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Nota 1 : La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecventd mai mare.

Nota 2: Aceste orientari pot sa nu fie aplicabile in fiecare caz. Propagarea undelor
electromagnetice este supusa absorbtiei si reflectiei de catre cladiri, obiecte si oameni.

a Puterea de camp a emitéatorilor stationare, cum ar fi statiile de baza ale telefoanelor mobile si
dispozitivelor de radio mobile terestre, posturilor de radio amatori, posturilor de radio si
televiziune AM si FM nu poate fi determinata pe baza unor considerente teoretice. Un studiu de
santier ar trebui luat in considerare pentru a determina mediul electromagnetic in ceea ce
priveste emitatorii stationari. Daca rezistenta cAmpului masurata la locul in care este utilizat
dispozitivul depaseste nivelurile de conformitate prezentate mai sus, dispozitivul trebuie
monitorizat pentru a demonstra functia corespunzatoare. Tn cazul respectarii caracteristicilor de
performanta neobisnuite, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi, de exemplu, o aliniere
diferitd sau o locatie diferitd pentru dispozitiv.

b Tn domeniul de frecventa de la 150 kHz la 80 MHz, rezistenta cdmpului trebuie sa fie mai mica
de 3Veff V/m.

1. Precautii

Cititi cu atentie acest manual de operare inainte de utilizare pentru instructiuni de utilizare,
ingrijire si intretinere. Pastrati acest manual pentru referinte viitoare.

1.1 Symbol

Consultati capitolul ,Definirea semnelor de

Informatii importante
avertizare de siguranta”
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Urmati instructiunile de utilizare Protejat de efectul cufundérii

Termo dezinfectabil

Autoclavabil la 134°C.

Clasificare, type B Limite de temperatura (5°~ 40°) .

Limita umiditate
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Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana Mod de operare: functionare continua cu incarcare

intermitenta

Curent alternativ

Conectare (pornit) Conectare (oprit)

Siguranta electrica Producator

EO ! =

Data fabricarii

Z Controlul piciorului
=

1.2 Definitia semnelor de avertizare de siguranta

PRUDENTA
A Indica o situatie periculoasa care poate provoca pagube
materiale sau rani usoare pana la moderate.

AVERTIZARE
Indica o situatie periculoasa care poate duce la vatamari
grave sau fatale.

PERICOL
Indica un pericol maxim datorat unei situatii care poate
provoca direct moartea sau vatamarea mortala.

1.3 Instructiuni de siguranta

WARNING

Utilizarea accesoriilor neautorizate sau a modificarilor neautorizate ale produsului.
Accesoriile care nu au fost aprobate si / sau modificari inadmisibile ale produsului pot duce
la pericole si / sau vatamari personale sau daune materiale.

Folositi numai accesorii care au fost aprobate pentru combinatie cu produsul de catre
producator sau sunt echipate cu interfete standardizate.

Nu faceti modificari la dispozitiv decat daca acestea au fost aprobate de producatorul
produsului.

/N\ CAUTION

Scanteile electrice in produs.

Explozie si / sau foc.

[ Nu folositi produsul in zone supuse unui pericol de explozie.

> [Nu folositi produsul intr-o atmosfera imbogatita cu oxigen.




/\ CAUTION

Cablul de alimentare deteriorat / conductorul de protectie lipsa.

Soc electric.

> Verificati cablul de alimentare inainte de utilizare. Priza trebuie sa aiba un
contact de protectie si sd respecte regulile nationale respective.

/\ CAUTION

Daune cauzate de lichide.
Defectiuni ale componentelor electrice.
> Protejati deschiderile produsului de orice intrare de lichide.

/\ CAUTION

penetrare inadvertenta a lichidelor.

Soc electric.

[ Nu asezati produsul intr-un recipient asemanator cu cada.

> Verificati daca recipientele si liniile de lichid de racire nu exista scurgeri.
Daci pe dispozitiv este detectat lichid, nu atingeti dispozitivul si nu
deconectati-1 fara intarziere de la reteaua de alimentare. Asigurati-va ca
suprafata dispozitivului este complet uscata Tnainte de a conecta mufa
principald inapoi in priza.

/\ CAUTION

Rotirea partilor in timp ce pompa functioneaza.

Leziuni.

> Nu lipiti nimic in pompa. Opriti dispozitivul atunci cdnd pompa este
deschisa.

/\ CAUTION

Riscuri cauzate de cAmpuri electromagnetice.

Campurile electromagnetice pot interfera cu functiile sistemelor implantate (cum ar fi

stimulatoarele cardiace).

> [] intrebati pacientii dacd au implantat un stimulator cardiac sau un alt
sistem Tnainte de Tnceperea tratamentului!

/\ CAUTION

Impactul intreruperii puterii.

Nerespectarea alimentarii de tensiune sau alte erori pot determina blocarea motorului
chirurgical.

> [] Asigurati-va cd alimentarea electrica functioneaza.




1.4 Informatii despre compatibilitatea electromagnetica

ﬂ Note

Bazat pe | EC 60601-1-2 (DIN EN 60601-1 -2) privind compatibilitatea

electromagneticd a dispozitivelor medicale electrice, trebuie sa va atragem

atentia asupra urmatoarelor puncte:

[ Dispozitivele electrice medicale sunt supuse unor precautii speciale cu

privire la compatibilitatea electromagnetica si trebuie instalate si operate

conform instructiunilor de montaj ale producatorului.

» [ dispozitivele de comunicatii de inalti frecventi pot interfera cu
dispozitivele medicale electrice.

ﬂ Note

Producitorul nu poate garanta conformitatea accesoriilor, cablurilor si a altor
componente care nu sunt furnizate de producitor cu cerintele EMC ale IEC
60601-1-2 (DIN EN 60601-1-2).

2. Utilizare recomandata

0 Acest produs este destinat exclusiv utilizarii in domeniul stomatologiei, pentru operatia de
expunere si disectie a structurilor tisulare orale sau a tratamentelor endodontice (de exemplu,
decalaj parodontal, gingival, osos, maxilar, extractii si implantari).

O Dispozitivul este destinat utilizarii numai de catre personalul medical, tehnic si de specialitate

calificat si instruit corespunzator.

3.Contraindicatii

[0 Boli sistemice (cancer, boli cardiovasculare boli grave, sistemul sanguin, sistemul imunitar)

00 Tratamentul continuu si actual al anumitor sisteme (terapie anticoagulanta, chimioterapie,
radioterapie, ...)

O cantitatea slaba si calitatea osului.



4. Structura

4.1 Panoul frontal

Touch screen

4.2 Panou posterior

iR

Foot control with cable outlet Fuse holder
Power switch(ON/OFF) Mains plug

4.3 Pedala control

Handle
Blue Orange
Pump key Programkey
Green
Direction of motor
rotationkey
Black
Speed key

4.4 Motor chirurgical

LED

Protection plug O-ring Motor handle



Nota!!
Nu trebuie dezasamblat motorul chirurgical cu cablu.

Motorul chirurgical cu cablu nu trebuie uns cu ulei.

5. Instalare
Nota

Piesele livrate nu sunt sterile (cu exceptia setului de tuburi de irigare). Inainte de primul
tratament al unui pacient, motorul chirurgical, cablul motorului si suportul trebuie
reprocesate.

U Etapele de reprocesare in conformitate cu DIN EN ISO 17664.

5.1 Instalarea si suportul

Olntroduceti suportul, acordati atentie pozitionarii.

5.2 Conectarea pedalei de picior

Introduceti fisa controller-ului piciorului in priza din spatele unitatii. Asigurati-va ca sagetile de
marcaj ale dopului si ale soclului sunt aliniate unul catre celalalt.




Glisati manerul in locurile destinate, apoi strangeti piulitele cu mana.
5.3 Racordarea motorului chirurgical

0 Introduceti dopul motorului chirurgical in priza din fata unitatii. Asigurati-va ca sagetile de

marcaj ale dopului si ale soclului sunt aliniate unul catre celalalt.

5.4 Fixarea piesei de mana dreapta / contra-unghi

/\ CAUTION

Pericol de deteriorare in timpul schimbarii pieselor de mana drepte si contra-

unghiu in timpul functionarii. Atentie la prinderea pe piesa de mana dreapta

si contra-unghi si pe motor. Axa motorie dezechilibrata.

[ Schimbati piesele de mana drepte si contra-unghiu numai atunci cand

motorul nu functioneaza.

» [IPot di folosite toate piesele de mana drepte si contra-unghi conform
I1SO 3964.

Puneti piesa pe motor, apésa’gi—AoAru$or, intorcand-o usor in directia sagetii pana cand se poate
auzi stiftul de ghidare care se blocheaza pe loc.

00 Porniti piesa de mana pentru a va asigura ca este fixat in siguranta de motor.

5.5 indepartarea piesei manuale drepte sau contra-unghi

/\ CAUTION

Deteriorarea schimbdrii pieselor de mana drepte si contra-unghi in timpul

functionarii. Atentie la prinderea pe piesa de mana dreaptd si contra-unghi si

pe motor. Axa motorie dezechilibrata.

» [ Schimbati piesele de mana drepte si contra-unghiu numai atunci cand
motorul nu functioneaza

Trageti tubul de irigare de pe piesa de mana dreapta sau contra-unghi.



00 Rasuciti usor piesa de mana dreapta sau contra-unghi pentru a o scoate.

5.6 Racordarea setului de tuburi de irigatie

/\ CAUTION

Alerta.Bratul de pompare deschis.
Riscul de ranire.
» [ Opriti dispozitivul Tnainte de a deschide bratul pompei.

/\ CAUTION

Pericol de rasturnare din cauza containerelor de racire prea grele.
Defectiuni.

[] Folositi recipiente de récire cu un volum maxim de 1,5 litri.

» [ Verificati stabilitatea.

mote
i |

Setul de tuburi de irigare trebuie schimbat dupa fiecare aplicatie.

ﬂ Note

Inainte de utilizare, verificati integritatea tubului de irigare. Dacd produsul sau
ambalajul sunt deteriorate, produsul trebuie aruncat.

[0 Deschideti bratul pompei;
[0 montati tubul de irigare in directia graficului;

0 nchideti bratul pompei.

Nota

Urmati aceeasi secventa cand scoateti tubul de irigare.




0 Rotiti tubul de irigatie de la unitate de-a lungul cablului de motor (clemele) si conectati-l la
piesa de mana dreapta sau contra-unghi. Puneti tubul de irigare in inelul de sustinere in acest
scop.

[0 Asezati tubul de irigare strans, fara bucle sau blocaje, in exteriorul cablului motorului si
atasati-l la intervale regulate folosind clemele inchise.

note

Asigurati-va ca asezati in mod corespunzator tubul de irigare in pompa, astfel
incat tubul sa nu fie blocat. Asezati toate cablurile neblocate de obiecte.

5.7 Conexiune electrica

/\ CAUTION

Cablul de alimentare deteriorat / conductorul de protectie lipsa.

Soc electric.

» [ Verificati cablul de alimentare inainte de utilizare. Priza trebuie sa aiba
impamantare si sa respecte reglementarile nationale.

B o

Conductorul de impamantare de protectie este utilizat ca functionala (FE) si nu
ca Impamantare de protectie (PE).

» [ A Conectati cablul de alimentare mai intdi la mufa de pe dispozitiv si
apoi celdlalt capat al cablului de alimentare la priza electrica a retelei de
alimentare.

6.0perare

6.1 Pregatire

6.1.1 Pornirea dispozitivului

0 Porniti dispozitivul. Aparatul executa un autotest.
Nota

Cu exceptia cazului in care unitatea este monitorizata, va rugam sa o opriti din motive de
siguranta si de economisire a energiei.



6.1.2 Panou control touch
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Tarque limit

Currenl lorgue

Direction of [ C 1 s key
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brightness v UuUy rpm decrease value

vialume— I‘:ﬂ CAL ‘..‘ 2001 \,o" ~4— Save

Calibration  Coolant flow  Transmission ratio
6.1 Programul
Programele comune sunt afisate sub forma de pictograme, exista 8 programe.

Activitatea este usor de verificat daca dispozitivul este setat pe programul de tratament current
prestabilit.

6.1.1 Selectati programele

S

PEEEEEER]
50 nem
2000 om
(]

[0 Selectati programul atingand ecranul.

00 Programele pot fi selectate in timpul tratamentului cu ajutorul pedalei de picior, programele se
repeta



6.1.2 Descrierea programului

Icon Activitate Descriere
Utilizati o freza rotunda pentru a face
Marcare . .
intrarea in 0s
Foraj pilot Orientarea initiala a frezei

Foraj sablon

Setati la dimensiunea si addncimea dorita

Taiere santuri

Creati santuri in 0s care se potrivesc cu
implantul

Plasarea
implantului

Introduceti implantul dentar in 0s

Bl SlSHSE) =

Setarea capacului
de Tnchidere

insurubati capul pe implantul dentar

Utilizare libera

Setati parametri diferiti

in plus fatd de procedura de plantare, poate
fi utilizat ca tratament dentar, cum ar fi
chirurgie sau lustruire

Functie de clatire

Alimentati cu ser fiziologic si porniti
iluminarea piesei de mana. Motorul nu este
activat Tn acest proces.

6.1.3 Setari din fabrica

Valorile implicite au fost stabilite Tn fabrica pentru parametri, vitezele, cuplurile, raporturile de
transmisie si debitul de racire pentru fiecare activitate in functie de aplicatie. Parametri pot fi
schimbati numai intr-un interval rezonabil pentru activitatea specifica.

Tabelul de mai jos listeaza valorile si setarile din fabrica.

Icon Activitate Viteza [rpm] Cuplu [Ncm] Rata transmitere .
Fluxul de ricire
200-2500 5-20 16:1,20:1, 0-4
Marcare
500(D) 10(D) 64:1,20:1 (D) 2(D)
. 200-2500 5-20 16:1,20:1, 0-4
Foraj pilot
500(D) 10(D) 64:1,20:1 (D) 2(D)
) 200-2500 5-20 16:1,20:1, 0-4
Foraj sablon
500(D) 10(D) 64:1,20:1 (D) 2(D)
. . 20-100 5-80 16:1,20:1, 0-4
Iﬁ] Taiere santuri
50(D) 25(D) 64:1,20:1 (D) 2(D)
. . 20-100 5-80 16:1,20:1, 0-4
@ Plasarea implantului
50(D) 25(D) 64:1,20:1 (D) 0(D)
Setarea capacului de 20-100 5-15 16:1,20:1, 0-4
inchidere 50(D) 10(D) 64:1,20:1(D) 0(D)
- . 1:11:5,4:1,10:1,
Utilizare libera 15-40000 5-80 0-4
16:1,20:1,64:1
g
Functie de clatire - — — 1-4

(D) = Setare din fabrica (Setare implicita)



Nota

Gama de viteze si cupluri care pot fi modificate depinde de raportul de transmisie al
piesei de mana;
U Indicatiile enumerate sunt doar exemple. Pentru a preveni riscurile, este esential sa

respectati recomandarile producatorului cu privire la implanturi, piese si instrumente.

6.2 Setarea

6.3.1 Urmatoarele setari ale dispozitivului pot fi facute sau afigate
» Directia de rotatie a motorului

* Luminozitate LUX

* Volum

6.3.2 Schimba directia de rotatie a motorului

S hd o d W o
Q/F 90 em
C_’II_-:D'I:" rem
(%)

0 Atingeti pictograma indicata, motorul poate comuta intre Thainte si invers;

/
g

Directia de rotatie a motorului poate fi modificata in timpul tratamentului folosind directia de
rotire a motorului la pedala de picior. Directia modificata de rotatie a motorului este afisata pe
ecran;

0 Din motive de siguranta, rularea in sens invers acelor de ceasornic nu este salvata.



6.3.3 Setati luminozitatea LUX

Gth h th oo ch ¢ of
) 50 nem
[‘\/7—:"?‘ EBDS rpm

O Luminozitatea LUX determina luminozitatea LED-urilor de pe piesa de mana, luminozitatea
poate fi setata in 3 trepte cuprinse intre oprire si luminozitate maxima.

00 Atingeti pictograma indicata pentru a schimba luminozitatea LUX.
[0 Valorile modificate sunt salvate automat si sunt disponibile pentru urmatoarea utilizare.

6.3.4 Setare volum

B h th th oo th ¥ of

(/t:[ .1.))]‘ [cac| [0000] |20: ]

O Nivelul volumului determina volumul sunetelor semnalului, volumul poate fi setat in 4 trepte
cuprinse intre volumul linistit si maxim.

[0 Atingeti pictograma locatiei sagetii pentru a modifica volumul.

[J Valorile modificate sunt salvate automat si sunt disponibile pentru urmatoarea utilizare.

6.4 Modificarea valorilor implicite

6.4.1 Urmatoarele valori implicite pot fi modificate in intervalul specificat
* Viteza maxima

* Limita de cuplu

* debitul de racire

* Raport de transmisie



Nota

Valoarea fiecarui program poate fi modificata, selectati programul corespunzator, apoi
modificati valoarea.

6.4.2 Setati viteza maxima

0 Atingeti pictograma indicata pana cand valoarea vitezei se aprinde, in acelasi timp, apare
tasta de reglare in partea dreapta a ecranului.

Bth &b o
e 50 nem |+
¥ =2800 pm| (=]

)| [ca| (aea0| (201 (V]

2

O Apasati simultan tastele plus si minus pentru a schimba setarea selectata.

[ Ap&sati tasta "V" pentru a salva valoarea.

6.4.3 Setati limita de cuplu
Nota
Dispozitivul reduce puterea pentru a preveni depasirea setarii cuplului maxim. Acest

lucru poate duce la blocarea motorului daca piesa de mana rotativa este blocata.
hhdodiof
n (_/?5"_—" Ncm +
N
¥ 2000 wom | —

(9] [cac] [ona_] 20: 1] [v]

[1 Atingeti locatia s&getii pana cand valoarea de cuplu se aprinde. in acelasi timp, tasta de
reglare apare in partea dreapta a ecranului.
0 Apasati simultan tastele plus si minus pentru a schimba setarea selectata.

[ Apasati tasta 4 pentru a salva valoarea.



6.4.4 Setati debitul de racire

/\ CAUTION

Lichidul de racire dozat incorect.

Leziune de tesut.

[ Varugdm si retineti instructiunile de utilizare a instrumentului.
> | Setati debitul de lichid de ricire suficient de mare.

Debitul lichidului de racire poate fi setat la 4 niveluri sau oprit

Off
60 ml/min
85 ml/min
110 ml/min
@ 135 ml/min
Bt dh oW o
O] 50 wem
2000 mm

00 debitul de lichid de racire poate fi setat in timpul tratamentului cu ajutorul cheii pompei de la
pedala de picior;

00 Valoarea modificata este afisata pe ecran.

6.4.5 Setati raportul de transmisie




0 Atingeti afisajul raportului de transmisie pentru a seta valoarea dupa dorinta.

00 Valorile modificate sunt salvate automat si sunt disponibile pentru urmatoarea utilizare.

6.5 Functionare

6.5.1 Programe chirurgicale

9
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Atingeti ecranul pentru a selecta programul de implant dorit, programul poate fi selectat si prin
tasta de program a pedalei de picior;

[ Selectati directia de rotatie a motorului;

0 Apasati pedala, motorul functioneaza in conformitate cu directia setata;

0 Viteza motorului depinde de presiunea pedalei. Cand pedala este apasata pana la capat,
motorul se roteste cu viteza maxima setata;

[0 Cand motorul atinge limita de cuplu programata, acesta se opreste automat;

[0 Cand motorul functioneaza, lichidul de racire este furnizat la debitul stabilit;

0 Cand motorul functioneaza, ledurile se aprind in functie de luminozitatea setata;

[ Eliberati pedala, motorul si debitul de racire si oprirea LED-urilor.

Nota

Pentru a regla sau seta parametrii motorului, consultati: ,,6.3 Setare” si

,»6.4 Modificarea valorilor implicite”.

6.5.2 Utilizare libera

9
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Nota

Utilizatorul poate adiduga alte programe la utilizarea libera. in plus fata de procedura de
plantare, poate fi utilizat ca tratament stomatologic, cum ar fi chirurgie sau lustruire.

In activitatea ,Utilizare liberd”, toate valorile disponibile pot fi setate.

0 Atingeti ecranul pentru a selecta programul de utilizare libera, programul poate fi selectat si
prin tasta de program la pedala de picior;

[0 Selectati directia de rotatie a motorului;

0 Apasati pedala, motorul functioneaza in conformitate cu directia setata;

O Viteza motorului depinde de presiunea pedalei. Cand pedala este apasata pana la capat,
motorul se roteste cu viteza maxima setata;

00 Cand motorul atinge limita de cuplu programata, acesta se opreste automat;

[ Cand motorul functioneaza, lichidul de racire este furnizat la debitul stabilit;

[0 Cand motorul functioneaza, ledurile se aprind in functie de luminozitatea setat3;

O Eliberati pedala, motorul si debitul de racire si oprirea LED-urilor.

Nota

Pentru a regla sau a seta parametrii motorului, consultati: ,,6.3 Setare” si ,,6.4 Modificarea
valorilor implicite” 9.

6.5.3 Functia de clatire

Functia de clatire serveste la alimentarea serului fiziologic si la pornirea iluminarii pe piesa de
mana.

[0 Motorul nu este activat in acest proces.
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[0 Atingeti afisajul lichidului de racire pana cand rata de alimentare este setata dupa dorinta;
[0 Atingeti ecranul pentru a selecta programul de clatire, programul poate fi selectat si prin tasta

de program a pedalei de picior;



[0 Apasati pedala, lichidul de racire este furnizat la debitul stabilit;
[0 Cand motorul functioneaza, ledurile se aprind in functie de luminozitatea setata;

0 Eliberati pedala, curgerea lichidului de racire se opreste.

6.6 Setari din fabrica

,oetari din fabrica” poate fi folosit pentru a reseta unitatea la starea sa in momentul livrarii.

00 Toate programele si setarile dispozitivului sunt resetate la valorile lor implicite.

0 Apasati si mentineti apasata pictograma, care trebuie resetata pana cand pictograma se
aprinde si sunetul sonor se aude de doua ori pentru a indica resetarea finalizata.

6.7 Calibrare

Calibrarea compenseaza automat abaterile de cuplu ale motorului care pot fi cauzate, de
exemplu, prin procesele de uzare. Atunci cand piesa de mana este atasata, unitatea detecteaza
daca piesa de mana este lenta sau este defecta. Calibrarea asigura astfel un cuplu mai precis
pe piesa de mana contra- unghi.

Nota

Piesa de mana trebuie atasata pentru calibrare.

Calibrarea trebuie efectuata numai cu un raport de transmisie de 20: 1 contra- unghi.

[J Calibrarea nu poate fi efectuata cu diferite raporturi de transmisie.

[J Calibrarea trebuie repetata ori de cate ori piesa de mana este schimbata.
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[0 Apasati si mentineti apasata pictograma indicata pana cand pictograma clipeste;

00 Pornirea motorului si procesul de calibrare automat executat;

00 Dupa finalizarea calibrarii, reluati starea de asteptare. Daca calibrarea nu reuseste, este
afisat un cod de eroare. Consultati ,8. Depanarea” pentru codurile si solutile de eroare

corespunzatoare.

'\ CAUTION

Motorul functioneaza automat in timpul calibrarii fara a apasa pedala.
> Nu atingeti partile rotative, altfel existd pericol de rénire.

7. intretinerea dispozitivelor medicale
7.1 inlocuirea sigurantelor
Nota

Daca unitatea principala nu functioneaza, verificati sigurantele (Blocati caseta sigurantei
situata in partea din spate a unitatii principale).

0 Pentru a accesa siguranta, apasati piesa indreptata pe zavorul de blocare a sigurantei, iar
acesta se va deschide.

Evaluiri de sigurante

230V F3AL 250V




7.2 Inlocuire LED

/\ CAUTION

Pericol din cauza becului cald.
Pericol de arsura.

> Nu atingeti becul dupd ce a fost folosit. Ladsati lampa sd se raceasca.
= &

= @ ¢
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0 Scoateti inelul de retentie in timp ce se rasuceste usor;

[ Impingeti vechea lampa LED de pe suport cu unghia si indepartati-o;

0 Introduceti noua lampa LED in locas, astfel incat suprafata de contact sa corespunda cu cea
a montarii. Glisati lampa in suport. Puneti inelul de retentie pe motor si trageti in sus;

0 Puneti inelul de retentie n timp ce rasuciti usor.

Nota

Lampa LED este un element semiconductor si trebuie folosita doar cu curent continuu.
Lampa trebuie introdusa cu stalpii in orientarea corecta pentru ca lampa sa functioneze
corect.

Cazul 1: Lampa LED este slaba

U Cresteti tensiunea pe unitate pana cand se atinge intensitatea dorita a luminii.

Cazul 2: Lampa LED este rosie sau oprita

U Introduceti lampa LED dupa rotirea acesteia cu 180 ° in jurul axei sale.

7.3 Schimbarea inelelor O



00 Apasati inelul O intre degete pentru a forma o buclg;

[) impingeti inelul O in fata si indepartati-I;

00 Introduceti inele O noi in caneluri.

/\ CAUTION

Vaselina, uleiuri sau alte grasimi.
Acest lucru poate provoca defectiuni.

> L1 Nu folositi vaselina, uleiuri sau alte grasimi pe acest dispozitiv medical.

Nota ﬂ

inele O.

[] In cazul incidentei vibratiilor dintre instrument si motor, inlocuiti cele 2

8. Depanare

Nota

Daca defectiunile nu pot fi localizate sau eliminate cu ajutorul acestui ghid de solutionare
a problemelor, un tehnician instruit de distribuitor trebuie contactat sa elimine problema.

Defectiune

Cauza

Remediere

Dispozitiv non-funtional.

Unitatea este oprita.

Porniti comutatorul de pe partea din spate a

Nici un capat al cablului de alimentare nu
este conectat.

Conectati cablul de alimentare.

Siguranta arsa

Inlocuiti siguranta.

Motorul nu functioneaza.

Conexiunea prin pedala de picior este
libera.

Verificati conexiunea

Conexiunea motorului este libera.

Verificati conexiunea

Suprasarcind.

Verificati daca piesa de mana este blocata.

Functia de clatire este selectata.

Selectati programul

Nu exista lichid de racire in piesa
de ména.

Nu a fost preselectat debitul de lichid de
racire. Pompa este opritd.

Preselectati debitul de racire.

Clema tuburilor de irigare este inchisa.

Deschideti clema de tuburi de irigare.

Bratul pompei nu este inchis.

Verificati si inchideti bratul pompei.

Tubul de irigare este strans.

Verificati tubul de irigare.

Flux de lichid de racire insuficient
n instrument.

Duzele de pulverizate este murdare.

Curatati duzele de pulverizare cu acul duzei
sau reprocesati piesa.

Motorul face un zgomot de
macinare sau functioneaza cu
probleme.

Motorul nu este conectat corect sau
insurubat.

Verificati dacd toate conexiunile si cuplajele
sunt bine asezate.




Lampa LED este slaba.

Tensiunea de pe unitate este mai mica.

Miariti tensiunea pe unitate pana cand este
atinsa intensitatea dorita a luminii.

Fara lumina pe piesa de mana
dreapta sau contra-unghi.

Lumina nu este aprinsa.

Porniti lumina

Piesa de mana dreapta si contra-unghi
este fixatd necorespunzétor.

Atasati piesa de mana dreapta si contra-unghi
pana cand captura se blocheaza audibil.

Defect LED.

Inlocuiti LED-ul

Orientare incorecta a LEDului

Schimbati directia pentru a reinstala

Piesa de mana dreapta sau contra-unghi.

nu este potrivita

Folositi o piesd de mana usoara, dreapta /
contra-unghi.

Cuplu insuficient

Raport de transmisie este incorecta.

Setati raportul de viteza pentru a se potrivi cu
piesa de mana.

Rezistenta piesei de mana este prea
mare.

Recalibrati

Schimbati piesa de mana

Supraincalzire

Supraincalzire prin utilizare extinsa la
sarcini mari.

Lasati-1 sa se raceasca Inainte de utilizare.

Prea rapid sau incet

Raport de transmisie este incorecta.

Setati raportul de viteza pentru a se potrivi cu
piesa de mana.

Necesita recalibrare

Raecalibrati

EO Fara introducere motor. Introduceti motorul
o Eliberati pedala pentru a elibera cuplul sau
El Realizati cuplul setat. pentru a creste valoarea de cuplu setati.
Verificati daca piesa contraunghi este
E2 Calibration a esuat. descarcata Tn timpul procesului de calibrare.

Daca nu, eliberati sarcina si recalibrati-0.
Daca da, inlocuiti sau ungeti, reparati etc.

9. Eliminarea dispozitivelor medicale

Consultati dealerul de la care I|-ati achizitionat cu privire la eliminarea deseurilor.

10. Curatare, dezinfectare si sterilizare

Nota

Etapele de reprocesare a pieselor de mana drepte/ contra-unghi sunt descrise in

Instructiunile de utilizare corespunzatoare.

10.1 Curatare

Utilizati o carpa de unica folosinta pentru a sterge toate suprafetele vizibile ale unitatii, suportul,

suprafetele de control ale picioarelor si cablurile de conectare.




10.2 Dezinfectarea

PRUDENTA!!

Dupa fiecare tratament al unui pacient, trebuie dezinfectate suprafetele din apropierea
pacientului care au fost contaminate prin contact sau aerosoli. Toate masurile de
dezinfectare trebuie efectuate prin stergere.

0 Utilizati o carpa moale de unica folosinta si un dezinfectant aprobat pentru
dezinfectare, stergand toate suprafetele vizibile ale unitatii, suport, suprafete de control

ale picioarelor si cablurile de conectare. Asigurati-va ca toate suprafetele sunt umede.

10.3 Dezinfectarea termica

Motorul chirurgical poate fi curatat si dezinfectat in autoclav.

) =11

Nota
Calitatea si utilizarea ambalajului de sterilizare trebuie sa respecte standardele aplicabile
si sa fie adecvate pentru procedura de sterilizare!

[ Sigilati cablul si suportul motorului intr-o punga de sterilizare

/\ CAUTION

Dezinfectarea termica trebuie sa includa cablul de motor.

/\ CAUTION

Atasati mufa de protectie la motor.

ﬂ Note

Pentru detalii, consultati manualul de operare al aparatului.
> Pentru a preveni deteriorarea dispozitivului, asigurati-va ca interiorul
si exteriorul dispozitivului sunt uscate dupa incheierea ciclului.




10.4 Uscarea

Nota

Setul de tuburi de irigare cu accesorii este destinat numai pentru o singura utilizare si nu
trebuie dezinfectat si sterilizat. Nu este necesara uscarea.

U Lasati toate partile dezinfectate si sterilizate sa se usuce complet expuse la aerul din

incapere inainte de a le folosi din nou.

10.5 Ambalarea

Nota
Calitatea si utilizarea ambalajului de sterilizare trebuie sa respecte standardele aplicabile
si sa fie adecvate pentru procedura de sterilizare!

[ Sigilati cablul si suportul motorului intr-o punga de sterilizare.

10.6 Sterilizare

Sterilizarea prin caldura umeda in conformitate cu IS0 17665-1 intr-un autoclav

/\ CAUTION

Deteriorarea dispozitivului din cauza sterilizarii necorespunzatoare.

Deteriorarea dispozitivului steril.

» Nu se sterilizeaza aerul cald, nici sterilizarea chimicda la rece, nu se
sterilizeaza cu oxid de etilena!

/\ CAUTION

Daune produse
Coroziunea de contact
Indepartati produsul sterilizat din autoclav imediat dupa sterilizare si uscare.

ﬂ Note

Utilizatorul este responsabil de respectarea reglementarilor si a conditiilor de
sterilitate.

Recipientul de racire trebuie eliminat si tubul de irigare trebuie schimbat dupa
fiecare pacient

Dispozitivele medicale eliberate pentru sterilizare sunt rezistente la temperaturi
panala 136 °C

Urmatoarele parti sunt libere pentru sterilizare:
[0 Motor cu cablu
0 Stand



Automat cu pre-vid fractionat de 3 ori:

0 Cel putin 3 minute la 134 °C -1 °C/ + 4 °C

0 Timp de uscare: 20 min

Nota

Lasati articolele sterilizate sa se raceasca la temperatura camerei inainte de a le folosi

din nou.

10.7 Depozitare
Respectati toate masurile necesare pentru igiena atunci cand depozitati marfuri sterile.
Depozitati protejati de praf si intr-un loc uscat, eliberati cu identificarea pe ambalaj. Evalueaza

durata de stocare.

11. Serviciul post-vanzare

11.1 Termeni si conditii de garantie

Producatorul ofera clientului final o garantie ca produsul specificat functioneaza corect si nu are
defecte din material sau manopera.

Unitatea principala, pedala de picior si motorul au garantie timp de 24 de luni de la data
achizitionarii produsului, producatorii ofera servicii gratuite de inlocuire sau reparatii pentru
reclamatii rezonabile ale defectelor produsului in termenele enumerate mai jos:

Sub rezerva urmatoarelor conditii:

0 Sunt excluse pretentii de orice natura, n special in ceea ce priveste despagubirile in caz de
neplata si utilizare neglijenta, acest lucru se aplica numai in absenta unor reglementari legale
obligatorii in caz contrar.

[0 Garantia nu acopera de obicei becuri, articole din sticla, piese din cauciuc si rezistenta la
decolorare a materialelor plastice.

[0 Garantia se acorda numai atunci cand actele de livrare ale produsului au fost trimis

producatorului, iar utilizatorul detine actele in original.

11.2 Act de renuntare

Producatorul nu va fi responsabil pentru accidente, daune unitare sau vatamari corporale care
rezulta din:

[ Reparatii efectuate de personal neautorizat

00 Orice modificari ale produselor sale.

0 Utilizarea simultana cu produse sau piese realizate de alti producatori



[ intretinere sau reparatii folosind piese sau componente, altele decat cele specificate de
producator.

0 Functionarea unitatii in alte moduri decat procedurile de operare descrise in acest manual
sau care rezultd din precautiile de siguranta si avertismentele din acest manual care nu sunt
respectate.

[0 Conditii de la locul de munca si conditii de mediu sau instalare care nu sunt conforme cu cele
mentionate in acest manual, cum ar fi alimentarea necorespunzatoare.

0 Incendii, cutremure, inundatii, fulgere, dezastre naturale.

12. Mediu de operare si transport, conditii de depozitare

12.1 Mediul de operare

Conditii de functionare necorespunzatoare.

Deteriorarea sigurantei electrice a dispozitivului.

Temperatura ambient +5°C - +40 °C
Umiditate relativa 20% - 80%RH
Presiune aer 860 hPa- 1060 hPa

12.2 Conditii transport si depozitare

Temperatura ambient
-10°C-+55°C

Umiditate relativa
<93% RH

Presiune aer
500 hPa- 1060 hPa

13. Descriere tehnica
Unitate principala

Model C-Sailor Pro

Putere a.c.110/220V
Frecventa 50/60Hz

Consum 140VA

Dimensiune W280xD230xH140mm




Motor chirurgical

Viteza maxima 40,000r/min
Cuplu maxim 5.5N.cm
Intrare d.c.30V
lluminare (LED)
Tip radiatie LED
Temperatura tipica a culorii 4.000 - 6.000 K
Tensiunea nominald a LED-ului 3.4V DC
Domeniu de tensiune 3.3-3.6 VDC
Curent LED maxim 150 mA

ﬂ Nota

Nu depasiti limita de tensiune superioara specificatd de 3,6 V DC pe LED.

14. Continut pachet

Main urst

Surgical Motor
(With Cable)

Foot Control
(With Cable)

Stand

AC Electrical Cord

,:;'}
5

Handpiece Stand




Tube Holder Spare Fuse Handle(Foot control)

Imgation tubing set

15. Detalii despre compatibilitatea electromagnetica
15.1 Orientari si declaratii ale producatorului - transmisie electromagnetica

Dispozitivul este proiectat pentru functionarea intr-un mediu precum cel descris mai jos. Clientul
sau utilizatorul dispozitivului trebuie sa se asigure ca unitatea este utilizata intr-un mediu care
se potriveste descrierii.

Masuririle interferentei Conformitate cu Mediul electromagnetic -
emise normele Orientiri
HF emissions according to Dispozitivul utilizeaza energia HF
Group 1 . . .
CISPR11 pentru functiile sale interne exclusiv.

Dispozitivul este proiectat pentru
HF emissions according to

CISPR11

Class B utilizare in toate facilitatile, inclusiv

rezidentiale

Dispozitivul este proiectat pentru

Emission of harmonics

utilizare in toate facilitatile, inclusiv
according to | EC 61000-3-2 Class A ,

rezidentiale

Dispozitivul este proiectat pentru

Emission of voltage

- . complies utilizare in toate facilitatile, inclusiv
fluctuations/ flicker P

rezidentiale

15.2 indrumari si declaratia producatorului rezistenta electromagnetici la blocare

Dispozitivul este proiectat pentru functionarea intr-un mediu precum cel descris mai jos.
Clientul sau utilizatorul dispozitivului trebuie sa se asigure ca unitatea este utilizata intr-un

mediu potrivind descrierea.

Interfata EC 60601 test Nivel conformitate Ghid mediu electromagnetic

. . nivel
teste de imunitate




Descarcare electrostatica
(ESD) conform
IEC61000-4-2

+ 8 kV descarcare de
contact
+ 15 kV descarcare

atmosferica

+ 8 kV descarcare de
contact
+ 15 kV descarcare

atmosferica

Pardoselile trebuie sa fie din lemn sau beton sau sa
fie prevazute cu placi ceramice. Dacd podeaua este
prevazuta cu material sintetic, umiditatea relativa

trebuie sa fie de cel putin 30

Interferente / explozii
electrice tranzitorii rapide
conform IEC

+ 2 kV for power lines

+ 2 kV for power lines

Calitatea tensiunii de alimentare trebuie sa

corespunda cu cea a unei afaceri sau spitale obisnuite

Cregsterea in functie de
1 EC 61000-4-5

+ 1 kV tensiune de
impingere (simetrica)
+ 2 kV comun

+ 1 kV tensiune de
impingere (simetrica)
+ 2 kV comun

Calitatea tensiunii de alimentare trebuie sa
corespunda celei unui mediu tipic de afaceri sau de
spital.

Tntreruperi de tensiune,
intreruperi pe termen scurt si
fluctuatii ale tensiunii de
alimentare conform IEC
61000-4-11

<5% UT pentru %2
perioada (> 95%
ntrerupere) 40% UT
pentru 5 perioade (60%
ntrerupere) 70% UT
pentru 25

<5% UT pentru ¥2
perioada (> 95%
ntrerupere) 40% UT
pentru 5 perioade (60%
ntrerupere) 70% UT
pentru 25

Calitatea tensiunii de alimentare trebuie sa
corespunda celei unui mediu tipic de afaceri sau de
spital. Daca utilizatorul dispozitivului are nevoie de
functia neintrerupta a unitatii chiar si atunci cand

sursa de alimentare este intrerupta.

Camp magnetic la o
frecventa de alimentare
(50/60 Hz) conform IEC
61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Campurile magnetice la frecventa de retea trebuie sa
corespunda valorilor tipice dintr-un mediu de afaceri
si de spital.

Nota: UT este tensiunea de retea alternativa inainte de aplicarea nivelului de testare.

15.3 Linii directoare si declaratie a producatorului - rezistenta electromagnetica la

blocare

Dispozitivul este proiectat pentru functionarea intr-un mediu precum cel descris mai jos. Clientul

sau utilizatorul dispozitivului trebuie sa se asigure ca unitatea este utilizata intr-un mediu care

se potriveste descrierii.

Testele de

Nivel

IEC 60601

nivele test

imunitate

linterferente

conformitat |Ghid mediu electromagnetic

e




3 Veff 3 Veff Dispozitivele radio portabile si mobile nu

Interferentda HF  |150 kHz to  [30V/m trebuie utilizate mai aproape de

bazata pe sarma |80 MHz Dispozitiv, inclusiv de fire, decat distanta
conform 30V/m sigura recomandata calculata folosind
IEC610004-6 80 MHz to ecuatia pentru frecventa de transmisie.
Interferenta 2.5 GHz Distanta sigura recomandata:

wireless HF d=[3.5/31 = 1.17"F

conform d=[3.5/3]" =1.17/"

IEC61000-4-3 for 80 MHz to 800 MHz

d=[7.0/3]Y"=2.33""
for 800 MHzto2.5GHz

unde P este puterea nominala maxima a
transmitatorului in wati (W), asa cum este
specificat de producétorul emitatorului si
d este spatiul sigur recomandat in metri
(m).

Rezistenta cdmpului emitatorilor radio
fara fir, masurata local a trebuie sa fie

mai mica decét nivelul de conformitate la

toate frecventele, b

15.4 Distanta sigura recomandata intre portabil si echipamente mobile de
telecomunicatii HF si Dispozitiv

Dispozitivul este proiectat pentru functionarea intr-un mediu electromagnetic, cum este cel
descris mai jos. Clientul sau utilizatorul dispozitivului poate ajuta la prevenirea interferentelor
electromagnetice, pastrand distanta minima de siguranta intre dispozitivele de telecomunicatii
HF portabile si mobile (emitatoare) si dispozitivul in functie de cablul de iesire al dispozitivului
de comunicatie - deoarece este redus.

Puterea nominali a | 150KkHz to 80 MHz | 80 MHz to 800 MHz | 800 MHz to 2.5 GHz
transmitatorului in 4=117"" 4=1.17" d=2.33"°
W
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.74
1 117 117 2.33
10 3.70 3.70 7.37
100 11.70 11.70 23.30

Pentru transmitatorii a caror putere nominalda maxima nu este inclusa in tabelul de mai sus,
distanta sigura recomandata d in metri (m) poate fi calculatad folosind ecuatia pentru coloana



respectiva, unde P este puterea nominala maxima a transmitatorului in Watts (W) conform
specificatiilor producatorului.

Nota 2: Aceste orientari pot sa nu fie aplicabile in fiecare caz. Raspandirea undelor
electromagnetice este absorbita si reflectata de cladiri, obiecte si oameni.

Comentariu 1: Pentru a calcula distanta sigura recomandata de emitatoare cu un interval de
frecventa de 80 MHz la 2,5 GHz, a fost utilizat un factor suplimentar de 10/3 pentru a reduce
probabilitatea ca o unitate de comunicare mobila / portabila care sa fie adusa din neatentie in
zona pacientului. ar provoca defectiuni.





