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1 Omfattningen av snabb fylining

1. Omfattningen av Fast Fill
1.1ldentifiering av delar

1. Laddstation

2. Stycke

3. Patronmutter (2 st)
4. Silverror (2 st)

5. Adapter

|

@—
2

3—

6. Bojning verktyg

7. Silver rortang
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1 Omfattningen av snabb fylining

1.2Komponenter

Handstycke
snabbfylining (1 st)

Artikelnr: 6351002

for

Laddningsbas (1 st)

Artikelnr: 6351003

Silver  rornyckel
(1st)

Artikelnr: 6351112

Patronmutter (2 st)

Artikelnr: 6351207

Bockningsverktyg (1
st)

Artikelnr: 6351106

Silvertub (1 st)
Storlek: 23Ga
(Engéngs)

Artikelnr: 6351209

Silvertub (1 st)

Storlek: 25Ga
(Engangs)

Artikelnr: 6351208
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1 Omfattningen av snabb fylining

For olika regioner finns det flera olika adapteralternativ som kan viljas
enligt foljande.

Standard Adapter Natkontakt
Adapter (1 st) Europeisk standardstromkontakt (1
Europeisk | Artikelnr: 6316012 PC)
standard Artikelnr: 6316005
Brittisk standardstromkontakt (1 PC)
0
Art nr: 6316006 A9
Adapter (1 st)
Australisk standardstromkontakt (1
Artikelnr: 6316012
Multistand st)
ard

Artikelnr: 6316007

Argentina standardstromkontakt (1
st)

Artik 16316011551
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1 Omfattningen av snabb fylining

Amerikans

k standard

Adapter (1 st)

Artikelnr: 6316012

Amerikansk standardstromkontakt (1
PC)

Artikelnr: 6316008
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2 Symboler som anvénds i bruksanvisningen

2. Symboler som anvands

Allmanna varningsskyltar

Forsiktighet

Serienummer

Katalognummer

Batch-kod

Medicintekniska produkter

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen

Tillverkare

Tillverkningsland

Klass Il-utrustning

Desinfektion av tvattmaskiner for termisk desinfektion

Tillampad del av typ B

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

P

Férvaras torrt
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2 Symboler som anvénds i bruksanvisningen

C€

CE-mérkning

Kasseras i enlighet med WEEE-direktivet

0197
—
—

Likstrém

©

Se bruksanvisningen

‘:’ Eighteeth

Tillverkarens logotyp

Steriliserbar i angsterilisator (autoklav) vid

temperatur

angiven

Temperaturgrans

Begransning av luftfuktighet

Begransning av atmosférstryck

Skonsam, varm yta

Ateranvand inte
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3 Innan anvandning

3.Innan anvéndning

3.1 Tillimpningsomrade

Fast-Fill ar avsedd fér uppvarmning och extrudering av guttaperka till rengjorda och
formade kanaler vid rotbehandling.

Denna enhet far endast anvandas i sjukhusmiljéer, kliniker eller tandlakarmottagningar
av en kvalificerad tandlakare och inte anvandas i den syrerika miljén.

3.2 Kontraindikationer

Denna enhet far inte anvandas i fall dér en patient har forsetts med en pacemaker (eller
annan elektrisk utrustning) och har varnats for anvandning av sma elektriska apparater
(som rakapparater, hartorkar, etc.)

Skall inte anvéndas till patienter med kénd kanslighet for naturgummilatex eller silver.
Sékerhet och effekt har inte faststallts hos gravida kvinnor och barn.

A

® Las foljande varningar fére anvandning:

® Placera inte enheten i en fuktig milié eller nagonstans dar den kan komma i kontakt
med nagon vatska.

® Utsétt inte enheten for direkta eller indirekta vérmekallor. Enheten maste anvandas
och férvaras i en saker miljo.

® Enheten kréver sarskilda forsiktighetsatgérder med avseende pa elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) och maste installeras och anvandas i strikt Gverensstammelse
med EMC-informationen. Anvand i synnerhet inte enheten nara lysror lamps,
radiosandare, fjarrkontroller och anvand inte detta system nara den aktiva
HF-kirurgiska utrustningen pa sjukhuset. Barbar RF-kommunikationsutrustning
(inklusive kringutrustning som antennkablar och externa antenner) bér inte anvandas
narmare &n 30 cm (12 tum) fran nagon del av snabbfyliningen, inklusive kablar som
specificerats av tillverkaren. Annars kan det leda till forsamring av utrustningens
prestanda. Ladda, anvand eller forvara inte vid héga temperaturer. Félj de angivna
bruks- och lagringsférhallandena.

Handskar och en gummidamm &r obligatoriska under bearbetningen.

Om nagra oegentligheter uppstar i enheten under bearbetningen, stéang av den.

Kontakta byran.

Oppna eller reparera aldrig enheten sjélv, reparera endast av utbildad aterforsaljarens

underhallspersonal, annars upphavs garantin.

® Kontakttiden bor vara mindre @an 1 min fran utrustningens yta 80 mm fran
patientsidans spets.

® Forsiktighet bor iakttas nar du anvander enheten for att fylla tdnderna med tunna

dentinala rotvaggar och vara mer forsiktig vid temperaturinstaliningar 6ver 185 ° C
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4 Installera snabbfyliningen

4.Installera snabbfyllningen

4.1Installation av guttaperka
Skjut in guttaperka i handstycket.

N e
v

A

Denna produkt ingér inte i Guttaperka.
Anvand garna Guttaperka som
rekommenderas av Sifary. Se Teknisk
information i denna handbok  for
rekommenderad storlek pa guttaperka.

4.2Installation av patron

Skruva fast patronen langs gangan pa
handstycket som ska monteras.

Patronens silverrér kan inte vridas eller
béjas for hand.

Anvand bockningsverktyg for att bdja
silverrret. 2

Anvand  bockningsverktyg med  det
sexkantiga halet anpassat for att rotera

silverréret.
/! %% .y,

Skruva loss patronen fran handstycket
for att ta isar.

Se till att maskinen inte varms upp for
att ta bort patronen. Som visas pa
bilden, rér snabbt vid patronmuttern
med fingret och se till att den inte ar
varm fore anvandning. Om
temperaturen ar for hog, vanta 3~5
minutertills den svalnat.

Ta inte bort silverréret  Nar
handstycket varms upp, forhindra att
guttaperka lacker ut och skallar

Patronens yttemperatur kommer inte att
overstiga 60°C under drift.

Ror inte nalen under uppvarmningen

, Aven om patronen redan haller pa att
svalna rekommenderar vi starkt att du
inte vidror silvertuben. Det finns risk for
varmeskador eller skador pa silverroret.
Hall i det svarta skalet for att ta bort det.
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4 Installera snabbfyliningen

Anslut huvudet till basen om de ar
separerade i forpackningen.

4.3Installation av adapter i

Endast originaladaptern kan anvandas.

Satt in handstycket helt i
laddningsbasen.  Laddningstillstandet
visas pa skarmen.

—

4.4Anslut till laddningsbasen

Anslut USB-adaptern till laddningsbasen
och anslut den andra &nden till ett eluttag.

o
Satt in handstycket i laddningsbasen i

ratt riktning, annars laddas inte
handstycket.

Strdmlampan pa laddstationen lyser grént. A

Placera inte enheten dar det &r svart att
< anvénda frankopplingsenheten
\. N
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5 Anvand granssnittet

5.Anvand granssnitt

® ® © © o

@
@
G—
@—
&—

Huvudstrombrytare
Indikator lampa

Skarm

® stall in omkopplare

O Strémbrytare

Sla pa strommen

Tryck ldnge pa & .

Andra minne

Skotttryck ~ ® for att &ndra
temperaturminnet fran T1 till T3.
Instéllning av minnesparameter

| standbylge, hall ned tryck ® i mer &n
2 sekunder fér att stdlla in
minnesparameterinstéliningen.
Parametrarna T1 till T3 kan stéllas in
oberoende av varandra. Tryck for ® att
stalla in malet, tryck for att ® justera
och tryck sedan for att © bekrafta.

Uppvarmning

I standby-lage @ blinkar skotttrycket och
indikatorlampan.

Stoppa uppvarmningen

Under uppvarmningstillstand, skotttryck
.

Krystade ut guttaperka

Nar uppvarmningen &r klar tands
indikatorlampan. Hall ned tryck pa ®.
Stang av strommen

Tryck lénge i © mer &n 2 sekunder.
Avancerad instéllning

| avsténgt lage, hall ned tryck ® och
tryck sedan pa for att € ga in i den
avancerade instéllningen. Tryck for ©
att  stélla in malet, tryck for att ®
justera och tryck sedan for att
bekréfta.
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6 Att lagga plattor

6.Instéllning

6.1Instéllning av minnesparameter

Fast-Fill har 3 minnesprogram (T1, T2,
T3), tryck ® férattandra i standby-lage,
minnesnumret andras dérefter.

Under vilket minne som helst, hall ned
trycket ® 2 sekunder, "temperaturen" i
detta minne kan &ndras.

Tryck @ till maltemperaturen,
temperaturen kan stéllas in fran 100 °C till

200 °C.
Tryck ® for att bekrafta och gaininasta
granssnitt.
Push § pee d "Push Speed" i detta minne kan &andras.
m Tryck @ till malhastigheten, hastigheten

kan stéllas in Lag, Mellan, Hég.

Tryck ® for att bekrafta och gaininasta
granssnitt.

"Andra GP" kan véljas.

Chan ge GP Bekrafta att guttaperka behdver bytas eller
m Yes inte, tryck ® for att justera.

Om du véljer "Nej", tryck for ® att bekrifta

och aterga till standby-granssnittet.

Om du valjer "Ja", se avsnitt 7.3 Byt
guttaperka for mer information.
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6 Att lagga plattor

6.2Avancerad instéllning

| avsténgt lage, hall ned tryck ® och tryck
sedan pa for att €& ga in i avancerad
installning,  "AutoPowerOff" visas pa
AutoPowerOff displayen. Tryck @ for att justera, den
Min automatiska avstangningstiden kan stéllas in

pa 5, 10 och 15 minuter.

Tryck ® for att bekrafta och ga in i nasta
granssnitt.

"Pipvolym" kan komma att &ndras. Tryck ®
for att justera. "Beep Volume" kan stéllas in
pa0,1och2.

Vo l Tryck ® for att bekrafta och ga in i nasta
granssnitt.

Beep Volume

"RestoreSettings" kan komma att &ndras.
Tryck ® for att justera, tryck for att ©
bekréafta och ga in i nasta granssnitt.

RestoreSettings
I YES zfx

Om du valier "JA" kommer alla
instéllningsparametrar  att téckas av
fabriksinstéllningarna.

"Spara" kan valjas.

Save Bekrafta installningen for att spara eller inte,
NO YES tryck for att  justera, tryck for att ® spara
och stang av.®
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7 Anvandning

7.Anvandning
7.1Lastning

Visa den aktuella aterstdende mangden
batteri.

Mindre &n 15% aterstar, vanligen ladda.

A\

Om effekten &r mindre &n 15 % maste
enheten laddas inom 30 dagar, annars skadas
batteriet.

Laddning utan laddningsbas ar ocksa
tillganglig, anslut adaptern till handstycket
direkt, laddningstillstandet visas pa skarmen.

Laddning med en laddningsbas
rekommenderas (se kapitel 4.4 Anslutning
AN av laddningsbas)

IR

Alternative charging method
Endast originaladaptern kunde anvandas.

Anvand inte handstycket under laddning.

Laddningsindikering visas pa skdrmen och
blinkar langsamt, nar batteriet ar fulladdat eller
i ett tillstand nara full laddning, blixten stannar.
Fulladdad tar cirka 4 timmar, beroende pa
aterstaende batterikraft och batteriets skick.

Den kan laddas 300-500 ganger, beroende pa
enhetens driftsférhallanden.

A

Byt inte batteri, endast en utbildad tekniker
eller distributér kan byta batteri. De
elektroniska delarna kommer att skadas om
du anvander fel batteri eller installerar
felaktigt.
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7.2Uppvarmning och anvandning

Skotttryck @for att varma patronen i standby-lage.

VAN

Skjut ut ofillrackligt uppvarmd guttaperka ca 10
mm fére varje anvandning."

LED-lampan blinkar langsamt blatt nar den varms
upp. Nar du &r uppe i maltemperaturen stannar
blixten och forblir bla.

A\

Om handstycket inte anvénds under en langre tid
efter att uppvarmningen &r Klar, tryck pa ©fér att
stoppa uppvarmningen. !

@ Uppvéarmningsindikering, Nar den installda

temperaturen har uppnatts sténgs
uppvarmningsprocessen avoch " " Hvisas pa
skérmen.

@ Giigriktning

@ Uppvarmningstemperatur i realtid

@ Guttaperka kvar

~ =

( @

Nar uppvarmningen &r klar, hall ner trycket for att
® trycka ut guttaperkan. Samtidigt blinkar

riktningsljuset, den aterstdende
guttaperkastangen andras i enlighet med detta.
Tryck & for att avsluta och aterga till

standby-granssnittet.
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Dvore

® Anvand guttaperka

® Om det finns lite guttaperka kvar i handstycket eller patronen, dra at patronen igen
for att forhindra lackage av guttaperka efter uppvarmning.

® Om det finns for mycket guttaperka kvar i handstycket eller patronen, se den
dagliga rengéringsprocessen.

med god rérlighet , annars lacker guttaperka. Om det

lacker, se den dagliga rengéringsprocessen.

7.3 Erséttning av guttaperka

| standbylage, hall ned tryck i ® 2 sekunder for att
stalla in minnesparameterinstaliningen. Tryck pa
"Andra lakare". Tryck ® pa "Ja" och tryck for ® att
bekrafta.

For det forsta varms handstycket upp till cirka 150 °C
for att smélta den aterstaende guttaperkan.

For det andra, skjut tryckstangen framat tills
guttaperkan ar slut. Riktningen for tryckstangens

- rérelse visas pa skarmen.

Darefter visas tryckstangens riktning och position pa
» skarmen. Tryckstdngen maste atergad till  sitt
————— ursprungliga lage. Den har atgarden tar cirka 50

sekunder.

Slutligen, nér tryckstangen ar tillbaka till sitt
ursprungliga lage, kommer "Vanligen séatt in GP" att
visas pa skarmen. Tryck pa valfri tangent for att
avsluta och aterga till standby-granssnittet.

VAN

Under detta tillstand kan pressen <2 stoppas och
aterga till standby-granssnittet.
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Efter att ha tryckt in gen i h:

med en medicinsk tang, sénk patronen.
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8.Underhall

8 Underhall

8.1Rengoring av kolven

Rengoring av kolven

Varm till 150 °C for att smalta guttaperka, ta sedan
bort patronen.

VAN

En liten mangd guttaperkarester har ingen effekt pa
funktionen.

Kassera silverréret och rengér sedan resten inuti
patronmuttern med en medicinsk tang.

Rengdr guttaperkan ovanpa handstycket med en
tang.

Om medicintangen inte kan komma in i halrummet
for rengdring, varm handstycket till ca 150 °C och
skruva sedan av  "rengdringsmuttern” med
bockverktyget.

VAN

Uppvarmning till 150 °C for att undvika att skada
"rengdringsmuttern".

Rengér insidan av muttern med medicinsk pincett.
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A
e

Varm handstycket till ca 150°C.  Montera sedan
"Rengoéringsmuttern” pa handstycket nar
rengdringen &r klar.

8.2Byte av patronens silverror

Silvertuberna i cylinderampullen &r endast avsedda for engangsbruk och ska endast
anvandas pa en patient. Den kan bytas ut enligt fljande steg.

Skruva av topplocket.

Skruva loss spannmuttern. Ta bort tva
stalkulor

Ta bort det anvanda silverréret

A

Folj lampliga p i arder.

Silvertuben ar endast avsedd for engangsbruk
och ska kasseras i enlighet med lokala
miljoskyddslagar ~ och  férordningar  efter
anvandning.
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Anvand en pincett for att rengéra guttaperkan i
silverrérets monteringshal

Anvand en pincett for att rengora guttaperka i
skalet

Satt i det nya silverroret enligt bilden.

ZAN

Det finns tva olika specifikationer for silverroret:
SKU: 6351208 storlek: silverror (25Ga)
Artikelnummer:6351209 storlek: Silverror (23Ga)
Behdver bestélla fran distributoren.

Skruva loss spannmuttern. Placera sedan tva
stalkulor i halen i spannmuttern

VAN

Normal anvandning paverkas inte om stalkulor
inte &r installerade
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Skruva av topplocket.

8.3Rengoring, desinfektion och sterilisering
8.3.1 Forord

Delarna for klinisk applicering Kontaminering &r de yttre ytorna pa patronen och
bockningsverktyget. Av hygien- och sanitdra sakerhetsskél maste komponenterna
(patron och béjverktyg) rengdras, desinficeras och steriliseras fére varje anvandning for
att forhindra kontaminering. Detta géller bade den férsta och efterféljande anvandningen.
Folj dina nationella riktlinjer, standarder och krav for rengdring, desinfektion och
sterilisering.

8.3.2 Allménna rekommendationer

® Anvandaren ansvarar for produktens sterilitet for den forsta cykeln och varje ytterligare
anvandning, samt for anvandningen av skadade eller smutsiga instrument, i
férekommande fall efter sterilitet.

® For din egen sakerhet, anvand personlig skyddsutrustning (handskar, skyddsglaségon,
etc.).

® Anvand endast en desinfektionslosning som &r godkand for sin effektivitet
(VAH/DGHM:-lista, CE-mérkning och FDA-godkannande) och i enlighet med DFU fran
tillverkaren av desinfektionsldsningen.

® Vattenkvaliteten méste vara bekvam enligt lokala bestdmmelser, sarskilt for det sista
skoljsteget eller med desinfektion av tvattmaskin.

® Rengdr och tvatta komponenterna noggrant innan autoklavering.
® Anvénd inte blekmedel eller kloriddesinfektionsmedel.

8.3.3 Autoklaverbara komponenter

|Autok|averbara komponenter
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Mutter for patron
Silverror

Installera
[tillsammans)

iBockningsverkt

]

Isilverrdr

ISkiftnyckel fo %

A

® Endast ovanstaende

anvandning.

|® Sterilisera ovanstaende komponenter fére den férsta anvandningen och efter varje

komponenter kan autoklaveras.

Patronmuttern, silverréret och bockningsverktyget maste rengéras, desinficeras och
isteriliseras fore forsta anvandningen enligt steg 3 till 9. Efter varje anvandning, folj steg 1

1 |pehandling pé|

[till steg 9.
STEG INSTRUKTIONER
NR.
[Torka av grova fororeningar fran komponenterna omedelbart]
lefter anvandning.
Forbered komponenterna omedelbart efter behandlingen.
Inledande A

ISank inte ner komponenterna eller torka dem med nagot a:

lanvandnir

féljande funktionella vatten (surt elektrolyserat vatten, starl
lalkalisk I6sning eller ozonvatten), medicinska medel (glutaral,|
letc.) eller andra speciella typer av vatten eller kommersiella|
rengdringsvatskor. Sadana vétskor kan leda till metallkorrosion|
loch vidhaftning av de aterstiende Iakemedlen till
komponenterna.

Forberedelse fore]
rengdring

[Ta bort och koppla bort  patronen fran handstycket. Se "Kapitel|
4 - Installera snabbfyllningen" i den hér handboken fo
instruktioner om demontering. Klipp sedan ut silverréret fran|
patronen. Se "Kapitel 8.2 - Byta ut silverroret pa patronen”. Lagg|
idem i behallare for transport.
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A

'®F0lj Iampliga personliga skyddsatgarder.

®Silvertuben ar endast avsedd for engangsbruk och skal
kasseras i enlighet med lokala miljoskyddslagar och|
férordningar efter anvandning.

A

rekommendationer).

Foljande" steg 3 till steg 5 utfors i en tvattmaskinsdesinfektion:

'®Anvand endast godkanda tvattdesinfektionsmedel enligt EN ISO 15883, underhall och|
kalibrera det regelbundet.

(®F6lj instruktionerna och folj de koncentrationer som anges av tillverkaren (se allménnal

'®Adekvata skéljsteg bor finnas tillgéngliga i renat vatten (max 10 bakterier/ml och max|
0,25 endotoxinenheter/ml)"

'®Undvik kontakt mellan patronmuttern och instrument, satser, stod eller behallare.

|®Se till att komponenterna ar torra innan du gar vidare till steg #6.

3 Transport:

Saker forvaring och transport till upparbetningsomradet for at

undvika skador och fororening av miljén.

Forberedelse for

sanering:

Enheterna maste bearbetas pa nytt i demonterat tillstand.

A

Folj lampliga personliga skyddsatgarder.

5 Rengéring:

Gor en manuell férrengéring tills komponenterna &r visuellt

rena. Sank ner komponenterna i en rengdringslésning och skol

lumen med en vattenstralepistol med kallt kranvatten i minst 10|
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sekunder. Rengér ytorna med en mjuk borste.

Rengoring:

Nar det géller rengéring/desinfektion, skéljning och torkning &r

det att skilja mellan manuella och automatiserade

rengoringsmetoder. Automatiserade upparbetningsmetoder &r

att foredra, sarskilt pa grund av den battre

standardiseringspotentialen och den industriella sdkerheten.

Automatiserad rengéring:

Placera forsiktigt komponenterna i tvattmaskinsdesinfektorn pa|

en bricka och stéll in parametrarna enligt foljande, starta sedan|

programmet:

o 4 min fortvatt med kallt vatten (<40°C);

* Tom

* 5 minuters tvatt med ett milt alkaliskt rengéringsmedel vid
55°C;

* Tom

3 min neutralisering med varmt vatten (>40 °C);

e Tom

5 minuters mellanskéljning med varmt vatten (>40 °C);
* Tom

De automatiserade rengéringsprocesserna valideras med

0,5 % neodisher MediClean forte (Dr. Weigert).

Enligt EN ISO 17664 kravs inga manuella

bearbetningsmetoder for dessa enheter. Om en manuell
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bearbetningsmetod méaste anvandas, validera den fore

anvandning.

A

. Anvand endast godkénda tvattdesinfektionsmedel enligt
EN ISO 15883, underhall och kalibrera det regelbundet.
o Folj instruktionerna och félj de koncentrationer som

anges av tillverkaren (se allmanna rekommendationer).

Desinfektion:

Automatiserad termisk desinfektion i
tvattmaskin/desinfektionsmedel under bedémning av nationellg

krav med avseende pa AO-varde (se EN ISO 15883). Ett

desinfektionscykel pa 5 minuters desinfektion vid 93 °C
valideras for att enheten ska uppna ett AO-varde pa 3000.Efter!
manuell rengdring bor instrumenten automatiseras eller
steriliseras omedelbart. Manuell desinfektion rekommenderas

inte.

Torkning:

Automatiserad torkning:

Torkning av instrumentets utsida genom tvattmaskinens
torkcykel/desinfektion. Vid behov kan ytterligare manuell
torkning utféras genom luddfri handduk. Infiltrationer i

instrumentens halrum med steril tryckluft.

Funktionstestnin

g, underhall:

Visuell inspektion for instrumentens renhet och atermontering.
Funktionstestning enligt bruksanvisningen. Utfér vid behov

rengdringsprocessen igen tills instrumentet &r synligt rent.

Innan du forpackar och autoklaverar, se till att komponenterna
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servas enligt tillverkarens instruktioner.

0

Forpackning:

Forpacka instrumenten i ett lampligt forpackningsmaterial for

sterilisering.

A

® Kontrollera pasens giltighetstid som anges av tillverkaren ol
att faststélla dess hallbarhet.

® Anvand pasar som tal en temperatur pa upp till 141°C och i
enlighet med EN 1SO 11607.

Sterilisering:

Sterilisering av instrument genom tilldmpning av en
fraktionerad férvakuumsteriliseringsprocess (i enlighet med EN|
285/EN 13060/EN ISO 17665) med hénsyn till kraven i

respektive land.

Minimikrav: 3 min vid 134 °C (i EU: 5 min vid 134 °C)
Maximal steriliseringstemperatur: 137°C

Torktid: minst 8 min.

Blixtsterilisering &r inte tilldten pa lumeninstrument!

A

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

® Anvand en validerad procedur for sterilisering enligt EN ISO!
17665.

® Respektera underhallsproceduren for autoklavanordningen
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som tillhandahalls av tillverkaren.

® Anvand endast denna rekommenderade

steriliseringsprocedur.

® Kontrollera effektiviteten (forpackningsintegritet, ingen fukt,
fargférandring av steriliseringsindikatorer, fysikalisk-kemiska

integratérer, digitala register dver cykelparametrar).
® Steriliseringsproceduren maste félja EN ISO 17665.

@ Vantar pa kylning innan du rér vid den.

12 Forvaring:

Forvaring av steriliserade instrument i en torr, ren och dammfri

mi

A

® Sterilitet kan inte garanteras om férpackningen ar 6ppen,

5 vid méttliga temperaturer, se etikett och bruksanvisning.

skadad eller vat.

® Kontrollera férpackningen innan du anvander den

(férpackningsintegritet, ingen fukt och giltighetstid).

Information om

3| valideringsstudie

av upparbetning:

Ovanstaende upparbetningsprocess (rengéring, desinfektion,
sterilisering) har validerats. Visa testrapporter:
Changzhou Sifary _Cleaning valideringsrapport fér

desinfektion nr.

AN\

Instruktionerna ovan har validerats av tillverkaren av medicintekniska produkter for att

kunna forbereda en medicinteknisk produkt for anvandning. Det &r fortfarande

personuppgiftsbitradets ansvar att se till att behandlingen, som faktiskt utférs med hjalp
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av utrustning, material och personal i processanlaggningen, uppnar énskat resultat.
Detta kraver verifiering och/eller validering och rutinmassig 6vervakning av processen.
Pa samma satt bor eventuella avvikelser fran personuppgiftsbitradets sida fran de
angivna instruktionerna utvarderas ordentligt med avseende pa effektivitet och

eventuella negativa konsekvenser.

8.3.4 Desinfektionskomponenter

Komponenter for desinfektion

Handstycke med snabb Laddstation Adapter

pafylining

Torka av alla ytor med en trasa latt fuktad med etanol for desinfektion (etanol 70 till 80
vol%) i minst 2 minuter, upprepa 5 ganger.

A\

®Anvand inte nagot annat an etanol for desinfektion (etanol 70 till 80 volymprocent).

®Anvand inte fér mycket etanol eftersom den kommer in i maskinen och skadar
komponenterna inuti.

®Spraya inte vatska direkt pa handstycket. Lat inte fukt komma in i handstycket.
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9. Indikation pa fel

A Low power

Nar batteriet nastan &ar tomt, tryck pa
huvudstrémbrytaren, ® denna varning

visas pa skarmen. Och enheten startar inte

Ladda din enhet och aterga till det normala
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10.Fels6kning

10 Fels6kning

Nar problem upptécks, kontrollera féljande punkter innan du kontaktar distributéren. Om
ingen av dessa &r aktuella eller om problemet inte atgardas aven efter att atgarder har
vidtagits, kan produkten ha gatt sonder. Kontakta din distributor.

L Ref.
Problem Orsak Losning
kap
Batteriet &r urladdat. Ladda batteriet. 71
Strémmen &r inte
paslagen. Tryck pa strémbrytaren en Tryck lange pa /
kort stund. strombrytaren.
. Anvand
Anvéander fel adapter. . !
originaladaptern.
Adantern r ints ut Kontrollera ,
Strémiampan pa aptern &r inte ansluten. anslutningen .
laddstationen
lyser inte. Kontakten pa adaptern &ar Kontrollera /
inte isatt i vagguttaget. anslutningen .
Det finns ingen stréom i Kontrollera /
uttaget. anslutningen .
Satt  in handstycket i Kontrollera 44
laddningsbasen i fel riktning. riktningen. .
Ta bort skrap som
Ingen Laddningsstiftet pa ligger mellan den
laddningsindikator laddningsbasen kan inte rorliga delen och /
blinkar pa komma tillbaka. basen pa
handstyckets laddningsstiftet.
skarm.
N . Rengoring av
Kontaktorer &r smutsiga. /
kontaktorernas yta.
. . . Anslut adaptern
Laddningsbasen &r trasig. X . /
direkt ill
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handstycket och
kontakta fordelaren.

Kontrollera om det

Handstyckets N . hors pip och
M o Handstycket &r trasigt. i /
skérm visas inte. kontakta din
distributdr.
Inget ljud. Pipvolymen &r instélid pa 0. | Stéll in rorvolymen | g5
pa 1, 2eller 3.
Inga killar percha Patronen &r trasig. Anvdnd en  ny /

ut.

patron.
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11.Tekniska data

Tillverkare Changzhou Sifary Fortical Technology Co., Ltd.
Modell Blixtfylining
Matt 25cm x 10cm x 11cm+1cm (férpackning)

Guttaperka storlek

Diameter: 2,5 mm-2,8 mm
Léangd: 14mm-16mm
Nuvarande temperatur: 100°C-200°C

Bruttovikt

1.1 kg£10%

Stromkalla

Litiumjonbatteri: 3,7V, 2600mAh, +10%

Laddarens strémingang

100-240 V véxelstrom, £10 %

Laddarens strémingang

500 mA

Uteffekt vid laddning

6V 3A

Frekvens 50/60 Hz, +10 %
Temperatur 100 °C ~ 200 °C
Elsékerhetsklass Klass Il

Tilldmpad del B (patronmutter, silverror)

Driftsférhallanden

Anvéandning: i slutna utrymmen
Omgivningstemperatur: 10 °C ~ 40 °C
Relativ luftfuktighet: 30% ~ 75%
Atmosfariskt tryck: 70kPa-106kPa

Transport- och
lagringsférhallanden

Omgivningstemperatur: -20 °C ~ + 55 °C
Relativ luftfuktighet: 20% ~ 80%
Atmosfariskt tryck: 70kPa ~ 106kPa
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12.EMC-tabeller

och tillverkar ion — elektr

Fast-Fill ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan.
Kunden eller hoffill-anvandaren bor se till att den anvands i en sadan miljo.

Provning av Overens

vning Elektr isk milj6 - guide
utslapp

se
GiseRar | ore N _
Professionell hélso- och sjukvard, miljé och
o hemvardsmiljé.

RF-emissioner
CISPR 11 Klass A
Utslapp av
Gvertoner Klass A
IEC61000-3-2
Spénningsflukt & Professionell vardinrattningsmiljo.
uationer/flimme verens

P kommels
remissionerlEC e
61000-3-3

A\

Utrustningens emissionsegenskaper goér den lamplig foér anvandning i
industriomraden och sjukhus (CISPR 11 klass A). Om den anvands i en
bostadsmiljo (fér viken CISPR 11 klass B vanligtvis krévs), kanske denna
utrustning inte ger tillrackligt skydd for radiofrekvenskommunikationstjanster.
Anvandaren kan behéva vidta riskreducerande atgarder, som att flytta eller
omorientera utrustningen.

och i ion —

Fast-Fill &r avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.

Kunden eller hotfill-anvéndaren  bor se till att den anvéands i en sadan mil
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Immunitetstes IEC 60601 Niva fér Elektromagnetisk miljo -
t testniva efterlevnad guide
Elektrostatisk +-8 +-8 Golven ska vara av tra,
urladdning kV-anslutning kV-anslutning betong eller keramiska plattor.
(ESD) IEC Om golven &r tackta med
61000-4-2 syntetiskt material bor den
H-2kV, 44 H-2kV, -4 relativa luftfuktigheten vara
KV, +- 8KV, +- KV, +/- 8 KV, +- minst 30 %.
15 kV luft 15 kV luft
Elektrisk snabb +2kV +2kV Nétstrdmskvaliteten bor vara
Transienter/utb | 100 kHz 100 kHz som i en typisk kommersiell
rott repetitionsfrekv repetitionsfrekv miljs eller sjukhusmiljs.
IEC 61000-4-4 ens ens
Vag Overspénninga Linje till linje: Natstromskvaliteten bér vara
|EC 61000-4-5 r Linje till linje: 0,5 kV, £1 kV som i en typisk kommersiell
£0,5kV, £1kV milj6 eller sjukhusmiljo.
Ledning till jord:
Overspénninga 10,5 kV, £1 kV,
rLinje till jord: 12 kV
£0,5 kV, £1 kV,
2 kV
Spéanningsfall 0% UT; 05 0% UT; 05 Natstromskvaliteten bér vara
IEC cykel cykel som i en typisk kommersiell
milj6 eller sjukhusmiljo. Om
61000-4-11 vid 0°, 45°, 90°, vid 0°, 45°, 90°, ! ! !

135°, 180°,
225°, 270° och
315°

0% UT; 1 cykel
och 70 % UT;
25/30 cykler

Sinusfas vid 0°

135°, 180°,
225°, 270° och
315°

0% UT; 1 cykel
och 70 % UT;
25/30 cykler

Sinusfas vid 0°
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0% uT; 0% uT;
Avbrott i 250/300 cykel 250/300 cykel
spanningen
IEC
61000-4-11
Nominell effekt 30 A/m 30 A/m Effektfrekvensens magnetfalt
frekvens 50 Hz eller 60 50 Hz eller 60 bér vara pa nivaer som ar
magnetfalt IEC Hz Hz karakteristiska for en typisk
61000-4-8 plats i en typisk kommersiell

milj6 eller sjukhusmiljo.

Notera: OUT: nominell voltage(s); 25/30 cykler betyder till exempel 25 cykler vid 50 Hz eller 30
cykler vid 60 Hz

och tillverkar ion — elektr

Fast-Fill &r avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.
Kunden eller hoffill-anvéndaren bér se till att den anvénds i en sadan miljé.

Niva
Immunitetste IEC 60601 for Elektromagnetisk miljo -
st testniva efterle guide

vnad
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Genomférda
dis-turbances
inducerade av

RF-falt

IEC 61000-4-6

Utstralade RF

3V

0,15 MHz - 80 MHz, 6
Vi ISM-bandet och
amatorradiobandet
mellan 0,15 MHz och
80 MHz, 80 % AM vid
1kHz

3V/m, 80 MHz-2,7

3V

Bérbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning bar
inte anvandas narmare nagon del av
snabbfyliningen, inklusive kablar, &n
det rekommenderade
separationsavstandet beraknat fran
ekvationen som &r tillamplig pa

sandarfrekvensen.

Rekommenderade minsta

separationsavstand

EM-falt 3Vim Se tabellen ver tradios
GHz, 80 % AM vid 1 - .
EC 61000-4-3 s RF-kommunikationsutrustning i
2
“Rekommenderade
minimiseparationsavstand”
Narhetsfalt fran
Se tabellen 6ver
tradlos i
wadivs Tandstick
RF-kommunikatio - a
RF-kommunikationsu
nsutrustning o
trustning i
IEC 61000-4-3 "Rekommenderade
minimiseparationsavs
tand"
Rek d minsta separ and

Idag anvands tradlés RF-utrustning i stor utstrackning pa olika vardplatser dar medicinsk
utrustning och/eller system anvands. Nar de anvands i narheten av medicintekniska
produkter och/eller system kan den grundlaggande sakerheten och den vasentliga
prestandan hos medicintekniska produkter och/eller system paverkas. Fast-Fill har
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testats med immunitetstestnivan i tabellen nedan och uppfyller de relaterade kraven i
IEC 60601-1-2:2020. Kunden och/eller anvandaren ska bidra till att uppréatthalla ett
minimiavstand mellan tradlés RF-kommunikationsutrustning och snabbfylining enligt

rekommendationerna nedan.

Test
frekvens

(VG Nett)

Band

e

Tiénst

Modulation

Maxi-

kraft

w)

Immunit

Test
niva

(Vim)

e

t
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m)
Puls
380- TETRA
385 Modulation 18 0.3 27
390 400
18 Hz
FM#t 5 kHz
430- GMRS 460
450 avvikelse 2 0.3 28
470 FRS 460
1 kHz sinus
o Puls
704- LTE-bandet
745 Modulation 0.2 0.3 9
787 13,17
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Puls
870 800-
iDEN 820, Modulation 2 0.3 28
960
DMA 18 H:
530 CDMA 850, 8 Hz
LTE-band 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 Puls
1700- ‘GSM 1900;
Modulation 2 03 2
1990 PAVERKA;
217 Hz
1970 LTE-band 1, 3,
4, 25; UMTS
Bluetooth, Puls
2400-
2450 WLAN, Modulation 2 0.3 28
2570
802.11 b/g/n, 217 Hz
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RFID 2450,
LTE-band 7
5240
Puls
5100~ WLAN 802.11
5500 Modulation 02 03 9
5800 AN
5785 217 Hz
Viégledning och tillverkar ion — elektr
Fast-Fill &r avsedd for éndning i den i milj6 som anges

nedan. Kunden eller hotfill-anvandaren bor se till att den anvénds i en sadan
miljé.

Narhet IEC 61000-4-39 Niva for Végledning for
magnetfalt Testniva efterlevn elektromagnetisk miljo
ad

Narhet 134,2 kHz B65A/m Effektfrekvensens
magnetfalt Puls modulering magnetfalt bor vara pa

2.1 kHz nivéaer som ar

| karakteristiska for en typisk

Narhet 13,56 MHz 7,5 Aim plats i en typisk kommersiell
magnetfalt pulsmodulering miljd eller sjukhusmiljo.

50 kHz

A

1. Anvandning av andra tillbehdr och kablar an de som specificeras eller tillhandahalls
av tillverkaren av Fast-Fill kan resultera i 6kad elektromagnetisk emission eller
minskad elektromagnetisk immunitet hos Fast-Fill och resultera i felaktig anvandning.

Information om kabel:

Kabelns namn Kabellangd (m) Avskarmad eller inte Anmarkning

Adapterkabel 2 Nej !
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13.Deklaration

Tid for tjanstgoéring
Livslangden for produkter i Fast-Fill-serien ar 3 ar.

Underhall

Tillverkaren kommer att tillhandahalla kretsscheman, komponentlistor, beskrivningar,
kalibreringsinstruktioner for att hjalpa SERVICEPERSONAL med reparation av delar.

Laggning

Férpackningen ska atervinnas. Metalldelar pa enheten kasseras som skrot. “Syntetiska
material, elektriska komponenter och kretskort kasseras som elskrot. Litiumbatterierna
kasseras som specialavfall. Vanligen hantera dem i enlighet med lokala miljoskyddslagar
och férordningar.

Raéttigheter

Alla rattigheter att modifiera produkten forbehalls tillverkaren utan ytterligare
meddelande. Bilderna &ar endast for referens. Den slutliga tolkningsratten tillhor
CHANGZHOU  SIFARY  MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD. Den industriella
designen, den interna strukturen, etc, har gjort ansprak pa flera patent av SIFARY, varje
kopia eller falsk produkt méaste ta juridiskt ansvar.
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Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd.

Adress: NEJ.99, Qingyang Road, Xuejia County, Xinbei District, Changzhou City,
213000 Jiangsu, PR Kina

Tel: +86 0519-85962691
Telefax: +86-0519-85962691
E-post: info@sifary.com

Hemsida: www.sifary.com

Caretechion GmbH
Tel: +49 211 2398 900
Adress: Niederrheinstr. 71, 40474 Disseldorf, Tyskland

E-post: info@caretechion.de

Alla rattigheter férbehalina.
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