEPUIIHOCTTA HAa MPOAYKTA Ipeay ynoTrpebda, 3a Io-
YUCTBaHE/AC3UH(EKINS M CTCPUITH3ALIS CC U3IION3BA CAMO JOCTAThYHO
BaJINIUPAHO 000py/ABaHE U Criel(UIHN 32 IPOAYKTa poLeaypu, Mo,
cra3BaifTe CHIIO Taka MPUIOKUMHUTE 3aKOHOBU M3MCKBAHHUS BbB BalllaTa
CTpaHa, KaKToO ¥ XUIHCHHHUTE

npaBuiaTa Ha OOJHHIATA MM KIMHUKATa, 0COOCHO 110 OTHOIICHHE Ha
JONBTHUTEIIHUTE U3HCKBAHHS 32 HHAKTUBHUPAHE HA IIPUOHH.

9.2.2 CrneionepaTiBHO JICUCHUE

CrenonepaTUBHOTO JiedeHHe TPsiOBa Ja ce M3BBPILU He3abaBHO, HE
M0-KbCHO OT 30 MMHYTH Clie]l MPUKIIIOYBaHE Ha onepanuira. CThIKUTE
ca CIIeHHTE!

1. OrcTpaneTe MHXEKIIMOHHATA UTJIa , MOJISL, BUXKTE pasaen 5.2.

2. OtcTpanere ocTaHanuTe Marepuany ot I'yra Ilepya B HarpeBarenHara
KyXHHa. 32 KOHKPETHHU ONepalyy BIxKTe Touka 11 B pasmen 1.2.

A Ipenynpexaenus:

Hrnara 3a MHKEKTHPaHe CJIe/l ONePanusiTa He MOKe a ce M3I0J13Ba
OTHOBO.

9.2.3 TloaroToBka npeu NoYMCTBaHE

WucrpymenTu: 'aeueH Kiltod , TaBa, YUCTA U CyXa MeKa Kbpra. CThIIKUTE
ca ClIeJIHUTE!

1. UHcTanupaHe Ha MHXKEKIMOHHATa uria Buxkre pasnen 5.2.

2. M3cTuckaiiTe MarepuanuTe OT ryTarnepya B HarpeBareliHaTa KyXUHa U
ce yBepere, 4e MaTepuauTe OT TyTarepya, HHKCKTUPAHU OT UIVaTa 3a
HHKEKTUpaHE Ha ryTarepya, Hajsumasar 30 mm.

3. Mi3BajieTe MIiIaTa 3a HHXKCKTUPAHE HA TyTalepya oT JPhKKaTa C OMO-
mra Ha KiIroda, npegocraseH ot guilin woodpecker medical instrument
co., LTD. Cnieq ToBa ru ocTaBeTe B YMCTA TaBa.

4. N30bpuiere U MOYUCTETE NOBBPXHOCTTA HA MIVIATa 332 MHKEKTUPAHE
Gutta Percha ¢ 4yncra kbpra, moTorneHa B IMOYKCTBAI MPEHAPAT, JOKATO
10 HOBBPXHOCTTA HE ce BIKIA MpbcoTus. ClieJl ToBa I'Ml MOJCYIIETE C
MeKa KbpIla ¥ TH I0CTaBeTe B YMCTa TaBa. [Io4nCTBAIMAT areHT MOXe Jia
ObJ1e UMCTa BOJA.

Benexku:

Temneparypara Ha yucTaTa BoJa He TpsidBa nAa npesumasa 45 °C,
B NPOTHBEH CJIy4aii NPOTEMHBT ce BTBbPASBA U € TPYAHO Aa ce
OTCTpPaHU.

9.3 louncrBaHe

TlouncTBanero TpsOBa Ja ce U3BBPIIM HE MO-KBCHO OT 24 yaca cien
omnepanusaTa. [104MCTBaHETO € aBTOMATHU3HUPAHO.

TIpouenypara 3a OYHCTBAHE € CIICAHATA.

1. IlpenBapuTenHo u3MuBaHe ¢ unucra Bofa npu 25°C 3a 3 MUHYTH.

2. Touncraiite ¢ MPEMOPHYAHOTO OT HPOU3BOJUTEIS HA MOYUCTBALINSL
npenapar ChbCTOSHHE B NPOABJIKEHHE Ha 5 munyTu. Hampumep
nerepreHTsT ce u3nonzea RUHOF ENDOZIME AW PLUS WITH APA,
ChOTHOIICHKE Ha paspexaanel: 270, temneparypa 25°C.IlouncrBaiite B
HPOIBIDKCHUE HA 5 MUHYTH.
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3. U3mnakHere 1Ba IbTH ¢ 4ucTa Boja rpu 25°C 3a mo 1 MuHyTa.
beaexkn:

a) [3nom3BaHUAT pa3TBOp € YHCTA BOJA M MOTaT Jia Ce M3MOI3BaT CaMo
IPSICHO IPUTOTBEHH Pa3TBOPH.

0) Ilo Bpeme Ha M3MOJ3BAHETO HA MOYMCTBALMSA Mpenapar TpsoBa aa ce
Cra3BaT KOHICHTPANUATA U BPEMETO, IPEIBHACHU OT IPOU3BOJUTCIISA.

B) BAIMIHOCTTA HA IIOYUCTBAILIOTO YCTPOHCTBO € AOKA3aHa ChC CePTHHH-
kat CE B crorBercTBHe ¢ EN ISO 15883.

r) I[Ipouenypara 3a mouncTBaHe € MOAXOMAANIA 33 MPOMYKTA, @ IEPHOABT
Ha HaIOsABaHE ¢ J0CTAaThUCH.

9.4 Jleaundexuus

Jesundexnusara TpsOBa 1a ce U3BBPIIM HEe MO-KBCHO OT 2 Jaca Clex
(azara Ha mouncrBane.lIpennounra ce aBTOMaTH4HA JC3HH(EKINS, aKO
YCJIOBHUSTA O3BOJISIBAT TOBA.

3a TepMuuHaTa Je3HH(EKIH Tyk Temmeparypara ¢ 93°C, Bpemero e 5
muHyTH, @ A0>3000.

[TouncTBane U Ke3UH(EKIHS C IOMOIITA Ha AC3HH(EKTOP.

1. BHuMaTenHO mocTaBeTe UIvIaTa 3a HHXKCKTHPaHe Ha ryTamepka ,
IIPOTEKTOpPa 3a UINIM 3a MHXKCKTHpAHe Ha TyTarepka , KarmadkaTra Ha
TepMoO3allUTara U KIo4a B KOIIHUNATa 3a Ae3nHpexnus. Gukcupanero
Ha NPOAYKTA € He0OXOAMMO CaMO KOraTo NPOAYKTHT € IOJBHXKEH B
ycrpoiictBoto. IIpogyKThT He MOXKe Jja ce JOIupa eIHH 10 APYT.

2. Craprupaiite nporpamara.

3. Crex mpuKIIIOYBaHE Ha IporpaMara U3BajeTe MPOAYKTa OT IepalHs-
Ta-ne3uHpeKTop, nposepere (Brkre paszmen "IIposepka u moxpapbxka')
1 orakoBKkara (BipkTe IiaBa "OmnaxoBka"). AKO € HeOOXOJHMO, U3CyIIeTe
IPOJIyKTa MHOTOKpATHO (BIKTe paszen "M3cymasane").

BorpemHara NpUrogHOCT Ha MPOAYKTA 3a €()EKTUBHO IOYUCTBAHE H
JIe3HH(EKIHs ¢ IOMOIITA Ha TOPENOCOYCHUTE aBTOMATU3HPAHH IIPOLIe-
IIypH 3a IIOYHCTBaHE U AC3UH(EKIHs € IPOBepeHa OT CePTUGHIIPAHO
HpEINPHUSTHE.

Benexkn:

a) IIpenu na u3non3Bare MUsUIHAaTa MalMHA-Ie3uH(EKTOp, TPsOBA BHU-
MaTelIHO Ja IpodYeTeTe HHCTPYKIUUTE 33 eKCIUIOATAINs, IIPEeI0CTaBeHH
OT IIPOM3BOAUTEISI HA 000PYIBAHETO, 32 [a Ce 3al03HAeTe ¢ Ipoleca Ha
Je3nH(eKnust ¥ IPEAa3sHUTe MEPKH.

6) C ToBa 00OpyJBaHEe MOYMCTBAHETO, NE3HH(EKIUATA U CYIICHETO ce
U3BBPILIBAT 3a€/HO.

B) 3a BCHUKH €Talll Ha M3IUIAKBAHE MOXKE Jla C M3II0JI3Ba CaMO JECTH-
JMpaHa WM JeHOHW3UPaHa BOAA C MAJIKO KOJIMYECTBO MHKPOOPTaHH3MH
(<10 cfu/ml). (Hampumep uncra Boza, KOATO CHOTBETCTBAa Ha EBporeii-
ckata (apmakores win Ha papmakornesita Ha CAILY).

r) Bp3ayxbT, U3M0I3BaH 3a CylIcHe, TPsOBa aa Oble GUIATPUpaH ypes3
HEPA.

1) PenoBHO pemoHnTHpaliTe U IpoBepsiBaiiTe Ae3HH(EKTOpa.

9.5 UscymaBane
AKO BalIusT npouec Ha IMOYHUCTBAHE U I[CSP[Hq)CKHHﬂ HE pasnonara C
(I)yHKI.H/IS{ 3a aBTOMAaTU4YHO cymeHe, noacyme‘re T0 CJIEIA MOYHUCTBAHE U
Je3uH(eKuust.
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Mertoau

1. Pascrenere uncra Osuia xaptus (0s1a Kbpra) BbpXy ILUIOCKA Maca,
Haco4eTe MpoAyKTa KbM Ostata xaptus (Osiata Kbpria) U Cie] ToBa
u3CyIIeTe NPOoXyKTa ¢ QUATPUPAH CyX CI'BCTECH BB3AYX (MaKCHMAalHO
Hajsrane 3 bar). Jlokato BbpXy Osnarta xaptus (Os1a Kbpra) He ce
IPBCKA TEYHOCT, CYHICHETO Ha MIPOAYKTA € 3aBBbPIICHO.

2. Moxe fa ce Cyld U JUPEKTHO B MEAMIMHCKU CyHIMiIeH mKad (uau
(dypHa). [Ipenoppuntennara Temneparypa Ha cymene e 80°C ~ 120°C, a
BPEMETO 3a cylieHe - 15 ~ 40 MuHyTH.

beaexkn:

a) CymieHeTo Ha MpoayKTa TpsiOBa Jja ce U3BHPIIBA HA YHCTO MSACTO.

0) Temneparypara Ha cynieHe He TpsiOBa na HaaBumasa 138°C;

B) M3non3BanoTo obopyaBaHe TpsiOBa Ja ce MPOBEPsBa U MOAIBPKA
PETOBHO.

9.6 IlpoBepka U MOVIPBIKKA
B Ta3u riaBa mpoBepsiBaMe caMO BBHIIHMS BHJ Ha npoaykra. Cuex
MIpOBEpKaTa ce yBepere, 4e HiMa mpooiieM.
1. ITpoBepeTe npoayKTa. AKO CIe/ MOYUCTBAHETO/Ie3UH(EKIMATA BbPXY
MIPOJYKTa BCE OIE MMa BUIAMMH IIETHA, LEIHAIT MPOLIEC HA MOYUCTBAHE/
ne3uH(peKIus TpsiOBa 1a ce MOBTOPH.
2. IIpoBepere nmpoaykTa. AKO TOH € OYEeBUIHO MOBPEACH, CUYIICH,
OTKBCHAT, KOPO3MpaJj, TpsiOBa Ja ce OpakyBa U Jia HE ce JOIycKa Jia ce
M3I0JI13Ba [10-HATATHK.
3. TIpoBepere mpoayKTa. AKO C€ YCTaHOBH, Y€ aKCecoapbT € MOBPE/ICH,
MOJIsl, CMEHETE TO IMpeau yrnorpeda. A HOBHUST akcecoap 3a MoJIMsiHA
TpsiOBa J1a ce MOYKCTH, Ie3MHPEKINpPA U H3CYLIH.
4. Ako OposIT Ha NMOBTOPEHUSATA HA MPOJYKTA JOCTHUTHE ONPEACICHHUS
Opoii, MOJIsI, CMEHETE TO CBOCBPEMEHHO.

9.7 OnaKoBKH

Wucranupaiite ae3nHGEKIUpaHus U U3CYIIEH NPOAYKT U OBP30 TO
OIaKOBaliTe B MEJMIIMHCKA CTEPUIN3AIMOHHA TOPOUYKa (M ClIeIHalIeH
JUbpyKay, CTEPUIIHA KyTHS).

1. 3non3Banust naket cborBercTBa Ha ISO 11607,

2. Toit u3appxa Ha BUCOKA Temneparypa oT 138°C u uma jocrarbuHa
IIapOIPOITYCKIMBOCT;

3. OnakoBbYHATa Cpejia M CBbP3aHHUTE C Hesl MHCTPYMEHTH TpsiOBa Jia ce
MIOYKMCTBAT PEJIOBHO, 3a J]a CE€ rapaHTUpa YUCTOTA U Jia ce MPEeJOTBPaTh
BHACSIHETO HA 3aMbPCUTEIIH;

4. M1306srBaiiTe KOHTAKT C YaCTH OT Pa3JIMYHU METAJI IIPH OIAKOBAHE.

9.8 Crepuauzanus
3a cTepuiIn3anus U3MOA3BANTE CaMO CICAHHUTE MPOLEAYPH 3a CTEPU-
nu3aiys ¢ mapa (mporenaypa ¢ GppakuuoHeH npeasakyym*), a apyru
HPOLIEAYPH 32 CTEPUIIM3ALHS HE CC TIPENOPbYBAT:
1. Mapuust crepunuzarop e B crorBercTBue ¢ EN13060 unu e ceprudu-
upan cerimacHo EN 285 3a chorBerctBre ¢ EN ISO 17665;
2. Bpemero 3a crepunuszanus € 5 MUHYTH npu Temneparypa ot 134°C u
Hajsrane ot 2,0 bar ~ 2,3 bar.
IIpoBepkara Ha OCHOBHATA IPUTOAHOCT HA MPOAYKTUTE 33 e()EKTHBHA
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CTepHIM3aNys C apa ¢ H3BbPIICHA OT IPOBEPEHA H3MUTBATENHA 1abopa-
TOPUSL.

beaexku:

a) CaMO NpPOAYKTH, KOUTO ca OMIH €(pEeKTHBHO MOYUCTCHU U JE3UH(EK-
LUPaHU, MOTAT 1a ObAaT CTePUIH3UPAHH;

6) IIpenn ma m3mon3BaTe CTEPUIM3ATOPa 3a CTCPHIM3ALMA, IPOUCTETE
PBKOBOJICTBOTO 3a ymoTpeba, MPeIOCTaBEHO OT IPOU3BOAUTENS HA
000pyIBaHETO, U CleABaiiTe HHCTPYKIHUTE.

B) He nsmonsBaiiTe cTepuausanus ¢ ropenl Bb3AyX U pPaJHallHOHHA
CTepHIM3aNysl, Thii KaTO TOBA MOXE 1a JOBEE O MOBpPea Ha MPOAYKTa;
r) Mo, n3non3Baiite npenopbyaHUTe NPOLEIYpH 3a crepuinzanys. He
ce IPenopbuBa Aa ce CTePIIN3UPA C IPYTU IPOLEAYPU 3a CTCPUIH3ALNS,
KaTo CTHJICHOB OKCHI, (popMangexua U HUCKOTEeMIIepaTypHa IIa3MeHa
crepuamu3anys. [Ipon3BoguTeIAT HEe MOEMa OTTOBOPHOCT 3a MPOLEAYPH,
KOHTO He ca OMIu mpemopbyaHU. AKO H3MOJI3BAaTE MPOLEAYypH 3a
CTepHIM3aIKs, KOUTO HE ca NPENOpBhUYaHH, MO, IPUABPIKAUTE Ce KBM
CBBP3aHUTE C TAX ¢(EKTHBHH CTAHAAPTH U MPOBEPETe MPUTOJHOCTTA U
e()eKTUBHOCTTA UM.

n) * OpakiMoHHA MpoLeaypa 3a MPeJBAPUTEIHO BaKyyMHpaHEe =
CTepHIM3AIHA C [apa ¢ MOBTAPSNIO CE MPEIBAPUTEIHO BaKyyMHpaHE.
M3nomn3Banata Tyk Ipoleaypa € Ja ce H3BbPIIN CTePUIU3ALUs C Hapa
9pe3 TPU NIPeIBAPUTEIIHU BaKyyMa.

9.9 CpxpaHeHue
1. CpxpansBaiiTe B 4HuCTa, CyXa, IPOBETPUBA, HEKOPO3HOHHA cpela C
OTHOCHTENHA BIaxHOCT oT 10% mo 93%, arMocdepHO Hansdrane ot
70KPa o 106KPa u remneparypa ot -20 °C o +55 °C;
2. Cren cTepuiam3anusTa IPOLYKTHT TPsOBA J1a Ce OIAKOBA B MEIUIIMH-
CKa CTepPUJIN3alMOHHA TOPOMYKA WM YHUCT KOHTCHHEp 3a 3aredaTBaHe
U Jla ce ChbXpaHsBa B cllelualieH mkad 3a cbxpaHeHue. Bpemero 3a
ChbXpaHEHHE He TPsIOBa Ja HaJBUIIABAa 7 JHH. AKO TS € HaAXBBpIICHA,
npeau yrnorpeba TpsaOBa 1a ce mpepadoTH.
benexkn:
a) Cpenara 3a cbXpaHeHHE TpPsIOBa Ja ¢ YHCTA H Ja ce Je3uH(peKnupa
PEIOBHO;
6) CbxpaHEeHHEeTO Ha MPOAyKTa TPsiOBa Ja e M3BLPIIBA I10 MApTUIH, 1a
ce MapKupa H 3aIlicBa.

.10 Tpancnopt
1. Ilpenna3BaiiTe OT MpEeKOMEpHH ydapu U BUOpALUH 110 BpeMe Ha
TpaHCIIOPTHPaHe 1 OOpaBeTe ¢ HEro BHUMATEIHO;
2. He TpsibBa 1a ce cMecBa ¢ OIIACHU TOBapH 10 BpeMe Ha TPaHCIIOpTUpa-
HE.
3. Ilo BpeMe Ha TpaHCIIOPTHPAHE M30ATBAlTE M3JIaraHe Ha CI'BHIIE, ABXK]T
WITH CHSIT.

9.11 IMouncrBane v Ae3uHGexNs HA MHCTPYMEHTA 32 Topelio
TolleHe M ITbJHEHe W Ha 3apsiiHaTa 6a3a.

1. IIpenn Besika ymorpeba n30bpuieTe MOBBPXHOCTTA HA OCHOBATA 3a
TOPELIO TOIEHE U IIBJIHEHE M 3apeXk/aHe ¢ MeKa KbpIla MM XapTUEHA
KbpIIa, HalloeHa cbe 75% MmeanuumHcku crupt. [ToBropere H3GBbpCcBaHETO
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MOHE 3 MBTH.

2. Cnen Besika ynorpeda n30bpcBaiiTe TOBBPXHOCTTA Ha TJIABHUS JIBUTa-
TeJ ¥ 3apsiHaTa 6a3a ¢ YucTa MeKa KbpIIa, HAMOCHA C YHCTA BOAA, HIIN
¢ 4pcTa MOKpa XapTHEHA KbpIia 3a ¢AHOKpAaTHA ynorpeba U MOBTOpETE
TOBA TIOHE 3 IBTH.

9.12 E:xeiHeBHA NOIPBHIKKA
KOI‘aTO yCTpOﬁCTBOTO HE C€ U3II0JI3Ba, MOJIs, U3K/IOYETE 3aXPaHBAHETO U
HU3BAJICTC LICIICCIIa OT KOHTAaKTa.
AKO WHCTPYMEHTBHT 3a IOPEIIO0 TONCHE U IIBJIHCHE € B ChCTOSTHUE HA H3-
TOLICHA 63,TepI/I$I 3a IBJTO BPEME, )KUBOTHT Ha 6aTepm{Ta Ie C€ ChbKparTu.
AKO HHUBOTO Ha 6&TepI/I$[Ta € HHUCKO, 3ap€lcTe s1 CBOECBPEMEHHO. KOFE‘ITO
yCTpOﬁCTBOTO HC CC HM3II0JI3Ba, MOJIA, 3ape>i<,ual>’1Te Tro 3a 1 qac BCIHDBXK
MECCYHO.

& Mpenynpexaenue:
O0opy1BaHeTO U BCHYKH NPUHA/IJIEIKHOCTH He TPsiOBa /1a ce moIbp-
JKaT 10 BpeMe Ha ynorpeoa.

9.13 PeMOHT HA YCTPOHCTBOTO

To3n mpoayKT He CHABPXKA CAMOBB3CTAHOBSBAIY CE PE3EPBHHU YACTH.
Axo Ma HSKaKBa aHOMAJHs B 00OpyIBAaHETO, MOJS, CBBPXKETE CE C Ha-
Imata KOMIIAHUS 33 MOANPHKKA U He To pa3niobsBaiite Oe3 pasperieHue.
CBbe chIVIaCHETO Ha HallaTa KOMIIAHHS 1€ IPEJOCTaBHM CXEMH, CIIUCHIN
C 9acTH Ha KOMIIOHEHTHUTE, OIMCAHMsI, HHCTPYKIUHN 3a KaluOpupaHe, 3a
na momornem Ha CEPBU3HNA ITEPCOHAJI npu peMOHTa Ha 4acTHTe.

10 OTcTpaHsiBaHe HA HEU3NMPABHOCTH

I'pemka

IIpnunna

Pemenue

Cren HaTHCKaHE Ha
Gyrona "ON/OFE"
YCTPOMCTBOTO BCE Ol1Ie
€ U3KIIFOYCHO.

1. Henocrarpuno
3axpaHBaHe Ha OarepH-
ATa

2. barepusra e nospe-
JieHa.

3. Untepdeiicht 3a
3apeK/iaHe € CBbP3aH
HaKbCO, KOCTO BOJH
JI0 IPEeMIHABaHe Ha
niTHeBaTa Oarepus B
CHCTOSTHUE Ha 3allNTa;
4. IHCTpYMEHTBT 3a
TOPEIIO TOIEHE H ITBJI-
HEHE € MOBPEJICH.

1. CBbpxKeTe KbM
3aXpaHBaHETo, 3a J1a

ce 3apenu. / CmeHeTe
OarepusTa.

2. CmeHete GarepusTa.
3. OTcTpanere Belie-
CTBOTO, KOETO IIPHIU-
HSBA KbCO CHEANHEHNUE,
IIOCTaBeTe YCTPOUCTBO-
TO B 3apsiHaTa 6asa,

3a J]a ce 3ape, U cie]
TOBA YCTPOMUCTBOTO 11I€
ce HOpMaJTH3upa.

4. CBbpiKeTe ce ¢ MecT-
HUSI AUCTPUOYTOP WITH
TIPOU3BOIUTEIL.
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T'yranepuara He Moxe
Jla u3Tede OT UIvaTa

1. Byranoro e u30yTaHo
JOKpaii, KOeTo 03Hava-
Ba, Ue TyTarepKara e
CBBPILIIIA.

2. YIUITbTHUTEITHUST
MPBCTEH Ha OyTaoTo €
MOBpPE/ICH.

3. Urnara e moBpeneHa
1 OIIOKMpaHa.

1. U3nbpnaiite Hazan
OyTaloTo U ImocTaBe-
Te HOBA IyTallepkoBa
IpBYKa.

2. 3ameHere OyTamus
LTAHIBD.

3. CMmeHerTe urara.

ABTOMAaTHUYHO W3KJTIOY-
BaHE

AKO B IPOJIBbIKEHNE
Ha 5 MUHYTH HE Ce
H3BBPILIBA HUKAKBA
orneparus, ycTpo-
CTBOTO C€ M3KJIIOUBA
ABTOMAaTHYHO.

Pecraprupane Ha

Wrnara 3a HHXEKTH-
paHe Ha ryrarepka He
MOXKE J1a C€ M3BAXK/IA.

HWrnara 3a nHKeKTHpaHe
u OyTaumsr OyTano ce
KOMEHTHPAT OT OXJIax-
JIaHeTO Ha ryTarepyara.

1. Bxutouere 3axpaH-
BAHETO U HacTpoiire
Temrneparypara Ha 150
°C. Cnent karo Tem-
neparypara JOCTHIHE
3a/1aJicHaTa CTOMHOCT,
M3I0JI3BAITE TracuHust
KJII0Y, 32 1a 3aBbPTUTE
00paTHO Ha YaCOBHHU-
KOBaTa CTpeJKa, 3a 1a
M3BAJIUTE MHKEKIIMOH-
Hara uriia Gutta Percha

2.CBbpIKETE C€ C MECT-
HHUS CH JIWITBP MITH C
HaIlIaTa KOMIIAHHSI.

Heycneuno 3apexiane
CIIE/l CBBP3BAHE KbM
3aXpaHBaHETO.

1. 3axpaHBaHeTo He €
MPaBHJIHO CBBP3aHO.

2. 3aXpaHBaHETO €
MOBPEJICHO HJIN CIICIH-
¢bukanusTa He OTrOBaps
Ha M3HCKBAHUATA.

3. BbpXy KOHTAKTHUS
HAINpPBbCTHUK Ha 3apsi/i-
Hara 0a3a uMa 3aMbp-
CsIBAHHS.

1.M3kit0ueTe u CBBp-
JKETe OTHOBO.
2.CmeHere Oarepusira.
3.130bpiiere Ha-
HPBCTHHUKA ChC CIUPT
[pH MPEANIOCTABKA 32
HPEKbCBAHE Ha 3aXPaH-
BaHETO.

Bpewmero 3a o6ciyxBa-
HE CJIe]] BCSKO 3apexkia-
HE Ce ChKpalllaBa.

Kanauurerst Ha Oare-
pHATA CTaBa MO-MaIbK.

W3nparere 1o B IEHTB-
pa 3a peMOHT.
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OToIuicHUE U aHOMAJTHS
Ha 3aTOIITHETO

1. Urnara 3a HHXKEKTH-
paHe He € HHCTaJIupaHa
2. Wrnara 3a Brpbe-
KBaHE Ha JICTINIIO He
CBOTBETCTBA Ha

3, MOIIHOCTTA Ha Oare-
pUsTa € U3KITIOUYUTEITHO
HHCKA

4, moBpena Ha OTOTLIH-
TeJHaTa CUCTeMa

1. UncTanupaHe Ha
WHKXCKIIMOHHATA UIJIa
2. Moust, u3mosn3BaiTe
[paBHITHATA HH)KCK-
IFIOHHA HIJIa WK ce
CBBPIKETE C areHTa,

3a J]a 3aKyIHuTe HOJ-
XOZsIIaTa IpaBIIHA
MHXCKIHOHHA UITIA

3. 3apenere Oarepus-
Ta WIN 5 3aMEHeTe C
HAITBJIHO 3apeieHa.

4. CBBpIKETE CE C MECT-

HUSL CH TUCTPUOYTOD
WIIH C HaIllaTa KoMIIa-
HUS

11 CneanpoaaskoeHo 00cIy:KBaHe

Ot narara Ha npopaxodara, ako YCTPOHCTBOTO He MOXe Ja padoru
HOPMAJIHO MOpajgy MpodieM ¢ Ka4ecTBOTO, HalllaTa KOMIaHuUs 1iie Obje
OTrOBOPHA 3@ PEMOHTA HAa yCTPOMCTBOTO 110 BpeMe HA rapaHIMOHHUS
nepuox. Mo, HampaBeTe ClipaBKa ¢ rapaHIOHHATA KapTa 3a rapaH-
LIMOHHMS CPOK M 00XBaTa Ha rapaHIMsTA.

12 Ona3BaHe Ha OKOJIHATA cpea

VYeTpoiicTBOTO HE CBABPKA BPEJHU ChCTAaBKH. Toi Moxe na Obae
00paboTBaH WM YHUINOKABAH B ChOTBETCTBHE ChC CHOTBETHHTE MECTHH
pasnopenou.

3abenexka:

1) be3 cprmacuero u paspenenuero Ha Woodpecker wactHara Mmoaugpu-
Kalus Ha yCTPOMCTBOTO MOXE J1a JJOBEJIE 10 MPOOIeM C eleKTpOMAarHuT-
HaTa ChbBMECTUMOCT Ha TOBA yCTPOHCTBO MIJIM HA APYTH YCTPOICTRA.

2) IlpoexTHpaHeTo M U3MHUTBAHETO HA MHCTPYMEHTA 3a TOPEIIO TONICHE
ITBJIHEHE € B CHOTBETCTBHE ChC CHOTBETHUTE PA3Nopesi0H 3a eKCILIoaTa-
1M Ha eJICKTPOMATHNTHATa ChbBMECTHMOCT.

13 EMC-/lexi1apanusi 32 CbOTBETCTBHE

YeTpoicTBOTO € TECTBAHO U XOMOJIOTUpaHo B choTBeTcTBUE ¢ EN 60601-
1-2 3a enekTpoMarHUTHa CbBMECTUMOCT. ToBa He rapaHTUpa 110 HUKAKBB
Ha4HH, 9€ yCTPOICTBOTO HsIMa Ja ObJe 3aCErHaTO OT eJICKTPOMATrHUTHU
cMmymeHus. M30arBaliTe M3MON3BAaHETO HA YCTPOICTBOTO B cpena ¢
BHCOKO €JIEKTPOMArHUTHO U3IIbUBAHE.

TexHHYeCcKo ONHUCAHME HA eJICKTPOMATHUTHHTE H3/IbYBAHHA
Tabuauna 1: Jleknapanus - eJIeKTPOMATHUTHH eMUCHH

PbkoBoacTBO M JAEKJIapalus Ha MPOU3BOAUTE/IA - €JICKTPOMArHUTHH
eMUCUHN
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Monenst EDGEFLOW e npeiHa3Ha4yeH 3a U3M0I3BaHE B €JIEKTpOMar-
HHUTHATa cpeJa, M0CoYeHa Mo-10iTy. KIMeHThT WK MoTpeOuTesIT Ha
mozena EDGEFLOW tps6Ba 1a ce yBepH, 4e TOl ce U3II0JI3Ba B TaKaBa

cpena.
CnoTBeT- EjekTpoMarauTHa cpeja -
Tect 3a eMucHU
CTBHE HACOKH
Monenst EDGEFLOW wu3nonssa
PaJMOYeCcTOTHA EHEPrHs caMo 3a
Paaguouecrornu BbTpenHara cu yuxuus. [lopaau
eMUCHHU I'pyna 1 TOBA PaIMOYECTOTHUTE My EMUCHU
CISPR 11 ca MHOT'O HUCKH U HIMa BEPOSITHOCT
J1a IpeAN3BUKAT CMYILIEHUS B O1IM3-
KOTO €JIEKTPOHHO 000py/BaHe.
Pajuouecrornu
EMUCHHU Knac B M EDGEFLOW
CISPRI11 OeNBT € TIOZIXOISIIT
3a M3IOI3BaHE BbB BCHUKH O0CKTH,
XapMOHUYHU €MH-
BKJIFOYUTEITHO OUTOBH OOEKTH U
et Krac A TaKHBa, KOUTO Ca MIPSKO CBbP3AHU
IEC 61000-3-2 : P P
Konoh KBbM 00IIeCTBEHATa MPeska 3a HUCKO
OJICOAHILT Ha / C HaIpexXeHue, 3aXpaHBalia Crpau,
HATPEKCHHUCTO POTBETCTBA |13 rom3BanH 32 GHTOBH HyJKIH.
eMHUCHUH Ha TPeNTeHe|Ha
LEC 61000-3-3

TexXHHYEeCKO ONHCAHNE OTHOCHO €JIeKTPOMArHATHATA YCTOHYHBOCT
Tadauna 2: PbKOBOACTBO M JAeKJapauus - eJeKTPOMArHUTeH

HMYHHUTET

PobkoBoaCTBO M JAEKJIapanus - €JICKTPOMArHUTCH HMYHUTET

Monenst EDGEFLOW e nipeiHa3Ha4deH 3a U3I0J3BaHE B SJICKTPOMAarHHT-
Hara cpefia, oco4YeHa no-a0my. KIIMeHTsT Wil noTpeOuTesT Ha Mojiena
EDGEFLOW Ttpsi0Ba ia ce yBepH, 4e TOif ce H3I0JI3Ba B TaKaBa cpeJia.

IEC 60601
HznuTBane 3a CoorBercTBue | EgekTpoMarnmTHa
. HUBO Ha W3-
yCTOHYHBOCT HUBO cpena - HAaCOKH
THTBaHe
ITonosere TpsioBa 1a ca
OT JIbPBO, OETOH MU Ke-
aMUYHHU [UIOYKH. AKO
Enexrpocra-  |+8kV konrakt |+8kV KoHTakT 11_)[0 BT © TIOKDUT Che
TUYEH paspsan  |£2, +4, +8, £15 [+2, +4, £8, +15 cugTeaneH}:\/raTe a
(ESD) kV Beanyx KV r31yx OTHOCHTEJIHATA BJEa)K ’
IEC 61000-4-2
HOCT Ha Bb3/1yXa TpsiOBa
Jia ObJ1e Haii-manko 30
%.
+2kV 3a
KauectBoTo Ha 3axpaH-
Enexrpudecku |3axpaHBarii
+2kV 3a BaIllaTa Mpexa Tpsa0Ba
Obp3 npexot/  [TMHUM
3axpaHBall Jla OTroBapsi Ha TOBa Ha
n3byxpase £1kV 3a pxon- JIUHUT TUIHWYHA ThPTrOBCKA HIIH
IEC 61000-4-4 |sm/m3xozmu P
OosHMYHA cpena.
JIMHUM
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£0,5, £1kV

+0,5, +1kV
OT JIMHHS 10 KauecTBoTO Ha 3aXpaH-
OT JINHUS 10
IIpenanpesxe- JIMHYS Ball[aTa Mpeska TpsioBa
JIAHUS
HUE 105, 41, 12KV +0,5, £1, £2kV |1a oTroBaps Ha TOBa Ha
IEC 61000-4-5 e JINHUSL KbM TUINHAYHA ThPTrOBCKA HIIH
JIMHUST KBM
3eMs OosHMYHA cpejia.
3eMs
<5 % Uy <5 % Uy KauecTBoTo Ha 3axpaH-
(>95% cnag B |(>95% cnag B |Bamiata Mpesxa TpsioBa
Cnan Ha Ur) Ur) Jla OTroBapsi Ha TOBa
HaIlpe)KeHHeTo, |3a 0,5 mukena |3a 0,5 muKbIa  |Ha THIMYHA THProBCKa
KkpaTkoTpaiiun |<5 % U; <5% Uy ni OONTHUYHA cpefa.
npexbcBanus  |(>95% cnag B |(>95% cnan B |Ako moTpeOHUTEAT Ha
nnpomenu B |Uy.) Ur) mozemure EDGEFLOW
HaNpe)KeHHeTo |3a | Kb 3a | UKBI TpsIOBa Ja MPOABIKH
Ha BxogHute  [70% U; 70% Uy na paboTH 10 Bpeme
JIMHUM Ha (30% cnan B (30% cnan B Ha [PEKbCBaHUS Ha
3axpanBanero |Uy) Up) €IIEKTPO3aXPaHBaHETO,
IEC 61000-4- ([3a 25 nukbna |3a 25 HMKBJIA  [ce MpernopbuBa MOAEIU-
11 <5% Uy <5% U; te EDGEFLOW na ce
(>95 % cnan B |(>95 % noHu-  [3aXxpaHBar OT HEMPEKBC-
Up) skerne Ha Up)  |BaeMo 3axpaHBaHe HIIN
3a 250 mukbaa [3a 250 npkbaa |oT Oarepus.
MarnuTHuUTE MoJIeTa
MaruutHo

I10JI€ C yecToTa
Ha 3aXpaHBaHE
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

C BHCOKA YECTOTa Ha
MOLIHOCT TpsiOBa 1a Ob-
JIaT Ha HUBA, XapaKTep-
HH 33 THIIMYHO MSCTO B
THIIMYHA ThPTOBCKA WIIH
GosHMYHA cpea.

3ABEJIEXKA U; e Hanpe:KeHHETo Ha IIPOMEHIMBOTOKOBATA MpexkKa e
[pHJIaraHe Ha U3MUTBATEIHOTO HUBO.

Taénuna 3: PLKoBOACTBO M AeKJapanus - eJeKTPOMATHUTEH
HMYHHTET N0 OTHOIIEHHe HA MPOBOAMMHU U U3.TbYeHU PAAN0YeCcTOTH

PbkoBoacTBO M JAEKJIapaunus - E.J'leKTpOMal'Hl/lTeH HMYHHUTET

Monenst EDGEFLOW e npennasHadeH 3a U3M0I3BaHE B IOCOUCHATA
0-7I01Ty €ICKTPOMAarHuTHa cpe/a. KIMeHThT uin noTpeOuTessT Ha
moznenute EDGEFLOW Tps6Ba na ce yBepu, 4e Te ce U3I0JI3BaT B TaKaBa

cpena.
H3nurBane | HuBo Ha u3-
o Huso Ha c¢b-| EnekTpomaruutha cpeja -
3a yeroiiuu- | nutBanemno | HACOKH
BOCT 1EC 60601
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IIpoBenenu
paxnodec-
totu IEC
61000-4-6
IIpoBenenun
panuodec-
totu IEC
61000-4-6
W3npueHn
panuodec-
totu IEC
61000-4-3

3 Vrms

150 kHz no
80 MHz

6 Vrms

ISM 4ecrotHa
JIeHTa

3V/m

80 MHz no
2,7 GHz

v

3V/m

IIperocumMo 1 MOOHITHO pa-
JTIHOYECTOTHO KOMYHHKAIIMOH-
HO o0opyzBaHe HE TPsOBa 1a
Ce U3I10JI3Ba T10-0JIH30 /10 KOsi-
TO M J1a € 9acT OT MOJICTIHTE
EDGEFLOW, BKJIFO4uTEIIHO
KabenuTe, OT MPErnopbYNTEN-
HOTO Pa3CTOSHHE, H3YNCICHO
110 YPaBHEHUETO, IPUIIOKHMO
3a yecToTara Ha Ipe/aBaTelis.
IIpenopbunTEHO Pa3CTOSIHIE
Ha paseisiHe

d=1.2xp"

d:2XP]/2

d=1,2xP"* 80 MHz 0 800
MHz

d=2,3xP"* 800 MHz 1o 2,7
GHz

KkbJeTo P e MakcnMaHara Ho-
MHHAaJIHA U3XOHA MOIIHOCT
Ha Ipe/iaBaTesisi BbB BATOBE
(W) criopes mpon3BOANTEIISE
Ha npezasatels, a d e mpero-
PBUUTEIIHOTO PA3CTOSIHUE Ha
paszelsiHe B METpH (m).
Curara Ha TOJICTO OT CTa-
LIOHAPHU PaJNOYeCTOTHU
npeaBarei, OIpeIesicHa
4pe3 eNeKTPOMarHuTHO
M3CIIeIBaHe Ha MSCTOTO Ha
eKcruroaranyst,’ TpsoBa a
ObJe T0-MaJIka OT HHUBOTO

Ha ChOTBETCTBHE BbB BCEKH
YECTOTEH JIAna3oH.”
BB3MOXKHO € /1a Bb3HUKHAT
cMmymeHus B 6msoct 1o
obopyzBaHe, 0003HAYCHO ChC
CJIC/IHUSI CUMBOJIL:

)

3ABEJIEXKA 1 Ilpu 80 MHz u 800 MHz ce npuara rno-BUCOKHAT
YyecToTeH 00XBar.
3ABEJIEXKA 2 Te3u HacOKH MOXKE J1a HE C€ NpUJIaraT BbB BCHUKU CHTY-
anuu. EneKTpoMarHuTHOTO pasnpoCTpaHeHUe ce Biusie OT MONIbLIIaHEeTO
U OTPa3sBaHETO OT CTPYKTYPH, IPEJAMETH M X0Opa.
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* Cunara Ha IoJIeTO OT CTAallMOHAPHH TIPeIaBaTelIn, KaTo 6a30BH CTaHIUH
3a paguoteneonu (KIeThuHH/0e3KUIHI) U HA3eMHHU MOOWITHH paJiu-
OCTaHINUH, TIOOUTENCKO pagno, AM u FM paanopasnpbckBaHe U Tee-
BH3HOHHO U3IIbYBAHE, HE MOXE Jia CE IPEABUIH TEOPETHIHO C TOYHOCT.
3a 11a ce OLIEHU eJIEKTPOMAarHUTHATa CPea, IbJKallla e Ha CTallMOHAPHU
PaINOYeCTOTHH IIpeaBaTelIt, TPsOBa 1a ce OOMUCIIH eJIeKTPOMarHuT-
HO IIpOy4BaHe Ha 00eKTa. AKO H3MepeHaTa HHTEH3UBHOCT Ha II0JIeTO

Ha MSICTOTO, Ha KoeTo ce u3noi3sa MoaensT EDGEFLOW, npesumasa
MIPUIOKEMOTO HUBO Ha PaJJHOYECTOTHO CHOTBETCTBHE, IIOCOUYCHO IT0-TO-
pe, monersT EDGEFLOW T1psi6Ba na ce HaOmonaBa, 3a a ce IpoBepu
HOpMaJsiHaTa My pabora. AKo ce HaOIroIaBaT HEOOUYAHHN pe3yaTaTH,
MOJKe J1a ca HeOOXOIVMH JOIBIHHTEIHH MEPKH, KaTo HAIIpUMep IIPEopH-
eHTUpaHe WM npeMmectsane Ha mogena EDGEFLOW

® B wecrornnus auanazon ot 150 kHz 1o 80 MHz HaIIpETHAaTOCTTa Ha
oJIeTo TpsOBa 1a e 1mo-Mayka ot 3 V/m.

Ta6unua 4: IpenopbYHUTEHH PA3CTOSTHUST MEK/Y NPEHOCHMO H MO-
OMJIHO PaIMOKOMYHHKALMOHHO 060opyaBaHe U mogena EDGEFLOW

IIpenopbunTEIHH PA3CTOSTHUS MEK/1Y NPEHOCMMO M MOOHJIHO PaIHo-
KOMYHHKalMOHHO 00opyaBaHe u mogena EDGEFLOW

Mogenst EDGEFLOW e npesiHasHadyeH 3a U3M10J13BaHE B €J1€KTpoMar-
HHTHA CPeJa, B KOATO C€ KOHTPOJIMPAT U3IIbUBAHUTE PaIMOYECTOTHH
cmyuennst. Knuentst miu norpedurenst Ha monena EDGEFLOW moxe
J1a TIOMOTHE 3a NPEI0TBPATABAHETO HA €JIeKTPOMarHUTHH CMYIICHHS,
KaTo MOIbPKa MUHIMAJIHO Pa3CTOSHUE MEX/Ly IPEHOCUMO U MOOHITHO
PaJIMOYECTOTHO KOMYHUKALIMOHHO 000py/iBaHe (IIpe/laBaTein) U Mojiena
EDGEFLOW, kakTo € npenopbyaHo Ho-10J1y, B 3aBUCUMOCT OT MaKCH-
MaJIHaTa M3X0J[Ha MOIIHOCT Ha KOMYHHKAaI[MIOHHOTO 000pY/IBaHE.

Homunajana Pa3crosiHue Ha pasejisiHe B 3aBUCHMOCT OT 4€CTO-
MaKCUMAaJIHA U3- Tara Ha nmpejaaBare/iss m
XO0/THA MOIIHOCT 150kHz o 80MHz o 800MHz no
Ha npejgaBaress 80MHz 800MHz 2,7GHz
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 mpegaBateny ¢ MAaKCHMAJIHA H3XO/IHA MOIIHOCT, KOSITO HE € MOCOYeHa
[0-rope, MPEHOPBUUTEIHOTO Pa3CTOsIHIE Ha pasjemnsiae d B MeTpu (m)
MOJKE 71 CC€ M3YHCIIH, KaTO CE U3I0JI3BA yPABHEHHUETO, MPHIOKHMO 32
4ecToTara Ha MpeiaBaTels, KbIeTo P e MakcHMaHaTa HOMUHAIIHA H3XO/-
Ha MOIIHOCT Ha Ipe/aBarelis BbB Batose (W) criopes mpoH3BOUTEIS HA
MpeaaBaTelIs.

3ABEJIEXKA 1 ITpu yectorn 80 MHz 1 800 MHz ce npunara pa3cTos-
HHETO Ha pa3/ieiIsHe 3a HO-BUCOKHUS YECTOTCH HAIIa30H.

3ABEJIEXKKA 2 Te3u Hacoku MOXKeE Jia HE ce TIPUiIaraT BbB BCUYKU CUTY-
anun. EneKTpoMarHuTHOTO PasnpoCTpaHEeHHE CE BIHSE OT MONTBIIAHETO
1 OTPA3sBAHETO OT CTPYKTYPH, IPEAMETH H XOpa.
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14 exaapanus

‘Woodpecker cu 3ama3Ba mpaBoTo Ja IpOMEHs Ju3aifHa Ha 000pyIBaHETO,
TEeXHHKaTa, GUTHHTHTE, PHKOBOACTBOTO 3a CKCILIOATALUS H CHIBP-
JKAHUETO Ha OPHTHHAIHUS CIIMCHK 3a OMAaKOBaHE MO BCAKO Bpeme Oe3
JOITBJIHUTEIHO yBenomsieHHe. CHEMKHTE ca caMo 3a cIpaBKa. IIpaBara
3a OKOHYATEJIHO THJIKyBaHe npuHauiexar Ha Guilin Woodpecker Medical
Instrument Co., Ltd.
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Made in China MD

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 llb GmbH
Borkstrasse 1048163 Muenster-Germany

MedNet SWISS GmbH
Béaderstrasse 18, 5400 Baden, Switzerland
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Obturacni zarizeni Gutta Percha
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1 Predstaveni produktu

1.1 Zamyslené pouZiti
Zahtejte a zmé&kcete gutapercu a po preparaci napliite gutaperéou
kotenovy kanalek. A aplikovanou ¢asti je injekéni jehla Gutta Percha.
1.2 Schéma soudasti a ovladacich tladitek

Ptistroj EDGEFLOW je vybaven symetrickymi ovladacimi tlacitky,
ktera jsou vhodna pro levaky i pravaky.Poloha tlacitek je na misté palce a
ukazovacku, kdyz jej 1ékat drzi, coz usnadiuje ovladani.

@

@
©)
@ 8
o ®
Qf
® Q)
@ 5
® S
® 4 ®
&
®
g L (®)
L an D A
— ®
®

1. Injekeni jehla Gutta Percha

2. Tepelna ochranna cepice 3. Injekeni tlacitko

4. Urovefi mnozstvi gutaperci 5. Indikator vytapéni

6. Tlacitko rezimu 7. Rychlost vstiikovani

8. Prednastavend teplota Urovei 9. Uroven nabiti baterie

10. Tlacitko "ON/OFF" 11. Indikator nabijeni

12. Nabijeci zakladna 13. Nahradni lithiova baterie

14. Ptipojovaci otvor pro napajeni
15. Zastrcka napajeciho adaptéru 16. Jednotka napajeciho adaptéru
1) Tlagitko "ON/OFF":



a) Ve vypnutém stavu muzete dlouhym stisknutim tlacitka "ON/OFF"
zapnout napajeni. Po zapnuti napajeni se displeje rozsviti soucasné.

b) V zapnutém stavu lze dlouhym stisknutim tlacitka "ON/OFF" vypnout
napajeni.

2) Uroveii nabiti baterie

Na displeji se v redlném Case zobrazuje aktudlni stav nabiti baterie. Kdyz
je baterie plné nabitd, zobrazi se na displeji OLED stav nabiti v podobé
péti miizek. Pokud je Groven nabiti baterie jedna mfizka, znamena to, ze
je baterie vybitd a je tieba ji vCas nabit. Pokud je uroven nabiti baterie
zobrazena jako mezera, znamena to, ze je baterie velmi vybité a je tieba
ji okamzité nabit.

Poznamka: Pti bézném pouzivani se snazte, aby se Groven nabiti baterie
pred nabijenim nesnizila na uroven prazdného mista (zcela bez energie),
coz zkracuje zivotnost baterie.

A Varovani:

Pokud zaFizeni nebylo pouZivano déle neZ jeden mésic, je tieba
baterii nabit. Pokud zatizeni delsi dobu nepouzivate, nezapomeiite
jej alespon jednou mési¢né nabit, abyste ochranili baterii. Pokud
zakFizeni del$i dobu nepouZivite, vyjméte baterii. Zivotnost baterie
pristroje pro taveni a plnéni za tepla se zkrati, pokud je baterie
dlouho ve vybitém stavu nebo pokud na delSi dobu opusti nabijeci
zakladnu..

3) Urovei teploty

Kdyz je teplota pfednastavena, zobrazi se na displeji pfednastavena
hodnota teploty.

4) Nabijeci zakladna

Nejprve ptipojte zastréku napajeciho adaptéru k napajecimu adaptéru
podle obrazku 2.

Poté ptipojte napajeci adaptér k nabijeci zakladné podle obrazku 3 a
ptipojte napajeci adaptér do standardni zasuvky. Umistéte pfistroj pro
horké taveni a plnéni spravné na nabijeci zakladnu podle obrazku 4 tak,
aby nabijeci konektor pod pfistrojem pro horké taveni a plnéni mohl byt
spolehlivé ptipojen k vystupnimu konektoru nabijeci zakladny. Pokud je
pfistroj pro horké taveni a plnéni spravné pfipojen k nabijeci zakladné,
indikator LED nabijeni na zakladné sviti nepfetrzité. Pokud kontrolka
LED blika nebo nesviti, zkontrolujte peclivé vsechny kabely.

Na nabijeci zakladné jsou indikatory stavu nabijeni. Pokud neni pfistroj
pro taveni a plnéni umistén na nabijeci zakladng, blika indikator sttidavé
oranzov¢ a zelené. Pokud je pfistroj pro horké taveni a plnéni umistén na
nabijeci zakladné a probiha nabijeni, sviti neustale zluty indikator. Kdyz
je baterie plna, zluty indikator nesviti a zeleny indikator sviti trvale.
Poznamky: Po obdrZeni zafizeni jej ihned nabijte. Pfed pouZzitim
se ujistéte, Ze je baterie plné nabita. KdyzZ je pristroj plné nabity,
je uroven nabiti baterie na led displeji pFistroje pro taveni a plnéni
za tepla nejvyssi. Po vybiti baterie trva nabijeni baterie nejméné 2
hodiny a 30 minut..
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Obrazek 2 Instalace napajeciho adaptéru

-

Obrazek 3 Pripojeni k napajeni

!

Obrazek 4 Nabijeni
5) Tepelna ochranna krytka
Termoochranna ¢epicka ma chranit meékké tkané ustni dutiny a rty pred
popalenim.

&

Poznamka: P¥ed pouzitim kryt termoochrany vy¢istéte, vydezinfi-
kujte a sterilizujte.
6) Injekéni jehla Gutta Percha

Poznamka:

1. NepouZité injek¢ni jehly Gutta Percha uchovavejte v uzavireném
prostiedi, protoZe injek¢ni jehly Gutta Percha jsou vyrobeny ze
stfibra a mohou zménit barvu v dusledku oxidace zptisobené dlouho-
dobym pusobenim vzduchu.

2. K pripojeni, demontaZzi a pfedbéZnému ohnuti injekéni jehly
Gutta Percha pouzijte kli¢ dodany spole¢nosti.

7) Kli¢



Kli¢ se pouziva k utazeni injekéni jehly Gutta Percha a jejiho ptipojeni
k nastroji pro taveni a plnéni za tepla. Po utazeni injekéni jehly Gutta
Percha 1ze jehlu pomoci kli¢e ohnout do libovolného thlu.

Po pfedbézném ohnuti stiibrné jehly muzete také nasadit Sestihranny
otvor na kli¢i na Sestihranny list injekéni jehly Gutta Percha a otodit
stiibrnou jehlu do pozadované polohy.

Nepouzivejte k pfedohybani jehly jiné nastroje nez kli¢ dodavany
vyrobcem.

1.3 Zarizeni obsahuje

1.Hot Melting and Filling Instrument x1
2.Charging base x1
3.Napajeci adaptér s kabelem x1
4.Gutta Percha Injekéni jehly x4
5.Thermal Protector Cap X2
6.Wrench x1
7.Baterie X2
8.Gutta-Percha Ring x1
9.Navod k pouziti x1
10.Kvalifikovana certifikace x1
11.Rychla pfirucka pro pouziti x1

1.4 Uvod a oblast pouZiti
1.4.1 Funkce
a) Prijima elektrickou metodu vstfikovani gutaper¢i, snadné vstiikovani
lepidla a rovnomérny vystup gutaperci.
b) Ob¢ tlacitka jsou symetricky umisténa a tlacitka jsou nastavena v
poloze, v niz lékat drzi palec a ukazovacek, coz usnadnuje ovladani.
¢) Bezdratové provedeni piistroje pro taveni za tepla a plnéni G¢inné
rozsifuje provozni prostor.
d) citliva regulace teploty, jednoduchy displej a pohodIné ovladani;
stisknutim tlacitka nastaveni teploty nastavite vhodnou pracovni teplotu.
e) Pét prednastavenych teplot je k dispozici na ptani: 100°C, 120°C,
150°C, 180°C, 200°C ; na vybér jsou tfi urovné rychlosti vstiikovani:
pomala rychlost, stiedni rychlost, vysoka rychlost.
f) Bezpecny ochranny systém s funkci automatického vypnuti s ¢asovym
limitem.
g) Baterii lze snadno a rychle vyménit.
1.4.2 Rozsah aplikaci
Pouziva se pouze pii endodontickém plnéni gutaper¢ou nebo tmelem na
kotenové kanalky. EDGEFLOW je vybaven injekéni jehlou na gutapercu
a termoochrannou ¢epickou k zahfati a zméekceni gutaperci pro zasypani
kotenového kanalku.

1.5 Specifikace produktu



Velikosti Pfistroj pro taveni a plnéni za tepla| 25 mm x 28 mm x 200 mm
Nabijeci zakladna 90 mm X 115 mm x 56 mm
Pfistroj pro taveni a plnéni za tepla 148¢g
Hmotnost Nabijeci zakladna 179¢g
Napajeci adaptér 167g
Model Méridlo Délka Poznamka
E20G-S 20Ga 22 mm Opakované
pouzitelné
E20G-M 20Ga 24 mm Opakované
pouzitelné
E20G-L 20Ga 28 mm Opakované
pouzitelné
E23G-M 23Ga 24 mm Opakované
pouzitelné
E23G-L 23Ga 28 mm Opakované
pouzitelné
E25G-M 25Ga 24 mm Opakované
pouzitelné
E25G-L 25Ga 28 mm Opakované
pouzitelné
E20G-NR 20Ga 28 mm Jednorazové
pouziti
E23G-NR 23Ga 28 mm Jednorazové
pouziti
E25G-NR 25Ga 28 mm Jednorazové
pouziti

1.6 Technické parametry

Tabulka 2 Modely injekénich jehel Gutta Percha

Klasifikace

Ttida II (napéjeci adaptér AC/DC)

Volitelné prednasta-
vené teploty

100°C—120°C—150°C—180°C—200°C

Spotteba ¢asu pro

Asi 2,5 h (prvni nabijeni trva 3 h)

nabijeni
) Vstup AC100V-240V 50/60Hz 800mA
Napéjeni
Vystup DC15V/1,6A
Model napdjeciho UE24WCPI-15V/1.6A
adaptéru
Kapacita baterie Nabfj et 2000 mAh
baterie

Model baterie

18500 3,7V 2000mAh 7,4Wh FIE

Hodnoceni ohtivace

10W

Verze softwaru

EDGEFLOW_V1




1.7 Parametry prostiedi

Teplota +5°C ~+40°C
Pracovni stav Vlhkost 30% ~75%
Tlak vzduchu 70 kPa ~ 106 kPa

1.8 Skladovani a pieprava
1. Se zafizenim je tfeba 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 hoflavymi jedovatymi, ziravymi nebo
vybusnymi predméty.
3. Zatizeni by mélo byt skladovano v mistnosti, kde je relativni vlhkost
10 % ~ 93 %, tlak vzduchu 70 kPa ~ 106 kPa a teplota -20 °C ~ +55 °C.
4. Béhem piepravy zafizeni nevystavujte silnym narazim nebo vibracim.
A zachézejte s nim opatrng.
5. Béhem piepravy nemichejte pfistroj s nebezpe¢nymi predméty.

6. Béhem piepravy chrante zafizeni pfed sluncem, destém a sn¢hem.

2 Evropsky zplnomocnény zastupce

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

3 standardni ikony

Sériové ¢islo vyrobku P?stup ute p osi'l ¢
navodu k pouziti

u Vyrobce [ V V l Datum vyroby

Pouita ¢ast typu B ] Zaiizeni tiidy II

(D Vypina¢ napajeni IPXQ0Q |Bémé vybaveni

ﬁ Pouziva se pouze v - 15V 1,6A Stejnosmér-
interiéru 15V ===1.6A ny proud
134°C . Zaftizeni je v souladu
s S S Lze autoklavovat E se smrnici WEEE
|:> Pfimocary pohyb c €o191 Z]}érobek § oznacenim

Referencni ¢islo elFU

edgeendo.com

| MD | Zdravotnické zatizeni

na prodej licencovanym zubnim lékafem nebo na jeho
ptikaz.
/N [Pozor! Viz piilozené dokumenty.

Upozornéni: Federalni zakon omezuje prodej tohoto pfistroje
Row
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Mezni vlhkost pro skladovani: 10 % ~ 93 %

g

10%

106kPa

Atmosféricky tlak pro skladovani: 70 kPa ~ 106 kPa

70kPa.

+55°C

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

>~ @

-20C
[EC[REP] |Zplnomocnény zéstupce v EVROPSKEM SPOLECENSTVI
CH[R

o)

m

T
m

P| |Zplnomocnény zastupce ve Svycarsku

4 Kontraindikace

1. Lidé, ktefi jsou alergiCti na znamy piirodni latex a kovy, jako je
nerezova ocel, stiibro, méd’ atd., nesmi tento pfistroj pouzivat.

2. Pacient s hemofilii nesmi tento pfistroj pouzivat.

3. Pacientim s kardiostimulatorem je pouzivani tohoto pfistroje zakaza-
no.

4. Zubni 1¢ékafi s kardiostimuldtorem maji zakdzano tento pfistroj
pouzivat.

5. Pacienti se srde¢nim onemocnénim, t€hotné zeny a déti by méli byt pii
pouzivani zafizeni opatrni.

5 Zpisob instalace a demontaZe prislusenstvi

5.1 Pripojeni napajeciho adaptéru
Ptipojte vystupni bod napajeciho adaptéru k nabijeci zakladné a vstupni
bod ptipojte k zasuvce, ktera odpovida standardu tohoto napéajeciho
adaptéru. Instalaci proved’te podle postupti na obrazcich 2, 3 a 4.

5.2 Instalace. demontaZ a predohybani injekéni jehly Gutta
Percha
Poznamka: Abyste zabranili opafeni, pfi vymeéné injekéni jehly Gutta
Percha nejprve vypnéte napajeni a pockejte 5 minut. Teprve po vychlad-
nuti topné komory lze zah4jit vyménu.
1. Vypnéte piistroj a pockejte 5 minut, dokud pfistroj pro taveni a plnéni
za tepla nevychladne. Pak jehlu rozeberte kli¢em proti sméru hodinovych
rucicek.
2. Pouzitou jehlu vlozte do vyhrazeného kontejneru.
3. Vyberte potfebnou injekeni jehlu Gutta Percha (20Ga, 23Ga nebo
25Ga), novou injekeni jehlu dotahnéte ve sméru hodinovych rucicek k
pfistroji pro taveni a plnéni za tepla.
4. Pomoci klice ohnéte jehlu do potfebného uhlu.

5.3 MontaZz a demontaZ krytu tepelné ochrany
Zacnéte instalaci a demontaz z hlavové ¢asti pfistroje pro taveni a plnéni
za tepla.

5.4 Vyjmuti a vvména baterie
Pti vyjimani baterie zatlacte na vyvySené prouzky na konci rukojeti
smérem dovnitf a poté baterii vyjméte.
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Pii instalaci baterie zarovnejte Sipku indikatoru na baterii se Sipkou indi-
katoru na konci rukojeti, poté baterii zapnéte do rukojeti.Pfidrzte konec
konce baterie (netlacte na vyvysené pruhy) a jemné baterii zatdhnéte, aby
se baterie neuvolnila.

3.5 Odstranéni a viména gutaperéového krouzku
Pokud ma gutapercovy krouzek velké mnozstvi zbytkd gutaperci, které
nelze vycistit, mizete pomoci plochych otvort na kli¢i zarovnat vypo-
uklinu gutaperc¢ového krouzku, otacenim klic¢e proti sméru hodinovych
ru¢icek gutaperéovy krouzek vyjmout a poté pomoci kli¢e nasroubovat
novy gutaper¢ovy krouzek ve sméru hodinovych rucicek na rukojet’ a
prisroubovat jej na konec . zpisob operace je zndzornén na obrazku.

6 Zpisob ovladani

Pozniamka:

1. Béhem pouZivani se nedotykejte topné ¢asti pristroje pro taveni a
plnéni za tepla. Pfed pouZitim nezapomeiite nainstalovat ochrannou
tepelnou krytku, abyste zabranili opafeni uzivatelii nebo pacienti.

6.1 Vybér injekéni jehly Gutta Percha
Vyberte vhodnou injekéni jehlu Gutta Percha (20ga, 23ga nebo 25ga)
podle situace pacienta. A utahnéte injekeni jehlu Gutta Percha a nasadec
(Poznamka: ne pfili§ pevné). Pii pouzivani se mize injekeni jehla Gutta
Percha otacet do vhodného thlu v rozsahu 360° ve sméru a proti sméru
hodinovych rucicek. Pomoci kli¢e miizete jehlu také pfedem ohnout a
nastavit ji do lepsiho thlu podle svych potieb.

Varovani:

1. Pii instalaci injekéni jehly se ujistéte, Ze je pFistroj vypnuty a jeho
hlavice chladne. (P¥ibliZzné 5 minut po vypnuti pfistroje pro taveni a
plnéni za tepla muZe jeho hlavova ¢ast vychladnout na teplotu, ktera
umoziuje dotyk.)
2. Uhel p¥edohybu injekéni jehly nesmi piesahnout 90° a neohybejte
ji v pfechodovych ¢astech jehly.

6.2 Vybér gutaperci
Vyberte vhodnou gutapercu pro zafizeni (primér gutaperci je mensi nez
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3 mm a délka gutaper¢i je mensi nez 17 mm). Nejprve vyjméte injekéni
jehlu, do otvoru na konci injekéni jehly vlozte gutapercu a poté injekéni
jehlu vysroubujte ve sméru hodinovych rucicek a utahnéte ji.

Poznamka:

1. najednou lze umistit pouze jednu gutaper¢ovou ty¢inku.

2. Pokud se gutaperca zcela neulozi do ohfivaci komory, dojde k selhani
funkce zafizeni.

6.3 Zapnuti a nastaveni
6.3.1 Zapnuti
Po zapnuti dlouhym stisknutim tlacitka "ON/OFF" se na displeji pohoto-
vostniho rozhrani zobrazi: (1) Potadové ¢islo rezimu; (2) Prednastavena
teplota; (3) Rychlost vstiikovani; @) Vykon baterie.
6.3.2 Nastaveni rezimu
Pristroj nabizi tii skupiny rezimu pfizpisobitelnych parametrt, pficemz
parametry v kazdé skupiné rezimu Ize prizptisobit a ulozit.
Po vstupu do normalniho pohotovostniho rozhrani kratkym stisknutim
tlacitka rezimu piepnéte rezimy (lze pfizpisobit 3 rezimy). Dlouhym
stisknutim tla¢itka rezimu vstoupite do rozhrani pro nastaveni obsahu
aktualniho rezimu, kratkym stisknutim tlacitka "ON/OFF" nastavite pa-
rametry, kratkym stisknutim tlacitka rezimu pfepnete polozky nastaveni,
kratkym stisknutim tlacitka vstfikovani ulozite parametry a vratite se do
normalniho pohotovostniho rozhrani.Obsah rezimu, ktery lze nastavit,
zahrnuje:
(D Nastaveni predvolené teploty 100-200 °C nastavitelné, 100 °C, 120
°C, 150 °C, 180 °C, 200 °C);
(2) Rychlost vstiikovani (rychlé, stiedni a pomalé tfi nastavitelné stupné);
(3) Zméite moznost gutaperci (ANO/NE), po vybéru moznosti "ANO"
kratkym stisknutim tlacitka vstfikovani spust'te postup vymény gutaperci
(jehly musi byt spravné nainstalovany, abyste mohli tento postup pouzit),
kratkym stisknutim tlacitka "ON/OFF" ukoncete postup vymény gutaper-
¢i:
1) Spust'te ohfev, na displeji se zobrazi "Heating . . . Pockejte, prosim" ,
pockejte, az se teplota zvysi na nastavenou teplotu;
2) Spust'te vstiikovani gutaperci, vyprazdnéte zbyvajici gutapercu,
indikator rychlosti ukazuje rychly stupen a blika, dokud neni gutaperca
vyprazdnéna.
3) Resetujte v rychlém rezimu, béhem procesu ukazuje ukazatel rychlosti
na displeji na smér navratu a blika, dokud neni resetovani dokonceno;
4) Na displeji se zobrazi vyzva "Insert Gutta-Percha" pro vlozeni nové
gutaper¢i;
5) Stisknutim libovolného tlacitka se vratite do pohotovostniho rezimu.
6.3.3 Nastaveni funkce
Ve vypnutém stavu , dlouhym stisknutim tlacitka rezimu a tlac¢itka "ON/
OFF" zapnéte rozhrani pro nastaveni funkci, kratkym stisknutim tlacitka
"ON/OFF" nastavte parametry , kratkym stisknutim tlacitka rezimu
piepnéte obsah, kratkym stisknutim tlacitka vstfikovani uloZte nastavené
parametry a opust'te rozhrani pro nastaveni a vstupte do normalniho
rozhrani pro spusténi a pohotovostni rezim. Lze nastavit tyto funkce:
(D Nastavte dobu automatického vypnuti (nastavitelna na 5-10 minut),
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vychozi hodnota je 5 minut;
(2 Nastaveni hlasitosti bzuéeni, k dispozici jsou 3 Grovng, vychozi je
stfedni hlasitost.

6.4 Vyhi'ivani a obturace kanalki
Po vybéru ptislusného rezimu , kratkym stisknutim vstiikovaciho tlacitka
zahégjite ohfev, pokud potiebujete ohfev zastavit, kratce stisknéte tlacitko
"ON/OFE". Obsah zobrazeny na rozhrani topeni ve stavu topeni je
nasledujici: (D Pofadové ¢islo rezimu; (2) Prednastavena teplota; (3) Vstii-
kovaci rychlost; @) Vykon baterie.Pfi zahajeni ohievu indikator ohfevu
blika, a kdyz teplota dosahne pfednastavené vaule, indikator ohfevu vzdy
sviti. pokud potfebujete ohfev zastavit, kratce stisknéte tlacitko "ON/
OFF" a indikator ohfevu zhasne.
Nainstalujte krytku tepelné ochrany na spojovaci ¢ast injekéni jehly Gu-
tta Percha a nastroje pro taveni a plnéni za tepla a otfete plnici material z
jehly gazou a alkoholem.
Poznamka: Jehla za¢ina plnit kofenovy kanalek ode dna, aby se snizil
nebo zamezil vznik bublin. Umistéte jehlu na dno kofenového kanalku,
stisknéte injekéni tlacitko, abyste vytlacili gutapercu, a poté pomalu
vytahnéte hrot jehly az do koronarniho otvoru.

& Varovani:

Maximalni teplota naniSeného povrchu dilu je 97 °C . Po zahrati
by injek¢ni jehla s lepidlem neméla zistat v tstni dutiné déle nez 5
sekund, aby nedoslo k opareni pacienta.

6.5 Vyména gutaperdi

Kdyz je gutaperca hotova , uslysite zvuk "di". Po uvolnéni vstiikovaciho
tlacitka se pfistroj automaticky vrati do vychozi polohy, pockejte, az se
na obrazovce zobrazi napis "Insert Gutta-Percha", a poté¢ muzete vlozit
novou gutapercu.

Pti vkladani nové gutaperci se ujistéte, ze piedni konec pfistroje pro
taveni a plnéni za tepla vychladl na pokojovou teplotu, aby nedoslo k
popaleni , a znovu vyberte vhodnou gutapercu k vlozeni podle kapitoly
32.

6.6 Cisténi . dezinfekce , sterilizace a idrzba
Po ukonceni provozu je tieba vycistit zbyvajici materialy v topné
komote a vy¢istit, vydezinfikovat a sterilizovat pfislusné pislusenstvi.
Podrobnosti naleznete v kapitole 9.

7 Pokyny k nabijeni

7.1 K nabijeni pouzivejte odpovidajici nabijeci zakladnu: Pfipojte napa-
jeci adaptér k nabijeci zakladné a pfipojte jej k napajeni. A poté spravné
umistéte piistroj pro taveni a plnéni za tepla do nabijeci zakladny. Pokud
neni pfistroj pro taveni a plnéni umistén na nabijeci zakladné, blika
indikator stfidavé oranzové a zelené. Pokud je pfistroj pro horké taveni
a plnéni umistén na nabijeci zakladné a probiha nabijeni, sviti neustale
zluty indikator. Kdyz je baterie plna, zluty indikator nesviti a zeleny
indikator sviti trvale. Za normalni situace trva nabijeni ptiblizné 2,5
hodiny.
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7.2 Baterie pouzita v tomto vyrobku nema pamét’ a lze ji kdykoli pouzit
nebo nabit.
7.3 Pfed prvnim pouzitim tohoto zafizeni jej nabijejte alespon 3 hodiny.

A Varovani:

1. Pokud zatizeni delSi dobu nepouZivate, odpojte adaptér od sité,
abyste obvody elektricky odpojili od napajeci sité.

2. Béhem nabijeni neprovadéjte 1ékaiské ukony.

3. Zavizeni musi byt pFipojeno k vhodnému zdroji napajeni, pokud
by ztrata zdroje napajeni vedla k nepfijatelnému riziku.

8 Bezpecnostni opatieni

8.1 K instalaci, demontazi nebo piedohybani injekéni jehly Gutta Percha
nepouzivejte jiné nastroje nez dodany klic.

8.2 Pistroj pro taveni a plnéni za tepla neposkod'te ani neposkrabejte.

8.3 Prislusenstvi k nosictim tepla, jako je nastroj pro taveni a plnéni za
tepla, injekeni jehla na gutapercu, termoochranny kryt atd., uchovavejte
ve stavu ohfevu mimo dosah hoflavych a vybusnych materiali.

8.4 Udrzujte piistroj pred a po provozu v Cistoté. Pied kazdym pouzitim
vycistéte, vydezinfikujte a sterilizujte pfislusenstvi, jako je injekéni jehla
Gutta Percha, termoochranny kryt a kli¢.

8.5 Vyrobek by mél byt v pfisném souladu s pfislusnymi provoznimi
specifikacemi Iékafskych autorit a souvisejicimi pfedpisy. Vyrobek
mohou obsluhovat pouze vyskoleni Iékafi nebo technici.

8.6 Neinstalujte, neodstraiujte ani nevymeénujte krytku tepelné ochrany
a jehlu za stavu ohfevu. Pokud potfebujete jehlu vymeénit, nejprve ji
vypnéte a pockejte 5 minut. Pokud po péti minutach pfistroj pro taveni a
plnéni za tepla zcela vychladne, jehlu vyménte.

8.7 Jehla musi byt spravné instalovana, aby nedoslo k jejimu vypadnuti
nebo tniku gutaperc¢i béhem operace.

8.8 Pfi pfedbézném ohybani injekeni jehly nepouzivejte nadmérnou silu,
aby nedoslo k jejimu zlomeni. Pokud je jehla ohnuta nebo opotiebovana,
muize se zhorsit schopnost gutaper¢i téct a operatér by mél véas vymeénit
novou jehlu podle klinického stavu.

8.9 Pokud zafizeni delsi dobu nepouzivate, vyjméte baterii.

8.10 Pokud se pfistroj chova nestandardné , nelze jej normalné vypnout
nebo je tieba jej nouzove zastavit, odpojte baterii.

8.11 Neumistujte zafizeni na mista, kde je obtizné odpojovaci zafizeni
ovladat.

8.12 Spolecnost Woodpecker se specializuje na vyrobu lékaiskych
nastroji.Za bezpec¢nost odpovidame pouze za nasledujicich podminek:

a) Udrzbu, opravy a tipravy provadi vyrobce nebo autorizovani prodejci.
b) Nabijené komponenty jsou originalni od spole¢nosti "Woodpecker" a
jsou provozovany podle navodu k obsluze.

9 Cisténi, dezinfekce, sterilizace a idrzba
Cisténi, dezinfekce a sterilizace injekéni jehly Gutta Percha.Pokud neni

uvedeno jinak, bude dale oznacovana jako "vyrobek".
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A Varovani:

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

9.1 Limit zpracovani

Injekéni jehla je vyrobek na jedno pouziti. Pred pouzitim vSak dodrzujte
pokyny k ¢isténi, dezinfekei a sterilizaci.

9.2 Pocéatecni zpracovani
9.2.1 Zasady zpracovani
Utinnou sterilizaci je mozné provést az po provedeni Gi¢inného Gisténi a
dezinfekce. V ramci své odpovédnosti za sterilitu vyrobku pied pouzitim
zajistéte, aby se k ¢isténi/dezinfekci a sterilizaci pouzivalo pouze
dostatecné validované vybaveni a postupy specifické pro dany vyrobek,
Dodrzujte také platné pravni pozadavky ve vasi zemi a hygienické
predpisy.
predpisy nemocnice nebo kliniky, zejména s ohledem na dalsi pozadavky
na inaktivaci priontl.
9.2.2 Pooperacni lécba
Pooperacni osetfeni musi byt provedeno okamzité, nejpozdéji 30 minut
po ukonceni operace. Postup je nasledujici:
1. Vyjméte injekeni jehlu , viz ¢ast 5.2.
2. Odstrante zbytky materialu Gutta Percha v ohfivaci dutiné. Konkrétni
operace viz bod 11 v oddile 1.2.

Varovani:

Injekéni jehlu po operaci nelze znovu pouZit.
9.2.3 Priprava pted Cisténim
Nastroje: KIi¢ ,zasobnik, Cisty a suchy mékky hadiik. Postup je nasledu-
jici:
1. Instalace injek¢ni jehly Viz ¢ast 5.2.
2. Vytlacte material Gutta Percha v ohfivaci duting a zajistéte, aby mate-
rial Gutta Percha vstfikovany z injekéni jehly Gutta Percha presahoval 30
mm.
3. Injekeni jehlu Gutta Percha vyjméte z rukojeti pomoci kli¢e dodaného
spolecnosti guilin woodpecker medical instrument co., LTD. Poté je
vlozte do ¢istého podnosu.
4. Otfete a ocCistéte povrch injekéni jehly Gutta Percha ¢istym hadiikem
namocenym v Cisticim prostfedku, dokud na povrchu nebudou vidét
zadné necistoty. Poté je osuste mékkym hadiikem a vlozte do ¢istého
zasobniku. Cisticim prostiedkem miize byt Gista voda.
Poznamky:
Teplota Cisté vody by neméla piekrocit 45 °C, jinak bilkovina ztuhne
a je obtiZné ji odstranit.

9.3 Cistén
Cisténi by mélo byt provedeno nejpozd&ji 24 hodin po operaci. Cisténi
probiha automatizované.
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1. Predepirejte Cistou vodou pii teploté 25 °C po dobu 3 minut.

2. Cistéte po dobu 5 minut za podminek doporugenych vyrobcem &istici-
ho prostfedku. Naptiklad praci prostiedek pouzijte RUHOF ENDOZIME
AW PLUS S APA, pomér fedénil: 270, teplota 25 °C.Cistéte 5 minut.

3. Dvakrat proplachnéte Cistou vodou pii teploté 25 °C po dobu 1 minuty.
Poznamky:

a) Roztok se pouziva Cistd voda a lze pouzit pouze Cerstvé pripravené
roztoky.

b) Pii pouziti Cisticiho prostfedku musi byt dodrzena koncentrace a doba
stanovena vyrobcem.

¢) Platnost cisticiho prostfedku je prokézana certifikaci CE podle normy
EN ISO 15883.

d) Postup cisténi je vhodny pro dany vyrobek a doba zavlazovani je
dostatecna.

9.4 Dezinfekce

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

Pro tepelnou dezinfekei je zde teplota 93 °C, ¢as 5 minut a A0>3000.
Cisténi a dezinfekce pomoci myciho a dezinfekéniho prostiedku.

1. Opatrné vlozte injekéni jehlu Gutta Percha , chrani¢ injekéni jehly
Gutta Percha , krytku tepelné ochrany a kli¢ do dezinfekéniho kosiku.
Upevnéni vyrobku je nutné pouze v piipadé, ze je vyrobek v zafizeni
vyjimatelny. Vyrobek se nesmi vzajemn¢ dotykat.

2. Spust’te program.

3. Po ukonceni programu vyjméte vyrobek z mycky-dezinfekce, zkontro-
lujte jej (viz kapitola "Kontrola a udrzba") a obal (viz kapitola "Obal"). V
ptipad¢ potieby vyrobek opakované vysuste (viz ¢ast "Suseni").

Vlastni vhodnost vyrobku pro u¢inné ¢isténi a dezinfekci pomoci vyse
uvedenych automatizovanych postupti €isténi a dezinfekce byla ovéfena
certifikovanym zafizenim.

Poznamky:

a) Pred pouzitim mycky-dezinfektoru si peclivé prectéte navod k obsluze
dodany vyrobcem zafizeni, abyste se seznamili s postupem dezinfekce a
bezpecnostnimi opatfenimi.

b) S timto zatizenim se ¢isténi, dezinfekce a suseni provadi spolecné.

c¢) Pro vsechny kroky oplachovani 1ze pouzit pouze destilovanou nebo
deionizovanou vodu s malym mnozstvim mikroorganismu (<10 cfu/ml).
(Napriklad ¢ista voda, ktera je v souladu s Evropskym lékopisem nebo
Lékopisem Spojenych stati americkych).

d) Vzduch pouzivany k suseni musi byt filtrovan HEPA.

e) Pravideln¢ opravujte a kontrolujte dezinfektor.

9.5 Su$eni

Pokud vas proces ¢isténi a dezinfekce nema funkci automatického susent,
vysuste jej po ¢isténi a dezinfekci.

Metody

1. Na rovny stil rozprostiete Cisty bily papir (bilou utérku), namifte vy-
robek proti bilému papiru (bilé utérce) a poté vyrobek osuste filtrovanym
suchym stlaéenym vzduchem (maximalni tlak 3 bary). Dokud na bily
papir (bilou latku) nestiika zadna kapalina, je suseni vyrobku ukoncéeno.

13



2. Lze ji také susit ptimo v lékatské susarné (nebo v susic¢ce). Doporu-
Cena 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 piekrocit 138 °C;

¢) Pouzivané vybaveni by mélo byt pravidelné kontrolovano a udrzova-
no.

9.6 Kontrola a udrzba

V této kapitole kontrolujeme pouze vzhled vyrobku. Po kontrole se
ujistéte, ze neni zadny problém.
1. Zkontrolujte vyrobek. Pokud jsou na vyrobku po ¢isténi/dezinfekei
stale viditelné skvrny, je tieba cely proces ¢isténi/dezinfekce opakovat.
2. Zkontrolujte vyrobek. Pokud je zjevné poskozeny, rozbity, oddéleny,
zkorodovany, musi byt seSrotovan a nesmi se dale pouzivat.
3. Zkontrolujte vyrobek. Pokud zjistite, ze je pfisluSenstvi poskozené,
pted pouzitim jej vymeéite. Nové piislusenstvi uréené k vyméné musi byt
vyc¢isténo, vydezinfikovano a vysuseno.
4. Pokud pocet pouziti vyrobku dosahne stanoveného poctu pouziti, véas
jej vymerite.

9.7 Baleni
Vydezinfikovany a vysuSeny vyrobek vlozte a rychle zabalte do lékarské-
ho steriliza¢niho sacku (nebo specialniho drzaku, sterilni krabicky).
1. Pouzity balicek odpovida normé ISO 11607,
2. Odolava vysoké teploté 138 °C a ma dostatecnou propustnost pro paru;
3. Prostiedi obalu a souvisejici nastroje se musi pravidelné Cistit, aby se
zajistila Cistota a zabranilo se vnaseni kontaminant;
4. Pti baleni se vyhnéte kontaktu s ¢astmi z riznych kovi.

9.8 Sterilizace

Ke sterilizaci pouzivejte pouze nasledujici postupy parni sterilizace
(frakéni pfedvakuovy postup*), jiné sterilizaéni postupy se nedoporucuji:
1. Parni sterilizator splituje normu EN13060 nebo je certifikovan podle
normy EN 285, aby vyhovoval norm¢ EN ISO 17665;

2. Doba sterilizace je 5 minut pfi teploté 134 °C a tlaku 2,0 bar ~ 2,3 bar.
Ovéfteni zakladni vhodnosti vyrobku pro uc¢innou parni sterilizaci
provedla ovéiena zkusebni laboratof.

Poznamky:

a) Sterilizovat lze pouze vyrobky, které byly ucinné vyc¢istény a dezinfi-
kovany;

b) Pted pouzitim sterilizatoru ke sterilizaci si pfectéte navod k pouziti
dodany vyrobcem zatizeni a postupujte podle pokynu.

¢) Nepouzivejte sterilizaci horkym vzduchem a sterilizaci zatenim,
protoze by mohlo dojit k poskozeni vyrobku;

d) Pro sterilizaci pouzivejte doporucené sterilizaéni postupy. Nedopo-
ruCuje se sterilizovat jinymi sterilizaénimi postupy, jako je sterilizace
ethylenoxidem, formaldehydem a nizkoteplotni plazmovou sterilizaci.
Vyrobce nenese zadnou odpovédnost za postupy, které nebyly doporu-
¢eny. Pokud pouzivate sterilizaéni postupy, které nebyly doporuceny,
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dodrzujte souvisejici u¢inné normy a ovéfte jejich vhodnost a ti¢innost.
e) * Frakéni predvakuovy postup = parni sterilizace s opakovanym
predvakuovanim. Zde se pouziva postup parni sterilizace prosttednictvim
tii pfedvakuovych komor.

9.9 Skladovani

1. Skladujte v Cistém, suchém, vétraném, nekorodujicim prostiedi s
relativni vlhkosti 10 % az 93 %, atmosférickym tlakem 70 KPa az 106
KPa a teplotou -20 °C az +55 °C;

2. Po sterilizaci by mél byt vyrobek zabalen do 1ékaiského sterilizaéniho
sacku nebo Cisté tésnici nadoby a ulozen ve specialni skladovaci skiini.
Doba skladovani by neméla piesahnout 7 dni. Pokud je pfekrocena, méla
by byt pfed pouzitim znovu zpracovana.

Poznamky:

a) Prostfedi pro skladovani by mélo byt ¢isté a musi se pravidelné
dezinfikovat;

b) Skladovani vyrobkd musi byt davkovano, oznaceno a evidovano.

9.10 Doprava
1. Pii pfepravé zabrainte nadmérnym narazim a vibracim a manipulujte s
nim opatrné;
2. Béhem piepravy by se nemél michat s nebezpe¢nym zbozim.
3. Béhem piepravy nevystavujte zafizeni slunci, desti ani sn¢hu.

9.11 Ci§téni a dezinfekee piistroje pro taveni a plnéni za tepla

a nabijeci zakladny.
1. Pred kazdym pouzitim otfete povrch zakladny pro taveni za tepla a
plnéni a nabijeni mékkym hadiikem nebo papirovou utérkou namocenou
v 75% 1ékarském lihu. Otirani opakujte nejméné tiikrat.
2. Po kazdém pouziti otfete povrch hlavniho motoru a nabijeci zakladny
¢istym mékkym hadfikem namocenym v Cisté vodé nebo c¢istou jednora-
zovou vlhkou papirovou utérkou a opakujte to nejméné tiikrat.

9.12 Denni idrzba
Pokud zatizeni nepouzivate, vypnéte napajeni a odpojte zastr¢ku napéje-
ciho kabelu.
Pokud je pfistroj pro taveni a plnéni za tepla delsi dobu ve stavu vybiti
baterie, zkracuje se zivotnost baterie. Pokud je Giroven nabiti baterie
nizka, véas ji nabijte. Pokud zafizeni nepouzivate, nabijejte jej jednou
mési¢né po dobu 1 hodiny.

& Varovani:

Zarizeni a veSkeré prisluSenstvi nesmi byt béhem pouZivani udrzova-
no.

9.13 Oprava zarizeni

Tento vyrobek neobsahuje samoopravné nahradni dily. Pokud se na
zatizeni vyskytne jakakoli abnormalita, obratte se na nasi spole¢nost
za UCelem udrzby a nerozebirejte jej bez povoleni. Se souhlasem nasi
spole¢nosti vam poskytneme schémata zapojeni, seznamy soucastek,
popisy a pokyny ke kalibraci, které pomohou servisnim pracovnikim pii
opravach soucastek.
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10 Re3eni problémi

Porucha

Pficina

Reseni

Po stisknuti tlacitka
"ON/OFF" je pfistroj
stale vypnuty.

1. Nedostate¢né napaje-
ni baterie

2. Baterie je poskozena.
3. Nabijeci rozhrani je
zkratovano, coz zpusobi
prechod lithiové baterie
do ochranného stavu;

4. Pristroj pro taveni

a plnéni za tepla je
poskozen.

1. Pro nabijeni pfipojte
ke zdroji napajeni. /
Vymeéiite baterii.

2. Vymeéiite baterii.

3. Odstrante latku, ktera
zpusobuje zkrat, vlozte
zatizeni do nabijeci
zakladny, aby se nabilo,
a poté se zafizeni vrati
do normalniho stavu.

4. Kontaktujte mistniho
distributora nebo vyrob-
ce.

Gutta-percha nemize
vytékat z jehly.

1. Tlagitko je dotla-
¢eno az na konec, coz
znamena, ze gutaperca
dosla.

2. Tésnici krouzek
tlaéného beranu je
poskozeny.

3. Jehla je poskozena a
zablokovana.

1. Odsunte tlacny
ramen a vlozte novou
gutapercovou ty¢inku.
2. Vyméitte tlacny
beran.

3. Vyméite jehlu.

Automatické vypnuti

Pokud se po dobu 5
minut neprovadi zadna
operace, zafizeni se
automaticky vypne.

Restart

Injekéni jehlu Gutta

Percha nelze vyjmout.

Injekeni jehla a tlaény
beran jsou komentova-
ny chlazenim gutaperc¢i.

1. Zapnéte napéjeni

a nastavte teplotu na
150 °C. Po dosazeni
nastavené teploty
vyjméte pomoci klice
proti sméru hodinovych
rucicek injekéni jehlu
Gutta Percha .
2.0brat'te se na mist-
niho prodejce nebo na
nasi spole¢nost.

Selhani nabijeni po
pripojeni k napajeni.

1. Napéjeci zdroj neni
spravné ptipojen.

2. Napéjeci zdroj je
poskozeny nebo neod-
povida specifikaci.

3. Na kontaktnim na-
prstku nabijeci zaklad-
ny jsou necistoty.

1.0dpojte a znovu
pripojte.

2.Vyméite baterii.
3.0trete naprstek alko-
holem za predpokladu
vypadku proudu.
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Doba servisu po kaz-
dém nabiti se zkrati.

Kapacita baterie se
snizuje.

Odeslete do opravaren-
ského strediska.

Topna a oteplovaci
anomalie

1. Injekéni jehla neni
nainstalovana

2. Injekeni jehla lepidla
neodpovida

3, energie baterie je
extrémné nizka

4, porucha topného
systému

1. Instalace injek¢ni
jehly

2. Pouzijte prosim
spravnou injek¢ni
jehlu nebo kontaktujte
zastupce pro zakoupeni
vhodné spravné injekc-
ni jehly.

3. Nabijte baterii nebo
ji vyméiite za plné nabi-
tou.

4. Kontaktujte svého
mistniho distributora
nebo nasi spolecnost

11 Poprodejni servis

Pokud zafizeni od data prodeje nemuze normalné fungovat z divodu pro-
blému s kvalitou, nase spole¢nost bude zodpovédna za opravu zafizeni
béhem zarucni doby. Zarué¢ni dobu a rozsah zaruky naleznete v zaruc¢nim
listu.

12 Ochrana Zivotniho prostiedi

Ptistroj neobsahuje zadné $kodlivé slozky. Lze s nim nakladat nebo jej
znicit v souladu s pfislusnymi mistnimi ptedpisy.

Poznamka:

1) Bez souhlasu a povoleni spoleénosti Woodpecker mize soukroma
uprava zatizeni zpusobit problém s elektromagnetickou kompatibilitou
tohoto zafizeni nebo jinych zafizeni.

2) Konstrukce a zkouska pfistroje pro taveni a plnéni za tepla je v soula-
du s ptislusnymi provoznimi piedpisy o elektromagnetické kompatibilité.

13 Prohlaseni o shodé EMC

Pfistroj byl testovan a homologovan v souladu s normou EN 60601-1-2
pro elektromagnetickou kompatibilitu. To v zadném piipadé nezarucuje,
ze toto zafizeni nebude ovlivnéno elektromagnetickym rusenim. Vyvarujte
se pouzivani zafizeni ve vysoce elektromagnetickém prostiedi.
Technicky popis tykajici se elektromagnetického vyzarovani

Tabulka 1: Prohlaseni - elektromagnetické emise

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Model EDGEFLOW je urcen pro pouziti v nize uvedeném elektromag-
netickém prostiedi. Zakaznik nebo uzivatel modelu EDGEFLOW by mé¢l
zajistit, aby byl v takovém prostiedi pouzivan.

Dodrzovani
predpisi

Elektromagnetické prostiedi -

Emisni test
pokyny
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Model EDGEFLOW vyuziva RF
energii pouze pro svou vnitini
RF emise Skupina 1 funkci. Proto jsou jeho RF emise
CISPR 11 P velmi nizké a neni pravdépodobné,
ze by zpusobovaly ruseni v blizkych
elektronickych zafizenich.
RF emise o . .
CISPRI1 Trida B Model EDGEFLOW je vhodny pro
- pouziti ve vS§ech provozovnach,
Harmonické emise |, s . ,
Ttida A véetné domacnosti a provozoven
IEC 61000-3-2 - P e
T ptimo piipojenych k vetejné siti niz-
Ko%lsam‘n;'ip ?tl / . kého napéti, ktera zasobuje budovy
emise blikéni Vyhovuje pouzivané pro domaci ucely.
IEC 61000-3-3

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

Pokyny a prohlaseni - elektromagneticka odolnost

Model EDGEFLOW je urcen pro pouziti v nize uvedeném elektromag-
netickém prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel modelu EDGEFLOW by mél
zajistit, aby byl v takovém prostiedi pouzivan.

IEC 60601 DodrZovani Elektromagenetické
Test imunity | testovaci uiro- predpisi o g
veit Grover prostiedi - pokyny
Podlahy by mély byt
dievéné, betonové
_ |kontakt £8 kv |kontak 8 kv |"€bO # keramickich
Elekt}*ostatlcky 10 +4 28 15 |42, 44, +8 15 dlazdic. Pokud jsou
v¥boj (ESD) k\; Vzc,iucI; kV’ VzciucI; podlahy pokryty
IEC 61000-4-2 syntetickym materia-
lem, méla by relativni
vlhkost vzduchu ¢init
alespon 30 %.
Rychly elekt- +2kV pro napa- Kvalita elektrické sité
os , yv jeci vedeni ., |by méla odpovidat ty-
ricky piechod/ +2kV pro napa- | 7 ., ..
e +1kV pro . . pickému komerénimu
v¥boj vstupni/vystup- ject veden nebo nemocni¢nimu
IEC 61000-4-4 ni vedeni prostiedi.
105 £1kV od +0,5, £1kV od |Kvalita elektrické sité
_ T . |vedeni k vedeni |by méla odpovidat ty-
Prepéti vedeni k vedeni 405, +1. 22KV |pickému k .
[EC 61000-4-5 |+0,5, 1, +2kV | o0 o =¥ |PICEIL Komerenimy
vedeni k zemi vedeni k zemi  |nebo nemocni¢nimu
prostiedi.
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<5% Uy <5% Uy

(>95% pokles [(>95% pokles |Kvalita elektrické sité

Up) Ur.) by méla odpovidat

pro 0,5 cyklu  |pro 0,5 cyklu  [typickému komerc-
Poklesy napéti, |<5 % U; <5 % Uy nimu nebo nemoc-
kratka preru-  [(>95% pokles [(>95% pokles |ni¢nimu prostfedi.
Seni a kolisani |Ur.) Ur.) Pokud uzivatel modelt
napéti na vstup-|pro 1 cyklus pro 1 cyklus EDGEFLOW vyzaduje
nich napajecich [70% Uy 70% Uy nepretrzity provoz bé-
vedenich (30% pokles (30% pokles hem pieruseni dodavky
IEC 61000-4- [Uy) Uy) elektrické energie, do-
11 po dobu 25 po dobu 25 cyk-|porucujeme, aby byly

cykla il modely EDGEFLOW

<5% Uy <5% Uy napajeny z nepierusi-

(>95 % pokles [(>95 % pokles |telného zdroje napajeni

Up) Uy) nebo z baterie.

pro 250 cykl  |pro 250 cyklt
Frekvence Vj;konovévrltlagfletické
napajeni (50/60 pole by mélabytna
Hz) magnetické urovni ghafaktlerlstlcke
pole 30A/m 30A/m pro‘typrlcke mlst? v
IEC 61000-4-8 typickém korrfr(fmm

nebo nemocni¢nim
prostiedi.

POZNAMEKA Uy, je stiidavé sitové napéti pred pouzitim zkuSebni trovng.

Tabulka 3: Pokyny a prohlaseni - elektromagneticka odolnost
tykajici se vedenych a vyzarovanych radiovych vin

Pokyny a prohlaseni - Elektromagneticka odolnost

Model EDGEFLOW je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi
specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel modelt EDGEFLOW by
mél zajistit, aby byly pouzivany v takovém prostiedi.

Test imunity

Uroven zkous-
ky podle IEC

60601

dodrzovani

Uroven

predpisti

Elektromagnetické pro-

stiedi - pokyny
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Vedené RF
1EC 61000-
4-6

Vedené RF
1EC 61000-
4-6
Vyzarené
radiové viny
1EC 61000-
4-3

3 Vrms

150 kHz az 80
MHz

6 Vrms
Frekvenc¢ni
pasmo ISM
3V/m

80 MHz az 2,7
GHz

3V

3V/m

Pienosna a mobilni RF
komunikacni zafizeni by

se neméla pouzivat blize k
zadné ¢asti modelt EDGE-
FLOW, v¢etn¢ kabeld, nez
je doporucena vzdalenost
vypoctena podle rovnice
platné pro frekvenci vysila-
ce.

Doporucéena odstupova
vzdalenost

d=1.2xp"

d:2><P1/Z

d=1,2xP"* 80 MHz az 800
MHz

d=2,3xP"* 800 MHz a7 2,7
GHz

kde P je maximalni jmeno-
vity vystupni vykon vysilace
ve wattech (W) podle vyrob-
ce vysilace a d je doporuce-
na vzdalenost v metrech (m).
Intenzita pole z pevné
instalovanych radiovych
vysilact, stanovena elektro-
magnetickym prizkumem
lokality,” by méla byt v ka-
zdém frekvenénim rozsahu
nizsi nez uroveii shody.”.

V blizkosti zatizeni oznace-
ného nasledujicim symbo-
lem maze dochazet k ruseni:

)

POZNAMKA 1 Pii frekvenci 80 MHz az 800 MHz plati vy3si frekvenéni

rozsah.

POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Siteni
elektromagnetického zateni je ovlivnéno absorpci a odrazem od konstruk-
ci, pfedmétt a osob.
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* Intenzitu pole pevnych vysila¢t, jako jsou zdkladnové stanice pro radi-
ové (mobilni/bezdratové) telefony a pozemni mobilni radia, radioamatér-
ské vysilani, rozhlasové vysilani v pasmu AM a FM a televizni vysilani,
nelze teoreticky piesné predpoveédét. Pro posouzeni elektromagnetického
prostiedi zptisobeného pevnymi RF vysilaci je tieba zvazit elektromag-
neticky prizkum lokality. Pokud naméfena intenzita pole v misté, kde se
model EDGEFLOW pouziva, ptekro¢i vyse uvedenou platnou Groven
shody s RF, je tieba model EDGEFLOW pozorovat a oveéfit jeho normal-
ni provoz. Pokud je pozorovana abnormalni vykonnost, miize byt nutné
pfijmout dalsi opatfeni, jako je zména orientace nebo piemisténi modelu
EDGEFLOW.

® Ve frekvenénim rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita pole m&la byt
mensi nez 3 V/m.

Tabulka 4: Doporucené vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi
RF komunikaénimi za¥Fizenimi a modelem EDGEFLOW

Doporucené vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi RF komuni-
kacénimi zatizenimi a modelem EDGEFLOW

Model EDGEFLOW je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prostie-
di, ve kterém se kontroluji vyzafované radiové poruchy. Zakaznik nebo
uzivatel modelu EDGEFLOW mize pomoci zabranit elektromagnetické-
mu ruseni tim, Ze bude dodrzovat minimalni vzdalenost mezi pfenosnymi
a mobilnimi radiovymi komunika¢nimi zafizenimi (vysilaci) a modelem
EDGEFLOW podle nize uvedenych doporuceni v zavislosti na maximal-
nim vystupnim vykonu komunikacniho zafizeni.

Maximalni jme-| Odstupovia vzdilenost podle frekvence vysila¢e m
novity vystupni [ 150 kHz az 80 80MHz az 800MHz az
vykon vysilace MHz 800MHz 2,7GHz
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

U vysilact s maximalnim vystupnim vykonem, ktery neni uveden vyse,
1ze doporucenou vzdalenost d v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice
platné pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni jmenovity vystupni
vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.

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

POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit ve vech situacich. Sifeni
elektromagnetického zateni je ovlivnéno absorpci a odrazem od konstruk-
ci, predméti a osob.

14 Prohlaseni

Spole¢nost Woodpecker si vyhrazuje pravo kdykoli bez dalsiho
upozornéni zménit design zafizeni, techniku, kovani, navod k pouziti a
obsah originalniho seznamu baleni. Obrazky jsou pouze orientacni. Prava
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na konecnou interpretaci patii spolecnosti Guilin Woodpecker Medical
Instrument Co., Ltd.
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1 Introduktion af produktet

1.1 Tilsigtet brug
Opvarm og bledger gutta-percha, og fyld gutta-percha i rodkanalen efter
praeparering. Og den anvendte del er Gutta Percha Injecting Needle.

1.2 Diagram over komponenter og betjeningsknapper
EDGEFLOW er udstyret med symmetriske betjeningsknapper, som
kan bruges af bade venstre- og hejrehandede. Knapperne er placeret pa
samme sted som tommelfingeren og pegefingeren, nér leegen holder den,
hvilket gor betjeningen mere sikker.
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1. Gutta Percha-injektionsnal

2. Termisk beskyttelseshatte 3. Indsprejtningsknap

4. Gutta-percha maengdeniveau 5. Indikator for opvarmning
6. Mode-knap 7. Indsprejtningshastighed
8. Forudindstillet temperatur Niveau 9. Batteriniveau

10. "ON/OFF"-knap 11. Indikator for opladning
12. Opladningsbase 13. Ekstra litiumbatteri

14. Tilslutningshul til stremforsyning
15. Stik til stromadapter 16. Stremforsyningsenhed



1) "ON/OFF"-knap:

a) I slukket tilstand kan du tende for strommen ved at trykke laenge pa
"ON/OFF"-knappen. Nar der er teendt for strommen, lyser skeermene pa
samme tid.

b) I ON-tilstand kan man slukke for stremmen ved at trykke leenge pé
"ON/OFF"-knappen.

2) Batteriniveau

Batteriets faktiske strom vises i realtid pa skermen, og nér batteriet
er fuldt opladet, vises stremmen pad OLED-displayet som fem gitre.
Nar batteriniveauet 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 meget lavt og skal oplades med det samme.

Bemark: Under normal brug mé du ikke lade batteriniveauet falde til
mellemrumsstatus (helt uden strem) for opladning, da det vil forkorte
batteriets levetid.

A Advarsel:

Hvis enheden ikke har vaeret brugt i mere end en maned, skal batte-
riet oplades. Hvis enheden ikke er i brug i lang tid, skal du serge for
at oplade den mindst en gang om maneden for at beskytte batteriet.
Hyvis enheden ikke er i brug i lengere tid, skal du tage batteriet ud.
Levetiden for batteriet i Hot Melting and Filling Instrument forkor-
tes, nar det er i en lav batteritilstand i lang tid, eller nar det forlader
opladningsbasen i lang tid..

3) Temperaturniveau

Nar temperaturen er forudindstillet, viser displayet den forudindstillede
temperaturveerdi.

4) Opladningsbase

Tilslut forst stromadapterens stik til stromadapteren som vist i figur 2.
Tilslut derefter stromadapteren til opladningsbasen som vist i figur 3, og
tilslut stromadapteren til en almindelig stikkontakt. Placer Hot Melting-
og pafyldningsinstrumentet korrekt pa opladningsbasen som vist i figur
4, sa opladningsstikket under Hot Melting- og pafyldningsinstrumentet
kan forbindes sikkert til opladningsbasens udgangsstik. Nar Hot Melting-
og pafyldningsinstrumentet 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 Hot
Melting and Filling Instrument ikke er placeret pa opladningsbasen,
blinker indikatoren skiftevis gult og grent. Nar Hot Melting and Fil-
ling-instrumentet er placeret pa opladningsbasen, lyser den gule indikator
konstant, hvis opladningen er i gang. Nar batteriet er fuldt, vil den gule
indikator veere slukket, og den grenne indikator vil lyse konstant.
Bemerkninger: Nar du har modtaget enheden, skal du oplade den
med det samme. For brug skal du sikre dig, at batteriet er fuldt opla-
det. Nar enheden er fuldt opladet, er batteriniveauet pa Hot Melting
and Filling Instruments LED-skeerm det hejeste. Nar batteriet er
tomt, tager det mindst 2 timer og 30 minutter at oplade batteriet..
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Figur 2 Installation af stremadapter

~

Figur 3 Tilslutning til stremforsyning

!

Figur 4 Opladning

5) Termisk beskyttelseshatte
Thermal Protector Cap er designet til at beskytte det orale blede veev og

leeben mod skoldning.
@
(k

Bemzerk: For brug skal du rengere, desinficere og sterilisere varme-
beskyttelseshaetten..
6) Gutta Percha-injektionsnal

Bemaerk:

1. Opbevar ubrugte Gutta Percha Injecting Needles i et lukket milje,
da Gutta Percha Injecting Needles er lavet af selv og kan misfarves
pa grund af oxidering forarsaget af langvarig udszettelse for luft.

2. Brug den medfelgende skruenegle til at forbinde, adskille og
forbeje Gutta Percha-injektionsnalen.

7) Skruenogle




Skrueneglen bruges til at stramme Gutta Percha-injektionsnalen og dens
forbindelse til Hot Melting- og Filling-instrumentet. Nar Gutta Percha
Injecting Needle er strammet, kan nalen bgjes til en passende vinkel med
en skruenegle.

Nar du har forbgjet selvnélen, kan du ogsé sztte det sekskantede hul pd
skrueneglen over den sekskantede plade pa Gutta Percha-injektionsnalen
og dreje selvnalen til den enskede position.

Brug ikke andre instrumenter til at forbgje nélen end den skruenegle, der
folger med fra producenten.

1.3 Enheden omfatter

1. Instrument til varmsmeltning og péafyld- x1

ning

2. opladningsbase x]
3. stromadapter med ledning x1
4.Gutta Percha Injektionsnale x4
5. termisk beskyttelsesheette X2
6. skruenogle x1
7.Batteri x2
8. Gutta-Percha ring x1
9. brugsanvisning x1
10. Kvalificeret certificering x1
11. Hurtig brugsanvisning x1

1.4 Introduktion og anvendelsesomride
1.4.1 Funktioner
a) Anvend elektrisk gutta-percha-injektionsmetode, nem liminjektion og
ensartet gutta-percha-output.
b) De to knapper er anbragt symmetrisk, og knapperne er anbragt i den
position, hvor leegens tommelfinger og pegefinger holder, hvilket gor
betjeningen mere bekvem.
¢) Tradlest design til Hot Melting og Filling Instrument udvider effektivt
arbejdsomradet.
d) Felsom temperaturkontrol, enkelt display og praktisk betjening; Tryk
pé temperaturindstillingsknappen for at indstille passende arbejdstempe-
ratur.
¢) Der er mulighed for fem forudindstillede temperaturer: 100°C, 120°C,
150°C, 180°C, 200°C; Der er mulighed for tre niveauer af indsprojt-
ningshastighed: langsom hastighed, medium hastighed, hej hastighed.
f) Sikkert beskyttelsessystem med timeout-funktion til automatisk
nedlukning.
¢) Batteriet kan udskiftes hurtigt og nemt.
1.4.2 Anvendelsesomrade
Anvendes kun til endodontisk fyldning med gutta-percha eller rodkan-
alforsegling. EDGEFLOW er udstyret med gutta-percha-injektionsnal
og termisk beskyttelseshette til at opvarme og bledgere gutta-percha til
opfyldning af rodkanalen.

1.5 Produktspecifikationer



Instrument til Va@smeltning 92 | 55 m x 28 mm X 200 mm
Storrelser péafyldning
Opladningsbase 90 mm X 115 mm x 56 mm
Instrument til varmsmeltning og
pifyldning 148g
Vagt Opladningsbase 179g
Stremadapter 167g
Model Miler Langde Bemaerkning
E20G-S 20Ga 22 mm Genanvendelig
E20G-M 20Ga 24 mm Genanvendelig
E20G-L 20Ga 28 mm Genanvendelig
E23G-M 23Ga 24 mm Genanvendelig
E23G-L 23Ga 28 mm Genanvendelig
E25G-M 25Ga 24 mm Genanvendelig
E25G-L 25Ga 28 mm Genanvendelig
E20G-NR 20Ga 28 mm Engangsbrug
E23G-NR 23Ga 28 mm Engangsbrug
E25G-NR 25Ga 28 mm Engangsbrug

Tabel 2 Modeller af Gutta Percha-injektionsnale

1.6 Tekniske parametre

Klassificering

Klasse II (AC/DC-stremadapter)

Valgfri forudindstil-
lede temperaturer

100°C—120°C—150°C—180°C—200°C

Tldsforbr}lg tl Ca. 2,5 timer (forste opladning kraever 3 timer)
opladning
) Input AC100V-240V 50/60Hz 800mA
Stromforsyning
Output DC15V/1,6A
Stromadapterens UE24WCPI-15V/1.6A
model
Batteriets kapacitet Op ladel}gt 2000mAh
batteri

Batteriets model

18500 3,7V 2000mAh 7,4Wh FIE

Varmeapparatets
klassificering

10W

Software-version

EDGEFLOW_V1

1.7 Miljemzessige parametre

Arbejdstilstand

Temperatur +5°C ~+40°C
Fugtighed 30% ~75%
Lufttryk 70kPa ~106kPa

1.8 Opbevaring og transport




1. Apparatet skal handteres forsigtigt og let. Serg for, at den er langt fra
vibrationer, og at den er installeret eller opbevares pa et keligt, tort og
ventileret sted.

2. Opbevar ikke enheden sammen med artikler, der er braendbare, giftige,
tsende eller eksplosive.

3. Enheden skal opbevares i et rum, hvor den relative luftfugtighed er 10
% ~ 93 %, lufttrykket er 70 kPa ~ 106 kPa, og temperaturen er -20 °C ~
+55 °C.

4. Undgé at udsatte enheden for kraftige sted eller vibrationer under
transport. Og handter det venligst forsigtigt.

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

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

2 Europzisk autoriseret reprasentant

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

3 Standard-ikoner

Produktets serienum- Folg instruktionerne
mer for brug

Producent [ i“: J Dato for fremstilling

Stremafbryder IPX0 |Almindeligt udstyr

15V 1,6A Direkte
strom

Bruges kun indenders| 15v =—=1.6A

o
R Type B anvendt del |:| Klasse II-enhed
O

4°C Enheden er i over-
S S Kan autoklaveres ﬁ ensstemmelse med

WEEE-direktivet

Retlinet bevegelse c € 0197 | CE-merket produkt

Referencenummer elFU

edgeendo.com

I_M D | Medicinsk udstyr

Veer forsigtig: Foderal lovgivning begreenser denne enhed til
Only salg af eller pa ordre fra en autoriseret tandlaege.

A Hor efter! Se venligst de medfelgende dokumenter.
Fugtighedsgraense for opbevaring:10%~93%.

Atmosferisk tryk til opbevaring:70kPa~106kPa




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

Bemyndiget reprasentant i DET EUROPZAISKE
FZALLESSKAB

CH| REPl Autoriseret repraesentant i Schweiz

4 Kontraindikationer

1. Personer, der er allergiske over for kendt naturlatex og metaller som
rustfrit stal, selv, kobber osv. mé ikke bruge dette apparat.

2. Det er forbudt for patienter med haemofili 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 vere forsigtige
med at bruge udstyret.

5 Metode til montering og demontering af tilbeher

5.1 Tilslutning af stremadapter
Slut stremadapterens udgangspunkt til opladningsbasen, og slut ind-
gangspunktet til det stik, der opfylder standarden for denne stremadapter.
Installer i overensstemmelse med procedurerne i Figur 2, Figur 3 og
Figur 4.

5.2 Installation, demontering og forbejning af Gutta Percha-
Bemeark: For at undga skoldning skal du forst slukke for Gutta Per-
cha-injektionsnalen og vente i 5 minutter, nar du udskifter den. Forst nar
varmekammeret er koelet af, kan udskiftningen begynde.

1. Sluk for enheden, og vent i 5 minutter, indtil Hot Melting and Filling
Instrument er kolet af. Brug derefter en skruenegle til at skille nalen ad i
retning mod uret.

2. Lag den brugte kanyle i den dertil indrettede beholder.

3. Veelg den nedvendige Gutta Percha-injektionsnél (20Ga, 23Ga eller
25Ga), og spend den nye injektionsnél fast med uret pd Hot Melting and
Filling-instrumentet.

4. Brug en skruenggle til at bgje nalen til den enskede vinkel.

5.3 Montering og afmontering af varmebeskyttelseshaette
Start installation og adskillelse fra hoveddelen af hot melting- og pafyld-
ningsinstrumentet.

5.4 Udtagning og udskiftning af batteri
Nar du tager batteriet ud, skal du trykke indad pa de havede striber for
enden af handtaget og derefter tage batteriet ud.
Nar du installerer batteriet, skal du justere indikatorpilen pa batteriet med
indikatorpilen for enden af handtaget og derefter speende batteriet fast i
héandtaget. Hold fast i enden af batteriet (tryk ikke pa de heevede striber)
og treek forsigtigt i batteriet for at sikre, at batteriet ikke losner sig.



3.5 Fjernelse og udskiftning af guttaperka-ring
Nar guttaperka-ringen har mange rester af guttaperka, som ikke kan
renses, kan du bruge de flade huller pa skrueneglen til at justere
bulen pa guttaperka-ringen, dreje skrueneglen mod uret for at fjerne
guttaperka-ringen og derefter bruge en skruenegle til at skrue en ny
guttaperka-ring med uret pa handtaget og skrue den fast i enden.

6 Betjeningsmetode

Bemzerk:

1. Under brug ma du ikke komme i kontakt med varmedelen af Hot
Melting and Filling Instrument. Husk at montere varmebeskyttel-
seshzetten for brug for at forhindre, at brugere eller patienter bliver
skoldet.

6.1 Vzlg Gutta Percha-injektionsnal
Velg en passende Gutta Percha-injektionsnél (20ga, 23ga eller 25ga) i
henhold til patientens situation. Og stram Gutta Percha-injektionsnalen
og handstykket (Bemaerk: ikke for stramt). Ved brug kan Gutta Percha-in-
jektionsnalen rotere til en passende vinkel inden for 360° i retning med
uret og mod uret. Og du kan ogsa bruge en skruenegle til at forbgje nalen
og justere den til en bedre arbejdsvinkel efter dine behov.

Advarsel:

1. Nar du installerer injektionsnilen, skal du serge for, at enheden
er slukket, og at enhedens hoveddel keler ned. (Ca. 5 minutter efter
nedlukning af Hot Melting and Filling-instrumentet kan hoveddelen
koles ned til en temperatur, der gor det muligt at rere ved det).

2. Injektionsnalens forbgjningsvinkel ma ikke overstige 90 °, og den
ma ikke bejes i nilens overgangsdele.

6.2 Veelg guttaperka
Velg passende guttaperka til enheden (diameteren pa guttaperkaen er
mindre end 3 mm, og lengden pa guttaperkaen er mindre end 17 mm).
Fjern forst injektionsnalen, sat guttaperkaen ind i hullet for enden af
injektionsnélen, og skru derefter injektionsndlen ud af handtaget med
uret, og stram den.



Bemark:

1. Der kan kun placeres én guttaperka-pind ad gangen.

2. Hvis guttaperkaen ikke passer helt ind i varmekammeret, vil det
resultere i funktionssvigt af enheden.

6.3 Taending og indstilling
6.3.1 Teend for strommen
Efter teending med et langt tryk pa "ON/OFF"-knappen er indholdet
af standby-grensefladens display: (D Tilstandens serienummer; 2
Forudindstillet temperatur; (3) Indsprejtningshastighed; (4 Batteristrom.
6.3.2 Indstilling af tilstand
Enheden har tre grupper af tilpassede parametertilstande, og parametrene
i hver gruppe af tilstande kan tilpasses og gemmes.
Nar du er kommet ind i den normale standby-greenseflade, skal du trykke
kort pa tilstandsknappen for at skifte tilstand (3 tilstande kan tilpasses).
Tryk laenge pa tilstandsknappen for at abne graensefladen til indstilling af
tilstandsindhold i den aktuelle tilstand, tryk kort pa "ON/OFF"-knappen
for at justere parametrene, tryk kort pa tilstandsknappen for at skifte
justeringselementer, tryk kort pa indsprejtningsknappen for at gemme
parametrene og vende tilbage til den normale standby-granseflade.
indholdet af den tilstand, der kan justeres, omfatter:
(D Indstil forudindstillet temperatur 100-200°C justerbar, 100°C, 120°C,
150°C, 180°C, 200°C);
(@ Indsprejtningshastigheden (hurtig, medium og langsom med tre
indstillelige gear);
(3 Skift gutta-percha (JA/NEJ), nar du har valgt "JA", tryk kort pa
indsprejtningsknappen for at starte gutta-skifteproceduren (nale skal
veere korrekt installeret for at bruge denne procedure), tryk kort pa "ON/
OFF"-knappen for at afslutte gutta-skifteproceduren:
1) Start opvarmning, displayet viser "Heating . . . Please wait" , vent pa,
at temperaturen stiger til den forudindstillede temperatur;
2) Start gutta-perkainjektionen, tem den resterende gutta-perka, hastig-
hedsindikatoren viser det hurtige gear og blinker, indtil guttaen er tomt.
3) Nulstil i det hurtige gear, under processen peger hastighedsindikatoren
pa displayet i returretningen og blinker, indtil nulstillingen er afsluttet;
4) Displayet viser prompten "Insert Gutta-Percha" for at indsatte en ny
gutta-percha;
5) Tryk pa en vilkarlig knap for at vende tilbage til standby-gransefladen.
6.3.3 Indstilling af funktioner
I nedlukningstilstanden skal du trykke leenge pa tilstandsknappen og
"ON/OFF"-knappen for at teende for funktionsindstillingsgransefladen,
trykke kort pa "ON/OFF"-knappen for at justere parametrene, trykke kort
pé tilstandsknappen for at skifte indhold, trykke kort pa indsprejtnings-
knappen for at gemme de indstillede parametre og forlade indstillings-
greensefladen for at gé ind i normal opstart og standby-granseflade. De
funktioner, der kan indstilles, er:
(D Indstil den automatiske nedlukningstid (5-10 minutter kan justeres),
standard er 5 minutter;
(2 Indstil summevolumen, 3 niveauer er tilgengelige, standard er
meduim volumen.



6.4 Opvarmning og obturation af kanaler
Nar du har valgt den passende tilstand, skal du trykke kort pa indsprejt-
ningsknappen for at starte opvarmningen, og hvis du har brug for at
stoppe opvarmningen, skal du trykke kort pa "ON/OFF"-knappen. Det
indhold, der vises pa varmeinterfacet i opvarmningstilstand, er: (D Til-
standens serienummer; (2) Forudindstillet temperatur; (3) Injektionshastig-
hed; (@ Batteristrom.Varmeindikatoren blinker, nir opvarmningen starter,
og nar temperaturen nar den forudindstillede verdi, er varmeindikatoren
altid teendt. Hvis du har brug for at stoppe opvarmningen, skal du trykke
kort pa "ON/OFF"-knappen, sa slukker varmeindikatoren.
Monter varmebeskyttelsesheatten pa forbindelsesdelen mellem Gutta
Percha-injektionsnalen og hot melting- og pafyldningsinstrumentet, og
tor pafyldningsmaterialet af nalen med gaze og alkohol.
Bemark: Nalen begynder at fylde fra bunden af rodkanalen for at reduce-
re eller undga dannelse af bobler. Anbring nalen i bunden af rodkanalen,
tryk pa injektionsknappen for at presse gutta precha ud, og treek derefter
langsomt nalespidsen tilbage til det koronale hul.

Advarsel:

Den maksimale temperatur pa den péaforte deloverflade er 97°C .
Efter opvarmning ber liminjektionsnilen ikke forblive i mundhulen
i mere end S sekunder for at forhindre skoldning af patienten.

6.5 Udskiftning af guttaperka

Nar guttaperkaen er ferdig, vil du here en "di"-lyd. Nar du har sluppet
injektionsknappen, vender enheden automatisk tilbage til udgangspositi-
onen, vent til skeermen viser "Insert Gutta-Percha", og sa kan du indsztte
en ny gutta-percha.

Nar du indsatter en ny guttaperka, skal du serge for, at den forreste ende
af Hot Melting and Filling Instrument er afkelet til stuetemperatur for at
undga forbreendinger, og valg en passende guttaperka til indsattelse i
henhold til kapitel 3.2..

6.6 Rengoring. desinfektion, sterilisering og vedligeholdelse
Efter brug skal de resterende materialer i varmekammeret rengeres, og
det relevante tilbeher skal rengeres, desinficeres og steriliseres. Se kapitel
9 for detaljer.

7 Instruktion om opladning

7.1 Brug den tilsvarende opladningsbase til opladning: Slut stremadap-
teren til opladningsbasen, og slut den til stremforsyningen. Og placer
derefter Hot Melting and Filling-instrumentet korrekt i opladningsbasen.
Nar Hot Melting and Filling Instrument ikke er placeret pa opladningsba-
sen, blinker indikatoren skiftevis gult og grent. Nar Hot Melting and Fil-
ling-instrumentet er placeret pa opladningsbasen, lyser den gule indikator
konstant, hvis opladningen er i gang. Nar batteriet er fuldt, vil den gule
indikator vere slukket, og den grenne indikator vil lyse konstant. Under
normale omstendigheder tager opladningen ca. 2,5 timer.

7.2 Det batteri, der bruges i dette produkt, har ingen hukommelse og kan
bruges eller oplades nar som helst.
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1. Hvis enheden ikke er i brug i lengere tid, skal du traekke stikket
ud af adapteren for at isolere kredslebene elektrisk fra forsynings-
nettet.

2. Udfer ikke medicinske funktioner under opladning.

3. Udstyret skal tilsluttes en passende stromkilde, nar tab af strem-
kilde vil medfere en uacceptabel risiko.

8 Sikkerhedsforanstaltninger

8.1 Brug ikke andre instrumenter end den medfelgende skruenegle til at
installere, afmontere eller forbgje Gutta Percha-injektionsnalen.

8.2 Undga at sla eller ridse hotmelt- og pafyldningsinstrumentet.

8.3 Hold varmeberertilbehor som f.eks. smelte- og pafyldningsinstru-
ment, Gutta Percha-injektionsnél, varmebeskyttelseshette osv. under
opvarmning vak fra breendbare og eksplosive materialer.

8.4 Hold enheden ren for og efter brug. Fer hver brug skal du rengere,
desinficere og sterilisere tilbeheret, saisom Gutta Percha-injektionsnal,
termisk beskyttelseshztte og skruenegle.

8.5 Produktet skal veere i noje overensstemmelse med de relevante
driftsspecifikationer fra de medicinske myndigheder og de relevante
bestemmelser. Produktet ma kun betjenes af uddannede laeger eller
teknikere.

8.6 Den termiske beskyttelseshaette og nalen ma ikke installeres, fjernes
eller udskiftes under opvarmning. Hvis du skal udskifte nalen, skal du
forst slukke for strommen og vente i 5 minutter. Fem minutter senere,
hvis Hot Melting and Filling Instrument er helt afkelet, skal nalen
udskiftes.

8.7 Nalen skal monteres korrekt for at forhindre, at den falder af, eller at
guttaperkaen leekker under brug.

8.8 Brug ikke for stor kraft, nar injektionsnalen forbgjes, for at undga,
at nalen knaekker. Nar ndlen er bgjet eller slidt, kan gutta-perchaens
flydeevne blive forringet, og operateren ber udskifte den nye nal i tide i
henhold til den kliniske tilstand.

8.9 Hvis enheden ikke er i brug i laengere tid, skal du tage batteriet ud.
8.10 Hvis enheden er unormal, ikke kan slukkes normalt eller har brug
for et nedstop, skal du tage batteriet ud.

8.11 Placer ikke enheden pa et sted, hvor det er svert at betjene frakob-
lingsanordningen.

8.12 Woodpecker er specialiseret i at producere medicinske instrumenter,
og vi er kun ansvarlige for sikkerheden pa folgende betingelser:

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

b) De opladede komponenter er originale fra "Woodpecker" og betjenes i
henhold til brugsanvisningen.

9 Rengering, desinfektion, sterilisering og
vedligeholdelse
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Rengering, desinfektion og sterilisering af Gutta Percha-injektionsnal
Medmindre andet er angivet, vil det i det folgende blive omtalt som
"produkt".

A Advarsler:

Brug af sterke rengerings- og desinfektionsmidler (alkalisk pH>9
eller sur pH <5) vil reducere produktets levetid. Og i sidanne
tilfzelde patager producenten sig intet ansvar. Dette produkt ma ikke
udszettes for heje temperaturer over 138 °C.

9.1 Behandlingsgraense

Injektionsnalen er et produkt til engangsbrug. Men folg trinene for at
rengore, desinficere og sterilisere for brug.

9.2 Indledende behandling
9.2.1 Behandlingsprincipper
Det er kun muligt at udfere en effektiv sterilisering, nar der er foretaget
en effektiv rengering og desinfektion. Serg for, at der som en del af
dit ansvar for produktets sterilitet for brug kun anvendes tilstraekkeligt
valideret udstyr og produktspecifikke procedurer til rengering/desinfek-
tion og sterilisering. Overhold ogsa de geldende lovkrav i dit land samt
hygiejnereglerne.
hospitalets eller klinikkens regler, iseer med hensyn til de yderligere krav
til inaktivering af prioner.
9.2.2 Postoperativ behandling
Den postoperative behandling skal udferes straks og senest 30 minutter
efter, at operationen er afsluttet. Trinene er som folger:
1. Fjern injektionsnalen, se afsnit 5.2.
2. Fjern de resterende Gutta Percha-materialer i varmekaviteten. For
specifikke operationer henvises til punkt 11 i afsnit 1.2.

Advarsler:

Injektionsnélen efter operationen kan ikke bruges igen.

9.2.3 Forberedelse for rengering

Vearktejer: Skruenegle, bakke, ren og ter bled klud. Trinene er som
folger:

1. Installation af injektionsnélen Se afsnit 5.2.

2. Klem Gutta Percha-materialerne ud i varmekaviteten, og serg for, at
Gutta Percha-materialerne, der injiceres fra Gutta Percha-injektionsnalen,
overstiger 30 mm.

3. Fjern Gutta Percha-injektionsnalen fra handtaget med den skruenegle,
der leveres af guilin woodpecker medical instrument co., LTD. Leg dem
derefter i en ren bakke.

4. Tor og renger overfladen pa Gutta Percha Injecting Needle med en
ren klud dyppet i rengeringsmiddel, indtil der ikke kan ses noget snavs
pé overfladen. Tor dem derefter med en bled klud, og leg dem i en ren
bakke. Rengeringsmidlet kan vaere rent vand.

Bemzerkninger:

Temperaturen pa det rene vand ma ikke overstige 45 °C, ellers
storkner proteinet, og det er sveart at fjerne.

9.3 Rengoring
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Rengeringen skal foretages senest 24 timer efter operationen. Rengerin-
gen er automatiseret.

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 rengerings-
midlet, i 5 minutter. Brug f.eks. vaskemidlet RUHOF ENDOZIME AW
PLUS MED APA, fortyndingsforhold 1: 270, temperatur 25°C. Renger i
5 minutter.

3. Skyl to gange med rent vand ved 25 °C i 1 minut hver.
Bemzerkninger:

a) Den anvendte oplesning er rent vand, og der ma kun anvendes
frisklavede oplesninger.

b) Ved brug af rengeringsmiddel skal den koncentration og tid, der er
angivet af producenten, overholdes.

¢) Rengeringsmidlet er dokumenteret gyldigt ved CE-certificering i
henhold til EN ISO 15883.

d) Rengeringsproceduren er egnet til produktet, og vandingsperioden er
tilstreekkelig.

9.4 Desinfektion

Desinfektion skal udferes senest 2 timer efter rengeringsfasen, og
automatisk desinfektion er at foretreekke, hvis forholdene tillader det.
Ved den termiske desinfektion er temperaturen 93 °C, tiden er 5 minutter,
og A0>3000.

Rengerings- og desinfektionstrin ved hjelp af vaskedesinfektor.

1. Anbring forsigtigt Gutta Percha-injektionsnalen, Gutta Percha-in-
jektionsnalbeskytteren, den termiske beskyttelseshatte og skrueneglen
i desinfektionskurven. Fastgerelse af produktet er kun ngdvendig, nar
produktet kan fjernes i enheden. Produktet ma ikke komme i kontakt med
hinanden.

2. Start programmet.

3. Nar programmet er ferdigt, skal du tage produktet ud af vaskedesin-
fektoren, inspicere det (se afsnittet "Inspektion og vedligeholdelse") og
emballere det (se kapitlet "Emballage"). Tor produktet flere gange, hvis
det er nodvendigt (se afsnittet "Torring").

Produktets iboende egnethed til effektiv rengering og desinfektion ved
hjeelp af ovenstdende automatiserede rengerings- og desinfektionsproce-
durer blev verificeret af et certificeret anleg.

Bemzrkninger:

a) For du bruger vaskedesinfektoren, skal du omhyggeligt laese
brugsanvisningen fra producenten af udstyret for at gere dig bekendt med
desinfektionsprocessen og forholdsreglerne.

b) Med dette udstyr udferes rengering, desinfektion og terring sammen.
c) Kun destilleret eller deioniseret vand med en lille mangde mikroor-
ganismer (<10 cfu/ml) kan bruges til alle skylletrin. (F.eks. rent vand,
der er i overensstemmelse med den europziske farmakopé eller den
amerikanske farmakopé).

d) Luften, der bruges til torring, skal vaere HEPA-filtreret.

¢) Reparer og efterse desinfektoren regelmaessigt.

9.5 Torring
13



Hvis din rengerings- og desinfektionsproces ikke har en automatisk
torrefunktion, 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 trykluft (maks. tryk 3 bar). Indtil der ikke sprojtes vaeske pa det hvide
papir (den hvide klud), er produktet feerdigterret.

2. Det kan ogsé terres direkte i et medicinsk terreskab (eller ovn). Den
anbefalede terretemperatur er 80°C~120°C, og tiden ber vare 15~40
minutter.

Bemzerkninger:

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

b) Terretemperaturen ber ikke overstige 138 °C;

¢) Det anvendte udstyr skal efterses og vedligeholdes regelmeessigt.

9.6 Inspektion og vedligeholdelse
I dette kapitel kontrollerer vi kun produktets udseende. Efter inspektion
skal du sikre dig, at der ikke er noget problem.
1. Tjek produktet. Hvis der stadig er synlige pletter pad produktet efter
rengering/desinfektion, skal hele rengerings-/desinfektionsprocessen
gentages.
2. Tjek produktet. Hvis den er tydeligt beskadiget, smadret, losnet eller
korroderet, skal den skrottes og ma ikke bruges videre.
3. Tjek produktet. Hvis tilbehoret viser sig at vere beskadiget, skal det
udskiftes for brug. Og det nye tilbeher, der skal udskiftes, skal rengeres,
desinficeres og terres.
4. Hvis produktet har vaeret brugt det angivne antal gange, bedes du
udskifte det i tide.

9.7 Emballage
Installer det desinficerede og terrede produkt, og pak det hurtigt ind i en
medicinsk steriliseringspose (eller en serlig holder, steril kasse).
1. Den anvendte pakke er i overensstemmelse med ISO 11607;
2. Det kan modsta heje temperaturer pa 138 °C og har tilstrakkelig
dampgennemtrangelighed;
3. Emballagemiljoet og de tilherende verktojer skal rengeres regelmaes-
sigt for at sikre renlighed og forhindre indtraengen af forurenende stoffer;
4. Undga kontakt med dele af forskellige metaller ved emballering.

9.8 Sterilisering
Brug kun felgende dampsteriliseringsprocedurer (fraktioneret prae-va-
kuumprocedure*) 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 pa 2,0 bar ~ 2,3 bar.
Bekraftelse af produkternes grundleeggende egnethed til effektiv
dampsterilisering blev leveret af et verificeret testlaboratorium.
Bemzerkninger:
a) Kun produkter, der er blevet effektivt rengjort og desinficeret, ma
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steriliseres;

b) For du bruger sterilisatoren til sterilisering, skal du lese brugsanvis-
ningen fra producenten af udstyret og folge instruktionerne.

¢) Brug ikke varmluftsterilisering og stralesterilisering, da det kan
medfore skader pd 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 patager sig intet ansvar for de procedurer, der ikke er blevet
anbefalet. Hvis du bruger steriliseringsprocedurer, der ikke er blevet an-
befalet, skal du overholde de relevante effektive standarder og verificere
egnetheden og effektiviteten.

e) * Fraktioneret pre-vakuum-procedure = dampsterilisering med
gentaget pre-vakuum. Den procedure, der anvendes her, er at udfere
dampsterilisering gennem tre forvakuumer.

9.9 Opbevaring
1. Opbevares i en ren, tor, ventileret, ikke-ztsende atmosfzere med en
relativ luftfugtighed pa 10 % til 93 %, et atmosferisk tryk pa 70 kPa til
106 kPa og en temperatur pa -20 °C til +55 °C;
2. Efter sterilisering skal produktet pakkes i en medicinsk sterilise-
ringspose eller en ren forseglingsbeholder og opbevares i et sarligt
opbevaringsskab. Opbevaringstiden ber ikke overstige 7 dage. Hvis den
overskrides, skal den genbehandles for brug.
Bemarkninger:
a) Opbevaringsmiljoet skal vere rent og desinficeres regelmassigt;
b) Produktopbevaring skal batches og markes og registreres.

9.10 Transport
1. Undga for store sted og vibrationer under transport, og handter den
forsigtigt;
2. Det ma ikke blandes med farligt gods under transport.
3. Undga at blive udsat for sol, regn eller sne under transport.

.11 Rengoring og desinfektion af hot melting- og.
péfyldningsinstrumentet og opladningsbasen.
1. For hver brug skal overfladen pa Hot Melting- og Filling- og oplad-
ningsbasen terres af med en bled klud eller kekkenrulle vaedet i 75 %
medicinsk sprit. Gentag afterringen mindst 3 gange.
2. Efter hver brug skal du terre overfladen pa hovedmotoren og oplad-
ningsbasen af med en ren, bled klud vadet i rent vand eller et rent, vadt
engangspapir, og gentage det mindst 3 gange.

9.12 Daglig vedligeholdelse
Nar enheden ikke bruges, skal du slukke for strommen og tage stikket ud
af stikkontakten.
Hvis Hot Melting and Filling-instrumentet har lavt batteriniveau i
leengere tid, vil batteriets levetid blive forkortet. Oplad den i tide, hvis
batteriniveauet er lavt. Nar enheden ikke bruges, skal du oplade den i 1
time en gang om méneden.

Advarsel:
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Udstyr og alt tilbehor ma ikke vedligeholdes under brug.
9.13 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
vedligeholdt, og det ma ikke skilles ad uden tilladelse. Med vores virk-
somheds samtykke vil vi levere kredslebsdiagrammer, komponentlister,
beskrivelser og kalibreringsinstruktioner for at hjelpe servicepersonalet

med at reparere dele.

10 Fejlfinding
Fejl Arsag Losning
1. Utilstrackkelig batte- | |; THisut til stromforsy-
ristiom (e b
;'jam’“et er beskadi- |, Udskift batteriet.
Nar du har trykket pa 3. Opladningsinterfacet ?(')rl:z"i]rz:;g: I((S)tr(t)sfilft?r

"ON/OFF"-knappen, er
enheden stadig slukket.

er kortsluttet, hvilket
far litiumbatteriet til at
gé ind i en beskyttelses-
tilstand;

4. Hot Melting and
Filling-instrumentet er
beskadiget.

ningen, s@t enheden

i opladningsbasen for
at oplade, og sa bliver
enheden normal igen.
4. Kontakt den lokale
distributer eller produ-
cent.

Guttaperka kan ikke
flyde ud af nalen

1. Trykstemplet er skub-
bet til enden, hvilket
indikerer, at guttaperka-
en er lebet ud.

2. Skubberammens teet-
ningsring er beskadiget.
3. Nélen er beskadiget
og blokeret.

1. Traek trykstemplet
tilbage, og s&t en ny
guttaperka-pind i.

2. Udskift skubbestot-
ten.

3. Udskift nélen.

Automatisk nedlukning

Hvis der ikke er nogen
betjening i 5 minutter,
slukker enheden auto-
matisk.

Genstart

Gutta Percha-injekti-
onsnalen kan ikke tages
ud.

Indsprejtningsnélen og
stemplet, der skubber,
far en kommentar ved
afkeling af guttaperka-
en.

1. Teend, og indstil
temperaturen til 150
°C. Nar temperaturen
har naet den indstillede
veerdi, skal du bruge
skruengglen til at dreje
mod uret for at tage
Gutta Percha-injekti-
onsnélen ud.

2. Kontakt din lokale
forhandler eller vores
firma.
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Opladningsfejl efter
tilslutning til stremfor-
syningen.

1. Stremforsyningen er
ikke korrekt tilsluttet.
2. Stremforsyningen er
beskadiget, eller speci-
fikationerne stemmer
ikke overens.

3. Der er urenheder

pa kontaktfingeren pa
opladningsbasen.

1. Tag stikket ud og sat
det i igen.

2. Udskift batteriet.

3. Tor fingerbellet af
med alkohol under
forudsetning af strom-
svigt.

Servicetiden efter hver
opladning forkortes.

Batterikapaciteten
bliver mindre.

Send til reparationscen-
teret.

Opvarmning og op-
varmningsanomali

1. Injektionsnalen er
ikke installeret

2. Nalen til limind-
sprojtning passer ikke
3, batteristremmen er
ekstremt lav

4, fejl i varmesystemet

1. Installer indsprejt-
ningsnélen

2. Brug den rigtige
injektionsnal, eller kon-
takt agenten for at kebe
den rigtige injektions-
nal.

3. Oplad batteriet, eller
udskift det med et fuldt
opladet batteri.

4. Kontakt din lokale
distributer eller vores
firma

11 Eftersalgsservice

Hvis enheden ikke kan fungere normalt pa grund af kvalitetsproblemer
fra salgsdatoen, er vores virksomhed ansvarlig for reparation af enheden
i garantiperioden. Se venligst garantikortet for garantiperiode og garan-
tiomfang.

12 Miljebeskyttelse

Apparatet indeholder ingen skadelige ingredienser. Det kan handteres el-
ler destrueres i overensstemmelse med de relevante lokale bestemmelser.

Bemark:

1) Uden Woodpeckers samtykke og tilladelse kan private endringer af
enheden resultere i problemer med den elektromagnetiske kompatibilitet
for den pagaldende enhed eller andre enheder.

2) Design og test af Hot Melting and Filling Instrument er i overens-
stemmelse med de relaterede driftsforskrifter for elektromagnetisk
kompatibilitet.

13 EMC-Erklering om overensstemmelse

Enheden er testet og godkendt i overensstemmelse med EN 60601-1-
2 for EMC. Dette garanterer pa ingen made, at denne enhed ikke vil
blive pavirket af elektromagnetisk interferens. Undgé at bruge enheden i
omgivelser med hej elektromagnetisk straling.
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Teknisk beskrivelse af elektromagnetisk udstraling
Tabel 1: Erkleering - elektromagnetisk udstraling

Vejledning og producentens erklzering - elektromagnetiske emissioner

Modellen EDGEFLOW er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljo,
der er specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af modellen EDGE-
FLOW ber sikre sig, at den bruges i et sadant milje.

- Overens- Elektromagnetisk miljo -
Test af emissioner A .
stemmelse vejledning
Modellen EDGEFLOW bruger kun
RF-energi til sin interne funktion.
RF-emissioner Gruppe 1 Derfor er dens RF-emissioner meget
CISPR 11 PP lave og vil sandsynligvis ikke forar-
sage interferens i elektronisk udstyr
i nerheden.
RF-emissioner
CISPRI1 Klasse B Modellen EDGEFLOW er velegnet
- — til brug i alle virksomheder, herun-
Harmoniske emissi- . .
der husholdningsvirksomheder og
oner Klasse A . . .
virksomheder, der er direkte tilsluttet
IEC 61000-3-2 . .

- - det offentlige lavspandingsnetveaerk,
Spaendmgst.ldgvmg / som forsyner bygninger, der bruges
flimmeremissioner |Overholder til husholdningsformal.

IEC 61000-3-3

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

Vejledning og erklzering - elektromagnetisk immunitet
Modellen EDGEFLOW er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg,
der er specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af modellen EDGE-
FLOW ber sikre sig, at den bruges i et sddant milje.

Immunitet- | ITEC 60601 Ove;f:ls;tem' Elektromagnetisk
stest Testniveau . milje - vejledning
niveau
Gulvene skal veere af
Elektrostatisk  [+8kV kontakt [+8kV kontakt trkae, ﬂbietornl_elllier kelran:-
udladning £2,44,58,  [£2,24,48, T T S BT
(ESD) LI5kVIuft  |£15kVIufe |5 EIRetarsyntels
IEC 61000-4-2 materiale, skal den
relative luftfugtighed
vere mindst 30 %.
+2kV til strom-
Elektrisk hurtig | forsyningsled- LKV til strom- Kvaliteten af netspaen-
transient/ud-  |ninger forsyningsled- dingen skal vaere som
brud +1kV for nin };r & i et typisk erhvervs-
IEC 61000-4-4 |indgangs-/ud- g eller hospitalsmilje.
gangslinjer
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Overspanding
IEC 61000-4-5

+0,5, +1kV
linje til linje
+0,5, 1, £2kV
linje til jord

+0,5, £1kV linje
til linje

+0,5, +1, £2kV
linje til jord

Kvaliteten af netspan-
dingen skal vare som
i et typisk erhvervs-
eller hospitalsmilje.

<5% Ur. <5% Uy .

cosiagi [cosiiuai - [Sraeman
Spandings- UT') Ur) et typisk erhvervs- el-
dyk, korte 10,5 cyklus 10,5 cyklus ler hospitalsmiljo. Hvis
afbrydelser og [<5 % U, <5% Uy brueeren af mo de.lleme
spendingsva- [(>95% faldi  [(>95% fald i ED%}EFL OW har brug
riationer pa. UT)' UT') for fortsat drift under
stromforsynin- |i 1 cyklus i1 cyklus stromafbrvdelser
gens indgangs- |70% U.. 70% U, anbefalegiet at ;no—
ledninger (30 % fald i Up)|(30 % fald i Uy) dellerne ED(;EFLOW
IEC 61000-4- i 25 cyklusser [i 25 cyklusser forsvnes med strom
1 <3% Ur. <3% Ur. fra e}; uafbrydelig

(>95 % fald i |(>95 % fald i stromforsyning eller et

Up) Uy) .

1250 cyklusser |i 250 cyklusser batterl,

Stremfrekvente

Stremfrekvens magnetfelter skal vaere
(50/60 Hz) pa niveauer, der er
magnetfelt 30A/m 30A/m karakteristiske for en

IEC 61000-4-8

typisk placering i et
typisk kommercielt
eller hospitalsmilje.

BEMZRK Uj; er vekselstromsspaendingen for paforing af testniveauet.

Tabel 3: Vejledning og erklering - elektromagnetisk immunitet
vedroerende ledningsfert RF og udstrilet RF

Vejledning og erklaering - Elektromagnetisk immunitet

Modellen EDGEFLOW er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljo,
der er specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af EDGEFLOW-mo-
dellen skal sikre sig, at den bruges i et sddant milje.

Immunitet-
stest

Overens-
IEC 60601
. stemmelses-
testniveau .
niveau

Elektromagnetisk miljo -

vejledning
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Ledningsba-
seret RF IEC
61000-4-6
Ledningsba-
seret RF IEC
61000-4-6
Udstralet RF
1EC 61000-
4-3

3 Vrms

150 kHz til 80
MHz

6 Vrms
ISM-frekvens-
band

3V/m

80 MHz til 2,7
GHz

3V

3V/m

Barbart og mobilt RF-kom-
munikationsudstyr ma ikke
anvendes teettere pa nogen
del af modellerne EDGE-
FLOW, herunder kabler,
end den anbefalede afstand
beregnet ud fra den ligning,
der gaelder for senderens
frekvens.

Anbefalet sikkerhedsafstand
d=1.2xp"

d:2><P1/Z

d=1,2xP"* 80 MHz til 800
MHz

d=2,3xP"* 800 MHz til 2,7
GHz

hvor P er senderens maksi-
male udgangseffekt i watt
(W) i henhold til senderens
producent, og d er den anbe-
falede afstand i meter (m).
Feltstyrker fra faste
RF-sendere, som bestemt
ved en elektromagnetisk
undersogelse af stedet,” ber
vare mindre end overens-
stemmelsesniveauet i hvert
frekvensomréade.”.

Der kan forekomme forstyr-
relser i nerheden af udstyr,
der er market med folgende
symbol:

)

BEMZRK 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gzlder det hojere frekvensomra-

de.

BEMAZRK 2 Disse retningslinjer gelder maske ikke i alle situationer.
Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra
strukturer, genstande og mennesker.
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* Feltstyrker fra faste sendere, sdsom basestationer til radiotelefoner (mo-
bil/tradles) og landmobile radioer, amaterradio, AM- og FM-radioudsen-
delser og tv-udsendelser kan ikke forudsiges teoretisk med nejagtighed..
For at vurdere det elektromagnetiske miljo pa grund af faste RF-sendere
ber man overveje en elektromagnetisk undersegelse af stedet. Hvis den
malte feltstyrke pa det sted, hvor model EDGEFLOW anvendes, over-
skrider det gaeldende RF-overensstemmelsesniveau ovenfor, skal model
EDGEFLOW observeres for at bekrafte normal drift. Hvis der observeres
unormal ydeevne, kan det vare nedvendigt med yderligere foranstaltnin-
ger, f.eks. omorientering eller flytning af modellen EDGEFLOW

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

Tabel 4: Anbefalede sikkerhedsafstande mellem baerbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr og modellen EDGEFLOW

Anbefalede sikkerhedsafstande mellem baerbart og mobilt RF-kom-
munikationsudstyr og modellen EDGEFLOW

Modellen EDGEFLOW er beregnet til brug i elektromagnetiske miljoer,
hvor udstralede RF-forstyrrelser kontrolleres. Kunden eller brugeren
af model EDGEFLOW kan hjaelpe med at forhindre elektromagnetisk
interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem baerbart og
mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og model EDGEFLOW som
anbefalet nedenfor, i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale
udgangseffekt.

. . | Separationsafstand i henhold til senderens frekvens
Nominel maksi- m
nf’;:t“fifi'r’f;‘s’f' 150kHz til | 80 MHz til 800 | 800MHz til
mitteren W 80Ml—lzl . MHz 0 2,7GHz”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

For sendere med en maksimal udgangseffekt, der ikke er angivet ovenfor,
kan den anbefalede separationsafstand d i meter (m) estimeres ved hjelp
af den ligning, der geelder for senderens frekvens, hvor P er senderens
maksimale udgangseffekt i watt (W) i henhold til senderens producent.
BEMZARK 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gelder separationsafstanden for
det hejere frekvensomrade.

BEMZARK 2 Disse retningslinjer gaelder maske ikke i alle situationer.
Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra
strukturer, genstande og mennesker.

14 Erklzering

Woodpecker forbeholder sig ret til at @ndre udstyrets design, teknik,
beslag, brugsanvisning og indholdet af den originale pakkeliste til enhver
tid uden yderligere varsel. Billederne er kun til reference. De endelige

21



fortolkningsrettigheder tilherer Guilin Woodpecker Medical Instrument
Co, Ltd.

22



)
]

ENDO’

Made in China MD

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 llb GmbH
Borkstrasse 1048163 Muenster-Germany

MedNet SWISS GmbH
Béaderstrasse 18, 5400 Baden, Switzerland



ﬁ ENDO

Obturationsgerdt aus Guttapercha

GEBRAUCHSANWEISUNG

Bitte lesen Sie diese Anleitung vor der Inbetriebnahme

ZMN-SM-453(US-DE) V1.2-20250325

FLOW"



Inhalt

1 Produkteinfiihrung 1
2 Europiischer Bevollméichtigter 6
3 Standard-Symbole 6
4 Kontraindikationen 7
5 Montage- und Demontageverfahren fiir Zubehor------------------- 7
6 Arbeitsweise 8
7 Anleitung zum Aufladen 11
8 Sicherheitsvorkehrungen 12
9 Reinigung, Desinfektion, Sterilisation und Wartung --------------- 13
10 Fehlersuche 17
11 Kundendienst 19
12 Schutz der Umwelt 19
13 EMV-Konformititserklirung 20

14 Stellungnahme 24




1 Produkteinfiihrung

1.1 Verwendungszweck
Erhitzen und erweichen Sie Guttapercha und fiillen Sie die Guttapercha
nach der Aufbereitung in den Wurzelkanal. Und der angewandte Teil ist
die Guttapercha-Injektionsnadel.

1.2 Schema der Komponenten und Bedientasten
Der EDGEFLOW ist mit symmetrischen Bedientasten ausgestattet, die
sowohl fiir Links- als auch fiir Rechtshénder geeignet sind. Die Position
der Tasten befindet sich an der Stelle des Daumens und des Zeigefingers,
wenn der Arzt sie in der Hand hélt, was die Bedienung erleichtert.
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1. Guttapercha-Injektionsnadel

2. Wirmeschutzkappe 3. Injektionsknopf
4. Hohe der Guttaperchamenge 5. Heizungsanzeige
6. Modus-Taste 7. Einspritzgeschwindigkeit

8. Voreingestellte Temperatur 9. Batteriestand

Niveau

10. "Taste "ON/OFF 11. Ladeindikator

12. Ladestation 13. Ersatz-Lithium-Batterie



14. Anschlusséffnung fiir die Stromversorgung
15. Netzadapter-Stecker 16. Netzadapter

1) Taste "EIN/AUS":

a) Im ausgeschalteten Zustand konnen Sie das Gerét durch langes
Driicken der Taste "ON/OFF" einschalten. Nach dem Einschalten der
Stromversorgung leuchten die Anzeigen gleichzeitig auf.

b) Im eingeschalteten Zustand kann durch langes Driicken der "ON/
OFF"-Taste das Gerét ausgeschaltet werden.

2) Batteriestand

Wenn der Akku vollstindig geladen ist, wird die Leistung auf dem
OLED-Display in Form von fiinf Gittern angezeigt. Wenn der
Batteriestand 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 Ak-
kustand vor dem Aufladen in den Leerlaufzustand abfallen zu lassen (kein
Strom), da dies die Lebensdauer des Akkus verkiirzt.

Warnung:

Wenn das Gerét mehr als einen Monat lang nicht benutzt wurde,
muss der Akku aufgeladen werden. Wenn das Geriit lingere Zeit
nicht benutzt wird, sollten Sie es mindestens einmal im Monat auf-
laden, um den Akku zu schonen. Wenn das Geriit lingere Zeit nicht
benutzt wird, nehmen Sie bitte die Batterie heraus. Die Lebensdauer
der Batterie des Heiflschmelz- und Fiillgeriits verkiirzt sich, wenn die
Batterie fiir liingere Zeit leer ist oder wenn sie fiir liingere Zeit aus
der Ladestation genommen wird.

3) Temperaturniveau

Wenn die Temperatur voreingestellt ist, wird auf dem Display der
voreingestellte Temperaturwert angezeigt.

4) Ladestation

SchlieBen Sie zunidchst den Stecker des Netzteils an das Netzteil an, wie
in Abbildung 2 dargestellt.

Verbinden Sie dann das Netzteil mit der Ladestation, wie in Abbildung
3 gezeigt, und schliefen Sie das Netzteil an eine normale Steckdose
an. Setzen Sie das Schmelz- und Fiillgerdt wie in Abbildung 4 gezeigt
korrekt auf die Ladestation, so dass der Ladestecker unter dem Schmelz-
und Fillgerit zuverldssig mit dem Ausgangsstecker der Ladestation
verbunden werden kann. Wenn das HeiBlschmelz- und Fillgerit
ordnungsgemédf an die Ladestation angeschlossen ist, leuchtet die
LED-Ladeanzeige an der Station konstant. Wenn die LED blinkt oder
nicht leuchtet, tiberpriifen Sie bitte alle Kabel sorgfaltig.

An der Ladestation befinden sich Ladezustandsanzeigen. Wenn das Heil3-
schmelz- und Fiillgerit nicht auf der Ladestation steht, blinkt die Anzeige
abwechselnd gelb und griin. Wenn das HeiBBschmelz- und Abfiillgerit
auf die Ladestation gestellt wird, leuchtet die gelbe Anzeige konstant,
wenn das Geriét aufgeladen wird. Wenn die Batterie voll ist, ist die gelbe
Anzeige aus und die griine Anzeige leuchtet konstant.

Anmerkungen: Bitte laden Sie das Geriit nach Erhalt sofort auf. Ver-
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gewissern Sie sich vor der Verwendung, dass der Akku vollstindig
geladen ist. Wenn das Geriit vollstiindig aufgeladen ist, ist der Bat-
teriestand auf der LED-Anzeige des Heiflschmelz- und Abfiillgeriits
am héchsten. After the battery runs out, the time of battery charging
takes at least 2 hours and 30 minutes.

Abbildung 2 Installation des Netzteils

Abbildung 3 Anschluss an das Stromnetz

Abbildung 4 Aufladen

5) Wirmeschutzkappe
Die Thermoschutzkappe soll das Weichgewebe im Mund und die Lippen
vor Verbrithungen schiitzen.

Anmerkung: Before use, please clean, disinfect and sterilize the
Thermal Protector Cap.
6) Guttapercha-Injektionsnadel

Anmerkung:

1. Lagern Sie unbenutzte Gutta-Percha-Injektionsnadeln in einer
versiegelten Umgebung, da die Gutta-Percha-Injektionsnadeln aus
Silber bestehen und sich aufgrund von Oxidation, die durch langfris-
tige Einwirkung von Luft verursacht wird, verfirben kénnen.

2. Bitte verwenden Sie den von der Firma zur Verfiigung gestellten
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Schraubenschliissel, um die Guttapercha-Injektionsnadel anzuschlie-
Ben, zu zerlegen und vorzubiegen.
7) Schraubenschliissel

Der Schraubenschliissel dient zum Festziehen der Guttapercha-Injekti-
onsnadel und ihrer Verbindung zum Heifschmelz- und Fiillinstrument.
Nach dem Festziehen der Guttapercha-Injektionsnadel kann die Nadel
mit einem Schraubenschliissel in jeden geeigneten Winkel gebogen
werden.

Nach dem Vorbiegen der Silbernadel konnen Sie auch das Sechskantloch
des Schraubenschliissels iiber das Sechskantblech der Guttapercha-Injek-
tionsnadel stiilpen und die Silbernadel in die gewiinschte Position drehen.
Verwenden Sie zum Vorbiegen der Nadel keine anderen Instrumente als
den vom Hersteller mitgelieferten Schraubenschliissel.

1.3 Das Gerit umfasst

1. heiBes Schmelz- und Fiillinstrument x1
2. die Ladestation x1
3. ein Netzgerit mit Kabel x1
4 Guttapercha-Injektionsnadeln x4
5. thermische Schutzkappe X2
6. schraubenschliissel x1
7.Batterie X2
8) Gutta-Percha-Ring x1
9.die Betriebsanleitung x1
10. qualifizierte Zertifizierung x1
11 Kurzanleitung zur Benutzung x1

1.4 Einfithrung und Anwendungsbereich
1.4.1 Merkmale
a) Elektrische Guttapercha-Injektionsmethode, einfache Leimeinsprit-
zung und gleichméBige Guttapercha-Ausgabe.
b) Die beiden Knopfe sind symmetrisch angeordnet, und die Knépfe
befinden sich in der Halteposition des Daumens und des Zeigefingers des
Arztes, wodurch die Bedienung bequemer ist.
c) Das kabellose Design des Heiflschmelz- und Fiillgerits erweitert
effektiv den Arbeitsbereich.
d) Feinfiihlige Temperaturregelung, einfache Anzeige und bequeme
Bedienung; Driicken Sie die Temperatureinstelltaste, um die geeignete
Arbeitstemperatur einzustellen.
e) Fiinf voreingestellte Temperaturen stehen zur Auswahl: 100°C, 120°C,
150°C, 180°C, 200°C; Drei Stufen der Einspritzgeschwindigkeit stehen
zur Auswahl: langsame Geschwindigkeit, mittlere Geschwindigkeit, hohe
Geschwindigkeit.
f) Sicheres Schutzsystem, mit automatischer Abschaltfunktion nach
Zeitablauf.



¢) Die Batterie kann schnell und einfach ausgetauscht werden.

1.4.2 Umfang der Anwendungen

Wird nur bei endodontischen Fiillungen mit Guttapercha oder Wurzelka-
nalversiegelung verwendet. EDGEFLOW ist mit einer Gutta-Percha-In-
jektionsnadel und einer thermischen Schutzkappe ausgestattet, um
Gutta-Percha zu erhitzen und zu erweichen, um den Wurzelkanal zu
fiillen.

1.5 Produktspezifikationen

Instrument zum Heif3schmelzen
GrofBen und Fiillen 25mm>28mm>x200mm
Ladestation 90mmx115mmx56mm
Instrument zum Heif3schmelzen 148g
. und Fiillen
Gewicht Ladestation 179¢g
Netzadapter 167g
Modell Messgeriit Linge Bemerkung
E20G-S 20Ga 22mm Wiederver-
wendbar
E20G-M 20Ga 24mm Wiederver-
wendbar
E20G-L 20Ga 28mm Wiederver-
wendbar
E23G-M 23Ga 24mm Wiederver-
wendbar
E23G-L 23Ga 28mm Wiederver-
wendbar
E25G-M 25Ga 24mm Wiederver-
wendbar
E25G-L 25Ga 28mm Wiederver-
wendbar
E20G-NR 20Ga 28mm Einmaliger
Gebrauch
E23G-NR 23Ga 28mm Einmaliger
Gebrauch
E25G-NR 25Ga 28mm Einmaliger
Gebrauch
Tabelle 2 Modelle von Guttapercha-Injektionsnadeln
1.6 Technische Parameter
Klassifizierung Klasse [I (AC/DC-Netzteil)
Voreingestellie 1y 0, 12000 150°C—180°C—200°C
Temperaturen
Zeitaufwand fiir die| Ungefihr 2,5 Stunden (die erste Aufladung dauert 3
Aufladung Stunden)




Eingabe AC100V-240V 50/60Hz 800mA
Stromversorgung
Ausgabe DCI5V/1,6A
Das Modell des UE24WCPI-15V/1,6A
Netzteils
Kapazitit der Aufladbare
Batterie Batterie 2000mAh
Das Modell der 18500 3,7V 2000mAh 7,4Wh FIE
Batterie
Heizungsleistung 10W
Software-Version EDGEFLOW VI

1.7 Umweltparameter

Temperatur +5°C ~+40°C
Arbeitsbedingung 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,
trockenen und beliifteten Ort aufgestellt oder aufbewahrt wird.
2. Lagern Sie das Gerét nicht zusammen mit brennbaren, giftigen,
dtzenden oder explosiven Gegenstinden.
3. Das Gerit sollte in einem Raum mit einer relativen Luftfeuchtigkeit
von 10% ~ 93%, einem Luftdruck von 70kPa ~ 106kPa und einer
Temperatur von -20°C ~ +55°C gelagert werden.
4. Bitte setzen Sie das Gerédt wiahrend des Transports keinen starken
StoBen oder Vibrationen aus. Und bitte gehen Sie vorsichtig damit um.
5. Bitte mischen Sie das Gerdt beim Transport nicht mit geféhrlichen
Gegensténden.
6. Bitte schiitzen Sie das Gerét beim Transport vor Sonne, Regen und

Schnee.

2 Europiischer Bevollméchtigter
MedNet EC-REP C Illb GmbH
Borkstrasse 10 - 48163 Muenster - Germany

3 Standard-Symbole

Seriennummer des Gebrauchsanweisung

@ Produkts beachten
u Hersteller [ i“: J Datum der Herstellung
[ .
Anwendungsteil Typ .
R B ] Geriit der Klasse 11
(D Netzschalter IPXO0 t(l};ZOhnhChe Ausriis-




ﬁ i‘i‘crhﬁ“ denTnnenbe- | . o |15V 1,6A Gleichstrom

4C| | Kann autoklaviert ﬁ Gerit entspricht der
S S werden WEEE-Richtlinie

Geradlinige Bewe- CE-gekennzeichnetes
gung c €°197 Produkt

—>
Referenznummer elFU
| MD |

edgeendo.com

Medizinisches Gerit

Gerits auf den Verkauf durch einen zugelassenen Zahnarzt

Vorsicht! Das Bundesgesetz beschrénkt den Verkauf dieses
Row
oder auf dessen Anordnung.

Achtung! Bitte beachten Sie die Begleitdokumente.

Luftfeuchtigkeitsgrenze fiir die Lagerung: 10%~93%
)

Atmosphdrischer Druck fiir die Lagerung: 70kPa~106kPa

Y Temperaturgrenze fiir die Lagerung:-20°C~+55°C
20C

EC[REP Bevollméchtigter in der EUROPAISCHEN
GEMEINSCHAFT
CH

REP| |Bevollmichtigter Vertreter in der Schweiz

4 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 Gerdt nicht verwen-
den.

4. Zahnirzten mit Herzschrittmachern ist die Verwendung dieses Gerits
untersagt.

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

5 Montage- und Demontageverfahren fiir Zubehor

5.1 Anschluss des Netzteils

Verbinden Sie den Ausgang des Netzteils mit der Ladestation und den
Eingang mit einer Steckdose, die dem Standard dieses Netzteils ent-
spricht. Installieren Sie das Gerdt gemifl den Anweisungen in Abbildung
2, Abbildung 3 und Abbildung 4.

5.2 Installation. Demontage und Vorbiegen der Guttapercha-
Injektionsnadel
Anmerkung: Um Verbrithungen zu vermeiden, schalten Sie die Gutta-
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percha-Injektionsnadel bitte zuerst aus und warten Sie 5 Minuten, wenn
Sie sie austauschen. Erst wenn die Heizkammer abgekiihlt ist, kann der
Austausch beginnen.

1. Schalten Sie das Gerit aus und warten Sie 5 Minuten, bis das Heil3-
schmelz- und Fiillgerét abgekiihlt ist. Verwenden Sie dann einen Schrau-
benschliissel, um die Nadel gegen den Uhrzeigersinn zu demontieren.

2. Legen Sie die gebrauchte Nadel in den dafiir vorgesehenen Behilter.

3. Wihlen Sie die bendtigte Guttapercha-Injektionsnadel (20Ga, 23Ga
oder 25Ga) und ziehen Sie die neue Injektionsnadel im Uhrzeigersinn auf
das Heiflschmelz- und Fiillinstrument.

4. Verwenden Sie einen Schraubenschliissel, um die Nadel in den
gewiinschten Winkel zu biegen.

5.3 Montage und Demontage der Wirmeschutzkappe

Beginnen Sie mit der Montage und Demontage vom Kopfteil des
Schmelz- und Fiillgerites.

5.4 Herausnehmen und Ersetzen der Batterie

Wenn Sie den Akku herausnehmen mochten, driicken Sie die erhabenen
Streifen am Ende des Griffs nach innen und nehmen Sie den Akku
heraus.

Beim Einsetzen des Akkus richten Sie den Pfeil auf dem Akku auf den
Pfeil am Ende des Griffs aus, dann schnallen Sie den Akku in den Griff
ein. Halten Sie das Ende des Akkus (driicken Sie nicht auf die erhabenen
Streifen) und ziehen Sie vorsichtig am Akku, um sicherzustellen, dass er
sich nicht 16st.

5.5 Entfernen und Ersetzen des Guttapercha-Rings
Wenn der Guttapercha-Ring viele Guttapercha-Reste aufweist, die nicht
gereinigt werden konnen, kénnen Sie die flachen Locher des Schliissels
verwenden, um die Ausbuchtung des Guttapercha-Rings auszurichten,
den Schliissel gegen den Uhrzeigersinn drehen, um den Guttapercha-Ring
zu entfernen, und dann einen neuen Guttapercha-Ring im Uhrzeigersinn
mit einem Schliissel auf den Griff schrauben und am Ende festschrauben.

6 Arbeitsweise



Anmerkung:

1. Bitte beriihren Sie wihrend des Gebrauchs nicht den heizenden
Teil des Heilschmelz- und Fiillgeriits. Denken Sie daran, vor dem
Gebrauch die Wirmeschutzkappe anzubringen, um Benutzer oder
Patienten vor Verbriihungen zu schiitzen.

6.1 Auswahl der Guttapercha-Injektionsnadel

Wihlen Sie eine geeignete Guttapercha-Injektionsnadel (20ga, 23ga oder
25ga) je nach Situation des Patienten. Ziehen Sie die Guttapercha-In-
jektionsnadel und das Handstiick fest (Achtung: nicht zu fest). Bei der
Verwendung kann die Guttapercha-Injektionsnadel im Uhrzeigersinn und
gegen den Uhrzeigersinn um einen geeigneten Winkel von 360° gedreht
werden. Sie konnen auch einen Schraubenschliissel verwenden, um die
Nadel vorzubiegen und sie nach Ihren Bediirfnissen auf einen besseren
Arbeitswinkel einzustellen.

& Warnung:

1. Wenn Sie die Injektionsnadel installieren, achten Sie bitte darauf,
dass das Gerit ausgeschaltet ist und der Kopfteil des Gerits abge-
kiihlt ist. (Etwa 5 Minuten nach dem Abschalten des Heiflschmelz-
und Fiillgerits kann der Kopfteil des Geriits auf eine Temperatur
abkiihlen, die es erlaubt, es zu beriihren).

2. Der Vorbiegewinkel der Injektionsnadel darf 90 ° nicht iiber-
schreiten, und in den Grofieniibergangsteilen der Nadel darf nicht
gebogen werden.

6.2 Auswahl der Guttapercha
Wihlen Sie eine geeignete Guttapercha fiir das Gerit aus (der
Durchmesser der Guttapercha betridgt weniger als 3 mm, und die Lange
der Guttapercha betrdgt weniger als 17 mm). Entfernen Sie zuerst die
Injektionsnadel, stecken Sie die Guttapercha in das Loch am Ende der
Injektionsnadel, und schrauben Sie dann die Injektionsnadel im Uhrzei-
gersinn aus dem Griff und ziehen Sie sie fest.
Anmerkung:
1. Es kann jeweils nur ein Guttapercha-Stidbchen eingesetzt werden.
2. Wenn die Guttapercha nicht vollstindig in die Heizkammer eingesetzt
wird, fiihrt dies zu einem Funktionsausfall des Gerits.

6.3 Einschalten und Einstellung
6.3.1 Einschalten
Nach dem Einschalten durch langes Driicken der "ON/OFF"-Taste wird
auf der Standby-Schnittstelle Folgendes angezeigt: (1) Die Seriennummer
des Modus; (2) Voreingestellte Temperatur; (3) Einspritzgeschwindigkeit;
(4) Batteriestrom.
6.3.2 Moduseinstellung
Das Gerit bietet drei Gruppen von anpassbaren Parametermodi, wobei
die Parameter in jeder Gruppe von Modi angepasst und gespeichert
werden konnen.
Driicken Sie nach dem Aufrufen der normalen Bereitschaftsschnittstelle
kurz die Modustaste, um den Modus zu wechseln (3 Modi kdnnen
angepasst werden). Driicken Sie lange auf die Modustaste, um die
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Schnittstelle fiir die Einstellung des Modusinhalts des aktuellen Modus
aufzurufen, driicken Sie kurz auf die "ON/OFF"-Taste, um die Parameter
einzustellen, driicken Sie kurz auf die Modustaste, um die Einstellungs-
elemente umzuschalten, driicken Sie kurz auf die Einspritztaste, um die
Parameter zu speichern und zur normalen Standby-Schnittstelle zurtick-
zukehren.Der Inhalt des Modus, der eingestellt werden kann, umfasst:

(D Voreingestellte Temperatur 100-200°C einstellbar, 100°C, 120°C,
150°C, 180°C, 200°C);

(2 Die Geschwindigkeit der Einspritzung (schnell, mittel und langsam
drei Stufen einstellbar);

(3 Andern Sie die Guttapercha-Option (JA/NEIN), nachdem Sie "JA"
gewdhlt haben, driicken Sie kurz die Injektionstaste, um den Gutta-
percha-Wechselvorgang zu starten (die Nadeln miissen richtig installiert
sein, um diesen Vorgang zu verwenden), driicken Sie kurz die "EIN/
AUS"-Taste, um den Guttapercha-Wechselvorgang zu beenden, und
fiihren Sie die folgenden Schritte durch:

1) Starten Sie die Heizung, das Display zeigt "Heating . . . Bitte warten",
bis die Temperatur auf die eingestellte Temperatur gestiegen ist;

2) Starten Sie die Guttapercha-Injektion, entleeren Sie die restliche
Guttapercha, die Geschwindigkeitsanzeige zeigt den schnellen Gang an
und blinkt, bis die Guttapercha entleert ist.

3) Riickstellung im Schnellgang, wéhrend des Vorgangs zeigt die
Geschwindigkeitsanzeige auf dem Display in die Riicklaufrichtung und
blinkt, bis die Riickstellung abgeschlossen ist;

4) Auf dem Display erscheint die Aufforderung "Gutta-Percha einlegen",
um eine neue Gutta-Percha einzulegen;

5) Driicken Sie eine beliebige Taste, um zur Standby-Oberflache zuriick-
zukehren.

6.3.3 Funktionseinstellung

Im ausgeschalteten Zustand driicken Sie lange die Modus-Taste
und die "ON/OFF"-Taste, um die Funktionseinstellungsschnittstelle
einzuschalten, driicken Sie kurz die "ON/OFF"-Taste, um die Parameter
einzustellen, driicken Sie kurz die Modus-Taste, um den Inhalt zu
wechseln, driicken Sie kurz die Injektions-Taste, um die eingestellten
Parameter zu speichern und die Einstellungsschnittstelle zu verlassen,
um in die normale Start- und Standby-Schnittstelle zu gelangen. Die
Funktionen, die eingestellt werden konnen, sind:

(D Stellen Sie die automatische Abschaltzeit ein (5-10 Minuten einstell-
bar), die Standardeinstellung ist 5 Minuten;

(2 Stellen Sie die Lautstirke des Summtons ein, es stehen 3 Stufen zur
Verfiigung, die Standardeinstellung ist mittlere Lautstiarke.

6.4 Erwirmung und KanalverschlieBung
Nach der Auswahl des entsprechenden Modus, driicken Sie kurz die
Injektionstaste, um die Erwdrmung zu starten, wenn Sie die Erwdrmung
stoppen miissen, driicken Sie kurz die Taste "ON/OFF". Die Inhalte, die
auf der Heizungsschnittstelle im Heizungszustand angezeigt werden,
sind: (D Die Seriennummer des Modus; (2) Voreingestellte Temperatur;
(3 Einspritzgeschwindigkeit; (@ Batteriestrom.Die Heizungsanzeige
blinkt, wenn das Aufheizen beginnt, und wenn die Temperatur den
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voreingestellten Wert erreicht hat, leuchtet die Heizungsanzeige immer.
Wenn Sie das Aufheizen stoppen miissen, driicken Sie kurz die Taste
"ON/OFF", und die Heizungsanzeige erlischt.

Bringen Sie die Warmeschutzkappe am Verbindungsteil von Gutta-
percha-Injektionsnadel und HeiBBschmelz- und Fillinstrument an und
wischen Sie das Fiillmaterial mit Gaze und Alkohol von der Nadel.
Anmerkung: Die Nadel beginnt die Fiillung vom Boden des Wurzelka-
nals aus, um die Bildung von Blasen zu reduzieren oder zu vermeiden.
Setzen Sie die Nadel am Boden des Wurzelkanals an, driicken Sie den
Injektionsknopf, um die Guttaprecha herauszudriicken, und ziehen Sie
dann die Nadelspitze langsam bis zum koronalen Loch zuriick.

A Warnung:

Die maximale Temperatur der Oberfléiche des aufgetragenen Teils
betrigt 97°C. Nach dem Erhitzen sollte die Klebstoffinjektionsnadel
nicht linger als 5 Sekunden in der Mundhdéhle verbleiben, um eine
Verbriihung des Patienten zu vermeiden.

6.5 Ersetzen von Guttapercha

Wenn die Guttapercha fertig ist, horen Sie ein "di"-Gerdusch. Nach dem
Loslassen des Injektionsknopfes kehrt das Geridt automatisch in die
Ausgangsposition zuriick. Warten Sie, bis der Bildschirm "Guttapercha
einlegen" anzeigt, dann kdnnen Sie eine neue Guttapercha einlegen.
When inserting a new gutta-percha , make sure that the front end of the
Hot Melting and Filling Instrument has cooled to room temperature to
prevent burns , and re-select a suitable gutta-percha to insert according to
chapter 3.2.

6.6 Reinigung, Desinfektion, Sterilisation und Wartung
Nach dem Betrieb miissen die restlichen Materialien in der Heizkammer
gereinigt und das entsprechende Zubehor gereinigt, desinfiziert und
sterilisiert werden. Einzelheiten dazu finden Sie in Kapitel 9.

7 Anleitung zum Aufladen

7.1 Verwenden Sie zum Aufladen die entsprechende Ladestation:
SchlieBen Sie das Netzteil an die Ladestation an und verbinden Sie es mit
dem Stromnetz. Setzen Sie dann das Hei3schmelz- und Fiillgerit korrekt
in die Ladestation ein. Wenn das Heiflschmelz- und Fiillgerét nicht auf
der Ladestation steht, blinkt die Anzeige abwechselnd gelb und griin.
Wenn das Heiflschmelz- und Abfiillgerdt 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 griine
Anzeige leuchtet konstant. Unter normalen Umstédnden dauert der
Ladevorgang etwa 2,5 Stunden.

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

7.3 Bevor Sie das Gerit zum ersten Mal benutzen, laden Sie es bitte
mindestens 3 Stunden lang auf.

& Warnung:

1. Wenn das Gerit lingere Zeit nicht benutzt wird, ziehen Sie bitte
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den Adapter aus der Steckdose, um die Stromkreise elektrisch vom
Versorgungsnetz zu trennen.

2. Fithren Sie wihrend des Ladevorgangs keine medizinischen
Funktionen aus.

3. Die Geriite miissen an eine geeignete Stromquelle angeschlossen
werden, wenn ein Ausfall der Stromquelle zu einem unannehmbaren
Risiko fiihren wiirde.

8 Sicherheitsvorkehrungen

8.1 Verwenden Sie keine anderen Instrumente als den mitgelieferten
Schraubenschlissel, um die Guttapercha-Injektionsnadel zu installieren,
zu demontieren oder vorzubiegen.

8.2 Das Heilschmelz- und Fiillgerdt darf nicht zerkratzt werden.

8.3 Halten Sie Wiarmetrdgerzubehdr wie Heillschmelz- und Fiillinst-
rumente, Guttapercha-Injektionsnadeln, Warmeschutzkappen usw. im
beheizten Zustand von brennbaren und explosiven Materialien fern.

8.4 Bitte halten Sie das Gerdt vor und nach dem Betrieb sauber. Bitte
reinigen, desinfizieren und sterilisieren Sie das Zubehor wie Gutta-
percha-Injektionsnadel, Wéarmeschutzkappe und Schraubenschliissel vor
jedem Gebrauch.

8.5 Das Produkt sollte in strikter Ubereinstimmung mit den relevanten
Betriebsspezifikationen der medizinischen Behorde und den entsprechen-
den Vorschriften sein. Das Produkt darf nur von geschulten Arzten oder
Technikern bedient werden.

8.6 Installieren, entfernen oder ersetzen Sie die Warmeschutzkappe und
die Nadel nicht im aufgeheizten Zustand. Wenn Sie die Nadel auswech-
seln miissen, schalten Sie das Gerit bitte zuerst aus und warten Sie 5
Minuten. Wenn das Heilschmelz- und Fiillgerét fiinf Minuten spéiter
vollstindig abgekiihlt ist, setzen Sie die Nadel wieder ein.

8.7 Die Nadel muss korrekt installiert sein, damit sie nicht abfallt oder
Guttapercha wihrend des Betriebs ausléuft.

8.8 Wenden Sie beim Vorbiegen der Injektionsnadel keine iibermaflige
Kraft an, um ein Brechen der Nadel zu vermeiden. Wenn die Nadel
verbogen oder abgenutzt ist, kann sich die FlieBfdhigkeit der Guttapercha
verschlechtern, und der Anwender sollte je nach klinischem Zustand
rechtzeitig eine neue Nadel einsetzen.

8.9 Wenn das Gerit lingere Zeit nicht benutzt wird, nehmen Sie bitte die
Batterie heraus.

8.10 Wenn das Gerit eine Storung aufweist, sich nicht normal abschalten
lasst oder eine Notabschaltung erforderlich ist, zichen Sie bitte den Akku
ab.

8.11 Stellen Sie das Gerit nicht an einem Ort auf, an dem es schwierig
ist, die Trennvorrichtung zu bedienen.

8.12 Woodpecker ist auf die Herstellung von medizinischen Instrumenten
spezialisiert und haftet nur unter den folgenden Bedingungen fiir die
Sicherheit:

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

b) Die geladenen Komponenten sind original von "Woodpecker" und
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werden geméB der Bedienungsanleitung betrieben.
9 Reinigung, Desinfektion, Sterilisation und Wartung

Die Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Guttapercha-In-
jektionsnadeln wird, sofern nicht anders angegeben, im Folgenden als
"Produkt" bezeichnet.

& Warnungen:

Die Verwendung von starken Reinigungs- und Desinfektionsmitteln
(alkalischer pH-Wert > 9 oder saurer pH-Wert < 5) verkiirzt die
Lebensdauer des Produkts. Und in solchen Fillen iibernimmt der
Hersteller keine Verantwortung. Dieses Produkt darf keiner héheren
Temperatur als 138°C ausgesetzt werden.

9.1 Verarbeitungsgrenze

Die Injektionsnadel ist ein Produkt zur einmaligen Verwendung. Beach-
ten Sie jedoch die Schritte zum Reinigen, Desinfizieren und Sterilisieren
vor der Verwendung.

9.2 Erstverarbeitung
9.2.1 Verarbeitungsgrundsitze
Eine wirksame Sterilisation ist erst nach Abschluss einer wirksamen
Reinigung und Desinfektion moglich. Bitte stellen Sie sicher, dass im
Rahmen Threr Verantwortung fiir die Sterilitdt des Produktes vor der
Anwendung nur ausreichend validierte Gerite und produktspezitische
Verfahren fiir die Reinigung/Desinfektion und Sterilisation eingesetzt
werden, beachten Sie bitte auch die in Threm Land geltenden gesetzlichen
Bestimmungen sowie die Hygienevorschriften
Vorschriften des Krankenhauses oder der Klinik, insbesondere im
Hinblick auf die zusitzlichen Anforderungen an die Inaktivierung von
Prionen.
9.2.2 Post-operative Behandlung
Die Nachbehandlung muss sofort, spétestens aber 30 Minuten nach
Abschluss der Operation erfolgen. Die Schritte sind wie folgt:
1. Entfernen Sie die Injektionsnadel, siche Abschnitt 5.2.
2. Entfernen Sie die restlichen Guttapercha-Materialien im Hei-
zungshohlraum. Zu den einzelnen Vorgingen siche Punkt 11 in Abschnitt

1.2.
& Warnungen:

Die Injektionsnadel kann nach der Operation nicht wieder verwen-
det werden.

9.2.3 Vorbereitung vor der Reinigung

Werkzeuge: Schraubenschliissel, Tablett, sauberes und trockenes weiches
Tuch. Die Schritte sind wie folgt:

1. Einsetzen der Injektionsnadel Siehe Abschnitt 5.2.

2. Driicken Sie die Guttapercha-Materialien in der Heizkavitdt aus und
stellen Sie sicher, dass die von der Guttapercha-Injektionsnadel injizier-
ten Guttapercha-Materialien mehr als 30 mm betragen.

3. Entfernen Sie die Guttapercha-Injektionsnadel mit dem von der guilin
woodpecker medical instrument co., LTD. mitgelieferten Schliissel vom
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Griff. Legen Sie sie dann in ein sauberes Tablett.

4. Wischen Sie die Oberfldche der Guttapercha-Injektionsnadel mit
einem sauberen, in Reinigungsmittel getauchten Tuch ab, bis kein
Schmutz mehr auf der Oberfliache zu sehen ist. Trocknen Sie sie dann
mit einem 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 Eiweif} sonst verfestigt und schwer zu entfernen ist.

9.3 Reinigung
Die Reinigung sollte nicht spéter als 24 Stunden nach der Operation
erfolgen. Die Reinigung erfolgt automatisch.
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 ENDOZIME AW PLUS MIT APA, Verdiinnungsverhéltnis]:
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
zubereitete Losungen verwendet werden.
b) Bei der Verwendung von Reinigungsmitteln sind die vom Hersteller
angegebenen Konzentrations- und Zeitangaben einzuhalten.
c¢) Der Reiniger ist durch die CE-Zertifizierung gemdfs EN ISO 15883 als
giiltig nachgewiesen.
d) Das Reinigungsverfahren ist fiir das Produkt geeignet, und die
Bewisserungsdauer ist ausreichend.

9.4 Desinfektion

Die Desinfektion muss spatestens 2 Stunden nach der Reinigungsphase
erfolgen, wobei eine automatische Desinfektion vorzuziehen ist, wenn
die Bedingungen dies zulassen.

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

Reinigung und Desinfektion mit einem Reinigungs- und Desinfektions-
gerat.

1. Legen Sie die Guttapercha-Injektionsnadel, den Guttapercha-Injek-
tionsnadelschutz, die Thermoschutzkappe und den Schraubenschliissel
vorsichtig in den Desinfektionskorb. Die Fixierung des Produkts ist nur
erforderlich, wenn das Produkt im Gerédt herausnehmbar ist. Die Produkte
diirfen sich nicht beriihren.

2. Starten Sie das Programm.

3. Nach Beendigung des Programms nehmen Sie das Produkt aus
dem Reinigungs- und Desinfektionsgerit und tberpriifen Sie es (siche
Abschnitt "Inspektion und Wartung") und die Verpackung (siehe Kapitel
"Verpackung"). Trocknen Sie das Produkt erforderlichenfalls mehrmals
(siehe Abschnitt "Trocknen").

Die grundsitzliche Eignung des Produkts fiir eine wirksame Reinigung
und Desinfektion mit den oben genannten maschinellen Reinigungs-
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und Desinfektionsverfahren wurde von einer zertifizierten Einrichtung
iberpriift.

Anmerkungen:

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

b) Mit diesem Gerit werden Reinigung, Desinfektion und Trocknung
gemeinsam durchgefiihrt.

¢) Fiir alle Spiilvorgénge darf nur destilliertes oder deionisiertes Wasser
mit einer geringen Menge an Mikroorganismen (<10 cfu/ml) verwendet
werden. (Zum Beispiel reines Wasser, das dem Européischen Arzneibuch
oder dem Arzneibuch der Vereinigten Staaten entspricht).

d) Die zum Trocknen verwendete Luft muss mit einem HEPA-Filter
versehen sein.

¢) Reparieren und tiberpriifen Sie den Desinfektor regelméBig.

9.5 Trocknung
Wenn Ihr Reinigungs- und Desinfektionsverfahren nicht iiber eine
automatische 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 (weiles Tuch)
und trocknen Sie das Produkt dann mit gefilterter trockener Druckluft
(Hochstdruck 3 bar). Bis keine Fliissigkeit mehr auf das weile Papier
(weiBes Tuch) gespriiht wird, ist die Trocknung des Produkts abgeschlos-
sen.
2. Es kann auch direkt in einem medizinischen Trockenschrank (oder
Ofen) getrocknet werden. Die empfohlene Trocknungstemperatur liegt
bei 80°C bis 120°C und die Trocknungszeit sollte 15 bis 40 Minuten
betragen.
Anmerkungen:
a) Die Trocknung des Produkts muss an einem sauberen Ort erfolgen.
b) Die Trocknungstemperatur sollte 138°C nicht iiberschreiten;
c) Die verwendeten Gerite sollten regelmaBig inspiziert und gewartet
werden.

9.6 Inspektion und Wartung
In diesem Kapitel priifen wir nur das Aussehen des Produkts. Vergewis-
sern Sie sich nach der Inspektion, dass es keine Probleme gibt.
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.
2. Uberpriifen Sie das Produkt. Wenn es offensichtlich beschidigt,
zerbrochen, abgeldst oder korrodiert ist, muss es verschrottet werden und
darf nicht weiter verwendet werden.
3. Uberpriifen Sie das Produkt. Sollte das Zubehér beschidigt sein,
ersetzen Sie es bitte vor der Verwendung. Das zu ersetzende Zubehor
muss gereinigt, desinfiziert und getrocknet werden.
4. Wenn das Produkt die angegebene Anzahl von Malen erreicht, ersetzen
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Sie es bitte rechtzeitig.

9.7 Verpackung
Legen Sie das desinfizierte und getrocknete Produkt ein und verpacken
Sie es schnell in einem medizinischen Sterilisationsbeutel (oder einem
speziellen Halter, einer sterilen Box).
1. Das verwendete Paket entspricht der ISO 11607,
2. Es hilt hohen Temperaturen von 138 °C stand und ist ausreichend
dampfdurchléssig;
3. Die Verpackungsumgebung und die dazugehorigen Werkzeuge miissen
regelméBig gereinigt werden, um Sauberkeit zu gewéhrleisten und das
Eindringen von Verunreinigungen zu verhindern;
4. Vermeiden Sie beim Verpacken den Kontakt mit Teilen aus verschiede-
nen Metallen.

9.8 Sterilisation

Verwenden Sie zur Sterilisation nur die folgenden Dampfsterilisations-
verfahren (fraktioniertes Vorvakuumverfahren*); andere Sterilisations-
verfahren werden nicht empfohlen:

1. Der Dampfsterilisator entspricht der EN13060 oder ist nach 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 grundsitzlichen Eignung der Produkte fiir eine wirksa-
me 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 Gerdteherstellers und befolgen Sie die
Anweisungen.

¢) Verwenden Sie keine HeiB3luftsterilisation und keine Strahlensterilisa-
tion, da dies zu einer Beschadigung des Produkts fiihren kann;

d) Bitte verwenden Sie die empfohlenen Sterilisationsverfahren fiir die
Sterilisation. Es wird nicht empfohlen, mit anderen Sterilisationsverfah-
ren wie Ethylenoxid, Formaldehyd und Niedertemperatur-Plasmasterili-
sation 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 giiltigen Normen und tiberpriifen Sie die Eignung und
Wirksamkeit.

e) * Fraktioniertes Vorvakuumverfahren = Dampfsterilisation mit
wiederholtem Vorvakuum. Das hier angewandte Verfahren besteht darin,
die Dampfsterilisation durch drei Vorvakuolen durchzufiihren.

9.9 Lagerung
1. In einer sauberen, trockenen, beliifteten, nicht korrosiven Atmosphére
mit einer relativen Luftfeuchtigkeit von 10% bis 93%, einem Luftdruck
von 70KPa bis 106KPa und einer Temperatur von -20 °C bis +55 °C
lagern;
2. Nach der Sterilisation sollte das Produkt in einem medizinischen
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Sterilisationsbeutel oder einem sauberen Verschlussbehélter verpackt
und in einem speziellen Lagerschrank aufbewahrt werden. Die Lagerzeit
sollte 7 Tage nicht tiberschreiten. Wird sie tiberschritten, sollte sie vor der
Verwendung erneut aufbereitet werden.

Anmerkungen:

a) Die Lagerumgebung sollte sauber sein und muss regelméBig desinfi-
ziert werden;

b) Die Lagerung der Produkte muss dosiert, gekennzeichnet und aufge-
zeichnet werden.

9.10 Transport
1. Vermeiden Sie iibermdBige StoBe und Vibrationen wihrend des
Transports, und behandeln Sie das Gerdt mit Vorsicht;
2. Es sollte wihrend des Transports nicht mit gefdhrlichen Giitern
vermischt werden.
3. Setzen Sie das Gerit wihrend des Transports nicht der Sonne, Regen
oder Schnee aus.

.11 Reinigung und Desinfektion von Heilschmelz- und
Fiillinstrumenten und der Beschickungsbasis.
1. Wischen Sie die Oberflache der Schmelz-, Fiill- und Beschickungsba-
sis vor jedem Gebrauch mit einem weichen, mit 75%igem medizinischem
Alkohol getrinkten Tuch oder Papiertuch ab. Wiederholen Sie den
Wischvorgang mindestens 3 Mal.
2. Wischen Sie die Oberfliche des Hauptmotors und der Ladestation
nach jedem Gebrauch mit einem sauberen, weichen, mit reinem Wasser
getrankten Tuch oder einem sauberen, feuchten Einweg-Papiertuch ab,
und wiederholen Sie den Vorgang mindestens dreimal.

9.12 Tiégliche Wartung

Wenn das Gerit nicht benutzt wird, schalten Sie es bitte aus und ziehen
Sie den Netzstecker.

Wenn sich das Heiflschmelz- und Abfillgerit iiber einen ldngeren
Zeitraum in einem Zustand mit schwacher Batterie befindet, verkiirzt sich
die Lebensdauer der Batterie. Bitte laden Sie es rechtzeitig auf, wenn der
Batteriestand niedrig ist. Wenn das Gerét nicht benutzt wird, laden Sie es
bitte einmal im Monat fiir 1 Stunde auf.

A Warnung:

Die Geriite und das gesamte Zubehor diirfen wihrend der Benutzung
nicht gewartet werden.

9.13 Reparatur des Geriits

Dieses Produkt enthilt keine selbstreparierenden Ersatzteile. Bei
Anomalien des Gerdts wenden Sie sich bitte an unser Unternehmen
fiir die Wartung und zerlegen Sie es nicht ohne Genehmigung. Mit Zu-
stimmung unseres Unternechmens stellen wir Schaltpldne, Bauteillisten,
Beschreibungen und Kalibrierungsanweisungen zur Verfiigung, um dem
SERVICE-PERSONAL bei der Reparatur von Teilen zu helfen.

10 Fehlersuche
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Storung Ursache Losung
1. Zum Aufladen an das
Stromnetz anschliefen.
1. Unzureichende Bat- iileirsetzen Sic die Batte-
terieleistung : L
2. Die Batterie ist 2. Taugchen Sie die
L Batterie aus.
beschadigt. 3. Entfernen Sie die
Nach dem Driicken der |3. Die Ladeschnittstelle |’

Taste "ON/OFF" ist
das Gerét immer noch
ausgeschaltet.

ist kurzgeschlossen,
wodurch die Lithium-
batterie in einen Schutz-
zustand tibergeht;

4. Das Heif3schmelz-
und Fiillgerit ist
beschidigt.

Substanz, die den
Kurzschluss verursacht
hat, stellen Sie das
Gerit zum Aufladen in
die Ladestation, und
das Gerit wird wieder
normal funktionieren.
4. Wenden Sie sich an
den ortlichen Héndler
oder Hersteller.

Guttapercha kann nicht
aus der Nadel heraus-
flieBen

1. Der StoBel ist bis
zum Ende geschoben
worden, was bedeutet,
dass die Guttapercha
aufgebraucht ist.

2. Der Dichtungsring
des StoBels ist bescha-
digt.

3. Die Nadel ist bescha-
digt und blockiert.

1. Ziehen Sie den
StoBel zuriick und legen
Sie ein neues Gutta-
percha-Stibchen ein.

2. Ersetzen Sie den
SchiebestoBel.

3. Ersetzen Sie die
Nadel.

Automatische Abschal-
tung

Wenn 5 Minuten lang
keine Bedienung
erfolgt, schaltet sich das
Gerit automatisch aus.

Neustart

Die Guttapercha-In-
jektionsnadel kann
nicht herausgenommen
werden.

Die Injektionsnadel
und der StofBel werden
durch die Abkiihlung
der Guttapercha zusam-
mengepresst.

1. Schalten Sie das
Gerit ein und stellen
Sie die Temperatur auf
150 °C ein. Nachdem
die Temperatur den
eingestellten Wert
erreicht hat, drehen Sie
den Schraubenschliissel
gegen den Uhrzeiger-
sinn, um die Gutta-
percha-Injektionsnadel
herauszunehmen.

2. wenden Sie sich an
Thren Héndler vor Ort
oder an unser Unterneh-

men.
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Ladefehler nach dem
Anschlieen an das
Stromnetz.

1. Die Stromversorgung
ist nicht richtig ange-
schlossen.

2. Das Netzteil ist
beschédigt, oder die
Spezifikationen stim-
men nicht tiberein.

3. An der Kontaktkau-
sche der Ladestation
befinden sich Verunrei-
nigungen.

1. den Stecker ziehen
und wieder einstecken.
2. die Batterie austau-
schen.

3. wischen Sie den
Fingerhut mit Alkohol
ab, wenn der Strom
ausfallt.

Die Betriebszeit nach
jeder Aufladung wird
verkiirzt.

Die Batteriekapazitit
wird kleiner.

An das Reparaturzent-
rum senden.

Erwdrmung und Erwér-
mungsanomalie

1. Die Injektionsnadel
ist nicht installiert

2. Die Klebstoffinjekti-
onsnadel passt nicht

3, die Batterieleistung
ist extrem niedrig

4, Ausfall der Hei-
zungsanlage

1. Installieren Sie die
Injektionsnadel

2. Bitte verwenden Sie
die richtige Injektions-
nadel oder wenden Sie
sich an den Vertreter,
um die richtige Injekti-
onsnadel zu kaufen.

3. Laden Sie den Akku
auf oder ersetzen

Sie ihn durch einen
vollstandig geladenen
Akku.

4. Wenden Sie sich an
Thren ortlichen Handler
oder an unser Unterneh-

men

11 Kundendienst

Seit dem Datum des Verkaufs, wenn das Gerét nicht normal funktionieren
kann fiir Qualitdtsprobleme, wird unser Unternehmen fiir die Reparatur
des Gerites wihrend der Garantiezeit verantwortlich sein. Die Garantie-
zeit und den Garantieumfang entnehmen Sie bitte der Garantiekarte.

12 Schutz der Umwelt

Das Gerit enthilt keine schéddlichen Inhaltsstoffe. Es kann gemaf den
einschlagigen ortlichen Vorschriften gehandhabt oder vernichtet werden.
Anmerkung:

1) Ohne Zustimmung und Genehmigung von Woodpecker kann eine pri-
vate Modifikation des Gerits zu Problemen mit der elektromagnetischen
Vertraglichkeit des Gerits oder anderer Gerite fithren.

2) Die Konstruktion und Priifung des Heilschmelz- und Abfiillgerétes
entspricht den einschldgigen Betriebsvorschriften zur elektromagneti-
schen Vertriglichkeit.
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13 EMV-Konformititserklirung

Das Geridt wurde gemdfs EN 60601-1-2 auf EMV gepriift und zugelassen.
Dies garantiert in keiner Weise, dass dieses Gerét nicht durch elektroma-
gnetische Storungen beeintrichtigt wird. Vermeiden Sie die Verwendung
des Gerits in stark elektromagnetischer Umgebung.

Technische Beschreibung zur elektromagnetischen Emission

Tabelle 1: Erklirung - Elektromagnetische Emissionen

Leitfaden und Herstellererklirung - Elektromagnetische Emissionen

Das Modell EDGEFLOW ist fiir den Einsatz in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer
des Modells EDGEFLOW sollte sicherstellen, dass es in einer solchen
Umgebung eingesetzt wird.

Emissionsprii- E:;;l;a\l;l;l_lg Elektromagnetische Umgebung
fung schriften - Anleitung
Das Modell EDGEFLOW ver-

wendet HF-Energie nur fiir seine
interne Funktion. Daher sind seine
Gruppe 1 HF-Emissionen sehr gering und es
ist unwahrscheinlich, dass sie Sto-
rungen bei elektronischen Geréten
in der Nihe verursachen.

RF-Emissionen
CISPR 11

RF-Emissionen

CISPRI11 Klasse B Das Modell EDGEFLOW eignet
- - sich fiir den Einsatz in allen Einrich-
Harmonische Emis- . - .
. tungen, einschlieBlich Wohngebau-

sionen Klasse A L

den und solchen, die direkt an das
IEC 61000-3-2 N . .

offentliche Niederspannungsnetz
Spannungs- angeschlossen sind, das Gebdaude
schwankungen/

Erfiillt versorgt, die fiir Wohnzwecke

Flicker-Emissionen genutzt werden.

1EC 61000-3-3
Technische Beschreibung zur elektromagnetischen Storfestigkeit
Tabelle 2: Leitfaden & Erklirung - Elektromagnetische Storfestig-
keit

Leitfaden & Erkliarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Modell EDGEFLOW ist fiir den Einsatz in der unten angegebenen

elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer

des Modells EDGEFLOW sollte sicherstellen, dass es in einer solchen

Umgebung verwendet wird.

Einhaltung der| Elektromagnetische
Vorschriften | Umgebung - Anlei-
Ebene tung

Priifung der IEC 60601
Immunitit Teststufe
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Die Boden sollten aus
Holz, Beton oder Kera-
mikfliesen bestehen.

Elektrostati- +8kV Kontakt |+8kV Kontakt Sind dic Bden mit

sche Entladung [+2, +4, +8, +2, +4, +8, ;

(ESD) LISKV Luft  |£15kv Lafe  [SYnthetischem Mate-

IEC 61000-4-2 rial l?elegt, sollte dl_e
relative Luftfeuchtig-
keit mindestens 30 %
betragen.

+2kV fiir Die Qualitét der

Schnelle elek- [Stromversor- LKV fiir Netzspannung sollte

trische Transi- |gungsleitungen Stromversor- der einer typischen

enten/Bursts  [+1kV fiir Geschifts- oder Kran-

IEC 61000-4-4

Eingangs-/Aus-
gangsleitungen

gungsleitungen

kenhausumgebung
entsprechen.

+0,5, +1kV Lei-
tung zu Leitung

+0,5, +1kV Lei-
tung zu Leitung

Die Qualitét der
Netzspannung sollte

Uberspannung +0,5, £1, £2kV |der einer typischen
IEC 61000-4-5 iO,'S, 1, 22kv Leitung gegen |Geschifts- oder Kran-
Leitung gegen
Erde Erde kenhausumgebung
entsprechen.
Die Qualitét der
<5% Uy <5% Uy Netzspannung sollte
(>95% Ein- (>95% Ein- der einer typischen
Spannungsein- |bruch bei Uy.) |bruchin Uy.)  [Geschifts- oder
briiche, kurze |fiir 0,5 Zyklen |fiir 0,5 Zyklen |Krankenhausumge-
Unterbrechun- |<5 % Uy <5% Uy bung entsprechen.
gen und Span- |(>95% Ein- (>95% Ein- Wenn der Benutzer des
nungsschwan- |bruch bei U;.) |bruchin Up.)  |Modells EDGEFLOW
kungen auf den |fiir 1 Zyklus fir 1 Zyklus den Betrieb auch bei
Eingangsleitun-{70% Uy 70% Uy Unterbrechungen des
gen der Strom- [(30%iger Riick- [(30%iger Riick- |Stromnetzes fortsetzen
versorgung gang von U;) |gang von U;)  [muss, wird empfohlen,
IEC 61000-4- |fiir 25 Zyklen |fur 25 Zyklen |das Modell EDGE-
11 <5% Uy <5% Uy FLOW iiber eine
(>95 % Ein- (>95 % Ein- unterbrechungsfreie
bruch in Uy) bruch in Uy) Stromversorgung oder
fiir 250 Zyklen |fiir 250 Zyklen [eine Batterie zu betrei-
ben.
Die magnetischen Fel-
der der Netzfrequenz
Netzfrequenz sollten den Werten
(50/60 Hz) entsprechen, die fiir
Magnetfeld 30A/m 30A/m einen typischen Stand-

1EC 61000-4-8

ort in einer typischen
Geschifts- oder Kran-
kenhausumgebung
charakteristisch sind.
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ANMERKUNG Uy ist die Netzwechselspannung vor dem Anlegen des
Priifpegels.

Tabelle 3: Leitlinien und Erklirung - Elektromagnetische Storfestig-
keit in Bezug auf leitungsgebundene RF und abgestrahlte RF

Leitfaden & Erkliarung - Elektromagnetische Storfestigkeit
Das Modell EDGEFLOW ist fiir die Verwendung in der unten angege-
benen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der
Benutzer des Modells EDGEFLOW sollte sicherstellen, dass es in einer
solchen Umgebung verwendet wird.
Priifung der| IEC 60601 | Niveau der |Elektromagnetische Umge-
Immunitit | Priifniveau | Einhaltung bung - Anleitung
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Leitungsge-
bundene RF
IEC 61000-
4-6
Leitungsge-
bundene RF
IEC 61000-
4-6
Abgestrahl-
te HF IEC
61000-4-3

3 Veff

150 kHz bis 80
MHz

6 Vrms
ISM-Frequenz-
band

3V/m

80 MHz bis 2,7
GHz

3V

3V/m

Tragbare und mobile
HF-Kommunikationsgeréte
sollten nicht ndher an ir-
gendeinem Teil des Modells
EDGEFLOW, einschlief3-
lich der Kabel, verwendet
werden als der empfohlene
Abstand, der anhand der fiir
die Frequenz des Senders
geltenden Gleichung berech-
net wird.

Empfohlener Trennungsab-
stand

d=1.2xp"

dZZXPI/Z

d=1,2xP"* 80 MHz bis 800
MHz

d=2,3xP"? 800 MHz bis 2,7
GHz

wobei P die maximale Aus-
gangsleistung des Senders
in Watt (W) nach Angaben
des Senderherstellers und d
der empfohlene Abstand in
Metern (m) ist.

Die Feldstirken von
ortsfesten HF-Sendern, die
durch eine elektromagneti-
sche Standortuntersuchung
ermittelt wurden,” sollten

in jedem Frequenzbereich
unter dem Ubereinstim-
mungspegel liegen.

In der Néhe von Geriten,
die mit folgendem Symbol
gekennzeichnet sind, konnen
Storungen auftreten:

)

ANMERKUNG 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbe-

reich.

ANMERKUNG 2 Diese Leitlinien gelten nicht fiir alle Situationen. Die
elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion an
Strukturen, Gegenstidnden und Personen beeinflusst.
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* Feldstdrken von ortsfesten Sendern, wie z. B. Basisstationen fiir Funk-
telefone (zellulare/schnurlose Telefone) und mobile Landfunkgerite,
Amateurfunk, AM- und FM-Rundfunk und TV-Rundfunk lassen sich
theoretisch nicht genau vorhersagen. Um die elektromagnetische Um-
gebung durch ortsfeste HF-Sender zu beurteilen, sollte eine elektromag-
netische Standortuntersuchung in Betracht gezogen werden. Ubersteigt
die gemessene Feldstirke an dem Ort, an dem das Modell EDGEFLOW
eingesetzt wird, den oben angegebenen HF-Konformititspegel, sollte
das Modell EDGEFLOW beobachtet werden, um den normalen Betrieb
zu tiberpriifen. Wenn ein abnormales Verhalten beobachtet wird, konnen
zusétzliche MaBnahmen erforderlich sein, wie z.B. die Neuausrichtung
oder Verlegung des EDGEFLOW-Modells

® Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstér-
ken weniger als 3 V/m betragen.

Tabelle 4: Empfohlene Abstinde zwischen tragbaren und mobilen
HF-Kommunikationsgeriten und dem Modell EDGEFLOW

Empfohlene Abstinde zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommu-
nikationsgeriten und dem Modell EDGEFLOW
Das Modell EDGEFLOW ist fiir den Einsatz in elektromagnetischen
Umgebungen vorgesehen, in denen gestrahlte HF-Storungen kontrolliert
werden. Der Kunde oder der Benutzer des Modells EDGEFLOW kann
dazu beitragen, elektromagnetische Stérungen zu vermeiden, indem er
einen Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunika-
tionsgeriten (Sendern) und dem Modell EDGEFLOW einhilt, wie unten
empfohlen, entsprechend der maximalen Ausgangsleistung der Kommu-
nikationsgerite.

Maximale Nen- | Trennungsabstand je nach Frequenz des Senders m
nausgangsleis- 150kHz bis 80MHz bis 800MHz bis
tung des Senders 80MHz 800MHz 2,7GHz
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

Fiir Sender mit einer oben nicht aufgefiihrten maximalen Ausgangsleis-
tung kann der empfohlene Trennungsabstand d in Metern (m) anhand
der fiir die Frequenz des Senders geltenden Gleichung geschitzt werden,
wobei P die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) nach
Angaben des Senderherstellers ist.

ANMERKUNG 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennungsabstand
fiir den hoheren Frequenzbereich.

ANMERKUNG 2 Diese Leitlinien gelten nicht fiir alle Situationen. Die
elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion an
Strukturen, Gegenstanden und Personen beeinflusst.

14 Stellungnahme
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Woodpecker behilt sich das Recht vor, das Design des Gerits, die
Technik, die Ausstattung, die Gebrauchsanweisung und den Inhalt der
Originalpackliste jederzeit ohne weitere Ankiindigung zu dndern. Die
Bilder dienen nur als Referenz. Die endgiiltigen Auslegungsrechte liegen
bei Guilin Woodpecker Medical Instrument Co., Ltd.
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After-sales Service Dept.: +86-0773-5827898
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1 Ewcayoyn tpoiévtog

1.1 ITpoPirendpev o}
Zeotaivete Kol PLOAAKQOVETE T YouTaméPKa Kat yepilete tn yovtamépio
610 pikd coMva petd mv tpoetotpacio. Kat to epoappocpévo pépog
etvar 1 Peldva éveong Gutta Percha.

1.2 Avdypappa e€apTnpudTOV KoL KOOPMOV EAEYY0VD
To EDGEFLOW egivat e£0mAMGHEVO e GUUUETPIKA KOVUTLG Agttovpylog,
To omoioL UTopovV vaL givart KOTAAANAQ Y10 aptoTePOYEPES 1) dEELOYELPES.
H 6éom tov kovumiod eivar ot Hom Tov avrtiyepa kot tov deiktn dTav
70 KpoTdeL 0 yoTpde, KaboTdvTag T Aeltovpyio To TPoactTy).
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1. Behdva €yyvong Gutta Percha

2. OgpUiKd TPOGTUTEVLTIKO KOTAKL 3. Kovpni &yyvong

4. Eninedo moocodtntog yovtanépkog 5. Evdein 0éppavong
6. Kovpni Aettovpyiog 7. TaydnTo éyyvong
8. Ipokabopiopévn Beppokpacia 9. Eminedo pratapiog
Eninedo

10. Kovuni "ON/OFF" 11."Evdei&n pdptiong
12. Béon @optiong 13. AvtoAAiakTikn pumatopio
MBiov



14. Om 6hvdeong Yo TV Topoy1| PEVILOTOG
15. Boopa mpocapuoyéo pedpotog  16. Movdada mpocappoyéa
pedLTOg

1) Kovpni "ON/OFF":
a) v katdotaon OFF, to mapatetapévo matnpa tov kovpmov "ON/
OFF" unopet va evepyomomaoet v tpo@odocio. Metd v evepyomoinon
™G TpoPodoaiag, ot 00dves Ba avayouv TavTdXPOVa.
B) Zmv katdotacn ON, matdvtog topatetapévae to kovuni "ON/OFF"
UTOPELTE VO AMEVEPYOTOUGETE TV TPOPOSOGIOL.
2) Eninedo pratapiog
H mpaypotiky woydsg e protapiog epeavietor 6 Tpaypatikod ¥povo
otV 006vn.Otav n pratapio eivar TARp®S GOPTIGHEVT, N 16XV TG
000vng OLED epopaviletor wg mévte niéypata. Otav n o1abun g
uratapiog ivar éva TAEYHO, VTOJEIKVVEL OTL 1| UraTapio ivol yopnin
Kot Tpémel va poptiotel eykaipmg. Otav 1 otdbun g proatapiog
epoavifetar og kevo, avtd onpaivel 0Tt N pratopio givor TOAD Younin
KoL TTPETEL VO QOPTIOTEL AUECHG.
Inpeiowon: Katd ) didpkeio tg kavovikig xpiong, npoonadnote
Vo v aioeTe T oTtdlun ¢ pumratapiog vo peltmbel oe katdotaon
SO TNHOTOG (TANPNG AmoVGio EVEPYELNG) TPV amd T POPTIOT|, YEYOVOS
mov Ba pewdoet ™ ddpreta {oNg ™G pratopilog.

TIposidomoinon:
Edv m ovokevi) dev éyer ypnopomomn0ei yio meprocdtepo omd éva
piqva, n protapio npénel vo enavopoptictei. Eav n cvokev] dev
ypnopomoreital Yo peyaro ypoviké drdotnpa, epovriote vo T
poptileTe TOVAGYIOTOV pic QOpd TO PV Y0 VO TPOCTATEVETE TN
protopio. EGv n cvokev] dev (pnoipomoreital yio. peydio ypoviko
aotnpa, apopéote v pratapio. H duapkera {ong e protapiog
TOV 0pyavov Bepuic ™ENG kKo TAipmong Ba permBsei 6tav Bpiokeror
0€ KOTAGTAGT YOUNMG PTaTapiag yio peyaho ypoviko dtaotnpe 1
o6Tav agnvel T faon @OpTIoNG Y0 peYGLO YPOVIKO SLAGTNNE..
3) Eninedo Oeppoxpaciog
Ortov 1 Beppokpacia givar Tpokabopiopévn, oty 006vn gppaviletor n
mpokabopiopévn Tun Oeppokpaciog.
4) Baon @optiong
[Ipdtov, GLVOESTE TO BOCKA TOV TPOGAPLOYEN PEVLOTOS GTOV TPOGOP-
HoYEa PEOLOTOS OGS PAIVETOL GTNV EIKOVAL 2.
211 GLVEYELN, GLUVOEOTE TOV TPOGOPLOYEN PEOIATOG 6T Pdon OpTIoNG
onmg gaivetatr oty Ewodva 3 kot cLuveEGTE TOV TPOGOPUOYEN PEVLATOS
og o tomtikh Tpila. TomoBetnote o dpyavo Oepung ™ENS Kot TAP®ONG
omotd ot Bdon eoptiong, Onms Paivetal otny gwdva 4, 161 HOTE TO
Boopa edptiong kdtm and to dpyavo Bepung THENG Kot TAPO®GNG Vo
umopei va cuvdedel a&omiota pe 1o Poopa ££6d0v g Paong eopTioNG.
Ortov 10 6pyovo Bepung ™ENG Kot TANPOONS Eival 6OGTH GLVIEIEUEVO
ue ) Paon eoptiong, N évdeEn eoptiong LED ot Baon Oa givor cuve-
$OG avappévn. Eqv n Avyvia LED avoBooPriver 1i dev avafet, eréyéte
TPOGEKTIKG OAaL TOL KAADALOL.
Yndpyovv evdeifels katdotaong edptiong ot Paon edptiong. Otav to
opyavo Bepung ™MéNg kot mApmong dev givorl tomobetuévo ot Pdon
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@OpTIoNG, M évdelEn avaBooPrvel e TOPTOKAAL Kot TPAGIVO XPDLLOL
evoArag. Otav to opyavo Bepung TENG Kot TAnpwong torobeteitot ot
Baon @dptiong, av N eOpTIon givat VIO EOPTION, 1 TOPTOKAAL EvOeELEn
Ba givan cuvexmg avappévn. Otav n protopio eivol TAPNG, N TOPTOKOAL
£voelEn Ba eival ofnot) kot n Tpaowvn évoeén Ba eivatl cuveymg
OVOLLUEVT.

Inpardoeig: Meta v moparafr] ThS 6VGKEVIG, TAPUKALOVNE
poptiote TNV apécwc. [pw and ™ xpion, PePformwbeite 611
protapio givar TAPoS popTicpévi). Otav 1 cvokev gival TApog
QopTiopévy, 1] 6TAOUN TS praTtopios oty 000vy evdei&emv Tov
opyavov Beppic T™ENS Ko TAMpmong givar  vynrotepn. Meta v
e&avrinon g proTapiag, o XPOvVog POPTIoNS TNG PraTupicg drupkel
TOVAGYLoTOV 2 Dpeg Kot 30 LemTd.

Ewova 2 Eykatdotaom Tov TpocapoyEo pEILOTOS

Tynpo 3 Zovdeon oty mapoyr| pEVIOTOS

Yynuo 4 doptrion
5) Komdkt Oeppukod mpootatentikod

O oyedwaopodg tov Thermal Protector Cap amockonei oty mpoctacio
TOV LOAOKOV 10TAOV TOV GTOUOTOG KoL TMV YEMDV 0O TO KAWLLO.

(= O

Inpeioon: Mpwv and ™ ypion, kKebapiocte, amorAvpaveTe KUl
UTOCTELPAOGTE TO KATAKL OEPIUIKOD TPOGTUTEVTIKOV.
6) Belova £yyvong yovtamnépkag



Inpeioon:

1. AmoOnkedote T aypnoponointeg Peroves £yyvong Gutta Percha
o€ 6QPUYLopEvo TEPParlov, kaOdg o1 Berdveg £yyvong Gutta Percha
€IVOL KATUGKEVUAGHEVES A0 0GNUL KOl EVOEYETAL VO, OTOYPORATL-
6ToOV MOY® 0&EidONG mov TpokuAeitor 0d TH poKpoypévia £kOeon
oTOV UEPQ.

2. Xp1opomto|6TE T0 KAEWI oV TapEyEL 1) ETOApEia Yo T 6VVOEDT),
ATOGUVAPROLOYNGN KAl TPpo-KApyN TS Perovag éyyvong Gutta
Percha.

7) Khedi

To Kkhedi ypnopomoteitat yio ™ cvoEEn g Perovag Eyyvong Gutta
Percha kot tn obvdeon g pe 10 Opyavo Bepunic TENG Kot TARpwoNG.
A@o¥ coigete T Peddva €yxvong Gutta Percha, n ferdva pmopei va
KopeOel og 0mTo0dNTOTE KATAAANAN YoVvia pe To KA.

Metd v Tpo-Kapymn e aonpéviag BeAdvac, pmopeite eniong vo Tomo-
Betoete TV €ay@VIKT 0T TOV KAV TAV® 0O TO £EAYMVIKO GUALO
¢ Perovag éveong Gutta Percha kot vo mepiotpéyete Ty acnpuévia
Berdva otnv emBounty B€om.

Mnv ypnotponoteite Ao epyoreio yioo TV Tpo-Kapyn g Perdvag
€KTOG OO TO KAEWD TOL TAPEYETUL OO TOVG KATATKEVOGTEG.

1.3 H cvokevn wepuhapfaver

1.Hot 6pyovo tEng Kot mApmong x1
2.Charging Bdon x]
3.Power LETOGYNULOTIOTAG HE KAADIIO x1
4.Gutta Percha Beloveg €yyvong x4
5. Thermal mpooTaTELTIKO KAAVLLLOL x2
6.Khedi x1
7.Battery x2
8.Gutta-Percha daytvAiot x1
9.Instruction Manual x]
10.Ewdwcevpévn motonoinon x]1
11.08my6¢ ypiyopng xpfiong *1

1.4 Excaymyn kot wedio @opuoyng
1.4.1 Xapokmprotikd
o) YwoBetel nhektpikn pébodo £yyvong yovtamépkoag, 0KOAN £yyvon
KOALOG KOl OLLOLOLLOPOT TOPAYMYT YOLTUTEPKOG.
B) To dVo Kovumid ivor TOTOOETNUEVE GUUHETPUKE KoL TO KOVUTTLG £ivat
tomofetuéva ot BEcT GLYKPATNONG TOL AVTIXEPE KOl TOV OEIKTN TOL
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YTpov, KafloT®VTag T Aettovpyio o BOAIKY.

v) O acVpproTog oYESOoHOG Yo To Opyavo Bepung ™ENS Kot TANPOONG
S1EVPVVEL AMOTEALEGLOTIKG TO YDPO AELTOVPYIOGC.

d) EvaicOnrtog éAeyyog g Beppokpaciag, omin 08ovn kot foiikn
Aertovpyio.Ilatiote To Kovpunmi pHong Beppokpacios yo va puBuicete
™mv katdAnin Beppokpacio epyasiog.

¢) I1évte mpokabopiopéveg Beppokpacies ivar ylo emdoyn: 100°C,
120°C, 150°C, 180°C, 200°C. Tpia enineda tayvTog £yyvong ivor yo
EMAOYN: apyn TaydTNTA, pecaio ToXOTNT, VYNAN TOXOTNTO.

0T) AGQUAEC GOOTNLE TPOCTAGING, LLE TN AEITOVPYIO CLTOUATOV TEPUOTL
LoD XpOVOoL.

{) H prmatapio pmopet vo aviikotaotabel ypiyopo Kot 0KOAM.

1.4.2 Iedio epoppoyng

Xpnowponoteital LOVO G EVOOFOVTIKY TANPMGCT LE YOLTATEPKA 1
c@paylotikd pilikov coijvae. To EDGEFLOW eivat eomhicpévo pe
Beddva Eyyvong YouTa-TEPKAG Kot OEPHIKO TPOGTATEVTIKO KAAVLLLLOL Yio!
™ Béppovon kot To poAdKkopo ™S YoOTU-TEPKAS YioL TV TAPOGT TOV
plikov cOAVa.

1.5 Ilpodraypa@éc mpoidvrog

. Opyavo Bepyic Ting kot mhijpo- 25mmx28mmx200mm
Meyébn ong
Bdon poptiong 90mmx115mmx56mm
Opyavo Oepung ™ENG kot TAnpo- 148g
. ons
Bipog Bdon gpdptiong 179g
TIpocappoyéag pevpatog 167g
Movtélo MeTpntig Mhjkog Mopoatipnon
E20G-S 20Ga 22mm Enravaypnoyto-
OGO
E20G-M 20Ga 24mm Enravoypnoipo-
TOU|GLULO
E20G-L 20Ga 28mm Enravoypnotpo-
TOU|GLULO
E23G-M 23Ga 24mm Enmavoypnopo-
TOU|GLULO
E23G-L 23Ga 28mm Enmavoypnopo-
TOU|GLULO
E25G-M 25Ga 24mm Enmavoypnopo-
TOU|GLLO
E25G-L 25Ga 28mm Enravaypnoyto-
TOU|GLULO
E20G-NR 20Ga 28mm Eopdana& yprion
E23G-NR 23Ga 28mm Edmag ypnon
E25G-NR 25Ga 28mm Edmag ypnon

TTivakog 2 Movtéha Beddvov &yyvong Gutta Percha
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1.6 Teyvikéc mapbuerpor
Ta&wounon Katnyopia I (tpopodotiko AC/DC)

Tpoarpeticég
npokabopiopéveg | 100°C—120°C—150°C—180°C—200°C
Oepprokpoaocieg
Kotavaroon Tepimov 2,5 dpeg (n Tpd™ POpTIoN Yperaleton 3

YLPOVOV YL POPTION OPEC)
: Eicodog AC100V-240V 50/60Hz 800mA
Tapoyn pedpotog
"E&odog DC15V/1.6A
To povtého tov
TPOGAPUOYEQ UE24WCPI-15V/1.6A
peLLLOTOG
Xopntikdtnto Popri-
pryTieom™ Copevn 2000mAh
umatopiog ,
pmatopio
To poviého me 18500 3.7V 2000mAh 7.4Wh FIE
umatopiog
Bobporoyia oW
Oeppoavtnpa
‘Exdoomn Aoyiopkov EDGEFLOW V1
1.7 Megprfordovrikéc TapaueTpot
Beppokpacio +5°C ~+40°C
Koatdotaon epyoasiog Yypaoio 30% ~75%
ITieon aépa 70kPa ~106kPa

1.8 AmoOnkevon Kol peToQopd
1. O yepopdc ™G cvokeLVNG Ba mPEMeL var YIVETAL TPOGEKTIKA Kol
elappd. Befarwbeite 611 Ppioketor pokpld amd tovg Kpodacprods Kot
oTL €xet eykotaotadel 1| puAdooetal oe dpocepd, ENpod kot aeptllopevo
HEPOG.
2. My amobnkevete ) cuokevn poali pe avtikeipeve mov eivat eQAEKTO
MANTNPLOS, KAVOTIKA 1] EKPNKTIKEL.
3. H ovokevn npénetl va amobnkedetat o ydpo OTov 1 GYETIKN vyposio
etvar 10% ~ 93%, n wieon tov oépa eivar 70kPa ~ 106kPa kot n Ogppio-
kpaocia givor -20°C ~ +55°C.
4. Ano@uyete ™ cuokev] amd 16YLPOHS KPUSAGHLOVS 1| SOVIGELS KUTE TN
petapopd. Kot mopoakaAovie vo To XEPIoTEITE TPOGEKTIKE.
5. Mnv avopelyvieTe T GUOKELN He EMKIVOLVE OVTIKEIpEVO KOTA TN
UETAPOPAL.
6. [Mopaxarodpe amohyete T cvokevn and Tov Ao, T Ppoyn Kot To

YLOVL KOTA TN LETOPOPAL.

2 Evponoikog ££00v01000TNHEVOS AVTITPOCMOTOG
MedNet EC-REP C lIb GmbH
Borkstrasse 10 - 48163 Muenster - Germany
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3 Tumomowmpéva EKOVioLa

Yeprokog aptipds Axolovbnote Tig
TPOIOVTOG odnyieg xprong
Koataokevaotg ﬁl Hugpopnvia kota-

GKELNG

Egappocpévo pépog
tomov B

O]

Yuokeun katnyopiog
II

AKOTING TPOPOSO-
oiog

IPXO0

Toving eEomopodg

Xpnoonoteiton
Hovo 6€ E0MTEPIKOVG
KOPOVG

15V ===1.6A

15V 1.6A Apeco
pevpa

Mmopei va vrootet

)¢

H ovokevn cuppop-
QOVETOAL [E TV 00MYia

QVTOKOWGTO WEEE
OpBokavovikn [poidv pe onpovon
kivnon c €°191 CE

Ap1Oudg avapopdg elFU

edgeendo.com

Tatpcn cvokevn

[Ipocoyr: O opocmovdlokds vopog meptopilet Ty mdANON
OVTNG TNG GVOKELNG 0md N KATOTY EVTOAIG 0dELOVYOV

050VTIATPOL.

Ipocoyn! Avatpééte ota GLUVOSEVTIKE £yYpaPOL.

‘Op1o vypasiog yio amodikevon: 10%~93%

Atpoc@aipiki mieon yo amobnkevon: 70kPa~106kPa

‘Opto Beppoxpaciog yio anodfkevon: -20°C~+55°C

Eéovctodotnuévog avimpdécmnog otnv EYPQITATKH

KOINOTHTA

E&ovcrodotpévos avtimpoéonnog otnv EABetio

4 Avtevositelg

1. Anayopebdetal n xpnon avTng TG GLOKEVNG G€ GTOHO TTov elval
OAAEPYIKA GTO YVOGTO PUGIKO AATeS Ko o PETOAAA OTMG 0 avo&eid®mTog

¥GAoPog, To AL, 0 YOAKOG K.AT.

2. O aoOevig pe alpnoppo@iric. aToyOPEVETOL VO XPNGLLOTTOLEL OVTH T

GUGKELT|.

3. Ot acbeveig pe Pnpotodotn Kapdidc amayopeveTaL Vo, XPNGLOTOOVY
OLTY TN GLGKELT.
4. Ot odovtioTpot pe Kopdlokd PNUOTOSOTN OTOyOPEVETAL VO XPTGLULO-
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TOLOVV 0TI T GUGKELT|.
5. Ot acbeveic pe Kapdlakég mabNoELS, Ot £YKVES YUVOIKES Kot To Todid
Ba mpémel va givan mpooekTikoi oTn xprion Tov eEomAcHoD.

5 M£0000¢ £YKOTAGTAGNG KUl ATOGUVAPUOLOYN GG TOV
eEapTrdTov

5.1 Xvvéeon Tov Tpocapuoyie pEvUATOg
Yuvdéote to onpeio ££600v TOVL TPposaproyéd pediatog ot Paon
@OpTIONG Kl GLVOESTE TO oNpelo €160d0V oty mpilo Tov TANPoL TO
TPOTLTO CWTOV TOL TPocappoyén pedpatos. Eykatactiote chupova pe
TG S1001KaGIES TTOV avaPEPOVTOL 6Ta Zynpota 2, 3 kot 4.

5.2 EykatdoTac, 0rosuveppnoloynen Ko mpo-Kauyn g
Berdvag éyyvong Gutta Percha
Inpeiwon: Mo va amoevyete to (epdtiopa, o0tav aviikabiotdte ) Peho-
va éveong Gutta Percha, mopakoAovpe TPOTO VO ATEVEPYOTOUGETE KO
VoL TEPLUEVETE Yol 5 Aemtd. MOvo apov Kpudaoel o BdAapog Béppavong,
umopel var EEKLVNGEL 1] OVTIKATAGTOON).
1. AmevepyomooTE T GLUOKELT KOl TEPLUEVETE 5 AETTA HEYPL VO
KpLOGEL To Opyavo Oepung TENG Kot TANPMONG. XTN GLVEXELD, YPNOL-
LOTOWGTE TO KAEWL Y0 VAL OTOGLVAPHOAOYNGETE TN PeAdva pe Goph
avtifetn TPog T POPE TV SEKTMV TOL POAOYLOV.
2. TomoBemote T Ypnopomompévn Pekova 6To €181K6 doyeio.
3. Emé&re v amartodpevn Perova Eyyvong yovtanépkog (20Ga, 23Ga
1 25Ga), 6pi&te ™ véa Pehova Eyyvong 0eE106TPoPa. 6To dpyavo Bepung
THENG Ko TATpOSTG.
4. Xpnowomomote kKAEWI Yoo vo Avyioete ™ Pehdvo 6TV amottodpevn
yovio.

5.3 EykoTéoTeon Kol 0T0GuVepuoioynon TOV KEADINATOC
Ogppiknic TpocTaciog
ZEKIVNOTE TNV £YKATAGTOON KOl OTOGLVAPUOAOYNON Ao TO TUNHO
KEPOUANG TOL 0pydvov Bepung T™ENG Kot TANPOONG.

5.4 A@aipgon) Kol OVTIKOTAGTOON TG UTaTOpiog

Katd v agaipeon g pratapiog, TESTE TPOG To LEGH TIG VIEPLY®-
péveg Awpideg oto Gkpo TG AaPNg Ko, 6T GUVEXELD, AQUPESTE TNV
umatopio.

Katd v tomoféton g pratapiog, evbuypappiote 1o Bérog £voeEng
oV umatopio pe to PEAOG EVOEENG 6TO AKPO TG AaPic, 6N GuvEyELn
Kovpmdote v pratapic ot Aapn.Kpatote to dkpo tov dKkpov g
umatopiog (Unv mélete TG VIEPLYOUEVEG Awpideg) Kot Tpapnéte amald
mv pmotopio o vo Beforwbeite 6t n proatapio dev Oa yohapdoet.

3.5 AQaip£cT) Kal UVTIKUTGGTEGT TOV SeKTLAIOL YoLTanipKaG
Otav 0 SaKTOA0G YOUTATEPKOG £XEL TOAAG VTOAEIUILATO YOUTATEPKAG
oV eV Pmopodv vo Kabapiotodv, HTOpEiTe Vo XPNGULOTOGETE TIG
eninedeg omég 610 KAEWi Yo va gvbuypappicete 1o e€6yK@La TOV
SaKTUAIOVL YOUTOTEPKAC, VO TEPIGTPEYETE TO KAELWDL OPLGTEPOGTPOPOL Y10
VO 0PUPEGETE TO OOKTOUALO YOLTATMEPKAG, GTT) GUVEYELN XPNGULOTOUCTE
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éva kKAl yo va Podoete éva vEo aKTOAO YOULTATEPKAS OEELOGTPOPO.
o AaPn Kot va to Pddoete oto téhog .H pébodog Aettovpyiog gaivetat
GTO GYNUOL .

6 M£000d0g Lertovpyiog

npeioon:

1. Katd ™ duapkera g ypnong, py EPYEcTe 6€ EXAPY PE TO TRNPA
0éppavong tov opyavov Beppng téng kar TApowong. Mpw omd ™
xpion, Bvopnbeite va tomroBeTioeTE TO KOmAKL OEpKG TPOoTAGiAg
Y0 VO, amoTPEYETE TOVG AP 0TEG 1| TOVG 0.60gveiS 0o To KayLpo.

6.1 EmuéCte Beldva éveo OVTOTEPKO

Emhééte v katdAAnin Berova Eyyvong Gutta Percha (20ga, 23ga 1
25ga) avaroya pe v katdotaon tov achevois. Kot opifte ) Peldova
£yyvong Gutta Percha kot to yeporofn (Enpeimon: oyt mord coytd).
Katd ™ ypnon, n Perova €yyvong Gutta Percha pmopel va mepiotpagei
o€ KOTAAANAN Yovia £vTog Tov gvpovg Twv 360°ctn de&doTpopn Kot
aplotepdoTpoen Katevhuvon. Mmopeite eniong vo YpNGLLOTOMGETE TO
KAewdi Yo va Avyicete ) Peddva kot va T puBuicete oe kKakvtepn yovio
AeLToVpYiog COUE®VA LLE TIG OVAYKEG GOG.

IIpogdomoinon:
1. Otav gykaBiotate ™ Perdva éyyvong, PePparwbdeite 6TL n Guokevn
givan amevepyomompévn Ko 6TL TO TUNRE TS KEQOAG TG GLUGKEVTG
yoyetor (Ilepimov 5 Aemtd petd v anevepyomoinon Tov 0pydvov
Beppng ™ENS Ko AMPOONGS, TO TURA TG KEYUANG TOV Pmopel vo.
KPLOGEL 611 Oeppokpacio mov emTPpEénEl 6TOVG AVOPAOTOVG VO TO
ayyicouv.)
2. H yovia tpo-kapyng tg Perévag éyyvong dev pmopei va vrepPai-
ver Tig 90 © kon dgv TPEMEL VO KOPTTETAL 6TA PETAPATIKG TPpaTe
peyé0ovg g Perovag.

6.2 Emloyn g yovtanépkag
EmléEte v KoTdAANAN youTomépKa o T cuokevn (N SLapeTpog TG
yovtamépkoag efvar pikpoTePN amd 3mm Kol TO HKOG TNG YOLTOTEPKAG
eival pikpotepo and 17mm). Apapéote mpdta T Perdva Eyyvong,
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BéAte TV youTomEPKA GTNV O 6TO GKPo TG PEAOVAS EyXLONG KaL, OTN
cuvéyeln, Pdmaote ™ Perova Eyyvong de&ooTpopa £Em amd ™ AaPi Kot
opi&te V.

Inueiowon:

1. pmopet va tomoBetnBel KGO POPA LOVO £val GTIK YOVTATEPKOG.

2. H un mnpng tomoBéton g yovtomépkag oto Bdrapo 0éppavong Ho
£XEL O AMOTEALEGILOL TV ATOTLY {0 AELTOVPYIOG TNG CLGKELNG.

6.3 Evepyomoinen kon pvOuion

6.3.1 Evepyomoinon

Metd Vv evepyomoinon e TapaTETAUEVO TATNO TOV Kovpmtov "ON/
OFF", 1o mepieydpevo g 006vng g dtemaeng avapovig sivar: @O
0O ovEov aptdudg g Asttovpyiag; @ TMpoemiheyuévn Oeppokpacia;
3 Tayvmro éyyvong; @ Ioydg pratapioc.

6.3.2 POOon Aettovpyiog

H cvokevn mapéyet Tpelg ouades ToPaUETPOTOLGLU®Y AELTOVPYLDV
TOPOUETPOV, Ol TAPAUETPOL GE KAOE OUAd0 LELTOVPYIDV UTOPOVV VO
TPOGOAPLOGTOVY Kot VoL 0mofnKevTovV.

Aol e16EMIETE GTNV KOVOVIKT] SLETAPY OVOLOVIG, TOTNGTE GUVTOLM TO
Kovprti Aetrovpyiog yo vo oAraEete Aertovpyieg (3 Aertovpyieg pmopovv
va tpocappoctovy). Ilatmote tapateTtopéve o Kovuni Agttovpyiog
v vo e16éM0eTe 0T dlemapt pLOLONG TEPLEXOLEVOD AELTOVPYiRG TNG
Tpéyovcas Aettovpyiog, motnote cuvropa to kKovuri "ON/OFF" yua va
puOicETE TIG TAPUUETPOVS, TOTNGTE GUVTOLO TO KOVUTE AELTOvpYiog Yo
vo. ahha&ete Ta oToryeio. pOOUIONG, TOTHGTE GUVTOO TO KOVUTE £YXVONG
Y10l VoL 00BN KEVGETE TIG TOPAUETPOVS KO VOL ETIGTPEYETE GTIV KOAVOVIKT
diemapn avopovic.To mepiexdpevo g Aettovpyiog mov puropei va
puOpiotet Tephapfavet:

@ PHOwon mpokabopiopévng Beppokpaciog 100-200°C puOulouevn,
100°C, 120°C, 150°C, 180°C, 200°C),

@ H taydta éyyvong (ypiyopo, pecaio kot apyd Tpetg TaydTnTeg
pudulopeveg),

(3 AMGETe TV emhoy youto-népka (NAI/OXI), apol emiéiete
"NAI", tatote cOVTOUA TO KOLUTL £YYVONG YioL Vo EEKIVIGEL 1] SLodUKo-
olo odlhayng yoota (o1 BeAdveg mpémet va eivol 6GTA TOTOOETNHEVES Y0
VO YPNGLOTOMNGETE AVTH TN Stadikacia), TaToTe GOVTOUN TO KOvpmi
"ON/OFE" yio va. Byeite and ) dwaducacio adrayng yovto:

1) Zekviote ™ 0éppavon, oty 006vn gppaviCeton 1 évoeén "Heating
... Hapoxahd nepuévete” , mepuévete va avéBet 1 Oeppokpocio oty
npokabopiouévn Beppokpoocia,

2) ZeKVNOTE TNV £YXVOT] YOLTUTEPKOG, AOELUGTE TNV VIOLOWTH YOULTOUTEP-
Ko, 0 delktng TaydTnTog deiyvet ™ ypnyopn toxdTnTe Kot avafocPivet
UEXPL VO OOELAGEL 1) YOUTATEPKCL.

3) Emavagopd otn ypriyopn taydtnta, Katd tn SidpKea g dtadtkaciog,
N évéen taydTnTog oty 006vn deiyvel Tpog TV KoTevbHLVOT EMGTPO-
oNG Kot avafocPrver pExpt vo oAokANp@OEL 1) emavapopd,

4) Zmv 006vn eppaviCetor n Tpotpomnr "Insert Gutta-Percha" (Etcoymyn
YOUTATEPKOS) Y10t TNV ELGAYMYT VENG YOLTATEPKOS,

5) Hotote 0m0106MmOTE KOVUTL Yo VO EXLGTPEYETE GTN dlEmAQN
OVOLOVIGC.
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6.3.3 POBion Aettovpyiog

2TV KOTAoTOOY OTEVEPYOTOINGONG , TATHOTE TUPAUTETAUEVO TO KOVUTL
Aertovpyiog kot to kovpmi "ON/OFF" yio va evepyomomoete T Stemapn
pOBuoNng Aettovpyldv, Tatnote cvuvtopa to kovumi "ON/OFF" yw va
pubpuicete TIC TOPAUETPOVS ,TOTNOTE GOVTOUA TO KOVUTL Agttovpyiag
Yo vor oALGEETE TEPLEXOUEVO, TATNOTE GOVTIONO TO KOVUTE £YYLONG Yol
vo amofnkevoete TG puOuIoUéEVEG TaPaLETPOVS Kat va. Pyeite amd
Stemagn pOOUIoNG Yo vo e16EABETE GTN SLETOQN KOVOVIKNG EKKIVIONG
Kot avapovng. Ot Aettovpyieg Tov umopovv va pubictovy gival:

@ PvBpiote 10 ¥pdvo awtdpaTng omevepyonoinong (5-10 Aemtd puOwLo-
HEVO), N TpoEmAOYN £lvar 5 Aemtd,

(2 PvOpicte v évraon tov PouPnti, vdpyovv 3 enineda, 1 Tpoemhoyy
elvoln pecaio évraon.

6.4 Oéppoven kor ovYK6LAN O TOL KOVAAOD
Metd v emhoyn ™G KATdAANANG Agttovpyiog , TOTNOTE GUVTOUM TO
KOLUTTL £yyvong Yo va Eekivioel 1) OEppavon, GV TPETEL VO GTOUOTICETE
™ 0éppavon, tatnote ovvropa to kovpni "ON/OFF". Ta mepieydpevo
mov eppavifoviol otn demoen Oépuavong oty Katdotacn Eppaveng
gtvar ta e€g: - D O avEov apBudg Aertovpyiog. @ Tpoemiheypévn
Oeppokpoasio. 3 Toyvtnra yyvone. @ Ioydg protopiac.H évdeiEn 0ép-
pavong avofoofrvetl 6tav Eexva n Béppoveon kot 6tov N Oeppokpacio
@taoetl oty mpokabopiopévn Bepuokpacio, n Evoelén Béppavong eivor
TAVTO AVOUHEVT. €0V TPETEL VO OTOUATNOETE TN OEppavon, Tothote
ovvropa to kovuni "ON/OFF" kot évdeién 0éppavong ofnvet.
TonoBetoTe TO KOmAKL OEPUIKOD TPOGTATEVTIKOV GTO TUNLA GVVIECTG
™G Perdvag EyYvong YOLTUTEPKAG KoL TOV 0pydvoy Oepung téENG Kot
TAMPOONG KoL GKOVTIOTE TO LAKO TANpwong amd T Pehdva pe yale kot
OWOTVELLLOL.
Inueiwon: H Behova Eekva v Tinpwon ard tov mubuéva tov piikod
COAMVO YloL Vo HELOGEL 1] VO amo@VYEL T dnpovpyic eLoaAidmv.
TonoBetiote T Perdva otov TuUEva Tov Piikov COAMVE, TOTHGTE TO
KOLUTL £yYLoNG Yo Vo GLUTIEGETE TNV gutta precha Kot, ot cuvéyela,
ATOGVPETE APYA TO (KPO TNG PEAOVOG HEXPL T CTEPAVIALN OTT.

TIposdomoinon:

H péyrotn Ogppokpacio g empavelog Tov epappolopevov e€upti-
parog givar 97°C . Meta ™) 0éppavon, n Beréva yyvong e kéAhag
&V TPEMEL VO TO.PAPEIVEL GTT] GTORUTIKY] KOIAOTNTA Y10 TEPLGGOTEPO
amd 5 dgvteporenTa Yo va 0mopevy el To KAyIpo TOV 0.60EVOVC.

6.5 AVTIKOTGGTAON) TG YOLTATEPKAG

Ortav tekeidoel N yovtanépko. , Oa axovoete Evav Myo "di". Apod apnoe-
TE€ TO KOLUTL £YYVONG, 1| GLOKELT] BaL EMGTPEYEL AVTOLOTO TNV CPYIKN
0éom, mepuévete va peaviotei atnv 000vn n évéeién "Insert Gutta-
Percha" kot 6T GUVEYELD UTOPELTE VOL EIGAYETE LLOL VEX YOVTOTEPKOL.
Katd v tonobémon véag yovtanépkag , BePoiwbeite 0Tt T0 umpooTtvd
AKpO TOL 0pyavov Bepung THENG Kol TANPOONG EXEL KPLOGEL OF
Oeppokpacio SOUATIOL Yoo TNV ATOPLYH EYKOVUATOVY , Kot ETMAEETE €K
VEOL U0 KOTAAANAN YOLTOTEPKO. Y10 TNV TOTOOETNON GOUE®VO IE TO
Kke@dhoto 3.2..
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6.6 KaBapiopdc . 0moropnaven . 0mocTEip®on Kol GOVINPN oY
Metd ) Aertovpyia, Ta VEOAOWTO VAIKG 6T0 OdAapo OEppaveng Tpémet
vo. kaBopiCovtor kot to oxeticd e&aptipota mpénet va kabopifoval, va
amolvpaivovTal Kot vo arootelp@vovtat. o Aemtopépetes, avotpéste
670 KEPAAO10 9.

7 Odnyiec popTIoNG

7.1 Xpnopomomote v aviiotoryn Paon @opTIong yio oOpTIoN:
TUVOECTE TOV TTPOGOPUOYEN PEOUATOG OTN PACT OPTIONG Kot GUVOEGTE
Tov otV mapoyn pedpatos. Kat otn cuvéyela tomobdetiote 6wotd T0
opyovo Beppng ™ENS Kot TApwong ot Paon eoptiong. Otav 10 dpyavo
Oepunc ™MENGS Kot T pmaong dev givan TomoBetnuévo otn Pdaomn eopTiong,
N évoeign avafooPrvel pe ToptoKori Kot Tpaovo ypdpo evorras. Otav
70 Opyavo Oepung ™ENG Kot TApwong tonobeteital ot Pdon eopTiong,
€qv 1 POpTIoT Elvol VIO POPTIOT, 1) TOPTOKAAL EVIEIEN B eivat cuveydg
avappévn. Otav n protopio eivar TANpNG, N ToptokaAi Evdeién Oo
eivat ofnot) kot n Tpdowvn €vdedn Ba eivol cuveydg avappévn. Yo
KOVOVIKEG GLuVONKES, 1| POPTION SrapKel Tepimov 2,5 dpec.
7.2. H pratapio Tov ¥pnoILOTOLEITOL GE 0VTO TO TPOIOV deV EYEL VAN
Kot pmopel va ypnoyonombel avd méoo oty 1 vo gopTioTel avd tdoo
oTIyun.
7.3 TIpwv amd v TpdTN YPNON AVTHG TNG GLGKELVNG, POPTIoTE TNV
TOVAGYLOTOV Y10 3 DPEC.

TIposdomoinon:
1. EGv 1 cvokevi] d€v (pnoHoToLEiTaL Y10, peyaro ypoviké srdotnpa,
AmOGVVIEGTE TOV TPOSUPROYEX 0Td TNV MPile YU VO ATONOVAOGETE
NAEKTPIKA TO KUKADPOTO 06 TO SIKTVO TPOPOSOGiaG.
2. Mnv ekteleite WTPIKES AELTOVPYIES KATA TN drdpKELD TNG POPTL-
one.
3. O eEomhopog mpémer va gival cvvoedepévog 6€ Katdiinin nyn
TPOPOJ0Giag 6Tav 1 amdrere TG YNNG TPOPodocias Ba odnyovoe
0€ UTAPAOEKTO KivOUVO.

8 IIpopuraters aocpaireiog

8.1 Mnv gpnowponoteite aAho epyoreia eKTOG MO TO TAPEYOUEVO
KAEW Yo TNV £YKATAGTAG, ATOGLVOPHOAOYNON 1| TPO-KAUTOAMGT TNG
Berdvag €yyvong Gutta Percha.

8.2 My yruzndre N ypatlovvate 1o Opyovo Beppng ENS Kot TARpwonG.
8.3 Awtnpeite ta e€aptipoto Tov Qopéa Beppomrag, Onmg T0 Opyavo
Bepunc MENGS Kot TANpmoNG, TN PeAdVA EYYVONG YOLTATEPKOS, TO KOTAKL
BeplLikoy TPOGTATELTIKOD KA. VO KaTtdotaon BEpravong Hakpld and
£0QAEKTOA KOl EKPNKTIKA VALKEL.

8.4 IMapakarodpe va dwatnpeite T cvokevn Kabapn TPV Kot HETA T
Aertovpyia. TIpwv and kabe ypnon, kabopicte, ATOAVUAVETE KoL OTOCTEL-
pohoTe To 0EEcOVAP, OTMG T Pehdva £VEGNG YOLTATEPKOGS, TO KOTAKL
Bepkic Tpootaciog Kot To KA.

8.5 To mpoidv mpémel va elvat 6€ VGTNPT CLUPOVIL [LE TIG TYETIKES
TPOSLAYPOPEG AEITOVPYING TNG LUTPIKNAG APYNG KOl TOVG GYETIKOVG KOVO-
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viopove. To Tpoidv pumopel va ypnotpomombei Lovo amd eKmTadeLLEVOVG
YTpovg M TEYVIKOVC.

8.6 Mnyv gykabiotate, apapeite 1| avTikaOloTdTe TO KOTAKL Kot T BEAO-
va Bep Koy TPocTaTELTIKOD ¢ Katdotaon Béppavone. Eav ypewaotel va
OVTIKATOGTNGETE TN PEAOVO, TOPUKAAODIE TPMOTO VO OTEVEPYOTOMCETE
TO pnyévnuo Kot vo mepiévete yo S Aentd. [1évte Aemtd apydtepa, eav
70 Opyavo Bepung TENG Kot TANPOONG KPVMGEL EVIEADGS, UVTIKATOGTH-
o1e T Pehova.

8.7 H Beldva mpénel va tomobeteitar 6motd Yo v amogevyfel  ttdon
™G M M Sppon YouTaméEPKaG KOTé TN SLAPKELR TG AEITOVPYiag.

8.8 Mnv ypnoonoteite vrepPoilkn VvV KOTA TV TPO-KAUYN TG
Beldvag Eyyvong yio va amo@vyete T0 ondcio ¢ Perdvac. Otav n
Berdva givor Avyopévn 1 eOaprévN, 1 IKOVOTNTA POTG TG YOLTATEPKOG
umopel va voPadctel Kot 0 ¥EPLoTNG B TPEMEL VAL AVTIKOTOGTNGEL T1
véa PelOVa eYKAIpOS COUP®MVOL [LE TNV KAVIKT KOTAGTOON.

8.9 Edv n ovokeun dgv ypnoipomoteitat yioo HeYAAo ¥povikd SlacTnia,
APAPEGTE TNV UITATOPIOL.

8.10 Edv n ovokevn givar avdpodn , dev pmopet vo kAgioel kavovikd 1
APEWLETOL SLUKOTY £KTOKTNG AVAYKNG, OTOGUVIEGTE TNV HTOTAPioL.

8.11 Mnv tomobBeteite T cvokevn o€ onpeio OTOL givatl SVGKOAOG O
KEPLGHOG TNG GLOKEVNG OTOGVVOEGG.

8.12 H Woodpecker gidikevetat oty mopayoyn orpikdv opydvev.Eipo-
61€ VIELOVVOL YlOL TV AGEAAEL LOVO VIO TIS akOLOVOES TPOoTOBETELS:
a) H cvuvmipnon, n emiokevn kat n tporonoinon yivoviotl and tov
KOTOOKEVAGTI 1] TOVG EE0VGLOSOTNUEVOVG OVTITPOGAOTOVG.

B) Ta popticuéva eéaptnpata eivar avBevrikd g "Woodpecker" kot
AELTOVPYOHV GUUEOVO LLE TO EYXELPIOLO 0OMNYLOV PTG,

9 Kaf@apiopds, amoropaven, 0wocTEIP@O) Kot
cuvTipnon

O kaOopiopdg, 1 amoADAVET Kot 1 artocTelpmon g Perdvag £yyvong
Gutta Percha.Extog edv avagépetat dtopopetikd, 6to e&ng O avapépe-
o g "Tpoiov".

IIposdomonmoseic:

H ypiion w6vpod amoppuTavTIKoD Kol amoAVREVTIKOD (0AKUAAIKO
pH>9 1} 6&wvo pH <5) 0a pewdosr ™ dapkero {oNg Tov TPoiovTog.
Kot 6€ 00TéG TIG TEPITTAOGELS, 0 KOTUGCKEVOGTHG 08V PEPEL KOpia V-
00vn. To Tpoidv avtd dev Tpémer va. eKTiOETAN 68 VYN Oeppokpocio
avo Tov 138°C.

9.1 Opro smelepyaocia
H Belova éveong elvar mpoidv piag xpnong. Axorovdnote Opmg to
Bruato yoo tov Kobapiopd, Ty TOADUEVGT) KoL TV 0IOGTEIP®OGT TPV
amd TN LPNoN.

9.2 Apywn enelepyaoia
9.2.1 Apyég emeepyaoiog
H anoteleopotikn anooteipwon eivol duvatn Hovo HeTd v olokApm-
G1) TOV OTOTEAEGHATIKOD KaBuptopol kot Tng amoivpavens. Befawwbeite

13



0TL, 6TO TAAIGLO TNG EVOVVNG GG Yl TN GTEPOTNTO TOV TPOIOVTOG TPV
amd TN YPNON, YPNOOTOLEITOL HOVO EXUPKMS EMKVPOUEVOG EEOTAGIOG
Kot S1dIKaoieg E01KA Y10 TO TPOIOV Yo TOV KOOUPIGHO/ATOADLAVGT) Kot
amooTelpON.

TOVG KOVOVIGHLOVG TOV VOGOKOUEIOD 1) TNG KAWVIKNG, 18ig 660V apopd Tig
TPOGOETES AMALTIGELG YL0L TNV 0SPAVOTOINGT TV TPLOVIMV.

9.2.2 Meteyyeipntikn Oepameio

H peteyyxeipntikn Bepomneio npénet vo mpaypatonoteital apécms, 10
apyotepo 30 Aemtd petd v ohokAnpwon g enépPacng. Ta frpato
£xouv ©g e€NG:

1. Aparpéote ) Pelova £yyoong , avatpééte otny evotnto 5.2.

2. Agpaipéote ta vrorowma vikd Gutta Percha otnv xoldtnta
Bépuavonc. T cuykekpyéveg Aettovpyieg, avatpééte oto onueio 11 g
evotnrog 1.2.

A TIpogwdomonmoerc:

H Behévo Eyyvong petd ™ yerpovpykn enépfacn dev pmopei vo
ypnopomom0ei Cava.

9.2.3 IIpoetoacio mpv amd Tov Kabapiopuod

Epyodeia: Khedi, diokog, kabopd kat oteyvo porokod mavi. To pruato
£xouv oG e€NG:

1. Tomobéton g Bekdvag Eyyvong Avarpéée oy evomra 5.2.

2. ITiéote to vAkd Gutta Percha oty kotlomta Oéppavong kot Pefar-
wBeite 6T1 T VAKA Gutta Percha mov gyyfovtot and ) Pekdva £yyvong
Gutta Percha vrepPaivoov ta 30 mm.

3. Apaipéote ) Pehova £yyvong Gutta Percha amd ) Aapn pe to khewdi
oL TapéyeTat omd Vv gTarpeio wwTpkdv epyakeiov guilin woodpecker,
LTD. Xt ocvvéyeto, Barte ta og éva kabapd dicko.

4. Zxovrniote kot kobapiote v empdveta g Perovag yyvong Gutta
Percha pe éva kabopd mavi Bovtnypévo oe kaboplotikd péxpt vo un
QaiveTol BpOULE 6TV EMOAVELXL. TN GUVEYELD, GTEYVAOOTE TO UE £VOL
porakd wovi kot Pakte to o éva kabapd dicko. To péco kabapiopon
umopei va givat kabapod vepo.

INUEIDCEIS:

H 0gppokpacia Tov kaBapoV vepod dev mpémer va vrepPaiver Tovg
45 °C, d10popeTIKa 1 TPOTEIVY oTEPEOTOLEITUL KO Eivar dVOKOLO Va
aparpedei.

9.3 Kafopionog
O kaBopIGHOG TPETEL VAL TPOYUOTOTOLEITAUL TO ApYOTEPO 24 DPEG UETH
mv enépPaocn. O kabaplopds viobetel aVTOUATOTOMUEVO KOBAPIGHO.
H dwdwcacio kabapiopod éxet og e&Nc.
1. ITpomhvvete pe kabapod vepd otoug 25°C Yo 3 Aentd.
2. KaBopiote pe v KATAGTOON TOL GUVIGTATOL OO TOV KOTUOKELOOTY
oV KaBaploTkod HEcOL Yo 5 Aentd. Mo Tapdderypo T0 omoppLTAVTIKO
RUHOF ENDOZIME AW PLUS WITH APA, Avoloyia apaioongl:
270, Beppokpacio 25°C.Kabapiote yio 5 hemtd.
3. Eemhbvete 000 popég pe Kabapd vepd otovg 25°C yua 1 demtd 10
KoBéva.
INpHEIDCES:
a) To ddAvpa mov ypnotponoteitat To Kabapd vepd Kot HTopovv vo
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APNOLLOTON OO0V HOVO PPECKOTAPATKEVAGUEVO. SIOAVHLATOL

B) Katd m xpnon tov kaboaptotikov, TPETEL VO TNPOVVTUL ) CUYKEVTP®-
o1 Kol 0 YpOVOG TOL TPOPAETETAL OO TOV KATAGKEVAOTY.

v) To kaBapioTikd amodeikvoetal 0Tt gival £ykvpo pe miotonoinon CE
cvpgova pe to Tpotumo EN ISO 15883.

d) H dwdikacio kaBapiopol eivar katdAAnin yio o Tpoidv Kot n
mePlodog apdevong eivat EmAPKG.

9.4 Amorvpaven
H omoAdpaven mpémet va Tpoyatonoteitol To apyotepo 2 dPeg HETE
@aon kabapiopov. IIpotydtat 1 CTOHATOTOMUEVT OTOAVOVGT), €V OL
GUVONKES TO EMTPETOLVV.
Ta ™ Oeppukn amordpavon edm, n Beppokpacio eivar 93°C, o ypodvog
etvar 5 hemtd kot A0>3000.
Brjpato kabapiopov Kot omoAdpavons pe xpion TAuvTnpiov-amolvpo-
viipa.
1. TomoBetnote Tpocektikd T Perdova £yyvong Gutta Percha, to
npootatenTikd Pelovag £yyvong Gutta Percha, to kamdkt Ogpuikov
TPOGTOTEVTIKOV Kol TO kAW 670 kahdOt amoAvpaveng. H otepémon tov
TPOIOVTOG EivaLl OTapaiTNT HOVO OTAV TO TTPOTOV EIVOL APALPOVUEVO GTN
ovokevn|. To Tpoidv dev EMTPEMETAUL VoL EPYETOL GE EMAPT LETAED TOV.
2. EEKIVOTE TO TPOYPOLLLOL.
3. A@ov olokAnpwBOel 10 TPOYPOULD, QPALPEGTE TO TPOTOV ATO TO
TAvvTplo-amoivpavtiptlo, entbewpnote (BA. kepdrato "Embemdpnon
Kot cvvtypnon") kot ) cvokevacio (BA. kepdrato "Xvokevacia”).
X1eyvdOTE TO TPOIOV emaveEAnupéva, eqv gival anapaitnto (avatpééte
oV evomro "Ztéyvoua").
H eyyevig KataAAnAOTTO TOV TPOTIOVTOG Y10 ATOTEAECUATIKO KOBaPIopo
KO OTOADLLOVOT LLE TIG OVOTEP® VTOUOTOTOMUEVES dlodKacieg Kabapt-
o0 Kot amoAOHaVoNG ETOANOEVTNKE OO TIGTOTOUUEVT EYKATAGTACT).
INHEDCES:
a) Ipw and ™ gpnon Tov TAVVINPIOV-OTOAVLOVTIN PO, TPETEL VO,
SlofaoeTe TPOGEKTIKA TIG 00NYieg Aettovpyiog oV TOPEXOVTAL Ond TOV
KaTUoKeEVAoT Tov e€omlopon yio va eEotkelmbeite pe ) dwadikacio
OQTOAVLLOVOTG KO TIG TPOPVAGEELS.
B) Me avtov tov eEomopnd, o kabapiopog, n amoAvpoven Kot 1 Enpavon
0o Tpaypatoroovvtor poli.
y) Movo amectaypévo 1 omloVIGHEVO VEPDO UE HIKPN TOCOTNTO
pikpoopyavicpmv (<10 cfu/ml) propei va ypnoporomndet yio 6ia ta
otadwo ékmivong. (Mo mapadetypa, kabapd vepd mov gival GOLE®VO
pe v Evponaikn @opuokorotio 1 ) Poppakonotio tov Hvopévev
ToMtewmv).
8) O aépag mov ypnoonoteital yio Ty ENPavor Tpémet Vo GIATPAPETOL
pe HEPA.
¢) Emokevdlete kot embempeite TOKTIKE TOV ATOAVHOVTIPOL.

9.5 Xréyvona
Edv n dodikacio kabopiopov kot amolvpaveng dev dtadétel avtopat
AeLToVpYio. GTEYVAOUOTOC, GTEYVMOGTE TO UETA TOV Kobopiopd Kot tnv
amoAdpaven.
Mébodot
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1. Athdote €va kabopd Aevkd xopti (Aevkd movi) oto eninedo Tpoméd,
GTPEYTE TO TPOIOV TPOG TO AeVKO yopti (AEVKO TTavi) Kol, GTN GUVEXELD,
GTEYVAOOTE TO TPOIOV PE GINTPAPIGHEVO ENPO TEMESUEVO aépal (LEYIOTN
mieon 3 bar). Méypt va unv yekaotel vypod Tive 610 AeVKO yoptTi (Aevkd
mavi), 1 ENpaven Tov TPoidovtog Exel OLOKANP®OEL.

2. Mmnopei eniong va amoénpaviei angvbeiag o wtpkod Enpavimpro (1
@o0Opvo). H cvvictdpevn Beppokpacio oteyvopatog eivar 80°C~120°C
Kot 0 xpovog Ba mpémet va eivan 15~40 Aemtd.

INpHEIDOES:

o) H &fpaveon tov tpoidvtog mpénet va yivetat oe Kabopod ydpo.

B) H Beppokpacia Enpavong dev mpémet va vepPaivel tovg 138°C,

v) O xpnoipomotodpevog eE0TAGHOG Tpémel va. embempeitat Kat vo
GUVTNPEITOL TOKTIKA.

9.6 EmOs®pnon kot cuvti)pnon
Ye ovTO TO KEPAAMLO, EAEYXOVHE HOVO TNV ELOAVICT) TOV TPOIOVTOC.
Meztd v embedpnon, Beformbeite 6Tt dev vapyel TPOPAN L.
1. EXéy&re 10 mpoidv. Edv e&akolovbel vo vrdpyel opatdc AEKEG 6TO
TPOIOV HETE TOV KOOAPLONO/ATOADLOVGT], TPETEL VO ETOVOANQOEL
0AOKAN PN M Sradikacio kebopiopod/amoldpovong.
2. EXéy&te 10 mpoidv. Edv givol epooavdg KoTesTpaUpévo, OTacHEVo,
ATOKOAANLEVO, dlofpmpévo, Tpémetl va dodvbel Kot va v emtpomrei n
GUVEYION TNG YPNONG TOV.
3. EXéy&te to mpoiov. Edv to e&hptmpa damiotmbel 6Tt £xel vrootel
Mud, avtikataotmote to Tpwv omd ™ gpion. Kot to véo e&dpmpa
Yoo avTikatdotaon tpénel vo kabapiletal, vo amolvpoivetal Kot vo
GTEYVAOVEL
4. Eav o aplpds tov @opdv tov mpoidvtog Tdoel Tov Kabopiopévo
apOpd PopdV, TOPUKAIAOVUE AVTIKATAGTNGTE TO EYKAIPOS.

9.7 Xvoksvacia

EyKoTooTNOTE T0 OTOAVUOGUEVO KOl ATOENPAUEVO TPOTOV KOl GLGKED-
GOTE TO YPYOPO GE L0 L0TPIKT GaKOVAN amocteipmong (1) dukr 0N,
OTOGTEPOUEVO KOLTE).

1. H ovokevasio mov gpnoyonoteitar etvar cOppmvn pe to ISO 11607,
2. Mropet vo avtééet vynin Beppokpacio 138°C kat éxet emapkn
SOmEPATOTNTA ALTHLOV,

3. To mepipdrrov cuoKevOGIOG Kol Ta GYETIKA epyareio mpémet vo
kabapilovtar TakTikd yio va dtacearifetor N KaboptotnTo Kot vo
OMOPEVYETAL 1] EIGAYDYT LOAGUATIKAOV TOpayOvVI®V,

4. Amo@vyete TV €N He PEPT Ao SLOPOPETIKG LETAAAL KOTA TN
GLoKELAGIOL.

9.8 Anoctsipwon

Xpnoporomote povo tig akdAovbeg dadikacieg anmoosteipmong pe
atud (Sradikacio KAAGHATIKOD TPOo-kevoD™) Yo amocteipwon, evd dev
GUVIGTAOVTOL GAAEG S10d1KOGIES AMOCTEIPMOONG:

1. O anootelp®Tg 0ToV cvppope®@vetal pe to tpdtuoro EN13060 1
elvat motorompévog copupova pe o Tpotvmo EN 285 dote va cuppop-
emveton pe to Tpotumo EN ISO 17665,

2. O ypovog amocteipwong eivar 5 Aentd oe Oeprokpacio 134°C ko
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mieon 2,0 bar ~ 2,3 bar.

H egmoinbevon g BepeMddovg KataAAnAoTnTog TOV TPoidvimV
Y10 OTOTEAEGLATIKY OTOCTEIP®ON UE ATHO EYVE OMO MIGTOTOMNUEVO
£PYOOTNPLO SOKIUMDV.

INpHEIDGES:

o) Movo ta mpoidvta mov Exovv kabapiotel kot amorlvpavOel anotele-
GUOTIKG EMTPENETAL VOL ATOGTEP®OOVV,

B) IIpwv ¥pNCUOTOMGETE TOV OMOGTEPMT YO OMOGTEIP®ST, dloPdcTe
TO £YXEPISIO OOMYLDV TOL TUPEYETAL OO TOV KATOCKEVAGTN TOV £EOTAL-
LoD Kot aKoAOLVONGTE TIG 0dNYiES.

v) Mnv ypnoponoteite anooteipwon pe Oeppod aépa kot anocteipmon e
axtvoPorio, kabmg avtd pmopel va odnynoet oe PAGPN Tov Tpoidvtog,
3) XpNOLOTOOTE TIC GUVIGTMOUEVES JLASIKOGIES UTOGTEIPOONG Yl
™mv anocteipwon. Agv cuvictdtol 1 amooteipwon pe dAleg dradikacieg
amooteipoong, 6nmg to 0&eldto Tov abvieviov, 1 EOPUAAIEDHON KoL N
amootelpwon pe TAdcpa xopuning Beppokpaciog. O KOTAOKELOGTHG dev
avorappaver kopioe 0BV Yo TG Sradikacieg mov dev Eyovv mpotabet.
Edv ypnowponoteite 11g dradikacieg anocTEip®ONG TOV deV £XOVV
cvotnBel, TNPEiTE TO OYETIKG AMOTEAECUOTIKG TPOTLTTOL KOl ETOANOEVETE
™V KATOANAOTNTO KOL TV OTOTEAEGUATIKOTNTO.

€) * Alodikacio KAUGHOTIKOD TPO-KEVIPIGUOD = AMOCTEIPMOT| HE ATHO LE
emavohlapfovopevo mpo-kevipiopd. H dwadikacio mov ypnotponoteiton
€00 elval 1 0mooTElPOON e ATUO HEG® TPV TPO-PAUKOVHLDV.

9.9 AmoOnjkevon
1. dvracoete og kabapry, Enpn, aepliopevn, un SofpmTiKy aTtLOoPLpO.
pe oxetikn vypaocio and 10% £mg 93%, atpoceaipiky ticon and 70KPa
£mg 106KPa kot Oeppoxpacio oo -20 °C éwg +55 °C,
2. Mgt v anocteipmon, To TPoidv TPEMEL VoL GLOKEVALETAL GE LUTPIKN
caKOVA amooTEip®oNg 1 o€ Kobopd doyelo GTEYOVOTOINoNG KOl Vo
amobnkeveTan og €WKO eppapto amobnkevons. O ypodvog amobkevong
dev mpémetl va vepPaivet Tig 7 nuépes. Eqv vepPel 1o 0p1o, Oa mpénet vo
emavenelepyaoTel Tpv amd ™ xpNnon.
Inuedoelg:
o) To meptBdrrov amobnkevong mpémet vo. eivat kabopd Kot v omoAvpLo-
VETOL TOKTIKG,
B) H anobnkevon tov Tpoidvimv TPpETEL Vo YIVETOL GE TOPTIOESG KoL Vo
ONUEWDVETAL KOL VOL KOTOYPOPETOL.

9.10 Metagopég
1. Amo@vyete TOVG VIEPPOAIKOVG KPASUGUOVS KOt SOVNGELS KOTA TN
HETOPOPA KO XEPLOTEITE TO [LE TPOGOYN,
2. Agv TPEMEL VO AVOULYVOETOL PE EMKIVOLVO EUTOPEVUOTO KOTA TN
UETOPOPAL.
3. Ano@iyete Vv ékbeomn otov Ao N ™ Ppoxn N o YOVL KoTd ™
UETOPOPAL.

9.11 O keBupropdg Kot 1) 0TEAVREVET) TOL 0pYaVeL Oepuiig

™ KOl TAPOONS KoL T ac 0PTLONC.

1. IIpwv and kabe ypriomn, ckovmicte v emeavele g Pdong Oepung
TENG Kot TANPOGNG Kot POPTIONG e €vor Lorakd movi 1} xopti kovlivog
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eunoTcpévo pe 75% tatpikd owvomvevpa. Enavarafete to okodmiopo
1oL TOLAGYIOTOV 3 POPES.

2. Metd and kdbe xpnon, GKOLTIGTE TNV EMPAVELX TOV KOPLOV KIVITHPOL
Kat g Phong eoptiong pe éva kaboapd poiakd Tovi ERTOTIGHEVO GE
kaBoapd vepd N pe po Kabopn vypn YOPTOTETCETO LLKG YPNONG Kot
emavoldpete to 1810 Yo TOLAGYLGTOV 3 QOpPEG.

9.12 Kafnuepwvn) cuvrijpnon

‘Otav 1 6VoKEVT] OEV YPNCULOTOLEITAL, OTEVEPYOTOWGTE TN GLGKELT KO
ATOGLVIEGTE TO PIG TPOPOSOGiag omd Ty mpila.

Edav to 6pyavo Oepung ™éng kot minpwong Ppicketatl o Katdotoon
KOUNAAG pratapiog Yo peydro xpoviko dtdotnua, 1 didpkeie LONG ™G
umatoapiog 0o pewwdei. Av ) otddun g pratapiog givot xounin, eopti-
o1e ™V gykaipms. Otav 1 cLGKEVT dEV YPNOIUOTOLEITOL, TOPUKOAEIGTE
va ) eoptilete Yo 1 dpa pio popd to piva.

TIposdomoinon:
O gComhopog Ko 0ha To eEapTHRATA dEV TPEMEL VO GUVTNPOVVTUL
KOTG TN OLGpKEWN TG YPNONG.

9.13 Emokeni) TS GLGKEDIG

AvTo 10 TPOIOV SV MEPLEYEL AVTOETIOOPHOVIEVE OVTOALOKTIKA.
Edv vrdpyet omotadnmote avoporio 6tov €E0TAMGHO, TOPAKALOVLLE
EMKOWMVIAOTE € TNV ETULPELD HOG Y0l GLVTIPNOT KOL UMV OTOGLVOP-
poloyeite ympig e£ovoloddtnon. Me ) cvykatdbeon g eTapeiog (o,
Oo TopEyovpe KUKA®UOTIKG dtaryplppota, Katarldyovs eaptnudtoy,
TEPLYpOPES, 0dnyies Bobrovounong o va fonbncovpe to ITIPOZQITIKO
YYNTHPHXHE oty emokevn| eEaptmpdtmv.

10 AvtipeTdmion wpofinpdTov

Zpaipo Autia Avon

1. Zuvdéote 0 0TV
PO PEVLOTOS YL0L
@opTIoN. / AviiKoTo-
1. Averopknig 1oybe g |otote TV umatapio.

pmatopiog 2. AVTIKOTOGTNOTE TV
2. H pmatapio £t umoTapio.
vrootel (npud. 3. Apaipéote TV ovcia

Metd to ThTn e Tov
kovpmov "ON/OFF", n
ovokev e&okohovBet
va. gfval amevepyonou-
pévn.

3. H diemopn @optiong |mov mtpokaiei to Bpoyv-
Bpayvkvkhdvetal, pe  |KOKA®pL, Tomobetote
amoTELEGLO 1| PaTtopio| T cvokevn ot Pdon
Mbiov va e16éMDeL 6 [pdpTIoNg Yo va popTi-
KOTAGTOOT TPOGTAGING, [GEL KO 6T GUVEYELD 1|
4. To 6pyavo Oepung  [ovokevn Oo emavéLOet
ENG Kol TANp®ONG GTNV KOVOVIKT| TNG
£xervmootetl O Aettovpyia.

4. Emwowvovnorte pe
TOV TOTIKO S1oVOpEN 1
TOV KOTOGKEVOOTY).
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H yovtomépko dev
umopet va eEEADEL amd
™ PBekdva

1. O éuporog dOnong
£xeL 0OnOei péypt to
TELOG, VTTOSEIKVVOVTAG
OTL 1 YOLTOTEPKO EXEL
e&avthnOetl.

2. O doKTOMOG OTEYO-
VOT0inNGoNG TOL OGTIKOV
guPoOrOVL £yet VooTEL
.

3. H Berova givon kote-
GTPOUUEVT KOl LTAOKOL-
PIOUEVT.

1. Tpapné&re mpog to
nico tov éupforo mON-
ong kot torobetote
pa véa papdo yovta-
TEPKOGC.

2. AVTIKOTOG TN OTE TOV
®ONTIKS KP1o.

3. AVTIKOTOG TN OTE T
Berova.

Avtopatn drokonn

Edv dev vmdpéet kopio
Aertovpyia yo 5 Aemtd,

Aettovpyiog 1N ovokevn Oa anevep- Emavexicimon
yomowm0ei awtdpora.
1. Evepyomomote kot
pvOuicte ™ Beppokpo-
cio otovg 150 °C. Apod
1 Beppokpacio pOacEL
H Berdva éyyvong kot [otv kabopiopévn Ty,
H Beldva £yyvong o £€uporog mONong KPNOLOTOM|GTE TO

Gutta Percha dev pmopei
va apopebdel.

GLYKPOTOVVTOL OO TNV
YOEN NG YOLTATEPKOG.

KLl Yo va oTpéyeTe
APLOTEPOGTPOPA. YL0L

va Bydiete T Pehova
£yyvong Gutta Percha .
2.Emkowvoviote pe tov
TOTKO AVTITPOGMOTO N
™V eTOPEio oG,

Amotuyio poptiong
HeTd T ohvdeon oV
TOPOYN PEVUATOC.

1. H mapoyn pedpotog
dev glvol 6ot cuvde-
depévn.

2. To tpo@odoTikd
glvol KOTEGTPAUIEVO

1 Ot TPOSLypaPEG devV
touptélouv.

3. Yrapyovv axabopoi-

1.Anocvvdéote Kot
EMOVOGVVOEDTE.
2.AVTIKOTOGTNOTE TV
pmatopio.
3.Xkovmiote T doryTv-
AMBpa pe owvoTVELHLOL
V1o TV TPovmdBEST

£G 0TO SOKTOAO ETAPNG ™ Stakomis pEvpATOS.
mg Béong eoptione.
O xpévog equmnpimong H yopnticdémmra g Yteilte 10 6T0 KEVTPO

HeTd amd kabe poOpTIoN
HEWDVETOL.

UTOTOplog LELOVETOL.

EMGKEVNG.
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1. Tomobetote T
Berdva Eyyvong

2. XpNOWoTomoTte
oot Berdva Eyyvong
1| EMKOVMOVIOTE [LE TOV
AVTITPOGOTO Y10 VOL
oyopaoeTe TNV KOTAA-
AnAn cwot Perdva
éyyvong.

3. @opticte TV pmoTo-

1. H Behova éyyvong
dev €xel tomobetn el
2. H Belova yyvong
KOAaG dev Taplalet
3, 1 wybs ™S proTo-
piag givon g&opetikd

OEPLLOVOT KL OVOLLO-
Mo Oéppavong

XOHNAN plo N avTIKoTOGTNOTE
4, BraPn tov cvoTHa- TV e 10 T00
10G Oéppavong TV HE W 1POS

POPTIGUEVT] PTOTOPLaL.
4. Emiowvoviote pe
TOV TOTKO GOG S10VO-
péa 1| TV etoupeion Log

11 E€umnpétnon petd v t@inen

Amo v nuepounvia TOANGNG, €4V N GLOKELT dgv Umopel va Agrtovp-
YNOEL KAVOVIKG AOy® mpoPAnpatog motdttag, 1 etotpeio pag Oo eivar
VIEVLOVV Y10 TNV EMOKELT] TNG GLOKEVNG KATA TN dLAPKELD TNG TEPLOSOV
gyydmong. AvatpéEte oty KapTa £yydmeng yio Ty mepiodo £yydnong kot
70 medio EPUPHOYNAS TNG EYYINONG.

12 lpootacio Tov TepLfdirovrog

H ovokevn dev mepiéyet emPBrapn cvotatikd. Mropei va dtaktvnOei 1 vo
KOTOOTPAPEL GOUPOVO [LE TOVG GYETIKOVG TOTIKOVG KOVOVIGHOVG.
Inpeiowon:

1) Xwopig ™ cvpeaovia kot v €ykpion g Woodpecker, 1 1d1otikn
TPOTOTOINGN TG GLGKELNG UTOPEL Vo 00NYNGEL GE TPOPANULO NAeKTpO-
HOYVNTIKNG GUHPBOTOTNTOS TG EV AOY® GLUGKELNG 1| GAAMYV GUGKEVGOV.

2) O oyedraopog Kat 1 oK Tov 0pyavov Bepung TENG Kot TApooNg
GUUUOPPAOVETOL LE TOVG GYETIKOVG KOVOVIGHOVG Agttovpyiog Tng
NAEKTPOLOYVITIKNG CLUPOTOTNTOG.

13 EMC-AMA®on coppépooong

H cvokevn éxet dokipaotel kot oporoyndei ochpemva pe 1o Tpdtumo
EN 60601-1-2 yio tnv niektpopayvntikny copfatotnta. Avtd dev
£YYLATOL PE KOVEVAY TPOTO OTL QVTH 1 GLOKELT dev Ba emnpeaotel and
NAEKTPOUOYVNTIKEG TAPEUPOLEG. ATOPUYETE TN YPNON TNG GLOKELNG GE
mePPAAAOV e VYNAT NAEKTPOLOYVITIKY] KTIVOBOALD.

Teyviki TEPLypoPr] GYETIKG PE TNV NAEKTPOPAYVITIKY] EKTONT
MMivakag 1: Ahoon - NAEKTPOPAYVNTIKEG EKTONTEG

Ka80d1ynon kot 4jA®o1 T00 KUTOOKEVAGTY - NAEKTPORAYVIITIKES
EKTTOPTES
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To povtého EDGEFLOW mpoopiletat yio xp1ion 6T0 NAEKTPOLLOYVITIKO
nepPaiiov Tov mpocdiopiletal KOT®TEP®. O TEAATNG N} O YPNOTNG TOV

povtédov EDGEFLOW 0a mpénet va, Stacpolicel 0Tt To ovTéLo xpnot-
pomoteitat o€ T€T010 mEPPAALOV.

Aoxpi| ekmo- Xoppopom- | Hiekrpopoayvntiké meprfpdiiov -
oV on Kka0odfynon
To povtého EDGEFLOW ypnot-
pomotel evépyeta RE povo yo v
Exropniéc RF ) sotrorspu(f] OV )»strrovpyiar. Qg ex '
CISPR 11 Opdda 1 TOUTOV, OL EKMORES RF siva TOAD
KOUNAES Ko dev givar Thovo va
TPOKOAAEGOVV TOPEUPOAEG GE KOVTL-
vO nhektpovikd eEomhopo.
Exnounéc RF Komnyopia B To povtého EDGEFLOW egivou ko~
CISPR11 TAAANAO Yo XpTON GE OAES TIC EYKAL-
APLOVIKES EKTOUTES K (0 A TOOTAGELS, GUUTEPIAOUPOVOUEVOV
1EC 61000-3-2 omyopio TOV OIKLIKOV EYKATACTACEMV KO
] . TOV EYKOTACTAGEMY TOV GLVOLOVTOL
Alamua\fcau; Taons i dpeoa pe to dNpdcto dikTvo yopn-
;Z?;IL?;TZQ TPEHO- f;’l”“()p POVE 1) ¢ Thong mov Tpogodotei ta ktipia.
OV YPNGLUOTOLOVVTOL Y10l OIKIOKOVG
IEC 61000-3-3 oKomOC,

Teyviki TEPLypoPr] GYETIKG PE TNV NAEKTPORAYVITIKY] AVOGI
IMivakag 2: KaBodiynon & ANrmon - NAEKTPORAYVITIKI] AVOGIQ

Ko8odnynon & Arlmon - NAEKTPORAYVNTIKT 0VOGio

To povtého EDGEFLOW mpoopiletat yio xp1on 6To NAEKTPOLOYVITIKO
nmepPaiiov Tov mpocdopiletal KOTOTEP®. O TEAATNG M| O YPNOTNG TOVL
povtéhov EDGEFLOW 0a npénet va Stacpolicetl 0Tt ypnoyLonoteital 6e
£voL TET010 TEPPAALOV.

AGKLLT GvOGi- IEC 60601 OIS OOS Hiextpopayvntiké
p’:@ eMined0 dOKI- l;:l rrpa (go M aepifariov - kKa00o1-
g ynon
To damedo mpémet
va givon and EVro,
Hlextpootatt- |[£8kV emagpny  [+£8kV emapn m’cupoﬁs,u e Kﬁpaw-
, A K& mAokidio. Edv ta
K exgoprion - |£2, £4, £8, 2, £4, 28, danedo. KaAdTTOVTOL
(ESD) +15kV aépa +15kV aépa & GOVDETI LD
IEC 61000-4-2 " j o
1 GXETIKN VYpACio
TPEMEL VoL €IvaL TOLAG-
yotov 30 %.
" " p —
HaexTpucs ypi- ?kV v ’Yp(Xp} H nou?mw TOP SKTH
HEG TPOQOdOGT- 0V TTPEMEL VaL Etvat 1)
yopo petafati- +£2kV 1o ypoypt- X i ,
. . ag . . |[mowdtnto evog Tumikoy
KO pavopevo/ HEC TPOPOSOGI- L
épnEn +1kV ywo t1g o EUTOPIKOV 1| VOGOKO-
IEC 61000-4-4 YPOULES E1G0- petakob mepPaAro-
dov/e€000V VTOG.
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£0,5, £1kV

H motdmzta tov dikto-

iO,,S, ilkV, amd YPOLLUY GE |0V TPEMEL VoL EfvorL 1
Kopa omo Ypflu b 08 YPOULUN TOLOTNTO, EVOG TUTIKOV
[EC 61000-4-5 | /P £0,5, £1, £2kV |epmoptkot 1j vosoko-
+0,5, 1, £2kV , . $0h0-
P Tpoc 1M YPOLLUT TPOG YN \p/l;scl,mcov nepPa
G.
<5 % Uy <5 % Uy H motdtta tov
(>95% mtdoon  |(>95% mrddon  [SikTvov Tpémet va
oto Uy.) oe Ur) elvon ) motdtTol EVOG
Bubioeis thong v 0,5 korho [y 0,5 kokAo  |TumIKOY EpTOPLKOD
cbvTopss dto- ’1<5 % Uy <5 % Uy N VOGOKOUELOKOD
Koméc Ko e~ (>95% mtdoon  |(>95% mtidon  |mepdirovtoc. Edv o
toBoréc tong oe Up) oe Ur.) XPNOTNG TOV HOVTELOV
OTIC YPOpAG v 1 xdKho v 1 kdKho EDGEFLOW amouttei
£166500 TG - 70% Uy 70% Uy cuveyn Asttovpyia
, ’ (30% mtdoon  |(30% mrcdon KoTd TN ddpKea o~
?géng lp g’ (I)J(i)l_ (iOg tov Up) tov Uy) KOTMV TOL NAEKTPIKOV
1 v 25 koKhovg [yt 25 kdkhovg |Suktdov, cuvieTdtoln
<5% Uy <5% Uy TPOPOSOGia TV LO-
(>95 % Pobion |(>95 % Pvbon [viéhov EDGEFLOW
oe Up) oe Up) amd o oddlerttn
v 250 K- v 250 kv- TOPOYN PELHOTOG N HLL0L
KAOLG KAOLG urotapio.
Ta poyvntikd wedio
Mayvntiko me- cuyvoTTaS 100G Ho
dio cuyvotTag npénel vo elvan o€ emi-
woyvog (50/60 30A/m 30A/m TESQ YOPOUKTNPLOTIKE
Hz) oG TumiknG 0éomg oe

IEC 61000-4-8

£V0L TUTIKO EUTOPIKO 1)
VOGOKOUEWKO TTEPL-
BaArov.

YHMEIQZXH Uy givor 1 evollaccopevn Téomn SKthov Tptv omd T £Qop-
LLOYT TOV EMTEIOV SOKIUTNGC.

Mivakog 3: KaBodiynon & AjAmon - NAEKTPORAYVTIKY C.VOGia
oyetkd pe Conducted RF & Radiated RF

KaBodiynon & Anhoon - Hiektpopayvntiki avocia

To povtého EDGEFLOW mpoopiletat yio xp1on 6To NAEKTPOLOYVITIKO
nepPariov Tov mpocdiopiletan Tapakdtm. O TELTNG 1 0 XPHOTNG TOV

povtédov EDGEFLOW 6o mpénet va Stas@aiicet 0Tt pNnoLLOTOLO0VTOL
o¢e £vaL TETOL0 TTEPIPAALOV.

AoKiun Enincdo Erinedo
avocil:ln doxyuiig IEC | soppépoo-
: 60601 ong

Hiextpopayvntukéd mepr-
Barrov - kaOodynoM
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O popnTOS Kot KynTdg
£EOMMOLOG EMKOVOVIDY
RF dev mpéner va ypnot-
HOTOLEITOL TTLO KOVT( GE
KOVEVOL LEPOG TOV LOVTELOV
EDGEFLOW, cuunept-
AopBovouévey Tov Kahm-
Siov, omd ™ cuvieTdOpEVN
amdGTOoN SLoyOPLGHOD
7oL vroAoyileton omd TV
e&iomon mov 1oyveL Yo ™
GLYVOTNTO TOV TOUTOV.
ZUVIGTOEVT AmOGTAON

Soyompiopon
d=1.2xp"”
) d=2xp'"?
Awg)éolu;é 3 Vrms d=1.2xP'” 80 MHz éwg 800
100046 130 KHzZ o MHz
oo 80 MHz d=2.3xP"? 800 MHz ¢g 2.7
Vfﬁ’é"f‘;& 6 Vrms 3V GHz
6100046 Zévn ovgvoti- |6V omov P eivar n péyot
A "7 ovISM 3V/m ovouasTikh 16y0g ££6500
ktwvopo- Tov mopov og Watt (W)
robueve RE |2 V/m i
lggﬂgrgoo 80 MHz o GOHPOVOL [IE TOV KOTOOKE-
s " 2,7 GHz 0ot Tov TopmoY Kat d eivar

1 GLVIGTOUEVT ATOCTACT
Sraympiopo? og pétpa (m).
Or evidoelg mediov omd oto-
0epotg mounovg RF, 6mmg
npocdopilovtar amd pio
NAEKTPOLLOYVITIKT ETLTOTLOL
épeova,” o mpémer va givan
KpOTEPES Ol TO EMimedO
cuppdpeong ot kGbe
TEPLOYN GUYVOTNTOV.
Evééyeton va mapovoia-
GTOVV ToPEUBOAES KOVTH
o¢ eEOMMOUO TTOV PEPEL TO
axorovbo coppolro:

)

YHMEIQXH 1 Zta 80 MHz kot 800 MHz woy0et o vyniotepo £0pog
GUYVOTHTOV.

YHMEIQXH 2 Ot mapovoeg Katevhuvinples YpoLES EVOEXETOL VOL UMV
ox0oVV Ge OAES TIG TepTdoels. H niektpopayvntikn diddoon emnpedle-
TOL OO TV OTOPPOPNON KL TNV OVAKANGT OO KATUGKEVES, OVTIKEILEVA
Kot ovOpOTOLG.
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“ Ot gvtdoeig mediov amd otadepove moumodes, Onms ot 6Tadpoi Paong yio
PUSLOTNAEP®VA (KOWEAMTA/AGVPUATE) Kot KIVITO THAEQOVO €3GPOVG,

TO EPOCLTEYVIKO POSIOQ®VO, 01 padlopvikéS ekmopnég AM kot FM ko
0L TNAEOTTIKEG EKTOUTES dEV UTOPOVV VoL TpofrepBovv OewpnTikd pe
axpifeta. T va extiunet 1o niektpopayvntikd mepiBariov Aoy tov
otafepov mopnmv RF, Oa mpénel va e€etaotel 1o evOEXOUEVO LOG AE-
KTPOLOYVNTIKNG EMTOMOG Epevvas. Edv 1 petpovpevn évtaon mediov ot
0éom otV omoia ypnoonoteitat to povtého EDGEFLOW vrepfaivet to
woyvov eninedo cuppdpewons RF mov avapépetal topomivem, To Hovté-
Ao EDGEFLOW 0a mtpénet va mopakorovdeitan yio vo emoindedeton
Kavovikn Agttovpyio. Eqv mapatnpndodv pn gucioroyikég emddoers,
UTOPEL VOL YPELGTOVV TTPOGHETA PETPOL, OTWG O EXOVATPOCAVATOMGLOG I
1N peteykatdotoon tov poviéhov EDGEFLOW

® Y10 £0pog cugvotitev 150 kHz éwg 80 MHz, n évtoon tov mediov
npémel vo, givan pukpdtepn and 3V/m.

MMivakag 4: ZoVICTAONEVES ATOGTACELS OLUYOPLOROV PETAED QOPNTOD
Kot Kivitov egomiiopov emkowvovidv RF kal tov povrédiov
EDGEFLOW

ZUVIGTONEVES UTOCTAGELS SLUYMPIGHOY PETAED POPNTOL KAl KIvTOD
g€omMopo? emukotvavidv RF kot tov povréhov EDGEFLOW

To povtého EDGEFLOW mpoopiletat ylo ypnon 6€ NAEKTPOLAYVITIKO

nepBaAiov 6to omoio ehéyyovtal ot aktvoforovpeveg dwatapayés RE.

O mehdng i 0 xpnotg tov poviérov EDGEFLOW pmopet va cupfdiet

GTIV 0OQLYN NAEKTPOUAYVITIKAV TOPEUPOLDV SLOTNPMVTOG i EAGYL-

0T amOGTACT HETAED POPNTOY Kot KvnToD £E0MMGHOV entkovmvidy RF

(moumovg) kat tov povtéhov EDGEFLOW, 6w cuvietdtot Tapakdto,

GOUQOVO. LLE TN PHEYIOTN o)D €E000V TOV EEOTAMGUOD EMKOVOVIAV.

OvopaosTuch AméoTacn S mpiepov (lV(’l}:.O’Y(l RE TN GVYVOTNTO
‘ . TOV TOUTOY M
"ZL%Z'L ‘f}ﬁ ® [ 150kHz o 80MHz {og | 800MHz éog
nopmod W SOMHZI " SOOMH‘Z/Z 2,7GHZ”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 23
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

T Topmod Tov £x0vy OVOUACTIKY HEYISTN oY0 €650V TOL deV v~
QEPETUL TAPOTAV®, T CUVIGTMOUEVT OTOGTOON dloymplopov d og pétpa
(m) pmopei va. exTiunOel ypnoomoudvag Ty e£lGmon Tov yveL Yo T
GLYVOTNTO TOV TOUTOV, 610V P glvar ) péytotn ovopactikn 1oy0g e£6d0v
Tov Topmov og Watt (W) odppmva [e TOV KATAGKELAGTH TOV TOUTOD.
YHMEIQXH 1 Zta 80 MHz kot 800 MHz 1oy0et n andctoom dtoympt-
o0 yo TV VYNAOTEPT TEPLOYT] CLYVOTITMV.

YHMEIQXH 2 Ot mapovoeg Katevhuvinples YPoIES EVOEYETOL VOL UMV
o)00VV Ge OAES TIG TepTdoels. H niektpoparyvntikn diddoon emnpedle-
TOL OO TNV OTOPPOPNON KL TNV OVAKANGT OO KATUOGKEVES, OVTIKEILEVOL
Kot ovOpOTOLG.
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14 AMioon

H Woodpecker diatnpel 1o dikaiopo vo aArd&el T0 o(edOGUO TOV
eEOMMGOPOD, TNV TEYVIKY, To E0PTHLATA, TO EYYEPISIO 0dNYLOV KoLl TO
MEPLEYOUEVO TNG APYIKNG AMOTOG CLOKEVOGING OVA TAGO GTIYUT YOPIG
mepoltépo edomoinon. Ot pmtoypapieg gival povo yio avaeopd. To
TeMKa dikoudpoto eppnveiog avikovv otnv Guilin Woodpecker Medical
Instrument Co., Ltd.
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Made in China MD

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 llb GmbH
Borkstrasse 1048163 Muenster-Germany

MedNet SWISS GmbH
Béaderstrasse 18, 5400 Baden, Switzerland
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Dispositivo de obturaciéon de gutapercha

INSTRUCCIONES DE USO

Lea este manual antes de utilizar el dispositivo.

ZMN-SM-453(US-ES) V1.2-20250325
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1 Presentacion del producto

1.1 Uso previsto
Calentar y ablandar la gutapercha, y rellenarla en el conducto radicular
tras la preparacion. Y la parte aplicada es la aguja de inyeccion de
gutapercha.

1.2 Diagrama de componentes y botones de control
El EDGEFLOW esta equipado con botones de operacion simétricos,que
pueden ser adecuados para zurdos o diestros.La posicion del boton
esta en la posicion del pulgar y el dedo indice cuando el médico lo esta
sosteniendo,haciendo la operacion mas protable.
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1. Aguja de inyeccion de gutapercha

2. Capuchon protector térmico 3. Boton de inyeccion

4. Nivel de cantidad de gutapercha 5. Indicador de calefaccion

6. Boton de modo 7. Velocidad de inyeccion

8. Temperatura preestablecida Nivel 9. Nivel de bateria

10. "Boton "ON/OFF 11. Indicador de carga

12. Base de carga 13. Bateria de litio de repuesto

14. Orificio de conexion para la fuente de alimentacion



15. Enchufe del adaptador de 16. Adaptador de corriente
corriente

1) Boton "ON/OFF":

a) En el estado OFF, una pulsacion larga del boton "ON/OFF" puede
encender la alimentacion. Una vez encendidas, las pantallas se iluminan
al mismo tiempo.

b) En el estado ON, una pulsacion larga del boton "ON/OFF" puede
apagar la alimentacion.

2) Nivel de la bateria

La potencia real de la bateria se muestra en tiempo real en la pantalla.
Cuando la bateria estd completamente cargada, la potencia de la pantalla
OLED se muestra como cinco cuadriculas. Cuando el nivel de la bateria
es de una cuadricula, indica que la bateria esta 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.

A 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, asegirese de cargarlo al menos una vez al mes para proteger
la bateria. Si no va a utilizar el aparato durante mucho tiempo, retire
la pila. La vida util de la bateria del instrumento de fusién y llenado
en caliente se acortara cuando se encuentre en estado de bateria baja
durante mucho tiempo o cuando abandone la base de carga durante
mucho tiempo..

3) Nivel de temperatura

Cuando la temperatura esta preajustada, la pantalla muestra el valor de
temperatura preajustado.

4) Base de carga

En primer lugar, conecte el enchufe del adaptador de corriente al adapta-
dor de corriente como se muestra en la figura 2.

A continuacion, conecta el adaptador de corriente a la base de carga
como se muestra en la figura 3 y conecta el adaptador de corriente a una
toma de corriente estandar. Coloque el instrumento de fusion en caliente
y rellenado correctamente sobre la base de carga, tal como se muestra en
la figura 4, de forma que el conector de carga situado bajo el instrumento
de fusion en caliente y rellenado pueda conectarse de forma fiable al
conector de salida de la base de carga. Cuando el instrumento de fusion
y llenado en caliente esté correctamente conectado a la base de carga, el
indicador LED de carga de la base se encendera 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 fusion en caliente y llenado no esta colocado sobre la base de
carga, el indicador parpadea en ambar y verde alternativamente. Cuando
el instrumento de fusion en caliente y llenado esta colocado sobre la base
de carga, si se esta cargando, el indicador ambar estara encendido cons-
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tantemente. Cuando la bateria esté llena, el indicador &mbar se apagard y
el indicador verde se encendera constantemente.

Notas: Después de recibir el dispositivo, carguelo inmediatamente.
Antes de usarla, asegiirese de que la bateria esti completamente
cargada. Cuando el dispositivo esta completamente cargado, el nivel
de bateria de la pantalla de visualizacion de leds del instrumento de
fusion en caliente y llenado es el mas alto. Después de que la bateria
se agote, el tiempo de carga de la bateria tarda al menos 2 horas y 30
minutos.

Figura 2 Instalacion del adaptador de corriente

Figura 3 Conexion a la fuente de alimentacion

Figura 4 Carga

5) Tapa protectora térmica
El disefio del capuchdn protector térmico consiste en proteger los tejidos
blandos orales y el labio de quemaduras.

S
1

c_§

A\
Nota: Antes de usar, por favor, limpie, desinfecte y esterilice el
Capuchon Protector Térmico..
6) Aguja de inyeccion de gutapercha

Nota:
1. Guarde las agujas de gutapercha no utilizadas en un lugar
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cerrado, ya que las agujas de gutapercha estan hechas de plata y
pueden decolorarse debido a la oxidacion causada por la exposicion
prolongada al aire.

2. Utilice la llave suministrada por la empresa para conectar, des-
montar y doblar previamente la aguja de inyeccion de gutapercha.

7) Llave inglesa

La llave se utiliza para apretar la aguja de inyeccion de gutapercha y
su conexion al instrumento de fusion en caliente y llenado. Después de
apretar la aguja de inyeccion de gutapercha, la aguja se puede doblar en
cualquier angulo adecuado con la llave.

Después de doblar previamente la aguja de plata, también puede colocar
el orificio hexagonal de la llave sobre la hoja hexagonal de la aguja
de inyeccion de gutapercha y girar la aguja de plata hasta la posicion
deseada.

No utilice otros instrumentos para precurvar la aguja que no sea la llave
suministrada por los fabricantes.

1.3 El dispositive incluye

I.Instrumento de fusion y llenado en x1

caliente

2.Base de carga x1
3.Adaptador de corriente con cable x1
4.Agujas de inyeccion de gutapercha x4
5.Tapa protectora térmica x2
6.Llave inglesa x]1
7.Bateria x2
8.Anillo de gutapercha x1
9.Manual de instrucciones x1
10.Certificacion cualificada x1
11.Guia de uso rapido x1

1.4 Introduccién y Ambito de aplicacién
1.4.1 Caracteristicas
a) Adopta el método de inyeccion eléctrica de gutapercha, facil inyeccion
de cola y salida uniforme de gutapercha.
b) Los dos botones estan dispuestos simétricamente, y los botones estan
situados en la posicion de sujecion del pulgar y el indice del médico, lo
que hace que la operacion sea mas comoda.
c) El disefo sin cables del instrumento de fusion en caliente y llenado
amplia eficazmente el espacio de operacion.
d) Control de temperatura sensible, pantalla sencilla y manejo comodo;
pulse el boton de ajuste de temperatura para ajustar la temperatura de
trabajo adecuada.
e) Cinco temperaturas preestablecidas opcionales: 100°C, 120°C, 150°C,
180°C, 200°C ; Tres niveles de velocidad de inyeccion opcionales:
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velocidad lenta, velocidad media y velocidad alta.

f) Sistema de proteccion segura, con la funcién de apagado automatico
por tiempo de espera.

¢) La bateria puede sustituirse rapida y facilmente.

1.4.2 Ambito de aplicacién

Soélo se utiliza en la obturacion endodontica con gutapercha o sellador
de conductos radiculares. EDGEFLOW est4 equipado con una aguja de
inyeccion de gutapercha y un capuchdn protector térmico para calentar y
ablandar la gutapercha para rellenar el conducto radicular.

1.5 Especificaciones del producto

Instrumento de fusion en caliente y 25 mmx28mmx=200mm
Tallas llenado
Base de carga 90mmx115mmx56mm
Instrumento de fusion en caliente y 148g
llenado
Peso Base de carga 179¢g
Adaptador de corriente 167g
Modelo Indicador Longitud Observacion
E20G-S 20Ga 22 mm Reutilizable
E20G-M 20Ga 24 mm Reutilizable
E20G-L 20Ga 28 mm Reutilizable
E23G-M 23Ga 24 mm Reutilizable
E23G-L 23Ga 28 mm Reutilizable
E25G-M 25Ga 24 mm Reutilizable
E25G-L 25Ga 28 mm Reutilizable
E20G-NR 20Ga 28 mm Un solo uso
E23G-NR 23Ga 28 mm Un solo uso
E25G-NR 25Ga 28 mm Un solo uso

Tabla 2 Modelos de agujas de inyeccion de gutapercha

1.6 Parametros técnicos

Clasificacion Clase [I (adaptador de corriente CA/CC)
Temperaturas
preestablecidas  |100°C—120°C—150°C—180°C—200°C
opcionales
Tiempo de carga | Alrededor de 2,5 h (la primera carga necesita 3 h)
. . Entrada AC100V-240V 50/60Hz 800mA
Alimentacion
Salida DCI5V/1,6A
El modelo de
adaptador de UE24WCPI-15V/1,6A
corriente
Capac1da('i de la Bateria 2000mAh
bateria recargable




Elmodelo de la 18500 3,7V 2000mAh 7,4Wh FIE
bateria
Calefaccion 10W
Version de software EDGEFLOW VI

1.7 Parametros medioambientales

Temperatura +5°C ~+40°C
Estado de funciona- o S
miento Humedad 30% ~75%
Presion del 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 esté instalado o guardado en un
lugar fresco, seco y ventilado.
2. No guarde el aparato junto con articulos combustibles, venenosos,
causticos o explosivos.
3. El aparato debe almacenarse en una sala donde la humedad relativa
sea del 10% ~ 93%, la presion atmosférica sea de 70kPa ~ 106kPa y la
temperatura sea de -20°C ~ +55°C.
4. Evite que el aparato sufra golpes o vibraciones fuertes durante el
transporte. 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 Representante europeo autorizado
MedNet EC-REP C lIb GmbH
Borkstrasse 10 - 48163 Muenster - Germany

3 Iconos estandar

Numero de serie del Siga las instrucciones
producto de uso

u Fabricante [ V V l Fecha de fabricacion

P li i . ..
R Barte aplicada de tipo |:| Dispositivo de clase II
| Interruptor de Equipamiento
O encendido I Pxo ordinario
ﬁ Solo se utiliza en - 15V 1,6A Corriente
interiores 18V ===16A | ontinua

N

W

4°C| | Puede esterilizarse en E El aparato cumple la
S S autoclave directiva RAEE

|:> Movimiento rectili- c €°191 Producto con marcado
neo CE

- Numero de referencia elFU

edgeendo.com




Productos sanitarios H H

[mD |
Precaucion: La ley federal restringe la venta de este
B(On]y dispositivo a un profesional dental autorizado o por orden
del mismo.

jAtencion! Consulte los documentos adjuntos.

Limite de humedad para el almacenamiento:10%~93%.

Presion atmosférica de almacenamiento:70kPa~106kPa

Y Temperatura limite de almacenamiento:-20°C~+55°C
20C

REP| |Representante autorizado en la COMUNIDAD EUROPEA

CH|REP| |Representante autorizado en Suiza

4 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
dispositivo.

4. Los dentistas con marcapasos cardiaco tienen prohibido utilizar este
dispositivo.

5. Los pacientes con cardiopatias, las mujeres embarazadas y los nifios
deben tener cuidado al utilizar el equipo.

5 Método de instalacion y desmontaje de los accesorios

5.1 Conexion 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
procedimientos de las figuras 2, 3 y 4.

3.2 Instalacién, desmontaje y precurvado de la aguja de
inyeccion de gutapercha
Nota: Para evitar quemaduras, cuando cambie la aguja de inyeccion de
gutapercha, apaguela primero y espere 5 minutos. Solo después de que la
camara de calentamiento se enfrie, podra iniciarse la sustitucion.
1. Apague el aparato y espere 5 minutos hasta que el instrumento de
fusion en caliente y llenado se enfrie. A continuacion, utilice la llave para
desmontar la aguja en el sentido contrario a las agujas del reloj.
2. Deposite la aguja usada en el contenedor correspondiente.
3. Seleccione la aguja de inyeccion de gutapercha necesaria (20Ga, 23Ga
0 25Ga), apriete la nueva aguja de inyeccion en el sentido de las agujas
del reloj en el instrumento de fusion en caliente y rellenado.
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4. Utilice la llave para doblar la aguja en el angulo necesario.

5.3 Instalaciéon y desmontaje de la tapa del protector térmico

Inicie la instalacion y el desmontaje desde la parte del cabezal del
instrumento de fusion en caliente y llenado.

S.4 Extraccion y sustitucion de la bateria
Al extraer la bateria, presione hacia dentro las rayas en relieve situadas
en el extremo del mango y, a continuacion, extraiga la bateria.
Cuando instale la pila, alinee la flecha indicadora de la pila con la flecha
indicadora del extremo del mango y, a continuacion, encaje la pila en el
mango.Sujete el extremo del extremo de la pila( no presione las rayas en
relieve) y tire suavemente de la pila para asegurarse de que no se suelta.

5.5 Retirada y sustitucién del anillo de gutapercha

Cuando el anillo de gutapercha tiene muchos residuos de gutapercha
que no se pueden limpiar, puede utilizar los orificios planos de la llave
para alinear la protuberancia del anillo de gutapercha, girar la llave en el
sentido contrario a las agujas del reloj para retirar el anillo de gutapercha
y, a continuacion, utilizar una llave para atornillar un nuevo anillo de
gutapercha en el sentido de las agujas del reloj en el mango y atornillarlo
en el extremo .El método de operacion se muestra en la figura .

6 Método de funcionamiento

Nota:

1. Durante el uso, no entre en contacto con la parte calefactora del
instrumento de fusion en caliente y llenado. Antes del uso, recuerde
instalar la tapa protectora térmica para evitar que los usuarios o
pacientes sufran quemaduras.

6.1 Eleccion de 1a aguja de inyeccion de gutapercha

Elija la aguja de inyeccion de gutapercha adecuada (20ga, 23ga o 25ga)
seglin la situacion del paciente. Y apriete la aguja de inyeccion de
gutapercha y la pieza de mano (Nota: no demasiado). Cuando se utiliza,
la aguja de inyeccion de gutapercha puede girar en un angulo adecuado
dentro del rango de 360° en el sentido de las agujas del reloj y en el sen-
tido contrario a las agujas del reloj. Y también puede utilizar la llave para
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doblar previamente la aguja y ajustarla a un angulo de funcionamiento
mejor seglin sus necesidades.

A Advertencia:

1. Cuando instale la aguja de inyeccion, asegirese de que el dispo-
sitivo estd apagado y de que la parte del cabezal del dispositivo se
esta enfriando. (Unos 5 minutos después de apagar el instrumento de
fusién en caliente y llenado, la parte de la cabeza del mismo puede
enfriarse hasta alcanzar la temperatura que permite tocarlo).

2. El angulo de pre-flexion de la aguja de inyeccién no puede exceder
de 90 °, y no se doblan en las partes de transicién de tamaiio de la
aguja.

6.2 Elegir la gutapercha
Elija la gutapercha adecuada para el dispositivo (el didmetro de la guta-
percha es inferior a 3 mm, y la longitud de la gutapercha es inferior a 17
mm). Retire la aguja de inyeccion en primer lugar, poner la gutapercha
en el agujero en el extremo de la aguja de inyeccion , y luego el tornillo
de la aguja de inyeccion en sentido horario fuera de la manija y apretarlo.
Nota:
1. s6lo puede colocarse una barra de gutapercha cada vez.
2. Si la gutapercha no encaja completamente en la camara de calenta-
miento, el dispositivo dejara de funcionar.

6.3 Encendido y configuracién
6.3.1 Encendido
Después de encenderla con una pulsacion larga del boton "ON/OFF", el
contenido de la pantalla de la interfaz de espera es: (1 El niimero de serie
del modo; (2) Temperatura preestablecida; ) Velocidad de inyeccion; @
Energia de la bateria.
6.3.2 Ajuste del modo
El dispositivo ofrece tres grupos de modos de parametros personaliza-
bles, los parametros de cada grupo de modos se pueden personalizar y
guardar.
Tras entrar en la interfaz de espera normal, pulsa brevemente el boton
de modo para cambiar de modo (se pueden personalizar 3 modos). Pulse
prolongadamente el boton de modo para entrar en la interfaz de ajuste
del contenido del modo actual, pulse brevemente el boton "ON/OFE"
para ajustar los parametros, pulse brevemente el botéon de modo para
cambiar los elementos de ajuste, pulse brevemente el boton de inyeccion
para guardar los parametros y volver a la interfaz de espera normal.El
contenido del modo que se puede ajustar incluye:
(D Temperatura preajustada 100-200°C ajustable, 100°C, 120°C, 150°C,
180°C, 200°C);
2 La velocidad de inyeccién (rapida, media y lenta tres marchas
ajustables);
(3 Cambie la gutapercha (SI/NO), después de seleccionar "SI", pulse
brevemente el boton de inyeccion para iniciar el procedimiento de
cambio de gutapercha (las agujas deben estar correctamente instaladas
para utilizar este procedimiento), pulse brevemente el boton "ON/OFF"
para salir del procedimiento de cambio de gutapercha:
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1) Inicie el calentamiento, la pantalla muestra "Heating . . . Por favor,
espere" , espere a que la temperatura aumente hasta la temperatura
preestablecida;

2) Inicie la inyeccion de gutapercha, vacie la gutapercha restante, el
indicador de velocidad muestra la marcha rapida y parpadea hasta que se
vacia la gutapercha.

3) Reajuste en la marcha rapida, durante el proceso, el indicador de
velocidad en la pantalla sefala la direccion de retorno y parpadea hasta
que el reajuste se haya completado;

4) La pantalla muestra la indicacion "Insertar gutapercha" para insertar
una nueva gutapercha;

5) Pulse cualquier boton para volver a la interfaz de espera.

6.3.3 Ajuste de las funciones

En el estado de apagado, pulse prolongadamente el botéon de modo y el
boton "ON/OFF" para encender la interfaz de ajuste de funciones, pulse
brevemente el boton "ON/OFF" para ajustar los parametros, pulse bre-
vemente el botéon de modo para cambiar de contenido, pulse brevemente
el boton de inyeccion para guardar los parametros ajustados y salir de la
interfaz de ajuste para entrar en la interfaz normal de puesta en marcha y
espera. Las funciones que se pueden configurar son:

@ Fije el tiempo de apagado automatico (5-10 minutos ajustables), el
valor predeterminado es 5 minutos;

(@ Configura el volumen del zumbido, hay 3 niveles disponibles, el
predeterminado es volumen medio.

6.4 Calentamiento y obturacién del canal
Después de seleccionar el modo apropiado, pulse brevemente el boton
de inyeccion para iniciar el calentamiento, si necesita detener el calenta-
miento, pulse brevemente el botén "ON/OFF". Los contenidos mostrados
en la interfaz de calefaccion en el estado de calefacciéon son: (D El
ntmero de serie del modo; (2) Temperatura preestablecida; (3) Velocidad
de inyeccion; (@) Potencia de la bateria.El indicador de calentamiento
parpadea cuando se inicia el calentamiento, y cuando la temperatura al-
canza el valor preestablecido, el indicador de calentamiento esta siempre
encendido.Si necesita detener el calentamiento,pulse brevemente el boton
"ON/OFF", y el indicador de calentamiento se apaga.
Instale la tapa protectora térmica en la parte de conexion de la aguja de
inyeccion de gutapercha y el instrumento de fusion en caliente y llenado,
y limpie el material de llenado de la aguja con gasa y alcohol.
Nota: La aguja comienza a rellenar desde el fondo del conducto radicular
para reducir o evitar la generacion de burbujas. Coloque la aguja en el
fondo del conducto radicular, pulse el boton de inyeccion para exprimir
la gutapercha y, a continuacion, retire lentamente la punta de la aguja
hasta el orificio coronal.

& Advertencia:

La temperatura maxima de la superficie de la pieza aplicada es de
97°C . Una vez calentada, la aguja de inyeccién de pegamento no
debe permanecer en la cavidad bucal mas de 5 segundos para evitar
escaldar al paciente.

10



6.5 Sustitucion de la gutapercha

Cuando la gutapercha esté terminada, oira un sonido "di". Tras soltar el
boton de inyeccion, el dispositivo volvera automaticamente a la posicion
inicial, espere a que la pantalla muestre "Insertar gutapercha" y, a
continuacion, podra insertar una nueva gutapercha.

Al insertar una nueva gutapercha , asegirese de que el extremo delantero
del instrumento de fusion en caliente y llenado se haya enfriado a
temperatura ambiente para evitar quemaduras , y vuelva a seleccionar
una gutapercha adecuada para insertar segun el capitulo 3.2..

6.6 Limpieza, desinfeccion. esterilizacién v mantenimiento
Tras el funcionamiento, deben limpiarse los materiales restantes de la
camara de calentamiento y deben limpiarse, desinfectarse y esterilizarse
los accesorios correspondientes. Para mas detalles, véase el Capitulo 9.

7 Instrucciones de carga

7.1 Utilice la base de carga correspondiente para la carga: Conecta el
adaptador de corriente a la base de carga y conéctalo a la red eléctrica.
A continuacion, coloque correctamente el instrumento de fusion en
caliente y llenado en la base de carga. Cuando el instrumento de fusion
en caliente y llenado no esta colocado sobre la base de carga, el indicador
parpadea en ambar y verde alternativamente. Cuando el instrumento
de fusién en caliente y llenado esta colocado sobre la base de carga, si
se esta cargando, el indicador ambar estara encendido constantemente.
Cuando la bateria esté llena, el indicador ambar se apagara y el indicador
verde se encendera constantemente. En situacion normal, la carga tarda
unas 2,5 horas.

7.2 La bateria utilizada en este producto no tiene memoria y puede
utilizarse o cargarse en cualquier momento.

7.3 Antes de utilizar este aparato por primera vez, carguelo al menos
durante 3 horas.

A Advertencia:

1. Si el aparato no se va a utilizar durante mucho tiempo, desenchufe
el adaptador para aislar eléctricamente los circuitos de la red de
alimentacién.

2. No realice funciones médicas durante la carga.

3. El equipo debe estar conectado a una fuente de alimentacion
adecuada cuando la pérdida de la fuente de alimentacién suponga un
riesgo inaceptable.

8 Precauciones de seguridad

8.1 No utilice instrumentos distintos de la llave suministrada para
instalar, desmontar o precurvar la aguja de inyeccion de gutapercha.

8.2 No golpee ni raye el instrumento de fusion en caliente y llenado.

8.3 Mantenga los accesorios portadores de calor, como el instrumento
de fusién en caliente y llenado, la aguja de inyeccion de gutapercha, el
capuchon protector térmico, etc. en estado de calentamiento, alejados de
materiales inflamables y explosivos.
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8.4 Mantenga limpio el aparato antes y después de utilizarlo. Antes de
cada uso, limpie, desinfecte y esterilice los accesorios, como la aguja de
inyeccion de gutapercha, el capuchon protector térmico y la llave.

8.5 El producto debe cumplir estrictamente las especificaciones de
funcionamiento pertinentes de la autoridad médica y la normativa corres-
pondiente. El producto sélo puede ser manejado por médicos o técnicos
cualificados.

8.6 No instale, retire o sustituya la tapa del protector térmico y la aguja
en estado de calentamiento. Si necesita cambiar la aguja, apaguela
primero y espere 5 minutos. Cinco minutos después, si el instrumento
de fusion y llenado en caliente se enfria totalmente, vuelva a colocar la
aguja.

8.7 La aguja debe estar correctamente instalada para evitar que se caiga o
que se produzcan fugas de gutapercha durante el funcionamiento.

8.8 No aplique una fuerza excesiva al doblar previamente la aguja de
inyeccion para evitar que se rompa. Cuando la aguja estd doblada o
desgastada, la capacidad de flujo de gutapercha puede deteriorarse, y
el operador debe reemplazar la aguja nueva a tiempo de acuerdo con la
condicion clinica.

8.9 Si no va a utilizar el aparato durante mucho tiempo, retire la bateria.
8.10 Si el aparato presenta anomalias, no puede apagarse normalmente o
necesita una parada de emergencia, desenchufe la bateria.

8.11 No coloque el aparato donde sea dificil accionar el dispositivo de
desconexion.

8.12 Woodpecker esta especializado en la produccion de instrumentos
médicos:

a) El mantenimiento, reparacion y modificacion son realizados por el
fabricante o los distribuidores autorizados.

b) Los componentes cargados son originales de "Woodpecker" y funcio-
nan segun el manual de instrucciones.

9 Limpieza, desinfeccion, esterilizacion y mantenimiento

La limpieza, desinfeccion y esterilizacion de la aguja de inyeccion de
gutapercha, a menos que se indique lo contrario, se denominara en lo
sucesivo "producto".

& Advertencias:

El uso de detergentes y desinfectantes fuertes (pH alcalino>9 o
pH écido <5) reducira la vida util del producto. En estos casos, el
fabricante no asume ninguna responsabilidad. Este producto no debe
exponerse a temperaturas superiores a 138°C.

9.1 Limite de transformacién
La aguja de inyeccion es un producto de un solo uso. Pero siga los pasos
para limpiar, desinfectar y esterilizar antes de usar.

9.2 Tratamiento inicial

9.2.1 Principios de tratamiento
Sélo es posible llevar a cabo una esterilizacion eficaz tras haber com-
pletado una limpieza y desinfeccion efectivas. Asegurese de que, como
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parte de su responsabilidad por la esterilidad del producto antes de su
uso, so6lo se utilicen equipos suficientemente validados y procedimientos
especificos del producto para la limpieza/desinfeccion y esterilizacion.

la normativa del hospital o clinica, especialmente en lo que respecta a los
requisitos adicionales para la inactivacion de priones.

9.2.2 Tratamiento postoperatorio

El tratamiento postoperatorio debe realizarse inmediatamente, a mas
tardar 30 minutos después de la finalizacion de la operacion. Los pasos
son los siguientes:

1. Retire la aguja de inyeccion , consulte la seccion 5.2.

2. Retire los restos de gutapercha de la cavidad de calentamiento. Para
operaciones especificas, consulte el punto 11 de la seccion 1.2.

A Advertencias:

La aguja de inyeccion después de la cirugia no se puede volver a
utilizar.

9.2.3 Preparacion antes de la limpieza

Herramientas: Llave inglesa, bandeja, paio suave limpio y seco. Los
pasos son los siguientes:

1. Instalacion de la aguja de inyeccion Consulte la seccion 5.2.

2. Exprima los materiales de gutapercha en la cavidad de calentamiento y
asegurese de que los materiales de gutapercha inyectados por la aguja de
inyeccion de gutapercha superan los 30 mm.

3. Retire la aguja de inyeccion de gutapercha del mango con la llave
suministrada por guilin woodpecker medical instrument co., LTD. A
continuacion, pongalos en una bandeja limpia.

4. Limpie la superficie de la aguja de inyeccion de gutapercha con un
pafo limpio humedecido en producto de limpieza hasta que no se vea
suciedad en la superficie. A continuacion, sécalos con un pafio suave 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.

9.3 Limpieza
La limpieza debe realizarse a mas tardar 24 horas después de la opera-
cion. 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
ENDOZIME AW PLUS CON APA, Dilucion Ratiol: 270, temperatura
25°C.Limpiar durante 5 minutos.
3. Aclarar dos veces con agua pura a 25°C durante 1 minuto cada una.
Notas:
a) La solucion utilizada el agua pura y s6lo se pueden utilizar soluciones
recién preparadas.
b) Durante el uso del limpiador, debera respetarse la concentracion y el
tiempo indicados por el fabricante.
¢) El limpiador ha demostrado su validez mediante la certificacion CE
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conforme a la norma EN ISO 15883.
d) El procedimiento de limpieza es adecuado para el producto y el
periodo de riego es suficiente.

9.4 Desinfeccion

La desinfeccion debe realizarse como muy tarde 2 horas después de la
fase de limpieza. Se prefiere la desinfeccion automatica si las condiciones
lo permiten.

Para la desinfeccion térmica, la temperatura es de 93°C, el tiempo es de 5
minutos y A0>3000.

Pasos de limpieza y desinfeccién mediante lavadora desinfectadora.

1. Coloque con cuidado la aguja de inyeccion de gutapercha, el protector
de la aguja de inyeccion de gutapercha, el capuchon protector térmico
y la llave inglesa en la cesta de desinfeccion. La fijacion del producto
solo es necesaria cuando el producto es extraible en el dispositivo. 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
desinfectadora, inspeccionelo (consulte el capitulo "Inspeccion y
mantenimiento") y embalelo (consulte el capitulo "Embalaje"). Seque el
producto varias veces si es necesario (consulte la seccion "Secado").

La idoneidad intrinseca del producto para una limpieza y desinfeccion
efectivas utilizando los procedimientos automatizados de limpieza y
desinfeccion 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
familiarizarse con el proceso de desinfeccion y las precauciones.

b) Con este equipo, la limpieza, la desinfeccion y el secado se realizaran
conjuntamente.

¢) Para todos los pasos de aclarado solo puede utilizarse agua destilada
o desionizada con una pequefia cantidad de microorganismos (<10 ufc/
ml). (Por ejemplo, agua pura conforme a la Farmacopea Europea o a la
Farmacopea de Estados Unidos).

d) El aire utilizado para el secado debe estar filtrado por HEPA.

e) Reparar e inspeccionar periodicamente el desinfectador.

9.5 Secado

Si su proceso de limpieza y desinfeccion no dispone de una funcion de
secado 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 (pafio
blanco), 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.
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b) La temperatura de secado no debe superar los 138°C;
¢) El equipo utilizado debe inspeccionarse y mantenerse con regularidad.

9.6 Inspecciéon v mantenimiento
En este capitulo, s6lo comprobamos el aspecto del producto. Tras la
inspeccion, asegurese de que no hay ningun problema.
1. Comprueba el producto. Si después de la limpieza/desinfeccion sigue
habiendo manchas visibles en el producto, debera repetirse todo el
proceso de limpieza/desinfeccion.
2. Comprueba el producto. Si esta evidentemente dafiado, destrozado,
desprendido, corroido, hay que desguazarlo y no permitir que siga
utilizdndose.
3. Comprueba el producto. Si el accesorio esta danado, sustitiiyalo
antes de utilizarlo. Y el nuevo accesorio de sustitucion debe limpiarse,
desinfectarse y secarse.
4. Si el numero de veces del producto alcanza el numero de veces
especificado, sustitiyalo a tiempo.

9.7 Envases

Instale el producto desinfectado y seco y envaselo rapidamente en una
bolsa de esterilizacion médica (o soporte especial, caja estéril).

1. El envase utilizado se ajusta a la norma ISO 11607,

2. Puede soportar altas temperaturas de 138°C y tiene suficiente permea-
bilidad al vapor;

3. El entorno de envasado y las herramientas relacionadas deben limpiar-
se periddicamente para garantizar la limpieza y evitar la introduccion de
contaminantes;

4. Evite el contacto con piezas de metales diferentes durante el envasado.

9.8 Esterilizacion

Utilice unicamente los siguientes procedimientos de esterilizacion por
vapor (procedimiento de prevacio fraccionado*) para la esterilizacion, y
no se recomiendan otros procedimientos de esterilizacion:

1. El esterilizador de vapor cumple la norma EN13060 o esta certificado
seglin 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 bar ~ 2,3 bar.

La verificacion de la idoneidad fundamental de los productos para una
esterilizacion por vapor eficaz corri6 a cargo de un laboratorio de pruebas
verificado.

Notas:

a) Solo se permite esterilizar los productos que hayan sido limpiados y
desinfectados eficazmente;

b) Antes de utilizar el esterilizador para la esterilizacion, lea el Manual
de Instrucciones suministrado por el fabricante del equipo y siga las
instrucciones.

c¢) No utilice esterilizacion por aire caliente ni esterilizacion por radia-
cion, ya que podria dafiar el producto;

d) Utilice los procedimientos de esterilizacion recomendados para la
esterilizacion. No se recomienda esterilizar con otros procedimientos de
esterilizacion como Oxido de etileno, formaldehido y esterilizacion por
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plasma a baja temperatura. El fabricante no asume ninguna responsabili-
dad por los procedimientos no recomendados. Si utiliza procedimientos
de esterilizacion no recomendados, siga las normas vigentes al respecto y
verifique su idoneidad y eficacia.

e) * Procedimiento de prevacio fraccionado = esterilizacion por vapor
con prevacio repetitivo. El procedimiento utilizado aqui consiste en
realizar la esterilizacion por vapor a través de tres prevacios.

9.9 Almacenamiento

1. Almacenar en una atmosfera limpia, seca, ventilada y no corrosiva,
con una humedad relativa del 10% al 93%, una presion atmosférica de
70KPa a 106KPa y una temperatura de -20 °C a +55 °C;

2. Tras 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
almacenamiento no debe superar los 7 dias. Si se supera, debe volver a
procesarse antes de su uso.

Notas:

a) El entorno de almacenamiento debe estar limpio y desinfectarse
periodicamente;

b) El almacenamiento de productos debe ser por lotes y estar marcado y
registrado.

9.10 Transporte
1. Evite los golpes y vibraciones excesivos durante el transporte y
manipulelo con cuidado;
2. No debe mezclarse con mercancias peligrosas durante el transporte.
3. Evite la exposicion al sol, la lluvia o la nieve durante el transporte.

9.11 Limpieza y desinfecciéon del instrumento de fusién en
caliente v llenado v de la base de carga.
1. Antes de cada uso, limpie la superficie de la base de fusion en caliente
y de llenado y carga con un pafio suave o una toalla de papel empapada
en alcohol de uso médico al 75%. Repita la limpieza al menos 3 veces.
2. Después de cada uso, limpie la superficie del motor principal y la base
de carga con un pafio suave y limpio empapado en agua pura o con una
toalla de papel humeda desechable limpia, y repita la operacion al menos
3 veces.

9.12 Mantenimiento diario

Cuando no utilice el aparato, apaguelo y desenchufe la clavija de alimen-
tacion.

Si el instrumento de fusion y llenado en caliente permanece en estado de
bateria baja durante mucho tiempo, la vida 1til de la bateria se acortara.
Por favor, cargalo a tiempo si el nivel de bateria es bajo. Cuando no se
utilice el dispositivo, carguelo durante 1 hora una vez al mes.

A Advertencia:

El equipo y todos sus accesorios no se mantendran durante su uso.

9.13 Reparacion del aparato

Este producto no contiene piezas de repuesto autorreparables. Si el
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equipo presenta alguna anomalia, péngase 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.

10 Solucién de problemas

Fallo

Causa

Solucion

Después de pulsar el
boton "ON/OFF", el
aparato sigue apagado.

1. Bateria inadecuada
2. La bateria esta dafa-
da.

3. La interfaz de carga
sufre un cortocircuito
que provoca que la
bateria de litio entre en
estado de proteccion;
4. El instrumento de
fusion en caliente y
llenado esta dafiado.

1. Conectar a la red
eléctrica para cargar. /
Sustituya la bateria.

2. Sustituya la bateria.
3. Retire la sustancia
que provoca el cor-
tocircuito, coloque el
dispositivo en la base
de carga para cargarlo
y, a continuacion, el
dispositivo volvera a la
normalidad.

4. Péngase en contacto
con el distribuidor local
o el fabricante.

La gutapercha no puede
salir de la aguja

1. El piston de empuje
ha sido empujado hasta
el final, lo que indica
que la gutapercha se ha
agotado.

2. El anillo de estan-
queidad del piston de
empuje esta danado.

3. La aguja esta dafiada
y bloqueada.

1. Tire hacia atras del
cilindro de empuje y
cargue una nueva barra
de gutapercha.

2. Vuelva a colocar el
ariete de empuje.

3. Sustituya la aguja.

Apagado automatico

Si no se realiza ninguna
operacion durante 5
minutos, el dispositivo
se apagara automatica-
mente.

Reiniciar
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La aguja de inyeccion
de gutapercha no se
puede extraer.

La aguja de inyeccion
y el ariete de empuje
son comentados por
el enfriamiento de la
gutapercha.

1. Encienda y ajuste

la temperatura a 150
°C. Cuando la tempe-
ratura alcance el valor
ajustado, gire la llave
en sentido antihorario
para extraer la aguja de
inyeccion de gutaper-
cha.

2.Poéngase en contacto
con su distribuidor local
0 con nuestra empresa.

Fallo de carga tras la
conexion a la red eléc-
trica.

1. La fuente de alimen-
tacion no esta correcta-
mente conectada.

2. La fuente de alimen-
tacion esta dafiada o
las especificaciones no
coinciden.

3. Hay impurezas en el
dedal de contacto de la
base de carga.

1.Desenchufa y vuelve
a enchufar.

2.Sustituya la bateria.
3.Limpie el dedal con
alcohol bajo la premisa
de fallo de alimenta-
cion.

Se acorta el tiempo de
servicio después de
cada carga.

La capacidad de la bate-
ria se reduce.

Enviar al centro de
reparacion.

Anomalia de calefac-
cion y calentamiento

1. La aguja de inyec-
cion no estd instalada

2. La aguja de inyec-
cion de cola no coincide
3, la carga de la bateria
es extremadamente baja
4, fallo del sistema de
calefaccion

1. Instalar la aguja de
inyeccion

2. Utilice la aguja de
inyeccion adecuada o
pongase en contacto con
el agente para comprar
la aguja de inyeccion
adecuada.

3. Cargue la bateria

o sustitayala por otra
completamente cargada.
4. Pongase en contacto
con su distribuidor local
0 con nuestra empresa

11 Servicio posventa

Desde la fecha de venta, si el aparato no puede funcionar normalmente
por problemas de calidad, nuestra empresa se hara cargo de la reparacion
del aparato durante el periodo de garantia. Consulte la tarjeta de garantia
para conocer el periodo y el alcance de la garantia.

12 Proteccion del medio ambiente

El aparato no contiene ingredientes nocivos. Puede manipularse o
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destruirse de acuerdo con la normativa local pertinente.

Nota:

1) Sin el acuerdo y la autorizacion de Woodpecker, la modificacion
privada del dispositivo puede resultar en el problema de compatibilidad
electromagnética de ese dispositivo u otros dispositivos.

2) El diseo y las pruebas del instrumento de fusion en caliente y llenado
cumplen las normas de funcionamiento relacionadas con la compatibili-
dad electromagnética.

13 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 entornos con un alto
nivel electromagnético.

Descripcion técnica relativa a la emision electromagnética

Cuadro 1: Declaracion - emisiones electromagnéticas

Orientacién y declaracién del fabricante - emisiones electromagnéti-
cas

El modelo EDGEFLOW esta destinado a utilizarse en el entorno electro-
magnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario del modelo
EDGEFLOW debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

Prueba de Conformi- Entorno electromagnético -
emisiones dad orientacion

El modelo EDGEFLOW sélo utiliza
energia de radiofrecuencia para

su funcionamiento interno. Por lo
Grupo 1 tanto, sus emisiones de RF son muy
bajas y no es probable que causen
interferencias en los equipos electro-
nicos cercanos.

Emisiones RF
CISPR 11

Emisiones RF

CISPRI1 Clase B El modelo EDGEFLOW es adecua-
— P do para su uso en todos los estable-
Emisiones armoni- - . . o
cimientos, incluidos los domésticos
cas Clase A

y los conectados directamente a la
red publica de suministro eléctrico
de baja tension que abastece a los
Conforme edificios utilizados con fines domés-
ticos.

1EC 61000-3-2
Fluctuaciones de
tension / emisiones
de flicker

1EC 61000-3-3

Descripcion técnica relativa a la inmunidad electromagnética
Tabla 2: Orientacion y declaracién - inmunidad electromagnética

Orientacion y declaracion - inmunidad electromagnética
El modelo EDGEFLOW esté destinado a utilizarse en el entorno electro-
magnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario del modelo
EDGEFLOW debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.
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IEC 60601

Prueba de . Conformidad | Entorno electromag-
. . nivel de prue- . L . .y
inmunidad ba nivel nético - orientacion
Los suelos deben ser
de madera, hormigon
Descarga +8kV contacto |+8kV contacto |o baldosas de cerami-
electrostatica  [+2, +4, £8, +2, +4, +8, ca. Si los suelos estan
(ESD) +15kV aire +15kV aire recubiertos de material
IEC 61000-4-2 sintético, la humedad
relativa debe ser del 30
% como minimo.
+2 kV para
Transitorios lineas de ali- . |La calidad de la red
A - . +2 kV para li- .
eléctricos rapi- |{mentacion . eléctrica debe ser la de
L ., |neas de alimen- .
dos/rapidos +1 kV para li- un entorno comercial u

IEC 61000-4-4

neas de entrada/
salida

tacion

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 comercial u
hospitalario tipico.

Caidas de ten-
sion, interrup-
ciones breves y
variaciones de
tension en las
lineas de entra-
da de la fuente
de alimentacion
IEC 61000-4-
11

<5% Uy
(>95% de des-
censo en Ur.)
durante 0,5
ciclos

<5% Uy
(>95% de des-
censo en Ur.)
durante 1 ciclo
70% Uy
(Caida del 30%
en Uy)

durante 25
ciclos

<5% Uy

(>95 % de
disminucién de
Uy)

durante 250
ciclos

<5% Uy
(>95% de des-
censo en Ur.)
durante 0,5
ciclos

<5% Uy
(>95% de des-
censo en Ur.)
durante 1 ciclo
70% Uy
(Caida del 30%
en Up)

durante 25
ciclos

<5% Uy

(>95 % de
disminucion de
Uy)

durante 250
ciclos

La calidad de la red
eléctrica debe ser la de
un entorno comercial
u hospitalario tipico.
Si el usuario de los
modelos EDGEFLOW
requiere un funcio-
namiento continuado
durante interrupciones
de la red eléctrica, se
recomienda alimentar
los modelos EDGE-
FLOW con un sistema
de alimentacion ininte-
rrumpida o una bateria.
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Los campos magnéti-

Frecuencia de :
cos de frecuencia de

alimentacion otencia deben estar a
(50/60 Hz) P est

, niveles caracteristicos
campo magné- [30A/m 30A/m L
tico de una ubicacion tipica

en un entorno comer-
cial u hospitalario
tipico.

IEC 61000-4-8

NOTA U; es la tension de red en c.a. antes de la aplicacion del nivel de
prueba.

Tabla 3: Orientacion y declaracién - inmunidad electromagnética
relativa a RF conducida y RF radiada

Orientacién y declaraciéon - Inmunidad electromagnética

El modelo EDGEFLOW esta disefiado para su uso en el entorno elec-
tromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario de los
modelos EDGEFLOW debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de
este tipo.

Prueba de |Nivel de ensa- |Nivel de con-| Entorno electromagnético
inmunidad | yo IEC 60601 | formidad - orientacion
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RF condu-
cida IEC
61000-4-6
RF condu-
cida IEC
61000-4-6
RF radiada
1EC 61000-
4-3

3 Vrms

150 kHz a 80
MHz

6 Vrms

Banda de
frecuencia ISM
3V/m

80 MHz a 2,7
GHz

3V
6V
3V/m

Los equipos de comunica-
ciones de RF portatiles y
moviles no deben utilizarse
mas cerca de ninguna parte
de los modelos EDGE-
FLOW, incluidos los cables,
que la distancia de separa-
cion recomendada calcula-
da a partir de la ecuacion
aplicable a la frecuencia del
transmisor.

Distancia de separacion
recomendada

d=1.2xp"

d:2><P1/Z

d=1,2xP"* 80 MHz a 800
MHz

d=2,3xP"* 800 MHz a 2,7
GHz

donde P es la potencia
nominal maxima de salida
del transmisor en vatios (W)
segtin el fabricante del trans-
misor y d Es la distancia de
separacion recomendada en
metros (m).

Las intensidades de campo
de los transmisores de RF
fijos, determinadas mediante
un estudio electromagnético
del emplazamiento,” deben
ser inferiores al nivel de
conformidad en cada gama
de frecuencias.”.

Pueden producirse interfe-
rencias 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 situa-
ciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y
la reflexion de estructuras, objetos y personas.
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* Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones
base de radiotelefonia (celular/inalambrica) y radios moviles terrestres,
radioaficionados, emisiones de radio AM y FM y emisiones de television
no pueden predecirse teoricamente con exactitud. Para evaluar el entorno
electromagnético debido a los transmisores de RF fijos, debe considerarse
la posibilidad de realizar un estudio electromagnético del emplazamien-
to. Si la intensidad de campo medida en el lugar en el que se utiliza el
modelo EDGEFLOW supera el nivel de conformidad de RF aplicable
anteriormente, debera observarse el modelo EDGEFLOW para verificar
su funcionamiento normal. Si se observa un rendimiento anormal, puede
ser necesario adoptar medidas adicionales, como reorientar o reubicar el
modelo EDGEFLOW

® En la gama de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de
campo deben ser inferiores a 3 V/m.

Tabla 4: Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de
comunicaciones por radiofrecuencia portatiles y méviles y el modelo
EDGEFLOW

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de comuni-
caciones por radiofrecuencia portatiles y moéviles y el modelo EDGE-
FLOW

El modelo EDGEFLOW esta disefiado para su uso en entornos electro-
magnéticos en los que se controlan las perturbaciones de radiofrecuencia
radiada. El cliente o el usuario del modelo EDGEFLOW puede contribuir
a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia
minima entre los equipos portatiles y moviles de comunicaciones por
radiofrecuencia (transmisores) y el modelo EDGEFLOW, tal como se
recomienda a continuacion, en funcion de la potencia maxima de salida
de los equipos de comunicaciones.

. Distancia de separacién en funcion de la frecuencia
Potencia no- .
minal mAxima del transmisor m
de salida del 150 kHz a 80 De 80 MHz a De 800 MHz a
transmisor W MHz 800 MHz 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 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 ecuacion aplicable a la frecuencia del trans-
misor, donde P es la potencia de salida maxima nominal del transmisor en
vatios (W) de acuerdo con el fabricante del transmisor.

NOTA 1 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 situa-
ciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y
la reflexion de estructuras, objetos y personas.
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14 Declaracion

Woodpecker se reserva el derecho a modificar en cualquier momento
y sin previo aviso el disefio del equipo, la técnica, el equipamiento, el
manual de instrucciones y el contenido de la lista de embalaje original.
Las fotos son so6lo de referencia. Los derechos de interpretacion final
pertenecen a Guilin Woodpecker Medical Instrument Co.
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1 Toote tutvustus

1.1 Kavandatud kasutusviis

Kuumutage ja pehmendage guttapercha ning tiitke guttapercha péarast
ettevalmistamist juurekanalisse. Ja rakendatav osa on Gutta percha
stistlandel.

1.2 Komponentide ja juhtnuppude skeem
EDGEFLOW on varustatud siimmeetriliste juhtnuppudega, mis sobivad
vasakukdeliste voi paremakéeliste kasutamiseks.Nupu asukoht on
poidla ja nimetissdrme asendis, kui arst hoiab seda, muutes operatsiooni
paremaks.
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1. Guttapercha siistlanoel
2. Thermal Protector Cap 3. Siistimisnupp
4. Guttapercha koguse tase 5. Kiitteindikaator
6. Reziimi nupp 7. Kiiruse siistimine
8. Eelseadistatud temperatuuri tase 9. Aku tase
10. "ON/OFF" nupp 11. Laadimisindikaator
12. Laadimisalus 13. Varuliitium aku

14. Uhendusava toiteallika jaoks



15. Toiteadapteri pistik 16. Toiteadapter

1) "ON/OFF" nupp:

a) Viljaliilitatud olekus saab toite sisse liilitada nupu "ON/OFF" pikalt
vajutades. Pérast voolu sisseliilitamist pdlevad ndidikud samaaegselt.

b) Kui seade on sisse liilitatud, saab nuppu "ON/OFF" pikalt vajutades
voolu vilja liilitada.

2) Aku tase

Aku tegelik vdimsus kuvatakse ekraanil reaalajas.Kui aku on tdielikult
laetud, kuvatakse OLED-ekraanil voimsus 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 viga tiihi ja vajab
viivitamatut laadimist.

Mairkus: Tavalise kasutamise ajal drge laske aku taset enne laadimist
vihendada tiihja olekusse (tdiesti ilma vooluta), mis lithendab aku
kasutusiga.

A Hoiatus:

Kui seadet ei ole kasutatud iile ithe kuu, tuleb aku uuesti laadida.
Kui seadet ei kasutata pikka aega, siis aku kaitsmiseks laadige seda
kindlasti viihemalt kord kuus. Kui seadet ei kasutata pikka aega, ee-
maldage aku. Kuumasulatamise ja -tiitmise seadme aku kasutusiga
litheneb, kui see on pikka aega madala aku tasemega voi Kui see on
pikka aega laadimisalusest viiljas..

3) Temperatuuritase

Kui temperatuur on eelseadistatud, kuvatakse ekraanil eelseadistatud
temperatuuri vaartus.

4) Laadimisalus

Koigepealt tthendage toiteadapteri pistik vooluadapteriga, nagu on
naidatud joonisel 2.

Seejarel tihendage toiteadapter laadimisalusega, nagu on nédidatud
joonisel 3, ja ithendage toiteadapter tavalisse pistikupessa. Asetage
kuumsulatus- ja tditmisseade digesti laadimisalusele, nagu on néidatud
joonisel 4, nii et kuumsulatus- ja tditmisseadme all olev laadimisliides
oleks usaldusvéirselt iihendatud laadimisaluse véljundliidesega. Kui
kuumsulatus- ja tditmisseade on korralikult laadimisalusega ithendatud,
poleb aluse LED-laadimisindikaator pidevalt. Kui LED vilgub vai ei
pdle, kontrollige hoolikalt kdiki juhtmeid.

Laadimisalusel on laadimise olekuindikaatorid. Kui kuumsulatus- ja tdit-
misseade ei ole asetatud laadimisalusele, vilgub indikaator vaheldumisi
kollase ja rohelise vérviga. Kui kuumsulatus- ja tditmisseade on asetatud
laadimisalusele, siis kui laadimine toimub, pdleb kollane indikaator
pidevalt. Kui aku on tiis, on kollane indikaator vilja liilitatud ja roheline
indikaator pdleb pidevalt.

Mirkused: Pirast seadme kittesaamist laadige seda kohe. Enne ka-
sutamist veenduge, et aku on tiielikult laetud. Kui seade on tiielikult
laetud, on aku tase kuumsulatus- ja tiiteseadme led-ekraanil koige
korgem. Pirast aku tiihjenemist kestab aku laadimine vihemalt 2
tundi ja 30 minutit.



Joonis 2 Toiteadapteri paigaldamine

Joonis 3 Uhendamine toiteallikaga

Joonis 4 Laadimine

5) Termiline kaitsekork
Thermal Protector Cap on disainitud kaitsma suudone pehmeid kudesid

ja huuli kdrvetamise eest.
AL

.
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Mirkus: Enne kasutamist puhastage, desinfitseerige ja steriliseerige
termokaitsekork.
6) Guttapercha siistlandel

Mirkus:

1. Siilitage kasutamata Gutta percha siistlandelu suletud keskkon-
nas, kuna Gutta percha siistlandelad on valmistatud hobedast ja
véivad pikaajalise dhu kies viibimise tottu oksiideeruda.

2. Palun kasutage Gutta percha siistlandela ithendamiseks, lahtivét-
miseks ja eeltbombamiseks ettevotte poolt kaasa antud mutrivotit.

7) mutrivoti




Kruvikeerajat kasutatakse Gutta percha siistlandela ja selle ithendamiseks
kuuma sulatus- ja tditeinstrumendiga. Pirast Gutta percha siistlandela
pingutamist saab ndela painutada mutrivotmega mis tahes sobiva nurga
alla.

Pidrast hobedase ndela eeltdombamist vdite samuti asetada votme
kuuekandilise augu Gutta percha siistlandela kuuekandilise lehe kohale ja
keerata hobedast ndela soovitud asendisse.

Arge kasutage ndela eeltdmbamiseks muid vahendeid kui tootja poolt
kaasa antud mutrivotit.

1.3 Seade sisaldab

1.Hot sulatamine ja tditmine Instrument x1
2.Charging alus x]
3.Power adapter koos juhtmega x]
4.Gutta Percha siistimisndelad x4
5.Thermal kaitsckate x2
6.Votmega x1
7 Battery x2
8.Gutta-Percha sormus x1
9.Kasutusjuhend x]
10.Kvalifitseeritud sertifitseerimine x]
11.Kiire kasutusjuhend x1

1.4 Sissejuhatus ja kohaldamisala
1.4.1 Omadused
a) Votta vastu elektriline guttapercha siistimise meetod, lihtne liimi
siistimine ja iihtlane guttapercha védljund.
b) Kaks nuppu on paigutatud siimmeetriliselt ja nupud on paigutatud
arsti poidla ja nimetissorme hoidmisasendisse, mis muudab operatsiooni
mugavamaks.
¢) Juhtmeta disain kuumasulatamise ja tditmisseadme jaoks laiendab
tohusalt tooruumi.
d) Tundlik temperatuuri reguleerimine, lihtne ekraan ja mugav
kasutamine; sobiva todtemperatuuri seadmiseks vajutage temperatuuri
seadistamise nuppu.
e) Viis eelseadistatud temperatuuri on valikuline: 100°C, 120°C, 150°C,
180°C, 200°C ; Valikus on kolm siistekiiruse taset: aeglane kiirus,
keskmine kiirus, suur kiirus.
f) turvaline kaitsesiisteem, automaatse viljaliilitamise funktsiooniga.
¢) akut saab kiiresti ja lihtsalt vahetada.
1.4.2 Rakenduste ulatus
Kasutatakse ainult endodontilisel tditmisel guttaperkaga voi juurekanalite
hermeetikaga. EDGEFLOW on varustatud guttapercha siistlandela ja ter-
mokaitsekorgiga, et kuumutada ja pehmendada guttaperchat juurekanali
tagasitditmiseks.

1.5 Toote spetsifikatsioonid



Suurused Kuumsulatus- ja tditmisvahend 25mm*28mmx*200mm
Laadimisalus 90mmx115mmx*56mm
Kuumsulatus- ja tditmisvahend 148¢g
Kaal Laadimisalus 179¢
Toiteadapter 167g
Mudel Mootja Pikkus Mirkus
E20G-S 20Ga 22mm Korduvkasuta-
tavad
E20G-M 20Ga 24mm Korduvkasuta-
tavad
E20G-L 20Ga 28mm Korduvkasuta-
tavad
E23G-M 23Ga 24mm Korduvkasuta-
tavad
E23G-L 23Ga 28mm Korduvkasuta-
tavad
E25G-M 25Ga 24mm Korduvkasuta-
tavad
E25G-L 25Ga 28mm Korduvkasuta-
tavad
E20G-NR 20Ga 28mm Uhekordne
kasutamine
E23G-NR 23Ga 28mm Uhekordne
kasutamine
E25G-NR 25Ga 28mm Uhekordne
kasutamine

Tabel 2 Guttapercha siistlanoelte mudelid

1.6 Tehnilised parameetrid

Klassifitseerimine

Klass II (AC/DC toiteadapter)

Valikulised
eelseadistatud
temperatuurid

100°C—120°C—150°C—180°C—200°C

Laadimise ajakulu

Umbes 2,5h (esimene laadimine vajab 3 h)

. Sisend AC100V-240V 50/60Hz 800mA
Toiteallikas
Viljund DCI5V/1.6A
Toiteadapteri mudel UE24WCPI-15V/1.6A
Aku mahutavus | Lactav aku | 2000mAh
Aku mudel 18500 3.7V 2000mAh 7.4Wh FIE
Kﬁt?eseadme oW
hinnang

Tarkvara versioon

EDGEFLOW_V1

1.7 Keskkonnaparameetrid




Temperatuur +5°C ~+40°C
Tooseisund Niiskus 30% ~75%
Ohurdhk 70kPa ~106kPa

1.8 Ladustamine ja transport
1. Seadet tuleb késitseda ettevaatlikult ja ettevaatlikult. Veenduge, et see
on vibratsioonist kaugel ning paigaldatud voi hoitakse jahedas, kuivas ja
ventileeritavas kohas.
2. Arge hoidke seadet koos pdlevate miirgiste, séovitavate vai plahvatus-
ohtlike esemetega.
3. Seadet tuleb hoida ruumis, kus suhteline dhuniiskus on 10% ~ 93%,
Shurdhk 70kPa ~ 106kPa 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 viltige seadme transportimise ajal pdikese, vihma ja lume eest.

2 Euroopa volitatud esindaja

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

3 Standardi ikoonid

. Jargige kasutusjuhi-
Toote seerianumber @ sig ]

seid

Tootja [ “ l Valmistamise kuupdev

o
R B-tiitipi rakendusosa |:| II klassi seade
O)

Toiteldiliti IPXQ |Tavalised seadmed
Kasutatakse ainult
siseruumides 15V =—==1.6A |15V 1.6A Otsevool
134C . . Seade vastab
{§§| |Voibautoklaavida ﬁ WEEE-direktiivile

E;Lgd;?zzlme c €o191 CE-mirgisega toode

—>
Viitenumber elFU
@
[ D |
B(Only
A\

edgeendo.com
Meditsiiniline seade

Ettevaatust: Foderaalse seaduse kohaselt on selle seadme
miiik piiratud litsentseeritud hambaarstide poolt voi nende
tellimusel.

Téhelepanu! Palun vaadake lisatud dokumente.
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Niiskuse piirnorm ladustamisel: 10% ~ 93%

10%

106kPa

Atmosfadrirdhk ladustamiseks: 70kPa ~ 106kPa

70kPa.

+55°C

>~ @

Temperatuuripiirang ladustamiseks: -20°C ~ +55°C

-20C

R

m

P| |Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

2lla

REP| | Volitatud esindaja Sveitsis

m

4 Vastuniidustused

1. Inimestel, kes on allergilised tuntud loodusliku lateksi ja metallide,
nagu roostevaba teras, hdbe, vask jne, suhtes, on selle seadme kasutamine
keelatud.

2. Hemofiiliaga patsiendil on selle seadme kasutamine keelatud.

3. Siidame siidamestimulaatoriga patsientidel on selle seadme kasutamine
keelatud.

4. Stidame siidamestimulaatoriga hambaarstidel on selle seadme kasuta-
mine keelatud.

5. Stidamehaiged, rasedad ja lapsed peaksid olema seadmete kasutamisel
ettevaatlikud.

5 Tarvikute paigaldamise ja lahtivotmise meetod

5.1 Toiteadapteri iihendamine
Uhendage toiteadapteri viljundpunkt laadimisalusega ja iihendage
sisendpunkt selle toiteadapteri standardile vastava pistikupesaga. Paigal-
dage vastavalt joonisel 2, joonisel 3 ja joonisel 4 toodud protseduuridele.

5.2 Guttapercha siistlandela paigaldamine. lahtivotmine ja
eeltdmbamine
Mirkus: Guttapercha siistlandela viljavahetamise korral liilitage seade
esmalt vilja ja oodake 5 minutit, et viltida kuumutamist. Alles pérast
kiittekambri jahtumist voib alustada asendamist.
1. Lilitage seade vilja ja oodake 5 minutit, kuni kuumsulatus- ja
tditmisseade jahtub. Ja seejdrel kasutage mutrivotit, et ndel vastupdeva
lahti votta.
2. Asetage kasutatud ndel selleks ettendhtud konteinerisse.
3. Valige vajalik Guttapercha siistlandel (20Ga, 23Ga voi 25Ga), pinguta-
ge uus siistlandel paripdeva kuumasulatus- ja tditeinstrumendi kiilge.
4. Kasutage mutrivdtit, et ndela vajaliku nurga alla painutada.

5.3 Termokaitsekorki paigaldamine ja lahtivotmine
Alustage paigaldamist ja lahtivotmist kuumsulatus- ja tditmisseadme
peaosast.

5.4 Aku eemaldamine ja asendamine
Aku eemaldamisel vajutage kdepideme 18pus olevatele kdrgendatud
ribadele sissepoole ja seejirel eemaldage aku.
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Kui paigaldate akut, joondage aku indikaatornool kdepideme otsas
oleva indikaatornoolega, seejdrel lukustage aku kédepideme sisse.Hoidke
aku otsast kinni ( drge vajutage tdstetud triipudele) ja tdmmake akut
ettevaatlikult, et aku ei ldheks lahti.

3.5 Guta-percharonga eemaldamine ja asendamine
Kui guttapercha rongas on palju guttaperchajdike, mida ei saa puhastada,
voite kasutada mutrivotme lamedate aukude abil guttapercha ronga
kumerust, keerata mutrivotme vastupéeva, et eemaldada guttapercha ron-
gas, seejdrel keerata mutrivotme abil uus guttapercha rongas péripdeva
kdepidemele ja keerata see otsa .Operatsioonimeetod on nédidatud joonisel

6 Operatsioonimeetod

Mirkus:

1. Kasutamise ajal drge puutuge kuumsulatus- ja tiditmisseadme
kuumutava osaga kokku. Enne kasutamist drge unustage paigaldada
termokaitsekorki, et viltida kasutajate voi patsientide korvetamist.

6.1 Guttapercha siistlanoela valimine

Valige sobiv Gutta percha siistlandel (20ga, 23ga voi 25ga) vastavalt
patsiendi olukorrale. Pingutage Gutta percha siistlandela ja kasiseadet
(Mirkus: mitte liiga tihedalt). Kasutamisel saab Gutta Percha siistlandela
poodrata sobiva nurga alla 360° péripdeva ja vastupdeva suunas. Samuti
voite kasutada mutrivotit, et ndela eelnevalt painutada ja reguleerida see
vastavalt vajadusele paremale toonurgale.

& Hoiatus:

1. Siistimisndela paigaldamisel veenduge, et seade on vilja liilitatud
ja seadme peaosa on jahtunud. (Umbes 5 minutit piirast kuuma
sulatus- ja tditmisseadme viljaliilitamist voib selle peaosa jahtuda
temperatuurini, mis vdimaldab inimestel seda puudutada.)

2. Siistimisndela eeltombamisnurk ei tohi iilletada 90 © ja ei tohi ndela
suurusjéirgus iileminekuosades painutada.

6.2 Guttapercha valimine
Valige seadme jaoks sobiv guttapercha (guttapercha labimddt on alla 3
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mm ja guttapercha pikkus on alla 17 mm). Eemaldage esmalt siistlandel,
pange guttapercha siistlandela otsas olevasse auku, seejdrel keerake
siistlandel péripdeva kdepidemest vilja ja pingutage seda.

Mirkus:

1. korraga vdib paigaldada ainult iihe guttapercha-pulga.

2. Kui guttaperka ei ole tédielikult kuumutuskambrisse asetatud, pdhjustab
see seadme talitlushdireid.

6.3 Sisseliilitamine ja seadistamine
6.3.1 Sisseliilitamine
Parast sisseliilitamist nupu "ON/OFF" pika vajutusega on ootereziimi
liidese ekraani sisu: (D Reziimi seerianumber; ) Eelseadistatud tempe-
ratuur; (3) Siistimiskiirus; (4) aku vdimsus.
6.3.2 Reziimi seadistamine
Seade pakub kolme rithma kohandatavaid parameetrite reziime, iga
reziimiriihma parameetreid saab kohandada ja salvestada.
Pirast tavalisse ootereziimi sisenemist vajutage reziimide vahetamiseks
lithidalt reziiminuppu (3 reziimi saab kohandada). Vajutage pikalt reziimi
nuppu, et siseneda praeguse reziimi sisu seadistusliidesesse, vajutage
lihidalt nuppu "ON/OFF", et reguleerida parameetreid, vajutage lithidalt
reziimi nuppu, et vahetada reguleerimisobjekte, vajutage lihidalt
stistimisnuppu, et salvestada parameetrid ja naasta tavalisse ootereziimi
liidesesse.Reguleeritava reziimi sisu hdlmab:
(D Seadistatud eelseadistatud temperatuur 100-200°C reguleeritav,
100°C, 120°C, 150°C, 180°C, 200°C);
(@ Siistimise kiirus (kiire, keskmine ja aeglane kolm kiiku reguleerita-
vad);
(3 Vaheta guttapercha (JA/EI) valik, pirast "JA" valimist vajutage liihi-
dalt stistimise nuppu, et alustada guttapercha vahetamise protseduuri (selle
protseduuri kasutamiseks peavad ndelad olema korralikult paigaldatud),
guttapercha vahetamise protseduurist viljumiseks vajutage lithidalt
nuppu "ON/OFF" Konkreetsed sammud on jérgmised:
1) Kéivitage kiitmine, ekraanil kuvatakse "Kiitmine . . . Palun oodake" ,
oodake, kuni temperatuur tduseb eelseadistatud temperatuurini;
2) Kaivitage guttapercha siistimine, tiihjendage jarelejadnud guttapercha,
kiiruse indikaator nditab kiiret kdiku ja vilgub kuni guttapercha on
tithjendatud.
3) Lahtestage kiirkdigul, protsessi ajal nditab kiiruse indikaator ekraanil
tagasipdordumise suunas ja vilgub, kuni lahtestamine on 16ppenud;
4) Uue guttapercha sisestamiseks kuvatakse ekraanil kiask "Insert
Gutta-Percha";
5) Vajutage mis tahes nuppu, et naasta ootereziimi liidesesse.
6.3.3 Funktsiooni seadistamine
Viljaliilitatud olekus vajutage pikalt reziiminuppu ja nuppu "ON/OFF",
et lillitada sisse funktsioonide seadistusliides, vajutage lithidalt nuppu
"ON/OFF", et reguleerida parameetreid, vajutage lithidalt reziiminuppu,
et vahetada sisu, vajutage lithidalt siistimisnuppu, et salvestada seatud
parameetrid ja viljuda seadistusliidesest, et siseneda normaalsesse kaivi-
tamis- ja ootereziimi liidesesse. Seadistatavad funktsioonid on jargmised:
(D Méirake automaatse viljaliilitamise aeg (5-10 minutit reguleeritav),
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vaikimisi on 5 minutit;
(2) Miirake helisignaali helitugevus, saadaval on 3 taset, vaikimisi on
keskmisel helitugevusel.

6.4 Kiitmine ja kanali kinnitus
Pérast sobiva reziimi valimist vajutage lithidalt siistimisnuppu, et
alustada kuumutamist, kui soovite kuumutamise peatada, vajutage
lithidalt nuppu "ON/OFF". Soojendusliidesel kuvatav sisu on kiitmise
olekus jirgmine: (1) ReZziimi seerianumber; (2) Eesitatud temperatuur;
(3) Siistimiskiirus; (4) Akumulaatori vdimsus.Soojendusindikaator vilgub,
kui kuumutamine algab, ja kui temperatuur jouab eelseadistatud vaule,
on kuumutusindikaator alati sisse liilitatud.Kui teil on vaja kuumutamine
Iopetada, vajutage lithidalt nuppu "ON/OFF" ja kuumutusindikaator
kustub.
Paigaldage termokaitsekork Gutta percha siistlandela ja kuumasulatamise
ja tditmisvahendi iihenduskohale ning piihkige tditematerjal ndelalt marli
ja alkoholiga.
Mairkus: Noel alustab tditmist juurekanali pohjast, et vihendada voi
viltida mullide tekkimist. Asetage ndel juurekanali pdhja, vajutage
siistimisnuppu, et pigistada gutta precha vilja, seejirel tdmmake ndela
ots aeglaselt tagasi kuni koronaalavasse.

Hoiatus:

Rakendatava detaili pinna maksimaalne temperatuur on 97°C . Pi-
rast kuumutamist ei tohi liimi siistlanéel jidda suuddnes kauemaks
kui 5 sekundiks, et viltida patsiendi kdrvetamist.

6.5 Guttapercha asendamine

Kui guttapercha on valmis, kuulete "di" heli. Pdrast siistimisnupu
vabastamist poordub seade automaatselt algasendisse, oodake, kuni
ekraanil kuvatakse "Insert Gutta-Percha", ja seejérel saate sisestada uue
guttapercha.

Uue guttapercha sisestamisel veenduge, et kuumsulatus- ja tiiteinstru-
mendi esiots on jahtunud toatemperatuurini, et viltida pdletusi, ja valige
uuesti sobiv guttapercha sisestamiseks vastavalt peatiikile 3.2..

6.6 Puhastamine . desinfitseerimine , steriliseerimine ja
hooldus
Pérast to0d tuleb kiittekambrisse jddnud materjalid puhastada ning
asjaomased tarvikud puhastada, desinfitseerida ja steriliseerida. Uksikas-
jalikumalt vt 9. peatiikki.

7 Laadimisjuhised

7.1 Kasutage laadimiseks vastavat laadimisalust: Uhendage toiteadapter
laadimisalusesse ja ithendage see vooluvorku. Ja seejérel asetage kuum-
sulatus- ja tditmisseade digesti laadimisalusele. Kui kuumsulatus- ja tiit-
misseade ei ole asetatud laadimisalusele, vilgub indikaator vaheldumisi
kollase ja rohelise virviga. Kui kuumsulatus- ja tditmisseade on asetatud
laadimisalusele, siis kui laadimine toimub, pdleb kollane indikaator
pidevalt. Kui aku on téis, on kollane indikaator vilja liilitatud ja roheline
indikaator pdleb pidevalt. Normaalses olukorras votab laadimine umbes
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2,5 tundi.

7.2 Selles tootes kasutataval akul puudub mélu ja seda saab igal ajal
kasutada voi laadida igal ajal.

7.3 Enne seadme esmakordset kasutamist laadige seda vahemalt 3 tundi.

A Hoiatus:

1. Kui seadet ei kasutata pikka aega, tommake adapter vilja, et
vooluahelad elektriliselt vooluvdrgust eraldada.

2. Arge teostage laadimise ajal meditsiinilisi funktsioone.

3. Seadmed tuleb iihendada asjakohase toiteallikaga, Kui toiteallika
kadumine pdhjustaks vastuvéetamatut ohtu.

8 Ohutusabinoud

8.1 Arge kasutage Guttapercha siistlandela paigaldamiseks, lahtivotmi-
seks voi eeltombamiseks muid vahendeid kui kaasasolev mutrivoti.

8.2 Arge 166 ge ega kriimustage kuumsulatus- ja tditmisseadet.

8.3 Hoidke soojuskandja tarvikuid, nagu kuumsulatus- ja tditeinstrument,
Guttapercha siistlandel, termokaitsekork jne, kuumutatavas olekus eemal
tuleohtlikest ja plahvatusohtlikest materjalidest.

8.4 Hoidke seade enne ja pérast kasutamist puhtana. Enne iga kasutamist
puhastage, desinfitseerige ja steriliseerige tarvikud, nagu Guttapercha
stistlandel, termokaitsekork ja mutrivoti.

8.5 Toode peab olema rangelt kooskdlas meditsiiniasutuse asjakohaste
kditamisnduetega ja vastavate eeskirjadega. Toodet voivad kasutada
ainult koolitatud arstid voi tehnikud.

8.6 Arge paigaldage, cemaldage ega vahetage termokaitsekorki ja ndela
kuumutatud olekus. Kui teil on vaja ndela vilja vahetada, liilitage seade
koigepealt vilja ja oodake 5 minutit. Viie minuti parast, kui kuumasula-
tus- ja tditmisvahend on tdielikult jahtunud, vahetage ndel vilja.

8.7 Noel peab olema korrektselt paigaldatud, et viltida selle maha
kukkumist voi guttapercha lekkimist t66 ajal.

8.8 Arge kasutage siistlandela eeltdmbamisel liigset jdudu, et viltida
noela purunemist. Kui ndel on painutatud voi kulunud, voib guttapercha
voolavus halveneda ja operaator peaks vastavalt kliinilisele seisundile
digeaegselt uue ndela vilja vahetama.

8.9 Kui seadet ei kasutata pikka aega, eemaldage aku.

8.10 Kui seade on ebanormaalne , seda ei saa normaalselt vilja liilitada
voi vajab hiddaseiskamist, ithendage aku lahti.

8.11 Arge paigutage seadet sellisesse kohta, kus lahtiiihendusseadme
késitsemine on raskendatud.

8.12 Woodpecker on spetsialiseerunud meditsiiniliste instrumentide
tootmisele.Me vastutame ohutuse eest ainult jargmistel tingimustel:

a) Hooldus, remont ja muutmine toimub tootja vdi volitatud edasimiiiijate
poolt.

b) Laetud komponendid on "Woodpeckeri" originaal ja neid kasutatakse
vastavalt kasutusjuhendile.

9 Puhastamine, desinfitseerimine, steriliseerimine ja
hooldus

1



Guttapercha siistlandela puhastamine, desinfitseerimine ja steriliseerimi-
ne.Kui ei ole sétestatud teisiti, nimetatakse seda edaspidi "tooteks".

A Hoiatused:

Tugeva pesemis- ja desinfitseerimisvahendi (aluseline pH > 9 voi
happeline pH < 5) kasutamine viihendab toote kasutusiga. Ja sellisel
juhul ei vta tootja mingit vastutust. See toode ei tohi olla kokkupuu-
tes korge temperatuuriga iile 138 °C.

9.1 Tootlemispiiran

Siistimisndel on tihekordselt kasutatav toode. Kuid jirgige enne kasuta-
mist puhastamise, desinfitseerimise ja steriliseerimise samme.

9.2 Esialgne totlemine
9.2.1 To6tlemise pohimotted
Tohusat steriliseerimist on voimalik teostada alles pérast tdhusat
puhastamist ja desinfitseerimist. Veenduge, et osana oma vastutusest
toote steriilsuse eest enne kasutamist kasutatakse puhastamiseks/desin-
fektsiooniks ja steriliseerimiseks ainult piisavalt valideeritud seadmeid
ja tootespetsiifilisi protseduure, Palun jérgige ka oma riigis kehtivaid
oiguslikke ndudeid ning hiigieenindudeid.
haigla vai kliiniku eeskirjad, eelkdige seoses lisanduetega prioonide
inaktiveerimiseks.
9.2.2 Operatsioonijdrgne ravi
Operatsioonijargne ravi peab toimuma kohe, hiljemalt 30 minutit pérast
operatsiooni 1oppu. Sammud on jérgmised:
1. Eemaldage siistlandel , vt punkt 5.2.
2. Eemaldage iilejddanud Guttapercha materjalid kiittedonsusest. Konk-
reetsete toimingute kohta vt punkti 1.2 punkt 11.

A Hoiatused:

Pirast operatsiooni ei saa siistlandela uuesti kasutada.

9.2.3 Ettevalmistus enne puhastamist

Tooriistad: Votmega ,salv, puhas ja kuiv pehme lapp. Sammud on
jérgmised:

1. Siistimisnodela paigaldamine Vt punkt 5.2.

2. Pigistage Guttapercha materjalid soojendusddnsuses vilja ja veenduge,
et Guttapercha siistlandelast siistitud Guttapercha materjalid tiletavad 30
mm.

3. Eemaldage Gutta percha siistlandel kdepidemest guilin woodpecker
medical instrument co., LTD. poolt pakutava mutrivotmega. Seejirel
pange need puhtasse salve.

4. Pihkige ja puhastage Gutta percha siistlandela pind puhta lapiga,
mis on kastetud puhastusvahendisse, kuni pinnal ei ole enam mustust
ndha. Seejérel kuivatage see pehme lapiga ja pange need puhtasse salve.
Puhastusvahendiks vdib olla puhas vesi.

Mirkused:

Puhta vee temperatuur ei tohiks iiletada 45 °C, vastasel juhul valgud
tahkestuvad ja neid on raske eemaldada.

9.3 Puhastamine

Puhastamine tuleks teostada hiljemalt 24 tundi pdrast operatsiooni.
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Puhastamine votab vastu automatiseeritud puhastamise.
Puhastamisprotseduurid on jérgmised.

1. Eelpesu puhta veega 25 °C juures 3 minutit.

2. Puhastage 5 minutit puhastusvahendi tootja poolt soovitatud tingi-
mustes. Néiteks pesuaine RUHOF ENDOZIME AW PLUS WITH APA,
lahjendussuhel: 270, temperatuur 25°C.Puhastada 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
valmistatud lahuseid.

b) Puhastusvahendi kasutamisel tuleb jargida tootja poolt ettendhtud
kontsentratsiooni ja aega.

¢) Puhastusvahend on tdendatud CE-sertifikaadiga vastavalt standardile
ENISO 15883.

d) puhastusprotseduur on tootele sobiv ja kastmisperiood on piisav.

9.4 Desinfitseerimine

Desinfitseerimine peab toimuma hiljemalt 2 tundi parast puhastusfaasi.
Kui tingimused seda vdimaldavad, on eelistatud automatiseeritud
desinfitseerimine.

Termilise desinfitseerimise puhul on temperatuur 93 °C, aeg 5 minutit ja
A0>3000.

Puhastus- ja desinfitseerimisetapid pesumasin-desinfitseerija abil.

1. Asetage ettevaatlikult Guttapercha siistlandel, Guttapercha siistlandela
kaitse, termokaitsekork ja mutrivoti desinfitseerimiskorvi. Toote kinni-
tamine on vajalik ainult siis, kui toode on seadmes eemaldatav. Toode ei
tohi iiksteisega kokku puutuda.

2. Kéivitage programm.

3. Pérast programmi ldpetamist eemaldage toode pesumasinast-desin-
fitseerijast, kontrollige (vt punkt "Kontroll ja hooldus") ja pakend (vt
peatiikk "Pakendamine"). Vajaduse korral kuivatage toode korduvalt (vt
161k "Kuivatamine").

Toote sisemine sobivus tdhusaks puhastamiseks ja desinfitseerimiseks
eespool kirjeldatud automatiseeritud puhastus- ja desinfitseerimismenet-
luste abil on kontrollitud sertifitseeritud asutuse poolt.

Mirkused:

a) Enne pesu- ja desinfitseerimisseadme kasutamist peate hoolikalt
lugema seadme tootja antud kasutusjuhendit, et tutvuda desinfitseerimis-
protsessi ja ettevaatusabindudega.

b) Selle seadme puhul toimub puhastamine, desinfitseerimine ja kuivata-
mine koos.

c) Koigi loputuste puhul voib kasutada ainult destilleeritud voi deionisee-
ritud vett, milles on vdhe mikroorganisme (<10 cfu/ml). (Néiteks puhas
vesi, mis vastab Euroopa farmakopdale v6i Ameerika Uhendriikide
farmakopdale).

d) kuivatamiseks kasutatav dhk peab olema HEPA-filtreeritud.

e) Parandage ja kontrollige desinfitseerijat regulaarselt.

9.5 Kuivatamine

Kui teie puhastus- ja desinfitseerimisprotsessil ei ole automaatset kuiva-
tusfunktsiooni, kuivatage see pérast puhastamist ja desinfitseerimist.
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Meetodid

1. Laotage puhas valge paber (valge riie) tasasele lauale, suunake toode
vastu 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 1dppenud.

2. Seda voib kuivatada ka otse meditsiinilises kuivatuskapis (voi ahjus).
Soovitatav kuivatustemperatuur on 80°C~120°C ja kuivatusaeg 15-40
minutit.

Mirkused:

a) Toote kuivatamine peab toimuma puhtas kohas.

b) Kuivatustemperatuur ei tohiks iiletada 138 °C;

¢) Kasutatavaid seadmeid tuleks regulaarselt kontrollida ja hooldada.

9.6 Kontroll ja hooldus
Selles peatiikis kontrollime ainult toote vdlimust. Parast kontrollimist
veenduge, et probleemi ei ole.
1. Kontrollige toodet. Kui pérast puhastamist/desinfitseerimist on tootel
endiselt nahtavad plekid, tuleb kogu puhastamis-/desinfitseerimisprotses-
si korrata.
2. Kontrollige toodet. Kui see on ilmselgelt kahjustatud, purunenud, lah-
tine, korrodeerunud, tuleb see lammutada ja seda ei tohi edasi kasutada.
3. Kontrollige toodet. Kui tarvik on kahjustatud, vahetage see enne
kasutamist vilja. Ja uus asendatav tarvik tuleb puhastada, desinfitseerida
ja kuivatada.
4. Kui toote kasutuskordade arv jouab médratud arvuni, vahetage see
digeaegselt vilja.

9.7 Pakendamine

Paigaldage desinfitseeritud ja kuivatatud toode ja pakendage see kiiresti
meditsiinilisse steriliseerimiskotti (vdi spetsiaalsesse hoidikusse, steriil-
sesse karpi).

1. Kasutatav pakett vastab standardile ISO 11607,

2. See talub korget temperatuuri 138 °C ja on piisavalt aurut ldbilaskev;
3. Pakkimiskeskkonda ja sellega seotud toovahendeid tuleb regulaarselt
puhastada, et tagada puhtus ja viltida saasteainete sattumist;

4. Viltige pakendamisel kokkupuudet erinevate metallide osadega.

9.8 Steriliseerimine

Steriliseerimiseks kasutage ainult jargmisi aurusteriliseerimisprotseduure
(fraktsionaalne eelvaakumprotseduur®), muid steriliseerimisprotseduure
ei soovitata kasutada:

1. Aurusterilisaator vastab standardile EN13060 vai on sertifitseeritud
vastavalt 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.

Miirkused:

a) Steriliseerida tohib ainult tooteid, mis on tdhusalt puhastatud ja
desinfitseeritud;

b) Enne steriliseerimise sterilisaatori kasutamist lugege libi seadme

14



tootja poolt antud kasutusjuhend ja jérgige juhiseid.

¢) Arge kasutage kuuma Shu steriliseerimist ja kiirgussteriliseerimist,
kuna see vdib kahjustada toodet;

d) Palun kasutage steriliseerimiseks soovitatud steriliseerimismenetlusi.
Ei ole soovitatav steriliseerida muude steriliseerimismenetlustega, nagu
etlileenoksiid, formaldehiiiid ja madalal temperatuuril plasmastereerimi-
ne. Tootja ei vOta vastutust menetluste eest, mida ei ole soovitatud. Kui
kasutate steriliseerimisprotseduure, mida ei ole soovitatud, jérgige sellega
seotud tohusaid standardeid ning kontrollige nende sobivust ja tShusust.
e) * Fraktsionaalne eclvaakumismenetlus = aurust steriliseerimine koos
korduva eelvaakumiga. Siin kasutatav menetlus on aurust steriliseerimine
kolme eelvaakumi kaudu.

9.9 Ladustamine

1. Siilitada puhtas, kuivas, ventileeritavas, mittesoovitavas keskkonnas
suhtelise ohuniiskusega 10% kuni 93%, Shurdhuga 70KPa kuni 106KPa
ja temperatuuriga -20 °C kuni +55 °C;

2. Pirast steriliseerimist tuleb toode pakendada meditsiinilisse sterili-
seerimiskotti vOi puhtasse pitseeritud konteinerisse ja hoida spetsiaalses
hoiukapis. Sailitamisaeg 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
desinfitseerida;

b) Toote ladustamine peab olema pakendatud ja mirgistatud ning
dokumenteeritud.

9.10 Transport
1. Viltige liigseid 166ke ja vibratsiooni transportimise ajal ning kasitsege
seda ettevaatlikult;
2. Seda ei tohi transpordi ajal segada ohtlike kaupadega.
3. Viiltige transpordi ajal kokkupuudet péikese, vihma voi lumega.

9.11 Kuumsulatus- ja tiiteinstrumendi ning laadimisaluse
puhastamine ja desinfitseerimine.
1. Enne igat kasutamist pihkige kuumasulatus- ja tdite- ning laadi-
misaluse pind pehme lapiga voi paberratikuga, mida on niisutatud 75%
meditsiinilise alkoholiga. Korda piihkimist vdhemalt 3 korda.
2. Pérast iga kasutamist piihkige peamootori ja laadimisaluse pind puhta
pehme lapiga, mis on niisutatud puhta veega voi puhta iihekordselt
kasutatava mérja paberrdtikuga, ja korrake seda vihemalt 3 korda.

9.12 Igapievane hooldus

Kui seadet ei kasutata, liilitage seade vilja ja tommake toitepistik vilja.
Kui kuumsulatus- ja tditmisseade on pikka aega aku tithja seisundis,
liheneb aku kasutusiga. Palun laadige seda digeaegselt, kui aku tase on
madal. Kui seadet ei kasutata, laadige seda kord kuus 1 tunni jooksul.

A Hoiatus:

Seadmeid ja kéiki lisaseadmeid ei tohi kasutamise ajal hooldada.

9.13 Seadme remont
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See toode ei sisalda iseparanevaid varuosasid. Kui seadmes esineb
mingeid korvalekaldeid, votke meie ettevottega tihendust hoolduse
saamiseks ja drge votke seadet ilma loata lahti. Meie ettevotte ndusolekul
esitame elektriskeemid, komponentide osade nimekirjad, kirjeldused,
kalibreerimisjuhised, et aidata TEENINDUSPERSONALIDELE osade

parandamisel.

10 Vigade korvaldamine

Viga

Pohjus

Lahendus

Pérast nupu "ON/OFF"
vajutamist on seade
endiselt vilja lilitatud.

1. Ebapiisav aku vdim-
sus

2. Aku on kahjustatud.
3. Laadimisliides on
lithendatud, mille tottu
liitiumaku 14heb kaitse-
seisundisse;

4. Kuumsulatus- ja
taitmisseade on kahjus-
tatud.

1. Uhendage laadi-
miseks vooluvdrku. /
Vahetage aku vilja.

2. Vahetage aku vilja.
3. Eemaldage aine, mis
pohjustab lithise, pange
seade laadimisalusele
laadimiseks ja seejérel
taastub seade normaal-
seks.

4. Votke iihendust
kohaliku turustaja voi
tootjaga.

Guttapercha ei saa
noelast vilja voolata.

1. Toukeramp on 16puni
liikatud, mis néitab,

et guttapercha on otsa
saanud.

2. Toukerdnga tihen-
dusrdngas on kahjusta-
tud.

3. Noel on kahjustatud
ja blokeeritud.

1. Tdmmake toukeramp
tagasi ja laadige uus
guttapercha-pulk.

2. Asendage tdukeratas.
3. Vahetage noel vilja.

Automaatne viljaliilita-
mine

Kui 5 minutit ei toimu
ihtegi toimingut, liili-
tub seade automaatselt
vilja.

Taaskdivitus

Guttapercha siistlandela
ei saa vilja votta.

Stistimisndel ja surveto-
ru on seotud guttaperc-
ha jahutamisega.

1. Liilitage seade sisse
ja seadke temperatuu-
riks 150 °C. Kui tem-
peratuur on saavutanud
seadistatud véirtuse,
keerake mutrivotit
vastupdeva, et votta
Guttapercha siistlandel
vilja.

2.Votke iihendust oma
kohaliku edasimiitija
vOi meie ettevottega.
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Laadimise ebadnnestu-
mine pérast vooluvorku
ihendamist.

1. Toiteallikas ei ole
odigesti tihendatud.

2. Toiteallikas on kah-
justatud voi spetsifikat-
sioon ei vasta.

3. Laadimisaluse
kontaktsdrmikul on
lisandeid.

1. tdommake pistik lahti
ja tihendage uuesti.

2. vahetage aku vilja.
3.Piihkige sdormkiibar
alkoholiga voolukatkes-
tuse eeldusel.

Teenindusaeg pérast iga
laadimist litheneb.

Aku mahutavus muutub
vidiksemaks.

Saatke remondikesku-
sesse.

Kiitte- ja soojendusano-
maalia

1. Stistimisndel ei ole
paigaldatud

2. Liimi siistimise ndel
ei sobi

3, aku véimsus on
darmiselt madal

1. Paigaldage siistlandel
2. Palun kasutage diget
stistlandela voi votke
tthendust esindajaga, et
osta sobiv dige siistla-
ndel.

3. Laadige akut voi
asendage see tdislactud

akuga.

4. Votke tihendust oma
kohaliku turustajaga voi
meie ettevottega

4, kiittestisteemi rike

11 Miiiigijargne teenindus

Alates miitigikuupéevast, kui seade ei saa kvaliteediprobleemide tottu
normaalselt tootada, vastutab meie ettevdte garantiiperioodi jooksul
seadme remondi eest. Garantiiperioodi ja garantii ulatuse kohta vaadake
garantiikaarti.

12 Keskkonnakaitse

Seade ei sisalda kahjulikke koostisosi. Seda voib kiidelda voi hdvitada
vastavalt asjakohastele kohalikele eeskirjadele.

Mirkus:

1) Ilma Woodpeckeri ndusoleku ja loata vdib seadme eraviisiline
muutmine pdhjustada selle seadme voi teiste seadmete elektromagnetilise
tthilduvuse probleemi.

2) Kuumasulatus- ja tditmisseadme konstruktsioon ja testimine vastab
elektromagnetilise ithilduvuse asjaomastele tooreeglitele.

13 EMC-vastavusdeklaratsioon

Seade on testitud ja homologeeritud vastavalt standardile EN 60601-1-2
EMC osas. See ei garanteeri mingil viisil, et elektromagnetilised haired
ei mojuta seda seadet, viltige seadme kasutamist tugevas elektromagneti-
lises keskkonnas.

Tehniline kirjeldus elektromagnetilise kiirguse kohta

Tabel 1: Deklaratsioon - elektromagnetiline kiirgus
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Juhised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline kiirgus

Mudel EDGEFLOW on ette ndhtud kasutamiseks allpool méaératletud
elektromagnetilises keskkonnas. Tellija voi mudeli EDGEFLOW kasutaja
peab tagama, et seda kasutatakse sellises keskkonnas.

Heitkoguste test Vastavus Elektromagfletl‘lme keskkond -
juhised
Mudel EDGEFLOW kasutab
RF-energiat ainult oma sisemiseks
RF-emissioonid Rithm 1 funktsiooniks. Seetdttu on selle
CISPR 11 RF-emissioonid viga madalad ja ei
pohjusta tdendoliselt hdireid ldhe-
dalasuvates elektroonikaseadmetes.
RF-emissioonid
CISPRI11 B-klass Mudel EDGEFLOW sobib kasuta-
— miseks koikides asutustes, sealhul-
Harmoonilised . . . . .
. gas kodumajapidamistes ja neis, mis
heitkogused A-klass P .
on otseselt iihendatud avalikku ma-
IEC 61000-3-2 . . .

- — - dalpinge elektrivorku, mis varustab
P '1'nge kmkprr}me / kodumajapidamistes kasutatavaid
virelusemissioonid | Vastab hooneid.

IEC 61000-3-3

Tehniline kirjeldus elektromagnetilise immuunsuse kohta
Tabel 2: Juhised ja deklaratsioon - elektromagnetiline immuunsus

Juhised ja deklaratsioon - elektromagnetiline immuunsus

Mudel EDGEFLOW on ette nidhtud kasutamiseks allpool médratletud
elektromagnetilises keskkonnas. Tellija voi mudeli EDGEFLOW kasutaja
peab tagama, et seda kasutatakse sellises keskkonnas.

Immuunsuse IEC 60601 Vastavus Elektromagnetiline
test testi tase tase keskkond - juhised
Porandad peaksid ole-
ma puidust, betoonist
Elektrostaati- [+8kV kontakt |+8kV kontakt [vdi keraamilistest plaa-
line tiihjendus [+2, +4, +8, +2, +4, £8, tidest. Kui porandad
(ESD) +15kV 6hk +15kV ohk on kaetud siinteetilise

IEC 61000-4-2

materjaliga, peaks
suhteline dhuniiskus
olema viahemalt 30 %.

+2kV toiteliini-

Elektriline de puhul Elektrivorgu kvaliteet
kiire transient / | P4 +2kV toiteliini- |peaks vastama tiiiipi-
- . +1kV sisend-/ . .
16hkemine sliundlimide de puhul lisele kaubandus- voi
IEC 61000-4-4 |V394 haiglakeskkonnale.

puhul

+0,5, £1kV

ﬁ?nfh ﬁﬁz liinilt liinile | Elektrivoreu kvaliteet
Surge 105, 41, 12KV +0,5, £1, £2kV |peaks vastama tiiiipi-
IEC 61000-4-5 [...>7> " liin ja maa lisele kaubandus- voi

liin ja maa

vaheline pinge.

vaheline pinge.

haiglakeskkonnale.
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Pinge langu-
sed, lithikesed
katkestused ja
pinge koikumi-
sed toitealliini-
del

IEC 61000-4-
11

<5% Uy
(Ur>95% lan-
gus).

0,5 tsiikli jook-
sul

<5% Uy
(Uson >95%
ulatuses lange-
nud).

1 tsiikli jooksul
70% Uy
(30%-line
langus Uy)

25 tsiikli jook-
sul

<5 % Uy
(Uson >95%
ulatuses lange-
nud).

0,5 tsiikli jook-
sul

<5 % Uy
(Uson >95%
ulatuses lange-
nud).

1 tstikli jooksul
70% Uy
(30%-line lan-
gus Up)

25 tsiikli jook-
sul

Elektrivorgu kvali-
teet peaks vastama
tiitipilisele kaubandus-
voi haiglakeskkonnale.
Kui mudelite EDGEF-
LOW kasutajal on vaja
jatkata t60d vooluvor-
gu katkestuste ajal, on
soovitatav, et mudelid
EDGEFLOW saaksid
toidet katkematust
toiteallikast voi akust.

<5% Uy
<5%U

(>95 % Uy) (>9; %U,)

250 tstikli jook= 54 ikl ook-

sul sul

Voimsussageduslikud

Voimsussage- magnetviljad peaksid
dus (50/60 Hz) olema tasemel, mis
magnetvili 30A/m 30A/m on iseloomulikud

IEC 61000-4-8

tiilipilisele asukohale
tiitipilises kaubandus-
voi haiglakeskkonnas.

MARKUS U; on vahelduvvoolu vdrgupinge enne testitaseme rakenda-

mist.

Tabel 3: Juhised ja deklaratsioon - elektromagnetiline immuunsus
seoses juhitava RF ja kiirgusega RF suhtes

Juhised ja deklaratsioon - Elektromagnetiline immuunsus

Mudel EDGEFLOW on ette niahtud kasutamiseks allpool médratletud
elektromagnetilises keskkonnas. Klient voi EDGEFLOW-mudeli kasutaja
peab tagama, et seda kasutatakse sellises keskkonnas.

Immuunsu-
se test

IEC 60601
katsete tase

Vastavuse

tase

Elektromagnetiline kesk-

kond - juhised
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Juhtiv RF 3 Vrms
IEC 61000- [150 kHz kuni

4-6 80 MHz

Juhtiv RF 6 Vrms 3V
IEC 61000- [ISM-sagedus- |6V
4-6 ala 3V/m

Kiirgus RF (3 V/m
IEC 61000- |80 MHz kuni
4-3 2,7 GHz

Kaasaskantavaid ja teisalda-
tavaid raadiosideseadmeid ei
tohi kasutada 1dhemal mude-
litt EDGEFLOW mis tahes
osadele, sealhulgas kaablite-
le, kui soovituslik vahemaa,
mis on arvutatud saatja
sageduse suhtes kohaldatava
vorrandi alusel.

Soovitatav eralduskaugus
d=1.2xp"

d:2><P1/Z

d=1.2xP"* 80 MHz kuni 800
MHz

d=2,3xP'? 800 MHz kuni
2,7 GHz

kus P on saatja maksimaalne
véljundvoimsus vattides (W)
vastavalt saatja tootjale ja d
on soovitatav eralduskaugus
meetrites (m).

Paiksete RF-saatjate vilja-
tugevused, mis on kindlaks
tehtud elektromagnetilise
asukoha uuringuga,” peaksid
olema viiksem kui vastavus-
tase igas sagedusvahemikus.
b

Jargmise stimboliga tdhista-
tud seadmete ldheduses voib
esineda héireid:

)

MARKUS 1 80 MHz ja 800 MHz puhul kehtib suurem sagedusala.
MARKUS 2 Need suunised ei pruugi kehtida kdikides olukordades.
Elektromagnetilise kiirguse levikut mdjutavad neeldumine ja peegeldumi-

ne struktuuridest, objektidest ja inimestest.
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* Paiksete saatjate, nditeks raadiotelefonide (mobiiltelefonide/sidevabade)
tugijaamade ja maismaaradionide, raadioamatdéride, AM- ja FM-raa-
diosaadete ning telesaadete viljatugevusi ei saa teoreetiliselt tiapselt
ennustada. Paiksetest raadiosagedussaatjatest tingitud elektromagneti-
lise keskkonna hindamiseks tuleks kaaluda elektromagnetilise asukoha
uuringut. Kui moddetud viljatugevus kohas, kus mudelit EDGEFLOW
kasutatakse, tiletab tilaltoodud kohaldatavat RF-vastavuse taset, tuleb
mudelit EDGEFLOW jilgida, et kontrollida selle normaalset toimimist.
Kui tdheldatakse ebanormaalseid tulemusi, voib osutuda vajalikuks votta
taiendavaid meetmeid, nagu mudeli EDGEFLOW iimberorienteerimine
voi imberpaigutamine.

® Sagedusvahemikus 150 kHz kuni 80 MHz peaks viljatugevus olema alla
3 V/m.

Tabel 4: Soovitatav vahemaa kantavate ja mobiilside raadiosidesead-
mete ja mudeli EDGEFLOW vahel

Soovitatav vahemaa kantavate ja mobiilside raadiosideseadmete ja
mudeli EDGEFLOW vahel

Mudel EDGEFLOW on ette niahtud kasutamiseks elektromagnetilises
keskkonnas, kus kontrollitakse kiirgusega seotud RF-hireid. Klient voi
mudeli EDGEFLOW kasutaja voib aidata viltida elektromagnetilisi héi-
reid, sdilitades minimaalse vahemaa kantavate ja mobiilsete RF-sidesead-
mete (saatjate) ja mudeli EDGEFLOW vahel, nagu on soovitatud allpool,
vastavalt sideseadmete maksimaalsele véiljundvdimsusele.

Saatja maksi- Eralduskaugus vastavalt saatja sagedusele m
maalne nimivil-| 1S0KHZ kuni 80MHz kuni | 800MHz kuni
jundvdimsus W 80MHZI B 800Mle/2 2,7GHz”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 viljundvoimsusega saatjate puhul voib
soovitatavat eralduskaugust d meetrites (m) hinnata, kasutades saatja
sagedusele kohaldatavat vorrandit, kus P on saatja maksimaalne viljund-
voimsus vattides (W) vastavalt saatja tootjale.

MARKUS 1 80 MHz ja 800 MHz puhul kohaldatakse kdrgema sagedus-
vahemiku eralduskaugust.

MARKUS 2 Need suunised ei pruugi kehtida kdikides olukordades.
Elektromagnetilise kiirguse levikut mdjutavad neeldumine ja peegeldumi-
ne struktuuridest, objektidest ja inimestest.

14 avaldus

Woodpecker jiatab endale diguse muuta seadme konstruktsiooni,
tehnikat, varustust, kasutusjuhendit ja originaalpakendi sisu igal ajal
ilma tdiendava etteteatamiseta. Pildid on ainult vordluseks. Loplikud
tolgendusodigused kuuluvad Guilin Woodpecker Medical Instrument Co.,
Ltd.'ile.
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1 Tuotteen esittely

1.1 Kiyttotarkoitus
Kuumenna ja pehmennd guttaperkkaa ja tiytd guttaperkka juurikanavaan
preparoinnin jalkeen. Sovellettu osa on Guttaperkka-injektioneula.

1.2 Komponenttien ja ohjauspainikkeiden kaavio
EDGEFLOW on varustettu symmetrisilld kdyttopainikkeilla, jotka
soveltuvat vasenkdtiselle tai oikeakitiselle toiminnalle.Painikkeen sijainti
on peukalon ja etusormen asennossa, kun ladkari pitda sitd kddessédn,
jolloin toiminta on helpompaa.
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1. Guttaperkka-injektioneula

2. Thermal Protector Cap 3. Injektointipainike

4. Guttaperkan maéran taso 5. Lammityksen merkkivalo
6. Mode-painike 7. Ruiskutusnopeus

8. Esiasetettu lampétila Taso 9. Akun varaustaso

10. "ON/OFF"-painike 11. Latauksen merkkivalo
12. Latausasema 13. Varalithiumparisto

14. Liitantdaukko virtaldhdettd varten

15. Virta-adapterin pistoke 16. Virtaldhdeyksikko



1) "ON/OFF"-painike:

a) OFF-tilassa virta kytkeytyy pdille painamalla pitkdén "ON/OFF"-pai-
niketta. Kun virta on kytketty péélle, ndytot syttyvét samanaikaisesti.

b) ON-tilassa virta voidaan katkaista painamalla pitkdan "ON/OFF"-pai-
niketta.

2) Akun varaustaso

Akun todellinen teho ndkyy ndytolld reaaliajassa.Kun akku on ladattu
tdyteen, OLED-nédyton teho ndkyy viitend ruudukkona. Kun akun vara-
ustaso on yksi ruutu, se osoittaa, ettd akku on vihissd ja se on ladattava
ajoissa. Kun akun varaustaso ndytetddn vililyontind, se tarkoittaa, ettd
akun varaustaso on erittdin alhainen ja se on ladattava valittomasti.
Huom: Normaalikdyton aikana &l4 anna akun varaustason laskea tilaan (ei
lainkaan virtaa) ennen latausta, silld se lyhentdd akun kayttoikaa.

A Varoitus:

Jos laitetta ei ole kiiytetty yli kuukauteen, akku on ladattava. Jos
laitetta ei kiyteté pitkiifin aikaan, muista ladata se vihintiin kerran
kuukaudessa akun suojaamiseksi. Jos laitetta ei kiiytetd pitkidin
aikaan, poista akku. Kuumasulatus- ja tiyttolaitteen akun kiyttoiki
Iyhenee, kun se on pitkiin alhaisessa akkutilassa tai kun se poistuu
latausalustasta pitkiiksi aikaa..

3) Lampatila

Kun lampétila on esiasetettu, ndyttéruudussa nékyy esiasetettu lampoti-
la-arvo.

4) Latausasema

Kytke ensin virtasovittimen pistoke virtasovittimeen kuvan 2 mukaisesti.
Kytke sitten virtaldhde latausalustaan kuvan 3 mukaisesti ja kytke
virtaldhde tavalliseen pistorasiaan. Aseta kuumasulatus- ja tayttolaite
oikein latausalustalle kuvan 4 mukaisesti, jotta kuumasulatus- ja taytto-
laitteen alla oleva latausliitin voidaan luotettavasti liittdd latausalustan
lahtoliittimeen. Kun kuumasulatus- ja tiyttolaite on kytketty kunnolla
latausalustaan, latauksen LED-merkkivalo alustassa palaa jatkuvasti. Jos
LED vilkkuu tai ei pala, tarkista kaikki kaapelit huolellisesti.
Latausalustassa on lataustilan ilmaisimet. Kun kuumasulatus- ja tdyt-
tolaitetta ei ole asetettu latausalustalle, merkkivalo vilkkuu vuorotellen
keltaisena ja vihrednd. Kun kuumasulatus- ja tdytt6laite asetetaan lataus-
alustalle, jos lataus on kdynnissé, keltainen merkkivalo palaa jatkuvasti.
Kun akku on tdynnd, keltainen merkkivalo sammuu ja vihred merkkivalo
palaa jatkuvasti.

Huomautuksia: Kun olet vastaanottanut laitteen, lataa se vilitto-
misti. Varmista ennen kiyttod, etti akku on ladattu tiyteen. Kun
laite on ladattu tiyteen, kuumasulatus- ja tiyttolaitteen led-niyton
akun varaustaso on korkein. Kun akku on tyhjé, akun lataus kestii
vihintéin 2 tuntia ja 30 minuuttia..



Kuva 2 Virtasovittimen asennus

Kuva 3 Liitdntd virtaldhteeseen

Kuva 4 Lataus
5) Lamposuojakorkki
Thermal Protector Cap -suojakorkki on suunniteltu suojaamaan suun
pehmytkudoksia ja huulia kuumennukselta.
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Huom: Before use, please clean, disinfect and sterilize the Thermal

Protector Cap.
6) Guttaperkkaa ruiskutusneula

Huom:

1. Sailyta kayttimittomét Gutta percha -injektioneulat suljetussa
tilassa, silli Gutta percha -injektioneulat on valmistettu hopeasta ja
ne voivat virjiytyi hapettumisen vuoksi, joka johtuu pitkiaikaisesta
altistumisesta ilmalle.

2. Kyt yrityksen toimittamaa jakoavainta Guttaperka-injektioneu-
lan liittimiseen, purkamiseen ja esitaivuttamiseen.

7) jakoavain



Kiintoavainta kaytetdén kiristimadn Guttaperka-injektioneulaa ja sen lii-
tantdd kuumasulatus- ja tayttolaitteeseen. Kun Guttaperkka-injektioneula
on kiristetty, neula voidaan taivuttaa sopivaan kulmaan jakoavaimella.
Hopeaneulan esitaivutuksen jilkeen voit myds asettaa kuusiokoloavai-
men kuusikulmaisen reidn Gutta Percha -injektioneulan kuusikulmaisen
levyn péille ja kdantda hopeaneulan haluttuun asentoon.

Ald kiytd muita vilineitd neulan esitaivuttamiseen kuin valmistajan
toimittamaa jakoavainta.

1.3 Laite sisiltii

1.Hot sulatus- ja tayttolaite x1
2.Charging base x1
3.Power adapteri johdolla x1
4.Gutta Percha injektioneulat x4
5.Thermal Protector korkki X2
6.Wrench x1
7.Akku x2
8.Gutta-Percha rengas x1
9.Kéyttoohje x1
10.Pétevyyden osoittaminen x1
11.Pikakayttdopas x]

1.4 Johdanto ja soveltamisala

1.4.1 Ominaisuudet

a) Hyviksy sdhkoinen guttaperkan injektiomenetelma, helppo liiman
injektio ja yhtendinen guttaperkan tuotos.

b) Kaksi painiketta on asetettu symmetrisesti, ja painikkeet on asetettu
ladkarin peukalon ja etusormen pitoasentoon, jolloin toiminta on helpom-
paa.

¢) Kuumasulatus- ja tayttolaitteen johdoton rakenne laajentaa tehokkaasti
toimintatilaa.

d) Herkka lampdtilan sdito, yksinkertainen ndytto ja kateva kaytto; Paina
lampdatilan asetuspainiketta sopivan kayttoldmpétilan asettamiseksi.

e) Viisi esiasetettua lampdétilaa on valittavissa: 100°C, 120°C, 150°C,
180°C, 200°C ; Kolme ruiskutusnopeustasoa on valittavissa: hidas
nopeus, keskinopeus, nopea nopeus.

f) Turvallinen suojausjérjestelmd, jossa on aikakatkaisu automaattinen
sammutustoiminto.

g) Akku voidaan vaihtaa nopeasti ja helposti.

1.4.2 Soveltamisala

Kaytetddn ainoastaan endodonttisessa taytdssd guttaperkkaa tai juurika-
navan tiivistysmassaa kayttaen. EDGEFLOW on varustettu Guttaperkkaa
ruiskuttavalla neulalla ja lampdsuojakorkilla, jotka lammittavit ja
pehmentivit guttaperkaa juurikanavan tayttamiseksi.

1.5 Tuotteen tekniset tiedot



Koot Kuumasulatus- ja tayttolaite 25mmx28mmx200mm
Latausasema 90mmx115mmx56mm
Kuumasulatus- ja tayttolaite 148¢g
Paino Latausasema 179g
Virtaldhde 167g
Malli Mittari Pituus Huomautus
E20G-S 20Ga 22mm Uudelleenkay-
tettdvd
E20G-M 20Ga 24mm Uudelleenkay-
tettava
E20G-L 20Ga 28mm Uudelleenkay-
tettava
E23G-M 23Ga 24mm Uudelleenkéy-
tettdvd
E23G-L 23Ga 28mm Uudelleenkéy-
tettdvd
E25G-M 25Ga 24mm Uudelleenkdy-
tettdva
E25G-L 25Ga 28mm Uudelleenkay-
tettdva
E20G-NR 20Ga 28mm Kertakaytto
E23G-NR 23Ga 28mm Kertakaytto
E25G-NR 25Ga 28mm Kertakaytto

Taulukko 2 Guttaperkka-injektioneulojen mallit

1.6 Tekniset parametrit

Luokitus

Luokka [] (AC/DC-virtaldhde)

Valinnaiset esiasete-
tut lampotilat

100°C—120°C—150°C—180°C—200°C

Lataukseen kuluva

Noin 2,5 tuntia (ensimmaéinen lataus kestda 3 tuntia).

aika
) Tulo AC100V-240V 50/60Hz 800mA
Virtaldhde
Lahto DCI15V/1.6A
Virtasovittimen UE24WCPL-15V/1.6A
malli
Akun kapasiteetti Ladattava 2000mAh
akku

Akun malli

18500 3.7V 2000mAh 7.4Wh FIE

Lammitin Luokitus

10W

Ohjelmiston versio

EDGEFLOW_V1

1.7 Ympiéristoparametrit




Tyoskentelykunto

Lampdétila

+5°C ~+40°C

Kosteus

30% ~75%

Ilmanpaine

70kPa ~106kPa

1.8 Varastointi ja kuljetus
1. Laitetta on késiteltdvéd varovasti ja kevyesti. Varmista, ettd se on
kaukana térinéstd ja ettd se asennetaan tai sdilytetddn viiledssd, kuivassa
ja tuuletetussa paikassa.
2. Alé sidilyté laitetta yhdessd palavien, myrkyllisten, syovyttidvien tai

rajahdysalttiiden esineiden kanssa.

3. Laite on sdilytettdvd huoneessa, jossa suhteellinen kosteus on 10 % ~
93 %, ilmanpaine on 70 kPa ~ 106 kPa ja lampétila on -20 °C ~ +55 °C.

4. Vilté laitteen voimakkaita iskuja tai tdrindd kuljetuksen aikana.
Kasittele sitd varovasti.
5. Ali sekoita laitetta vaarallisten esineiden kanssa kuljetuksen aikana.

6. Suojaa laitetta auringolta, sateelta ja lumelta kuljetuksen aikana.

2 Euroopan valtuutettu edustaja

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

3 Vakiokuvakkeet
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Siilytyksen kosteusraja: 10 % - 93 %.

g

10%

106kPa

Ilmanpaine varastointia varten: 70 kPa ~ 106 kPa.

70kPa.

+55°C
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Siilytyslampdétilarajoitus: -20°C~+55°C

-20C

R

m

P| |Valtuutettu edustaja EUROOPAN YHTEISOSSA

2lla

R

m

P| |Valtuutettu edustaja Sveitsissé

4 Vasta-aiheet

1. Henkildt, jotka ovat allergisia tunnetulle luonnonlateksille ja metalleil-
le, kuten ruostumattomalle terdkselle, hopealle, kuparille jne., eivit saa
kayttda tata laitetta.

2. Hemofiliaa sairastava potilas ei saa kéyttda titd laitetta.

3. Potilaat, joilla on syddmentahdistin, eivét saa kayttda titd laitetta.

4. Hammaslaakareitd, joilla on syddmentahdistin, kielletdén kayttamastd
tétd laitetta.

5. Sydénpotilaiden, raskaana olevien naisten ja lasten tulisi olla varovai-
sia laitteen kdytossa.

5 Lisdvarusteiden asennus- ja irrotusmenetelmé

5.1 Virtasovittimen kytkentéi
Kytke virtaldhteen ulostulopiste latausalustaan ja kytke tulopiste
pistorasiaan, joka vastaa tdmén virtaldhteen standardia. Asennus on
suoritettava kuvissa 2, 3 ja 4 esitettyjen menettelyjen mukaisesti.

5.2 Guttaperkka-injektioneulan asennus., purkaminen ja
esitaivutus
Huom: Kun vaihdat Gutta Percha -injektioneulaa, sammuta ensin virta ja
odota 5 minuuttia, jotta estdt kuumennuksen. Vasta kun lammityskammio
on jadhtynyt, vaihto voidaan aloittaa.
1. Sammuta laite ja odota 5 minuuttia, kunnes kuumasulatus- ja tayttolai-
te jadhtyy. Kéytd sitten jakoavainta irrottaaksesi neulan vastapéivadn.
2. Laita kaytetty neula siihen tarkoitettuun séilioon.
3. Valitse tarvittava Guttapercha-injektioneula (20Ga, 23Ga tai 25Ga) ja
kiristd uusi injektioneula myotipdivddan kuumasulatus- ja tiyttolaittee-
seen.
4. Kédyti jakoavainta neulan taivuttamiseen tarvittavaan kulmaan.

5.3 Limposuojakorkin asennus ja irrotus

Aloita asennus ja purkaminen kuumasulatus- ja tayttolaitteen pddosasta.

5.4 Akun irrottaminen ja vaihtaminen
Kun irrotat akun, paina kahvan pédssd olevia koholla olevia raitoja
sisddnpdin ja irrota akku.
Kun asennat akkua, kohdista akussa oleva ilmaisinnuoli kahvan pédssé
olevaan ilmaisinnuolta, ja kiinnitd sitten akku kahvaan.Pidé kiinni

7



akun pédddystd (414 paina koholla olevia raitoja) ja vedéd akkua varovasti
varmistaaksesi, ettd akku ei irtoa.

5.5 Guttaperkkarenkaan poistaminen ja vaihtaminen
Kun guttapercharenkaassa on paljon guttaperchajdamid, joita ei voi
puhdistaa, voit kiyttdd avaimen litteitd reikid kohdistamaan gutta-
percharenkaan pullistuman, kdantdd avainta vastapdivaén irrottaaksesi
guttapercharenkaan, ruuvata sitten avaimella uuden guttapercharenkaan
mydtidpdivadn kahvaan ja ruuvata sen padhdn .Toimintatapa on esitetty
kuvassa .

6 Toimintatapa

Huom:

1. Ali koske kiyton aikana kuumasulatus- ja tiyttolaitteen lim-
mitysosaan. Muista asentaa limpdosuojakorkki ennen kiyttod, jotta
kéyttijit tai potilaat eivit piiise kuumenemaan.

6.1 Valitse Guttaperkka-injektioneula
Valitse sopiva Guttaperkka-injektioneula (20ga, 23ga tai 25ga) potilaan
tilanteen mukaan. Kiristd Guttapercha-injektioneula ja késikappale (Huo-
maa: ei liian tiukalle). Kéytettdessd Gutta Percha -injektioneulaa voidaan
kédantdad sopivaan kulmaan 360°:n vililld myotépdivdédn ja vastapdivadn.
Voit my0s kiyttdd jakoavainta neulan esitaivuttamiseen ja sddtdd sen
parempaan kdyttokulmaan tarpeidesi mukaan.

Varoitus:

1. Kun asennat injektioneulaa, varmista, etté laite on pois paélti ja
ettd laitteen pifosa on jadhtynyt. (Noin 5 minuuttia kuumasulatus-
ja tdyttolaitteen sammuttamisen jélkeen sen piidosa voi jadhtyéd
lampétilaan, jossa ihmiset voivat koskettaa siti.)

2. Injektioneulan esitaivutuskulma ei saa ylittda 90 °, eikii neulan
koon siirtyméosissa saa taivuttaa.

6.2 Valitse guttaperkka
Valitse laitteeseen sopiva guttaperkka (guttaperkan halkaisija on alle
3 mm ja guttaperkan pituus alle 17 mm). Irrota ensin injektioneula,
laita guttaperkka injektioneulan pddssd olevaan reikdén ja kierrd sitten
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injektioneula myotépéivéadan ulos kahvasta ja kiristd se.
Huom:
1. Vain yksi guttaperkkaa voidaan asettaa kerrallaan.
2. Jos guttaperkkaa ei aseteta kokonaan ldmmityskammioon, laite ei
toimi.

6.3 Virran kytkeminen piille ja asetus
6.3.1 Virta paille
Kun virta on kytketty paille painamalla pitkdan "ON/OFF"-painiketta,
valmiustilan kiyttoliittymén ndyton siséltd on: (D Tilan sarjanumero; (2)
Esiasetettu limpétila; 3) Sydttonopeus; (@) Akun teho.
6.3.2 Tilan asetus
Laitteessa on kolme ryhmdd mukautettavia parametritiloja, joiden
parametreja voidaan mukauttaa ja tallentaa.
Kun olet siirtynyt normaaliin valmiustilaan, paina lyhyesti tilapainiketta
vaihtaaksesi tilaa (3 tilaa voidaan mukauttaa). Paina pitkédan tilapainiketta
siirtydksesi nykyisen tilan sisdllon kayttoliittyméén, paina lyhyesti "ON/
OFF" -painiketta parametrien sddtdmiseksi, paina lyhyesti tilapainiketta
vaihtaaksesi sddtokohteita, paina lyhyesti injektointipainiketta tallentaak-
sesi parametrit ja palataksesi normaaliin valmiustilan kayttoliittyméén.
Saddettavissa olevan tilan sisaltoon kuuluvat:
(D Séaddetty esiasetettu lampotila 100-200°C sidddettivissd, 100°C,
120°C, 150°C, 180°C, 200°C);
(2 Ruiskutusnopeus (nopea, keskinopea ja hidas kolme vaihdetta
sdddettévissd);
(3 Vaihda gutta-percha (KYLLA / EI) -vaihtoehto, kun olet valinnut
"KYLLA", paina lyhyesti injektointipainiketta kdynnistddksesi
gutta-vaihtomenettelyn (neulat on asennettava oikein timén menettelyn
kayttdmiseksi), paina lyhyesti "ON / OFF" -painiketta poistuaksesi
gutta-vaihtomenettelystd.Erityiset vaiheet ovat seuraavat:
1) Kdynnistd lammitys, ndytossd nakyy "Heating . . . Odota" , odota, ettd
lampétila nousee esiasetettuun lampatilaan;
2) Kaynnistd guttaperkka-injektio, tyhjennd jéljelld oleva guttaperkka,
nopeusilmaisin ndyttdd nopeaa vaihdetta ja vilkkuu, kunnes guttaperkka
on tyhjennetty.
3) Nollaa nopealla vaihteella, prosessin aikana ndytén nopeusilmaisin
osoittaa paluusuuntaan ja vilkkuu, kunnes nollaus on valmis;
4) Naytolla nakyy kehote "Insert Gutta-Percha" uuden guttaperkan
asettamiseksi;
5) Palaa valmiustilassa olevaan kayttoliittyméaén painamalla mitéd tahansa
painiketta.
6.3.3 Toimintoasetus
Sammutustilassa paina pitkdén tilapainiketta ja "ON / OFF" -painiketta
kytkeédksesi toimintojen asetusliittymén péille, paina lyhyesti "ON /
OFF" -painiketta parametrien sddtdmiseksi, paina lyhyesti tilapainiketta
vaihtaaksesi sisdltod, paina lyhyesti ruiskutuspainiketta tallentaaksesi
asetetut parametrit ja poistuaksesi asetusliitinnéstd siirtyéksesi normaa-
liin kdynnistys- ja valmiustilaan. Asetettavat toiminnot ovat:
(D Aseta automaattinen sammutusaika (5-10 minuuttia siddettivissi),
oletusarvo on 5 minuuttia;



(@ Aseta ddnimerkin d4dnenvoimakkuus, 3 tasoa on kiytettivissi,
oletusarvo on keskitaso.

6.4 Limmitys ja kanavan kiinnittiminen

Kun olet valinnut sopivan tilan, paina lyhyesti ruiskutuspainiketta
kdynnistddksesi limmityksen, jos haluat lopettaa limmityksen, paina
lyhyesti "ON/OFF" -painiketta. Limmitysliittyméssd nékyva sisdlto lam-
mitystilassa on seuraava: (D Tilan sarjanumero; (2) Esiasetettu ldmpétila;
(3 Syottonopeus; @ Akkuteho.Limmityksen merkkivalo vilkkuu, kun
lammitys alkaa, ja kun ldmpdtila saavuttaa esiasetetun vaulen, ldmmi-
tyksen merkkivalo on aina pilld.Jos haluat lopettaa limmityksen, paina
lyhyesti "ON/OFF"-painiketta, jolloin lammityksen merkkivalo sammuu.
Asenna lampdosuojakorkki Guttapercha-injektioneulan ja kuumasulatus-
ja téyttolaitteen liitososaan ja pyyhi tdyttdaine neulasta sideharsolla ja
alkoholilla.

Huom: Neula aloittaa tdyton juurikanavan pohjasta, jotta kuplien
muodostuminen vihenee tai viltetdéin. Aseta neula juurikanavan pohjaan,
paina ruiskutuspainiketta puristaaksesi gutta prechaa ulos ja vedi sitten
neulan kérki hitaasti takaisin koronaalireikdén asti.

& Varoitus:

Levitetyn osan pinnan enimméislimpétila on 97 °C . Kuumentami-
sen jilkeen liimaruiskuneula ei saa olla suuontelossa yli 5 sekuntia,
jotta potilas ei kuumenisi.

6.5 Guttaperkan korvaaminen

Kun guttaperkka on valmis, kuulet "di"-ddnen. Kun olet vapauttanut
injektiopainikkeen, laite palaa automaattisesti alkuasentoon, odota,
kunnes ndyt6lld nakyy "Insert Gutta-Percha", ja voit sitten lisdtd uuden
guttaperkan.

Kun asetat uuden guttaperkan, varmista, ettd kuumasulatus- ja
tayttolaitteen etupdd on jadhtynyt huoneenlampétilaan palovammojen
vilttdmiseksi, ja valitse uudelleen sopiva guttaperkka asetettavaksi luvun
3.2 mukaisesti..

6.6 Puhdistus. desinfiointi. sterilointi ja huolto
Toiminnan jalkeen limmityskammioon jddneet materiaalit on puhdis-
tettava ja asiaankuuluvat lisdvarusteet on puhdistettava, desinfioitava ja
steriloitava. Lisdtietoja on luvussa 9.

7 Latausohjeet

7.1 Kéytd lataamiseen vastaavaa latausalustaa: Kytke virtaldhde lataus-
alustaan ja kytke virtaldhteeseen. Aseta sitten kuumasulatus- ja tayttolaite
oikein latausalustaan. Kun kuumasulatus- ja tayttolaitetta ei ole asetettu
latausalustalle, merkkivalo vilkkuu vuorotellen keltaisena ja vihredna.
Kun kuumasulatus- ja tdyttolaite asetetaan latausalustalle, jos lataus on
kaynnissd, keltainen merkkivalo palaa jatkuvasti. Kun akku on tdynna,
keltainen merkkivalo sammuu ja vihred merkkivalo palaa jatkuvasti.
Normaalitilanteessa lataus kestdéd noin 2,5 tuntia.

7.2 Téssd tuotteessa kéytettdvassd akussa ei ole muistia, ja sitd voidaan
kayttad milloin tahansa tai ladata milloin tahansa.
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7.3 Ennen laitteen ensimmaéistd kdyttod lataa sitd vahintdén 3 tuntia.

A Varoitus:

1. Jos laitetta ei kiytetii pitkiifin aikaan, irrota sovitin pistorasiasta,
jotta virtapiirit voidaan eristif sihkoisesti sihkoverkosta.

2. Ali suorita liiketieteellisii toimintoja latauksen aikana.

3. Laitteet on kytkettivi asianmukaiseen virtalihteeseen, jos
virtalihteen katoaminen aiheuttaisi riskin, jota ei voida hyviksyi.

8 Turvatoimet

8.1 Al kéiytd muita vélineitd kuin mukana toimitettua jakoavainta Gutta-
percha-injektioneulan asentamiseen, purkamiseen tai esitaivuttamiseen.
8.2 Ali kolhi tai naarmuta kuumasulatus- ja tiyttolaitetta.

8.3 Siilyta lampokantajatarvikkeet, kuten kuumasulatus- ja tayttoinstru-
mentti, Guttapercha-injektioneula, lamposuojakorkki jne. lammitystilassa
erillddn syttyvistd ja rdjahtévistd materiaaleista.

8.4 Pida laite puhtaana ennen kdyttod ja kdyton jidlkeen. Puhdista,
desinfioi ja steriloi lisdvarusteet, kuten Guttapercha-injektioneula,
lamposuojakorkki ja jakoavain, ennen jokaista kayttokertaa.

8.5 Tuotteen on oltava tiukasti lddketieteellisten viranomaisten ja
vastaavien méardysten asiaankuuluvien toimintamadrittelyjen mukainen.
Tuotetta voivat kdyttdad vain koulutetut ladkarit tai teknikot.

8.6 Ald asenna, irrota tai vaihda limpdsuojakorkkia ja -neulaa lammi-
tystilassa. Jos sinun on vaihdettava neula, katkaise ensin virta ja odota
5 minuuttia. Jos kuumasulatus- ja tdyttolaite on jadhtynyt tdysin, vaihda
neula viiden minuutin kuluttua.

8.7 Neula on asennettava oikein, jotta se ei pddse putoamaan tai gutta-
perkkaa vuotamaan kdyton aikana.

8.8 Al kiyti liikaa voimaa, kun esitaivutat pistosneulaa, jotta neula ei
katkea. Kun neula on taipunut tai kulunut, guttaperkan virtauskyky voi
heikentyd, ja kdyttdjan on vaihdettava uusi neula ajoissa kliinisen tilan
mukaan.

8.9 Jos laitetta ei kaytetd pitkadn aikaan, poista akku.

8.10 Jos laite on epanormaali , sitd ei voi sammuttaa normaalisti tai se
tarvitsee hatipysaytyksen, irrota akku.

8.11 Ali sijoita laitetta paikkaan, jossa katkaisulaitteen kiyttd on vaikeaa.
8.12 Woodpecker on erikoistunut ladketieteellisten instrumenttien
valmistukseen.Olemme vastuussa turvallisuudesta vain seuraavin ehdoin:
a) Valmistaja tai valtuutetut jalleenmyyjdt huolehtivat huollosta, korjauk-
sesta ja muutoksista.

b) Ladatut komponentit ovat "Woodpeckerin" alkuperdisid ja niitd
kéytetddn kayttoohjeen mukaisesti.

9 Puhdistus, desinfiointi, sterilointi ja huolto

Guttaperka-injektioneulan puhdistus, desinfiointi ja sterilointi.Ellei toisin
mainita, siitd kdytetdan jaljempéand nimitystd "tuote".

& Varoitukset:

Voimakkaiden pesu- ja desinfiointiaineiden kiytté (eméiksinen
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pH > 9 tai hapan pH < 5) lyhentiié tuotteen kiyttoikii. Tallaisissa
tapauksissa valmistaja ei ota vastuuta. Titi tuotetta ei saa altistaa
korkealle, yli 138 °C:n limpoétilalle.

9.1 Kiisittelyraja
Injektioneula on kertakdyttdinen tuote. Noudata kuitenkin ohjeita
puhdistuksen, desinfioinnin ja steriloinnin suorittamiseksi ennen kayttoa.

9.2 Ensimmiiinen késittely
9.2.1 Kasittelyn periaatteet
Tehokas sterilointi on mahdollista vasta tehokkaan puhdistuksen ja
desinfioinnin jilkeen. Huolehdi siitd, ettd osana vastuutasi tuotteen sterii-
liydestd ennen kayttoa kdytit puhdistukseen/desinfiointiin ja sterilointiin
vain riittdvasti validoituja laitteita ja tuotekohtaisia menettelyja. Huomioi
my0s maassasi sovellettavat lakisdateiset vaatimukset sekéd hygieniamaé-
raykset.
sairaalan tai klinikan sdannot, erityisesti prionien inaktivointia koskevien
lisdvaatimusten osalta.
9.2.2 Postoperatiivinen hoito
Jdlkihoito on suoritettava valittomadsti, viimeistddn 30 minuutin kuluttua
leikkauksen péittymisestd. Vaiheet ovat seuraavat:
1. Irrota injektioneula, katso kohta 5.2.
2. Poista lammitysontelossa jdljelld olevat Guttapercha-materiaalit.
Erityistoiminnot 16ytyvét 1.2 jakson 11 kohdasta.

A Varoitukset:

Leikkauksen jilkeistd injektioneulaa ei voi kiyttii uudelleen.
9.2.3 Valmistelu ennen puhdistusta
Tyokalut: Avain, lokero, puhdas ja kuiva pehmed kangas. Vaiheet ovat
seuraavat:
1. Ruiskuneulan asentaminen Katso kohta 5.2.
2. Purista lammitysontelossa olevat Guttapercha-materiaalit ulos ja
varmista, ettd Guttapercha-injektioneulasta ruiskutetut Guttapercha-ma-
teriaalit ovat yli 30 mm.
3. Irrota Guttapercha-injektioneula kahvasta guilin woodpecker medical
instrument co., LTD.:n toimittamalla jakoavaimella. Laita ne sitten
puhtaalle tarjottimelle.
4. Pyyhi ja puhdista Guttaperka-injektioneulan pinta puhdistusaineeseen
kastetulla puhtaalla liinalla, kunnes pinnalla ei ndy likaa. Kuivaa se sitten
pehmeilld liinalla ja laita ne puhtaaseen lokeroon. Puhdistusaine voi olla
puhdasta vetta.
Huomautuksia:
Puhtaan veden limpétila ei saa olla yli 45 °C, silldi muuten proteiini
jiahmettyy ja sitd on vaikea poistaa.

9.3 Puhdistus
Puhdistus on suoritettava viimeistdén 24 tunnin kuluttua leikkauksesta.
Puhdistuksessa kdytetddn automaattista puhdistusta.
Puhdistusmenettely on seuraava.
1. Esipestadn puhtaalla vedelld 25 °C:ssa 3 minuutin ajan.
2. Puhdista puhdistusaineen valmistajan suosittelemalla tavalla 5
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minuutin ajan. Esimerkiksi pesuaineen kdytto6 RUHOF ENDOZIME AW
PLUS WITH APA, laimennussuhdel: 270, lampétila 25°C.Puhdistus 5
minuuttia.

3. Huuhtele kahdesti puhtaalla vedelld 25 °C:ssa 1 minuutin ajan.
Huomautuksia:

a) Liuoksena kédytetddn puhdasta vettd, ja vain juuri valmistettuja liuoksia
voidaan kayttéd.

b) Puhdistusaineen kdyton aikana on noudatettava valmistajan ilmoitta-
maa pitoisuutta ja aikaa.

¢) Puhdistuslaitteen kelpoisuus on osoitettu CE-sertifioinnilla EN ISO
15883 -standardin mukaisesti.

d) puhdistusmenetelmé on tuotteelle sopiva ja kastelujakso on riittava.

9.4 Desinfiointi

Desinfiointi on suoritettava viimeistdén 2 tunnin kuluttua puhdistusvai-
heesta. Automaattinen desinfiointi on suositeltavampaa, jos olosuhteet sen
sallivat.

Lampodesinfioinnissa lampétila on 93 °C, aika on 5 minuuttia ja
A0>3000.

Puhdistus- ja desinfiointivaiheet pesu- ja desinfiointilaitteen avulla.

1. Aseta Guttaperkka-injektioneula, Guttaperkka-injektioneulan suojus,
lamposuojakorkki ja jakoavain varovasti desinfiointikoriin. Tuotteen
kiinnitys on tarpeen vain silloin, kun tuote on irrotettavissa laitteesta.
Tuote ei saa koskettaa toisiaan.

2. Kédynnisté ohjelma.

3. Kun ohjelma on piéttynyt, poista tuote pesu- ja desinfiointilaitteesta,
tarkasta (katso kohta "Tarkastus ja huolto") ja pakkaus (katso luku
"Pakkaus"). Kuivaa tuote tarvittaessa toistuvasti (katso kohta "Kuivaus").
Sertifioitu laitos on varmistanut tuotteen soveltuvuuden tehokkaaseen
puhdistukseen ja desinfiointiin edelld mainittuja automatisoituja puhdis-
tus- ja desinfiointimenetelmié kéyttden.

Huomautuksia:

a) Ennen pesu- ja desinfiointilaitteen kdytt6d on luettava huolellisesti
laitteen valmistajan toimittamat kdyttoohjeet, jotta desinfiointiprosessiin
ja varotoimenpiteisiin voidaan perehtya.

b) Téll4 laitteistolla puhdistus, desinfiointi ja kuivaus suoritetaan yhdessa.
c) Kaikissa huuhteluvaiheissa voidaan kéyttdd vain tislattua tai deionisoi-
tua vettd, jossa on vdhidn mikro-organismeja (<10 cfu/ml). (Esimerkiksi
puhdas vesi, joka on Euroopan farmakopean tai Yhdysvaltojen farmako-
pean mukaista).

d) Kuivaukseen kéytettdvin ilman on oltava HEPA-suodatettua.

e) Korjaa ja tarkasta desinfiointilaite sddnnollisesti.

9.5 Kuivaus

Jos puhdistus- ja desinfiointiprosessissasi ei ole automaattista kuivaustoi-
mintoa, kuivaa se puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen.

Menetelmét

1. Levitd puhdas valkoinen paperi (valkoinen liina) tasaiselle poydalle,
suuntaa tuote valkoista paperia (valkoista liinaa) vasten ja kuivaa tuote
suodatetulla kuivalla paineilmalla (enimmaéispaine 3 bar). Tuotteen
kuivuminen on padttynyt, kunnes valkoiselle paperille (valkoiselle
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kankaalle) ei endd ruisku nestetté.

2. Se voidaan myos kuivata suoraan lddketieteellisessd kuivauskaapissa
(tai uunissa). Suositeltava kuivauslampétila on 80°C~120°C ja kuivaus-
ajan tulisi olla 15-40 minuuttia.

Huomautuksia:

a) Tuotteen kuivaus on suoritettava puhtaassa paikassa.

b) Kuivauslampétila ei saa ylittdd 138 °C;

¢) Kéytetyt laitteet on tarkastettava ja huollettava sdénnéllisesti.

9.6 Tarkastus ja huolto
Téssé luvussa tarkastetaan vain tuotteen ulkonéko. Varmista tarkastuksen
jélkeen, ettei ongelmia ole.
1. Tarkista tuote. Jos tuotteessa on edelleen nidkyvié tahroja puhdistuksen/
desinfioinnin jilkeen, koko puhdistus/desinfiointiprosessi on toistettava.
2. Tarkista tuote. Jos se on selvisti vaurioitunut, murskattu, irronnut tai
syOpynyt, se on romutettava eiké sitd saa kdyttad endé.
3. Tarkista tuote. Jos lisdvarusteessa havaitaan vaurioita, vaihda se ennen
kéyttod. Ja vaihdettava uusi lisdvaruste on puhdistettava, desinfioitava ja
kuivattava.
4. Jos tuotteen kayttokertojen mddrd saavuttaa madritellyn méérdn,
vaihda se ajoissa.

9.7 Pakkaukset

Asenna desinfioitu ja kuivattu tuote ja pakkaa se nopeasti ladketieteelli-
seen sterilointipussiin (tai erityiseen pidikkeeseen, steriiliin laatikkoon).
1. Kaytetty pakkaus on ISO 11607 -standardin mukainen;

2. Se kestad korkeaa 138 °C:n lampdotilaa ja silld on riittdva hoyrynlapai-
SeVyys;

3. Pakkausympadristo ja siihen liittyvit vdlineet on puhdistettava sdadnnol-
lisesti puhtauden varmistamiseksi ja epdpuhtauksien paasyn estamiseksi;
4. Viltd kosketusta eri metalleista valmistettujen osien kanssa pakkaami-
sen aikana.

9.8 Sterilointi

Kaytd sterilointiin vain seuraavia hoyrysterilointimenetelmid (mur-
to-osittainen esi-imurointimenetelmé*), eikd muita sterilointimenetelmii
suositella:

1. Hoyrysterilointilaite on standardin EN13060 mukainen tai se on
sertifioitu standardin EN 285 mukaisesti siten, ettd se tayttda standardin
EN ISO 17665 vaatimukset;

2. Sterilointiaika on 5 minuuttia 134 °C:n lampétilassa ja 2,0-2,3 baarin
paineessa.

Varmennettu testauslaboratorio on varmistanut tuotteiden perussoveltu-
vuuden tehokkaaseen hoyrysterilointiin.

Huomautuksia:

a) Vain tehokkaasti puhdistetut ja desinfioidut tuotteet saa steriloida;

b) Ennen kuin kéytit sterilointilaitetta sterilointiin, lue laitteen valmista-
jan toimittama kéyttoohje ja noudata ohjeita.

c) Ali kiiytd kuumailmasterilointia ja siteilysterilointia, koska se voi
vahingoittaa tuotetta;

d) Kayta sterilointiin suositeltuja sterilointimenettelyjd. Sterilointia ei
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suositella tehtéviksi muilla sterilointimenetelmilld, kuten etyleenioksidil-
la, formaldehydilld tai matalaldmpdiselld plasmasteriloinnilla. Valmistaja
el ota vastuuta menettelyistd, joita ei ole suositeltu. Jos kéytét steriloin-
timenetelmid, joita ei ole suositeltu, noudata niihin liittyvid tehokkaita
standardeja ja tarkista niiden soveltuvuus ja tehokkuus.

e) * Fractional pre-vacuum -menetelmé = hoyrysterilointi toistuvalla
esi-vacuumilla. Tdssd kdytetty menettely on hdyrysterilointi kolmen
esi-imurin kautta.

9.9 Varastointi

1. Séilytetdén puhtaassa, kuivassa, tuuletetussa, syovyttiméattoméassa
tilassa, jossa suhteellinen kosteus on 10-93 %, ilmanpaine 70-106 KPa ja
lampdtila -20 °C:sta +55 °C:een;

2. Steriloinnin jilkeen tuote on pakattava ladketicteelliseen steriloin-
tipussiin tai puhtaaseen suljettavaan astiaan ja sdilytettdvd erityisessd
sdilytyskaapissa. Sdilytysaika ei saisi ylittdd 7 paivad. Jos se ylittyy, se on
kasiteltdva uudelleen ennen kayttoa.

Huomautuksia:

a) Varastointiympériston on oltava puhdas, ja se on desinfioitava sdannol-
lisesti;

b) Tuotteiden varastointi on tehtdvi eriin, merkittéva ja kirjattava.

9.10 Kuljetus
1. Esté liiallinen isku ja tdrind kuljetuksen aikana ja kasittele varovasti;
2. Sitd ei saa sekoittaa vaarallisten aineiden kanssa kuljetuksen aikana.
3. Viltd altistumista auringolle, sateelle tai lumelle kuljetuksen aikana.

9.11 Kuumasulatus- ja tiyttolaitteen ja latausalustan puhdistus
ja desinfiointi.
1. Ennen jokaista kayttokertaa pyyhi kuumasulatus-, taytto- ja lataus-
alustan pinta pehmedlld liinalla tai paperipyyhkeelld, joka on kastettu
75-prosenttiseen lddketieteelliseen alkoholiin. Toista pyyhkiminen
vihintddn 3 kertaa.
2. Pyyhi padamoottorin ja latausalustan pinta jokaisen kdyttokerran
jélkeen puhtaalla pehmeélld liinalla, joka on kasteltu puhtaaseen veteen,
tai puhtaalla kertakayttoiselld marélld paperipyyhkeelld, ja toista timé
vihintddn 3 kertaa.

9.12 Piivittiinen huolto

Kun laitetta ei kdytetd, sammuta virta ja irrota virtaldhteen pistoke.

Jos kuumasulatus- ja tdyttolaite on pitkddn akun ollessa tyhjdna, akun
kéyttoika lyhenee. Lataa se ajoissa, jos akun varaustaso on alhainen. Kun
laitetta ei kéytetd, lataa t 1 tunnin ajan kerran kuukaudessa.

& Varoitus:

Laitteita ja kaikkia lisiivarusteita ei saa huoltaa kiiyton aikana.

9.13 Laitteen korjaus

Tédma tuote ei sisélld itsekorjautuvia varaosia. Jos laitteessa ilmenee
poikkeavuuksia, ota yhteyttd yritykseemme huoltoa varten élaka pura
laitetta ilman lupaa. Yrityksemme suostumuksella annamme piirikaavioi-
ta, komponenttien osaluetteloita, kuvauksia ja kalibrointiohjeita, jotka
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auttavat HUOLTOPALVELUN HENKILOSTOA osien korjauksessa.

10 Vianmaéiritys

Vika

Syy

Ratkaisu

Kun painat "ON/OF-
F"-painiketta, laite on
edelleen pois pédlta.

1. Riittdmaton akkuvir-
ta

2. Akku on vaurioitu-
nut.

3. Latausliitdntd on
oikosulussa, jolloin
litiumakku siirtyy suo-
jaustilaan;

4. Kuumasulatus- ja
tayttolaite on vaurioitu-
nut.

1. Kytke virtaldhteeseen
latausta varten. / Vaihda
paristo.

2. Vaihda paristo.

3. Poista oikosulun
aiheuttava aine, aseta
laite latausalustaan
latausta varten, ja laite
palautuu normaaliksi.

4. Ota yhteys paikal-
liseen jakelijaan tai
valmistajaan.

Guttaperkka ei padse
valumaan ulos neulasta.

1. Tyontoaisa on tyon-
netty loppuun asti, mikd
osoittaa, ettd guttaperk-
ka on loppunut.

2. Ty6ntoaisan tiiviste-
rengas on vaurioitunut.
3. Neula on vaurioitu-
nut ja tukossa.

1. Veda tyontoaisa
taaksepdin ja lataa uusi
guttaperkkaa siséltava
tikku.

2. Vaihda tyontdaisa.
3. Vaihda neula.

Automaattinen sammu-

Jos laite ei toimi 5

tus minuuttiin., se sammuu Uudelleenkdynnistys
automaattisesti.
1. Kytke virta paélle ja
aseta lampotilaksi 150
°C. Kun lampétila on
Injektioneulaa ja saavuttanut asetetun

Guttaperkka-injektio-
neulaa ei voi ottaa pois.

tyontokorvaketta kiin-
nitetddn guttaperkan
jadhtyessa.

arvon, kddnnd avainta
vastapdivéan ottaaksesi
Guttapercha-injektio-
neulan ulos.

2.0ta yhteytta paikalli-
seen jalleenmyyjéan tai
yritykseemme.

Lataus epdonnistuu
virtalahteeseen kytke-
misen jélkeen.

1. Virtaldhdettd ei ole
kytketty oikein.

2. Virtaldhde on vauri-
oitunut tai eritelma ei
vastaa.

3. Latausalustan kos-
ketussormustimessa on
epdpuhtauksia.

1.Irrota pistoke ja kytke
se uudelleen.

2.Vaihda paristo.
3.Pyyhi sormustin
alkoholilla sdhkokatkon
vallitessa.
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Huoltoaika lyhenee
jokaisen latauksen

Akun kapasiteetti pie-
nenee.

Léhetd korjauskeskuk-
seen.

jélkeen.

1. Asenna ruiskutusneu-
la
2. Kayté oikeaa injek-

1. Injekti laa eiole | .
fyekhioneulaa eroe | oneulaa tai ota yhteyt-

asennettu . . .
. . td edustajaan sopivan
2. Liiman ruiskutusneu-| . L
o L oikean injektioneulan
Lammitys- ja lampene- |la ei sovi . .
misanomalia 3, akun teho on erittdin ostamiscksi.
o 3. Lataa akku tai vaihda
alhainen ..
T . _|se tiyteen ladattuun
4, lammitysjarjestelmén
; akkuun.
vika

4. Ota yhteyttd paikalli-
seen jalleenmyyjéadn tai
yritykseemme

11 Myynnin jéilkeinen palvelu

Jos laite ei toimi normaalisti myyntipdivdstd l&htien laatuongelmien
vuoksi, yrityksemme vastaa laitteen korjauksesta takuuaikana. Katso
takuuaika ja takuun laajuus takuukortista.

12 Ympiristonsuojelu

Laite ei sisdlld haitallisia ainesosia. Sitd voidaan kasitelld tai havittda
paikallisten madrdaysten mukaisesti.

Huom:

1) Ilman Woodpeckerin suostumusta ja lupaa laitteen yksityinen
muokkaaminen voi johtaa kyseisen laitteen tai muiden laitteiden sdahko-
magneettiseen yhteensopivuuteen liittyviin ongelmiin.

2) Kuumasulatus- ja tdyttolaitteen suunnittelu ja testaus on sahkomag-
neettisen yhteensopivuuden toimintaméardysten mukainen.

13 EMC-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Laite on testattu ja homologoitu EN 60601-1-2 -standardin mukaisesti
EMC:n osalta. Tama ei takaa milldédn tavalla, etteivit sahkomagneettiset
héiriot vaikuttaisi tdhan laitteeseen. Vilté laitteen kayttod sahkomagneet-
tisessa ymparistossa.

Sdhkomagneettisia piistdji koskeva tekninen kuvaus

Taulukko 1: Ilmoitus - siihkomagneettiset paédstot

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - sihkomagneettiset padstot

Malli EDGEFLOW on tarkoitettu kéytettivaksi jaljempand maéritellyssd
sdahkomagneettisessa ympdristossd. Asiakkaan tai EDGEFLOW-mallin
kéyttdjan on varmistettava, ettd mallia kdytetddn téllaisessa ympéaristossa.

Vaatimus- R . o
Piistotesti tenmukai- Sahkomagneett}nen ympiristo -
suus ohjeet
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EDGEFLOW-malli kédyttda
RF-energiaa ainoastaan sisdiseen

RF-péistot Ryhma 1 toimintaan. Siksi sen RF-pédstot

CISPR 11 ovat hyvin vahiisié eivitka todenné-
koisesti aiheuta hairioitd laheisissa
elektroniikkalaitteissa.

RF-pidastot B-luokka Malli EDGEFLOW soveltuu kdy-

CISPR11 tettavaksi kaikissa laitoksissa, myds

Harmoniset passtot Luokka A kotitalouskayttoon tarkoitetuissa

IEC 61000-3-2

laitoksissa ja sellaisissa laitoksissa,

Jénnitteen vaihtelut /

vilkyntapadstot
IEC 61000-3-3

Vastaa

jotka on liitetty suoraan yleiseen
pienjanniteverkkoon, joka syottaa
kotitalouskayttoon tarkoitettuja
rakennuksia.

Séhkomagneettista hiirionsietoa koskeva tekninen kuvaus
Taulukko 2: Ohjeet ja julistus - sihkomagneettinen hiirionsieto

Ohjeet ja julistus - siihkomagneettinen hiirionsieto

Malli EDGEFLOW on tarkoitettu kédytettavaksi jaljempand maaritellyssa
sahkomagneettisessa ympdristossd. Asiakkaan tai EDGEFLOW-mallin
kayttdjan on varmistettava, ettd sitd kiytetddn téllaisessa ympéristossa.

Immuniteetti- | IEC 60601 Vaatlm}l sten- Sihkomagneettinen
) . mukaisuus e .
testi testitaso ympiiristo - ohjeet
taso
Lattioiden tulisi olla
puuta, betonia tai
Sihkéstaattinen +8kV kosketin |+8kV kosketin |keraamisia laattoja. Jos
+2, +4, £8, +2, +4, 48, lattiat on pééllystetty
purkaus (ESD) . . s
+15kV ilmaa. |+£15kV ilmaa. [synteettiselld mate-
IEC 61000-4-2 T .
riaalilla, suhteellisen
kosteuden on oltava
vihintdén 30 %.
Nopea sahkoi- |+2kV virtaldh- Verkkovirran laadun
nen transientti/ |teiden osalta  [+2kV virtaldh- |on vastattava tyypil-
purkaus +1kV tulo-/14h- |teiden osalta listé kaupallista tai
IEC 61000-4-4 [tojohdoille sairaalaymparistod.
0,5, 41ky [0 HIKY .
lintasta liniaan linjasta linjaan. |Verkkovirran laadun
Ylijannite iOJ SS 1] Haan 40,5, +1, on vastattava tyypil-
IEC 61000-4-5 . +2kV:n linja listd kaupallista tai
+2kV:n linja . . R
. maadoitukseen. |sairaalaymparistod.
maadoitukseen.
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<5%U; <5 % Uy
(Urin >95%:n — |(Urin >95%:n Verkkovirran laadun
- lasku).) - lasku).) L on vastattava tyypil-
Jénnitteen ale- |0,5 syklin ajan (0,5 syklin ajan listi kaupallista tai
nemat, lyhyet - <5 % Uy <3 % Uy sairaalaympéristod. Jos
keskeytykset ja [(Up:ssd >95 (Ug:n >95 pro- EDGEFL OW—mall'ien
jénnitteen vaih-|%.). sentin lasku). Kivitdian on iatkettava
telut virtaldh- |1 jakson ajan |1 jakson ajan toi}r]ni rftaa sé}:kfjver-
teen sy6ttojoh- |70 % Us 70 % Uy kon katkosten aikana
doissa. (Upn 30 pro-  [(U;on laskenut . .
. . on suositeltavaa, ettéd
IEC 61000-4- [sentin lasku). |30 prosenttia). EDGEFLOW-mallit
11 25 jakson ajan |25 jakson ajan saavat virtansa keskey-
<5% U; <5% Uy T
(>95 % Uyn (>95 % Un tymaftor.nasta virtaldh-
. . teestd tai akusta.
uppoaminen)) |uppoaminen)
250 syklin ajan |250 syklin ajan
. Tehotaajuisten mag-
;l;e(;] /c;tg ?Il:)ls neettikenttien olisi
maencettikent- oltava tyypilliselle
. & 30A/m 30A/m paikalle tyypillises-
sd kaupallisessa tai
IEC 61000-4-8 sairaalaympiristossi

ominaisella tasolla.

HUOMAUTUS U, on vaihtovirtaverkkojénnite ennen testitasoa.

Taulukko 3: Ohjeet ja julistus - sihkémagneettinen hiirionsieto
johtuvan RF:n ja siiteileviin RF:n osalta

Ohjeet ja julistus - Sihkomagneettinen hiirionsieto

Malli EDGEFLOW on tarkoitettu kéytettiviksi jaljempand maéritellyssé
sahkomagneettisessa ympdristossi. Asiakkaan tai EDGEFLOW-mallin
kéyttdjan on varmistettava, ettd sitd kdytetddn tillaisessa ymparistossa.

Immuniteet-
titesti

IEC 60601
testitaso

Vaatimus-
tenmukai-
suuden taso

Sdhkomagneettinen ympi-

risto - ohjeet
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Johdettu RF |3 Vrms

IEC 61000- |150 kHz-80
4-6 MHz
Johdettu RF |6 Vrms

IEC 61000- [ISM-taajuus-

4-6 alue

Séteily RF |3 V/m

IEC 61000- |80 MHz-2,7
4-3 GHz

3V
6V
3V/m

Kannettavia ja siirrettavid
RF-viestintélaitteita ei saa
kayttda lahempand mitdén
EDGEFLOW-mallin osaa,
kaapelit mukaan luettuina,
kuin suositeltu etdisyys, joka
lasketaan ldhettimen taajuu-
teen sovellettavan yhtilon
perusteella.

Suositeltu etdisyys toisistaan
d=1.2xp"

d:2><P1/Z

d=1.2xP"* 80 MHz - 800
MHz

d=2.3xP"* 800 MHz - 2.7
GHz

jossa P on ldhettimen suurin
lahtoteho watteina (W)
lahettimen valmistajan
mukaan ja d on suositeltu
etdisyys metreind (m).
Sahkomagneettisessa
paikkatutkimuksessa
madritettyjen kiinteiden
RF-ldhettimien kenttdvoi-
makkuuksien® tulisi olla alle
vaatimustenmukaisuustason
kullakin taajuusalueella.”.
Hairioitd voi esiintyd seuraa-
valla symbolilla merkittyjen
laitteiden laheisyydessa:

)

HUOMAUTUS 1 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuusalueella sovelletaan

korkeampaa taajuusaluetta.

HUOMAUTUS 2 Niiti ohjeita ei vélttdmattd sovelleta kaikissa tilanteis-
sa. Sdhkomagneettiseen etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja

ihmisten aiheuttama absorptio ja heijastus.
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* Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelinten (matkapuhelinten/satelliit-
timettomien puhelinten) tukiasemien ja matkaradioiden, radioamatdorien,
AM- ja FM-radioldhetysten ja televisioldhetysten kentdnvoimakkuutta ei
voida ennustaa teoreettisesti tarkasti. Kiinteiden RF-ldhettimien aiheutta-
man sdhkdmagneettisen ympéariston arvioimiseksi olisi harkittava sahko-
magneettista paikkatutkimusta. Jos mitattu kentdnvoimakkuus paikassa,
jossa EDGEFLOW-mallia kéytetdén, ylittdd edelld mainitun sovellettavan
RF-vaatimustenmukaisuuden tason, EDGEFLOW-mallia on tarkkailtava
normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos havaitaan epdnormaalia suori-
tuskykya, lisdtoimenpiteet voivat olla tarpeen, kuten EDGEFLOW-mallin
uudelleen suuntaaminen tai siirtdminen.

® Taajuusalueella 150 kHz-80 MHz kentin voimakkuuden tulisi olla alle 3
V/m.

Taulukko 4: Suositeltavat etiisyydet kannettavien ja siirrettivien
RF-viestintilaitteiden ja EDGEFLOW-mallin vililli.

Suositeltavat etiisyydet kannettavien ja siirrettiivien RF-viestintilait-
teiden ja EDGEFLOW-mallin viililli.
Malli EDGEFLOW on tarkoitettu kédytettaviksi sthkomagneettisessa
ympéristdssd, jossa sdteilevit RF-hdiriot ovat hallinnassa. Asiakas tai ED-
GEFLOW-mallin kéyttdja voi auttaa estimaan sahkomagneettisia hairioita
pitdmalla kannettavien ja siirrettdvien RF-viestintélaitteiden (ldhettimien)
ja EDGEFLOW-mallin vilisen vdhimmadisetdisyyden alla olevien suosi-
tusten mukaisesti viestintilaitteen enimmaislahtotehon mukaan.

Léhettimen Erotusetiiisyys lihettimen taajuuden mukaan m
nimellinen enim-| 150 kHz - 80 80MHz - 800 MHz - 2,7
miislidhtoteho MHz 800MHz GHz
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 ldhtoteholle, jota ei ole
mainittu edelld, suositeltu etdisyys d metreind (m) voidaan arvioida kéyt-
tdmalld lahettimen taajuuteen sovellettavaa yhtdlod, jossa P on ldhettimen
suurin lahtdteho watteina (W), joka on ilmoitettu ldhettimen valmistajan
mukaan.

HUOMAUTUS 1 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuusalueilla sovelletaan
korkeamman taajuusalueen erotteluetdisyytta.

HUOMAUTUS 2 Niité ohjeita ei vélttdméttd sovelleta kaikissa tilanteis-
sa. Sdhkomagneettiseen etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja
ihmisten aiheuttama absorptio ja heijastus.

14 lausunto

Woodpecker pidattdd oikeuden muuttaa laitteen suunnittelua, tekniikkaa,
varusteita, kdyttoohjetta ja alkuperdisen pakkausluettelon sisiltéd milloin
tahansa ilman erillistd ilmoitusta. Kuvat ovat vain viitteellisid. Lopulliset
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1 Introduction du produit

1.1 Utilisation prévue

Chauffer et ramollir la gutta-percha, et remplir la gutta-percha dans le
canal radiculaire aprés la préparation. La partie appliquée est l'aiguille a

injection de gutta-percha.

1.2 Schéma des composants et des boutons de commande
L'EDGEFLOW est équipé de boutons de commande symétriques,
qui peuvent étre utilisés par les gauchers ou les droitiers. La position
des boutons correspond a la position du pouce et de l'index lorsque le
médecin tient l'appareil, ce qui rend 1'opération plus facile.

(@)
@)
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®
o ®
© )
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©
g L (®)
d >
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1. Aiguille d'injection en gutta-per-
cha

2. Capuchon de protection ther-
mique

4. Niveau de quantité de gutta-per-
cha

6. Bouton de mode

8. Température préréglée Niveau
10. "Bouton "ON/OFF

o

3. Bouton d'injection
5. Indicateur de chauffage
7. Vitesse d'injection

9. Niveau de la batterie
11. Indicateur de charge



12. Base de chargement 13. Pile au lithium de rechange

14. Trou de connexion pour 'alimentation ¢lectrique

15. Fiche de I'adaptateur d'alimenta-  16. Adaptateur d'alimentation

tion

1) Bouton "ON/OFE" :

a) Lorsque l'appareil est éteint, une pression prolongée sur le bouton
"ON/OFF" permet de le mettre sous tension. Apres la mise sous tension,
les écrans s'allument en méme temps.

b) Lorsque l'appareil est sous tension, une pression prolongée sur le
bouton "ON/OFF" permet d'éteindre I'appareil.

2) Niveau de la batterie

La puissance réelle de la batterie est affichée en temps réel sur I'écran.
Lorsque la batterie est completement chargée, la puissance de I'écran
OLED est affichée sous 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 rechargée 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 rechargée 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 Avertissement :

Si l'appareil n'a pas été utilisé pendant plus d'un mois, la batterie
doit étre rechargée. Si I'appareil n'est pas utilisé pendant une longue
période, veillez a le recharger au moins une fois par mois pour
protéger la batterie. Si I'appareil n'est pas utilisé pendant une longue
période, veuillez retirer la batterie. La durée de vie de la batterie de
I'instrument de fusion et de remplissage a chaud sera réduite si elle
reste longtemps dans un état de batterie faible ou si elle quitte la base
de chargement pendant une longue période..

3) Niveau de température

Lorsque la température est préréglée, 1'écran affiche la valeur de la
température préréglée.

4) Base de chargement

Tout d'abord, connectez la fiche de 1'adaptateur d'alimentation a l'adapta-
teur d'alimentation, comme indiqué dans la figure 2.

Connectez ensuite 1'adaptateur d'alimentation a la base de chargement
comme indiqué dans la figure 3 et branchez l'adaptateur d'alimentation
a une prise de courant standard. Placez l'instrument de fusion et de rem-
plissage a chaud correctement sur la base de chargement, comme illustré
a la figure 4, de maniére a ce que le connecteur de chargement situé sous
I'instrument de fusion et de remplissage a chaud puisse étre connecté de
maniére fiable au connecteur de sortie de la base de chargement. Lorsque
I'instrument de fusion et de remplissage a chaud est correctement
connecté a la base de chargement, l'indicateur de chargement 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.
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Lorsque l'instrument de fusion et de remplissage a chaud n'est pas placé
sur la base de chargement, l'indicateur clignote alternativement en orange
et en vert. Lorsque l'instrument de fusion a chaud et de remplissage est
placé sur la base de chargement, si le chargement est en cours, le voyant
orange s'allume en permanence. Lorsque la batterie est pleine, le voyant
orange s'éteint et le voyant vert reste allumé en permanence.

Notes : Aprés avoir recu l'appareil, veuillez le charger immé-
diatement. Avant de 1'utiliser, assurez-vous que la batterie est
completement chargée. Lorsque 1'appareil est entiérement chargé,
le niveau de batterie de 1I'écran d'affichage 2 DEL de l'instrument de
fusion et de remplissage a chaud est le plus élevé. Une fois la batterie
épuisée, le temps de charge de la batterie est d'au moins 2 heures et
30 minutes.

Figure 2 Installation de 'adaptateur d'alimentation

Figure 3 Connexion a l'alimentation électrique

Figure 4 Chargement

5) Capuchon de protection thermique
Le capuchon protecteur thermique est congu pour protéger les tissus
mous de la bouche et la levre contre les brilures.

S
1

c_f

A\
Remarque : Avant utilisation, veuillez nettoyer, désinfecter et stérili-
ser le capuchon protecteur thermique.
6) Aiguille d'injection en gutta-percha



Remarque :

1. Conserver les aiguilles a injection de gutta-percha non utilisées
dans un environnement fermé, car les aiguilles a injection de
gutta-percha sont en argent et peuvent se décolorer en raison de
I'oxydation causée par une exposition prolongée a 1'air.

2. Veuillez utiliser la clé fournie par I'entreprise pour connecter,
démonter et pré-plier 'aiguille a injection de gutta-percha.

7) Clé a molette

La clé est utilisée pour serrer 'aiguille d'injection de gutta-percha et sa
connexion a l'instrument de fusion et de remplissage a chaud. Apres
avoir serré 1'aiguille a injection de gutta-percha, 1'aiguille peut étre pliée a
n'importe quel angle a 1'aide d'une clé.

Apres avoir pré-plié 1'aiguille en argent, vous pouvez également placer le
trou hexagonal de la clé sur la feuille hexagonale de l'aiguille a injection
de gutta-percha, et tourner l'aiguille en argent dans la position souhaitée.
Ne pas utiliser d'autres instruments pour pré-courber 1'aiguille que la clé
fournie par les fabricants.

1.3 Le dispositif comprend

1.Instrument de fusion et de remplissage a X1

chaud

2. base de chargement x]
3. adaptateur d'alimentation avec cordon x1
4. aiguilles d'injection en gutta-percha x4
5.Capuchon de protection thermique x2
6. clé a molette x1
7.Pile x2
8. anneau de gutta-percha x]
9. manuel d'instruction x]
10. certification qualifiée x]1
11. Guide d'utilisation rapide x1

1.4 Introduction et champ d'application
1.4.1 Caractéristiques
a) Méthode d'injection électrique de la gutta-percha, injection facile de la
colle et sortie uniforme de la gutta-percha.
b) Les deux boutons sont disposés symétriquement, et les boutons sont
placés a la position de maintien du pouce et de 1'index du médecin, ce qui
rend 1'opération plus pratique.
¢) La conception sans fil de I'instrument de fusion a chaud et de remplis-
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sage ¢largit efficacement l'espace de travail.

d) Contrdle sensible de la température, affichage simple et utilisation
pratique ; appuyez sur le bouton de réglage de la température pour régler
la température de travail appropriée.

e) Cinq températures préréglées sont disponibles en option : 100°C,
120°C, 150°C, 180°C, 200°C ; Trois niveaux de vitesse d'injection sont
disponibles en option : vitesse lente, vitesse moyenne, vitesse ¢levée.

f) Systéme de protection sir, avec fonction d'arrét automatique en cas de
dépassement du délai.

¢) La batterie peut étre remplacée rapidement et facilement.

1.4.2 Champ d'application

Utilisé¢ uniquement pour l'obturation endodontique avec de la
gutta-percha ou du mastic de canal radiculaire. EDGEFLOW est équipé
d'une aiguille d'injection de gutta-percha et d'un capuchon de protection
thermique pour chauffer et ramollir la gutta-percha afin de remplir le
canal radiculaire.

1.5 Spécifications des produits

' Instrument de fu§1on et de remplis- 25 mmx28mmx=200mm
Tailles sage a chaud
Base de chargement 90mmx115mmx56mm
Instrument de fusion et de remplis-
5 148g
. sage a chaud
Poids
Base de chargement 179g
Adaptateur électrique 167g
Modele Jauge Longueur Remarque
E20G-S 20Ga 22 mm Réutilisable
E20G-M 20Ga 24 mm Réutilisable
E20G-L 20Ga 28 mm Réutilisable
E23G-M 23Ga 24 mm Réutilisable
E23G-L 23Ga 28 mm Réutilisable
E25G-M 25Ga 24 mm Réutilisable
E25G-L 25Ga 28 mm Réutilisable
E20G-NR 20Ga 28 mm Usage unique
E23G-NR 23Ga 28 mm Usage unique
E25G-NR 25Ga 28 mm Usage unique
Tableau 2 Mod¢les d'aiguilles a injection de gutta-percha
1.6 Paramétres techniques
Classification Classe [I (adaptateur d'alimentation AC/DC)
Jemperatures 1500 ,120°C—150°C—180°C—200°C
préréglées en option
Temps de charge Environ 2,5 heures (la premicre charge nécessite 3
heures)




Alimentation Entrée AC100V-240V 50/60Hz 800mA

électrique Sortie DC15V/1,6A
Le modé¢le de
l'adaptateur UE24WCPI-15V/1.6A
¢électrique
. Batterie
Ca%zctltt;ie la rechar- 2000mAh
geable

Lemodele de la 18500 3.7V 2000mAh 7.4Wh FIE

batterie
Puissance de
chauffage 1w
Version du logiciel EDGEFLOW VI
1.7 Paramétres environnementaux
Température +5°C ~+40°C
Etat de fonctionnement Humidité 30% ~75%
Pression atmosphérique 70kPa ~106kPa

1.8 Stockage et transport
1. L'appareil doit étre manipulé avec précaution et 1égereté. Veillez a ce
qu'il soit ¢loigné 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,
caustiques ou explosifs.
3. L'appareil doit étre stocké dans une piece ou I'humidité relative est
comprise entre 10% et 93%, la pression atmosphérique entre 70kPa et
106kPa, et la température entre -20°C et +55°C.
4. Veuillez éviter que l'appareil ne subisse des chocs violents ou des
vibrations pendant le transport. Il convient de le manipuler avec précau-
tion.
5. Ne pas mélanger l'appareil avec des articles dangereux pendant le
transport.
6. Pendant le transport, 1'appareil doit étre protégé du soleil, de la pluie et

de la neige.

2 Représentant européen autorisé

MedNet EC-REP C IIb GmbH
Borkstrasse 10 - 48163 Muenster - Germany
3 Icones standard

Numéro de série du Suivre les instructions
@ produit d'utilisation
u Fabricant [ i “: J

Date de fabrication




Type B partie
appliquée D

R
Q) i:;i?pteurdahmen' IPXO0 |Matériel ordinaire

Dispositif de classe 11

Utilisé a l'intérieur o 15V 1,6A Courant
uniquement 15V ===16A | ontinu
C Ipeut atre stérilisé & Lappareilest.
S S S Jautoclave conforme a la directive
DEEE

|:> i\i/;llévement recti- c €o191 Produit marqué CE
Numéro de référence elFU

edgeendo.com

[MD] |Dispositit médical

o Attention : La loi fédérale limite la vente de ce dispositif a
Only un professionnel de la santé dentaire agréé ou sur son ordre.

Attention ! Veuillez vous référer aux documents d'accompa-
gnement.

Limite d'humidité pour le stockage : 10%~93%
—

Pression atmosphérique pour le stockage : 70kPa~106kPa

Y Température limite de stockage : -20°C~+55°C
20C

REP Représentant autorisé dans la COMMUNAUTE
EUROPEENNE

CH|REP| |Représentant autorisé en Suisse

4 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
appareil.

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 l'utilisation de l'appareil.

5 Méthode d'installation et de démontage des accessoires
5.1 Connexion de I'adaptateur d'alimentation

Connectez le point de sortie de 1'adaptateur électrique a la base de char-
gement, et connectez le point d'entrée a la prise qui répond a la norme de
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cet adaptateur ¢lectrique. Veuillez procéder a l'installation conformément
aux procédures décrites dans les figures 2, 3 et 4.

5.2 Installation, démontage et pré-cintrage de l'aiguille
d'injection en gutta-percha
Remarque : Afin d'éviter les brilures, lorsque vous remplacez l'aiguille
d'injection en gutta-percha, éteignez d'abord l'appareil et attendez 5
minutes. Ce n'est qu'apres le refroidissement de la chambre de chauffe
que le remplacement peut commencer.
1. Bteignez I'appareil et attendez 5 minutes que l'instrument de fusion et
de remplissage a chaud refroidisse. Utilisez ensuite la clé pour démonter
l'aiguille dans le sens inverse des aiguilles d'une montre.
2. Placez l'aiguille usagée dans le conteneur prévu a cet effet.
3. Sélectionner l'aiguille d'injection de gutta-percha nécessaire (20Ga,
23Ga ou 25Ga), serrer la nouvelle aiguille d'injection dans le sens des ai-
guilles d'une montre sur l'instrument de fusion a chaud et de remplissage.
4. Utiliser la clé pour plier 'aiguille a I'angle nécessaire.

5.3 Installation et démontage du capuchon de protection
thermique
Commencer l'installation et le démontage a partir de la téte de l'appareil
de fusion a chaud et de remplissage.

3.4 Retrait et remplacement de la batterie
Lorsque vous retirez la batterie, appuyez sur les bandes surélevées a
l'extrémité de la poignée, puis retirez la batterie.
Lors de l'installation de la batterie, alignez la fléche indicatrice sur la
batterie avec la fleche indicatrice a l'extrémité de la poignée, puis bouclez
la batterie dans la poignée.Tenez l'extrémité de la batterie (n'appuyez
pas sur les bandes en relief) et tirez doucement sur la batterie pour vous
assurer qu'elle ne se détache pas.

5.5 Retrait et remplacement de l'anneau de gutta-percha

Lorsque l'anneau de gutta-percha contient beaucoup de résidus de gut-
ta-percha qui ne peuvent pas étre nettoyés, vous pouvez utiliser les trous
plats de la clé pour aligner le renflement de 1'anneau de gutta-percha,
tourner la clé dans le sens inverse des aiguilles d'une montre pour retirer
I'anneau de gutta-percha, puis utiliser une clé pour visser un nouvel
anneau de gutta-percha dans le sens des aiguilles d'une montre sur la
poignée et le visser a l'extrémité.



6 Méthode de fonctionnement

Remarque :

1. Pendant I'utilisation, ne touchez pas la partie chauffante de
I'instrument de fusion et de remplissage a chaud. Avant 1'utilisation,
n'oubliez pas d'installer le capuchon de protection thermique pour
éviter que les utilisateurs ou les patients ne se briilent.

6.1 Choisir 'aiguille d'injection en gutta-percha

Choisir l'aiguille a injection en gutta-percha appropriée (20ga, 23ga ou
25ga) en fonction de la situation du patient. Serrer 1'aiguille d'injection de
gutta-percha et la piéce a main (Note : pas trop serré). Lors de l'utilisation,
l'aiguille d'injection de gutta-percha peut tourner a un angle approprié¢
de 360° dans le sens des aiguilles d'une montre et dans le sens inverse
des aiguilles d'une montre. Vous pouvez également utiliser une clé pour
pré-courber l'aiguille et I'ajuster a un meilleur angle de fonctionnement
selon vos besoins.

A Avertissement :

1. Lors de I'installation de I'aiguille d'injection, assurez-vous que
I'appareil est éteint et que la téte de 1'appareil est en train de refroi-
dir. (Environ 5 minutes apres I'arrét de l'instrument de fusion et de
remplissage a chaud, la téte de l'instrument peut refroidir jusqu'a
atteindre une température permettant le toucher).

2. L'angle de pré-pliage de I'aiguille d'injection ne doit pas dépasser
90°, et ne pas se plier dans les parties transitoires de 1'aiguille.

6.2 Choix de la gutta-percha
Choisir une gutta-percha adaptée au dispositif (le diamétre de la
gutta-percha est inférieur a 3 mm et la longueur de la gutta-percha est
inférieure a 17 mm). Retirez d'abord l'aiguille d'injection, mettez la
gutta-percha dans le trou a l'extrémité de 1'aiguille d'injection, puis vissez
l'aiguille d'injection dans le sens des aiguilles d'une montre jusqu'a la
poignée et serrez-la.
Remarque :
1. un seul batonnet de gutta-percha peut étre placé a la fois.
2. Le fait de ne pas placer complétement la gutta-percha dans la chambre
de chauffe entrainera une défaillance de l'appareil.

6.3 Mise sous tension et réglage

6.3.1 Mise sous tension
Apres la mise sous tension par une pression prolongée sur le bouton "ON/
OFF", le contenu de l'affichage de l'interface de veille est le suivant: (D
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Le numéro de série du mode; (2) Température préréglée ; (3) Vitesse
d'injection ; (4) Puissance de la batterie.

6.3.2 Réglage du mode

L'appareil propose trois groupes de modes de paramétrage person-
nalisables, les paramétres de chaque groupe de modes pouvant étre
personnalisés et sauvegardés.

Aprées avoir accédé a l'interface de veille normale, appuyez briévement
sur le bouton de mode pour passer d'un mode a l'autre (3 modes peuvent
étre personnalisés). Une pression longue sur le bouton de mode permet
d'accéder a l'interface de réglage du contenu du mode en cours, une
pression courte sur le bouton "ON/OFF" permet de régler les parametres,
une pression courte sur le bouton de mode permet de passer d'un élément
de réglage a l'autre, une pression courte sur le bouton d'injection permet
d'enregistrer les parameétres et de revenir a l'interface d'attente normale :
(D Température préréglée 100-200°C réglable, 100°C, 120°C, 150°C,
180°C, 200°C) ;

(@ La vitesse d'injection (rapide, moyenne et lente, trois vitesses
réglables) ;

(3 Changer 'option gutta-percha (OUI/NON), aprés avoir sélectionné
"OUI", appuyez brievement sur le bouton d'injection pour démarrer la
procédure de changement de gutta (les aiguilles doivent étre correctement
installées pour utiliser cette procédure), appuyez briévement sur le
bouton "ON/OFF" pour quitter la procédure de changement de gutta :

1) Démarrer le chauffage, I'écran affiche "Heating . . . Veuillez patienter",
attendez que la température augmente jusqu'a la température préréglée ;
2) Commencer l'injection de gutta-percha, vider la gutta-percha restante,
l'indicateur de vitesse affiche la vitesse rapide et clignote jusqu'a ce que
la gutta soit vidée.

3) Réinitialisation en vitesse rapide, pendant le processus, l'indicateur de
vitesse sur I'écran pointe vers la direction de retour et clignote jusqu'a ce
que la réinitialisation soit terminée ;

4) L'écran affiche le message "Insert Gutta-Percha" pour insérer une
nouvelle gutta-percha ;

5) Appuyez sur n'importe quelle touche pour revenir a l'interface de
veille.

6.3.3 Réglage des fonctions

En état d'arrét, appuyez longuement sur le bouton de mode et le bouton
"ON/OFF" pour activer l'interface de réglage des fonctions, appuyez
briévement sur le bouton "ON/OFF" pour régler les paramétres, appuyez
brievement sur le bouton de mode pour changer de contenu, appuyez
briévement sur le bouton d'injection pour enregistrer les paramétres
réglés et quitter l'interface de réglage pour entrer dans l'interface normale
de démarrage et de veille. Les fonctions qui peuvent étre réglées sont les
suivantes :

(D Régler le temps d'arrét automatique (réglable de 5 a 10 minutes), la
valeur par défaut est de 5 minutes ;

(2 Réglez le volume de la sonnerie, 3 niveaux sont disponibles, le
volume par défaut est moyen.

6.4 Chauffage et obturation des canaux
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Apres avoir sélectionné le mode approprié, appuyez briévement sur
le bouton d'injection pour commencer a chauffer, si vous avez besoin
d'arréter le chauffage, appuyez briévement sur le bouton "ON/OFF". Les
contenus affichés sur l'interface de chauffage a 1'état de chauffage sont les
suivants : (D Le numéro de série du mode ; (2) Température préréglée ;
(3) Vitesse d'injection ; (4) Puissance de la batterie.L'indicateur de chauf-
fage clignote lorsque le chauffage commence, et lorsque la température
atteint la valeur préréglée, l'indicateur de chauffage est toujours allumé.
Si vous avez besoin d'arréter le chauffage, appuyez brievement sur le
bouton "ON/OFF", et l'indicateur de chauffage s'éteint.

Installer le capuchon de protection thermique a la jonction de l'aiguille
d'injection de gutta-percha et de l'instrument de fusion et de remplissage
a chaud, et essuyer le matériau de remplissage de l'aiguille avec de la
gaze et de l'alcool.

Remarque : L'aiguille commence a remplir le canal radiculaire par le bas
afin de réduire ou d'éviter la formation de bulles. Placer 'aiguille au fond
du canal radiculaire, appuyer sur le bouton d'injection pour faire sortir
la gutta precha, puis retirer lentement la pointe de 1'aiguille jusqu'au trou
coronaire.

A Attention :

La température maximale de la surface de la piéce appliquée est de
97°C. Apres avoir été chauffée, 1'aiguille d'injection de colle ne doit
pas rester plus de 5 secondes dans la cavité buccale afin d'éviter de
briiler le patient.

6.5 Remplacement de la gutta-percha

Lorsque la gutta-percha est terminée, vous entendez un "di". Aprés avoir
relaché le bouton d'injection, l'appareil revient automatiquement en
position initiale, attendez que I'écran affiche "Insert Gutta-Percha", puis
vous pouvez insérer une nouvelle gutta-percha.

Lors de l'insertion d'une nouvelle gutta-percha, assurez-vous que l'extré-
mité avant de 'instrument de fusion et de remplissage a chaud a refroidi
a la température ambiante pour éviter les bralures, et sélectionnez a
nouveau une gutta-percha appropriée a insérer conformément au chapitre
3.2.

6.6 Nettovage. désinfection, stérilisation et entretien
Apres le fonctionnement, les matériaux restants dans la chambre de
chauffe doivent étre nettoyés, et les accessoires correspondants doivent
étre nettoyés, désinfectés et stérilisés. Pour plus de détails, voir le
chapitre 9.

7 Instructions de chargement

7.1 Utiliser la base de chargement correspondante pour le chargement
: Connecter l'adaptateur d'alimentation a la base de chargement et a
'alimentation électrique. Placez ensuite correctement l'instrument de
fusion et de remplissage a chaud dans la base de chargement. Lorsque
l'instrument de fusion et de remplissage a chaud n'est pas placé sur la
base de chargement, 'indicateur clignote alternativement en orange et en
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vert. Lorsque l'instrument de fusion a chaud et de remplissage est placé
sur la base de chargement, si le chargement est en cours, le voyant orange
s'allume en permanence. Lorsque la batterie est pleine, le voyant orange
s'éteint et le voyant vert reste allumé en permanence. Dans des conditions
normales, la charge dure environ 2,5 heures.

7.2 La batterie utilisée dans ce produit n'a pas de mémoire et peut étre
utilisée a tout moment ou chargée a tout moment.

7.3 Avant la premiére utilisation de cet appareil, veuillez le charger
pendant au moins 3 heures.

A Attention :

1. Si I'appareil n'est pas utilisé pendant une longue période, veuillez
débrancher 1'adaptateur afin d'isoler électriquement les circuits du
réseau d'alimentation.

2. Ne pas effectuer de tiches médicales pendant la charge.

3. L'équipement doit étre connecté a une source d'alimentation
appropriée lorsque la perte de la source d'alimentation entrainerait
un risque inacceptable.

8 Précautions de sécurité

8.1 Ne pas utiliser d'instruments autres que la clé fournie pour installer,
démonter ou pré-courber 'aiguille d'injection en gutta-percha.

8.2 Ne pas heurter ou égratigner l'appareil de fusion a chaud et de
remplissage.

8.3 Conserver les accessoires caloporteurs tels que l'instrument de
fusion a chaud et de remplissage, l'aiguille d'injection de gutta-percha, le
capuchon de protection thermique, etc. en cours de chauffage a I'écart des
matériaux inflammables et explosifs.

8.4 Veillez a ce que l'appareil soit propre avant et aprés son utilisation.
Avant chaque utilisation, veuillez nettoyer, désinfecter et stériliser les
accessoires tels que l'aiguille d'injection en gutta-percha, le capuchon de
protection thermique et la clé.

8.5 Le produit doit étre strictement conforme aux spécifications de
fonctionnement des autorités médicales et aux réglementations corres-
pondantes. Le produit ne peut étre utilisé que par des médecins ou des
techniciens qualifiés.

8.6 Ne pas installer, retirer ou remplacer le capuchon du protecteur
thermique et 'aiguille sous I'effet de la chaleur. Si vous devez remplacer
l'aiguille, veuillez d'abord éteindre l'appareil et attendre 5 minutes. Cing
minutes plus tard, si l'instrument de fusion et de remplissage a chaud a
complétement refroidi, remplacez l'aiguille.

8.7 L'aiguille doit étre correctement installée pour éviter qu'elle ne tombe
ou que la gutta-percha ne fuie pendant l'opération.

8.8 Ne pas utiliser une force excessive lors du pré-pliage de l'aiguille
d'injection afin d'éviter que l'aiguille ne se casse. Lorsque l'aiguille est
pliée ou usée, la capacité d'écoulement de la gutta-percha peut étre dété-
riorée, et l'opérateur doit remplacer 'aiguille neuve a temps en fonction
de I'état clinique.

8.9 Si l'appareil n'est pas utilisé pendant une longue période, retirez la
batterie.
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8.10 Si l'appareil est anormal, ne peut étre arrété normalement ou
nécessite un arrét d'urgence, veuillez débrancher la batterie.

8.11 Ne pas placer I'appareil dans un endroit ou il est difficile d'actionner
le dispositif de déconnexion.

8.12 Woodpecker est spécialisé dans la production d'instruments
médicaux. Nous ne sommes responsables de la sécurité que dans les
conditions suivantes :

a) L'entretien, la réparation et la modification sont effectués par le
fabricant ou les revendeurs agréés.

b) Les composants chargés sont d'origine "Woodpecker" et fonctionnent
conformément au manuel d'instructions.

9 Nettoyage, désinfection, stérilisation et entretien

Le nettoyage, la désinfection et la stérilisation de l'aiguille a injection
en gutta-percha. Sauf indication contraire, il sera ci-aprés dénommé
"produit".

& 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 supérieures a 138°C.

9.1 Limite de traitement

L'aiguille d'injection est un produit & usage unique. Mais suivez les
étapes de nettoyage, de désinfection et de stérilisation avant utilisation.

9.2 Traitement initial

9.2.1 Principes de traitement

Une stérilisation efficace n'est possible qu'apreés un nettoyage et une
désinfection efficaces. Veuillez vous assurer que, dans le cadre de votre
responsabilité en matiére de stérilité du produit avant utilisation, seuls
des équipements suffisamment validés et des procédures spécifiques au
produit sont utilisés pour le nettoyage/désinfection et la stérilisation,
Veuillez également respecter les exigences légales en vigueur dans votre
pays ainsi que les régles d'hygiene.

la réglementation de I'hopital ou de la clinique, notamment en ce qui
concerne les exigences supplémentaires en matiere d'inactivation des
prions.

9.2.2 Traitement post-opératoire

Le traitement post-opératoire doit étre effectu¢ immédiatement, au plus
tard 30 minutes aprés la fin de l'opération. Les étapes sont les suivantes :

1. Retirer 'aiguille d'injection, voir section 5.2.

2. Retirer les restes de Gutta Percha dans la cavité de chauffage. Pour les
opérations spécifiques, veuillez vous référer au point 11 de la section 1.2.

& Avertissements :

L'aiguille d'injection aprés I'opération ne peut pas étre réutilisée.
9.2.3 Préparation avant le nettoyage

Outils : CI¢, plateau, chiffon doux propre et sec. Les étapes sont les
suivantes :
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1. Installation de l'aiguille d'injection Voir la section 5.2.

2. Presser les matériaux de gutta-percha dans la cavité de chauffage
et s'assurer que les matériaux de gutta-percha injectés par l'aiguille
d'injection de gutta-percha dépassent 30 mm.

3. Retirer l'aiguille d'injection de gutta-percha de la poignée a l'aide
de la clé fournie par Guilin Woodpecker Medical Instrument Co. LTD.
Mettez-les ensuite dans un plateau propre.

4. Essuyez et nettoyez la surface de l'aiguille d'injection en gutta-percha
avec un chiffon propre trempé dans un produit de nettoyage jusqu'a ce
qu'aucune saleté ne soit visible sur la surface. Séchez-les ensuite avec un
chiffon doux et mettez-les dans un bac propre. L'agent nettoyant peut étre
de I'eau pure.

Notes :

La température de l'eau pure ne doit pas dépasser 45 °C, sinon la
protéine se solidifie et il est difficile de 1'éliminer.

9.3 Nettoyage
Le nettoyage doit étre effectué¢ au plus tard 24 heures apres l'opération.
Le nettoyage adopte le nettoyage automatisé.
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 EN-
DOZIME AW PLUS AVEC APA, rapport de dilution 1 : 270, température
25°C.Nettoyer pendant 5 minutes.
3. Rincer deux fois a I'eau pure a 25°C pendant 1 minute chacun.
Notes :
a) La solution utilisée est de 1'eau pure et seules des solutions fraichement
préparées peuvent étre utilisées.
b) Lors de l'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 conformé-
ment a la norme EN ISO 15883.
d) La procédure de nettoyage est adaptée au produit et la période d'irriga-
tion est suffisante.

9.4 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 est
de 5 minutes et A0>3000.

Nettoyage et désinfection a l'aide d'un laveur-désinfecteur.

1. Placez soigneusement l'aiguille d'injection de gutta-percha, le pro-
tecteur d'aiguille d'injection de gutta-percha, le capuchon de protection
thermique et la clé dans le panier de désinfection. La fixation 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 terminé, retirez le produit du laveur-désinfec-
teur, inspectez-le (voir la section "Inspection et entretien") et emballez-le
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(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 ef-
ficaces selon les procédures automatisées de nettoyage et de désinfection
susmentionnées a été vérifiée par une installation certifiée.

Notes :

a) Avant d'utiliser le laveur-désinfecteur, vous devez lire attentivement le
mode d'emploi fourni par le fabricant de I'appareil afin de vous familiari-
ser 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 1'eau distillée ou désionisée contenant une faible quantité de
micro-organismes (<10 cfu/ml) peut étre utilisée pour toutes les étapes
de ringage. (Par exemple, de l'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 régulierement le désinfecteur.

9.5 Séchage
Si votre processus de nettoyage et de désinfection ne dispose pas d'une
fonction de séchage automatique, séchez-le apres le nettoyage et la
désinfection.
Meéthodes
1. Etalez un papier blanc propre (chiffon blanc) sur la table plate, pointez
le produit contre le papier blanc (chiffon blanc), puis séchez 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 papier blanc (tissu blanc).
2. 11 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 effectu¢ dans un endroit propre.
b) La température de séchage ne doit pas dépasser 138°C ;
¢) L'équipement utilisé doit étre inspecté et entretenu régulierement.

9.6 Inspection et maintenance
Dans ce chapitre, nous ne vérifions que 'apparence du produit. Aprés
inspection, s'assurer qu'il n'y a pas de probléme.
1. Vérifier le produit. Si une tache reste visible sur le produit apres le net-
toyage/désinfection, I'ensemble du processus de nettoyage/désinfection
doit étre répété.
2. Vérifier le produit. S'il est manifestement endommagg, brisé, détaché,
corrodé, il doit étre mis au rebut et ne doit pas continuer a étre utilisé.
3. Veérifier le produit. Si I'accessoire est endommagg, veuillez le rempla-
cer avant de l'utiliser. Le nouvel accessoire a remplacer doit étre nettoyé,
désinfecté et séché.
4. Si le nombre d'utilisations du produit atteint le nombre de fois spécifié,
veuillez le remplacer a temps.

9.7 Emballages
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Installer le produit désinfecté et séché et 1'emballer rapidement dans un
sachet de stérilisation médicale (ou support spécial, boite stérile).

1. L'emballage utilis¢ est conforme a la norme ISO 11607 ;

2. 1l peut résister a une température élevée de 138°C et possede une
perméabilité a la vapeur suffisante ;

3. L'environnement d'emballage et les outils connexes doivent étre
nettoyés réguliérement pour garantir la propreté et empécher l'introduction
de contaminants ;

4. Eviter tout contact avec des piéces de métaux différents lors de
I'emballage.

9.8 Stérilisation

Utilisez uniquement les procédures de stérilisation a la vapeur suivantes
(procédure de pré-vide fractionné*) pour la stérilisation, et les autres
procédures 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 l'aptitude fondamentale des produits & 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'instructions fourni par le fabricant de 1'équipement et suivez les
instructions.

¢) Ne pas utiliser la stérilisation a l'air chaud ni la stérilisation par
rayonnement, car cela pourrait endommager le produit ;

d) Veuillez utiliser les procédures de stérilisation recommandées pour la
stérilisation. Il n'est pas recommandé de stériliser avec d'autres procé-
dures de stérilisation telles que l'oxyde d'éthyléne, 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 recomman-
dées, veuillez respecter les normes efficaces correspondantes et vérifier
leur adéquation et leur efficacité.

e) * 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.

9.9 Stockage

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 ;

2. Apres la stérilisation, le produit doit étre emballé dans un sac de
stérilisation 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
réguliérement ;

b) Les produits stockés doivent étre mis en lots, marqués et enregistrés.

.10 Transport
1. Evitez les chocs et les vibrations excessifs pendant le transport et
manipulez l'appareil avec précaution ;
2. Il ne doit pas étre mélangé a des produits dangereux pendant le
transport.
3. Eviter I'exposition au soleil, a la pluie ou a la neige pendant le trans-
port.

9.11 Le nettoyage et la désinfection de l'instrument de fusion &
chaud et de remplissage et de la base de chargement.
1. Avant chaque utilisation, essuyez la surface de la base de fusion a
chaud et de remplissage et de chargement avec un chiffon doux ou une
serviette en papier imbibée d'alcool médical a 75 %. Répétez 'opération
au moins trois fois.
2. Apres chaque utilisation, essuyez la surface du moteur principal et de
la base de chargement avec un chiffon doux et propre imbibé d'eau pure
ou une serviette en papier humide jetable, et répétez l'opération au moins
trois fois.

9.12 Entretien quotidien

Lorsque l'appareil n'est pas utilis¢, veuillez I'éteindre et débrancher la
fiche d'alimentation.

Si l'instrument de fusion et de remplissage a chaud reste longtemps
dans un état de batterie faible, la durée de vie de la batterie sera réduite.
Veuillez le recharger a temps si le niveau de la batterie est faible. Lorsque
l'appareil n'est pas utilis¢, veuillez le recharger pendant une heure une
fois par mois.

A Attention :

L'équipement et tous les accessoires ne doivent pas étre entretenus
pendant 1'utilisation.

9.13 Réparation de 1'appareil

Ce produit ne contient pas de pieces détachées autoréparables. En cas
d'anomalie dans 'équipement, veuillez contacter notre société pour
l'entretien et ne pas démonter l'appareil sans autorisation. Avec 'accord
de notre société, nous fournirons des schémas de circuit, des listes de
composants, des descriptions et des instructions d'étalonnage pour aider
le PERSONNEL DE SERVICE a réparer les picces.

10 Dépannage

| Défaut | Cause Solution
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Apres avoir appuyé sur
la touche "ON/OFF",
l'appareil est toujours
éteint.

1. Puissance insuffisante
de la batterie

2. La batterie est en-
dommagée.

3. L'interface de charge-
ment est court-circuitée,
ce qui entraine l'entrée
de la batterie au lithium
dans un état de protec-
tion ;

4. L'instrument de fu-
sion et de remplissage a
chaud est endommagé.

1. Connecter a l'alimen-
tation €lectrique pour
charger. / Remplacer la
batterie.

2. Remplacer la pile.

3. Retirez la substance
a l'origine du court-cir-
cuit, placez 'appareil
dans la base de charge-
ment pour le recharger,
puis l'appareil reviendra
a la normale.

4. Contacter le distribu-
teur local ou le fabri-
cant.

La gutta-percha ne
peut pas s'écouler de
l'aiguille

1. Le vérin de poussée
a été poussé jusqu'au
bout, ce qui indique
que la gutta-percha est
épuisée.

2. La bague d'étanchéité
du vérin de poussée est
endommaggée.

3. L'aiguille est endom-
magée et bloquée.

1. Retirer le vérin de
poussée et charger un
nouveau batonnet de
gutta-percha.

2. Remettre en place le
vérin de poussée.

3. Remplacer l'aiguille.

Arrét automatique

Si aucune opération
n'est effectuée pendant
5 minutes, 'appareil
s'éteint automatique-
ment.

Reboot

L'aiguille d'injection
de gutta-percha ne peut
pas étre retirée.

L'aiguille d'injection
et le bélier de poussée
sont comentés par le
refroidissement de la
gutta-percha.

1. Mettez l'appareil
sous tension et réglez
la température sur 150
°C. Une fois que la
température a atteint la
valeur réglée, utiliser la
clé pour tourner dans

le sens inverse des
aiguilles d'une montre
afin de retirer l'aiguille
d'injection en gutta-per-
cha.

2. contactez votre re-
vendeur local ou notre
société.
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Echec de la charge
apres la connexion a
l'alimentation élec-
trique.

1. L'alimentation élec-
trique n'est pas correc-
tement connectée.

2. L'alimentation est
endommagée ou les
spécifications ne corres-
pondent pas.

3. Ily a des impuretés
sur la cosse de contact
de la base de charge-
ment.

1. débrancher et rebran-
cher.

2. remplacer la pile.

3. essuyer le dé a
coudre avec de l'alcool
en cas de panne de
courant.

Le temps de service
apres chaque charge est
réduit.

La capacité de la batte-
rie diminue.

Envoyer au centre de
réparation.

Anomalie de chauffage
et de réchauffement

1. L'aiguille d'injection
n'est pas installée

2. L'aiguille d'injection
de colle ne correspond
pas

3, la puissance de la
batterie est extréme-
ment faible

4, défaillance du sys-
téme de chauffage

1. Installer l'aiguille
d'injection

2. Veuillez utiliser
l'aiguille d'injection
appropriée ou contacter
l'agent pour acheter
l'aiguille d'injection
appropriée.

3. Chargez la batterie
ou remplacez-la par une
batterie entiérement
chargée.

4. Contactez votre dis-
tributeur local ou notre
société

11 Service aprés-vente

A partir de la date de vente, si l'appareil ne peut pas fonctionner nor-
malement pour des raisons de qualité, notre société sera responsable de
la réparation de 'appareil pendant la période de garantie. Veuillez vous
référer a la carte de garantie pour connaitre la période et I'étendue de la
garantie.

12 Protection de l'environnement

Le dispositif ne contient aucun ingrédient nocif. Il peut étre manipulé ou
détruit conformément aux réglementations locales en vigueur.

Remarque :

1) Sans l'accord et l'autorisation de Woodpecker, une modification privée
de l'appareil peut entrainer un probléme de compatibilité électromagné-
tique de cet appareil ou d'autres appareils.

2) La conception et les essais de l'appareil de fusion a chaud et de rem-
plissage sont conformes aux régles de fonctionnement de la compatibilité
¢électromagnétique.
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13 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 électroma-
gnétiques. Evitez d'utiliser I'appareil dans un environnement fortement
électromagnétique.

Description technique concernant 1'émission électromagnétique
Tableau 1 : Déclaration - émissions électromagnétiques

Guide et déclaration du fabricant - émissions électromagnétiques

Le modéle EDGEFLOW est destiné a étre utilisé dans I'environnement
¢lectromagnétique spécifié¢ ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du modele
EDGEFLOW doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Environnement électromagné-
tique - orientations

Le mod¢le EDGEFLOW utilise
I'énergie RF uniquement pour son
fonctionnement interne. Par consé-
Emissions RF Groupe 1 quent, ses émissions de radiofré-
CISPR 11 quences sont tres faibles et ne sont
pas susceptibles de provoquer des
interférences avec les équipements
¢électroniques situés a proximiteé.

Test d'émissions | Conformité

Emissions RF cl B . R
CISPR11 asse Le modele EDGEFLOW peut étre

utilisé dans tous les établissements,
y compris les établissements domes-
tiques et ceux qui sont directement
raccordés au réseau public d'ali-
mentation électrique a basse tension
Conforme qui alimente les batiments a usage
domestique.

Emissions harmo-
niques Classe A
1EC 61000-3-2
Fluctuations de
tension / émissions
de scintillement
IEC 61000-3-3

Description technique concernant l'immunité électromagnétique
Tableau 2 : Guide et déclaration - immunité électromagnétique

Guide et déclaration - immunité électromagnétique

Le mod¢le EDGEFLOW est destiné a étre utilisé dans I'environnement
électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du modele
EDGEFLOW doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

. s Environnement
Test d'immu- IEC 60601 Conformité . .
. s . . électromagnétique -
nité niveau de test niveau . .
orientations
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Décharge
¢électrostatique
(ESD)

IEC 61000-4-2

Contact +8kV
+2, +4, £8,
+15kV air

Contact £8kV
+2, +4, +8,
+15kV air

Les sols doivent étre
en bois, en béton ou en
céramique. Si les sols
sont recouverts d'un
matériau synthétique,
I'humidité relative doit
étre d'au moins 30 %.

Transit/éclate-
ment électrique
rapide

IEC 61000-4-4

+2kV pour les
lignes d'alimen-
tation électrique
+1kV pour les
lignes d'entrée/
sortie

+2kV pour les
lignes d'alimen-
tation électrique

La qualité de l'alimen-
tation secteur doit étre
celle d'un environne-
ment commercial ou
hospitalier typique.

0.5, +1KV i'O,S, ‘il}(V La'quallte de lal}lllAen—
Surtension ligne a ligne ligne a ligne tation secteur fimt étre
EC 61000-4-5 |£0,5, 1, £2ky [0 +1.#2kV jeelle dun environne-
. R ligne a la terre  |ment commercial ou
ligne a la terre L .
hospitalier typique.
<5% Uy <5% Uy s
(>95% de (>05% de baisse| 2 dualité de l'alimen-
. tation secteur doit étre
baisse de Uy.) |en Up) \ .
celle d'un environne-
Creux de ten- [pour 0,5 cycle [pour 0,5 cycle .

Lo ment commercial ou
sion, interrup- <5 % Uy <5% Uy hositalier typique. Si
tions breves et [(>95% de (>95% de baissel,, Pl ypique.

ariations de  |baisse en Uy.) [en Uy.) Putilisateur du modéle
varta ™ . EDGEFLOW a besoin
tension sur les |pour 1 cycle pour 1 cycle de continuer a fonc
lignes d'entrée [70% Uy 70% Uy tionner pendant les
de l'alimenta- |(baisse de 30 % |(baisse de 30% P

. . , coupures de courant,
tion électrique |de Uy) de I'Uy) il est recommandé
IEC 61000-4- [pendant 25 pendant 25 s R
1 cycles cycles d'alimenter le modele

<5% U, <5% U,<5% U, ]E'DGEFLOW a‘partlr
L S d'une alimentation
(>95%dipin |(>95 % dip in ’
sans coupure ou d'une
Un) Un) batterie.
pour 250 cycles |pour 250 cycles
Les champs magné-
Fréquence tiques de fréquence
d'alimentation industrielle doivent
(50/60 Hz) étre a des niveaux
Champ magné- [30A/m 30A/m caractéristiques d'un
tique emplacement typique

1EC 61000-4-8

dans un environnement
commercial ou hospi-
talier typique.

NOTE Us est la tension du réseau alternatif avant l'application du niveau

d'essai.

Tableau 3 : Orientation et déclaration - immunité électromagnétique
concernant les radiofréquences conduites et les radiofréquences

rayonnées
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Orientations et déclarations - Immunité électromagnétique

Le modéle EDGEFLOW est destiné a étre utilisé dans I'environnement
¢électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du modele
EDGEFLOW doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Test d'im- [Niveau d'essai| Niveau de |Environnement électroma-
munité IEC 60601 conformité gnétique - orientations
Les équipements de com-
munication RF portables
et mobiles ne doivent pas
étre utilisés a une distance
des modéles EDGEFLOW,
y compris des cables,
inférieure a la distance de
séparation recommandée
calculée a partir de 1'équation
applicable a la fréquence de
I'"émetteur.
Distance de séparation
recommandée
d=1.2xp"”
RF par d=2xp"?
conduction 3 Vrms d:1,2XP1 2 80 MHz a 800
IEC 61000- [150 kHz a 80 MHz
4-6 MHz d=2,3xP'"* 800 MHz 4 2,7
RF par 6 Vrms 3V GHz
conduction |Bande de 6V ol P est la puissance de
IEC 61000- |fréquence ISM |3V/m sortie maximale de I'émet-
4-6 i 3 V/m . teur en watts (W) selon le
RF rayonnée (80 MHz a 2,7 fabricant de I'émetteur et d
LE3C 61000- |GHz est la distance de séparation

recommandée en métres (m).
Les intensités de champ des
émetteurs RF fixes, détermi-
nées par une ¢étude électro-
magnétique du site,” doivent
étre inférieures au niveau

de conformité dans chaque
gamme de fréquences.”

Des interférences peuvent

se produire a proximité d'ap-
pareils marqués du symbole
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 structures, des objets et des personnes.
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* Les intensités de champ provenant d'émetteurs fixes, tels que les sta-
tions 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'environnement électromagnétique dii aux
émetteurs RF fixes, il convient d'envisager une étude électromagnétique
du site. Si l'intensité du champ mesurée a I'endroit ou le modéle EDGE-
FLOW est utilisé dépasse le niveau de conformité RF applicable ci-des-
sus, le modele EDGEFLOW doit étre observé pour vérifier qu'il fonc-
tionne normalement. Si des performances anormales sont observées, des
mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires, telles que la réorienta-
tion ou le déplacement du modeéle EDGEFLOW

® Dans la gamme de fréquences 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
EDGEFLOW

Distances de séparation recommandées entre les équipements de com-
munication RF portables et mobiles et le modéle EDGEFLOW

Le modele EDGEFLOW est destiné a étre utilisé dans un environne-
ment ¢électromagnétique dans lequel les perturbations RF rayonnées sont
controlées. Le client ou I'utilisateur du modele EDGEFLOW peut contri-
buer a prévenir les interférences électromagnétiques en maintenant une
distance minimale entre les équipements de communication RF portables
et mobiles (émetteurs) et le modéle EDGEFLOW, comme recommandé
ci-dessous, en fonction de la puissance de sortie maximale de I'équipement
de communication.

Puissance de Distance de séparation en fonction de la fréquence
'
sortie maximale - del emettel{r m -
nominale de 150kHz a 80MHz a 800 MHz a 2,7
I'émetteur W 80MHz 800MHz 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

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale n'est pas men-
tionnée ci-dessus, la distance de séparation recommandée d en métres
(m) peut étre estimée a l'aide de 1'équation applicable a la fréquence de
I'émetteur, ou P est la puissance de sortie maximale de I'émetteur en watts
(W) selon le fabricant de I'émetteur.

NOTE 1 A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la gamme
de fréquences supérieure 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 structures, des objets et des personnes.
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14 Déclaration

Woodpecker se réserve le droit de modifier a tout moment et sans préavis
la conception de I'appareil, la technique, les accessoires, le mode d'emploi
et le contenu de la liste d'emballage d'origine. Les photos ne sont 1a qu'a
titre de référence. Les droits d'interprétation finaux appartiennent a Guilin
Woodpecker Medical Instrument Co, Ltd.
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1 Uvod proizvoda

1.1 Predsjedljena uporaba
Zagrijajte i omekSajte gutta-percha, a nakon pripreme gutta-percha
ispunite u korijenski kanal. A nanijenjen dio je igla za injiciranje guta
percha.

1.2 Diagram komponenti i upravljackih gumbi
Edgeflow je opremljen simetri¢nim gumbima za rad koji mogu biti
pogodni za rad lijevog ili desnog rukom. Polozaj gumba je na polozaju
palca i kaznika kada ga lije¢nik drzi, ¢ime je operacija prostranijom.

@

®
®
@ ]
o ®
Q|
® Q)
@ 5
® S
® 4 ®
&
®
@ |
®

1. Igla za injiciranje guta percha

2. Zapocica toplinskog zastitnika 3. Gumb za injiciranje

4. Razina iznosa gutta-percha 5. Indikator grijanja

6. Gumb nacina 7. Brzina ubrizgavanja

8. Predstavljena temperatura 9. Razina baterije

10. Gumb "Ukljucu/iskljucu” 11. Indikator punjenja
12. Osnovna za punjenje 13. Rezervna litij baterija

14. Spojivanje rupa za napajanje
15. Skup nastavka za napajanje 16. Jedinica za adapter napajanja



1)Gumb "Ukljucw/Iskljucuje":

A) U stanju iskljuceno, dugo pritisnite gumb "Ukljuciti/Ukljuciti" moze
ukljuciti napajanje. Nakon §to je napajanje ukljuceno, zaslonovi ¢e biti
upaljeni u isto vrijeme.

b) U stanju na, dugo pritisnite gumb "Ukljuciva/Ignusiti" moze iskljuciti
napajanje.

2) 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 potrebno 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
baterije smanjiti na prostorski status (potpuno bez snage) prije punjenja,
Sto ¢e skratiti trajanje baterije.

A Upozorenje:

AKo uredaj nije koriSten viSe od mjesec dana, baterija treba puniti.
AKo uredaj nije u KoriStenju dugo, obavezno ga napunite najmanje
jednom mjese¢no kako biste zastitili baterije. Ako uredaj nije u
koriStenju dugo, uklonite bateriju. Vrijeme baterije instrumenata za
topljem i punjenje bit ¢e skracen kada je u niskom stanju baterije
dugo ili kada napusti bazu za punjenje dugo vrijeme..

3) Razina temperature

Kada je temperatura postavljena, zaslon prikazuje postavljenu temperatu-
ru vrijednost.

4) Osnovna za punjenje

Prvo, spojite napajacki adapter na napajacki adapter kako je prikazano na
slici 2.

Zatim spojite adapter za napajanje na bazu za punjenje kako je prikazano
na slici 3 i spojite adapter za napajanje na standardnu napajanje. Instru-
ment za topljenje i punjenje ispravno stavite na bazu za punjenje kako
je prikazano na slici 4, tako da prikljucak za punjenje pod instrument za
topljenje i punjenje moze pouzdano povezan s izlaznim spojom baze za
punjenje. Kada je instrument topljeg i punjenja pravilno povezan na bazu
za punjenje, LED indikator punjenja na bazi ¢e se stalno na bazi. Ako
LED trepja ili ne osvijetljen, molimo vas da pazljivo provjerite sve kable.
Na bazi za punjenje postoje pokazatelji statusa punjenja. Kada se
instrument topljeg 1 punjenja ne postavi na bazu za punjenje, indikator ¢e
izmjenjivo svjetiti u jantaru i zeleno. Kada se na bazu za punjenje postavi
vruée topljenje i punjenje, ukoliko se punjenje napunjuje, indikator
jantarog ¢e biti stalno ukljucen. Kada je baterija puna, jantarni 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 topljenog
i punjenja najvi$a je razina baterije. Nakon §to baterija istekne,
vrijeme punjenja baterije traje najmanje 2 sata i 30 minuta.



Slika 2 Instalacija adaptera za napajanje

Slika 3. Vezivanje na napajanje

Slika 4. Punjenje
5) Topleki zastitnik kapac
Dizajn toplinskog zastitnog kapica je zastita oralnog mekog tkiva i usana
od spaljenja.

Napomena: Prije uporabe molimo odlistite, dezinfekcionirajte i
sterilizirajte kapac za toplinu zastitnik.
6) igla za injiciranje guta percha

Napomena:

1. NeiskoriStene igle za injiciranje guta percha ¢uvati u zatvorenom
okruZenju jer je igla za injiciranje guta percha izradena od srebra
i moZe promijeniti boju zbog oksidacije uzrokovane dugotrajnom
izloZenosti zraku.

2. Molimo koristite kla¢ koju je pruzila tvrtka za spojivanje,
razmontiranje i pred savijanje igle za injiciranje Gutta Percha.

7) Klju¢



Klju¢ se koristi za zatezanje igle za injiciranje guta percha i njezinu
prikljuc¢ivanje s topljim instrumentima i punjenjem topljenog. Nakon
zatezanja iglu za injiciranje guta percha, igla se moze savijati na bilo koji
odgovaraju¢i kutak s klacem.

Nakon prethodno savijanja srebrne igle mozete staviti Sestokutnu rupu
na kla¢ preko Sestokutne ploce igle za injiciranje guta percha i zavrtijeti
srebrnu iglu u Zeljenom polozaju.

Nemojte koristiti druge instrumente za prepred savijanje igle osim klaca
kojeg pruza proizvodaci.

1.3 Uredaj ukljucuje

1. Instrument za topljenje i punjenje x1

topljenog

2. Punjenje osnova x1
3. Nastavak napajanja s kabelom x1
4. igle za injiciranje guta percha x4
5. Topl¢ki zastitnik kapac X2
6. Kljuc¢ x1
7. Baterija x2
8. Gutta-percha prsten x1
9. Upute x1
10. Kvalificirani certifikat x1
11. Vodic¢ za brzo koristenje x1

1.4 Uvodenje i podrucje primjene
1.4.1 Znacajke
A) Upotrebljavati elektriénu metodu injekcije gutta-percha, jednostavno
injekciju lijepka i jednaki gutta-percha izlaz.
b) Dva gumba su postavljena simetri¢no, a gumba su postavljeni na
polozaju drzanja palca i kaznika lijecnika, $to ¢ini pogodnijim rad.
c¢) Bezi¢ni dizajn za topljem i punjenje instrumenata uc¢inkovito prosiri
radni prostor.
d) osjetljiva kontrola temperature, jednostavan prikaz i praktican rad;
Pritisnite gumb za postavku temperature da biste postavili odgovarajucu
radnu temperaturu.
e) Pet postavnih temperatura su za opciju: 100 °C, 120 °C, 150 °C, 180
°C, 200 °C; Za opciju su tri razine brzine ubrizgavanja: spora brzina,
srednja brzina, velika brzina.
f) Siguran sustav zastite, s automatskim funkcijom zatvaranja timeout.
2) Baterija se moze zamijeniti brzo i jednostavno.
1.4.2 Podrugje primjene
Koristi se samo u endodonti¢kom punjenju gutta-percha ili tvara¢éem ko-
rijenskog kanala. Edgeflow je opremljen iglom za injiciranje gutta-percha
i toplinski zastitnik zatvaraca kako bi zagrijavali i omeksali gutta-percha
kako bi se korijenski kanal natrag.



1.5 Specifikacije proizvoda

Instrument za tqpljen]e ipunjenje |55 28 mm x 200 mm
Veli¢ine topljenog
Osnovna za punjenje 90 mm X 115 mm x 56 mm
Instrument za topljenje i punjenje 148g
» topljenog
Tezina Osnovna za punjenje 179¢
Nastavak napajanja 167g
Model Mjera¢ Duljina Napomena
E20G-S 20Ga 22mm Ponovno
Kkoristiti
E20G-M 20Ga 24mm Ponovno
koristiti
E20G-L 20Ga 28mm Ponovno
Kkoristiti
E23G-M 23Ga 24mm Ponovno
koristiti
E23G-L 23Ga 28mm Ponovno
koristiti
E25G-M 25Ga 24mm Ponovno
koristiti
E25G-L 25Ga 28mm Ponovno
koristiti
E20G-NR 20Ga 28mm Jednokratna
primjena
E23G-NR 23Ga 28mm Jednokratna
primjena
E25G-NR 25Ga 28mm Jednokratna
primjena

Tablica 2 Modeli igala za injiciranje gutta percha

1.6 Tehnicki parametri

Razvrsavanje

Klasell.(Anastavak za napajanje AC/DC)

Opcionalne postav-
ke temperature

100 °C — 120 °C — 150 °C — 180 °C — 200 °C

Potro$nja vremena
za punjenje

Oko 2,5 h (prvo punjenje treba 3 h)

Napajanje

Ulaz AC100V-240V 50/60Hz 800mA

I1zlazni DCI5V/1.6A

Model adaptera za
napajanje

UE24WCPI-15V/1,6A

Kapacitet baterije

Punjivna

baterija 2000mAh




Model baterije 18500 3.7V 2000mAh 7.4Wh FIE
Razmjena grijala 10W
Softverska verzija Edgeflow vl

1.7 Parametri okoliSa

Temperatura +5°C~+40°C
Uvjeti rada 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,
kausticni ili eksplozivi.
3. Uredaj treba pohraniti u sobi u kojoj je relativna vlaznost 10% do
93%, tlak zraka 70kPa ~ 106 kPa, a temperatura je -20 °C ~ + 55 °C.
4. Molimo izbjegavajte napravu od snaznih udara ili vibracija tijekom
prijevoza 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 Europski ovlasteni predstavnik

MedNet EC-REP C llb GmbH
Borkstrasse 10 - 48163 Muenster - Germany
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o Oprez: Savezni zakon ograni¢ava ovaj uredaj na prodaju ili
Only |, nalog licencirani stomatoloski stru¢njak

Pozornost! Pogledajte pratne dokumente.

Granica vlaznosti za skladiStenje: 10% ~ 93%

Atmosferski tlak za skladiStenje: 70kPa ~ 106kPa

Grani¢na temperatura za ¢uvanje: — 20 °C ~ + 55 °C

=
200/}

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici
CH|REP| |Ovlasteni predstavnik u Svicarskoj

4 Kontraindikacije

1. Osobima koji su alergi¢ni na poznati prirodni lateks i metale kao $to su
nehrdajuci 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 sr¢anim pacemakerom zabranjeno je koriStenje ovog
uredaja.

5. Bolesnici s bolestima srca, trudnice i djeca trebaju biti oprezni pri
koristenju opreme.

5 Metoda montaZe i razmontaZe pribor

5.1 Prikljuc¢ak 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
napajanje. Molimo instalirati u skladu s postupcima na slici 2, slici 3 i
slici 4.

5.2 MontaZa, razmontaza i pred savijanje igle za injiciranje
gutta percha
Napomena: Kako bi se sprijecilo spaljenje, kada zamijenite iglu za
injiciranje guta percha, prvo iskljucite struju i pricekajte 5 minuta. Tek
nakon §to se grijanje ohladuje, zamjena moze pokrenuti.
1. Igasi napajanje i ¢ekajte 5 minuta dok se instrument topljenog toplje-
nog i punjenja ne ohlade. A zatim koristite kla¢ za razmontiranje iglu u
smjeru protiv kaznenog satova.
2. Stavite koriStenu iglu u namijenjeno spremnik.
3. Odaberite potrebnu iglu za injiciranje guta percha (20Ga, 23Ga ili
25Ga), zatezite novu iglu za injiciranje u smjeru kaznenog satova na
instrument topljenog topljenog i punjenja.
4. Koristite kla¢ za savijanje igle u potrebni kutu.

5.3 Montaza i razmontaZa toplinskog zastitnog kapa
Pocetite instalaciju i razmontazu iz glavnog dijela instrumenta za
topljenje i punjenje.



3.4 Uklonanje i zamjena baterije
Kada uklanjate baterije, pritisnite unutra na podignete pruge na kraju
rucke, a zatim uklonite bateriju.
Prilikom instalacije baterije, poravnite strelicu indikatornog na baterije s
strelicom indikatornog na kraju rucke, a zatim zapucajte bateriju u rucku.
Drzite kraj kraja baterije (ne pritisnite podignute pruge) i lagano povucite
bateriju kako biste osigurali da baterija ne oslabi.

5.5 Uklonjenje i zamjena prsten gutta-percha

Kada prsten gutta-percha ima puno rezidualnih gutta-percha koji se
ne moze odistiti, mozete koristiti ravne rupe na klapcu da poravnate
izbjegavanje prstena gutta-percha, okrenite kla¢ protiv smjeru kaznenog
kaznog prstena, a zatim koristite kla¢ za zavijanje novog gutta-percha
prstena u smjeru kaznog kaznog na kaznu i zavijete ga do kraja. Metoda
rada prikazana je na slici.

6 Metoda rada

Napomena:

1. Tijekom uporabe ne kontaktirajte dio grijanja instrumenata za
topljenje i punjenje. Prije uporabe, ne zaboravite instalirati kapicu
za toplinu zaStitnika kako biste sprijecili spaljenje korisnika ili
bolesnika

6.1 Odaberite iglu za injiciranje guta percha

Odaberite odgovarajucu iglu za injiciranje guta percha (20ga, 23Ga ili
25Ga) prema stanju bolesnika. I zatezite iglu i rukomelj za injiciranje
guta percha (napomena: ne pretvrdno). Kada se koristi igla za injiciranje
guta percha moze okretati u odgovarajuéi kutu unutar raspona od 360°
u smjeru kaznenog na satu i suprotno smjeru kaznenog na satu. Takoder
mozete koristiti kla¢ za prepred savijanje igle i prilagodbu na bolji kut
rada prema vasim potrebama.

AUpozoren je:

1. Kada se instalirate iglu za injiciranje, sigurno je da je uredaj
iskljucen i da se dio glave uredaja hladuje. (Oko 5 minuta nakon
zatvaranja topljenog instrumenata za topljenje i punjenje, dio glave
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moZe se ohladiti do temperature koja ljudima omogucuje dodir.)
2. Kut unaprijed savijanja igle ne moZe biti premasen 90° i ne savijte
se u veli¢ini prijelaznih dijelova igle.

6.2 Odaberite gutta-percha
Odaberite odgovarajucu gutta-perku za uredaj (promjer gutta-percha je
manji od 3mm, a duljina gutta-percha je manji od 17mm). Prvo uklonite
iglu za injiciranje, stavite guttapercha u rupu na kraju igle za injiciranje,
a nego zavijte iglu za injiciranje u smjeru kaznenog satova na rucku i
zatezite je.
Napomena:
1. Samo jedan gutta-percha Stap moze se staviti u jednom.
2. Neuspjeh u potpunosti uklopiti gutta-percha u grijanje komore rezulti-
rat ¢e funkcionalnim kvarom uredaja.

6.3 Ukljudivanje i postavka
6.3.1 Ukljuc¢eno napajanje
Nakon pokrenja s dugim pritiskom na gumb "Una/Isklju¢eno", sadrzaj
prikaza sucelja u pripravi je: (D Serijski broj na¢ina; @2 Unaprijed
temperatura; (3) Brzina ubrizgavanja; @) Snaga baterije.
6.3.2 Postavka nacina
Uredaj pruza tri skupine prilagodivih nacina parametara, parametri u
svakoj skupini nacina mogu se prilagodavati i spremiti.
Nakon ulaska u normalno sucelje za pripravak, kratko pritisnite gumb
Mode kako biste prebacili nacine (3 nacina se mogu prilagoditi). Dugo
pritisnite gumb Mode kako biste unijeli u rezim sadrzaj rezima sucelje
trenutnog rezima, kratko pritisnite gumb "Una/Ignusiti" kako biste pode-
Savali parametre, kratko pritisnite gumb Mode kako biste prebacili stavke
podeSavanja, kratko pritisnite gumb ubrizgavanja kako biste spremili
parametre i vrac¢a se na normalno Sadrzaj na¢ina koji se moze podeSavati
ukljucuje:
(D Postavlja postavku temperature 100 — 200 °C podesava, 100 °C, 120
°C, 150 °C, 180 °C, 200 °C);
(2) Brzina ubrizgavanja (brzo, srednje i sporo podesavanje tri zup&anice);
(3 Promijenite opciju gutta-percha (da/ne), nakon odabiranja "Da",
kratko pritisnite gumb za injiciranje kako biste pokrenuli postupak mije-
njanja gutte (igle moraju biti ispravno instalirane kako biste se koristili
ovaj postupak), kratko pritisnite gumb "ukljuciva/iskljuciva” kako biste
izadili iz postupka mijenjanja gutte. Specificni koraci kao folows:
1) Pocnite grijanje, prikaz prikazuje "grijanje. . . Molimo vas da pricekate
", ¢ekajte da temperatura podize do predstavljene temperature;
2) Poc¢nite injekciju gutta-percha, ispraznite preostale gutta-percha,
indikator brzine prikazuje brzu opremu i trepje sve dok guta ne isprazne.
3) Reset u brzom zupanku, tijekom procesa, indikator brzine na prikazu
pokazuje smjer povratka i bljeska odvezuje resetiranje je zavrseno;
4) prikaz prikazuje promet "Umetni gutta-percha" da se umetne nove
gutta-percha;
5) Pritisnite bilo koji gumb da se vrate na sucelje u pripravak.
6.3.3 Postavka funkcije
U stanju isklju¢ivanja, dugo pritisnite gumb Mode i gumb "Ukljuciva/
Ignut" kako biste ukljucili sucelje postavke funkcije, kratko pritisnite
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gumb "Ukljuciva/Ignut" kako biste podeSavali parametre, kratko priti-
snite gumb Mode kako biste prebacili sadrzaj, kratko pritisnite gumb za
ubrizgavanje spremljali postavke parametre i izlazili iz sucelja postavke
kako biste unesili normalno start-up i Funkcije koje se mogu postaviti su:
(D Postavite automatsko vrijeme isklju¢ivanja (5-10 minuta podesavaju-
¢e), zadani je 5 minuta;

(@) Postavite buzed volumen, 3 razine su dostupne, zadani je Meduim
volumen.

6.4 Grijanje i opasnost kanala
Nakon odabiranja odgovarajuc¢eg nacina, kratko pritisnite gumb za
injiciranje kako biste poceli grijanje, ako morate prestati grijanje, kratko
pritisnite gumb "Ukljucu/Iskljucuje". Sadrzaj prikazan na sucelju za
grijanje u stanju grijanja su: (D Serijski broj nacina; 2 Unaprijed tem-
peratura; (3) Brzina ubrizgavanja; (4 Snaga baterije. Indikator grijanja
bljesne kada se grijanje pocne, a kada temperatura dosegne predstavljeni
Vaule, indikator grijanja je uvijek ukljucen. Ako morate prestati grijanje,
kratko pritisnite gumb "UN/IF" i indikator grijanja izade.
Postavljajte zatvaraci za toplinu zastitnika na spojni dio igle za injiciranje
guta percha i instrument za topljenje i punjenje te obriSite materijal za
punjenje s igle gazom i alkoholom.
Napomena: Igla pocinje puniti s dna korijenskog kanala kako bi se
smanjila ili izbjegla stvaranje mjehuric¢a. Stavite iglu na dno korijenskog
kanala, pritisnite gumb za injiciranje kako biste izvukli guta precha, a
zatim polako povukli vrh igle do koronalne rupe.

Upozorenje:

Najveéa temperatura povrsine nanijenjenog dijela je 97 °C. Nakon
grijanja igla za injekciju lijepka ne smije ostati u oralnoj Supljini
viSe od 5 sekundi kako bi se sprijecilo spaljenje bolesnika.

6.5 Zamjena gutta-percha
Kada gutta-percha zavrsi, cujete "di" zvuk. Nakon otpustanja gumba za
injiciranje, uredaj ¢e se automatski vratiti u pocetni polozaj, cekajte da
zaslon prikazuje "Umetite gutta-percha", a onda mozete umetati novu
gutta-percha.
Prilikom umetanja novog gutta-percha, provjerite da se prednji dio
instrumenata za topljenje i punjenje hladuje na sobnu temperaturu kako
bi se sprijecili opeklinje, a ponovno odaberite odgovarajucu gutta-percha
za umetnju prema poglavlju 3.2..

6.6 Ci¥¢enje, dezinfekcija, sterilizacija i odrZavanje
Nakon operacije, preostali materijali u komori za grijanje moraju biti o¢i-
stiti, a odgovarajuci pribor mora biti o€istiti, dezinficirani i sterilizirani.
Za detalje vidjeti poglavlje 9.

7 Upute za punjenje
7.1 Za punjenje koristite odgovarajucu bazu za punjenje: Spojite adapter
za napajanje na bazu za punjenje i spojite se na napajanje. I onda

ispravno stavite toplom topljenju i punjenje instrument u punjenje baze.
Kada se instrument topljeg i punjenja ne postavi na bazu za punjenje,
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indikator ¢e izmjenjivo svjetiti u jantaru i zeleno. Kada se na bazu za
punjenje postavi vruce topljenje i punjenje, ukoliko se punjenje napu-
njuje, indikator jantarog ¢e biti stalno ukljucen. Kada je baterija puna,
jantarni indikator ¢e biti iskljucen i zeleni indikator ¢e biti na stalno. U
normalnim situacijama, punjenje traje oko 2,5 sata.

7.2 Baterija koja se koristi u ovom proizvodu nema memorije i moze se
koristiti u bilo koje vrijeme ili puniti u bilo koje vrijeme.

7.3 Prije prve uporabe ovog uredaja napunite ga najmanje 3 sata.

Upozorenje:

1. Ako uredaj nije u koristenju dugo, molimo vas da iskljucite
adapter kako biste elektri¢no izolirali krug iz opskrbe mreza.

2. Nemojte obavljati medicinske funkcije tijekom punjenja.

3. Oprema mora biti povezana s odgovarajué¢im izvorom energije
kada bi gubitak izvora energije rezultirao neprihvatljiv rizik.

8 Sigurnosne mjere opreza

8.1 Ne koristite druge instrumente osim prilozenog klaca za instalaciju,
razmontazu ili pred savijenjenu iglu za injiciranje guta percha.

8.2 Ne kucajte niti ogresavajte instrument topljenog topljenog i punjenja.
8.3 Drzite pribor za nositelj topline kao §to su instrument za topljenje
i punjenje, igla za injiciranje guta percha, zatvara¢ za toplinu itd. pod
stanjem grijanja dalje od zapaljivih i eksplozivnih materijala.

8.4 Molimo da uredaj drzite ¢istim prije i poslije rada. Prije svake
primjene molimo o¢istite, dezinfekcionirajte i sterilizirajte pribor kao $to
su igla za injiciranje guta percha, zatvaraca za toplinu i klac.

8.5 Proizvod treba biti strogo u skladu s relevantnim radnim specifikaci-
jama medicinskog tijela i relativnim propisima. Proizvod mogu upravljati
samo obuceni lije¢nici ili tehnicari.

8.6 Nemojte instalirati, ukloniti ili zamijeniti zatvaraci i iglu u stanju
grijanja. Ako morate zamijeniti iglu, prvo iskljucite struju i pricekajte 5
minuta. Pet minuta kasnije, ako instrument topljeg i punjenja potpuno
ohlade, zamijenite iglu.

8.7 Igla mora biti ispravno instalirana kako bi se sprijecio padanje ili
istjecanje gutta-percha tijekom rada.

8.8 Nemojte primjenjivati pretjeranu silu kada se iglu pred savijanjem
kako bi se sprijec¢io lomljenje igle. Kada se igla savijava ili nositi,
sposobnost tece guttapercha moze biti pogorsana, a operator treba na
vrijeme zamijeniti novu iglu prema klinickom stanju.

8.9 Ako uredaj nije u koristenju dugo, uklonite bateriju.

8.10 Ako je uredaj neuobiCajen, ne moze se normalno ugasiti ili treba
hitno zaustaviti, molimo vas da ukljucite bateriju.

8.11 Ne stavite uredaj gdje je teSko upravljati uredajem za odvajanje.
8.12 Woodpecker je specijaliziran za proizvodnju medicinskih instrume-
nata. Za sigurnost smo odgovorni samo pod sljede¢im uvjetima:

A) Odrzavanje, popravak i modifikacija izvrSavaju proizvoda¢ ili
ovlasteni trgovci.

b) Napunjenih komponenti su originalna "Sumarska" i upravljaju prema
uputama.
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9 Ci¥¢enje, dezinfekcija, sterilizacija i odrzavanje

Ciséenje, dezinfekcija i sterilizacija igle za injiciranje gutta percha. Osim
ako nije navedeno drugacije, dalje ¢e se nazivati ,,proizvod”.

AUpozoren ja:

Upotreba snazZnog deterdZenta i dezinfekcijskog sredstva (alkalni
pH > 9 ili kiseline pH < 5) smanjuje ¢e Zivotni vijek proizvoda. I
u takvim sluc¢ajevima proizvodac ne preuzima odgovornost. Ovaj
proizvod ne smije biti izloZen visokoj temperaturi iznad 138 °C.

9.1 Ogranicenje obrade

Igla za injiciranje je lijek za jednokratnu primjenu. No slijedite korake za
¢iS¢enje, dezinfekciju i sterilizaciju prije uporabe.

9.2 Pocetna obrada

9.2.1 Nacela obrade

Moguce je se provesti u¢inkovitu sterilizaciju tek nakon zavrsetka
uc¢inkovitog ¢iSc¢enja i dezinfekcije. Molimo vas da se u sklopu Vaseg
odgovornosti za sterilnost proizvoda prije uporabe koriste samo dovoljno
validirane opreme i postupke specificne za proizvod, molimo vas da se
takoder pridrzavaju primjenjive zakonske zahtjeve u Vasoj zemlji kao i
higijenu.

Propisivanja bolnice ili klinike, posebno u pogledu dodatnih zahtjeva za
inaktivaciju priona.

9.2.2 Poslioperativno lije¢enje

Postoperativno lije¢enje mora se provesti odmah, najkasnije 30 minuta
nakon zavrsetka operacije. Koraci su sljedeci:

1. Sklonite iglu za injekciju, pogledajte dio 5.2.

2. Uklonite preostale guta percha materijale u grijanje Supljini. Za
posebne operacije pogledajte tocku 11. odjeljku 1.2.

Upozorenja:

Igla za injekciju nakon kirurS§kog zahvata ne moZe ponovno koristiti.
9.2.3 Priprema prije ¢is¢enja

Alati: Klju¢, ladica, Cista i suha mekana tkanina. Koraci su sljedeci:

1. Instalacija igle za injekciju pogledajte dio 5.2.

2. Istisnite guta percha materijale u grijanje i osigurajte da guta percha
materijali ubrizgavani iz igle za injiciranje guta percha premasuju 30
mm.

3. Izvadite iglu za injiciranje gutta percha iz rucke s klacem koju je pru-
zila Guilin Woodpecker Medical Instrument Co., LTD. Zatim ih stavite u
¢ist ladicu.

4. Obrisite 1 ocistite povrSinu igle za injiciranje guta percha ¢istom
tkaninom umozenom u sredstvo za ¢iS¢enje dok se na povrSini ne moze
vidjeti prljavstinu. Zatim ga susite mekom tkaninom 1i stavite ih u Cist
ladicu. Cidéenje sredstva moze biti Gista voda.

Napomene:

Temperatura Ciste vode ne bi smjela premasiti 45°C, inace ¢e protein
otvrditi i teSko ga ukloniti.

9.3 Ci¥¢enje
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Ciséenje treba provesti najkasnije 24 sata nakon operacije. Cis¢enje
usvajaju automatsko ¢iscenje.

Postupak c¢is¢enja su sljedeci.

1. Predstavljajte ¢istom vodom na 25°C 3 minute.

2. Odcistite stanje koje je preporucio proizvodac sredstva za ¢iscenje
tijekom 5 minuta. Na primjer deterdzent koristiti Ruhof endozime AW
plus s APA, razrjedivanje razmjene 1: 270, temperatura 25 °C. Ocistite 5
minuta.

3. Dva puta isperite ¢istom vodom na 25°C svaki tijekom 1 minutu.
Napomene:

A) Otopina je koristila ¢istu vodu i mogu se koristiti samo svjeze
pripremljene otopine.

b) Tijekom upotrebe Cistitelja se poStuju koncentracija i vrijeme koju je
osigurao proizvodac.

¢) Cistica¢ se dokazuje da je valjan CE certifikatom sukladno EN ISO
15883.

d) postupak c¢is¢enja je prikladan za proizvod, a razdoblje navodnjavanja
je dovoljno.

9.4 Dezinfekcija
Dezinfekcija mora se provesti najkasnije 2 sata nakon faze CiS¢enja.
Preferira je automatska dezinfekcija ako uvjeti dopustaju.
Za termalnu dezinfekciju ovdje temperatura je 93 °C, vrijeme je 5
minuta, a A0 > 3000.
Koraci za ¢is¢enje i dezinfekciju pomocu perivacko-dezinfektorom.
1. Pazljivo stavite iglu za injiciranje guta percha, zastitnik za iglu za
injiciranje guta percha, zatvara¢ za toplinu i kla¢ u dezinfekeiju kosaricu.
Fiksacija proizvoda je potrebna samo kada je proizvod uklonjen u
uredaju. Proizvod ne smiju kontaktirati jedni s drugim.
2. Pokrenite program.
3. Nakon zavrsetka programa, izvadite proizvod iz perilice — dezinfek-
tora, pregledajte (pogledajte dio "Inspekcija i odrzavanje") i pakiranje
(pogledajte poglavlje "Pakiranje"). Osusite proizvod ponovno ako je
potrebno (pogledajte dio ,,Susenje ").
Certificirani objekt provjerio je intrinzi¢no prikladnost proizvoda za
uc¢inkovito ¢is¢enje i dezinfekciju koriste¢i gore navedenih postupaka
automatiziranog ¢iS¢enja i dezinfekcije.
Napomene:
A) Prije upotrebe za pranje-dezinfektor morate pazljivo procitati upute za
rad koje je dao proizvoda¢ opreme kako biste se upoznali s postupkom
dezinfekceije i mjere opreza.
b) S ovom opremom ¢e se provoditi ¢iS¢enje, dezinfekcija i susenje
zajedno.
¢) Za sve korake ispiranja moze se koristiti samo destilirana ili deionizi-
rana voda s malom koli¢inom mikroorganizma (< 10 cfu/ml). (primjerice,
¢ista voda koja je u skladu s Europskom farmakopejom ili SAD-om
Farmakopejom).
d) Zrak koji se koristi za susenje mora biti filtrirano pomoc¢u HEPA-e.
e) Redovito popraviti i provjeriti dezinfektor.

9.5 Susenje
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Ako Vas proces Cis¢enja i dezinfekcije nema automatsko funkciju
susenja, osusite ga nakon ¢iS¢enja i dezinfekcije.

Metode

1. Na ravni stol rasprsite Cist bijeli papir (bijeli tkanin), pokazajte
proizvod na bijeli papir (bijeli tkanin), a zatim susite filtriranim suhom
komprimiranim zrakom (maksimalni tlak 3 bar). Dok se teku¢ina ne
prskaju na bijeli papir (bijela tkanina), suSenje proizvoda se zavrSava.

2. Takoder se moze susiti izravno u medicinskom ormaru za susSenje (ili
peénici). Preporucena temperatura susenja je 80 °C ~ 120 °C, a 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.

9.6 Inspekcija i odrZzavanje
U ovom poglavlju provjerimo samo izgled proizvoda. Nakon inspekcije,
osigurajte da nema problema.
1. Provjerite proizvod. Ako na proizvodu jo$ uvijek postoji vidljiva mrlja
nakon ¢isc¢enja/dezinfekcije, potrebno je ponoviti cijeli proces Cis¢enja/
dezinfekcije.
2. Provjerite proizvod. Ako je o€ito oStecen, razbijen, odvojena, korodi-
rano, mora se odstranjiti i ne dopusteno nastaviti koristiti.
3. Provjerite proizvod. Ako se utvrdi da je dodatak ostecen, molimo ga
zamijenite prije uporabe. A novi dodatak za zamjenu mora biti ocistiti,
dezinficirani i suSeni.
4. Ako broj puta proizvoda doseze navedeni broj puta, molimo ga na
vrijeme zamijenite.

9.7 Pakiranje
Instalirajte dezinficirani i suSeni proizvod i brzo ga pakirajte u vrecicu za
medicinsku sterilizaciju (ili poseban drza¢, sterilnu kutiju).
1. Upotrebljavanje pakiranja u skladu s ISO 11607,
2. Moze izdrzati visoku temperaturu od 138 °C i ima dovoljnu propusnost
pare;
3. Okolis za ambalazu i povezane alate moraju redovito ¢istiti kako bi se
osigurala Cistost i sprijecio uvodenje onecis¢enih tvari;
4. Izbjegavajte kontakt s dijelovima razli¢itih metala prilikom pakiranja.

9.8 Sterilizacija
Za sterilizaciju koristiti samo sljedece postupke sterilizacije parne (frak-
cionalni prevakuum®*), a drugi postupci sterilizacije se ne preporucuju:
1. Sterilizator parnog sterilizatora u skladu s EN13060 ili je certificiran
prema EN 285 kako bi se uskladen s EN ISO 17665;
2. Vrijeme sterilizacije je 5 minuta na temperaturi od 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 u¢inkovito oéiséen i dezinfekiran smiju se
sterilizirati,
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b) Prije upotrebe sterilizatora za sterilizaciju procitajte upute koje je
pruzio proizvoda¢ opreme i slijedite upute.

¢) ne koristiti sterilizaciju toplog zraka i sterilizaciju jer to moze rezulti-
rati oStecenjem proizvoda;

d) Molimo koristite preporucene sterilizacije postupke za sterilizaciju.
Ne preporucuje se sterilizirati drugim postupcima sterilizacije kao §to
su etilenoksid, formaldehid i niskotemperaturna sterilizacija u plazmi.
Proizvoda¢ ne preuzima odgovornost za postupke koji nisu preporuceni.
Ako koristite postupke sterilizacije koji nisu preporuceni, molimo pridr-
zavajte se povezanim ucinkovitim standardima i provjerite prikladnost i
ucinkovitost.

e) * Frakcionalni pre-vakuum postupak = sterilizacija parom s
ponavljaju¢im pre-vakuum. Postupak koji se koristi ovdje je izvodenje
sterilizacije parom kroz tri pre-uskuuma.

9.9 Cuvanje
1. Cuvati u Cistoj, suhoj, ventiliranoj, nekorozivnoj atmosferi s relativnom
vlaznostima od 10% do 93%, atmosferskom tlak od 70 kPa do 106 kPa te
temperaturi od -20 °C do +55 °C;
2. Nakon sterilizacije proizvod treba pakirati u medicinsku sterilizacijsku
vre¢icu ili ¢ist spremnik za zatvaranje i Cuvati u posebnom ormaru za
Cuvanje. 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.
9.10 Promet
1. Sprjecavanje prekomjernih udara i vibracija tijekom prijevoza i ruciti
pazljivo;
2. Tijekom prijevoza se ne smije mijeSati s opasnim robom.
3. Izbjegavajte izlaganje suncu ili kiSe ili snijega tijekom prijevoza.

9.11 Ci¥¢éenje i dezinfekcija instrumenata za topljenje i
punjenje i baze za punjenje.
1. Prije svake primjene obriSite povrSinu topljene baze i punjenja i
punjenja mekom tkaninom ili papirnom ru¢nikom natopljenom u 75%
medicinskog alkohola. Ponovite briSenje najmanje 3 puta.
2. Nakon svake upotrebe obrisite povrsinu glavnog motora i baze za
punjenje ¢istom mekom tkaninom natopljenom ¢istom vodom ili ¢istom
mokrom papirnom ru¢nikom za jednokratnu jednokratnu uporabu te
ponovite najmanje 3 puta.

9.12 Dnevno odrZavanje

Kada uredaj ne koristi, iskljucite napajanje i ukljucite napajanje.
Ako je instrument topljeg i punjenja dugo u niskom stanju baterije, traja-
nje baterije ¢e se skracen. Napunite ga na vrijeme ako je razina baterije
niska. Kada uredaj ne koristi, napunite T 1 sat jednom mjese¢no.

AUpozorenj e:

Oprema i svi pribor ne smije se odrZavati tijekom upotrebe.
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9.13 Popravak uredaja
Ovaj proizvod ne sadrzi samopopravljive rezervne dijelove. Ako
postoji nepravilnost u opremi, molimo vas da se obratite nasu tvrtku za
odrzavanje i ne razmontiraj bez ovlastenja. Uz suglasnost nase tvrtke,
pruzit ¢emo dijagrame kruga, popise dijelova komponente, opise, upute
za kalibraciju kako bi pomogli servisnom osoblju u popravku dijelova

10 Rjesavanje problema

Greska

Uzrok

Otopina

Nakon pritisnanja gum-
ba "Ukljuc¢iva/Iskljuci-
va”, uredaj je jo$ uvijek
iskljucen.

1. Neadekvatna snaga
baterije

2. Baterija je ostecena.
3. Sucelje za punjenje
je kratko spojio, $to
uzrokuje litij baterija u
stanje zastite;

4. Instrument topljenog
topljenog i punjenja je
oStecen.

1. Spojite se na na-
pajanje za punjenje. /
Zamijenite baterije.

2. Zamijeni baterija.
3. Uklonite tvar koja
uzrokuje kratki spoj,
stavite uredaj u punje-
nje baze za punjenje, a
onda ¢e uredaj vratiti u
normalnu.

4. Kontaktirajte lo-
kalnog distributera ili
proizvodaca.

Gutta-percha ne moze
izlaziti iz igle

1. Push ram je gurnut
do kraja, §to ukazuje da
je gutta-percha istekao.
2. Guranje ovna zatvo-
renog prsten je oStecen.
3. Igla je oStecena i
blokirana.

1. Povucite natrag ovna
i ucitajte novi gutta-per-
cha $tap.

2. Zamijenite ovom za
guranje.

3. Zamijenite iglu.

Automatsko iskljuciva-
nje

Ako ne postoji rad za
5 minuta, uredaj ¢e
automatski iskljuciti

Ponovno pokreti

Igla za injiciranje guta
percha ne moze se
izvaditi.

Igla za injiciranje i ovna
7a guranje usmjeravaju

se hladenjem gutta-per-

cha.

1. Ukljucite i postavite
temperaturu na 150°C.
Nakon §to temperatura
dosegne postavljenu
vrijednost, koristite
klju¢ da skrenete protiv
smjeru kazaljke kazalj-
ke kako biste izvadili
iglu za injiciranje guta
percha.

2. Kontaktirajte svog
lokalnog dilera ili nasu
tvrtku.
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Kvarenje punjenja
nakon spojivanja na
napajanje.

1. Napajanje nije
ispravno spojen.

2. Napajanje je oStece-
no, ili specifikacija ne
odgovara.

3. Postoje necistoce na
kontaktnoj bazi punje-
nja.

1. Odklopiti i ponovno
spojiti.

2. Zamijeni baterija.
3. Obrisite trmik alko-
holom pod premisom
otpada struje.

Vrijeme usluga nakon
svakog naplata se skra-
cuje.

Kapacitet baterije
postaje manji.

Posaljite u popravak
centar.

Anomalija grijanja i
zagrijanja

1. Igla za injekciju nije
instalirana

2. Igla za injekciju
lijepka ne odgovara

3, baterija je iznimno
niska

4, kvarenje sustava
grijanja

1. Instalirajte iglu za
injekeiju

2. Molimo koristite
pravu iglu za injekciju
ili kontaktirajte agencu
kako biste kupili odgo-
varajucu pravu iglu za
injekeiju.

3. Punite bateriju ili
zamijenite potpuno
punjenom baterije

4. Kontaktirajte svog
lokalnog distributera ili
nasu tvrtku

11 Poslijedeée usluge

Od datuma prodaje, ako uredaj ne moze normalno raditi zbog problema
kvalitete, naSe tvrtke ¢e biti odgovorna za popravak uredaja tijekom
jamstvenog razdoblja. Za jamstvo i opseg jamstva pogledajte garancijsku

karticu.

12 Zastita okoliSa

Uredaj ne sadrzi nikakve $tetne sastojke. Moze se rukovati ili unistiti u
skladu s relevantnim lokalnim propisima.

Napomena:

1) Bez ugovora i ovlaStenja, privatna izmjena uredaja moze rezultirati
problem elektromagnetske kompatibilnosti tog uredaja ili drugih uredaja.
2) Projektiranje i ispitivanje topljenog i punjenja instrumenata u skladu s
povezanim propisima rada elektromagnetske kompatibilnosti.

13 EMC - deklaracija o komformiteti

Uredaj je testiran i homologiran u skladu s normi EN 60601-1-2 za
EMC. To na nikakav nacin ne jaméi da ovaj uredaj nece biti u¢injen
elektromagnetskim interferencijama Izbjegavanje koristenja uredaja u
visokom elektromagnetskom okruzenju.

Tehnicki opis elektromagnetske emisije
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Tablica 1.: Izjava — elektromagnetske emisije

Usmjernice i izjava proizvodaca — elektromagnetske emisije

Model Edgeflow namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom okruze-
nju navedenom u nastavku. Kupac ili korisnik modela Edgeflow trebao bi
osigurati da se koristi u takvom okruzenju.

ISp]tl‘Vfl.n]e Ukladenost Elektromagnets!(o okoliSo —
emisija vodenje
Model Edgeflow koristi RF energiju
samo za svoju unutarnju funkciju.
Emisije RF . Stoga su njegove emisije RF vrlo
CISPR 11 Skupina 1. niske i vjerojatno ne uzrokovaju
nikakve ometanja u obliznjoj elek-
tronickoj opremi.
Emisije RF Razred B . .
CISPRI11 va Mo'del Edgeﬂoyv prll.dad.an jeza
— — koristenje u svim objektima, uklju-
Harmonicke emisije Razred A Cujuc¢i domace objekte i one izravno
IEC 61000-3-2 ! e ObjeKt
— povezane s javnom niskopononom
Flu.ct.l.lacue napona/ mrezom napajanja koja opskrbi
emisije treptanja Sustavnost zgrade koriste u doma¢im svrhom.
IEC 61000-3-3

Tehnicki opis o elektromagnetskom imunitetu
Tablica 2.: Upute i deklaracija — elektromagnetski imunitet

Upute i deklaracija — elektromagnetski imunitet

Model Edgeflow namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom okruze-
nju navedenom u nastavku. Kupac ili korisnik modela Edgeflow trebao bi
osigurati da se koristi u takvom okruzenju.

Ispitivanje IE.C 6060.1 Ukladenost Elektromagnetsko
. A Razina testira- . oy s
imunosti nja Razina okoliSo — vodenje
Podovi trebaju biti
Elektrostatski |+ 8 kV kontakt [+ 8 kV kontakt ?r:i\:“:(l);ebelt(())gi;z ijl?(i)_su
ispustanje 240 85 15[k 20 4 8, 15|10 SO P9 IEE L5 S
(ESD) kV zraka KV zraka ??kf)v P Ot Yel stte-
IEC 61000-4-2 1exum materyasor,
relativna vlaznost treba
biti najmanje 30%.
+ _
AT B 2.kV 74 napa Kvaliteta energije
Elektri¢ni brzi [janje . DA
. + 2 kV za napa- |mreza treba biti tipic-
prolazni/raspad | 1 kV za janje nog komercijalnog ili
IEC 61000-4-4 ulazne i izlazne '™ 8 omercyatos
o bolni¢kog okruzenja.
linije
+0,5+1kV  [£0,5+1kV . ..
o s L ... |Kvaliteta energije
Prison finija na linfju - linija na liniju mreza treba biti tipic-
+05£1,£2  [£05+1£2kV Dt P
1EC 61000-4-5 L I . [nog komercijalnog ili
kV linija na linija na Zemlju oy e
. bolnickog okruzenja.
Zemlju
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<5%U; <5% Uy

(> 95% umanji- [ (> 95% umanji-

vanja u Uy.) vanja u Ur.) Kvaliteta energije

Za 0,5 ciklus  |Za 0,5 ciklus  [mreZza treba biti tipi¢-
Napon, kratki |< 5% U, <5% Uy nog komercijalnog ili
prekid i varija- |(> 95% umanji- |(> 95% umanji- [bolni¢kog okruzenja.
cije naponana |vanjau Uy.) vanjau Us.) Ako korisnik modela
ulaznim linija- |Za 1 ciklus Za 1 ciklus Edgeflow zahtijeva
ma napajanja  [70% Uy 70% Uy nastaviti rad tijekom
IEC 61000-4- [(30% umijeca- |(30% umijeca- [prekida mrezne mreze,
11 nje u Uy) nje u Uy) preporucuje se da

Za 25 ciklusa |Za 25 ciklusa |modeli Edgeflow napa-

<5% Uy <5% Uy jaju iz neprekidnog

(> 95% umanji- [(> 95% umanji- |napajanja ili baterije.

vanja u Uy) vanja u Uy)

Za 250 ciklusa |Za 250 ciklusa
Frekvencija Magncit ska polja fre-

kvencija snage trebala

snage (50/60 A -
Hz) magnetno bi b1t1An§Vra-z tnama ka-
polje 30A/m 30A/m rakter_llstlcmmA tf;v)lcnom
IEC 61000-4-8 lokacijom u tipi¢nom

komercijalnom ili
bolnickom

Napomena U;Je A.C. Napon mrezne mrezne prije primjene razine ispiti-

vanja.

Tablica 3.: Uvodstvo i deklaracija — elektromagnetski imunitet u vezi
s provedenim RF i zraenim

Upute i deklaracija — elektromagnetski imunitet

Model Edgeflow namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom okruze-
nju navedenom u nastavku. Kupac ili korisnik modela Edgeflow trebao bi
osigurati da se koristi u takvom okruzenju.

IEC 60601 is-
pitivna razina

Razina
uskladenosti

Ispitivanje
imunosti

Elektromagnetsko okoliSo
— vodenje
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Proveden RF
LEC 61000-
4-6
Proveden RF
LEC 61000-
4-6
Zracenih RF
LEC 61000-
4-3

3 Vrms

150 kHz do 80
MHz

6 vrmova

ISM frekven-
cijski pojasak
3V/m

80 MHz do 2,7
GHz

3V

3V/m

Prijenosna i mobilna RF-ko-
munikacijska oprema ne bi
trebala koristiti blize bilo
kojem dijelu modela Ed-
geflow, ukljucujuci kabele,
nego preporucena udaljenost
odvajanja izraCunana od
jednadzbe primjenjive na
frekvenciju odasilja.
Preporucena razdvajanja
d=12xPp"”

d =2 x P]/Z

d = 1,2 x P'*80 MHz do 800
MHz

d=2,3 x P"*800 MHz do 2,7
GHz

Gdje je P maksimalna izla-
zna snaga odasilja u vatima
(W) prema proizvodacu
odasilja, a D je preporucena
razdvajanja u metrima (m).
Povrsine polja od fiksnih
radnih odasiljaka odredenih
elektromagnetskim pregle-
dom lokacije, Treba biti
manja od razine sukladnosti
u svakom rasponu frekven-
cijskih razmjena.”

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.
Elektromagnetsko prosirenje utjece apsorpcija i refleksija iz struktura,
objekata i ljudi.
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“Poljska jacina od fiksnih odasiljaca, kao §to su bazne stanice za radio
(mobilni/bezic¢ni) telefoni i kopnenih mobilnih radija, amaterski radio,
AM i FM radio i TV emitiranje ne mogu se teoretski precizno predvidjeti.
Za procjenu elektromagnetskog okruzenja zbog fiksnih radnih odasiljaka
treba razmotriti elektromagnetsko istrazivanje lokacije. Ako je mjerena
¢vrsta polja na lokaciji na kojoj se koristi model rubni protok premasuje
primjenjivnu razinu sukladnosti RF, treba promatrati model rubni protok
radi provjere normalnog rada. Ako se primijecuju abnormalne uc¢inkovito-
sti, mogu biti potrebne dodatne mjere, kao $to su reorijentacija ili premje-
Stanje modela Edgeflow

*U rasponu frekvencijskih razmjera od 150 kHz do 80 MHz, jagina polja
trebala bi biti manja od 3V/m.

Tablica 4: Preporucene razdvajanje udaljenosti izmedu prijenosne i
mobilne RF komunikacijske opreme i modela Edgeflow

Preporucene razdvajanje udaljenosti izmedu prijenosne i mobilne RF
komunikacijske opreme i modela Edgeflow

Model Edgeflow namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom okru-
zenju u kojem se kontroliraju zracenih RF poremecaja. Kupac ili kori-
snik modela Edgeflow moze pomo¢i u sprjecavanju elektromagnetskih
interferencija odrzavanjem minimalne udaljenosti izmedu prijenosne i
mobilne RF komunikacijske opreme (odasiljace) i modela Edgeflow kako
je preporuc¢eno u nastavku, prema maksimalnoj izlaznoj snagi komunika-
cijske opreme.

Nominalna mak-| Odvojena udaljenost prema frekvenciji odasilja m
simalna izlazna 150kHz do 80MHz do 800MHz do
snaga odasilja 80MHz 800MHz 2,7GHz
w d=12xP"” | 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 navede-

na gore, preporucena razdvajanja d u metrima (m) moze se procijeniti
pomocu jednadzbe primjenjivoj na frekvenciju odasilja, gdje je P najveca
izlazna snaga odasilja u vatima (W) koji je dodijeljena proizvodacu odasi-
lja.

Napomena 1. pri 80 MHz i 800 MHz. Odluka odvajanja za visi frekven-
cijski raspon primjenjuje se.

Napomena 2 Ove smjernice ne mogu primjenjivati u svim situacijama.
Elektromagnetsko prosirenje utjece apsorpcija i refleksija iz struktura,
objekata i ljudi.

14 Izjava

Pecker zadrzava pravo promijeniti dizajn opreme, tehniku, opreme,
upute i sadrzaj originalnog popisa pakiranja u bilo koje vrijeme bez
dodatne najave. Slike su samo za referentu. Konacna interpretacija prava
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pripadaju Guilin Woodpecker Medical Instrument Co., Ltd.
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1 A termék bevezetése

1.1 Rendeltetésszerii hasznalat
Melegitse fel és lagyitsa meg a guttaperchat, majd az elékészités utan
toltse be a guttaperchat a gyokércsatornaba. Az alkalmazott rész pedig a
Gutta Percha injekcios tii.

1.2 Az alkatrészek és a vezérlogombok dbraja
Az EDGEFLOW szimmetrikus kezelégombokkal van felszerelve, ame-
lyek alkalmasak a bal- vagy jobbkezes milkodésre.A gombok pozicidja

miivelet jobban védheto.
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1. Guttapercha injekcios tii

2. Hévédo sapka 3. Injektalo gomb

4. Guttapercha mennyiségi szint 5. Futésjelzo

6. Mod gomb 7. Befecskendezési sebesség

8. Elére beallitott hdmérséklet Szint 9. Az akkumulator szintje

10. "ON/OFF" gomb 11. Toltés jelzd

12. Toltobazis 13. Tartalék litium akkumulator

14. Csatlakozonyilas a tapegységhez



15. Tapegység csatlakozoja 16. Tapegység

1) "ON/OFF" gomb:

a) Kikapcsolt allapotban a "ON/OFF" gomb hosszii megnyomaséaval
bekapcsolhatja a késziiléket. A bekapcsolads utan a kijelzék egyszerre
vilagitanak.

b) Bekapcsolt allapotban a "ON/OFF" gomb hosszii megnyomasaval
kikapcsolhatja a késziiléket.

2) Az akkumulator szintje

Az akkumulator aktualis teljesitménye valos idében jelenik meg a
képernyén.Amikor az akkumulator teljesen feltoltott, az OLED-kijelzén
Ot racs formajéaban jelenik meg a teljesitmény. Ha az akkumulator szintje
egy racs, ez azt jelzi, hogy az akkumulator alacsony, ¢s idében fel kell
tolteni. Ha az akkumulator toltottségi szintje liresen jelenik meg, az azt
jelzi, hogy az akkumulator toltdttségi szintje nagyon alacsony, €s azonnal
fel kell tolteni.

Megjegyzés: Normal hasznalat soran ne hagyja, hogy az akkumulétor
szintje toltés elbtt az Gr allapotaba csdkkenjen (teljesen nincs dram), mert
ez leroviditi az akkumulator élettartamat.

A Figyelmeztetés:

Ha a késziiléket tobb mint egy honapig nem hasznaltik, az akkumu-
latort fel kell tolteni. Ha a késziiléket hosszabb ideig nem hasznalja,
kérjiik, az akkumulitor védelme érdekében legalibb havonta
egyszer toltse fel. Ha a késziiléket hosszabb ideig nem hasznailja,
kérjiik, vegye ki az akkumulatort. A forréolvaszto és toltémiiszer
akkumulatoranak élettartama lerovidiil, ha az akkumulator hosszu
ideig alacsony toltottségi allapotban van, vagy ha hosszu ideig
elhagyja a toltéalapot..

3) Homérsékleti szint

Ha a hémérséklet elére be van allitva, a kijelzon az eldre beallitott
hémérsékleti érték jelenik meg.

4) Toltobazis

ElGszor is csatlakoztassa a halozati adapter dugojat a halozati adapterhez
a 2. abran lathaté modon.

Ezutan csatlakoztassa a halozati adaptert a toltéalaphoz a 3. abran lathato
modon, ¢és csatlakoztassa a halozati adaptert egy szabvanyos aljzathoz.
Helyezze a forroolvasztd és toltomiiszert a 4. abran lathato modon a
toltéalapra, hogy a forroolvasztd és toltédmiszer alatti toltéesatlakozo
megbizhatdan csatlakoztathat6 legyen a toltéalap kimeneti csatlakozoja-
hoz. Ha a forrdolvaszto és toltémuiszer megfelelden csatlakoztatva van a
toltéalaphoz, a toltés LED-es kijelzdje folyamatosan vilagit az alapon. Ha
a LED villog vagy nem vilagit, kérjik, gondosan ellendrizze az Gsszes
kabelt.

A toltéalapon toltési allapotjelz6k vannak. Ha a forroolvasztd és toltomi-
szer nincs a toltdalapra helyezve, a kijelz6 felvaltva sarga és zold szinben
villog. Amikor a forréolvasztd és toltdmuszert a tolt6alapra helyezi, ha
a toltés toltése folyamatban van, a sarga jelzés folyamatosan vilagit. Ha
az akkumulator tele van, a sarga jelzés kikapcsol, a z6ld jelzés pedig
folyamatosan vilagit.

Megjegyzések: Miutin megkapta a késziiléket, kérjiik, azonnal
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toltse fel. Hasznalat el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy az akkumulator
teljesen feltoltott. Ha a késziilék teljesen feltoltott, a forroolvaszté és
toltémiiszer ledes kijelzéjének akkumulatorszintje a legmagasabb.
Az akkumulator lemeriilése utin az akkumulator toltési ideje
legalabb 2 éra 30 perc..

2. abra A halozati adapter beszerelése

3. abra Csatlakozas a tapegységhez

4. dbra Toltés

5) Hovédo sapka
A Thermal Protector Cap kialakitasanak célja, hogy megvédje a szaj
lagyszoveteit és az ajkakat a leforrazastol.

(5
<

Megjegyzés: Hasznalat el6tt tisztitsa, fertétlenitse és sterilizalja a
hévédé sapkat..
6) Guttapercha injekcios tii

Megjegyzés:

1. A fel nem hasznalt Gutta Percha injekcios tiiket zart kornyezetben
tarolja, mivel a Gutta Percha injekcios tii eziistb6l késziilt, és a hosz-
szu tavi levegének valé kitettség okozta oxidacié miatt elszinezédhet.
2. Kérjiik, hasznalja a cég altal biztositott kulcsot a Gutta Percha
injekcios tii csatlakoztatasahoz, szétszereléséhez és el6hajlitasahoz.
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7) Csavarkulcs

A kulcsot a Gutta Percha injekcios tii és annak a forrd olvaszto és tolté
eszkozhoz valod csatlakozasanak meghtzasara hasznaljak. Miutan meg-
huzta a Gutta Percha injekcios tiit, a tiit barmilyen megfelel6 szogben
meghajlithatja a csavarkulccsal.

Az eziisttii el6hajlitasa utan az eziisttli hatszogletli furatat a kulcson 1év6
hatszogletli lyukat a Gutta Percha injekcios tii hatszogletli lapja folé is
helyezheti, és az eziisttiit a kivant pozicioba forgathatja.

Ne hasznaljon mas eszkozoket a tii el6hajlitasahoz a gyartok altal
biztositott csavarkulcson kiviil.

1.3 A késziilék tartalmazza

1.Hot olvadas ¢és toltéeszkoz x1
2.Charging bazis x1
3.Power adapter vezetékkel x1
4.Gutta Percha injekcios tiik x4
5.Thermal véddésapka X2
6.Csavarkulcs x]1
7.Battery x2
8.Gutta-Percha gytirii x1
9.Instruction Manual x1
10.Mingsitett tanusitas x1
11.Gyors hasznalati itmutato x]

1.4 Bevezetés és alkalmazasi teriilet

1.4.1 Jellemzok

a) Elektromos guttapercha befecskendezési modszer, konnyi ragasztod
befecskendezés és egyenletes guttapercha kimenet.

b) A két gomb szimmetrikusan van beallitva, és a gombok az orvos
igy a miivelet kényelmesebbé valik.

c) A forroolvaszto ¢és toltémiiszer vezeték nélkiili kialakitasa hatékonyan
boviti a mitkodeési teret.

d) Erzékeny hémérséklet-szabalyozas, egyszerii kijelz8 és kényelmes
miikddés; Nyomja meg a homérséklet-beallitd gombot a megfeleld tizemi
hémérséklet beallitasahoz.

e) Ot eldre beallitott hdmérséklet all rendelkezésre: 100°C, 120°C,
150°C, 180°C, 200°C ; A befecskendezési sebesség harom szintje
valaszthatd: lassu sebesség, kozepes sebesség, nagy sebesség.

f) Biztonsagos védelmi rendszer, az idézitett automatikus kikapcsolasi
funkcioval.

g) Az akkumulator gyorsan és egyszertien cseré¢lheto.

1.4.2 Az alkalmazasok kore

Kizarolag guttaperkaval vagy gyokércsatorna-tomitéanyaggal torténd
endodontikus tomésnél hasznalatos. Az EDGEFLOW Gutta-percha
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injekcids tiivel és hovédo sapkaval van felszerelve a gutta-percha
felmelegitésé¢hez és felpuhitasahoz, a gyokércsatorna feltoltéséhez.

1.5 Termékleirasok

Méretek Forroolvaszto és toltémiiszer 25mmx*28mmx200mm
Toltdbazis 90mmx115mmx56mm
Forroolvaszto és toltomiiszer 148¢g
Suly Toltobazis 179g
Tépegység 167¢g
Modell Méréeszkoz Hosszusag Megjegyzés
E20G-S 20Ga 22mm Ujrafelhasznal-
hato
E20G-M 20Ga 24mm Ujrafelhasznal-
haté
E20G-L 20Ga 28mm Ujrafelhasznal-
hato
E23G-M 23Ga 24mm Ujrafelhasznal-
hato
E23G-L 23Ga 28mm Ujrafelhasznal-
haté
E25G-M 25Ga 24mm Ujrafelhasznal-
hato
E25G-L 25Ga 28mm Ujrafelhasznal-
hato
E20G-NR 20Ga 28mm Egyszeri
hasznalat
E23G-NR 23Ga 28mm Egyszeri
hasznalat
E25G-NR 25Ga 28mm Egyszeri
hasznalat

2. tablazat Guttapercha injekcios tiik modelljei

1.6 Miiszaki paraméterek

Osztalyozas

II. osztaly (AC/DC halozati adapter)

Valaszthato elore
beallitott hémérsék-

100°C—120°C—150°C—180°C—200°C

let
Toltési 1?éosfogyasz— Koriilbeliil 2,5 ora (az els6 toltés 3 orat igényel)
Bemenet AC100V-240V 50/60Hz 800mA
Tapegység -
Kimenet DC15V/1.6A

A halozati adapter
modellje

UE24WCPI-15V/1.6A




Az akkumulator |Tolthet6 ak-

kapacitasa kumulator 2000mAh

Az akkumuldtor 18500 3.7V 2000mAh 7.4Wh FIE

modellje
Fiités mindsités 10W
Szoftver verzid EDGEFLOW V1

1.7 Kérnyezeti paraméterek

HOmérséklet +5°C ~+40°C
Miikodési feltétel Pératartalom 30% ~75%
Levegényomas 70kPa ~106kPa

1.8 Tarolas és szallitas

1. A késziiléket dvatosan és konnyedén kell kezelni. Gy6z6djon meg rola,
hogy a késziilék tavol van a rezgésektol, és hiivos, szaraz, szelloztetett
helyen 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 ~ 106kPa, a hémérséklet -20°C ~
+55°C.

4. Kérjiik, szallitas kozben kertiilje a késziiléket az erds iitésektdl vagy
rezgésektdl. Es kérjiik, dvatosan banjon vele.

5. Kérjiik, szallitas kozben ne keverje a késziiléket veszélyes targyakkal.

6. Kérjiik, szallitas kozben keriilje a késziiléket a naptol, es6tdl és hotol.

2 Eurépai meghatalmazott képviselé

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

3 Standard ikonok

A termék sorozatsza- @ Kovesse a hasznalati

ma utasitdsokat
Gyarto [ i“: J A gyartas datuma
B, tipus alkalmazott I I1. osztaly( eszkdz
1ész

Szokasos berendezé-

Tapkapcsold IPXO0 sek

Csak beltéri haszna-

15V —=1.6A |15V 1.6A egyenaram

D C»E ¢

latra
134°C | , A késziilék megfelel a
f§f| |Autoklivozhats E WEEE iranyelvnek
|:> Egyenes vonala c €°191 CE-jeloléssel ellatott
mozgas termék




Hivatkozasi szam elFU

edgeendo.com

I MD | Orvosi eszk6z

Vigyazat! A szovetségi torvény ezt az eszkozt csak
&Orﬂy engedéllyel rendelkezd fogorvos altal vagy annak
megbizasabol torténd értékesitésre korlatozza.

A Figyelem! Kérjiik, olvassa el a kiséré6 dokumentumokat.
Tarolasi paratartalom: 10% ~ 93%
—

Atmoszférikus nyomas a tarolashoz: 70kPa~106kPa

Tarolasi hémérséklethatar: -20°C~+55°C

REP| |Felhatalmazott képvisels az EUROPAI KOZOSSEGBEN

CH|REP| |Engedélyezett képviseld Svéjcban

4 Ellenjavallatok

1. Azok, akik allergiasak az ismert természetes latexre és az olyan
fémekre, mint a rozsdamentes acél, eziist, réz stb., nem hasznalhatjak ezt
az eszkozt.

2. A hemofilias betegnek tilos ezt az eszkozt hasznalni.

3. A szivritmus-szabalyozoval rendelkez6 betegek nem hasznalhatjak ezt
az eszkozt.

4. A szivritmus-szabalyozoval rendelkez6 fogorvosoknak tilos ezt az
eszkozt hasznalniuk.

5. Szivbetegeknek, terhes néknek és gyermekeknek ovatosan kell
hasznalniuk a késziiléket.

5 A tartozékok beszerelési és szétszerelési modja

5.1 A hilézati adapter csatlakoztatisa
Csatlakoztassa a haldzati adapter kimeneti pontjat a téltéalaphoz, a
bemeneti pontot pedig csatlakoztassa a halézati adapter szabvanyanak
megfeleld aljzathoz. Kérjiik, hogy a 2., 3. és 4. abran lathat6 eljarasoknak
megfelelden szerelje be.

3.2 A Gutta Percha injekciés tii beszerelése. szétszerelése és
Megjegyzés: A leforrazas elkeriilése érdekében a Gutta Percha injekcids
tl cseréjekor elészor kapcesolja ki a késziiléket, és varjon 5 percet. Csak
miutan a fiitékamra lehilt, kezd6dhet a csere.

1. Kapcsolja ki a késziiléket, és varjon 5 percet, amig a forréolvasztd
és toltémiszer lehlll. Ezutan az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyban,
csavarkulccsal szerelje le a tiit.

2. Helyezze a hasznalt tiit az erre a célra szolgalo tartalyba.
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3. Valassza ki a sziikséges guttapercha injekcios thit (20Ga, 23Ga vagy
25Ga), és huzza meg az 0j injekcios tiit az dramutato jarasaval megegye-
z0 iranyban a forrdolvasztd és toltd eszkdzhoz.

4. Hasznaljon csavarkulcsot, hogy a tiit a sziikséges szogbe hajlitsa.

5.3 A h6védo sapka beszerelése és szétszerelése
Kezdje meg a telepitést és a szétszerelést a forréolvasztod és toltdmiiszer
fejrészebol.

5.4 Az akkumulitor eltivolitisa és cseréje

Az akkumulator eltavolitasakor nyomja befelé a foganty végén 1évo
kiemelked6 csikokat, majd vegye ki az akkumulatort.

Az akkumulator beszerelésekor igazitsa az akkumulatoron 1évé jelzényi-
lat a nyél végén 1évé jelzényilhoz, majd csatolja be az akkumulatort a
nyélbe.Fogja meg az akkumulator végét ( ne nyomja meg a kiemelkedd
csikokat) és ovatosan hiizza az akkumulatort, hogy az akkumulator ne
lazuljon meg.

5.5 A guttapercha gyiiri eltdvolitisa és cseréje

Ha a guttapercha gyiirti sok guttapercha maradvanyt tartalmaz, amelyet
nem lehet megtisztitani, akkor a kulcs lapos lyukai segitségével igazithat-
ja a guttapercha gytirii dudorat, az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyban
elfordithatja a kulcsot a guttapercha gytrii eltavolitasahoz, majd a kulcs
segitségével egy Uj guttapercha gylir(it csavarhat az éramutatd jarasaval
megegyezd iranyban a fogantythoz és a végére csavarhatja .A miivelet
modja az dbran lathato.

6 Miikodési modszer

Megjegyzés:

1. Hasznalat kézben ne érintkezzen a forroolvaszto és toltémiiszer
fiité részével. Hasznalat elott ne felejtse el felszerelni a hévédé
sapkat, hogy megakadalyozza a felhasznalok vagy a betegek leforra-
zasat.

6.1 Vilassza ki a Gutta Percha injekcids tiit
Valassza ki a megfelelé Gutta Percha injekcios tiit (20ga, 23ga vagy
25ga) a beteg helyzetének megfelelden. Es huzza meg a Gutta Percha
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injekcids tit és a kézidarabot (Megjegyzés: nem tul szorosra). Hasznalat
kozben a Gutta Percha injekcids tii az 6ramutatd jarasaval megegyezd
iranyban és az 6ramutatd jarasaval ellentétes iranyban 360 © -os tarto-
manyban megfeleld szogben forgathato. A tiit a csavarkulcs segitségével
el6hajlithatja, és az igényeinek megfelelden jobb mikodési szogbe
allithatja.

A Figyelmeztetés:

1. Amikor beszereli az injekcids tiit, gy6z6djon meg rola, hogy a ké-
sziilék ki van kapcsolva, és a késziilék fejrésze lehiil. (A forréolvaszto
és toltémiiszer leallitasa utian Koriilbeliil 5 perccel a fejrész lehiilhet
olyan hémérsékletre, hogy az emberek megérinthessék.)

2. Az injekciés tii el6hajlitasi szoge nem haladhatja meg a 90 ° -ot, és
ne hajlitsa meg a tii méretének atmeneti részeit.

6.2 A guttapercha kivalasztasa

Valasszon megfelelé guttaperchat az eszk6zhoz (a guttapercha atmérdje
kisebb, mint 3 mm, és a guttapercha hossza kisebb, mint 17 mm). E16szor
vegye ki az injekcios tit, helyezze a guttaperchat az injekcios tii végén
1évé lyukba, majd csavarja ki az injekcios tlit az dramutatd jarasaval
megegyez0 iranyban a fogantyibol, és hiizza meg.
Megjegyzés:
1. Egyszerre csak egy guttaperchapalcika helyezhetd be.
2. Ha a guttapercha nem illeszkedik teljesen a fiitékamraba, az a késziilék
miikodési hibajat eredményezi.

6.3 Bekapcsolds és bedllitas

6.3.1 Bekapcsolas

A "ON/OFF" gomb hosszii megnyomasaval torténé bekapcsolas utan a
készenléti interfész kijelzdjének tartalma: (1) Az lizemmod sorszdma; (2)
Elére beallitott hémérséklet; (3 Elérejelzési sebesség; (4) Az akkumulator
teljesitménye.

6.3.2 Uzemmod bedllitasa

A késziilék harom csoportot biztosit a testreszabhaté paramétermodok
szamara, az egyes lizemmodcsoportok paraméterei testreszabhatok és
menthetdk.

Miutan belépett a normal készenléti feliiletre, nyomja meg réviden a mod
gombot az lizemmodvaltashoz (3 lizemmod testre szabhatd). Nyomja
meg hosszan az lizemmod gombot az aktualis izemmod tartalmi beallita-
si feliiletére vald belépéshez, nyomja meg réviden az "ON/OFF" gombot
a paraméterek beallitdsahoz, nyomja meg réviden az tizemmod gombot
a beallitasi elemek valtasahoz, nyomja meg réviden a befecskendez6
gombot a paraméterek mentéséhez és visszatér a normal készenléti
feliiletre.A beallithato lizemmod tartalma a kovetkezo:

(D Elére beallitott hémérséklet 100-200°C allithato, 100°C, 120°C,
150°C, 180°C, 200°C);

(2) A befecskendezés sebessége (gyors, kdzepes és lasstt harom fokozat-
ban allithato);

(3 Véltoztassa meg a guttapercha (IGEN/NEM) opciét, az "IGEN"
kivalasztasa utan, nyomja meg roviden az injektaldé gombot a guttapercha
cseréjének elinditasahoz (a tiknek megfeleléen kell telepitve lenniiik az
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eljaras hasznalatdhoz), a guttapercha cseréjének befejezéséhez nyomja
meg roviden az "ON/OFF" gombot.A konkrét 1épések a kovetkezok:

1) Inditsa el a flitést, a kijelzon megjelenik a "Fiités . . . Kérjik, varjon" ,
varjon, amig a hémérséklet az eldre beallitott hdmérsékletre emelkedik;
2) Inditsa el a guttapercha befecskendezést, tiritse ki a maradék
guttaperchat, a sebességjelzé a gyors fokozatot mutatja és villog, amig a
guttapercha ki nem tiriil.

3) Allitsa vissza a gyors fokozatban, a folyamat soran a kijelzén 1évé
sebességjelzd a visszatérési iranyba mutat és villog, amig a visszaallitas
be nem fejezddik;

4) A kijelzén megjelenik a "Insert Gutta-Percha" felszolitas egy 1j
guttapercha behelyezéséhez;

5) Nyomja meg barmelyik gombot a készenléti feliiletre valo visszatérés-
hez.

6.3.3 Funkci6 beallitasa

Kikapcsolt allapotban , nyomja meg hosszan az lizemmod gombot és az
"ON / OFF" gombot a funkciobeallito feliilet bekapcsolasdhoz, nyomja
meg roviden az "ON / OFF" gombot a paraméterek beallitdsahoz ,nyomja
meg roviden az tizemmod gombot a tartalomvaltashoz, nyomja meg
roviden a befecskendezd gombot a beallitott paraméterek mentéséhez
¢és a beallitasi feliilet elhagyasahoz, hogy belépjen a normal inditési és
készenléti feliiletre. A bedllithato funkciok a kovetkezok:

(D Allitsa be az automatikus kikapcsolasi id6t (5-10 perc allithato), az
alapértelmezett érték 5 perc;

@ A ziimmdgés hangerejének beallitdsa, 3 szint all rendelkezésre, az
alapértelmezett a kdzepes hangero.

6.4 Fiités és a csatorna lezarasa

A megfelelé lizemmodd kivalasztasa utdan nyomja meg roviden a befecs-
kendez6 gombot a flités elinditasahoz, ha le kell allitani a fiitést, nyomja
meg roviden a "ON/OFF" gombot. Fiitési allapotban a fiitéfeliileten
megjelend tartalmak a kovetkezék: (D Az iizemmod sorszama; (2) Elére
beallitott hémérséklet; (3) Elére befecskendezési sebesség; @) Akkumu-
lator teljesitménye.A flitésjelzé villog, amikor a fiités megkezdddik, és
amikor a hémérséklet eléri az eldre beallitott értéket, a fiitésjelz6 mindig
vilagit.Ha le kell allitani a flitést, nyomja meg roviden a "ON/OFF"
gombot, és a flitésjelzo kialszik.

Szerelje fel a h6védo sapkat a Gutta Percha injekcios ti és a forrd
olvaszto ¢s tolto eszkoz csatlakozo részéhez, és torolje le a toltdanyagot a
tlr6l gézzel és alkohollal.

Megjegyzés: A tii a gyokércsatorna aljarol kezdi a toltést, hogy csokkent-
se vagy elkeriilje a buborékképzddést. Helyezze a tiit a gyokércsatorna
aljara, nyomja meg az injekcios gombot a gutta precha kipréseléséhez,
majd lassan huzza vissza a tii hegyét a koronalis lyukig.

& Figyelmeztetés:

A felhordott alkatrész feliiletének maximalis hémérséklete 97°C . A
melegités utian a ragaszté injekcios tiije nem maradhat 5 masodperc-
nél tovabb a szajiiregben, hogy elkeriilje a beteg leforrazasat.

6.5 A guttapercha cseréje

10



Amikor a guttapercha elkésziil, egy "di" hangot fog hallani. Miutan
elengedte a befecskendezd gombot, a késziilék automatikusan visszatér
a kiindulasi helyzetbe, varja meg, amig a képernyén megjelenik a
"Guttapercha beillesztése" felirat, majd beilleszthet egy uj guttaperchat.
When inserting a new gutta-percha , make sure that the front end of the
Hot Melting and Filling Instrument has cooled to room temperature to
prevent burns , and re-select a suitable gutta-percha to insert according to
chapter 3.2.

6.6 Tisztitas . fertotlenités . sterilizalas és karbantartas

Miikodés utan a fitékamraban maradé anyagokat meg kell tisztitani, és
a megfeleld tartozékokat meg kell tisztitani, fertdtleniteni és sterilizalni
kell. A részleteket lasd a 9. fejezetben.

7 Toltési utasitas

7.1 A toltéshez hasznalja a megfeleld toltéallvanyt: Csatlakoztassa a
halozati adaptert a toltdalaphoz, és csatlakoztassa a tapegységhez. Ezutan
helyezze megfelelden a forroolvasztod és toltdmuszert a toltdalapba. Ha
a forroolvasztd és toltémiszer nincs a toltalapra helyezve, a kijelzo
felvaltva sarga és zold szinben villog. Amikor a forr6olvaszto és toltomii-
szert a toltbalapra helyezi, ha a toltés toltése folyamatban van, a sarga
jelzés folyamatosan vilagit. Ha az akkumulator tele van, a sarga jelzés
kikapcsol, a zold jelzés pedig folyamatosan vilagit. Normal kériilmények
kozott a tolteés koriilbeliil 2,5 orat vesz igénybe.

7.2 A termékben hasznalt akkumulator nem rendelkezik memoriaval, és
barmikor hasznalhato, illetve barmikor felt6lthetd.

7.3 A késziilék elsé hasznalata el6tt legalabb 3 oran keresztiil toltse fel a
késziiléket.

& Figyelmeztetés:

1. Ha a késziiléket hosszabb ideig nem hasznalja, kérjiik, huzza ki az
adaptert, hogy az aramkoroket elektromosan levilassza a taphalé-
zatrol.

2. Ne végezzen orvosi feladatokat toltés kozben.

3. A berendezéseket megfelelé aramforrashoz kell csatlakoztatni, ha
az aramforras kiesése elfogadhatatlan kockazatot jelentene.

8 Biztonsagi ovintézkedések

8.1 Ne hasznaljon a mellékelt csavarkulcson kiviil mas eszkozoket a
Gutta Percha injekcids tii beszereléséhez, szétszereléséhez vagy el6hajli-
tasahoz.

8.2 Ne iitogesse vagy karcolja meg a forrdolvaszto és toltomiiszert.

8.3 Tartsa a héhordozo tartozékokat, mint példaul a forrdolvasztd és
toltémiiszert, a Gutta Percha befecskendezé tiit, a hovédo sapkat stb.
fiitési allapotban, gyulékony és robbanasveszélyes anyagoktol tavol.

8.4 Kérjik, hogy a késziiléket miikodés eldtt és utan tartsa tisztan.
Minden hasznalat el6tt tisztitsa meg, fertétlenitse és sterilizalja a
tartozékokat, mint példaul a Gutta Percha injekcios tiit, a hovédd sapkat
és a kulcsot.
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8.5 A terméknek szigortian meg kell felelnie az egészségiigyi hatosag vo-
natkozé miikodési eldirdsainak ¢s a vonatkozo eldirdsoknak. A terméket
csak képzett orvosok vagy technikusok kezelhetik.

8.6 Ne szerelje, tavolitsa el vagy cserélje ki a hovédo sapkat és a tiit
flitési allapotban. Ha ki kell cserélni a tit, kérjiik, eldszor kapcsolja ki a
késziiléket, és varjon 5 percet. Ot perccel késobb, ha a forré olvaszto- és
toltdmiiszer teljesen kihiilt, cserélje ki a tiit.

8.7 A tiit helyesen kell felszerelni, hogy megakadalyozza a leesést vagy a
guttapercha szivargasat a miikodés soran.

8.8 Ne alkalmazzon tulzott erét az injekcios tii eldhajlitasakor, hogy el-
kertilje a tii torését. Ha a tii meghajlik vagy elhasznalodik, a guttapercha
aramlasi képessége romolhat, és az lizemeltetonek a klinikai allapotnak
megfelelden iddben ki kell cserélnie az 1j tiit.

8.9 Ha a késziiléket hosszabb ideig nem hasznalja, kérjiik, vegye ki az
akkumulatort.

8.10 Ha a késziilék rendellenes , nem lehet normalisan kikapcsolni , vagy
vészleallitasra van sziikség, kérjiik, huzza ki az akkumulatort.

8.11 Ne helyezze a késziiléket olyan helyre, ahol a levéalasztoszerkezetet
nehéz miikodtetni.

8.12 A Woodpecker orvosi miiszerek gyartasara specializalodott.Csak a
kovetkezo feltételek mellett vallalunk feleldsséget a biztonsagért:

a) A karbantartast, a javitast és a modositast a gyartd vagy a hivatalos
kereskeddk végzik.

b) A feltoltott alkatrészek a "Woodpecker" eredeti alkatrészei, ¢és a
hasznalati utasitas szerint miikddnek.

9 Tisztitas, fertotlenités, sterilizalas és karbantartas

A Gutta Percha injekcios tii tisztitasa, fertotlenitése és sterilizalasa.Eltérd
rendelkezés hianyaban a tovabbiakban "termékként" hivatkozunk ra.

& Figyelmeztetések:

Erés mosoé- és fertotlenitészer (lagos pH>9 vagy savas pH <5)
hasznalata csokkenti a termék élettartamat. Ilyen esetekben a gyarto
nem vallal feleldsséget. Ezt a terméket nem szabad 138 °C feletti
magas homérsékletnek kitenni.

9.1 Feldolgozasi hatarérték

Az injekcios tli egyszer hasznalatos termék. Hasznalat el6tt azonban
kovesse a tisztitas, fertétlenités ¢és sterilizalas 1épéseit.

9.2 Kezdeti feldolgozas

9.2.1 Feldolgozasi elvek

A hatékony sterilizalas csak a hatékony tisztitds és fertétlenités
befejezése utan végezhetd el. Kérjiik, gondoskodjon arrdl, hogy a termék
felhasznalas elotti sterilitasaért viselt felelésség részeként a tisztitashoz/
fertdtlenitéshez és sterilizalashoz csak megfelelden validalt berendezése-
ket és termékspecifikus eljarasokat hasznaljon, Kérjiik, vegye figyelembe
az orszagaban érvényes jogi eléirasokat, valamint a higiéniai eldirasokat
is.

a korhaz vagy klinika szabalyai, kiilonosen a prionok inaktivalasara
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vonatkozo tovabbi kovetelmények tekintetében.

9.2.2 Posztoperativ kezelés

A mitét utani kezelést azonnal, legkésobb a miitét befejezése utan 30
perccel el kell végezni. A 1épések a kovetkezok:

1. Vegye ki az injekcios tit , lasd az 5.2. szakaszt.

2. Tavolitsa el a flit6iiregben maradt Gutta Percha anyagokat. A konkrét
miiveleteket 1asd az 1.2. szakasz 11. pontjaban.

A Figyelmeztetések:

Az injekciés tiit a miitét utin nem lehet Gjra hasznalni.

9.2.3 Tisztitas elotti elokészités

Eszkozok: Kulces ,talca, tiszta és szaraz puha ruhaval. A 1épések a
kovetkezok:

1. Az injekcios ti beszerelése Lasd az 5.2. szakaszt.

2. Nyomja ki a Gutta Percha anyagokat a fiitGiiregb6l, és gy6z6djon meg
arrol, hogy a Gutta Percha injektalo tiibdl befecskendezett Gutta Percha
anyagok mérete meghaladja a 30 mm-t.

3. Tavolitsa el a Gutta Percha injekcios tiit a fogantyubol a guilin
woodpecker medical instrument co., LTD. altal biztositott csavarkulccsal.
Ezutan tegye Oket egy tiszta talcara.

4. Torolje és tisztitsa meg a Gutta Percha injekcios tii feliletét tisztito-
szerbe martott tiszta ruhaval, amig a feliileten nem lathato szennyezddés.
Ezutan szaritsa meg egy puha ruhaval, és tegye ket egy tiszta talcaba. A
tisztitoszer lehet tiszta viz.

Megjegyzések:

A tiszta viz hdmérséklete nem haladhatja meg a 45 °C-ot, kiilonben a
fehérje megszilardul, és nehezen eltavolithatd.

9.3 Tisztitas

A tisztitast legkésobb a miitétet kovetd 24 oran belill el kell végezni. A
tisztitds automatizalt tisztitast alkalmaz.

A tisztitasi eljaras a kovetkezd.

1. Elémosas tiszta vizzel 25°C-on 3 percig.

2. Tisztitsa a tisztitészer gyartoja altal ajanlott allapotban 5 percig. Pél-
daul a mososzer RUHOF ENDOZIME AW PLUS WITH APA, higitasi
aranyl: 270, hémérséklet 25°C. Tisztitas 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
hasznalhatok.

b) A tisztitoszer hasznalata soran be kell tartani a gyarto altal megadott
koncentraciot ¢és id6t.

¢) A tisztitoszer CE-tanusitassal bizonyitottan érvényes az EN ISO 15883
szabvanynak megfelel6en.

d) A tisztitasi eljaras megfelel a terméknek, és az 6ntdzési id6 elegendd.

9.4 Fertétlenités

A fert6tlenitést legkésobb 2 oraval a tisztitasi fazis utan kell elvégezni.Ha
a koriilmények lehetové teszik, az automatikus fert6tlenités elonyos.

A termikus fert6tlenitésnél a hémérséklet 93°C, az id6 5 perc, €s
A0>3000.
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Tisztitasi ¢és fert6tlenitési Iépések moso- és fertdtlenitégép hasznalataval.

1. Ovatosan helyezze a Guttapercha injekcios tiit, a Guttapercha injekcios
tlivédo, a hoveéds sapka és a kulesot a fertdtlenité kosarba. A termék rog-
zitésére csak akkor van sziikség, ha a termék eltavolithato a késziilékben.
A termék nem érintkezhet egymassal.

2. Inditsa el a programot.

3. A program befejezése utan vegye ki a terméket a moso- és fertdtleni-
t6gépbol, ellendrizze (lasd az "Ellenérzés és karbantartas" cimii fejezetet)
¢és a csomagolast (lasd a "Csomagolas" cimii fejezetet). Sziikség esetén
tobbszor szaritsa meg a terméket (lasd a "Szaritas" cimii részt).

Egy tantsitott Iétesitmény ellendrizte a termék belsé alkalmassagat a
hatékony tisztitasra és fertotlenitésre a fenti automatizalt tisztitasi €s
ferttlenitési eljarasok alkalmazasaval.

Megjegyzések:

a) A moso- és fertdtlenitégép hasznalata eldtt figyelmesen olvassa el a
berendezés gyartdja altal biztositott hasznalati utasitast, hogy megismerje
a fert6tlenitési folyamatot és az 6vintézkedéseket.

b) Ezzel a berendezéssel a tisztitas, fertdtlenités és szaritas egyiittesen
torténik.

¢) Minden 6blitési 1épéshez csak desztillalt vagy ioncserélt, kis
mennyiségli mikroorganizmust (<10 cfu/ml) tartalmazé viz hasznalhat6.
(Példaul tiszta viz, amely megfelel az Europai Gyogyszerkonyvnek vagy
az Egyesiilt Allamok Gyogyszerkonyvének).

d) A széritashoz hasznalt levegét HEPA-sziirdvel kell sziirni.

e) Rendszeresen javitsa és ellendrizze a fertétlenitot.

9.5 Szaritas

Ha az On tisztitasi és fertdtlenitési eljarasa nem rendelkezik automatikus
szaritasi funkcioval, a tisztitas és fertdtlenités utan szaritsa meg.
Modszerek

1. Teritsen egy tiszta fehér papirt (fehér ruhat) a sima asztalra, irdnyitsa
a terméket a fehér papirhoz (fehér ruhahoz), majd sziirt szaraz siritett
leveg6vel (maximalis nyomas 3 bar) szaritsa meg a terméket. Amig a
fehér papirra (fehér ruhara) nem permetezédik folyadék, addig a termék
szaradasa befejezodott.

2. Kozvetleniil orvosi szaritoszekrényben (vagy siitdben) is szarithato. Az
ajanlott szaritasi homérséklet 80°C~120°C, a szaritasi id6 pedig 15~40
perc.

Megjegyzések:

a) A termék szaritasat tiszta helyen kell végezni.

b) A szaritasi hdémérséklet nem haladhatja meg a 138 °C-ot;

¢) A hasznalt berendezéseket rendszeresen ellendrizni és karbantartani
kell.

9.6 Ellenorzés és karbantartas

Ebben a fejezetben csak a termék megjelenését ellendrizziik. Az ellenér-
z¢és utan gy6z6djon meg arrdl, hogy nincs probléma.

1. Ellendrizze a terméket. Ha a tisztitas/fertdtlenités utan is lathato folt
marad a terméken, a teljes tisztitasi/fertétlenitési folyamatot meg kell
ismételni.

2. Ellenérizze a terméket. Ha nyilvanvaloan sériilt, sszetort, levalt,
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korrodalt, akkor selejtezni kell, és nem szabad tovabb hasznalni.

3. Ellendrizze a terméket. Ha a tartozék sériiltnek bizonyul, hasznalat
el6tt cserélje ki. A cserére szant uj tartozékot pedig meg kell tisztitani,
fertdtleniteni és szaritani.

4. Ha a termék eléri a megadott szamot, kérjiik, idében cserélje ki.

9.7 Csomagolis
Szerelje be a fertétlenitett és megszaritott terméket, és gyorsan
csomagolja be egy orvosi sterilizalo tasakba (vagy specialis tartoba, steril
dobozba).
1. A hasznalt csomag megfelel az ISO 11607 szabvanynak;
2. Ellenall a magas, 138 °C-os homérsékletnek, és megfelelé gézateresztd
képességgel rendelkezik;
3. A csomagolasi kornyezetet és a kapcsolodo eszkozoket rendszeresen
tisztitani kell a tisztasag biztositasa és a szennyezddések bejutasanak
megakadalyozasa érdekében;
4. Csomagolaskor keriilje a kiilonbozé fémekbdl késziilt alkatrészekkel
val6 érintkezést.

9.8 Sterilizalas

A sterilizalashoz kizardlag a kovetkez6 gézsterilizalasi eljarasokat
(frakcionalt eldvakuum eljaras*) hasznalja, mas sterilizalasi eljarasok
nem javasoltak:

1. A gozsterilizator 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
nyomason.

A termékek hatékony gozsterilizalasra valo alapveté alkalmassaganak
ellendrzését egy ellendrzott vizsgalo laboratorium végezte.
Megjegyzések:

a) Csak a hatékonyan megtisztitott és fertdtlenitett terméket szabad
sterilizalni;

b) A sterilizator sterilizalasra torténd hasznalata el6tt olvassa el a
berendezés gyartoja altal biztositott hasznalati Gitmutatot, és kovesse az
utasitasokat.

¢) Ne alkalmazzon forrolevegés sterilizalast és sugarzasos sterilizalast,
mivel ez a termék karosodasahoz vezethet;

d) Kérjiik, a sterilizalashoz hasznalja az ajanlott sterilizalasi eljarasokat.
Nem ajanlott mas sterilizalasi eljarasokkal, példaul etilén-oxiddal, for-
maldehiddel és alacsony hémérsékletli plazma sterilizalassal sterilizalni.
A gyarté nem vallal felelésséget a nem ajanlott eljarasokért. Ha nem
ajanlott sterilizalasi eljarasokat alkalmaz, kérjiik, tartsa be a vonatkozo
hatékony szabvanyokat, ¢és ellendrizze az alkalmassagot és a hatékonysa-
got.

e) * Frakcionalt eldvakuumozasi eljaras = gbzsterilizalas ismétlédo
elovakuumozassal. Az itt alkalmazott eljaras a gézsterilizalas elvégzése
harom elévakuumon keresztiil.

9.9 Tarolas

1. Tiszta, szaraz, szellztetett, korréziomentes l1égtérben, 10% és 93%
kozotti relativ paratartalom mellett, 70KPa és 106KPa kozotti 1égkori
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nyomason ¢és -20 °C és +55 °C kozotti hémérsékleten kell tarolni;

2. Sterilizélas utan a terméket orvosi sterilizalo zsakba vagy tiszta
zaroedénybe kell csomagolni, és specialis taroloszekrényben kell tarolni.
A tarolasi id6 nem haladhatja meg a 7 napot. Ha tullépi, hasznalat el6tt
ujra fel kell dolgozni.

Megjegyzések:

a) A tarolasi kdrnyezetnek tisztanak kell lennie, és rendszeresen fertotle-
niteni kell;

b) A terméktarolast tételesen, jeloléssel €s nyilvantartassal kell ellatni.

9.10 Szallitas

1. A szallitas soran kertilje el a tulzott titéseket és rezgéseket, €s dvatosan
kezelje;

2. A szallitas soran nem keverhetd veszélyes arukkal.

3. A szallitas soran keriilje a napsiitést, esét vagy havat.

9.11 A forréolvaszté és toltémiiszer és a toltéalap tisztitasa és
fertétlenitése.
1. Minden hasznalat eldtt torolje at a forrdolvasztd és tolté- és toltdalap
feliiletét 75%-os orvosi alkoholba martott puha ruhaval vagy papirtorls-
vel. Ismételje meg a torlést legalabb 3-szor.
2. Minden hasznalat utan tordlje at a fomotor ¢s a toltdalap feliiletét
tiszta vizzel atitatott tiszta, puha ruhaval vagy tiszta, eldobhato, nedves
papirtorlével, és ismételje meg ezt legalabb haromszor.

9.12 Napi karbantartis
Ha a késziiléket nem hasznalja, kérjiik, kapcsolja ki a késziiléket, és
huzza ki a halozati csatlakozot.
Ha a forréolvaszto és toltdmiiszer hosszu ideig alacsony akkumulatoros
allapotban van, az akkumulator élettartama lerévidiil. Kérjiik, idében
toltse fel, ha az akkumulator szintje alacsony. Ha a késziiléket nem
hasznalja, kérjiik, havonta egyszer téltse fel 1 6ran keresztiil.

Figyelmeztetés:

A berendezéseket és minden tartozékot hasznalat kozben nem szabad
karbantartani.

9.13 A késziilék javitasa
Ez a termék nem tartalmaz Onjavitd potalkatrészeket. Ha a berendezésben
barmilyen rendellenességet észlel, kérjik, vegye fel a kapcsolatot
cégiinkkel karbantartas céljabol, és ne szerelje szét engedély nélkiil.
Céglink hozzajarulasaval aramkori rajzokat, alkatrészlistakat, leirasokat,
kalibralasi utasitasokat adunk at, hogy segitsiik a SZERVIZSZOLGAL-
TATOKAT az alkatrészek javitasaban.

10 Hibaelharitas

| Hiba | Ok Megoldés
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A "ON/OFF" gomb
megnyomasa utan a
késziilék még mindig ki
van kapcsolva.

1. Nem megfeleld akku-
mulatorteljesitmény

2. Az akkumulator meg-
sériilt.

3. A toltbinterfész
rovidzarlatot szenved,
aminek kovetkeztében
a litium akkumulator
védelmi allapotba keriil;
4. A forroolvaszto és
toltdmuiszer megsériilt.

1. A toltéshez csatlakoz-
tassa a tapegységhez. /
Cserélje ki az akkumu-
latort.

2. Cserélje ki az akku-
mulatort.

3. Tavolitsa el a r6-
vidzarlatot okoz6 anya-
got, tegye a késziiléket
a toltéalapba toltéshez,
majd a késziilék vissza-
tér a normal allapotba.
4. Forduljon a helyi
forgalmazohoz vagy a
gyartohoz.

A guttapercha nem tud
kifolyni a tiibol.

1. A tolorudat a végére
toltak, ami azt jelzi,
hogy a guttapercha
elfogyott.

2. A nyomocsapagy to-
mitégytiriije megsériilt.
3. A tli megsériilt és
eltomodott.

1. Hizza vissza a tolo-
rudat, és toltson be egy
Uj guttapercha rudat.

2. Cserélje ki a tolora-

mat.

3. Cserélje ki a tiit.

Automatikus leallas

Ha 5 percig nem torté-
nik semmilyen mivelet,
a késziilek automatiku-
san kikapcsol.

Ujrainditas

A Guttapercha injekcios
tit nem lehet kivenni.

A befecskendez® tiit

¢és a nyomo koszt a
guttapercha lehtilésével
lehet behelyezni.

1. Kapcsolja be a
késziiléket, és allitsa a
hémérsékletet 150 °C-
ra. Miutan a hémér-
séklet elérte a beallitott
értéket, az oramutatd
jarasaval ellentétes
iranyban elforgatva
vegye ki a Gutta Percha
injekcios tiit .

2.Vegye fel a kapcsola-
tot a helyi kereskeddvel
vagy vallalatunkkal.

Toltési hiba a tapegy-
séghez valo csatlakoz-
tatds utan.

1. A tapegység nincs
megfelelden csatlakoz-
tatva.

2. A tapegység sériilt,
vagy a specifikacié nem
felel meg.

3. A toltbalap érintkezd
gyliszlijén szennyezo-
dések vannak.

1.Huzza ki és csatlakoz-
tassa Gjra.

2.Cserélje ki az akku-
mulatort.

3.Torolje le a gylszit
alkohollal aramkimara-
das esetén.
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Az egyes toltések utani
szervizid6 lerovidiil.

Az akkumulator kapaci-
tasa kisebb lesz.

Kiildje el a javitokoz-
pontba.

Fitési és felmelegedési
anomalia

1. Az injekcios tii nincs
felszerelve

2. A ragaszt6 injekcios
tiije nem illik

3, az akkumulator
teljesitménye rendkiviil
alacsony

4, futési rendszer meg-
hibasodasa

1. Szerelje be az injek-
cios tiit

2. Kérjiik, hasznalja a
megfeleld injekcios tit,
vagy Iépjen kapcsolatba
az tigynokkel a megfe-
lel6 injekcids ti megva-
sarlasa érdekében.

3. Toltse fel az akku-
mulatort, vagy cserélje
ki egy teljesen feltoltott
akkumulatorra.

4. Vegye fel a kapcsola-
tot helyi forgalmazoja-
val vagy vallalatunkkal

11 Ertékesités utani szolgaltatas

Az értékesités napjatol kezdve, ha a késziilék mindségi probléma miatt
nem tud normalisan miikodni, cégiink felel a késziilék javitasaért a
garanciaid6 alatt. A jotallasi idészakot és a jotallas terjedelmét lasd a
jotallasi jegyen.

12 Koérnyezetvédelem

A késziilék nem tartalmaz semmilyen karos Osszetevot. A vonatkozd
helyi eléirasoknak megfelelden kezelheté vagy megsemmisithetd.
Megjegyzés:

1) A Woodpecker beleegyezése ¢s engedélye nélkiil a késziilék maganjel-
legli modositasa az adott késziilék vagy mas késziilékek elektromagneses
kompatibilitasi problémajat eredményezheti.

2) A forrdolvaszto és toltomiiszer tervezése és tesztelése megfelel az
elektromagneses kompatibilitas vonatkoz6 mitkodési elirasainak.

13 EMC-megfeleloségi nyilatkozat

A késziiléket az EN 60601-1-2 szabvanynak megfelelden vizsgaltak
¢és homologizaltak az EMC tekintetében. Ez semmilyen médon nem
garantalja, hogy ezt a késziiléket nem befolyasoljak elektromagneses
interferenciak.Keriilje a késziilék hasznalatat nagy elektromagneses
terhelésti kornyezetben.

Miiszaki leiras az elektromagneses sugarzasra vonatkozoan

1. tablazat: Nyilatkozat - elektromagneses sugarzas

Utmutato és gyartéi nyilatkozat - elektromagneses sugarzis
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Az EDGEFLOW modell az alabbiakban meghatarozott elektromagneses
kornyezetben valo hasznalatra késziilt. Az tigyfélnek vagy az EDGE-
FLOW modell felhasznaléjanak biztositania kell, hogy a modellt ilyen
kornyezetben hasznaljak.

Ki!)ocs,étési Megfelelés Elektror.nz:lgneses kt?rnyezet -
vizsgalat iranymutatas
Az EDGEFLOW modell csak belsd
milkodéséhez hasznal radiofrekven-
RF-kibocsétas cias energiat. EzérF RF—lfib(}Cfétésa
CISPR 11 1. csoport nagyon alacsony? és ve'lloszlnuleg' )
nem okoz semmilyen interferenciat
a kozeli elektronikus berendezések-
ben.
RF-kibocsatas B osztily
CISPR11 Az EDGEFLOW modell minden 1¢-
Harmonikus kibo- tesitményben hasznalhato, beleértve
csatasok A osztaly a haztartasi célu 1étesitményeket és
IEC 61000-3-2 a haztartasi célu épiileteket ellatd
Feszﬁltségingadozés kozlizemi kiSfCSZﬁltSégﬁ halozatra
/ villodzasi zavarok kozvetlentil csatlakozé 1étesitmé-
kibocsatasa Megfelel nyeket is.
IEC 61000-3-3

Miiszaki leiras az elektromagneses immunitassal kapcsolatban
2. tablazat: Utmutatas és nyilatkozat - elektromagneses immunitas

Utmutatas és nyilatkozat - elektromsgneses immunitis

Az EDGEFLOW modell az alabbiakban meghatarozott elektromagneses
kornyezetben valé hasznalatra késziilt. Az tigyfélnek vagy az EDGE-
FLOW modell felhasznaléjanak biztositania kell, hogy a modellt ilyen
kornyezetben hasznaljak.

Immunitasvi- | IEC 60601 Megfelelés |Elektromagneses kor-
zsgalat vizsgalati szint szint nyezet - iranymutatas
A padlonak fabol, be-
tonbdl vagy keramia-
Elektroszta- +8kV érintkez6 |+8kV érintkezd |csempébdl kell lennie.
tikus kistilés +2, +4, £8, +2, +4, +8, Ha a padlot szintetikus
(ESD) +15kV levegd |+15kV levegd |anyaggal boritjak, a
IEC 61000-4-2 relativ paratartalomnak
legalabb 30 %-nak kell
lennie.
iZk,V a tapve- A halozati aram
Elektromos zetékekhez R
gyors tranziens/|£1kV a beme- |+2kV a tapve- mlnos‘egenek‘n‘leg kell
S s o . i felelnie egy tipikus
kitorés neti/kimeneti  |zetékekhez kereskedelmi vagy
IEC 61000-4-4 |vonalak eseté- AL
ben korhazi kornyezetnek.
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Surge
IEC 61000-4-5

+0,5, +1kV
vonal-vezeték
kozott

+0,5, 1, £2kV
vezeték és fold
kozott

+0,5, £1kV
vonal-vezeték
kozott

+0,5, £1, £2kV
vezeték és fold
kozott

A halozati aram
mindségének meg kell
felelnie egy tipikus
kereskedelmi vagy
korhazi kdrnyezetnek.

<5%U; <5% Uy

(>95%-0s (>95%-0s

Ur-csokkenés). |U;-csokkenés). [A halozati aram

0,5 cikluson 0,5 cikluson mindségének meg kell
Fesziiltség- keresztiil keresztiil felelnie egy t'ipikus
csokkenésck <5%U; <5% Uy kereske?delml vagy
rovid meg- 7 |(>95%-0s (>95%-0s korhazi kornyezetnek.
szakitasok s UT—Acsékkenés). UT—‘csékkenés). Ha az EDGEFLOW
fesziiltségvalto- 1 cikluson 1 cikluson modellek felhasznalo-
Z4sok a tapegy- keresztiil keresztiil janak folyamatos mii-
ség bemeneti 70% Uy 70% Uy kodésre van sziiksége
vonalain (30%-0s Ur. (30%-0s Uy a halozati aramellatas
IEC 61000-4- csé’)k‘kenés) csékkenés) rr}egszakadésa esetén,
1 25 cikluson 25 cikluson ajanlott az EDGE-

keresztiil keresztiil FLOW modelleket

<5% Uy <5% Uy szlinetmentes tapegy-

(>95 %-os (>95 %-os ségrol vagy akkumula-

U;-csokkenés) |U;-csokkenés) [torrol taplalni.

250 cikluson  |250 cikluson

keresztiil keresztiil

A teljesitményfrek-

Teljesitmény- vencias magneses
frekvencia mezoknek egy tipikus
(50/60 Hz) 30A/m 30A/m kereskedelmi vagy

magneses mezo
IEC 61000-4-8

korhazi kornyezetben
1év6 tipikus helyszinre
jellemz6 szinteken kell
lenniiik.

MEGJEGYZES U, a vizsgalati szint alkalmazésa elétti halozati valtakozo

fesziiltség.

3. tablazat: Utmutatas és nyilatkozat - elektromagneses immunitas a

Vezetett RF és Sugarzott RF tekintetében

Utmutatas és nyilatkozat - Elektromagneses immunitas

Az EDGEFLOW modell az alabbiakban meghatarozott elektromagneses
kornyezetben valo hasznalatra késziilt. Az tigyfélnek vagy az EDGE-
FLOW modellek felhasznalojanak biztositania kell, hogy az EDGE-

FLOW-t ilyen kornyezetben hasznaljak.

Immunitas-

vizsgalat

IEC 60601
vizsgalati szint

Megfelelési
szint

Elektromagneses kornye-
zet - iranymutatas
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Vezetett RF
1EC 61000-
4-6
Vezetett RF
1EC 61000-
4-6
Kisugarzott
RF IEC
61000-4-3

3 Vrms

150 kHz-t61 80
MHz-ig

6 Vrms

ISM frekvenci-
asav

3V/m

80 MHz és 2,7
GHz kozott

3V

3V/m

A hordozhato6 és mobil
radiofrekvencias kommu-
nikacios berendezések nem
hasznalhatok kozelebb az
EDGEFLOW modellek
barmely rész¢hez, beleértve
a kabeleket is, mint az add
frekvenciajara vonatkozo
egyenlet alapjan szamitott
ajanlott tavolsag.

Ajanlott elkiilonitési tavol-
sag

d=1.2xp"

d:2><P1/Z

d=1,2xP"* 80 MHz és 800
MHz kozott

d=2,3xP"* 800 MHz-t¢1 2,7
GHz-ig

ahol P az ado maximalis
kimeneti teljesitménye watt-
ban (W) az ad6 gyartoja sze-
rint, és d az ajanlott tavolsag
méterben (m).

A helyhez kotott radiofrek-
vencias adokbol szarmazo,
elektromagneses helyszini
felmérés altal meghataro-
zott térerésségnek,’ minden
frekvenciatartomanyban
kisebbnek kell lennie, mint a
megfeleléségi szint.,

A kovetkez6 szimbolummal
jelolt berendezések kozelé-
ben interferencia léphet fel:

)

MEGJEGYZES 1 80 MHz ¢és 800 MHz ko6zott a magasabb frekvenciatar-
tomany érvényes.
MEGJEGYZES 2 Ezek az iranymutatisok nem minden esetben alkalmaz-
hatok. Az elektromagneses terjedést befolyasolja a szerkezetek, targyak és

emberek altali elnyelés és visszaverddés.
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* A helyhez kotott adok, mint példaul a radiotelefonok (mobiltelefonok/
zsinor nélkiili) bazisallomasai és a f6ldi mobil radiok, az amatér radiozas,
az AM ¢és FM radidadasok ¢s a televizios adasok térerésségét elméletileg
nem lehet pontosan megjosolni. A helyhez kotott radiofrekvencias adok
okozta elektromagneses kornyezet felmérése érdekében elektromagneses
helyszini felmérést kell végezni. Ha a mért térerésség azon a helyen, ahol
az EDGEFLOW modellt hasznaljak, meghaladja a fenti RF megfeleldségi
szintet, az EDGEFLOW modellt meg kell figyelni a normal mtikodés
ellenérzése érdekében. Ha rendellenes teljesitményt észleliink, tovabbi
intézkedésekre lehet sziikség, példaul az EDGEFLOW modell atiranyita-
sara vagy athelyezésére.

® A 150 kHz és 80 MHz kozétti frekvenciatartoményban a térersségnek 3
V/m-nél kisebbnek kell lennie.

4. tablazat: A hordozhato és mobil radiofrekvencias kommunikacios
berendezések és az EDGEFLOW modell kozotti ajanlott tavolsagok

A hordozhaté és mobil radiéfrekvencias kommunikacios berendezé-
sek és az EDGEFLOW modell kozotti ajanlott tavolsagok

Az EDGEFLOW modellt olyan elektromagneses kdrnyezetben vald
hasznalatra szanjak, ahol a kisugarzott radi6frekvencias zavarokat elle-
norzik. Az tigyfél vagy az EDGEFLOW modell felhasznaldja segithet az
elektromagneses interferencia megel6zésében azaltal, hogy a hordozhato
¢és mobil radiofrekvencias kommunikacios berendezések (adok) és az
EDGEFLOW modell k6zott az alabbiakban ajanlott minimalis tavolsagot
tartja a kommunikacios berendezés maximalis kimeneti teljesitményének
megfelelGen.

Az adé névleges | Elkiilonitési tavolsag az adé frekvencidja szerint m
maximalis kime-| 150 kHz és 80 80MHz és 800 MHz-tol 2,7
neti teljesitmé- | MHz kozott | 800MHz kozott GHz-ig
nye 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 tavolsagot méterben (m) lehet megbecsiilni az add
frekvenciajara vonatkozé egyenlet segitségével, ahol P az ado gyartdja
altal megadott maximalis kimeneti teljesitmény wattban (W).
MEGIJEGYZES 1 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatar-
tomanyra vonatkozo elvalasztasi tavolsag alkalmazando.

MEGIJEGYZES 2 Ezek az irAnymutatisok nem minden esetben alkalmaz-
hatok. Az elektromagneses terjedést befolyasolja a szerkezetek, targyak és
emberek altali elnyelés és visszaverddés.

14 nyilatkozat

A Woodpecker fenntartja a jogot, hogy a berendezés kialakitasat, a tech-
nikat, a szerelvényeket, a hasznalati utmutatot és az eredeti csomagolasi
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lista tartalmat barmikor, tovabbi értesités nélkiil megvaltoztassa. A képek
csak referenciaként szolgdlnak. A végsd értelmezési jogok a Guilin
Woodpecker Medical Instrument Co., Ltd. tulajdonat képezik.
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1 Innleidingu 4 lyfsins

1.1 Aztlad notkun
Hita upp og mjukka gutta-percha og fylla gutta-percha i rottgangid eftir
undirbuningu. Og hlutinn er gutta percha sprautunalin.

1.2 Mynd af hlutum og stjérnnappar
Edgeflow er bunad med samsadilegum adgerdarhnappum sem
geta hentad fyrir vinstri eda hegri adgerdar. Stading hnappum er a
stadsetningu pumalfingrins og vislefingrins pegar leeknirinn haldir hana,
og gerir adgerd adgerdina adgerdir
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1. Gutta percha sprautunalin

2. Hita vornshettu 3. Inndeelingastnappur
4. Gutta-percha magn 5. Hita takn

6. Hnappur 7. Hradi sprautunar

8. Vi0 hita 9. Stillingur

10. "Kni/slakk" hnapp 11. Laedingarakn

12. Ladingur 13. Litiumskart

14. Tengid holi fyrir rafafedi

15. Stikka stromsendikum 16. Skrafmillistykki



1)"Kni/slakk" hnapp:

A) begar slokkva getur prystad langt &4 hnappinn "Ak/slokkva" slokkva
raftuna. Eftir a0 strofina er kveikid verdur skyrnar i sama tima.

b) begar a astand er 4 ad prysta & "Ak/slokkva" hnappinn slokkva
stromuna.

2) Stillingur

Raunverulegt kraft steikarins synir 4 skjanum. begar batarinn er fullu
ladad er kraft OLED skjaningsins synt sem fimm netar. begar péttni
stakkardid er eitt gat bendir pad til ad stakkardio er lagt og parf ad lata &
tima. begar stilinn synir sem plass bendir pad til ad stilinn s¢ mjog lagt
og parf ad ledja strax.

Athuga: Reyndu ad lata péttni stukkjaft ekki minnka i geimsstoou (alveg
engin kraft) 4dur en pad stendur pjonustilifi stukkjaft.

VARNADARN:

Ef taekio hefur ekki verid notad i meira en einn manudi parf ad
endurlada bakatarinn. Ef tzekid er ekki notad lengi skaltu vera viss
um ad lasta hann minnsta Kosti einu sinni 4 manudi til ad verna
bakarinn. Ef tzekid er ekki i notkun lengi skaltu fjarleegja bakarinn.
Pjénustilimi gedarhetti af heitasleyti og fylltaeki verdur styttur
pegar pad er i lags gedarhzetti i langt tima eda pegar bad fer eftir ao
lodunarheetti i langt tima.

3) Hitastildi

begar hitastad er forvist, synir skjainn forvist hitastaeroi.

4) Laedingargrunn

Fyrst, tengdu stromsetningarinninn vid stromsetningarinni eins og synt er
imynd 2.

Tengdu sidan strommilkid vid lofstundid eins og synt i mynd 3 og tengdu
strommilkid vid hefdbundna hopsli. Setjid heita leyntaekid og fylltaekid
rétt a lodunni eins og synt er i mynd 4, svo ad lodunni undir heita
leynteekid og fyllteekid getur 6rugglega tengst vid uttakli lodunarinnar.
begar heita leyntakid og fylltekid er rétt tengd vid lodunni, verdur LED
lodunni & grunni st6dugt a stodugum. Ef LED blikar eda ekki ljost skaltu
athuga 6llum kablum vandlega.

Uad eru dkvedingar 4 ladunarstddunni. Pegar heita leyntekid og fylltekid
er ekki settur a loftagrunni, bliskar visbendinginn i gullbiina og greena
skipti. Pegar heita leyntekio og fylltaekid er settur & loftastodunni, ef
loftastodunni er ad lofta, verdur gullbuntadknin stodugt & Pegar baturinn
er fullt, verdur gullbunir af og greeni blnir verdur stodugt a.
Athugarnar: Eftir ad tzkid er fengid, skaltu hlada pad strax. Adur
en notkun skaltu vissa um ad batarinn sé fullu ladad. bPegar tzekio er
fullu 120ad er stild LED-skjasskjas i heita leyti og fylltu taekio hasta.
Eftir a0 rakarinn er lokio tekur timi 4 rakarnar ad minnsta kosti 2
klukkustundir og 30 minittur..
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Mynd 2 Stilling krafmillistykki

=

Mynd 3 Tenging vid rafforgodum

!

Mynd 4 Lading

5) Hita vornartloki
Hyllur hitasyndarhettuna er til ad vernda mjukvef og vérum til inntéku

gegn slandi.

Athuga: Hreinsadu, sotthreinsad og s®fdio hettunarhettuna fyrir

notkun.
6) Gutta percha sprautunalin

Athuga:
1. Geymio notudum gutta percha ndlum i innsiglaoum umhverfi
par sem gutta percha nalin er framkvzemd af silfri og getur mislitad
vegna oxunar vegna langtima ttsetningu fyrir loft.

2. Notio kliknum sem fyrirtzekio gefur til ad tengja, afsetja og bua
nalarinni fyrir gutta percha.

7) Sklamslik




Slukinn er notad til ad prengja nalarinni gutta percha og tengingu pess
vid heita leyti og fylltingarinnar. Eftir ad preefast nalarinni gutta percha
ma bua nalina vid hvada videigandi horni med klikli.

Eftir a0 silfurnalina er buid fyrir forbyggd getur pu einnig settid
sexagonagholio 4 kliknum yfir sexagonagod bladinnar gutta percha
sprautunalinnar og snid silfurnalina i pad sem vildi stadsetningu.

Ekki mé nota onnur teeki til ad bija nalina en kliknum sem framleidanda
gefa.

1.3 Teeki inniheldur
1. Hita leyti og fylltingarmal x1
2. Ledingargrunn x]
3. Srafsamsetki med slari x]
4. Gutta percha sprautunalar x4
5. Hitasvoérnshettu X2
6. Skril x1
7. Startarkir x2
8. Gutta-percha hring x1
9. Leidbeiningar x1
10. Sjatkveemd skerdingu x]
11. Leidbeiningar & hradi notkunar x]1

1.4 Innleidingu og umsetningarumsaekkun
1.4.1 Seinkenni
A) Notid rafrafsgjof gutta-percha, audveld limsprauta og einhvern gutta-
percha utfaeri.
b) Tver hnapparir eru settir samsvarandi og hnapparir eru settir i
haldstadsetningu pumalfingri og mealingarfingri leknins og gerir adgerd
pbagilegri.
¢) Latrlaus monnun fyrir heita leyti og fylltu taeki breytir ahrif a
adgerdum.
d) vidnemi hitastjornun, einfald syn og pagilegt adgerd; brystu hnappum
til ad setja videigandi vinnunarhita.
e) Fimm vidstddu hitastadi eru fyrir valio: 100 °C, 120 °C, 150 °C,
180 °C, 200 °C; brju stigar inndelingarhradi eru til valda: hag hradi,
midalhradi, hradi
f) Orygg verndarkerfi med sjélfvirka slokkva timabundin.
g) Skipta & bakarinn hratt og audveldlega.
1.4.2 Umvikar umsakningarnar
Notad adeins vid innfyllingu med gutta-percha eda rottvaglans. Edgeflow
er bunad med gutta-percha sprautunalinnar og hitasvarnhettu til ad hita
og mjukka gutta-percha til ad fyllja rottgangu.

1.5 Skryoir lyfja

Hita leyti og fylltingarmal 25 mm x 28 mm x 200 mm

Steerd
r Ladingur 90 mm % 115 mm x 56 mm




Hita leyti og fylltingarmal 148g
Pyngd Ladingur 179g
Srafsamsetki 167¢g
Ligo Meeli Lengd Athuga
E20G-S 20Ga 22mm Endurnotulegt
E20g- M 20Ga 24mm Endurnotulegt
E20G-L 20Ga 28mm Endurnotulegt
E23G-M 23Ga 24mm Endurnotulegt
E23G-L 23Ga 28mm Endurnotulegt
E25G-M 25Ga 24mm Endurnotulegt
E25G-L 25Ga 28mm Endurnotulegt
E20G-NR 20Ga 28mm Einknotkun
E23G-NR 23Ga 28mm Einknotkun
E25G-NR 25Ga 28mm Einknotkun

Tafla 2 Liknir af gutta percha sprautunalum

1.6 Teeknir breytingar

Flokkun Flokkur]I(AC/DC kraftilokki)
Villad vid Vi3St | nor _, 1300¢ — 150°C — 180°C — 200°C
hitastadi
Timabuin fyrir
Um 2,5 kist. (fyrsta upplaust parf 3 klst.)
hladu
) Innysingar AC100V-240V 50/60Hz 800mA
Strafgeeti =
UttakaComment DCI5V/1.6A
Likn
krafmillistykkid UE24WCPI-15V/1,6A
Stodruhalfur Skrzdileg 2000mAh
stakur
Likn stjornar 18500 3.7V 2000mAh 7,4Wh FIE
Hita 10W
Hugglausutgafa Edgeflow vl
1.7 Umlhverfisbreytingar
Hita +5°C~+40°C
Vornunarastand RukkigaName 30% ~75%
Loftprystingur 70kPa ~ 106kPa

1.8 Geymslu og flutning
1. Meohondla skal tekid varlega og hljott. Vertu viss um ad pad sé langt
fra preytingunum og er settur eda geymt & kaeli, purrkur og loftstad.
2. Ekki geyma taekid dsamt efnum sem eru brennulegar eiturverkanir,
kustefrandi eda
3. Teekid skal geyma i herbergi par sem hlutfallsraukinn er 10% til 93%,
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loftprystingur er 70kPa ~ 106kPa og hitastad er -20°C ~ +55°C.

4. Fordast tekid af 6flugum lost eda preytingum medan a flutningu Og
gerdu tGad varlega.

5. Ekki blanda bunadin vid haettulegum efnum medan a flutningu stendur.

6. Fordast teekid fra sol, regn og snjor medan 4 flutningu stendur.

2 Evropu fulltrai

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

3 hefobundnar taknmyndir

@ Fradnamer lyfsins @ Fylgio leidbeiningar um
notkunar

u Framleidandi [ f “: J Framleidslunardagsetning

Tegund B vidbodad ] _
hluti ] Flokki II teki

Q) Skipti IPXO0 |Venjulegt bunadur

Notadu adeins inni | 15V =—==1.6A |15V 1,6a beinflogur

134°C . Teki samrami vid
019 Get er ad sjalfklavad ﬁ/ leidbeiningum EEE

|:> Reedslina hreyfing c €o197 CE merktar lyf

Viomiduniumer elFU

edgeendo.com

[MD ] [Laknisbanasi

Vartidar: Samlandlog takmorkar petta teeki til ad selja eftir eda
Only eftir skipun tannstarfsfolki.

A Athuga! Sja vidbotarskjolum.
Rukigastammérk fyrir geymslu: 10% ~ 93%

Luftprystingi fyrir geymslu: 70kPa ~ 106kPa

Y Hitastarmork fyrir geymslu: -20°C ~ +55°C
20C

EC|REP| |Skammtalegt fulltrai i Evropu
CH|REP| |Sérvald fulltrti 1 Svis

4 Fraobundinar

1. Folk sem eru ofneemi fyrir pekkt nattirulegt latex og malum eins og




rufriou stol, silfri, kopar o.s.frv. er bjudad ad nota petta teki.

2. Sjuklingum med blodsyki er ekki verid ad nota petta taeki.

3. Sjuklingum med hjartasteki er ekki verid ad nota petta teki.

4. Tannlaeknirnir med hjartahradateki er bjudad ad nota petta teki.

5. Hjartsjukdom, pungudar konur og born skal gaeta varudar vid notkun
bunadinni

5 Adferd a uppsetningu og afsetningu aodfero

5.1 Tenging rafmillistykki
Tengdu utgangspunktum stromsetningarins vid lofstundid og tengdu
inngangspunktinn vid hisid sem samrami vid stadflunum pessum
stromsetningarins. Vinsamlegast settid i samreemi vid adferdum i mynd 2,
mynd 3 og mynd 4.

5.2 Stilling, afsamsetning og forbsegning gutta percha
sprautunalar
Athuga: Til ad koma i veg fyrir ad slandi skaltu skipta gutta percha nalina
fyrst slokkva stromuna og biddu i 5 minttur. Adeins eftir ad hitaherfid
kaest nidur getur skiptid byrjad.
1. Slokkva af tekid og bidid i 5 minttur par til heita leyntekid og
fyllteekid keest nidur. Og nota sidan klikslu til ad afskoda nalina i gegn
klukkusaed.
2. Setjid notud nal i sérstaklega ilatid.
3. Veldu gutta percha sem bparf er ad sprautunalina (20Ga, 23GA eda
25GA) og prengid nyja sprautunalina klukkustedi i heita leyti og
fylltingarinnar.
4. Notadu klikslu til ad buja nalina i parfnast horni.

5.3 Stilling og afsetning hitasvornshettuna
Hefja uppsetning og afsetning ur hofudhluti af heita leyti og fylltaekid.

5.4 Fjarlaegja og skipt skipta
begar pu tekur bakarinn skaltu prysta inn a haekkadarr6dunum i enda
handfangsins og fjarleegja sidan bakar6dunum.
begar pad er settur a stjorinn, stjorou akvedinni 4 stjorinn vid akvedinni i
enda handfangsins og slakvedinni sidan i handfanginn. Haldid endanum
a endanum rakarnar (ekki prysta heekkadarrodum) og draga varlega a
rakarr6dina til ad tryggja ad rakarr6din sé ekki losnad.

begar gutta-percha hringinn hefur mikid af eftirfarandi gutta-percha sem
ekki er hegt ad hreinsa getur notad flatana holunum & kliknum til ad
stjorna bludinu gutta-percha hringsins, snuid klikinn gegn klikszti til ad
fjarleegja gutta-percha hringinn, notadu sidan kliksaedi til handfangsins
og skrufa hana til endanum. Adgerdaradferd er synt & myndin.



6 Adgeroir

Athuga:

1. Ekki samband vio hitanlegt hluta heitanlegs i hita leyti
og fylltingarinnar medan a notkun stendur. Mundu ad setja
hitasyndarhettu til a0 koma i veg fyrir notanda eda sjiklingar saedi.

6.1 Veldu nal til sprautunar gutta percha

Veldu videigandi nal (20ga, 23GA eda 25GA) i samremi vid astand
sjuklingsins. Og prengid gutta percha nalina og handstykkid (athuga:
Ekki of prengt). Vid notkun getur nalarinn snid i videigandi horni &
bilinu 360° i klukkusaeri og moéti klukkuseeri. Og pu getur einnig nota
klikslikni til ad buja nalina og stilla hana i betri adgerdhorni samkvaemt
porfum pinum.

AVARNADARN:

1. begar sprautunalina er settur, skal vissa um ao taekio sé slokkt
og hofohluti tekio sé kadi. (Um 5 minutur eftir a0 heita leyti
og fylltingarinnar er lokio getur hofuohluti af pvi keelt niour i
hitastinum sem fo6lk getur snert.)

2. Forbuningur nalinnar ekki ekki meira en 90° og buid ekki i
stzeroarflutum nalarinnar.

6.2 Veldu gutta-percha
Veldu videigandi gutta-percha fyrir teekid (pvermal gutta-percha er
minni en 3 mm og lengd gutta-percha er minni en 17 mm). Fjarlagdu
nalina fyrst, settu guttapercha i holinu i enda nalinnar og skrafa nalina i
klukkvaedi og praefou hana.
Athuga:
1. Adeins ma setja eitt gutta-percha stifur a einu sinni.
2. Gutta-percha ekki fullkomid { hita holfi, leidir til starfsemi tekid.

6.3 Klokadir og stillingar
6.3.1 Skjat
Eftir ad prystingar a4 "Skja/slokkva" hnappum er innihald
vidvioprystingar: (O Radntmer hxdinnar; @ Vid upphaf
hitastad (3) Hradi sprautunar (4) Stogur.
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6.3.2 Hedustillingar

Takid veitir prja hopum af sérhefdum breytingum, sem heagt er ad
sérhafoum og vistad breytingum i hverju hopum af

Eftir a0 pu kemur inn i venjulegum vidvildigrunni skaltu prysta stutt &
Heepnum til ad skipta hatt (3 haegt er ad Prystu langt & Haedastakinn til
a0 koma inn i steedingarhatidum i niiverandi hatidum, prystu stutt & "Kni/
s16kknid" hnappinn til ad stilla breytingarnar, stutt prystu & Hedastakinn
til ad skipta adstillingarhlutum, stutt prystu & sprautahnappinn til ad vista
breytingarnar og aftur aftur 4 Innihald hadinnar sem heegt er ad adlaga er:
(D Sett vid uppvissna hitastadstilega 100-200 °C, 100°C, 120 °C, 150 °C,
180 °C, 200 °C);

(2) Hradi sprautunar (hradar, medallar og haegur prja gedar stilladar)

(3 Breytu gutta-percha (ja/nei) valid, prystu stutt & sprautthnappinn
til a0 hefja gutta-breytingarferlid (nalar verdur ad vera rétt ad nota
bessa adferlio), stutt prystu & "Skja/slokkva" til ad fara ut Gr gutta-
breytingarferlid. Sérstakrar skref sem FOLOWS:

1) Hefja hita, synin synir "hita. . . Biddu ", biddu par til hitan haekist upp
i uppfyllinn hitan;

2) Hefja gutta-percha inndalingu, tema gutta-percha sem eftir,
hradarvisninginn synir hradarhradinn og blikar par til gutta-percha er
teemnad.

3) Endursetja i hradarhradarhradarsyningu 4 sjaningunni a
snuningaraztlun og bliskar undir ad aftursetningu er lokid;

4) Synin synir skiptid "Setja inn gutta-percha” til ad setja inn nyja gutta-
percha;

5) brystu & hnappum til ad aftur 4 vidobradid.

6.3.3 Stillingar 4 starfsemi

[ slokkva astand, prystu langt 4 Haedastakinn og "Kni/slokknir" hnappinn
til ad kniga & haettinum stillingarvidskippinn, stutt prystu & "Kni/
slokknir" hnappinn til ad stilla breytingarnir, stutt prystu & Hedastakpinn
til ad skipta innihald, stutt prystu & sprautingarnir til ad vistja setningarnir
og utfara ut til ad koma inn i venjulegum upphafs- Fallid sem hagt er ad
setja eru:

@ Setja sjalfvirka stjukstima (5-10 minatur stjukdom), sjalfgefid er 5
minttur;

(2 Settu rtimmal, 3 stor eru tileiganlegar, sjlfgefid er Meduim rimmal.

6.4 Hita og hita i gegn
Eftir ad videigandi hatt valdu skaltu prysta stutt & sprautuhnappinn til
ad byrja hita, ef pu parft ad hetta ad hita skaltu prysta stutt 4 hnappinn
Innihald sem synir & hitasvidmidunni { hitasdstand er: (D Radnumer
hadinnar; (2) Vid upphaf hitastad (3) Hradi sprautunar @) Stdgur. Hita
synid blikar pegar hita hefst og pegar hita ner vid upphafi stadfest Vaule
er hita alltaf 4. Ef pu parft ad heetta ad hita skaltu prysta stutt 4 hnappinn
,,A/Of* og hita synid 0t.
Setjid hitasvarnhettinn i tengdishlutinu gutta percha sprautunalinnar og
heitasleytandi og fylltingarinnar og purrka fylltingarefnid ur nalinni med
grisju og afengi.
Athuga: Nalin byrjar ad fylla fra botni rottganginnar til ad draga
ur eda fordast myndun bolur. Setjid nalina 4 botni rottganginnar,
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prystu sprautuhnappinn til ad prysta ut gutta precha og draga sidan
nalaroddinum haegt par til koronalholid.

/I\VARNADARN:

Hamarkshita & yfirbordsins sem notadir er 97°C. Eftir ad limnalarinn
hefur ekki verid i munnalinu i meira en S sekindur til 20 koma i veg
fyrir ad sjiklinginn szeti.

6.5 Utskipt fyrir gutta-percha

Uegar gutta-percha er lokid heyrdu "di"-hljkd. Eftir ad sprautahnappinn
er losin, kemur teekid sjalfkrafa aftur i upphafsstadsetningu, bidur eftir ad
skjainn synir "Settu gutta-percha" og ba getur pu settir nyja gutta-percha.
begar nyjan gutta-percha er setningu skal tryggja Gr ad framendinn
heita leynt- og fylltingarinnar hafi kelt { stofuhita til ad koma i veg
fyrir brennina og velja endurtaka videigandi gutta-percha til ad setja i
samkvemt kafla 3.2..

6.6 Hreinsun, sétthreinsun, sedfaering og
Eftir adgerd verdur ad hreinsa efni sem eftir hita hérna og pad videigandi
baedingum verdur ad hreinsa, purrdina og safdid. Sja upplysingar i kafla
9.

7 Leiobeiningar

7.1 Notid samsvarandi ladunargrunn fyrir ladu: Tengdu rafsamsetninginn
vid lofstundid og tengdu rafsamsetningu. Og svo setja heita leyndar-
og fyllingarinnar rétt i lofdinni. begar heita leyntekid og fylltekid er
ekki settur 4 loftagrunni, bliskar visbendinginn i gullbina og grana
skipti. begar heita leyntaekid og fylltekid er settur a loftastodunni,
ef loftastodunni er ad lofta, verdur gullbuntadknin stodugt & Pegar
baturinn er fullt, verdur gullbunir af og graeni bunir verdur stodugt 4. Vid
edlilegum adsteedum tekur hladin um 2,5 klst.

7.2 Radurinn sem notadur i pessum lyfi hefur engin minni og ma nota
hvenzr sem er eda hladid 4 hvenaer sem er.

7.3 Adur en pessum teeki er notad fyrst, skaltu lasta pad minnsta kosti i 3
klukkustundir.

&VARN ADARN:

1. Ef tzekio er ekki notad lengi, skaltu aftakio millistykkio til ao
aflokka raoslaedina fra eftirfeedingarnina.

2. EKKi skal fylgja laeknisstarfsemi vio lzeknislegt.

3. Taeki verour ad tengja videigandi raffraedild pegar raffraedilegu
myndi leid til 66peirra heettu.

8 Varudarradstafanir oryggi

8.1 Ekki ma nota annarra teeki en tilbudin kliknum til ad setja, afbua eda
fyrirbeeta nal med gutta percha.

8.2 Ekki banka eda skratja heita leyntaekid og fylltingarinnar.

8.3 Haldid hitasteedi svo sem hitasleytandi og fylltingartaeki, gutta percha
sprautunalar, hitasyndarhettunarhita o.s.frv. undir hitasastand burt fra
brennandi og sprengingarefni.

10



8.4 Geymi0 tekid hreinsad fyrir og eftir adgerd. Fyrir hverja notkun
skaltu hreinsa, sotthreinsa og saftid padingarnar svo sem gutta percha
sprautunalina, hitasyndarhettuna og klikla.

8.5 Lyfid 4 ad vera strengt i samremi vid videigandi adgerdingar &
leeknisvardandi yfirvaldi og bjalfum leknisins eda teknirnar geta adeins
stjornadar

8.6 Ekki setja, fjarlaegja eda skipta hitasyndarhettuna og nalarinn vid
hitasyndarastand. Ef pu parft ad skipta nalina skaltu slokkva krafina
fyrst og biddu i 5 minatur. Fimm minatum siodar, ef heita leyntaekid og
fylltingarinnar kaelar alveg nidur, skiptu skipta nélina.

8.7 Nalina verdur ad setja rétt til pess ad koma i veg fyrir ad falla af eda
gutta-percha lekka medan & adgerd stendur.

8.8 Ekki nota miklu krafti pegar néalina er fyrirbyggd til ad koma i veg
fyrir ad nélin brjosti. Pegar nalin er btid eda notad getur versnad getur
fledingarhafni og stjornarinn @tti ad skipta nyju nalina tima samkvamt
kliniskum astandi.

8.9 Ef teekid er ekki notad i lengi skaltu fjarleegja bakarinn.

8.10 Ef teekid er oedlilegt, ekki haegt ad loka edlilega eda parf ad stoova &
bradarstodvann, taktu parf ad staka & bakatarinn.

8.11 Ekki setja taekid par sem pad er erfitt ad stjorna aftengslinum.

8.12 Woodpecker er sérstakkar i framleidslu leeknistaeki. Vio erum adeins
abyrg0 fyrir 6ryggi vid eftirfarandi skilyroum:

A) Udhald, heildstodur og breytingar eru framleidandi eda heildarpaettir
samhlida.

b) Helldun eru upprunalegnir af "Woodpecker" og stjornar samkvamt
leidbeiningum.

9 Hreinsun, sotthreinsun, seedfering og

Preinsun, sotthreinsun og dreifingu gutta percha sprautunalar. Nema
greint annad verdur pad nefnd ,,lyfi*.

&Varnaéaroré:

Notkun 6flugra hreiningarefnisse og sotthreinslyfja (alkalisk pH
> 9 eda syru pH < 5) minnkar lifslik. Og i slikum tilvikum tekur
framleidanda engin dbyrgo. Petta lyf ma ekki vera utsetnad fyrir
hdum hitastad en 138°C.

9.1 Tammork a

Nalin er lyf sem er einsins notkun. En fylgja pref til ad hreinsa,
sotthreinsa og safdja fyrir notkun.

9.2 Upphafi medferd
9.2.1 Adferdunarreglur
Pad er adeins mogulegt ad gera drugga sedingu eftir ad 6rugga hreinsun
og syrthreinsun er Gjorgja ur pvi ad, sem hluta af abyrgd pinni fyrir seefoi
lyfsins 4dur en notkun, adeins nagilega gildadar bunadi og sértekar
lyfsins eru notud til pess ad hreinsa/sotthreinsun og sadir, einnig fylgja
logreglum krafoum i
Reglur sjukrahusins eda klidahtsins, einkum hvad vardar vidbotarkrafur
fyrir 6virkjun prions.
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9.2.2 Medferd eftir adgerd

Medferd eftir adgerd verdur ad gera strax, ekki sidar en 30 minutum eftir
a0 adgerd er lokid. bref eru eftirfarandi:

1. Fjarlaegou nalina, sja kafla 5.2.

2. Fjarleegdu efnid sem eftir gutta percha i hitastollunni. Sja sértekar
adgerdir i kafla 11 i kafla 1.2.

AVarnaéaroré:

EKKi er ekki haegt ad nota nilina aftur eftir skurdaogero.

9.2.3 Undirbuningur fyrir hreinsun

Takja: Kludur, bakka, hreint og purrkur mjukt kladur. bref eru
eftirfarandi:

1. Sja kafla 5.2.

2. brystu ut gutta percha efnid i hitaholinu og tryggja ad gutta percha
efnid sem sprautar ur gutta percha nalinni yfir 30 mm.

3. Fjarlaegdu gutta percha sprautunalina ur handfanginu med klikninni
sem Guilin Woodpecker Medical Instrument Co., LTD. Settu pa i
hreinum bakka.

4. burrka og hreinsad yfirbord gutta percha nalinnar med hreinum kltoi
sem dyptu i hreinsaefni par til engin skurti sést & yfirbordinu. burrka pad
sidan med mjukum kludi og settu pa i hreinum bakka. Hreinsaefni getur
verid hreint vatn.

Athugarnar:

Hreinra vatnshitan a ekki a0 meira en 45°C, annars stodist
préteininn og er erfitt ad fjarlaegja.

9.3 Hreinsun

Preinsun skal ekki sidar en 24 klst. eftir adgerd. Hreinsun eru sjalfvirkt
hreinsun.

Hreinsaferlio er eftirfarandi.

1. Forpvo med hreinum vatni vid 25°C { 3 minutur.

2. Hreinsad med astand sem framleidanda hreinsaefnisins radlagdur i 5
minutur. Til demis notar preifefnid Ruhof Endozime AW Plus med APA,
pbynningarhlutfalli 1: 270, hitasta- 25°C. Hreinsadu i 5 minutur.

3. Sleid tvisvar med hreinum vatni vid 25°C i 1 minttu hvern.
Athugarnar:

A) Lausnin notadi hreinna vatnid og adeins ma nota nyskunar lausnir.

b) Medan & notkun hreinsadarinnar skal fylgjast péttni og tima sem
framleidandi gefur.

¢) Hreinsadi er gild med CE skertteiningu i samraemi EN ISO 15883.

d) Hreinsaferlid er hentar fyrir lyfid og brjostimabil er nagilegt.

9.4 Dyrthurtleysi
Sétturnar verdur ad gera ekki sidar en 2 klst. eftir preinsunarfadin.
Sjalfvirkt sytturinn er foretast ef skilyrdi
Fyrir hitasotturnar hér er hitastad 93 °C, timann er 5 minatur og AQ >
3000.
Preinsun og sotthreinsun skref med pvi ad nota potthreinsun.
1. Setjid varlega gutta percha sprautunalina, gutta percha sprautunalinni,
hitasettunarhetinn og kliknum i skurdkorfid. Festingar lyfid er adeins
parf pegar lyfid er haegt ad fjarlegja i tekid. Ekki ma leyfa samband vid
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hverri 60rum.

2. Rjoja forritinu.

3. Eftir a0 forritinu er lokid skal fjarlegja lyfid Gr pesni-sotthreinsinu,
skoou (sja kafla ,,Skodun og vidhalds“) og umbudir (sja kafla
»Pakkningar®). burrka lyfid endurtekna ef naudsyn krefur (sja kafla
Purrka®).

Sjadredileg stofnun stadfest hvort lyfsins & drugga hreinsun og
sotthreinsun med ofangreinum sjéalfvirkt hreinsun og sotthreinsun
Athugarnar:

A) Adur en pesnid er notad verdur ad lesa notkun pesnid vandlega
leidbeiningar sem framleidanda binadarins gefur til pess ad pu skilur pig
med sotthreinsferli og

b) Med pessum bunadi verdur preinsun, sotthreinsun og purrkur saman.
¢) Adeins ma nota prystad eda afjonad vatn med litid magn drverkunum (<
10 cfu/ml) i 6llum skolunarskref. (til demis hreint vatn sem er i samraemi
vid Evropu lyfjafradi eda Bandarikjanna lyfjafraeoi).

d) Loftinn sem notadir til purrka verdur ad sija med HEPA.

¢) Reidlaga og skoda sotthreinsinu reglulega.

9.5 burrkur

Ef purrings- og sotthreinsferlid hefur ekki sjalfvirkt purrka skaltu purrka
bad eftir preinsun og

Adferdir

1. Sreid hreint hvit pappir (hvit kluodi) 4 flatbordinu, synid lyfid gegn
hvitu pappirinn (hvit kltdi) og purrka silad purrkur prystingur (hamarki 3
bar). Par til engin vokvi er 10id a hvitu pappirinn (hvit kludi) er purrkur
lyfid lokid.

2. burrka ma einnig beint i laeknisskapi (eda ofni). Radlagdur
purrshitastad er 80°C til 120°C og timabundin 4 ad vera 15-40 minutur.
Athugarnar:

A) borkja lyfsins 4 hreinum stad.

b) purrshitastad a ekki ad meira en 138°C;

c¢) Skoda og vidhalda biinadin sem notadir skal reglulega.

9.6 Skodun og vidohald
[ pessum kaflu athugum vid bara ttlit lyfsins. Eftir skodun skaltu tryggja
a0 pad sé ekkert vandamal.
1. Athugadu lyfid. Ef enn synileg flekk & lyfid eftir preinsa/sotthreinsa/
sotthreinsa/sotthreinsaferlid verdur endurtaka alla
2. Athugadu lyfid. Ef hann er greinilega skemmd, slaemt, skilst og skrott,
verdur ad skrota hann og ekki leyfa afram ad nota.
3. Athugadu lyfid. Ef skiptu skipta pad fyrir notkun. Og nyja adferd til
skipta verdur ad hreinsa, purrdina og purrka.
4. Ef fjoldi sinnum lyfsins neer tilgreindum fjoldi sinnum skaltu skipta
pad tima.

9.7 Pakkningar
Setjid purrdursyktun og purrkadan lyfid og pakkadu pad hratt i
leeknisfraedilepoka (eda sérstakur holdur,
1. Pakkningin sem notadir er samrami ISO 11607;
2. bad getur polid haum hitastad 138°C og hefur naegilegt steypsgjof;
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3. Umbragningumhverfisumhverfi og tengdar taeki verdur ad hreinsa
reglulega til ad tryggja hreinsa og koma i veg fyrir ad 6skennandi lyfja
4. Fordast a0 snerta vid hluta mismunandi malum vid umbudir.

9.8 Sterfjoldi
Notid adeins eftirfarandi dyrdadferdir (hlutfalli fyrir vakuum adferd*) til
bess a0 dreifja og adrar adrar dyroferdir er ekki radlagt
1. Gkmsefdarinnar samrami vid EN13060 eda er skyrktur samreemi EN
285 til ad samraemi vid EN ISO 17665;
2. Sterfjafraedingartimi er 5 minutur vid hita 134°C og prystingi 2,0 bar ~
2,3 bar.
Stadfaeerdar rannsoknarstofu var ad stadfest um ad grunnleggja haetta
lyfsins fyrir 6rugga dyrdu i
Athugarnar:
A) adeins lyfid sem hata verid hreinsad og purrdsykt er leyft ad sefdja;
b) Adur en szfdingarinnar er notad til sefdingarinnar skal lesid
leidbeiningarinnar og fylgja leidbeiningarinnar.
c) ekki nota heita lofti og geislunarhreifun par sem pad getur valdid
skemmda lyfig;
d) Notid radlagdar sedferdarferdir til seedferdar. Ekki er meelt med ad
sefou med 00rum sefdingum svo sem etylyn-oxid, formaldehydi og
laghitadferdum i Framleidandi tekur engin abyrgd fyrir adferdina sem
ekki hafa verid radlagt. Ef pu notar sedirdarferlid sem ekki hafa verid
radlagt skaltu fylgja vid tengdum virka stadflum og stadfest hvorki heaetta
og virka.
e) * Hlutfalli fyrir tekum = dyrdu med endurtekna fyrir teekum.
Adferd sem notadur hér er ad framkvama stodfredingu 1 gegnum prja
forstofunum.

9.9 Geymslu
1. Geymid i hreinum, purrum, loftferi, 6krudandi atvoldum med
hlutfallsraugi 10% til 93%, loftferi prystingi 70kPa til 106 kPa og
hitastilli -20 °C til +55 °C;
2. Eftir ad lyfio skal pakka i leeknissadipoka eda hreint innsiglidarilat og
geyma i sérstaklega geymslaski. Geymstimi 4 ekki ad meira en 7 daga.
Ef pad er yfir yfir pad skal adfera pad fyrir notkun.
Athugarnar:
A) geymslumhverfid skal vera hreint og verdur ad hreinna purftsykingu
reglulega;
b) Geymslu lyfja verdur ad vera st6d, merkt og skrad.

9.10 Flutningur
1. Fordast miklu lost og preyfingu medan & flutningu stendur og handla
varlega.
2. Ekki ma blanda pad vid hettulegum hopum medan 4 flutningu
3. Fordast ttsetningu fyrir s6l eda regn eda snjoi medan a

9.11 Hreinsun og sétthreinsun hita sleyti og fyllteeki og
hladsgrunn.

1. Fyrir hverja notkun skal purrka yfirbord heita leyndunar og fyllta
og lofta med mjukt kltdi eda pappirhandkladi sem er bl6dad i 75%
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Endurtaka purrkud i ad minnsta kosti 3 sinnum.

2. Eftir hverja notkun skal purrka yfirbord adalvélsins og lodstundis med
hreinum mjukum kladi sem er i hreinum vatni eda hreinum einnota,
blaeta pappirhandkladi og endurtaka i minnsta kosti 3

9.12 Daglegt viohald
begar taekid er ekki notad, skaltu slokkva stranginn og afstekka
strangafganginn.
Ef heita leyti og fylltingarinnar er i lagsmastadi i lengi tima verdur
bjonustilifid styttar. Laudu pad 4 tima ef startgildi er lagt. Pegar teekid er
ekki notad, leggja T 1 1 klukkustund einu sinni & manudi.

&VARNA})ARN :
EkKki ma viohalda biinadi og 6llum biinadarbinadi
9.13 Lioréttur 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. Vid sampykkjum fyrirtaekisins okkar munum vid
lagslikum, hlutlister, lysingar, leidbeiningar til ad hjalpa pjonustunum vid
pjonustunum vid

10 Villadilun
Villa Askyr Lausn
1. Tengdu vid rafforgaeti
til ad lasta. /Skipta
1. Onzgjandi kraftur  |skiptu stafarinn.
2. Stodrud er skemmd. |2. Skiptu skiptu
3. Laedinginn er bakarinn.
Eftir ad prysta & stutteekt og veldur 3. Fjarlegja efnid sem
hnappinn ,,Kliva/slokk* |littumbakatarinn { veldur stuttaekid, settu
er taekio enn slokkvid. |verndarastand; taekid i lodunarstoduna
4. Hita leyntari og til ad loda og pa kemur
fylltingarinnar er teekid aftur 1 edlilegum.
skemmd. 4. Hafou samband
vid stadbundnum
dreifingum

1. Skryptid hefur verid
wrdist i endanum, sem
bendir til ad gutta-
Gutta-percha ekki fledi |percha hefur hlaupt.

1. Dragdu aftur &
aristunni og hladdu
nilja gutta-percha

ut ur nalinni 2. Skringurinn er ;tkglr:llptu skiptu
;k?\rll??ld' K d ardistunni.
s t.oklialg. crskemmaog |3 Skiptu nalina.
Ef engin adgerd eri 5

Sjalfvirkt slokkva minutur slokkir teekid  |Endurreta
sjalfvirkt
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Ekki er ekki haegt ad
taka Ut gutta percha
nalarinni.

Inndelingarinnar og
prystingarinnar eru
samkvamt kelu gutta-
percha.

1. Kveikid og settu
hitan i 150 °C. Eftir ad
hitastad neer settu gildi
skaltu nota kliknum til
a0 snua moti klukkustio
til ad taka ut gutta
percha nalina.

2. Hafdu samband vid
stadbundnum dklum
eda

Laodingarbrot eftir ad
tengist stromum.

1. Straflagio er ekki rétt
tengd.

2. Strafunni er skemmd
eda skilyrdin saman
ekki.

3. Uad eru 6stadar

a snertingarskunni i
hladargrunni.

1. Aftakadu og tengdu
endurtaka.

2. Skiptu skiptu
bakarinn.

3. burrka husinu med
afengi undir krafslu.

bjénustima eftir hverja
hladingarstadi er

Stodruhusi verdur
minni.

Sendu i stodina.

styttur.
1. Setjid nalina
2. Notid rétta nalina eda
1. Nalin er ekki settur sambanq Vl.é lyﬁ.é t,ll a
P kaupa videigandi rétta
2. Limnalarinn nélina
Oedlilegt hita og hita ;ar:;gf;?; erd;'(-j " 3 Lata stafarinn cda
4’ Hita kerfi Jog 1ag skipta pad med fullu
’ 4. Hafou samband
vid stadbundnum
dreifingum eda
11 Afs6lupjonustu

Sidan dagsetningu um saldu, ef takio ekki virkar edlilegt vegna
gaedarvandamal verdur fyrirteekid okkar abyrgd fyrir ad londalaust taekid
a Sjaio tryggikortinn fyrir tryggingartima og ahrif.

12 Umwalverndun

Teaekid inniheldur engin skadlegt innihaldsefni. Hegt er ad meohondla
eda eydileggja pad i samrami vid videigandi

Athuga:

1) an sameigingar og leyfis getur einkadbreyting & teeki valdid vandamal
4 samrymleiki pessum taki eda annarra teeki an trippeckers samrami og

2) Honnun og prof heitasleytans og fyllteekid samrami vid videigandi
reglur um samrymleika segulegra.

13 EMC - tilkynning um skammtinum
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Taekid hefur verid profad og samhlida samkvaemt EN 60601-1-2 fyrir
EMC. betta tryggir ekki & neinum hatt ad pessi taeki verdi ekki af vegna
segulegar truflanir fordast ad notkun taekid i haum segulegum umhverfi.

Taeknileg lysing um segulefna
Tafla 1: Skilningu-Eilsettar

Leidbeiningar og tilkynning framleidanda-Sagulos60

Edgeflow Iynid er ®tlad til notkunar i segulagumhverfi sem tilgreind er
hér fyrir nedan. Kvidingi eda notandari Edgeflow mynd etti ad tryggja ad

hann sé notad i slikum umhverfi.

Utslagprof Samrzemi Stm?fig:eg;?:;:erﬁ

Edgeflow notar RF orku adeins

RF losun ) fyrir innri starfse.r.r.li siga‘ bvi eru '

CISPR 11 Hop 1 RF losun pess mjog litil og er ekki
liklegt ad valda neinar truflanir a
neerri ranbinadi.

RF losun .

CISPRI11 Flokki B Edgeflow lynid er hentar til

Haedislosun Flokk A notkunar i 6llum stofnunum, p.m.t.

1EC 61000-3-2 husstofnunum og peim sem beint

Spradisfrakning/ tengdir almennum lagspennusneti

ﬂ{kningaﬂosun Samsvarar sem badi notud til husstofnunar.

IEC 61000-3-3

Taeknileg lysing um segulagénzemi
Tafla 2: Leiobeiningar og tilkynning-

Leiobeiningar og tilkynning-

Edgeflow lynid er @tlad til notkunar i segulagumhverfi sem tilgreind er
hér fyrir nedan. Kvidingi eda notandari Edgeflow mynd @tti ad tryggja ad

hann sé notad i slikum umhverfi.

. IEC 60601 | Samraemi Strofagulegt
Onzmisprof . , umhverfi-
Profstaerd Stio L
Leidbeiningar
Gollin ettu ad
+ 8 kV snertingi|+ 8 kV snertingi vera vid, bet6g cda
Returafleidslu kermskil. Ef goour
+2,+4,+£8,+ |[£2,+4,+8,+
(ESD) 15kV loft 15 kV loft eru hyldur med
IEC 61000-4-2 samantektefni eetti
hlutfallsraukinn ad
minnsta kosti 30%.
+ 2 kV fyrir Gadi krafsnetna
Rafarhraéur rafforgaehggar £ 2KV fyrir aettl‘aé vera
skammvinn/sprengt|+ 1 kV fyrir rafforezlinear venjulegt
[EC 61000-4-4 |innlega/ STUNEAT | ilskipta- eda
utkomulinum sjikrahusmahveed.
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Syrd
IEC 61000-4-5

+0,5+1kV
linu til linu
+0,5£1,£2 kV
linu til Jardardu

+0,5+1kV
linu til linu
+0,5,£1,+2 kV
linu til Jardardu

Ga0i krafsnetna
tti ad vera
venjulegt
tilskipta- eda
sjukrahtismahvaed.

Spenningslidar,

stuttar truflanir og

spenningbreyting;

<5% Uy
(>95%
snuningu i Ur.)
Fyrir 0,5 lotu
<5% Uy
(>95%
snuningu i Ur.)

ar |i 1 lotu

<5% Uy
(>95%
sniningu i Uy.)
Fyrir 0,5 lotu
<5% Uy
(>95%
sniningu i Ur.)
illotu

Gedi krafsnetna
etti ad vera
venjulegt
tilskipta- eda
sjukrahusmahveed.
Ef notanda
Edgeflow krefst
afram stjorn

a strumefnislonum |70% Uy 70% Uy Vi3 truflanir 4
IEC 61000-4-11 (30% sntningu |(30% sniningu strumnnetinu
! Un ! Un) er melt med
i25 lotur i25 lotur 26 Edecflow sé
<% Uy <% Uy fra (')tr%lﬂanlegu
(> 95% (>95% strumnpjodum eda
snuningu i U;) |sniningu i Uy) skelti
i 250 lotur i 250 lotur )
Segurvelli &
Segurvelli (50/60 § itllirgeiﬁfsa;n
Hz) NI .
30A/m 30A/m eiginleika venjulega

IEC 61000-4-8

stadsetningu
i venjulegum
tilskipta- eda

Athuga;Er A.C. Sprau fyrir profnistiginn er notad.

Tafla 3: Leiobeiningar og tilkynning-Sagrafénzemi um leioslu RF &

Leiobeiningar og tilkynning-

Edgeflow lynnir er @tlad til notkunar i segulagumhverfi sem tilgreind hér
hér 4 eftir. Kvidingi eda notandari Edgeflow @tti ad tryggja ad pad sé notad
i slikum umhverfi.

Onzemisprof

IEC 60601
Profstero

Skill
samrzemi

Strofagulegt umhverfi-
Leiobeiningar
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Ekki skal nota beinlegt

og fleiri RF-samsamband
bunadi neerri hlutum
lyknum Edgeflow, par med
talid kablum, en radlagdur
skilningarfjarlaegd reiknad
fra jafnningarinnar sem vid
tidni sendinnar.

Radlagdur skilningarferd

d=12xp"

d — 2 x P]/Z

d=1,2 x P'?80 MHz til 800
Leidin RF 3 Vims MHz Y
LEC 61000-4- . d=2,3 x P""800 MHz til 2,7
6 150 kHz til 80 GHz
Leidin RF 2/[{]12 3V bar sem P er hamarkspéttni
LEC 61000-4- I Mrmsa i 6V utgangspéttni sendarins
6 SM tidniflcdi 3V/m i vattum (W) samkvamt
Geislaust RF 3 Vim . framleidanda sendarins
LEC 61000-4- 80HMHZ til2,7 og D er radlagdur
3 GHz skilningarfjarlagd i metrum

(m).

Styrkur vettar fra fasta RF
sendum, sem akvardar med
segulagsynum 4 stad,"Ef
pad er minni en samreemi
vi0 samrami a hverju
tidnibilinu.”

Trafingar getur komid fram i
nalegt bunadarbunadar sem
merkt med eftirfarandi

)

Athuga 1 vid 80 MHz endanum 800 MHz. Heerri tidniflagarbilinu 4 vid.
Athuga 2 bessi leidbeiningar gaetu ekki vid 6llum Eindrofsmagna hefur
ahrif af frasog og spegling fra byggingum, hlutum og

*Vettstyrkleika fra fasta sendingum, svo sem grunnstodum fyrir atvarfslu
(frumu/hladlum) sima og landfleiri hreyfslu, fafslu Gtvarfslu, AM og

FM dutvarfslu og sjonvarfsendingu er ekki haegt ad aspa Til ad meta
segulagumhverfisins vegna fasta RF sendingum skal ihuga skodun &
segulagasefnu. Ef melt svadarstyrk a stadsetningu par sem melinn
Edgeflow er notad er yfir en videigandi RF samreemi hér ad fylgja pad
fyrir maelinn Edgeflow til ad stadfest edlilegar starfsemi. Ef éedlilegar geeti
komid fram getur verid naudsynlegt vidbotaradgerd, svo sem endurstodu
eda fluttur mynd { mynd

"A tidnipraedinni 150 kHz til 80 MHz atti ad vera minni en 3V/m.

Tafla 4: Radlagour skilningarfeeri milli beinlegra og fleiri RF
samsetningarbiinadis og mynd
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Radlagour skilningarfeeri milli beinlegra og fleiri RF
samsetningarbiinadis og mynd
Edgeflow lynid er @tlad til notkunar i segulagumhverfi sem stjornar
geislamadferdartruflanir. Kvidingi eda notandi Edgeflow mynd getur
hjalpad til ad koma i veg fyrir segulegri truflanir med pvi ad vidhalda
lagmarka fjarlaegja milli beinflegra og fleira RF samsendingarbunadar
(sendingarbunadar) og Edgeflow mynd eins og radlagt er hér ad nedan,

Adskilningarfjarleegd samkvaemt tioni sendingars
Hamarkspéttni 150 kHz til 80MHz til 800MHz til
sendarins W 80MHz 800MHz 2,7GHz
d=12xP"” | 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

Fyrir sendingar sem er medhondladur hamarksendingar sem ekki er
upp hér ad ofan ma aatla radlagdur skilningarfjarlaegd d i metrum

(m) med notkunarjafnningunni sem vid tioni sendingarins, par sem

P er hamarksendingarmal i vattum (W) sem heegt er ad framleidanda
sendingarinni.

Athuga 1 vid 80 MHz og 800 MHz. Adskilningarfaerd fyrir haerra
tidniflagri & vid.

Athuga 2 Pessi leidbeiningar gaetu ekki vid 6llum Eindrofsmagna hefur
ahrif af frasog og spegling fra byggingum, hlutum og

14 tilkynning

Woodpecker hefur rétt til ad breyta monnunar binadarinnar, teknir,
tilkynningarinnar, leidbeiningarinnar og innihald upprunalegnar
pakkningarlistans 4 hvener sem er an frekari Myndirnar eru adeins
til vidmidsmenn. Lokadalpykningarrétti tilheyrir Guilin Woodpecker
Medical Instrument Co., Ltd.

20



)
]

ENDO’

Made in China MD

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 llb GmbH
Borkstrasse 1048163 Muenster-Germany

MedNet SWISS GmbH
Béaderstrasse 18, 5400 Baden, Switzerland



$ ENDO

Dispositivo di otturazione in guttaperca

ISTRUZIONI PER L'USO

Leggere il presente manuale prima dell’'uso

ZMN-SM-453(US-IT) V1.2-20250325

FLOW"



Contenuti

1 Introduzione al prodotto 1
2 Rappresentante autorizzato europeo: 6
3 Icone standard 6
4 Controindicazioni 7
5 Metodo di installazione e smontaggio degli accessori--------------- 7
6 Metodo di funzionamento 8
7 Istruzioni per la ricarica 11
8 Precauzioni di sicurezza 11
9 Pulizia, disinfezione, sterilizzazione e manutenzione -------------- 12
10 Risoluzione dei problemi 17
11 Servizio post-vendita 18
12 Protezione dell'ambiente 18
13 EMC-Dichiarazione di conformita 19

14 Dichiarazion 22




1 Introduzione al prodotto

1.1 Uso previsto
Riscaldare e ammorbidire la guttaperca, e riempire la guttaperca nel
canale radicolare dopo la preparazione. La parte applicata ¢ 1'ago per
iniezione di guttaperca.

1.2 Schema dei componenti e dei pulsanti di comando
L'EDGEFLOW ¢ dotato di pulsanti di comando simmetrici, che possono
essere utilizzati sia da mancini che da destrorsi. La posizione dei pulsanti
¢ quella del pollice e dell'indice quando il medico lo tiene in mano,
rendendo l'operazione pit agevole.

@
@
©)
@ 8
o ®
Qf
® Q)
@ 5
® S
® 4 ®
&
®
g L (®)
L an D A
— ®
®

1. Ago per iniezione di guttaperca
2. Cappuccio di protezione termica 3. Pulsante di iniezione
4. Livello di quantita di guttaperca 5. Indicatore di riscaldamento

6. Pulsante di modalita 7. Velocita di iniezione
8. Temperatura preimpostata Livello 9. Livello della batteria
10. "Pulsante "ON/OFF 11. Indicatore di carica
12. Base di ricarica 13. Batteria al litio di ricambio

14. Foro di collegamento per l'alimentazione



15. Spina dell'adattatore di alimen- 16. Adattatore di alimentazione
tazione

1) Pulsante "ON/OFF":

a) Nello stato OFF, premendo a lungo il pulsante "ON/OFF" ¢ possibile
accendere il dispositivo. Dopo l'accensione, i display si accendono
contemporaneamente.

b) Nello stato ON, premendo a lungo il pulsante "ON/OFF" ¢ possibile
spegnere l'alimentazione.

2) 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 ricaricata in tempo. Quando il livello della batteria viene
visualizzato come uno spazio, significa che la batteria ¢ molto scarica e
deve essere caricata immediatamente.

Nota: Durante il normale utilizzo, non lasciare che il livello della batteria
si riduca allo stato di spazio (completamente privo di energia) prima della
carica, per non ridurre la durata della batteria.

Attenzione:

Se il dispositivo non ¢ stato utilizzato per piu di un mese, la batteria
deve essere ricaricata. Se il dispositivo non viene utilizzato per
lungo tempo, assicurarsi di caricarlo almeno una volta al mese per
proteggere la batteria. Se il dispositivo non viene utilizzato per lungo
tempo, rimuovere la batteria. The service life of battery of Hot
Melting and Filling 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.

3) Livello di temperatura

Quando la temperatura ¢ preimpostata, il display visualizza il valore della
temperatura preimpostata.

4) Base di ricarica

Innanzitutto, collegare la spina dell'adattatore di alimentazione all'adatta-
tore di alimentazione, come illustrato nella Figura 2.

Collegare quindi l'adattatore di alimentazione alla base di ricarica come
mostrato nella Figura 3 e collegare 1'adattatore di alimentazione a una
presa standard. Posizionare correttamente lo strumento di fusione e
riempimento a caldo sulla base di ricarica come mostrato nella Figura
4, in modo che il connettore di ricarica sotto lo strumento di fusione
e riempimento a caldo possa essere collegato in modo affidabile al
connettore di uscita della base di ricarica. Quando lo strumento di fusione
e riempimento a caldo ¢ collegato correttamente alla base di ricarica,
l'indicatore di ricarica a LED sulla base ¢ costantemente acceso. 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 fusione e riempimento a caldo non ¢ posizionato sulla base
di ricarica, l'indicatore lampeggia alternativamente in ambra e verde.
Quando lo strumento di fusione e riempimento a caldo ¢ posizionato
sulla base di ricarica, se la carica ¢ in corso, l'indicatore ambra sara
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costantemente acceso. Quando la batteria ¢ carica, l'indicatore ambra ¢
spento e 'indicatore verde ¢ costantemente acceso.

Note: Dopo aver ricevuto il dispositivo, caricarlo immediatamente.
Prima dell'uso, accertarsi che la batteria sia completamente carica.
Quando il dispositivo ¢ completamente carico, il livello della batteria
sul display a led dello strumento di fusione e riempimento a caldo ¢
il piu alto. After the battery runs out, the time of battery charging
takes at least 2 hours and 30 minutes.

Figura 2 Installazione dell'adattatore di alimentazione

Figura 3 Collegamento all'alimentazione

Figura 4 Carica

5) Cappuccio di protezione termica
11 design della cuffia Thermal Protector protegge i tessuti molli orali e il
labbro dalle scottature.

Nota: Before use, please clean, disinfect and sterilize the Thermal
Protector Cap.
6) Ago per iniezione di guttaperca

Nota:
1. Conservare gli aghi per iniezione di guttaperca non utilizzati in un
ambiente sigillato, poiché gli aghi per iniezione di guttaperca sono
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fatti di argento e possono scolorire a causa dell'ossidazione provocata
dall'esposizione prolungata all'aria.

2. Per collegare, smontare e prepiegare 1'ago per iniezione di gutta-
perca, utilizzare la chiave fornita dall'azienda.

7) Chiave

La chiave viene utilizzata per stringere l'ago per iniezione di guttaperca
e il suo collegamento allo strumento di fusione e riempimento a caldo.
Dopo aver stretto I'ago per iniezione di guttaperca, l'ago puo essere
piegato a qualsiasi angolo adatto con la chiave.

Dopo aver pre-curvato I'ago d'argento, si puo anche posizionare il foro
esagonale della chiave sulla lamina esagonale dell'ago per iniezione di
guttaperca e ruotare 'ago d'argento nella posizione desiderata.

Non utilizzare altri strumenti per prepiegare l'ago oltre alla chiave fornita
dal produttore.

1.3 11 dispositivo include

1.Strumento di fusione e riempimento a x1

caldo

2. Base di ricarica x1
3. Adattatore di alimentazione con cavo x1
4.Aghi per iniezioni di guttaperca x4
5.Cappuccio di protezione termica X2
6.Chiave x]1
7.Batteria x2
8.Anello di guttaperca x1
9.Manuale di istruzioni x1
10.Certificazione qualificata x1
11.Guida rapida all'uso x1

1.4 Introduzione e ambito di applicazione
1.4.1 Caratteristiche
a) Adotta il metodo di iniezione elettrica della guttaperca, per una facile
iniezione della colla e una produzione uniforme di guttaperca.
b) I due pulsanti sono disposti in modo simmetrico e si trovano nella po-
sizione di presa del pollice e dell'indice del medico, rendendo I'operazione
piu comoda.
c) Il design senza fili dello strumento di fusione e riempimento a caldo
amplia efficacemente lo spazio operativo.
d) Controllo sensibile della temperatura, display semplice ¢ funziona-
mento comodo; premere il pulsante di impostazione della temperatura
per impostare la temperatura di lavoro adatta.
e) Sono disponibili cinque temperature preimpostate a scelta: 100°C,
120°C, 150°C, 180°C, 200°C; Tre livelli di velocita di iniezione sono
disponibili a scelta: bassa velocita, media velocita, alta velocita.
f) Sistema di protezione sicuro, con funzione di spegnimento automatico
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a tempo.

¢) La batteria puo essere sostituita rapidamente e facilmente.

1.4.2 Ambito di applicazione

Utilizzato solo nell'otturazione endodontica con guttaperca o sigillante
canalare. EDGEFLOW ¢ dotato di un ago per iniezione di guttaperca e
di un cappuccio di protezione termica per riscaldare e ammorbidire la
guttaperca per il riempimento del canale radicolare.

1.5 Specifiche del prodotto

. o Strumento di fusione e riempimen- 25mmx28mmx=200mm
Dimensioni to a caldo
Base di ricarica 90mmx115mmx56mm
Strumento di fusione e riempimen- 148¢
to a caldo
Peso Base di ricarica 179¢g
Adattatore di alimentazione 167g
Modello Calibro Lunghezza Osservazione
E20G-S 20Ga 22 mm Riutilizzabile
E20G-M 20Ga 24 mm Riutilizzabile
E20G-L 20Ga 28 mm Riutilizzabile
E23G-M 23Ga 24 mm Riutilizzabile
E23G-L 23Ga 28 mm Riutilizzabile
E25G-M 25Ga 24 mm Riutilizzabile
E25G-L 25Ga 28 mm Riutilizzabile
E20G-NR 20Ga 28 mm Uso singolo
E23G-NR 23Ga 28 mm Uso singolo
E25G-NR 25Ga 28 mm Uso singolo

Tabella 2 Modelli di aghi iniettori per guttaperca

1.6 Parametri tecnici

Classificazione Classe I (adattatore di alimentazione CA/CC)
Temperature
preimpostate 100°C—120°C—150°C—180°C—200°C
opzionali

Consumo di tempo
per la ricarica

Circa 2,5 ore (la prima ricarica richiede 3 ore)

Alimentazione

Ingresso AC100V-240V 50/60Hz 800mA

Uscita DCI5V/1.6A

11 modello di adatta-
tore di corrente

UE24WCPI-15V/1,6A

Capacita Flella 'Bat'terlz.i 2000mAh
batteria ricaricabile
[ modello della 18500 3,7V 2000mAh 7,4Wh FIE
batteria




Va!utazmne del 1OW
riscaldatore
Versione software EDGEFLOW_VI1
1.7 Parametri ambientali
Temperatura +5°C ~+40°C
Condizioni di lavoro Umidita 30% ~75%
Pressione dell'aria 70kPa ~106kPa

1.8 Stoccaggio e trasporto
1. 1l dispositivo deve essere maneggiato con attenzione e leggerezza. As-
sicurarsi che sia lontano dalle vibrazioni e che sia installato o conservato
in un luogo fresco, asciutto e ventilato.
2. Non conservare il dispositivo insieme ad articoli combustibili, veleno-
si, caustici o esplosivi.
3. 11 dispositivo deve essere conservato in una stanza in cui l'umidita
relativa sia pari al 10% ~ 93%, la pressione dell'aria sia pari a 70kPa ~
106kPa e la temperatura sia pari a -20°C ~ +55°C.
4. Evitare che il dispositivo subisca forti urti o vibrazioni durante il
trasporto. 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

durante il trasporto.

2 Rappresentante autorizzato europeo

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

3 Icone standard

Numero di serie del Seguire le istruzioni
prodotto per l'uso

u Produttore [ V V l Data di produzione

Parte applicata di tipo D Dispositivo di classe
R B I
| Interruttore di L
O alimentazione IPX0Q |Attrezzature ordinarie
ﬂ Utilizzato solo per o 15V 1,6A Corrente
interni 15V ===16A | diretta
134°C|  |Puo essere sterilizza- E Dispositivo conforme
S §f to in autoclave alla direttiva WEEE

. . Prodotto con marchio
|:> Movimento rettilineo c €o191 CE

-Numero di IFU

riferimento
edgeendo.com




| MD | Dispositivo medico H H

Attenzione: La legge federale limita la vendita di questo
B(On]y dispositivo a un professionista dentale autorizzato o su suo
ordine.

Attenzione! Si prega di fare riferimento ai documenti di
accompagnamento.

Limite di umidita per I'immagazzinamento: 10%~93%

Pressione atmosferica per lo stoccaggio: 70kPa~106kPa

+55°C
/ﬂ/ Limite di temperatura per lo stoccaggio: -20°C~+55°C

REP| |Rappresentante autorizzato nella COMUNITA EUROPEA

CH|REP| |Rappresentante autorizzato in Svizzera

4 Controindicazioni

1. L'uso di questo dispositivo ¢ vietato alle persone allergiche al lattice
naturale conosciuto e ai metalli come I'acciaio inossidabile, 1'argento, il
rame, ecc.

2. Al paziente affetto da emofilia ¢ vietato 1'uso di questo dispositivo.

3. Ai pazienti con pacemaker cardiaco ¢ vietato 'uso di questo dispositi-
vo.

4. Al dentisti con pacemaker cardiaco ¢ vietato 1'uso di questo dispositi-
vo.

5. I pazienti affetti da malattie cardiache, le donne in gravidanza e i
bambini devono usare 'apparecchiatura con cautela.

5 Metodo di installazione e smontaggio degli accessori

5.1 Collegamento dell'adattatore di alimentazione
Collegare il punto di uscita dell'adattatore di alimentazione alla base di
ricarica e collegare il punto di ingresso alla presa di corrente conforme
allo standard di questo adattatore di alimentazione. Installare secondo le
procedure indicate nella Figura 2, Figura 3 e Figura 4.

3.2 Installazione, smontaggio ¢ precurvatura dell'ago per,
iniezione di guttaperca
Nota: Per evitare scottature, quando si sostituisce 1'ago per iniezione di
guttaperca, spegnerlo e attendere 5 minuti. Solo dopo che la camera di
riscaldamento si ¢ raffreddata, ¢ possibile iniziare la sostituzione.
1. Spegnere il dispositivo e attendere 5 minuti finché lo strumento di
fusione e riempimento a caldo non si raffredda. Quindi utilizzare la
chiave per smontare 1'ago in senso antiorario.
2. Riporre 1'ago usato nell'apposito contenitore.
3. Selezionare 1'ago per iniezione di guttaperca necessario (20Ga, 23Ga o
25@Ga), avvitare in senso orario il nuovo ago per iniezione allo strumento
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di fusione e riempimento a caldo.
4. Utilizzare la chiave per piegare I'ago all'angolo desiderato.

5.3 Montaggio e smontaggio del cappuccio di protezione
termica

Iniziare l'installazione e lo smontaggio dalla parte della testa dello
strumento di fusione e riempimento a caldo.

5.4 Rimozione e sostituzione della batteria

Quando si rimuove la batteria, premere verso l'interno le strisce in rilievo
all'estremita dell'impugnatura, quindi rimuovere la batteria.

Quando si installa la batteria, allineare la freccia dell'indicatore sulla bat-
teria con la freccia dell'indicatore all'estremita dell'impugnatura, quindi
agganciare la batteria all'impugnatura. Tenere l'estremita della batteria
(non premere le strisce in rilievo) e tirare delicatamente la batteria per
assicurarsi che non si allenti.

5.5 Rimozione e sostituzione dell'anello di guttaperca

Quando I'anello di guttaperca ha molti residui di guttaperca che non
possono essere puliti, ¢ possibile utilizzare i fori piatti della chiave per
allineare il rigonfiamento dell'anello di guttaperca, ruotare la chiave in
senso antiorario per rimuovere l'anello di guttaperca, quindi utilizzare
una chiave per avvitare un nuovo anello di guttaperca in senso orario al
manico e avvitarlo all'estremita .Il metodo di funzionamento ¢ mostrato
in figura.

6 Metodo di funzionamento

Nota:

1. Durante 1'uso, non toccare la parte riscaldante dello strumento
di fusione e riempimento a caldo. Prima dell'uso, ricordarsi di
installare il cappuccio di protezione termica per evitare che gli utenti
o i pazienti si scottino.

6.1 Scegliere I'ago per iniezione di guttaperca
Scegliere 'ago da iniezione di guttaperca adatto (20ga, 23ga o 25ga)
in base alla situazione del paziente. Stringere l'ago per iniezione di
guttaperca e il manipolo (nota: non troppo stretto). Durante 1'uso, 1'ago
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per iniezione di guttaperca puo ruotare con un angolo adeguato nell'in-
tervallo di 360° in senso orario e antiorario. Inoltre, ¢ possibile utilizzare
la chiave per prepiegare 1'ago e regolarlo su un angolo di funzionamento
migliore in base alle proprie esigenze.

A Attenzione:

1. Quando si installa 1'ago per iniezione, assicurarsi che il dispositivo
sia spento e che la testa del dispositivo si stia raffreddando. (Circa 5
minuti dopo lo spegnimento dello strumento di fusione e riempimen-
to a caldo, la parte della testa pud raffreddarsi fino a raggiungere
una temperatura tale da poter essere toccata).

2. L'angolo di precurvatura dell'ago per iniezione non puoé superare i
90° e non deve essere piegato nelle parti transitorie dell'ago.

6.2 Scelta della guttaperca
Scegliere la guttaperca adatta al dispositivo (il diametro della guttaperca
¢ inferiore a 3 mm e la lunghezza della guttaperca ¢ inferiore a 17 mm).
Rimuovere prima I'ago da iniezione, inserire la guttaperca nel foro
all'estremita dell'ago da iniezione, quindi avvitare l'ago da iniezione in
senso orario sull'impugnatura e serrarlo.
Nota:
1. ¢ possibile inserire un solo stick di guttaperca alla volta.
2. Il mancato inserimento completo della guttaperca nella camera di
riscaldamento provoca il malfunzionamento del dispositivo.

6.3 Accensione e impostazione
6.3.1 Accensione
Dopo l'accensione con una pressione prolungata sul pulsante "ON/OFF",
il contenuto del display dell'interfaccia di standby &: () Numero di serie
della modalita; (2) Temperatura preimpostata; (3) Velocita di iniezione; @)
Potenza della batteria.
6.3.2 Impostazione della modalita
11 dispositivo offre tre gruppi di modalita di parametri personalizzabili; i
parametri di ciascun gruppo di modalita possono essere personalizzati e
salvati.
Dopo essere entrati nella normale interfaccia di standby, premere
brevemente il pulsante della modalita per cambiare modalita (¢ possibile
personalizzare 3 modalita). Premere a lungo il pulsante della modalita
per accedere all'interfaccia di impostazione del contenuto della modalita
corrente, premere brevemente il pulsante "ON/OFF" per regolare i
parametri, premere brevemente il pulsante della modalita per passare
alle voci di regolazione, premere brevemente il pulsante di iniezione per
salvare i parametri e tornare alla normale interfaccia di standby:
(D Impostazione della temperatura preimpostata 100-200°C regolabile,
100°C, 120°C, 150°C, 180°C, 200°C);
(2 La velocita di iniezione (veloce, media e lenta a tre marce regolabili);
(3) Cambiare la guttaperca (SI/NO), dopo aver selezionato "SI", premere
brevemente il pulsante di iniezione per avviare la procedura di cambio
della gutta (gli aghi devono essere installati correttamente per utilizzare
questa procedura), premere brevemente il pulsante "ON/OFF" per uscire
dalla procedura di cambio della gutta:
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1) Avviare il riscaldamento, il display visualizza "Riscaldamento . . .
Attendere", attendere che la temperatura salga a quella preimpostata;

2) Avviare l'iniezione di guttaperca, svuotare la guttaperca rimanente,
l'indicatore di velocita mostra la marcia veloce e lampeggia finché la
gutta non viene svuotata.

3) Azzerare la marcia veloce; durante il processo, l'indicatore di velocita
sul display punta sulla direzione di ritorno e lampeggia fino al completa-
mento dell'azzeramento;

4) 11 display visualizza il messaggio "Inserire guttaperca" per inserire una
nuova guttaperca;

5) Premere un pulsante qualsiasi per tornare all'interfaccia di standby.
6.3.3 Impostazione delle funzioni

Nello stato di spegnimento, premere a lungo il pulsante di modalita e
il pulsante "ON/OFF" per attivare l'interfaccia di impostazione delle
funzioni, premere brevemente il pulsante "ON/OFF" per regolare i
parametri, premere brevemente il pulsante di modalita per passare al
contenuto, premere brevemente il pulsante di iniezione per salvare i
parametri impostati e uscire dall'interfaccia di impostazione per accedere
alla normale interfaccia di avvio e standby. Le funzioni che possono
essere impostate sono:

D Impostare il tempo di spegnimento automatico (regolabile da 5 a 10
minuti); I'impostazione predefinita ¢ 5 minuti;

(@ Impostare il volume del ronzio; sono disponibili 3 livelli, quello
predefinito ¢ il volume medio.

6.4 Riscaldamento e otturazione del canale

Dopo aver selezionato la modalita appropriata, premere brevemente il
pulsante di iniezione per avviare il riscaldamento; se ¢ necessario inter-
rompere il riscaldamento, premere brevemente il pulsante "ON/OFF".
I contenuti visualizzati sull'interfaccia di riscaldamento nello stato di
riscaldamento sono: (D il numero di serie della modalita; (2) temperatura
preimpostata; (3 velocita di iniezione; (4) alimentazione della batteria.
L'indicatore di riscaldamento lampeggia all'avvio del riscaldamento e
quando la temperatura raggiunge la velocita preimpostata, 1'indicatore
di riscaldamento ¢ sempre acceso. Se ¢ necessario interrompere il
riscaldamento, premere brevemente il pulsante "ON/OFF" e l'indicatore
di riscaldamento si spegne.

Installare il cappuccio di protezione termica sulla parte di collegamento
tra I'ago per iniezione di guttaperca e lo strumento di fusione e riempi-
mento a caldo e pulire il materiale di riempimento dall'ago con garza e
alcol.

Nota: L'ago inizia a riempire dal fondo del canale radicolare per ridurre
o evitare la formazione di bolle. Posizionare 1'ago sul fondo del canale
radicolare, premere il pulsante di iniezione per spremere la gutta precha,
quindi ritirare lentamente la punta dell'ago fino al foro coronale.

& Attenzione:

La temperatura massima della superficie del pezzo applicato ¢ di
97°C . Dopo il riscaldamento, I'ago per l'iniezione della colla non
deve rimanere nella cavita orale per piu di 5 secondi per evitare di
scottare il paziente.
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6.5 Sostituzione della guttaperca

Quando la guttaperca ¢ finita, si sente un suono "di". Dopo aver rilasciato
il pulsante di iniezione, il dispositivo tornera automaticamente alla
posizione iniziale, attendere che lo schermo mostri "Insert Gutta-Percha"
(Inserire la guttaperca), quindi € possibile inserire una nuova guttaperca.
When inserting a new gutta-percha , make sure that the front end of the
Hot Melting and Filling Instrument has cooled to room temperature to
prevent burns , and re-select a suitable gutta-percha to insert according to
chapter 3.2.

6.6 Pulizia, disinfezione, sterilizzazione e manutenzione

Dopo il funzionamento, i materiali rimanenti nella camera di riscalda-
mento devono essere puliti e i relativi accessori devono essere puliti,
disinfettati e sterilizzati. Per i dettagli, vedere il Capitolo 9.

7 Istruzioni per la ricarica

7.1 Per la ricarica utilizzare la base di ricarica corrispondente: Collegare
l'adattatore di alimentazione alla base di ricarica e collegarlo all'alimen-
tazione. Quindi posizionare correttamente lo strumento di fusione e riem-
pimento a caldo nella base di ricarica. Quando lo strumento di fusione e
riempimento a caldo non ¢ posizionato sulla base di ricarica, l'indicatore
lampeggia alternativamente in ambra e verde. Quando lo strumento di
fusione e riempimento a caldo ¢ posizionato sulla base di ricarica, se la
carica ¢ in corso, l'indicatore ambra sara costantemente acceso. Quando
la batteria ¢ carica, l'indicatore ambra ¢ spento e l'indicatore verde ¢
costantemente acceso. In condizioni normali, la ricarica richiede circa 2,5
ore.

7.2 La batteria utilizzata in questo prodotto non ha memoria e puo essere
utilizzata in qualsiasi momento o caricata in qualsiasi momento.

7.3 Prima di utilizzare il dispositivo per la prima volta, caricarlo per
almeno 3 ore.

A Attenzione:

1. Se il dispositivo non viene utilizzato per lungo tempo, si prega di
scollegare 1'adattatore per isolare elettricamente i circuiti dalla rete
di alimentazione.

2. Non eseguire funzioni mediche durante la carica.

3. L'apparecchiatura deve essere collegata a una fonte di alimen-
tazione adeguata quando la perdita della fonte di alimentazione
comporta un rischio inaccettabile.

8 Precauzioni di sicurezza

8.1 Non utilizzare strumenti diversi dalla chiave in dotazione per installa-
re, smontare o pre-curvare l'ago per iniezione di guttaperca.

8.2 Non urtare o graffiare lo strumento di fusione e riempimento a caldo.
8.3 Tenere gli accessori per il trasporto del calore, come lo strumento per
la fusione e il riempimento a caldo, l'ago per l'iniezione della guttaperca,
il cappuccio di protezione termica, ecc. in stato di riscaldamento, lontano
da materiali infiammabili ed esplosivi.
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8.4 Mantenere il dispositivo pulito prima e dopo il funzionamento. Prima
di ogni utilizzo, pulire, disinfettare e sterilizzare gli accessori come 1'ago
per iniezione di guttaperca, il cappuccio di protezione termica e la chiave.
8.5 1l prodotto deve essere conforme alle specifiche operative delle au-
torita mediche e alle relative normative. Il prodotto puo essere utilizzato
solo da medici o tecnici specializzati.

8.6 Non installare, rimuovere o sostituire il cappuccio di protezione
termica e I'ago in condizioni di riscaldamento. Se € necessario sostituire
l'ago, spegnere il dispositivo e attendere 5 minuti. Cinque minuti dopo, se
lo strumento di fusione e riempimento a caldo si raffredda completamen-
te, sostituire 1'ago.

8.7 L'ago deve essere installato correttamente per evitare la caduta o la
fuoriuscita di guttaperca durante il funzionamento.

8.8 Non usare una forza eccessiva durante la prepiegatura dell'ago da
iniezione per evitare che 1'ago si rompa. Quando 'ago ¢ piegato o usurato,
la capacita di scorrimento della guttaperca puo deteriorarsi e l'operatore
deve sostituire 1'ago nuovo in base alle condizioni cliniche.

8.9 Se il dispositivo non viene utilizzato per lungo tempo, rimuovere la
batteria.

8.10 Se il dispositivo presenta anomalie, non puo essere spento normal-
mente o necessita di un arresto di emergenza, scollegare la batteria.

8.11 Non collocare 'apparecchio in un punto in cui sia difficile azionare
il dispositivo di disconnessione.

8.12 Woodpecker ¢ specializzata nella produzione di strumenti medici.
Siamo responsabili della sicurezza solo alle seguenti condizioni:

a) La manutenzione, la riparazione e la modifica sono effettuate dal
produttore o dai rivenditori autorizzati.

b) I componenti caricati sono originali di "Woodpecker" e funzionano
secondo le istruzioni per 1'uso.

9 Pulizia, disinfezione, sterilizzazione e manutenzione

La pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione dell'ago per iniezione di
guttaperca, se non diversamente specificato, viene di seguito denominata
"prodotto".

& 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 responsabilita. Questo prodotto non deve essere
esposto a temperature elevate, superiori a 138°C.

9.1 Limite di elaborazione

L'ago per iniezioni ¢ un prodotto monouso. Ma seguite i passaggi per
pulire, disinfettare e sterilizzare prima dell'uso.

9.2 Elaborazione iniziale
9.2.1 Principi di lavorazione
E possibile effettuare una sterilizzazione efficace solo dopo aver comple-
tato una pulizia e una disinfezione efficaci. Assicurarsi che, nell'ambito
della propria responsabilita per la sterilita del prodotto prima dell'uso,
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per la pulizia/disinfezione e la sterilizzazione vengano utilizzate solo
apparecchiature sufficientemente convalidate e procedure specifiche per
il prodotto.

le norme dell'ospedale o della clinica, in particolare per quanto riguarda i
requisiti aggiuntivi per l'inattivazione dei prioni.

9.2.2 Trattamento post-operatorio

11 trattamento post-operatorio deve essere effettuato immediatamente,
entro 30 minuti dal termine dell'intervento. I passaggi sono i seguenti:

1. Rimuovere I'ago da iniezione, fare riferimento alla sezione 5.2.

2. Rimuovere i materiali di guttaperca rimasti nella cavita di riscaldamen-
to. Per le operazioni specifiche, fare riferimento al punto 11 della sezione

1.2.
A Avvertenze:

L'ago da iniezione dopo l'intervento non puo essere riutilizzato.

9.2.3 Preparazione prima della pulizia

Strumenti: Chiave, vassoio, panno morbido pulito e asciutto. I passaggi
sono i seguenti:

1. Installazione dell'ago di iniezione Fare riferimento alla sezione 5.2.

2. Spremere i materiali di guttaperca nella cavita di riscaldamento e
assicurarsi che i materiali di guttaperca iniettati dall'ago per iniezione di
guttaperca superino i 30 mm.

3. Rimuovere l'ago per iniezione di guttaperca dall'impugnatura con la
chiave fornita da guilin woodpecker medical instrument co., LTD. Quindi
metterli in un vassoio pulito.

4. Pulire la superficie dell'ago per iniezione di guttaperca con un panno
pulito imbevuto di detergente, fino a quando non si nota alcuno sporco
sulla superficie. Quindi asciugare con un panno morbido e riporre in un
vassoio pulito. Il detergente puo essere acqua pura.

Note:

La temperatura dell'acqua pura non deve superare i 45 °C, altrimen-
ti la proteina si solidifica ed ¢ difficile da rimuovere.

9.3 Pulizia

La pulizia deve essere eseguita entro 24 ore dall'intervento. La pulizia
adotta una pulizia automatizzata.

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 1 minuto ciascuno.
Note:

a) La soluzione utilizzata ¢ acqua pura e si possono usare solo soluzioni
preparate al momento.

b) Durante 1'uso del detergente, ¢ necessario rispettare la concentrazione
e il tempo previsti dal produttore.

¢) La validita del pulitore ¢ comprovata dalla certificazione CE in
conformita alla norma EN ISO 15883.

d) La procedura di pulizia ¢ adatta al prodotto e il periodo di irrigazione &
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sufficiente.
9.4 Disinfezione

La disinfezione deve essere eseguita non piu tardi di 2 ore dopo la fase
di pulizia; se le condizioni lo consentono, ¢ preferibile la disinfezione
automatica.

Per la disinfezione termica, la temperatura ¢ di 93°C, il tempo ¢ di 5
minuti e A0>3000.

Fasi di pulizia e disinfezione con 'uso di un termodisinfettore.

1. Posizionare con cura l'ago per iniezione di guttaperca, la protezione
dell'ago per iniezione di guttaperca, il cappuccio di protezione termica
e la chiave 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 e manutenzione") e imballarlo
(vedere il capitolo "Imballaggio™). Se necessario, asciugare ripetutamente
il prodotto (consultare 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 verificata da una struttura certificata.

Note:

a) Prima di utilizzare il termodisinfettore, ¢ necessario leggere attenta-
mente le istruzioni per l'uso fornite dal produttore dell'apparecchiatura
per familiarizzare con il processo di disinfezione e le precauzioni.

b) Con questa apparecchiatura, la pulizia, la disinfezione e l'asciugatura
saranno eseguite insieme.

c) Per tutte le fasi di risciacquo ¢ possibile utilizzare solo acqua distillata
o deionizzata con una piccola quantita di microrganismi (<10 ufc/ml).
(Per esempio, acqua pura conforme alla Farmacopea europea o alla
Farmacopea degli Stati Uniti).

d) L'aria utilizzata per l'asciugatura deve essere filtrata da un filtro HEPA.
e) Riparare e ispezionare regolarmente il disinfettore.

9.5 Asciugatura
Se il processo di pulizia e disinfezione non dispone di una funzione di
asciugatura 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 asciu-
gare il prodotto 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 essiccato direttamente in un armadio (o forno) per
l'essiccazione medica. La temperatura di asciugatura consigliata ¢ di
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;
¢) Le attrezzature utilizzate devono essere ispezionate e sottoposte a
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regolare manutenzione.

9.6 Ispezione e manutenzione
In questo capitolo controlliamo solo I'aspetto del prodotto. Dopo l'ispe-
zione, accertarsi che non vi siano problemi.
1. Controllare il prodotto. Se dopo la pulizia/disinfezione il prodotto
presenta ancora macchie visibili, ¢ necessario ripetere l'intero processo di
pulizia/disinfezione.
2. Controllare il prodotto. Se ¢ palesemente danneggiato, rotto, staccato,
corroso, deve essere rottamato e non puo continuare a essere utilizzato.
3. Controllare il prodotto. Se l'accessorio risulta danneggiato, sostituirlo
prima dell'uso. Il nuovo accessorio da sostituire deve essere pulito,
disinfettato e asciugato.
4. Se il numero di volte del prodotto raggiunge il numero di volte
specificato, si prega di sostituirlo in tempo.

9.7 Imballaggio
Installare il prodotto disinfettato e asciugato e confezionarlo rapidamente
in una busta per la sterilizzazione medica (o in un supporto speciale, una
scatola sterile).
1. 11 pacchetto utilizzato ¢ conforme alla norma ISO 11607,
2. Puo resistere a temperature elevate di 138°C e ha una sufficiente
permeabilita al vapore;
3. L'ambiente di confezionamento e i relativi strumenti devono essere
puliti regolarmente per garantire la pulizia e prevenire l'introduzione di
contaminanti;
4. Evitare il contatto con parti di metalli diversi durante 1'imballaggio.

9.8 Sterilizzazione

Per la sterilizzazione, utilizzare esclusivamente le seguenti procedure
di sterilizzazione 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
una pressione di 2,0 bar ~ 2,3 bar.

La verifica dell'idoneita fondamentale dei prodotti per un'efficace steriliz-
zazione 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
istruzioni per 'uso fornite dal produttore dell'apparecchiatura e seguire le
istruzioni.

¢) Non utilizzare la sterilizzazione ad aria calda e la sterilizzazione con
radiazioni per evitare di danneggiare il prodotto;

d) Utilizzare le procedure di sterilizzazione consigliate per la sterilizza-
zione. Si sconsiglia di sterilizzare con altre procedure di sterilizzazione
quali ossido di etilene, formaldeide e sterilizzazione al plasma a bassa
temperatura. Il produttore non si assume alcuna responsabilita per le
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procedure non raccomandate. Se si utilizzano procedure di sterilizzazione
che non sono state raccomandate, ¢ necessario attenersi ai relativi
standard efficaci e verificarne 'idoneita e l'efficacia.

e) * Procedura di pre-vuoto frazionato = sterilizzazione a vapore con
pre-vuoto ripetitivo. La procedura utilizzata consiste nell'eseguire la
sterilizzazione a vapore attraverso tre pre-vasi.

9.9 Stoccaggio
1. Conservare in un'atmosfera pulita, asciutta, ventilata e non corrosiva,
con un'umidita relativa compresa tra il 10% e il 93%, una pressione
atmosferica compresa tra 70KPa e 106KPa e una temperatura compresa
tra -20°C e +55°C;
2. Dopo la sterilizzazione, il prodotto deve essere confezionato in una bu-
sta per la sterilizzazione medica o in un contenitore a chiusura ermetica
pulito e conservato in un apposito armadietto. 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
regolarmente;
b) Lo stoccaggio dei prodotti deve essere suddiviso in lotti, contrassegna-
to e registrato.

9.10 Trasporto
1. Evitare urti e vibrazioni eccessive durante il trasporto e maneggiare
con cura;
2. Non deve essere mescolato con merci pericolose durante il trasporto.
3. Evitare l'esposizione al sole, alla pioggia o alla neve durante il traspor-
to.

9.11 Pulizia e disinfezione dello strumento di fusione e

riempimento a caldo e della base di caricamento.

1. Prima di ogni utilizzo, pulire la superficie della base di fusione e
riempimento a caldo e della base di carica con un panno morbido o un
tovagliolo di carta imbevuto di alcol medico al 75%. Ripetere la pulizia
per almeno 3 volte.

2. Dopo ogni utilizzo, pulire la superficie del motore principale e della
base di ricarica con un panno morbido e pulito imbevuto di acqua pura o
con un fazzoletto di carta umido pulito e monouso, e ripetere 'operazione
per almeno 3 volte.

9.12 Manutenzione giornaliera

Quando il dispositivo non viene utilizzato, spegnerlo e scollegare la spina
di alimentazione.

Se lo strumento di fusione e riempimento a caldo rimane a lungo in uno
stato di batteria scarica, la durata della batteria si riduce. Se il livello
della batteria ¢ basso, caricarlo in tempo. Quando il dispositivo non viene
utilizzato, caricarlo per 1 ora una volta al mese.

A Attenzione:

L'apparecchiatura e tutti gli accessori non devono essere mantenuti
durante 1'uso.
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9.13 Riparazione del dispositivo
Questo prodotto non contiene parti di ricambio autoriparabili. In caso
di anomalie nell'apparecchiatura, contattare la nostra azienda per la
manutenzione € 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.

10 Risoluzione dei problemi

Guasto

Causa

Soluzione

Dopo aver premuto il
pulsante "ON/OFF",
il dispositivo ¢ ancora
spento.

1. Alimentazione della
batteria inadeguata

2. La batteria ¢ danneg-
giata.

3. L'interfaccia di carica
¢ in cortocircuito e la
batteria al litio entra in
uno stato di protezione;
4. Lo strumento di
fusione e riempimento
a caldo ¢ danneggiato.

1. Collegare all'alimen-
tazione per caricare. /
Sostituire la batteria.

2. Sostituire la batteria.
3. Rimuovere la
sostanza che causa il
cortocircuito, inserire il
dispositivo nella base
di ricarica per caricarlo,
quindi il dispositivo
tornera normale.

4. Contattare il distribu-
tore locale o il produt-
tore.

La guttaperca non puo
fuoriuscire dall'ago

1. Il martinetto di spinta
¢ stato spinto fino alla
fine, a indicare che la
guttaperca ¢ esaurita.

2. L'anello di tenuta
dello slittone di spinta ¢
danneggiato.

3. L'ago ¢ danneggiato
e bloccato.

1. Tirare indietro l'asta
di spinta e caricare un
nuovo stick di guttaper-
ca.

2. Sostituire il martinet-
to di spinta.

3. Sostituire I'ago.

Spegnimento automati-
co

In assenza di operazioni
per 5 minuti, il disposi-
tivo si spegne automati-
camente.

Riavvio
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L'ago iniettore di gut-
taperca non puo essere
estratto.

L'ago da iniezione e lo
stantuffo di spinta sono
contrastati dal raffred-
damento della guttaper-
ca.

1. Accendere e impo-
stare la temperatura a
150 °C. Dopo che la
temperatura ha raggiun-
to il valore impostato,
utilizzare la chiave per
ruotare in senso antiora-
rio per estrarre I'ago per
iniezione di guttaperca.
2. Contattare il riven-
ditore locale o la nostra
azienda.

Mancata ricarica dopo
il collegamento all'ali-
mentazione.

1. L'alimentazione non
¢ collegata correttamen-
te.

2. L'alimentatore ¢ dan-
neggiato o le specifiche
non corrispondono.

3. Ci sono impurita sul
ditale di contatto della
base di ricarica.

1. Scollegare e ricolle-
gare la spina.

2. Sostituire la batteria.
3. Pulire il ditale con
alcool in caso di inter-
ruzione dell'alimenta-
zione.

11 tempo di servizio
dopo ogni ricarica ¢
ridotto.

La capacita della batte-
ria si riduce.

Inviare al centro di
riparazione.

Anomalia di riscalda-
mento e riscaldamento

1. L'ago da iniezione
non ¢ installato

2. L'ago per l'iniezione
della colla non corri-
sponde

3, la carica della batteria
¢ estremamente bassa
4, guasto al sistema di
riscaldamento

1. Installare I'ago di
iniezione

2. Utilizzare l'ago da
iniezione giusto o
contattare I'agente per
acquistare 'ago da
iniezione adatto.

3. Caricare la batteria
o sostituirla con una
completamente carica.
4. Contattare il distri-
butore locale o la nostra
azienda

11 Servizio post-vendita

Dalla data di vendita, se il dispositivo non puo funzionare normalmente
per problemi di qualita, la nostra azienda sara responsabile della
riparazione del dispositivo durante il periodo di garanzia. Per il periodo
di garanzia e la portata della garanzia, consultare la scheda di garanzia.

12 Protezione dell'ambiente

Il dispositivo non contiene ingredienti nocivi. Puo essere trattato o
distrutto in conformita alle normative locali vigenti.

Nota:
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1) Senza l'accordo e l'autorizzazione di Woodpecker, la modifica privata
del dispositivo puo causare problemi di compatibilita elettromagnetica
del dispositivo stesso o di altri dispositivi.

2) La progettazione e il collaudo dello strumento di fusione e riempi-
mento a caldo sono conformi alle relative norme di funzionamento della
compatibilita elettromagnetica.

13 EMC-Dichiarazione di conformita

11 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 sia soggetto a interferenze elettro-
magnetiche.

Descrizione tecnica relativa all'emissione elettromagnetica

Tabella 1: Dichiarazione - emissioni elettromagnetiche

Guida e dichiarazione del fabbricante - emissioni elettromagnetiche

Il modello EDGEFLOW ¢ destinato all'uso nell'ambiente elettromagne-
tico specificato di seguito. Il cliente o I'utente del modello EDGEFLOW
deve assicurarsi che venga utilizzato in un ambiente di questo tipo.

Test sulle emissio- s Ambiente elettromagnetico -
. Conformita N
ni guida
1l modello EDGEFLOW utilizza
I'energia RF solo per il suo funzio-
L. namento interno. Pertanto, le sue
Emissioni RF C o .
Gruppo 1 emissioni di radiofrequenze sono
CISPR 11
molto basse e non possono causare
interferenze nelle apparecchiature
elettroniche vicine.
Emissioni RF Classe B
CISPRI1 11 modello EDGEFLOW ¢ adatto
Emissioni armoni- all'uso in tutti gli stabilimenti, com-
che Classe A presi quelli domestici e quelli diret-
1EC 61000-3-2 tamente collegati alla rete pubblica
Fluttuazioni di di alimentazione a bassa tensione
tensione / emissioni che alimenta gli edifici utilizzati per
di flicker Conforme scopi domestici.
IEC 61000-3-3

Descrizione tecnica relativa all'immunita elettromagnetica
Tabella 2: Guida e dichiarazione - Immunita elettromagnetica

Guida e dichiarazione - Immunita elettromagnetica

Il modello EDGEFLOW ¢ destinato all'uso nell'ambiente elettromagne-
tico specificato di seguito. 11 cliente o I'utente del modello EDGEFLOW
deve assicurarsi che venga utilizzato in un ambiente di questo tipo.

Test di immu-
nita

TIEC 60601
livello di prova

Ambiente elettroma-
gnetico - guida

Conformita
livello
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I pavimenti devono es-
sere in legno, cemento

Scariche Contatto +£8kV |Contatto +8kV |o piastrelle di cerami-
elettrostatiche  [+2, +4, 8, +2, 44, 8, ca. Se i pavimenti sono
(ESD) +15kV aria +15KV aria rivestiti di materiale
IEC 61000-4-2 sintetico, l'umidita
relativa deve essere
almeno del 30%.
+
o '2kV per ‘le La qualita dell'alimen-
Transitorio linee di alimen- . .
. . . +2kV per le tazione di rete deve es-
rapido elettrico/|tazione . A . .

. |linee di alimen- [sere quella di un tipico
burst 1KV per le li- tazione ambiente commerciale
IEC 61000-4-4 [nee di ingresso/ .

. o ospedaliero.
uscita
0.5, +1KV da i'O,S, il'kV da |La .qualltg dell'alimen-
fmpennata linea a linea linea a linea tazione di rete deve es-
+0,5, +1, £ i ipi
IEC 61000-4-5 [£0.5, +1, 42kV '0,5, 1, £2kV |sere guella di un tlplco
. linea a terra ambiente commerciale
linea a terra .
o ospedaliero.
<5% Uy <5%U; i e
(calo del 95%  |(595% di calo |2 dualitd dell'alimen-
- . tazione di rete deve
. di Uy). di Uy). .
Cadute di L . essere quella di un
. . |per 0,5 cicli per 0,5 cicli . .
tensione, brevi tipico ambiente com-
interruzioni e <3 % Uy <3 % Uy merciale o ospedaliero
IUZION € calo del 95%  |(calo del 95% : P -
variazioni di div,) diuy) Se l'utente dei modelli
tensione sulle o - EDGEFLOW necessita
. e per 1 ciclo per 1 ciclo . .
linee di ingres- |-, N di un funzionamento
so dell'alimen- 70% Uy 70% Uy continuo durante le
. (calo del 30% |(calo del 30% |. .
tazione. diu,) diuy) interruzioni della rete
IEC 61000-4- v v elettrica, si raccoman-
11 per 25 cicli per 25 cicli da di alimentare i mo-
<5% Uy <5% U;

(>95 % di calo
diUyp)

(>95 % di calo
di Uy)

delli EDGEFLOW con
un gruppo di continuita
0 una batteria.

per 250 cicli  |per 250 cicli
Frequenza di I campi magnetici a
alimentazione frequenza di poten-
(50/60 Hz) za devono essere a
campo magne- [30A/m 30A/m livelli caratteristici di

tico
1EC 61000-4-8

un luogo tipico in un
ambiente commerciale
o ospedaliero.

NOTA Uj; ¢ la tensione di rete in corrente alternata prima dell'applicazio-
ne del livello di prova.

Tabella 3: Guida e dichiarazione - immunita elettromagnetica
relativa a RF condotte e RF irradiate

Guida e dichiarazione - Immunita elettromagnetica
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Il modello EDGEFLOW ¢ destinato all'uso nell'ambiente elettromagne-
tico specificato di seguito. Il cliente o I'utente dei modelli EDGEFLOW
deve assicurarsi che vengano utilizzati in un ambiente di questo tipo.

Test di Livello di pro-| Livello di |Ambiente elettromagnetico
immunita | va IEC 60601 | conformita - guida
Le apparecchiature di
comunicazione RF portatili
e mobili non devono essere
utilizzate a una distanza
inferiore a quella racco-
mandata, calcolata in base
all'equazione applicabile alla
frequenza del trasmettitore,
da qualsiasi parte dei model-
li EDGEFLOW, compresi i
cavi.
Distanza di separazione con-
sigliata
d=1.2xp"
d=2XP1/2
RF condotta |3 Vrms d=1,2XP1/2 80 MHz a 800
IEC 61000- |Da 150 kHz a MHz
4-6 80 MHz d=2,3xP"* 800 MHz a 2,7
RF condotta |6 Vrms 3V GHz
IEC 61000- |Banda di fre- |6V dove P ¢ la potenza massima
6 quenzaISM  3V/m di uscita del trasmettitore in
RF irradiata |3 V/m watt (W) secondo il produt-
IEC 61000- |Da 80 MHza tore del trasmettitore e d ¢
4-3 2,7 GHz

la distanza di separazione
raccomandata in metri (m).
L'intensita di campo dei
trasmettitori RF fissi,
determinata da un'indagine
elettromagnetica sul sito,"
deve essere inferiore al
livello di conformita in ogni
gamma di frequenza.’

E possibile che si verifichino
interferenze in prossimita di
apparecchiature contrasse-
gnate dal seguente simbolo:

)

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz. si applica la gamma di frequenza supe-

riore.

NOTA 2 Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le
situazioni. La propagazione elettromagnetica ¢ influenzata dall'assorbi-
mento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.
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* Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio
(cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur radio, AM
and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoreti-
cally with accuracy. 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 EDGEFLOW supera il livello di conformita
RF applicabile di cui sopra, il modello EDGEFLOW deve essere osser-
vato per verificare il normale funzionamento. Se si osservano prestazioni
anomale, possono essere necessarie misure aggiuntive, come il riorienta-
mento o la ricollocazione del modello EDGEFLOW

® Nell'intervallo di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, I'intensita di campo
deve essere inferiore a 3V/m.

Tabella 4: Distanze di separazione consigliate tra apparecchiature di
comunicazione RF portatili e mobili e il modello EDGEFLOW

Distanze di separazione consigliate tra apparecchiature di comunica-
zione RF portatili e mobili e il modello EDGEFLOW
Il modello EDGEFLOW ¢ destinato all'uso in ambienti elettromagnetici in
cui i disturbi RF irradiati sono controllati. Il cliente o 'utente del modello
EDGEFLOW puo contribuire a prevenire le interferenze elettromagneti-
che mantenendo una distanza minima tra le apparecchiature di comuni-
cazione RF portatili e mobili (trasmettitori) e il modello EDGEFLOW,
come raccomandato di seguito, in base alla potenza massima di uscita
dell'apparecchiatura di comunicazione.

. Distanza di separazione in base alla frequenza del
Potenza di .
uscita massima trasmettitore m
nominale del Da 150kHz a Da 80 MHz a Da 800MHz a
trasmettitore W 80MHz 800 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 1 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'assorbi-
mento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.

14 Dichiarazione

Woodpecker si riserva il diritto di modificare il design dell'apparec-
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chiatura, la tecnica, gli accessori, il manuale di istruzioni e il contenuto
dell'elenco di imballaggio originale in qualsiasi momento e senza
ulteriore preavviso. Le immagini sono solo di riferimento. I diritti di
interpretazione finale appartengono a Guilin Woodpecker Medical
Instrument Co., Ltd.

23



)
]

ENDO’

Made in China MD

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
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1 Produkto pristatymas

1.1 Numatytas naudojimas
Ikaitinkite ir suminkstinkite gutaperca ir po preparavimo uzpildykite
gutaperca j Saknies kanala. Taikomoji dalis yra "Gutta Percha" injekciné
adata.

1.2 Komponenty ir valdymo mygtuku schema
EDGEFLOW turi simetriskus valdymo mygtukus, kurie gali bati tinkami
naudoti kairiarankiams ir deSiniarankiams.Mygtuky padétis yra tokia,
kokioje yra nykstys ir rodomasis pirstas, kai gydytojas jj laiko, todél
valdymas yra patogesnis.
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1. Gutta Percha injekciné adata

2. Silumings apsaugos dangtelis 3. ISvirkstimo mygtukas
4. Gutta-perca kiekio lygis 5. Sildymo indikatorius
6. Rezimo mygtukas 7. Ipurskimo greitis

8. I§ anksto nustatyta temperatiira 9. Akumuliatoriaus lygis
Lygis

10. "ON/OFF" mygtukas 11. Ikrovimo indikatorius
12. Jkrovimo pagrindas 13. Atsarginis licio akumuliato-
rius



14. Maitinimo $altinio prijungimo anga
15. Maitinimo adapterio kiStukas 16. Maitinimo adapterio blokas

1) "ON/OFF" mygtukas:

a) I§jungtoje buisenoje ilgai paspaudus mygtuka "ON/OFF" galima jjungti
maitinimg. J[jungus maitinima, ekranai uzsidegs vienu metu.

b) Jjungtos busenos ilgai paspaudus mygtuka "ON/OFF" galima i§jungti
maitinimg.

2) Akumuliatoriaus lygis

Faktiné akumuliatoriaus galia realiuoju laiku rodoma ekrane.Kai
akumuliatorius visiSkai 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
iSsekes ir ji reikia nedelsiant jkrauti.

Pastaba: [prasto naudojimo metu stenkités, kad prie$ jkraunant akumulia-
toriaus lygis nesumazéty iki vietos biisenos (visiSkai néra energijos), nes
tai sutrumpins akumuliatoriaus tarnavimo laikg.

A Ispéjimas:

Jei prietaisas nebuvo naudojamas ilgiau nei ménesj, akumuliatoriy
reikia jkrauti. Jei prietaisas ilga laika nenaudojamas, bitinai jkrau-
kite ji bent karta per ménesj, kad apsaugotuméte akumuliatoriy.
Jei prietaisas ilga laika nenaudojamas, iSimkite akumuliatoriy.
Karsto lydymo ir uZpildymo prietaiso akumuliatoriaus tarnavimo
laikas sutrumpéja, Kai jis ilga laika yra iSsikrovusio akumuliatoriaus
biisenos arba Kai jis ilgam paliekamas jkrovimo bazéje..

3) Temperatiros lygis

Kai temperatiira yra i§ anksto nustatyta, ekrane rodoma i$ anksto nustaty-
ta temperatiiros verte.

4) Ikrovimo baze

Pirmiausia prijunkite maitinimo adapterio kiStuka prie maitinimo
adapterio, kaip parodyta 2 paveikslélyje.

Tada prijunkite maitinimo adapterj prie jkrovimo pagrindo, kaip parodyta
3 paveikslélyje, ir prijunkite maitinimo adapterj prie standartinio lizdo.
Teisingai padékite karSto lydymo ir uzpildymo prietaisa ant jkrovimo
pagrindo, kaip parodyta 4 paveikslélyje, kad jkrovimo jungti po kar$to
lydymo ir uzpildymo prietaisu buty galima patikimai prijungti prie
ikrovimo pagrindo i$vesties jungties. Kai kar$to lydymo ir uzpildymo
prietaisas tinkamai prijungtas prie jkrovimo pagrindo, ant pagrindo
nuolat $vie¢ia jkrovimo LED indikatorius. Jei $viesos diodas mirksi arba
nedega, atidziai patikrinkite visus kabelius.

Ant jkrovimo pagrindo yra jkrovimo busenos indikatoriai. Kai karsto
lydymo ir uzpildymo prietaisas néra padétas ant jkrovimo pagrindo,
indikatorius pakaitomis mirksi gintarine ir zalia spalvomis. Kai karsto
lydymo ir uzpildymo prietaisas padétas ant jkrovimo pagrindo, jei jkro-
vimas vyksta, nuolat §vie€ia gintarinis indikatorius. Kai akumuliatorius
yra visiskai uzpildytas, gintarinis indikatorius bus i§jungtas, o zalias
indikatorius nuolat degs.

Pastabos: Gave prietaisa, nedelsdami jj jkraukite. Prie§ naudodami
isitikinkite, kad akumuliatorius visi§kai jkrautas. Kai prietaisas
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visiS§kai jkrautas, kar$to lydymo ir uZpildymo prietaiso LED ekrano
akumuliatoriaus lygis yra didZiausias. Akumuliatoriui i$sikrovus, jo
ikrovimas trunka maziausiai 2 valandas ir 30 minu¢iy..

2 pav. 2 Maitinimo adapterio montavimas

3 pav. 3 Prijungimas prie maitinimo $altinio

4 pav. Ikrovimas
5) Siluminés apsaugos dangtelis
Termoapsauginio dangtelio konstrukcija skirta burnos minkstiesiems
audiniams ir lipoms apsaugoti nuo nudegimo.

(= O

Pastaba: Prie§ naudodami iSvalykite, dezinfekuoKkite ir sterilizuokite
Siluminj apsauginj dangtel..
6) Gutta Percha injekciné adata

Pastaba:

1. Nepanaudotas "Gutta Percha" injekcines adatas laikykite sanda-
rioje aplinkoje, nes "Gutta Percha" injekcinés adatos yra pagamin-
tos i sidabro ir gali pakeisti spalva dél oksidacijos, atsirandancios
dél ilgalaikio oro poveikio.

2. Gutta Percha injekcinei adatai prijungti, iSardyti ir i§ anksto
sulenkti naudokite bendrovés pateikta verzliaraktj.

7) Verzliaraktis



Verzliaraktis naudojamas Gutta Percha injekcinei adatai ir jos jungc¢iai
su karsto lydymo ir uzpildymo instrumentu priverzti. Uzverzus "Gutta
Percha" $virkstimo adata, ja galima sulenkti bet kokiu tinkamu kampu,
naudojant verzliaraktj.

I§ anksto iSlenke sidabring adata, taip pat galite uzdéti SeSiakampe
verzliarak¢io skylute ant "Gutta Percha" injekcinés adatos SeSiakampio
lapo ir pasukti sidabring adata | norima padét;.

Nenaudokite kity jrankiy, i$skyrus gamintojo pateikta verzliaraktj, kad i3
anksto sulenktuméte adata.

1.3 Irenginj sudaro

1.Hot Melting ir uzpildymo priemoné x1
2.Jkrovimo pagrindas x1
3.Power adapteris su laidu x1
4.Gutta Percha injekcinés adatos x4
5.Thermal Protector dangtelis X2
6.Wrench x1
7.Battery x2
8.Gutta-Percha ziedas x1
9.Instrukcijos vadovas x1
10.Kvalifikuotas sertifikavimas x1
11.Greitasis naudojimo vadovas x]

1.4 Ivadas ir taikymo sritis

1.4.1 Funkcijos

a) Naudojamas elektrinis gutapercos jpurskimo metodas, lengvai
ipurskiami klijai ir gaunama vienoda gutapercos produkcija.

b) Du mygtukai iSdéstyti simetriskai, o mygtukai yra nustatyti gydytojo
nykséio ir rodomojo pirsto laikymo padétyje, kad bity patogiau valdyti.
¢) Belaidis karsto lydymo ir uzpildymo prietaiso dizainas veiksmingai
iSplecia veikimo erdveg.

d) jautri temperattiros kontrolé, paprastas ekranas ir patogus valdymas;
Paspauskite temperatiiros nustatymo mygtuka, kad nustatytuméte
tinkama darbing temperatiirg.

¢) Galima pasirinkti penkias i§ anksto nustatytas temperatiras: 100°C,
120°C, 150°C, 180°C, 180°C, 200°C; Galima pasirinkti trijy lygiy
ipurskimo greitj: étas greitis, vidutinis greitis, didelis greitis.

f) Saugi apsaugos sistema, turinti automatinio i§jungimo funkcija.

g) Akumuliatoriy galima greitai ir lengvai pakeisti.

1.4.2 Taikymo sritis

Naudojamas tik endodontiniam plombavimui su gutaper¢ia arba Sakny
kanaly hermetiku. EDGEFLOW turi gutaperéos injekcing adata ir Silumi-
nj apsauginj dangtelj, kad buty galima jkaitinti ir suminkstinti gutaperca
ir uzpildyti Saknies kanala.

1.5 Produkto specifikacijos



. Karsto lydymo ir uzpildymo 25 mm x 28 mm % 200 mm
Dydziai prietaisas
Jkrovimo pagrindas 90 mm X 115 mm x 56 mm
Karsto lydy}no ir uzpildymo 148g
Svoris prietaisas
v Ikrovimo pagrindas 179¢g
Maitinimo adapteris 167g
Modelis Matuoklis Ilgis Pastaba
E20G-S 20Ga 22 mm Daugkartinio
naudojimo
E20G-M 20Ga 24 mm Daugkartinio
naudojimo
E20G-L 20Ga 28 mm Daugkartinio
naudojimo
E23G-M 23Ga 24 mm Daugkartinio
naudojimo
E23G-L 23Ga 28 mm Daugkartinio
naudojimo
E25G-M 25Ga 24 mm Daugkartinio
naudojimo
E25G-L 25Ga 28 mm Daugkartinio
naudojimo
E20G-NR 20Ga 28 mm Vienkartinis
naudojimas
E23G-NR 23Ga 28 mm Vienkartinis
naudojimas
E25G-NR 25Ga 28 mm Vienkartinis
naudojimas

2 lentelé Gutta Percha injekciniy adaty modeliai

1.6 Techniniai parametrai

Klasifikacija

Klasé [ (kintamosios / nuolatinés srovés maitinimo

adapteris)

Pasirinktinés i§

temperatiiros

anksto nustatytos |100°C—120°C—150°C—180°C—200°C

Ikrovimo laiko
sanaudos

Apie 2,5 val. (pirmam jkrovimui reikia 3 val.)

Ivestis AC100V-240V 50/60Hz 800mA

Maitinimo Saltinis

I8¢jimas

DCI5V/1.6A

Maitinimo adapterio
modelis

UE24WCPI-15V/1.6A




N Ikraunamas
Akumuliatoriaus akumuliato- 2000 mAh
talpa rius

Akumuliatoriaus
modelis
Sildytuvo reitingas 10W
Programinés
jrangos versija

18500 3.7V 2000mAh 7.4Wh FIE

EDGEFLOW_V1

1.7 Aplinkos parametrai

Temperatiira +5°C ~+40°C
Darbiné buklé Drégmé 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
vietoje.
2. Nelaikykite prietaiso kartu su degiais, nuodingais, ésdinanciais ar
sprogiais daiktais.
3. Irenginys turi biti laikomas patalpoje, kurioje santykiné oro drégmé
yra 10 % ~ 93 %, oro slégis 70 kPa ~ 106 kPa, 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 prietaisa nuo saulés, lietaus ir sniego.

2 Europos jgaliotasis atstovas

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

3 standartinés piktogramos

Gaminio serijos Laikykités naudojimo
numeris instrukeijy
Gamintojas [ i“: J Pagaminimo data

B tipo taikomoji dalis |:| II klasés prietaisas

Maitinimo jungiklis IPXO0 |Iprastin¢ jranga

DIC>»E ¢

Naudojamas tik 15V 1,6 A tiesioginé
15V =—=1.6A .
patalpose Srove
134°C Irenginys atitinka
S S S Galima autoklavuoti ﬁ EEJA direktyvos
reikalavimus




|:> Tiesiaeigis judéjimas c €o191 CE Zenklu pazymétas

gaminys

Nuorodos numeris elFU

edgeendo.com

| MD | Medicinos prietaisas

pardavima tik licencijuotam odontologui arba pagal jo

Atsargiai: Federaliniai jstatymai riboja §io prietaiso
Rons
uzsakyma.

Démesio! Zr. pridedamus dokumentus.

Sand¢liavimo drégmés riba: 10 % ~ 93 %

Atmosferos slégis saugojimui: 70 kPa ~ 106 kPa

+55°C
/ﬂ/ Laikymo temperatiiros riba: -20 °C ~ +55 °C

REP] |Igaliotasis atstovas EUROPOS BENDRIJOJE

CH|REP| |Igaliotasis atstovas Sveicarijoje

4 Kontraindikacijos

1. Zmonéms, alergidkiems Zinomam natiiraliam lateksui ir metalams,
tokiems kaip neruidijantis plienas, sidabras, varis ir kt., draudziama
naudoti §j prietaisa.

2. Hemofilija serganéiam pacientui draudziama naudoti §j prietaisa.

3. Pacientams, turintiems Sirdies stimuliatoriy, draudziama naudoti §j
prietaisa.

4. §j prietaisg draudziama naudoti odontologams, turintiems Sirdies
stimuliatoriy.

5. Sirdies ligomis sergantys pacientai, né§¢ios moterys ir vaikai turéty
atsargiai naudotis jranga.

5 Priedy montavimo ir iSmontavimo budas

5.1 Maitinimo adapterio prijungimas
Prijunkite maitinimo adapterio iSvesties taska prie jkrovimo pagrindo, o
ivesties taska prijunkite prie lizdo, atitinkan¢io $io maitinimo adapterio
standartg. Montuokite pagal 2, 3 ir 4 paveiksléliuose pateiktas procedi-
ras.

5.2 Gutta Percha injekcinés adatos montavimas, iSardymas ir
Pastaba: Kad nenusidegintuméte, keisdami guta perkos injekcing adata
pirmiausia i§junkite maitinima ir palaukite 5 minutes. Tik atvésus
kaitinimo kamerai, galima pradéti keitima.

1. I§junkite prietaisg ir palaukite 5 minutes, kol karSto lydymo ir uzpildy-
mo prietaisas atvés. Tada verzliarakCiu iSardykite adata pries laikrodzio
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rodykle.

2. Panaudotg adata dekite j tam skirta konteinerj.

3. Pasirinkite reikiama Gutta Percha injekcing adata (20Ga, 23Ga arba
25Ga), priverzkite nauja injekcing adata pagal laikrodzio rodykle prie
karsto lydymo ir uzpildymo prietaiso.

4. Naudodami verzliaraktj i$lenkite adatg reikiamu kampu.

5.3 Siluminés apsaugos dangtelio montavimas ir i§montavimas
Pradékite montuoti ir iSardyti karsto lydymo ir uzpildymo prietaiso
galvute.

5.4 Akumuliatoriaus i§émimas ir keitimas

Isimdami akumuliatoriy, paspauskite j vidy rankenos gale esancias
iskilias juosteles ir iSimkite akumuliatoriy.

Montuodami akumuliatoriy, sulygiuokite indikatoriaus rodykle ant
akumuliatoriaus su indikatoriaus rodykle rankenos gale, tada jkiskite
akumuliatoriy j rankena.Laikykite akumuliatoriaus gala (nespauskite
i8kilusiy juosteliy) ir Svelniai traukite akumuliatoriy, kad jsitikintuméte,
jog akumuliatorius neatsilaisvins.

5.5 Guta-perkos Ziedo nuémimas ir pakeitimas
Kai gutapercos ziede yra daug likusios gutapercos, kurios negalima is-
valyti, galite naudoti plokscias verzliarak¢io skylutes, kad sulygintuméte
gutapercos ziedo ikilima, pasukite verzliaraktj pries laikrodzio rodykle,
kad pasalintuméte gutapercos zieda, tada verzliarak¢iu prisukite nauja
gutapercos zieda pagal laikrodzio rodykle prie rankenos ir prisukite ji
prie galo.

6 Veikimo biidas

Pastaba:

1. Naudojimo metu nesilieskite prie karsto lydymo ir uzpildymo
prietaiso kaitinimo dalies. Prie§ pradédami naudoti, nepamirskite
uzdéti Siluminj apsauginj dangtelj, kad naudotojai ar pacientai
nenusiplikyty.

6.1 Pasirinkite guta percos injekcine adata

Pagal paciento situacija pasirinkite tinkama Gutta Percha injekcing adata
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(20ga, 23ga arba 25ga). Uzverzkite "Gutta Percha" injekcing adata ir
antgalj (pastaba: ne per stipriai). Naudojant "Gutta Percha" injekcing
adata galima pasukti tinkamu 360° kampu pagal laikrodzio rodykle ir
pries laikrodzio rodykle. Taip pat galite naudoti verzliaraktj, kad i§ anksto
sulenktuméte adatg ir pritaikytuméte ja geresniam veikimo kampui pagal
savo poreikius.

A Ispéjimas:

1. Kai montuojate $virkstimo adata, jsitikinkite, kad prietaisas yra
iSjungtas ir prietaiso galvuté atvésta. (Praéjus mazdaug 5 minutéms
po kar$to lydymo ir uzZpildymo prietaiso iSjungimo, jo galvuté gali
atveésti iki tokios temperatiiros, kad ja buty galima liesti.)

2. ISankstinis injekcinés adatos lenkimo kampas negali biti didesnis
kaip 90°, taip pat negalima lenkti pereinamyju adatos daliy.

6.2 Pasirinkite gutaperca
Pasirinkite prietaisui tinkama gutaperca (gutapercos skersmuo yra
mazesnis nei 3 mm, o ilgis - mazesnis nei 17 mm). Pirmiausia iSimkite
Svirk§timo adata, j SvirkStimo adatos gale esancia skylute jkiskite
gutaperca, tada uzsukite $virk§timo adata pagal laikrodzio rodykle ir
priverzkite rankenglg.
Pastaba:
1. vienu metu galima jdéti tik vieng gutapercos lazdele.
2. Jei gutaperca visiskai nejdéta j kaitinimo kamera, prietaisas neveikia.

6.3 Ijungimas ir nustatymas

6.3.1 Jjungimas

Ilgai paspaudus jjungimo/isjungimo mygtuka, budéjimo rezimo sasajos
ekrano turinys yra toks: (1) rezimo serijos numeris; (2) i§ anksto nustatyta
temperatiira; (3) ispurskimo greitis; (4) akumuliatoriaus galia.

6.3.2 Rezimo nustatymas

Prietaise yra trys pritaikomy parametry rezimy grupés, kiekvienos rezimy
grupés parametrus galima pritaikyti ir iSsaugoti.

Iéje | iprasta budéjimo rezimo sasaja, trumpai paspauskite rezimo
mygtuka, kad perjungtuméte rezimus (galima pasirinkti 3 rezimus).
Ilgai paspauskite rezimo mygtuka, kad jeituméte | $Siuo metu naudojamo
rezimo turinio nustatymo sasaja, trumpai paspauskite mygtuka "ON/
OFF", kad sureguliuotuméte parametrus, trumpai paspauskite rezimo
mygtuka, kad perjungtuméte reguliavimo elementus, trumpai paspauskite
ipurskimo mygtuka, kad i§saugotuméte parametrus ir griztuméte | jprasta
budéjimo rezimo sasaja:

(D Nustatoma i§ anksto nustatyta temperatiira 100-200 °C reguliuojama,
100 °C, 120 °C, 150 °C, 180 °C, 180 °C, 200 °C);

@ Ipurskimo greitis (greitas, vidutinis ir létas, reguliuojamos trys
pavaros);

(3 Keiskite gutaperca (TAIP / NE), pasirinke "TAIP", trumpai paspaus-
kite $virkstimo mygtuka, kad pradétumeéte gutapercos keitimo procediira
(adatos turi bati tinkamai jdétos, kad galétumeéte naudoti $ig procediira),
trumpai paspauskite mygtuka "[JUNGTI / ISTUNGTI", kad igeituméte i3
gutapercos keitimo procediros:

1) Pradekite sildyti, ekrane rodomas uzrasas "Heating . . . Palaukite" ,
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palaukite, kol temperatiira pakils iki nustatytos temperatiiros;

2) Paleiskite gutapercos injekcija, iStustinkite likusig gutaperca, greicio
indikatorius rodo greitaja pavarg ir mirksi, kol gutaperca bus iStustinta.

3) IS naujo nustatykite greitaja pavara, proceso metu greicio indikatorius
ekrane rodo j grizimo kryptj ir mirksi, kol nustatymas nebaigtas;

4) Ekrane rodomas raginimas "Insert Gutta-Percha", kad buty jdéta nauja
gutaperca;

5) Paspauskite bet kurj mygtuka, kad grjztuméte | budéjimo rezimo
5352j3.

6.3.3 Funkcijos nustatymas

I$jungimo busenoje ilgai paspauskite rezimo mygtuka ir "ON/OFF" myg-
tuka, kad jjungtuméte funkcijy nustatymo sasaja, trumpai paspauskite
"ON/OFF" mygtuka, kad sureguliuotuméte parametrus, trumpai paspaus-
kite rezimo mygtuka, kad perjungtuméte turinj, trumpai paspauskite
ipurSkimo mygtuka, kad i§saugotuméte nustatytus parametrus, ir iSeikite
i§ nustatymo sgsajos, kad jeituméte | jprasta paleidimo ir budé¢jimo
sasajg. Galima nustatyti Sias funkcijas:

(D Nustatykite automatinio i§jungimo laikg (galima reguliuoti 5-10
minuciy), numatytasis nustatymas yra 5 minutés;

(2 Nustatykite skambuc¢io garsumg, galimi 3 lygiai, numatytasis yra
vidutinis garsumas.

6.4 Sildymas ir kanalu obturiacija
Pasirinke atitinkama rezima , trumpai paspauskite jpurSkimo mygtuka,
kad pradétumeéte kaitinti, jei norite sustabdyti kaitinima, trumpai
paspauskite "ON/OFF" mygtuka. Sildymo sasajoje $ildymo bisenos
metu rodomas toks turinys: (D rezimo serijos numeris; (2 I§ anksto
nustatyta temperatiira; (3) Ipurikimo greitis; (4 Baterijos galia.Sildymo
indikatorius mirksi, kai pradedama §ildyti, o kai temperattira pasiekia
i$ anksto nustatytg vaule, Sildymo indikatorius visada §viecia. jei norite
sustabdyti Sildyma, trumpai paspauskite mygtuka "ON/OFF", ir Sildymo
indikatorius uzges.
Gutta Percha injekcinés adatos ir kar§to lydymo bei uzpildymo
instrumento jungiamojoje dalyje uzdéekite Siluminj apsauginj dangtelj ir
nuvalykite uzpildymo medziaga nuo adatos marle ir alkoholiu.
Pastaba: Adata pradedama pildyti nuo Saknies kanalo dugno, kad suma-
z¢ty arba nesusidaryty burbuliuky. Idékite adata j Saknies kanalo dugna,
paspauskite injekcijos mygtuka, kad iSspaustuméte gutaperca, tada létai
iStraukite adatos galiuka iki vainikinés skylutés.

& Ispéjimas:

DidzZiausia tepamos detalés pavirSiaus temperatira yra 97 °C . Po
kaitinimo klijuy injekciné adata burnos ertméje turi biiti ne ilgiau
kaip 5 sekundes, kad pacientas nenusideginty.

6.5 Guta-percos keitimas

Kai gutaperca bus baigta, iSgirsite "di" garsa. Atleidus injekcijos myg-
tuka, prietaisas automatiskai gri§ j prading padétj, palaukite, kol ekrane
pasirodys uzraSas "Insert Gutta-Percha", ir tada galésite jdéti nauja
gutaperca.

Kai jdedate nauja gutaperca, jsitikinkite, kad karsto lydymo ir uzpildymo
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prietaiso priekinis galas atvéso iki kambario temperatiiros, kad iSvengtu-
méte nudegimuy, ir i§ naujo pasirinkite tinkama jdedama gutaperca pagal
3.2 skyriy..

6.6 Valymas, dezinfekavimas, sterilizavimas ir prieZiiira
Po darbo reikia iSvalyti Sildymo kameroje likusias medziagas, iSvalyti,
dezinfekuoti ir sterilizuoti atitinkamus priedus. ISsamesnés informacijos
rasite 9 skyriuje.

7 Ikrovimo instrukcija

7.1 Ikrovimui naudokite atitinkama jkrovimo pagrinda: Prijunkite

maitinimo adapterj prie jkrovimo pagrindo ir prijunkite prie maitinimo

Saltinio. Tada teisingai jstatykite kar§to lydymo ir uzpildymo prietaisa

i tkrovimo pagrinda. Kai karSto lydymo ir uzpildymo prietaisas néra

padétas ant jkrovimo pagrindo, indikatorius pakaitomis mirksi gintarine

ir zalia spalvomis. Kai karsto lydymo ir uzpildymo prietaisas padétas ant

ikrovimo pagrindo, jei jkrovimas vyksta, nuolat $viecia gintarinis indika-

torius. Kai akumuliatorius yra visiskai uzpildytas, gintarinis indikatorius

bus iSjungtas, o zalias indikatorius nuolat degs. Iprastomis salygomis

ikrovimas trunka apie 2,5 val.

7.2 Siame gaminyje naudojamas akumuliatorius neturi atminties ir gali

biti naudojamas bet kuriuo metu arba jkraunamas bet kuriuo metu.

7.3 Pries pirma karta naudodami §j prietaisa, jkraukite ji bent 3 valandas.
Ispéjimas:

1. Jei prietaisas ilga laika nenaudojamas, atjunkite adapterj nuo

elektros tinklo, kad grandinés biity elektriskai atskirtos nuo maitini-

mo tinklo.

2. Jkrovimo metu neatlikite medicininiy funkcijy.

3. Iranga turi biiti prijungta prie tinkamo maitinimo Saltinio, jei

praradus maitinimo $altinj kilty nepriimtinas pavojus.

8 Saugos priemonés

8.1 Gutta Percha injekcinei adatai montuoti, ardyti ar i§ anksto sulenkti
nenaudokite kity jrankiy, i$skyrus pateikta verzliarakt;.

8.2 Karsto lydymo ir uzpildymo prietaiso nemuskite ir nesubraizykite.
8.3 Silumos nesiklio priedus, tokius kaip karito lydymo ir uzpildymo
prietaisas, gutapercos injekciné adata, $iluminés apsaugos dangtelis ir kt.,
laikykite kaitinimo buisenoje atokiau nuo degiy ir sprogiy medziagy.

8.4 Pries ir po naudojimo prietaisg laikykite §vary. Prie§ kiekvieng
naudojima i$valykite, dezinfekuokite ir sterilizuokite priedus, tokius
kaip Gutta Percha §virk§timo adata, Siluminis apsauginis dangtelis ir
verzliaraktis.

8.5. Gaminys turi grieztai atitikti atitinkamas medicinos jstaigos eksplo-
atavimo specifikacijas ir atitinkamas taisykles. Gaminj gali naudoti tik
apmokyti gydytojai arba technikai.

8.6 Nejrenginékite, nenuimkite ir nekeiskite Siluminés apsaugos dangte-
lio ir adatos esant jkaitusiai buisenai. Jei reikia pakeisti adata, pirmiausia
i§junkite maitinima ir palaukite 5 minutes. Po penkiy minu¢iy, jei karsto
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lydymo ir uzpildymo prietaisas visiskai atvésta, pakeiskite adata.

8.7. Adata turi biti tinkamai jdéta, kad darbo metu nenukristy ir neissilie-
ty gutaperca.

8.8. I§ anksto lenkdami injekcing adata nenaudokite pernelyg dideles
jégos, kad adata nesultizty. Kai adata yra sulenkta arba susidévéjusi, gali
pablogéti gutapercos tekéjimo gebéjimas, todel operatorius, atsizvelgda-
mas | kliniking bukle, turéty laiku pakeisti naujg adatg.

8.9 Jei prietaisas ilga laikg nenaudojamas, iSimkite akumuliatoriy.

8.10 Jei prietaisas veikia nejprastai , jo negalima iSjungti jprastai arba ji
reikia avariniu buidu sustabdyti, atjunkite akumuliatoriy.

8.11 Nestatykite jrenginio ten, kur sunku valdyti atjungimo jtaisa.

8.12 "Woodpecker" specializuojasi medicininiy priemoniy gamyboje.
Mes esame atsakingi uz sauguma tik Siomis salygomis:

a) Techning prieziiira, remontg ir modifikavima atlieka gamintojas arba
igalioti pardavéjai.

b) Ikrauti komponentai yra originaliis "Woodpecker" ir veikia pagal
naudojimo instrukcija.

9 Valymas, dezinfekcija, sterilizacija ir prieziura

Gutta Percha injekcinés adatos valymas, dezinfekavimas ir sterilizavimas.
Jei nenurodyta kitaip, toliau bus vadinama "gaminiu".

& Ispéjimai:

Naudojant stiprias plovimo ir dezinfekavimo priemones (Sarminis
pH>9 arba ragstinis pH <5), sutrumpéja gaminio naudojimo trukmé.
Tokiais atvejais gamintojas neprisiima jokios atsakomybés. Sis
gaminys neturi biiti veikiamas aukstesnés nei 138 °C temperatiiros.

9.1 Apdorejimo riba

Injekciné adata yra vienkartinio naudojimo gaminys. Taciau pries
naudodami laikykités valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo instrukcijy.

9.2 Pradinis apdorojimas
9.2.1 Apdorojimo principai
Veiksmingg sterilizacija galima atlikti tik atlikus veiksminga valyma
ir dezinfekcijg. Uztikrinkite, kad prie§ naudojant gaminj, kaip dalj
atsakomybeés uz jo steriluma, valymui / dezinfekcijai ir sterilizacijai biity
naudojama tik pakankamai patvirtinta jranga ir konkreciam gaminiui
budingos procediros, Taip pat laikykités savo Salyje galiojanciy teisiniy
reikalavimy ir higienos reikalavimy.
ligoninés ar klinikos taisykles, ypa¢ atsizvelgiant i papildomus priony
nukenksminimo reikalavimus.
9.2.2 Pooperacinis gydymas
Pooperacinis gydymas turi biiti atliekamas nedelsiant, ne véliau kaip per
30 minuciy nuo operacijos pabaigos. Atliekami §ie veiksmai:
1. Isimkite injekcing adata , zr. 5.2 skyriy.
2. Pagalinkite Sildymo ertméje likusias "Gutta Percha" medziagas. Apie
konkrecias operacijas zr. 1.2 skirsnio 11 punkta.

& Ispéjimai:

Po operacijos injekcinés adatos negalima naudoti dar karta.
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9.2.3 Pasiruosimas prie§ valyma

[rankiai: Verzliaraktis, déklas, Svari ir sausa minksta Sluosté. Atliekami
Sie veiksmai:

1. Injekcinés adatos montavimas Zr. 5.2 skyriy.

2. ISspauskite kaitinimo ertméje esancias gutta perkos medziagas ir
isitikinkite, kad i§ gutta perkos SvirkStimo adatos jSvirkstos gutta perkos
medziagos yra didesnés nei 30 mm.

3. Nuimkite Gutta Percha injekcing adata nuo rankenos naudodami rakta,
kurj pateiké Guilin Woodpecker Medical Instrument Co., LTD. Tada
sudekite juos j Svary padékla.

4. Svaria $luoste, pamirkyta valymo priemonéje, nuvalykite "Gutta
Percha" injekcinés adatos pavirsiy, kol ant jo neliks neSvarumy. Tada
nusausinkite minkstu skuduréliu ir sudékite | Svary padékla. Valymo
priemoné¢ gali biiti grynas vanduo.

Pastabos:

Gryno vandens temperatiira neturéty virsyti 45 °C, kitaip baltymai
sukietéja ir juos sunku pasalinti.

2.3 Valymas
Valymga reikia atlikti ne véliau kaip per 24 valandas po operacijos.
Valymas atlickamas automatizuotai.
Valymo procediira yra tokia.
1. I8 anksto 3 minutes plaukite grynu vandeniu 25 °C temperatiroje.
2. Valykite 5 minutes valymo priemonés gamintojo rekomenduojamais
budais. Pavyzdziui, ploviklj naudokite RUHOF ENDOZIME AW PLUS
WITH APA, skiedimo santykisl: 270, 25 °C temperatira.Valykite 5
minutes.
3. Du kartus po 1 minute skalaukite grynu vandeniu 25 °C temperatiiroje.
Pastabos:
a) Tirpalui naudojamas grynas vanduo, todé¢l galima naudoti tik Svieziai
paruostus tirpalus.
b) Naudojant valiklj reikia laikytis gamintojo nurodytos koncentracijos ir
laiko.
¢) Valytuvo tinkamumas jrodytas CE sertifikatu pagal EN ISO 15883.
d) valymo procediira yra tinkama produktui, o drékinimo laikotarpis yra
pakankamas.

9.4 Dezinfekcija
Dezinfekeija turi buti atlieckama ne véliau kaip per 2 valandas po valymo
etapo.Jei salygos leidzia, pageidautina dezinfekceija atlikti automatizuotai.
Terminés dezinfekcijos atveju temperatiira yra 93 °C, trukmé - 5 minutés,
0 A0>3000.
Valymo ir dezinfekavimo etapai naudojant plovykla-dezinfektoriy.
1. | dezinfekavimo kreps$elj atsargiai jdékite "Gutta Percha" injekcing
adata, "Gutta Percha" injekcinés adatos apsauga, Siluminj apsauginj
dangtelj ir verzliaraktj. Gaminj reikia pritvirtinti tik tada, kai gaminys yra
iS$imamas i$ prietaiso. Produktas negali liestis tarpusavyje.
2. Paleiskite programa.
3. Baige programa, iSimkite gaminj i§ skalbyklés-dezinfektoriaus, apziti-
rékite (zr. skyriy "Apzitira ir priezitra") ir pakuote (zr. skyriy "Pakuoté").
Jei reikia, pakartotinai i§dziovinkite gaminj (zr. skyriy "DZziovinimas").
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Sertifikuotoje jstaigoje buvo patikrintas gaminio vidinis tinkamumas
veiksmingai valyti ir dezinfekuoti taikant pirmiau minétas automatizuotas
valymo ir dezinfekavimo procediras.
Pastabos:
a) Prie§s naudodami plovykla-dezinfektoriy, turite atidziai perskaityti
irangos gamintojo pateikta naudojimo instrukcija ir susipazinti su
dezinfekavimo procesu bei atsargumo priemonémis.
b) Naudojant 8ig jranga, valymas, dezinfekavimas ir dziovinimas atlieka-
mi kartu.
¢) Visiems skalavimo etapams galima naudoti tik distiliuota arba
dejonizuota vandenj su nedideliu mikroorganizmy kiekiu (<10 ksv/ml).
(Pavyzdziui, grynas vanduo, atitinkantis Europos farmakopéjos arba
Jungtiniy Amerikos Valstijy farmakopéjos reikalavimus).
d) Dziovinimui naudojamas oras turi biiti filtruojamas HEPA filtru.
¢) Reguliariai remontuokite ir tikrinkite dezinfektoriy.

9.5 DZiovinimas
Jei valymo ir dezinfekavimo procese néra automatinés dziovinimo
funkcijos, po valymo ir dezinfekavimo i§dziovinkite.
Metodai
1. Ant lygaus stalo istieskite §vary balta popieriy (balta audekla),
nukreipkite gaminj j balta popieriy (balta audekla) ir idziovinkite gaminj
filtruotu sausu suslégtu oru (didziausias slégis 3 barai). Kol ant balto po-
pieriaus (balto audinio) nebéra purskiamo skyscio, produkto dziovinimas
baigtas.
2. Ji taip pat galima dziovinti tiesiai medicinin¢je dziovinimo spintoje
(arba orkaitéje). Rekomenduojama dziovinimo temperattira yra 80 °C ~
120 °C, o trukmé - 15 ~ 40 minuciy.
Pastabos:
a) Produktas turi biiti dziovinamas $varioje vietoje.
b) Dziovinimo temperatiira neturi virSyti 138 °C;
¢) Naudojama jranga turéty buti reguliariai tikrinama ir priziGirima.

9.6 Apziiira ir prieZiiira
Siame skyriuje tikriname tik gaminio i¥vaizda. Patikrine jsitikinkite, kad
problemy néra.
1. Patikrinkite gaminj. Jei po valymo ir (arba) dezinfekavimo ant gaminio
vis dar yra matomy démiy, visa valymo ir (arba) dezinfekavimo procesa
reikia pakartoti.
2. Patikrinkite gaminj. Jei jis akivaizdziai pazeistas, sudauzytas, atskiles,
surtidijes, turi buti atiduotas j metalo lauza ir toliau nenaudojamas.
3. Patikrinkite gaminj. Jei priedas yra pazeistas, prie§ naudodami jj pa-
keiskite. Nauja keiciama prieda reikia i$valyti, dezinfekuoti ir idziovinti.
4. Jei gaminys naudojamas daugiau nei nurodyta karty, laiku jj pakeiski-
te.

9.7 Pakuoté
Idékite dezinfekuota ir iSdziovintg gaminj ir greitai supakuokite jj |
medicininj sterilizavimo maiselj (arba specialy laikiklj, sterilig dézute).
1. Naudojama pakuoté¢ atitinka ISO 11607 standarta;
2. Jis gali atlaikyti auksta 138 °C temperatiirg ir pasizymi pakankamu

14



gary pralaidumu;

3. Pakavimo aplinka ir susijusios priemongés turi biiti reguliariai valomos,
kad biity uztikrinta Svara ir iSvengta terSaly patekimo;

4. Venkite salycio su skirtingy metaly dalimis, kai pakuojate.

9.8 Sterilizacija
Sterilizacijai naudokite tik toliau nurodytas sterilizavimo garais proce-
daras (frakciné iSankstinio vakuumo procediira*), kitos sterilizavimo
procediiros nerekomenduojamos:
1. Gary sterilizatorius atitinka standarta EN13060 arba yra sertifikuotas
pagal standartag EN 285, kad atitikty standartag EN ISO 17665;
2. Sterilizacijos trukmé - 5 minutés, esant 134 °C temperatirai 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
gaminius;
b) Prie§ naudodami sterilizatoriy sterilizacijai, perskaitykite jrangos
gamintojo pateikta naudojimo instrukcija ir laikykités joje pateikty
nurodymy.
c¢) Nenaudokite sterilizacijos karsStu oru ir radiacinés sterilizacijos, nes tai
gali pazeisti gaminj;
d) Sterilizacijai naudokite rekomenduojamas sterilizacijos procediiras.
Nerekomenduojama sterilizuoti kitomis sterilizacijos procedtiromis, to-
kiomis kaip etileno oksido, formaldehido ir Zemos temperatiiros plazminé
sterilizacija. Gamintojas neprisiima atsakomybés uz nerekomenduojamas
procediiras. Jei naudojate nerekomenduojamas sterilizacijos procediras,
laikykites susijusiy veiksmingy standarty ir patikrinkite jy tinkamuma bei
veiksminguma.
e) * Daliné iSankstinio vakuumo procediira = sterilizacija garais su
kartotiniu i3ankstiniu vakuumu. Cia taikoma procedira - sterilizacija
garais per tris iSankstinius vakuumus.

9.9 Saugojimas
1. Laikykite $varioje, sausoje, védinamoje, nekoroduojancioje aplinkoje,
kurioje santykiné oro drégmé yra nuo 10 % iki 93 %, atmosferos slégis
nuo 70KPa iki 106KPa, o temperatiira nuo -20 °C iki +55 °C;
2. Po sterilizacijos produktas turi biiti supakuotas j medicininj sterilizaci-
jos maiselj arba $vary sandary konteinerj ir laikomas specialioje laikymo
spintoje. Laikymo laikas neturéty biti ilgesnis kaip 7 dienos. Jei jis
virSijamas, prie§ naudojima jj reikia i$ naujo apdoroti.
Pastabos:
a) Sandéliavimo aplinka turi buti $vari ir reguliariai dezinfekuojama;
b) Sandéliuojami produktai turi biiti suskirstyti j partijas, pazenklinti ir
uzregistruoti.

9.10 Transportas
1. Transportavimo metu apsaugokite nuo per didelio smiigio ir vibracijos
ir elkités atsargiai;
2. Gabenant jo negalima maisyti su pavojingais kroviniais.
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3. Transportavimo metu venkite saulés, lietaus ar sniego poveikio.

9.11 Karsto lydymo ir uZpildymo priemonés ir jkrovimo

pagrindo valymas ir dezinfekavimas.
1. Prie$ kiekviena naudojima nuvalykite kar§to lydymo ir uzpildymo bei
ikrovimo pagrindo pavir$iy minksta §luoste arba popieriniu ranksluosciu,
sudrekintu 75 % medicininiame spirite. Pakartokite valyma bent 3 kartus.
2. Po kiekvieno naudojimo nuvalykite pagrindinio variklio ir jkrovimo
pagrindo pavirsiy Svaria minksta Sluoste, sudrékinta §variame vandenyje,
arba Svariu vienkartiniu drégnu popieriniu ranksluosciu ir pakartokite
bent 3 kartus.

9.12 Kasdiené prie7itira
Kai prietaisas nenaudojamas, i§junkite maitinima ir iStraukite maitinimo
kistuka.
Jei karsto lydymo ir uzpildymo prietaisas ilga laika bus i§sikrovusio
akumuliatoriaus biisenos, sutrumpés akumuliatoriaus tarnavimo laikas.
Laiku jkraukite akumuliatoriy, jei jo jkrovos lygis yra zemas. Kai
prietaisas nenaudojamas, karta per ménes;j ji jkraukite 1 valanda.

& Ispéjimas:

Iranga ir visi priedai neturi biti priZiarimi naudojimo metu.

9.13 Prietaiso remontas
Siame gaminyje néra savaime taisomy atsarginiy daliy. Jei yra kokiy nors
irangos sutrikimy, kreipkités | miisy jmon¢ dé¢l techninés priezitiros ir
neisardykite be leidimo. Miisy jmonei sutikus, mes pateiksime grandiniy

schemas, komponenty daliy sarasus, aprasymus, kalibravimo instrukcijas,
kad padétume SERVISO PERSONALUI atlikti daliy remonta.

10 Trik¢iy Salinimas

"ON/OFF", prietaisas
vis dar yra i§jungtas.

Gedimas Priezastis Sprendimas

1. Prijunkite prie
maitinimo $altinio ir

1. Nepakankama aku- |jkraukite. / Pakeiskite

muliatoriaus galia akumuliatoriy.

2. Akumuliatorius yra |2. Pakeiskite akumulia-

pazeistas. toriy.

Paspaudus mygtuka 3. Ikrovimo sasaja 3. Pasalinkite medziaga,

sujungiama trumpai,
todel licio akumuliato-
rius pereina j apsaugos
biisena;

4. Karsto lydymo ir
uzpildymo prietaisas
yra pazeistas.

del kurios jvyko trum-
pasis jungimas, jdékite
prietaisa j jkrovimo
pagrinda, kad jis bty
ikrautas, ir prietaisas vél
prades veikti jprastai.

4. Kreipkités | vietinj
platintoja arba gaminto-
Ja-

16



Gutta-percha negali
iSteketi i§ adatos

1. Stamimo cilindras
buvo nustumtas iki
galo, o tai reiskia, kad
gutaperca baigési.

2. Pazeistas stimimo
cilindro sandarinimo
ziedas.

3. Adata yra pazeista ir
uzblokuota.

1. Atitraukite stimiklj ir
idékite nauja gutapercos
lazdelg.

2. Pakeiskite stimimo
cilindra.

3. Pakeiskite adata.

Automatinis iSjungimas

Jei 5 minutes neatlie-
kami jokie veiksmai,
prietaisas automatiskai
iSsijungia.

Perkraukite

Gutta Percha $virkstimo
adatos negalima iSimti.

Injekciné adata ir sttimi-
mo Svirkstas atSaldomi
atSaldant gutaperca.

1. Jjunkite maitinima

ir nustatykite 150 °C
temperatiirg. Tempera-
tirai pasiekus nustatyta
verte, verzliarak¢iu pa-
sukite prie$ laikrodzio
rodykle, kad iSimtuméte
Gutta Percha injekcing
adatg.

2 Kreipkités j vietinj
platintoja arba miisy
imong.

Nepavyksta jkrauti pri-
jungus prie maitinimo
Saltinio.

1. Netinkamai prijung-
tas maitinimo Saltinis.
2. Maitinimo Saltinis
yra pazeistas arba neati-
tinka specifikacijos.

3. Ant jkrovimo pagrin-
do kontaktinio antpirs-
¢io yra priemaisy.

1.Atjunkite ir vél pri-
junkite.

2.Pakeiskite akumulia-
toriy.

3 Nuvalykite antpirstj
alkoholiu, jei nutriks
maitinimas.

Sutrumpéja aptarnavi-
mo laikas po kiekvieno
ikrovimo.

Akumuliatoriaus talpa
tampa mazesne.

Siyskite j remonto
centra.
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1. Injekcinés adatos
montavimas

2. Naudokite tinkama
injekcing adata arba

1. Injekciné adata nej- L
J Y |susisiekite su atstovu,

deta .. o
2. Klijy jpurskimo adata :dtﬁiﬁzgrr;iil:gﬁa-
Sildymo ir atiilimo neatitinka 3 am ¢
. N . |adata.
anomalija 3, akumuliatoriaus galia

3. Ikraukite akumulia-
toriy arba pakeiskite ji
visiskai jkrautu akumu-
liatoriumi

4. Kreipkités | vietinj
platintoja arba muisy
imong

yra labai maza
4, Sildymo sistemos
gedimas

11 Popardaviminis aptarnavimas

Nuo pardavimo datos, jei prietaisas negali normaliai veikti dél kokybés
problemy, misy bendrové bus atsakinga uz prietaiso remontg garantiniu
laikotarpiu. Garantijos laikotarpis ir garantijos apimtis nurodyti garantijos
korteléje.

12 Aplinkos apsauga

Prietaise néra jokiy kenksmingy sudedamuyjy daliy. Jj galima tvarkyti
arba naikinti laikantis atitinkamy vietiniy taisykliy.

Pastaba:

1) Be "Woodpecker" sutikimo ir leidimo asmeniskai modifikuojant
irenginj gali kilti to jrenginio ar kity jrenginiy elektromagnetinio suderi-
namumo problemuy.

2) Karsto lydymo ir uzpildymo prietaiso konstrukcija ir bandymas
atitinka susijusius elektromagnetinio suderinamumo eksploatavimo
reglamentus.

13 EMC atitikties deklaracija

Irenginys buvo iSbandytas ir patvirtintas pagal EN 60601-1-2 standarta
deél elektromagnetinio suderinamumo. Tai jokiu biidu negarantuoja, kad
§is prietaisas nebus paveiktas elektromagnetiniy trikdziy, venkite naudoti
prietaisg didelés elektromagnetinés spinduliuotés aplinkoje.

Techninis aprasymas, susijes su elektromagnetiniu spinduliavimu

1 lentelé: Deklaracija - elektromagnetinis spinduliavimas

Gairés ir gamintojo deklaracija - elektromagnetinis spinduliavimas

EDGEFLOW modelis skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagneti-
néje aplinkoje. Uzsakovas arba EDGEFLOW modelio naudotojas turéty
uztikrinti, kad jis bty naudojamas tokioje aplinkoje.

}smetamu]q Atitiktis Elektromagnetmefpllnka -
terSaly bandymas rekomendacijos
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EDGEFLOW modelis naudoja ra-
dijo dazniy energija tik savo vidinei
RF spinduliuote ﬁlr}kcijai atli.lfti' TOd.él jo s-k.l‘ei-
CISPR 11 1 grupé dziamos radijo dazniy emisijos yra
labai mazos ir negali sukelti jokiy
trukdziy Salia esanciai elektroninei
jrangai.
RF spinduliuoté . Lo .
CISPRI1 B klase¢ EDGEFLOW modelj galima naudoti
Harmoninis iSmeti- yisqse jgtaigose, iskait'anF bL!it.i nes
mas A klasé Istaigas ir tas, .kurlos tiesiogiai pri-
jungtos prie vie$ojo Zemos jtampos
IEC 61000-3-2 — elektros energijos tiekimo tinklo,
Itarppoﬂs‘ Svyravimai . i§ kurio tiekiama elektros energija i
i]?clrgi)l(r)r(l)a; 3 Atitinka buitinés paskirties pastatus.

Techninis aprasymas, susijes su elektromagnetiniu atsparumu
2 lentelé: Gairés ir deklaracija - elektromagnetinis atsparumas

Gairés ir deklaracija - elektromagnetinis atsparumas

EDGEFLOW modelis skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagne-
tin¢je aplinkoje. Klientas arba EDGEFLOW modelio naudotojas turéty
uztikrinti, kad jis blity naudojamas tokioje aplinkoje.

Imuniteto | TEC 60601 Atitiktis | Elektromagnetiné
. . aplinka - rekomenda-
testas bandymo lygis lygis .
cijos
Grindys turéty bti me-
dinés, betoninés arba
" ~ ,

.. 8 kV kontak +8 kV kontaktas|keraminiy plyteliy.
Elektrostatinis |tas 4 24 48415 |Jei erindys padenat
iSlydis (ESD) |2, 4,48, +15 || &~ = iemgﬁn flpdﬁz §°S
IEC 61000-4-2 KV oras oras siteline mecziaga,

santykiné oro drégmé
turi biiti ne mazesné
kaip 30 %.

Greitas elektri-
nis pereinama-
sis procesas ir
(arba) sprogi-
mas

IEC 61000-4-4

+2 kV maitini-
mo linijjoms
+1 kV jvesties
ir i§vesties
linjjoms

+2 kV maitini-
mo linijjoms

Maitinimo tinklo koky-
bé turéty atitikti tipinés
komercinés ar ligoni-
nés aplinkos kokybe.

Virsmo bangos
IEC 61000-4-5

0,5, £1 kV
nuo linijos iki
linijos

+0,5, 1, £2 kV
linija j Zemg

+0,5, £1 kV nuo
linijos iki linijos
+0,5, 1, £2 kV
linija j Zemg

Maitinimo tinklo koky-
bé turéty atitikti tipinés
komercinés ar ligoni-
nés aplinkos kokybe.
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<5 % Uy 5% U Maitinimo tinklo

(>95 % Uysu- (>95 % TU ) kokybeé turéty atitikti
Jtampos kri- maiéjimas.) 0.5 ciklo B t?piné‘s kome.rcinés ar
timai, trumpi 0,5 ciklo <’5 % U llgonmé§ aplinkos ko-
pertn:lkiai ir <3 % Uy (>95 %TUT.) kybe. '.Tel EDGEF.LQ w
jtampos svyra- (>9.5 % Ur) 1 ciklas m9(1.ello nap.dotOJ_ul
vimai maiti- 1 ciklo metu 70% U reikia, kad jis toliau
nimo altinio 70% Uy 30 % ITJTsuma- veikiy nut.r-ﬁku§ el.ek- .
ivesties linijose (39 % Usuma- sejimas) tros energijos tiekimui,
IEC 61000-4- z&jimas) 25 cikly rekomenduojama
1 25 cikly =59 U EDGEFLOW mode-

<5% U, (>95 %TU i lius maitinti i§ neper-

(>95 % U kriti- B traukiamo maitinimo

mas) rznsaos )cikl Saltinio arba akumulia-

250 cikly U toriaus.
Maitinimo Galios daznio ma-
daznio (50/60 gnetiniai laukai turéty
Hz) magnetinis 30 A/m 30 A/m biti tokio lygio, koks
laukas biidingas tipinei ko-
IEC 61000-4-8 mercinés ar ligoninés

aplinkos vietai.

PASTABA U, yra kintamosios srovés tinklo jtampa prie§ taikant bandymo

lygi.

3 lentelé: Rekomendacijos ir deklaracija - elektromagnetinis atspa-
rumas laidZiosioms ir spindulinojamosioms radijo bangoms

Gairés ir deklaracija - Elektromagnetinis atsparumas

EDGEFLOW modelis skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagne-
tin¢je aplinkoje. Klientas arba EDGEFLOW modeliy naudotojas turéty
uztikrinti, kad jie bty naudojami tokioje aplinkoje.

Imuniteto
testas

bandymo lygis

IEC 60601

Atitikties
lygis

Elektromagnetiné aplinka
- rekomendacijos
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Laidusis

radijo daznis

IEC 61000- |3 Vrms

4-6 Nuo 150 kHz
Laidusis iki 80 MHz

radijo daznis |6 Vrms
IEC 61000- |ISM dazniy

4-6 juosta
Spindu- 3V/m
liuojamos Nuo 80 MHz
radijo dazniy |iki 2,7 GHz
bangos IEC

61000-4-3

3V
6V
3V/m

Nesiojamoji ir mobilioji ra-
dijo dazniy rySio jranga turi
biti naudojama ne arciau
bet kurios modeliy ED-
GEFLOW dalies, jskaitant
kabelius, nei rekomenduoja-
mas atstumas, apskaiciuotas
pagal siystuvo dazniui taiko-
ma lygti.
Rekomenduojamas atstumas
d=1.2xp"?

d:2><P1/Z

d=1,2xP"* Nuo 80 MHz iki
800 MHz

d=2,3xP'"? 800 MHz - 2,7
GHz

kur P - didziausia siystuvo
i8¢jimo galia vatais (W),
nurodyta siystuvo gaminto-
jo, o d - rekomenduojamas
atstumas metrais (m).
Stacionariyjy radijo dazniy
siystuvy lauko stipris, nusta-
tytas atlikus elektromagne-
ting vietos apzitira,” turéty
buti mazesnis uz atitikties
lygi kiekviename dazniy
diapazone.”.

Gali atsirasti trikdziy Salia
irangos, pazymeétos $iuo
simboliu, gali atsirasti trik-
dziy:

)

1 PASTABA: 80 MHz dazniuose 800 MHz pabaigoje taikomas aukstesnis

dazniy diapazonas.

2 PASTABA Sios gairés gali biiti taikomos ne visais atvejais. Elektroma-
gnetiniy spinduliy sklidimui jtakos turi statiniy, objekty ir zmoniy sugertis

ir atspindys.
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* Stacionariyjy siystuvy, pavyzdziui, radijo (mobiliyjy / bevieliy) telefony
baziniy sto¢iy ir antzeminiy mobiliyjy radijo sto¢iy, mégéjisko radijo,
AM ir FM radijo transliacijy ir televizijos transliacijy, lauko stiprumo
teoriskai tiksliai numatyti negalima. Norint jvertinti stacionariyjy radijo
dazniy siystuvy elektromagneting aplinka, reikéty apsvarstyti galimy-

be atlikti elektromagneting vietos apzitira. Jei iSmatuotas lauko stipris
toje vietoje, kurioje naudojamas EDGEFLOW modelis, virsija pirmiau
nurodyta taikoma radijo dazniy atitikties lygj, EDGEFLOW model; reikia
stebéti ir patikrinti, ar jis veikia jprastai. Jei pastebimi nejprasti rezultatai,
gali prireikti imtis papildomy priemoniy, pavyzdziui, perorientuoti arba
perkelti EDGEFLOW modelj j kita vieta.

® Dazniy diapazone nuo 150 kHz iki 80 MHz lauko stipris turéty biti
mazesnis nei 3 V/m.

4 lentelé: Rekomenduojami atstumai tarp neSiojamosios ir mobilio-
sios radijo rysio jirangos ir EDGEFLOW modelio

Rekomenduojami atstumai tarp neSiojamosios ir mobiliosios radijo
rysio jrangos ir EDGEFLOW modelio

EDGEFLOW modelis skirtas naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, ku-
rioje kontroliuojami skleidziami radijo dazniy trikdziai. Uzsakovas arba
EDGEFLOW modelio naudotojas gali padéti iSvengti elektromagnetiniy
trikdziy, jei i$laikys minimaly atstuma tarp neSiojamosios ir mobiliosios
radijo rysio jrangos (siystuvy) ir EDGEFLOW modelio, kaip rekomen-
duojama toliau, atsizvelgiant | didziausig rySio jrangos i$¢jimo galia.

. Atstumas pagal siystuvo daznj m
Maksimali — s
vardiné siystuvo Nuo 150 kHz iki | Nuo 80 MHz iki N.u(.) 800 MHz
i¥jimo galia W 80 MHZU2 800 Mle/2 iki 2,7 Glgzz
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$¢jimo galia nenurodyta pirmiau, rekomen-
duojamas atstumas d metrais (m) gali biiti apskaiciuotas pagal siystuvo
dazniui taikoma lygti, kurioje P yra didziausia siystuvo i§¢jimo galia
vatais (W), nustatyta siystuvo gamintojo.

1 PASTABA 80 MHz ir 800 MHz dazniuose taikomas aukstesnio dazniy
diapazono atskyrimo atstumas.

2 PASTABA Sios gairés gali bati taikomos ne visais atvejais. Elektroma-
gnetiniy spinduliy sklidimui jtakos turi statiniy, objekty ir zmoniy sugertis
ir atspindys.

14 PareiSkimas

"Woodpecker" pasilieka teis¢ bet kuriuo metu ir be papildomo jspéjimo
keisti jrangos dizaina, technika, jungiamasias detales, naudojimo
instrukcija ir originalaus pakuotés saraSo turinj. Nuotraukos yra tik
rekomendacinio pobiidzio. Galutinio aiskinimo teisés priklauso Guilin
Woodpecker Medical Instrument Co., Ltd.
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Made in China MD

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
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1 Produkta ievie$§ana

1.1 Paredzetais lietojums
Uzkarsé un mikstina gutapercu, un péc preparacijas iepilda saknu kanalu
ar gutapercu. Lietojama dala ir Gutta Percha injekcijas adata.

1.2 Sastavdalu un vadibas pogu shéma
EDGEFLOW ir aprikots ar simetriskam darbibas pogam, kas var bat
piemérotas darbam ar kreiso vai labo roku.Pogas novietojums ir 1kska un
raditajpirksta pozicija, kad arsts to tur, padarot darbibu vieglaku.
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1. Gutta Percha injekcijas adata

2. Termoaizsardzibas vacing 3. InjicéSanas poga
4. Gutta-per¢a daudzuma limenis 5. Sildisanas indikators
6. Rezima poga 7. lesmidzinasanas atrums

8. Ieprieks iestatitais temperatiiras 9. Akumulatora uzlades Itmenis
Iimenis

10. Poga "ON/OFF" 11. Uzlades indikators

12. Uzlades baze 13. Rezerves litija akumulators

14. Savienojuma caurums stravas padevei
15. Stravas adaptera kontaktdaksa 16. Barosanas adaptera bloks



1) Poga "ON/OFF":

a) Izslégta stavokli, ilgi nospiezot pogu "ON/OFF", var ieslégt stravu.
P&c stravas ieslégSanas displeji iedegas vienlaicigi.

b) ieslegta stavokli, ilgi nospiezot pogu "ON/OFF", var izsleégt stravu.

2) Akumulatora ITmenis

Faktiska akumulatora jauda reallaika tiek paradita uz ekrana.Kad
akumulators ir pilniba uzladéts, jauda OLED displeja tiek paradita ka
pieci rezgi. Ja akumulatora uzlades limenis ir viens reZgis, tas norada,
ka akumulatora uzlades Iimenis ir zems un tas ir laikus jauzlade. Ja
akumulatora uzlades limenis tiek paradits ka atstarpe, tas norada, ka
akumulatora uzlades ITmenis ir loti zems un tas ir nekavéjoties jauzlade.
Piezime: Parastas lietoSanas laika pirms uzlades nelaujiet akumulatora
limenim samazinaties lidz stavoklim "kosmoss" (pilnigi bez energijas), jo
tas saisinas akumulatora kalpoSanas laiku.

A Bridinajums:

Ja ierice nav lietota ilgak neka vienu ménesi, akumulators ir jauzla-
dé. Ja ierice netiek lietota ilgu laiku, ludzu, parliecinieties, ka ta tiek
uzladéta vismaz reizi ménesi, lai aizsargatu akumulatoru. Ja ierice
netiek lietota ilgu laiku, iznemiet akumulatoru. Karstas kauséSanas
un uzpildes instrumenta akumulatora kalpo$anas laiks saisinasies, ja
tas ilgstosi atradisies zema akumulatora uzlades stavokli vai ja tas uz
ilgu laiku tiks atstats uzlades baze..

3) Temperatiiras limenis

Kad temperatiira ir ieprieks iestatita, displeja ekrana tiek paradita ieprieks
iestatita temperatiiras vertiba.

4) Uzlades baze

Vispirms pievienojiet stravas adaptera kontaktdaksu stravas adapterim,
ka paradits 2. att€la.

P&c tam pievienojiet stravas adapteri uzlades pamatnei, ka paradits 3. at-
tela, un pievienojiet stravas adapteri standarta kontaktligzdai. Novietojiet
karstas kauseSanas un uzpildes instrumentu pareizi uz uzlades pamatnes,
ka paradits 4. att¢la, lai uzlades savienotaju zem karstas kaus€Sanas un
uzpildes instrumenta var&tu drosi savienot ar uzlades pamatnes izejas
savienotaju. Ja karstas kaus€Sanas un uzpildes instruments ir pareizi
pievienots uzlades pamatnei, uz pamatnes pastavigi degs uzlades LED
indikators. Ja indikators mirgo vai nedeg, riipigi parbaudiet visus kabelus.
Uz uzlades pamatnes ir uzlades statusa indikatori. Ja karstas kaus€Sanas
un uzpildes instruments nav novietots uz uzlades pamatnes, indikators
parmainus mirgo dzeltena un zala krasa. Kad karstas kausé$anas un
uzpildes instruments ir novietots uz uzlades pamatnes, ja notiek uzlade,
pastavigi deg dzeltenais indikators. Kad akumulators ir pilns, dzeltenais
indikators bis izslégts, bet zalais indikators biis pastavigi ieslégts.
Piezimes: P&c ierices sanemsanas nekavéjoties uzladgjiet to. Pirms
lietoSanas parliecinieties, ka akumulators ir pilniba uzladéts.
Kad ierice ir pilniba uzladéta, karstas kausé$anas un uzpildes
instrumenta led ekrana akumulatora limenis ir visaugstakais. Péc
akumulatora izladeéSanas akumulatora uzlade ilgst vismaz 2 stundas
un 30 minites..
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2. attels Stravas adaptera uzstadisana
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3. att€ls Savienojums ar baroSanas avotu

!

4. attels Uzlade

5) Termoaizsardzibas vacins
Termoaizsardzibas vacina konstrukcija ir paredz&éta mutes dobuma
miksto audu un lipu aizsardzibai pret apdegSanu.

Piezime: Pirms lietoSanas, liidzu, notiriet, dezinfic€jiet un sterilizéjiet
termoaizsardzibas vacinu..
6) Gutta Percha injekcijas adata

Piezime:

1. Neizmantotas Gutta Percha injekciju adatas uzglabajiet noslegta
vidé, jo Gutta Percha injekciju adatas ir izgatavotas no sudraba un
var mainit krasu oksidéSanas del, ko izraisa ilgstoSa gaisa iedarbiba.
2. Lai savienotu, izjauktu un ieprieks saliektu injekcijas adatu Gutta
Percha, lidzu, izmantojiet uznémuma nodroSinato uzgriezZnu atslégu.
7) Atslega




Atslégu izmanto, lai pievilktu Gutta Percha injekcijas adatu un tas
savienojumu ar karstas kaus€Sanas un uzpildes instrumentu. Pec Gutta
Percha injekcijas adatas pievilkSanas adatu var saliekt jebkura piemé&rota
lenk ar uzgrieznu atslégu.

P&c sudraba adatas ieprieks¢jas saliekSanas varat arT uzlikt uzgriezna
seSstiiraino caurumu virs Gutta Percha injekcijas adatas se$stlirainas
plaksnes un pagriezt sudraba adatu vélamaja pozicija.

Neizmantojiet citus instrumentus adatas ieprieksgjai saliekSanai, iznemot
razotaja piedavato uzgrieznu atslégu.

1.3 lerice ietilpst

1.Hot kaus&Sanas un uzpildes instruments x1

2.Charging baze x]
3.Power adapteris ar vadu x]
4.Gutta Percha injekcijas adatas x4
5.Thermal Protector vacins X2
6.Wrench x1
7.Akumulators x2
8.Gutta-Percha gredzens x1
9.Instrukcijas rokasgramata x]
10.Kvalificeta sertifikacija x]
11.Atras lietoSanas celvedis x1

1.4 Tevads un piemérosanas joma
1.4.1 Funkcijas
a) Pielieto elektrisko gutapercas iesmidzinasanas metodi, vieglu ITmes
iesmidzinasanu un vienmé&rigu gutapercas izvadi.
b) abas pogas ir simetriski izvietotas, un pogas ir uzstaditas arsta kska un
raditajpirksta turéSanas pozicija, padarot darbibu &rtaku.
¢) karstas kaus€$anas un uzpildes instrumenta bezvadu konstrukcija
efektivi paplasSina darbibas telpu.
d) jutiga temperatiiras kontrole, vienkarss displejs un &rta lietoSana;
Nospiediet temperatiiras iestatianas pogu, lai iestatitu piemé&rotu darba
temperatuiru.
e) piecas ieprieks iestatitas temperattiras ir pieejamas péc izvéles: 100°C,
120°C, 150°C, 150°C, 180°C, 200°C; Iesmidzinasanas atrums var biit tris
Itmenos: I€ns atrums, vidgjs atrums, liels atrums.
f) Drosa aizsargdjosa sistéma ar automatiskas izslégsanas funkciju.
¢) Akumulatoru var atri un viegli nomaintt.
1.4.2 Lietojumu joma
Izmanto tikai endodontiskajam pildjjumam ar gutapercu vai saknu
kanalu hermétiki. EDGEFLOW ir aprikots ar gutapercas injekcijas adatu
un termisko aizsargvacinu, lai uzsilditu un mikstinatu gutapercu saknu
kanala aizpildiSanai.

1.5 Produkta specifikacijas



B Karstas ka}useéanas un uzpildes 25 mm % 28 mm ¥ 200 mm
Izmeri instruments
Uzlades baze 90 mm X 115 mm x 56 mm
Karstas kqusééanas un uzpildes 148g
instruments
Svars Uzlades baze 179g
Stravas adapteris 167g
Modelis Meérierice Garums Piezime
E20G-S 20Ga 22 mm Atkartoti
lietojams
E20G-M 20Ga 24 mm Atkartoti
lietojams
E20G-L 20Ga 28 mm Atkartoti
lictojams
E23G-M 23Ga 24 mm Atkartoti
lietojams
E23G-L 23Ga 28 mm Atkartoti
lietojams
E25G-M 25Ga 24 mm Atkartoti
lietojams
E25G-L 25Ga 28 mm Atkartoti
lietojams
E20G-NR 20Ga 28 mm Vienreiz&ja
lietosana
E23G-NR 23Ga 28 mm Vienreiz&ja
lietosana
E25G-NR 25Ga 28 mm Vienreizgja
lictosana

2. tabula Gutta Percha injekcijas adatu modeli

1.6 Tehniskie parametri

Klasifikacija

Klase [I (AC/DC baro$anas adapteris)

Izveles ieprieks
iestatitas temperatii-

100°C—120°C—150°C—180°C—200°C

ras
Uzlades laika . T L
patering Aptuveni 2,5 h (pirmajai uzladei nepiecieSamas 3 h)
leeja AC100V-240V 50/60Hz 800mA
Barosanas avots
Izvades DC15V/1.6A
Stravas adaptera UE24WCPI-15V/1.6A
modelis
Uzladgjams
Akurpulatora akumula- 2000 mAh
ietilpiba tors




Akumulatora
modelis

18500 3.7V 2000mAh 7.4Wh FIE

Silditaja vertejums

10W

Programmatiiras
versija

EDGEFLOW_V1

1.7 Vides parametri

Darba stavoklis

Temperatiira

+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 vésa, sausa un veédinama

vieta.

2. Neglabajiet ierici kopa ar degosSiem indigiem, kodigiem, kodigiem vai
spradzienbistamiem priekSmetiem.
3. lerice jauzglaba telpa, kur relativais mitrums ir 10 % ~ 93 %, gaisa
spiediens ir 70 kPa ~ 106 kPa un temperattra -20 °C ~ +55 °C.

4. Transport€Sanas laikd izvairieties no spéciga trieciena vai vibracijas.
Un, ludzu, rikojieties ar to uzmanigi.
5. Transport€Sanas laika nejauciet ierici ar bistamiem priekSmetiem.

6. Transport&sanas laika pasargajiet ierici no saules, lietus un sniega.

2 Eiropas pilnvarotais parstavis

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

3 standarta ikonas

Produkta sérijas

leverojiet lietoSanas

@ numurs @ instrukcijas
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Mediciniskas ierices

[mD |
Uzmanibu: Saskana ar federalajiem tiesibu aktiem $o ierici
B(On]y drikst pardot tikai licencéts zobarstniecibas specialists vai
péc ta pasitijuma.

A Uzmanibu! Ludzu, skatiet pievienotos dokumentus.
Mitruma ierobezojums uzglabasanai: 10% ~ 93%

Atmosferas spiediens glabasanai: 70 kPa ~ 106 kPa

Y Temperatiiras ierobezojums glabasanai: -20°C ~ +55°C

REP] |Pilnvarotais parstavis EIROPAS KOPIENA

CH|REP| |Pilnvarotais parstavis Sveicg

4 Kontrindikacijas

1. So ierici aizliegts lietot cilvékiem, kuriem ir alergija pret zinamu
dabisko lateksu un metaliem, piem&ram, neriis§joso téraudu, 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 o ierici.

5. Sirds slimibu pacientiem, griitniec€m un b&rniem ir jabut piesardzi-
giem, lietojot So aprikojumu.

5 Piederumu uzstadiSanas un demontazas metode

5.1 Stravas adaptera pieslégSana
Savienojiet stravas adaptera izejas punktu ar uzlades bazi un pievienojiet
ieejas punktu kontaktligzdai, kas atbilst §T stravas adaptera standartam.
Uzstadiet ierici saskana ar 2., 3. un 4. attgla sniegtajam procedtram.

5.2 Gutta Percha injekcijas adatas uzstadiSana, demontaZa un
iepriekséja saliek§ana
Piezime: Lai izvairitos no applaucé$anas, nomainot injekcijas adatu,
vispirms izslédziet stravu un pagaidiet 5 mintites. Tikai péc tam, kad
sildisanas kamera atdziest, var sakt nomainu.
1. Izsledziet ierici un pagaidiet 5 minites, lidz karstas kauséSanas un
uzpildes instruments atdziest. P& tam ar uzgrieznu atslégu demontgjiet
adatu pretgji pulkstenraditaja virzienam.
2. Izlietoto adatu ievietojiet tam paredzetaja konteinera.
3. Izvelieties nepieciesamo Gutta Percha injekcijas adatu (20Ga, 23Ga
vai 25Ga), piestipriniet jauno injekcijas adatu pie karstas kausé$anas un
uzpildes instrumenta pulkstenraditaja raditaja virziena.
4. Izmantojiet uzgrieznu atslégu, lai saliektu adatu vajadzigaja lenki.

5.3 Termoaizsardzibas vacina uzstadiSana un demontaza




Saciet uzstadiSanu un demontazu no karstas kauséSanas un uzpildes
instrumenta galvas dalas.

5.4 Akumulatora nonems$ana un nomaina

Iznemot akumulatoru, nospiediet uz iekSpusi uz paceltajam svitram
roktura gala un péc tam iznemiet akumulatoru.

Uzstadot akumulatoru, salagojiet indikatora bultinu uz akumulatora ar
indikatora bultinu roktura gala, péc tam iestipriniet akumulatoru rokturl.
Turiet akumulatora galu (nespiediet uz paceltajam svitram) un uzmanigi
velciet akumulatoru, lai parliecinatos, ka akumulators neatbrivojas.

5.5 Gutapercas gredzena nonemsana un nomaina

Ja gutapercas gredzenam ir daudz atlikusas gutapercas, ko nevar notirit,
varat izmantot uzgrieznu atslégas plakanos caurumus, lai izlidzinatu
gutapercas gredzena izliekumu, pagrieziet uzgrieznu atslégu pretgji
pulkstenraditaja virzienam, lai nonemtu gutapercas gredzenu, péc tam
ar uzgrieznu atslégu pieskrivéjiet jaunu gutapercas gredzenu pulksten-
raditaja kustibas virzienam pie roktura un pieskravéjiet to lidz galam.
darbibas metode ir paradita attela.

6 Darbibas metode

Piezime:

1. LietoSanas laika nesaskarieties ar karstas kauséSanas un uzpildes
instrumenta sildiSanas dalu. Pirms lietoSanas neaizmirstiet uzstadit
termoaizsardzibas vacinu, lai pasargatu lietotajus vai pacientus no
applaucéSanas.

6.1 Izveleties Gutta Percha injekcijas adatu

Izveélieties piemérotu Gutta Percha injekcijas adatu (20ga, 23ga vai 25ga)
atkariba no pacienta situacijas. Un pievelciet Gutta Percha injekcijas
adatu un uzgali (piezime: ne parak ciesi). Lietojot Gutta Percha injekcijas
adatu, to var pagriezt 360° lenki pulkstenraditaja raditaja kustibas
virziena un pret&ji pulkstenraditaja kustibas virzienam. Varat arT izmantot
uzgrieznu atslégu, lai ieprieks saliektu adatu un pielagotu to labakam
darbibas lenkim atbilstosi savam vajadzibam.

& Bridinajums:




1. Uzstadot injekcijas adatu, parliecinieties, ka ierice ir izslégta un
ierices galvas dala atdziest. (Aptuveni 5 miniites péc karstas kause-
Sanas un uzpildes instrumenta izslégSanas ta galvas dala var atdzist
lidz temperatiirai, kurai var pieskarties.)

2. InjicéSanas adatas iepriek$éjas saliekSanas lenkis nedrikst
parsniegt 90 °, un nedrikst saliekties adatas parejas dalas.

6.2 Guta peréas izvéle
Izvéelieties iericei piem&rotu gutapercu (gutapercas diametrs ir mazaks
par 3 mm, bet garums - mazaks par 17 mm). Vispirms iznemiet injekcijas
adatu, ievietojiet gutapercu injekcijas adatas gala eso$aja cauruma, péc
tam ieskriivéjiet injekcijas adatu pulkstenraditaja kustibas virziena no
roktura un pievelciet to.
Piezime:
1. vienlaicigi var ievietot tikai vienu gutapercas nijinu.
2. Ja gutaperca nav pilniba ievietota karséSanas kamera, ierice nedarbo-
jas.

6.3 IeslégSana un iestatiSana
6.3.1 Ieslégsana
P&c ieslégsanas, ilgi nospiezot "ON/OFF" pogu, gaidiSanas rezima
interfeisa displeja paradas: (D) rezima s€rijas numurs; (2) Ieprieks iestatita
temperatiira; (3) Injézésanas atrums; (4) Baterijas jauda.
6.3.2 Rezima iestatiSana
Ierice nodroSina trTs pielagojamu parametru rezimu grupas, katras rezimu
grupas parametrus var pielagot un saglabat.
P&c parasta gaidiSanas rezima saskarnes atverSanas 1si nospiediet rezima
pogu, lai parslégtu rezimus (var pielagot 3 rezimus). Ilgi nospiediet
rezima pogu, lai ieietu pasreizg€ja rezima satura iestatiSanas saskarng,
1si nospiediet pogu "ON/OFF", lai pielagotu parametrus, Isi nospiediet
rezima pogu, lai parslégtu regulésanas elementus, Tsi nospiediet iesmidzi-
nasanas pogu, lai saglabatu parametrus un atgrieztos parasta gaidiSanas
rezima saskarné.Rezima saturs, ko var pielagot, ietver:
@ Izveleta temperatiira 100-200°C regul&jama, 100°C, 120°C, 150°C,
180°C, 180°C, 200°C);
(2) Iesmidzinasanas atrums (atri, vidgji un 1&ni regul&jami tris parnesumi);
(3) Nomainiet gutapercas opciju (JA/NE), pec izvéles "JA", Tsi nospiediet
injekcijas pogu, lai saktu gutapercas mainas procediru (adatam jabit
pareizi uzstaditam, lai izmantotu $o procediiru), isi nospiediet pogu "ON/
OFF", lai izietu no gutapercas mainas proceduiras:
1) Sakt sildisanu, displeja tiek paradits "SildiSana . . . Ludzu, uzgaidiet" ,
pagaidiet, [1dz temperatiira paaugstinas 11dz iestatitajai temperatiirai;
2) Uzsaciet gutapercas injekciju, iztukSojiet atlikuSo gutapercu, atruma
indikators rada atrumkarbu un mirgo, lidz gutaperca ir iztukSota.
3) Atiestatiet atrgaitas parnesumu, procesa laika atruma indikators uz
displeja norada atpakalgaitas virzienu un mirgo, 11dz atiestatiSana ir
pabeigta;
4) Displeja paradas uzvednis "Insert Gutta-Percha", lai ievietojiet jaunu
gutapercu;
5) Nospiediet jebkuru pogu, lai atgrieztos gaidiSanas rezima saskarné.
6.3.3 Funkciju iestatiSana



IzslégSanas rezima ilgi nospiediet rezima pogu un pogu "ON/OFF", lai
ieslégtu funkciju iestatiSanas saskarni, 1si nospiediet pogu "ON/OFF",
lai pielagotu parametrus, Tsi nospiediet reZima pogu, lai parslégtu saturu,
1si nospiediet iesmidzinasanas pogu, lai saglabatu iestatitos parametrus
un izietu no iestatiSanas saskarnes, lai ievaditu normalu palaiSanas un
gaidiSanas reZima saskarni. Var iestatit $adas funkcijas:

(D Noteikt automatiskas izslégsanas laiku (regulgjams 5-10 miniites),
noklus€juma iestatijums ir 5 minites;

(2 Noregulgjiet skanas skalumu, ir pieejami 3 Iimeni, noklusgjuma
iestatTjums ir vid&jais skalums.

6.4 SildiSana un kanalu obturacija
P&c atbilstosa rezima izvéles , 1si nospiediet iesmidzinasanas pogu, lai
uzsaktu sildiSanu, ja sildiSana japartrauc, 1si nospiediet pogu "ON/OFF".
Sildisanas saskarné sildisanas rezima tiek paradits 3ads saturs: (D rezima
sérijas numurs; (2) leprieks iestatita temperatiira; (3) Injekcijas atrums;
(4) Baterijas jauda.Kad sildisana sakas, sildisanas indikators mirgo, un,
kad temperatlira sasniedz ieprieks iestatito vaule, sildiSanas indikators
vienmer ir ieslégts. ja sildiSanu nepiecieSams partraukt, Isi nospiediet
pogu "ON/OFF", un sildisanas indikators nodziest.
Uzlieciet termiskas aizsardzibas vacinu pie injekcijas adatas un karstas
kaus@Sanas un uzpildes instrumenta savienojuma dalas un noslaukiet
uzpildes materialu no adatas ar marli un spirtu.
Piezime: Adata sak pildit no saknu kanala apaksas, lai samazinatu vai
noverstu burbulu veidosanos. Novietojiet adatu saknu kanala apaksa, no-
spiediet injekcijas pogu, lai izspiestu gutapercu, péc tam lénam iznemiet
adatas galu 11dz koronalajam caurumam.

& Bridinajums:

Maksimala uzklajamas detalas virsmas temperatiira ir 97°C . Péc
sildiSanas limes injekcijas adata nedrikst atrasties mutes dobuma
ilgak par 5 sekundém, lai novérstu pacienta apdegSanu.

6.5 Gutapercéas nomaina

Kad gutaperca ir pabeigta, dzirdésiet "di" skanu. P&c injekcijas pogas
atlaiSanas ierice automatiski atgriezisies sakotngja pozicija, pagaidiet,
kamer ekrana paradisies "Insert Gutta-Percha", un tad var@siet ievietot
jaunu gutapercu.

Ievietojot jaunu gutapercu , parliecinieties, ka karstas kausé$anas un
uzpildes instrumenta prieks&jais gals ir atdzisis lidz istabas temperatiirai,
lai novérstu apdegumus, un atkartoti izvélieties piem&rotu gutapercu
ievietoSanai saskana ar 3.2. nodalu..

6.6 TiriSana, dezinfekcija, sterilizacija un apkope
P&c darbibas atlikusie materiali sildiSanas kamera ir jaiztira, un attiecigie
piederumi ir jaiztira, jadezinfic€ un jasterilize. Stkaku informaciju skatiet
9. nodala.

7 Uzlades instrukcija

7.1 Uzladei izmantojiet atbilsto$u uzlades bazi: Savienojiet stravas
adapteri ar uzlades bazi un pieslédziet pie baroSanas avota. Un péc tam
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pareizi ievietojiet karstas kaus€$anas un uzpildes instrumentu uzlades
pamatn@. Ja karstas kaus€Sanas un uzpildes instruments nav novietots uz
uzlades pamatnes, indikators parmainus mirgo dzeltena un zala krasa.
Kad karstas kauséSanas un uzpildes instruments ir novietots uz uzlades
pamatnes, ja notiek uzlade, pastavigi deg dzeltenais indikators. Kad aku-
mulators ir pilns, dzeltenais indikators bis izslégts, bet zalais indikators
bis pastavigi ieslégts. Parastos apstaklos uzlade ilgst aptuveni 2,5 h.

7.2. Saja izstradajuma izmantotajam akumulatoram nav atminas, un to
var izmantot jebkura laika vai uzladét jebkura laika.

7.3 Pirms ierices pirmas lieto$anas reizes uzladgjiet to vismaz 3 stundas.

A Bridinajums:

1. Ja ierice netiek lietota ilgu laiku, atvienojiet adapteri no tikla, lai
elektriski izolétu kédes no barosanas tikla.

2. Uzlades laika neveiciet mediciniskas funkcijas.

3. Iekartam jabiit pieslegtam atbilstoSam baroSanas avotam, ja
baroS$anas avota zudums raditu nepienemamu risku.

8 Drosibas pasakumi

8.1 Gutta Percha injekcijas adatas uzstadiSanai, demontazai vai ieprieks
saliektai injekcijas adatai neizmantojiet citus instrumentus, iznemot
komplekta ieklauto uzgrieznu atslegu.

8.2 Karstas kausésanas un uzpildes instrumentu nedrikst sist vai skrapét.
8.3. Karstuma nesg€ja piederumus, pieméram, karstas kauséSanas un
uzpildes instrumentu, guta percas injekcijas adatu, termoaizsardzibas
vacinu u. c., sildiSanas stavokli turiet prom no uzliesmojosiem un
spradzienbistamiem materialiem.

8.4 Pirms un péc ierices lietoSanas uzturiet to tiru. Pirms katras lietosanas
reizes iztiriet, dezinficgjiet un steriliz&jiet piederumus, pieméram, Gutta
Percha injekcijas adatu, termoaizsardzibas vacinu un uzgali.

8.5. Razojumam ir stingri jaatbilst attiecigajam mediciniskas iestades
ekspluatacijas specifikacijam un attiecigajiem noteikumiem. Produktu
drikst lietot tikai apmactti arsti vai tehniki.

8.6 Neuzstadiet, nenonemiet vai nenomainiet termiska aizsargvacina
vacinu un adatu sildiSanas rezima. Ja nepiecieSams nomainit adatu,
vispirms izslédziet stravas padevi un pagaidiet 5 minites. Péc piecam
miniitém, ja karstas kausé$anas un uzpildes instruments pilniba atdziest,
nomainiet adatu.

8.7. Adatai jabut pareizi uzstaditai, lai novérstu tas nokriSanu vai
gutapercas nopludi darbibas laika.

8.8. Nelietojiet parmérigu speku, ieprieks saliecot injekcijas adatu, lai
novérstu adatas lizumu. Ja adata ir saliekta vai nolietota, var pasliktina-
ties gutapercas plistamiba, un operatoram laikus janomaina jauna adata
atbilstosi kliniskajam stavoklim.

8.9 Ja ierice netiek lietota ilgu laiku, iznemiet akumulatoru.

8.10. Ja ierices darbiba ir neparasta , to nevar normali izslégt vai ir
nepiecie$ama avarijas apstasanas, atvienojiet akumulatoru.

8.11. Nenovietojiet ierici vietas, kur ir griiti darbinat atvieno$anas ierici.
8.12 Woodpecker ir specializ€jies medicinas instrumentu razo$ana.Mes
esam atbildigi par drosibu tikai ar §adiem nosacijumiem:
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a) apkopi, remontu un modifikacijas veic razotajs vai pilnvarotie dileri.
b) uzladétie komponenti ir originali "Woodpecker" un darbojas saskana
ar lietoSanas instrukciju.

9 Tirisana, dezinfekcija, sterilizacija un apkope
Gutta Percha injekciju adatas tiriSana, dezinfekcija un sterilizacija.Ja nav
noradits citadi, turpmak teksta ta tiks déveta par "izstradajumu".

& Bridinajumi:
Ja tiek izmantoti spécigi mazgasanas un dezinfekcijas lidzekli
(sarmains pH>9 vai skabs pH <5), tas saisina produkta kalpoSanas

laiku. Sados gadijumos raZotajs neuznemas nekadu atbildibu. So
izstradajumu nedrikst paklaut augstai temperatirai virs 138°C.

9.1 Apstrades ierobezojums

Injic€Sanas adata ir vienreiz lietojams izstradajums. Tacu pirms lietoSanas

ieverojiet tiriSanas, dezinfekcijas un sterilizacijas noradijumus.

9.2 Sakotngja apstrade
9.2.1 Apstrades principi
Efektiva sterilizacija ir iesp&jama tikai péc efektivas tiriSanas un
dezinfekcijas pabeigSanas. Ludzu, parliecinieties, ka, uznemoties
atbildibu par produkta sterilitati pirms lietoSanas, tiriSanai/dezinfekcijai
un sterilizacijai tiek izmantots tikai pietiekami validéts aprikojums un
produktam specifiskas procediiras, Liidzu, ieverojiet arT jisu valstt speka
esosas juridiskas prasibas, ka arT higiénas noteikumus.
slimnicas vai klinikas noteikumiem, jo Ipasi attieciba uz papildu prasi-
bam prionu inaktivacijai.
9.2.2 P&coperacijas arstésana
P&coperacijas apstrade javeic nekavé&joties, ne velak ka 30 miniites péc
operacijas pabeigSanas. Veidi ir $adi:
1. Iznemiet injekcijas adatu , skatit 5.2. sadalu.
2. Nonpemiet atlikuSos Gutta Percha materialus sildiSanas dobuma.
Konkrétas darbibas skatit 1.2. iedalas 11. punkta.

& Bridinajumi:

Injekcijas adatu péc operacijas vairs nevar izmantot.

9.2.3 Sagatavosanas pirms tiriSanas

Instrumenti: Atsléga, paplate, tira un sausa miksta drana. Veidi ir $adi:

1. Injekcijas adatas uzstadisana Skat. 5.2. sadalu.

2. Izspiediet Gutta Percha materialu sildiSanas dobuma un parliecinieties,
ka Gutta Percha materials, kas ievadits ar Gutta Percha injekcijas adatu,
parsniedz 30 mm.

3. Nonemiet Gutta Percha injekcijas adatu no roktura ar atslégu, ko
nodrosina Guilin woodpecker medical instrument co., LTD. Tad ielieciet
tos tira paplate.

4. Noslaukiet un notiriet Gutta Percha injekcijas adatas virsmu ar tiru
dranu, kas iemérkta tiriSanas lidzekli, 1idz uz tas virsmas nav redzami
nekadi netirumi. P&c tam nosusiniet ar mikstu dranu un ievietojiet tos tira
paplate. TiriSanas Iidzeklis var bat tirs Gdens.

Piezimes:

12



Tira udens temperatiira nedrikst parsniegt 45 °C, citadi proteins
saciete un to ir griiti nonemt.

9.3 TiriSana
TiriSana javeic ne velak ka 24 stundas p&c operacijas. TiriSana tiek veikta
automatizeti.
TiriSanas procedira ir $ada.
1. Ieprieks mazgajiet tira Gideni 25 °C temperatiira 3 miniites.
2. Tiriet ar tiriSanas lidzekla razotaja ieteikto I1dzekli 5 minttes.
Piem@ram, mazgasanas lidzekli izmantojiet RUHOF ENDOZIME AW
PLUS WITH APA, atskaidijuma attiecibal: 270, temperatiira 25°C.TirTt
5 miniltes.
3. Divas reizes noskalojiet ar tiru fideni 25 °C temperatiira, katru reizi 1
mindti.
Piezimes:
a) Izmantotais $kidums ir tirs Gidens, un var izmantot tikai svaigi pagata-
votus $kidumus.
b) tiriSanas lidzekla lietoSanas laika jaievero razotaja noteikta koncentra-
cija un laiks.
c) Tiritaja derigumu apliecina CE sertifikats saskana ar EN ISO 15883.
d) tiriSanas procedira ir produktam piemérota, un aptidenosanas periods
ir pietiekams.

9.4 Dezinfekcija
Dezinfekcija javeic ne vélak ka 2 stundas péc tiriSanas fazes.Ja apstakli
to atlauj, prieksroka dodama automatiskai dezinfekcijai.
Termiskai dezinfekcijai Seit temperatiira ir 93°C, laiks - 5 minites un
A0>3000.
TiriSanas un dezinfekcijas darbibas, izmantojot mazgasanas un dezinfek-
cijas iekartu.
1. Uzmanigi ievietojiet Gutta Percha injekcijas adatu , Gutta Percha in-
jekcijas adatas aizsargu , termiska aizsarga vacinu un atslégu dezinfekci-
jas groza. Izstradajuma fiksacija ir nepiecieSama tikai tad, ja izstradajums
iericé ir nonemams. Produktam 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 "lepakojums"). Vajadzibas gadijuma
izstradajumu atkartoti zavejiet (skat. sadalu "Zavésana").
Sertificéta iekarta tika parbaudita produkta butiska piemeérotiba efektivai
tiriSanai un dezinfekcijai, izmantojot iepriek$ minétas automatiz&tas
tiriSanas un dezinfekcijas procediras.
Piezimes:
a) Pirms mazgasanas un dezinfekcijas iekartas lietosanas riipigi izlasiet
iekartas razotaja sniegto lietoSanas instrukciju, lai iepazitos ar dezinfek-
cijas procesu un piesardzibas pasakumiem.
b) Ar S0 aprikojumu tiriSana, dezinfekcija un zavésana tiek veikta kopa.
c¢) Visiem skaloSanas posmiem var izmantot tikai destilétu vai dejoniz&tu
udeni ar nelielu mikroorganismu daudzumu (<10 cfu/ml). (Pieméram, tirs
udens, kas atbilst Eiropas Farmakopejai vai Amerikas Savienoto Valstu
Farmakopejai).
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d) zavesanai izmantotajam gaisam jabit filtr&tam ar HEPA.
e) regulari remontgjiet un parbaudiet dezinfektoru.

9.5 Zavesana

Ja tiri8anas un dezinfekcijas procesa nav automatiskas zavésanas funkci-
jas, pec tiriSanas un dezinfekcijas to izzavéjiet.

Metodes

1. Izklajiet tiru baltu papiru (baltu dranu) uz plakana galda, novietojiet
izstradajumu pret balto papiru (balto dranu) un p&c tam nosusiniet
izstradajumu ar filtrétu sausu saspiestu gaisu (maksimalais spiediens 3
bari). Kamér uz balta papira (balta auduma) nav izsmidzinats Skidrums,
produkta zavesana ir pabeigta.

2. To var zavét ari tie$i medicinas zaveés$anas skapi (vai cepeskrasni).
ITeteicama zavésanas temperatiira ir 80 °C ~ 120 °C, un zavésanas laikam
jabut 15 ~ 40 minttes.

Piezimes:

a) Produkta zaveésana javeic tira vieta.

b) Zavésanas temperatiira nedrikst parsniegt 138°C;

¢) Izmantotais aprikojums regulari japarbauda un jauztur kartiba.

9.6 Parbaude un apkope
Saja nodala més parbaudam tikai izstradajuma izskatu. Péc parbaudes
parliecinieties, vai nav problemu.
1. Parbaudiet produktu. Ja péc tiriSanas/dezinfekcijas uz izstradajuma
joprojam ir redzams traips, viss tiriSanas/dezinfekcijas process ir jaatkar-
to.
2. Parbaudiet produktu. Ja tas ir acimredzami bojats, sasists, atdalijies,
sartisgjis, tas ir janojauc un nav atlauts to turpinat izmantot.
3. Parbaudiet produktu. Ja tiek konstatéts, ka piederums ir bojats, pirms
lietoSanas to nomainiet. Un jaunais nomainas piederums ir janotira,
jadezinfice un jaizzave.
4. Ja produkta lietoSanas reizu skaits sasniedz noradito reizu skaitu,
ladzu, laikus nomainiet to.

9.7 Iepakojums
Ievietojiet dezinficEtu un izzavétu produktu un atri iepakojiet to medici-
niskaja sterilizacijas maisina (vai ipasa turctaja, sterila kastite).
1. Izmantota pakete atbilst ISO 11607;
2. Tas var izturét augstu temperattiru 138 °C un tam ir pictickama tvaika
caurlaidiba;
3. Lai nodros$inatu tiribu un noverstu piesarpotaju ieklasanu, iepakojuma
vide un ar to saistitie instrumenti ir regulari jatira;
4. Iepakosanas laika izvairieties no saskares ar dazadu metalu detalam.

9.8 Sterilizacija
Sterilizacijai izmantojiet tikai Sadas tvaika sterilizacijas procediiras
(frakcionéta pirmsvakuuma procediira*), citas sterilizacijas procediiras
nav ieteicamas:
1. Tvaika sterilizators atbilst EN13060 vai ir sertificéts saskana ar EN
285, lai atbilstu EN ISO 17665;
2. Sterilizacijas laiks ir 5 minfites 134 °C temperattira un 2,0 baru ~ 2,3
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baru spiediena.

Verificeta testéSanas laboratorija parbaudija izstradajumu butisko
piemérotibu efektivai tvaika sterilizacijai.

Piezimes:

a) Sterilizét drikst tikai tos produktus, kas ir efektivi iztiriti un dezinficéti;
b) Pirms sterilizatora izmantoSanas sterilizacijai izlasiet iekartas razotaja
sniegto lietoSanas instrukciju un ieverojiet taja noradijumus.

¢) Neizmantojiet sterilizaciju ar karstu gaisu un radiacijas sterilizaciju, jo
tas var izraisit produkta bojajumus;

d) Sterilizacijai izmantojiet ieteiktas sterilizacijas procediiras. Nav ietei-
cams steriliz&t ar citam sterilizacijas procedram, pieméram, etilénoksi-
du, formaldehidu un zemas temperatiiras plazmas sterilizaciju. Razotajs
neuznemas atbildibu par procediiram, kas nav ieteiktas. Ja izmantojat
sterilizacijas procediiras, kas nav ieteiktas, ievérojiet attiecigos efektivos
standartus un parbaudiet to piemérotibu un efektivitati.

e) * Frakcion@ta pirmsvakuuma procediira = sterilizacija ar tvaiku
un atkartotu pirmsvakuuma procediiru. Saja gadijuma tiek izmantota
procedira, kas paredz veikt sterilizaciju ar tvaiku, izmantojot tris
priek$vakuumus.

9.9 UzglabaSana
1. Uzglabat tira, sausa, védinama, nertisg¢josa vide ar relativo mitrumu
no 10% lidz 93%, atmosferas spiedienu no 70KPa lidz 106KPa un
temperattiru no -20 °C lidz +55 °C;
2. P&c sterilizacijas produkts jaiepako mediciniskaja sterilizacijas maisina
vai tira noslégta trauka un jaglaba Tpasa glabasanas skapi. Uzglabasanas
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, jamarké un jaregistré.

9.10 Transports
1. Transportésanas laika noversiet parmérigu triecienu un vibraciju, ka ari
uzmanigi rikojieties ar to;
2. Transportésanas laika to nedrikst sajaukt ar bistamam kravam.
3. Transportésanas laika izvairieties no saules, lietus vai sniega iedarbi-
bas.

9.11 Karstas kauséSanas un uzpildes instrumenta un uzpildes
pamatnes tiri¥ana un dezinfekeija.
1. Pirms katras lieto$anas noslaukiet karstas kausé$anas un uzpildes
un uzpildes pamatnes virsmu ar mikstu dranu vai papira dvieli, kas
sameércéts 75% mediciniska spirta $kiduma. Atkartojiet tiriSanu vismaz 3
reizes.
2. Péc katras lietoSanas reizes noslaukiet galvena dzingja un uzlades
pamatnes virsmu ar tira tideni samitrinatu mikstu dranu vai tiru vienreiz-
lietojamu mitru papira dvieli un atkartojiet vismaz 3 reizes.

9.12 Ikdienas apkope

Ja ierice netiek lietota, ladzu, izsleédziet stravas padevi un atvienojiet
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stravas padeves kontaktdaksu.

Ja karstas kaus€Sanas un uzpildes instruments ilgsto$i atrodas zema
akumulatora uzlades stavokli, akumulatora kalpoSanas laiks saisinas. Ja
akumulatora uzlades Iimenis ir zems, lidzu, laikus uzladgjiet to. Ja ierice
netiek lietota, lidzu, uzladgjiet to 1 stundu reizi ménesi.

A Bridinajums:

Aprikojumu un visus piederumus nedrikst uzturét lietoSanas laika.
9.13 Ierices remonts

Sim produktam nav pasremont&josu rezerves dalu. Ja iekarta ir kadas

novirzes, ludzu, sazinieties ar misu uznémumu, lai veiktu apkopi, un

neveiciet demontazu bez atlaujas. Ar misu uznémuma piekriSanu més

sniegsim sh&mas, komponentu detalu sarakstus, aprakstus, kalibréSanas

instrukcijas, lai palidzétu SERVISA PERSONALAM veikt detalu
remontu.

10 Problému novérsana

Kluda Cglonis Risinajums

1. Savienojiet ar barosa-
nas avotu, lai uzladétu.
/ Nomainiet akumulato-

1. Nepietieckama aku-

mulatora jauda -
2. Akumulators i : .
boje‘ltsu U st 2. Nomainiet akumula-
) . . toru.
P&c pogas "ON/OFF" |3. Uzlades interfeiss 3 rIl\llonemie ¢ vielw. kas
nospiesanas ierice ir Tssavienots, tapec iz.raise; Tssavieno'u’mu
joprojam ir izslégta. litija akumulators pariet ) ’

ievietojiet ierici uzlades
pamatng, lai uzladetu,
un ierice atkal darbosies
normali.

4. Sazinieties ar vietgjo
izplatitaju vai razotaju.

aizsardzibas stavoklT;
4. Karstas kauséSanas
un uzpildes instruments
ir bojats.

1. Pasanas bidnis ir

nobidits lidz galam, kas

norada, ka gutaperca ir

beigusies.

2. Ir bojats virzosa

amortizatora blivéjuma

gredzens.

3. Adata ir bojata un

blokéta.

Ja 5 minites netiek

Automatiska izslégSana Velk%as_nekadas d_an". Parstartet
bas, ierice automatiski

izslédzas.

1. Atvelciet virzoso
bidni un ieladgjiet jaunu
gutapercas niijinu.

2. Nomainiet stumsanas
bunkuru.

3. Nomainiet adatu.

Gutta per¢a nevar
izplist no adatas
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Gutta Percha injekcijas
adatu nevar iznemt.

Injicésanas adatu un
stimé&jamo bidni savie-
no gutapercas atdzisana.

1. Ieslédziet stravas
padevi un iestatiet
temperattiru uz 150

°C. Kad temperatiira

ir sasniegusi iestatito
vertibu, ar uzgrieznu at-
slégu pagrieziet pretgji
pulkstenraditaja raditaja
virzienam, lai iznpemtu
Gutta Percha injekcijas
adatu.

2.Sazinieties ar viet&jo
izplatitaju vai miisu
uznémumu.

Uzlades klume péc pie-
slégsanas pie barosanas
avota.

1. Barosanas avots nav
pareizi pievienots.

2. Barosanas avots ir
bojats vai neatbilst
specifikacijai.

3. Uz uzlades bazes
kontakta uzlikas ir
piemaisTjumi.

1.Atvienojiet un pievie-
nojiet no jauna.

2 .Nomainiet akumula-
toru.

3.Noslaukiet uzpirkste-
ni ar spirtu pie nosaciju-
ma, ka stravas padeves
partraukums.

P&c katras uzlades tiek
saisinats apkalpoSanas
laiks.

Akumulatora ietilpiba
klast mazaka.

Nosiitiet uz remonta
centru.

Sildisanas un sasilSanas
anomalija

1. Injekcijas adata nav
uzstadita

2. Limes injekcijas
adata neatbilst

3, akumulatora jauda ir
loti zema

4, apkures sistémas
atteice

1. Injekcijas adatas
uzstadiSana

2. Ludzu, izmantojiet
pareizo injekcijas
adatu vai sazinieties ar
parstavi, lai iegadatos
atbilstosu pareizo injek-
cijas adatu.

3. Uzladgjiet akumu-
latoru vai nomainiet

to ar pilniba uzladétu
akumulatoru.

4. Sazinieties ar viet€jo
izplatitaju vai misu
uznémumu

11 PécpardoSanas serviss

Ja kop$ pardosanas datuma ierice nevar normali darboties kvalitates
problému dél, misu uzne@mums bis atbildigs par ierices remontu
garantijas laika. Garantijas terminu un garantijas darbibas jomu skatiet

garantijas kartg.
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12 Vides aizsardziba

Ierice nesatur nekadas kaitigas sastavdalas. To var apstradat vai iznicinat
saskana ar attiecigajiem viet&jiem noteikumiem.

Piezime:

1) Bez Woodpecker piekrisanas un atlaujas privata ierices modifikacija
var radit §Ts ierices vai citu ieri¢u elektromagnétiskas savietojamibas
problémas.

2) Karstas kausg$anas un uzpildes instrumenta konstrukcija un testéSana
atbilst attiecigajiem elektromagnétiskas savietojamibas ekspluatacijas
noteikumiem.

13 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 neietekmés elektromagnétiskie trauc&jumi.lzvairieties no ierices
lietoSanas elektromagnétiska vide.

Tehniskais apraksts attieciba uz elektromagnétisko starojumu

1. tabula: Deklaracija - elektromagnétiskas emisijas

Noradijumi un raZotaja deklaracija - elektromagnétiskas emisijas

EDGEFLOW modelis ir paredz&ts lictoSanai turpmak noraditaja elek-
tromagnétiskaja vidé. Klientam vai EDGEFLOW modela lietotajam ir
janodrosina, ka tas tiek izmantots $ada vide.

Elektromagnétiska vide -

Emisiju tests Atbilstiba g
noradijumi
Modelis EDGEFLOW izmanto
radiofrekvencu energiju tikai savai
RF emisijas ieks$gjai funkcijai. Tapéc ta ra-

1. grupa diofrekvencu emisija ir loti zema
un, visticamak, neradis nekadus
trauc&jumus tuvuma esosajam elek-
troniskajam iekartam.

CISPR 11

RF emisijas

CISPRII B Klase o
—— — EDGEFLOW modelis ir piemérots

Harmoniskas emisi- L _.
. lietoSanai visas iestades, tostarp maj-
jas A klase L . S
IEC 61000-3-2 saimniecibas un iestades, kas ir tiesi

- — pieslégtas publiskajam zemspriegu-
Sprlegu.ma starstl- ma elektrotiklam, kur$ apgada €kas,
bas / mirgosanas Atbilst ko izmanto majsaimniecibam.

emisijas

IEC 61000-3-3
Tehniskais apraksts attieciba uz elektromagnétisko noturibu
2. tabula: Noradijumi un deklaracija - elektromagnétiska imunitate

Noradijumi un deklaracija - elektromagnétiska imunitate
EDGEFLOW modelis ir paredzéts lietosanai turpmak noraditaja elek-
tromagnétiskaja vidé. Klientam vai EDGEFLOW modela lietotajam ir
janodrosina, ka tas tiek izmantots $ada vide.
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Imunitates IEC 60601 Atbilstiba Elektromagnétiska
tests testa Iimenis Iimenis vide - noradijumi
Gridam jabut koka,
na vai keramik
Elektrostatiska +8 kV kontakts |8 kV kontakts g?;grr? Jz ngedzs ir ®
L +2,+4, 48, 15 [+2, +4, 48, £15 |~ o
izlade (ESD) KV gaiss KV gaiss klatas ar sint&tisku
IEC 61000-4-2 materialu, relativajam
gaisa mitrumam jabiit
vismaz 30 %.
Atrs elektris-
kais parejosais |+£2 kV barosa- Stravas kvalitatei jabut
elektriskais nas linijam +2 kV barosa- |tadai, kada ir tipiska
process/spra- |+l kV ieejas/  |nas linijam komerciala vai slimni-
dziens izejas linijam cas vide.

IEC 61000-4-4

+0,5, +1kV
iO,S_, %H(Y no linijas lidz  |Stravas kvalitatei jabat
- no linijas Iidz | ... T

Parspriegums Ifnijai Iinijai tadai, ké'ifia: ir t.1p1§ka )
IEC 61000-4-5 0.5, 41,42 kV i_O,HS, +1,42 kY kome.rc_lala vai slimni-

. . |Iinija pret zemi |cas vidé.

Itnija pret zemi

<5% Uy <5% Uy

(>95% Uqkri-  [(>95% U kri- |Stravas kvalitatei

tums.) tums.) jabut tadai, kada ir
Sprieguma 0,5 ciklu 0,5 ciklu tipiska komerciala
kritumi, 1si <5% Uy <5% Uy vai slimnicas vidg.
partraukumi (>95% Uskri-  [(>95% U kri- |Ja EDGEFLOW
un sprieguma  |tums.) tums.) modelu lietotajam ir
svarstibas 1 ciklam 1 ciklam nepiecieSama nepar-
barosanas avota|70% Uy 70% Uy traukta darbiba stravas
ieejas Iinjjas.  [(Ukritums par |(U;kritums par [padeves partrauku-
IEC 61000-4- (30 %) 30 %) mu laika, ieteicams
11 25 cikliem 25 cikliem EDGEFLOW modelus

<5% Uy <5% Uy darbinat no nepartrauk-

(>95 % Uqkri-  [(>95 % U kri- |tas baro$anas avota vai

tums) tums) akumulatora.

250 cikliem 250 cikliem
Jaudas frekven- Jaudaf .freky'ences
ces (50/60 Hz) magnétiskajiem lau-
magnétiskais klel’l’.l jabut tadiem 11: .
lauks 30A/m 30A/m meniem, kas raksturigi

IEC 61000-4-8

tipiskai atraSanas vietai
tipiska komerciala vai
slimnicas vide.

PIEZIME U, ir mainstravas tikla spriegums pirms testa limena piemé&ro-

Sanas.

3. tabula: Noradijumi un deklaracija - elektromagnétiska noturiba
attieciba uz vadamo un izstaroto radiofrekvencu starojumu
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Noradijumi un deklaracija - Elektromagnétiska izturiba

EDGEFLOW modelis ir paredz&ts lietoSanai turpmak noraditaja elek-
tromagnétiskaja vidé. Klientam vai EDGEFLOW modelu lietotajam ir
janodrosina, ka tas tiek izmantots $ada vide.

Imunitates | IEC 60601 | Atbilstibas | Elektromagnétiska vide -
tests testa limenis Iimenis noradijumi
Parnésajamas un mobilas ra-
diofrekvencu sakaru iekartas
nedrikst izmantot tuvak ne-
vienai modela EDGEFLOW
dalai, tostarp kabeliem, par
ieteicamo attalumu, kas
aprekinats péc vienadojuma,
kur§ piemérojams raiditaja
frekvencei.
Ieteicamais atdaliSanas
attalums
B d=1.2xp"*
Parvades RF 3 Vrms d=2xp'?
LE6C 61000- 1 <0 1 Hy fdz d=1,2xP"? 80 MHz Iidz 800
Parvades RF 80 MHz MHz 12 -
6 Vrms 3V d=2,3xP"* 800 MHz lidz 2,7
fg 61000- ISM frekvencu |6V GHz o o
~ josla 3V/m kur P ir raiditaja maksimala
lzsfarotas 3V/m nominala izejas jauda vatos
radiofrek- 80 MHz lidz (W) saskana ar raiditaja
;ng%s_il?f 2,7 GHz razotaja datiem un d ir ietei-

camais attalums metros (m).
Stacionaro RF raiditaju lau-
ka intensitatei, kas noteikta,
veicot elektromagnétisko ap-
sekojumu,” , katra frekvencu
diapazona jabut mazakai par
atbilstibas [fmeni.”.

Var rasties traucgjumi Tuvu-
ma iekartam, kas markétas
ar §adu simbolu:

)

PIEZIME 1 Pie 80 MHz lidz 800 MHz. piemé&ro augstako frekvencu

diapazonu.

PIEZIME 2 Sis vadlinijas var nebiit piemérojamas visas situacijas. Elek-
tromagnétisko starojumu ietekmé absorbcija un atstaro$ana no konstruk-
cijam, objektiem un cilvékiem.
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* Nav iesp&jams teoretiski precizi prognozet lauka intensitati no stacio-
nariem raiditajiem, pieméram, radiotelefonu (mobilo/bezvadu) bazes
stacijam un sauszemes mobilajiem radioaparatiem, radioamatieru radio,
AM un FM radio un TV raidijumiem., Lai novértétu stacionaro radiofrek-
vencu raiditaju radito elektromagnétisko vidi, jaapsver elektromagngtiskas
vietas apsekoSana. Ja izm@rita lauka intensitate vieta, kura tiek izman-
tots EDGEFLOW modelis, parsniedz iepriek§ min&to piem&rojamo RF
atbilstibas limeni, EDGEFLOW modelis ir janov&ro, lai parliecinatos par
ta normalu darbibu. Ja tiek novéroti darbibas traucgjumi, var biit nepiecie-
Sami papildu pasakumi, pieméram, EDGEFLOW modela parorientésana
vai parvietosana.

® Frekvenéu diapazona no 150 kHz Iidz 80 MHz lauka intensitatei jabiit
mazakai par 3 V/m.

4. tabula: Ieteicamie attalumi starp parnésajamam un mobilajam
radiofrekvencu sakaru iekartam un EDGEFLOW modeli

Ieteicamie attalumi starp parnésajamam un mobilajam radiofrekven-

¢u sakaru iekartam un EDGEFLOW modeli
EDGEFLOW modelis ir paredzets lietosanai elektromagnétiskaja vidg,
kura tiek kontroléti izstarotie RF traucgjumi. EDGEFLOW modela
klients vai lietotdjs var palidz&t novérst elektromagnétiskos traucgjumus,
ieverojot minimalo attalumu starp parnésajamam un mobilajam radiofrek-
vencu sakaru iekartam (raiditajiem) un EDGEFLOW modeli, ka ieteikts
turpmak, atbilstosi sakaru iekartu maksimalajai izejas jaudai.

AtdaliSanas attalums atkariba no raiditaja frekven-
Maksimala no- ces m
minala raiditaja| 150 kHz lidz 80 80MHz Iidz (800 MHz lidz 2,7
izejas jauda W MHz 800MHz 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 attalu-
mu d metros (m) var aprékinat, izmantojot vienadojumu, kas piemérojams
raiditaja frekvencei, kur P ir raiditaja maksimala izejas jauda vatos (W),
ko nosaka raiditaja razotajs.

PIEZIME 1 Pie 80 MHz un 800 MHz frekvencém pieméro augstaka
frekvencu diapazona atdaliSanas attalumu.

PIEZIME 2 Sis vadlinijas var nebiit piemérojamas visas situdcijas. Elek-
tromagnétisko starojumu ietekmé absorbcija un atstaro$ana no konstruk-
cijam, objektiem un cilvékiem.

14 Pazinojums

Uznémums Woodpecker patur tiesibas jebkura laika bez papildu
bridinajuma mainit aprikojuma dizainu, tehniku, aprikojumu, lietoSanas
instrukciju un originala iepakojuma saraksta saturu. Atteli ir tikai atsau-
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ces. Galigas interpretacijas tiesibas pieder Guilin Woodpecker Medical
Instrument Co., Ltd.
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1 Productintroductie

1.1 Beoogd gebruik

Verwarm en verzacht gutta-percha en vul de gutta-percha na preparatie in
het wortelkanaal. En het toegepaste deel is de Gutta Percha injectienaald.

1.2 Schema van onderdelen en bedieningsknoppen
De EDGEFLOW is uitgerust met symmetrische bedieningsknoppen,
die geschikt zijn voor links- en rechtshandig gebruik. De positie van de
knoppen is de positie van de duim en wijsvinger wanneer de arts de knop
vasthoudt, waardoor de bediening beter uitvoerbaar is.

@
®
®
@ ]
o ®
Q|
® Q)
@ 5
® S
® 4 ®
&
®
@ |
®

1. Gutta Percha injectienaald

2. Thermische Beschermkap 3. Injectieknop
4. Gutta-percha hoeveelheid niveau 5. Verwarmingsindicator
6. Modusknop 7. Injectiesnelheid

8. Vooraf ingestelde temperatuur 9. Batterijniveau

Niveau

10. "AAN/UIT"-knop 11. Oplaadindicator

12. Oplaadbasis 13. Reserve lithiumbatterij

14. Aansluitopening voor voeding



15. Stekker voedingsadapter 16. Voedingsadapter

1) "AAN/UIT"-knop:

a) Druk lang op de knop "ON/OFF" in de stand OFF om de stroom
in te schakelen. Nadat de stroom is ingeschakeld, lichten de displays
tegelijkertijd op.

b) Druk in de AAN-status lang op de "AAN/UIT"-knop om de stroom uit
te schakelen.

2) Batterijniveau

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.

A Waarschuwing:

Als het apparaat langer dan een maand niet is gebruikt, moet de
batterij worden opgeladen. Als het apparaat lange tijd niet wordt
gebruikt, laad het dan minstens één keer per maand op om de
batterij te beschermen. Verwijder de batterij als het apparaat lange
tijd niet wordt gebruikt. De levensduur van de batterij van het
Hotmelting- en vulinstrument wordt verkort wanneer de batterij
lange tijd leeg is of wanneer de batterij lange tijd uit de oplaadbasis
wordt verwijderd.

3) Temperatuurniveau

Wanneer de temperatuur vooraf is ingesteld, toont het scherm de vooraf
ingestelde temperatuurwaarde.

4) Oplaadbasis

Sluit eerst de stekker van de voedingsadapter aan op de voedingsadapter
zoals getoond in Figuur 2.

Sluit vervolgens de voedingsadapter aan op de oplaadbasis zoals getoond
in Figuur 3 en sluit de voedingsadapter aan op een standaard stopcontact.
Plaats het Hete Smelt- en Vulinstrument correct op de oplaadbasis zoals
getoond in Afbeelding 4, zodat de oplaadconnector onder het Hete
Smelt- en Vulinstrument betrouwbaar kan worden aangesloten op de uit-
gangsconnector van de oplaadbasis. Als het Hotmelting- en vulinstrument
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 Hotmelting- en
vulinstrument niet op de oplaadbasis is geplaatst, knippert de indicator
afwisselend oranje en groen. Als het Hotmelting- en vulinstrument op
de oplaadbasis wordt geplaatst en er wordt opgeladen, brandt de amber-
kleurige indicator constant. Als de batterij vol is, is de amberkleurige
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 op het leddis-
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playscherm van het Hotmelting- en vulinstrument het hoogst. Nadat
de batterij leeg is, duurt het opladen minstens 2 uur en 30 minuten.

Figuur 2 Installatie van voedingsadapter

Atbeelding 3 Aansluiting op voeding

Afbeelding 4 Opladen

5) Thermische Beschermkap
Het ontwerp van de Thermische Beschermkap is bedoeld om het zachte
mondweefsel en de lip te beschermen tegen verbranding.

(= O

Opmerking: Reinig, desinfecteer en steriliseer de thermische
beschermkap voor gebruik.
6) Gutta Percha injectienaald

Opmerking:

1. Bewaar ongebruikte Gutta Percha injectienaalden in een
afgesloten ruimte, want de Gutta Percha injectienaald is gemaakt
van zilver en kan verkleuren door oxidatie als gevolg van langdurige
blootstelling aan lucht.

2. Gebruik de door het bedrijf geleverde sleutel om de Gutta Percha
injectienaald aan te sluiten, uit elkaar te halen en voor te buigen.

7) Moersleutel



De moersleutel wordt gebruikt om de Gutta Percha injectienaald en de
aansluiting op het Hotmelting- en vulinstrument vast te draaien. Nadat de
Gutta Percha injectienaald is aangedraaid, kan de naald met een sleutel in
elke geschikte hoek worden gebogen.

Na het voorbuigen van de zilveren naald kun je ook het zeshoekige gat
op de sleutel over het zeshoekige blad van de Gutta Percha Injectienaald
plaatsen en de zilveren naald in de gewenste positie draaien.

Gebruik geen andere instrumenten om de naald voor te buigen dan de
door de fabrikant geleverde sleutel.

1.3 Apparaat omvat

1. Heet smelt- en vulinstrument x1
2.0plaadbasis x1
3.Voedingsadapter met snoer x1
4.Gutta Percha injectienaalden x4
5.Thermische Beschermkap x2
6.Sleutel x1
7.Batterij x2
8.Gutta-percha ring x1
9.Gebruiksaanwijzing x1
10. Gekwalificeerde certificering x1
11. Beknopte handleiding x1

1.4 Inleiding en toepassingsgebied
1.4.1 Kenmerken
a) Gebruik de elektrische gutta-percha injectiemethode, eenvoudige
lijminjectie en uniforme gutta-percha uitvoer.
b) De twee knoppen zijn symmetrisch geplaatst en de knoppen bevinden
zich op de plaats waar de duim en wijsvinger van de arts ze vasthouden,
wat de bediening gemakkelijker maakt.
¢) Het snoerloze ontwerp voor het smelt- en vulinstrument vergroot
effectief de werkruimte.
d) Gevoelige temperatuurregeling, eenvoudige display en gemakkelijke
bediening; Druk op de temperatuurinstelknop om een geschikte werk-
temperatuur in te stellen.
e) U kunt kiezen uit vijf vooraf ingestelde temperaturen: 100°C, 120°C,
150°C, 180°C, 200°C; U kunt kiezen uit drie niveaus van injectiesnel-
heid: lage snelheid, gemiddelde snelheid, hoge snelheid.
f) Veilig beschermend systeem, met de time-out automatische uitscha-
kelfunctie.
g) De batterij kan snel en gemakkelijk worden vervangen.
1.4.2 Toepassingsgebieden
Alleen gebruikt bij endodontische vulling met gutta-percha of wortelka-
naalsealer. EDGEFLOW is uitgerust met een gutta-percha injectienaald
en een thermische beschermkap om gutta-percha op te warmen en zacht

4



te maken voor het vullen van het wortelkanaal.

1.5 Productspecificaties

Instrument voor heet smelten en 25mmx28mmx=200mm
Maten vullen
Oplaadbasis 90mmx115mmx56mm
Instrument voor heet smelten en
. vullen 148¢
Gewicht Oplaadbasis 179¢g
Voedingsadapter 167g
Model Meter Lengte Opmerking
E20G-S 20Ga 22 mm Herbruikbaar
E20G-M 20Ga 24 mm Herbruikbaar
E20G-L 20Ga 28 mm Herbruikbaar
E23G-M 23Ga 24 mm Herbruikbaar
E23G-L 23Ga 28 mm Herbruikbaar
E25G-M 25Ga 24 mm Herbruikbaar
E25G-L 25Ga 28 mm Herbruikbaar
E20G-NR 20Ga 28 mm Eenmalig
gebruik
E23G-NR 23Ga 28 mm Eenmalig
gebruik
E25G-NR 25Ga 28 mm Eenmalig
gebruik

Tabel 2 Modellen van Gutta Percha injectienaalden

1.6 Technische parameters

Classificatie

Klasse [I (AC/DC netadapter)

Optionele vooraf
ingestelde tempera-

100°C—120°C—150°C—180°C—200°C

turen
Tijdsverbruik voor Ongeveer 2,5 uur (eerste keer opladen duurt 3 uur)
opladen
o Invoer AC100V-240V 50/60Hz 800mA
Stroomvoorziening -
Uitgang DC15V/1,6A
Het model van de UE24WCPI-15V/1,6A
voedingsadapter
.. ... | Oplaadbare
Batterijcapaciteit batterij 2000 mAh

Het model van de
batterij

18500 3,7V 2000mAh 7,4Wh FIE

Verwarmingsclassi-
ficatie
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H Softwareversie H EDGEFLOW_V1 H

1.7 Milieuparameters

Temperatuur +5°C ~+40°C
Werkende staat 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,
bijtend of explosief zijn.
3. Het apparaat moet worden opgeslagen in een ruimte met een relatieve
vochtigheid van 10% ~ 93%, een luchtdruk van 70kPa ~ 106kPa en een
temperatuur van -20°C ~ +55°C.
4. Vermijd sterke schokken of trillingen tijdens het transport. En ga er
voorzichtig mee om.
5. Meng het apparaat tijdens het transport niet met gevaarlijke artikelen.

6. Vermijd zon, regen en sneeuw tijdens het transport.

2 Europese bevoegde vertegenwoordiger

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

3 Standaardpictogrammen

Serienummer van het Volg de gebruiksaan-
@ product wijzing

u Fabrikant [ ' V l Productiedatum

Type B toegepast
R deel |:| Apparaat van klasse I1
‘ I ’ Aan/uit-schakelaar IPXQ0Q |Gewone apparatuur
ﬁ Alleen voor gebruik L 15V 1,6A Ge-
binnenshuis 15V ===1.6A lijkstroom
134°C . Apparaat voldoet aan
f§§| |Kaninautoclaaf E de WEEE-richtlijn
|:> Rechtlijnige bewe- c €0191 CE-gemarkeerd
ging product

Referentienummer elFU

edgeendo.com

MD | Medisch apparaat




alleen worden verkocht door of op voorschrift van een

Let op: Krachtens de federale wetgeving mag dit hulpmiddel
Row
bevoegde tandarts.

A Attentie! Raadpleeg de begeleidende documenten.
Vochtigheidslimiet voor opslag: 10%~93%

Atmosferische druk voor opslag: 70kPa~106kPa

+55°C
/ﬂ/ Temperatuurgrens voor opslag: -20°C~+55°C
20C

EC[REP Gemachtigd vertegenwoordiger in de EUROPESE
GEMEENSCHAP

CH|REP| |Gemachtigd vertegenwoordiger in Zwitserland

4 Contra-indicaties

1. Mensen die allergisch zijn voor bekende natuurlijke latex en metalen
zoals 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.

5 Installatie- en demontagemethode van accessoires

5.1 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
2, Afbeelding 3 en Afbeelding 4.

5.2 Installatie, demontage en voorbuigen van Gutta Percha
injectienaald
Opmerking: Om verbranding te voorkomen, moet u bij het vervangen
van de Gutta Percha injectienaald eerst de stroom uitschakelen en 5
minuten wachten. Pas nadat de verwarmingskamer is afgekoeld, kan het
vervangen beginnen.
1. Schakel het apparaat uit en wacht 5 minuten tot het Hotmelting- en
vulinstrument is afgekoeld. Gebruik vervolgens een sleutel om de naald
linksom te demonteren.
2. Doe de gebruikte naald in de daarvoor bestemde container.
3. Selecteer de benodigde Gutta Percha injectienaald (20Ga, 23Ga of
25Ga), draai de nieuwe injectienaald rechtsom op het Hotmelting- en
vulinstrument.
4. Gebruik een sleutel om de naald in de gewenste hoek te buigen.

5.3 Installatie en demontage van thermische beschermkap



Begin met de installatie en demontage van het hoofdgedeelte van het
Hotmelting- en vulinstrument.

3.4 Verwijderen en vervangen van de batterij
Druk bij het verwijderen van de batterij naar binnen op de verhoogde
strepen aan het uiteinde van de handgreep en verwijder vervolgens de
batterij.
Houd het uiteinde van de batterij vast (druk niet op de verhoogde
strepen) en trek voorzichtig aan de batterij om ervoor te zorgen dat deze
niet losraakt.

5.5 Verwijderen en vervangen van gutta-percha rin

Wanneer de gutta-percha ring veel restgutta-percha bevat dat niet kan
worden gereinigd, kun je de platte gaten op de sleutel gebruiken om
de uitstulping van de gutta-percha ring uit te lijnen, de sleutel linksom
draaien om de gutta-percha ring te verwijderen en vervolgens een sleutel
gebruiken om een nieuwe gutta-percha ring rechtsom op het handvat te
schroeven en aan het uiteinde vast te draaien. De werkwijze wordt in de
afbeelding getoond.

6 Bedieningsmethode

Opmerking:

1. Kom tijdens het gebruik niet in contact met het verwarmings-
gedeelte van het Hotmelting- en vulinstrument. Vergeet niet voor
gebruik de thermische beschermkap te installeren om te voorkomen
dat gebruikers of patiénten zich verbranden.

6.1 Gutta Percha injectienaald kiezen

Kies een geschikte Gutta Percha injectienaald (20ga, 23ga of 25ga)
athankelijk van de situatie van de patiént. En draai de Gutta Percha
injectienaald en het handstuk vast (let op: niet te vast). Bij gebruik kan
de Gutta Percha injectienaald in een hoek van 360° met de klok mee en
tegen de klok in draaien. En je kunt ook een moersleutel gebruiken om
de naald voor te buigen en hem naar wens aan te passen aan een betere
werkhoek.

& Waarschuwing:



1. Wanneer u de injectienaald installeert, zorg er dan voor dat
het apparaat uit staat en dat het hoofdgedeelte van het apparaat
afkoelt. (Ongeveer 5 minuten nadat het instrument voor heet smelten
en vullen is uitgeschakeld, kan het hoofdgedeelte afkoelen tot de
temperatuur waarbij mensen het kunnen aanraken).

2. De voorbuighoek van de injectienaald mag niet groter zijn dan 90 °,
en buig niet in de grootte overgangsdelen van de naald.

6.2 Kies de gutta-percha
Kies geschikte gutta-percha voor het implantaat (de diameter van de gut-
ta-percha is minder dan 3 mm en de lengte van de gutta-percha is minder
dan 17 mm). Verwijder eerst de injectienaald, steek de gutta-percha in de
opening aan het uiteinde van de injectienaald en schroef de injectienaald
rechtsom uit het handvat en draai hem vast.
Opmerking:
1. Er kan slechts één gutta-percha staafje per keer geplaatst worden.
2. Als de gutta-percha niet volledig in de verhittingskamer wordt
geplaatst, zal het apparaat niet goed functioneren.

6.3 Inschakelen en instellen

6.3.1 Inschakelen

Na het inschakelen door lang op de knop "ON/OFF" te drukken, is de
inhoud van de stand-byinterfaceweergave: (D Het serienummer van
de modus; @) Vooraf ingestelde temperatuur; (3) Injectiesnelheid; @
Batterijvermogen.

6.3.2 Modus instellen

Het apparaat biedt drie groepen aanpasbare parametermodi, de parame-
ters in elke groep modi kunnen worden aangepast en opgeslagen.

Druk na het openen van de normale stand-bymodus kort op de modus-
knop om van modus te wisselen (er kunnen 3 modi worden aangepast).
Druk lang op de modusknop om de interface voor het instellen van de
modusinhoud van de huidige modus te openen, druk kort op de knop
"ON/OFF" om de parameters aan te passen, druk kort op de modusknop
om de aanpassingsitems te schakelen, druk kort op de injecticknop om
de parameters op te slaan en terug te keren naar de normale stand-by
interface:

@ Ingestelde vooringestelde temperatuur 100-200°C instelbaar, 100°C,
120°C, 150°C, 180°C, 200°C);

(2 De injectiesnelheid (snel, gemiddeld en langzaam met drie instelbare
versnellingen);

(3 Wissel de gutta-percha (JA/NEE) optie, na het selecteren van "JA",
druk kort op de injecticknop om de gutta-wisselprocedure te starten (de
naalden moeten goed geinstalleerd zijn om deze procedure te gebruiken),
druk kort op de "AAN/UIT" knop om de gutta-wisselprocedure af te
sluiten. De specifieke stappen zijn als volgt:

1) Start de verwarming, op het display verschijnt "Verwarming . . .
Please wait" , wacht tot de temperatuur stijgt tot de vooraf ingestelde
temperatuur;

2) Start de gutta-percha-injectie, leeg de resterende gutta-percha, de
snelheidsindicator toont de snelle versnelling en knippert tot de gutta is
geleegd.



3) Reset in de snelle versnelling, tijdens dit proces wijst de snelheids-
indicator op het display naar de terugkeerrichting en knippert totdat het
resetten is voltooid;

4) Op het scherm verschijnt de prompt "Insert Gutta-Percha" om een
nieuwe gutta-percha in te brengen;

5) Druk op een willekeurige knop om terug te keren naar de stand-byin-
terface.

6.3.3 Functie-instelling

Druk in uitgeschakelde toestand lang op de modusknop en de knop "ON/
OFF" om de interface voor het instellen van functies in te schakelen, druk
kort op de knop "ON/OFF" om de parameters aan te passen, druk kort op
de modusknop om van inhoud te wisselen, druk kort op de injectiecknop
om de ingestelde parameters op te slaan en verlaat de instellingsinterface
om naar de normale opstart- en stand-byinterface te gaan. De functies die
kunnen worden ingesteld zijn:

@ Stel de automatische uitschakeltijd in (5-10 minuten instelbaar), de
standaardinstelling is 5 minuten;

(@) Stel het zoemvolume in, er zijn 3 niveaus beschikbaar, de standaardin-
stelling is een gemiddeld volume.

6.4 Verwarming en kanaalobturatie
Na het selecteren van de juiste modus, drukt u kort op de injecticknop om
het verwarmen te starten, als u het verwarmen moet stoppen, drukt u kort
op de knop "ON/OFF". De inhoud die wordt weergegeven op de verwar-
mingsinterface in de verwarmingsstatus is: () Het serienummer van de
modus; (2) Vooringestelde temperatuur; (3) Injectiesnelheid; (4) Batterij-
vermogen.De verwarmingsindicator knippert wanneer het verwarmen
begint en wanneer de temperatuur de vooraf ingestelde waarde bereikt,
is de verwarmingsindicator altijd aan. Als je het verwarmen wilt stoppen,
druk je kort op de knop "ON/OFF" en gaat de verwarmingsindicator uit.
Installeer de thermische beschermkap op het verbindingsgedeelte van de
Gutta Percha injectienaald en het hete smelt- en vulinstrument en veeg
het vulmateriaal van de naald met een gaasje en alcohol.
Opmerking: De naald begint met vullen vanaf de onderkant van het
wortelkanaal om het ontstaan van luchtbellen te verminderen of te
voorkomen. Plaats de naald op de bodem van het wortelkanaal, druk op
de injectiecknop om de gutta precha eruit te persen en trek de naaldpunt
dan langzaam terug tot aan de coronale opening.

& Waarschuwing:

De maximale temperatuur van het aangebrachte werkstukoppervlak
is 97°C . Na het verwarmen mag de lijminjectienaald niet langer dan
5 seconden in de mondholte blijven om verbranding van de patiént
te voorkomen.

6.5 Vervanging van gutta-percha

Als de gutta-percha klaar is, hoor je een "di"-geluid. Na het loslaten
van de injectieknop keert het apparaat automatisch terug naar de
uitgangspositie, wacht tot op het scherm "Insert Gutta-Percha" verschijnt
en vervolgens kun je een nieuwe gutta-percha inbrengen.

Zorg er bij het plaatsen van nieuwe gutta-percha voor dat de voorkant
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van het Smelt- en Vulinstrument is afgekoeld tot kamertemperatuur
om brandwonden te voorkomen, en selecteer opnieuw een geschikte
gutta-percha om in te brengen volgens hoofdstuk 3.2..

6.6 Reiniging, desinfectie, sterilisatie en onderhoud
Na gebruik moeten de resterende materialen in de verwarmingskamer
worden gereinigd en de relevante accessoires worden gereinigd, gedesin-
fecteerd en gesteriliseerd. Zie hoofdstuk 9 voor meer informatie.

7 Oplaadinstructie

7.1 Gebruik de bijbehorende oplaadbasis voor het opladen: Sluit de
voedingsadapter aan op de oplaadbasis en sluit deze aan op de voeding.
Plaats vervolgens het Hotmelting- en vulinstrument op de juiste manier
in de oplaadbasis. Als het Hotmelting- en vulinstrument niet op de op-
laadbasis is geplaatst, knippert de indicator afwisselend oranje en groen.
Als het Hotmelting- en vulinstrument op de oplaadbasis wordt geplaatst
en er wordt opgeladen, brandt de amberkleurige indicator constant.
Als de batterij vol is, is de amberkleurige indicator uit en brandt de
groene indicator constant. In normale omstandigheden duurt het opladen
ongeveer 2,5 uur.

7.2 De batterij die in dit product wordt gebruikt, heeft geen geheugen en
kan op elk moment worden gebruikt of opgeladen.

7.3 Voordat je dit apparaat voor het eerst gebruikt, moet je het minstens 3
uur lang opladen.

Waarschuwing:

1. Als het apparaat lange tijd niet gebruikt wordt, haal dan de
adapter uit het stopcontact om de circuits elektrisch te isoleren van
het lichtnet.

2. Voer geen medische handelingen uit tijdens het opladen.

3. Apparatuur moet worden aangesloten op een geschikte voedings-
bron als verlies van de voedingsbron zou leiden tot een onaanvaard-
baar risico.

8 Veiligheidsmaatregelen

8.1 Gebruik geen andere instrumenten dan de bijgeleverde sleutel om de
Gutta Percha injectienaald te installeren, te demonteren of voor te buigen.
8.2 Niet stoten of krassen op het Hotmelting- en vulinstrument.

8.3 Houd toebehoren voor warmtedragers, zoals instrumenten voor
heet smelten en vullen, injectienaalden voor Gutta Percha, thermische
beschermkappen enz. onder verwarmingstoestand uit de buurt van
brandbare en explosieve materialen.

8.4 Houd het apparaat schoon voor en na gebruik. Reinig, desinfecteer
en steriliseer voor elk gebruik de accessoires zoals de Gutta Percha
injectienaald, thermische beschermkap en moersleutel.

8.5 Het product dient strikt in overeenstemming te zijn met de relevante
gebruiksspecificaties van de medische autoriteit en relatieve regelgeving.
Het product kan alleen worden bediend door getrainde artsen of technici.
8.6 Installeer, verwijder of vervang de thermische beschermkap en de
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naald niet onder verwarmingstoestand. Als je de naald moet vervangen,
schakel hem dan eerst uit en wacht 5 minuten. Vervang de naald vijf
minuten later, als het instrument voor heet smelten en vullen volledig is
afgekoeld.

8.7 De naald moet correct geinstalleerd zijn om te voorkomen dat hij eraf
valt of dat er gutta-percha lekt tijdens het gebruik.

8.8 Gebruik niet te veel kracht bij het voorbuigen van de injectienaald
om te voorkomen dat de naald breekt. Als de naald verbogen of versleten
is, kan de gutta-percha minder goed vloeien en moet de gebruiker tijdig
de nieuwe naald vervangen, athankelijk van de klinische toestand.

8.9 Verwijder de batterij als het apparaat lange tijd niet wordt gebruikt.
8.10 Als het apparaat abnormaal is, niet normaal kan worden uitgescha-
keld of een noodstop nodig heeft, verwijder dan de batterij.

8.11 Plaats het apparaat niet op een plek waar het moeilijk is om de
uitschakelinrichting te bedienen.

8.12 Woodpecker is gespecialiseerd in het produceren van medische
instrumenten. Wij zijn alleen verantwoordelijk voor de veiligheid onder
de volgende voorwaarden:

a) Het onderhoud, de reparatie en de wijziging worden uitgevoerd door
de fabrikant of de erkende dealers.

b) De geladen onderdelen zijn origineel van "Woodpecker" en worden
bediend volgens de gebruiksaanwijzing.

9 Reiniging, desinfectie, sterilisatie en onderhoud

De reiniging, desinfectie en sterilisatie van Gutta Percha injectienaald.
Tenzij anders vermeld, wordt hierna verwezen naar het "product".

& 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 verant-
woordelijkheid. Dit product mag niet worden blootgesteld aan hoge
temperaturen boven 138°C.

9.1 Verwerkingslimiet

De injectienaald is een product voor eenmalig gebruik. Maar volg de
stappen om te reinigen, desinfecteren en steriliseren voor gebruik.

9.2 Eerste verwerking
9.2.1 Verwerkingsprincipes
Een effectieve sterilisatie is alleen mogelijk na een effectieve reiniging en
desinfectie. Als onderdeel van uw verantwoordelijkheid voor de steriliteit
van het product voor gebruik, dient u ervoor te zorgen dat alleen vol-
doende gevalideerde apparatuur en productspecifieke procedures worden
gebruikt voor reiniging/desinfectie en sterilisatie.
voorschriften van het ziekenhuis of de kliniek, vooral met betrekking tot
de aanvullende eisen voor de inactivering van prionen.
9.2.2 Postoperatieve behandeling
De postoperatieve behandeling moet onmiddellijk worden uitgevoerd,
uiterlijk 30 minuten na het voltooien van de operatie. De stappen zijn als
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volgt:

1. Verwijder de injectienaald, zie hoofdstuk 5.2.

2. Verwijder het resterende Gutta Percha materiaal in de verwarmings-
holte. Raadpleeg punt 11 in sectie 1.2 voor specifieke handelingen.

Waarschuwingen:

De injectienaald kan na de operatie niet opnieuw worden gebruikt.
9.2.3 Voorbereiding voor het reinigen

Gereedschap: Sleutel, lade, schone en droge zachte doek. De stappen zijn
als volgt:

1. De injectienaald installeren Raadpleeg hoofdstuk 5.2.

2. Knijp het Gutta Percha-materiaal in de verwarmingsholte uit en
zorg ervoor dat het Gutta Percha-materiaal dat uit de Gutta Percha
Injectienaald geinjecteerd wordt groter is dan 30 mm.

3. Haal de Gutta Percha injectienaald uit het handvat met de sleutel die
geleverd is door guilin woodpecker medical instrument co., LTD. Leg ze
vervolgens in een schone schaal.

4. Veeg en reinig het oppervlak van de Gutta Percha injectienaald met
een schone doek ondergedompeld in schoonmaakmiddel tot er geen vuil
meer te zien is op het oppervlak. Droog ze daarna af met een zachte doek
en leg ze in een schoon bakje. 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.

9.3 Schoonmaken

De reiniging moet uiterlijk 24 uur na de operatie worden uitgevoerd. De
reiniging gebeurt automatisch.

De reinigingsprocedure is als volgt.

1. Voorwassen met zuiver water op 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, Verdunningsverhoudingl:
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 worden nageleefd.

¢) De geldigheid van de reiniger is bewezen door CE-certificering in
overeenstemming met EN ISO 15883.

d) De reinigingsprocedure is geschikt voor het product en de irrigatiepe-
riode is voldoende.

9.4 Desinfectie

Desinfectie moet niet later dan 2 uur na de reinigingsfase worden uitge-
voerd. Automatische desinfectie heeft de voorkeur als de omstandigheden
dit toelaten.

Voor de thermische desinfectie hier is de temperatuur 93°C, de tijd 5
minuten en A0>3000.
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Reiniging en desinfectie met behulp van een reinigings- en desinfectie-
machine.

1. Plaats de Gutta Percha injectienaald, de Gutta Percha injectienaald-
beschermer, de thermische beschermkap en de moersleutel voorzichtig
in de desinfectiekorf. Fixatie van het product is alleen nodig als het
product uitneembaar is in het apparaat. Het product mag niet met elkaar
in contact komen.

2. Start het programma.

3. Haal het product na afloop van het programma uit de endoscopen-
desinfector, inspecteer het (zie hoofdstuk "Inspectie en onderhoud") en
verpak het (zie hoofdstuk "Verpakking"). Droog het product indien nodig
herhaaldelijk (zie hoofdstuk "Drogen").

De intrinsieke geschiktheid van het product voor effectieve reiniging en
desinfectie 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 gebruiksaan-
wijzing van de fabrikant van de apparatuur zorgvuldig doorlezen om ver-
trouwd te raken met het desinfectieproces en de voorzorgsmaatregelen.

b) Met deze apparatuur worden reiniging, desinfectie en droging samen
uitgevoerd.

¢) Voor alle spoelstappen mag alleen gedestilleerd of gedeioniseerd water
met een kleine hoeveelheid micro-organismen (<10 kve/ml) worden
gebruikt. (Bijvoorbeeld zuiver water dat in overeenstemming is met de
Europese Farmacopee of de Farmacopee 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.

9.5 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 vloeistof 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;
c) De gebruikte apparatuur moet regelmatig worden geinspecteerd en
onderhouden.

9.6 Inspectie en onderhoud
In dit hoofdstuk controleren we alleen het uiterlijk van het product.
Controleer na inspectie of er geen problemen zijn.
1. Controleer het product. Als er na reiniging/desinfectie nog steeds
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vlekken zichtbaar zijn op het product, moet het gehele reinigings-/
desinfectieproces worden herhaald.

2. Controleer het product. Als het duidelijk beschadigd, verbrijzeld,
losgeraakt of gecorrodeerd is, moet het worden gesloopt en mag het niet
meer worden gebruikt.

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.

4. Als het aantal keren dat het product gebruikt is het aangegeven aantal
bereikt, vervang het dan op tijd.

9.7 Verpakking
Plaats het gedesinfecteerde en gedroogde product en verpak het snel in
een medische sterilisatiezak (of speciale houder, steriele doos).
1. Het gebruikte pakket voldoet aan ISO 11607
2. Het is bestand tegen hoge temperaturen van 138°C en heeft voldoende
stoomdoorlaatbaarheid;
3. De verpakkingsomgeving en de bijbehorende gereedschappen moeten
regelmatig worden gereinigd om ervoor te zorgen dat ze schoon zijn en
om te voorkomen dat er verontreinigingen binnendringen;
4. Vermijd contact met onderdelen van verschillende metalen bij het
verpakken.

9.8 Sterilisatie

Gebruik alleen de volgende stoomsterilisatieprocedures (gefractioneerde
pre-vacuiimprocedure®) voor sterilisatie; andere sterilisatieprocedures
worden 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 stoom-
sterilisatie 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
gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de apparatuur lezen en de
instructies opvolgen.

c) Gebruik geen sterilisatie met hete lucht of straling, aangezien dit kan
leiden 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 aanbevolen. Als u sterilisatieprocedures gebruikt die niet
worden aanbevolen, houd u dan aan de betreffende effectieve normen en
controleer de geschiktheid en effectiviteit.

e) * Verwaarloosbaar voorvacuiim = stoomsterilisatie met herhaaldelijk
voorvaculiim. De hier gebruikte procedure is stoomsterilisatie via drie
voorvacuiims.
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9.9 Opslag
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;
2. Na sterilisatie moet het product worden verpakt in een medische ste-
rilisatiezak 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 gedesin-
fecteerd;
b) Productopslag moet in batches plaatsvinden en gemarkeerd en
geregistreerd worden.

9.10 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
goederen.

3. Vermijd blootstelling aan zon, regen of sneeuw tijdens transport.

9.11 Het reinigen en desinfecteren van het smelt- en
vulinstrument en de laadbasis.
1. Veeg voor elk gebruik het oppervlak van de Hot Smelting en Vul- en
Laadbasis af met een zachte doek of papieren handdoek gedrenkt in 75%
medische alcohol. Herhaal het afvegen minstens 3 keer.
2. Veeg na elk gebruik het oppervlak van de hoofdmotor en de laadbasis
af met een schone zachte doek gedrenkt in zuiver water of een schone
natte wegwerphanddoek, en herhaal dit minstens 3 keer.

9.12 Dagelijks onderhoud

Als het apparaat niet wordt gebruikt, schakel het dan uit en haal de
stekker uit het stopcontact.

Als de batterij van het instrument voor heet smelten en vullen lange tijd
leeg is, wordt de levensduur van de batterij verkort. Laad hem op tijd op
als de batterij bijna leeg is. Als het apparaat niet wordt gebruikt, laad het
dan eens per maand 1 uur op.

A Waarschuwing:

Apparatuur en alle accessoires mogen tijdens het gebruik niet
worden onderhouden.

9.13 Reparatie van apparaat

Dit product bevat geen zeltherstellende 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, beschrij-
vingen en kalibratie-instructies om SERVICE PERSONEEL te helpen bij
het repareren van onderdelen.

10 Problemen oplossen
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Fout Oorzaak Oplossing
1. Sluit aan op de voe-
ding om op te laden. /
1. Onvoldoende bat- .
ferijvermogen Vervang de batterij.
2. De batterij is bescha- 2 Verva'rhlg de batterij.
digd 3. Verwijder de stof
Nadat u op de knop ) die kortsluiting ver-

"ON/OFF" hebt ge-
drukt, staat het apparaat
nog steeds uit.

3. De laadinterface is
kortgesloten, waardoor
de lithiumbatterij in
een beveiligingsstatus
terechtkomt;

4. Hotmelt- en vulin-
strument is beschadigd.

oorzaakt, plaats het
apparaat in de oplaad-
basis om op te laden en
het apparaat zal weer
normaal functioneren.
4. Neem contact op met
de plaatselijke distribu-
teur of fabrikant.

Gutta-percha kan niet
uit de naald stromen

1. De drukknop is tot
het einde ingedrukt, wat
aangeeft dat de gut-
ta-percha op is.

2. De afdichtingsring
van de duwende ram is
beschadigd.

3. De naald is bescha-
digd en geblokkeerd.

1. Trek de drukker terug
en plaats een nieuw
gutta-percha staafje.

2. Vervang de duwende
ram.

3. Vervang de naald.

Automatische uitscha-
keling

Als er gedurende 5
minuten geen bediening
plaatsvindt, wordt het
apparaat automatisch
uitgeschakeld.

Herstart

De Gutta Percha
injectienaald kan niet
worden verwijderd.

De injectienaald en de
duwende ram worden
gecompenseerd door de
koeling van de gut-
ta-percha.

1. Schakel in en stel de
temperatuur in op 150
°C. Nadat de tempe-
ratuur de ingestelde
waarde heeft bereikt,
draait u de sleutel links-
om om de Gutta Percha
Injectienaald eruit te
halen.

2.Neem contact op met
uw plaatselijke dealer
of ons bedrijf.

Opladen mislukt na
aansluiten op de voe-
ding.

1. De voeding is niet
correct aangesloten.

2. De voeding is be-
schadigd of de specifi-
catie komt niet overeen.
3. Er zitten onzuiverhe-
den op de contacttrom-
mel van de oplaadbasis.

1.Haal de stekker uit
het stopcontact en sluit
opnieuw aan.
2.Vervang de batterij.
3.Veeg de vingerhoed
af met alcohol als de
stroom uitvalt.
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De servicetijd na elk
opladen wordt verkort.

De batterijcapaciteit
wordt kleiner.

Stuur naar het reparatie-
centrum.

Opwarming en opwar-
mingsanomalie

1. De injectienaald is
niet geinstalleerd

2. De lijminjectienaald
komt niet overeen

3, het batterijvermogen
is extreem laag

4, storing verwarmings-
systeem

1. Installeer de injec-
tienaald

2. Gebruik de juiste
injectienaald of neem
contact op met de agent
om de juiste injec-
tienaald te kopen.

3. Laad de batterij op
of vervang deze door
een volledig opgeladen
batterij.

4. Neem contact op met
uw plaatselijke distribu-
teur of ons bedrijf

11 Service na verkoop

Sinds de verkoopdatum, als het apparaat niet normaal kan werken vanwe-
ge kwaliteitsproblemen, is ons bedrijf verantwoordelijk voor de reparatie
van het apparaat tijdens de garantieperiode. Raadpleeg de garantiekaart
voor de garantieperiode en garanticomvang.

12 Bescherming van het milieu

Het apparaat bevat geen schadelijke ingrediénten. Het kan gehanteerd
of vernietigd worden in overeenstemming met de relevante lokale
regelgeving.

Opmerking:

1) Zonder toestemming en autorisatie van Woodpecker kan een
privé-aanpassing van een apparaat leiden tot problemen met de elektro-
magnetische compatibiliteit van dat apparaat of andere apparaten.

2) Het ontwerp en de test van het heteluchtsmelt- en vulinstrument
voldoen aan de voorschriften voor elektromagnetische compatibiliteit.

13 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 het gebruik van
het apparaat in een hoog elektromagnetische omgeving.

Technische beschrijving met betrekking tot elektromagnetische
emissie

Tabel 1: Verklaring - elektromagnetische emissies

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische emis-
sies
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Het model EDGEFLOW is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespeci-
ficeerde elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van het
model EDGEFLOW moet ervoor zorgen dat het in een dergelijke omge-
ving wordt gebruikt.

Emissietest Naleving Elektromag.netls.?he omgeving -
richtlijnen
Het model EDGEFLOW gebruikt
alleen RF-energie voor zijn interne
RF-emissies Groep 1 functie. Daarom zijn de RF-emissies
CISPR 11 P erg laag en zullen ze waarschijnlijk
geen storing veroorzaken in elektro-
nische apparatuur in de buurt.
RF-emissies . .
CISPR11 Klasse B Het model EDGEFLOW is geschikt
- - voor gebruik in alle bedrijven,
Harmonische emis- . f . . .
. inclusief huishoudelijke bedrij-
sies Klasse A . .
ven en bedrijven die rechtstreeks
IEC 61000-3-2 -

- zijn aangesloten op het openbare
S.panmnggschomn.le- laagspanningsnetwerk dat gebouwen
11.ngen / flikkeremis- Voldoet voor huishoudelijke doeleinden van
sies stroom voorziet.

IEC 61000-3-3

Technische beschrijving met betrekking tot elektromagnetische
immuniteit
Tabel 2: Richtlijnen & Verklaring - elektromagnetische immuniteit

Richtlijnen & Verklaring - elektromagnetische immuniteit

Het model EDGEFLOW is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespeci-
ficeerde elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van het
model EDGEFLOW moet ervoor zorgen dat het in een dergelijke omge-
ving wordt gebruikt.

Immuniteits- | TEC 60601 Naleving | Flektromagnetische
. . omgeving - richtlij-
test testniveau niveau
nen
De vloeren moeten
van hout, beton of
Elektrostati-  |+8kV contact |+8kV contact |keramische tegels zijn.

sche ontlading |+2, +4, £8, +2, +4, 8, Als vloeren bedekt zijn

(ESD) +15kV lucht  |£15kV lucht met synthetisch materi-

1IEC 61000-4-2 aal, moet de relatieve
vochtigheid minstens
30% zijn.

. 1KV voor De kwali'teit van de
Elektrische voedingslijnen netspanning moet
snelle stroom- L1KV voor +2kV voor overeenkomen met
stoot/burst ingangs-/uit- voedingslijnen |die van een typische
IEC 61000-4-4 o commerciéle of zie-

gangsleidingen

kenhuisomgeving.
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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
netspanning moet
overeenkomen met
die van een typische
commerciéle of zie-

kenhuisomgeving.
50U 50U De kwaliteit van de
o Ur o Up .
(>95% dipin  |(>95% dipin |"C'SPAnIng moet
Uy, Up). oyereenkomen met
Spanningsda- [voor 0,5 cyclus |voor 0,5 cyclus g;;vrizre:igl;yffl“he
lingen, korte |<5 % Uy <3 % Ur ziekenhuisomgevin
onderbrekingen |[(>95% dip in  [(>95% dip in Als de ebruilfer Va’i.
en spannings- | Uy). Up- de modgellen EDGE-
variaties op voor 1 cyclus  |voor 1 cyclus FLOW ook tiidens
voedingsin-|70% Uy 70% Ur stroomonderl:rekin en
gangslijnen (30% daling in |(30% daling in 1S
IEC 61000-4- |U,) U, moet kunnen blijven
11 voor 25 cycli  [voor 25 cycli werken, wordt aanbe-
<5% U, 5% U, volen de modellen ED-
(595 % dipin |(>95 % dipin |OLTLOW te voeden
U, Uy via een on_derbrekmgs-
voor 250 cycli |voor 250 cycli vrye \f.()edlng of een
batterij.
Magnetische velden
Netfrequentic met een stroomfre-
quentie moeten op
51512/?1(3: tﬁi% niveaus zijn die ken-
veli 30A/m 30A/m merkend zijn voor een

IEC 61000-4-8

typische locatie in een
typische commerciéle
of ziekenhuisomge-
ving.

OPMERKING Uy is de wisselspanning voor toepassing van het testni-

veau.

Tabel 3: Richtlijnen & verklaring - elektromagnetische immuniteit
betreffende geleide RF & bestraalde RF

Richtlijnen & Verklaring - Elektromagnetische immuniteit

Het model EDGEFLOW is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespe-
cificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker van de
EDGEFLOW-modellen moet ervoor zorgen dat deze in een dergelijke
omgeving worden gebruikt.

Immuni-
teitstest

IEC 60601
testniveau

Nalevingsni-

veau

Elektromagnetische omge-

ving - richtlijnen
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Geleid RF
1EC 61000-
4-6

Geleid RF
IEC 61000-
4-6
RF-straling
IEC 61000-
4-3

3 Vrms

150 kHz tot 80
MHz

6 Vrms
ISM-frequen-
tieband

3V/m

80 MHz tot 2,7
GHz

3V

3V/m

Draagbare en mobiele
RF-communicatieapparatuur
mag niet dichter bij enig
onderdeel van de modellen
EDGEFLOW, inclusief
kabels, worden gebruikt dan
de aanbevolen scheidings-
afstand berekend op basis
van de vergelijking die van
toepassing is op de frequen-
tie van de zender.
Aanbevolen scheidingsaf-
stand

d=1.2xp"

d=2xp'"?

d=1,2xP"* 80 MHz tot 800
MHz

d=2,3xP"* 800 MHz tot 2,7
GHz

waarbij P het maximale
uitgangsvermogen van

de zender in watt (W) is
volgens de fabrikant van de
zender en d de aanbevolen
scheidingsafstand in meters
(m).

Veldsterkten van vaste
RF-zenders, zoals bepaald
door een elektromagnetisch
locatieonderzoek,” moeten
in elk frequentiebereik lager
zijn dan het compliantieni-
veau.”

In de buurt van apparatuur
met het volgende symbool
kan storing optreden:

)

OPMERKING 1 Bij 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiebereik
van toepassing.
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.

21




* Veldsterkten van vaste zenders, zoals basisstations voor radio(cellu-
laire/draadloze) telefoons en landmobiele radio's, amateurradio, AM-

en FM-radio-uitzendingen en tv-uitzendingen kunnen theoretisch niet
nauwkeurig worden voorspeld. Om de elektromagnetische 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 EDGEFLOW wordt gebruikt, hoger is dan het
toepasselijke RF-conformiteitsniveau hierboven, moet het model EDGE-
FLOW worden geobserveerd om de normale werking te controleren. Als
abnormale prestaties worden waargenomen, kunnen aanvullende maat-
regelen nodig zijn, zoals het heroriénteren of verplaatsen van het model
EDGEFLOW

® In het frequentiebereik 150 kHz tot 80 MHz moeten de veldsterkten
minder dan 3V/m zijn.

Tabel 4: Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbare en
mobiele RF-communicatieapparatuur en het model EDGEFLOW

Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbare en mobiele
RF-communicatieapparatuur en het model EDGEFLOW

Het model EDGEFLOW is bedoeld voor gebruik in een elektromagneti-
sche omgeving waarin uitgestraalde RF-storingen onder controle worden
gehouden. De klant of de gebruiker van het model EDGEFLOW kan
elektromagnetische interferentie helpen voorkomen door een minimale
afstand aan te houden tussen draagbare en mobiele RF-communicatie-
apparatuur (zenders) en het model EDGEFLOW, zoals hieronder wordt
aanbevolen, overeenkomstig het maximale uitgangsvermogen van de
communicatieapparatuur.

. . | Scheidingsafstand afhankelijk van de frequentie
Nominaal maxi-
maal uitgangs- van de zender m
vermogen van 150 kHz tot 80 | 80 MHz tot 800 | 800 MHz tot 2,7
zender W MHz 0 MHz 0 GHz m
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

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 fre-
quentie van de zender, waarbij P het maximale uitgangsvermogen van de
zender in watt (W) is volgens de fabrikant van de zender.

OPMERKING 1 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.

14 Verklaring
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Woodpecker behoudt zich het recht voor om het ontwerp van de appara-
tuur, de techniek, het beslag, de gebruiksaanwijzing en de inhoud van de
originele paklijst te allen tijde zonder nadere kennisgeving te wijzigen.
De foto's zijn alleen ter referentie. De uiteindelijke interpretatierechten
behoren toe aan Guilin Woodpecker Medical Instrument Co, Ltd.
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1 Produktintroduksjon

1.1 Tiltenkt bruk

Varm opp og mykgjer guttaperka, og fyll guttaperkaen i rotkanalen etter
preparering. Og den anvendte delen er Gutta Percha Injecting Needle.

1.2 Diagram over komponenter og kontrollknapper
EDGEFLOW er utstyrt med symmetriske betjeningsknapper, som
kan brukes av bade venstre- og heyrehendte. Knappene er plassert der
tommelen og pekefingeren sitter nar legen holder i den, noe som gjor
betjeningen enklere.
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1. Injeksjonsnal av guttaperka

2. Termisk beskyttelseshette 3. Injeksjonsknapp

4. Gutta-perka-mengde niva 5. Indikator for oppvarming
6. Modus-knapp 7. Innspreytningshastighet
8. Forhandsinnstilt temperatur Niva 9. Batteriniva

10. "ON/OFF"-knappen 11. Indikator for lading

12. Ladestasjon 13. Ekstra litiumbatteri

14. Tilkoblingshull for stremtilfersel
15. Stremadapterplugg 16. Stremadapterenhet



1) "ON/OFF"-knappen:

a) I OFF-tilstand kan du sld pa stremmen ved & trykke lenge pa "ON/
OFF"-knappen. Etter at stremmen er slatt pa, vil displayene lyse samti-
dig.

b) I PA-tilstand kan du sla av stremmen ved & trykke lenge pa "ON/
OFF"-knappen.

2) Batteriniva

Naér batteriet er fulladet, vises batteriets faktiske effekt i sanntid pa
skjermen, og nar batteriet er fulladet, vises OLED-displayets effekt som
fem rutenett. Nar batterinivaet er ett rutenett, indikerer det at batteriet er
lavt og ma lades i tide. Nar batterinivéet vises som et mellomrom, betyr
det at batterinivaet er svert lavt og ma lades umiddelbart.

Merk: Ved normal bruk ma du unnga at batterinivaet reduseres til plass-
status (helt uten strom) for lading, da dette vil forkorte batteriets levetid.

A Advarsel:

Hvis enheten ikke har veert i bruk pa mer enn én maned, ma batteri-
et lades opp. Hvis enheten ikke er i bruk over lengre tid, ma du serge
for a lade den minst én gang i maneden for a beskytte batteriet. Ta
ut batteriet hvis enheten ikke skal brukes pa lenge. The service life
of battery of Hot Melting and Filling 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.

3) Temperaturniva

Nar temperaturen er forhandsinnstilt, viser displayet den forhandsinnstilte
temperaturverdien.

4) Ladestasjon

Forst kobler du stepselet til stramadapteren som vist i figur 2.

Koble deretter stromadapteren til ladebasen som vist i figur 3, og
koble stromadapteren til en vanlig stikkontakt. Plasser Hot Melting-
og pafyllingsinstrumentet riktig pa ladesokkelen som vist i figur 4, slik
at ladekontakten under Hot Melting- og péfyllingsinstrumentet kan
kobles til utgangskontakten pa ladesokkelen pa en pélitelig mate. Nar
Hot Melting and Filling Instrument er riktig koblet til ladesokkelen,
vil LED-ladeindikatoren pé sokkelen lyse konstant. Hvis LED-lampen
blinker eller ikke lyser, ma du kontrollere alle kablene noye.

Det er ladestatusindikatorer pa ladestasjonen. Nar Hot Melting and
Filling Instrument ikke er plassert pa ladesokkelen, blinker indikatoren
vekselvis gult og grent. Nar Hot Melting and Filling Instrument er plas-
sert pa ladesokkelen, vil den gule indikatoren lyse konstant hvis ladingen
er i gang. Nar batteriet er fullt, vil den gule indikatoren veere av og den
gronne indikatoren vil lyse konstant.

Notater: Etter at du har mottatt enheten, ma du lade den umiddel-
bart. Fer bruk ma du forsikre deg om at batteriet er fulladet. Nar
enheten er fulladet, er batteriniviaet pA Hot Melting and Filling
Instruments LED-skjerm det hoyeste. Etter at batteriet er tomt, tar
det minst 2 timer og 30 minutter i lade batteriet.
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Figur 2 Installasjon av stremadapter

~

Figur 3 Tilkobling til stremforsyningen

!

Figur 4 Lading

5) Termisk beskyttelseshette
Thermal Protector Cap er utformet for a beskytte bletvevet i munnen og
leppene mot skélding.

&

Merk: Before use, please clean, disinfect and sterilize the Thermal
Protector Cap.
6) Injeksjonsnél av guttaperka

Merk:

1. Oppbevar ubrukte Gutta Percha-injeksjonsniler i et forseglet
milje, da Gutta Percha-injeksjonsnilene er laget av selv og kan mis-
farges pa grunn av oksidasjon forarsaket av langvarig eksponering
for luft.

2. Bruk skiftenokkelen som leveres av selskapet til &4 koble til,
demontere og forbeye Gutta Percha-injeksjonsnilen.

7) Skiftenokkel



Skiftenekkelen brukes til & stramme Gutta Percha-injeksjonsnélen og
dens tilkobling til Hot Melting- og fyllingsinstrumentet. Etter at Gutta
Percha-injeksjonsnalen er strammet, kan nélen beyes til en hvilken som
helst vinkel med en skiftenokkel.

Etter at du har forbeyd selvnalen, kan du ogsa sette det sekskantede
hullet pa skiftenokkelen over den sekskantede platen pa Gutta Percha-in-
jeksjonsnalen, og rotere selvnalen til ensket posisjon.

Ikke bruk andre instrumenter til & forbeye nalen enn skiftenokkelen som
folger med fra produsenten.

1.3 Enheten inkluderer

1. instrument for varmsmelting og fylling x1
2. ladestasjon x1
3. stromadapter med ledning x1
4. injeksjonsnaler av guttaperka x4
5. termisk beskyttelseshette X2
6. skiftenokkel x1
7.Battery x2
8. Gutta-Percha Ring x1
9. bruksanvisning x1
10. kvalifisert sertifisering x1
11. Hurtigveiledning x1

1.4 Introduksjon og bruksomride
1.4.1 Funksjoner
a) Vedta elektrisk guttaperka-injeksjonsmetode, enkel liminjeksjon og
jevn guttaperka-utgang.
b) De to knappene er satt opp symmetrisk, og knappene er plassert der
legen holder tommelen og pekefingeren, noe som gjor betjeningen mer
praktisk.
c) Tradles design for Hot Melting og Filling Instrument utvider effektivt
operasjonsomradet.
d) Felsom temperaturkontroll, enkel skjerm og praktisk betjening; Trykk
pé temperaturinnstillingsknappen for & stille inn passende arbeidstempe-
ratur.
¢) Fem forhandsinnstilte temperaturer er tilgjengelig som tilvalg: 100
°C, 120 °C, 150 °C, 180 °C, 200 °C; Tre nivéer av injeksjonshastighet er
tilgjengelig: lav hastighet, middels hastighet, hoy hastighet.
f) Sikkert beskyttelsessystem, med timeout automatisk avstengningsfunk-
sjon.
2) Batteriet kan skiftes ut raskt og enkelt.
1.4.2 Anvendelsesomrade
Brukes kun ved endodontisk fylling med guttaperka eller rotkanalforseg-
ling. EDGEFLOW er utstyrt med guttaperka-injeksjonsnél og termisk
beskyttelseshette som varmer opp og myker opp guttaperka for a fylle
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rotkanalen.

1.5 Produktspesifikasjoner

Instrument for v.armsmeltlng 98 | 55 mm x 28 mm x 200 mm
Storrelser fylling
Ladestasjon 90 mm x 115 mm x 56 mm
Instrument for v?rmsmelting og 148g
fylling
Vekt Ladestasjon 179¢g
Stromadapter 167g
Modell Miler Lengde Merknad
E20G-S 20Ga 22 mm Gjenbrukbar
E20G-M 20Ga 24 mm Gjenbrukbar
E20G-L 20Ga 28 mm Gjenbrukbar
E23G-M 23Ga 24 mm Gjenbrukbar
E23G-L 23Ga 28 mm Gjenbrukbar
E25G-M 25Ga 24 mm Gjenbrukbar
E25G-L 25Ga 28 mm Gjenbrukbar
E20G-NR 20Ga 28 mm Engangsbruk
E23G-NR 23Ga 28 mm Engangsbruk
E25G-NR 25Ga 28 mm Engangsbruk

Tabell 2 Modeller av Gutta Percha-injeksjonsnaler

1.6 Tekniske parametere

Klassifisering Klasse II (AC/DC-stremadapter)
Valgfrie

forhandsinnstilte |100°C—120°C—150°C—180°C—200°C

temperaturer
T1dsforl?ruk for Ca. 2,5 timer (forste lading tar 3 timer)

lading
. Inndata AC100V-240V 50/60Hz 800mA
Stremforsyning -
Produksjon DC15V/1,6A

Modellen til

UE24WCPI-15V/1,6A

stromadapteren
Batterikapasitet Op pladban 2000 mAh
batteri
Modellen il 18500 3,7V 2000mAh 7,4Wh FIE
batteriet
Varmea'pparat 10w
Rating
Programvareversjon EDGEFLOW V1

1.7 Miljeparametere




Temperatur +5°C ~+40°C
Fungerende tilstand Luftfuktighet 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
ventilert sted.
2. Ikke oppbevar enheten sammen med brennbare, giftige, kaustiske eller
eksplosive gjenstander.
3. Enheten ber oppbevares i et rom der den relative luftfuktigheten er 10
% ~ 93 %, lufttrykket er 70 kPa ~ 106 kPa, og temperaturen er -20 °C ~
+55 °C.
4. Unnga at enheten utsettes for kraftige stot eller vibrasjoner under
transport. Og veer sa 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 Europeisk autorisert representant

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

3 Standard ikoner

Produktets serienum- Folg instruksjonene
mer for bruk

Produsent [ V V l Dato for produksjon

Strembryter IPXQ |Vanlig utstyr

Brukes kun innenders| 15v ——1.6A |15V 1,6A Likestrom

5
R Type B péfort del ] Klasse II-enhet
O)

134°C Kan autoklaver ﬁ Enheten er i samsvar
S S S an autokfaveres med WEEE-direktivet

Rektilinear bevegel-
|:> s c €o191 CE-merket produkt

Referansenummer elFU

edgeendo.com

MD | Medisinsk utstyr

Forsiktig: Foderal lovgivning begrenser denne enheten til
salg av eller etter ordre fra en autorisert tannlege

A Hor etter! Vennligst se de medfelgende dokumentene.




g

Luftfuktighetsgrense for lagring: 10 %~93 %.

10%

106kPa

Atmosferisk trykk for lagring: 70 kPa ~ 106 kPa

70kPa.

+55°C

>~ @

Temperaturgrense for lagring: -20 °C~+55 °C

-20C

m Bemyndiget representant i DET EUROPEISKE
FELLESSKAP

P| | Autorisert representant i Sveits

B

m

C

T

R

m

4 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 ma ikke bruke denne enheten.

4. Tannleger med pacemaker ma ikke bruke denne enheten.

5. Hjertepasienter, gravide og barn ber vare forsiktige med a bruke
utstyret.

5 Metode for montering og demontering av tilbeher

5.1 Tilkobling av stremadapter
Koble utgangspunktet pa stromadapteren til ladebasen, og koble
inngangspunktet til kontakten som oppfyller standarden for denne
stromadapteren. Installer i henhold til prosedyrene i figur 2, figur 3 og
figur 4.

5.2 Installasjon. demontering og forbeyning av Gutta Percha-
injeksjonsndl
Merk: For a unngé skalding, ma du forst sla av og vente i 5 minutter nar
du skifter ut Gutta Percha-injeksjonsnalen. Forst etter at varmekammeret
er avkjolt, kan utskiftingen starte.
1. Sla av enheten og vent i 5 minutter til Hot Melting and Filling
Instrument er avkjelt. Bruk deretter en skiftenekkel til & demontere nalen
i retning mot klokken.
2. Legg den brukte kanylen i den dertil bestemte beholderen.
3. Velg den nedvendige Gutta Percha-injeksjonsnalen (20Ga, 23Ga eller
25Ga), stram den nye injeksjonsndlen med klokken til Hot Melting- og
fyllingsinstrumentet.
4. Bruk skiftenokkel til 4 baye nélen til ensket vinkel.

5.3 Montering og demontering av termisk beskyttelseshette
Start installasjonen og demonteringen fra hoveddelen av varmsmelte- og
pafyllingsinstrumentet.

5.4 Fjerning og utskifting av batteri

Nar du skal ta ut batteriet, trykker du de oppheyde stripene pa enden av
handtaket innover, og tar deretter ut batteriet.
Nar du installerer batteriet, ma du justere indikatorpilen pa batteriet
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med indikatorpilen pa enden av handtaket, og deretter spenne batteriet
inn i handtaket. Hold i enden av batterienden (ikke trykk pa de hevede
stripene) og trekk forsiktig 1 batteriet for & sikre at batteriet ikke losner.

Nar gutta-perkakaringen har mye gjenvarende gutta-perka som ikke kan
rengjores, kan du bruke de flate hullene pa skiftenekkelen til a justere
utbuktningen pé gutta-perkakaringen, vri skiftenekkelen mot klokken for
a fjerne gutta-perkakaringen, og deretter bruke en skiftenekkel til a skru
en ny gutta-perkakaring med klokken pa handtaket og skru den til enden.

6 Betjeningsmetode

Merk:

1. Under bruk ma du ikke komme i kontakt med varmedelen pa
varmesmelte- og pafyllingsinstrumentet. Husk 4 montere varmebe-
skyttelseshetten for bruk for a forhindre at brukere eller pasienter
blir skaldet.

6.1 Velg Gutta Percha-injeksjonsnil
Velg en passende Gutta Percha-injeksjonsnél (20ga, 23ga eller 25ga) i
henhold til pasientens situasjon. Stram Gutta Percha-injeksjonsnalen og
héandstykket (merk: ikke for stramt). Ved bruk kan Gutta Percha-injek-
sjonsnalen rotere til passende vinkel innenfor omradet 360 ° i retning
med urviseren og mot urviseren. Du kan ogsa bruke en skiftenokkel til &
beye nalen og justere den til en bedre arbeidsvinkel etter dine behov.

Advarsel:

1. Nar du installerer injeksjonsnilen, ma du forsikre deg om at enhe-
ten er slatt av og at hodet pa enheten Kjeler seg ned. (Ca. 5 minutter
etter at smelte- og pafyllingsinstrumentet er slitt av, kan hodedelen
kjoles ned til en temperatur som gjor det mulig a ta pa den).

2. Forboyningsvinkelen pa injeksjonsnilen kan ikke overstige 90 °,
og ma ikke boyes i nilens overgangsdeler.

6.2 Velg guttaperka
Velg en gutta-percha som passer til enheten (diameteren pa gutta-percha-
en er mindre enn 3 mm, og lengden pa gutta-perchaen er mindre enn 17
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mm). Fjern forst injeksjonsnélen, sett guttaperkaen inn i hullet i enden
av injeksjonsnalen, og skru deretter injeksjonsnélen ut av handtaket med
klokken og stram den til.

Merk:

1. Bare ¢én guttaperka-pinne kan plasseres om gangen.

2. Hvis guttaperkaen ikke passer helt inn i varmekammeret, vil det fore
til funksjonssvikt i apparatet.

6.3 Sli pa og innstilling
6.3.1 Sla pa stremmen
Etter at du har slatt pd med et langt trykk pa "PA/AV"-knappen, er inn-
holdet i standby-grensesnittets display: (1) Modusenes serienummer; (2)
Forhandsinnstilt temperatur; (3 Injiseringshastighet; (4) Batteristrem.
6.3.2 Innstilling av modus
Enheten har tre grupper med parametere som kan tilpasses, og parame-
terne i hver gruppe kan tilpasses og lagres.
Nar du har gatt inn i det normale standby-grensesnittet, trykker du kort
pa modusknappen for & bytte modus (3 moduser kan tilpasses). Trykk
lenge pa modusknappen for & ga inn i grensesnittet for innstilling av
modusinnhold i gjeldende modus, trykk kort pa "ON/OFF"-knappen for a
justere parametrene, trykk kort pa modusknappen for a bytte justeringse-
lementer, trykk kort pa innspreytningsknappen for & lagre parametrene
og ga tilbake til det normale standby-grensesnittet:
(D Innstilt forhéndsinnstilt temperatur 100-200 °C justerbar, 100 °C, 120
°C, 150 °C, 180 °C, 200 °C);
(2 Innspreytningshastigheten (rask, middels og langsom tre gir som kan
justeres);
(3 Endre gutta-perka (JA/NEI), etter & ha valgt "JA", trykk kort pé in-
jeksjonsknappen for 4 starte gutta-skifteprosedyren (naler ma veere riktig
installert for & bruke denne prosedyren), trykk kort pa "PA/AV"-knappen
for a avslutte gutta-skifteprosedyren. de spesifikke trinnene er som
folger:
1) Start oppvarmingen, displayet viser "Heating . . . Vennligst vent" , vent
til temperaturen stiger til den forhandsinnstilte temperaturen;
2) Start gutta-perkainjeksjonen, tem den gjenverende gutta-perkaen,
hastighetsindikatoren viser hurtiggiret og blinker til guttaen er tomt.
3) Tilbakestill i hurtiggiret, under prosessen peker hastighetsindikatoren
pa displayet mot returretningen og blinker til tilbakestillingen er fullfort;
4) Displayet viser meldingen "Insert Gutta-Percha" for & sette inn en ny
guttaperka;
5) Trykk pa en hvilken som helst knapp for & ga tilbake til standby-gren-
sesnittet.
6.3.3 Innstilling av funksjon
I avstengningstilstand, trykk lenge pa modusknappen og "ON/
OFF"-knappen for a sla pa funksjonsinnstillingsgrensesnittet, trykk
kort pa "ON/OFF"-knappen for a justere parametrene, trykk kort pa
modusknappen for & bytte innhold, trykk kort pa innspreytningsknappen
for & lagre de innstilte parametrene og ga ut av innstillingsgrensesnittet
for & ga inn i normalt oppstarts- og standby-grensesnitt. Funksjonene som
kan stilles inn, er



(@ Stell inn den automatiske avstengningstiden (5-10 minutter justerbar),
standardinnstillingen er 5 minutter;

(@ Stell inn summingsvolumet, 3 nivéer er tilgjengelige, standard er
middels volum.

6.4 Oppvarming og obturering av kanalen
Nar du har valgt riktig modus, trykker du kort pa innspreytningsknappen
for & starte oppvarmingen, og hvis du trenger a stoppe oppvarmingen,
trykker du kort pd "ON/OFF"-knappen. Innholdet som vises pa
varmegrensesnittet i oppvarmingstilstand, er () Modusens serienummer;
(2) Forh&ndsinnstilt temperatur; (3) Injeksjonshastighet; (4) Batteristrom.
Varmeindikatoren blinker nar oppvarmingen starter, og nar temperaturen
nar den forhandsinnstilte verdien, er varmeindikatoren alltid pa. Hvis du
trenger & stoppe oppvarmingen, trykker du kort pa "ON / OFF" -knappen,
og varmeindikatoren slukkes.
Monter varmebeskyttelseshetten pa tilkoblingsdelen av Gutta Percha-in-
jeksjonsndlen og instrumentet for varmesmelting og fylling, og terk av
fyllmaterialet fra nalen med gasbind og alkohol.
Merk: Nalen begynner 4 fylle fra bunnen av rotkanalen for & redusere
eller unnga dannelse av bobler. Plasser nalen i bunnen av rotkanalen,
trykk pa injeksjonsknappen for a presse ut gutta precha, og trekk deretter
nélespissen sakte tilbake til det koronale hullet.

Advarsel:

Den maksimale temperaturen pa den paferte deloverflaten er 97 °C
. Etter oppvarming skal liminjeksjonsnilen ikke vzere i munnhulen i
mer enn 5 sekunder for 4 unnga at pasienten blir skaldet.

6.5 Utskifting av guttaperka

Nar guttaperkaen er ferdig, vil du here en "di"-lyd. Etter at du har sluppet
injeksjonsknappen, gar enheten automatisk tilbake til utgangsposisjonen,
vent til skjermen viser "Insert Gutta-Percha", og deretter kan du sette inn
en ny guttaperka.

Nar du setter inn en ny guttaperka, méd du forsikre deg om at den fremre
enden av Hot Melting and Filling Instrument er avkjelt til romtemperatur
for & unngéd brannskader, og velg en egnet guttaperka for innsetting i
henhold til kapittel 3.2..

6.6 Rengjering. desinfeksjon, sterilisering og vedlikehold
Etter bruk ma de gjenvarende materialene i varmekammeret rengjores,
og det relevante tilbeheret ma rengjores, desinfiseres og steriliseres. For
mer informasjon, se kapittel 9.

7 Ladeinstruksjoner

7.1 Bruk tilsvarende ladestasjon for lading: Koble stremadapteren
til ladestasjonen, og koble den til stromforsyningen. Plasser deretter
varmesmelte- og péfyllingsinstrumentet korrekt i ladesokkelen. Nar Hot
Melting and Filling Instrument ikke er plassert pa ladesokkelen, blinker
indikatoren vekselvis gult og grent. Nar Hot Melting and Filling Instru-
ment er plassert pa ladesokkelen, vil den gule indikatoren lyse konstant
hvis ladingen er i gang. Nar batteriet er fullt, vil den gule indikatoren
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vaere av og den grenne indikatoren vil lyse konstant. Under normale
forhold tar ladingen ca. 2,5 timer.

7.2 Batteriet som brukes i dette produktet, har ikke noe minne og kan
brukes nér som helst eller lades nar som helst.

7.3 For forste gangs bruk av denne enheten, mé den lades i minst 3 timer.

A Advarsel:

1. Hvis apparatet ikke er i bruk over lengre tid, ma du trekke ut
adapteren for 4 isolere kretsene elektrisk fra stremnettet.

2. Ikke utfer medisinske funksjoner under lading.

3. Utstyret ma vzere koblet til en egnet stremkilde nar tap av strem-
kilden vil medfere en uakseptabel risiko.

8 Forholdsregler for sikkerhet

8.1 Ikke bruk andre instrumenter enn den medfelgende skiftenokkelen til
a montere, demontere eller forboye Gutta Percha-injeksjonsnalen.

8.2 Ikke sla eller rip opp smelte- og pafyllingsinstrumentet.

8.3 Hold varmebzrertilbehor som smelte- og péfyllingsinstrument, Gutta
Percha-injeksjonsnél, varmebeskyttelseshette osv. i oppvarmet tilstand
borte fra brennbare og eksplosive materialer.

8.4 Vennligst hold enheten ren for og etter bruk. Rengjer, desinfiser og
steriliser tilbeheret, som Gutta Percha-injeksjonsnal, termisk beskyttel-
seshette og skiftenokkel, for hver bruk.

8.5 Produktet skal vare i strengt samsvar med relevante driftsspesifika-
sjoner fra medisinske myndigheter og relative forskrifter. Produktet kan
kun brukes av utdannede leger eller teknikere.

8.6 Ikke installer, fjern eller bytt ut den termiske beskyttelseshetten og
nalen i oppvarmet tilstand. Hvis du ma bytte ut nalen, ma du ferst sla av
strommen og vente i 5 minutter. Hvis Hot Melting and Filling Instrument
er helt avkjelt fem minutter senere, setter du nalen pa plass igjen.

8.7 Nalen ma veere riktig montert for & forhindre at den faller av eller at
guttaperka lekker under bruk.

8.8 Ikke bruk for stor kraft nar injeksjonsnalen forbeyes for 4 unnga at
nalen brekker. Nar nélen er bayd eller slitt, kan gutta-perkaflyteevnen bli
darligere, og operateren ber bytte ut den nye nalen i tide i henhold til den
kliniske tilstanden.

8.9 Ta ut batteriet hvis enheten ikke skal brukes over lengre tid.

8.10 Hvis enheten er unormal, ikke kan slas av normalt eller trenger en
nedstopp, ma du koble fra batteriet.

8.11 Ikke plasser enheten pa et sted der det er vanskelig a betjene
frakoblingsenheten.

8.12 Woodpecker er spesialisert pa produksjon av medisinske instrumen-
ter, og vi er kun ansvarlige for sikkerheten under folgende betingelser:

a) Vedlikehold, reparasjoner og modifikasjoner utferes av produsenten
eller autoriserte forhandlere.

b) De ladede komponentene er originale fra "Woodpecker" og brukes i
henhold til bruksanvisningen.

9 Rengjoring, desinfeksjon, sterilisering og vedlikehold
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Rengjoring, desinfeksjon og sterilisering av Gutta Percha Injeksjonsnl,
med mindre annet er oppgitt, vil det i det folgende bli referert til som
"produkt".

A Advarsler:

Bruk av sterke rengjorings- 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
hoye temperaturer over 138 °C.

9.1 Behandlingsgrense

Injeksjonsnélen er et engangsprodukt. Men folg trinnene for 4 rengjere,
desinfisere og sterilisere for bruk.

9.2 Innledende behandling
9.2.1 Behandlingsprinsipper
Det er bare mulig a utfore effektiv sterilisering etter at effektiv rengjoring
og desinfeksjon er fullfert. Som en del av ditt ansvar for produktets
sterilitet for bruk, ma du serge for at det kun brukes tilstrekkelig validert
utstyr og produktspesifikke prosedyrer for rengjering/desinfeksjon og
sterilisering.
sykehusets eller klinikkens forskrifter, spesielt med hensyn til tilleggs-
kravene for inaktivering av prioner.
9.2.2 Postoperativ behandling
Den postoperative behandlingen ma utferes umiddelbart, senest 30
minutter etter at operasjonen er fullfort. Fremgangsmaten er som folger:
1. Fjern injeksjonsnalen, se avsnitt 5.2.
2. Fjern de gjenvarende Gutta Percha-materialene i varmehulen. For
spesifikke operasjoner, se punkt 11 i avsnitt 1.2.

A Advarsler:

Injeksjonsnalen etter operasjonen kan ikke brukes igjen.

9.2.3 Forberedelser for rengjoring

Verktoy: Skiftenekkel, brett, ren og terr, myk klut. Fremgangsmaten er
som folger:

1. Installere injeksjonsnélen Se avsnitt 5.2.

2. Klem ut guttaperka-materialene i varmehulen, og serg for at guttaper-
ka-materialene som injiseres fra guttaperka-injeksjonsnalen, overstiger
30 mm.

3. Fjern Gutta Percha-injeksjonsnalen fra handtaket med skiftenekkelen
som folger med fra guilin woodpecker medical instrument co., LTD.
Legg dem deretter i et rent brett.

4. Tork av og rengjer overflaten pa Gutta Percha-injeksjonsnalen med
en ren klut dyppet i rengjeringsmiddel til det ikke er noe smuss pa
overflaten. Terk dem deretter med en myk klut og legg dem 1 et rent
brett. Rengjeringsmiddelet kan vere rent vann.

Notater:

Temperaturen pa det rene vannet bor ikke overstige 45 °C, ellers vil
proteinet stivne og vaere vanskelig a fjerne.

9.3 Rengjoring

Rengjoringen ber utfores senest 24 timer etter operasjonen. Rengjeringen
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tar 1 bruk automatisert rengjoring.

Rengjeringsprosedyren er som folger.

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

2. Rengjor med den tilstanden som anbefales av produsenten av
rengjoringsmiddelet i 5 minutter. For eksempel brukes vaskemiddelet
RUHOF ENDOZIME AW PLUS WITH APA, fortynningsforhold1: 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) Lesningen som brukes er rent vann, og bare nytilberedte losninger kan
brukes.

b) Ved 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.

9.4 Desinfeksjon
Desinfeksjonen mé utfores senest to timer etter rengjoringsfasen, og
automatisk desinfeksjon er & foretrekke hvis forholdene tillater det.
For den termiske desinfeksjonen her er temperaturen 93 °C, tiden er 5
minutter og A0>3000.
Rengjering og desinfisering ved hjelp av vaskedesinfektor.
1. Plasser Gutta Percha-injeksjonsnalen, Gutta Percha-injeksjonsnalbe-
skytteren, den termiske beskyttelseshetten og skiftenekkelen forsiktig
i desinfeksjonskurven. Fiksering av produktet er bare nedvendig nér
produktet kan tas ut av enheten. Produktet mé ikke komme i kontakt med
hverandre.
2. Start programmet.
3. Etter at programmet er ferdig, tar du produktet ut av vaskedesinfek-
sjonsmaskinen, 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 rengjering og desinfeksjon ved
bruk av de ovennevnte automatiserte rengjorings- og desinfeksjonsprose-
dyrene ble verifisert av et sertifisert anlegg.
Notater:
a) For du bruker vaskedesinfektoren, ma du lese neye gjennom
bruksanvisningen fra produsenten av utstyret for a gjere deg kjent med
desinfeksjonsprosessen og forholdsreglene.
b) Med dette utstyret utferes rengjering, desinfeksjon og terking samti-
dig.
c) Bare destillert eller avionisert vann med en liten mengde mikroor-
ganismer (<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, mé vaere HEPA-filtrert.
e) Reparer og inspiser desinfeksjonsapparatet regelmessig.

9.5 Torking

Hvis rengjorings- og desinfeksjonsprosessen ikke har en automatisk
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torkefunksjon, mé du terke den etter rengjoring og desinfeksjon.
Metoder

1. Legg et rent, hvitt papir (hvit klut) pa det flate bordet, rett produktet
mot det hvite papiret (den hvite kluten), og terk deretter produktet med
filtrert, torr trykkluft (maks. trykk 3 bar). Produktet er ferdig terket inntil
det ikke lenger sproytes vaske pa det hvite papiret (den hvite duken).

2. Den kan ogsé terkes direkte i et medisinsk terkeskap (eller stekeovn).
Anbefalt torketemperatur er 80 °C~120 °C, og terketiden ber vare 15~40
minutter.

Notater:

a) Terking av produktet ma utferes pa et rent sted.

b) Terketemperaturen ber ikke overstige 138 °C;

¢) Utstyret som brukes, skal inspiseres og vedlikeholdes regelmessig.

9.6 Inspeksjon og vedlikehold
I dette kapittelet kontrollerer vi bare produktets utseende. Etter inspek-
sjon ma du forsikre deg om at det ikke er noe problem.
1. Sjekk produktet. Hvis det fortsatt er synlige flekker pa produktet etter
rengjoring/desinfeksjon, ma hele rengjorings-/desinfeksjonsprosessen
gjentas.
2. Sjekk produktet. Hvis den er dpenbart skadet, knust, losnet eller
korrodert, ma den kasseres og ikke brukes videre.
3. Sjekk produktet. Hvis tilbeheret er skadet, ma du bytte det ut for bruk.
Og det nye tilbeheret for utskifting ma rengjeres, desinfiseres og torkes.
4. Hvis produktet har blitt brukt flere ganger enn angitt, ma du bytte det
ut i tide.

9.7 Emballasje
Installer det desinfiserte og terkede produktet og pakk det raskt inn i en
medisinsk steriliseringspose (eller en spesiell holder, steril eske).
1. Pakken som brukes, er i samsvar med ISO 11607,
2. Den taler hoye temperaturer pa 138 °C og har tilstrekkelig dampgjen-
nomtrengelighet;
3. Emballasjemiljoet og tilherende verktey ma rengjores regelmessig for
a sikre renhet og forhindre tilforsel av forurensninger;
4. Unnga kontakt med deler av ulike metaller ved emballering.

9.8 Sterilisering
Bruk kun felgende dampsteriliseringsprosedyrer (fraksjonert pre-va-
kuumprosedyre*) for sterilisering, og andre steriliseringsprosedyrer
anbefales ikke:
1. Dampsterilisatoren er i samsvar med EN13060 eller er sertifisert i
henhold til EN 285 for & 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
dampsterilisering ble utfort av et verifisert testlaboratorium.
Notater:
a) Bare produkter som er effektivt rengjort og desinfisert, kan steriliseres;
b) For du bruker sterilisatoren til sterilisering, mé du lese bruksanvisnin-
gen fra utstyrsprodusenten og felge instruksjonene.
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¢) Ikke bruk varmluftsterilisering og stralingssterilisering, da dette kan
fore til skade pé produktet;

d) Bruk de anbefalte steriliseringsprosedyrene for sterilisering. Det
anbefales ikke & sterilisere med andre steriliseringsprosedyrer som
etylenoksid, formaldehyd og plasmasterilisering ved lav temperatur.
Produsenten patar seg intet ansvar for prosedyrer som ikke er anbefalt.
Hyvis du bruker steriliseringsprosedyrer som ikke er anbefalt, ma du folge
tilherende effektive standarder og verifisere egnethet og effektivitet.

e) * Fraksjonert pre-vakuumprosedyre = dampsterilisering med
repeterende pre-vakuum. Fremgangsméten som brukes her, er 4 utfore
dampsterilisering gjennom tre forvakuum.

9.9 Lagring
1. Oppbevares i en ren, torr, ventilert og ikke-korroderende atmosfare
med en relativ luftfuktighet pa 10 % til 93 %, et atmosfeerisk trykk pa 70
kPa til 106 kPa og en temperatur pa -20 °C til +55 °C;
2. Etter sterilisering skal produktet pakkes i en medisinsk sterilise-
ringspose eller en ren forseglingsbeholder, og oppbevares i et spesielt
oppbevaringsskap. Lagringstiden ber ikke overstige 7 dager. Hvis den
overskrides, ber den behandles pé nytt for bruk.
Notater:
a) Oppbevaringsomradet skal vare rent og ma desinfiseres regelmessig;
b) Produktlageret skal vaere batchet, merket og registrert.

9.10 Transport
1. Unnga for mye stot og vibrasjoner under transport, og handter den med
forsiktighet;
2. Det skal ikke blandes med farlig gods under transport.
3. Unnga eksponering for sol, regn eller sng under transport.

9.11 Rengjoring og desinfeksjon av smelte- og
péfyllingsinstrumentet og ladebasen.
1. Tork av overflaten pa Hot Melting- og Filling- og ladebasen med en
myk klut eller et papirhandkle fuktet med 75 % medisinsk alkohol for
hver bruk. Gjenta avterkingen minst 3 ganger.
2. Tork av overflaten pa hovedmotoren og ladebasen med en ren, myk
klut fuktet i rent vann eller et rent, vatt engangspapirhandkle etter hver
bruk, og gjenta dette minst tre ganger.

9.12 Daglig vedlikehold
Nar enheten ikke brukes, ma du sla av stremmen og trekke ut stopselet til
stromforsyningen.
Hvis Hot Melting and Filling Instrument har lavt batteriniva over lengre
tid, vil batteriets levetid forkortes. Lad den opp i tide hvis batterinivaet
er lavt. Nar enheten ikke brukes, ma du lade den i 1 time en gang i
maneden.

& Advarsel:

Utstyr og alt tilbeher skal ikke vedlikeholdes under bruk.
9.13 Reparasjon av enheten

Dette produktet inneholder ikke selvreparerende reservedeler. Hvis det er
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noe unormalt med utstyret, ma du kontakte vért selskap for vedlikehold
og ikke demontere det uten autorisasjon. Med selskapets samtykke vil
vi levere kretsdiagrammer, komponentdelelister, beskrivelser og kalibre-

ringsinstruksjoner for & hjelpe servicepersonalet med reparasjon av deler.

10 Feilsoking
Feil Arsak Losning
. . . |1. Koble til stremforsy-
I Utilstrekkelig batteri-| o 1 for & lade. / Skift
Strom ut batteriet
2. Batteriet er skadet. . ) .
3. Ladeerensesnittet 2. Skift ut batteriet.
Etter at du har trykket |, g 3. Fjern stoffet som for-

pé "ON/OFF"-knappen,
er enheten fortsatt slatt
av.

kortsluttes, noe som
forer til at litiumbatteri-
et gar inn i en beskyttel-
sestilstand;

4. Instrumentet for
varmsmelting og fylling
er skadet.

arsaker kortslutningen,
sett enheten i ladebasen
for a lade, og deretter
vil enheten ga tilbake til
normal tilstand.

4. Kontakt lokal distri-
buter eller produsent.

Guttaperka kan ikke
flyte ut av nalen

1. Trykkstempelet er
skjovet helt til enden,
noe som indikerer at
guttaperkaen er tom.
2. Skyvestempelens
tetningsring er skadet.
3. Nalen er skadet og
blokkert.

1. Trekk tilbake skyves-
tempelet og sett inn en
ny guttaperka-pinne.

2. Skift ut skyvestem-
pelet.

3. Skift ut nalen.

Automatisk nedsteng-
ning

Hyvis enheten ikke bru-
kes pa 5 minutter, slar
den seg automatisk av

Omstart

Gutta Percha-injek-
sjonsnalen kan ikke tas
ut.

Injeksjonsnalen og
skyvemekanismen blir
korrigert ved avkjeling
av guttaperkaen.

1. Sla pa og sett tem-
peraturen til 150 °C.
Etter at temperaturen
har nddd den innstilte
verdien, bruker du
skiftenokkelen til & vri
mot klokken for 4 ta
ut Gutta Percha-injek-
sjonsnalen.

2. Kontakt din lokale
forhandler eller vart
firma.
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1. Stremforsyningen er
ikke riktig tilkoblet.

2. Stremforsyningen er
Ladesvikt etter tilkob- |skadet, eller spesifika-
ling til stremforsynin- |sjonene stemmer ikke
gen. overens.

3. Det er urenheter pa

1. Trekk ut stepselet og
koble til igjen.

2. Skift ut batteriet.

3. Tork av fingerbey-
len med alkohol under
forutsetning av strom-

kontaktfingeren pa lade- brudd.
basen.
Servicetiden etter hver |Batterikapasiteten blir |Send til reparasjonssen-
lading forkortes. mindre. teret.
1. Installer injeksjons-
nalen

2. Bruk riktig injek-
sjonsnal eller kontakt
agenten for a kjope
riktig injeksjonsnal

3. Lad batteriet eller
bytt det ut med et fulla-
det batteri

4. Kontakt din lokale
distributer eller vart
selskap

1. Injeksjonsnalen er
ikke installert

2. Liminjeksjonsnélen
passer ikke sammen

3, batteristremmen er
ekstremt lav

4, feil pa varmesystemet

Oppvarming og oppvar-
mingsanomali

11 Service etter salg

Hvis enheten ikke kan fungere normalt pa grunn av kvalitetsproblemer si-
den salgsdatoen, vil vért selskap vare ansvarlig for reparasjon av enheten
i garantiperioden. Se garantikortet for garantiperiode og garantiomfang.

12 Beskyttelse av miljeet

Enheten inneholder ingen skadelige ingredienser. Det kan héandteres eller
destrueres i henhold til gjeldende lokale forskrifter.

Merk:

1) Uten Woodpeckers samtykke og autorisasjon kan privat modifisering
av enheten fore til problemer med elektromagnetisk kompatibilitet for
denne enheten eller andre enheter.

2) Utformingen og testen av Hot Melting and Filling Instrument er i
samsvar med de relaterte driftsforskriftene for elektromagnetisk kompati-
bilitet.

13 EMC - samsvarserklaering

Enheten er testet og godkjent i henhold til EN 60601-1-2 for EMC. Dette
garanterer ikke pa noen méte at denne enheten ikke vil bli pavirket av
elektromagnetiske forstyrrelser.

Teknisk beskrivelse av elektromagnetisk straling

Tabell 1: Erkleering - elektromagnetisk striling
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Veiledning og produsenterklering - elektromagnetisk straling

Modellen EDGEFLOW er beregnet for bruk i det elektromagnetiske
miljeet som er spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av modellen
EDGEFLOW ber forsikre seg om at den brukes i et slikt miljo.

Utslippstest Etterlevelse Elektrom'fxgnet.lsk miljo -
veiledning
Modellen EDGEFLOW bruker kun
RF-energi til sin interne funksjon.
RF-utslipp G 1 Derfor er RF-stralingen sveert lav
CISPR 11 TUppe og vil sannsynligvis ikke forarsake
forstyrrelser i elektronisk utstyr i
nerheten.
RF-utslipp Klasse B
CISPR11 Modellen EDGEFLOW egner seg
Overharmoniske for bruk i alle bygninger, inkludert
utslipp Klasse A boliger og bygninger som er direkte
1EC 61000-3-2 koblet til det offentlige lavspen-
Spenningssvingnin- ningsnettet som forsyner bygninger
ger / flimmerutslipp [Overholder som brukes til husholdningsformal.
IEC 61000-3-3-3

Teknisk beskrivelse av elektromagnetisk immunitet
Tabell 2: Veiledning og erklzering - elektromagnetisk immunitet

Veiledning og erklzering - elektromagnetisk immunitet

Modellen EDGEFLOW er beregnet for bruk i det elektromagnetiske
miljeet som er spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av modellen
EDGEFLOW ber forsikre seg om at den brukes i et slikt miljo.

Immuni- IEC 60601 Etterlevelse Elektromagnetisk
tetstest testniva niva miljo - veiledning
Gulvene ber vare
Elektrostatisk [+8kV kontakt |+8kV kontakt ing:r;ils)lzogigs:r”gvis
utladning +2, +4, £8, £15 |£2, +4, £8, £15 )
(ESD) KV luft KV luft gulvet er dekket med

IEC 61000-4-2

syntetisk materiale, ber
den relative luftfuktig-
heten vaere minst 30 %.

Elektriske hur-
tige transienter/

+2kV for strom-
forsyningsled-

+2KkV for strom-

Kvaliteten pa strom-
nettet skal veere som i

utladninger illnii; for inn- forsyningsled- |et typisk kommersielt
IEC 61000-4- ninger miljo eller sykehusmil-
gangs-/utgangs- .
4-4 . jo.
linjer
10,5, +1 kV i'O{S, .il ‘ky Kvaliteten pa strom- '
Overspenning [linje til Tinje linje til linje nettet‘skal vaere som i
IEC 61000-4-5 |£0.5, =1, +2kV +0,5, £1, £2kV |et typisk kommersielt

linje til jord

linje til jord

miljo eller sykehusmil-

jo.
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<5%U; <5%U;
(>95 % ned- (>95 % nedgang|Kvaliteten pa strem-
Spenningsfall, gang iUyp). 1 Uyp). nettet _skal veere som i
Korte avbrudd |1 0,5 syklus 10,5 syklus etit}‘/plsk kommersielt
og spennings- <5% Uy <5% Uy m}l]‘;a ellef sykehus-
variasjoner (>95 % ned- (>95 % nedgang|milje. Hvis brukeren
o gang i Uyp). i Uyp). av modellene EDGE-
?fdiﬂﬂiiﬂist}l i 1 syklus i 1 syklus FLOW har behov for
stromforsynin- 70 % Uy 70 % Uy kontinuerlig drift under
(30 % nedgang [(30 % nedgang |strembrudd, anbefa-
gen ) )
TEC 61000-4- TUT) }UT) les det at modellene
1 125 sykluser  |i 25 sykluser [EDGEFLOW far strom
<5% Uy <5% Uy fra en avbruddsfri
(>95 % ned- (>95 % nedgang|stremforsyning eller et
gang i Uy) iUy batteri.
1250 sykluser |i 250 sykluser
Magnetiske felt med
Stremfrekvens hoy effektfrekvens ber
(50/60 Hz) ligge pé nivaer som er
magnetfelt 30A/m 30A/m karakteristiske for et
IEC 61000-4-8 typisk sted i et typisk

kommersielt miljo eller
sykehusmilje.

MERK Uy er vekselstromspenningen for paforing av testnivaet.

Tabell 3: Veiledning og erkleering - elektromagnetisk immunitet
vedrerende ledet RF og utstrilt RF

Veiledning og erkleering - Elektromagnetisk immunitet

Modellen EDGEFLOW er beregnet for bruk i det elektromagnetiske
miljeet som er spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av EDGE-
FLOW-modellen ber forsikre seg om at den brukes i et slikt miljo.

Immuni-
tetstest

1IEC 60601
testniva

Etterlevelse-

sniva

Elektromagnetisk miljo -

veiledning
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Ledningsba-
sert RF IEC
61000-4-6
Ledningsba-
sert RF IEC
61000-4-6
RF-striling
IEC 61000-
4-3

3 Vrms

150 kHz til 80
MHz

6 Vrms
ISM-frekvens-
band

3V/m

80 MHz til 2,7
GHz

3V

3V/m

Barbart og mobilt RF-kom-
munikasjonsutstyr skal ikke
brukes nermere noen del

av modellene EDGEFLOW,
inkludert kabler, enn den
anbefalte avstanden som er
beregnet ut fra ligningen
som gjelder for senderens
frekvens.

Anbefalt separasjonsavstand
d=1.2xp"

dZZXPI/Z

d=1,2xP"* 80 MHz til 800
MHz

d=2,3xP"* 800 MHz til 2,7
GHz

der P er senderens maksima-
le utgangseffekt i watt (W)

i henhold til produsenten av
senderen, og d er den anbe-
falte separasjonsavstanden i
meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sen-
dere, som bestemt ved en
elektromagnetisk steds-
undersekelse,” skal vere
mindre enn samsvarsnivaet i
hvert frekvensomréade.”.

Det kan forekomme forstyr-
relser i neerheten av utstyr
som er merket med folgende
symbol:

)

MERKNAD 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hoyere frekvensom-

radet.

MERKNAD 2 Disse retningslinjene gjelder ikke nedvendigyvis i alle
situasjoner. Elektromagnetisk forplantning pavirkes av absorpsjon og
refleksjon fra strukturer, gjenstander og mennesker.
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* 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 noyaktighet. For a vurdere det elektromagnetiske miljoet pa grunn
av faste RF-sendere, ber man vurdere & gjennomfore en elektromagnetisk
undersekelse pa stedet. Hvis den malte feltstyrken pa stedet der EDGE-
FLOW-modellen brukes, overskrider det gjeldende RF-samsvarsnivéet
ovenfor, skal EDGEFLOW-modellen observeres for 4 kontrollere at den
fungerer normalt. Hvis unormal ytelse observeres, kan det vare nedven-
dig med ytterligere tiltak, for eksempel omorientering eller flytting av
modellen EDGEFLOW

® Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrken vaere mindre
enn 3 V/m.

Tabell 4: Anbefalte avstander mellom bzrbart og mobilt RF-kom-
munikasjonsutstyr og modellen EDGEFLOW

Anbefalte avstander mellom barbart og mobilt RF-kommunikasjons-
utstyr og modellen EDGEFLOW
Modellen EDGEFLOW er beregnet for bruk i elektromagnetiske omgivel-
ser der utstralte RF-forstyrrelser skal kontrolleres. Kunden eller brukeren
av EDGEFLOW-modellen kan bidra til & forhindre elektromagnetisk
interferens ved a opprettholde en minimumsavstand mellom baerbart og
mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og EDGEFLOW-modellen
som anbefalt nedenfor, i henhold til kommunikasjonsutstyrets maksimale
utgangseffekt.

Nominell mak- Separasjonsavstand i hen::)ld til senderens frekvens
imal ut f-
o WEANESE TS Ha 61 80 | 80 MHz til 800 | S00MHZ til
fekt for senderen
W MHz 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

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 mak-
simale utgangseffekt i watt (W) i henhold til produsenten av senderen.
MERKNAD 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder separasjonsavstanden
for det hoyere frekvensomradet.

MERKNAD 2 Disse retningslinjene gjelder ikke nedvendigyvis i alle
situasjoner. Elektromagnetisk forplantning pavirkes av absorpsjon og
refleksjon fra strukturer, gjenstander og mennesker.

14 Uttalelse

Woodpecker forbeholder seg retten til nar som helst & endre utstyrets
design, teknikk, tilbehor, bruksanvisning og innholdet i den originale
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pakkelisten uten ytterligere varsel. Bildene er kun ment som referanse.
De endelige tolkningsrettighetene tilhorer Guilin Woodpecker Medical
Instrument Co, Ltd.
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1 Wprowadzenie do produktu

1.1 Przeznaczenie
Podgrza¢ i zmigkezy¢ gutaperke, a po opracowaniu wypehié¢ nia kanat
korzeniowy. Zastosowana cz¢$¢ to igta do wstrzykiwania Gutta Percha.

1.2 Schemat komponentéw i przyciskéw sterujacych
EDGEFLOW jest wyposazony w symetryczne przyciski operacyjne,
ktore moga by¢ odpowiednie dla 0s6b leworecznych lub praworgcznych.
Pozycja przycisku znajduje si¢ w pozycji kciuka i palca wskazujacego,
gdy lekarz go trzyma, dzigki czemu operacja jest bardziej protable.
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1. Igta do iniekeji Gutta Percha

2. Ostona termiczna 3. Przycisk wstrzykiwania

4. Poziom ilo$ci gutaperki 5. Wskaznik ogrzewania

6. Przycisk trybu 7. Predkosé¢ wtrysku

8. Ustawiona temperatura Poziom 9. Poziom natadowania baterii
10. Przycisk "ON/OFF" 11. Wskaznik tadowania

12. Baza tadujaca 13. Zapasowa bateria litowa

14. Otwor do podtaczenia zasilania
15. Wtyczka zasilacza 16. Zasilacz sieciowy



1) Przycisk "ON/OFF":

a) W stanie wylaczenia, dlugie naci$nigcie przycisku "ON/OFF" moze
wlaczy¢ zasilanie. Po wlaczeniu zasilania wyswietlacze zaswiecag si¢ w
tym samym czasie.

b) W stanie wlaczenia, dtugie naci$nigcie przycisku "ON/OFF" moze
wylaczy¢ zasilanie.

2) Poziom natadowania baterii

Rzeczywista moc akumulatora jest wySwietlana w czasie rzeczywistym
na ekranie, a gdy akumulator jest w pelni natadowany, moc wyswietlacza
OLED jest wyswietlana w postaci pigciu kratek. Gdy poziom natadowa-
nia baterii wynosi jedng kratke, oznacza to, ze bateria jest roztadowana
i nalezy ja natadowa¢ w odpowiednim czasie. Gdy poziom natadowania
baterii jest wyswietlany jako spacja, oznacza to, ze poziom natadowania
baterii jest bardzo niski i nalezy ja natychmiast natadowac.

Uwaga: Podczas normalnego uzytkowania nalezy starac si¢ nie dopusci¢
do obnizenia poziomu natadowania baterii do stanu prozni (catkowity
brak zasilania) przed tadowaniem, co skroci zywotnos$¢ baterii.

A Ostrzezenie:

Jesli urzadzenie nie bylo uzywane przez ponad miesiac, nalezy
naladowac bateri¢. Jesli urzadzenie nie jest uzywane przez dluzszy
czas, nalezy ladowa¢ je co najmniej raz w miesiacu, aby chronié¢
baterie. JeSli urzadzenie nie bedzie uzywane przez dluzszy czas, na-
lezy wyjaé baterie. Zywotnosé akumulatora urzadzenia do topienia
i napelniania na goraco ulegnie skréceniu, jesli akumulator bedzie
w stanie niskiego naladowania przez dlugi czas lub jesli urzadzenie
opusci baze ladujaca na dhugi czas..

3) Poziom temperatury

Gdy temperatura jest ustawiona, ekran wyswietlacza pokazuje ustawiona
warto$¢ temperatury.

4) Baza tadujaca

Najpierw podtacz wtyczke zasilacza do zasilacza, jak pokazano na
rysunku 2.

Nastepnie podtacz zasilacz do bazy tadujacej, jak pokazano na rysunku
3 i podlacz zasilacz do standardowego gniazdka. Umies¢ urzadzenie do
topienia na goraco i napetniania prawidtowo na podstawie tadujacej, jak
pokazano na rysunku 4, tak aby ztacze tadowania pod urzadzeniem do
topienia na gorgco i napetniania mogto by¢ niezawodnie podtaczone do
zlacza wyjsciowego podstawy tadujacej. Gdy urzadzenie do topienia i
napelniania na goraco jest prawidtowo podtaczone do bazy tadujacej,
wskaznik LED tadowania na bazie bg¢dzie $wieci¢ si¢ stale. Jesli dioda
LED miga lub nie $wieci si¢, nalezy doktadnie sprawdzi¢ wszystkie
kable.

Na podstawie tadujacej znajduja si¢ wskazniki stanu tadowania. Gdy
urzadzenie do topienia i napelniania na goraco nie jest umieszczone na
podstawie tadujacej, wskaznik bedzie miga¢ na przemian na pomaran-
czowo i zielono. Gdy urzadzenie do topienia na goraco i napetniania
jest umieszczone na podstawie tadujacej, jesli tadowanie jest w toku,
bursztynowy wskaznik bedzie swieci¢ si¢ stale. Gdy bateria jest petna,
bursztynowy wskaznik jest wylaczony, a zielony wskaznik $wieci si¢
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stale.

Uwagi: Po otrzymaniu urzadzenia nalezy je natychmiast naladowac.
Przed uzyciem nalezy upewni¢ sig¢, ze bateria jest w pelni naladowa-
na. Gdy urzadzenie jest w pelni naladowane, poziom naladowania
baterii na wySwietlaczu LED urzadzenia do topienia na goraco
i napelniania jest najwyzszy. Po wyczerpaniu si¢ baterii czas jej
ladowania wynosi co najmniej 2 godziny i 30 minut..

Rysunek 2 Instalacja zasilacza

Rysunek 3 Podtaczenie do zasilania

Rysunek 4 Ladowanie

5) Ostona termiczna
Konstrukcja ostony termicznej ma na celu ochrong tkanek migkkich jamy
ustnej i warg przed poparzeniem.

Uwaga: Przed uzyciem nalezy wyczySci¢, zdezynfekowaé i wysteryli-
zowacé oslone termiczna..
6) Igta iniekcyjna Gutta Percha

Uwaga:

1. Nieuzywane igly do wstrzykiwan Gutta Percha nalezy przechowy-
waé w szczelnie zamknietym miejscu, poniewaz igly do wstrzykiwan
Gutta Percha sa wykonane ze srebra i moga odbarwia¢ si¢ w wyniku
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utleniania spowodowanego dlugotrwala ekspozycja na powietrze.

2. Do podlaczenia, demontazu i wstepnego wygiecia igly do wstrzyki-
wan Gutta Percha nalezy uzy¢ klucza dostarczonego przez firme.

7) Klucz

Klucz stuzy do dokrecania igly do iniekcji Gutta Percha i jej potaczenia
z instrumentem do topienia na gorgco i wypehiania. Po dokrgceniu igly
iniekcyjnej Gutta Percha mozna ja wygia¢ pod dowolnym katem za
pomoca klucza.

Po wstepnym wygieciu srebrnej igly mozna réwniez umiesci¢ szesciokat-
ny otwor na kluczu nad szesciokatnym arkuszem igly iniekcyjnej Gutta
Percha i obroci¢ srebrng igte do zadanej pozycji.

Do wstepnego zginania igly nie nalezy uzywac innych narzedzi niz klucz
dostarczony przez producenta.

1.3 Urzadzenie zawiera

1. przyrzad do topienia na goraco i napet- x1

niania

2. baza tadujaca x1
3. zasilacz z przewodem x1
4. igly iniekcyjne Gutta Percha x4
5. ostona termiczna x2
6. klucz x1
7.Bateria X2
8.Pierscien Gutta-Percha x1
9.Instrukcja obstugi x1
10. certyfikacja kwalifikowana x1
11.Skrocona instrukcja obstugi x1

1.4 Wprowadzenie i zakres zastosowania
1.4.1 Funkcje
a) Przyjecie elektrycznej metody wtrysku gutaperki, tatwe wtryskiwanie
kleju i jednolita wydajnos¢ gutaperki.
b) Dwa przyciski sg ustawione symetrycznie, a przyciski sa ustawione
w pozycji trzymania kciuka i palca wskazujacego lekarza, dzigki czemu
obstuga jest wygodniejsza.
¢) Bezprzewodowa konstrukcja urzadzenia do topienia na goraco i
napetniania skutecznie poszerza przestrzen robocza.
d) Czuta kontrola temperatury, prosty wyswietlacz i wygodna obstuga;
Naci$nij przycisk ustawiania temperatury, aby ustawi¢ odpowiednia
temperaturg roboczg.
e) Opcjonalnie dostgpnych jest pig¢ wstepnie ustawionych temperatur:
100°C, 120°C, 150°C, 180°C, 200°C; Opcjonalnie dostgpne sa trzy
poziomy predkosci wtrysku: niska predkos¢, srednia predkos¢, wysoka
predkosc.
f) Bezpieczny system ochrony z funkcja automatycznego wytaczania po
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uptywie limitu czasu.

g) Bateri¢ mozna szybko i fatwo wymienic.

1.4.2 Zakres zastosowan

Stosowany wylacznie w wypehieniach endodontycznych gutaperka lub
uszczelniaczem kanatowym. EDGEFLOW jest wyposazony w igle do
wstrzykiwania gutaperki i termiczng nasadke ochronng do podgrzewania
i zmigkczania gutaperki w celu wypetnienia kanatu korzeniowego.

1.5 Specyfikacja produktu

. Urzadzenie .do topienia i napetnia- 25 mmx28mmx=200mm
Rozmiary nia na goraco
Baza fadujaca 90mmx115mmx56mm
Urzadzenie fio topienia i napetnia- 148g
nia na goraco
Waga Baza fadujaca 179¢g
Zasilacz 167¢g
Model Wskaznik Dlugos¢ Uwaga
E20G-S 20Ga 22 mm Wielokrotnego
uzytku
E20G-M 20Ga 24 mm Wielokrotnego
uzytku
E20G-L 20Ga 28 mm Wielokrotnego
uzytku
E23G-M 23Ga 24 mm Wielokrotnego
uzytku
E23G-L 23Ga 28 mm Wielokrotnego
uzytku
E25G-M 25Ga 24 mm Wielokrotnego
uzytku
E25G-L 25Ga 28 mm Wielokrotnego
uzytku
E20G-NR 20Ga 28 mm Pojedyncze
uzycie
E23G-NR 23Ga 28 mm Pojedyncze
uzycie
E25G-NR 25Ga 28 mm Pojedyncze
uzycie
Tabela 2 Modele igiet iniekcyjnych Gutta Percha
1.6 Parametry techniczne
Klasyfikacja Klasa I (zasilacz AC/DC)
Opcjonalne
wstepnie ustawione | 100°C—120°C—150°C—180°C—200°C
temperatury




Zuzycie czasu na Okoto 2,5 godziny (pierwsze fadowanie trwa 3
tadowanie godziny)
o Wejscie AC100V-240V 50/60Hz 800mA
Zasilanie —
Wyjscie DC15V/1.6A
Model zasilacza UE24WCPI-15V/1.6A
Pojemnos¢ akumu- Naladowa- 2000 mAh
latora na bateria
Model akumulatora 18500 3.7V 2000mAh 7.4Wh FIE
Ocena grzatki 10W
Wersja oprogramo- EDGEFLOW V1
wania -

1.7 Parametry Srodowiskowe

Temperatura +5°C ~+40°C
Stan roboczy Wilgotnosé 30% ~75%
Ciénienie powietrza 70kPa ~ 106kPa

1.8 Przechowywanie i transport
1. Z urzadzeniem nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie i delikatnie. Upewnij
sig, ze jest on z dala od wibracji i jest zainstalowany lub przechowywany
w chtodnym, suchym i wentylowanym miejscu.
2. Nie nalezy przechowywac urzadzenia razem z artykutami tatwopalny-
mi, trujacymi, zracymi lub wybuchowymi.
3. Urzadzenie powinno by¢ przechowywane w pomieszczeniu o wilgot-
nosci wzglednej 10% ~ 93%, cisnieniu powietrza 70 kPa ~ 106 kPa i
temperaturze -20°C ~ +55°C.
4. Podczas transportu nalezy unika¢ silnych wstrzaséw lub wibracji.
Prosimy o ostrozne obchodzenie si¢ z nim.
5. Podczas transportu nie nalezy miesza¢ urzadzenia z niebezpiecznymi
przedmiotami.
6. Podczas transportu nalezy chroni¢ urzadzenie przed stoncem, desz-

czem i $niegiem.

2 Autoryzowany przedstawiciel europejski

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

3 Ikony standardowe

. Postepuj zgodnie z
Numer seryjny instrukcjami uzytko-
produktu

wania
u Producent
ﬂ

Data produkcji

Zastosowana cz¢$¢

typu B Urzadzenie klasy 11




Przefacznik zasilania | JPYXQ |Zwykly sprzet

O
ﬁ Uzywany tylko

wewnatrz pomiesz- | 15V =—==1.6A |15V 1.6A Prad staty

czen
e Mozliwos¢ steryliza- Urzadzenie jest
S s S cji w autoklawie zgodne z dyrektywa
! WEEE

c €°191 Produkt z oznacze-
niem CE

—>
Numer referencyjny elFU

Ruch prostoliniowy

edgeendo.com

Urzadzenie
medyczne

o Uwaga: Prawo federalne ogranicza sprzedaz tego urzadzenia
0 Y Iprzez licencjonowanego dentyste lub na jego zlecenie.

Uwaga! Prosimy o zapoznanie si¢ z zataczonymi dokumen-
tami.

Limit wilgotnos$ci do przechowywania: 10% ~ 93%
)

" |Cisnienie atmosferyczne do przechowywania: 70 kPa ~ 106
kPa

+55°C
/ﬂ/ Limit temperatury przechowywania: -20°C~+55°C

REP| |autoryzowany przedstawiciel we wspolnocie europejskiej

CH|REP| |Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii

4 Przeciwwskazania

1. Osoby uczulone na naturalny lateks i metale, takie jak stal nierdzewna,
srebro, miedz itp. nie moga korzysta¢ z tego urzadzenia.

2. Pacjent z hemofilig nie moze korzysta¢ z tego urzadzenia.

3. Pacjenci z rozrusznikiem serca nie moga korzysta¢ z tego urzadzenia.
4. Dentysci z rozrusznikiem serca nie moga uzywac tego urzadzenia.

5. Pacjenci z chorobami serca, kobiety w ciazy i dzieci powinny zacho-
wac ostrozno$¢ podczas korzystania z urzadzenia.

5 Metoda instalacji i demontazu akcesoriow

5.1 Podlaczenie zasilacza
Podlacz punkt wyjsciowy zasilacza do bazy tadujacej i podtacz punkt
wejsciowy do gniazda zgodnego ze standardem tego zasilacza. Montaz
nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z procedurami przedstawionymi na
Rysunku 2, Rysunku 3 i Rysunku 4.

5.2 Instalacja, demontaz i wstepne wygiecie igly iniekcyjnej
Gutta Percha



Uwaga: Aby zapobiec poparzeniu, podczas wymiany igly do wstrzyki-
wan Gutta Percha nalezy najpierw wylaczy¢ zasilanie i odczekac¢ 5 minut.
Dopiero po ostygnieciu komory grzewczej mozna rozpocza¢ wymiang.

1. Wylacz urzadzenie i odczekaj 5 minut, az urzadzenie do topienia na
goraco i napelniania ostygnie. Nastepnie uzyj klucza do demontazu igty
w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara.

2. Umies¢ zuzyty igle w przeznaczonym do tego celu pojemniku.

3. Wybierz potrzebng igle do wstrzykiwania Gutta Percha (20Ga, 23Ga
lub 25Ga), dokr¢¢ nowa igle do wstrzykiwania zgodnie z ruchem
wskazoéwek zegara do instrumentu do topienia na goraco i napelniania.

4. Uzyj klucza, aby wygia¢ igl¢ pod wymaganym katem.

5.3 Montaz i demontaz oslony termicznej
Instalacj¢ 1 demontaz nalezy rozpocza¢ od glowicy urzadzenia do
topienia na goraco i napetniania.

5.4 Demontaz i wymiana akumulatora

Podczas wyjmowania akumulatora nalezy nacisna¢ do wewnatrz wypukte
paski na koncu uchwytu, a nastgpnie wyja¢ akumulator.

Podczas instalacji baterii nalezy wyréwnac¢ strzatke wskaznika na baterii
ze strzatka wskaznika na konicu uchwytu, a nastgpnie zapia¢ bateri¢
w uchwycie. Przytrzymaj koniec baterii (nie naciskaj podniesionych
paskow) i delikatnie pociagnij baterig, aby upewni¢ si¢, ze bateria si¢ nie
poluzuje.

5.5 Usuwanie i wymiana pier$cienia gutaperkowego

Gdy pierscien gutaperkowy ma duzo pozostatosci gutaperki, ktorych
nie mozna wyczy$ci¢, mozna uzy¢ ptaskich otworéw na kluczu, aby
wyréwnaé wybrzuszenie pier§cienia gutaperkowego, obroci¢ klucz w
kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara, aby usunaé pierscien
gutaperkowy, a nastepnie uzy¢ klucza, aby przykreci¢ nowy pierscien gu-
taperkowy zgodnie z ruchem wskazoéwek zegara do uchwytu i przykrecié
go do konca .Metoda dziatania jest pokazana na rysunku.

6 Metoda dzialania

Uwaga:



1. Podczas uzytkowania nie nalezy dotyka¢ czeSci grzewczej urza-
dzenia do topienia na goraco i napelniania. Przed uzyciem nalezy
pamietaé¢ o zalozeniu oslony termicznej, aby zapobiec poparzeniu
uzytkownikow lub pacjentow.

6.1 Wybér igly do iniekcji Gutta Percha

Wybra¢ odpowiednia igle do iniekcji Gutta Percha (20 g, 23 g lub 25 g)
w zaleznosci od sytuacji pacjenta. Nastepnie dokre¢ igle do wstrzykiwan
Gutta Percha i rgkojes¢ (uwaga: nie za mocno). Podczas uzytkowania igla
do iniekeji Gutta Percha moze obraca¢ si¢ o odpowiedni kat w zakresie
360° w kierunku zgodnym i przeciwnym do ruchu wskazowek zegara.
Mozna rowniez uzy¢ klucza, aby wstepnie wygiac igle i dostosowac ja
do lepszego kata pracy zgodnie z wlasnymi potrzebami.

Ostrzezenie:
1. Podczas instalacji igly iniekcyjnej nalezy upewni¢ sie, Ze urza-
dzenie jest wylaczone, a glowica urzadzenia ostygla. (Okolo 5 minut
po wylaczeniu urzadzenia do topienia na goraco i napelniania jego
glowica moze ostygnaé do temperatury umozliwiajacej dotykanie).
2. Kat wstepnego zgiecia igly do wstrzykiwan nie moze przekraczaé
90 ° i nie nalezy zgina¢ w przejsciowych cze$ciach igly.

6.2 Wyb6ér gutaperki
Wybierz odpowiednig gutaperke do urzadzenia (Srednica gutaperki jest
mniejsza niz 3 mm, a dlugos¢ gutaperki jest mniejsza niz 17 mm). Naj-
pierw wyjmij igle do wstrzykiwan, wtoz gutaperke do otworu na koncu
igty do wstrzykiwan, a nastepnie wkrec igle do wstrzykiwan w kierunku
zgodnym z ruchem wskazowek zegara i dokrec ja.
Uwaga:
1. Jednocze$nie mozna umiescic tylko jedna gutaperke.
2. Niedopasowanie gutaperki do komory grzewczej spowoduje awari¢
urzadzenia.

6.3 Wlaczanie i ustawianie zasilania
6.3.1 Wlaczanie zasilania
Po wlaczeniu zasilania dlugim naci$nigciem przycisku "ON/OFF",
zawarto$¢ wys$wietlacza interfejsu trybu gotowosci jest nastepujaca: (D
Numer seryjny trybu; (2) Ustawiona temperatura; (3) Predko$¢ wtrysku;
(4) Moc baterii.
6.3.2 Ustawienie trybu
Urzadzenie zapewnia trzy grupy konfigurowalnych trybow parametrow,
parametry w kazdej grupie trybéw mozna dostosowac i zapisac.
Po przejsciu do normalnego trybu gotowos$ci, nacisnij krotko przycisk
trybu, aby przelaczy¢ tryby (mozna dostosowac 3 tryby). Diugie
nacisnigcie przycisku trybu powoduje przej$cie do interfejsu ustawien
zawarto$ci biezacego trybu, krotkie nacis$nigcie przycisku "ON/OFF"
umozliwia regulacje parametroéw, krotkie naci$nigcie przycisku trybu
powoduje przetgczanie elementow regulacji, krotkie naci$nigcie przy-
cisku wtrysku powoduje zapisanie parametréw i powrdt do normalnego
interfejsu gotowosci:
(D Ustawiona temperatura 100-200°C regulowana, 100°C, 120°C,
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150°C, 180°C, 200°C);

(2 Predkos$¢ wtrysku (szybka, $rednia i wolna, trzy biegi regulowane);

(3 Zmien opcje gutaperki (TAK/NIE), po wybraniu "TAK", naci$nij
krotko przycisk wstrzykiwania, aby rozpoczac¢ procedur¢ wymiany gu-
taperki (igly musza by¢ prawidlowo zainstalowane, aby skorzystaé z tej
procedury), nacisnij krotko przycisk "ON/OFF", aby wyjs¢ z procedury
wymiany gutaperki:

1) Rozpocznij ogrzewanie, na wyswietlaczu pojawi si¢ komunikat
"Heating . . . Prosz¢ czekac", poczekaj, az temperatura wzro$nie do
ustawionej temperatury;

2) Rozpocza¢ wstrzykiwanie gutaperki, oproézni¢ pozostata gutaperke,
wskaznik predkosci pokazuje szybki bieg i miga do momentu oprdznie-
nia gutaperki.

3) Resetowanie na biegu szybkim, podczas tego procesu wskaznik pred-
kos$ci na wyswietlaczu wskazuje kierunek powrotu i miga do momentu
zakonczenia resetowania;

4) Na wyswietlaczu pojawi si¢ komunikat "Insert Gutta-Percha" (Wt6z
gutaperke), aby wlozy¢ nowa gutaperke;

5) Naci$nij dowolny przycisk, aby powréci¢ do interfejsu trybu gotowo-
$ci.

6.3.3 Ustawienie funkcji

W stanie wylgczenia, nacisnij dlugo przycisk trybu i przycisk "ON/
OFF", aby wiaczy¢ interfejs ustawien funkcji, nacis$nij krotko przycisk
"ON/OFF", aby dostosowa¢ parametry, naci$nij krotko przycisk trybu,
aby przetaczy¢ zawarto$¢, naci$nij krotko przycisk wstrzykiwania, aby
zapisa¢ ustawione parametry i wyj$¢ z interfejsu ustawien, aby przejs$¢ do
normalnego interfejsu rozruchu i czuwania. Mozna ustawi¢ nastgpujace
funkcje:

(D Ustaw czas automatycznego wylaczenia (5-10 minut), domyslnie 5
minut;

(2) Ustaw glo$nos¢ brzeczenia, dostgpne sg 3 poziomy, domyslnie jest to
glosnos¢ srednia.

6.4 Ogrzewanie i wypelnienie kanalu

Po wybraniu odpowiedniego trybu nalezy krotko nacisna¢ przycisk
wtrysku, aby rozpocza¢ nagrzewanie, a w celu zatrzymania nagrzewania
nalezy krotko nacisna¢ przycisk "ON/OFF". Zawarto$¢ wyswietlana na
interfejsie ogrzewania w stanie ogrzewania to: (1) Numer seryjny trybu;
(2) Ustawiona temperatura; (3) Predko$¢ wtrysku; (4) Moc baterii. Wskaz-
nik ogrzewania miga po rozpoczgciu ogrzewania, a gdy temperatura
osiggnie ustawiong warto$¢, wskaznik ogrzewania jest zawsze wiaczony.
Jesli cheesz zatrzyma¢ ogrzewanie, nacis$nij krotko przycisk "ON/OFF",
a wskaznik ogrzewania zgasnie.

Zamontowac ostong termicznag na czgsci taczacej igle do wstrzykiwan
Gutta Percha i przyrzad do topienia na goraco i napetniania, a nastgpnie
wytrze¢ material wypelniajacy z igly gaza i alkoholem.

Uwaga: Igla rozpoczyna wypetnianie od dna kanatu korzeniowego, aby
ograniczy¢ lub uniknaé¢ powstawania pecherzykow powietrza. Umiesci¢
igle na dnie kanatu korzeniowego, nacisna¢ przycisk wstrzykiwania,
aby wycisna¢ gutaperke, a nastgpnie powoli wycofa¢ koncowke igty do

10



otworu koronowego.

A Ostrzezenie:

Maksymalna temperatura zastosowanej powierzchni cze$ci wynosi
97°C. Po podgrzaniu igla do wstrzykiwania kleju nie powinna pozo-
stawa¢ w jamie ustnej dluzej niz S sekund, aby zapobiec poparzeniu
pacjenta.

6.5 Wymiana gutaperki

Kiedy gutaperka jest gotowa, ustyszysz dzwigk "di". Po zwolnieniu
przycisku wstrzykiwania urzadzenie automatycznie powroci do pozycji
wyjsciowej, poczekaj, az na ekranie pojawi si¢ komunikat "Insert
Gutta-Percha", a nastgpnie mozesz wprowadzi¢ nowa gutaperke.
Podczas wktadania nowej gutaperki nalezy upewnic¢ si¢, ze przednia
cze$¢ instrumentu do topienia i wypetniania na gorgco ostygla do
temperatury pokojowej, aby zapobiec oparzeniom, i ponownie wybraé
odpowiednig gutaperke do wlozenia zgodnie z rozdziatem 3.2..

6.6 Czyszczenie, dezynfekcja, sterylizacja i konserwacja
Po zakonczeniu pracy nalezy wyczysci¢ materialy pozostate w komorze
grzewczej oraz wyczysci¢, zdezynfekowac i wysterylizowa¢ odpowied-
nie akcesoria. Szczegétowe informacje mozna znalez¢ w rozdziale 9.

7 Instrukcja ladowania

7.1 Do tadowania nalezy uzywa¢ odpowiedniej bazy tadujacej: Podlacz
zasilacz do bazy tadujacej i podlacz do zasilania. Nastgpnie nalezy
prawidtowo umiesci¢ urzadzenie do topienia i napelniania na goraco w
podstawie tadujacej. Gdy urzadzenie do topienia i napetniania na goraco
nie jest umieszczone na podstawie tadujacej, wskaznik bedzie migac
na przemian na pomaranczowo i zielono. Gdy urzadzenie do topienia
na goraco i napelniania jest umieszczone na podstawie tadujacej, jesli
tadowanie jest w toku, bursztynowy wskaznik bedzie swieci¢ sig¢ stale.
Gdy bateria jest natadowana, bursztynowy wskaznik bedzie wytaczony,
a zielony wskaznik bedzie stale wlaczony. W normalnych warunkach
tadowanie trwa okoto 2,5 godziny.
7.2 Bateria uzywana w tym produkcie nie ma pamigci i moze by¢
uzywana w dowolnym momencie lub tadowana w dowolnym momencie.
7.3 Przed pierwszym uzyciem urzadzenia nalezy fadowac je przez co
najmniej 3 godziny.

Ostrzezenie:

1. Jesli urzadzenie nie jest uzywane przez dluzszy czas, nalezy odla-
czy¢ adapter, aby odizolowa¢ obwody elektryczne od sieci zasilajacej.
2. Podczas ladowania nie nalezy wykonywa¢ czynnos$ci medycznych.
3. Sprzet musi by¢ podlaczony do odpowiedniego Zrédla zasilania,
jesli jego utrata spowodowalaby niedopuszczalne ryzyko.

8 SrodkKi ostroznosci

8.1 Do montazu, demontazu lub wstgpnego wygiecia igly iniekcyjnej
Gutta Percha nie nalezy uzywac narze¢dzi innych niz dostarczony klucz.

1



8.2 Nie uderza¢ ani nie drapa¢ urzadzenia do topienia na goraco i
napelniania.

8.3 Akcesoria no$nika ciepta, takie jak przyrzad do topienia i napetniania
na gorgco, igta do wstrzykiwania gutaperki, nasadka termiczna itp. nalezy
przechowywac w stanie nagrzanym z dala od materiatlow latwopalnych i
wybuchowych.

8.4 Urzadzenie nalezy utrzymywac w czystosci przed i po pracy. Przed
kazdym uzyciem nalezy wyczysci¢, zdezynfekowaé i wysterylizowaé
akcesoria, takie jak igla iniekcyjna Gutta Percha, nasadka termiczna i
klucz.

8.5 Produkt powinien by¢ $cisle zgodny z odpowiednimi specyfikacjami
operacyjnymi organu medycznego i odpowiednimi przepisami. Produkt
moze by¢ obstugiwany wytacznie przez przeszkolonych lekarzy lub
technikow.

8.6 Nie wolno montowa¢, demontowa¢ ani wymienia¢ oslony termicznej
i igly w stanie nagrzanym. Je$li konieczna jest wymiana igly, nalezy
najpierw wylaczy¢ zasilanie i odczeka¢ 5 minut. Pie¢ minut pdzniej,
gdy urzadzenie do topienia na goraco i napetniania catkowicie ostygnie,
wymien igle.

8.7 Igta musi by¢ prawidlowo zamontowana, aby zapobiec jej wypadnig-
ciu lub wyciekowi gutaperki podczas pracy.

8.8 Nie uzywaj nadmiernej sity podczas wstegpnego zginania igly
iniekcyjnej, aby zapobiec jej ztamaniu. Gdy igla jest wygigta lub zuzyta,
zdolno$¢ ptynigcia gutaperki moze ulec pogorszeniu, a operator powinien
wymieni¢ nowg igl¢ na czas zgodnie ze stanem klinicznym.

8.9 Jesli urzadzenie nie bedzie uzywane przez dtuzszy czas, nalezy wyjac
baterig.

8.10 Jesli urzadzenie dziata nieprawidtowo, nie mozna go normalnie
wylaczy¢ lub wymaga wyltaczenia awaryjnego, nalezy odtaczyc¢ baterig.
8.11 Nie nalezy umieszcza¢ urzadzenia w miejscu, w ktorym obstuga
roztacznika jest utrudniona.

8.12 Woodpecker specjalizuje si¢ w produkcji instrumentéw medycz-
nych. Jestesmy odpowiedzialni za bezpieczenstwo tylko w nastepujacych
warunkach:

a) Konserwacja, naprawy i modyfikacje sa wykonywane przez producen-
ta lub autoryzowanych dealeréw.

b) Natadowane podzespoly sa oryginalne firmy "Woodpecker" i dziataja
zgodnie z instrukcja obstugi.

9 Czyszczenie, dezynfekcja, sterylizacja i konserwacja

Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja igly iniekcyjnej Gutta Percha, o
ile nie okreslono inaczej, bedzie dalej zwana "produktem".

& Ostrzezenia:

Uzycie silnego detergentu i Srodka dezynfekujacego (pH zasadowe>9
lub pH kwasne <5) skréci zywotno$¢ produktu. W takich przypad-
kach producent nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci. Ten produkt
nie moze by¢ wystawiony na dzialanie wysokiej temperatury powyzej
138°C.
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9.1 Limit przetwarzania
Igta do iniekcji jest produktem jednorazowego uzytku. Przed uzyciem
nalezy jednak wykona¢ czynnosci czyszczenia, dezynfekeji i sterylizacji.

9.2 Przetwarzanie poczatkowe
9.2.1 Zasady przetwarzania
Skuteczna sterylizacja jest mozliwa tylko po zakoficzeniu skutecznego
czyszcezenia i dezynfekceji. Nalezy upewni¢ si¢, ze w ramach odpowie-
dzialno$ci za sterylno$¢ produktu przed uzyciem, do czyszczenia/dezyn-
fekeji i sterylizacji uzywany jest wytacznie odpowiednio zwalidowany
sprzet i procedury specyficzne dla produktu.
przepisy szpitala lub kliniki, zwtaszcza w odniesieniu do dodatkowych
wymogow dotyczacych inaktywacji prionow.
9.2.2 Leczenie pooperacyjne
Leczenie pooperacyjne nalezy przeprowadzi¢ natychmiast, nie pozniej
niz 30 minut po zakonczeniu operacji. Kroki sg nastgpujace:
1. Wyja¢ igle do wstrzykiwan, patrz sekcja 5.2.
2. Usun pozostate materialy Gutta Percha w komorze grzewczej.
Informacje na temat konkretnych operacji mozna znalez¢ w punkcie 11
w sekeji 1.2.

A Ostrzezenia:

Igta iniekcyjna po zabiegu nie moze by¢ ponownie uzyta.

9.2.3 Przygotowanie przed czyszczeniem

Narzedzia: Klucz, tacka, czysta i sucha migkka $ciereczka. Kroki sa
nastgpujace:

1. Montaz igty wtryskowej Patrz sekcja 5.2.

2. Wyci$nij materialy Gutta Percha z wnegki grzewczej i upewnij sie,
ze materialy Gutta Percha wstrzyknigte z igly do wstrzykiwania Gutta
Percha przekraczajg 30 mm.

3. Wyja¢ igle do iniekcji Gutta Percha z uchwytu za pomoca klucza do-
starczonego przez Guilin Woodpecker Medical Instrument Co. Nastepnie
umies$¢ je na czystej tacy.

4. Przetrzyj i wyczy$¢ powierzchnie igly iniekcyjnej Gutta Percha czysta
szmatka zamoczong w $rodku czyszczacym, az na powierzchni nie
bedzie widoczny brud. Nastepnie osusz je migkka $ciereczka i umies¢ na
czystej tacy. Srodkiem czyszczacym moze byé czysta woda.

Uwagi:

Temperatura czystej wody nie powinna przekraczaé 45°C, w prze-
ciwnym razie bialko zestali si¢ i bedzie trudne do usunigcia.

9.3 Czyszczenie
Czyszczenie nalezy przeprowadzié¢ 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¢ w sposob zalecany przez producenta $rodka czyszczacego
przez 5 minut. Na przyktad detergent RUHOF ENDOZIME AW PLUS
WITH APA, Dilution Ratiol: 270, temperatura 25°C. Czysci¢ przez 5
minut.
3. Pluka¢ dwukrotnie czysta woda o temperaturze 25°C przez 1 minute.
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Uwagi:

a) W roztworze uzyto czystej wody i mozna stosowaé wylacznie swiezo
przygotowane roztwory.

b) Podczas stosowania $rodka czyszczacego nalezy przestrzegac stezenia
i czasu podanego przez producenta.

¢) Srodek czyszczacy posiada certyfikat CE zgodny z normg EN ISO
15883.

d) Procedura czyszczenia jest odpowiednia dla produktu, a okres nawad-
niania jest wystarczajacy.

9.4 Dezynfekcija
Dezynfekcja musi by¢ przeprowadzona nie pézniej niz 2 godziny po
fazie czyszczenia. Preferowana jest dezynfekcja automatyczna, jesli
pozwalaja na to warunki.
W przypadku dezynfekcji termicznej temperatura wynosi 93°C, czas 5
minut, a A0>3000.
Etapy czyszczenia i dezynfekcji przy uzyciu myjni-dezynfektora.
1. Ostroznie umies¢ igle do iniekeji Gutta Percha, ostong igty do iniekeji
Gutta Percha, nasadke¢ ostony termicznej i klucz w koszyku do dezyn-
fekcji. Mocowanie produktu jest konieczne tylko wtedy, gdy produkt jest
wyjmowany z urzadzenia. Produkt 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
rozdzial "Opakowanie"). W razie potrzeby wielokrotnie wysuszy¢
produkt (patrz sekcja "Suszenie").
Wewnetrzna przydatno$¢ produktu do skutecznego czyszczenia i
dezynfekcji przy uzyciu powyzszych zautomatyzowanych procedur
czyszczenia i dezynfekcji zostata zweryfikowana przez certyfikowany
zaktad.
Uwagi:
a) Przed uzyciem myjni-dezynfektora nalezy uwaznie przeczytaé
instrukcj¢ obstugi dostarczong przez producenta sprzgtu, aby zapoznaé
si¢ z procesem dezynfekeji 1 srodkami ostroznosci.
b) Dzigki temu sprzgtowi czyszczenie, dezynfekcja i suszenie beda
przeprowadzane razem.
c) Do wszystkich etapéw ptukania mozna uzywaé wytacznie wody de-
stylowanej lub dejonizowanej z niewielka iloscia mikroorganizmow (<10
jtk/ml). (Na przyktad czysta woda zgodna z Farmakopea Europejska lub
Farmakopea Stanéw Zjednoczonych).
d) Powietrze uzywane do suszenia musi by¢ filtrowane przez HEPA.
e) Regularnie naprawiac i sprawdza¢ dezynfektor.

9.5 Suszenie

Jesli proces czyszczenia i dezynfekeji nie posiada funkeji automatyczne-
go suszenia, nalezy wysuszy¢ urzadzenie po zakonczeniu czyszczenia i
dezynfekcji.

Metody

1. Roztoz czysty bialy papier (biata szmatke) na ptaskim stole, skieruj
produkt na biaty papier (biala szmatke), a nastgpnie osusz produkt
przefiltrowanym suchym sprezonym powietrzem (maksymalne ci$nienie
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3 bar). Dopoki na bialy papier (biala tkaning) nie zostanie rozpylona
ciecz, suszenie produktu jest zakonczone.

2. Mozna go roéwniez suszy¢ 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;

¢) Uzywany sprzet powinien by¢ regularnie kontrolowany i konserwowa-
ny.

9.6 Kontrola i konserwacja
W tym rozdziale sprawdzamy tylko wyglad produktu. Po sprawdzeniu
upewnij si¢, ze nie ma zadnych problemow.
1. Sprawdz produkt. Jesli po czyszczeniu/dezynfekeji na produkcie
nadal widoczne sa plamy, caty proces czyszczenia/dezynfekceji nalezy
powtorzyc.
2. Sprawdz produkt. Jesli jest wyraznie uszkodzony, rozbity, oderwany,
skorodowany, nalezy go zeztomowac i nie dopusci¢ do dalszego uzytko-
wania.
3. Sprawdz produkt. Jesli okaze sig, ze akcesorium jest uszkodzone,
nalezy je wymieni¢ przed uzyciem. Nowe akcesorium do wymiany musi
zosta¢ wyczyszczone, zdezynfekowane i wysuszone.
4. Jesli produkt zostanie uzyty okreslong liczbe razy, nalezy go wymienic¢
na czas.

9.7 Opakowanie
Zainstaluj zdezynfekowany i wysuszony produkt i szybko zapakuj go w
medyczna torbg do sterylizacji (lub specjalny uchwyt, sterylne pudetko).
1. Zastosowany pakiet jest zgodny z norma ISO 11607
2. Moze wytrzyma¢ wysoka temperaturg 138°C i ma wystarczajaca
przepuszczalnos$¢ pary;
3. Srodowisko pakowania i zwigzane z nim narzedzia muszg by¢
regularnie czyszczone, aby zapewni¢ czysto$¢ i zapobiec wprowadzaniu
zanieczyszczen,
4. Unika¢ kontaktu z czgsciami wykonanymi z réznych metali podczas
pakowania.

9.8 Sterylizacja
Do sterylizacji nalezy stosowa¢ wyltacznie nast¢gpujace procedury
sterylizacji parowej (frakcjonowana procedura prozni wstepnej*); inne
procedury sterylizacji nie sa zalecane:
1. Sterylizator parowy jest zgodny z norma EN13060 lub jest certyfiko-
wany zgodnie z norma EN 285 na zgodnos$¢ z normg EN ISO 17665;
2. Czas sterylizacji wynosi 5 minut w temperaturze 134°C i ci$nieniu 2,0
bara ~ 2,3 bara.
Weryfikacja podstawowej przydatnosci produktow do skutecznej steryli-
zacji parowej zostata przeprowadzona przez zweryfikowane laboratorium
testowe.
Uwagi:
a) Tylko produkty, ktore zostaty skutecznie wyczyszczone i zdezynfeko-
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wane moga by¢ sterylizowane;

b) Przed uzyciem sterylizatora do sterylizacji nalezy zapoznaé si¢ z
instrukcja obstugi dostarczong przez producenta sprzgtu i postgpowaé
zgodnie z instrukcjami.

¢) Nie nalezy stosowac sterylizacji goracym powietrzem ani sterylizacji
radiacyjnej, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie produktu;

d) Nalezy stosowac¢ zalecane procedury sterylizacji. Nie zaleca si¢
sterylizacji za pomoca innych procedur sterylizacji, takich jak tlenek
etylenu, formaldehyd i niskotemperaturowa sterylizacja plazmowa.
Producent nie ponosi odpowiedzialno$ci za procedury, ktore nie zostaty
zalecone. W przypadku korzystania z procedur sterylizacji, ktore nie sa
zalecane, nalezy przestrzega¢ odpowiednich skutecznych standardow i
zweryfikowac ich przydatnos$c¢ i skutecznosc.

e) * Procedura frakcjonowanej proézni wstepnej = sterylizacja parowa
z powtarzalng préznia wstgpna. Stosowana tutaj procedura polega na
przeprowadzeniu sterylizacji parowej przez trzy proznie wstepne.

9.9 Przechowywanie
1. Przechowywaé¢ w czystym, suchym, wentylowanym, niekorozyjnym
miejscu o wilgotnosci wzglednej od 10% do 93%, ci$nieniu atmosferycz-
nym od 70 kPa do 106 kPa i temperaturze od -20 °C do +55 °C;
2. Po sterylizacji produkt nalezy zapakowa¢ w medyczng torebke do
sterylizacji lub czysty, szczelny pojemnik i przechowywac w specjalnej
szafce. Czas przechowywania nie powinien przekracza¢ 7 dni. Jesli zo-
stanie on przekroczony, nalezy go ponownie przetworzy¢ przed uzyciem.
Uwagi:
a) Srodowisko przechowywania powinno byé czyste i musi byé regular-
nie dezynfekowane;
b) Przechowywanie produktéw musi by¢ podzielone na partie, oznaczone
i zarejestrowane.

9.10 Transport

1. Nalezy zapobiega¢ nadmiernym wstrzagsom i wibracjom podczas

transportu i obchodzi¢ si¢ z urzadzeniem ostroznie;

2. Podczas transportu nie nalezy miesza¢ go z towarami niebezpieczny-

mi.

3. Unika¢ ekspozycji na stonce, deszcz lub $nieg podczas transportu.
9.11 Czyszczenie i dezynfekcja urzadzenia do topienia na
goraco i napelniania oraz podstawy ladowania.

1. Przed kazdym uzyciem nalezy przetrze¢ powierzchni¢ podstawy

do topienia na goraco, napetniania i fadowania migkka Sciereczka lub

recznikiem papierowym nasaczonym 75% alkoholem medycznym.

Powtorzy¢ wycieranie co najmniej 3 razy.

2. Po kazdym uzyciu nalezy przetrze¢ powierzchnig silnika glownego i

podstawy tadujacej czysta, migkka $ciereczka nasaczona czysta woda lub

czystym, jednorazowym, wilgotnym recznikiem papierowym i powtorzy¢
czynnos$¢ co najmniej 3 razy.

9.12 Codzienna konserwacja

Gdy urzadzenie nie jest uzywane, nalezy wylaczy¢ zasilanie i odtaczy¢
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wtyczke zasilania.

Jesli urzadzenie do topienia i napelniania na goraco bedzie przez dhugi
czas znajdowac si¢ w stanie niskiego poziomu natadowania baterii, jej
zywotnos$¢ ulegnie skroceniu. Jesli poziom natadowania baterii jest niski,
nalezy natadowac¢ ja w odpowiednim czasie. Gdy urzadzenie nie jest
uzywane, nalezy fadowac je przez 1 godzing raz w miesigcu.

A Ostrzezenie:

Sprzet i wszystkie akcesoria nie moga by¢ konserwowane podczas
uzytkowania.

9.13 Naprawa urzadzenia

Ten produkt nie zawiera samonaprawiajacych si¢ czg¢sci zamiennych.
Jesli w urzadzeniu wystapia jakiekolwiek nieprawidtowosci, nalezy
skontaktowac si¢ z nasza firmg w celu przeprowadzenia konserwacji i
nie demontowa¢ go bez autoryzacji. Za zgoda naszej firmy dostarczymy
schematy obwodow, listy czgsci sktadowych, opisy, instrukcje kalibracji,
aby pomoc SERWISANTOWI w naprawie czgsci.

10 Rozwiazywanie probleméw

Usterka Przyczyna Rozwigzanie

1. Podtacz do zasilania
w celu natadowania. /
Wymien baterie.

2. Wymien bateri¢.

3. Usun substancje
powodujaca zwarcie,
umies$¢ urzadzenie w
bazie tadujacej w celu
natadowania, a nastep-
nie urzadzenie powrdci
do normalnego dziata-

1. Niewystarczajaca
moc baterii

2. Bateria jest uszko-
dzona.

3. Nastapito zwarcie
interfejsu tadowania, co
spowodowato przejscie
baterii litowej w stan
ochrony;

4. Urzadzenie do topie-

Po naci$nigciu przyci-
sku "ON/OFF" urzadze-
nie jest nadal wytaczo-
ne.

. . nia.
St o wkodpane, |1 Skontak sic 2 o
J " |kalnym dystrybutorem

lub producentem.

1. Popychacz zostat
weisnigty do konca, co

Gutaperka nie moze
wyplyng¢ z igly

oznacza, ze skonczyta
si¢ gutaperka.

2. Pier$cien uszczelnia-
jacy popychacza jest
uszkodzony.

3. Igta jest uszkodzona
i zablokowana.

1. Cotnij popychacz

i zataduj nowy sztyft
gutaperkowy.

2. Wymien popychacz.
3. Wymien igle.

Automatyczne wytacza-
nie

Jesli urzadzenie nie
bedzie dziata¢ przez
5 minut, wylaczy si¢
automatycznie.

Reboot
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Igty do iniekeji Gutta
Percha nie mozna wy-
jac.

Igta do wstrzykiwania
i popychacz sa pota-
czone przez chtodzenie
gutaperki.

1. Wiacz zasilanie i
ustaw temperaturg na
150°C. Gdy temperatu-
ra osiggnie ustawiong
wartos$¢, uzyj klucza
do przekrecenia w
kierunku przeciwnym
do ruchu wskazowek
zegara, aby wyjac igle
do wstrzykiwania Gutta
Percha.

2. skontaktuj si¢ z
lokalnym sprzedawca
lub nasza firma.

Btad fadowania po pod-
faczeniu do zasilania.

1. Zasilanie nie jest pra-
widlowo podtaczone.

2. Zasilacz jest uszko-
dzony lub jego specyfi-
kacja nie jest zgodna.

3. Na gilzie stykowej
bazy fadujacej znajduja
si¢ zanieczyszczenia.

1.0dtacz i podtacz
ponownie.

2.Wymien baterig.

3. Przetrze¢ gilzg
alkoholem w przypadku
awarii zasilania.

Czas pracy po kazdym
tadowaniu ulega skro-
ceniu.

Pojemnos¢ baterii staje
si¢ mniejsza.

Wyslij do centrum
naprawczego.

Anomalia ogrzewania i
ocieplenia

1. Igta wtryskowa nie
jest zainstalowana

2. Igta do wstrzykiwa-
nia kleju nie pasuje

3, poziom natadowania
baterii jest bardzo niski
4, awaria systemu
ogrzewania

1. Zamontowac igte
wtryskowa

2. Nalezy uzy¢ od-
powiedniej igly do
wstrzyknigé lub skon-
taktowac si¢ z przedsta-
wicielem w celu zakupu
odpowiedniej igly do
wstrzyknigc.

3. Nataduj akumulator
lub wymien go na w
petni natadowany.

4. Skontaktuj si¢ z lo-
kalnym dystrybutorem
lub nasza firma

11 Obstluga posprzedazna

Od daty sprzedazy, jesli urzadzenie nie moze dziata¢ normalnie z powo-
du problemu z jako$cia, nasza firma bedzie odpowiedzialna za naprawe
urzadzenia w okresie gwarancyjnym. Informacje na temat okresu i
zakresu gwarancji znajduja si¢ w karcie gwarancyjnej.

12 Ochrona srodowiska
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Urzadzenie nie zawiera zadnych szkodliwych sktadnikow. Mozna sig¢
z nim obchodzi¢ lub zniszczy¢ go zgodnie z odpowiednimi przepisami
lokalnymi.

Uwaga:

1) Bez zgody i autoryzacji Woodpecker prywatna modyfikacja urzadze-
nia moze spowodowac problem z kompatybilnoscia elektromagnetyczna
tego urzadzenia lub innych urzadzen.

2) Konstrukcja i testy urzadzenia do topienia na goraco i napelniania
sg zgodne z odpowiednimi przepisami dotyczacymi kompatybilnosci
elektromagnetycznej.

13 Deklaracja zgodnosci EMC

Urzadzenie zostato przetestowane i homologowane zgodnie z norma
EN 60601-1-2 w zakresie kompatybilno$ci elektromagnetycznej.
Nie gwarantuje to, ze urzadzenie nie b¢dzie narazone na zaktocenia
elektromagnetyczne. Nalezy unika¢ uzywania urzadzenia w $rodowisku
o wysokim poziomie zaktdcen elektromagnetycznych.

Opis techniczny dotyczacy emisji elektromagnetycznej

Tabela 1: Deklaracja - emisje elektromagnetyczne

Wytyczne i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne
Model EDGEFLOW jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elek-
tromagnetycznym okre$lonym ponizej. Klient lub uzytkownik modelu
EDGEFLOW powinien upewni¢ sig, ze jest on uzywany w takim $rodo-
wisku.

Srodowisko elektromagnetyczne
- wskazéwki
Model EDGEFLOW wykorzy-
stuje energi¢ RF tylko do swojej
wewnetrznej funkcji. W zwiazku

Test emisji spalin Zgodnos¢

Emisje RF Grupa 1 z tym emisje RF sa bardzo niskie i
CISPR 11 . . .
nie powinny powodowac zadnych
zaktocen w pobliskim sprzgcie
elektronicznym.
Emisje RF . .
CISPR11 Klasa B Model EDGEFLOW jest odpowied-
Emisie harmonicen ni do stosowania we wszystkich
3¢ OMEZNC 1K lasa A obiektach, w tym w obiektach

IEC 61000-3-2

Wahania napigcia

/ emisja migotania

$wiatta

IEC 61000-3-3
Opis techniczny dotyczacy odpornosci elektromagnetycznej
Tabela 2: Wytyczne i deklaracja - odporno$é elektromagnetyczna

mieszkalnych i bezposrednio podta-
czonych do publicznej sieci niskiego
Zgodno$é napigcia, ktora zasila budynki wyko-
rzystywane do celow domowych.

Wytyczne i deklaracja - odpornos¢ elektromagnetyczna
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Model EDGEFLOW jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elek-
tromagnetycznym okre§lonym ponizej. Klient lub uzytkownik modelu
EDGEFLOW powinien upewni¢ sig, ze jest on uzywany w takim $rodo-

wisku.

Srodowisko elektro-

Test odporno- | IEC 60601 Zgodnosé
P . . magnetyczne - wska-
Sci poziom testu poziom PN
zowki
Podtogi powinny by¢
drewniane, betonowe
. |Styk +8 kV Styk +8 kV lub z ptytek ceramicz-
ggﬁ?ﬁ)‘gsni 2,44 48, |42,44, 48,  |nych. Jesli podiogi
ne (ESD) Y +15kV powie- |+15kV powie- |pokryte sa materia-
IEC 61000-4-2 trze trze fem syntetycznym,
wilgotnos¢ wzgledna
powinna wynosi¢ co
najmniej 30%.
v, zasilajacych  |+2kV dla linii vego p
przejsciowy/ . o odpowiada¢ typowemu
+1kV dla linii |zasilajacych . . .
wybuch weidcia/wvidcia srodowisku komercyj-
IEC 61000-4-4 |V i nemu lub szpitalnemu.
0.5, 1KV iO’S.’ %lk\/ linia Jgkqsc zasﬂamav
Surge linta do Tinii do linii sieciowego powinna
IEC 61000-4-5 |=0.5, <1, +2kV +0.5, £1, £2kV |odpowiada¢ typowemu

linia do ziemi

linia do ziemi

srodowisku komercyj-
nemu lub szpitalnemu.

Spadki napig-
cia, krotkie
przerwy i
wahania napig-
cia na liniach
wejsciowych
zasilania

IEC 61000-4-
11

<5% Uy
(>95% spadek
Uy).

przez 0,5 cyklu
<5% Uy
(>95% spadek
w Uy).

dla 1 cyklu
70% Uy

(30% spadek
Uy

przez 25 cykli
<5% U;
(>95% spadek
w Uy)

dla 250 cykli

<5 % Uy
(>95% spadek
Uyp).

przez 0,5 cyklu
<5 % Uy
(>95% spadek
Uyp).

dla 1 cyklu
70% Uy

(30% spadek
Uy

przez 25 cykli
<5% Uy
(>95% zanurze-
nia w Uy)

dla 250 cykli

Jako$¢ zasilania
sieciowego powinna
odpowiada¢ typowemu
srodowisku komercyj-
nemu lub szpitalnemu.
Jesli uzytkownik
modeli EDGEFLOW
wymaga ciaglej pracy
podczas przerw w
zasilaniu, zaleca sig,
aby modele EDGE-
FLOW byty zasilane z
zasilacza awaryjnego
lub akumulatora.
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Pola magnetyczne o

Pole ma- o
czestotliwoscei zasila-
gnetyczne o . . .
s nia powinny by¢ na
czgstotliwosci oziomach charakte;
zasilania (50/60{30A/m 30A/m P 24
Hz) stycznych dla typowej

lokalizacji w typowym
srodowisku komercyj-
nym lub szpitalnym.

IEC 61000-4-8

UWAGA Uj; to napigcie sieciowe pradu przemiennego przed zastosowa-
niem poziomu testowego.

Tabela 3: Wytyczne i deklaracja - odporno$é elektromagnetyczna w
zakresie przewodzonych i promieniowanych fal radiowych

Wytyczne i deklaracje - Odporno$¢ elektromagnetyczna

Model EDGEFLOW jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elek-
tromagnetycznym okre$lonym ponizej. Klient lub uzytkownik modelu
EDGEFLOW powinien upewnic sig, ze jest on uzywany w takim $rodo-
wisku.

Test odpor- | Poziom testo- Poziom |Srodowisko elektromagne-
nosci wy IEC 60601 | zgodno$ci tyczne - wskazowki

21



Przewodzone
czgstotliwo-
$ci radiowe
1EC 61000-
4-6
Przewodzone
czgstotliwo-
$ci radiowe
1EC 61000-
4-6
Promienio-
wanie RF
1EC 61000-
4-3

3 Vrms

150 kHz do 80
MHz

6 Vrms

Pasmo czgsto-
tliwosci ISM
3V/m

80 MHz do 2,7
GHz

3V

3V/m

Przenosny i mobilny sprzet
komunikacyjny RF nie po-
winien by¢ uzywany blizej
jakiejkolwiek czgsci modelu
EDGEFLOW, w tym kabli,
niz zalecana odlegto$¢ sepa-
racji obliczona na podstawie
réwnania majacego zasto-
sowanie do czgstotliwosci
nadajnika.

Zalecana odleglos¢
d=1.2xp"?

d:2><P1/Z

d=1,2xP'? 80 MHz do 800
MHz

d=2,3xP'? 800 MHz do 2,7
GHz

gdzie P to maksymalna moc
wyj$ciowa nadajnika w wa-
tach (W) wedtug producenta
nadajnika, a d to zalecana
odlegto$¢ w metrach (m).
Natezenia pol ze statych
nadajnikow RF, okreslone w
badaniu elektromagnetycz-
nym miejsca,’ powinny by¢
nizsze niz poziom zgodnosci
w kazdym zakresie czgsto-
tliwosci.”

W poblizu urzadzen ozna-
czonych ponizszym sym-
bolem moga wystepowac
zaklocenia:

)

UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz. obowiazuje wyzszy zakres czgsto-

tliwosci.

UWAGA 2 Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszyst-
kich sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych ma wptyw
absorpcja i odbicie od struktur, obiektow i ludzi.
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* Natezenia pola ze statych nadajnikow, takich jak stacje bazowe dla tele-
fonow komorkowych/bezprzewodowych i radiotelefonow stacjonarnych,
radio amatorskie, transmisje radiowe AM i FM oraz transmisje telewizyj-
ne nie moga by¢ przewidywane teoretycznie z doktadnoscia.. Aby ocenié¢
srodowisko elektromagnetyczne ze wzgledu na state nadajniki RF, nalezy
rozwazy¢ badanie elektromagnetyczne terenu. Jesli zmierzone natezenie
pola w lokalizacji, w ktorej uzywany jest model EDGEFLOW, przekracza
odpowiedni poziom zgodnosci RF powyzej, model EDGEFLOW nalezy
obserwowa¢ w celu sprawdzenia normalnego dziatania. W przypadku za-
obserwowania nieprawidtowej wydajnosci konieczne moze by¢ podjgcie
dodatkowych dziatan, takich jak zmiana orientacji lub lokalizacji modelu
EDGEFLOW

® W zakresie czgstotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powin-
no by¢ mniejsze niz 3 V/m.

Tabela 4: Zalecane odleglo$ci pomiedzy przeno$nym i mobilnym
sprzetem komunikacyjnym RF a modelem EDGEFLOW

Zalecane odleglosci pomiedzy przeno$nym i mobilnym sprzetem
komunikacyjnym RF a modelem EDGEFLOW

Model EDGEFLOW jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektro-
magnetycznym, w ktorym kontrolowane sg promieniowane zaktocenia
RF. Klient lub uzytkownik modelu EDGEFLOW moze pomdc w zapo-
bieganiu zaktoceniom elektromagnetycznym, zachowujac minimalng
odlegtos¢ migdzy przeno$nym i mobilnym sprzgtem komunikacyjnym RF
(nadajnikami) a modelem EDGEFLOW zgodnie z ponizszymi zalecenia-
mi, zgodnie z maksymalna moca wyjsciowa sprzgtu komunikacyjnego.

. Odleglos¢ w zaleznoSci od czestotliwosci nadajnika
Znamionowa m
m‘ﬁ:'ﬁ:ﬁ;‘;ﬁ’@ 150kHz do | 80 MHz do 800 | 800 MHz do 2,7
nadajnika W 80MHZ”Z MHz 12 GHz 12
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

W przypadku nadajnikow o maksymalnej mocy wyjsciowej niewymie-
nionej powyzej, zalecang odlegtos¢ d w metrach (m) mozna oszacowaé
za pomoca rownania majacego zastosowanie do czestotliwosci nadajnika,
gdzie P jest maksymalng moca wyjsciowa nadajnika w watach (W) zgod-
nie z danymi producenta nadajnika.

UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz. obowiazuje odlegtos$¢ separacji dla
wyzszego zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2 Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszyst-
kich sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych ma wptyw
absorpcja i odbicie od struktur, obiektow i ludzi.

14 Oswiadczenie
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Woodpecker zastrzega sobie prawo do zmiany konstrukcji sprzetu,
techniki, osprzetu, instrukcji obshugi i zawarto$ci oryginalnej listy prze-
wozowej w dowolnym momencie bez dalszego powiadomienia. Zdjgcia
maja jedynie charakter pogladowy. Ostateczne prawa do interpretacji
naleza do Guilin Woodpecker Medical Instrument Co., Ltd.
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1 Introducio do produto

1.1 Utilizacfio prevista
Aquecer e amolecer a guta-percha, e encher a guta-percha no canal
radicular apés a preparagdo. E a parte aplicada ¢ a agulha de injecdo
Gutta Percha.

1.2 Diagrama dos componentes e botdes de controlo
O EDGEFLOW esta equipado com botdes de operagdo simétricos, que
podem ser utilizados por canhotos ou destros. A posi¢do do botdo ¢ a
posi¢do do polegar e do indicador quando o médico esta a segura-lo,
tornando a operagdo mais facil.
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1. Agulha de inje¢do de Gutta

Percha

2. Capa protetora térmica 3. Botdo de injecao

4. Nivel de quantidade de guta-per- 5. Indicador de aquecimento
cha

6. Botao Modo 7. Velocidade de injecao
8. Temperatura predefinida Nivel 9. Nivel da bateria
10. "Botao "ON/OFF 11. Indicador de carregamento



12. Base de carregamento 13. Bateria de litio sobressalente

14. Orificio de ligagdo para a alimentacdo eléctrica
15. Ficha do adaptador de corrente 16. Unidade do adaptador de
corrente

1) Botdo "ON/OFF":

a) No estado DESLIGADO, premir longamente o botdo "ON/OFF"
pode ligar a alimentagdo. Depois de a alimentagdo ser ligada, os ecras
acendem-se a0 mesmo tempo.

b) No estado ON, premir longamente o botdo "ON/OFF" pode desligar a
alimentagdo.

2) Nivel da bateria

A poténcia real da bateria é apresentada em tempo real no ecrd. Quando
a bateria esta totalmente carregada, a poténcia do visor OLED ¢ apresen-
tada em cinco grelhas. Quando o nivel da bateria ¢ de uma grelha, indica
que a bateria esta fraca e precisa de ser carregada a tempo. Quando o
nivel da bateria ¢ apresentado como um espago, isso indica que a bateria
esta muito fraca e precisa de ser carregada imediatamente.

Nota: Durante a utilizagdo normal, tente nao deixar que o nivel da bateria
seja reduzido para o estado de espago (completamente sem energia) antes
do carregamento, o que encurtard a vida util da bateria.

A Aviso:

Se o aparelho nio tiver sido utilizado durante mais de um més, a
bateria tem de ser recarregada. Se o dispositivo ndo for utilizado du-
rante um longo periodo de tempo, certifique-se de que o carrega pelo
menos uma vez por meés para proteger a bateria. Se o dispositivo niao
for utilizado durante um longo periodo de tempo, retire a bateria. A
vida 1til da bateria do instrumento de fusdo e enchimento a quente
sera reduzida quando estiver num estado de bateria fraca durante
muito tempo ou quando deixar a base de carregamento durante
muito tempo.

3) Nivel de temperatura

Quando a temperatura ¢ predefinida, o ecra apresenta o valor da tempera-
tura predefinida.

4) Base de carregamento

Em primeiro lugar, ligar a ficha do adaptador de alimentagdo ao adapta-
dor de alimentagdo, como indicado na Figura 2.

Em seguida, ligue o adaptador de corrente a base de carregamento, como
mostra a Figura 3, e ligue o adaptador de corrente a uma tomada normal.
Coloque o instrumento de fusdo a quente e de enchimento corretamente
na base de carregamento, como indicado na Figura 4, de modo a que
o conetor de carregamento sob o instrumento de fusdo a quente e de
enchimento possa ser ligado de forma fiavel ao conetor de saida da base
de carregamento. Quando o instrumento de fusdo e enchimento a quente
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 fusao e enchimento a quente ndo esta colocado
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na base de carregamento, o indicador pisca alternadamente a ambar ¢ a
verde. Quando o instrumento de fusdo a quente e de enchimento ¢ colo-
cado na base de carregamento, se o carregamento estiver a ser efectuado,
o indicador ambar estara constantemente aceso. Quando a pilha estiver
cheia, o indicador ambar estard desligado e o indicador verde estara
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 fusido a quente e enchi-
mento ¢ o mais elevado. Depois de a bateria se esgotar, o tempo de
carregamento da bateria demora pelo menos 2 horas e 30 minutos.

Figura 2 Instalagido do adaptador de corrente

Figura 3 Ligacdo a fonte de alimentagdo

Figura 4 Carregamento

5) Capa protetora térmica
A concegdo da touca de protegdo térmica destina-se a proteger os tecidos
moles orais e o labio de queimaduras.

S
1

c_§

A\
Nota: Antes de utilizar, limpe, desinfecte e esterilize a tampa proteto-
ra térmica.
6) Agulha de injecdo de Gutta Percha



Nota:

1. Guardar as agulhas de injecio de Gutta Percha nio utilizadas
num ambiente fechado, uma vez que as agulhas de inje¢io de Gutta
Percha sio feitas de prata e podem descolorir devido a oxidacao
causada pela exposicdo prolongada ao ar.

2. Utilize a chave fornecida pela empresa para ligar, desmontar e
pré-dobrar a agulha de injecio de Gutta Percha.

7) Chave inglesa

A chave ¢ utilizada para apertar a agulha de inje¢do de Gutta Percha ¢ a
sua ligagdo ao instrumento de fusdo a quente e de enchimento. Depois de
apertar a agulha de inje¢do de Gutta Percha, a agulha pode ser dobrada
para qualquer angulo adequado com uma chave inglesa.

Depois de pré-dobrar a agulha de prata, pode também colocar o orificio
hexagonal da chave sobre a folha hexagonal da agulha de injegdo de
Gutta Percha e rodar a agulha de prata para a posi¢ao pretendida.

Nao utilizar outros instrumentos para pré-dobrar a agulha para além da
chave fornecida pelos fabricantes.

1.3 O dispositivo inclui

1. instrumento de fus@o a quente e de X1

enchimento

2. base de carregamento x]
3. adaptador de alimenta¢@o com cabo x1
4. agulhas de injecdo de Gutta Percha x4
5. capa protetora térmica x2
6. chave inglesa x1
7.Bateria x2
8. anel de guta-percha x]
9. manual de instrugdes x1
10. certificacdo qualificada x]1
11. guia de utilizagdo rapida x1

1.4 Introducio e Ambito de aplicacio
1.4.1 Carateristicas
a) Adotar o método de injegdo eléctrica de guta-percha, facil inje¢ao de
cola e saida uniforme de guta-percha.
b) Os dois botdes estdo dispostos simetricamente, e os botdes estdo
colocados na posicdo de apoio do polegar e do indicador do médico,
tornando a operagdo mais comoda.
¢) A concegdo sem fios do instrumento de fus@o a quente e de enchimento
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alarga efetivamente o espaco de funcionamento.

d) Controlo sensivel da temperatura, visor simples e opera¢do convenien-
te; Prima o botdo de regulagdo da temperatura para definir a temperatura
de trabalho adequada.

e) Opcionalmente, existem cinco temperaturas predefinidas: 100°C,
120°C, 150°C, 180°C, 200°C; Existem trés niveis de velocidade de
injecdo para op¢ao: velocidade lenta, velocidade média, velocidade alta.
f) Sistema de protegdo seguro, com a fungdo de encerramento automatico
por tempo limite.

g) A bateria pode ser substituida rapida e facilmente.

1.4.2 Ambito de aplicagio

Utilizado apenas na obturagdo endodontica com guta-percha ou selante
de canal radicular. O EDGEFLOW esta equipado com uma agulha de
injecdo de guta-percha e uma tampa de protegdo térmica para aquecer €
amolecer a guta-percha para preencher o canal radicular.

1.5 Especificacdes do produto

Instrumento de fusdo e enchimento 25 mmx28mmx=200mm
Tamanhos a quente
Base de carregamento 90mmx115mmx56mm
Instrumento de fusdo e enchimento
a quente 148¢
Peso Base de carregamento 179g
Adaptador de corrente 167g
Modelo Medidor Comprimento Observacio
E20G-S 20Ga 22 mm Reutilizavel
E20G-M 20Ga 24 mm Reutilizavel
E20G-L 20Ga 28 mm Reutilizavel
E23G-M 23Ga 24 mm Reutilizavel
E23G-L 23Ga 28 mm Reutilizavel
E25G-M 25Ga 24 mm Reutilizavel
E25G-L 25Ga 28 mm Reutilizavel
E20G-NR 20Ga 28 mm Utilizagao
Unica
E23G-NR 23Ga 28 mm Utilizagdo
unica
E25G-NR 25Ga 28 mm Utilizagdo
Unica

Tabela 2 Modelos de agulhas de injecdo de Gutta Percha

1.6 Parametros técnicos

Classificagdo Classe [I (adaptador de alimentagdo AC/DC)

Temperaturas

predefinidas 100°C—120°C—150°C—180°C—200°C
opcionais




Consumo de tempo |Cerca de 2,5 horas (o primeiro carregamento necessi-
para carregamento ta de 3 horas)
Alimentagio Entrada AC100V-240V 50/60Hz 800mA
eléctrica Saida DC15V/1,6A
O modelo do
adaptador de UE24WCPI-15V/1.6A
corrente
Capamda‘de da Baterlla 2000mAh
bateria carregavel
O modelo da bateria 18500 3,7V 2000mAh 7,4Wh FIE
Classificagdo do oW
aquecedor
Versdo do software EDGEFLOW V1

1.7 Parametros ambientais

Temperatura +5°C ~+40°C
Estado de funcionamen- -
to Humidade 30% ~75%
Pressdo do ar 70kPa ~106kPa

1.8 Armazenamento e transporte
1. O dispositivo deve ser manuseado com cuidado e com ligeireza. Certi-
fique-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 combusti-
veis, venenosos, causticos ou explosivos.
3. O dispositivo deve ser armazenado numa sala onde a humidade relati-
va ¢ de 10% ~ 93%, a pressdo do ar ¢ de 70kPa ~ 106kPa ¢ a temperatura
¢ de -20°C ~ +55°C.
4. Evite que o dispositivo sofra choques ou vibragdes fortes durante o
transporte. 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

transporte.

2 Representante europeu autorizado
MedNet EC-REP C Ilb GmbH

Borkstrasse 10 - 48163 Muenster - Germany
3 icones padrio

Numero de série do Seguir as instrugdes
@ produto de utilizagao
u Fabricante [ i “: J
R

Data de fabrico

Dispositivo de classe
11

Pega aplicada do tipo
B




| Interruptor de .
O alimen?agéo IPX0 |Equipamento normal

Utilizado apenas em 15V 1,6A Corrente
ﬁ interiores 15V ===1.6A | fircta
134°C O dispositivo esta em
S S S Pode ser autoclavado E conformidade com a
diretiva REEE

Produto com marcagio
CE

—>
Numero de referéncia elFU
[mD |
B(Only

Movimento retilineo c €o191

edgeendo.com

Dispositivos médicos

Cuidado: A legislagdo federal restringe a venda deste
dispositivo a um profissional de medicina dentaria autorizado
ou por ordem deste

Atengdo! Consultar os documentos de acompanhamento.

Limite de humidade para armazenamento: 10%~93%

Pressao atmosférica para armazenamento:70kPa~106kPa

Y Limite de temperatura para armazenamento:-20°C~+55°C

REP]| |Representante autorizado na COMUNIDADE EUROPEIA

CH|REP| |Representante autorizado na Suica

4 Contra-indicacdes

1. As pessoas alérgicas ao latex natural conhecido e a metais como o aco
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
dispositivo.

4. Os dentistas com pacemaker cardiaco estdo proibidos de utilizar este
dispositivo.

5. Os doentes com doengas cardiacas, as mulheres gravidas e as criangas
devem ter cuidado ao utilizar o equipamento.

5 Método de instalagio e desmontagem dos acessorios

5.1 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 procedi-
mentos indicados na Figura 2, na Figura 3 e na Figura 4.

5.2 Instalacio, desmontagem e pré-curvatura da agulha de
7



injeciio de Gutta Percha
Nota: Para evitar queimaduras, quando substituir a agulha de injecdo de
Gutta Percha, desligue-a e aguarde 5 minutos. SO depois de a camara de
aquecimento arrefecer é que se pode iniciar a substitui¢do.
1. Desligue o aparelho e aguarde 5 minutos até que o instrumento de
fusdo e enchimento a quente arrefeca. Em seguida, utilize uma chave
inglesa para desmontar a agulha no sentido contrario ao dos ponteiros do
relogio.
2. Colocar a agulha usada no contentor especifico.
3. Selecione a agulha de injegdo de Gutta Percha necessaria (20Ga, 23Ga
ou 25Ga), aperte a nova agulha de injegdo no sentido dos ponteiros do
relogio no instrumento de fusdo e enchimento a quente.
4. Utilizar uma chave inglesa para dobrar a agulha no angulo necessario.

5.3 Instalaciio e desmontagem da tampa de protecio térmica
Iniciar a instalagdo e a desmontagem da parte da cabeca do instrumento
de fusdo a quente e de enchimento.

3.4 Remocio e substituicio da bateria
Ao retirar a bateria, prima para dentro as faixas salientes na extremidade
da pega e, em seguida, retire a bateria.
Ao instalar a bateria, alinhe a seta indicadora na bateria com a seta
indicadora na extremidade do punho e, em seguida, prenda a bateria
no punho. Segure a extremidade da bateria (ndo pressione as riscas em
relevo) e puxe suavemente a bateria para garantir que esta ndo se solta.

5.5 Remocio e substituicio do anel de guta-percha

Quando o anel de guta-percha tem muitos residuos de guta-percha que
ndo podem ser limpos, pode utilizar os orificios planos da chave para
alinhar a protuberancia do anel de guta-percha, rodar a chave no sentido
contrario ao dos ponteiros do relogio para remover o anel de guta-percha
e, em seguida, utilizar uma chave para aparafusar um novo anel de
guta-percha no sentido dos ponteiros do relogio ao punho e aparafusa-lo
a extremidade.

6 Modo de funcionamento



Nota:

1. Durante a utiliza¢fio, ndo entrar em contacto com a parte de aque-
cimento do instrumento de fusiio a quente e de enchimento. Antes de
utilizar, ndo se esqueca de instalar a tampa de proteciio térmica para
evitar que os utilizadores ou os doentes sofram queimaduras.

6.1 Escolher a agulha de injecio de Gutta Percha

Escolher a agulha de inje¢do de Gutta Percha adequada (20ga, 23ga ou
25ga) de acordo com a situagdo do doente. E aperte a agulha de injegdo
de Gutta Percha e a pe¢a de mao (Nota: ndo demasiado apertada).
Quando utilizada, a agulha de injecdo de Gutta Percha pode rodar para
um angulo adequado no intervalo de 360° no sentido dos ponteiros do
relogio e no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio. Também pode
utilizar uma chave inglesa para pré-dobrar a agulha e ajusta-la a um
melhor angulo de funcionamento, de acordo com as suas necessidades.

& Aviso:

1. Quando instalar a agulha de inje¢do, certifique-se de que o
aparelho esta desligado e que a parte da cabeca do aparelho esta a
arrefecer. (Cerca de 5 minutos apo6s o encerramento do instrumento
de fusfo e enchimento a quente, a parte da cabe¢a pode arrefecer até
a temperatura que permite o toque).

2. O angulo de pré-flexdo da agulha de injecio nio pode exceder 90 °
e nio dobrar nas partes de transicdo de tamanho da agulha.

6.2 Escolher a guta-percha
Selecionar a guta-percha adequada para o dispositivo (o didmetro da
guta-percha ¢ inferior a 3 mm e o comprimento da guta-percha ¢ inferior
a 17 mm). Retirar a agulha de injecdo em primeiro lugar, colocar a guta-
-percha no orificio da extremidade da agulha de injegdo e, em seguida,
enroscar a agulha de injec@o no sentido dos ponteiros do relégio para fora
da pega e aperta-la.
Nota:
1. S6 pode ser colocado um bastao de guta-percha de cada vez.
2. O nido encaixe completo da guta-percha na camara de aquecimento
resultara numa falha de funcionamento do dispositivo.

6.3 Ligar e definir
6.3.1 Ligar
Depois de ligar com uma pressdo longa no botdo "ON/OFF", o contetido
do visor da interface de espera é: (D O numero de série do modo; 2
Temperatura predefinida; (3 Velocidade de inje¢io; (@ Energia da
bateria.
6.3.2 Defini¢dao do modo
O dispositivo fornece trés grupos de modos de parametros personaliza-
veis, os pardmetros em cada grupo de modos podem ser personalizados e
guardados.
Depois de entrar na interface de espera normal, prima brevemente o bo-
tao de modo para mudar de modo (podem ser personalizados 3 modos).
Premir demoradamente o botdo de modo para entrar na interface de
defini¢do do conteudo do modo atual, premir brevemente o botdo "ON/
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OFF" para ajustar os parametros, premir brevemente o botdo de modo
para mudar os itens de ajuste, premir brevemente o botao de inje¢ao para
guardar os parametros e regressar a interface de espera normal:

(D Definir a temperatura predefinida 100-200°C ajustavel, 100°C, 120°C,
150°C, 180°C, 200°C);

@ A velocidade de inje¢do (rapida, média e lenta, trés velocidades
ajustaveis);

(3 Alterar a opgdo de guta-percha (SIM/NAO), depois de selecionar
"SIM", premir brevemente o botdo de inje¢do para iniciar o procedimento
de troca de guta-percha (as agulhas devem estar corretamente instaladas
para utilizar este procedimento), premir brevemente o botdo "ON/OFF"
para sair do procedimento de troca de guta-percha:

1) Iniciar o aquecimento, o ecrd mostra "Aquecimento . . . Aguarde" ,
aguarde que a temperatura suba até a temperatura predefinida;

2) Iniciar a inje¢do de guta-percha, esvaziar a guta-percha restante, o
indicador de velocidade mostra a velocidade rapida e pisca até que a guta
seja esvaziada.

3) Repor na velocidade rapida, durante o processo, o indicador de veloci-
dade no visor aponta para a dire¢do de retorno e pisca até que a reposi¢ao
esteja concluida;

4) O ecra apresenta a mensagem "Insert Gutta-Percha" (Inserir guta-per-
cha) para inserir uma nova guta-percha;

5) Prima qualquer botao para regressar a interface de espera.

6.3.3 Defini¢ao de fungdes

No estado de encerramento, premir longamente o botdo de modo e o
botdo "ON/OFF" para ligar a interface de defini¢do de fungdes, premir
brevemente o botdo "ON/OFF" para ajustar os parametros, premir bre-
vemente o botdo de modo para mudar de conteudo, premir brevemente o
botdo de inje¢do para guardar os parametros definidos e sair da interface
de defini¢do para entrar na interface normal de arranque e de espera. As
fungdes que podem ser definidas sdo:

(D Definir o tempo de encerramento automatico (5-10 minutos ajusta-
veis), a predefini¢do ¢ 5 minutos;

(2 Definir o volume do zumbido, 3 niveis estio disponiveis, o padrio é o
volume meduim.

6.4 Aquecimento ¢ obturacio do canal

Depois de selecionar o modo adequado, premir brevemente o botao de
inje¢do para iniciar o aquecimento; se for necessario parar o aquecimen-
to, premir brevemente o botdo "ON/OFF". Os conteudos apresentados na
interface de aquecimento no estado de aquecimento sdo os seguintes (1 O
ntmero de série do modo; (2) Temperatura predefinida; (3) Velocidade de
injecdo; (4) Poténcia da bateria.O indicador de aquecimento pisca quando
0 aquecimento comeca, e quando a temperatura atinge o vaule predefini-
do, o indicador de aquecimento esta sempre ligado.Se vocé precisar parar
0 aquecimento, pressione rapidamente o botdo "ON / OFF", ¢ o indicador
de aquecimento se apaga.

Instalar a tampa de protecdo térmica na parte de ligacdo da agulha de
injecdo de Gutta Percha e do instrumento de fusdo a quente e enchimento
e limpar o material de enchimento da agulha com gaze e alcool.
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Nota: A agulha comega a encher a partir do fundo do canal radicular para
reduzir ou evitar a formag@o de bolhas. Coloque a agulha no fundo do
canal radicular, prima o bot2o de inje¢@o para espremer a guta-precha e,
em seguida, retire lentamente a ponta da agulha até ao orificio coronal.

A Aviso:

A temperatura maxima da superficie da peca aplicada é de 97°C .
Apés o aquecimento, a agulha de injecdo de cola niio deve permane-
cer na cavidade oral durante mais de 5 segundos para evitar escaldar
o doente.

6.5 Substituicio da guta-percha

Quando a guta-percha estiver terminada, ouvira um som de "di". Depois
de soltar o botao de injecdo, o dispositivo regressa automaticamente a
posi¢do inicial, aguarde que o ecrd mostre "Insert Gutta-Percha" e, em
seguida, pode inserir uma nova guta-percha.

Ao inserir uma nova guta-percha, certifique-se de que a parte da frente do
instrumento de fusdo e enchimento a quente arrefeceu até a temperatura
ambiente para evitar queimaduras e selecione novamente uma guta-per-
cha adequada para inserir de acordo com o capitulo 3.2,

6.6 Limpeza, desinfecfo, esterilizacio e manutencio
Apos o funcionamento, os materiais restantes na camara de aquecimento
devem ser limpos e os acessorios relevantes devem ser limpos, desinfec-
tados e esterilizados. Para mais informagoes, consulte o Capitulo 9.

7 Instrucgdes de carregamento

7.1 Utilizar a base de carregamento correspondente para o carregamento:
Ligue o adaptador de corrente a base de carregamento e ligue-o a fonte
de alimentacdo. Em seguida, coloque corretamente o instrumento de
fusdo a quente e de enchimento na base de carregamento. Quando o
instrumento de fusdo e enchimento a quente ndo estd colocado na base
de carregamento, o indicador pisca alternadamente a ambar e a verde.
Quando o instrumento de fusdo a quente e de enchimento ¢ colocado
na base de carregamento, se o carregamento estiver a ser efectuado, o
indicador ambar estara constantemente aceso. Quando a pilha estiver
cheia, o indicador ambar estara desligado e o indicador verde estara
constantemente aceso. Em situagdo normal, o carregamento demora cerca
de 2,5 horas.

7.2 A bateria utilizada neste produto ndo tem memoria e pode ser
utilizada em qualquer altura ou carregada em qualquer altura.

7.3 Antes da primeira utiliza¢do deste aparelho, carregue-o pelo menos
durante 3 horas.

& Aviso:

1. Se o aparelho nio for utilizado durante um longo periodo de
tempo, desligue o adaptador para isolar eletricamente os circuitos da
rede de alimentacio.

2. Nao efetuar fungdes médicas durante o carregamento.

3. O equipamento deve ser ligado a uma fonte de energia adequada
sempre que a perda da fonte de energia possa resultar num risco
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inaceitavel.
8 Precaucdes de seguranga

8.1 Nao utilize outros instrumentos para além da chave fornecida para
instalar, desmontar ou pré-dobrar a agulha de injec@o de Gutta Percha.
8.2 Néo bata nem risque o instrumento de fusdo a quente e de enchimen-
to.

8.3 Manter os acessorios de transporte de calor, tais como o instrumento
de fusdo a quente e de enchimento, a agulha de injecdo de guta-percha, a
tampa de protecdo térmica, etc., em estado de aquecimento, afastados de
materiais inflamaveis e explosivos.

8.4 Manter o aparelho limpo antes e depois do funcionamento. Antes de
cada utilizagdo, ¢ favor limpar, desinfetar e esterilizar os acessorios, tais
como a agulha de inje¢do de Gutta Percha, a tampa de protecdo térmica e
a chave inglesa.

8.5 O produto deve estar em estrita conformidade com as especificagdes
de funcionamento relevantes da autoridade médica e com os regulamen-
tos relativos. O produto sé pode ser utilizado por médicos ou técnicos
com formagao adequada.

8.6 Nao instalar, remover ou substituir a tampa de prote¢do térmica ¢ a
agulha em estado de aquecimento. Se precisar de substituir a agulha, des-
ligue primeiro a maquina e aguarde 5 minutos. Cinco minutos mais tarde,
se o instrumento de fusdo e enchimento a quente arrefecer totalmente,
volte a colocar a agulha.

8.7 A agulha tem de ser corretamente instalada para evitar que caia ou
que haja fugas de guta-percha durante o funcionamento.

8.8 Nao utilizar for¢a excessiva ao pré-dobrar a agulha de injec@o para
evitar que a agulha se parta. Quando a agulha esta dobrada ou gasta, a
capacidade de escoamento da guta-percha pode deteriorar-se ¢ o operador
deve substituir a nova agulha atempadamente, de acordo com o estado
clinico.

8.9 Se o aparelho nao for utilizado durante um longo periodo de tempo,
retire a bateria.

8.10 Se o aparelho apresentar anomalias, ndo puder ser desligado
normalmente ou necessitar de uma paragem de emergéncia, desligue a
bateria.

8.11 Nao colocar o aparelho num local onde seja dificil acionar o
dispositivo de corte.

8.12 A Woodpecker ¢ especializada na producdo de instrumentos médicos
e s0 ¢ responsavel pela seguranga nas seguintes condigdes:

a) A manuteng¢do, a reparagdo ¢ a modificacdo sdo efectuadas pelo
fabricante ou pelos revendedores autorizados.

b) Os componentes carregados sdo originais da "Woodpecker" e funcio-
nam de acordo com o manual de instrugdes.

9 Limpeza, desinfecio, esterilizacdo e manutencio

Limpeza, desinfe¢do e esterilizagdo da agulha de injegcdo de Gutta
Percha, que, salvo indicagdo em contrario, sera doravante designada por
"produto".
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A Avisos:

A utilizaciio de detergentes e desinfectantes fortes (pH alcalino>9
ou pH icido <5) reduzird a vida util do produto. Nestes casos, o
fabricante nio assume qualquer responsabilidade. Este produto nao
deve ser exposto a temperaturas elevadas superiores a 138°C.

9.1 Limite de processamento

A agulha de injegdo ¢ um produto de utilizagdo inica. Mas siga os passos
para limpar, desinfetar e esterilizar antes de utilizar.

9.2 Processamento inicial

9.2.1 Principios de processamento

S6 ¢é possivel efetuar uma esterilizagdo eficaz apds a conclusdo de uma
limpeza e desinfeco eficazes. Como parte da sua responsabilidade pela
esterilidade do produto antes da utilizagdo, certifique-se de que apenas
sdo utilizados equipamentos suficientemente validados e procedimentos
especificos do produto para a limpeza/desinfecao e esterilizagdo.
regulamentos do hospital ou clinica, especialmente no que diz respeito
aos requisitos adicionais para a inativagdo de prides.

9.2.2 Tratamento pds-operatorio

O tratamento pods-operatorio deve ser efectuado imediatamente, o mais
tardar 30 minutos apos a conclusdo da operagdo. Os passos sdo os
seguintes:

1. Retirar a agulha de injegdo, consultar a seccao 5.2.

2. Remover os restantes materiais de Gutta Percha na cavidade de
aquecimento. Para operagdes especificas, consultar o ponto 11 da sec¢do

1.2.
A Avisos:

A agulha de inje¢do apés a cirurgia ndo pode ser utilizada novamen-
te.

9.2.3 Preparagdo antes da limpeza

Ferramentas: Chave inglesa, tabuleiro, pano macio limpo e seco. Os
passos sdo 0s seguintes:

1. Instalar a agulha de injegdo Consulte a secgdo 5.2.

2. Espremer os materiais de Gutta Percha na cavidade de aquecimento
e assegurar que os materiais de Gutta Percha injectados pela agulha de
injecdo de Gutta Percha excedem os 30 mm.

3. Retire a agulha de inje¢ao de Gutta Percha do cabo com a chave forne-
cida pela guilin woodpecker medical instrument co., LTD. Em seguida,
coloque-os num tabuleiro limpo.

4. Limpe e limpe a superficie da agulha de injecdo de Gutta Percha com
um pano limpo embebido em agente de limpeza até que nio se veja su-
jidade na superficie. Em seguida, secar com um pano macio e coloca-los
num tabuleiro limpo. O agente de limpeza pode ser d4gua pura.

Notas:

A temperatura da agua pura nio deve exceder 45 °C, caso contrario
a proteina solidifica e é dificil de remover.

9.3 Limpeza

A limpeza deve ser efectuada o mais tardar 24 horas apos a operagdo. A
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limpeza adopta a limpeza automatizada.

O procedimento de limpeza ¢ 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 Diluigdol: 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 solugao utilizada ¢ a dgua pura e s6 podem ser utilizadas solu¢des
preparadas de fresco.

b) Durante a utilizagdo do produto de limpeza, devem ser respeitados a
concentragao e o tempo indicados pelo fabricante.

¢) A validade do aparelho de limpeza ¢ comprovada pela certificagdo CE
em conformidade com a norma EN ISO 15883.

d) O processo de limpeza ¢ adequado ao produto e o periodo de irrigagido
¢ suficiente.

9.4 Desinfecdo
A desinfecdo deve ser efectuada o mais tardar 2 horas apos a fase de
limpeza, sendo preferivel a desinfe¢do automatizada, se as condigdes o
permitirem.
Para a desinfe¢do térmica, a temperatura ¢ de 93°C, o tempo ¢ de 5
minutos e A0>3000.
Etapas de limpeza e desinfecao através da utilizagdo da maquina de lavar
e desinfetar.
1. Colocar cuidadosamente a agulha de inje¢ao de Gutta Percha, o pro-
tetor da agulha de injecdo de Gutta Percha, a tampa do protetor térmico
¢ a chave inglesa no cesto de desinfe¢do. A fixa¢ao do produto so ¢
necessaria quando o produto ¢ amovivel no dispositivo. Nao ¢ permitido
que o produto entre em contacto entre si.
2. Iniciar o programa.
3. Apds a conclusao do programa, retire o produto da maquina de lavar-
-desinfetar, inspeccione (consulte a sec¢do "Inspe¢do e manutengdo")
e embale (consulte o capitulo "Embalagem"). Se necessario, secar o
produto varias vezes (consultar a secgdo "Secagem").
A adequagio intrinseca do produto para uma limpeza e desinfecdo efica-
zes utilizando os procedimentos automatizados de limpeza e desinfe¢ao
acima referidos foi verificada por uma instalagdo certificada.
Notas:
a) Antes de utilizar a maquina de lavar e desinfetar, ¢ necessario ler
atentamente o manual de instrugdes fornecido pelo fabricante do equipa-
mento para se familiarizar com o processo de desinfe¢do e as precaucdes
a tomar.
b) Com este equipamento, a limpeza, a desinfe¢ao e a secagem serdo
efectuadas em conjunto.
¢) Para todos os passos de enxaguamento, s6 pode ser utilizada agua des-
tilada ou desionizada com uma pequena quantidade de microrganismos
(<10 cfu/ml). (Por exemplo, agua pura que esteja em conformidade com
a Farmacopeia Europeia ou a Farmacopeia dos Estados Unidos).
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d) O ar utilizado para a secagem deve ser filtrado por HEPA.
¢) Reparar e inspecionar regularmente o desinfetante.

9.5 Secagem
Se o seu processo de limpeza e desinfe¢do ndo tiver uma funcao de
secagem automatica, seque-o apés a limpeza e desinfecao.
Meétodos
1. Espalhar um papel branco limpo (pano branco) sobre uma mesa plana,
apontar o produto contra o papel branco (pano branco) e, em seguida,
secar o produto com ar comprimido seco e filtrado (pressdo maxima de 3
bar). Enquanto 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 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 ndo deve exceder 138°C;
¢) O equipamento utilizado deve ser inspeccionado ¢ mantido regular-
mente.

9.6 Inspecio e manutencio
Neste capitulo, apenas verificamos o aspeto do produto. Apds a inspegao,
verificar se nao ha qualquer problema.
1. Verificar o produto. Se ainda houver manchas visiveis no produto apds
a limpeza/desinfegdo, todo o processo de limpeza/desinfecao deve ser
repetido.
2. Verificar o produto. Se estiver manifestamente danificado, esmagado,
desprendido, corroido, deve ser desmantelado e ndo pode continuar a ser
utilizado.
3. Verificar o produto. Se o acessorio estiver danificado, substitua-o
antes de o utilizar. E o novo acessorio para substitui¢do deve ser limpo,
desinfectado e seco.
4. Se o numero de vezes que o produto ¢ utilizado atingir o nimero de
vezes especificado, substitua-o atempadamente.

9.7 Embalagem
Instalar o produto desinfectado e seco e embala-lo rapidamente num saco
de esterilizagdo médica (ou num suporte especial, caixa esterilizada).
1. A embalagem utilizada esta em conformidade com a norma ISO
11607;
2. Pode suportar temperaturas elevadas de 138°C e tem uma permeabili-
dade suficiente ao vapor;
3. O ambiente de embalagem e as ferramentas relacionadas devem ser
limpos regularmente para garantir a limpeza ¢ evitar a introdugdo de
contaminantes;
4. Evitar o contacto com pegas de metais diferentes durante a embalagem.

9.8 Esterilizacio
Utilize apenas os seguintes procedimentos de esterilizacdo a vapor
(procedimento de pré-vacuo fraccionado*) para esterilizag@o, ndo sendo
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recomendados outros procedimentos de esterilizagdo:

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 esterilizacdo ¢ de 5 minutos a uma temperatura de 134°C e
a uma pressao de 2,0 bar ~ 2,3 bar.

A verificagdo da adequagdo fundamental dos produtos para uma esterili-
zacao a vapor eficaz foi efectuada por um laboratorio de testes verificado.
Notas:

a) Apenas os produtos que tenham sido eficazmente limpos e desinfecta-
dos podem ser esterilizados;

b) Antes de utilizar o esterilizador para esterilizagdo, leia 0 Manual de
Instrugdes fornecido pelo fabricante do equipamento e siga as instrugdes.
¢) Nao utilizar a esterilizagdo por ar quente nem a esterilizagdo por
radia¢@o, uma vez que tal pode resultar em danos no produto;

d) Utilize os procedimentos de esterilizagdo recomendados para a este-
rilizagdo. Ndo se recomenda a esterilizacdo com outros procedimentos
de esterilizagdo, tais como 6xido de etileno, formaldeido e esterilizagdo
por plasma a baixa temperatura. O fabricante ndo assume qualquer
responsabilidade pelos procedimentos que ndo tenham sido recomen-
dados. Se utilizar procedimentos de esterilizacdo que ndo tenham sido
recomendados, cumpra as normas efectivas relacionadas e verifique a sua
adequacado e eficacia.

e) * Procedimento de pré-vacuo fraccionado = esterilizagdo a vapor
com pré-vacuo repetitivo. O procedimento utilizado aqui ¢ efetuar a
esterilizagdo a vapor através de trés pré-vacuos.

9.9 Armazenamento

1. Armazenar numa atmosfera limpa, seca, ventilada e ndo corrosiva,
com uma humidade relativa de 10% a 93%, uma pressao atmosférica de
70KPa a 106KPa e uma temperatura de -20 °C a +55 °C;

2. Apos a esterilizacdo, o produto deve ser embalado num saco de
esterilizagdo médica ou num recipiente de selagem limpo e armazenado
num armario de armazenamento especial. O tempo de armazenamento
nao 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 desinfecta-
do regularmente;

b) A armazenagem dos produtos deve ser efectuada por lotes, marcada e
registada.

9.10 Transportes
1. Evitar choques e vibragdes excessivos durante o transporte ¢ manusear
com cuidado;
2. Nao deve ser misturado com mercadorias perigosas durante o transpor-
te.
3. Evitar a exposicao ao sol, a chuva ou a neve durante o transporte.

9.11 Limpeza e desinfeciio do instrumento de fusio a quente e
de enchimento e da base de carregamento.
1. Antes de cada utiliza¢ao, limpe a superficie da base de Hot Melting
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e de enchimento e carga com um pano macio ou uma toalha de papel
embebida em alcool medicinal a 75%. Repetir a limpeza pelo menos 3
vezes.

2. Apo6s cada utilizagdo, limpe a superficie do motor principal e da
base de carregamento com um pano macio ¢ limpo embebido em agua
pura ou com uma toalha de papel humida descartavel limpa e repita o
procedimento pelo menos 3 vezes.

9.12 Manutencéo didria

Quando o dispositivo nao estiver a ser utilizado, desligue a alimentacao e
retire a ficha de alimentagdo.

Se o instrumento de fusdo e enchimento a quente estiver num estado de
bateria fraca durante um longo periodo de tempo, a vida util da bateria
sera reduzida. Carregue-o atempadamente se o nivel da bateria estiver
baixo. Quando o dispositivo ndo for utilizado, carregue-o durante 1 hora
uma vez por més.

Aviso:

O equipamento e todos os acessorios nio devem ser mantidos
durante a utilizacio.

9.13 Reparacio do dispositivo
Este produto ndo contém pecas sobressalentes de auto-reparagdo. Se
houver alguma anomalia no equipamento, contactar a nossa empresa para
manutenc¢ao e ndo desmontar sem autoriza¢do. Com o consentimento da
nossa empresa, forneceremos diagramas de circuitos, listas de compo-
nentes, descrigdes e instrugdes de calibragdo para ajudar o PESSOAL DE
SERVICO na reparagao de pecas.

10 Resolucio de problemas

Falha Causa Solugdo

1. Ligar a fonte de ali-
1. Bateria inadequada |mentagdo para carregar.
2. A bateria esta danifi- |/ Substituir a pilha.
cada. 2. Substituir a pilha.

3. Ainterface de 3. Remova a subs-
carregamento esta em  [tAncia que provoca o
curto-circuito, fazendo |curto-circuito, coloque
com que a bateriade  |o dispositivo na base
litio entre num estado  |de carregamento para

Depois de premir o
botdo "ON/OFF", o
aparelho continua desli-

gado. de protegao; carregar e, em seguida,
4. O instrumento de o dispositivo voltara ao
fusdo a quente e de normal.
enchimento esta danifi- (4. Contactar o distribui-
cado. dor local ou o fabrican-
te.
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A guta-percha nao pode
sair da agulha

1. O émbolo foi empur-
rado até ao fim, o que
indica que a guta-per-
cha se esgotou.

2. O anel de vedagao do
émbolo esta danificado.
3. A agulha esta danifi-
cada e bloqueada.

1. Puxar o €émbolo

de empurrar para tras

€ carregar um novo bas-
tao de guta-percha.

2. Substituir o émbolo
de empurrar.

3. Substituir a agulha.

Encerramento automa-
tico

Se nao houver qualquer
operagdo durante 5
minutos, o dispositivo
desliga-se automatica-
mente

Reiniciar

A agulha de injegao de
Gutta Percha nao pode
ser retirada.

A agulha de injegdo ¢ o
émbolo de empurrar sdo
comentidos pelo arrefe-
cimento da guta-percha.

1. Ligar a maquina e
regular a temperatura
para 150 °C. Depois de
a temperatura atingir o
valor definido, utilizar
a chave para rodar no
sentido contrario ao dos
ponteiros do relogio
para retirar a agulha de
inje¢do de Gutta Percha

2. contactar o seu
revendedor local ou a
nossa empresa.

Falha de carregamento
apos a ligacdo a fonte
de alimentagéo.

1. A fonte de alimen-
tagdo ndo esta correta-
mente ligada.

2. A fonte de alimen-
tacdo esta danificada
ou a especificacdo nao
corresponde.

3. Existem impurezas
no dedal de contacto da
base de carregamento.

1. desligar a ficha e
voltar a ligar.

2) Substituir a pilha.

3) Limpar o dedal com
alcool em caso de falha
de energia.

O tempo de servigo
apos cada carregamento
¢ reduzido.

A capacidade da bateria
torna-se mais pequena.

Enviar para o centro de
reparagao.
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Aquecimento e anoma-
lia de aquecimento

1. A agulha de injegao
ndo esta instalada

2. A agulha de injecao
de cola ndo corresponde
3, a carga da bateria ¢
extremamente baixa

4, falha do sistema de
aquecimento

1. Instalar a agulha de
injecao

2. Utilize a agulha

de injegao correta ou
contacte 0 agente para
adquirir a agulha de in-
jecdo correta adequada
3. Carregar a bateria
ou substitui-la por
uma bateria totalmente
carregada

4. Contacte o seu distri-
buidor local ou a nossa
empresa

11 Servico pés-venda

Desde a data de venda, se o aparelho ndo funcionar normalmente
devido a problemas de qualidade, a nossa empresa sera responsavel pela
reparacgdo do aparelho durante o periodo de garantia. Consulte o cartdo de
garantia para obter informagdes sobre o periodo e o ambito da garantia.

12 Protecao do ambiente

O dispositivo ndo contém quaisquer ingredientes nocivos. Pode ser ma-
nuseado ou destruido de acordo com os regulamentos locais relevantes.
Nota:

1) Sem o acordo e autorizagdo da Woodpecker, a modificagao privada do
dispositivo pode resultar em problemas de compatibilidade electromag-
nética desse dispositivo ou de outros dispositivos.

2) A concecao e o teste do instrumento de fusdo a quente e de enchimento
cumprem os regulamentos de funcionamento relacionados com a compa-
tibilidade electromagnética.

13 EMC-Declaracao de conformidade

O dispositivo foi testado ¢ homologado em conformidade com a norma
EN 60601-1-2 relativa a compatibilidade electromagnética. Isto nao
garante de forma alguma que este dispositivo ndo seja afetado por inter-
feréncias electromagnéticas. Evite utilizar o dispositivo num ambiente
eletromagnético elevado.

Descrigio técnica relativa as emissdes electromagnéticas

Tabela 1: Declaragio - emissdes electromagnéticas

Guia e declaracio do fabricante - emissdes electromagnéticas

O modelo EDGEFLOW destina-se a ser utilizado no ambiente eletromag-
nético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do modelo EDGE-
FLOW deve certificar-se de que este ¢ utilizado num ambiente deste tipo.

Conformi-
dade

Ensaio de
emissdes

Ambiente eletromagnético -
orientagao
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Emissdes RF

O modelo EDGEFLOW utiliza a
energia RF apenas para o seu funcio-
namento interno. Por conseguinte,
as suas emissoes de radiofrequéncia

CISPR 11 Grupo 1 sdo muito baixas e ndo sdo suscep-
tiveis de causar qualquer interferén-
cia em equipamentos electronicos
proximos.

Emissoes RF Classe B

CISPRI11 0O modelo EDGEFLOW ¢ ade-

Emissdes harmoni- quado para ser utilizado em todos

cas Classe A os estabelecimentos, incluindo os

IEC 61000-3-2

Flutuagdes de tensdo
/ emissdes de cintila-

¢do
1EC 61000-3-3

Em conformi-
dade

domésticos e os diretamente ligados
a rede publica de baixa tensdo que
alimenta os edificios utilizados para
fins domésticos.

Descriciio técnica relativa a imunidade electromagnética
Tabela 2: Guia e declaracio - imunidade electromagnética

Guia e declaracio - imunidade electromagnética

O modelo EDGEFLOW destina-se a ser utilizado no ambiente eletromag-
nético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do modelo EDGE-
FLOW deve certificar-se de que este ¢ utilizado num ambiente deste tipo.

Teste de imu- | IEC 60601 [Conformidade | Ambiente eletromag-
nidade nivel de teste nivel nético - orientagio
Os pavimentos devem
ser de madeira, betdo
Descarga Contacto +8kV |Contacto +8kV O;l l;drllho:vci;cirtaml-
eletrostatica +2, 44, £8, +2, +4, 48, ? r rﬁ fs P tid ¢ Orsn
(ESD) £15kVar #I5kVar rr?aferiaf\;fr?téti(::icz
IEC 61000-4-2 humidade relativa deve
ser de, pelo menos, 30
%.
+ i- .
s 2kV para l A qualidade da cor-
Transitorios nhas de alimen- . .
L .. . +2kV para li-  |rente eléctrica deve
eléctricos rapi- [tagdo eléctrica . .

N . nhas de alimen- [ser a de um ambiente
dos/explosio |£1kV para li- tagdo eléctrica |comercial ou hospitalar
IEC 61000-4-4 |nhas de entrada/| o P

, tipico.
saida
+0,5, +
+0,5, £1kV .0’5’ l.kv A qualidade da cor-
linha a linha linha a linha rente eléctrica deve
+0,5, £1, £
Sobrecarga +0,5, 1, £2kV .0’5’ 1, +2kV ser a de um ambiente
IEC 61000-4-5 |,. linha para a . .
linha para a terra comercial ou hospitalar
terra tipico.
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<5 % Uy <5 % Uy
(>95% de queda|(>95% de redu- |A qualidade da cor-
em Up.) ¢ao de Uy). rente eléctrica deve
durante 0,5 durante 0,5 ser a de um ambiente
Quedas de ciclo ciclo comercial ou hospitalar
tensdo, inter-  |<5 % Uy <5% Uy tipico. Se o utilizador
rupgoes curtas [(>95% de redu- [(>95% de redu- [dos modelos EDGE-
e variagdes ¢do em Uy). ¢do de Up). FLOW necessitar de
de tensdo nas  [durante 1 ciclo |durante 1 ciclo [um funcionamento
linhas de entra- [70% Uy 70% Uy continuo durante as
da da fonte de  [(30% de queda |(30% de queda [interrupg¢des da rede
alimentagdo no Uy) no Uy) eléctrica, recomen-
IEC 61000-4- [durante 25 durante 25 da-se que os modelos
11 ciclos ciclos EDGEFLOW sejam
<5% Uy <5% Uy alimentados por uma
(>95 % de mer- [(>95 % de mer- |fonte de alimentagio
gulho em U;) |gulho em U;) [ininterrupta ou por
durante 250 durante 250 uma bateria.
ciclos ciclos
Frequéncia de Os campos magn ti-
o cos de frequéncia de
poténcia (50/60 L.
Hz) campo potf:ngla devem' estar
. 30A/m 30A/m a niveis carateristicos
magnctico de um local tipico num
IEC 61000-4-8

ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

NOTA U; ¢ a tensdo da rede eléctrica c.a. antes da aplicagao do nivel de

ensaio.

Quadro 3: Guia e declaragio - imunidade electromagnética relativa
a RF conduzida e RF radiada

Guia e Declaragdo - Imunidade electromagnética

O modelo EDGEFLOW destina-se a ser utilizado no ambiente eletromag-
nético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do modelo EDGE-
FLOW deve certificar-se de que este ¢ utilizado num ambiente deste tipo.

Teste de |Nivel de ensaio col:;:::nq(ja-
imunidade | IEC 60601 e !

Ambiente eletromagnético

- orientacio
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RF condu-
zida IEC
61000-4-6
RF condu-
zida IEC
61000-4-6
RF irradiada
1EC 61000-
4-3

3 Vrms

150 kHz a 80
MHz

6 Vrms

Banda de
frequéncia ISM
3V/m

80 MHz a 2,7
GHz

3V
6V
3V/m

Os equipamentos de co-
municagdes RF portateis

e moveis nio devem ser
utilizados mais perto de
qualquer parte dos modelos
EDGEFLOW, incluindo os
cabos, do que a distancia
de separagao recomendada
calculada a partir da equacao
aplicavel a frequéncia do
transmissor.

Distancia de separagao
recomendada

d=1.2xp"

d:2><P1/Z

d=1,2xP"* 80 MHz a 800
MHz

d=2,3xP"* 800 MHz a 2,7
GHz

em que P ¢ a poténcia
nominal maxima de saida do
transmissor em watts (W),
de acordo com o fabricante
do transmissor, e d ¢é a dis-
tancia de separagao reco-
mendada em metros (m).
As intensidades de campo
dos transmissores de RF
fixos, determinadas por um
estudo eletromagnético do
local," devem ser inferiores
ao nivel de conformidade
em cada gama de frequén-
cias.”

Podem ocorrer interferén-
cias nas proximidades 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 nao se aplicar a todas as situagdes. A pro-
pagacdo electromagnética ¢ afetada pela absorgao e reflexdo de estruturas,
objectos e pessoas.
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* As intensidades de campo de emissores fixos, tais como estagdes de base
para telefones de radio (celulares/sem fios) e radios moveis terrestres, ra-
dio amador, emissdes de radio AM e FM e emissdes de TV nao podem ser
previstas teoricamente com exatiddo. Para avaliar o ambiente eletromag-
nético 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 EDGEFLOW ¢ utilizado exceder o nivel de conformidade
de RF aplicavel acima, o modelo EDGEFLOW devera ser observado

para verificar o funcionamento normal. Se for observado um desempenho
anormal, poderdo ser necessarias medidas adicionais, tais como a reorien-
tagdo ou relocalizagdo do modelo EDGEFLOW

®Na gama de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de cam-
po devem ser inferiores a 3V/m.

Quadro 4: Distancias de separacio recomendadas entre equipamen-
tos de comunicacdes RF portateis e méveis e 0 modelo EDGEFLOW

Distéincias de separacio recomendadas entre equipamentos de comu-
nicacdes RF portateis e méveis e o modelo EDGEFLOW

O modelo EDGEFLOW destina-se a ser utilizado em ambientes elec-

tromagnéticos em que as perturbacdes RF irradiadas sdo controladas.

O cliente ou o utilizador do modelo EDGEFLOW pode ajudar a evitar

interferéncias electromagnéticas mantendo uma distancia minima entre os

equipamentos de comunicagdes RF portateis e moveis (transmissores) e

o modelo EDGEFLOW, conforme recomendado abaixo, de acordo com a

poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagoes.

. Distancia de separacio de acordo com a frequéncia
Poténcia de .
saida mAxima do transmissor m
nominal do 150kHz a 80MHz a 800MHz a
transmissor W 80MHz 800MHz 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

Para transmissores com uma poténcia maxima de saida nao indicada
acima, a distancia de separagdo recomendada d, em metros (m), pode

ser estimada utilizando a equacao aplicavel a frequéncia do transmissor,
em que P ¢ a poténcia maxima de saida do transmissor, em watts (W), de
acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separag@o para a
gama de frequéncias mais elevada.

NOTA 2 Estas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situagdes. A pro-
pagagdo electromagnética ¢ afetada pela absorgdo e reflexdo de estruturas,
objectos e pessoas.

14 Declaraciao

A Woodpecker reserva-se o direito de alterar a concegdo do equipamento,
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a técnica, os acessorios, o manual de instrugdes e o conteudo da lista de
embalagem original em qualquer altura e sem aviso prévio. As imagens
servem apenas de referéncia. Os direitos de interpretacdo final pertencem
a Guilin Woodpecker Medical Instrument Co., Ltd.
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1 Prezentarea produsului

1.1 Utilizarea previzuti
incilziti si inmuiati gutta-percha si umpleti gutta-percha in canalul
radicular dupa pregatire. lar partea aplicata este acul de injectare Gutta
Percha.

1.2 Diagrama componentelor si a butoanelor de control
EDGEFLOW este echipat cu butoane de operare simetrice, care pot fi
potrivite pentru operarea cu mana stangd sau cu mana dreapta. pozitia
butonului este in pozitia degetului mare si a degetului aratator atunci
cand medicul 1l tine, facand operatia mai protabila.
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1. Ac de injectare Gutta Percha

2. Capac de protectie termica 3. Buton de injectare

4. Gutta-percha nivel de cantitate 5. Indicator de incalzire

6. Butonul Mod 7. Viteza de injectare

8. Temperatura prestabilita Nivel 9. Nivelul bateriei

10. Butonul "ON/OFF" 11. Indicator de incarcare
12. Baza de incarcare 13. Baterie litiu de rezerva

14. Orificiu de conectare pentru sursa de alimentare



15. Mufa adaptorului de alimentare ~ 16. Unitate adaptor de alimentare

1) Butonul "ON/OFF":

a) In stare opritd, apasarea lunga a butonului "ON/OFF" poate porni
alimentarea. Dupa ce alimentarea este pornita, afisajele se vor aprinde in
acelasi timp.

b) In starea ON, apisarea lungd a butonului "ON/OFF" poate opri
alimentarea.

2) Nivelul bateriei

Puterea reald a bateriei este afisata in timp real pe ecran.Céand bateria este
complet incarcata, puterea ecranului OLED este afisata sub forma a cinci
grile. Cand nivelul bateriei este o grild, aceasta indica faptul cd bateria
este descdrcata si trebuie incarcatd in timp util. Atunci cand nivelul
bateriei este afisat ca un spatiu, aceasta indica faptul ca bateria este foarte
descarcata si trebuie incarcata imediat.

Nota: In timpul utilizarii normale, incercati si nu lisati nivelul bateriei
redus la starea de spatiu (complet fard energie) Tnainte de incarcare, ceea
ce va scurta durata de viata a bateriei.

A Avertisment:

Dacéa dispozitivul nu a fost utilizat timp de mai mult de o luni,
bateria trebuie reincircati. Daca dispozitivul nu este utilizat pentru
o perioadi lunga de timp, asigurati-va ca il incarcati cel putin o data
pe luna pentru a proteja bateria. Daca dispozitivul nu este utilizat
pentru o perioada lunga de timp, vd rugam sa scoateti bateria.
Durata de viata a bateriei instrumentului de topire si umplere la cald
va fi scurtata atunci cind este in stare de baterie descarcati pentru o
perioadi lunga de timp sau cind pariseste baza de incédrcare pentru
o perioada lunga de timp.

3) Nivelul temperaturii

Atunci cand temperatura este presetata, ecranul de afisare indica valoarea
temperaturii presetate.

4) Baza de incarcare

in primul rand, conectati fisa adaptorului de alimentare la adaptorul de
alimentare, asa cum se arata in Figura 2.

Apoi conectati adaptorul de alimentare la baza de incarcare asa cum se
aratd in Figura 3 si conectati adaptorul de alimentare la o priza standard.
Asezati corect instrumentul de topire si umplere la cald pe baza de incar-
care, dupa cum se arata in figura 4, astfel incat conectorul de incarcare
de sub instrumentul de topire si umplere la cald sa poatad fi conectat
in mod fiabil la conectorul de iesire al bazei de incarcare. Atunci cand
instrumentul de topire si umplere la cald este conectat corect la baza de
incarcare, indicatorul LED de incércare de pe baza va fi aprins constant.
Daca LED-ul clipeste sau nu este aprins, va rugam sa verificati cu atentie
toate cablurile.

Pe baza de incarcare existd indicatori ai starii de incarcare. Atunci
cand instrumentul de topire si umplere la cald nu este plasat pe baza de
incarcare, indicatorul va clipi alternativ in galben si verde. Atunci cand
instrumentul de topire si umplere la cald este plasat pe baza de incarcare,
daca incarcarea este in curs de incarcare, indicatorul galben va fi aprins
in mod constant. Cand bateria este plina, indicatorul galben va fi oprit, iar

2



indicatorul verde va fi aprins in mod constant.

Note: Dupa primirea dispozitivului, va rugim si-1 incarcati imediat.
inainte de utilizare, vi rugim si vi asigurati cd bateria este complet
incarcati. Cand dispozitivul este complet incarcat, nivelul bateriei de
pe ecranul de afisare al instrumentului de topire si umplere la cald
este cel mai ridicat. Dupa terminarea bateriei, timpul de incircare a
bateriei dureazi cel putin 2 ore si 30 de minute.

Figura 2 Instalarea adaptorului de alimentare

Figura 3 Conectarea la sursa de alimentare

Figura 4 Incarcare

5) Capac de protectie termica
Designul capacului de protectie termica este de a proteja tesutul moale

oral si buza de scalare.

Noti: inainte de utilizare, vi rugam si curitati, dezinfectati si
sterilizati capacul de protectie termica.
6) Ac de injectare Gutta Percha

Nota:
1. Pastrati acele de injectare Gutta Percha neutilizate intr-un mediu

sigilat, deoarece acele de injectare Gutta Percha sunt fabricate din
argint si se pot decolora din cauza oxidirii cauzate de expunerea
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indelungati la aer.

2. Vi rugim sa utilizati cheia furnizati de companie pentru a
conecta, dezasambla si pre-curba acul de injectare Gutta Percha.

7) Cheie

Cheia este utilizata pentru a strange acul de injectare Gutta Percha si
conexiunea acestuia la instrumentul de topire si umplere la cald. Dupa
strangerea acului de injectare Gutta Percha, acul poate fi indoit la orice
unghi adecvat cu ajutorul cheii.

Dupa pre-curbarea acului de argint, puteti, de asemenea, sa puneti gaura
hexagonala de pe cheie peste foaia hexagonala a acului de injectare Gutta
Percha si sa rotiti acul de argint in pozitia dorita.

Nu utilizati alte instrumente pentru a pre-curba acul, altele decat cheia
furnizata de producatori.

1.3 Dispozitivul include

1.Instrument de topire si umplere la cald x1
2.Charging baza x1
3.Adaptor de alimentare cu cablu x1
4.Gutta Percha ace de injectare x4
5.Thermal Protector Cap X2
6.Wrench x1
7.Baterie X2
8.Inel Gutta-Percha x1
9.Manual de instructiuni x1
10.Certificare calificata x1
11.Ghid de utilizare rapida x1

1.4 Introducere si domeniul de aplicare
1.4.1 Caracteristici
a) Adopta metoda electrica de injectare a guttapercii, injectarea usoara a
adezivului si iesirea uniforma a guttapercii.
b) Cele doua butoane sunt amplasate simetric, iar butoanele sunt
amplasate in pozitia de prindere a degetului mare si a degetului aratator
al medicului, ceea ce face operatia mai convenabila.
c¢) Designul fara fir pentru instrumentul de topire si umplere la cald
extinde in mod eficient spatiul de operare.
d) Control sensibil al temperaturii, afisaj simplu si operare convenabila;
Apasati butonul de setare a temperaturii pentru a seta temperatura de
lucru potrivita.
e) Cinci temperaturi presetate sunt optionale: 100 ° C, 120 ° C, 150 ° C,
180 ° C, 200 ° C ; Trei niveluri de viteza de injectie sunt pentru optiune:
viteza lenta, viteza medie, viteza mare.
f) Sistem de protectie sigura, cu functia de oprire automata in timp.
g) Bateria poate fi inlocuita rapid si usor.
1.4.2 Domeniul de aplicare



Se utilizeaza numai in obturarea endodontica cu guttapercd sau sigilant
pentru canalul radicular. EDGEFLOW este echipat cu ac de injectare
Gutta-Percha si capac de protectie termica pentru a incélzi si inmuia
gutta-percha pentru umplerea canalului radicular.

1.5 Specificatiile produsului

o Instrument de topire si umplere la 25 mmx28mmx=200mm
Marimi cald
Baza de incarcare 90mmx115mmx56mm
Instrument de topire si umplere la 148g
cald
Greutate Baza de incarcare 179¢g
Adaptor de alimentare 167g
Model Gabarit Lungime Observatie
E20G-S 20Ga 22mm Reutilizabil
E20G-M 20Ga 24mm Reutilizabil
E20G-L 20Ga 28mm Reutilizabil
E23G-M 23Ga 24mm Reutilizabil
E23G-L 23Ga 28mm Reutilizabil
E25G-M 25Ga 24mm Reutilizabil
E25G-L 25Ga 28mm Reutilizabil
E20G-NR 20Ga 28mm O singura
utilizare
E23G-NR 23Ga 28mm O singura
utilizare
E25G-NR 25Ga 28mm O singura
utilizare

Tabelul 2 Modele de ace de injectare Gutta Percha

1.6 Parametrii tehnici

Clasificare Clasa [I (adaptor de alimentare AC/DC)
Temperaturi
prestabilite optiona-| 100°C—120°C—150°C—180°C—200°C
le

Consum de timp

N Aproximativ 2,5 ore (prima incarcare necesita 3 ore)
pentru incarcare

Introducere AC100V-240V 50/60Hz 800mA

Sursa de alimentare -
Iesire DC15V/1.6A

Modelul adaptorului

. UE24WCPI-15V/1.6A
de alimentare

. . .| Bateri
Capacitatea bateriei | , ,a terlg < 2000mAh
incarcabila

Modelul bateriei 18500 3.7V 2000mAh 7.4Wh FIE




Caﬁpacqltaﬁe de 1OW
incalzire
Versiunea software EDGEFLOW_VI1
1.7 Parametrii de mediu
Temperatura +5°C ~+40°C
Stare de functionare 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 impreuna cu articole care sunt combustibile,
otravitoare, caustice sau explozive.
3. Dispozitivul trebuie depozitat intr-o camera in care umiditatea relativa
este de 10% ~ 93%, presiunea aerului este de 70kPa ~ 106kPa, iar
temperatura este de -20°C ~ +55°C.
4. Va rugam sa feriti dispozitivul de socuri sau vibratii puternice in
timpul transportului. Si va rugam 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 zapada in timpul

transportului.

2 Reprezentant autorizat european
MedNet EC-REP C lIb GmbH
Borkstrasse 10 - 48163 Muenster - Germany

3 Pictograme standard

Numarul de serie al Urmati instructiunile
@ produsului de utilizare
u Producator [ V V l Data de fabricatie
o . - .
Part licatd de t . ..
R Ba ca aphicata de tip ] Dispozitiv de clasa I
C tator d . . .
(I) al(i)rrnn:n?a;); ¢ IPXQ0Q |Echipamente obisnuite
ﬂ Utilizat numai in o 15V 1.6A Curent
interior 15V ===1.6A | continuu
134°C Dispozitivul este
S S S Poate fi autoclavat \E in conformitate cu
directiva WEEE
|:> Miscare rectilinie c €o191 Produs marcat CE




Numar de referinta elFU

edgeendo.com

Dispozitiv medical

Atentie: Legea federalad restrictioneaza vanzarea acestui
dispozitiv de catre sau la comanda unui medic dentist
autorizat

Atentie! Va rugam sa consultati documentele insotitoare.

Limita umiditatii pentru depozitare: 10% ~ 93%

Presiunea atmosferica pentru depozitare: 70kPa~106kPa

Limita de temperatura pentru depozitare: -20°C~+55°C

Reprezentant autorizat in COMUNITATEA EUROPEANA

Reprezentant autorizat in Elvetia

4 Contraindicatii

1. Persoanelor care sunt alergice la latexul natural cunoscut si la metale
precum 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
dispozitiv.

4. Dentistilor cu stimulator cardiac le este interzisa utilizarea acestui
dispozitiv.

5. Pacientii cu boli de inima, femeile insarcinate si copiii trebuie sa fie
precauti in utilizarea echipamentului.

5 Metoda de instalare si dezasamblare a accesoriilor

5.1 Conectarea adaptorului de alimentare
Conectati punctul de iesire al adaptorului de alimentare la baza de incar-
care si conectati punctul de intrare la priza care indeplineste standardul
acestui adaptor de alimentare. Va rugdm sa instalati in conformitate cu
procedurile din Figura 2, Figura 3 si Figura 4.

3.2 Instalarea, dezasamblarea si pre-curbarea acului de
injectare Gutta Percha
Nota: Pentru a preveni scaldarea, atunci cand inlocuiti acul de injectare
Gutta Percha, va rugdm sa opriti mai intdi alimentarea si sa asteptati 5
minute. Numai dupa ce camera de incalzire se raceste, se poate incepe
inlocuirea.
1. Opriti dispozitivul si asteptati timp de 5 minute pana cand instrumentul
de topire si umplere la cald se raceste. Apoi utilizati cheia pentru a
demonta acul in sensul invers acelor de ceasornic.
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2. Puneti acul folosit in recipientul dedicat.

3. Selectati acul de injectare Gutta Percha necesar (20Ga, 23Ga sau
25Ga), strangeti acul de injectare nou in sensul acelor de ceasornic la
instrumentul de topire si umplere la cald.

4. Folositi cheia pentru a indoi acul la unghiul necesar.

5.3 Instalarea si dezasamblarea capacului de protectie termica
Incepeti instalarea si dezasamblarea din partea superioari a instrumentu-
lui de topire si umplere la cald.

5.4 Scoaterea si inlocuirea bateriei

Cand scoateti bateria, apasati spre interior pe dungile ridicate de la
capatul manerului si apoi scoateti bateria.

Cand instalati bateria, aliniati sageata indicatoare de pe baterie cu sageata
indicatoare de la capatul manerului, apoi fixati bateria in maner.Tineti
capatul capatului bateriei (nu apasati dungile ridicate) si trageti usor
bateria pentru a va asigura ca bateria nu se va desprinde.

5.5 indepirtarea si inlocuirea inelului de gutaperci

Atunci cand inelul de gutta-percha are o multime de gutta-percha rezidu-
ala care nu poate fi curatata, puteti utiliza gaurile plate de pe cheie pentru
a alinia umflatura inelului de gutta-percha, rotiti cheia in sens antiorar
pentru a indeparta inelul de gutta-percha, apoi utilizati o cheie pentru
a inguruba un nou inel de gutta-percha in sensul acelor de ceasornic
la maner si insurubati-1 la capat .Metoda de operare este prezentatd in
figura.

6 Metoda de operare

Nota:

1. in timpul utilizrii, v rugim si nu contactati partea de incilzire
a instrumentului de topire si umplere la cald. inainte de utilizare,
nu uitati sa instalati capacul de protectie termica pentru a preveni
scaldarea utilizatorilor sau pacientilor.

6.1 Alegeti acul de injectare Gutta Percha

Alegeti acul de injectare Gutta Percha adecvat (20ga, 23ga sau 25ga) in
functie de situatia pacientului. Strangeti acul de injectare Gutta Percha si
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piesa de mana (Nota: nu prea strans). La utilizare, acul de injectare Gutta
Percha se poate roti la un unghi adecvat in intervalul de 360° in sens orar
si in sens antiorar. Si puteti folosi, de asemenea, cheia pentru a pre-curva
acul si pentru a-1 ajusta la un unghi de functionare mai bun, in functie de
necesitati.

A Avertizare:

1. Atunci cand instalati acul de injectare, asigurati-va ca dispozitivul
este oprit si cd partea de cap a dispozitivului se riceste. (La aproxi-
mativ 5 minute dupi oprirea instrumentului de topire si umplere la
cald, partea capului acestuia se poate raci pana la temperatura care
permite oamenilor s atinga.)

2. Unghiul de pre-curbare al acului de injectare nu poate depisi 90 °
si nu se indoaie in partile de tranzitie ale acului.

6.2 Alegeti gutta-percha
Alegeti gutta-percha adecvata pentru dispozitiv (diametrul gutta-percha
este mai mic de 3 mm, iar lungimea gutta-percha este mai mica de 17
mm). Scoateti mai intdi acul de injectare, puneti guttaperca in orificiul de
la capatul acului de injectare, apoi insurubati acul de injectare in sensul
acelor de ceasornic pe maner si strangeti-1.
Nota:
1. se poate plasa un singur baton de guttaperca in acelasi timp.
2. Incapacitatea de a introduce complet guttaperca in camera de incalzire
va duce la defectarea dispozitivului.

6.3 Pornirea si setarea

6.3.1 Pornirea

Dupa pornirea cu apasare lunga pe butonul "ON/OFF", continutul
afisajului interfetei de asteptare este: () Numarul de serie al modului; 2)
Temperatura presetatd; (3) Viteza de injectare; (4) Puterea bateriei.

6.3.2 Setarea modului

Dispozitivul ofera trei grupuri de moduri de parametri personalizabili,
parametrii din fiecare grup de moduri pot fi personalizati si salvati.

Dupa intrarea in interfata de asteptare normala, apasati scurt butonul de
mod pentru a schimba modul (3 moduri pot fi personalizate). Apasati
lung butonul de mod pentru a intra in interfata de setare a modului de
continut al modului curent, apasati scurt butonul "ON/OFF" pentru a re-
gla parametrii, apasati scurt butonul de mod pentru a comuta elementele
de reglare, apasati scurt butonul de injectare pentru a salva parametrii si
revine la interfata de asteptare normala.Continutul modului care poate fi
reglat include:

(D Setati temperatura presetatd 100-200°C reglabild, 100°C, 120°C,
150°C, 180°C, 200°C);

(2) Viteza de injectare (trei viteze rapide, medii si lente reglabile);

(3) Schimbarea optiunii gutta-percha (YES/NO), dupi selectarea "YES",
apasati scurt butonul de injectare pentru a incepe procedura de schimbare
a guttei (Acele trebuie sa fie instalate corect pentru a utiliza aceasta
procedura), apasati scurt butonul "ON/OFF" pentru a iesi din procedura
de schimbare a guttei .Pasii specifici sunt urmatorii:

1) Porniti incalzirea, afisajul arata "Heating . . . Va rugam sa asteptati" ,

9



asteptati ca temperatura sa creasca pana la temperatura prestabilita;

2) Porniti injectarea de guttapercd, goliti guttaperca ramasa, indicatorul
de viteza arata viteza rapida si clipeste pana cand gutta este golita.

3) Resetati in treapta rapida, in timpul procesului, indicatorul de viteza de
pe afisaj indica directia de intoarcere si clipeste pana cand resetarea este
completd;

4) Afisajul afiseaza solicitarea "Insert Gutta-Percha" pentru a introduce o
noua gutapercd;

5) Apasati orice buton pentru a reveni la interfata de asteptare.

6.3.3 Setarea functiei

in starea de oprire, apasati lung butonul de mod si butonul "ON/OFF"
pentru a porni interfata de setare a functiei, apasati scurt butonul "ON/
OFF" pentru a regla parametrii, apasati scurt butonul de mod pentru
a comuta continutul, apasati scurt butonul de injectare pentru a salva
parametrii setati si iesiti din interfata de setare pentru a intra in pornirile
normale si in interfata de asteptare. Functiile care pot fi setate sunt:

(D Setati timpul de oprire automati (5-10 minute reglabil), implicit 5
minute;

(2) Setati volumul bazaitului, sunt disponibile 3 niveluri, implicit volumul
mediu.

6.4 Inciilzirea si obturarea canalului

Dupa selectarea modului corespunzator, apasati scurt butonul de injectare
pentru a incepe incalzirea, daca trebuie sa opriti incalzirea, apasati scurt
butonul "ON/OFF". Continutul afisat pe interfata de incalzire in starea de
incalzire este: (D Numdrul de serie al modului; (2) Temperatura presetata;
(3) Viteza de injectare; (4) Puterea bateriei.Indicatorul de incilzire clipeste
atunci cand incepe incalzirea, iar atunci cand temperatura atinge valoarea
presetata, indicatorul de incalzire este intotdeauna aprins. daca trebuie
sd opriti Incdlzirea, apasati scurt butonul "ON/OFF", iar indicatorul de
incaélzire se stinge.

Instalati capacul de protectie termicd la partea de conectare a acului de
injectare Gutta Percha si a instrumentului de topire si umplere la cald si
stergeti materialul de umplere de pe ac cu tifon si alcool.

Nota: Acul incepe umplerea din partea de jos a canalului radicular pentru
a reduce sau a evita generarea de bule. Plasati acul la baza canalului
radicular, apasati butonul de injectare pentru a stoarce gutta precha, apoi
retrageti incet varful acului pana la gaura coronara.

& Avertizare:

Temperatura maxima a suprafetei piesei aplicate este de 97°C .
Dupa incilzire, acul de injectare a lipiciului nu trebuie sd raméana in
cavitatea bucald mai mult de 5 secunde pentru a preveni scaldarea
pacientului.

6.5 Inlocuirea gutapercii

Cand gutta-percha este gata , veti auzi un sunet "di". Dupa eliberarea
butonului de injectare, dispozitivul va reveni automat la pozitia initiala,
asteptati ca ecranul sa afiseze "Insert Gutta-Percha" si apoi puteti
introduce o noud gutta-percha.

Atunci cand introduceti o guttaperca noua , asigurati-va ca capatul frontal
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al instrumentului de topire si umplere la cald s-a récit la temperatura ca-
merei pentru a preveni arsurile si selectati din nou o guttaperca adecvata
pentru introducere in conformitate cu capitolul 3.2.

0.6 Curitare . dezinfectie . sterilizare si intretinere

Dupa functionare, materialele rimase in camera de incalzire trebuie sa fie
curdtate, iar accesoriile relevante trebuie sa fie curatate, dezinfectate si
sterilizate. Pentru detalii, consultati capitolul 9.

7 Instructiuni de incircare

7.1 Utilizati baza de incarcare corespunzatoare pentru incarcare: Conec-
tati adaptorul de alimentare la baza de incarcare si conectati la sursa de
alimentare. Apoi plasati corect instrumentul de topire si umplere la cald
in baza de incarcare. Atunci cand instrumentul de topire si umplere la
cald nu este plasat pe baza de incarcare, indicatorul va clipi alternativ in
galben si verde. Atunci cand instrumentul de topire si umplere la cald
este plasat pe baza de incarcare, daca incarcarea este in curs de Incarcare,
indicatorul galben va fi aprins In mod constant. Cand bateria este plina,
indicatorul galben va fi oprit, iar indicatorul verde va fi aprins in mod
constant. In conditii normale, incarcarea dureaza aproximativ 2,5 ore.

7.2 Bateria utilizata in acest produs nu are memorie si poate fi utilizatd in
orice moment sau incarcata in orice moment.

7.3 Tnainte de prima utilizare a acestui dispozitiv, va rugam si-1 incarcati
cel putin 3 ore.

& Avertizare:

1. Daca dispozitivul nu este utilizat pentru o perioada lunga de timp,
va rugam sa deconectati adaptorul pentru a izola electric circuitele
de la reteaua de alimentare.

2. Nu efectuati functii medicale in timpul incarcarii.

3. Echipamentul trebuie si fie conectat la o sursd de alimentare
corespunzatoare atunci cind pierderea sursei de alimentare ar duce
la un risc inacceptabil.

8 Precautii de siguranta

8.1 Nu utilizati alte instrumente decat cheia furnizata pentru a instala,
dezasambla sau pre-curba acul de injectare Gutta Percha.

8.2 Nu loviti sau zgariati instrumentul de topire si umplere la cald.

8.3 Pastrati accesoriile purtdtoare de caldura, cum ar fi instrumentul de
topire si umplere la cald, acul de injectare Gutta Percha, capacul de pro-
tectie termica etc. in stare de incalzire departe de materialele inflamabile
si explozive.

8.4 Va rugam sa pastrati dispozitivul curat inainte si dupa utilizare.
Inainte de fiecare utilizare, va rugdm si curdtati, dezinfectati si sterilizati
accesoriile, cum ar fi acul de injectare Gutta Percha, capacul de protectie
termica si cheia.

8.5 Produsul trebuie sa fie in stricta conformitate cu specificatiile de
functionare relevante ale autoritatii medicale si cu reglementarile
aferente. Produsul poate fi utilizat numai de catre medici sau tehnicieni
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instruiti.

8.6 Nu instalati, indepartati sau inlocuiti capacul de protectie termica
si acul in stare de incalzire. Daca trebuie sa inlocuiti acul, va rugam sa
opriti mai intai alimentarea si sa asteptati 5 minute. Cinci minute mai
tarziu, daca instrumentul de topire si umplere la cald se raceste complet,
inlocuiti acul.

8.7 Acul trebuie sa fie instalat corect pentru a preveni caderea sau
scurgerea de guttaperca in timpul functionarii.

8.8 Nu utilizati o forta excesiva atunci cand pre-curbati acul de injectare
pentru a preveni ruperea acului. Cand acul este indoit sau uzat, capacita-
tea de curgere a guttapercii poate fi deteriorata, iar operatorul trebuie sa
inlocuiasca acul nou in timp util, in functie de starea clinica.

8.9 Daca dispozitivul nu este utilizat pentru o perioada lunga de timp, va
rugdm sa scoateti bateria.

8.10 Daca dispozitivul este anormal , nu poate fi oprit in mod normal sau
necesita o oprire de urgenta, va rugdm sa deconectati bateria.

8.11 Nu amplasati dispozitivul intr-un loc in care este dificil sd actionati
dispozitivul de deconectare.

8.12 Woodpecker este specializata in producerea de instrumente medica-
le.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 ale "Woodpecker" si functio-
neaza in conformitate cu manualul de instructiuni.

9 Curatare, dezinfectie, sterilizare si intretinere

Curatarea, dezinfectia si sterilizarea acului de injectare Gutta Percha.
Cu exceptia cazului in care se prevede altfel, acesta va fi denumit in
continuare "produs".

& Avertiziri:

Utilizarea de detergenti si dezinfectanti puternici (pH alcalin>9
sau pH acid <5) va reduce durata de viata a produsului. Si in astfel
de cazuri, producitorul nu isi asuma nicio responsabilitate. Acest
produs nu trebuie expus la temperaturi ridicate de peste 138°C.

9.1 Limita de prelucrare

Acul de injectare este un produs care se utilizeazd o singurd data. Dar
urmati pasii de curatare, dezinfectare si sterilizare inainte de utilizare.

9.2 Prelucrarea initiala

9.2.1 Principiile de prelucrare

Este posibil sa se efectueze o sterilizare eficienta numai dupa finalizarea
unei curatari si dezinfectii eficiente. Va rugdm sa va asigurati ca, ca parte
a responsabilitatii dumneavoastra pentru sterilitatea produsului inainte
de utilizare, sunt utilizate numai echipamente suficient de validate si
proceduri specifice produsului pentru curatare / dezinfectie si sterilizare,
De asemenea, va rugam sa respectati cerintele legale aplicabile in tara
dumneavoastra, precum si cerintele de igiena

reglementarile spitalului sau clinicii, in special cu privire la cerintele
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suplimentare pentru inactivarea prionilor.

9.2.2 Tratamentul postoperator

Tratamentul postoperator trebuie efectuat imediat, nu mai tarziu de 30 de
minute de la finalizarea operatiei. Etapele sunt dupa cum urmeaza:

1. Scoateti acul de injectare , consultati sectiunea 5.2.

2. indepartati materialele Gutta Percha rimase in cavitatea de incilzire.
Pentru operatiuni specifice, va rugdm sa consultati punctul 11 din
sectiunea 1.2.

A Avertizari:

Acul de injectare dupi operatie nu poate fi utilizat din nou.

9.2.3 Pregatire inainte de curatare

Instrumente: Cheie, tava, carpa moale curata si uscata. Etapele sunt dupa
cum urmeaza:

1. Instalarea acului de injectare Consultati sectiunea 5.2.

2. Strangeti materialele Gutta Percha din cavitatea de incalzire si asigu-
rati-va ca materialele Gutta Percha injectate de acul de injectare Gutta
Percha depasesc 30 mm.

3. Scoateti acul de injectare Gutta Percha din maner cu ajutorul cheii
furnizate de guilin woodpecker medical instrument co., LTD. Apoi
puneti-le intr-o tava curata.

4. Stergeti si curatati suprafata acului de injectare Gutta Percha cu o
carpa curatd inmuiatd in agent de curdtare pana cand nu se mai observa
murdarie pe suprafata. Apoi uscati-le cu o carpa moale si puneti-le intr-o
tava curatd. Agentul de curatare poate fi apa pura.

Note:

Temperatura apei pure nu trebuie si depiseasca 45 °C, altfel protei-
na se va solidifica si este dificil de indepartat.

9.3 Curitare

Curatarea trebuie efectuata in termen de cel mult 24 de ore de la operatie.
Curatarea adopta curatarea automata.

Procedura de curatare este dupa cum urmeaza.

1. Pre-spalati cu apa purd la 25°C timp de 3 minute.

2. Curdtati cu conditia recomandata de producatorul agentului de
curdtare timp de 5 minute. De exemplu, utilizarea detergentului RUHOF
ENDOZIME AW PLUS CU APA, Raport de dilutiel: 270, temperatura
25°C.Curatati timp de 5 minute.

3. Clatiti de doua ori cu apa purd la 25°C timp de 1 minut fiecare.

Note:

a) Solutia utilizata este apa pura si pot fi utilizate numai solutii proaspat
preparate.

b) In timpul utilizarii produsului de curitare, trebuie respectate concen-
tratia si timpul prevazute de producator.

¢) Curatatorul este dovedit a fi valabil prin certificarea CE in conformitate
cu EN ISO 15883.

d) Procedura de curétare este adecvatd pentru produs, iar perioada de
irigare este suficienta.

9.4 Dezinfectie
Dezinfectia trebuie efectuatd la cel mult 2 ore dupa faza de curatare.
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Dezinfectia automata este preferatd daca conditiile o permit.

Pentru dezinfectia termica in acest caz, temperatura este de 93°C, timpul
este de 5 minute, iar A0>3000.

Etapele de curdtare si dezinfectare cu ajutorul spalatorului dezinfector.

1. Asezati cu atentie acul de injectare Gutta Percha , protectorul acului
de injectare Gutta Percha , capacul protector termic si cheia 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 celdlalt.

2. Porniti programul.

3. Dupéd terminarea programului, scoateti produsul din masina de spa-
lat-dezinfectat, inspectati (consultati sectiunea "Inspectie si intretinere")
si ambalajul (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
verificata de o unitate certificata.

Note:

a) Inainte de a utiliza masina de spalat-dezinfectat, trebuie sa cititi cu
atentie instructiunile de utilizare furnizate de producatorul echipamen-
tului pentru a va familiariza cu procesul de dezinfectie si cu masurile de
precautie.

b) Cu acest echipament, curatarea, dezinfectia si uscarea vor fi efectuate
impreuna.

¢) Numai apa distilata sau deionizata cu o cantitate mica de microorga-
nisme (<10 cfu/ml) poate fi utilizata pentru toate etapele de clatire. (De
exemplu, apd purd care este in conformitate cu Farmacopeea Europeana
sau Farmacopeea Statelor Unite).

d) Aerul utilizat pentru uscare trebuie sa fie filtrat prin HEPA.

¢) Reparati si inspectati periodic dezinfectorul.

9.5 Uscare

Daca procesul dvs. de curatare si dezinfectie nu are o functie de uscare
automata, uscati-1 dupa curatare si dezinfectie.

Metode

1. intindeti o hartie alba curatd (crpd albd) pe masa pland, indreptati
produsul impotriva hartiei albe (carpei albe) si apoi uscati produsul cu
aer comprimat uscat filtrat (presiune maxima de 3 bar). Pand cand nu se
pulverizeaza lichid pe hartia alba (panza alba), uscarea produsului este
finalizata.

2. De asemenea, poate fi uscat direct intr-un cabinet de uscare medicala
(sau cuptor). Temperatura de uscare recomandata este de 80°C~120°C,
iar timpul 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.

9.6 Inspectie si intretinere
in acest capitol, vom verifica doar aspectul produsului. Dupa inspectie,
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asigurati-va cd nu existd nicio problema.

1. Verificati produsul. Daca pe produs mai exista pete vizibile dupa cura-
tare/dezinfectie, trebuie repetat intregul proces de curatare/dezinfectie.

2. Verificati produsul. Daca este in mod evident deteriorat, spart,
desprins, corodat, acesta trebuie sa fie casat si sd nu mai poata fi utilizat.
3. Verificati produsul. Daca se constata cd accesoriul este deteriorat,
va rugam sa il inlocuiti inainte de utilizare. Si noul accesoriu pentru
inlocuire trebuie curatat, dezinfectat si uscat.

4. Daca numarul de utilizari ale produsului atinge numarul specificat de
ori, vd rugam sa 1l inlocuiti in timp util.

9.7 Ambalaje
Instalati produsul dezinfectat si uscat si ambalati-l rapid intr-o punga de
sterilizare medicala (sau suport special, cutie sterila).
1. Pachetul utilizat este conform cu ISO 11607;
2. Acesta poate rezista la temperaturi ridicate de 138°C si are o permea-
bilitate suficienta la abur;
3. Mediul de ambalare si instrumentele aferente trebuie curatate in mod
regulat pentru a asigura curdtenia si a preveni introducerea de contami-
nanti;
4. Evitati contactul cu parti din metale diferite la ambalare.

9.8 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
conform 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
presiune de 2,0 bari ~ 2,3 bari.

Verificarea adecvarii fundamentale a produselor pentru sterilizarea
eficienta cu abur a fost asigurata de un laborator de testare verificat.
Note:

a) Numai produsele care au fost curatate si dezinfectate eficient pot fi
sterilizate;

b) Inainte de a utiliza sterilizatorul pentru sterilizare, cititi manualul de
instructiuni furnizat de producatorul echipamentului si urmati instructiu-
nile.

¢) 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
sterilizare. Nu se recomanda sterilizarea cu alte proceduri de sterilizare,
cum ar fi oxidul de etilena, formaldehida si sterilizarea cu plasma la
temperaturd scazutd. Producatorul nu isi asuma nicio responsabilitate
pentru procedurile care nu au fost recomandate. Daca utilizati proceduri
de sterilizare care nu au fost recomandate, va rugam sa respectati
standardele eficiente aferente si sa verificati adecvarea si eficienta.

e) * 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.
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9.9 Depozitare
1. Se depoziteaza intr-o atmosfera curata, uscata, ventilata, 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;
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 depaseasca
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
regulat;
b) Depozitarea produselor trebuie sa se faca pe loturi si sa fie marcata si
inregistrata.

9.10 Transport
1. Evitati socurile si vibratiile excesive in timpul transportului si mane-
vrati cu grija;
2. Acesta nu trebuie amestecat cu marfuri periculoase in timpul transpor-
tului.
3. Evitati expunerea la soare, ploaie sau zapada in timpul transportului.

9.11 Curatarea si dezinfectarea instrumentului de topire si
umplere la cald si a bazei de incircare.
1. inainte de fiecare utilizare, stergeti suprafata bazei de topire la cald
si de umplere si incarcare cu o carpa moale sau un servetel de hartie
inmuiat in alcool medical 75%. Repetati stergerea de cel putin 3 ori.
2. Dupa fiecare utilizare, stergeti suprafata motorului principal si a bazei
de incarcare cu o carpa moale curatd inmuiatd in apa purd sau cu un
prosop de hartie umed de unica folosinta curat si repetati de cel putin 3
ori.

9.12 intretinere zilnici

Atunci cand dispozitivul nu este utilizat, va rugam s opriti alimentarea
si sa deconectati fisa de alimentare.

Daca instrumentul de topire si umplere la cald este in stare de baterie
descarcata pentru o perioada lunga de timp, durata de viata a bateriei va
fi scurtata. Va rugam sa-l incércati in timp util daca nivelul bateriei este
scazut. Cand dispozitivul nu este utilizat, incarcati-1 timp de 1 ord o data

Echipamentul si toate accesoriile nu trebuie sa fie intretinute in
timpul utilizarii.

9.13 Repararea dispozitivului

Acest produs nu contine piese de schimb auto-reparabile. Daca exista
vreo anomalie 1n echipament, va rugdm sa contactati compania noastra
pentru intretinere si sa nu dezasamblati fara autorizatie. Cu acordul
companiei noastre, vom furniza diagrame de circuit, liste de componente,
descrieri, instructiuni de calibrare pentru a asista personalul de service in
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repararea pieselor.

10 Rezolvarea problemelor

Defect

Cauza

Solutie

Dupa apasarea butonu-
lui "ON/OFF", dispozi-
tivul este inca oprit.

1. Putere insuficientd a
bateriei

2. Bateria este deterio-
rata.

3. Interfata de incarcare
este scurtcircuitata,
determinand intrarea
bateriei cu litiu intr-o
stare de protectie;

4. Instrumentul de
topire si umplere la cald
este deteriorat.

1. Conectati la sursa de
alimentare pentru incar-
care. / Inlocuiti bateria.
2. Inlocuiti bateria.

3. Indepirtati substanta
care provoaca scurtcir-
cuitul, puneti dispoziti-
vul in baza de incarcare
pentru a-l incarca, iar
apoi dispozitivul va
reveni la normal.

4. Contactati distribui-
torul local sau produca-
torul.

Gutta-percha nu poate
iesi din ac

1. Surubul de impingere
a fost impins pana la
capdt, ceea ce indica
faptul ca guttaperca s-a
terminat.

2. Inelul de etansare al
pistonului de impingere
este deteriorat.

3. Acul este deteriorat si
blocat.

1. Trageti inapoi ber-
becul de impingere si
incarcati un nou stick
de guttaperca.

2. Inlocuiti berbecul de
impingere.

3. Inlocuiti acul.

Oprire automata

Daca nu exista nicio
operatiune timp de 5
minute, dispozitivul se
va opri automat

Reboot

Acul de injectare Gutta
Percha nu poate fi scos.

Acul de injectare si ber-
becul de impingere sunt
comentate de racirea
gutapercai.

1. Porniti si setati
temperatura la 150 °C.
Dupa ce temperatura
atinge valoarea setata,
utilizati cheia pentru

a roti in sens antiorar
pentru a scoate acul de
injectare Gutta Percha .
2.Contactati dealerul
local sau compania
noastra.
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Esecul incarcarii dupa
conectarea la sursa de
alimentare.

1. Sursa de alimentare
nu este conectata corect.
2. Sursa de alimentare
este deteriorata sau spe-
cificatiile nu corespund.
3. Exista impuritati pe
degetul de contact al
bazei de incarcare.

1.Deconectati si reco-
nectati.

2.Inlocuiti bateria.

3. Stergeti degetarul cu
alcool sub premisa unei
pene de curent.

Timpul de service dupa
fiecare incarcare este
scurtat.

Capacitatea bateriei
devine mai mica.

Trimiteti la centrul de
reparatii.

Incalzirea si anomalia
incalzirii

1. Acul de injectare nu
este instalat

2. Acul de injectare a li-
piciului nu se potriveste
3, puterea bateriei este
extrem de scazuta

1. Instalati acul de
injectie

2. Varugam sa utilizati
acul de injectare potrivit
sau sa contactati agentul
pentru a cumpara acul
de injectare potrivit
potrivit

3. Incarcati bateria sau

4, defectarea sistemului
de incalzire

inlocuiti-o cu o baterie
complet incarcata

4. Contactati distribu-
itorul dvs. local sau
compania noastra

11 Servicii post-vanzare

De la data vanzarii, daca dispozitivul nu poate functiona in mod normal
pentru probleme de calitate, compania noastra va fi responsabila pentru
repararea dispozitivului in timpul perioadei de garantie. Va rugam sa
consultati cardul de garantie pentru perioada de garantie si domeniul de
aplicare al garantiei.

12 Protectia mediului

Dispozitivul nu contine niciun ingredient daunator. Acesta poate fi
manipulat sau distrus in conformitate cu reglementarile locale relevante.
Nota:

1) Fara acordul si autorizatia Woodpecker, modificarea privata a dispo-
zitivului poate duce la probleme de compatibilitate electromagnetica a
dispozitivului respectiv sau a altor dispozitive.

2) Proiectarea si testarea instrumentului de topire si umplere la cald

electromagnetice.
13 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
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nu va fi afectat de interferente electromagnetice evitati utilizarea dispozi-
tivului in medii electromagnetice Inalte.

Descriere tehnica privind emisia electromagnetica

Tabelul 1: Declaratie - emisii electromagnetice

Orientari si declaratia producitorului - emisii electromagnetice

Modelul EDGEFLOW este destinat utilizarii in mediul electromagnetic
specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul modelului EDGEFLOW trebu-
ie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

- Conformi- Mediul electromagnetic -
Test de emisii P
tate orientari
Modelul EDGEFLOW utilizeaza
energia RF numai pentru functia sa
- interna. Prin urmare, emisiile sale
Emisiile RF < .
Grupul 1 RF sunt foarte scazute si nu sunt

CISPR 11 " .

susceptibile de a cauza interferente

in echipamentele electronice din

apropiere.
Emisiile RF Modelul EDGEFLOW este adecvat

Clasa B o R o

CISPR11 pentru utilizarea in toate unititile,
Emisii armonice Clasa A inclusiv in unitatile casnice si in cele
1EC 61000-3-2 conectate direct la reteaua publica
Fluctuatii de tensiu- de alimentare cu energie electrica
ne / emisii de flicker Sf: conformea- de joasa tensiune care alimenteaza
IEC 61000-3-3 za cladirile utilizate in scopuri casnice.

Descriere tehnica privind imunitatea electromagnetica
Tabelul 2: Orientiri si declaratii - imunitate electromagnetica

Orientari si declaratii - imunitate electromagnetica

Modelul EDGEFLOW este destinat utilizarii in mediul electromagnetic
specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul modelului EDGEFLOW trebu-
ie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imuni-| IEC 60601 | Conformitate |Mediul electromagne-
tate nivel de testare nivel tic - orientari
Pardoselile trebuie sa
fie din lemn, beton sau
Descarcarea  |+£8kV contact |+8kV contact [placi ceramice. Daca
electrostatica  [+2, +4, £8, +2, +4, +8, podelele sunt acoperite
(ESD) +15kV aer +15kV aer cu material sintetic,
IEC 61000-4-2 umiditatea relativa
trebuie sa fie de cel
putin 30 %.
=+ . . ..
lirzlli(i?/e' %Zn;rilf Calitatea alimentarii
Tranzitie/burst +2kV pentru  |de la retea trebuie sa
. . mentare L . ’ . .
electric rapid 1KV pentru li- liniile de ali- fie cea a unui mediu
[EC 61000-4-4 | ... ¥ PC mentare comercial sau spitali-
niile de intrare/ ..
.. cesc tipic.
iesire
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Surge
IEC 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 spitali-
cesc tipic.

Scaderi de
tensiune, intre-
ruperi scurte

si variatii de
tensiune pe
liniile de intrare
ale sursei de
alimentare

IEC 61000-4-
11

<5% Uy
(>95% scadere
in Ur)

pentru 0,5
cicluri

<5% Uy
(scadere >95%
in Ur.)

pentru 1 ciclu
70% Uy
(scadere de
30% in Uy)
pentru 25 de
cicluri

<5% Uy

(>95 % dip in
Up)

<5 % Uy
(>95% scadere
in Uy.)

pentru 0,5
cicluri

<5 % Uy
(scadere >95%
in Uy.)

pentru 1 ciclu
70% Uy
(scadere de 30%
in Uy)

pentru 25 de
cicluri

<5% Uy

(>95 % scadere
in Uy)

Calitatea alimentarii de
la retea trebuie sa fie
cea a unui mediu co-
mercial sau spitalicesc
tipic. in cazul in care
utilizatorul modelelor
EDGEFLOW necesita
functionarea continua
in timpul intreruperilor
de curent, se reco-
manda ca modelele
EDGEFLOW sa fie
alimentate de la o
sursa de alimentare
neintreruptibila sau de
la o baterie.

pentru 250 de  |pentru 250 de
cicluri cicluri
< Campurile magnetice
{:ﬁ?ﬁ;ﬁglde de frecventa de putere
(50/60 Hz) trebuie sa fie la nive-
30A/m 30A/m luri caracteristice unei

camp magnetic
IEC 61000-4-8

locatii tipice intr-un
mediu comercial sau
spitalicesc tipic.

NOTA Uj 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

Modelul EDGEFLOW este destinat utilizarii in mediul electromagnetic
specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul modelelor EDGEFLOW trebu-
ie sd se asigure ca acestea sunt utilizate intr-un astfel de mediu.

Test de
imunitate

Nivelul de Nivelul de
testare IEC | conformita-
60601 te

Mediul electromagnetic -

orientari
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Echipamentele de comunica-
tii RF portabile si mobile nu
trebuie utilizate mai aproape
de nicio parte a modelelor
EDGEFLOW, inclusiv de
cabluri, decat distanta de se-
parare recomandata calcula-
ta pe baza ecuatiei aplicabile
frecventei emitatorului.
Distanta de separare reco-

mandata

d=1.2xp"

d:2><P1/Z

d=1.2xP"* 80 MHz la 800
RF condusa |3 Vrms MHz
IEC 61000- |150 kHz pana d=2,3xP" 800 MHz pni la
4-6 la 80 MHz 2.7 GHz
RF condusa |6 Vrms 3V unde P este puterea maxima
IEC 61000- [Banda de frec- [6V de iesire a emitatorului in
4-6 ventd ISM 3V/m

wati (W) conform produca-
torului emitatorului si d este
distanta de separare reco-
mandatd in metri (m).
Intensitatea campului de la
emitatoarele RF fixe, astfel
cum a fost determinata de
un studiu electromagnetic al
amplasamentului,” trebuie sa
fie mai mica decat nivelul de
conformitate in fiecare gama
de frecvente.”

Pot apdrea interferente in
apropierea echipamentului
marcat cu urmatorul simbol:

)

RF radiat 3V/m
IEC 61000- |80 MHz pana
4-3 la2,7 GHz

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz se aplici gama de frecvente mai mare.
NOTA 2 Este posibil ca aceste orientdri si nu se aplice in toate situatiile.
Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia structu-
rilor, obiectelor si persoanelor.
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* Intensitatile de cAmp ale emitatoarelor fixe, cum ar fi statiile de baza
pentru telefoanele radio (celulare/cordless) si radiourile mobile teres-

tre, radioamatorii, emisiunile radio AM si FM si emisiunile TV nu pot

fi prezise teoretic cu precizie. Pentru a evalua mediul electromagnetic
datorat emitatoarelor RF fixe, ar trebui sa se ia in considerare un studiu
electromagnetic al amplasamentului. Daca intensitatea campului masurata
in locatia in care este utilizat modelul EDGEFLOW depaseste nivelul de
conformitate RF aplicabil de mai sus, modelul EDGEFLOW trebuie ob-
servat pentru a verifica functionarea normala. Daca se observa performan-
te anormale, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea
sau relocarea modelului EDGEFLOW

® In intervalul de frecventa 150 kHz - 80 MHz, intensitatea campului
trebuie sa fie mai mica de 3V/m.

Tabelul 4: Distante de separare recomandate intre echipamentele de
comunicatii RF portabile si mobile si modelul EDGEFLOW

Distante de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii
RF portabile si mobile si modelul EDGEFLOW

Modelul EDGEFLOW este destinat utilizarii in medii electromagnetice

in care perturbatiile RF radiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorul
modelului EDGEFLOW poate contribui la prevenirea interferentelor elec-
tromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre echipamentele de
comunicatii RF portabile si mobile (transmitatoare) si modelul EDGE-
FLOW, conform recomandarilor de mai jos, in functie de puterea maxima
de iesire a echipamentului de comunicatii.

. .| Distanta de separare in functie de frecventa emita-
Puterea maxima .
nominala de iesi- torului m
rea emititorul’ui 150kHz pana la 80MHz la 800MHz panai la
V’V 80MHz 800MHz 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

Pentru emitatoarele evaluate la o putere maxima de iesire care nu este
mentionatd mai sus, distanta de separare recomandata d in metri (m) poate
fi estimata folosind ecuatia aplicabila frecventei emitatorului, unde P este
puterea maxima de iesire a emitatorului in wati (W) conform producato-
rului emitatorului.

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz se aplici distanta de separare pentru
gama de frecvente mai mare.

NOTA 2 Este posibil ca aceste orientiri si nu se aplice in toate situatiile.
Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia structu-
rilor, obiectelor si persoanelor.

14 Declaratie
Woodpecker isi rezerva dreptul de a modifica designul echipamentului,
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tehnica, accesoriile, manualul de instructiuni si continutul listei de
ambalare originale in orice moment, fara alte notificari. Fotografiile sunt
doar pentru referintd. Drepturile finale de interpretare apartin Guilin
Woodpecker Medical Instrument Co., Ltd.
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Sales Dept.: +86-773-5873196/2350599

After-sales Service Dept.: +86-0773-5827898
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Website: http://www.glwoodpecker.com
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1 Predstavenie produktu

1.1 ZamysPané pouZitie
Nahrejte a zmékéite gutaperéu a po preparacii naplite gutapercu do
korenového kanalika. A aplikovana ¢ast’ je injek¢na ihla Gutta Percha.
1.2 Schéma komponentov a ovladacich tlacidiel
Pristroj EDGEFLOW je vybaveny symetrickymi ovladacimi tlac¢idlami,

ktoré mozu byt vhodné pre l'avakov alebo pravakov.Poloha tlacidla je na
mieste palca a ukazovaka, ked’ ho lekar drzi, ¢o ul'ah¢uje ovladanie.
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1. Injekéna ihla Gutta Percha

2. Tepelna ochranna ¢iapka 3. Injekéné tlacidlo

4. Urovei mnoZstva gutaperte 5. Indikator vykurovania

6. Tlacidlo rezimu 7. Rychlost’ vstrekovania

8. Prednastavend teplota Urovei 9. Uroven nabitia batérie

10. Tlacidlo "ON/OFF" 11. Indikator nabijania

12. Nabijacia zakladna 13. Nahradna litiova batéria

14. Pripojovaci otvor pre napdjanie

15. Zastrcka napéjacieho adaptéra 16. Jednotka napajacieho
adaptéra



1) Tlacidlo "ON/OFF":

a) Vo vypnutom stave mozete dlhym stlacenim tlacidla "ON/OFF"
zapnut’ napajanie. Po zapnuti napajania sa displeje rozsvietia sucasne.

b) V zapnutom stave mozete dlhym stlacenim tlacidla "ON/OFF" vypnut’
napajanie.

2) Uroveii nabitia batérie

Aktualny vykon batérie sa zobrazuje v redlnom case na displeji.Ked’ je
batéria Uiplne nabitd, vykon na displeji OLED sa zobrazi ako pét’ mrie-
zok. Ak je uroven nabitia batérie jedna mriezka, znamena to, ze batéria je
vybitd a je potrebné ju v¢as nabit’. Ak je Groven nabitia batérie zobrazena
ako medzera, znamena to, ze batéria je vel'mi vybita a je potrebné ju
okamzite nabit’.

Poznamka: Pocas bezného pouzivania sa snazte, aby sa troven batérie
pred nabijanim neznizila na stav Space (Uplne bez energie), o skrati
zivotnost’ batérie.

A Varovanie:

AK sa zariadenie nepouzivalo dlhSie ako jeden mesiac, je potrebné
batériu dobit’. Ak sa zariadenie dlhsi ¢as nepouZiva, nezabudnite ho
aspoii raz za mesiac nabit’, aby ste chranili batériu. Ak zariadenie
dlh§i ¢as nepouZivate, vyberte batériu. Zivotnost’ batérie pristroja
na tavenie a plnenie za tepla sa skrati, ak je batéria dlhsi ¢as v stave
vybitej batérie alebo ak na dlhsi ¢as opusti nabijaciu zakladiu.

3) Urovei teploty

Ked’ je teplota prednastavena, na displeji sa zobrazi prednastavena
hodnota teploty.

4) Nabijacia zakladna

Najprv pripojte zastréku napajacicho adaptéra k napajaciemu adaptéru,
ako je znazornené na obrazku 2.

Potom pripojte napajaci adaptér k nabijacej zékladni, ako je znazornené
na obrazku 3, a pripojte napajaci adaptér do Standardnej zasuvky.
Spravne umiestnite pristroj na tavenie a plnenie na nabijaciu zakladiu,
ako je znazornené na obrazku 4, aby sa nabijaci konektor pod pristrojom
na tavenie a plnenie dal spolahlivo pripojit' k vystupnému konektoru
nabijacej zakladne. Ked’ je pristroj na tavenie a plnenie spravne pripojeny
k nabijacej zakladni, LED indikator nabijania na zakladni bude svietit’
nepretrzite. Ak kontrolka LED blika alebo nesvieti, dokladne skontrolujte
vsetky kable.

Na nabijacej zakladni su indikatory stavu nabijania. Ak pristroj na
tavenie a plnenie nie je umiestneny na nabijacej zakladni, indikator blika
striedavo zltym a zelenym svetlom. Ak je pristroj na hortce topenie a
plnenie umiestneny na nabijacej zakladni, ak sa nabija, bude neustale
svietit’ zIty indikator. Ked’ je batéria plna, zlty indikator bude vypnuty a
zeleny indikator bude svietit’ nepretrzite.

Poznamky: Po prijati zariadenia ho okamzZite nabite. Pred pouZitim
sa uistite, Ze je batéria uplne nabita. Ked’ je pristroj uplne nabity,
uroven nabitia batérie na LED displeji pristroja na tavenie a plnenie
je najvyssia. Po vybiti batérie trva nabijanie batérie minimalne 2
hodiny a 30 minut.
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Obrazok 2 Instalacia napajacieho adaptéra
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Obrazok 3 Pripojenie k napajaniu
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Obrazok 4 Nabijanie
5) Tepelny ochranny kryt
Termoochranna ¢iapka je navrhnuta tak, aby chranila méakké tkanivo
ustnej dutiny a pery pred popalenim.

Poznamka: Pred pouzitim termoochranny kryt vydistite, vydezinfi-
kujte a sterilizujte.
6) Injekéna ihla Gutta Percha

Poznamka:

1. Nepouzité injekéné ihly Gutta Percha skladujte v uzavretom
prostredi, pretoZe injek¢né ihly Gutta Percha si vyrobené zo striebra
a moZu sa sfarbit’ v dosledku oxidacie spésobenej dlhodobym
posobenim vzduchu.

2. Na pripojenie, demontaZ a predbeZné ohnutie injek¢nej ihly Gutta
Percha pouzite ki¢ dodany spolo¢nost’ou.

7) Kra¢



KTI'G¢ sa pouziva na utiahnutie injekénej ihly Gutta Percha a jej spojenia s
nastrojom na tavenie a plnenie za tepla. Po utiahnuti injekénej ihly Gutta
Percha mozno ihlu pomocou kl'a¢a ohnit’ do akéhokol'vek vhodného
uhla.

Po predbeznom ohnuti striebornej ihly mozete tiez nasadit’ Sesthranny
otvor na kl't¢i na Sesthranny list injekénej ihly Gutta Percha a otocit’
striebornt ihlu do pozadovanej polohy.

Na predohybanie ihly nepouzivajte iné nastroje ako kl'u¢, ktory dodava
vyrobca.

1.3 Zariadenie obsahuje

1.Hot Melting a plniaci nastroj x1
2.Charging base x1
3.Napajaci adaptér s kablom x1
4.Gutta Percha Injekéné ihly x4
5.Thermal Protector Cap X2
6.Wrench x1
7.Batéria X2
8.Gutta-Percha Ring x1
9.Névod na pouzitie x1
10.Kvalifikovana certifikacia x1
11.Rychla prirucka na pouzivanie x1

1.4 Uvod a rozsah pouzitia
1.4.1 Funkcie
a) Prijat’ elektricki metddu vstrekovania gutaperce, jednoduché vstreko-
vanie lepidla a rovnomerny vystup gutaperce.
b) Dve tlacidla st nastavené symetricky a tlac¢idla su nastavené v polohe,
v ktorej lekar drzi palec a ukazovék, ¢o zvysuje komfort ovladania.
¢) Bezsnurové vyhotovenie pristroja na tavenie a plnenie za tepla uc¢inne
rozsiruje prevadzkovy priestor.
d) Citliva regulacia teploty, jednoduchy displej a pohodIna obsluha;
Stlacenim tlacidla nastavenia teploty nastavite vhodnu pracovnu teplotu.
e) Na vyber je pat’ prednastavenych teplot: 100 °C, 120 °C, 150 °C,
180 °C, 200 °C; Tri Grovne rychlosti vstrekovania si na vyber: pomala
rychlost,, stredna rychlost’, vysoka rychlost’.
f) Bezpecny ochranny systém s funkciou automatického vypnutia s
¢asovym limitom.
2) Batéria sa da rychlo a jednoducho vymenit’.
1.4.2 Rozsah aplikacii
Pouziva sa len pri endodontickej vyplni gutaperéou alebo tmelom
na korenové kanaliky. EDGEFLOW je vybaveny injekénou ihlou na
gutapercu a termoochrannym krytom na zahriatie a zmékcenie gutaperce
na vyplnenie korenového kanalika.

1.5 §peciﬁkécie produktu



Nastroj na tavenie a plnenie za 25 mm x 28 mm % 200 mm

Velkosti tepla
Nabijacia zakladna 90 mm x 115 mm x 56 mm
Nastroj na tavenie a plnenie za 148g
, tepla
Hmotnost Nabijacia zakladha 179g
Napajaci adaptér 167g
Model Meradlo Dizka Poznamka
E20G-S 20Ga 22 mm Opakovane
pouzitel'né
E20G-M 20Ga 24 mm Opakovane
pouzitelné
E20G-L 20Ga 28 mm Opakovane
pouzitelné
E23G-M 23Ga 24 mm Opakovane
pouzitel'né
E23G-L 23Ga 28 mm Opakovane
pouzitel'né
E25G-M 25Ga 24 mm Opakovane
pouzitel'né
E25G-L 25Ga 28 mm Opakovane
pouzitel'né
E20G-NR 20Ga 28 mm Na jedno
pouzitie
E23G-NR 23Ga 28 mm Na jedno
pouzitie
E25G-NR 25Ga 28 mm Na jedno
pouZitie

Tabul’ka 2 Modely injek¢nych ihiel Gutta Percha

1.6 Technické parametre

Klasifikacia Trieda [I (AC/DC napéjaci adaptér)

VoliteI'né prednasta-

. 100°C—120°C—150°C—180°C—200°C
vené teploty

Spotreba Casu na Priblizne 2,5 h (prvé nabijanie trva 3 h)

nabijanie
o Vstup AC100V-240V 50/60Hz 800mA
Napédjanie
Vystup DC15V/1,6A
Model napdjacicho UE24WCPI-15V/1.6A
adaptéra
Kapacita batérie Nabij a,lt(?l na 2000 mAh
batéria
Model batérie 18500 3,7 V 2000 mAh 7,4 Wh FIE




Hodnotenie
ohrievaca
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1.7 Environmentalne parametre

Pracovny stav

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
daleko od vibracii a ze je nainstalovany alebo ulozeny na chladnom,
suchom a vetranom mieste.
2. Zariadenie neukladajte spolu s predmetmi, ktoré st 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 kPa a teplota -20 °C ~ +55 °C.
4. Pocas prepravy zabraite silnym narazom alebo vibraciam. A zaobcha-
dzajte s nim opatrne.
5. Pocas prepravy nemiesajte zariadenie s nebezpecnymi predmetmi.

6. Pocas prepravy chraite zariadenie pred slnkom, dazd’om a snehom.

2 Eurdpsky splnomocneny zastupca

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

3 Standardné ikony
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pomdcky na predaj licencovanym zubnym lekarom alebo na

Upozornenie: Federalny zakon obmedzuje predaj tejto
Rony
jeho prikaz.

Pozor! Pozrite si sprievodné dokumenty.

Limit vlhkosti pri skladovani: 10 % ~ 93 %

Atmosféricky tlak pri skladovani: 70 kPa ~ 106 kPa

+55°C
/ﬂ/ Teplotny limit pre skladovanie: -20 °C ~ +55 °C

Splnomocneny zastupca v EUROPSKOM
SPOLOCENSTVE

CH|REP| | Autorizovany zastupca vo Svajéiarsku

4 Kontraindikacie

1. Ludia, ktori su alergicki na znamy prirodny latex a kovy, ako je
nehrdzavejlca ocel, striebro, med’ atd’., nesmu toto zariadenie pouzivat'.
2. Pacientovi s hemofiliou je zakazané pouzivat’ toto zariadenie.

3. Pacienti so srdcovym kardiostimuldtorom nesmu toto zariadenie
pouzivat'.

4. Zubni lekari so srdcovym kardiostimulatorom maju zakdzané pouzivat’
toto zariadenie.

5. Pacienti s ochorenim srdca, tehotné zeny a deti by mali byt pri
pouzivani zariadenia opatrni.

5 Sposob inStalicie a demontiZe prisluSenstva

5.1 Pripojenie napajacieho adaptéra
Pripojte vystupny bod napajacieho adaptéra k nabijacej zakladni a vstup-
ny bod pripojte k zasuvke, ktora spliia normu tohto napajacieho adaptéra.
Instalaciu vykonajte podl'a postupov na obrazkoch 2, 3 a 4.

5.2 Instalicia, demontdZ a predohybanie injekcnej ihly Gutta
Percha
Poznamka: Aby ste zabranili popaleniu, pri vymene injekénej ihly Gutta
Percha najprv vypnite napajanie a pockajte 5 minat. Az po vychladnuti
ohrievacej komory sa méze zacat’ vymena.
1. Vypnite pristroj a pockajte 5 minut, kym pristroj na tavenie a plnenie
za tepla nevychladne. Potom pomocou kl'i¢a demontujte ihlu proti smeru
hodinovych ruciciek.
2. Pouzitu ihlu vlozte do nadoby na to urcenej.
3. Vyberte potrebnu injekénu ihlu Gutta Percha (20Ga, 23Ga alebo
25Ga), utiahnite novl injekénu ihlu v smere hodinovych ruciciek k
nastroju na tavenie a plnenie za tepla.
4. Pomocou kl'i¢a ohnite ihlu do potrebného uhla.

5.3 Montaz a demontaZ krytu tepelnej ochrany



Zacnite inStalaciu a demontaz z hlavovej Casti pristroja na tavenie a
plnenie za tepla.

3.4 DemontaZ a vymena batérie
Pri vyberani batérie zatlacte na vyvysené pruzky na konci rukovite
smerom dovnutra a potom batériu vyberte.
Pri inStalacii batérie zarovnajte indikacnu $ipku na batérii s indika¢nou
Sipkou na konci rukovite, potom batériu zapnite do rukovite.Drzte
koniec konca batérie (nestlacajte vyvysené pruhy) a jemne batériu
potiahnite, aby sa batéria neuvolnila.

5.5 Odstrinenie a vymena gutaperéového kruzku

Ked ma gutaperéovy kruzok vela zvyskov gutaperce, ktoré sa nedaju
vycistit’, mozete pomocou plochych otvorov na kI'i¢i zarovnat’ vypuklinu
gutapercového kruzku, ota¢anim kl'ic¢a proti smeru hodinovych ruciciek
odstranit’ gutaperovy kruzok, potom pomocou kl'i¢a naskrutkovat
novy gutapercovy kruzok v smere hodinovych ruciciek na rukovit a
naskrutkovat” ho na koniec.

6 Sposob prevadzky

Pozniamka:

1. Pocas pouZivania sa nedotykajte ohrievacej Casti pristroja na
tavenie a plnenie za tepla. Pred pouZitim nezabudnite nainstalovat’
ochrannu tepelnu krytku, aby ste zabranili popaleniu pouZivatel'ov
alebo pacientov.

6.1 Vyber injekénej ihly Gutta Percha
Vyberte si vhodnu injekénu ihlu Gutta Percha (20ga, 23ga alebo 25ga)
podTla situdcie pacienta. A utiahnite injeként ihlu Gutta Percha a nasadec
(Poznamka: nie prili§ pevne). Pri pouzivani sa injek¢na ihla Gutta Percha
moze otacat’ do vhodného uhla v rozsahu 360° v smere a proti smeru ho-
dinovych rucic¢iek. Pomocou kl'ica mozete ihlu aj predohnut’ a nastavit
ju do lepsieho uhla podl'a vasich potrieb.

Varovanie:
1. Pri inStalacii injek¢nej ihly sa uistite, Ze je zariadenie vypnuté
a hlavova ¢ast’ zariadenia chladne. (PribliZzne 5 minit po vypnuti

8



pristroja na tavenie a plnenie za tepla moZe jeho hlavova cast
vychladnut’ na teplotu, ktora umoziiuje dotyk.)

2. Uhol predohybu injekénej ihly nesmie presiahnut’ 90° a neohybaj-
te ju v prechodovych ¢astiach ihly.

6.2 Vyber gutaperce
Vyberte vhodnu gutapercu pre zariadenie (priemer gutaperce je mensi
ako 3 mm a diZka gutaperée je mengia ako 17 mm). Najprv odstraiite
injekénu ihlu, vlozte gutapercu do otvoru na konci injekénej ihly a potom
injekénu ihlu zaskrutkujte v smere hodinovych ruciciek a utiahnite ju.
Poznamka:
1. naraz sa moze umiestnit’ len jedna gutapercova tycinka.
2. Ak sa gutaperca uplne nezmesti do ohrievacej komory, dojde k
funkénému zlyhaniu zariadenia.

6.3 Zapnutie a nastavenie

6.3.1 Zapnutie

Po zapnuti dlhym stlacenim tlacidla "ON/OFF" sa na displeji pohoto-
vostného rozhrania zobrazi: (1) Sériové &islo rezimu; (2) Prednastavena
teplota; (3) Rychlost vstrekovania; @) Vykon batérie.

6.3.2 Nastavenie rezimu

Zariadenie poskytuje tri skupiny rezimov s prispdsobitenymi paramet-
rami, pricom parametre v kazdej skupine rezimov mozno prispdsobit’ a
ulozit’.

Po vstupe do normalneho pohotovostného rozhrania kratkym stlacenim
tlacidla rezimu prepnite rezimy (mozno prisposobit’ 3 rezimy). Dlhym
stlacenim tlacidla rezimu vstupite do rozhrania nastavenia obsahu aktuél-
neho rezimu, kratkym stlacenim tlacidla "ON/OFF" nastavte parametre,
kratkym stlacenim tlac¢idla rezimu prepnite polozky nastavenia, kratkym
stlacenim tlacidla vstrekovania ulozte parametre a vratte sa do normal-
neho pohotovostného rozhrania.Obsah rezimu, ktory mozno nastavit,
zahffia:

(D Nastavenie prednastavenej teploty 100-200 °C nastavitelné, 100 °C,
120 °C, 150 °C, 180 °C, 200 °C);

(@ Rychlost vstrekovania (rychle, stredné a pomalé tri nastavitené
rychlosti);

3 Zmeiite moznost’ gutaperée (ANO/NIE), po vybere moznosti "ANO"
kratkym stlacenim tlacidla vstrekovania spustite postup vymeny guta-
perce (ihly musia byt spravne nainsStalované, aby ste mohli pouzit’ tento
postup), kratkym stlacenim tlacidla "ZAP/VYP" ukoncite postup vymeny
gutaperce:

1) Spustite ohrev, na displeji sa zobrazi "Heating . . . Pockajte, prosim" ,
pockajte, kym sa teplota zvysi na nastavent teplotu;

2) Spustite vstrekovanie gutaperce, vyprazdnite zvy$na gutapercu,
indikator rychlosti zobrazuje rychly stupen a blik4, kym sa gutaperca
nevyprazdni.

3) Resetujte v rychlom rezime, poc¢as procesu indikéator rychlosti na
displeji ukazuje na smer navratu a blika, kym sa resetovanie nedokonci;
4) Na displeji sa zobrazi vyzva "Insert Gutta-Percha" (Vlozit' gutapercu)
na vlozenie novej gutaperce;

5) Stlacenim I'ubovolného tlacidla sa vratite do pohotovostného rozhra-
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nia.

6.3.3 Nastavenie funkcie

V stave vypnutia , dlhym stlacenim tlacidla rezimu a tlacidla "ON/OFF"
zapnite rozhranie nastavenia funkcii, kratkym stlacenim tlacidla "ON/
OFF" nastavte parametre , kratkym stla¢enim tlacidla rezimu prepnite ob-
sah, kratkym stlacenim tlacidla vstrekovania ulozte nastavené parametre
a opustite rozhranie nastavenia, aby ste vstupili do normalneho rozhrania
spustenia a pohotovostného rezimu. Funkcie, ktoré mozno nastavit, su:
(D Nastavte ¢as automatického vypnutia (nastavitelny na 5-10 mint),
predvolena hodnota je 5 minut;

(2) Nastavenie hlasitosti bzu¢iaka, k dispozicii s 3 tirovne, predvolena je
strednd hlasitost’.

6.4 Vyhrievanie a obturicia kandla
Po vybere prislusného rezimu , kratkym stlacenim tlacidla vstrekovania
spustite ohrev, ak potrebujete ohrev zastavit, kratko stlacte tlac¢idlo "ON/
OFF". Obsah zobrazeny na rozhrani vykurovania v stave vykurovania je:
(D Sériové ¢islo rezimu; 2) Prednastavena teplota; (3) Injek¢éna rychlost;
(4 Vykon batérie.Indikator ohrevu bliké, ked’ sa za¢ne ohrev, a ked’ tep-
lota dosiahne prednastavenu vaule, indikator ohrevu je vzdy zapnuty. ak
potrebujete ohrev zastavit, kratko stlacte tlacidlo "ON/OFF" a indikator
ohrevu zhasne.
Na spojovaciu ¢ast’ injekénej ihly Gutta Percha a nastroja na tavenie
a plnenie za tepla nainstalujte tepelnt ochrannu krytku a utrite plniaci
material z ihly pomocou gazy a alkoholu.
Poznamka: Thla sa zacina plnit' od dna korenového kanalika, aby sa
znizilo alebo zabranilo tvorbe bublin. Umiestnite ihlu na dno korefiového
kanalika, stlacte injek¢né tlacidlo, aby ste vytlacili gutapercu, a potom
pomaly vytiahnite hrot ihly az ku koronalnemu otvoru.

Upozornenie:

Maximalna teplota povrchu nanesenej ¢asti je 97 °C. Po zahriati by
injek¢na ihla s lepidlom nemala zostat’ v ustnej dutine dlhSie ako 5
sekind, aby nedoslo k popaleniu pacienta.

6.5 Vymena gutaperce

Ked’ je gutaperca hotova, budete pocut’ zvuk "di". Po uvolneni injekéné-
ho tlacidla sa zariadenie automaticky vrati do pdvodnej polohy, pockajte,
kym sa na obrazovke zobrazi "Insert Gutta-Percha", a potom mozete
vlozit’ nova gutapercu.

Pri vkladani novej gutaperce sa uistite, ze predny koniec pristroja na
tavenie a plnenie za tepla vychladol na izbovu teplotu, aby ste predisli
popaleninam , a znovu vyberte vhodnu gutapercu na vkladanie podla
kapitoly 3.2..

6.6 (‘fistenie= dezinfekcia, sterilizacia a udrzba

Po skonceni prevadzky sa musia zvy$né materialy vo vykurovacej komo-
re vycistit’ a prislusné prislusenstvo sa musi vy¢istit’, vydezinfikovat’ a
sterilizovat’. Podrobnosti najdete v kapitole 9.

7 Pokyny na nabijanie
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7.1 Na nabijanie pouzivajte prislusni nabijaciu zakladnu: Pripojte
napajaci adaptér k nabijacej zakladni a pripojte ho k napajaniu. A potom
spravne umiestnite pristroj na tavenie a plnenie za tepla do nabijacej
zékladne. Ak pristroj na tavenie a plnenie nie je umiestneny na nabijacej
zékladni, indikator blika striedavo zltym a zelenym svetlom. Ak je
pristroj na hortice topenie a plnenie umiestneny na nabijacej zakladni, ak
sa nabija, bude neustéle svietit’ zIty indikator. Ked’ je batéria plna, zIty
indikator bude vypnuty a zeleny indikator bude svietit’ nepretrzite. Za
normalnej situdcie trva nabijanie priblizne 2,5 hodiny.

7.2 Batéria pouzitd v tomto vyrobku nema pamit’ a méze sa kedykol'vek
pouzit’ alebo kedykol'vek nabit’.

7.3 Pred prvym pouzitim tohto zariadenia ho nabijajte aspon 3 hodiny.

Varovanie:

1. Ak sa zariadenie dlhsi ¢as nepouZiva, odpojte adaptér od elektric-
kej siete, aby sa obvody elektricky odpojili od napajacej siete.

2. Pocas nabijania nevykonavajte lekarske ukony.

3. Zariadenie musi byt’ pripojené k vhodnému zdroju napajania, ak
by strata zdroja napajania viedla k neprijateP’nému riziku.

8 Bezpecfnostné opatrenia

8.1 Na instalaciu, demontaz alebo predohybanie injekénej ihly Gutta
Percha nepouzivajte iné nastroje ako dodany kl'ac.

8.2 Na pristroj na tavenie a plnenie za tepla neudierajte a neposkriabte
ho.

8.3 Prislusenstvo nosica tepla, ako je nastroj na tavenie a plnenie za tepla,
injek¢éna ihla na gutapercu, termoochranna ¢iapocka atd’. uchovavajte v
stave ohrevu mimo horl’avych a vybusnych materialov.

8.4 Pred a po prevadzke udrziavajte zariadenie v Cistote. Pred kazdym
pouzitim vy¢istite, vydezinfikujte a sterilizujte prislusenstvo, ako je
injekéna ihla Gutta Percha, termoochranny kryt a kI'a¢.

8.5 Vyrobok by mal byt v prisnom stlade s prislusnymi prevadzkovymi
Specifikaciami zdravotnickych organov a prislusnymi predpismi. Vyro-
bok mozu obsluhovat’ len vyskoleni lekari alebo technici.

8.6 Neinstalujte, neodstranujte ani nevymienajte kryt tepelnej ochrany
a ihlu v stave ohrevu. Ak potrebujete vymenit’ ihlu, najprv vypnite
napajanie a pockajte 5 minut. Ak po piatich minutach pristroj na tavenie
a plnenie za tepla uplne vychladne, ihlu vymeiite.

8.7 Ihla musi byt spravne nainsStalovana, aby sa zabranilo vypadnutiu
alebo tniku gutaperce pocas prevadzky.

8.8 Pri predbeznom ohybani injekénej ihly nepouzivajte nadmernu silu,
aby ste zabranili jej zlomeniu. Ak je ihla ohnuta alebo opotrebovana,
moze sa zhorsit’ schopnost’ gutaperée pretekat’ a operatér by mal vcas
vymenit’ novu ihlu podla klinického stavu.

8.9 Ak zariadenie dlhsi ¢as nepouzivate, vyberte batériu.

8.10 Ak je zariadenie abnormalne , neda sa normalne vypnut’ alebo je
potrebné niidzové zastavenie, odpojte batériu.

8.11 Neumiestiujte zariadenie na miesta, kde je tazké ovladat’ odpojova-
cie zariadenie.

8.12 Spolo¢nost’ Woodpecker sa $pecializuje na vyrobu zdravotnickych
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nastrojov.Zodpovedame za bezpecnost len za tychto podmienok:

a) Udrzbu, opravy a upravy vykonava vyrobca alebo autorizovani
predajcovia.

b) Nabité komponenty st originalne od spolo¢nosti "Woodpecker" a
fungujt podl'a ndvodu na obsluhu.

9 Cistenie, dezinfekcia, sterilizacia a udrzba

Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia injekénej ihly Gutta Percha.Ak nie je
uvedené inak, bude sa d’alej oznacovat’ ako "vyrobok".

& Upozornenia:

Pouzitie silného Cistiaceho a dezinfekéného prostriedku (alkalické
pH>9 alebo kyslé pH <5) skrati Zivotnost’ vyrobku. V takychto
pripadoch vyrobca nenesie Ziadnu zodpovednost’. Tento vyrobok
nesmie byt’ vystaveny vysokym teplotim nad 138 °C.

9.1 Limit spracovania

Injek¢na ihla je vyrobok na jednorazové pouzitie. Pred pouzitim vSak
postupujte podla pokynov na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu.

9.2 Poliato&né spracovanie
9.2.1 Zésady spracovania
Utinnu sterilizaciu je mozné vykonat’ az po ukon&eni G¢inného Cistenia
a dezinfekcie. V ramci zodpovednosti za sterilitu vyrobku pred pouzitim
zabezpecte, aby sa na Cistenie/dezinfekciu a sterilizaciu pouzivalo len
dostatocne validované vybavenie a postupy Specifické pre dany vyrobok.
predpisy nemocnice alebo kliniky, najmid pokial’ ide o dodatocné pozia-
davky na inaktivaciu prionov.
9.2.2 Pooperacna liecba
Pooperacné osetrenie sa musi vykonat’ okamzite, najneskor 30 minut po
ukonceni operacie. Postup je nasledovny:
1. Odstrante injek¢nu ihlu , pozrite si ¢ast’ 5.2.
2. Odstrante zvySny material Gutta Percha vo vyhrievacej dutine.
Konkrétne operacie najdete v bode 11 v Casti 1.2.

& Upozornenia:

Injekéna ihla sa po operacii nemoZe znovu pouzit’.

9.2.3 Priprava pred Cistenim

Nastroje: KI'i¢ ,zasobnik, ¢istd a sucha mékka tkanina. Postup je
nasledovny:

1. Instalécia injekénej ihly Pozri cast’ 5.2.

2. Vytlacte materialy Gutta Percha vo vyhrievacej dutine a zabezpecte,
aby materialy Gutta Percha vstreknuté z injek¢nej ihly Gutta Percha
presahovali 30 mm.

3. Odstrante injek¢nu ihlu Gutta Percha z rukovéte pomocou kl'ica, ktory
dodava spolo¢nost’ guilin woodpecker medical instrument co., LTD.
Potom ich vlozte do ¢istej misky.

4. Utrite a ocistite povrch injekénej ihly Gutta Percha Cistou handrickou
namocenou v Cistiacom prostriedku, kym na povrchu nebudu viditeI'né
ziadne necistoty. Potom ich osuste mékkou handrickou a vlozte do ¢istej
misky. Cistiacim prostriedkom moze byt’ ¢ista voda.
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Poznamky:
Teplota Cistej vody by nemala presiahnut’ 45 °C, inak bielkoviny
stuhni a tazko sa odstranuju.

Cistenie by sa malo vykonat’ najneskor 24 hodin po operacii. Cistenie sa
vykondva automatizovane.
Postup Cistenia je nasledovny.
1. Predbezné umyvanie ¢istou vodou pri teplote 25 °C pocas 3 minut.
2. Cistite 5 miniit v stave odpora¢anom vyrobcom ¢&istiaceho prostriedku.
Napriklad praci prostriedok pouzite RUHOF ENDOZIME AW PLUS S
APA, pomer riedenial: 270, teplota 25 °C.Cistite 5 miniit.
3. Dvakrat oplachnite Cistou vodou pri teplote 25 °C po dobu 1 minuty.
Poznamky:
a) Roztok sa pouziva Cista voda a moézu sa pouzivat’ len Cerstvo priprave-
né roztoky.
b) Pocas pouzivania Cistiaceho prostriedku sa musi dodrziavat’ koncen-
tracia a Cas stanoveny vyrobcom.
c) Platnost’ ¢istiaceho prostriedku je preukazana certifikaciou CE v
sulade s normou EN ISO 15883.
d) Postup cistenia je vhodny pre vyrobok a doba zavlazovania je dosta-
tocna.

9.4 Dezinfekcia

Dezinfekcia sa musi vykonat’ najneskor 2 hodiny po faze Cistenia.Ak to
podmienky umoznujt, uprednostiiuje sa automaticka dezinfekcia.

Pri tepelnej dezinfekcii je tu teplota 93 °C, ¢as 5 minat a A0>3000.
Cistenie a dezinfekcia pomocou umyvaéky-dezinfektora.

1. Opatrne vlozte injek¢énu ihlu Gutta Percha , chrani¢ injekénej ihly
Gutta Percha , tepelny ochranny kryt a kI'ai¢ do dezinfekéného kosika.
Upevnenie vyrobku je potrebné len vtedy, ked’ je vyrobok v zariadeni
vyberatel'ny. Vyrobok sa nesmie vzajomne dotykat’.

2. Spustite program.

3. Po skonéeni programu vyberte vyrobok z umyvacky-dezinfikatora,
skontrolujte ho (pozri ¢ast’ "Kontrola a Gidrzba") a obal (pozri kapitolu
"Balenie"). V pripade potreby vyrobok opakovane vysuste (pozri ¢ast’
"Susenie").

Vlastna vhodnost’ vyrobku na u¢inné Cistenie a dezinfekciu pomocou
vyssie uvedenych automatickych postupov ¢istenia a dezinfekcie bola
overena certifikovanym zariadenim.

Poznamky:

a) Pred pouzitim umyvacky-dezinfektora si musite pozorne precitat’ na-
vod na obsluhu, ktory poskytol vyrobca zariadenia, aby ste sa oboznamili
s procesom dezinfekcie a bezpe¢nostnymi opatreniami.

b) S tymto zariadenim sa Cistenie, dezinfekcia a suSenie vykonavaji
spolo¢ne.

c) Na vsetky kroky oplachovania sa méze pouzit’ len destilovana alebo
deionizovana voda s malym mnozstvom mikroorganizmov (<10 cfu/ml).
(Napriklad ¢ista voda, ktora je v sulade s Europskym liekopisom alebo
liekopisom Spojenych $tatov).

d) Vzduch pouzivany na susenie musi byt filtrovany pomocou HEPA.
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¢) Pravidelne opravujte a kontrolujte dezinfektor.
9.5 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 tkaninu), nasmerujte
vyrobok proti bielemu papieru (bielej tkanine) a potom vyrobok vysuste
filtrovanym suchym stlatenym vzduchom (maximalny tlak 3 bary). Kym
sa na biely papier (bielu latku) nevystrekne ziadna kvapalina, susenie
vyrobku je ukoncené.

2. Moze sa tiez suSit priamo v lekarskej suSiarni (alebo v susicke).
Odportcana teplota susenia je 80 °C ~ 120 °C a ¢as suSenia by mal byt
15 ~ 40 minut.

Poznamky:

a) Susenie vyrobku sa musi vykondvat na ¢istom mieste.

b) Teplota suSenia by nemala presiahnut’ 138 °C;

¢) Pouzivané zariadenia by sa mali pravidelne kontrolovat’ a udrziavat.

9.6 Kontrola a udrzba

V tejto kapitole kontrolujeme len vzhl'ad vyrobku. Po kontrole sa
presvedcte, ze sa nevyskytol ziadny problém.

1. Skontrolujte vyrobok. Ak je na vyrobku po ¢isteni/dezinfekeii stale
vidite'na $kvrna, cely proces Cistenia/dezinfekcie sa musi zopakovat'.

2. Skontrolujte vyrobok. Ak je zjavne poskodeny, rozbity, odpojeny,
skorodovany, musi sa zoSrotovat’ a nesmie sa d’alej pouzivat’.

3. Skontrolujte vyrobok. Ak sa zisti, ze je prislusenstvo poskodené, pred
pouzitim ho vymente. Nové prislusenstvo na vymenu sa musi vy¢istit,
vydezinfikovat’ a vysusit’.

4. Ak pocet pouziti vyrobku dosiahne stanoveny pocet pouziti, véas ho
vymeite.

9.7 Balenie

Dezinfikovany a vysu$eny vyrobok nainstalujte a rychlo zabal'te do
lekarskeho sterilizaéného vrecka (alebo $pecialneho drziaka, sterilnej
skatule).

1. Pouzity balik je v stilade s normou ISO 11607;

2. Odolava vysokej teplote 138 °C a ma dostato¢nt priepustnost’ pre
paru;

3. Obalové prostredie a suvisiace nastroje sa musia pravidelne Cistit, aby
sa zabezpecila Cistota a zabranilo sa vnasaniu kontaminantov;

4. Pri baleni sa vyhnite kontaktu s ¢astami z r6znych kovov.

9.8 Sterilizacia

Na sterilizaciu pouzivajte len nasledujuce postupy parnej sterilizacie
(postup frakéného predvakuovania*) a iné sterilizacné postupy sa
neodporucaji:

1. Parny sterilizator je v stilade s normou EN13060 alebo je certifikovany
podPa normy EN 285, aby spiial normu EN ISO 17665;

2. Cas sterilizécie je 5 minut pri teplote 134 °C a tlaku 2,0 bar ~ 2,3 bar.
Overenie zakladnej vhodnosti vyrobkov na u¢innt parnu sterilizaciu
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zabezpecilo overené skusobné laboratorium.

Poznamky:

a) Sterilizovat’ sa smie len vyrobok, ktory bol uc¢inne vycisteny a
vydezinfikovany;

b) Pred pouzitim sterilizatora na sterilizaciu si precitajte ndvod na
pouzitie dodany vyrobcom zariadenia a postupujte podl'a pokynov.

¢) Nepouzivajte sterilizaciu horicim vzduchom a sterilizaciu ziarenim,
pretoze moze dojst’ k poskodeniu vyrobku;

d) Pri sterilizacii pouzivajte odporucané sterilizatné postupy. Neodpo-
ruca sa sterilizovat’ inymi sterilizaénymi postupmi, ako st etylénoxid,
formaldehyd a nizkoteplotna plazmova sterilizacia. Vyrobca nenesie
ziadnu zodpovednost’ za postupy, ktoré neboli odporacané. Ak pouzivate
sterilizacné postupy, ktoré neboli odporacané, dodrziavajte stvisiace
ucinné normy a overte ich vhodnost’ a u¢innost’.

e) * Frakény predvakuovy postup = parna sterilizacia s opakovanym
predvakuovanim. Postup, ktory sa tu pouziva, je parné sterilizacia
prostrednictvom troch predsadok.

9.9 Skladovanie

1. Skladujte v ¢istom, suchom, vetranom, nekorodujicom prostredi s
relativnou vlhkostou 10 % az 93 %, atmosférickym tlakom 70 KPa az
106 KPa a teplotou -20 °C az +55 °C;

2. Po sterilizacii by sa mal vyrobok zabalit’ do lekarskeho sterilizacného
vrecka alebo ¢istej 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 Cisté a musi sa pravidelne dezinfi-
kovat’;

b) Skladovanie vyrobkov musi byt davkované, oznacené a zaznamenané.

9.10 Doprava
1. Pocas prepravy zabrafte nadmernym narazom a vibraciam a manipu-
lujte s nim opatrne;
2. Pocas prepravy by sa nemal mieSat’ s nebezpeénym tovarom.
3. Pocas prepravy sa vyhnite vystaveniu slnku, dazd’'u alebo snehu.

9.11 Cistenie a dezinfekcia pristroja na tavenie a plnenie za
tepla a nabijacej zakladne.
1. Pred kazdym pouzitim utrite povrch zédkladne na hortce tavenie
a plnenie a nabijanie mikkou handrickou alebo papierovou utierkou
namocenou v 75 % lekarskom liehu. Opakujte utieranie aspon 3-krat.
2. Po kazdom pouziti utrite povrch hlavného motora a nabijacej zakladne
¢istou makkou handrickou namocenou v Cistej vode alebo ¢istou jednora-
zovou vlhkou papierovou utierkou a zopakujte to aspon 3-krat.
9.12 Denn udrzba
Ak zariadenie nepouzivate, vypnite napdjanie a odpojte zastrcku napéja-
cieho zdroja.

Ak je pristroj na tavenie a plnenie za tepla dlhodobo v stave vybitej
batérie, skrati sa zivotnost’ batérie. Ak je Uroven nabitia batérie nizka,
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vcas ju nabite. Ak sa zariadenie nepouziva, raz za mesiac ho nabijajte 1
hodinu.

A Varovanie:

Zariadenie a vSetko prisluSenstvo sa pocas pouZivania nesmie
udrZiavat’.

9.13 Oprava zariadenia

Tento vyrobok neobsahuje samoopravitelné nahradné diely. Ak sa na za-
riadeni vyskytnu akékol'vek abnormality, obrat'te sa na nasu spolo¢nost’,
ktora vykona udrzbu, a nerozoberajte ho bez opravnenia. So stthlasom
nasej spolo¢nosti poskytneme schémy zapojenia, zoznamy suciastok,
opisy, kalibraéné pokyny, ktoré pomézu SERVISNEMU personalu pri
opravach suciastok.

10 RieSenie problémov

Porucha Pricina Riesenie

1. Na nabijanie pripojte
k zdroju napéjania. /
Vymerte batériu.

2. Vymerite batériu.

3. Odstrante latku, ktora
sposobuje skrat, vlozte

1. Nedostato¢né napaja-
nie batérie

2. Batéria je poskodena.
3. Nabijacie rozhra-

Po stlaceni tlacidla nie je skratované, o sariadenie do nabiace]

"ON/OFF" je zariadenie|spdsobi prechod litiovej sikladne. aby sa nJa bilJ

stale vypnuté. batérie do ochranného a potom ;a Z?alria denie ’
stavu;

vrati do normalneho
stavu.

4. Kontaktujte miest-
neho distributora alebo
vyrobcu.

4. Nastroj na tavenie
a plnenie za tepla je
poskodeny.

1. Tlacny baran bol za-
tlaceny az na koniec, ¢o|1. Odtiahnite tla¢ny
znamena, ze gutaperca |valec a vlozte nova

Gutta-percha neméze |dosla. gutapercovu ty¢inku.
vytiect’ z ihly 2. Tla¢ny tesniaci kri- |2. Vymente tlacny
7ok je poskodeny. baran.
3. Ihla je poskodend a (3. Vymeiite ihlu.
zablokovana.

Ak sa 5 minat neusku-
to¢ni ziadna operacia,
zariadenie sa automa-
ticky vypne.

Automatické vypnutie Restart
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Injeként ihlu Gutta Per-
cha nemozno vybrat’.

Injekéna ihla a tlacny
baran su komentované
chladenim gutaperce.

1. Zapnite napajanie a
nastavte teplotu na 150
°C. Po dosiahnuti nasta-
venej teploty otocte
kla¢om proti smeru
hodinovych ruciciek,
aby ste vytiahli injek¢-
nu ihlu Gutta Percha .
2 Kontaktujte miestne-
ho predajcu alebo nasu
spolo¢nost’.

Zlyhanie nabijania
po pripojeni k zdroju
napajania.

1. Napajaci zdroj nie je
spravne pripojeny.

2. Napajaci zdroj je
poskodeny alebo nezod-
poveda Specifikacii.

3. Na kontaktnom
naprstku nabijacej
zakladne su necistoty.

1.0dpojte a znovu
pripojte.

2.Vymeite batériu.
3.Utrite naprstok alko-
holom za predpokladu
vypadku napajania.

Cas servisu po kazdom
nabiti sa skrati.

Kapacita batérie sa
zmensuje.

Odoslite do opravaren-
ského strediska.

Ohrievanie a otepl'ova-
nie anomalie

1. Injekéna ihla nie je
nainstalovana

2. Injekéna ihla na
lepidlo nezodpoveda
3, energia batérie je
vel'mi nizka

4, porucha vykurova-
cieho systému

1. Instalacia injek¢nej
ihly

2. Pouzite spravnu
injekénu ihlu alebo sa
obrat'te na zastupcu,
aby vam zakupil vhod-
nd spravnu injek¢éna
ihlu

3. Nabite batériu alebo
ju vymente za plne
nabitu.

4. Kontaktujte miest-
neho distributora alebo
nasu spolo¢nost’

11 Popredajny servis

Ak zariadenie od datumu predaja nemdze normalne fungovat’ z dovodu
problémov s kvalitou, nasa spolo¢nost’ bude zodpovedna za opravu
zariadenia pocas zarucnej doby. Zaru¢nu dobu a rozsah zaruky najdete v

zaruénom liste.

12 Ochrana Zivotného prostredia

Zariadenie neobsahuje ziadne skodlivé zlozky. Mozno s nim manipulovat’
alebo ho znicit v sulade s prislusnymi miestnymi predpismi.

Poznamka:

1) Bez suhlasu a povolenia spolo¢nosti Woodpecker mdze sukromna
uprava zariadenia sposobit’ problém s elektromagnetickou kompatibilitou
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tohto zariadenia alebo inych zariadeni.

2) Konstrukcia a skiiska pristroja na tavenie a plnenie za tepla je v sulade
s prislusnymi prevadzkovymi predpismi o elektromagnetickej kompatibi-
lite.

13 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 Vyvarujte sa pouziva-
nia zariadenia vo vysoko elektromagnetickom prostredi.

Technicky opis tykajici sa elektromagnetického vyZarovania
Tabulka 1: Vyhlasenie - elektromagnetické emisie

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie

Model EDGEFLOW je ur¢eny na pouzitie v elektromagnetickom pro-
stredi Specifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel’ modelu EDGE-
FLOW by mal zabezpecit', aby sa pouzival v takomto prostredi.

Dodr-
., .. od . Elektromagnetické prostredie -
Emisny test Ziavanie .
. usmernenie
predpisov

Model EDGEFLOW vyuziva RF
energiu len pre svoju vnutornu funk-
RF emisie ciu. Preto su jeho radiové emisie

CISPR 11 Skupina 1 vel'mi nizke a pravdepodobne ne-
sposobia ziadne rusenie v blizkych
elektronickych zariadeniach.

RF emisie . .

CISPR11 Trieda B Model EDGEFLOW je vhodny na

Harmonické omisic pouzitie vo vSetkych prevadzkach

Trieda A vratane domacnosti a prevadzok

1EC 61000-3-2

priamo pripojenych na verejnii
nizkonapidt'ovu siet, ktora zasobuje
budovy pouzivané na domace ucely.

Kolisanie napétia /
emisie blikania Vyhovuje
IEC 61000-3-3

Technicky opis tykajuci sa elektromagnetickej odolnosti
Tabul’ka 2: Usmernenie a vyhlasenie - elektromagneticka odolnost’

Usmernenie a vyhlasenie - elektromagneticka odolnost’

Model EDGEFLOW je ur¢eny na pouzitie v elektromagnetickom pro-
stredi Specifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel’ modelu EDGE-
FLOW by mal zabezpecit', aby sa pouzival v takomto prostredi.

Dodrziavanie | Elektromagnetické
predpisov  |prostredie - usmerne-
uroven nie

IEC 60601

Test imunity uroveri testu
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Podlahy by mali byt
drevené, beténové

Elektrostaticks kontakt +8 kV |kontakt +8 kV |alebo z keramickej
,T) '(()ISESD(; Y +2, 44, £8, £15 |+£2, +4, £8, £15 |dlazby. Ak st podlahy
gcoé 1000-4-2 kV vzduchu kV vzduchu pokryté syntetickym
materialom, relativna
vlhkost’ by mala byt
aspon 30 %.
RYchly elek- +2 kV pre napa- Kvalita elektrickej sie-
yeny jacie vedenia . |te by mala zodpovedat’
tricky prechod/ +2 kV pre napa-|, ", ‘.

, +1 kV pre L. . typickému komeréné-
vybuch vstupné/vystup- jacie vedenia mu alebo nemocni¢né-
IEC 61000-4-4 né vedenia mu prostrediu.

+0,5, +1 kV
+0,5, + o
03’3; delnli(avk od vedeniak  |Kvalita elektrickej sie-
Prepitic vedeniu vedeniu te by mala zodpovedat’
+0,5, +1, £ ické éné-
IEC 61000-4-5 |+0.5, +1, 42 kv 0,5, £1, £2 kV |typickému komer¢né

od vedenia k
zemi

od vedenia k
zemi

mu alebo nemocniéné-
mu prostrediu.

Poklesy
napitia, kratke
preruSenia a
zmeny napdtia
na vstupnych
vedeniach
napajania

IEC 61000-4-
11

<5% Uy
(>95% pokles
Ur)

pre 0,5 cyklu
<5% Uy
(>95% pokles
Ur)

pre 1 cyklus
70% Uy

(30% pokles
Uy

pocas 25 cyklov
<5% Uy

(>95 % pokles
Up)

<5%U;
(>95% pokles
Ur)

pre 0,5 cyklu
<5% Uy
(>95% pokles
Ur)

pre 1 cyklus
70% Ux

(30% pokles
Uy

pocas 25 cyklov
<5% U;

(>95 % pokles
Uy

Kvalita elektricke;j sie-
te by mala zodpovedat’
typickému komeréné-
mu alebo nemocni¢-
nému prostrediu. Ak
pouzivatel’ modelov
EDGEFLOW vyzaduje
nepretrziti prevadz-
ku pocas prerusenia
dodavky elektrickej
energie, odportca

sa, aby boli modely
EDGEFLOW napéjané
z neprerusitelného
zdroja napajania alebo

pre 250 cyklov |pre 250 cyklov |z batérie.
Frekvencia na- Vykonové magnetické
péjania (50/60 polia by mali byt na
Hz) magnetické urovni charakteristic-
pole g 30 A/m 30 A/m kej pre typické miesto

1EC 61000-4-8

v typickom komer¢-
nom alebo nemocnic-
nom prostredi.

POZNAMKA U, je striedavé sietové napitie pred pouzitim skugobnej

arovne.

Tabulka 3: Usmernenie a vyhlasenie - elektromagneticka odolnost’
tykajuca sa vedenych a vyZarovanych radiovych frekvencii

Usmernenie a vyhlisenie - Elektromagneticka odolnost’
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Model EDGEFLOW je ur¢eny na pouzitie v elektromagnetickom prostre-
di Specifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel modelov EDGE-
FLOW by mal zabezpecit', aby sa pouzivali v takomto prostredi.

Test imunity Skisobna tro- g:;i‘::;:g Elektromagnetické pros-
ven IEC 60601 . tredie - usmernenie
predpisov

Prenosné a mobilné radiové
komunikaéné zariadenia by
sa nemali pouzivat’ blizsie k
ziadnej Casti modelov ED-
GEFLOW vratane kablov,
ako je odporucana vzdia-
lenost’ vypocitana podl'a
rovnice platnej pre frekven-
ciu vysielaca.
Odporuacana odstupova
vzdialenost’
d=1.2xp"*
d=2XP1/2

Vedené RE |, d=1,2xP" 80 MHz az 800

fg 61000- 1150 kHz a7 80 MHz 5

MHz d=2,3xP"* 800 MHz az 2,7

Vedené RF GHz

IEC 61000~ [0 V™S 3V o maximalny vo

it Frekveniné |6V kde P je maximalny vy-

g . |pasmo ISM 3V/m stupny vykon vysielaca vo
V'yz.aro'vane 3 V/m wattoch (W) podl'a vyrobcu
radiové viny 80 MHz az 2.7 vysiela¢a a d je odporticand
LES'C 61000- GHz ' vzdialenost’ v metroch (m).

Intenzita pol'a z pevne
instalovanych radiovych
vysielacov, ur¢ena elektro-
magnetickym prieskumom
lokality,” by mala byt v kaz-
dom frekvenénom rozsahu
nizia ako troveii zhody.”
V blizkosti zariadenia
oznaceného nasledujucim
symbolom moéze dochadzat
k ruseniu:

)

POZNAMKA 1 Pri frekvencii 80 MHz az 800 MHz plati vy3§i frekvenc-

ny rozsah.

POZNAMKA 2 Tieto pokyny sa nemusia uplatiiovat’ vo vietkych situ-
ciach. Sirenie elektromagnetického Ziarenia je ovplyvnené absorpciou a
odrazom od konstrukcii, predmetov a l'udi.
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* Intenzitu pola z pevnych vysielacov, ako st zakladiové stanice pre ra-
diové (mobilné/bezdrétové) telefony a pozemné mobilné radia, amatérske
radio, rozhlasové vysielanie v pasme AM a FM a televizne vysielanie, ne-
mozno teoreticky presne predpovedat’. Na posudenie elektromagnetického
prostredia spdsobeného pevnymi RF vysielatmi by sa mal zvazit’ elek-
tromagneticky prieskum lokality. Ak namerana intenzita pol'a v mieste, v
ktorom sa model EDGEFLOW pouziva, prekro¢i vyssie uvedenu platnu
uroven radiového suladu, model EDGEFLOW by sa mal pozorovat, aby
sa overila jeho normalna prevadzka. Ak sa zisti abnormalny vykon, mézu
byt potrebné d’alSie opatrenia, ako napriklad zmena orientacie alebo
premiestnenie modelu EDGEFLOW

® Vo frekventnom rozsahu 150 kHz az 80 MHz by mala byt intenzita
pol’a mensia ako 3 V/m.

Tabulka 4: Odporicané vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi
RF komunikaénymi zariadeniami a modelom EDGEFLOW

Odporicané vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi RF komu-
nika¢nymi zariadeniami a modelom EDGEFLOW

Model EDGEFLOW je urCeny na pouzitie v elektromagnetickom prostre-
di, v ktorom sa kontroluji vyzarované radiové poruchy. Zakaznik alebo
pouzivatel’ modelu EDGEFLOW moéze pomdct’ predchadzat’ elektro-
magnetickému ruseniu dodrziavanim minimalnej vzdialenosti medzi
prenosnymi a mobilnymi RF komunika¢nymi zariadeniami (vysiela¢mi)
a modelom EDGEFLOW podla niz§ie uvedenych odporucani v zavislosti
od maximalneho vystupného vykonu komunikac¢ného zariadenia.

Maximélny me- Odstupova vzdialenost’ 1:::dl’a frekvencie vysielaca
'V’%‘lel g:::l‘;zg 150 kHz 2280 | S80MHzaz | 800 MHz a2 2,7
W MHz 800MHz 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

V pripade vysielacov s maximalnym vystupnym vykonom, ktory nie je
uvedeny vyssie, mozno odporuc¢ant vzdialenost’ d v metroch (m) odhad-
nat’ pomocou rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca, kde P je maximal-
ny vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) podl'a vyrobcu vysielaca.
POZNAMKA 1 Pri frekvenciach 80 MHz a 800 MHz plati oddelovacia
vzdialenost pre vyssi frekvencny rozsah.

POZNAMKA 2 Tieto pokyny sa nemusia uplatiiovat’ vo vietkych situa-
ciach. Sirenie elektromagnetického Ziarenia je ovplyvnené absorpciou a
odrazom od konstrukcii, predmetov a l'udi.

14 Vyhlasenie

Spolo¢nost Woodpecker si vyhradzuje pravo kedykol'vek bez d’alsieho
upozornenia zmenit' dizajn zariadenia, techniku, prislusenstvo, navod
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na pouzitie a obsah povodného zoznamu obalov. Obrazky sluzia len
ako referencia. Prava na kone¢nu interpretaciu patria spolo¢nosti Guilin
Woodpecker Medical Instrument Co., Ltd.

22



)
]

ENDO’

Made in China MD

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 llb GmbH
Borkstrasse 1048163 Muenster-Germany

MedNet SWISS GmbH
Béaderstrasse 18, 5400 Baden, Switzerland



ﬁ ENDO

Naprava za obturacijo iz gute perce

NAVODILA ZA UPORABO

Pred uporabo preberite ta priro¢nik

ZMN-SM-453(US-SL) V1.2-20250325

FLOW"



Vsebina

1 Predstavitev izdelka 1
2 Evropski pooblasceni zastopnik 6
3 Standardne ikone 6
4 Kontraindikacije 7
5 Nacin namestitve in demontaZe dodatne opreme-----------------—— 7
6 Nacin delovanja 8
7 Navodila za polnjenje 10
8 Varnostni ukrepi 11
9 Ci¥tenje, razkuZevanje, sterilizacija in vzdrievanje --------------- 12
10 Odpravljanje tezav 16
11 Poprodajne storitve 17
12 Varstvo okolja 17
13 EMC-deklaracija o skladnosti 17

14 Izjava 21




1 Predstavitev izdelka

1.1 Predvidena uporaba

Segrejte in zmehcajte gutaperco ter jo po preparaciji napolnite v korenin-
ski kanal. Uporabljeni del je injekcijska igla Gutta Percha.

1.2 Shema sestavnih delov in gumbov za upravljanje
EDGEFLOW je opremljen s simetri¢nimi gumbi za upravljanje, ki so
primerni za levicarje ali desniCarje.Polozaj gumba je na mestu palca in
kazalca, ko ga zdravnik drzi, kar omogoca lazje upravljanje.
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1. Igla za vbrizgavanje Gutta Percha
2. Toplotni zas¢itni pokrovéek

4. Stopnja koli¢ine gutta perce

6. Gumb Mode (Nacin)

8. Prednastavljena temperatura
Raven

10. Gumb "ON/OFF"

12. Podstavek za polnjenje

14. Priklju¢na odprtina za napajanje
15. Vti¢ napajalnika

o

3. Gumb za vbrizgavanje

5. Indikator ogrevanja

7. Hitrost vbrizgavanja

9. Stopnja napolnjenosti baterije

11. Indikator polnjenja
13. Rezervna litijeva baterija

16. Napajalna enota



1) Gumb "ON/OFF":

a) V izklopljenem stanju z dolgim pritiskom na gumb "ON/OFF"
vklopite napajanje. Po vklopu elektricnega napajanja se zasloni prizgejo
istocasno.

b) V stanju ON lahko z dolgim pritiskom na gumb "ON/OFF" izklopite
napajanje.

2) Stopnja napolnjenosti baterije

Dejanska mo¢ baterije je v realnem Casu prikazana na zaslonu.Ko je ba-
terija popolnoma napolnjena, je mo¢ na zaslonu OLED prikazana kot pet
mrezic. Ko je stanje baterije ena mreza, to pomeni, da je baterija nizka
in jo je treba pravocasno napolniti. Ce je raven napolnjenosti baterije
prikazana kot presledek, to pomeni, da je baterija zelo nizka in jo je treba
takoj napolniti.

Opomba: Med normalno uporabo poskusite prepreciti, da bi se pred
polnjenjem raven baterije zmanjSala na stanje brez napajanja, saj bi to
skrajSalo zivljenjsko dobo baterije.

Opozorilo:

Ce naprave niste uporabljali ve¢ kot en mesec, je treba baterijo na-
polniti. Ce naprave dlje &asa ne uporabljate, jo vsaj enkrat na mesec
napolnite, da zaiitite baterijo. Ce naprave dlje asa ne uporabljate,
odstranite baterijo. Zivljenjska doba baterije instrumenta za vroe
taljenje in polnjenje se skrajsa, ¢e je baterija dolgo ¢asa v stanju
prazne baterije ali ¢e za dlje ¢asa zapusti polnilno bazo..

3) Raven temperature

Ko je temperatura prednastavljena, se na zaslonu prikaze prednastavljena
vrednost temperature.

4) Podstavek za polnjenje

Najprej prikljucite vti¢ napajalnika na napajalnik, kot je prikazano na
sliki 2.

Nato prikljucite napajalnik na polnilno osnovo, kot je prikazano na
sliki 3, in napajalnik prikljucite v standardno vti¢nico. Instrument za
vroce taljenje in polnjenje pravilno namestite na polnilno podlago, kot
je prikazano na sliki 4, tako da se polnilni priklju¢ek pod instrumentom
za vrocCe taljenje in polnjenje zanesljivo poveze z izhodnim prikljuckom
polnilne podlage. Ko je instrument za vroce taljenje in polnjenje pravilno
priklju¢en na polnilno osnovo, bo LED indikator polnjenja na osnovi
stalno svetil. Ce dioda LED utripa ali ne sveti, natanéno preverite vse
kable.

Na podstavku za polnjenje so indikatorji stanja polnjenja. Ce instrument
za vroce taljenje in polnjenje ni postavljen na polnilno podlago, indikator
izmeni¢no utripa v oranzni in zeleni barvi. Ko je instrument za vroce
taljenje in polnjenje postavljen na polnilno podlago, bo, ¢e se polni,
stalno svetil oranzni indikator. Ko je baterija polna, je oranzni indikator
ugasnjen, zeleni indikator pa je stalno prizgan.

Opombe: Ko prejmete napravo, jo takoj napolnite. Pred uporabo
se prepricajte, da je baterija popolnoma napolnjena. Ko je naprava
popolnoma napolnjena, je stopnja napolnjenosti baterije na led
zaslonu instrumenta za vroce taljenje in polnjenje najvisja. Ko se
baterija izprazni, traja polnjenje baterije vsaj 2 uri in 30 minut.
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Slika 2 Namestitev napajalnika

Slika 3 Prikljucitev na napajanje

Slika 4 Polnjenje
5) Toplotni zas¢itni pokrovéek
Termicni za$¢itni pokrovcéek je namenjen zasciti mehkega tkiva ustne
votline in ustnic pred opeklinami.

/

=

t%\ {@

Opomba: Pred uporabo ofistite, razkuZite in sterilizirajte pokrovéek
toplotne zascite.
6) Igla za vbrizgavanje Gutta Percha

.

Opomba:

1. Neuporabljene injekcijske igle Gutta Percha shranjujte v zaprtem
prostoru, saj so injekcijske igle Gutta Percha izdelane iz srebra in se
lahko zaradi oksidacije, ki je posledica dolgotrajne izpostavljenosti
zraku, razbarvajo.

2. Za prikljucitev, razstavljanje in predhodno upogibanje injekcijske
igle Gutta Percha uporabite klju¢, ki ga je zagotovilo podjetje.

7) Klju¢



Klju¢ se uporablja za zategovanje igle za vbrizgavanje Gutta Percha in
njene povezave z instrumentom za vroce taljenje in polnjenje. Po zateg-
nitvi injekcijske igle Gutta Percha lahko iglo s pomocjo klju¢a upognete
pod poljubnim kotom.

Po predhodnem upogibanju srebrne igle lahko Sesterokotno luknjo na
kljucu namestite tudi na Sesterokotno plosco injekcijske igle Gutta Percha
in zavrtite srebrno iglo v Zeleni poloZzaj.

Za predhodno upogibanje igle ne uporabljajte drugih instrumentov, razen
kljuca, ki ga je priskrbel proizvajalec.

1.3 Naprava vkljucuje

1.Instrument za vroCe taljenje in polnjenje ~ x1

2.Charging baza x1
3.Power adapter s kablom x1
4.Gutta Percha injekcijske igle x4
5.Thermal Protector Cap X2
6.Wrench x1
7.Baterija x2
8.Gutta-Percha Ring x1
9.Navodila za uporabo x1
10.Kvalificirano certificiranje x1
11.Quick Guide za uporabo x]

1.4 Uvod in podrocje uporabe
1.4.1 Lastnosti
a) Uporablja elektriéno metodo vbrizgavanja gutaperée, enostavno
vbrizgavanje lepila in enakomeren iznos gutaperce.
b) Dva gumba sta simetriéno names¢ena, gumba pa sta names$c¢ena v
polozaju, ki ga drzita zdravnikov palec in kazalec, zato je upravljanje
bolj priro¢no.
c¢) Brezzi¢na zasnova za instrument za vroce taljenje in polnjenje uéinko-
vito razsiri prostor delovanja.
d) Obcutljiv nadzor temperature, preprost prikaz in priro¢no upravljanje;
pritisnite gumb za nastavitev temperature, da nastavite primerno delovno
temperaturo.
¢) Na voljo je pet prednastavljenih temperatur: 100 °C, 120 °C, 150 °C,
180 °C, 200 °C; na voljo so tri stopnje hitrosti vbrizgavanja: po¢asna
hitrost, srednja hitrost, visoka hitrost.
f) varen za$¢itni sistem s funkcijo samodejnega izklopa s ¢asovno
omejitvijo.
2) Baterijo je mogoce hitro in enostavno zamenjati.
1.4.2 Podrocje uporabe
Uporablja se samo pri endodontskem polnjenju z gutaperco ali tesnilno
maso za koreninske kanale. EDGEFLOW je opremljen z iglo za vbriz-
gavanje gutaperce in toplotno za$¢itno kapico za segrevanje in mehcanje
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gutaperce za zapolnitev koreninskega kanala.

1.5 Specifikacije izdelka

. . Instrument za \{roc.e taljenje in 25 mm x 28 mm x 200 mm
Velikosti polnjenje
Podstavek za polnjenje 90 mm % 115 mm x 56 mm
Instrument za vroce taljenje in 148g
Teta polnjenje
Podstavek za polnjenje 179¢g
Napajalnik 167¢g
Model Merilnik DolZina Pripomba
E20G-S 20Ga 22 mm za veckratno
uporabo
E20G-M 20Ga 24 mm za veckratno
uporabo
E20G-L 20Ga 28 mm za veckratno
uporabo
E23G-M 23Ga 24 mm za veckratno
uporabo
E23G-L 23Ga 28 mm za veCkratno
uporabo
E25G-M 25Ga 24 mm za veckratno
uporabo
E25G-L 25Ga 28 mm za veckratno
uporabo
E20G-NR 20Ga 28 mm Za enkratno
uporabo
E23G-NR 23Ga 28 mm Za enkratno
uporabo
E25G-NR 25Ga 28 mm Za enkratno
uporabo
Tabela 2 Modeli igel za vbrizgavanje Gutta Percha
1.6 Tehni¢ni parametri
Razvrstitev Razred [] (napajalnik AC/DC)
zbirne prednastav- |, 500 15000, 150°C180°C—200°C
ljene temperature
Poraba Casa za . - .
polnjenje Priblizno 2,5 h (prvo polnjenje traja 3 h)
o Vhod AC100V-240V 50/60Hz 800mA
Napajanje
Izhod DC15V/1,6A
Model napajalnika UE24WCPI-15V/1,6A
Kapaciteta baterije Bater'lja za 2000 mAh
polnjenje




Model baterije
Ocena grelnika
Razli¢ica program-
ske opreme

18500 3,7V 2000mAh 7,4Wh FIE
10W

EDGEFLOW_V1

1.7 Okoljski parametri

Temperatura +5°C ~+40°C
30% ~75%

70kPa ~ 106kPa

Delovno stanje Vlaga

Zracni tlak

1.8 Skladi$cenje in prevoz
1. Z napravo je treba ravnati previdno in nezno. Prepricajte se, da je
dale¢ od vibracij in da je namescen ali shranjen na hladnem, suhem in
prezratevanem mestu.
2. Naprave ne shranjujte skupaj z gorljivimi strupenimi, jedkimi ali
eksplozivnimi predmeti.
3. Napravo je treba hraniti v prostoru z relativno vlaznostjo 10 % ~ 93 %,
zra¢nim tlakom 70 kPa ~ 106 kPa in temperaturo -20 °C ~ +55 °C.
4. Napravo med prevozom ne izpostavljajte mo¢nim udarcem ali vibraci-

jam. Z njim ravnajte previdno.
5. Med prevozom naprave ne mesajte z nevarnimi predmeti.

6. Med prevozom naprave ne izpostavljajte soncu, dezju in snegu.

2 Evropski pooblaséeni zastopnik

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

3 Standardne ikone

[sN]

Serijska stevilka
izdelka
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Upostevajte navodila
za uporabo

Proizvajalec
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IPXO0

Obicajna oprema

i
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Medicinski
pripomocek

Pozor: Zvezni zakon omejuje prodajo tega pripomocka s
Only strani ali po narocilu licenciranega zobozdravnika.

A Pozor! Oglejte si prilozene dokumente.
Meja vlaznosti za shranjevanje: 10 % ~ 93 %

Atmosferski tlak za shranjevanje: 70kPa ~ 106kPa

Temperaturna omejitev za shranjevanje: -20 °C ~ +55 °C

e
200

Pooblaséeni zastopnik v EVROPSKI SKUPNOSTI
CH|REP| |Pooblasgeni zastopnik v Svici

4 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 prepove-
dana.

4. Zobozdravniki s srénim spodbujevalnikom te naprave ne smejo
uporabljati.

5. Bolniki z boleznimi srca, nosecnice in otroci morajo biti pri uporabi
opreme previdni.

5 Nacin namestitve in demontaZe dodatne opreme

5.1 Prikljuditev napajalnika
Izhodno tocko napajalnika prikljucite na polnilno osnovo, vhodno tocko
pa na vti¢nico, ki ustreza standardu tega napajalnika. Namestite ga v
skladu s postopki na slikah 2, 3 in 4.

5.2 Namestitev. demontaZa in predhodni upogib injekcijske
igle Gutta Percha
Opomba: Da bi preprecili opekline, pri zamenjavi injekcijske igle Gutta
Percha najprej izklopite napajanje in pocakajte 5 minut. Sele ko se grelna
komora ohladi, se lahko za¢ne zamenjava.
1. Izklopite napravo in pocakajte 5 minut, da se instrument za vroce
taljenje in polnjenje ohladi. Nato s klju¢em razstavite iglo v smeri, ki je
nasprotna urinemu kazalcu.
2. Uporabljeno iglo odlozite v za to namenjeno posodo.
3. Izberite potrebno injekcijsko iglo Gutta Percha (20Ga, 23Ga ali 25Ga)
in novo injekcijsko iglo privijte v smeri urinega kazalca na instrument za
vroce taljenje in polnjenje.
4. S kljuc¢em upognite iglo pod potrebnim kotom.

5.3 Namestitev in demontaZa toplotnega zas¢itnega pokrova
7



Zacnite namescanje in razstavljanje z glavnega dela instrumenta za vroce
taljenje in polnjenje.

3.4 Odstranitev in zamenjava baterije
Pri odstranjevanju baterije pritisnite navznoter na dvignjene ¢rte na
koncu roc¢aja in nato odstranite baterijo.
Pri namesc¢anju baterije poravnajte indikatorsko pus¢ico na bateriji z
indikatorsko puscico na koncu ro¢aja, nato zapnite baterijo v ro¢aj.Drzite
konec konca baterije (ne pritiskajte na dvignjene ¢rte) in nezno povlecite
baterijo, da se baterija ne bi sprostila.

5.5 Odstranitev in zamenjava obrocka gutaperce

Kadar ima obro¢ gutaperce veliko preostale gutaperce, ki je ni mogoce
ocistiti, lahko s plos¢atimi luknjami na klju¢u poravnate izboklino obroca
gutaperce, obrnete klju¢ v nasprotni smeri urnega kazalca, da odstranite
obro¢ gutaperce, nato s klju¢em privijte nov obro¢ gutaperce v smeri ur-
nega kazalca na ro¢aj in ga privijte na konec.Nacin delovanja je prikazan
na sliki.

6 Nacin delovanja

Opomba:

1. Med uporabo se ne dotikajte grelnega dela naprave za vroce
taljenje in polnjenje. Pred uporabo ne pozabite namestiti toplotne
zasCitne kape, da se uporabniki ali bolniki ne opecejo.

6.1 Izberite injekcijsko iglo Gutta Percha

Glede na stanje bolnika izberite ustrezno injekcijsko iglo Gutta Percha
(20ga, 23ga ali 25ga). Zategnite iglo za vbrizgavanje Gutta Percha in
ro¢nik (Opomba: ne prevec). Pri uporabi se lahko igla za vbrizgavanje
gutta perce zavrti pod ustreznim kotom v obmocju 360° v smeri urinega
kazalca in v nasprotni smeri urinega kazalca. S klju¢em lahko iglo tudi
predhodno upognete in jo nastavite na boljsi kot delovanja glede na svoje
potrebe.

& Opozorilo:

1. Ko namescate injekcijsko iglo, se prepricajte, da je naprava
izklopljena in da se glavni del naprave ohlaja. (PribliZzno 5 minut po
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izklopu naprave za vroce taljenje in polnjenje se lahko njen glavni
del ohladi na temperaturo, ki omogoca dotikanje.)

2. Kot predhodnega upogibanja injekcijske igle ne sme presegati 90°
in se ne upogibajte v prehodnih delih igle.

6.2 Izbira gutaperce
Izberite primerno gutaperco za napravo (premer gutaperce je manjsi
od 3 mm, dolzina gutaperc¢e pa manjsa od 17 mm). Najprej odstranite
injekcijsko iglo, vstavite gutaperco v luknjico na koncu injekcijske igle,
nato pa injekceijsko iglo privijte v smeri urinega kazalca in jo zategnite.
Opomba:
1. naenkrat lahko vstavite le eno gutaperco.
2. Ce gutaperée ne namestite v celoti v grelno komoro, bo naprava
odpovedala.

6.3 Vklop in nastavitev

6.3.1 Vklop

Po vklopu z dolgim pritiskom na gumb "ON/OFF" se na zaslonu
vmesnika v stanju pripravljenosti prikaze: (D) Serijska $tevilka nacina; )
Prednastavljena temperatura; 3) Hitrost injiciranja; @) Energija baterije.
6.3.2 Nastavitev na¢ina

Naprava ponuja tri skupine nacinov prilagajanja parametrov, parametre v
vsaki skupini nacinov je mogoce prilagoditi in shraniti.

Ko vstopite v obi¢ajni vmesnik pripravljenosti, s kratkim pritiskom na
gumb za nacin preklopite nacine (prilagodite lahko 3 nacine). Dolgo
pritisnite gumb za nacin, da vstopite v vmesnik za nastavitev vsebine
trenutnega nacina, kratko pritisnite gumb "ON/OFF", da prilagodite
parametre, kratko pritisnite gumb za nacin, da preklopite elemente
nastavitve, kratko pritisnite gumb za vbrizgavanje, da shranite parametre
in se vrnete v obicajni vmesnik pripravljenosti.Vsebina nacina, ki jo je
mogoce prilagoditi, vkljucuje:

(D Nastavite prednastavljeno temperaturo 100-200 °C nastavljivo, 100
°C, 120 °C, 150 °C, 180 °C, 200 °C);

(2) Hitrost vbrizgavanja (hitro, srednje in pocasi, nastavljive tri prestave);
(3 Zamenjajte moznost gutaperée (DA/NE), po izbiri "DA" kratko
pritisnite gumb za vbrizgavanje, da zacnete postopek zamenjave guta-
perce (igle morajo biti pravilno name$c¢ene za uporabo tega postopka),
kratko pritisnite gumb "Vklop/izklop", da zapustite postopek zamenjave
gutaperce.Posebni koraki so naslednji:

1) Zagnite segrevanje, na zaslonu se prikaze "Ogrevanje . . . Pocakajte" ,
pocakajte, da se temperatura dvigne na nastavljeno temperaturo;

2) Zacnite vbrizgavati gutaperco, izpraznite preostalo gutaperco, indika-
tor hitrosti kaze hitro prestavo in utripa, dokler se gutaperca ne izprazni.
3) Ponastavitev v hitri prestavi, med postopkom indikator hitrosti na
zaslonu kaze v smer vrnitve in utripa, dokler ponastavitev ni koncana;

4) Na zaslonu se prikaze poziv "Insert Gutta-Percha" za vstavitev nove
gutaperce;

5) Pritisnite kateri koli gumb, da se vrnete v vmesnik pripravljenosti.
6.3.3 Nastavitev funkcije

V stanju izklopa , dolgo pritisnite gumb za nacin in gumb "ON/OFEF",
da vklopite vmesnik za nastavitev funkcij, kratko pritisnite gumb "ON/
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OFF", da prilagodite parametre, kratko pritisnite gumb za nacin, da
preklopite vsebino, kratko pritisnite gumb za vbrizgavanje, da shranite
nastavljene parametre in zapustite vmesnik za nastavitev, da vstopite v
obicajni vmesnik za zagon in pripravljenost. Nastavite lahko naslednje
funkcije:

(D Nastavite ¢as samodejnega izklopa (nastavljiv na 5-10 minut),
privzeto je 5 minut;

(2) Nastavite glasnost zvonjenja, na voljo so 3 stopnje, privzeta je srednja
glasnost.

6.4 Ogrevanje in obturacija kanalov
Po izbiri ustreznega nacina , kratko pritisnite gumb za vbrizgavanje, da
se zaCne segrevanje, Ce zelite ogrevanje ustaviti, kratko pritisnite gumb
"ON/OFF". Vsebina, ki se v stanju ogrevanja prikaze na vmesniku za
ogrevanje, je naslednja: (D serijska $tevilka nacina; (2) nastavljena tem-
peratura; (3) Hitrost vbrizgavanja;, (4 Mo¢ baterije.Indikator ogrevanja
utripa, ko se za¢ne ogrevanje, in ko temperatura doseze prednastavljeno
vrednost, je indikator ogrevanja vedno prizgan. ¢e zelite ustaviti ogreva-
nje, kratko pritisnite gumb "ON/OFF" in indikator ogrevanja ugasne.
Namestite toplotno zas¢itno kapico na povezovalni del igle za vbrizgava-
nje gutta perce in instrumenta za vroce taljenje in polnjenje ter z gazo in
alkoholom obrisite polnilni material z igle.
Opomba: Iglo zatnemo polniti z dna koreninskega kanala, da zmanj$amo
ali preprec¢imo nastajanje mehurckov. Iglo namestite na dno koreninskega
kanala, pritisnite gumb za vbrizgavanje, da iztisnete gutaperco, nato
pocasi umaknite konico igle do koronalne luknje.

& Opozorilo:

Najvi§ja temperatura nanesene povrsine dela je 97 °C . Po segreva-
nju igla za vbrizgavanje lepila ne sme ostati v ustni votlini ve¢ kot 5
sekund, da se bolnik ne opece.

6.5 Zamenjava gutaperce

Ko je gutaperca koncana, boste sliali zvok "di". Po sprostitvi gumba za
vbrizgavanje se naprava samodejno vrne v zacetni polozaj, pocakajte, da
se na zaslonu prikaze napis "Insert Gutta-Percha", nato pa lahko vstavite
novo gutaperco.

Pri vstavljanju nove gutaperce se prepricajte, da se je sprednji del
instrumenta za vroce taljenje in polnjenje ohladil na sobno temperaturo,
da preprecite opekline, in ponovno izberite primerno gutaperco za
vstavljanje v skladu s poglavjem 3.2..

6.6 Ci¥enje, razkuzevanje, sterilizacija in vzdrievanje
Po koncu delovanja je treba ocistiti preostale materiale v grelni komori
ter ocistiti, razkuziti in sterilizirati ustrezne pripomocke. Za podrobnosti
glejte poglavje 9.

7 Navodila za polnjenje

7.1 Za polnjenje uporabite ustrezno polnilno podstavek: Napajalnik
prikljucite na polnilno osnovo in ga povezite z napajalnikom. Nato
instrument za vroce taljenje in polnjenje pravilno namestite v podstavek
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za polnjenje. Ce instrument za vroée taljenje in polnjenje ni postavljen
na polnilno podlago, indikator izmeni¢no utripa v oranzni in zeleni barvi.
Ko je instrument za vroce taljenje in polnjenje postavljen na polnilno
podlago, bo, ¢e se polni, stalno svetil oranzni indikator. Ko je baterija
polna, je oranzni indikator ugasnjen, zeleni indikator pa je stalno prizgan.
V normalnih razmerah polnjenje traja priblizno 2,5 ure.

7.2 Baterija, ki se uporablja v tem izdelku, nima spomina in jo lahko
kadar koli uporabite ali napolnite.

7.3 Pred prvo uporabo te naprave jo polnite vsaj 3 ure.

Opozorilo:

1. Ce naprave dlje ¢asa ne uporabljate, odklopite adapter, da
elektri¢no izolirate tokokroge od elektri¢nega omrezja.

2. Med polnjenjem ne izvajajte medicinskih posegov.

3. Oprema mora biti priklju¢ena na ustrezen vir napajanja, ¢e bi
izguba vira napajanja povzrocila nesprejemljivo tveganje.

8 Varnostni ukrepi

8.1 Za namescanje, razstavljanje ali predhodno upogibanje injekcijske
igle Gutta Percha ne uporabljajte drugih instrumentov razen prilozenega
kljuca.

8.2 Instrumenta za vrocCe taljenje in polnjenje ne udarjajte in ne praskajte.
8.3 Pripomocke za prenos toplote, kot so instrument za vroce taljenje in
polnjenje, igla za vbrizgavanje gutta perce, toplotna zasc¢itna kapa itd.,
hranite v stanju segrevanja stran od vnetljivih in eksplozivnih materialov.
8.4 Napravo pred in po uporabi ohranjajte ¢isto. Pred vsako uporabo
ocistite, razkuzite in sterilizirajte dodatke, kot so injekcijska igla Gutta
Percha, toplotni zas¢itni pokrovéek in kljuc.

8.5 Izdelek mora biti strogo skladen z ustreznimi specifikacijami
delovanja zdravstvenega organa in ustreznimi predpisi. Izdelek lahko
uporabljajo le usposobljeni zdravniki ali tehniki.

8.6 Ne namescajte, odstranjujte ali zamenjajte pokrovcka in igle toplotne
zatite v stanju ogrevanja. Ce morate zamenjati iglo, najprej izklopite
napajanje in po¢akajte 5 minut. Ce se instrument za vroce taljenje in
polnjenje po petih minutah popolnoma ohladi, zamenjajte iglo.

8.7 Igla mora biti pravilno namescena, da med delovanjem ne pade ali ne
pusca gutaperce.

8.8 Pri predhodnem upogibanju injekcijske igle ne uporabljajte pretirane
sile, da se igla ne zlomi. Ce je igla upognjena ali obrabljena, se lahko
poslabsa sposobnost pretakanja gutaperce, zato mora operater glede na
klini¢no stanje pravoCasno zamenjati novo iglo.

8.9 Ce naprave dalj ¢asa ne uporabljate, odstranite baterijo.

8.10 Ce je naprava nenormalna , je ni mogo&e normalno izklopiti ali jo je
treba ustaviti v sili, odklopite baterijo.

8.11 Naprave ne postavljajte na mesta, kjer je tezko upravljati odklopno
napravo.

8.12 Podjetje Woodpecker je specializirano za proizvodnjo medicinskih
instrumentov.Za varnost odgovarjamo le pod naslednjimi pogoji:

a) Vzdrzevanje, popravila in spremembe izvaja proizvajalec ali poobla-
$¢eni prodajalci.
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b) Napolnjeni sestavni deli so originalni "Woodpecker" in delujejo v
skladu z navodili za uporabo.

9 Ciscenje, razkuzZevanje, sterilizacija in vzdrZevanje

Ciscenje, razkuzevanje in sterilizacija injekcijske igle Gutta Percha.Ce ni
drugade navedeno, se v nadaljnjem besedilu uporablja izraz "izdelek".

& 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
visokim temperaturam nad 138 °C.

9.1 Omejitev obdelave

Injekcijska igla je izdelek za enkratno uporabo. Pred uporabo pa uposte-
vajte navodila za ¢iSCenje, razkuzevanje in sterilizacijo.

9.2 Zacetna obdelava

9.2.1 Nacela obdelave

Ucinkovito sterilizacijo je mogoce izvesti Sele po kon¢anem ucinkovitem
¢iscenju in razkuzevanju. V okviru odgovornosti za sterilnost izdelka
pred uporabo zagotovite, da se za CiScenje/razkuzevanje in sterilizacijo
uporablja le ustrezno validirana oprema in postopki, specificni za izdelek,
Upostevajte tudi veljavne zakonske zahteve v svoji drzavi in higienske
zahteve, ki veljajo za izdelke.

predpisi bolniSnice ali klinike, zlasti glede dodatnih zahtev za inaktivaci-
jo prionov.

9.2.2 Postoperativno zdravljenje

Pooperativno zdravljenje je treba opraviti takoj, najpozneje 30 minut po
koncani operaciji. Koraki so naslednji:

1. Odstranite injekcijsko iglo , glejte poglavje 5.2.

2. Odstranite preostale materiale Gutta Percha v ogrevalni votlini. Za
posebne postopke glejte tocko 11 v razdelku 1.2.

Opozorila:

Injekcijske igle po operaciji ni mogoce ponovno uporabiti.

9.2.3 Priprava pred ¢is¢enjem

Orodja: Klju¢, pladenj, Cista in suha mehka krpa. Koraki so naslednji:

1. Namestitev injekcijske igle Oglejte si poglavje 5.2.

2. Iztisnite materiale Gutta Percha v ogrevalni votlini in poskrbite, da so
materiali Gutta Percha, vbrizgani z iglo za vbrizgavanje Gutta Percha,
vecji od 30 mm.

3. Iglo za vbrizgavanje Gutta Percha odstranite z rocaja s klju¢em, ki ga
je priskrbela druzba guilin woodpecker medical instrument co., LTD.
Nato jih polozite na Cist pladen;.

4. Obrisite in ocistite povrsino injekcijske igle Gutta Percha s Cisto krpo,
namoceno v Cistilno sredstvo, dokler na povr§ini ni videti umazanije.
Nato jih osusite z mehko krpo in jih polozite v &ist pladenj. Cistilno
sredstvo je lahko Cista voda.

Opombe:

Temperatura Ciste vode ne sme presegati 45 °C, sicer se beljakovine
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strdijo in jih je teZko odstraniti.

9.3 Cidtenje
Cis¢enje je treba opraviti najpozneje 24 ur po operaciji. Pri GiGenju se
uporablja avtomatizirano ¢iscenje.
Postopek ¢iscenja je naslednji.
1. Predhodno sperite s ¢isto vodo pri 25 °C za 3 minute.
2. Cistite 5 minut v stanju, ki ga priporo¢a proizvajalec ¢istilnega
sredstva. Na primer uporaba pralnega sredstva RUHOF ENDOZIME AW
PLUS WITH APA, razmerje razred¢itvel: 270, temperatura 25 °C.Cistite
S minut.
3. Dvakrat izperite s ¢isto vodo pri 25 °C, vsaki€ za | minuto.
Opombe:
a) Uporabljena raztopina je Cista voda in lahko se uporabljajo samo sveze
pripravljene raztopine.
b) Med uporabo ¢istila je treba upostevati koncentracijo in Cas, ki ju je
dolocil proizvajalec.
¢) Veljavnost Cistilnika je dokazana s certifikatom CE v skladu s standar-
dom EN ISO 15883.

d) Postopek ¢is€enja je primeren za izdelek in ¢as namakanja je zadosten.

9.4 Dezinfekcija
RazkuZevanje je treba opraviti najpozneje 2 uri po ¢iscenju.Ce razmere
to dopuscajo, je priporocljivo samodejno razkuzevanje.
Pri termicni dezinfekciji je temperatura 93 °C, ¢as je 5 minut, A0>3000.
sredstva.
1. V kosarico za razkuzevanje previdno polozite injekcijsko iglo Gutta
Percha , $¢itnik injekcijske igle Gutta Percha , pokrovcek termicnega
$¢itnika in klju¢. Pritrditev izdelka je potrebna le, ¢e je izdelek v napravi
odstranljiv. Izdelek se ne sme stikati.
2. Zagon programa.
3. Po konc¢anem programu odstranite izdelek iz pralno-dezinfekcijskega
stroja, preglejte (glejte poglavje "Pregled in vzdrzevanje") in embalazo
(glejte poglavje "Embalaza"). Po potrebi izdelek veckrat posusite (glejte
poglavje "Susenje").
Notranjo primernost izdelka za ucinkovito ¢is¢enje in razkuzevanje z
uporabo zgoraj navedenih samodejnih postopkov ¢is¢enja in razkuzeva-
nja je preveril certificiran obrat.
Opombe:
a) Pred uporabo pralno-dezinfektorja morate natan¢no prebrati navodila
za uporabo, ki jih je pripravil proizvajalec opreme, in se seznaniti s
postopkom razkuzevanja in varnostnimi ukrepi.
b) S to opremo se ¢iscenje, razkuzevanje in susenje izvajajo skupaj.
c) Za vse korake izpiranja se lahko uporablja samo destilirana ali
deionizirana voda z majhno koli¢ino mikroorganizmov (<10 cfu/ml). (Na
primer Cista voda, ki je v skladu z Evropsko farmakopejo ali farmakopejo
Zdruzenih drzav Amerike).
d) Zrak, ki se uporablja za suSenje, mora biti filtriran s filtrom HEPA.
¢) Redno popravljajte in pregledujte dezinfektor.
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9.5 SuSenje
Ce va$ postopek Gidenja in razkuZzevanja nima funkcije samodejnega
susenja, ga po ¢iscenju in razkuzevanju posusite.
Metode
1. Na ravno mizo razgrnite ¢ist bel papir (belo krpo), usmerite izdelek
proti belemu papirju (beli krpi) in ga nato posusite s filtriranim suhim
stisnjenim zrakom (najved¢ji tlak 3 bar). Dokler na beli papir (belo krpo)
ne prsi tekoCina, je suSenje izdelka koncano.
2. Lahko ga posusite tudi neposredno v medicinski susilni komori (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.

9.6 Pregled in vzdrZevanje
V tem poglavju preverjamo le videz izdelka. Po pregledu se prepricajte,
da ni tezav.
1. Preverite izdelek. Ce je po Gid¢enju/razkuzevanju na izdelku $e vedno
viden madez, je treba celoten postopek ¢is¢enja/razkuzevanja ponoviti.
2. Preverite izdelek. Ce je ogitno poskodovana, razbita, odtrgana ali
korodirana, jo je treba zavreci in je ne smete ve¢ uporabljati.
3. Preverite izdelek. Ce je dodatek poskodovan, ga pred uporabo zame-
njajte. Nov pribor za zamenjavo je treba o€istiti, razkuziti in posusiti.
4. Ce se izdelek veckrat uporabi, ga pravoasno zamenjajte.

9.7 Pakiranje
Razkuzeni in posuseni izdelek namestite in hitro zapakirajte v medicin-
sko sterilizacijsko vrecko (ali posebno drzalo, sterilno Skatlo).
1. Uporabljeni paket je v skladu s standardom ISO 11607;
2. Vzdrzi visoko temperaturo 138 °C in ima zadostno prepustnost za
paro;
3. Okolje za pakiranje in s tem povezana orodja je treba redno Cistiti, da
se zagotovi ¢istoca in prepreci vnos kontaminantov;
4. Pri pakiranju se izogibajte stiku z deli iz razli¢nih kovin.

9.8 Sterilizacija
Za sterilizacijo uporabljajte samo naslednje postopke parne sterilizacije
(postopek frakcionirane predvakuumske sterilizacije*), drugi postopki
sterilizacije niso priporo¢ljivi:
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 u¢inkovito parno sterilizacijo je preveril
preverjen preskusevalni laboratorij.
Opombe:
a) Sterilizirati je dovoljeno samo izdelke, ki so bili u¢inkovito o¢is¢eni in
razkuzeni;
b) Pred uporabo sterilizatorja za sterilizacijo preberite navodila za
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uporabo, ki jih je pripravil proizvajalec opreme, in upostevajte navodila.
¢) Ne uporabljajte sterilizacije z vro¢im zrakom in sterilizacije s seva-
njem, ker lahko pride do poskodb izdelka;

d) Za sterilizacijo uporabljajte priporo¢ene postopke sterilizacije.
Sterilizacija z drugimi postopki sterilizacije, kot so sterilizacija z etile-
noksidom, formaldehidom in nizkotemperaturno plazemsko sterilizacijo,
ni priporocljiva. Proizvajalec ne prevzema odgovornosti za postopke,
ki niso bili priporogeni. Ce uporabljate postopke sterilizacije, ki niso
bili priporoceni, upostevajte ustrezne ucinkovite standarde ter preverite
ustreznost in ucinkovitost.

e) * Postopek frakcioniranega predvakuuma = parna sterilizacija s
ponavljajo¢im se predvakuumom. Pri tem se uporablja postopek parne
sterilizacije s tremi predvakumi.

2.9 Shranjevanje
1. Shranjujte v ¢istem, suhem, prezratevanem, nekorozivnem okolju z
relativno vlaznostjo od 10 % do 93 %, atmosferskim tlakom od 70KPa
do 106KPa in temperaturo od -20 °C do +55 °C;
2. Po sterilizaciji je treba izdelek zapakirati v medicinsko sterilizacijsko
vrecko ali ¢isto posodo za zapiranje in ga shraniti v posebni omari za
shranjevanje. Cas shranjevanja ne sme biti dalj&i od 7 dni. Ce je preseze-
na, 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.

9.10 Prevoz

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.

9.11 Cis€enje in razkuZevanje instrumenta za vrode taljenje in.
polnjenje ter polnilne baze.
1. Pred vsako uporabo obriSite povr§ino podlage za vroce taljenje in
polnjenje ter polnjenje z mehko krpo ali papirnato brisaco, namoceno v
75-odstotni medicinski alkohol. Brisanje ponovite vsaj trikrat.
2. Po vsaki uporabi obrisite povrSino glavnega motorja in polnilne baze
s ¢isto mehko krpo, namoceno v Cisto vodo, ali s ¢isto mokro papirnato
brisaco za enkratno uporabo in to ponovite vsaj trikrat.

9.12 Dnevno vzdrZevanje

Ko naprave ne uporabljate, izklopite napajanje in izvlecite vti¢ napajalni-
ka.

Ce je instrument za vroce taljenje in polnjenje dlje ¢asa v stanju s prazno
baterijo, se Zivljenjska doba baterije skrajsa. Ce je raven baterije nizka,
jo pravocasno napolnite. Ce naprave ne uporabljate, jo enkrat na mesec
polnite 1 uro.

A Opozorilo:

Oprema in vsa dodatna oprema se med uporabo ne sme vzdrZevati.
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9.13 Popravilo naprave
Ta izdelek ne vsebuje samopopravljivih rezervnih delov. Ce se na opremi
pojavijo kakr$ne koli nepravilnosti, se obrnite na nase podjetje za vzdrze-
vanje in je ne razstavljajte brez dovoljenja. S soglasjem nasega podjetja
bomo zagotovili sheme vezij, sezname sestavnih delov, opise, navodila
za kalibracijo, ki bodo servisnemu osebju v pomo¢ pri popravilu delov.

10 Odpravljanje tezav

Napaka Vzrok Resitev
1. Za polnjenje pri-
1. Nezadostna mo¢ kljucite na napajanje. /
baterije Zamenjajte baterijo.
2. Baterija je poskodo- |2. Zamenjajte baterijo.
vana. 3. Odstranite snov, ki
Po pritisku na gumb 3. Vmesnik za polnjenje|povzroca kratek stik,
"ON/OFF" je naprava [je kratek stik, zaradi postavite napravo v

Se vedno izklopljena. |Cesar litijeva baterija  [polnilno bazo, da se
preide v zas¢itno stanje;|napolni, in naprava bo
4. Instrument za vroc¢e |spet delovala normalno.
taljenje in polnjenje je |4. Obrnite se na lokal-
poskodovan. nega distributerja ali
proizvajalca.

1. Potisni bat je po-
tisnjen do konca, kar | 1. Potegnite nazaj
pomeni, da je gutaperée |potisni bat in vstavite

Gutta-per¢a ne more  |zmanjkalo. novo palcko gutaperce.
iztekati iz igle 2. Tlaéni tesnilni obro¢ |2. Zamenjajte potisni
je poskodovan. valj.

3. Igla je poskodovana |[3. Zamenjajte iglo.
in blokirana.

Ce 5 minut ne delujete,
Samodejna zaustavitev [se naprava samodejno |Ponovni zagon
izklopi.

1. Vklopite in nastavite
temperaturo na 150 °C.
Ko temperatura doseze
Injekcijska igla in nastavljeno vrednost,
Injekcijske igle Gutta  [potisni bat se komen-  |s klju¢em obrnite proti
Percha ni mogoce izvle-|tirata zaradi ohlajanja |urinemu kazalcu, da
¢i. gutaperce. izvlecete injekcijsko
iglo Gutta Percha.
2.0Obrnite se na lokal-
nega prodajalca ali nase
podjetje.
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Neuspesno polnjenje po
prikljucitvi na napaja-
nje.

1. Napajalnik ni pravil-
no prikljucen.

2. Napajalnik je posko-
dovan ali pa se specifi-

kacije ne ujemajo.

3. Na kontaktnem napr-
stniku polnilne osnove

so necistoce.

1.0dklopite in ponovno
prikljucite.
2.Zamenjajte baterijo.
3.0b predpostavki
izpada elektri¢ne ener-
gije obrisite naprstnik z
alkoholom.

Cas servisiranja po
vsakem polnjenju se
skrajsa.

Kapaciteta baterije se
zmanjsa.

Posljite v center za
popravila.

Anomalija ogrevanja in
segrevanja

1. Injekcijska igla ni
namescena

2. Igla za vbrizgavanje
lepila se ne ujema

3, mo¢ baterije je zelo
nizka

4, odpoved ogrevalnega
sistema

1. Namestitev injekcij-
ske igle

2. Uporabite pravo
injekeijsko iglo ali se
obrnite na zastopnika
za nakup ustrezne prave
injekcijske igle.

3. Baterijo napolnite ali
zamenjajte s popolnoma
napolnjeno baterijo.

4. Obrnite se na lokal-
nega distributerja ali

nase podjetje

11 Poprodajne storitve

Ce naprava od datuma prodaje ne more delovati normalno zaradi tezav
s kakovostjo, bo nase podjetje odgovorno za popravilo naprave v
garancijskem obdobju. Garancijski rok in obseg garancije sta navedena v
garancijskem listu.

12 Varstvo okolja

Naprava ne vsebuje skodljivih sestavin. Z njim lahko ravnate ali ga
uniéite v skladu z ustreznimi lokalnimi predpisi.

Opomba:

1) Brez soglasja in dovoljenja druzbe Woodpecker lahko zasebna
sprememba naprave povzro¢i tezave z elektromagnetno zdruzljivostjo te
naprave ali drugih naprav.

2) Zasnova in preskus instrumenta za vroce taljenje in polnjenje sta v
skladu s povezanimi predpisi o elektromagnetni zdruzljivosti.

13 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 okolju
z visoko stopnjo elektromagnetnega sevanja.

Tehnicni opis glede elektromagnetnega oddajanja
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Preglednica 1: I1zjava - elektromagnetne emisije

Navodila in izjava proizvajalca - elektromagnetne emisije

Model EDGEFLOW je namenjen za uporabo v elektromagnetnem okolju,
ki je navedeno spodaj. Stranka ali uporabnik modela EDGEFLOW mora
zagotoviti, da se uporablja v takem okolju.

Emisijski test Skladnost Elektromagnetno okolje -
navodila
Model EDGEFLOW uporablja RF
- o energijo samo za svoje notranje
]\;::123]6 radijskih Skupina 1 delovanje. Zato so njegove radijske
CISPR 11 P emisije zelo nizke in verjetno ne
bodo povzrocale moten;j v bliznji
elektronski opremi.
Emisije radijskih .
valov Razred B Model EDGEFLOW je primeren
CISPRI11 za uporabo v vseh obratih, vkljuc-
Harmoniéne omisia no z gospodinjstvi in tistimi, ki so
IEC 61000-3-2 ¢ |Razred A neposredno priklju¢eni na javno
— - nizkonapetostno napajalno omrezje,
Nlha.rya naPe“’_S“ / ki oskrbuje stavbe, ki se uporabljajo
leggsgfolgggagja Ustrezno v gospodinjske namene.

Tehnicni opis v zvezi z elektromagnetno odpornostjo
Preglednica 2: Navodila in izjava - elektromagnetna odpornost

Navodila in izjava - elektromagnetna odpornost

Model EDGEFLOW je namenjen za uporabo v elektromagnetnem okolju,
ki je navedeno spodaj. Stranka ali uporabnik modela EDGEFLOW mora
zagotoviti, da se uporablja v takem okolju.

Preskus od- IEC 606.01 Skladnost Elektromagnetno
. raven preizku- . s
pornosti sa raven okolje - navodila
Tla morajo biti lesena,
Elektrostati¢ni stik £8 kv stik £8 kv :Ztolnosékéai(i11 (lflzr:(r)n tllca_
) 4D 44, 48, £15 |£2, +4, £8, +]5 |1C ProscIce. eSO
izpust (ESD) KV zrak KV zrak prekrita s sinteticnim
IEC 61000-4-2 axa axa materialom, mora biti
relativna vlaznost vsaj
30 %.

o 1. . |£2 kV za napa- Kakovost napajanja iz
Erlz}lj(t)réi?l l(l)lt;i, y jalne vode 49 KV 74 nana- omrezja mora ustrezati
p POV | 1 72 . P2~ | akovosti tipicnega
izbruh . jalne vode . .
IEC 61000-4-4 vhodne/izhodne poslovnega ali bolni-

linije $ni¢nega okolja.
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+0,5, 1 kV od

+0,5,+1 kV od lintie do liniie Kakovost napajanja iz
linije do linije y J omrezja mora ustrezati
Prenapetostna +0,5, +1,4+2 ey
+0,5, £1, £2 - . |kakovosti tipicnega
IEC 61000-4-5 -~ . |kV linija proti . .
kV linija proti semlii poslovnega ali bolni-
zemlji J $ni¢nega okolja.
<5%U; <5% Uy L
(>95-odstotni  [(>95-odstotni Kakoyost napajana iz
padec Uy.) padec Uy.) omreza mora u‘st‘rve )
Napetostni za 0,5 cikla za 0,5 cikla zati kakolvostl tlplcl_.
padci, kratke  |<5 % U; <5% Uy Eezl;r?i?;)isv:Vneg%li( al.l
prekinitve in  |(>95-odstotni  |(>95-odstotni (v:(; ugorzbﬁiglf r(;o(ZIcJe ?(;v
spremembe padec Uy.) padec Uy.)
napetostina  |za 1 cikel za 1 cikel EDGEFL.OW zahteva'
vhodnih napa- |70 % U, 70 % U, neprekinjeno delovanje
jalnih vodih (30-odstotni (30-odstotni Z;:stfiréenlz::t;]ir?el;u
[EC 61000-4- |padec Uy) padec Uy) R ; .
11 za 25 ciklov za 25 ciklov J© Pripe JIvo,
<5% U, <5%U, mode?ll- EDGEFLOW
(>95 % padec v |(>95 % padec v Napajajo 1z vira nepre-
Uy) Uy) kinjenega napajanja ali
T. T. .
za 250 ciklov  |za 250 ciklov baterije.
Magnetno polje Magnetna polja s
s frekvenco na- frekvenco moci morajo
ajania (50/60 biti na ravneh, znadil-
I?I;) J 30A/m 30A/m nih za tipi¢no lokacijo

IEC 61000-4-8

v tipiénem poslovnem
ali bolni$ni¢nem oko-
lju.

OPOMBA Uj je izmeni¢na omrezna napetost pred uporabo preskusne

ravni.

Preglednica 3: Navodila in izjava - elektromagnetna odpornost v
zvezi s prevodnimi in sevanimi radijskimi frekvencami

Navodila in izjava - Elektromagnetna odpornost

Model EDGEFLOW je namenjen za uporabo v elektromagnetnem okolju,
ki je navedeno spodaj. Stranka ali uporabnik modelov EDGEFLOW mora
zagotoviti, da se uporabljajo v takem okolju.

Preskusna ra-
ven IEC 60601

Preskus
odpornosti

Stopnja
skladnosti

Elektromagnetno okolje -
navodila
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Prevodni RF
1EC 61000-
4-6
Prevodni RF
1EC 61000-
4-6

Sevalne fre-
kvence IEC
61000-4-3

3 Vrms

150 kHz do 80
MHz

6 Vrms
Frekvencni pas
ISM

3V/m

80 MHz do 2,7
GHz

3V

3V/m

Prenosna in mobilna radij-
ska komunikacijska oprema
se ne sme uporabljati blizje
kateremu koli delu modelov
EDGEFLOW, vklju¢no s
kabli, kot je priporo¢ena
razdalja, izraCunana na
podlagi enacbe, ki velja za
frekvenco oddajnika.
Priporocena lo¢ilna razdalja
d=1.2xp"?

d:2><P1/Z

d=1,2xP'? 80 MHz do 800
MHz

d=2,3xP'? 800 MHz do 2,7
GHz

kjer je P najvecja nazivna
izhodna mo¢ oddajnika

v vatih (W) po podatkih pro-
izvajalca oddajnika, d pa je
priporo¢ena loc¢ilna razdalja
v metrih (m).

Poljske jakosti fiksnih
radijskih oddajnikov, dolo-
Cene z elektromagnetnim
pregledom lokacije,” morajo
biti v vsakem frekven¢nem
obmocju manjse od ravni
skladnosti.".

V blizini opreme, oznacene
z naslednjim simbolom,
lahko pride do moten;j:

)

OPOMBA 1 Pri frekvenci 80 MHz in 800 MHz velja visje frekvenéno

obmodje.

OPOMBA 2 Te smernice morda ne veljajo v vseh primerih. Na elektro-
magnetno Sirjenje vplivata absorpcija in odboj od struktur, predmetov in

ljudi.
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* Polja jakosti fiksnih oddajnikov, kot so bazne postaje za radijske (celi¢ne/
brezzi¢ne) telefone in kopenske mobilne radijske postaje, radioamater-
ski radio, radijske oddaje AM in FM ter televizijske oddaje, teoreticno

ni mogoce natan¢no napovedati. Za oceno elektromagnetnega okolja
zaradi fiksnih radijskih oddajnikov je treba razmisliti o elektromagnetnem
pregledu lokacije. Ce izmerjena poljska jakost na lokaciji, na kateri se
uporablja model EDGEFLOW, presega zgornjo veljavno raven skladnosti
z radijskimi frekvencami, je treba model EDGEFLOW opazovati in
preveriti njegovo normalno delovanje. Ce opazite nenormalno delovanje,
bodo morda potrebni dodatni ukrepi, na primer preusmeritev ali premesti-
tev modela EDGEFLOW

"V frekvenénem obmogju 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 EDGEFLOW

Priporocene razdalje med prenosno in mobilno opremo za radijske
komunikacije ter modelom EDGEFLOW

Model EDGEFLOW je namenjen za uporabo v elektromagnetnem okolju,
v katerem se nadzorujejo radijske motnje. Stranka ali uporabnik mode-
la EDGEFLOW lahko prepreci elektromagnetne motnje tako, da med
prenosno in mobilno RF komunikacijsko opremo (oddajniki) in modelom
EDGEFLOW ohrani minimalno razdaljo, kot je priporo¢eno spodaj, glede
na najvecjo izhodno mo¢ komunikacijske opreme.

Najvetja naziv- Lo¢itvena razdalja glede na frekvenco oddajnika m
na izhodna moé 150 kHz do 80 | 80 MHz do 800 | 800 MHz do 2,7
oddajnika W MHz 12 MHz 12 GHz 12
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

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¢ oddaj-
nika v vatih (W), ki jo doloci proizvajalec oddajnika.

OPOMBA 1 Pri frekvencah 80 MHz in 800 MHz velja lo¢ilna razdalja za
visje frekvencno obmocje.

OPOMBA 2 Te smernice morda ne veljajo v vseh primerih. Na elektro-
magnetno Sirjenje vplivata absorpcija in odboj od struktur, predmetov in
ljudi.

14 Izjava

Podjetje Woodpecker si pridrzuje pravico, da kadar koli in brez
predhodnega obvestila spremeni zasnovo opreme, tehniko, opremo,
navodila za uporabo in vsebino originalnega pakirnega seznama. Slike
so le referencne. Pravica do konéne razlage pripada podjetju Guilin
Woodpecker Medical Instrument Co., Ltd.
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1 Produktintroduktion

1.1 Avsedd anviindning
Virm upp och mjuka upp guttaperka och fyll guttaperka i rotkanalen
efter preparering. Och den tillimpade delen dr Gutta Percha Injecting
Needle.

1.2 Diagram 6ver komponenter och mandéverknappar
EDGEFLOW iér utrustad med symmetriska manoverknappar som kan
anvindas av bade vinster- och hogerhdnta. Knapparna dr placerade
dédr tummen och pekfingret sitter ndr likaren héller i dem, vilket gor
mandvreringen mer prototypisk.
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1. Gutta Percha Injektionsnal

2. Varmeskyddande keps 3. Injekteringsknapp

4. Gutta-percha mingdniva 5. Indikator for uppvarmning
6. Lagesknapp 7. Injektionshastighet

8. Forinstilld temperatur Niva 9. Batteriniva

10. "ON/OFF"-knapp 11. Laddningsindikator

12. Laddningsbas 13. Litiumbatteri i reserv

14. Anslutningshal for stromforsorjning



15. Kontakt for nitadapter 16. Stromadapterenhet

1) "ON/OFF" -knappen:

a) I OFF-ldge kan du sld pa strommen genom att trycka lange pa "ON/
OFF"-knappen. Efter att strommen har slagits pa tinds displayerna
samtidigt.

b) I ON-ldge kan du stinga av strommen genom att trycka lange pa "ON/
OFF"-knappen.

2) Batteriniva

Batteriets faktiska effekt visas i realtid pa skdrmen och nir 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. Nar
batterinivan visas som ett mellanslag betyder det att batteriet 4r mycket
svagt och maste laddas omedelbart.

Obs! Under normal anviandning bor du forsoka att inte lata batterinivan
sjunka till "Space"-status (helt stromlos) fore laddning, eftersom det
forkortar batteriets livslédngd.

A Varning:

Om enheten inte har anvints paA mer in en manad maste batteriet
laddas. Om enheten inte anvinds under en lingre tid, se till att
ladda den minst en gang i manaden for att skydda batteriet. Ta ur
batteriet om enheten inte anviinds under en lingre tid. Livslingden
for batteriet i instrumentet for smiltning och fyllning forkortas
nir det dr i 1ag batteriniva under en lingre tid eller nér det limnar
laddningsstationen under en lingre tid..

3) Temperaturniva

Nar temperaturen ar forinstélld visas det forinstillda temperaturvérdet pa
displayen.

4) Laddningsbas

Anslut forst natadapterns kontakt till nétadaptern enligt bild 2.

Anslut sedan ndtadaptern till laddningsbasen enligt bild 3 och anslut
natadaptern till ett vanligt uttag. Placera instrumentet for sméltning och
fyllning korrekt pa laddningsbasen enligt bild 4, sa att laddningskon-
takten under instrumentet for sméltning och fyllning kan anslutas till
laddningsbasens utgangskontakt pa ett tillforlitligt satt. Nér instrumentet
for smaltning och fyllning ar korrekt anslutet till laddningsbasen lyser
LED-laddningsindikatorn pa basen konstant. Om LED-lampan blinkar
eller inte lyser, kontrollera alla kablar noggrant.

Det finns indikatorer for laddningsstatus pa laddningsbasen. Néar
instrumentet for smaltning och fyllning inte &r placerat pa laddnings-
basen blinkar indikatorn omvéaxlande gult och gront. Nar instrumentet
for sméltning och fyllning placeras pa laddningsbasen lyser den gula
indikatorn konstant om laddningen &r under uppladdning. Nar batteriet ar
fullt sldcks den gula indikatorn och den grona indikatorn lyser konstant.
Anteckningar: Nér du har fatt enheten ska du ladda den omedelbart.
Kontrollera att batteriet ir fulladdat fore anvindning. Nér enheten
ar fulladdad ér batterinivan pa Hot Melting and Filling Instruments
LED-display den hogsta. Efter att batteriet har tagit slut tar batteri-
laddningen minst 2 timmar och 30 minuter..
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Bild 2 Installation av nétadapter

~

Bild 3 Anslutning till strémforsorjning

!

Bild 4 Laddning

5) Varmeskyddande mossa
Thermal Protector Cap ér utformad for att skydda den orala mjukvavna-
den och ldppen fran skallning.

\

A \\\

_

Obs! Fore anvindning, viinligen rengor, desinficera och sterilisera
virmeskyddsmaossan..
6) Injektionsnal av Gutta Percha

/A

Obs!

1. Forvara oanviinda Gutta Percha-injektionsnilar i en sluten miljo,
eftersom Gutta Percha-injektionsnilarna ér tillverkade av silver
och kan missfirgas pa grund av oxidation som orsakas av lingvarig
exponering for luft.

2. Anvind den skiftnyckel som tillhandahalls av foretaget for att
ansluta, demontera och forbéja Gutta Percha-injektionsnélen.

7) Skiftnyckel



Skiftnyckeln anvinds for att dra at Gutta Percha-injektionsnéalen och
dess anslutning till instrumentet for varmsmaltning och fyllning. Efter att
Gutta Percha-injektionsnélen har dragits at kan nalen bgjas till lamplig
vinkel med en skiftnyckel.

Nar du har forbockat silvernalen kan du ocksa sitta det sexkantiga halet
pa skiftnyckeln 6ver det sexkantiga bladet pa Gutta Percha-injektionsna-
len och rotera silvernalen till 6nskad position.

Anvind inga andra instrument for att forboja nalen dn den skiftnyckel
som tillhandahalls av tillverkaren.

1.3 Enheten innehéller

1. Instrument for varm sméltning och x1

fyllning

2. laddningsbas x1
3. nidtadapter med sladd x1
4.Gutta Percha Injektionsnalar x4
5.Thermal Protector Cap X2
6. skiftnyckel x]1
7.Batteri X2
8.Gutta-Percha Ring x1
9. Instruktionsbok x1
10. Kvalificerad certifiering x1
11.Snabbguide for anvindning x1

1.4 Introduktion och tilliimpningsomride
1.4.1 Funktioner
a) Anta elektrisk gutta-percha-injektionsmetod, enkel liminjektion och
enhetlig gutta-percha-utmatning.
b) De tva knapparna dr symmetriskt placerade, och knapparna ar
placerade i samma position som ldkarens tumme och pekfinger, vilket gér
handhavandet mer bekvamt.
c) Sladdlés design for Hot Melting och Filling Instrument breddar
effektivt driftutrymmet.
d) Kénslig temperaturkontroll, enkel display och bekvdm anvéndning;
Tryck pa temperaturinstdllningsknappen for att stélla in lamplig arbets-
temperatur.
¢) Fem forinstillda temperaturer finns som tillval: 100°C, 120°C, 150°C,
180°C, 200°C; Tre nivéer av insprutningshastighet finns som tillval:
langsam hastighet, medelhastighet, hog hastighet.
f) Sakert skyddssystem, med automatisk avstingningsfunktion for
timeout.
2) Batteriet kan bytas ut snabbt och enkelt.
1.4.2 Tillimpningsomrade
Anvinds endast vid endodontisk fyllning med guttaperka eller rotkanal-
forsegling. EDGEFLOW dér utrustad med en injektionsnél for gutta-perka

4



och ett termiskt skyddslock for att virma upp och mjuka upp gutta-perka
for aterfyllning av rotkanalen.

1.5 Produktspecifikationer

Instrument for varm smaéltning och

25 mm x 28 mm x 200 mm

Storlekar fyllning
Laddningsbas 90 mm x 115 mm x 56 mm
Instrument for varm smiltning och 148g
. fyllning
Vikt Laddningsbas 179¢g
Stromadapter 167¢g
Modell Miitare Lingd Anmirkning
E20G-S 20Ga 22 mm Ateranvindbar
E20G-M 20Ga 24 mm Ateranvindbar
E20G-L 20Ga 28 mm Ateranvindbar
E23G-M 23Ga 24 mm Ateranvindbar
E23G-L 23Ga 28 mm Ateranviindbar
E25G-M 25Ga 24 mm Ateranvindbar
E25G-L 25Ga 28 mm Ateranvindbar
E20G-NR 20Ga 28 mm Engangsbruk
E23G-NR 23Ga 28 mm Engangsbruk
E25G-NR 25Ga 28 mm Engangsbruk

1.6 Tekniska parametrar

Tabell 2 Modeller av Gutta Percha-injektionsnélar

Klassificering Klass [T (AC/DC-stromadapter)
Valftia forinstéllda |} 000, 1500c 15000 180°C—200°C
temperaturer
Tldsatgapg for Cirka 2,5 timmar (forsta laddningen tar 3 timmar)
laddning
N Ingéng AC100V-240V 50/60Hz 800mA
Stromforsdrjning
Utgdng DCI5V/1,6A
Modell at‘e’r"atadap’ UE24WCPI-15V/1,6A
. .| Laddnings-
Batteriets kapacitet bart batteri 2000 mAh
Batteriets modell 18500 3,7V 2000mAh 7,4Wh FIE
Virmefaktor 10W
Version av EDGEFLOW V1
programvara -

1.7 Miljoparametrar




Temperatur +5°C ~+40°C
Arbetsskick Luftfuktighet 30% ~75%
Lufttryck 70 kPa ~106 kPa

1.8 Forvaring och transport
1. Enheten ska hanteras forsiktigt och latt. Se till att den &r placerad langt
fran vibrationer och att den installeras eller forvaras pa en sval, torr och
ventilerad plats.
2. Forvara inte enheten tillsammans med artiklar som &r briannbara,
giftiga, fratande eller explosiva.
3. Enheten ska forvaras i ett rum dér den relativa luftfuktigheten ar 10%
~ 93%, lufttrycket dr 70kPa ~ 106kPa och temperaturen ar -20°C ~
+55°C.
4. Undvik att utsdtta enheten for kraftiga stotar eller vibrationer under
transport. Och var snéll och hantera den varsamt.
5. Blanda inte apparaten med farliga foremal under transport.

6. Undvik att utsétta apparaten for sol, regn och snd under transporten.

2 Europeisk auktoriserad representant

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

3 Standardikoner

Produktens serienum- @ Folj anvisningarna for

@ mer anvindning
u Tillverkare [ V V l Tillverkningsdatum
o
R Typ B applicerad del |:| Klass II-enhet
‘ I ’ Strémbrytare IPXQ0Q |Ordinir utrustning
Anvinds endast -
ﬂ inomhus 15V =—=1.6A |15V 1,6A Likstrom
134°C Enheten over-
S S S Kan autoklaveras \E ensstdmmer med
WEEE-direktivet
Ratlinjig rorelse c € 0197 | CE-mérkt produkt

Referensnummer elFU

edgeendo.com

Medicinteknisk
utrustning

Forsiktighetsatgirder: Federal lag begrénsar denna enhet till
forsaljning av eller pa order av en legitimerad tandlakare

el EllER

Lystring! Vénligen se de medfoljande dokumenten.
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Luftfuktighetsgréns for lagring:10%~93%.

10%

106kPa

Atmosfariskt tryck for lagring:70kPa~106kPa

70kPa.

+55°C

>~ @

Temperaturgréns for forvaring: -20°C~+55°C

-20C

m Auktoriserad representant i EUROPEISKA
GEMENSKAPEN

P| | Auktoriserad representant i Schweiz

B

m

C

T

R

m

4 Kontraindikationer

1. Personer som ér allergiska mot kidnd naturlatex och metaller som
rostfritt stal, silver, koppar m.m. fér inte anvdnda denna apparat.

2. Patienten med hemofili ar férbjuden att anvinda denna enhet.

3. Patienter med pacemaker &r forbjudna att anvanda denna enhet.

4. Tandldkare med pacemaker i hjdrtat far inte anvdnda denna apparat.

5. Patienter med hjértsjukdomar, gravida kvinnor och barn bor vara
forsiktiga med att anvinda utrustningen.

5 Monterings- och demonteringsmetod for tillbehor

5.1 Anslutning av nétadapter
Anslut nitadapterns utgangspunkt till laddningsbasen och anslut ingangs-
punkten till ett uttag som uppfyller standarden foér denna natadapter.
Installera i enlighet med anvisningarna i bild 2, bild 3 och bild 4.

5.2 Installation. demontering och forbojning av Gutta Percha-
injektionsnal
Obs! For att forhindra skallning ska du forst stinga av strommen och
vénta i 5 minuter nar du byter ut Gutta Percha-injektionsnalen. Forst ndr
virmekammaren har svalnat kan utbytet paborjas.
1. Sting av enheten och vénta i 5 minuter tills instrumentet for sméltning
och fyllning har svalnat. Anvind sedan skiftnyckeln for att demontera
nalen i motsols riktning.
2. Lagg den anvénda nalen i den avsedda behallaren.
3. Vilj den Gutta Percha-injektionsnal som behovs (20Ga, 23Ga eller
25Ga), dra at den nya injektionsnalen medurs pa instrumentet for
varmsmiéltning och fyllning.
4. Anvand skiftnyckel for att boja nalen till onskad vinkel.

5.3 Montering och demontering av termiskt skvddslock
Paborja installation och demontering fran huvuddelen av instrumentet for
varmsméltning och fyllning.

5.4 Borttagning och byte av batteri
Nir du tar ut batteriet trycker du inat pa de upphdjda rdanderna i slutet av
handtaget och tar sedan ut batteriet.
Nir du installerar batteriet ska du rikta in indikatorpilen pa batteriet
med indikatorpilen i slutet av handtaget och sedan spinna fast batteriet
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i handtaget. Hall i slutet av batteriets dnde (tryck inte pad de upphdjda
randerna) och dra forsiktigt i batteriet for att sakerstdlla att batteriet inte
lossnar.

3.5 Borttagning och byte av guttaperka-ring
Nar gutta-percha-ringen har mycket kvarvarande gutta-percha som inte
kan rengoras kan du anvénda de platta hdlen pa skiftnyckeln for att rikta
in utbuktningen pa gutta-percha-ringen, vrida skiftnyckeln moturs for
att ta bort gutta-percha-ringen och sedan anvinda en skiftnyckel for att
skruva fast en ny gutta-percha-ring medurs pa handtaget och skruva fast
den i dnden.

6 Anvindningsmetod

Obs!

1. Vid anvindning far du inte komma i kontakt med virmedelen pa
instrumentet for varm smiltning och fyllning. Fore anvéndning ska
du komma ihag att montera virmeskyddslocket for att forhindra att
anvindare eller patienter skallas.

6.1 Vilj Gutta Percha Injektionsnil

Vilj lamplig Gutta Percha-injektionsnal (20ga, 23ga eller 25ga) beroende
pa patientens situation. Dra sedan at Gutta Percha-injektionsnalen och
handstycket (Obs: inte for hart). Vid anvdndning kan Gutta Percha-in-
jektionsnélen roteras till ldmplig vinkel inom intervallet 360° i medurs
och moturs riktning. Du kan ocksa anvinda en skiftnyckel for att forboja
nélen och justera den till en béttre arbetsvinkel enligt dina behov.

& Varning:

1. Nir du installerar injektionsnalen ska du se till att enheten ir
avstingd och att enhetens huvuddel svalnar. (Cirka 5 minuter efter
avstingning av instrumentet for smiltning och fyllning kan huvud-
delen kylas ned till en temperatur som gor det mojligt for ménniskor
att rora vid det).

2. Injektionsnalens forbojningsvinkel far inte 6verstiga 90 ° och far
inte bojas i nalens 6vergangsdelar.

6.2 Viilj guttaperka




Vilj lamplig gutta-percha for enheten (diametern pa gutta-percha ar min-
dre d4n 3 mm och ldngden pé gutta-percha dr mindre dn 17 mm). Ta forst
bort injektionsnalen, for in guttaperka i halet i slutet av injektionsnélen
och skruva sedan ut injektionsnalen medurs ur handtaget och dra &t den.
Obs!

1. Endast en guttaperka-sticka kan placeras at gangen.

2. Om guttaperkan inte passar helt in i virmekammaren kommer det att
leda till funktionsfel pé enheten.

6.3 Paslagning och instéiillning
6.3.1 Sla pa strommen
Efter paslagning med lang tryckning pa "ON/OFF"-knappen &r innchallet
i standby-gréinssnittets display: (D Ligets serienummer; () Forinstilld
temperatur; (3) Injektionshastighet; (4 Batteristrom.
6.3.2 Instéllning av lage
Enheten har tre grupper av anpassningsbara parameterldgen, dér parame-
trarna i varje grupp av ldgen kan anpassas och sparas.
Nar du har gatt in i det normala standby-granssnittet trycker du kort pa
lagesknappen for att byta ldge (3 lagen kan anpassas). Tryck ldnge pa
lagesknappen for att 6ppna gréanssnittet for instdllning av lagesinnehall
i det aktuella laget, tryck kort pa "ON/OFF"-knappen for att justera
parametrarna, tryck kort pa lagesknappen for att vaxla mellan justerings-
objekten, tryck kort pa injiceringsknappen for att spara parametrarna och
aterga till det normala standby-granssnittet.Innehallet i det lage som kan
justeras inkluderar:
@ Stll in forinstilld temperatur 100-200°C justerbar, 100°C, 120°C,
150°C, 180°C, 200°C);
(2) Injektionshastighet (snabb, medium och langsam med tre justerbara
véxlar);
(3 Andra gutta-percha (JA/NEJ), efter att ha valt "JA", tryck kort pa
injektionsknappen for att starta gutta-bytesproceduren (nalarna maste
vara korrekt installerade for att anvinda denna procedur), tryck kort pa
"ON/OFF"-knappen for att avsluta gutta-bytesproceduren.de specifika
stegen enligt foljande:
1) Starta uppvarmningen, displayen visar "Uppvarmning . . . Please wait"
, vénta pa att temperaturen stiger till den forinstdllda temperaturen;
2) Starta gutta-perkainjektionen, tém kvarvarande gutta-perka, hastig-
hetsindikatorn visar snabbvéxeln och blinkar tills gutta-perkan &r tomd.
3) Aterstill i snabbvixeln, under processen pekar hastighetsindikatorn pa
displayen pa returriktningen och blinkar tills aterstéllningen ar klar;
4) Displayen visar uppmaningen "Insert Gutta-Percha" for att sétta i en
ny guttaperka;
5) Tryck pa valfri knapp for att aterga till standby-grénssnittet.
6.3.3 Instéllning av funktion
I avstdngningstillstandet, tryck linge pa ligesknappen och "ON/
OFF"-knappen for att sld pa funktionsinstéllningsgrénssnittet, tryck
kort pa "ON/OFF"-knappen for att justera parametrarna, tryck kort pa
lagesknappen for att véxla innehéll, tryck kort pa injektionsknappen for
att spara de instdllda parametrarna och ldmna instéllningsgranssnittet for
att ga in i normalt start- och standby-granssnitt. De funktioner som kan
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stdllas in r:

(D Still in den automatiska avstingningstiden (5-10 minuter justerbar),
standard ar 5 minuter;

(2) Still in surrvolymen, 3 nivéer finns tillgingliga, standard &r meduim-
volym.

6.4 Uppvirmning och obturation av kanalen
Nar du har valt lampligt ldge trycker du kort pa injektionsknappen for att
starta uppvarmningen, om du behdver stoppa uppvarmningen trycker du
kort pa "ON/OFF" -knappen. Det innehall som visas pa virmegranssnittet
i uppvdrmningslaget &r (1) Légets serienummer; (2) Forinstilld tempe-
ratur; (3 Injektionshastighet; (4) Batteristrdm.Virmeindikatorn blinkar
ndr uppvarmningen startar, och ndr temperaturen nar den forinstéllda
temperaturen dr virmeindikatorn alltid pd.Om du behdver stoppa upp-
varmningen trycker du kort pa "ON/OFF"-knappen, och virmeindikatorn
slocknar.
Montera det termiska skyddslocket pa anslutningsdelen mellan Gutta
Percha-injektionsnédlen och instrumentet for smiltning och fyllning, och
torka av fyllningsmaterialet fran nalen med gasbinda och alkohol.
Obs! Nalen borjar fylla frdn botten av rotkanalen for att minska eller
undvika att bubblor bildas. Placera nélen i botten av rotkanalen, tryck pa
injektionsknappen for att pressa ut gutta precha och dra sedan ldngsamt
tillbaka nélspetsen till koronalhalet.

& Varning:

Den maximala temperaturen pa den applicerade delytan ar 97°C .
Efter uppvirmning bor injektionsnalen for lim inte stanna i munha-
lan i mer in 5 sekunder for att forhindra skallning av patienten.

6.5 Ersittning av guttaperka

Nar guttaperkan ar fardig hors ett "di"-ljud. Nér du har sldppt injektionsk-
nappen atergdr enheten automatiskt till utgangslédget, vénta tills skdrmen
visar "Insert Gutta-Percha", och sedan kan du sitta in en ny gutta-percha.
Nir du sitter i en ny guttaperka ska du se till att den frdmre dnden pa
instrumentet for sméltning och fyllning har svalnat till rumstemperatur
for att forhindra brannskador och vilja en ldmplig guttaperka att sétta i
enligt kapitel 3.2..

6.6 Rengoring . desinfektion , sterilisering och underhall
Efter drift maste de aterstiende materialen i virmekammaren rengoras
och relevanta tillbehor rengéras, desinficeras och steriliseras. For mer
information, se kapitel 9.

7 Instruktioner for laddning

7.1 Anvind motsvarande laddningsbas for laddning: Anslut nitadaptern
till laddningsbasen och anslut till stromforsorjningen. Placera sedan
instrumentet for sméltning och fyllning pa rétt sétt i laddningsbasen. Nar
instrumentet for smaltning och fyllning inte &r placerat pa laddnings-
basen blinkar indikatorn omvéxlande gult och gront. Nér instrumentet
for smiltning och fyllning placeras pa laddningsbasen lyser den gula
indikatorn konstant om laddningen &r under uppladdning. Nar batteriet ar
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fullt sldcks den gula indikatorn och den grona indikatorn lyser konstant.
Under normala forhéllanden tar laddningen ca 2,5 timmar.

7.2 Batteriet som anvénds i denna produkt har inget minne och kan
anvindas ndr som helst eller laddas nér som helst.

7.3 Innan du anvénder enheten for forsta gdngen ska du ladda den i minst
3 timmar.

A Varning:

1. Om apparaten inte anviinds under en lingre tid, dra ut adapter-
kontakten for att isolera kretsarna elektriskt fran elniitet.

2. Utfor inga medicinska atgédrder under laddningen.

3. Utrustningen maste vara ansluten till en limplig stromkilla nir
forlust av stromkillan skulle leda till en oacceptabel risk.

8 Sikerhetsatgirder

8.1 Anvind inte andra instrument dn den medfoljande skiftnyckeln for att
installera, demontera eller forboja Gutta Percha-injektionsnélen.

8.2 Sla inte eller repa inte instrumentet for sméltning och fyllning.

8.3 Forvara varmebérande tillbehor som instrument for smaltning och
fyllning, injektionsnél fér Gutta Percha, virmeskyddslock etc. under
uppvarmning pa avstand fran brandfarliga och explosiva material.

8.4 Hall apparaten ren fore och efter anviandning. Fore varje anvind-
ningstillfalle ska du rengéra, desinficera och sterilisera tillbehoren, t.ex.
Gutta Percha-injektionsnal, termiskt skyddslock och skiftnyckel.

8.5 Produkten ska vara i strikt overensstimmelse med relevanta drifts-
specifikationer fran medicinska myndigheter och relativa foreskrifter.
Produkten far endast anvindas av utbildade ldkare eller tekniker.

8.6 Installera, ta bort eller byt inte ut det termiska skyddslocket och
nalen nir de ar uppvirmda. Om du behover byta ut nalen, stidng forst av
strommen och vénta i 5 minuter. Stt tillbaka nélen fem minuter senare,
om instrumentet for sméltning och fyllning har svalnat helt.

8.7 Nélen maste vara korrekt monterad for att forhindra att den faller av
eller att guttaperka ldcker ut under drift.

8.8 Anvind inte for mycket kraft nir du forbojer injektionsnalen for
att forhindra att nalen gar sonder. Néar nalen &r bojd eller sliten kan
gutta-perkaflodesformagan forsdmras och operatéren bor byta ut den nya
nalen i tid enligt det kliniska tillstandet.

8.9 Ta ut batteriet om enheten inte ska anvandas under en ldngre tid.

8.10 Om enheten dr onormal, inte kan stingas av pa normalt sitt eller
behdver nddstoppas, dra ut batteriet.

8.11 Placera inte enheten pa en plats dir det ar svart att mandvrera
franskiljningsanordningen.

8.12 Woodpecker ar specialiserat pa att tillverka medicinska instrument
och ansvarar endast for sédkerheten under foljande forutsittningar:

a) Underhall, reparation och modifiering utfors av tillverkaren eller av
auktoriserade aterforsiljare.

b) De laddade komponenterna dr original fran "Woodpecker" och
anvénds i enlighet med bruksanvisningen.

9 Rengoring, desinfektion, sterilisering och underhall

1



Rengoring, desinfektion och sterilisering av Gutta Percha Injektionsnal
Om inget annat anges kommer den nedan att kallas "produkten".

A Varningar:

Anvindning av starka rengorings- och desinfektionsmedel (alkaliskt
pH>9 eller surt pH <5) minskar produktens livslingd. Och i sidana
fall tar tillverkaren inget ansvar. Denna produkt ska inte utséttas for
hoga temperaturer éver 138°C.

9.1 Bearbetningsgrins

Injektionsnélen dr en produkt for engangsbruk. Folj dock anvisningarna
for rengoring, desinfektion och sterilisering fore anvandning.

9.2 Inledande bearbetning
9.2.1 Principer for bearbetning
En effektiv sterilisering kan endast genomfGras efter att en effektiv ren-
goring och desinfektion har utforts. Se till att, som en del av ditt ansvar
for produktens sterilitet fore anvdndning, endast tillrackligt validerad
utrustning och produktspecifika forfaranden anvénds for rengéring/
desinfektion och sterilisering, Folj ocksd tillampliga lagkrav i ditt land
samt hygien
sjukhusets eller klinikens foreskrifter, sdrskilt med avseende pa de
ytterligare kraven for inaktivering av prioner.
9.2.2 Postoperativ behandling
Den postoperativa behandlingen maste utféras omedelbart, senast 30
minuter efter det att operationen avslutats. Stegen dr som foljer:
1. Ta bort injektionsnélen, se avsnitt 5.2.
2. Ta bort de aterstdende Gutta Percha-materialen i uppvarmningshalrum-
met. For specifika atgérder, se punkt 11 i avsnitt 1.2.

A Varningar:

Injektionsnélen efter operationen kan inte anvéndas igen.

9.2.3 Forberedelser fore rengoring

Verktyg: Skiftnyckel, bricka, ren och torr mjuk trasa. Stegen &r som
foljer:

1. Montera injektionsnalen Se avsnitt 5.2.

2. Pressa ut Gutta Percha-materialet i uppvarmningshalan och se till att
Gutta Percha-materialet som injiceras fran Gutta Percha-injektionsnalen
overstiger 30 mm.

3. Ta bort Gutta Percha-injektionsndlen fran handtaget med den skift-
nyckel som tillhandahalls av guilin woodpecker medical instrument co.,
LTD. Léagg dem sedan i en ren bricka.

4. Torka av och rengdr ytan pa Gutta Percha Injektionsndl med en ren
trasa doppad i rengéringsmedel tills ingen smuts syns pa ytan. Torka dem
sedan med en mjuk trasa och lagg dem i en ren bricka. Rengoringsmedlet
kan vara rent vatten.

Anteckningar:

Temperaturen pa det rena vattnet fiar inte 6verstiga 45 °C, annars
stelnar proteinet och ir svart att avligsna.

9.3 Rengoring

Rengoringen bor utforas senast 24 timmar efter operationen. Rengdringen
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sker med hjélp av automatiserad rengdring.

Rengoringsproceduren dr som foljer.

1. Fortvitta med rent vatten vid 25°C i 3 minuter.

2. Rengdr med det skick som rekommenderas av tillverkaren av
rengoringsmedlet i 5 minuter. Anvénd till exempel tvittmedlet RUHOF
ENDOZIME AW PLUS MED APA, utspddningsforhallandel: 270,
temperatur 25°C. Reng6r i 5 minuter.

3. Skolj tva ganger med rent vatten vid 25°C i 1 minut vardera.
Anteckningar:

a) Den anvinda 16sningen dr rent vatten och endast nyberedda 16sningar
far anvindas.

b) Vid anvédndning av rengdringsmedel ska den koncentration och tid
som anges av tillverkaren f6ljas.

¢) Rengodringsmedlet dr bevisat giltigt genom CE-certifiering i enlighet
med EN ISO 15883.

d) Rengoringsproceduren dr lamplig for produkten och bevattningsperio-
den dr tillracklig.

9.4 Desinfektion

Desinfektionen maste utforas senast 2 timmar efter rengoringsfasen.
Automatiserad desinfektion ér att foredra om forhallandena tillater det.
For den termiska desinfektionen dr temperaturen 93°C, tiden 5 minuter
och A0>3000.

Rengorings- och desinfektionssteg med hjélp av diskdesinfektor.

1. Placera forsiktigt Gutta Percha-injektionsnélen, Gutta Percha-injek-
tionsnélskyddet, det termiska skyddslocket och skiftnyckeln i desinfek-
tionskorgen. Fastsittning av produkten behdvs endast nér produkten ar
l6stagbar i enheten. Produkten fér inte komma i kontakt med varandra.

2. Starta programmet.

3. Nér programmet ar klart ska du ta ut produkten ur diskdesinfektorn,
inspektera (se avsnitt "Inspektion och underhall") och férpacka (se kapi-
tel "Forpackning"). Torka produkten upprepade géanger om det behovs (se
avsnitt "Torkning").

Produktens inneboende lidmplighet for effektiv rengdring och
desinfektion med hjélp av ovanstaende automatiserade rengdrings- och
desinfektionsmetoder har verifierats av en certifierad anldggning.
Anteckningar:

a) Innan du anvinder diskdesinfektorn maste du noggrant ldsa igenom
bruksanvisningen fran tillverkaren av utrustningen for att bekanta dig
med desinfektionsprocessen och forsiktighetsatgdrderna.

b) Med denna utrustning utfors rengdring, desinfektion och torkning
samtidigt.

c) Endast destillerat eller avjoniserat vatten med en liten midngd mik-
roorganismer (<10 cfu/ml) kan anvéndas for alla skoljsteg. (Till exempel
rent vatten som &r i enlighet med Europeiska farmakopén eller Forenta
staternas farmakopé).

d) Luften som anvénds for torkning maste filtreras med HEPA.

e) Reparera och inspektera desinfektorn regelbundet.

9.5 Torkning

Om din rengorings- och desinfektionsprocess inte har en automatisk

13



torkfunktion ska du torka den efter rengdring och desinfektion.

Metoder

1. Lagg 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 torr tryckluft (maximalt tryck 3 bar). Produkten har torkat férdigt
tills ingen vétska sprutas pa det vita papperet (den vita duken).

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

Anteckningar:

a) Torkningen av produkten maste ske pa en ren plats.

b) Torkningstemperaturen far inte overstiga 138°C;

¢) Den utrustning som anvinds ska inspekteras och underhéllas regelbun-
det.

9.6 Inspektion och underhill
I det hér kapitlet kontrollerar vi bara produktens utseende. Efter inspek-
tion, se till att det inte finns nagra problem.
1. Kontrollera produkten. Om det fortfarande finns synliga flackar pa
produkten efter rengdring/desinficering maste hela rengorings-/desinfice-
ringsprocessen upprepas.
2. Kontrollera produkten. Om den dr uppenbart skadad, sonderslagen,
lossnad, korroderad, méste den skrotas och far inte fortsitta att anvandas.
3. Kontrollera produkten. Om tillbehoret visar sig vara skadat ska det by-
tas ut fore anviandning. Och det nya tillbehdret for utbyte maste rengoras,
desinficeras och torkas.
4. Om antalet ganger produkten anvénds nér upp till det angivna antalet
ganger, vinligen byt ut den i tid.

9.7 Foérpackningar
Installera den desinficerade och torkade produkten och férpacka den
snabbt i en medicinsk steriliseringspase (eller specialhallare, steril lada).
1. Den forpackning som anvinds dverensstimmer med ISO 11607,
2. Den tal en hég temperatur pa 138°C och har tillricklig anggenom-
slapplighet;
3. Forpackningsmiljon och tillhérande verktyg maste rengéras regelbun-
det for att sakerstélla renhet och forhindra att féroreningar fors in;
4. Undvik kontakt med delar av olika metaller vid forpackning.

9.8 Sterilisering
Anvind endast foljande angsteriliseringsprocedurer (fraktionerad
forvakuumprocedur*) for sterilisering, och andra steriliseringsprocedurer
rekommenderas 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 pa 2,0 bar ~ 2,3 bar.
Verifiering av produkternas grundldggande ldmplighet for effektiv
angsterilisering har utforts av ett verifierat testlaboratorium.
Anteckningar:
a) Endast produkter som har rengjorts och desinficerats pa ett effektivt
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satt 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 pa produkten;

d) Anvénd de rekommenderade steriliseringsprocedurerna for sterili-
sering. Det rekommenderas inte att sterilisera med andra steriliserings-
metoder som t.ex. etylenoxid, formaldehyd och plasmasterilisering vid
lag temperatur. Tillverkaren patar sig inget ansvar for forfaranden som
inte har rekommenderats. Om du anvinder steriliseringsprocedurer som
inte har rekommenderats ska du folja relaterade effektiva standarder och
verifiera lampligheten och effektiviteten.

e) * Fraktionerat forvakuumforfarande = angsterilisering med repetitivt
forvakuum. Det forfarande som anvénds hér ar att utfora angsterilisering
genom tre forvakueringar.

9.9 Lagring
1. Forvaras i en ren, torr, ventilerad, icke-korrosiv atmosfar med en
relativ luftfuktighet pa 10-93%, ett atmosfarstryck pa 70-106 kPa och en
temperatur pa -20-55 °C;
2. Efter sterilisering ska produkten forpackas i en medicinsk sterilise-
ringspése eller en ren forseglingsbehallare och forvaras i ett sdrskilt
forvaringsskap. Forvaringstiden bor inte dverstiga 7 dagar. Om den
overskrids bor den omarbetas fore anvéndning.
Anteckningar:
a) Forvaringsutrymmena ska vara rena och desinficeras regelbundet;
b) Produktforvaring maste ske i batch och mérkas och registreras.

9.10 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 utséttas for sol, regn eller sn6 under transport.

9.11 Rengoring och desinfektion av instrument for sméltning

och fyllning samt laddningsstation.
1. Fore varje anvéandningstillfille ska du torka av ytan pa Hot Melting-,
Filling- och laddningsbasen med en mjuk trasa eller pappershandduk
indrénkt i 75% medicinsk alkohol. Upprepa torkningen minst 3 génger.
2. Efter varje anvandningstillfille ska du torka av huvudmotorn och
laddningsbasen med en ren, mjuk trasa indrankt i rent vatten eller en ren,
vat pappershandduk for engangsbruk och upprepa detta minst 3 ganger.

9.12 Dagligt underhall
Nér enheten inte anvinds ska du stdnga av strommen och dra ut stromf6-
rsorjningskontakten.
Om instrumentet for varm smaéltning och fyllning har lag batteriniva
under en ldngre tid kommer batteriets livslangd att forkortas. Ladda den i
tid om batterinivan &r lag. Nér enheten inte anvéinds, ladda den i 1 timme
en gang i manaden.

& Varning:
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Utrustning och alla tillbehor far inte underhallas under anvindning.

9.13 Reparation av anordning
Denna produkt innehaller inte sjélvreparerande reservdelar. Om det finns
nagon avvikelse i utrustningen, vanligen kontakta vart foretag for un-
derhall och demontera inte utan tillstind. Med vart foretags medgivande
kommer vi att tillhandahalla kretsscheman, komponentlistor, beskriv-
ningar, kalibreringsinstruktioner for att hjalpa SERVICEPERSONALEN
vid reparation av delar.

10 Felsokning

Fel Orsak Losning

1. Anslut till strémfor-
1. Otillracklig batteri-  [sorjning for laddning. /
strom Byt ut batteriet.

2. Batteriet dr skadat.  |2. Byt ut batteriet.

Nar du har tryckt pa 3. Laddningsgranssnit- [3. Ta bort det &mne som
"ON/OFF"-knappen tet dr kortslutet, vilket |orsakar kortslutningen,
ar enheten fortfarande |gor att littumbatteriet  [sétt enheten i laddnings-
avstingd. gdr in i ett skyddslage; |basen for att ladda, och
4. Instrumentet for varm|sedan atergar enheten
smaltning och fyllning |till det normala.

ar skadat. 4. Kontakta lokal distri-
butdr eller tillverkare.

1. Tryckkolven har
tryckts in till slutet,
vilket indikerar att gut-
Gutta-percha kan inte  |taperkan har tagit slut.
rinna ut fran nalen 2. Tryckkolvens tit-
ningsring &r skadad.

3. Nélen &r skadad och
blockerad.

Om ingen atgérd vidtas
under 5 minuter stings |Omstart

1. Dra tillbaka tryck-
kolven och sitt i en ny
guttaperka-sticka.

2. Byt ut skjutkolven.
3. Byt ut nélen.

Automatisk avsting-

g enheten av automatiskt
1. Sla pa strommen och
stdll in temperaturen pa
150 °C. Nér temperatu-
Injektionsnalen och ren har natt det instéll-
Gutta Percha-injek- tryckkolven kommen- |da vérdet vrider du
tionsndlen kan inte tas |teras av kylningen av  [nyckeln moturs for att
ut. guttaperkan. ta ut Gutta Percha-in-
jektionsnalen.

2. Kontakta din lokala
aterforséljare eller vart
foretag.
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1. Stromforsorjningen
ar inte korrekt ansluten.
2. Stromforsorjningen

1. Koppla ur och ateran-
slut.
2. Byt ut batteriet.

Laddningsfel efter ar skadad eller specifi-
Lo e . - . |3. Torka av fingerbor-
anslutning till stromfor- [kationerna stimmer inte
. .. gen med alkohol under
s6rjning. overens.

forutsattningen att det

3. Det finns orenheter . .
blir stromavbrott.

pé laddningsbasens

kontaktfingerborg.
Servicetiden efter varje [Batterikapaciteten blir |Skicka till en repara-
laddning forkortas. mindre. tionsverkstad.
1. Installera injektions-
nalen

2. Anviénd rétt injek-
1. Injektionsnalen dr  |tionsnal eller kontakta

inte installerad ombudet for att kopa
Uppvirmning och 2 Imektlonsr}alen for lacmphg rétt injektions-
srmninesanomali lim matchar inte nal
uppy & 3, batteriets effekt &r 3. Ladda batteriet eller
extremt lag byt ut det mot ett full-

4, fel i virmesystemet |laddat batteri

4. Kontakta din lokala
distributor eller vart
foretag

11 Service efter forsiljning

Sedan forsédljningsdatumet, om enheten inte kan fungera normalt pa
grund av kvalitetsproblem, kommer vért foretag att ansvara for reparation
av enheten under garantiperioden. Se garantikortet for garantiperiod och
garantiomfattning.

12 Miljéskydd

Enheten innehaller inga skadliga ingredienser. Den kan hanteras eller
forstoras i enlighet med gillande lokala bestimmelser.

Obs!

1) Utan Woodpeckers samtycke och tillstand kan privat modifiering av
enheten leda till problem med elektromagnetisk kompatibilitet for den
enheten eller andra enheter.

2) Utformningen och testet av instrumentet for sméltning och fyllning
overensstimmer med de relaterade driftsforeskrifterna for elektromagne-
tisk kompatibilitet.

13 EMC-Deklaration av overensstimmelse

Enheten har testats och godkénts i enlighet med EN 60601-1-2 for EMC.
Detta garanterar inte pa nigot sitt att enheten inte kommer att paverkas
av elektromagnetiska storningar. Undvik att anvdnda enheten i miljoer
med hog elektromagnetisk stralning.
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Teknisk beskrivning avseende elektromagnetisk stralning
Tabell 1: Deklaration - elektromagnetisk stralning

Vigledning och tillverkarens forsikran - elektromagnetisk stralning

Modellen EDGEFLOW ir avsedd for anvandning i den elektromagnetis-
ka milj6 som anges nedan. Kunden eller anvindaren av modellen EDGE-
FLOW bor forsakra sig om att den anvénds i en sddan miljo.

Test av utslipp | Efterlevnad Elektror[lagnet}sk miljo -
viigledning
Modellen EDGEFLOW anvénder
RF-energi endast for sin interna
RF-utslapp Grupp | funktion. Dérfor ar dess RF-emis-
CISPR 11 sioner mycket laga och det ar inte
troligt att de orsakar storningar i
elektronisk utrustning i narheten.
RF-utslépp Klass B Modellen EDGEFLOW ir limplig
CISPR11 for anvindning i alla anldggningar,
Utslépp av 6vertoner Klass A inklusive bostdder och anlédggning-
IEC 61000-3-2 ar som dr direkt anslutna till det
Spanningsfluktuatio- 5 . allménna 1dgspanningsnitet som
ner / flimmerutslipp verensstam- forsorjer byggnader som anvénds
1EC 61000-3-3 mer for hushallsdndamal.

Teknisk beskrivning avseende elektromagnetisk immunitet
Tabell 2: Vigledning & deklaration - elektromagnetisk immunitet

Vigledning & deklaration - elektromagnetisk immunitet

Modellen EDGEFLOW ir avsedd for anvandning i den elektromagnetis-
ka milj6 som anges nedan. Kunden eller anvindaren av modellen EDGE-
FLOW bor forsakra sig om att den anvénds i en sdédan miljo.

Immunitets- IEC 60601 Efterlevnad Elektromagnetisk
test testniva nivi miljo - viigledning
Golven ska vara av tré,
Elektrostatisk |+8kV kontakt |+8kV kontakt ble;?tg% %]:;r koelrj;?;ka
urladdning +2,+4, £8, +2,+4, 8, i) Kt m d gnt tm
(ESD) +15kV luft  |+15kV luft ackt med syntetma-
IEC 61000-4-2 terial bor den relativa
luftfuktigheten vara
minst 30 %.
2KV for strm- Kvaliteten pé nét-
Flektrlfk st abb ﬁ?rsorj ningsled- +2kV for strom- [strémmen ska vara
Overspanning/ |ningar forsorjningsled- [densamma som i en ty-
utlgsning 1KV for in- nin, aﬂ ¢ isk kommersiell mil}]('i
IEC 61000-4-4 |géngs-/utgangs-|" & pIskc o ml
f eller sjukhusmiljo.
ledningar
10,5, +1kV i'O,S., %lkV linje K\{gllteten pa nét-
Overspénning  |linje till linje till linje strommen ska vara
IEC 01000-4-5 [0, 1,52k [ L el i
ledning till jord gtijord p J

eller sjukhusmiljo.
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<5% Ur. <5%U;

(>95% nedgang [(>95% nedgéng |Kvaliteten pa nét-

iUp) iUp) strommen ska vara
Spannings- for 0,5 cykel for 0,5 cykel densamma som i en
dippar, korta <5 % U, <5 % Uy. typisk kommersiell
avbrott och (>95% nedgéng |(>95% nedgang [milj6 eller sjukhusmil-
spanningsvaria-|i U;.) iUp) j6. Om anvéndaren av
tioner pa strom-|under 1 cykel |under 1 cykel |EDGEFLOW-model-
forsorjningens [70% U; 70% Uy lerna kréver kontinuer-
ingangsled- (30% nedgang i|(30% nedgéng i (lig drift under stromav-
ningar Up) Uy brott, rekommenderas
IEC 61000-4- [under 25 cykler [under 25 cykler |att EDGEFLOW-mo-
11 <5% Uy <5% Uy dellerna forsorjs med

(>95 % ned- (>95 % nedgéangstrom fran ett avbrotts-

gang i Uy) iUy fritt nataggregat eller

under 250 under 250 ett batteri.

cykler cykler

Kraftfrekventa

Natfrekvens magnetfalt ska ligga
(50/60 Hz) pé nivéer som ar
magnetfalt 30A/m 30A/m karakteristiska for en
IEC 61000-4-8 typisk plats i en typisk

kommersiell miljé eller

sjukhusmiljo.

ANM Uy ér ndtspanningen fore applicering av testnivan.

Tabell 3: Vigledning & deklaration - elektromagnetisk immunitet
avseende ledningsbunden RF & utstrilad RF

Vigledning & deklaration - Elektromagnetisk immunitet

Modellen EDGEFLOW ir avsedd for anvindning i den elektromagnetiska
miljo som anges nedan. Kunden eller anvindaren av modellerna EDGE-
FLOW bor forsikra sig om att de anvénds i en sadan miljo.

Immunitets-
test

1IEC 60601
testniva

Niva for
efterlevnad

Elektromagnetisk miljo -

viigledning
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Overford RF
1EC 61000-
4-6
Overford RF
1EC 61000-
4-6
RF-stralning
1IEC 61000-
4-3

3 Vrms

150 kHz till 80
MHz

6 Vrms
ISM-frekvens-
band

3V/m

80 MHz till 2,7
GHz

3V

3V/m

Bérbar och mobil RF-kom-
munikationsutrustning

far inte anvéndas ndrmare
nagon del av modellerna
EDGEFLOW, inklusive
kablar, dn det rekommen-
derade separationsavstand
som berédknas utifran den
ekvation som géller for
sandarens frekvens.
Rekommenderat separa-
tionsavstand

d=1.2xp"

d:2><P1/Z

d=1,2xP"* 80 MHz till 800
MHz

d=2,3xP"* 800 MHz till 2,7
GHz

dér P &r den maximala ut-
effekten for sdndaren i watt
(W) enligt sédndarens tillver-
kare och d ar det rekommen-
derade separationsavstandet
i meter (m).

Faltstyrkor fran fasta
RF-sdndare, enligt en elek-
tromagnetisk platsunder-
sokning," ska vara mindre
dn efterlevnadsnivan i varje
frekvensomrade.
Storningar kan forekomma
i ndrheten av utrustning
som &r markt med foljande
symbol:

)

OBS 1 Vid 80 MHz och 800 MHz giller det hogre frekvensomradet.
OBS 2 Dessa riktlinjer kanske inte ar tillimpliga i alla situationer. Den
elektromagnetiska spridningen paverkas av absorption och reflektion fran
strukturer, foremal och manniskor.
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* Faltstyrkor fran fasta séndare, t.ex. basstationer for radiotelefoner
(mobila/tradlosa) och landmobila radioapparater, amatorradio, AM- och
FM-radiosandningar och TV-sandningar kan inte forutségas teoretiskt
med exakthet. For att bedoma den elektromagnetiska miljon pa grund

av fasta RF-sédndare bor en elektromagnetisk platsundersokning dverva-
gas. Om den uppmiitta fdltstyrkan pa den plats ddr modell EDGEFLOW
anvinds overskrider den tillimpliga RF-6verensstdmmelsenivan ovan,
ska modell EDGEFLOW observeras for att verifiera normal drift. Om
onormala prestanda observeras kan ytterligare atgiarder vara nodvandiga,
t.ex. omorientering eller flyttning av modellen EDGEFLOW

® Over frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz bér filtstyrkorna vara min-
dre dn 3V/m.

Tabell 4: Rekommenderade skyddsavstiand mellan biarbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning och modellen EDGEFLOW

Rekommenderade skyddsavstind mellan birbar och mobil RF-kom-

munikationsutrustning och modellen EDGEFLOW
Modellen EDGEFLOW ir avsedd for anvandning i elektromagnetisk
milj6 dér utstrdlade RF-storningar kontrolleras. Kunden eller anvéndaren
av modellen EDGEFLOW kan hjilpa till att forhindra elektromagnetisk
storning genom att hélla ett minsta avstand mellan béarbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning (séndare) och modellen EDGEFLOW
enligt rekommendationerna nedan, i enlighet med kommunikationsutrust-
ningens maximala uteffekt.

Separationsavstand beroende pa séindarens frek-
Nominell maxi- vens m
mal uteffekt for | 150 kHz till 80 80MHz till 800MHz till
sindaren W MHz 800MHz 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

For sdndare med en maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekom-
menderade separationsavstdndet d i meter (m) berdknas med hjilp av den
ekvation som géller for sdndarens frekvens, ddr P dr séndarens maximala
uteffekt i watt (W) enligt sdndarens tillverkare.

ANM. 1 Vid 80 MHz och 800 MHz giller separationsavstandet for det
hogre frekvensomradet.

OBS 2 Dessa riktlinjer kanske inte &r tillimpliga i alla situationer. Den
elektromagnetiska spridningen paverkas av absorption och reflektion fran
strukturer, foremal och ménniskor.

14 Uttalande

Woodpecker forbehaller sig ritten att nir som helst och utan foregaende
meddelande andra utrustningens konstruktion, teknik, beslag, bruksanvis-
ning och innehallet i originalférpackningen. Bilderna dr endast avsedda
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som referens. Den slutliga tolkningsrétten tillhor Guilin Woodpecker
Medical Instrument Co., Ltd.
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