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1 Omfanget av rask fylling

1. Omfanget av Fast Fill
1.1ldentifikasjon av deler

1. Ladestasjon
2.Handstykke
3.Patronmutter (2 stk)
4.Splvrer (2 stk)

5. Adapter

s
i I S
| |i||

6.Boyningsverktay

7.Solv ror skiftengkkel
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1.2 Komponenter

1 Omfanget av rask fylling

Handstykke
fylling (1 stk)

med

Del nr: 6351002

rask

Ladebase (1 stk)

Del nr: 6351003

Sglvrer
skiftenakkel (1stk)

Del nr: 6351112

Patronmutter (2 stk)

Del nr: 6351207

Boyverktay (1 stk)

Del nr: 6351106

Selvrer (1 stk)
Sterrelse: 23Ga
(Engangs)

Del nr: 6351209

Sealvrer (1 stk)
Sterrelse: 25Ga
(Engangs)

Del nr: 6351208
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1 Omfanget av rask fylling

For forskjellige regioner er det flere forskjellige adapteralternativer som

skal velges som falger.

Standard Adapter

Stremplugg

Adapter (1 stk)

Europeisk Del nr: 6316012

Europeisk standard stremkontakt (1

stk)

standard Del nr: 6316005
Adapter (1 stk)
Australsk standard stremkontakt (1
Del nr: 6316012
Multistand stk)
ard

Del nr: 6316007

Argentina standard stremkontakt (1
stk)

Del nr:6316011
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1 Omfanget av rask fylling

Amerikans
k standard

Adapter (1 stk)

Del nr: 6316012

Amerikansk standard stremkontakt (1
stk)

Del nr: 6316008
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2 Symboler brukt i brukerhandboken

2. Symboler som brukes

Generelt faresignal

Forsiktighet

Serienummer

Katalognummer

Batchkode

Medisinsk utstyr

Autorisert representant i Det europeiske fellesskap

Fabrikant

Produksjonsland

Klasse Il utstyr

Vaskemaskin-desinfeksjon for termisk desinfeksjon

Type B anvendt del

> &[0 |eL K| [E | B | Bl B | B B> B>

P

Oppbevares tort
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2 Symboler brukt i brukerhandboken

C€

CE-merking

Avhendes i henhold til WEEE-direktivet

0197
—
—

Likestrom

©

Se bruksanvisningen

‘:’ Eighteeth

Produsentens Logo

Steriliserbar i dampsterilisator (autoklav) ved den angitte

temperaturen

Temperaturgrense

Fuktighet begrensning

Atmosfaerisk trykkbegrensning

Forsiktig, varm overflate

Ikke gjenbruk
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3 For bruk

3.For bruk

3.1 Anvendelsesomrade

Fast-Fill er beregnet for oppvarming og ekstrudering av Gutta-percha til rensede og
formede kanaler under rotkanalbehandling.

Denne enheten ma bare brukes i sykehusmiljger, klinikker eller tannlegekontorer av
kvalifisert tannhelsepersonell og ikke brukes i det oksygenrike miljget.

3.2 Kontraindikasjoner

Denne enheten ma ikke brukes i tilfeller der en pasient har blitt utstyrt med en implantert
hjertepacemaker (eller annet elektrisk utstyr) og har blitt advart mot bruk av sma
elektriske apparater (som barbermaskiner, harfener osv.)

Skal ikke brukes til pasienter med kjent falsomhet for naturgummilateks, eller sglv.
Sikkerhet og effekt er ikke fastslatt hos gravide kvinner og barn.

A

® Les fglgende advarsler fer bruk:

® Enheten ma ikke plasseres i fuktige omgivelser eller hvor som helst der den kan
komme i kontakt med noen form for vaeske.

® |kke utsett enheten for direkte eller indirekte varmekilder. Enheten m& betjenes og
oppbevares i et trygt milje.

® Enheten krever spesielle forholdsregler med hensyn til elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC) og ma installeres og brukes i strengt samsvar med EMC-informasjonen.
Spesielt ma du ikke bruke enheten i naerheten av lysrer, radiosendere, fiernkontroller
og ikke bruke dette systemet i naerheten av det aktive HF-kirurgiske utstyret pa
sykehuset. Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert eksterne enheter som
antennekabler og eksterne antenner) ber ikke brukes naermere enn 30 cm (12 tommer)
til noen del av fastfill, inkludert kabler spesifisert av produsenten. Ellers kan det fare til
forringelse av ytelsen til dette utstyret. lkke lad, bruk eller oppbevar ved heye
temperaturer. Folg de angitte drifts- og lagringsforholdene.

® Hansker og en gummidam er obligatorisk under behandlingen.

® Hvis det oppstar uregelmessigheter i enheten under behandlingen, ma du sla den av.
Kontakt byraet.

® Aldri apne eller reparere enheten selv, repair bare av oppleert forhandler
vedlikeholdspersonell, ellers annullere garantien.

©® Kontakttiden ber veere mindre enn 1 min fra utstyrsoverflaten 80 mm fra spissen for
pasientsiden.

® Forsiktighet bar utvises nar du bruker enheten til & fylle tennene med tynne dentinale
rotvegger og veer mer forsiktig ved temperaturinnstillinger over 185 ° C
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4 Installere hurtigfyllingen

4.Installere hurtigfyllingen

4.1Installasjon av Gutta-percha
Skyv Gutta-percha inn i handstykket.

N e
v

A

Dette produktet er ikke inkludert i
Gutta-percha. Vennligst bruk Gutta-percha
som er anbefalt av Sifary. Se Teknisk data i
denne handboken for anbefalt
Gutta-percha sterrelse.

4.2Installasjon av patron

Skru kassetten langs gjengen pa
handstykket som skal installeres.

Selvreret pa sylinderampullen kan ikke
vendes eller bayes for hand.

Bruk beyeverktoy for & baye sglvroret.

Bruk beyeverktey med det sekskantede
hullet tilpasset for a rotere solvroret.

Skru av kassetten fra handstykket for &
demontere.

Forsikre deg om at maskinen ikke
varmes opp, for & fierne kassetten. Som
vist pa bildet, berer kassettmutteren
med fingeren raskt, serg for at den ikke
er varm for bruk. Jegf temperaturen er
for hey, venter 3 ~ 5 minutes til det er
avkjeling.

Ikke fiern selvreret Mens handstykket
varmes opp, forhindrer du at
Gutta-percha lekker ut og skalder

Sylinderampullens overflatetemperatur
vil ikke overstige 60 °C under drift.

Ikke bergr nalen under oppvarming

, Selv om sylinderampullen avkjsles
allerede, anbefaler vi pa det sterkeste
ikke & berore sglvroret. Det er fare for
varmeskade eller skade pa selvraret.
Hold det svarte skallet for & fierne.
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4 Installere hurtigfyllingen

4.3Installasjon av adapter

Plugg hodet inn i basen hvis de er skilt i

pakken.
Bare den originale adapteren kan
brukes.

Sett handstykket helt inn i ladebasen.
L ilstanden vises pa skj

—

4.4Koble til ladebase

Koble USB-adapteren til ladebasen, og
koble den andre enden til et stremuttak.

o
Sett handstykket i ladebasen i riktig

retning, ellers blir ikke handstykket
ladet.

Stremlampen pa ladestasjonen lyser grent. A

Ikke plasser enheten der det er
< vanskelig & betjene frakoblingsenheten
\. N
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5.Bruk grensesnitt

5 Bruk grensesnitt

® ® © © o

Hovedbryter

Indikatorlampen
Skjerm
® Settbryter

O Strembryter

Sla pa strammen
Trykk lenge & .
Endre minne

Skuddtrykk ~ ® for & endre
temperaturminnet fra T1 til T3.

Parameterinnstilling for minne

| ventemodus holder du nede trykk ® i
mer enn 2 sekunder for a angi
innstillingen for minneparameter.
Parameter T1 til T3 kan settes
uavhengig. Trykk ® il malinnstilling,
trykk for & @justere, og trykk deretter for
a © bekrefte.

Oppvarming

| standby-tilstand @ blinker skuddtrykk
og indikatorlampen.

Stopp oppvarmingen

Under oppvarming tilstand, skutt trykk
.

Presser ut Gutta-percha

Nar oppvarmingen er fullfert, lyser
indikatorlampen. Hold nede trykk ®.
Sla av stremmen

Trykk lenge € mer enn 2 sekunder.

Avansert innsti

ng

Under slatt av-tilstand, hold nede  trykk
® og trykk deretter for <> & ga inn i
avansert innstiling. Trykk © il
malinnstilling, trykk for & @ justere, og
trykk deretter for & © bekrefte.
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6 Innstilling

6.Innstilling

6.1Parameterinnstilling for minne

Fast-Fill har 3 minneprogrammer (T1, T2,
T3), press ® & endre under
standby-tilstand, minnenummeret endres
tilsvarende.

Under et hvilket som helst minne, hold nede
trykk ® pa 2 sekunder, kan
"Temperaturen" i dette minnet endres.

Trykk @ til maltemperaturen,
temperaturen kan stilles inn fra 100 °C til
200 °C.

Trykk ® for & bekrefte og g inn i neste
grensesnitt.

Push S pee d "Push Speed" i dette minnet kan endres.
m Trykk @ til malhastigheten, hastigheten
kan stilles inn Lav, Midt, Hay.

Trykk ® for & bekrefte og g inn i neste
grensesnitt.

«Bytt fastlege» kan velges.

Chan ge GP Bekreft at Gutta-percha ma endres eller
m Yes ikke, trykk @ for & justere.

Hvis velg "Nei", Trykk © for & bekrefte og

ga tilbake til standby-grensesnittet.

Hvis velg "Ja", se kapittel 7.3 Endre
Gutta-percha for mer informasjon.
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6 Innstilling

6.2Avansert innstilling

Under avstengningstilstand, hold nede
trykk @ og trykk deretter for & againni
avansert innstilling, "AutoPowerOff" vises pa
AutoPowerOff displayet. Trykk ® for & justere, den
Min automatiske avstengningstiden kan settes til

5, 10 og 15 minutter.

Trykk ® for & bekrefte og ga inn i neste
grensesnitt.

"Beep Volume" kan endres. Trykk @ for &

Bee p Volume justere. "Beep Volume" kan settes til 0, 1 og

Vol Trykk ® for & bekrefte og ga inn i neste
grensesnitt.

"RestoreSettings" kan endres. Trykk for &
® justere, trykk fora © bekrefte og ga inn
i neste grensesnitt.

RestoreSettings
I YES zfx

Hvis  du  velger "JA", il alle
innstillingsparametrene  bli  dekket av
fabrikkinnstillingene.

"Lagre" kan velges.

Save Bekreft innstillingen for & lagre eller ikke,
\| 0 YE S trykk for & @ justere, trykk for & ® lagre
og sla av.

15/ 44




7 Operasjon

7.Drift
7.1Lading

Vis den naveerende gjenvaerende mengden av
batteriet.

Mindre enn 15% gjenstér, vennligst lad.

A\

Hvis stremmen er mindre enn 15%, méa
enheten lades opp innen 30 dager, ellers vil
batteriet bli skadet.

Lading uten ladebase er ogsa tilgjengelig,
koble adapter til handstykke direkte,
ladetilstanden vises pa skjermen.

Lading med ladebase anbefales (se kapittel
4.4 Tilkobling av ladebase)

A

Alternative charging method

\

Bare den originale adapteren kunne brukes.
Ikke bruk handstykket under ladingen.

Ladeindikasjon vises pa skjermen, og blinker
sakte, nar batteriet er fulladet eller i en tilstand
neer full ladning, stopper blitsen. Fulladet vil ta
omtrent 4 timer, avhengig av gjenvaerende
batteristrem og batteritilstand.

Den kan lades opp 300-500 ganger, avhengig
av driftsforholdene til enheten.

A

Ikke bytt batteri, bare utdannet tekniker eller
distributer kan bytte batteri. De elektroniske
delene vil bli skadet hvis du bruker feil batteri
eller installerer pa feil mate.
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7.20ppvarming og bruk

8 Vedlikehold

Skuddtrykk @ for & varme opp kassetten i
standby-tilstand.

A\

Skyv ut utilstrekkelig oppvarmet Gutta-percha ca
10mm fer hver bruk."

LED-lampen blinker sakte blatt under oppvarming.
Nar du er opp til maltemperaturen, vil blitsen
stoppe og forbli bla.

A\

Hvis handstykket ikke brukes pa lenge etter at
oppvarmingen er fullfert, trykker du pa < for &
stoppe oppvarmingen. '

Q © @ @

@ Oppvarming indikasjon, Nar den innstilte
temperaturen er nadd, vil oppvarmingsprosessen
slasegavog ""Hlvises pa skjermen.

@ Retning av a skyve
@ Oppvarmingstemperatur i sanntid

@ Gutta-percha gjenvaerende

) 3}

(O] @

Etter oppvarming er fullfert, hold nede trykk for ®
a skyve ut Gutta-percha. Samtidig @ blinker
retningslyset, @ den gjenvaerende
Gutta-percha-baren endres i henhold til. Trykk (O]
for & avslutte og ga tilbake il
standby-grensesnittet.
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8 Vedlikehold

Dvore

® Hvis det er litt gjenvaerende Gutta-percha i handstykke eller patron, stram
kassetten igjen for a forhindre lekkasje Gutta-percha etter oppvarming.

® Hvis det er for mye gjenvaerende Gutta-percha i handstykke eller patron, vennligst
se daglig rengjeringsprosess.

® Bruk god mobilitet Gutta-percha , ellers vil Gutta-percha lekke. Hvis lekkasje,
vennligst se daglig rengjeringsprosess.

7.3 Bytte ut Gutta-percha

| ventemodus holder du nede trykk ® i 2 sekunder
for & angi innstillingen for minneparameter. Trykk

til "Bytt fastlege”. Trykk @ til "Ja" og trykk © for &
bekrefte.

For det forste vil handstykket varme opp til ca. 150 °C
for a smelte den gjenveerende Gutta-perchaen.

For det andre skyver trykkstangen fremover til
Gutta-percha  er  oppbrukt. Retningen  for

-———— trykkstangbevegelsen vises pa skjermen.
Deretter vises retningen og posisjonen til trykkstangen
» pa skjermen. Trykkstangen ma tilbake til opprinnelig
—————|

posisjon. Denne operasjonen tar omtrent 50 sekunder.

Til slutt, nar trykkstangen er tilbake til opprinnelig
posisjon, vises "Vennligst sett inn GP" pa skjermen.
Trykk pa en tast for & avslutte og ga tilbake til
ventemodusgrensesnittet.

VAN

Under denne tilstanden kan trykket < stoppe og g&
tilbake til standby-grensesnittet.
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8 Vedlikehold

Etter & ha presset Gutta-percha-stangen inn
handstykket med medisinsk tang, skru ned patronen.
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8.Vedlikehold

9 Feilsgking

8.1Rengjering av stempel

Rengjering av stempel

Varm opp til 150 °C for & smelte Gutta-percha, og
fiern deretter kassetten.

VAN

En liten mengde Gutta-percha-rester har ingen effekt
av funksjon.

Kast sglvroret og rengjer deretter resten inne i
patronmutteren med medisinsk tang.

Rengjer overlgp Gutta-percha pa toppen av
handstykket med medisinsk tang.

Nar den medisinske tangen ikke kan komme inn i
hulrommet for & rengjere, varmer du handstykket til
ca. 150 ° C, og skru deretter av
"Rengjeringsmutteren” med bayeverktoyet.

VAN

Oppvarming til 150 °C for & unngd & skade
"rengjeringsmutteren"”.

Rengjer innsiden av mutteren med medisinsk tang.

20/44




& \ Varm opp handstykket til ca. 150 °C. Monter deretter

"Rengjeringsmutteren" pa handstykket etter at
/ rengjeringen er fullfart.

8.2Bytte solvrer av patron

Selvtubene i sylinderampullen er kun til engangsbruk og skal kun brukes pa én pasient.
Den kan erstattes i henhold til fzlgende trinn.

Skru av toppdekselet .

Skru  lgs klemmemutteren. Fjern to stalkuler

Fjern det brukte sglvraret

A

Folg egnede personlige
beskyttelsesforanstaltninger.
Selvtuben er kun til engangsbruk og skal kastes i

henhold til lokale miljgvernlover og forskrifter etter
bruk.
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Bruk pinsett til & rengjere gutta percha
monteringshullet for sglvrar

Bruk pinsett til & rengjere gutta percha i skallet

Settinn det nye sglvragret som vist pa figuren.

ZAN

Det er to forskjellige spesifikasjoner for sglvraret:

Varenummer:6351208 starrelse: selvrer (25Ga)
varenummer:6351209 sterrelse: selvrer (23Ga)
Trenger a bestille fra distributer.
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Skru klemmemutteren. Plasser deretter to
stalkuler i hullene i  klemmemutteren

Normal bruk pavirkes ikke hvis stalkuler ikke er
installert

Skru toppdekselet.

8.3Rengjering, desinfeksjon og sterilisering
8.3.1 Forord

Delene for klinisk pafering Kontaminering er de ytre overflatene pa patronen og
beyeverktayet. For hygiene og saniteere sikkerhetsformal ma komponentene (patron og
beyeverktay) rengjeres, desinfiseres og steriliseres for hver bruk for & forhindre
forurensning. Dette gjelder bade ferste og pafelgende bruk.

Folg dine nasjonale retningslinjer, standarder og krav til renhold, desinfeksjon og
sterilisering.

8.3.2 Generelle anbefalinger

® Brukeren er ansvarlig for produktets sterilitet for den ferste syklusen og hver videre
bruk, samt for bruk av skadede eller skitne instrumenter, der det er aktuelt etter
sterilitet.

® For din egen sikkerhet, vennligst bruk personlig verneutstyr (hansker, vemnebriller,
etc.).

® Bruk bare en desinfiseringslasning som er godkjent for sin effektivitet (VAH /
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DGHM-liste, CE-merking og FDA-godkjenning) og i samsvar med DFU fra
produsenten av desinfeksjonslgsningen.

® Vannkvaliteten ma vaere praktisk i henhold til lokale forskrifter, spesielt for det siste
skylletrinnet eller med en vaskemaskin-desinfeksjon.

® Rengjer og vask komponentene grundig fer autoklavering.

@ Ikke bruk blekemiddel eller klorid desinfeksjonsmiddel.
8.3.3 Autoklaverbare komponenter

IAutoklaverbare komponenter

Patronmutter
ISelv tube

Installer
lsammen)

‘erktoy fol

boying

[Selvror

[skiftenakkel

A

'® Bare komponentene ovenfor kan autoklaveres.

|® For forste bruk og etter hver bruk, steriliser de ovennevnte komponentene.

ISylinderampullemutteren, sglvtuben og beyeverktoyet ma rengjeres, desinfiseres og|
isteriliseres for forste gangs bruk i henhold til trinn 3 til trinn 9. Etter hver bruk, felg trinn 1
il trinn 9.

TRINN
NR.

INSTRUKS

Initial  behandling
pa bruksstedet

Umiddelbart etter bruk, terk grove forurensninger fraj
komponentene.

Forbered komponentene rett etter behandling.

A

lkke senk komponentene eller tark dem med noe av fglgende)
unksjonelle vann (surt elektrolysert vann, sterk alkalisk Igsning|

leller ozonvann), medisinske midler (glutaral, etc.) eller andre|
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ispesielle typer vann eller kommersielle rengjeringsvaesker. Slike|
zesker kan fere til metallkorrosjon og vedheft av de resterende|
imedisinske midler til komponentene.

Fiern og koble kassetten fra handstykket. Se "Kapittel 4 -
Installere  hurtigfyllingen" i  denne  handboken  foi
Idemonteringsinstruksjoner. Deretter kutter du ut selvreret fra
kassetten. Se "Kapittel 8.2 - Skifte sglvrer pa sylinderampulle")
ISett dem i beholder for transport.

2 Forberedelse  for|
rengjering A

|®Folg egnede personlige beskyttelsesforanstaltninger.

'®Splvtuben er kun til engangsbruk og skal kastes i henhold il
lokale miljgvernlover og forskrifter etter bruk.

Follovingen'trinn 3 til trinn 5 betjenes i en vaskemaskin-desinfeksjon:

A

'®Bruk kun godkjente vaskedesinfeksjonsmidler i henhold til EN ISO 15883, vedlikehold
og kalibrer det regelmessig.

/®Folg instruksjonene og fglg konsentrasjoner gitt av produsenten (se generelle|
anbefalinger).

(®Tilstrekkelig skylletrinn skal veere tilgjengelig i renset vann (maks 10 bakterier/ml og|
maks 0,25 endotoksinenheter/ml)"

/®Unnga kontakt mellom sylinderampullemutteren og instrumenter, sett, stotte ellel
beholdere.

/®Forsikre deg om at komponentene er tgrre fer du gar til #6-trinnet.

Sikker lagring og transport til reprosesseringsomradet for &
3 Transport:
unnga skade og forurensning av miljget.

25/44



Forberedelse for

dekontaminering:|

Enhetene ma behandles pa nytt i demontert tilstand.

A

Folg egnede personlige beskyttelsesforanstaltninger.

Rengjering:

Gjer en manuell forrengjering, til komponentene er visuelt
rene. Senk komponentene i en rengjaringslasning og skyll
lumen med en vannstralepistol med kaldt vann fra springen i
minst 10 sekunder. Rengjer overflatene med en myk barste av

bristol.

Renhold:

Nar det gjelder rengjering/desinfeksjon, skylling og terking er
det for & skille mellom manuelle og automatiserte
reprosesseringsmetoder. Automatiserte
reprosesseringsmetoder skal foretrekkes, spesielt pa grunn av

bedre standardiseringspotensial og industriell sikkerhet.
Automatisert rengjering:

Legg komponentene forsiktig i vaskemaskin-desinfektoren p3
et brett og sett parametrene som folger, og start derette

programmet:
« 4 min forvask med kaldt vann (<40°C);

o Tomme

5 min vask med et mildt alkalisk rengjeringsmiddel ved

55°C;

Temme

3 min neytralisering med varmt vann (>40 °C);

Temme
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* 5 min mellomskylling med varmt vann (>40 °C);

* Tgmme

De automatiserte rengjeringsprosessene er validert ved &
bruke 0,5% neodisher MediClean forte (Dr. Weigert).

I henhold til EN ISO 17664 kreves ingen manuelle
behandlingsmetoder for disse enhetene. Hvis en manuell
reprosesseringsmetode ma brukes, ma du validere den for

bruk.

A

° Bruk kun godkjente vaskedesinfeksjonsmidler i henhold
til EN ISO 15883, vedlikehold og kalibrer det

regelmessig.

[ Folg instruksjonene og falg konsentrasjoner gitt av

produsenten (se generelle anbefalinger).

~

Desinfeksjon:

Automatisert termisk desinfeksjon i
vaskemaskin/desinfeksjonsmiddel under vurdering av

nasjonale krav med hensyn til AO-verdi (se EN ISO 15883). En

desinfeksjonssyklus pa 5 min desinfeksjon ved 93 ° C er
validert for enheten for & oppna en A0-verdi pa 3000.Etter
manuell rengjering skal instrumentene automatiseres eller

steriliseres umiddelbart. Manuell desinfeksjon anbefales ikke.

Terking:

Automatisert tarking:
Terking av utsiden av instrumentet gjennom terkesyklus av
vaskemaskin/desinfeksjon. Om ngdvendig kan ytterligere

manuell terking utferes gjennom lofritt handkle. Insufflate
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hulrom av instrumenter ved hjelp av steril trykkluft.

Funksjonstesting,

Visuell inspeksjon for renslighet av instrumentene og
remontering. Funksjonstesting i henhold til bruksanvisningen.
Hvis ngdvendig, utfer reprosesseringsprosessen igjen til

instrumentet er synlig rent.

vedlikehold:
For pakking og autoklavering, ma du kontrollere at
komponentene er vedlikeholdt i henhold til produsentens
instruksjoner.
Pakk instrumentene i et egnet emballasjemateriale for
sterilisering.
10 emballasje:
@ Kontroller gyldighetsperioden for posen gitt av produsenten
for & bestemme holdbarheten.
® Bruk poser som taler en temperatur pa opptil 141 °C og i
samsvar med EN ISO 11607.
Sterilisering av instrumenter ved & anvende en fraksjonert
prevakuumdampsteriliseringsprosess (i henhold til EN 285/EN
13060/EN ISO 17665) under hensyn til de respektive lands
krav.
" sterilisering:

Minimumskrav: 3 min ved 134 °C (i EU: 5 min ved 134 °C)
Maksimal steriliseringstemperatur: 137 ° C
Terketid: minst 8 min.

Flashsterilisering er ikke tillatt pa lumeninstrumenter!
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A

@ Bruk kun godkjente autoklavenheter i henhold til EN 13060
eller EN 285.

@ Bruk en validert prosedyre for sterilisering i henhold til EN
1SO 17665.

® Respekter vedlikeholdsprosedyren til autoklavenheten gitt

av produsenten.
® Bruk bare denne anbefalte steriliseringsprosedyren.

® Kontroller effektiviteten (emballasjeintegritet, ingen fuktighet,
fargeendring av steriliseringsindikatorer, fysisk-kjemiske

integratorer, digitale registreringer av syklusparametere).
® Steriliseringsprosedyren ma overholde EN I1SO 17665.

® Venter pa kjgling for du berarer.

Oppbevaring:

Oppbevaring av steriliserte instrumenter i et tort, rent og
stovfritt miljo ved beskjedne temperaturer, se etikett og

bruksanvisning.

A

@ Sterilitet kan ikke garanteres hvis emballasjen er apen,

skadet eller vat.

® Kontroller emballasjen for du bruker den

(emballasjeintegritet, ingen fuktighet og gyldighetsperiode).
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Informasjon om | Den ovennevnte reprosesseringsprosessen (rengjering,

valideringsstudie| desinfeksjon, sterilisering) har blitt validert. Se testrapporter:

om Changzhou Sifary _Cleaning Valideringsrapport for

reprosessering: | desinfeksjon nr.

VAN

Instruksjonene ovenfor er validert av produsenten av det medisinske utstyret til & veere i

stand til & klargjere et medisinsk utstyr for bruk. Det er fortsatt databehandlerens ansvar
& sikre at behandlingen, som faktisk utferes ved bruk av utstyr, materialer og personell i
prosessanlegget, oppnar gnsket resultat. Dette krever verifisering og/eller validering og
rutinemessig overvaking av prosessen. Pa samme mate bar eventuelle avvik fra
databehandlerens side fra de angitte instruksjonene evalueres pa en forsvarlig mate med

hensyn til effektivitet og mulige negative konsekvenser.

8.3.4 Desinfeksjon komponenter

Desinfeksjon komponenter

Handstykke med rask Ladestasjon Adapter

fylling

Tork alle overflatene med en klut lett fuktet med etanol for desinfeksjon (etanol 70 til
80 vol%) minst 2 minutter, gjenta i 5 ganger.
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®lkke bruk noe annet enn etanol til desinfeksjon (etanol 70 til 80 vol%).
®lkke bruk for mye etanol da det gar inn i maskinen og skader komponentene inni.

®lkke spray veeske direkte pa handstykket. lkke la fuktighet komme inn i
handstykket.

31/44




9 Feilsgking

9. Indikasjon av feil

Nar batteriet er nesten tomt, Trykk pa

hovedbryteren, ®  denne advarselen vises
A Low power
P pa skjermen. Og enheten starter ikke

Lad enheten og g4 tilbake til normal
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9 Feilsgking

10.Feilsgking

Nar det oppdages problemer, ma du kontrollere folgende punkter for du kontakter
distributeren. Hvis ingen av disse er aktuelle eller problemet ikke utbedres selv etter at
tiltak er iverksatt, kan produktet ha mislyktes. Kontakt distributgren din.

. Ref.
Problem Arsak Lasning
kap
Batteriet er flatt. Lad batteriet. 71
Stremmen er  ikke
slatt pa. Trykk pa strembryteren for Trykk lenge pé /
kort tid. strembryteren.
X Bruk den originale
Bruker feil adapter. /
adapteren.
N Kontroller
Adapteren er ikke tilkoblet. ikobli /
Stremlampen pa tilkoblingen .
ladestasjonen lyser Pluggen pa adapteren er
ikke. . . X Kontroller
ikke satt inn i ) ) /
. tilkoblingen .
stikkontakten.
Det er ikke stram i Kontroller ;
stikkontakten. tilkoblingen .
Sett handstykket i . .
o ) Sjekk retningen. 4.4
ladebasen i feil retning.
Fjern rusk som
Ingen Ladestiften til ladebasen mellom flytter del /
ladeindikatorblits pa kan ikke komme tilbake. og base av
handstykkeskjermen. ladestiften.
Rengjering av
Kontaktorer er skitne. overflaten pa /
kontaktorer.
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Ladebasen er gdelagt.

Koble adapteren til
handstykket
direkte, og kontakt
distributgren.

Sjekk om det er en

Handstykkeskjermen lyd av pip, o
o 4 J Handstykket er edelagt. v PP 9 /
vises ikke. kontakt
distributgren din.
Ingen lyd. Pipevolumet er satt til 0. Sett pipevolumet til 6.2

1, 2 eller 3.

Ingen gutta percha
ut.

Patronen er gdelagt.

Bruk en ny kassett.
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11.Tekniske data

Fabrikant Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd.
Modell Rask utfylling
Dimensjoner 25cm x 10cm x 11cmt1cm (pakke)

Gutta-percha starrelse

Diameter: 2,5 mm-2,8 mm
Lengde: 14mm-16mm
Gjeldende temperatur: 100°C-200°C

Bruttovekt

1,1kg£10 %

Strgmforsyning

Litiumionbatteri: 3.7V, 2600mAh, +10%

Streminngang for lader

AC 100-240 V, £10%

Streminngang for lader

500 mA

Lader utgangseffekt

6V 3A

Frekvens

50/60 Hz, +10 %

Temperatur

100 °C ~ 200 °C

Klasse for elektrisk
sikkerhet

Klasse Il

Anvendt del B (patronmutter, sglvrgr)
Bruk: i lukkede rom
) Omgivelsestemperatur: 10 °C ~ 40 °C
Driftsforhold

Relativ fuktighet: 30% ~ 75%
Atmosfeerisk trykk: 70kPa-106kPa

Transport- og
lagringsforhold

Omgivelsestemperatur: -20 °C ~ +55 °C
Relativ fuktighet: 20% ~ 80%
Atmosfeerisk trykk: 70kPa ~ 106kPa
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12.EMC-tabeller

og pr kleaering — i utslipp

Fast-Fill er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert nedenfor.
Kunden eller brukeren av hurtigutfyllingen ber forsikre seg om at den brukes i et slikt milja.

Utslippstest Elektr isk miljo -

RF-utslipp

Gruppe 1
CISPR 11 Profesjonelt helsevesen, milje og

hjemmepleiemilje.

RF-utslipp

CISPR 11 Klasse A

Harmoniske
utslipp Klasse A
IEC61000-3-2

Spenningssving Profesjonelt helsevesen institusjon miljg.

ninger/flimmeru
tslipplEC
61000-3-3

Samsvar

A\

UTSLIPPSEGENSKAPENE til dette utstyret gjer det egnet for bruk i
industriomrader og sykehus (CISPR 11 klasse A). Hvis det brukes i et boligmiljo
(som CISPR 11 klasse B vanligvis kreves for), kan det hende at dette utstyret ikke
gir tilstrekkelig beskyttelse til radiofrekvenskommunikasjonstjenester. Brukeren ma
kanskje iverksette avbatende tiltak, for eksempel flytte eller omorientere utstyret.

og

Fast-Fill er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert nedenfor.
Kunden eller brukeren av hurtigutfyllingen ber forsikre seg om at den brukes i et slikt miljo.

Immunitet test IEC 60601 i Elektr isk miljo -
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testniva

veiledning

Elektrostatisk +/- 8 kV kontakt +/- 8 kV kontakt Gulv skal veere tre, betong
utladning eller keramiske fliser. Hvis
(ESD) IEC gulvene er dekket med
61000-4-2 2KV, +1-4 2KV, 44 syntetisk materiale, bar den

KV, +- 8 kV, +/- KV, +/- 8 kV, +/- " "

relative fuktigheten vaere

15 kV luft 15 kV luft minst 30 %.
Elektrisk raskt +2kV +2kV Nettstromkvaliteten ber veere
transienter/utbr | 100 kHz 100 kHz som et typisk kommersielt
udd . ok " ek eller sykehusmilja.
IEC 6100044 | ©° ens
Bolge Overspenninge Linje il linje: Nettstremkvaliteten ber vaere
|EC 61000-4-5 r Linje til linje: +0.5kV, £+1kV som i et typisk kommersielt

+0.5kV, +1kV eller sykehusmiljo.

Linje til jord:

Overspenninge +0.5kV, 1KV,

r Linje il jord: +2kV

0,5 kV, 1 kV,

2 kV
Spenningsfall Nettstromkvaliteten ber veere

P 9 0% UT; 05 0% UT; 05 | ot typisk k olt

IEC syklus syklus s:m i ektyhpls .I.omr:e.rsle
61000-4-11 eller sykehusmilje. Hvis

ved 0°, 45°, ved 0°, 45°,

90°, 135°, 180°,
225°, 270° og
315°

0% UT, 1
syklus og 70%
uT; 25/30
sykluser

sinusfase ved

90°, 135°, 180°,
225°, 270° og
315°

0% UT;, 1
syklus og 70%
uT; 25/30
sykluser

sinusfase ved

37144

brukeren av enheter krever
fortsatt drift under
stremnettavbrudd, anbefales
det at enhetene far strom fra
en avbruddsfri stremforsyning
eller et batteri




0° 0°
Spenningsavbr
udd 0% uts | 0% uT;
IEC 250/300 syklus 250/300 syklus
61000-4-11
Nominelt 30 A/m 30 A/m Effektfrekvensmagnetfeltet
effektfrekvens 50 Hz eller 60 50 Hz eller 60 ber vaere pa nivaer som er
magnetfelt IEC Hz Hz karakteristiske for et typisk
61000-4-8 sted i et typisk kommersielt

eller sykehusmiljo.

Merk: UT: nominell spenning (er); 25/30-sykluser betyr for eksempel 25 sykluser ved 50 Hz

eller 30 sykluser ved 60 Hz

og pr klaering —

Fast-Fill er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert
nedenfor. Kunden eller brukeren av hurtigutfyllingen bor forsikre seg om at den

brukes i et slikt miljg.

Immunitet IEC 60601
test testniva

Samsv
arsniva

Elektromagnetisk miljg -
veiledning
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Gjennomforte 3v 3v Beerbart og mobilt
dis-turbances 0415 MHz - 80 Mz, RF-kommunikasjonsutstyr skal ikke
indusert av 6V 1 1SM-band 0g brukes nzermere noen del av
RF-felt amatorradioband hurtigfyllingen, inkludert kabler, enn
1EC 610004-6 mellom 0,15 MHz 0g den anbefalte separasjonsavstanden
50 MHz, 80 % AM beregnet ut fra ligningen som gelder
ved 1 Kz for senderens frekvens.
Anbefalte minste
separasjonsavstander
Utstralte RF Se tabellen over RF-tradiost
3V/m, 80 MHz - 2,7
EM-felt 3vim kommunikasjonsutstyr | "Anbefalte
GHz, 80 % AM ved 1 ) ) )
JEC 61000-4-3 minste separasjonsavstander
kHz
Nesrhetsfelt fra
Se tabellen over
RF tradiost
RF-tradiost Samsvar
kommunikasjons o o
kommunikasjonsutsty
utstyr
ri "Anbefalte minste
IEC 61000-4-3 separasjonsavstande
-

Anbefalte minste

| dag brukes mye RF-tradlgst utstyr pa forskjellige helsesteder der medisinsk utstyr
ogleller systemer brukes. Nar de brukes i nzerheten av medisinsk utstyr og/eller
systemer, kan det medisinske utstyret og/eller systemenes grunnleggende sikkerhet og
viktige ytelse pavirkes. Fast-Fill er testet med immuni ivaet i tabellen nedenfor
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og oppfyller de relaterte kravene i IEC 60601-1-2:2020. Kunden og/eller brukeren skal
bidra til & holde en minimumsavstand mellom RF-tradlgst kommunikasjonsutstyr og
Fast-Fill som anbefalt nedenfor.

Band Maxi- Immunit
e Mam Dis- e
Prove .
Tanc
frekvens Tieneste Modulering
Prove
(VG Nett) kraft (™ niva
w) (Vim)
Puls
380- TETRA
385 Modulering 18 03 21
390 400
18 Hz
FM# 5 kHz
430- GMRS 460
450 awvik 2 03 28
470 FRS 460
1 kHz sinus
o Puls
704- LTE-band
745 Modulering 02 03 9
787 13,17
80 217 Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Puls
870 800
iDEN 820, Modulering 2 03 28
960
030 CDMA 850, 18 Hz
LTE-band 5
1720 1700- GSM 1800; Puls
2 03 28
1845 1990 CDMA 1900; Modulering
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GSM 1900; 217 Hz
DECT;
1970
LTE-band 1, 3,
4,25, UMTS
Bluetooth,
WLAN, Puls
2400-
2450 802.11 blg/n, Modulering 2 03 28
2570
RFID 2450, 217 Hz
LTE-band 7
5240
Puls
5100- WLAN 802.11
5500 Modulering 02 03 9
5800 AN
217 Hz
5785
og pr klaering —

Fast-Fill er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljeet som er spesifisert
nedenfor. Kunden eller brukeren av hurtigutfyllingen ber forsikre seg om at den
brukes i et slikt miljo.

Nezerhet IEC 61000-4-39 Elektr i miljg —
magnetiske testniva sniva veiledning
felt
Naerhetmagne 134,2 kHz 65A/m Effektfrekvensmagnetfeltet
tiske felt : ber vaere pa nivaer som er
Pulsmodulasjon o .
2.1 kHz ) karakteristiske for et typisk
| sted i et typisk kommersielt
Neerhetmagne | 13,56 MHz 7,5AIm eller sykehusmilje.
tiske felt pulsmodulasjon
50 kHz

A
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13.Erklaering

Servicetiden
Servicetiden til produkter i Fast-Fill-serien er 3 ar.

Vedlikehold

Produsent vil gi nmer, komponer ister, beskrivelser,
kalibreringsinstruksjoner for & hjelpe SERVICEPERSONELL med reparasjon av deler.

Disposisjon

Pakken skal resirkuleres. Metalldeler av enheten kastes som skrap. “Syntetiske
materialer, elektriske komponenter, og kretskort kastes som elektrisk skrap.
Litiumbatteriene kastes som spesialavfall. Vennligst handtere dem i henhold til lokale
miljgvernlover og forskrifter.

Rettigheter

Alle rettigheter til & endre produktet er forbeholdt produsenten uten ytterligere varsel.
Bildene er kun til referanse. De endelige tolkningsrettighetene tilhgrer CHANGZHOU
SIFARY MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD. Den industrielle design, indre struktur, etc,
har hevdet for flere patenter av SIFARY, enhver kopi eller falske produkt mé ta juridisk
ansvar.

43/ 44




Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd.

Adresse: NO.99, Qingyang Road, Xuejia County, Xinbei District, Changzhou City,
213000 Jiangsu, PR Kina

TIf.: +86-0519-85962691
Faks: +86-0519-85962691
E-post: info@sifary.com

Nettside: www.sifary.com

Caretechion GmbH
TIf.: +49 211 2398 900
Adresse:Niederrheinstr. 71, 40474 Diisseldorf, Tyskland

E-post: info@caretechion.de

Alle rettigheter forbeholdt.
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