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1 Omfang af MotorSurg

1. Omfang af MotorSurg

1.1 ldentifikation af dele

(®Hovedenhed; @Fodpedal med ledning; ®Vinkelstykkeholder;
@Flaskeholder; ®Motor med ledning; ®Netledning;
(®Beskyttelse stik; ® USB-flashdrev; @sprayrer; @sikring; @O-
ring(beskyttelseskappe); @0O-ring (motor) ; @Vinkelstykke;
@spraydyse; ®nal; ®@dyseholder; @Indvendig vanddyse; ®Y-
konnektor; @ Skruetraeekker
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1 Omfang af MotorSurg

1.2 Komponenter

Fodpedal med ledning (1pc)

Motor med ledning (1pc)

Vinkelstykke (1pc)

LT

Stremkabel (1pc)

Sikring (2pcs)

.

O-ring (beskyttelsesstik) (2pcs)

O-ring (motor) (2 pcs)

O

Bemeerk: Der findes fire typer strgmkabler. Veaelg streamkabel i

henhold til den lokale standard.
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1 Omfang af MotorSurg

Europezeisk standard
Stremkabel (6615006)

Britisk standard
Stremkabel (6615032)

Australsk standard
Strgmkabel (6615033)

Argentinsk norm
Strgmkabel (6416011)

1.3Tilbehear

Beskyttelsesstik (1pc)
Skruetreekker ( 1pc)

e | M

Sprayrar (5pcs)

=)
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1 Omfang af MotorSurg

USB-flashdrev (1pc) Flaskeholder (1pc)

2 ;. ___——

\d

Indvendig vanddyse (1pc)
Y-stik (1pc)

Dyseholder (1
spraydyse (1pc) yseholder (1pc)

Nal (1pc)

/%

1.4 Grundleeggende ydeevne

MotorSurg har ingen vaesentlig ydeevne.
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2 Anvendte symboler

2.Anvendte symboler

A Advarsel Medical device

A Forsigtig Type B applied part

Serienummer Catalogue number
CE maerkning Class Il equipment

vekselstram

Earth (ground)

Godkendt repreesentant
i EF

Consult instructions for
use

Producent

E|@ '+ |[O] B> E

Batch code

Land fremstilling + dato
for fremstilling

Keep dry

Bortskaf af i
overensstem melse med
den WEEE-direktivet

Steriliserbar i damp
steriliseringsapparat
(autoklave) ved
temperaturen specificeret

Temperaturbegreensnin
g

Atmosfaeretryk
begraensning

Relativ luftfugtighed
begraensning

fodpedal

C’ Eighteeth

Fabrikantens LOGO

Sidste anvendelsesdato

Generiliser ikke

ALaviR

Steriliseret ved hjeelp af
ethylenoxid
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2 Symbols used

\\_

instruktioner
Vaskedesinfektionsappa
rat til

@ Ma ikke genbruges /:/.li Holdes veek fra sollys
Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er

@ beskadiget og konsultér 2011 Transmissionsforhold

20:1 med lys

Vaskedesinfektionsappa
rat til termisk
desinfektion
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3 Far brug

3. Fer brug

3.1 Forventet formal

MotorSurg er beregnet til tandkirurgi og tandimplantatoperationer
udfgrt af kvalificeret personale. Hovedenheden er designet til at
blive brugt med en specifik dental mikromotor, der driver
vinkelstykker udstyret med passende veerktgijer til at skaere hardt

veev i munden og til at indseette dental implantater.

3.2Forventet patientpopulation og indikationer

Dette produkt er egnet til patienter, der har behov for oral
implantation eller oral kirurgi, og patienten er over 15 ar gammel og
ved godt helbred.

3.3Kontraindikationer

1) Det er forbudt for en haemofili patient at anvende denne enhed.

2) Patienter og laeger med pacemaker ma ikke anvendes denne
enhed.

3) Hjertesygdomme patienter og bern skal veere forsigtige med at
anvende dette apparat.

4) Patienter med oral og maxillo-ansigtsinfektion, orale
slimhindesygdomme, periapikale sygdomme,
tandkedsbeteendelse, periodontitis eller mundneoplasma skal
veere forsigtige med at anvende dette apparat.

5) Patienter med allergisk konstitution og laegemiddelallergi

historie er forbudt at anvende denne enhed.
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3 Far brug

Personer med psykiske lidelser bgr veere forsigtige med at
anvende dette apparat.

Patienter med alvorlige systemiske infektioner eller systemiske
sygdomme som hjerte -, lever -, nyre -, haematopoietiske
system -, fordgjelsessystem - og endokrine sygdomme skal
veere forsigtige med at anvende dette apparat.

Gravide kvinder, ammende kvinder, og kvinder har en plan for

f@dslen skal veere forsigtige med at anvende denne enhed.

A

Lees folgende advarsler fgr brug:

Denne enhed ma kun anvendes i hospitalsmiljger, klinikker eller
tandlaegeklinikker af uddannet og kvalificeret tandpersonale.
Brug ikke udstyret ud over dets tilsigtede formal.

For at undga elektrisk stad skal du ikke fijerne stremkablet med
vade heender. Sgrg for at undga vand i hovedenheden.
Anordningen ma ikke anbringes i fugtige omgivelser eller pa
steder, hvor den kan komme i kontakt med nogen form for
vaeske.

Udsaet ikke enheden for direkte eller indirekte varmekilder, og
brug eller gem aldrig denne enhed ved hgje temperaturer. Veer
opmaerksom pa den angivne anvendelse og
opbevaringsbetingelser Brug eller opbevar enheden uden for

greenserne, hvilket kan medfgre fejlfunktion.
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3 Far brug

Brug ikke udstyret, nar der er frit ilt, anaestesigas eller
breendbare materialer til stede. Anordningen skal betjenes og
opbevares i et sikkert milja.

Enheden kraever seerlige forholdsregler med hensyn il
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) og skal installeres og
anvendes i ngje overensstemmelse med EMC-oplysningerne. |
szrdeleshed ma du ikke bruge enheden i neerheden af
lysstofrar, radiosendere, fiernbetjeninger og ikke bruge dette
system i naerheden af det aktive kirurgiske udstyr og RF-
afskeermet rum i et ME-SYSTEM til magnetisk resonans
billeddannelse, hvor intensiteten af EM-FORSTYRRELSER er
hg;j. Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder
periferiudstyr sdsom antennekabler og eksterne antenner) ma
ikke anvendes teettere end 30 cm (12 tommer) pa nogen del af
MotorSurg-systemet, herunder kabler, som angives af
producenten. Ellers kan der opsta en forringelse af denne
enheds ydeevne.

Anbring enheden pa en stabil platform eller pa den seerlige
vogn, og kontroller, at hjulet er last, far du bruger denne enhed.
Du ma aldrig selv abne eller reparere enheden, ellers skal du
annullere garantien.

Hvis der forekommer uregelmeaessigheder i udstyret under
behandlingen, skal du slukke for det. Kontakt bureauet.

Brug en stikkontakt, der beskytter jordforbindelsen.
Servernedslag, f.eks. nedkastning, vil beskadige enheden.

Afbryd strgmmen efter hver brug.
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3 Far brug

Brug venligst kvalificerede kirurgiske instrumenter og
kontravinkel. Det anbefales at anvende kontravinklen fra
Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd.

Afmontér ikke motoren eller kontravinklen under brug, ellers vil
kontravinklen og motoren blive beskadiget.

Ma ikke adskille Main enhed / Fodpedal / Motor eller temperere
med mekanismen.

Kontrollér for vibrationer, stgj og overophedning fer brug, og
hvis der konstateres unormale forhold under brug, skal du
straks holde op med at bruge produktet og kontakte
forhandleren.

Handsker er obligatoriske under hele operationen.

Bgj ikke Sprayrgret, mens vandingspumpen er i brug. Det kan
medfgre brud pa slangen.

Hovedenheden kan rengeres med en fugtig klud. Afbryd
strgamforsyningen inden renggring. Hovedenheden og
fodpedalen kan ikke steriliseres ved nogen metode.

Frakobl ikke motoren fra motorledningen.

Enhedens driftstilstand er intermitterende drift, dvs. at der vil
veere 8 minutters pause efter 2 minutters drift. Den maksimale
overfladetemperatur kan overstige 43°C, nar enheden
anvendes i mere end 2 minutter i en uafbrudt periode. |
sadanne tilfaelde skal du holde op med at bruge motoren, indtil

motoren kaler af.
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3 Far brug

Nar der pludselig afbrydes og genoptages strem under
operationen, skal du kontrollere parametrene og
programtrinnene, fgr du fortsaetter driften.

Brug ikke tilbehgr fra andre producenter, da enheden ellers kan
blive beskadiget. Vores virksomhed vil ikke vaere ansvarlig for
eventuelle problemer med brugen af tilbehar, ikke af vores
virksomhed.

Brug venligst Sprayrgret produceret af Changzhou Sifary
Medical Technology Co., Ltd.

Placer ikke enheden pa et sted, hvor det er vanskeligt at koble
netledningen fra strgmforsyningen.

Undlad at indszette eller fierne et USB-flashdrev under brug.
Indszet ikke nogen enhed undtagen USB-flashdrevet i det USB-
porten. Ellers kan hovedenheden blive beskadiget.

Brug ikke data gemt i USB-flashdrev til diagnosticering formal.

3.4 Netvaerksbetingelse

Enheden fungerer normalt uden at veere tilsluttet netveerket.
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4 Samle og adskille MotorSurg

4. Samle og adskille MotorSurg

Abn pakken. Kontroller, at produktet indeholder alle de dele, der er
vist pa pakkelisten. Hvis der mangler nogle, skal du kontakte din
lokale distributar. Placer hovedenheden og andre komponenter pa
en stabil platform eller specielle kirurgi vogn.

4.1 Hovedenheds-forbindelsessti

[
©
~=1)

i
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4 Samle og adskille MotorSurg

® Motorkabelkonnektor

®@ Graenseflade for installation af sprayrer
® Flaskeholder

® Fodpedal ledning stik stik stik

® USB-flashdrevstik

® Stikkontakt til netledning

@ Sikring holder

Hovedafbryder

4.2 Installation og fjernelse

4.2.1 Anbring Vinkelstykkeholderen

Anbring Vinkelstykkeholderen pa oversiden af hovedenheden, eller

4.2.2 Tilslut motorledningen
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4 Samle og adskille MotorSurg

St ® maerket pa motorledningen med e markering pa
motorledningsstikket pa hovedenheden.

Skub bunden af motorledningsstikket ind i stikkontakten, indtil
lasesamlingen "klikker" pa plads. Fjern motorledningen: Traek

lasesamlingen tilbage, traek laengere ud for at koble ledningen af.

- =S

4.2.3 Sammenkobling af kontravinkel

Juster positioneringsblokken for vinkelstykket og motorrillen, og
indsaet motorstikket direkte i vinkelstykket, indtil det lases fast med
en klikkende lyd.

Saet vinkelstykket pa Vinkelstykkeholderen nar den ikke er i brug.
For at frakoble vinkelstykket, skal du parallelt treekke kontravinklen

fra motoren.
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4 Samle og adskille MotorSurg

vinkelstykke

Motor

® Hvis O-ringen pa motorstikket er alvorligt slidt eller beskadiget,
skal den udskiftes med en ny for at beskytte motoren.
® Nar O-ringen samles, samles fgrst den ydre O-ring, og derefter

samles den indre O-ring i reekkefglge.
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4 Samle og adskille MotorSurg

® Nar du har forbundet vinkelstykket med motoren, skal du
forsigtigt traekke i vinkelstykket for at sikre, at den er korrekt
forbundet.

® Brug ikke enheden til patienter, der er allergiske over for nikkel.

4.2 .4 Tilslut fodpedalledningen

Saet meerket pA—— fodpedalledningen med = meerket pa
fodpedalstikket pa hovedenheden. Skub fodens pedalstikprop ned i
fodpedalens stikkontakt, indtil Idsesamlingen er pa plads, nar du
hgrer en "klik"-lyd.

Frakobl fodpedalledningen: traek lasesamlingen tilbage, traek

lzengere ind for at koble ledningen af.

4.2.5 Tilslut stremledningen
Juster og sat vekselstramsledningen i stikkontakten il

vekselstramsstikket bag pa hovedenheden.
Tilslut stremkablets stik til en stramkilde, der opfylder kravene (se
11.Tekniske data).
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4 Samle og adskille MotorSurg

4.2.6 Monter flaskeholderen
Seet flaskeholderen pa plads @verst pa hovedenheden.

4.2.7 Monter Sprayrgret B

Abn pumpen ved at indstille pumpens lasehandtag i "aben" stilling.
Serg for, at Sprayraret "Needle" mod bagsiden af hovedenheden.
Saet tuben i rgrlederens position, og luk pumpen ved at indstille
pumpens lasehandtag i "luk" position.
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4 Samle og adskille MotorSurg

Tube guide

ater flow direction

=

Connecttothe
cooling water bottle

Connect to Contra angle Pump locking handle

Haeng flasken, der er fyldt med kalevaeskeoplgsning, pa
flaskeholderen.

Luk tubeklemmen mellem kanylen til Sprayraret og pumpen.
Stik kanylen med vandingsslangen ind i haetten pa flasken.
Tilslut vandingsreret til vandindtaget i vinkelstykket.

Abn tubelaget for at lukke luft ind i flasken.

Abn rarklemmen.
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4 Samle og adskille MotorSurg

Cooling water bottle cap
Tube clamp 1

Irrigation tube needle

Irrigation tube

Cooling water inlet T/Z/—
O gl

nar du bruger intern kglerum, skal du bruge interne vandingsrar

dyseholder og Y stik, vist som fglger:
Internalirrigation tube

=

Y connector

Nozzle holder Coolant tube

—
! Water inlet ——
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4 Samle og adskille MotorSurg

JAN

® Fgrvandingsragret monteres i pumpen, skal du kontrollere, at
vandstremningen er korrekt. Hvis retningen er forkert, kan
kalevaeskens opl@sning ikke na kontravinklen.

® Kontroller om kglevandet er normalt efter tilslutning af

kalergret til handstykket.

4.2.8 Installer grenen

Indseettels :

Indsaet grenen, indtil den rammer blokken.

Drej derefter grenen, indtil den nar det rigtige sted.

Tryk til sidst forsigtigt pa grenen for at fiksere grenen. Du harer en
"tgs", nar den er helt installeret.

Treek forsigtigt i gryden for at kontrollere, om gryden er fastgjort
korrekt.

Se figuren nedenfor:

—) —)

Insert Revolve Push

Fjernelse :
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4 Samle og adskille MotorSurg

Tryk pa trykknappen, og fiern grenen, nar det interne stykke er helt

frigivet. Se figuren nedenfor.

= =

A

® Hvis O-ringen pa motorstikket er alvorligt slidt eller beskadiget,
skal den udskiftes med en ny for at beskytte motoren.

® Installer og fjern aldrig grenen, mens motoren drejer.

® Efter indsaettelse af grenen, skubbes forsigtigt og traek grenen
for at kontrollere, om grenen fastgeres fast.

® Ror ikke ved den roterende knap.

® Tryk ikke pa knappen tilbage under behandlingen.

® Fjernelse af grenen efter behandling straks, for at undga
skader eller infektion under anbringelsen.

® Brug aldrig en nal med en slidt stang.

4.2.9 Monter sikringen

Abn farst sikringsboksen ved hjzelp af en skruetraekker.
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4 Samle og adskille MotorSurg

]

Derefter skubbes sikringen ud af sikringsboksen med en

skruetraekker som vist nedenfor,

Monter derefter sikringen i sikringskassen, og skub til sidst

sikringskassen ind i hovedenheden.
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4 Samle og adskille MotorSurg
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5 Brug grzenseflade

5.Brug greenseflade

5.1 Hovedenhedens betjeningspanel og skeerm

Tow

Torque N-cm

—@®
o
o000 PARE—o

b4

® GURProgramtrin: Vis det valgte programtrin. Der kan

indstilles op til 8 programtrin for hver programtilstand.

@ Hastighed: Vis og indstil udgangsrotationshastigheden for
kontravinklen.

® strem  program tilstand oplysninger: Skeerm den
stramstyrke programtilstand.

@ Status for fodpedal tilslutning: Vis  fodpedalen
forbindelsesstatus.
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5 Brug greenseflade

Programvalg: Veelg programtilstanden ved at ragre ved dette
symbol.

Aktiviteten for det aktuelle programtrin: Vis operatoraktiviteten
for det aktuelle programtrin. | alt 9 programaktiviteter kan
indstilles (Position, Pilot boring, Skabelon boring, Tapping,

Implantation, Capping, Free use, Rinsing, Finished).

Drejningsmoment: Visning og indstilling af kontravinklens
udgangsmoment.
Strem af kelemiddellgsning: Vis og indstil stremningen af

kalemiddelopl@sning.

Systemindstilling: Indstil systemparametre sasom lydstyrke,
lys, LUX fade-out tid, fodpedal tilstand osv.

LED-lysstyrke: Vis og indstil lysintensiteten (slukket, lavt lys,
mellemhgit lys og hgit lys).

Rotationsretning: Indstil motorens rotationsretning (Fwd og
Rev).

Valg af udvekslingsforhold: Velg udvekslingsforholdet for
kontravinklen.
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5 Brug greenseflade

5.2Fodpedal

DAY

v P

® GUR  Motor startknap: Brugeren kan starte motoren ved
at trykke pa knappen, og stoppe motoren ved at slippe
knappen pa fodpedalen.

@ Pumpeknap: Brugeren kan indstille kgelervaeskestrgmmen
ved at trykke pa pumpeknappen pa fodpedalen.

® Knappen Program-trin: Brugeren kan veelge det naeste
programtrin ved at trykke pa knappen "P" pa fodpedalen.

@ Knappen Rotationsretning: Brugeren kan indstille motorens

rotationsretning ved at trykke pa knappen retning pa

fodpedalen.

5.3Udtryk og definition

FWD Fremad (rotation med uret)

REV Bagleens (rotation mod uret)

r/min Omdrejninger pr. minut
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5 Brug greenseflade

Program mode

Som f.eks. modus 1-modus 8

Activity

Position, pilotboring, skabelonboring, tapning,

implantation, capping, skylning, fri brug, feerdig
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6 Indstilling

6. Indstilling

6.1 Systemindstilling

Speed r/min B _
_9
S

@ Low

800

Torque N-cm

o
| e

Rar ved symbolet for systemindstilling pa hovedgraensefladen.
Det viser vinduet systemindstilling pa fglgende made:
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6 Indstilling

Setting
D) Volums Foot Pedal d
——— cmmm Mode
S’ BRI g Real-time
S — ~_ Torque JIN
LUX Fade-out Time 3 5 m
C¥ ] A o
Contra Angl Electric Mot Fact
-_— Galibrtion: | | Calibration Defaults

6.1.1 Indstilling af lydstyrke

Tryk pa lydstyrkeskyderen og pa skyderen for at aendre

systemlyden.

6.1.2 indstilling af LCD-lysstyrke

Regr ved LCD-skaermens lyssteerke skydeknap og slide for at
&ndre LCD-skaermens lysstyrke.
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6 Indstilling

LCD Light

6.1.3 LUX udtoningstid

Rar ved LUX-skyderen, og traek for at sendre LUX-
udtoningstiden. For eksempel indstillingstiden er 3 s, betyder det,
at LED-lyset slukkes automatisk, nar motoren stopper med at
arbejde 3 s senere.

\ LUX Fade-out Time 3 (s)
J aEs——

6.1.4 Fodpedalindstilling

Motoren kan startes i en af de to falgende tilstande.
Hurtig start tilstand: Treed pa fodpedalen og motoren starter ved
fuld indstillet hastighed.

Foot Pedal
om==  Mode

Langsom starttilstand: Motorhastigheden kan justeres

kontinuerligt op til det maksimale niveau ved fodpedalen.
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6 Indstilling

Foot Pedal
Cmm==  Mode

6.1.5 Drejningsmoment i realtid

MotorSurg kan vise output real-time drejningsmoment kurven.
Det kan gemme og eksportere output real-time drejningsmoment
kurve data ved USB-flashdrevet.

, Real-time
Torque

Nar Real-time Torque Status ON er indstillet, vil hovedenheden
vise momentkurven i realtid under operationstrinnene.
Efter hvert motorstop vises en drejningsmomentkurve, men der

findes kun tre aktiviteter: Tapping, Implanting og Capping.

AN

® Drejningsmomentplottet kan lukkes ved at trykke pa en af
knapperne pa fodpedalen. Det opdaterede momentdiagram

vises igen efter hvert motorstop (kun tilgeengelig for tappe-,

implantations- og capping-trin).
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6 Indstilling

= Real-time Torque G

Torque/
N-cm

80

70

60

50

40

30
20
10

0

Nar status for drejningsmomentet i realtid er slaet FRA, vil

hovedenheden ikke vise momentkurven i realtid under
operationen trin. Men brugeren kan kontrollere real-time
drejningsmoment ved, bergring af 132{ ved afslutningen af

operationen.

Real-time
~_  Torue il

Brugeren kan eksportere drejningsmomentet i realtid: Indsaet et
USB-flashdrev 2.0 i USB-stikket bag pa hovedenheden, og tryk
derefter pa
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6 Indstilling

[
H for at gemme dataene i USB'en. Der abnes et vindue til

indtastning af adgangskode. Indtast adgangskoden "1234", og

bekraeftet.

Real-time Torque

s/ \

N-cm

80 | ‘

70
60 Please Input Password

50 * Kk ok ok

40
30 Confirm Cancel

20
10 A‘
0 =)

0 20 30 40 50 60 70 80 90 100 110 120 Vs

a5/ 1234

N-cm 1 2 3
80 |
70
s . 4 5 6 4
50 7 8 9
40
30 cd O . — el
20 DEL|| oK
10
0 |

10 20 30 40 50 60 70 8 90 100 110 120 VS
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6 Indstilling

Hvis der ikke er indsat en USB-nggle, er knappen Gem

A

® MotorSurg kan gemme data om drejningsmomentkurven i
realtid kun til den nuveerende drift. Hvis du starter en ny
handling, overskrives de tidligere data.

® Eksportér venligst data for drejningsmomentkurven i realtid

med USB efter operationen, eller du vil miste posten.

® Brug det originale 2.0 USB-flashdrev fra Sifary.

6.1.5 Kontravinkelkalibrering

Kontravinklens rotationsmodstand kan forarsage et andet
udgangsmoment end det indstillede drejningsmoment.
Hovedenheden. indeholder en automatisk funktion til at kalibrere
kontravinklen, saledes at udgangsmomentet er lig med det

indstillede drejningsmoment.

s N

Contra Angle
Calibration

" 7

Kalibrering af ledningsfgring: Tilslut kontravinklen til motoren, og

indseet stangen i kontravinkelpatronen. Tryk derefter pa

38/99



6 Indstilling

kontravinkelkalibreringsknappen, og den abner et vindue, hvor du
bliver spurgt, om du vil starte kontravinkelkalibrering eller ej.

Tryk pa "JA" for at udfere handlingen.

Tryk pa "NEJ" for at annullere handlingen.

Den kalibreres automatisk, indtil hovedenheden viser "kalibrering
udfert"

Setting
Volume [
‘))) | | Al
‘6’ LCD Ligl Start Contra Angle Calibration ON
1Y em— NO YES
6 LUX Fade-out Time 3 (s) & ﬂ O
— Tieame  Seehce Sy

A

® Hold godt fast i kontravinklen, eller lzeg den i en sikker holder
under kalibreringen.

® Sorg for at udfere en kontravinkelkalibrering ved ferste brug.
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6 Indstilling

® Da hver kontravinkel har forskellig ydelse, skal du sgrge for
at udfere en kontravinkelkalibrering, nar du udskifter en ny
kontravinkel.

® Dette udstyr er optimeret til at opnd den hgjeste
kalibreringsngjagtighed ved et gearforhold pa 20:1. Til
kalibrering anvendes kun for kontravinklen pa 20:1.

® Kalibrering ber kun udfgres pa Sifary's kontravinkel.

® Ror ikke ved hovedenhedspanelet eller fodpedalen under

kalibreringen, da dette kan medfare kalibreringsfejl.

VAN

® For at sikre fortsat sikker brug af kontravinklen anbefales det

at udfgre kontravinkelkalibrering for hver 50 anvendelser.

6.1.6 Motorkalibrering

Nar du udskifter en ny motor, skal du sgrge for at udfgre en

motorkalibrering, eller den kan forarsage motorvibrationer.

Electric Motor
Calibration

Kalibrering af ledning: Tilslut motorledningen til hovedenheden.
Rar derefter symbolet "Elektrisk motorkalibrering”, og det vil bne
et vindue, der spgrger, om du skal starte elektrisk

motorkalibrering eller ej.
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6 Indstilling

Setting

Volume

Start Electric Motor Calibration

.. LcDLig
-9- ON
i — NO =S
G LUX Fade-outTime 3 {S) - g f o
Contra Angll Electric Mot Fact:
— Gallbration” | | Callbration | | Default

Tryk pa "JA" for at udfgre handlingen.

Tryk pa "NEJ" for at annullere handlingen.

Den kalibreres automatisk, indtil hovedenheden viser "kalibrering
udfgrt"

JAN

® Hold godt fast i motoren, eller seet den i en sikker holder

under kalibreringen.
® Da hver motor har forskellig ydelse, nar du udskifter en ny

motor, skal du sgrge for at udfere en motorkalibrering.

® Kalibrering bgr kun udferes pa Sifary’ s motor.
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6 Indstilling

® Ror ikke ved hovedenhedspanelet eller fodpedalen under

kalibreringen, da dette kan medfare kalibreringsfejl.

6.1.7 Fabriksindstillinger

Fabriksindstillinger kan bruges til at nulstille hovedenheden til
dens tilstand pa leveringstidspunktet. Alle programtrin og
enhedsindstillinger nulstilles til deres standardveerdier. Tryk pa

symbolet for at gendanne fabriksindstillingerne.

N

J
Factory
Defaults

| det felgende vindue vil du blive spurgt, om du vil gendanne til
fabriksindstillingerne eller ej.

Tryk pa "JA" for at udfare handlingen.

Tryk pa "NEJ" for at annullere handlingen.
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6 Indstilling

Setting

v N A

Restore to factory settings

.1, LcDLig
- - ON
1 — NO =S
G LUX Fade-outTime 3 (S) - @ o
ﬁ Contra Angle Electric Mctor Factory

Calibration Calibraticn Defaults

Nar alle er indstillet, kan brugeren trykke pa “(_\” tasten for at

komme tilbage den vigtigste greenseflade.

6.2 Angiv programtilstand

6.2.1 Redigering af oplysninger om programtilstand

MotorSurg tilbyder 8 programmer til brugeren. Disse kan
henfgres til forskellige brugere eller implantatsystemer. Hvert
program omfatter 8 motoriske trin.

Tryk pa K@ symbolet, vises en oversigt over de 8 programmer,

kan brugeren veelge et af de 8 programmer.
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6 Indstilling

BREE r/min

Positioning g

Positioning EEe ,

Brugeren kan indstille programmet vise info som de vil ved at
rgre ved programmet vise info omradet. Det vil dbne et info input

vindue.
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6 Indstilling

EE r/min

800

o G W 201

Tryk pa programmets info omrade (Mode1), det vil abne et
redigeringsvindue. | redigeringsvinduet kan brugeren indtaste

deres navn, implantatsystemet eller andre oplysninger, som de

gnsker.
Dr. James-NOBEL|
q w e r t y u i o] p DEL
B a S d f g h j k I OK

CAPS z X © v b n m , - 5
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6 Indstilling

Nar redigeringen er udfert, skal du trykke pa "X"-symbolet i
gverste hajre hjerne af vinduet for at lukke redigeringsvinduet. Sa

viser programmet info omradet ""Dr. James Nobel."

DrJames-NOBEL =

Speed r/min

800

Torque N-cm

® Der kan maksimalt angives 16 tegn for redigering af

programoplysninger.

6.2.2 Indstilling af programtrin

6.2.2.1 Tildel programaktivitet

Under den valgte programtilstand (Mode1) kan brugeren veaelge

programtrinnet efter behov og tildele aktivitet for hvert trin.
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6 Indstilling

EE r/min

Veelg programtrinnet, og tryk derefter pa aktiviteten for det
aktuelle programtrin. Dette abner vinduet "veelg aktiviteten". Det
viser alle aktiviteter.

Grehehdhih

Brugeren kan vaelge den forventede aktivitet for trinnet. Sa
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6 Indstilling

tryk pa (@X -symbolet for at lukke vinduet.

6.2.2.2 Begraensning af programtrinnene

Antallet af programtrin kan vaere begraenset. Programtrin, der
ikke er ngdvendige, kan slettes fra skaermen. Brugeren kan
angive begreensningen for programtrinnet ved at veelge
programtrinnet og tildele aktiviteten "Afsluttet".

Du kan f.eks. trykke pa Trin 5, derefter pa aktiviteten i det aktuelle
programtrin og veelge aktiviteten "Udfart". Under denne indstilling
har denne programtilstand kun 5 trin. Ved trinnet "Feerdig" er
hastigheden, drejningsmomentet og stremningshastigheden af

kolervaesken "0", og disse parametre kan ikke indstilles.

Speed r/min R
P - @

Torque N-cm “ —

Finished
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6 Indstilling

® Graensen for programtrin kan bare indstilles, nar

programtrinnene ikke er mere end 8.

6.2.3 ksempler pa eksempler pa

programtrinsekvenser  Eksempel 1: Fabriksstandardindstilling

(tilstand1-tilstand8)
trin Aktivitet Symbol

L !

1 Stilling

2 Skabelonboring

3 Template drilling !&

4 tapning ] |

5 Implantation
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6 Indstilling

6 capping

7 Fri brug

8 Skylning

Eksempel 2:
trin Aktivitet Symbol

1 Stilling U

2 Pilotboring %

3 Skabelonboring !
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6 Indstilling

4 Skylning gl
5 Implantation !
6 capping H
7 Afsluttet .
Eksempel 3:
trin Aktivitet Symbol
1 Stilling
2 Pilotboring
1
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6 Indstilling

id

3 Skabelonboring ‘ g

4 Skylning |

5 Afsluttet D

6.2.4 Veelg programtrinnet

Brugeren kan veelge programtrinnet ved at trykke pa
programtrinnene pa hovedbetjeningspanelet eller ved at trykke pa
knappen program-trin (P) midt pa fodpedalen.

Kort tryk for at vaelge det naeste programtrin, og langt tryk pa for
2s for at vende tilbage til det forrige trin.
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6 Indstilling

Speed r/min

800

Torque N-cm

Positioning G

6.3 Angiv aktivitetsparametre

MotorSurg er baseret pa programtrin og tilknyttede aktiviteter og
kan betjenes intuitivt via brugergraensefladen.
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6 Indstilling

Speed r/min

pa displayet som nummer @. Hvert programtrin kan tildeles til en
aktivitet ved at veelge den tilsvarende aktivitet. Visualisering af
aktiviteten er en nem metode til at kontrollere, om den aktivitet,
der er angivet pa enheden, er den samme som det aktuelle
behandlingstrin. Misbrug kan saledes i hgj grad forebygges. Der
er pa fabrikken fastsat standardvaerdier for parametrene
hastighed, drejningsmoment, gearudvekslingsforhold og
stramningshastighed for kalemiddel for hver aktivitet i henhold til
den kliniske anvendelse. Parametrene kan kun aendres inden for
et rimeligt interval for den specifikke aktivitet. | aktiviteten "Fri
brug" kan alle tilgeengelige veerdier indstilles.

6.3.1 Raekkevidden af programtrin (aktiviteter) parametre

Hastigh | Drejningsmo Udst kalemid
Aktivitet Symbol ed ment r del
(r/min) (N.cm) YI' | strgmni
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6 Indstilling

forho ng
Id niveau
200-
5-20 16:1
2000
" 200- 5-20
Stilling 20:1 0-5
2000
200- 5-20
27:1
1200
200- 5-20
16:1
2000
Pilotbori 200- 5-20
ilotbori
20:1 0-5
ng .
2000
200- 5-20
271
1200
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6 Indstilling

200- 5-20
16:1
2000
. "P 200- 5-20
kabelon | .
boring g oo 20:1 0-5
200- 5-20
271
1200
15-50 5-80 16:1
Tapning '. 10-50 5-80 20:1 0-5
10-50 5-80 27:1
15-50 5-80 16:1
Implantat | 1050 580 201 | 05
jon
10-50 5-80 271
15-50 5-15 16:1
Capping 0-5
10-50 5-15 20:1
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6 Indstilling

10-50 5-15 271
200- .
40000 0.2-54 1:1
15- .
2000 5-80 16:1
Fri brug 10 0-5
10- .
1200 5-80 271
Skylning N/A N/A N/A 0-5
Afsluttet N/A N/A N/A N/A

En behandlingssekvens kan besté af 1 til 8 programtrin og/eller
aktiviteter. Behandlingssekvensen kan designes individuelt
gennem enhver arrangement af aktiviteterne.

Under sekvensen bruges fodpedalen til navigation, sa enheden
ikke behgver at blive rgrt igen under operationen.

/Endrede vaerdier gemmes automatisk og er tilgeengelige til

naeste brug.

6.3.2 Fabriksindstillinger for parametre for programaktiviteter
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6 Indstilling

Felgende programaktivitetsparametre er angivet pa fabrikken:

Hastighe | Torque | Udstyr Kf?gzvt'
Aktivitet Symbol d e forhold nivea
(r/min) (N.cm) o u
Stilling J | 800 10 20:1 3
\
Pilot .
boring , 800 10 20:1 3
Skabelon '| I )
boring g 500 10 20:1 3
Tapning j | 20 25 20:1 0
'mp'gr‘”” | 20 35 20:1 0
Capping 20 8 20:1 0
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6 Indstilling

Fri brug 500 10 20:1 3
Skylning N/A N/A N/A 3
Afsluttet N/A N/A N/A N/A

T De anfagrte betegnelser er kun eksempler. For at forebygge
risici er det vigtigt at overholde producentens anbefalinger
vedrgrende implantater, vinkelstykker og veerktgj.

6.4 Indstilling af udgangshastighed

Rar hastighedsvisningsomradet "800".
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6 Indstilling

Speed r/min

Torque N-cm

postioning @ ‘3] - 666

Rar skyderen og skub til forventet vaerdi for hurtig indstilling, eller
du kan rgre ved "-" eller "+" for en preecis hastighed. Nar
hastigheden er valgt, skal du trykke pa
hastighedsvisningsomradet igen for at komme tilbage.

Speed r/min
G )

00
Torque N-cm m

3

Rev
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6 Indstilling

6.5 Indstilling af udgangsmoment

Rear drejningsmomentomradet "5".

Positioning g

Rar skyderen og slide til forventet veerdi for hurtig indstilling, eller

du kan rare ved "-" eller "+" for en praecis Drejningsmoment.

Speed r/min

800
Torque N-cm m
10
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6 Indstilling

Nar drejningsmomentet er valgt, skal du trykke pa
visningsomradet for drejningsmomentet igen for at komme

tilbage.

6.6 Indstil kelevaeskestremmen

N Speed r/min ﬂ
S )

-} | ’ N Torque N-cm m

Rer ved kglervaeskens stramningsdisplay for at indstille
kolervaeskestrammen, eller kan indstilles ved kort at trykke pa
pumpeknappen til venstre for fodpedalen.
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6 Indstilling

S

Kaleveeskestrammen kan indstilles til 5 niveauer og fra.
Fra.

Niveau 1=approx. 30mL/min

Niveau 2=approx. 50mL/min

Niveau 3=approx. 75mL/min

Niveau 4=approx. 100mL/min

Niveau 5=approx. 130mL/min

JAN

® Indstil kglevaeskestrammen tilstraekkeligt hgjt, eller det kan
forarsage veevsskade.
® Den anbefalede oplgsning af kglemiddel er fysiologisk

saltvand.

Nar du trykker pa kgleveeskeknappen pa fodpedalen i mere end 2
sekunder, vil skylletilstanden blive aktiveret. Brugeren kan trykke
pa motorens startknap for at starte pumpen og afslutte denne

skylletilstand ved kort tryk pa pumpen
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6 Indstilling

pa fodpedalen eller tryk pa G -symbolet pa betjeningspanelet

Setting C

Volume

‘))) Rinsing mode A T:

Pl Press pedal to star
. ! | Exit with pump button
LCD Ligl 1 1
e— :

|
N/
-8 o CA ON OFF
o i N
6 LUX Fade-out Time 3 (s) [SS— ﬁ
* Caontra Angle Electric Motor Factory
Calibration Calibration Defaults

6.7 Indstil lysstyrke for LED-lys

Rar ved lyset for at eendre LED-lysstyrken (OFF, Low eller High).

Speed r/min

300

Torque N-cm

5
YY) ﬂ"‘ O'E' ]
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6 Indstilling

6.8 Seet motorens rotationsretning

Rer retningssymbolet pa hovedinterfacet for at aendre motorens
rotationsretning, eller tryk pa rotationsretningsknappen til hajre
for fodpedalen.

Nar roterende retning er reversering, vil MotorSurg producere en

"di di" lyd, for at undga fejlbetjening.

o R
V4, -0

6.9 Seet kontra vinkel gear forhold

Tryk pa symbolet for udvekslingsforholdet for at indstille veerdien
som forventet. Nar brugeren rarer tandhjulssymbolet, abner den

en veelger vindue. Brugeren kan veelge det gnskede gear forhold.
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6 Indstilling

For "Free use" aktivitet, er der 4 gear forhold, der skal vaelges:
1:1,16:1, 20:1, 27:1.

For andre aktiviteter er der 3 udvekslingsforhold, der skal veelges:
16:1, 20:1, 27:1.

Speed r/min

800

Torque N-cm

e 5
Wy 201 B

16:1 20:1 27:1

ey 201

Alle aendrede veerdier gemmes automatisk og er tilgaengelige til
naeste brug.
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7  Funktion

7. Funktion

1. Installer produktet korrekt i henhold til produktets
installationstrin;

2. e&nd for streamkontakten bag pa hovedenheden, og ga i
standbytilstand;

3. Veelg en programtilstand under standbytilstanden, og angiv
parametrene;

4. Start implantatmotoren ved at treede pa fodpedalen.

A

® Fgr du bruger enheden, skal du sikre dig, at fodpedalen er
placeret pa et sted, hvor den er let at betjene. Kun operatgren
kan betjene fodpedalen.

® Fgr du bruger enheden farste gang, skal du sikre dig, at
fodpedalen er sluttet til hovedenheden.

® Forsgg venligst uden for mundhulen far nogen form for
behandling for at sikre, at der ikke er nogen funktionsfejl ved
apparatet.

® For du starter udstyret, skal du kontrollere, at vinkelstykkets

67 /99



7  Operation

udvekslingsforhold er det samme som det valgte
gearudvekslingsforhold, ellers vil udgangsmomentet ikke svare
til seettet, det vil forarsage behandlingssvigt eller skade
patienten.

® Vinkelstykket kontrolleres for at sikre, at kgleveeskens
stramningshastighed fungerer normalt. Hvis flowfunktionen for
koleveesken er unormal, skal du holde op med at bruge den.

® Hovis vinkelstykket eller motorens temperatur stiger tydeligt,
skal du stoppe med at bruge, og kontakte forhandleren.

® Det anbefales at daekke hovedenhedens overflade med en

beskyttende engangsfilm.

JAN

® Nar operationen er afsluttet, skal du frigare fodpedalen farst;
derefter afbryde stremmen; Neeste fierne
implantationsveerktgjer og vinkelstykket, motorledning, fodpedal
ledning, flaskeholder, Sprayrgr; endelig fierne AC-
stramledningen fra stremforsyningen.

® Kasser ikke det brugte Sprayrgr skgdeslgst. Behandl dem
venligst i henhold til de lokale miljgbeskyttelseslove og -

bestemmelser.
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8 Renggring, desinfektion og sterilisering

8. Rengering, desinfektion og sterilisering

8.1 Forord

Af hygiejne- og hygiejnesikkerhedshensyn skal komponenterne
(motor med ledning, Vinkelstykkeholder, prop, dragt med
vinkelstykke, Y-konnektor, dyseholder, indvendig kunstvanddyse)
rengares, desinficeres og steriliseres fgr hver anvendelse for at
undgéa kontaminering. Dette vedrerer farste anvendelse og
efterfelgende anvendelser. Overhold dine nationale retningslinjer,
standarder og krav til rengering, desinfektion og sterilisering.
Oparbejdningsprocedurer har kun begraensede implikationer for
dette tandlaegeudstyr. Begraensningen af antallet af
oparbejdningsprocedurer bestemmes derfor af udstyrets
funktion/slid. Motoren med ledning, vinkelstykkeholder,
beskyttelses stik, vinkelstykke, Y-stik, dyseholder og interne
vanddyse er verificeret til at kunne modsta 250 gange
oparbejdning cykler. Anordningen bgr ikke leengere genbruges i
tilfeelde af tegn pa materialenedbrydning.

| tilfeelde af skader skal enheden renggres, far den sendes

tilbage til producenten til reparation.

8.2 Generelle anbefalinger

® Brugeren er ansvarlig for produktets sterilitet for farste
anvendelse og hver yderligere anvendelse samt for brugen af
beskadigede eller snavsede instrumenter, hvor det er relevant efter

sterilitet.
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8 Renggring, desinfektion og sterilisering

® Renggr produkterne inden for to timer efter hver brug.

® For din egen sikkerhed, skal du bruge personlige vaernemidler
(handsker, sikkerhedsbriller, osv.).

e \/andkvaliteten skal opfylde kravene i EN 13060.

® Renggr og vask komponenterne grundigt inden autoklavering.

Smgr ikke motoren.
® Brug ikke blegemiddel eller desinfektionsmiddel med klorid.
8.3 Tilbehar med autoklavering

Tilbehar med autoklavering

Motor med ledning vinkelstykkeholder | Beskyttelsesstik
Vinkelstykke Y-konnektor Dyseholder

D

Indvendig Spraydyse
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8 Renggring, desinfektion og sterilisering

Oparbejdningsinstruktioner

Tilberedning pa brugsstedet:

Fjern motorledningen fra hovedenheden. Der henvises til
"Kapitel 4.2.2 - Tilslutning af motorledningen" i denne vejledning
vedrgrende demonteringsvejledning. Fjern grove forureninger
fra overfladen af motoren med ledning, Vinkelstykkeholder,
beskyttelses stik, vinkelstykke, Y stik, dyseholder, indre
vanddyse med en klud, som dyppes i koldt vand (0-40°C) straks
efter brug. Brug ikke vaskemiddel til fastgarelse eller varmt vand
(40- 100°C), da dette kan medfare fiksering af rester, hvilket kan
pavirke resultatet af oparbejdningsprocessen.

A

® Frakobl ikke motoren fra motorledningen.

® Sank ikke motoren med snor.

® Tor ikke motoren med fglgende funktionsvand (surt
elektrolyseret vand, steerk basisk oplgsning eller ozonvand),
medicinsk udstyr (glutaral osv.) eller nogen anden speciel type
vand eller kommerciel renggring veesker. Sddanne vaesker kan
resultere i metalkorrosion og vedhaeftning af de tilbagevaerende

medicinske stoffer til komponenterne.
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8 Renggring, desinfektion og sterilisering

® Do not rinse the motor with water, to prevent water from
entering the motor.
® Before first use and after each use, make sure to sterilize the
above mentioned parts.

Transport:
Sikker opbevaring og transport til oparbejdningsomradet for at
undga skader og forurening af miljget.

Forrensning:

Foretag en manuel forrensning.

® Til motor med ledning, Vinkelstykkeholder og
beskyttelsesstik aftarres overfladen af disse dele med en
klud dyppet i rent vand mere end 5 gange, indtil
komponenterne er visuelt rene.

® For vinkelstykke, Y-stik, dyseholder og indvendig vanddyse,
se nedenfor trin til forrensning:
1) Brug en skruetreekker til at bryde skruedaekslet op. drej

skruen mod uret.

§Screw cover

2) Treek hoveddelen ud, og fiern fgringsdysen.
Farerdysen skal opbevares forsigtigt efter fiernelse for
at undga at ga tabt.
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8 Renggring, desinfektion og sterilisering

3
C]
Guid I \
ui enozze ﬁr

3) Drej akslen mod uret, og fiern den fra hovedet.

Driving shaft

Head

£ (el

Skrabevandveje:

De adskilte dele og tilbehar skylles med neutral eller mild basisk
renggringsvaeske (0-40°C) i mindst 15 sekunder, indtil
overfladen ikke er plettet, og derefter skylles renggringsvaesken
med rent vand.

Skrab vandvejene og den indvendige vanddyse med nal, og
monter straks vinkelstykket.
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8 Renggring, desinfektion og sterilisering

Installation:
1) Saml grenen til hovedet (se kapitel 4.3), drevakslen

drejes med uret. Drej tanden, nar skaftet er skruet til

2) Indseet lededysen i handtaget, og saet derefter akslen i
handtaget. Vend bur under indseetning, for at forhindre
tandhjulet i at stikke. Treek forsigtigt i hovedet for at
sikre, at der ikke er mellemrum mellem hoved og

handtag, og fjern til sidst grenen.
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8 Renggring, desinfektion og sterilisering

]

3) Drej skruen med uret, og installer skruedeekslet, sarg

for at deekslet er rigtigt.

Rensning:

1. Manuel renggring til motor med ledning, beskyttelses stik og
vinkelstykkeholderen
For at forhindre vand i at treenge ind i motoren, anbefales
manuel renggring. Hvis vandet kommer ind i motoren, kan
det forarsage unormal stgj eller vibrationer, hvilket vil
reducere motorens levetid.
Tar motorens overflade af med ledning, beskyttelsesstik og

Vinkelstykkeholder i mere end 5 gange, med en blad klud,
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der dyppes i ethanol (70-80 vol% ethanol) mindst 2 minutter
hver gang.

2. Automatisk rengaring for vinkelstykke, Y-stik, dyseholder,
indvendig vanddyse:
Indstil omhyggeligt komponenterne i vaskemaskinen-
desinfektoren pa en bakke og indstil parametrene som
folger, og start derefter programmet:

4 min forvask med koldt vand (0-40°C);
temning

5 min. vask med et mildt alkalisk renggringsmiddel (pH-
veaerdi mellem 7,5 og 8,5) ved 55 £ 2°C

temning

3 min neutraliserende med varmt vand (40-

60°C); tamning

5 min. mellemskylning med varmt vand (40-60°C);
temning

Bemaerk: De automatiserede renggringsprocesser er blevet
valideret ved hjeelp af 0,5% neodisher MediClean forte (Dr.
Weigert) og Rapid-A520 Vaskedesinfektgr fra Shandong
Xinhua Medical Device Co., Ltd..

A

® Undlad at skylle motoren med vand for at undga, at der
kommer vand ind i motoren.

® Neddyk ikke motoren med nogen form for vaeske.
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® Brug ikke ultralydsbeglger til at rengere vinkelstykket.

Desinfektion:

1.

Manuel desinfektion til motor med ledning, beskyttelsesstik
og Vinkelstykkeholder:

Tgr motorens overflade af (herunder prop og
Vinkelstykkeholder) 5 gange med en blgd klud, der dyppes i
ethanol (70-80 vol% ethanol), mindst 2 minutter hver gang.
Automatisk desinfektion af tandlaegehandtag, Y-stik,
dyseholder, indvendig spraydyse:

Automatiseret termisk desinfektion i
vaskemaskine/desinfektor under hensyntagen til nationale
krav med hensyn til AO-veerdi (se EN ISO 15883).

En desinfektionscyklus pa 5 minutter desinfektion ved 93 +
2°C er blevet valideret for at enheden kan opna en AQ-vaerdi
pa 3000.

Efter rengaring skal delene automatiseres og desinficeres
eller steriliseres med det samme. Manuel desinfektion

anbefales ikke.

Terring:

1.

Manuel tarring til motor med ledning, beskyttelsesstik og
Vinkelstykkeholder:

Udfer en manuel tgrring. Brug en fnugfri klud til at tarre
overfladen af med.

Insufflatere hulrum af instrumenter ved hjaelp af steril

komprimeret luft.
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2. Autotarring for vinkelstykke, Y stik, dyseholder, indvendig
vanddyse:
Tarring af uden for instrumentet gennem tarring cyklus af
vaskemaskine / desinfektor. Om ngdvendigt kan yderligere
manuel tgrring udfgres gennem fnugfrit handkleede. Insufflat

hulrum af instrumenter ved hjeelp af steril komprimeret luft.

Installation af beskyttelsesknap :
For at forhindre dampen i at komme ind i motoren, skal du saette
beskyttelsesstikket i  motorstikket fgr sterilisering. Se

nedenstaende tal:

Protection plug Motor

—)

T T I ——

(LT I ——

Fuldfert tilstand

«Sarg for at saette stikkene i motorstikket far sterilisering, da det
ellers vil forlaenge motorens levetid.

Smgremiddel: Indsaet spraydysen bag pa det tandmaessige
kontravinkelhandstykke, og anvend vinkelstykkets professionelle
smgremiddel til smgring og vedligeholdelse. Tryk pa
smaremiddelknappen (i 3-5 sekunder), indtil smgremidlet

udstedes fra vinkelstykkets hoved. Tryk gentagne gange, indtil
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der ikke fijernes noget sort smgremiddel fra vinkelstykkehovedet.

Se figuren nedenfor:
Handpiece 1

Spray nuzzle

® For emballering og autoklavering skal vinkelstykket smares

i henhold til fabrikantens anvisninger.

Emballage:
De enheder, der kraever sterilisering, kan pakkes sammen i én
punch, men det er ngdvendigt at sikre, at emballagepunchen er
stor nok og ikke vil blive beskadiget pa grund af for store
maengder.

A

® Brug autoklaveposer, der kan modsta en temperatur pa op
til 141 °C og i overensstemmelse med EN I1SO 11607.

® Use pouches which resist to a temperature up to 141°C and
in accordance with EN ISO 11607.

® Smgr ikke motoren.

® Sorg for, at desinfektionsstikkene er skruet pa, for du
pakker.
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Sterilisering:

Sterilisering af instrumenter ved anvendelse af en
dampsteriliseringsproces med fraktioneret preevakuum (i henhold
til EN 285/EN 13060/EN ISO 17665) under hensyntagen til de
respektive landekrav.

Minimumskrav: 5 min. ved 134 £ 2°C

Tarretid: mindst 8 min

A

® Brug kun godkendte autoklaveanordninger i henhold til EN
13060 eller EN 285.

® Anvend en valideret steriliseringsprocedure i henhold til EN
ISO 17665.

® Overhold den vedligeholdelsesprocedure for autoklaven,

som er angivet af fabrikanten.
Anvend kun denne anbefalede steriliseringsprocedure.

® Kontrol af effektiviteten (emballageintegritet, ingen fugtighed,
farveaendring af steriliseringsindikatorer, fysisk-kemiske
integratorer, digitale optegnelser over cyklusparametre).

® Vent pa afkaling, fer du rgrer ved den.

Opbevaring:
Opbevar de steriliserede instrumenter i et tgrt, rent og stgvfrit
miljg ved beskedne temperaturer, se etiketten og

brugervejledningen.

JAN
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® Der kan ikke garanteres sterilitet, hvis emballagen er aben,
beskadiget eller vad.

® Kontrollér emballagen og motor- og Vinkelstykkeholderen
for brug (emballageintegritet, ingen fugtighed og
gyldighedsperiode).

AN

Ovenstaende instruktioner er blevet valideret af fabrikanten af det
medicinske udstyr som veerende i stand til at forberede medicinsk
udstyr til brug. Det er fortsat forarbejdningsvirksomhedens ansvar
at sikre, at behandlingen, som den faktisk udfgres ved hjeelp af
udstyr, materialer og personale i forarbejdningsanleegget, opnar
det gnskede resultat. Dette kreever verifikation og/eller validering
og rutinemaessig overvagning af processen. Ligeledes bgr enhver
afvigelse fra de givne anvisninger fra databehandleren evalueres
korrekt med hensyn til effektivitet og potentielle negative

konsekvenser.
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8.4 Tilbeher til desinfektion

Tilbehar til desinfektion

Vekselstramskabel

w

Ter alle overflader af med en fugtig klud let fugtet, indtil alle
overflader er visuelt rene, aftar derefter alle overflader med en
klud let fugtet med ethanol til desinfektion (ethanol 70 til 80 vol%)

mindst 2min, gentag i 5 gange.

A\

® Brug ikke andre desinfektionsmidler end ethanol il
desinfektion (ethanol 70 til 80 vol%).

® Brug ikke for meget ethanol for at forhindre ethanol i at sive
ind i delene og beskadige de indre dele.

® Desinficer far og efter hver brug.

® Vert, netledning eller fodpedal ma ikke steriliseres af
hgjtemperaturdamp

® Sorg for at der ikke kommer vaeske ind i veerten.
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9. Fejladvarsler

Fejladvarsler

Arsager

Lasninger

=] Real-time Torque

ERROR! Please insert
USB Flash Drive

23888338 98

%

Den USB Blitz
Drev er ikke
indseettes, nar gem
den real-
tidsdrejningsmome

nt

Indseet den USB
Blitz Drev

Motoren er ikke

FEJL ! 0x01 ) Tilslut motoren
tilsluttet
_ _ Kontakt
Datalagring fejl, o
_ | distributgren for at
parameterindstillin ]
FEJL ! 0x02 _ udskifte
ger kan ikke
kontrolkredslgbsk
gemmes
ortet
Kontakt
distributgren for at
FEJL ! Ox04 Motordrevsfejl
udskifte
kontrolkortet
Kontakt
distributgren for at
FEJL ! 0x08 Fejl i pumpedrift
udskifte

kontrolkortet
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10. Fejlfinding

Hvis der bliver fundet problemer, skal du kontrollere falgende, inden
du kontakter forhandleren. Hvis ingen af disse muligheder geelder,

eller problemet ikke afhjaelpes, selv efter at der er foretaget

handlinger, kan produktet veere defekt. Kontakt din distributgr.

Problem Arsag Lgsning

Forkert ]

Brug venligst det
vekselstrgmkabel o
originale stramkabel.

bruges.

Strgmkablet er ikke
Kan ikke

tilsluttet Tjek forbindelsen.
teend for )

stikkontakten.
stremmen

Stikkontakten er ikke | Tjek venligst

stram. forbindelsen

s ¢ sik Kontakt din

reengt sikring.

Preeng 9 distributar.

Ingen

koglevaeskestrgam er | Forudvalg af
Ingen

forudvalgt. kolevaeskestram.
koleveesk

| Pumpen er slukket.

e [

_ Sprayrgranalen er _
vinkelstyk Seet kanylen i flasken.
ot ikke sat i flasken.

e

Kglevaeskeflasken er | Tilslut den nye
tom. kolevaeskeflaske.
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Rarklemmen er
lukket.

Abn rgrklemmen.

Pumpens lasning er
ikke lukket.

Kontroller og Iuk

pumpens lasning.

Raret er knaekket.

Kontroller rgret og
fiern knaekket, hvis

der er nogen

Flasken med
koleveeskeoplgsning

er ikke ventileret.

Abn rerhaetten.

Motoren

roterer ikke

Motorledningen er
ikke tilsluttet korrekt.

Kontrollér, at
motorledningen er
tilsluttet korrekt.

Vinkelstykket sidder

fast.

Treek af ud og tjek, om

motoren roterer. Hvis

den kan rotere

normalt, skal du

rengare eller reparere

vinkelstykket
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kontravinkel.

Kontroller, om
Problemer med
fodpedalen er
fodpedalen , o
tilsluttet rigtigt.
Lyset er ikke teendt. Teend lyset.
Fastgar vinkelstykket,
Modvinklen er forkert
] indtil du harer "klik"-
.| fastgjort.
Ingen lys pa lyden.
tandhanen LED er defekt. Udskift lysdioden.
Der anvendes
) ) Brug et passende
uhensigtsmaessig
vinkelstykke.

A

Uautoriseret modifikation af MotorSurg kan medfgre fglgende farer:

® Motoren kan ikke vende.

Hovedenheden kan ikke styre motoren.

[
® Kredslgbskortet er beskadiget.
® |ED-lys kan ikke teendes.
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11. Tekniske data

Producent Changzhou Sifary Medical
Technology Co., Ltd.

Model MotorSurg

Stremforsyning ~220-240V 50/60Hz

Indgangseffekt 110VA

Sikring T1.6AL 250V

Maks. kglevaeskestrgm 130mL/min(pravning uden
handstykke)

Hastighedsomrade 200-40000r/min, £10%

Momentomrade 5-80 N-cm

Type tilslutning til
vinkelstykker

Overholde ISO 3964:2016
Tandlaegekoblingsdimensioner for

vinkelstykke stik, type 4

Slagtype og sterrelse

Overholde ISO 1797:2017 krav til type
1 skaft, diameter + 2,35)] _(-

0,016)*"0mm
Mindste
monteringsleengde pa 12.25mm
skaftet
Gearingsforholdet mellem 201
vinkelstykket
Lys White LED
Type beskyttelse mod

Class Il

elektrisk stad
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Technical data

Anvendt del

Vinkelstykke for tandleeger
Type B

Indgangsbeskyttelsesgrad

Almindeligt udstyr (IPX0)
Fodpedal (IPX6)

Driftstilstand

Mellemliggende drift: ON 2 min. / OFF
8 min.

Driftsbetingelser

Anvendelse: i lukkede rum
Omgivelsestemperatur: 5 °C ~ 40 °C
Relativ fugtighed: 30%~ 75%
Atmosfeerisk tryk: 70 kpa ~ 106 kpa

Transport- og

oplagringsbetingelser

Omgivelsestemperatur: -20 °C ~
+55 °C

Relativ fugtighed: 20% ~ 80%
Atmosfeerisk tryk: 70kPa ~ 106kPa
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12. EMC-tabeller

Vejledning og fabrikantens erkleering - elektromagnetiske

emissioner

MotorSurg er beregnet til brug i de elektromagnetiske omgivelser,

der er specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af MotorSurg

bar sikre, at det anvendes i et sadant miljg.

o ] Overholde | Elektromagnetisk
Emissionspravning o .
Ise miljgvejledning
MotorSurg bruger kun RF
energi til sin interne
funktion. Derfor er dens
RF-emissioner CISPR RF-emissioner meget lave
Group 1 ) S
11 og Vil sandsynligvis ikke
forarsage interferens i
neerliggende elektroniske
udstyr.
RF-emissioner CISPR MotorSurg er velegnet til
Class B
11 brug i alle virksomheder,
Harmoniske herunder
emissioner IEC61000- | Class A husholdningsanlaeg  og
3-2 virksomheder, der er
direkte forbundet med det
Spaendingsudsving/fli )
offentlige
mmemissioner Complies )
lavspaendingsstramsnet,
IEC 61000-3-3 _
der forsyner bygninger,
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der

anvendes til

husholdningsanleeg.

Vejledning og fabrikantens erklzaering - elektromagnetisk

immunitet

MotorSurg er beregnet til brug i de elektromagnetiske

omgivelser, der er specificeret nedenfor. Kunden eller

brugeren af MotorSurg bar sikre, at det anvendes i et sddant

milja.
Immunitetstest | IEC 60601- | Overholdelse | Elektromagneti
prevningsni | shiveau sk miljg -
veau vejledning
Elektrostatisk | +/- 8 kV +/- 8 kV Gulve skal
udladning contact contact veere tree, beton
(ESD) IEC eller keramiske
61000-4-2 +/-2KkV, +/- | +-2kV, +/-4 | fliser. Hvis
4 kV, +/-8 kV, +/- 8 kV, gulve er daekket
kV, +/- 15 +/- 15 kV air med syntetisk
kV air materiale, skal
den relative
luftfugtighed
veere mindst
30%.
Elektrisk hurtig | £2kV 12kV Netstrgmkvalite
ten bgr veere en
typisk
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transienter/b- 100 kHz 100 kHz kommerciel
urster IEC repetitionsfr | repetitionsfre | eller
61000-4-4 ekvens kvens hospitalsmeessi
g kvalitet.
Surge IEC Linje til linje: | Linje til linje: Netstrgmkvalite
61000-4-5 +0,5kV +0,5kV ten bar veere en
+1kV +1kV typisk
Linje til jord: | Linje til jord: kommerciel
10,5kV 10,5kV eller
+1kV +1kV hospitalsmaessi
12kV +2kV g kvalitet.
Netstrgmkvalite
0% UT; 0.5 | 0% UT; 0.5
ten bar veere en
s dinasd cycle cycle woisk
endings is
P 95y at 0°, 45°, at 0°, 45°, P
p kommerciel
90°, 135°, 90°, 135°,
IEC 61000-4- eller
180°, 225°, | 180°, 225°,
11 hospitalsmeessi
270°, and 270°, and
g kvalitet. Hvis
315° 315°
brugeren af
enheder kreever
0% UT; 1 0% UT; 1
fortsat drift
cycle and cycle and
under
70% UT; 70% UT;
stramforstyrrels
25/30 cycles | 25/30 cycles
er, anbefales
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sine phase sine phase at | det, at
at0° 0° enhederne
strammes  fra

Spaendingsafb | 0% UT,; 0% UT; en uafbrudt
rydelser 250/300 250/300 cycle | streamforsyning
IEC 61000-4- | cycle eller et batteri
11
Nominel 30 A/m 30 A/m Kraftfrekvensm
effektfrekvens | 50Hz or 50Hz or 60Hz | agnetfelt skal
magnetfelt IEC | 60Hz veere pa

61000-4-8

niveauer, der er
karakteristiske
for et typisk
sted i et typisk
kommercielt
eller

hospitalsmilja.

Bemaerk: UT: maerkespaending(er); f.eks. betyder 25/30

cyklusser 25 cyklusser ved 50 Hz eller 30 cyklusser ved 60

Hz

Vejledning og fabrikantens erklaering - elektromagnetisk

immunitet

MotorSurg er beregnet til brug i de elektromagnetiske

omgivelser, der er specificeret nedenfor. Kunden eller

92 /99




12

EMC-tabeller

brugeren af MotorSurg bgar sikre, at det anvendes i et

sadant miljg.

IEC 60601- Elektromagnetis
Immunitets . _ | Overholdelsesni -
test pr@vningsni veal k miljg -
veau vejledning
Ledte 3V 3V Baerbart RF-
forstyrrelse | 0,15 MHz- | 0,15 MHz - 80 kommunikations
r fremkaldt | 80 MHz, 6V | MHz, 6 Vi ISM- | udstyr (herunder
af RF-felter | i ISM-band band mellem eksterne
IEC mellem 0,15 | 0,15 MHz og 80 | enheder sasom
61000-4-6 | MHz og 80 MHz, 80% AM antennekabler og
MHz, 80% ved 1 kHz eksterne
AM ved 1 3 V/m, 80 MHz | antenner) ma
kHz - 2,7 GHz, 80% | ikke anvendes
AM ved 1 kHz teettere pa 30 cm
3Vim, 80 (12 tommer) til
Stralede MHz -2,7 nogen del af
RF EM- GHz, 80% MotorSurg,
felter AM ved 1 herunder kabler
IEC kHz specificeret  af
61000-4-3 fabrikanten.

Naerhedsfelter fra RF tradlgst kommunikationsudstyr

| dag bruges mange RF-tradlgst udstyr pa forskellige steder

i sundhedssektoren, hvor der bruges medicinsk udstyr
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og/eller systemer. Nar de anvendes i umiddelbar neerhed af
medicinsk udstyr og/eller systemer, kan det pavirke det
medicinske udstyrs og/eller systemernes grundleeggende
sikkerhed og veesentlige ydeevne. MotorSurg er testet med
immunitetspragvningsniveauet i nedenstdende tabel og
opfylder de tilhgrende krav i IEC 60601-1-2:2020. Kunden
og/eller brugeren skal hjelpe med at holde en
minimumsafstand pa 30 cm mellem RF tradlgst
kommunikationsudstyr og MotorSurg.

Pravnin Immunitetspravningsniv
Band
gsfrekv eau (V/m)
(MH- | Tjeneste
ens ) Milje for professionelle
z
(MHz) sundhedsfaciliteter
380- Pulsmodulation 18Hz,
385 TETRA 400
390 27Vim
450 430- GMRS 460 FRS FM, £+5kHz afvigelse,
470 460 1kHz sinus, 28V/m
710
704- Pulsmodulation 217Hz,
745 LTE Band 13, 17
787 9V/m
780
810 GSM 800/900,
800- TETRA 800, iDEN Pulsmodulation 18Hz,
870 960 820, CDMA 850, 28V/m
LTE Band 5
930
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GSM 1800; CDMA
1720
1900; GSM 1900;
1700- Pulsmodulation 217Hz,
DECT; LTE Band 1,
1845 1990 3 28V/m
1970 4, 25; UMTS
Bluetooth, WLAN,
2400- Pulsmodulation 217Hz,
2450 802.11 b/g/n, RFID
2570 28V/m
2450, LTE Band 7
5240
5100- Pulsmodulation 217Hz,
5500 WLAN 802.11 a/n
5800 9V/m
5785

Vejledning og fabrikantens erklaering — magnetiske
nzerhedsfelter

MotorSurg er beregnet til brug i de elektromagnetiske
omgivelser, der er specificeret nedenfor. Kunden eller
brugeren af MotorSurg bgar sikre, at det anvendes i et
sadant miljg.

Neerhedsmag | IEC 61000-4- Overhol Elektromagnetisk
netiske felter | 39 test level delsesni miljgvejledning
veauer
Proximity 134.2kHz 65A/m Stremfrekvensmag
magnetic Pulse netfelt skal veere
fields modulation 2.1 pa niveauer, der er
kHz karakteristiske for
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Proximity 13.56MHz 7.5A/m en typisk placering
magnetic Pulse i et typisk
fields modulation 50 kommercielt eller
kHz hospitalsmilja.
Kabeloplysninger:
Kabelnavn Kabellzengde | Skaermet Bemaerkning
(m) eller ej
Stremkabel 1.8 Nej /
Motorhalekabel 2 JA /
Fodpedalkabel 2.5 Nej /

JAN

® Brug af andet tilbehgr og andre kabler end det, der er

specificeret eller leveret af MotorSurg-producenten, kan

medfare gget elektromagnetisk emission eller nedsat

elektromagnetisk immunitet af MotorSurg og resultere i

ukorrekt funktion.

® Brug af MotorSurg ved siden af eller stablet sammen

med andet udstyr bgr undgas, da det kan resultere i forkert

betjening. Hvis en sadan anvendelse er ngdvendig, skal

MotorSurg og det andet udstyr observeres for at verificere,

at det fungerer normalt.
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13. Garanti

1) MotorSurg er garanteret mod fabrikationsfejl og
materialefejl, og garantiperioden er 12 maneder fra dagen for
levering til kunden.

2) MotorSurg skal repareres af kundeserviceafdelingen i
Changzhou Sifary Medical Technology Co. Ltd. eller
vedligeholdelsesservicepartnere, der er godkendt af Changzhou
Sifary Medical Technology Co, Ltd. Ma ikke levere
kredslgbsdiagram, stykliste, forklaringer, kalibreringsregler og
andre vedligeholdelsesmaterialer til andre organisationer.

3) Hvis kvalitetssikringsklagen er rimelig, skal Changzhou
Sifary Medical Technology Co., Ltd. eller
vedligeholdelsesservicepartner, der er godkendt af
Changzhou Sifary Medical Technology Co. Ltd, yde
reparationsservice sa hurtigt som muligt.

4) Hvis det bevises, at skaden skyldes brugerens
forssmmelighed i den daglige vedligeholdelse, bortfalder
garantien.

5) Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd. forbeholder sig

ret til at analysere og fastsla arsagen til eventuelle problemer.
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14. Erklaering

Opbevaringstid

Holdbarheden af MotorSurg serie produkter er 5 ar. Sikker
fortsat anvendelse af MotorSurg. Det anbefales, at
udstyret (motor og hovedenhed) kontrolleres og repareres
hos forhandleren en gang om aret.

Vedligeholdelse

Producenten skal levere kredslgbsdiagrammer, lister over
komponenter, beskrivelser og kalibreringsvejledninger til
servicepersonale i forbindelse med reparation af dele.

Bortskaffelse

Overhold dine nationale regulativer, retningslinjer og krav
vedrgrende bortskaffelse af affald af elektrisk udstyr og
medicinsk udstyr.

Serg for, at udstyret ikke blandes med andre typer affald, nar
det bortskaffes.

Rettigheder

Alle rettigheder til at eendre produktet forbeholdes
producenten uden yderligere varsel. Billederne er kun til
reference. De endelige fortolkningsrettigheder tilharer
CHANGZHOU SIFARY MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD. Det
industrielle design, den indre struktur osv. har kreevet flere
patenter af SIFARY, enhver kopi eller falsk produkt skal tage
juridisk ansvar.
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AN

Enhver alvorlig haendelse bgr indberettes til fabrikanten og

den kompetente myndighed.

“ Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd.
Add: No. 99, Qingyang Road, Xuejia County, Xinbei
District, 213000 Changzhou, Jiangsu, China
Tel: +86-0519-85962691
Fax: +86-0519-85962691
Email: Info@sifary.com

Web: www.sifary.com

EC|REP

Caretechion GmbH

Add: Niederrheinstr. 71, 40474 Disseldorf, Germany
Tel: +49 211 2398 900

Email: info@caretechion.de

All rights reserved.
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