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1 Omfattning av MotorSurg

1. Omfattning av MotorSurg

1.1 Identifiering av delar

(1) Huvudenhet; (2)Fotpedal med sladd; (3)Vinkelstyckehéllare;
(@)Flaskhéllare; (5)Motor med sladd; (6)Natsladd; (7)Skydd
kontakt; (8)USB-minne; (9)Bevattningsror; 10Sakring; ADO-ring
(skyddskontakt); @20-ring (motor) ; @3)Vinkelstycke for tand
handstycke; (14)Sprutmunstycke; 15Nal; i Munstyckshallare;
@©Invandigt bevattningsmunstycke; 18)Y-kontakt; 19Skruvmejsel
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1 Omfattning av MotorSurg

1.2 Komponenter

Fotpedal med sladd (1st)

Kirurgi vinkelstycke (1st)

Natsladd (1st) Sakring (2st)

.

O-ring (skyddskontakt) (2st) O-ring (motor) (2st)

O O

Anmarkning: Det finns 4 typer av natsladdar, valj natsladden enligt
den lokala standarden.

Europeisk standard
Natsladd
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1 Omfattning av MotorSurg

Brittisk standard Natsladd

Australisk standard
Natsladd

Argentinsk standard
Néatsladd

1.3 Tillbehér

Skruvmejsel ( 1pc )

— 1 1]

Skyddskontakt (1pc)

LImiiN

Kontravinkelhallare (1pc)

Bevattningsror (5pcs)

-]

USB-minne (1pc)

9

Flaskhallare (1pc)

A—

Invandigt bevattningsmunstycke

(1pc)

Y-kontakt (1pc)




1 Omfattning av MotorSurg

S,

Spraymunstycke (1pc)

Munstyckshallare (1pc)

Nal (1pc)

/é}% /

1.4 Viktiga prestanda

MotorSurg har inga nédvandiga prestanda
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2 Symboler som anvands

2.Symboler som anvands

Medicinteknisk

Varning

produkt
Forsiktighet Tillampad del av typ B
Serienummer Katalognummer

Vaxelstromsstrom

Jord (mark)

Klass ll-utrustning

L&s anvisningarna for
anvanda

5@ B> E

Qemenskapen Batchkod
Tillverkare
Land tillverkning + & | Hall torrt

datum for tillverka

Kassera av |
Overensstam melse
med den WEEE-
direktivet

134C

54

Steriliserbar i anga
sterilisator (autoklav)
vid temperaturen

Temperaturbegransnin
g

Specificerad Lufttryck
begréansning

Relativ luftfuktighet
begransning

[\

Fotpedal

C’Eighieeih

Tillverkarens LOGO

Sista férbrukningsdag
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2 Symbols used

Steriliserad med

Atersterilisera inte B[S .
etylenoxid
< . = | Forvaras atskilt fran
Z
@ Ateranvand inte AN solljus
Anvand inte om
férpackningen ar . i
@ skadad och konsultera 20:1L Utvaxlmgsforhallande
. . i 20:1 med ljus
instruktioner for
anvandning
=4 Spoldesinfektor for R
m termisk desinfektion 0297 CE-markning
Auktoriserad
féretradare i / /
Europeiska
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3 Fore anvandning

3. Fére anvandning

3.1 Avsett andamal

MotorSurg ar avsedd att anvandas av utbildad personal vid
tandkirurgi, munkirurgi och operation av tandimplantat.
Huvudenheten &ar utformad fér att anvandas med en specifik
tandmikromotor som driver tandvardsstycken utrustade med
lampliga verktyg for att skara harda vavnader i munnen och satta in

tandimplantat.

3.2 Férvéantad patientpopulation och indikationer

Denna produkt ar lamplig fér patienter som behdver oralt implantat

eller oral kirurgi, och patienten ar dver 15 ar och vid god halsa.
3.3 Kontraindikationer

1) Hemofilipatienten far inte anvanda denna enhet.

2) Patienter och lakare med hjartpacemaker far inte
anvanda denna enhet.

3) Patienter med hjartsjukdom och barn ska vara forsiktiga
med att anvanda denna enhet.

4) Patienter med oral och maxillo-facial infektion, sjukdomar i
munslemhinnan, periapikal sjukdom, gingivit, parodontit eller
muntumor ska vara forsiktiga med att anvanda denna enhet.

5) Patienter med allergi och lakemedelsallergi i anamnesen ar

forbjudna att anvanda denna produkt.
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3 Before Use

6)

Personer med psykiska storningar bor vara forsiktiga med
att anvanda denna enhet.

Patienter med allvarlig systemisk infektion eller systemiska
sjukdomar sasom hjart-, lever-, njur-, hematopoetiska
systemet, matsmaltningssystemet och det endokrina
systemet ska vara forsiktiga med att anvanda denna
produkt.

Gravida kvinnor, ammande kvinnor och kvinnor med en
fodelseplan ska vara forsiktiga med att anvanda denna
enhet.

A

Las foljande varningar fére anvandning:

Denna produkt far endast anvandas pa sjukhus, kliniker eller
tandlakarmottagningar av  utbildad och  kvalificerad
tandvardspersonal.

Anvand inte produkten fér mer an avsett andamal.

For att undvika elektriska stotar ska du inte koppla ur
natsladden med vata hander och se till att férhindra att vatten
kommer in i huvudenheten.

Anordningen far inte placeras i fuktiga omgivningar eller
nagonstans dar den kan komma i kontakt med nagon typ av
vatska.

Utsatt inte enheten for direkta eller indirekta varmekallor och

anvand eller férvara aldrig enheten vid héga temperaturer. Var
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3 Before Use

uppmarksam pa de angivha anvandnings- och
forvaringsforhallandena. Om du anvénder eller forvarar
enheten utanfér granserna kan det orsaka funktionsfel.
Anvand inte enheten tillsammans med fritt syre, anestesi eller
brannbart material. Anordningen skall anvéandas och férvaras i
en saker miljo.

Enheten kraver sarskilda forsiktighetsatgarder med avseende
pa elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och maste installeras
och anvandas i strikt o6verensstdmmelse med EMC-
informationen. Anvand inte enheten i narheten av lysroér,
radiosandare, fiarrkontroller och anvand inte systemet nara den
aktiva kirurgiska utrustningen eller det RF-skarmade rummet i
ett ME-SYSTEM fér magnetisk resonanstomografi, dar
intensiteten av EM-STORNINGAR &r hdég. Barbar RF-
kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som
antennkablar och externa antenner) bér anvandas inte narmare
an 30 cm (12 tum) till nagon del av MotorSurg, inklusive kablar
som anges av tillverkaren. Annars kan enhetens prestanda
forsamras.

Placera enheten pa en stabil plattform eller pa specialvagnen
och kontrollera att hjulet ar last innan du anvander den har
enheten.

Oppna eller reparera aldrig enheten sjélv, annars upphéver du
garantin.

Om det uppstar oregelbundenheter i enheten under

behandlingen ska du stidnga av den. Kontakta byran.
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3 Before Use

Anvand ett eluttag som ar jordat.

Om enheten stoter pa nagon, till exempel om den tappar,
skadas den.

Stang av strommen efter varje anvandning.

Anvand kvalificerade kirurgiska instrument och kontravinkel.
Det rekommenderas att anvdnda den kontravinkel som
tillhandahalls av Changzhou Sifary Medical Technology Co.,
Ltd.

Demontera inte motorn eller kontravinkeln under anvandning,
annars kommer kontravinkeln och motorn att skadas.

Ta inte isé&r huvudenheten/fotpedalen/motorn eller temperera
med mekanismen.

Kontrollera om det férekommer vibrationer, ljud eller
Overhettning fore anvandning, och om nagra avvikelser
upptacks vid anvandning ska du omedelbart sluta anvanda
lakemedlet och kontakta din lokala aterférsaljare.

Handskar ar obligatoriska under hela operationen.

Boj inte spolréret medan bevattningspumpen ar igang. Det kan
orsaka att tuben gar sénder.

Huvudenheten kan rengéras med en fuktig trasa. Koppla ur
stromforsérjningen  foére  rengéring. Huvudenheten och
fotpedalen kan inte steriliseras pa nagot satt.

Koppla inte loss motorn fran motorsladden.

Anordningens driftlage ar intermittent drift, dvs. det blir 8
minuters paus efter 2 minuters drift. Den maximala

yttemperaturen kan éverskrida 43° C nar du anvander enheten
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3 Before Use

kontinuerligt i mer an 2 minuter. | sadana fall ska du sluta
anvanda motorn tills den har svalnat.

Nar strommen plotsligt stdngs av och aterupptas under
operationen ska du kontrollera parametrarna och
programstegen innan du fortsatter operationen.

Anvand inte tillbehor fran andra féretag, annars kan enheten
skadas. Vart féretag kommer inte att ansvara for nagra problem
med anvandningen av tillbehér som inte tillhor vart foretag.
Anvand bevattningsroret som tillverkas av Changzhou Sifary
Medical Technology Co., Ltd.

Placera inte enheten pa en plats dar det ar svart att koppla bort
strémsladden fran stromférsdrjningen.

Satt inte i eller ta bort ett USB-flashminne under anvandning.
Satt inte in nagon enhet forutom USB-minnet i enheten.
Anvand inte data som ar lagrade i USB-flash-enheten for

diagnostiksyfte.

3.4 Natverksvillkor

Enheten fungerar normalt utan att vara ansluten till natverket.
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4 Montera och demontera MotorSurg

4. Montera och demontera MotorSurg

Oppna férpackningen. Se till att produkten innehaller alla delar som
star pa packlistan. Kontakta din lokala aterforséljare om du missar
nagra delar. Placera huvudenheten och andra komponenter pa en

stabil plattform eller en speciell operationsvagn.

4.1 Huvudenhetens anslutningsuttag

(
-==-T16L 250V

=

-

AC: 2|)-24WJ7_

TN

@ Uttag for motorsladdskontakt
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4 Montera och demontera MotorSurg

@ Granssnitt for installation av bevattningsror
® Flaskhallare

@ Fotpedalsladdskontakt

® USB-flashminnesuttag

® Uttag for natsladd

@ Sakringshallare

Huvudstrombrytare

4.2 |nstallation och borttagning

4.2.1 Placera vinkelhallaren

Placera vinkelhallaren pa huvudenhetens ovansida eller placera

den pa en stabil platta efter behov.
.e\

4.2.2 Anslut motorsladden
Rikta in e-market pa motorsladden med

huvudenhetens uttag fér motorsladdskontakt.

17 /101

e_-market

pa



4 Montera och demontera MotorSurg

Tryck in motorsladdskontaktens bas i motorsladdskontaktens uttag
tills laskopplingen “klickar” pa plats. Koppla loss motorsladden: dra

tillbaka lasleden, dra langre for att koppla loss sladden.

~ =~

i

“®” mark

4.2.3 Anslut kontravinkeln

Rikta in motvinkelldgesblocket och motorsparet och fér in
motorkontakten direkt i motvinkeln tills den lases pa plats med ett
klickande ljud.

Satt kontravinkeln pa kontravinkelhallaren nar den inte anvands.
For att koppla bort kontravinkeln drar du parallellvinkeln frdn motorn.

Vinkelstykke Motor
— —

il T
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4 Montera och demontera MotorSurg

® Om O-ringen pa motorkontakten ar svart sliten eller skadad ska
du byta ut den mot en ny for att skydda motorn.

® Nar du monterar O-ringen ska du férst montera den yttre O-
ringen och sedan montera den inre O-ringen i sekvens.

® Nar du har anslutit kontravinkeln till motorn drar du forsiktigt i
kontravinkeln for att sékerstalla att den &r ordentligt ansluten.

® Anvand inte enheten pa patienter som ar allergiska mot nickel.

4.2.4 Anslut fotpedalsladden
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4 Montera och demontera MotorSurg

Rikta in =1 markeringen p& fotpedalsladden med
markeringen pa huvudenhetens uttag for fotpedalsladden. Tryck in
foten pa pedalsladden i uttaget pa fotens pedalsladd tills
laskopplingen sitter pa plats, nar du hor ett "klick”-ljud.

Koppla loss fotpedalsladden: dra tillbaka lasleden, dra langre for att
koppla loss sladden.

4.2.5 Anslut natsladden
Rikta in och satt in natsladden i uttaget for natsladden pa baksidan

av huvudenheten.

Anslut natsladden till en strémkalla som uppfyller kraven (se
11.Tekniska data).
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4 Montera och demontera MotorSurg

4.2.6 Montera flaskhallaren
Rikta in och sétt in flaskhallaren i positionshalet pa huvudenhetens

ovansida.

4.2.7 Installera bevattningsroret
Oppna pumpen genom att stélla in pumphandtaget i “ppet” lage.

Se till att bevattningsréret med “kanylen” ar riktat mot baksidan av
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4 Montera och demontera MotorSurg

huvudenheten. Placera réret i rérledningspositionen och sténg

sedan pumpen genom att stélla in pumphandtaget i “stang”-lage.

Tube guide

ater flow direction

=

Connect to the
cooling water bottle

Pump locking handle

Connect to Contra angle

Hang flaskan som ar full av kylvatska pa flaskhallaren.
Stang rérkldAmman mellan spolningsrdrets nal och pumpen.
For in spolningsrorets nal i flaskans lock.

Anslut bevattningsroret till vatteninloppet med motsatt vinkel.

Oppna tubens lock fér att tillféra luft till flaskan.
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4 Montera och demontera MotorSurg

6) Oppna rérklamman.

lock for kylvattenflaska
Tub klamma

nal for bevattningsror

. . Irrigation tub
Cooling water inlet = 9

s B

Anvand internt bevattningsror nar du anvander intern kylning

munstyckshallare och Y-kontakt, visade enligt féljande:
Internalirrigation tube

Y connector

Nozzle holder Coolanttube
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4 Montera och demontera MotorSurg

JAN

® Innan du installerar bevattningsréret i pumpen ska du
kontrollera att vattenflodesriktningen ar korrekt. Om
riktningen &r fel kan kylvatskan inte na kontravinkel.

® Kontrollera om kylvattnet &r normalt efter att kylvatskeroret

har anslutits till handstycket

4.2.8 Installera bur

Infogande:

Satt in bubblan tills den traffar blocket.

Rotera sedan bur tills den nar ratt plats.

Tryck till sist forsiktigt pa sprutan for att fixa felet. Du kommer att
hora en "brud”, nar den ar helt installerad.

Dra forsiktigt i snoret for att kontrollera att snoret sitter fast ordentligt.

Se figuren nedan:
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4 Montera och demontera MotorSurg

Insert Revolve Push
Borttagning:
Tryck pa tryckknappen och ta bort bubblan nar det interna

segmentet har lossats helt. Se figuren nedan.
- -

A

® Om O-ringen pa motorkontakten ar svart sliten eller skadad ska
du byta ut den mot en ny for att skydda motorn.

® |Installera och ta aldrig bort skruven nar motorn vrids.

® Nar du har satt in skruven, tryck och dra férsiktigt skruven for

att kontrollera om den har fixerats ordentligt.
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4 Montera och demontera MotorSurg

® Rorinte den roterande bur.

® Tryck inte pa bakknappen under behandlingen.

® Ta bort bur efter behandling omedelbart, fér att undvika skada
eller infektion under placering.

® Anvand aldrig en nal med en sliten kolv.

4.2.9 Installera séakringen

Oppna forst sakringsladan med en skruvmejsel.

Tryck sedan ut sakringen ur sakringsdosan med en skruvmejsel

enligt nedan,
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4 Montera och demontera MotorSurg

Installera sedan sakringen i sakringsboxen och tryck slutligen

sakringsboxen i huvudenheten.
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5 Anvand granssnitt

5. Anvand granssnitt

5.1 Huvudenhetens mandverpanel och display

Tow

D Low oD
Torque N-cm
—9

b4

® Programsteg: Visa det valda programsteget. Upp till 8

programsteg kan stallas in for varje programlage.

@ Hastighet: Visa och stall in kontravinkelns utgaende
rotationshastighet.

® Program lage info: Bildskdrm den aktuell programlage.

@ Status for  fotpedalanslutning: Visa  fotpedalen
anslutningsstatus.

® Programval: Valj programlage genom att trycka pa den har

symbolen.
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5 Anvand granssnitt

Aktiviteten fér det aktuella programsteget: Visa
operatdrsaktiviteten for det aktuella programsteget. Totalt 9
programaktiviteter kan stallas in (Position, Pilotborrning,
Mallborrning, Tappning, Implantering, Tak, Fri anvandning,
Skoljning, Fardig).

Vridmoment: Visa och stall in utgangsvridmomentet for
kontravinkeln

Kylvétskefléde: Visa och stall in kylvatskeflodet.
Systeminstéllning: Stall in systemparametrar som volym, ljus,
LUX-utmattningstid, fotpedallage etc.

LED-ljusstyrka: Visa och stall in ljusintensitet (av, svagt ljus,
halvljus och hdgt ljus).

Rotationsriktning: Stéll in motorns rotationsriktning (Fwd och
Rev).

Vélj utvéxling: Valj utvaxlingsforhallandet for kontravinkeln.
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5 Anvand granssnitt

5.2 Fotpedal

- \ 1\

ol P b4

® Motorstartknapp: Anvandaren kan starta motorn genom att
trycka pa knappen och stoppa motorn genom att sldppa
knappen pa fotpedalen.

® Pumpknapp: Anvandaren kan stalla in kylvatskeflodet genom
att trycka pa pumpknappen pa fotpedalen.

® Programstegsknapp: Anvandaren kan valja néasta
programsteg genom att trycka pa programstegsknappen “P”
pa fotpedalen.

@ Knapp for rotationsriktning: Anvandaren kan stalla in motorns
rotationsriktning genom att trycka pa riktningsknappen pa

fotpedalen.

5.3 Termer och definitioner

FWD Framat (medsols rotation)

REV Omvand rotation (moturs rotation)
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5 Anvand granssnitt

r/min Varv per minut

Program mode | Sasom lage 1-lage 8

Position, Pilotborrning, Mallborrning,

Activity Tappning, Implantering, Capping, Skéljning,

Gratis anvandning, Slutford
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6 Instéllning

6. Installning

6.1 Systeminstéllning

Speed r/min B _
_9
1

@ Low

800

Torque N-cm

Tryck pa systeminstallningssymbolen i huvudgranssnittet.
Fonstret for systeminstaliningar visas pa foljande satt:
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6 Instéllning

Setting (@N
‘,)) Volume Foot Pedal Y,
——— tmmm Mode
S’ G g / Real-time
AN — " Torque JIN
LUX Fade-out Time 3 S @)
(\_, — il A
Contra Angl Electric Mot Fact
-_— Galibmton. | | Calibration Defaults

6.1.1 Volyminstéllning

Tryck pa volymreglaget och dra for att andra systemljudet.

Volume

D)

6.1.2 LCD-ljusstyrka

Tryck pa reglaget for LCD-skarmens ljusstyrka och dra for att

andra LCD-skarmens ljusstyrka.

LCD Light
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6 Instéllning

6.1.3 LUX-utmattningstid

Tryck pa LUX-reglaget och dra for att &ndra LUX-uttoningstiden.
Till exempel &r installningstiden 3s, det betyder att LED-lampan

slacks automatiskt, nar motorn slutar fungera 3s senare.

LUX Fade-out Time 3 (s)

6.1.4 Instéllining fér fotpedallage

Motorn kan utlésas i nagot av féljande tva lagen.
Snabbstartslage: Steg pa fotpedalen och motorn startar med full

installd hastighet.

Foot Pedal
Ommmm MOde

Langsam start: Motorhastigheten kan justeras kontinuerligt upp

till maximal niva med fotpedalen.

Foot Pedal
om==  Mode

6.1.5 Realtidsvridmoment
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6 Instéllning

MotorSurg kan visa vridmomentkurvan i realtid. Den kan spara
och exportera utdata fran vridmomentkurvan i realtid med USB-

minnet.

, Real-time
Torque

Nar vridmomentstatusen i realtid ar PA, visar huvudenheten
vridmomentkurvan i realtid under driftstegen.
En vridmomentkurva visas efter varje motorstopp, bara tre

aktiviteter ar tillgangliga: Tappning, Implantation och Capping.

AN

® Vridmomentkurvan kan stangas genom att trycka pa en av
knapparna pa fotpedalen. Den uppdaterade
vridmomentkurvan visas igen efter varje motorstopp (bara

tillganglig for Tappning, Implantation och Capping steg).
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6 Instéllning

= Real-time Torque @N

Torque/
N-cm

80

70

60

50

40

30

20
10
0

T T T T T T T T T T T T T T s

Nar realtidsvridmomentet stélls in p4 OFF kommer huvudenheten
att inte visa vridmomentkurvan i realtid under drift steg. Men
anvandaren kan kontrollera vridmomentet i realtid genom att réra

vid 111{ i slutet av operationen.

Real-time 3
~_  Torque =L

Anvandaren kan exportera vridmomentet i realtid: Satt in ett USB-
minne 2.0 i USB-uttaget pa baksidan av huvudenheten och tryck
sedan pa

Y
, for att spara data i USB-minnet. Ett inmatningsfonster for

I6senord 6ppnas. Ange I6senordet "1234” och bekraftas.
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6 Instéllning

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

Om ingen USB-port &r isatt blir sparknappen

JAN
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® MotorSurg kan spara vridmomentkurvdata i realtid bara for
den aktuella operationen. Om du startar en ny atgard skrivs
tidigare data 6ver.

® Exportera vridmomentkurvans realtidsdata med USB efter

atgarden, annars forlorar du posten.

® Anvand det ursprungliga 2.0 USB-flashminnet fran Sifary

6.1.5 Vinkelstyckekalibrering

Motvinkelns rotationsmotstand kan orsaka ett
utgangsvridmoment som skiljer sig fran det installda
vridmomentet. Huvudenheten innehaller en automatisk funktion
for att kalibrera vinkelstycke, sa att det utgaende vridmomentet ar

lika med det installda vridmomentet.

e “

Contra Angle
Calibration

7

Utféra kalibrering: Anslut vinkelstycke till motorn och for in
stangen i vinkelstyckechucken. Tryck sedan pa knappen for
kontravinkelkalibrering sa 6ppnas ett fonster dar du far fragan om
du ska starta kontravinkelkalibrering eller inte.

Tryck pa “YES” for att utféra atgarden.

Tryck pa “NO” for att avbryta atgarden.

Den kalibreras automatiskt tills huvudenheten visar “kalibreringen

slutford”
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Setting
Volume !
i - 4
‘e’ loDLig  Stert Contra Angle Calibration »
. NO YES
6 LUX Fade-outTime 3 (s) = d o
= ol el ey

® Hall ett stadigt tag om vinkelstycket eller satt den i en saker
hallare under kalibreringen.

® Se till att utféra en vinkelstyckekalibrering vid forsta
anvandningen.

® Eftersom varje vinkelstycke har olika prestanda bor du utféra
en vinkelstyckekalibrering nar du byter ut ett nytt vinkelstycke.

® Denna utrustning ar optimerad for att erhalla hogsta
kalibreringsnoggrannhet vid ett utvaxlingsférhallande pa 20:1.
For kalibrering anvands endast fér reduktionsvinkelstycke 20:1.

® Kalibrering ska endast utféras med Sifarys kontravinkel.

39/101



6 Instéllning

® ROr inte vid huvudenhetens panel eller fotpedalen under

kalibreringen, eftersom det kan orsaka kalibreringsfel.

AN

® For att sakerstélla fortsatt séker anvandning av vinkelstycke
rekommenderas att vinkelstyckekalibreringen utférs var 50: e

anvandning.

6.1.6 Motorkalibrering

Nar du byter ut en ny motor, var noga med att utféra en

motorkalibrering, annars kan det orsaka motorvibrationer.

Electric Motor
Calibration

Ledningskalibrering: Anslut motorsladden till huvudenheten.
Tryck sedan pa symbolen “Elektrisk motorkalibrering” sa 6éppnas
ett fonster dar du far fragan om du ska starta kalibrering av

elmotor eller inte.
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Setting
Volume [
)
v A
‘6’ LCD Lig Start Electric Motor Calibration o
1Y co— NO YES
- i N

G LUX Fade-out Time 3 (s) — a S

— ot Feaiaton” Detaus

Tryck pa “Yes” for att utféra atgarden.

Tryck pa “NO” for att avbryta atgarden.

Den kalibreras automatiskt tills huvudenheten visar “kalibreringen
slutford”

A

® Hall motorn stadigt eller satt den i en saker héllare under

kalibreringen.
® Eftersom varje motor har olika prestanda, nar du byter en ny

motor, var noga med att utféra en motorkalibrering.

® Kalibrering ska endast utforas pa Sifarys motor.
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® ROr inte vid huvudenhetens panel eller fotpedalen under

kalibreringen, eftersom det kan orsaka kalibreringsfel.

6.1.7 Fabriksinstallning

Fabriksinstallningen kan anvandas for att aterstalla
huvudenheten till dess skick vid leveranstillfallet. Alla
programsteg och enhetsinstallningar aterstalls till
standardvardena. Tryck pa symbolen for att aterstalla

fabriksinstallningarna.

\

J
Factory
Defaults

| f6ljande fonster blir du tillfrdgad om du vill aterstalla till
fabriksinstallningarna eller inte.

Tryck pa “YES” for att utféra atgarden.

Tryck pa “NO” for att avbryta atgarden.
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Setting

o = ~ i

Restore to factory settings

!, LcDLigl
-@- ON
1 em— NO YES
G LUX Fade-out Time 3 (s) [SS— ﬂ o
Contra Ang| Electric Mot Fact
— Caitralon.  Calloaion  Defauits

Nar allt ar klart kan anvéandaren trycka pa “ tangenten for att

komma tillbaka till huvudgranssnittet.

6.2 Stall in programlage

6.2.1 Redigera information om visning i programlage

MotorSurg erbjuder 8 program for anvandaren. Dessa kan
tilldelas olika anvandare eller implantatsystem. Varje program
innehaller 8 motorsteg.

Tryck pa K@ symbolen, en 6versikt Over de 8 programmen

visas, anvandaren kan valja nagot av de 8 programmen.
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RE r/min

Positioning :

Anvandaren kan stalla in programmets visningsinformation som
de vill genom att trycka pa programmets

visningsinformationsomrade. Ett informationsfonster 6ppnas.
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EE r/min

800

] W 201

Tryck pa programinformationsomradet (Lage1) sa 6ppnas ett
redigeringsfonster. | redigeringsfonstret kan anvandaren ange sitt

namn, implantatsystemet eller annan information som de vill.

Dr. James-NOBEL]

CAPS z X © v b n m
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Nar redigeringen ar klar trycker du pa X-symbolen i fonstrets 6vre
hdgra horn for att stanga redigeringsfonstret. Sedan visas “Dr.
James-NOBEL".

DrJames-NOBEL =

Speed r/min

800

Torque N-cm

5
-

® Hogst 16 tecken kan anges for redigering av

programinformation

6.2.2 Stegvis instéllning av programmet

6.2.2.1 Tilldela programverksamhet

Under det valda programlaget (Lage1) kan anvandaren vélja

programsteget efter behov och tilldela aktivitet for varje steg.
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Valj programsteg och tryck sedan pa aktiviteten for aktuellt
programsteg. Da 6ppnas ett fonster med information om att valja
aktivitet. Den visar alla aktiviteter.

Anvandaren kan vélja den férvantade aktiviteten for steget.
Darefter tryck pa symbolen 6 for att stdnga fonstret.
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6.2.2.2 Begransning av programstegen

Antalet programsteg kan begransas. Programsteg som inte
behovs kan tas bort fran skarmen. Anvandaren kan ange grénsen
for programsteget genom att valja programsteget och tilldela
aktiviteten “Slutférd”.

Tryck till exempel pa steg 5, tryck sedan pa aktiviteten i det
aktuella programsteget och valj aktiviteten “Slutfért”. Under den
har instéllningen har det har programlaget bara 5 steg. | steget
“Fardigt” ar flédet for varvtal, vridmoment och kylvatskelésning “0”

och dessa parametrar kan inte stéllas in.

Speed r/min e
: =

Torque N-cm e —
’_ - .
0

® Begransningen av programsteg kan bara stéllas in nar

programstegen inte ar mer an 8.
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6.2.3 Exempel pa stegsekvenser fér program

Exempel 1: Fabriksinstallning (Mode1-Mode8)

steg Aktivitet Symbol

1 Placering ‘ ‘
I

2 Pilotborrning

3 Mallborrning I
|

4 Tappning

5 Implantering ‘ ! |

6 Tak \ i
\
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7 Kostnadsfri anvandning
8 Skoéljning
Exempel 2:
steg Aktivitet
1 Placering
2 Pilotborrning
3 Mallborrning
4 Skoljning
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5 Implantering |
|
6 Tak H
7 - .
Exempel 3:
steg Aktivitet Symbol
1 Placering | J I
| a
2 Pilotborrning
[
3 Mallborrning |
|
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4 Skoljning g

5 Slutfoérd

<

6.2.4 Vilj programsteg

Anvandaren kan vélja programsteg genom att trycka pa
programstegen pa huvudpanelen eller genom att trycka pa
programstegsknappen (P) mitt pa fotpedalen.

Tryck kort for att valja nasta programsteg och lange for att trycka

pa 2s for att aterga till féregaende steg.

Speed r/min

Torque N-cm m
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6.3 Ange aktivitetsparametrar

MotorSurg ar baserat pa programsteg och tillhérande aktiviteter,

och kan mandvreras intuitivt via anvandargranssnittet.

Speed r/min

800

Torque N-cm

— ] | e

Programsteget visas pa displayen som @, och motsvarande

aktivitet i det aktuella steget visas pa displayen som @. Varje
programsteg kan tilldelas till valfri aktivitet genom att valja
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motsvarande aktivitet. Att visualisera aktiviteten ar ett enkelt satt
att kontrollera om aktivitetsuppsattningen pa enheten ar
densamma som det aktuella behandlingssteget. Pa sa satt kan
man i stor utstrackning férhindra funktionsfel. Standardvarden har
faststallts pa fabriken for parametrarna: varvtal, vridmoment,
utvaxling och kylvatskefléde fér varje aktivitet i enlighet med den
kliniska tillampningen. Parametrarna kan bara dndras inom ett
rimligt intervall for den specifika aktiviteten. | aktiviteten “Fri

anvandning” kan alla tillgéngliga varden stallas in.

6.3.1 Parametrar fér programsteg (aktiviteter)

Hastigh | Vridmom | Redskap | Kylmed
Aktivitet Symbol et ent forhallan | el flode
(r/min) (N.cm) de niva
200-
5-20 16:1
2000
200- 5-20
20:1 0-5
u 2000
Placering
200- 5-20
27:1
1200
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200- 5-20
16:1
2000
200- 5-20
20:1 0-5
2000
Pilot
borrning 7 200- 5.20
271
1200
200- 5-20
16:1
2000
200- 5-20
20:1 0-5
P 2000
Mall |
borrning
200- 5-20
271
1200
15-50 5-80 16:1 0-5
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10-50 5-80 20:1
Tapping
10-50 5-80 27:1
15-50 5-80 16:1
Implanteri 10-50 5-80 20:1
0-5
ng
10-50 5-80 27:1
15-50 5-15 16:1
Tak 10-50 5-15 20:1 0-5
10-50 5-15 271
200- .
Kostnadsf 15- 5-80 16:1
ri 2000 :
anvandni 10- 0-5
ng 2000 5-80 20:1
10- .
1200 5-80 27:1
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Skoéljning

w

N/A

N/A

N/A

0-5

Slutférd

N/A

N/A

N/A

N/A

En behandlingssekvens kan besta av 1 till 8 programsteg

och/eller aktiviteter. Behandlingssekvensen kan utformas

individuellt genom alla arrangemang av aktiviteterna.

Under sekvensen anvands fotpedalen fér navigering sa att

enheten inte behdver réras igen under operationen.

Andrade varden sparas automatiskt och &r tillgéngliga for nasta

anvandning.

6.3.2 Fabriksinstéllningar fér parametrar fér programaktiviteter

Foljande programaktivitetsparametrar stalls in pa fabriken:

Coola

. Torqu
. Hastighe Redska nt
Aldivitot | Symbol | (eimin) | (O | Pratio | fide
: niva

Placering 800 10
t
rati flode
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Pilot
borrning ¢ % : 800 10
0 niva
Mall .
borrning |J EI 500 10 20:1 3
Tapping l y : 20 25 20:1 0
Implantin g 7 ! ' 20 35 20:1 0
Tak l I l 20 8 20:1 0
Kostnadsfr
I 0
anvandnin 500 10 20:1 3
g
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Skéljning ? N/A N/A N/A 3

Slutférd j N/A N/A N/A N/A

De angivna indikationerna ar bara exempel. Foér att férebygga
risker ar det viktigt att félja tillverkarens rekommendationer om

implantat, motvinklar och verktyg.

6.4 Instéllning av utgangshastighet

Ror vid omradet for hastighetsvisning “800”.

Tryck pa skjutreglaget och dra for att fa det férvantade vardet for

snabb installning, eller s& kan du trycka pa “-” eller “+” for exakt
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hastighet. Nar hastigheten ar vald trycker du pa omradet for

hastighetsdisplayen igen fér att komma tillbaka.

Speed r/min

500

Torque N-cm

6.5 Instéllning av utgangsvridmoment

Ror vid vridmomentvisningsomradet “5”.

Positioning ,' 5
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Tryck pa skjutreglaget och dra for att fa det forvantade vardet for

eller “+” for ett

snabb installning, eller sa kan du trycka pa

exakt vridmoment.

Speed r/min

Nar vridmomentet ar valt trycker du pa omradet for

vridmomentvisning igen fér att komma tillbaka.
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6.6 Stall in kylvatskeflodet

Speed r/min H
S ——

Torque N-cm

5

\ 4 ”,
Positiening 2 O . 1

Tryck pa displayen for kylvatskeflodet for att stalla in
kylvatskeflddet, eller stall in det genom att trycka kort pa

pumpknappen till védnster om fotpedalen.

X

Kylvatskeflodet kan stéllas in pa 5 nivaer och av.
Av.
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Niva 1=ca. 30 ml/min
Niva 2=ca. 50 ml/min
Niva 3=ca. 75 ml/min
Niva 4=ca. 100 ml/min

Niva 5=ca. 130 ml/min

JAN

® Stall in kylvatskeflédet tillrackligt hogt, annars kan det orsaka
vavnadsskada.

® Den rekommenderade kylmedelsldésningen ar fysiologisk

koksaltlésning.

Nar du trycker pa knappen for kylvatskeflode pa fotpedalen mer
an 2 sekunder aktiveras skoljningslaget. Anvéndaren kan trycka
pa motorns startknapp for att starta pumpen och avsluta detta
skoljlage genom att kort trycka pa pumpen pa fotpedalen eller
vidror G -symbolen pa mandverpanelen
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Setting C

Volume
T
‘))) — I Rinsing mode A :
e Press pedal to star
| LGD Lig| 3 ’ | Exit with pump button
_:’:_ c— ‘ i or (1 ON OFF

o i N

G LUX Fade-outTime 3 (s) S ﬁ O
_ Contra Angle Electric Motor Factory
Calibration Calibration Defaults

6.7 Ange ljusstyrka for LED-ljus

Tryck pa lampan for att &ndra ljusstyrkan for LED-lampan (OFF,
Low eller High).

iy TS
Oy = =
%, % o
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6.8 Stall in motorrotationsriktning

Tryck pa riktningssymbolen i huvudgranssnittet for att andra
motorns rotationsriktning eller tryck pa knappen for
rotationsriktning till hdger om fotpedalen.

Nar rotationsriktningen ar omvand kommer MotorSurg att
producera ett di di di-ljud, for att undvika felfunktion.

Speed r/min

6.9 Stall in utvaxlingsforhallande fér kontravinkel

Tryck pa utvaxlingssymbolen for att stalla in vardet som forvéantat.
Nar anvandaren ror vid utvaxlingssymbolen éppnas en véljer

fonster. Anvandaren kan vélja 6nskat utvaxlingsférhallande.
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For “Fri anvandning” finns det fyra utvaxlingsférhallanden att
valja: 1:1, 16:1, 20:1, 27:1.

For andra verksamheter finns det tre utvaxlingsférhallanden att
valja ut: 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

Alla &ndrade varden sparas automatiskt och ar tillgangliga for

nasta anvandning.
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. Drift

produktinstallation;
in i vantelage;

parametrarna;

1. Installera produkten korrekt enligt stegen for

2. Sla pa strombrytaren pa baksidan av huvudenheten och ga

3. Under standby-laget valjer du ett programlége och stéller in

4. Starta implantatmotorn genom att trampa pa fotpedalen.

Innan du anvander enheten, se till att fotpedalen ar placerad
i ett lage dar den ar latt att mandvrera. Endast féraren kan

mandvrera fotpedalen.
Innan du anvander enheten for forsta gangen ska du se fill

[ ]
att fotpedalen ar ansluten till huvudenheten.
Innan nagon behandling pabdrjas, férsok utanfér munhalan

[ ]
for att sakerstalla att det inte ar nagot fel pa enheten.

Innan du startar utrustningen ska du kontrollera att
utvaxlingsférhallandet for vinkelstycket ar detsamma som for
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den valda utvaxlingsforhallande, annars ar
utgangsvridmomentet inte lika med installt, det kommer att
orsaka behandlingsfel eller skada patienten.
® Kontrollera kontravinkeln  fér att  sakerstdlla att
kylvatskeldsningen fungerar normalt. Om flédesfunktionen fér
kylvatskan ar onormal ska du sluta anvanda den.
® Om kontravinkeln eller motortemperaturen stiger uppenbart
ska du sluta anvanda den och kontakta din distributor.
® Det rekommenderas att huvudenhetens yta tacks med en

skyddsfilm for engangsbruk.

A

® Nar operationen ar klar, slapp fotpedalen férst; stdng sedan
av strdommen; ta sedan bort implantationsverktygen och
kontravinkeln, motorsladden, fotpedalsladden, flaskhallaren,
bevattningsroret; ta  slutigen bort natsladden fran
strémresursen.

® Kasta inte bort den anvanda bevattningsslangen vardslost.
Var snall och hantera dem i enlighet med lokala lagar och

férordningar om miljéskydd.
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8. Rengér, desinfektion och sterilisering

8.1 Forord

For hygien- och hélsosakerhetsandamal maste komponenterna
(motor med sladd, vinkelhallare, skyddsplugg,
tandvinkelhandstycke, Y-kontakt, munstyckshallare, invandigt
bevattningsmunstycke) rengéras, desinficeras och steriliseras
fore varje anvandning for att forhindra férorening. Detta galler
saval den forsta anvandningen som de féljande. Folj dina
nationella riktlinjer, standarder och krav fér rengoring,
desinfektion och sterilisering. Upparbetningsprocedurer har
endast begransad betydelse for denna tandlakarutrustning.
Begransningen av antalet upparbetningsférfaranden avgors
darfér av enhetens funktion/slitage. Motorn med sladd,
kontravinkelhallare, skyddsplugg, tandkontravinkelhandstycke,
Y-kontakt, munstyckshallare och invéndigt
bevattningsmunstycke har verifierats for att kunna motsta 250
ganger upparbetningscykler. Produkten ska inte langre
ateranvandas vid tecken pa materialnedbrytning.

Om produkten skadas ska den reprocessas innan den
skickas tillbaka till tillverkaren for reparation.

8.2 Allmanna rekommendationer

e Anvandaren ar ansvarig for produktens sterilitet fore den forsta
anvandningen och varje ytterligare anvandning samt for
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8 Rengdring, desinfektion och sterilisering

anvandningen av

skadade eller

forekommande fall efter sterilitet.

smutsiga

instrument, i

® Rengor produkterna inom tva timmar efter varje anvandning.

° Anvand

personlig

skyddsutrustning
skyddsglasdgon etc.) for din egen sakerhet.

(handskar,

e Vattenkvaliteten maste uppfylla kraven i EN 13060.
e Rengor och tvatta komponenterna noga innan autoklavering.

e Smarj inte motorn.

e Anvand inte bleknings-eller kloriddesinfektionsmedel.

8.3 Autoklaverbara tillbehér

Autoklaverbara tillbehor

Motor med sladd

vinkelstycke

hallare

Skyddskontakt

1]

kirurgi vinkelstycke Y-koppling Munstyckshallar
i
Intern bevattning
munstycke
/ /
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Upparbetningsinstruktioner

Beredning vid anvandningsstallet:

Koppla loss motorsladden fran huvudenheten. Se "Kapitel 4.2.2
- Anslut motorsladden” i den har bruksanvisningen for
anvisningar om demontering. Ta bort stora féroreningar fran
motorytan med sladd, vinkelhallare, skyddsplugg, handstycke
for vinkelstycke, Y-kontakt, munstyckshallare, invandigt
bevattningsmunstycke med en trasa, som doppas i kallt vatten
(0-40 °C) omedelbart efter anvandning. Anvand inte
fixeringsmedel eller varmt vatten (40-100 °C) eftersom detta kan
orsaka fixering av rester som kan paverka resultatet av

upparbetningsprocessen.

A

® Koppla inte loss motorn frdn motorsladden.

Sank inte ned motorn med sladden.

Torka inte av motorn med nagot av féljande funktionsvatten
(surt elektrolyserat vatten, stark alkalisk [6sning eller
ozonvatten), medicinska medel (glutaralt, etc.) eller nagon
annan speciell typ av vatten eller kommersiell rengéring
vatskor. Sadana vatskor kan resultera i metallkorrosion och

att kvarvarande medicinska agens faster pa komponenterna.

71 /101




8 Rengdring, desinfektion och sterilisering

® Skolj inte motorn med vatten for att férhindra att vatten
kommer in i motorn.
® Fore forsta anvandningen och efter varje anvandning, se till

att sterilisera ovan namnda delar.

Transport:
Saker forvaring och transport till upparbetningsomradet for att

undvika skador och féroreningar pa miljon.

Férrengdring:

Gor en manuell férrengoring.

® For motor med sladd, vinkelhallare och skyddsplugg, torka
ytan pa dessa delar med en trasa doppad i rent vatten mer
an 5 ganger, tills komponenterna ar visuellt rena.

® For dentalt vinkelhandtag, Y-kontakt, munstyckshallare och
invandigt bevattningsmunstycke, se stegen nedan for
férrengoring:
1) Anvand en skruvmejsel for att banda upp skruvlocket,

Vrid skruven moturs.

57/Screm100ver

2) Dra ut huvudenheten och ta bort styrmunstycket.
Styrmunstycket ska forvaras forsiktigt efter borttagning

for att undvika att bli vilse.
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o
Guide nozz:z \a\/ ﬁr

3)  Vrid drivaxeln moturs och ta bort den fran huvudet.

Driving shaft

4] (I

Vattenvagar med skrapredskap:

Tvatta de demonterade delarna och tillbehdren med neutral eller
mild alkalisk rengdringsvatska (0—40 °C) i minst 15 sekunder tills
det inte finns nagon flack pa ytan, och skoélj sedan
rengoringsvatskan med rent vatten.

Muddra vattenvégarna och det inre bevattningsmunstycket med
nal och installera handstycket omedelbart.
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8 Rengdring, desinfektion och sterilisering

Installationssteg:
1) Montera bur mot huvudet (se kapitel 4.3), rotera

drivaxeln medurs. Snurra skruven nar axeln skruvas till

2) Forin styrmunstycket i handtaget och fér sedan in
skaftet i handtaget. Rotera skruven under insattning,
for att forhindra att utrustningen fastnar. Dra forsiktigt i
huvudet for att vara séker pa att det inte finns nagot
mellanrum mellan huvudet och handtaget, och ta

slutligen bort bur.
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8 Rengdring, desinfektion och sterilisering

]

3) Vrid skruven medurs och montera skruvlocket.

Kontrollera att locket ar i ratt riktning.

Rengoéring:

1. Manuell rengéring fér motor med sladd, skyddsplugg och
vinkelhallare
For att férhindra att vatten kommer in i motorn
rekommenderas manuell rengéring. Om vattnet kommer in i
motorn kan det orsaka onormailt ljud eller vibrationer,
kommer att minska motorns livslangd.
Torka av motorytan med sladd, skyddsplugg och
vinkelhallare i mer 8n 5 ganger, med en mjuk trasa som

doppas i etanol (70-80 vol% etanol), minst 2 minuter varje

gang.
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8 Rengdring, desinfektion och sterilisering

2. Automatisk rengéring for kirurgi vinkelstycke, Y-kontakt,
munstyckshallare, inre bevattningsmunstycke:
Satt forsiktigt komponenterna i tvattaren-desinfektorn pa en
bricka och stall in parametrarna enligt féljande, starta sedan
programmet:
4 min fortvatt med kallt vatten (0-40°C),
témning
5 min tvatt med ett milt alkaliskt rengéringsmedel (pH-varde
mellan 7,5 och 8,5) vid 55+2°C;
témning
3 min neutralisering med varmt vatten (40-60°C);
témning
5 minuters mellanliggande skéljning med varmt vatten (40—
60°C);
témning
Obs: De automatiserade rengéringsprocesserna har
validerats med hjalp av 0,5% neodisher MediClean forte (Dr
Weigert) och Rapid-A520 Washer-desinfektor fran
Shandong Xinhua Medical Device Co., Ltd.

A

® Skolj inte motorn med vatten for att forhindra att vatten
kommer in i motorn.

® Sank inte ned motorn med vatska.
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8 Rengdring, desinfektion och sterilisering

® Anvand inte ultraljudsvagor for att rengdra tandens

motvinkliga handstycke.

Desinfektion:

1.

Manuell desinfektion fér motor med sladd, skyddsplugg och
vinkelhallare:

Torka av motorns yta (inklusive skyddsplugg och
vinkelhallare) i 5 ganger med en mjuk trasa som doppas i
etanol (70-80 vol% etanol), minst 2 minuter varje gang.
Automatisk desinfektion fér motvinklig handenhet fér
tandvard, Y-kontakt, munstyckshallare, invandigt
bevattningsmunstycke:

Automatisk termisk desinfektion i tvattmaskin/desinfektor
med beaktande av nationella krav med avseende pa A0-
vardet (se EN I1SO 15883).

En desinfektionscykel pa 5 minuters desinfektion vid 93+2°C
har validerats foér enheten for att uppna ett AO-varde pa
3000.

Efter rengdring ska delarna desinficeras automatiskt eller
steriliseras omedelbart. En manuell desinfektion

rekommenderas inte.

Torkning:

1.

Manuell torkning fér motor med sladd, skyddsplugg och
vinkelhallare:
Gor en manuell torkning. Torka av ytorna med en luddfri

trasa.
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8 Rengdring, desinfektion och sterilisering

Bristande halrum i instrumenten genom anvandning av steril
tryckluft.

2. Automatisk torkning for kirurgi vinkelstycke, Y-kontakt,
munstyckshallare, inre bevattningsmunstycke:
Torkning av utsidan av instrumentet genom torkning av
tvattmaskin / desinfektor. Vid behov kan ytterligare manuell
torkning utféras med luddfri handduk. Bristande halrum i

instrumenten genom anvandning av steril tryckluft.

Installation av skyddskontakt:
For att forhindra att angan kommer in i motorn ska du féra in
skyddskontakten i motorkontakten fore sterilisering. Se figurerna

nedan:

. M
Protection plug otor

(T I ——

OIS 1 ——

Completed state

e Var noga med att satta i kontakterna i motorkontakten fére

sterilisering, annars kommer det att minska motorns livslangd.

Smoérjning: Satt in spraymunstycket pa baksidan av tandens
motvinkliga handstycke och applicera tandens motvinkliga

handstycke for professionell smorjning och underhall. Tryck pa
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8 Rengdring, desinfektion och sterilisering

smorjmedelsknappen (i 3-5 sekunder) tills smorjmediet lossnar
fran kirurgi vinkelstyckets huvud. Tryck upprepade ganger tills

inget svart glidmedel avlagsnas fran det tandnara

vinkelhandstyckets huvud. Se figuren nedan:
Handpiece 1

Spray nuzzle

® Fore forpackning och autoklavering maste kirurgi

vinkelstycke smorjas enligt tillverkarens anvisningar.

Forpackning:

De enheter som kraver sterilisering kan férpackas tillsammans i
en pase, men det ar nodvandigt att sakerstalla att
foérpackningspasen ar tillrackligt stor och inte skadas pa grund av

for stor volym.

A

® Kontrollera pasens giltighetsperiod enligt tillverkaren for att
faststélla hallbarheten.

® Anvand pasar som star emot en temperatur upp till 141 °C
och i enlighet med EN ISO 11607.

® Smorj inte motorn.
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8 Rengdring, desinfektion och sterilisering

® Se till att desinfektionspluggarna ar skruvade innan du

packar.

Sterilisering:

Sterilisering av instrument genom tilldmpning av en fraktionerad
angsteriliseringsprocess fére vakuum (enligt EN 285/EN
13060/EN ISO 17665) med beaktande av respektive lands krav.
Minimikrav: 5 min vid 134+2°C

Torktid: minst 8 min

A

® Anvand endast godkanda autoklaveringsanordningar enligt
EN 13060 eller EN 285.

® Anvand en validerad steriliseringsprocedur enligt EN 1ISO
17665.

® Respektera den underhallsprocedur for
autoklaveringsanordningen som anges av tillverkaren.

® Anvand endast denna rekommenderade
steriliseringsprocedur.

® Kontrollera effektiviteten (férpackningens integritet, ingen
fuktighet, fargférandring av steriliseringsindikatorer, fysikalisk-
kemiska integratorer, digitala register éver cykelparametrar).

® Vanta pa kylning innan du rér vid den.

Lagring:
Forvara de steriliserade instrumenten i en torr, ren och dammfri

miljé vid laga temperaturer, se etikett och bruksanvisning.
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8 Rengdring, desinfektion och sterilisering

JAN

® Sterilitet kan inte garanteras om férpackningen ar éppen,
skadad eller vat.

Kontrollera férpackningen och motor-och kontravinkelhallaren

fére anvandning (forpackningens integritet, ingen fuktighet och

giltighetstid).

A\

Tillverkaren av den medicintekniska produkten har intygat att
ovanstaende anvisningar kan anvandas vid beredning av en
medicinteknisk produkt. Det ar fortfarande
bearbetningsforetagets ansvar att se till att den bearbetning som
faktiskt utférs med hjalp av utrustning, material och personal vid
bearbetningsanlaggningen ger o6nskat resultat. Detta kraver
verifiering och/eller validering och rutinméassig évervakning av
processen. P4 samma satt bor eventuella avvikelser fran
instruktionerna fran bearbetningsforetagets sida utvarderas
ordentligt med avseende pa effektivitet och potentiella negativa

konsekvenser.
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8 Rengdring, desinfektion och sterilisering

8.4 Desinfektionstillbehor

Desinfektionstillbehor

Natsladd

Torka av alla ytor med en fuktig trasa latt fuktad tills alla ytor ar
visuellt rena, torka sedan av alla ytor med en trasa latt fuktad med
etanol for desinfektion (etanol 70 till 80 vol%) minst 2 minuter,

upprepa i 5 ganger.

AN

® Anvand inte andra desinfektionsmedel &an etanol for
desinfektion (etanol 70 till 80 volymprocent).

® Anvand inte for mycket etanol for att férhindra att etanol
sipprar in i delarna och skadar de inre delarna.

® Desinficera fore och efter varje anvandning.

® Varden, natsladden eller fotpedalen far inte steriliseras med
anga vid hég temperatur

® Se till att ingen vatska kommer in i varden.
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9. Felvarningar

Felvarningar Orsaker Lésningar
Enhet &ar inte | Infoga den
o ERROR! Please insert inféras, nérspara | USB  Blixt
ig USB Flash Drive
® } den verklig- | Enhet
’ tidsvridmoment

Motorn ar inte Anslut

ERROR ! 0x01

ansluten motorn

Kontakta

Datalagring fel, distributor
parameter ersatta

ERROR ! 0x02 L

Installningar kan kontrollen
inte sparas stromkrets

brada

Kontakta
distributér

Motordrift ersatta

ERROR ! 0x04 _

misslyckande kontrollen
stromkrets

brada
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“ER

ERROR ! 0x08

Pumpdrift

misslyckande

Kontakta
distributor
ersatta
kontrollen
stromkrets

brada
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10 Felsdkning

10. Felsdkning

Om problem upptacks bér du kontrollera foljande innan du
kontaktar din distributér. Om inget av detta ar tillampligt eller om

problemet inte atgardas aven efter att atgarder har vidtagits kan

produkten ha misslyckats. Kontakta din distributér.

Problem Orsak Lésning
Snélla anvénda den
Fel AC kraft sladd o
) originell AC  kraft
anvands.
sladd.
Natsladden inte &r | Snélla kontrollera den
Kan inte sla _ _
. ansluten till uttaget. anslutning.
pa
Uttaget ar inte | Snalla kontrollera den
energisk. anslutning.
Kontakt din
Blast sakring. o
distributdr.
Inget kylmedel flédet } }
Forval kylvatska
ar forvald.
Nej . ) fléde.
Pumpen &r avsténgd.
kylvatska i _ -
Bevattning tub nal ar ]
den Kontakt den tub nal i
inte ansluten i den
kontrast den flaska.
flaska.
vinkel
Kylmedel flaska &r | Anslut ny
tom. kylvatskeflaska.
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Roérklamman ar

stangd.

Oppna tuben
klamma.

Pumplasning ar inte

stangd.

Kontrollera och sténg

pumplasning.

Roéret ar bojt.

Kontrollera tuben och
ta bort lanken, om

alla.

Kylmedel I6sning
flaska ar inte
ventilerad.

Oppna tubens lock.

Motorn inte

rotera

Motorsladden ar inte

forbunden korrekt.

Kontrollera att motorn
sladden ar korrekt

ansluten.

Vinkelstycket ar fast.

Dra ut kontran vinkel
och kontrollera om
motorn roterar. Om
den kan rotera
normalt, behaga ren
eller repareraden

kontrast vinkel.

Problem pa foten

trampa

Kontrollera om den
fot trampa ar ansluten

hoger.

Ljuset inte paslagen.

Tand lampan.
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10 Felsdkning

Koppla den kontrast

Vinkelstycket ar _ .
Inget ljus L vinkel fram till
otillborlig bifogas. L o
tant utfragning klickljudet.
tandvarden LED é&r defekt. Byt ut lysdioden.
nasduk Olampligkontrast Anvéandning en
vinkel anvands. Iamplig Kontravinkel.

A

Otillaten modifiering av MotorSurg kan orsaka féljande risker:

Motorn kan inte backa.
Huvudenheten kan inte styra motorn.
Kretskortet ar skadat.

LED-lampan kan inte tandas.
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11. Tekniska data

Changzhou Sifary Medical

Tillverkare

Technology Co., Ltd.
Modell MotorSurg
Strémforsorjning ~220-240V 50/60Hz
Ineffekt 110VA
Séakring T1.6AL 250V

Max. Kylvatskefléde

130mL/min (test utan handstycke)

Hastighetsintervall

200-40000r/min, +10%

Vridmomentsintervall

5-80 N-cm

Anslutning for

handstycke typ

Uppfyller ISO 3964:2016 Dentistry-
Tandvard-Kopplingsmatt for
handenhet kontakter, typ 4

Typ och storlek av skaft

Uppfyller ISO 1797:2017 krav for

skaft av typ 1, diameter2.35% 5;,mm

Minsta montering

12.25mm
skaftets langd
Utvaxling pa

9P 20:1

handstycke
Ljus Vit LED
Typ av skydd mot

Klass Il
elektrisk kortslutning

Tandvinkelhandstycke
Tilldmpad del

Typ B

Ingangsskydd betyg

Vanlig utrustning (IPXO0);
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11 Tekniska data

Fotpedal (IPX6)

Intermittent drift: ON 2 min. / OFF 8

Driftslage _
min.

Anvandning: i slutna utrymmen
Omgivningstemperatur: 5°C ~ 40 °C
Relativ luftfuktighet: 30%~ 75%
Lufttryck: 70kpa ~106kpa

Driftsforhallanden

Omgivningstemperatur: -20 °C ~
Transport och lagring +55 °C

villkor Relativ luftfuktighet: 20% ~ 80 %
Lufttryck: 70kPa ~ 106kPa
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12. EMC-tabeller

Vagledning och tillverkarens forsékran - elektromagnetisk

stralning

MotorSurg ar avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska

milj6 som anges nedan. Kunden eller anvandaren av MotorSurg

bor forsakra att det anvands i en sadan miljé.

. . Complia Elektromagnetisk miljé
Utslappsprovning } ]
fin véagledning
MotorSurg anvander RF
energi endast for dess
intern funktion. Darfér bor
} dess RF utslappen éar
RF-utslapp CISPR 11 Grupp 1 . ]
mycket laga och sannolikt
inte orsaka eventuella
stérningar i narliggande
elektronisk utrustning.
RF-utslapp CISPR 11 Klass B Den MotorSurg ar 1amplig
Harmoniska utslapp fér anvandning i alla
Klass A . ) ) ]
IEC61000-3-2 anlaggningar, inklusive
inhemsk anldggningar och
Spénning dessa direkt som &r
fluktuationer/flimmer Uppfyller | kopplade till allménheten
utslapp kraven lag spanning kraft forrad
IEC 61000-3-3 natverk som

forbrukningsmaterial
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EMC tables

byggnader som anvands

for inhemska dndamal.

Végledning och tillverkarens forsékran — elektromagnetisk

immunitet

MotorSurg ar avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska

milj6 som anges nedan. Kunden eller anvandaren av MotorSurg

bor férsékra att det anvands i en sadan miljé.

Immunitet IEC 60601 Efterlevhad | Elektromagnetisk
test provningsniva | niva miljé -
vagledning
Elektrostatisk | +/- 8 kV +/- 8 kV Golven bor vara
avskeda kontakt kontakt tra, betong eller
(ESD) IEC keramiska
61000-4-2 +/-2KkV, +/-4 | +/-2kV, +/- | plattor. Om
kV, +/- 8 kV, 4 kV, +/-8 vaningar ar tackt
+/- 15 kV luft | kV, +/- 15 med syntetisk
kV luft material, den
relativ
luftfuktighet bor
vara vid minst
30 %.
Elektrisk +2kV 12kV Nat kraft kvalitet
snabb 100kHz 100kHz bor att typisk
transienter/b- | upprepning upprepning | kommersiell eller
frekvens frekvens sjukhus miljon.
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12 EMC tables
ursts IEC
61000-4-4
Strém sprang | Linje till rad: Rad till rad: | Nat kraft kvalitet
IEC 61000-4- | £0.5kV, +0.5kV, bor att typisk
5 +1kV, 1kV, kommersiell eller
Linje till mark: | Linje till sjukhus miljon.
+0.5kV, mark:
+1kV, +0.5kV,
+2kV +1kV,
+2kV
0% UT; 0.5 Nat kraft kvalitet
0% UT; 0.5 } ,
kretslopp bor att typisk
o kretslopp ]
Spanningsfall | at 0°, 45°, {0° 45° kommersiell eller
a b b
IEC 61000-4- | 90°, 135°, sjukhus  miljén.
90°, 135°,
11 180°, 225°, Om den
180°, 225°,
270°, och anvandare
270°, och
315° av anordningar
315°
krava fortsatt drift
0% UT; 1 under kraft
0% UT; 1
kretslopp och elnat
kretslopp
70% UT; avbrott, den
och 70%
25/30 cykler rekommenderas
UT; 25/30
sinusfas vid att anordningar
cykler )
0° vara eldriven

92 /101




12 EMC tables
sinusfas vid | oavbruten
0% UT; 0° stromforsorjning

Spénning 250/300 eller ett batteri
avbrott kretslopp 0% UT;
IEC 61000-4- 250/300
11 kretslopp
Markeffekt 30 A/m 30 A/m Effekt frekvens-
frekvens 50Hz eller 50Hz eller trevlig magnetisk
magnetisk 60Hz 60Hz faltet ska vara pa
field IEC nivaer chara-
61000-4-8 karaktéaristisk av

en typisk plats i
en typisk
kommersiell elle

sjukhus miljén.

Anmaérkning: UT: markspanning(ar), t.ex. innebar 25/30 cykler
25 cykler vid 50 Hz eller 30 cykler vid 60 Hz

Végledning och tillverkarens forsékran — elektromagnetisk

immunitet

MotorSurg ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska

milj6 som anges nedan. Kunden eller anvandaren av MotorSurg

bor forsakra att det anvands i en sadan miljo.

Immunitet

test

IEC
60601

Efterlevnad

niva

Elektromagnetisk miljé -

vagledning
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test
niva
Genomférd | 3V 3V Barbar RF
oroligheter 0.15 0.15 MHz kommunikation
framkallad MHz - | — 80 MHz, | utrustning(inklusive
av RF-falt 80 6 VilSM kringutrustning som
IEC 61000- | MHz, 6 | band antennkablar och yttre
4-6 V tum mellan antenner) ska inte
ISM 0.15 MHz | anvandas nérmare &n 30
band och 80 cm (12 tum) till alla del av
mellan | MHz, 80 % | den MotorSurg inklusive
0.15 AM FM kl. | kablar specificerad av
MHz 1 kHz tillverkare.
Radiated RF | och 80 | 3 V/m, 80
EM fields MHz, MHz - 2.7
IEC 61000- | 80 % GHz, 80 %
4-3 FMkl. | AMFM Kl
1 kHz 1 kHz
3 V/m,
80
MHz —
27
GHz,
80 %
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FM kl.
1 kHz

Narhetsfalt fran tradlés RF-kommunikationsutrustning

Nufértiden har manga tradlésa radiofrekvenssystem anvénts pa
olika vardplatser dar medicinsk utrustning och/eller system
anvands. Om de anvands i omedelbar narhet av medicinsk
utrustning och/eller medicinska system kan den medicinska
utrustningens och/eller systemens grundl&dggande sékerhet och
vasentliga prestanda paverkas. MotorSurg har testats med
immunitetsnivan i nedanstdende tabell och uppfyller de
relaterade kraven i IEC 60601-1-2:2020. Kunden och/eller
anvandaren boér hjalpa till att halla ett avstand pa minst 30 cm

mellan RF tradlés kommunikationsutrustning och MotorSurg.

Prov Immunitetsprovningsniva
frekventera | Intervall (V/m)
Tjanst
trevlig (MH-z) Professionell
(MHz) vardinrattning miljé
380- Pulsmodulering
385 TETRA 400
390 18Hz, 27V/m
450 430- GMRS 460 FM, +5kHz avvikelse,
470 FRS 460 T1kHz sinus, 28V/m
710 ]
245 704- LTE Band 13, Pulsmodulering
787 17 217Hz, 9V/m
780
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GSM 800/900,
810
TETRA 800, ,
800- Pulsmodulering
iDEN 820,
870 960 18Hz, 28V/m
CDMA 850,
930 LTE Band 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900:
1700- GSM 1900; Pulsmodulering
1845 1990 | DECT; LTE 217Hz, 28V/m
Band 1, 3,
1970 4, 25: UMTS
Bluetooth,
WLAN, _
2400- Pulsmodulering
2450 802.11 b/g/n,
2570 217Hz, 28V/m
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 .
5500 5100- WLAN 802.11 Pulsmodulering
5800 a/n 217Hz, 9V/m
5785

Vagledning och tillverkarens forsékran — magnetiska narhetsfalt

MotorSurg ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska
milj6 som anges nedan. Kunden eller anvandaren av MotorSurg

bor forsakra att det anvands i en sadan miljo.
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modulering 2.1
kHz

12 EMC tables
Narhet IEC 61000-4- Komplett | Elektromagnetisk
magnetisk falt | 39 ance milj6-vagledning
Provningsniva nivaer
Néarhet 134.2kHz 65A/m Effektfrekvens
magnetisk falt | Puls magnetfalt bor

nivaer egenskap

hos en typisk plats

Narhet 13.56MHz 7.5A/m i en typisk
magnetisk falt | Puls kommersiell eller
modulering 50 sjukhus miljén.
kHz
Kabelinformation:
Kabelnamn Kabellangd Avskdrmade | Anméarkning
(m) eller inte
Strémkabel 1.8 No /
Motorsvanskabel 2 YES /
Fotpedalkabel 25 No /

A

® Anvandning av andra tillbehér och kablar &n de som anges

eller tillhandahalls av tillverkaren av MotorSurg kan resultera i

okad elektromagnetisk stralning eller minskad elektromagnetisk

immunitet for MotorSurg och resultera i felaktig drift.

® Anvandning av MotorSurg i anslutning till eller staplad med

annan utrustning bér undvikas eftersom det kan resultera i
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felaktig drift. Om sadan anvandning ar nédvandig bér MotorSurg
och annan utrustning observeras for att verifiera att de fungerar

normalt.
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13. Garanti

1) MotorSurg ar garanterat mot tillverkningsfel och defekter i
material, och garantiperioden ar 12 manader fran leveransdagen till
kunden.

2) MotorSurg ska repareras av kundtjanstavdelningen pa
Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd. eller
underhallspartner som godkants av Changzhou Sifary Medical
Technology Co., Ltd. Tillhandahall inte kretsdiagram,
produktstruktur, forklaringar, kalibreringsregler och annat
underhallsmaterial till andra organisationer.

3) Om klagomalet om kvalitetssékring ar rimligt, ska Changzhou
Sifary Medical Technology Co., Ltd. eller underhallsservicepartner
som godkants av Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd
tillhandahalla reparationstjanst sa snart som majligt.

4) Om skadan bevisas vara orsakad av anvandarens férsumlighet
i det dagliga underhallet, upphéavs garantin.

5) Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd. férbehaller sig
ratten att analysera och faststélla orsaken till eventuella problem.
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14. Uttalande

Hallbarhet

Hallbarheten for produkter i MotorSurg-serien &r 5 ar. For att
sakerstalla fortsatt séker anvandning av MotorSurg. Vi
rekommenderar att utrustningen (motor och huvudenhet)

kontrolleras och repareras hos aterférsaljaren en gang om aret.

Underhall

TILLVERKAREN kommer att tillhandahalla kretsdiagram,
komponentlistor, beskrivningar, kalibreringsinstruktioner for att
hjalpa SERVICEPERSONAL vid reparation av delar.

Bortskaffande

Folj nationella bestdmmelser, riktlinjer och krav for kassering av
avfall som utgérs av eller innehaller elektrisk eller medicinsk
utrustning.

Se till att enheten inte blandas med andra typer av avfall nar den

kasseras.

Réttigheter

Alla rattigheter att andra produkten férbehalls tillverkaren utan
féregaende meddelande. Bilderna ar endast till for referens. De
slutliga tolkningsrattigheterna tillhér CHANGZHOU SIFARY
MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD. Den industriella designen,
inre strukturen, etc, har ansdkt om flera patent av SIFARY, alla

kopior eller falska produkter maste ta juridiskt ansvar.

N
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14  Statement

Varje allvarligt tillbud boér rapporteras till tillverkaren och den
behdriga myndigheten.

“ Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd.

Add:No. 26 Yandanghe Road, Xinbei District, 213000 Chan
gzhou, Jiangsu, China

Tel: +86-0519-85962691

Fax: +86-0519-85962691

Email: Info@sifary.com

Web: www.sifary.com

| EC |REP]
Caretechion GmbH
Tel: +49 211 3003 6618
Add: Niederrheinstr. 71, 40474 Duesseldorf, Germany

Email: info@caretechion.de

All rights reserved.
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