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1 Tuotteen esittely

1.1 Alkusanat

Guilin Woodpecker Medical Instrument Co., Ltd on ammattimainen valmis-
taja, joka tutkii, kehittdd ja valmistaa hammashoitotuotteita. Woodpeckerilld on
kéytossd asianmukainen laadunvalvontajérjestelmé. Guilin Woodpecker Medical
Instrument Co., Ltd -yhtiolld on kaksi tuotemerkkid, Woodpecker ja DTE. Sen
padtuotteita ovat ultraddnikérki, valokovettaja, juurikanavamittari, ultradanikirur-
gian tuotteet, endomoottori jne.
1.2 Tuotteen kuvaus

Endo Motor -juurenhoitolaitetta (malli: Ai-Motor) kiytetddn pddasiassa endo-
donttisiin toimenpiteisiin. Se on langaton endomoottori juurikanavan

mittausominaisuudella. Sitd voidaan kéyttdd endomoottorina juurikanavien val-
misteluun ja laajentamiseen tai juurikanavan pituuden mittauslaitteena. Sitd voi-
daan kéyttdd juurikanavien laajentamiseen valvoen samalla viilan kérjen sijaintia
juurikanavassa.

Ominaisuudet:

a) Tehokas harjaton moottori, hiljainen, pitka kayttoika.

b) Langaton kannettava endomoottori, johon on yhdistetty pituuden méaritys.

¢) 360 astetta kidntyvé vastakulma.

d) Reaaliaikainen palautetekniikka ja dynaaminen vééintomomentin hallinta,
joka estédd tehokkaasti viilan irtoamisen.
1.3 Malli ja tekniset tiedot

Ai-Motor

1.4 Suorituskyky ja osat

Laite koostuu latausalustasta, moottorikdsikappaleesta, vastakulmasta, mit-
tauslangasta, huulikoukusta, viilaklipsistd, virtasovittimesta, silikonisuojuksesta
jne.
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1.5 Kéyttoaiheet

Endo Motor, Ai-Motor on langaton endodonttisiin toimenpiteisiin tarkoitettu
moottoroitu kdsikappale juurikanavan mittausominaisuudella. Sitd voidaan kayttaa
juurikanavien valmisteluun ja laajentamiseen tai juurikanavan pituuden mittaami-
seen. Sitd voidaan myds kayttdd juurikanavien laajentamiseen valvoen samalla vii-
lan kérjen sijaintia juurikanavassa.

1.6 Soveltamisala

Laitetta saavat kdyttdd vain pateviat hammaslddkéarit hammashoitoloissa ja
-klinikoilla.

1.7 Huomio

Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa timén laitteen myynnin ladkérin
toimesta tai ladkarin madrayksesta.
1.8 Vasta-aiheet

a) Ladkari, jolla on syddmentahdistin, ei saa kdyttaa laitetta.

b) Laitetta ei saa kiyttdd potilailla, joilla on syddmentahdistin.

c) Laitetta ei saa kédyttdd hemofiliaa (verenvuototautia) sairastavilla potilailla.

d) Kiytettévd varoen sydintautia sairastavilla potilailla, raskaana olevilla nai-
silla ja nuorilla lapsilla.

1.9 Varoitukset A\

1.9.1 Lue timéi kéyttdopas huolellisesti ennen ensimmadisti kiyttoa.

1.9.2 Tété laitetta saavat kiyttdd vain ammattitaitoiset, patevit
hammaslaékarit laillistetuissa hammashoitoloissa tai -klinikoilla.

1.9.3 Al sijoita titi laitetta suoraan tai epdsuorasti lihelle limménlihdetti.
Kaéyti ja sdilytd tdté laitetta luotettavassa ymparistoss.

1.9.4 Tamaén laitteen kdyton yhteydessé on otettava huomioon erityisié séh-
komagneettista yhteensopivuutta koskevia varotoimia, ja se on asennettava ja sitd
on kaytettdva sdhkomagneettista yhteensopivuutta koskevien tietojen mukaisesti.
Ala kiiytd titi laitetta erityisesti loistelamppujen, radiolihetinlaitteiden, kaukos4a-
dinten sekd kidessd pidettidvien ja siirrettdvien suurtaajuusviestintélaitteiden la-
hella.

1.9.5 Kiytd alkuperdistéd vastakulmaa. Muutoin laite ei vilttdmattd toimi tai
voi aiheutua haittavaikutuksia.

1.9.6 Al tee laitteeseen mitiin muutoksia. Muutokset voivat olla turvama-
rdysten vastaisia, misté voi aiheutua haittaa potilaalle.



1.9.7 Kaytd alkuperdistd virtasovitinta. Muunlaiset virtasovittimet voivat
vaurioittaa litiumparistoa ja ohjauspiirié.

1.9.8 Moottorikasikappaletta ei saa autoklavoida. Kéytd sen pintojen pyyhki-
miseen pH-arvoltaan neutraalia desinfiointiainetta tai etyylialkoholia.

1.9.9 Ali paina vastakulman painokantta ennen kuin vastakulma on lakannut
pyoriméstd. Muutoin vastakulma voi rikkoutua.

1.9.10 Al4 irrota vastakulmaa ennen kuin moottorikisikappale on lakannut
py6riméstd. Muutoin vastakulma ja moottorikasikappaleen sisdinen vaihteisto voi-
vat rikkoutua.

1.9.11 Varmista ennen moottorikdsikappaleen kdynnistimisté, ettd viila on
kunnolla asennettu ja lukittu paikalleen.

1.9.12 Aseta vdantdmomentti ja nopeus viilan valmistajan
suositusten mukaisesti.

1.9.13 Virhe litiumparistojen vaihtamisessa voi johtaa kohtuuttomiin riskei-
hin. Kéyta siis alkuperiista littumparistoa ja vaihda litiumparisto ohjeissa annettu-
jen vaiheiden mukaisesti.

1.9.14 Poista paristo, jos moottorikdsikappaletta ei aiota kédyttdd vahaén ai-
kaan.

1.9.15 Langattoman késikappaleen lataaminen tuottaa 1dmpod, miké saa la-
tausalustan ja moottorikésikappaleen pintaldmpétilan kohoamaan. Suosituksena
on, ettd kosketusaika moottorikésikappaleeseen ja latausalustaan langattoman la-
tauksen aikana on korkeintaan 10 sekuntia (vain Ai-Motor).

1.10 Laitteen turvallisuusluokitus

1.10.1 Kéyttotila: Jatkuvatoiminen laite

1.10.2 Suojaustyyppi sihkoiskua vastaan: Luokan I laite, jossa sisdinen vir-
taldhde

1.10.3 Suojausaste sihkoiskua vastaan: Tyypin B sovellettu laite

1.10.4 Suojausaste haitallista veden pddsyé vastaan: Tavallinen laite (IPX0)

1.10.5 Kéyttoturvallisuusaste, kun ldhistolld on herkésti syttyvid ilman, ha-
pen ja typpioksiduulin muodostamia anestesiaseoksia: laitetta ei saa kdyttda her-
kasti syttyvien ilman, hapen ja typpioksiduulin muodostamien anestesiaseosten 14-
heisyydessa.

1.10.6 Sovellettu osa: vastakulma, huulikoukku, viilaklipsi, mittap&a.

1.10.7 Sovelletun osan kosketuksen kesto: 1-10 minuuttia.

1.10.8 Sovelletun osan pintalimpétila voi nousta 46,6 °C-asteeseen.




1.11 Ensisijaiset tekniset tiedot
1.11.1 Paristo
Litiumparisto moottorikésikappaleessa: 3,7 V /2000 mAh
1.11.2 Virtasovitin (malli: ADS-6AM-06N 05050/UE08WCP- 050100SPA)
Tulojénnite: ~100-240 V 50/60 Hz 0,4 A
Léhtdjannite enintddn 5,0 V/ 1 A
1.11.3 Momenttialue: 0,4-5,0 Ncm (4-50 mNm)
1.11.4 Nopeusalue: 100-1800 rpm
1.11.5 Langattoman latauksen (vain Ai-Motor)
taajuusalue: 112-205 KHz
Tuotteen RF-1dhtoteho enintdédn: 9,46 dBuA/m 3 metrin etdisyydelld
1.12 Ympéristéparametrit
1.12.1 Ympériston lampétila: 5-40 °C
1.12.2 Suhteellinen kosteus: 30-75 %
1.12.3 Ilmanpaine: 70-106 kPa

2 Asennus

2.1 Tuotteen perustarvikkeet
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Virtasovitin

Mittauslanka Viilaklipsi
N _—
Huulikoukku Mittapad

Kertakéyttoiset eristyssuojukset
2.2 Niyttéruudut
2.2.1 Nayttoruudut 6 kiyttotilalle sekd valmiustilalle
2.2.1.1 EAL-tila
Téma tila on tarkoitettu juurikanavan mittaamiseen. Moottorikésikappale ei
ole kdynnissd téssd tilassa.

MO AIF‘||||||||

1 2 3

m EAL
2.2.1.2 CW-tila

Moottorikisikappale pyorii eteenpéin 360 astetta, mydtapéivéan.




M1  300rpm

cw 2.0Ncm

2.2.1.3 CCW-tila

Moottorikésikappale pyorii vain vastapdivaan. Tatd tilaa kdytetdén kalsium-
hydroksidin ja muiden lddkeaineiden ruiskuttamiseen. Kun tétéd tilaa kéytetddn,
kaksoisddnimerkki kuuluu koko ajan.

2.2.1.4 SGP-tila Turval-
linen liukupolkutila
F: eteenpdin suuntautuva kulma, R: taaksepdin suuntautuva kulma

M1 F:30°
miscP R:30°

Pyorimiskulmaa voi sddtid, mutta eteenpdin suuntautuvan kulman on oltava
yhtd suuri kuin taaksepéin suuntautuvan.

2.2.1.5 ATR-tila

ATR: Adaptive Torque Reverse -toiminto.

M1 300rpm

B ATR 1.0Ncm

Jatkuvan pyorimisliikkeen aikana, kun instrumentin vadntdmomentin vastus
on esiasetettua vaantdmomenttirajaa suurempi, instrumentti pyorii vastapaivasn.

2.2.2 Momenttindytto

Téma ndkyy, kun moottori on kidynnissd. Mittari ndyttdd viilaan kohdistuvan
momenttikuormituksen.



Aseta nopeus

Aseta vidntomomentti

Reaaliaikainen vaantdmomentti

2.2.3 Juurikanavan mittausnéyttd

Tédma ndkyy, kun viila on juurikanavassa ja huulikoukku koskettaa potilaan
suuta. Mittarin palkit osoittavat viilan kédrjen sijainnin. Jos pituus on EAL-tilassa
alle 1,0, ndyttd suurennetaan.

02

Mittarin luvut 1,0, 2,0 ja 3,0 ja digitaaliset numerot 00—16 eivit ilmaise todel-
lista pituutta apikaalisesta aukosta. Ne osoittavat vain viilan etenemisen kohti
apeksia. Digitaaliset numerot -1 ja -2 merkitsevit, ettd viila on ohittanut apeksin
aukon. Digitaalinen numero 00 merkitsee, ettéd viila on saavuttanut apeksin aukon.
Maédritd tyopituus vihentdmélld 0,5—1 mm mitatusta viilan pituudesta. Naité lukuja
kéytetddn juurikanavan tydpituuden arviointiin.

2.3 Vastakulmaa koskevat ohjeet

2.3.1 Vastakulmassa on tarkkuusvaihteisto, ja vélityssuhde on 6:1.

2.3.2 Puhdista ja desinfioi vastakulma PH-arvoltaan neutraalilla desinfiointi-
aineella ennen ensimmdisté kayttod ja toimenpiteiden jilkeen. Voitele se desinfi-
oinnin jilkeen erityiselld puhdistusoljylla. Steriloi lopuksi korkeassa ldmpétilassa
ja korkealla paineella (134 °C, 2,0-2,3 baaria (0,20-0,23 MPa)).

2.3.3 Vastakulmaa saa kéyttda vain yhdessd timén laitteen kanssa. Muutoin
vastakulma voi vaurioitua.

2.4 Vastakulman asennus ja irrotus

2.4.1 Asennus




Kohdista vastakulman kohdistustapit moottorikésikappaleen kohdistusuriin ja
tyonnd vastakulma sisdén vaakasuorassa. Kolme vastakulman kohdistustappia ase-
tetaan kolmeen moottorikdsikappaleen kohdistusuraan. Naksahtava déni ilmaisee,
ettd osat ovat kiinnittyneet toisiinsa. Vastakulma voi pydrié vapaasti 360 astetta.

@ kohdistusura
\ ' kohdistustappi

Vastakulma on vapaasti pyorivé, miké tarkoittaa, ettd se mukautuu eri asentoi-
hin juurikanavassa. Naytt6d on kiteva katsella kdyton aikana.

2.4.2 Trrotus

Vedé vastakulma ulos vaakasuorassa, kun moottorikésikappale ei pyori.

——
& Varoitukset:

a) Ennen kuin kytket tai irrotat vastakulman, pyséytd ensin
moottorikésikappale.

b) Tarkista ja varmista asennuksen jilkeen, ettd vastakulma
on hyvin asennettu.
2.5 Viilan asennus ja irrotus

2.5.1 Viilan asennus




Ennen kuin kdynnistét laitteen kiinnitd viila vastakulman péan reikdén.

Pida vastakulman painiketta painettuna ja aseta viila. Kdénni viilaa edestakai-
sin, kunnes se on kohdakkain sisdsalvan uran kanssa ja sujahtaa paikalleen. Va-
pauta painike viilan lukitsemiseksi vastakulmaan.

Painike

& Varoitukset:

Kun olet kytkenyt viilan vastakulmaan, paéstd irti painokannesta
varmistaaksesi, ettei viila pddse irtoamaan.

Varo sormien vahingoittumista viiloja asettaessasi.

Viilojen asettaminen ja irrottaminen pitdméttd painiketta painettuna voi vahin-
goittaa vastakulman istukkaa.

Kayti viiloja, joiden varsi on ISO-standardin mukainen. (ISO-standardi:
0 2,334-2,350 mm)

2.5.2 Viilan irrotus

Paina painokantta ja veda viila suoraan ulos.

b
& Varoitukset:

Ennen viilan kytkemist ja irrottamista moottorikasikappaleen on oltava
pysdhtynyt.

Varo sormien vahingoittumista viiloja irrottaessasi.
Viilojen irrottaminen pitdmétta painiketta painettuna
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vahingoittaa vastakulman istukkaa.
2.6 Juurikanavan mittaustoiminnon liitinnét

Tétd ei tarvita, jos juurikanavan mittaustoimintoa ei kdytet.

Liitd mittauslanka moottorikdsikappaleeseen. Kohdista mittauslangan liitin
moottorin takana olevaan loveen ja tyénni se kokonaan sisdén.

Liita viilaklipsin liitin mittauslangan pistokkeeseen (musta). Liitd huulikoukku
mittauslangan toiseen pistokkeeseen (valkoinen).

Viilaklipsi

Musta

Valkoinen

Huulikoukku

Varoitukset:
1ta huulikoukku mittauslangan toiseen pistokkeeseen (valkoinen). Muutoin
juurikanavan valmistelu- ja mittaustoimintoja ei voida kéyttda yhdessa.
2.7 Kertakdyttdisten eristyssuojusten asetus ja irrotus
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2.7.1 Asennus

Aseta kertakdyttdinen eristyssuojus ennen jokaista késikappaleen kayttod sekd
késikappaleen puhdistamisen ja desinfioinnin jélkeen. Ota eristyssuojus pois pak-
kauslaatikosta ja aseta se moottorikdsikappaleeseen kisikappaleen ohuesta paésta.
Veda eristyssuojusta moottorikédsikappaleen péille, kunnes eristyssuojuksessa ei
endd ole selvid ryppyja.

Kertakéyttdisen eristyssuojuksen asettamisen jilkeen kédri suojakalvo kési-
kappaleen pinnan ympérille. Tamén jélkeen puhdista ja desinfioi kisikappaleen
pinta. Katso puhdistus- ja desinfiointitoimenpiteet kohdasta 6.3.

2.7.2 Trrotus

Poista eristyssuojus jokaisen kdyton jélkeen vetdmalld se hitaasti
késikappaleen ohuesta paéstd.

N Varoitus: Eristyssuojuksia ei voi kdyttdd uudelleen.

3 Tuotteen toiminnot ja toiminta

3.1 Painikkeiden méiritykset ja asetukset

Asetuspainike P

Pitipainike Néyttoruutu Sédtopainike —

\
@<j}]éé> (o BB ©00

Sédtopainike +

a. Virran kytkeminen péille
Kytke moottorikdsikappaleen virta péille painamalla pddpainiketta.
b. Virran kytkeminen pois paaltd

Kytke moottorikdsikappaleen virta pois pddltd painamalla pohjaan asetuspainike

P ja painamalla samalla paépainiketta.

¢. Mukautetun ohjelman muuttaminen

Paina valmiustilassa sddtopainiketta +/—.

d. Parametrien asettaminen

Paina asetuspainiketta P, kunnes olet haluamasi parametrin kohdalla, muuta
asetusta sddtopainikkeella +/— ja vahvista sitten painamalla pddpainiketta tai odot-
tamalla 5 sekuntia.

e. Esiasetetun ohjelman valitseminen

Siirry esiasetettuun ohjelmaan painamalla valmiustilassa pitkdén asetuspaini-
ketta P. Valitse viilajarjestelmd sddtopainikkeella +/— ja syotd valitun viilan nu-
mero asetuspainikkeella P. Valitse viilan numero séitopainikkeella +/— ja vahvista
sitten painamalla padpainiketta.
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f. Késikappaleen toimintojen asettaminen

Sammuta moottorikdsikappaleen virta, paina pitkdén asetuspainiketta P ja
siirry kisikappaleen toimintojen asettamiseen painamalla asetuspainiketta P, kun-
nes olet haluamasi asetuksen kohdalla. Sdada sadtopainikkeella +/— ja vahvista sit-
ten painamalla pddpainiketta.

3.2 Niyttoruudut

Valmiustilan kayttoliittyma

a. Mukautettujen ohjelmien numerot
0-9, yhteensd 10 ohjelmaa.

b. Pariston virrankulutus

c. Aseta nopeus

d. Aseta védntomomentti

e. Kayttotila

Tyostokayttoliittymé

a. Aseta nopeus

b. Aseta vdintomomentti

. Reaaliaikainen vdantomomentti
d. Vidntomomentin asteikkondytto

Juurikanavan mittaustilan kayttoliit-
tyma
a. Apikaalisen viitepisteen merkki-
palkki
b. EAL: Electronic Apex Locator,
elektroninen juurikanavamittari

Juurikanavan mittaustilan kayttoliittyma
a. Juurikanavan pituuden ilmaisinpalkki
b. IImaisinnumero

Digitaaliset numerot 00—16 eivét ilmaise
""""""" o~ todellista pituutta apikaalisesta aukosta.
TC',__C',_-*_E'L_ © Ne osoittavat vain viilan etenemisen kohti

o o ~ <

apeksia. Numero 00 merkitsee, ettd viila
on saavuttanut apeksin aukon.

C. Apikaalinen aukko.
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Flash Bar Position

AP

bc

Apikaalisen viitepisteen asetusliit-

tymé

a. Apikaalisen viitepisteen merkkipalkki
b. Apikaalinen aukko

C. Mittarin digitaalinen lukema 02 on hyvin
lahelld fysiologista apikaalista aukkoa.

3.3 Termit ja mééritelmét

CcwW

Clockwise rotation (pySriminen my6tipéivadn), eteenpdin
Sovelletaan pyorivadn viilaan

CCW

Counter clockwise rotation (pydriminen vastapdividn), taak-
sepdin

Sovelletaan erityiseen viilaan, kalsiumhydroksidin

ja muiden livosten ruiskuttamiseen

SGP

Safety Glide Path Mode (turvallinen liukupolkutila)

ATR

Adaptive Torque Reverse (mukautuva pydriminen)

Kun esiasetettu momenttiarvo saavutetaan, moottori alkaa
automaattisesti pyorid taaksepdin.

Kun momenttiarvo laskee jilleen, moottori alkaa pyoria
myOtapaivadn.

Forward Angle (eteen-
péin suuntautuva kulma)

Viilan my6tépéivadn pyorimisen kulma.

Reverse Angle (taakse-
péin suuntautuva kulma)

Viilan vastapéivédin pyorimisen kulma.

Electronic Apex Locator (elektroninen juurikanavamittari)

EAL Téssa tilassa laite toimii kuin erillinen juurikanavamit-
tari.
AP Apical foramen (apikaalinen aukko).

Apical Action (apikaali-
nen toiminto)

Viilan toiminto sen kérjen saavuttaessa
merkkipalkin.

Flash Bar Position
(merkkipalkin sijainti)

Naiyttdd juurikanavan sisdltd kohdan, jossa médritetty
apikaalinen toiminto laukeaa.

Auto Start (automaattinen
kdynnistys)

Viila alkaa pyorié automaattisesti, kun viila
vieddin juurikanavaan.

Auto Stop (automaattinen
pyséytys)

Viila lakkaa py6riméstd automaattisesti, kun viila
otetaan pois juurikanavasta.

Apical Slow Down (api-
kaalinen hidastus)

Viila hidastuu automaattisesti, kun se saavuttaa apeksin.
Kaytossd CW- ja CCW-kiyttotiloissa.

14




5 kdyttotilaa juurikanavan muotoiluun ja mittaa-
Operation Mode (kdytto- |miseen
tila) —~CW, CCW, SGP, ATR ja EAL.

Speed (nopeus) Viilan py6rimisnopeus
Torque (Torque Limit/ |CW- ja CCW-tiloissa vdantdomomenttiarvo (vdantdomoment-
Trigger Torque) [Vadnto- [tiraja), joka laukaisee taaksepdin pyorimisen. ATR-tilassa
momentti (vadntdmoment- |vddntomomenttiarvo (laukaiseva védntdmomentti), joka
tiraja / laukaiseva vaanto- |laukaisee ATR-toiminnon.
momentti)]

4 Kayttoohjeet

4.1 Virran kytkeminen péille ja pois

4.1.1 Moottorikésikappaleen kdynnistdminen ja pysdyttdminen

a) Kun painat pddpainiketta moottorikdsikappaleen virran ollessa pois paélt,
moottorikédsikappale siirtyy valmiustilan kdyttoliittymddn. Kayttoliittymédssd on
seuraavat naytot:

MO 250rpm

B CcW 2.0Ncm

Valmiustilan kayttoliittyma
b) Kun painat pddpainiketta valmiustilan kdyttoliittyméssd, moottorikésikap-
pale siirtyy tyostokdyttoliittyméan. Kayttoliittyméissé on seuraavat ndytot:
Tyostokayttoliittyméa

IS
]

E
S
[ —
[ ——
S
(53

0 < ™ N -~

=

¢) Kun painat pddpainiketta uudelleen, moottorikdsikappale palaa valmiusti-
lan kéyttoliittymaan.

d) Kytke moottorikdsikappaleen virta pois pééltd painamalla pohjaan asetus-
painike P ja painamalla samalla pédpainiketta. Valmiustilan kayttoliittymassd
moottorikdsikappale sammuu automaattisesti 3 minuutin kuluttua, jos mitdén pai-
niketta ei paineta. Moottorikésikappale sammuu automaattisesti myds, jos se lai-
tetaan latausalustaan.

4.2 Mukautettujen ohjelmien numeron valitseminen

Moottorikésikappaleen muistissa on 10 ohjelmaa (M0-M9) ja 5 esiasetettua
ohjelmaa. Valmiustilassa voit vaihtaa mukautetun ohjelman numeroa séétopai-
nikkeella +/—.

MO0-M9 ovat muistissa olevia ohjelmia juurikanavan muotoiluun ja mittaami-
seen. Jokaisella ohjelmalla on omat parametrinsa, kuten kéyttdtila, nopeus ja
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vaantomomentti. Kaikkia néitd parametreja voi muuttaa.
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4.3 Parametrien asettaminen

MO 250rpm
B cw 2.0Ncm

Ennen kuin kdynnistit moottorikdsikappaleen
tarkista, ettd kéyttotila on oikea.

Operation Mode
Cw

Laitteessa on 5 kayttdtilaa juurikanavan muotoi-
luun ja mittaamiseen: CW, CCW, SGP, ATR ja
EAL (katso néiden tilojen selitykset
kohdasta 3.3 Termit ja médritelmét).
Paina valmiustilassa asetuspainiketta P kerran ja
valitse sitten oikea kayttotila sadtopainikkeella +/—

CCWe-tilaa kaytetdédn kalsiumhydroksidin ja muiden
ladkeaineiden ruiskuttamiseen. Kun téta tilaa kdyte-
tadn, kaksoisddnimerkki kuuluu koko ajan,

mikd ilmaisee, ettd kdytdssd on pydriminen
vastapdivadn.

sadtopainikkeella +/—.

Paina toistuvasti asetuspainiketta P tarkistaaksesi, ettd timéin kéyttotilan
seuraavan tason parametrit ovat hyvaksyttavia, ja jos eivit, valitse

Nopeusasetusta voi sdétda vililld 100—1800 kierrosta
minuutissa.

Liséa tai vahennd nopeutta sddtopainikkeella +/—.

Jos painat pitkdédn, nopeus kasvaa tai pienenee no-
peasti.

ATR-tilassa on mahdollista valita nopeus

valilld 100-500 kierrosta minuutissa.

SGP-tilassa on mahdollista valita nopeus vililld
100-500 kierrosta minuutissa.
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Torque Limit

2.0 Ncm

Viaiantdmomenttiasetusta voi saatad valilla

0,4-5,0 Ncm.

Liséa tai vahennd vaantdmomenttia séatopainik-
keella +/—. Jos painat pitkdédn, vddntomomentti kas-
vaa tai pienenee nopeasti.

ATR-tilassa on mahdollista valita laukaiseva vaén-
tomomentti vélilld 0,4—4,0 Ncm.

SGP-tilassa on mahdollista valita laukaiseva vaanto-
momentti valilla 2,0-5,0 Ncm

Apical Action

OFF

Toiminnot, jotka tapahtuvat automaattisesti, kun vii-
lan kérki saavuttaa merkkipalkin asetuksen maaritté-
mén kohdan juurikanavan sisélla.

Integroidun pituuden méérityksen etuna on, ettd kun
viila saavuttaa viitepisteen, moottori reagoi asetuksen
mukaan: Reverse (taaksepdin), Stop (pyséhtyy) tai
OFF (kytkeytyy pois paéaltd).

Muuta asetusta painikkeella +/—. OFF: Kun Api-

cal Action -toiminto on pois kiytostd, viila pyo-

rii tavalliseen tapaan, vaikka viitepiste olisi saa-
vutettu.

Stop: pyoriminen lakkaa automaattisesti, kun viila
saavuttaa viitepisteen, tdmén jélkeen se siirtyy hie-
man ylospiin ja alkaa pyorid jélleen.

Reverse: kun viitepiste saavutetaan tai ohitetaan,
pyOrimissuunta muuttuu automaattisesti, tdmén jal-
keen viila siirtyy hieman ylospéin ja pydrimissuunta
palaa entiselleen.

Auto Start

OFF

Pyoriminen alkaa automaattisesti, kun viila vie-
dédn juurikanavaan ja juurikanavan pituuden il-
maisimessa on enemmén kuin 2 palkkia.

Muuta asetusta painikkeella +/— OFF: Moottori ei
kéynnisty, kun viila vieddén juurikanavaan. Mootto-
rikdsikappaleen voi kdynnistdd ja pysdyttdd padpai-
nikkeella.

ON: Moottori kdynnistyy automaattisesti.
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Auto Stop
OFF

Pyoriminen lakkaa automaattisesti, kun viila otetaan
pois juurikanavasta ja juurikanavan pituuden ilmai-
simessa oli vihemman kuin 2 palkkia ennen viilan
pois ottamista.

Muuta asetusta painikkeella +/—.

OFF: Moottori ei sammu, kun viila otetaan pois juuri-
kanavasta. Moottorikésikappaleen voi kdynnistid ja
pysdyttad padpainikkeella.

ON: Moottori sammuu automaattisesti.

Flash Bar Position

Tama on viitepiste, jossa laukeaa erilaisia apikaalisia
toimintoja.

Valitse viitepiste sddtopainikkeella +/—
muuttamalla merkkipalkkia.

Mittarin lukema 0,5 tarkoittaa, ettd viilan kérki on
hyvin ldhelld fysiologista apikaalista aukkoa.
Viitepisteen (merkkipalkin) voi asettaa mittarissa va-
lilld 2 ja AP (apeksi).

Apical Slow Down

OFF

Forward Angle

30°

Reverse Angle

30°

M1 F:30°

misGP R:30°

Pyo6riminen hidastuu automaattisesti, kun viilan
kérki saavuttaa viitepisteen.

Muuta asetusta painikkeella +/—. OFF: Ota pois
kéytostd apikaalinen hidastustoiminto. ON: Pydri-
minen hidastuu automaattisesti, kun viilan karki
saavuttaa viitepisteen.

Forward Angle. SGP-tilassa eteenpdin suuntautu-
van kulman voi valita vililld 20400 astetta.
ATR-tilassa eteenpdin suuntautuvan kulman

voi valita vililld 60-400 astetta.

Reverse Angle. SGP-tilassa taaksepéin suuntautu-
van kulman voi valita vililld 20400 astetta.
ATR-tilassa taaksepdin suuntautuva kulma ei voi
olla eteenpdin suuntautuvaa kulmaa suurempi.
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4.4 Esiasetetun ohjelman valitseminen

S5 system
File no 1
I} cw

Kéyton helpottamiseksi olemme esiasettaneet joitakin
yleisid viilajarjestelmid.

Vaihda esiasetettuja ohjelmia sddtopainikkeella +/—
(M0-M9, esiasetetut ohjelmat 1-5); kéayttoliittyma
on vasemmalla olevan kuvan nikdinen.

S1/33 system
33 system
S5 system

Siirry esiasetettuun ohjelmaan painamalla valmiusti-
lassa asetuspainiketta P; kayttoliittymd on vasem-
malla olevan kuvan nékoéinen.

Valitse viilajarjestelma painikkeella +/—.

Kun olet valinnut viilajérjestelmén, sy6té valitun
viilan numero asetuspainikkeella P, valitse viilan
numero sditopainikkeella +/— ja vahvista
painamalla péddpainiketta.

S5 system

File no 1
'} Ccw

S5 system -asetuksen parametreja voi myds muuttaa
pois oletusasetuksista. Jos haluat vaihtaa takaisin ole-
tusasetukseen, siirry valmiustilassa esiasetettuun oh-
jelmaan asetuspainikkeella P, valitse S5 system ja
vahvista painamalla paédpainiketta.

4.5 Kisikappaleen toimintojen asettaminen

Sammuta moottorikdsikappaleen virta, paina pitkddn asetuspainiketta P ja
siirry kisikappaleen toimintojen asettamiseen painamalla asetuspainiketta P, kun-
nes olet haluamasi asetuksen kohdalla. Saada sadtopainikkeella +/— ja vahvista sit-
ten painamalla pddpainiketta.

Software Version

V1.0.0

Padset késikappaleen toimintojen asettamiseen, kun
kytket moottorikésikappaleen virran pois paéltd, pai-
nat pohjaan asetuspainikkeen P ja painat samalla
pédpainiketta. Ohjelmistoversion numero nakyy
nédyttéruudulla.
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Auto Power OFF
5 min

Kun ohjelmistoversion numero on nékynyt 3 sekun-
tia, Auto Power OFF (Automaattinen virrankatkaisu)
-asetusta voi muuttaa. Saada sadtopainikkeella +/— ja
vahvista sitten painamalla paédpainiketta.
Automaattisen virrankatkaisun voi asettaa vélilla
3-30 minuuttia 1 minuutin vilein.

Auto Standby Scr
30 sec

Paina uudelleen asetuspainiketta P. Auto Standby
Scr (Automaattinen valmiustilandyttd) -asetusta

voi muuttaa. Sdidda sadtopainikkeella +/— ja vah-
vista sitten painamalla paédpainiketta.

Jos mitddn painiketta ei paineta, moottorikésikappa-
leen néyttd palaa automaattisesti valmiustilaan. Sen
voi asettaa vililld 3-30

sekuntia 1 sekunnin vélein.

Dominant Hand

Right

Paina uudelleen asetuspainiketta P. Dominant Hand
(Kitisyys) -asetusta voi muuttaa. Sdada sadtopainik-
keella +/— ja vahvista sitten painamalla paépainiketta.
Hallitsevan kdden asetukseksi voi valita oikean tai
vasemman kiden.

Calibration

OFF

Paina uudelleen asetuspainiketta P. Calibration (Ka-
librointi) -asetusta voi muuttaa. Valitse sddtopainik-
keella +/— ON ja suorita sitten kalibrointi painamalla
pédpainiketta.

Ennen kalibrointia varmista, ettd alkuperdinen vasta-
kulma on asennettuna; 4la asenna viilaa. Vaantomo-
mentti ei korjaannu, jos kalibrointi tehddén ilman al-
kuperdistd vastakulmaa tai jos vastakulman istuk-
kaan kohdistuu kuormitusta, viila voi myds irrota.
Vastakulman vaihtamisen jdlkeen

vastakulma on kalibroitava ennen kayttod.

Beeper Volume

Vol.3

Paina uudelleen asetuspainiketta P. Beeper Volume
(A4nimerkin voimakkuus) -asetusta voi muuttaa.
Séada sddtopainikkeella +/— ja vahvista sitten paina-
malla pddpainiketta.

Beeper Volume -asetuksen voi valita valilld 0-3.
Asetus 0 tarkoittaa ddnen mykistysta.
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Paina uudelleen asetuspainiketta P. Restore Defaults
Restore Defaults (Palauta oletukset) -asetusta voi muuttaa. Valitse

OFF sadtopainikkeella +/— ON ja palauta sitten oletukset
painamalla péddpainiketta.

4.6 Automaattisen peruutuksen suojatoiminto

Jos kuormitusarvo ylittdd esiasetetun vadntdmomentin arvon kdytdn aikana,
viilan pydrimistilaksi vaihtuu automaattisesti taaksepdin-tila. Viila palaa normaa-
liin pyorimistilaan, kun kuormitus on jélleen laskenut alle esiasetetun vadntomo-
mentin.

= = =

(N \

7 = g
I ! ]
_ 0 e o

Kuormitusarvo on esiasetettua Kuormitusarvo on esiasetettua ~ Kuormitusarvo on taas esiasetettua
vidntdmomenttiarvoa alhaisempi  védntSmomenttiarvoa korkeampi  viintomomenttiarvoa alhaisempi

Py6riminen myGtapédivain Py6riminen vastapdivddn Py6riminen myGtapédivain

Huomio:

1. Automaattisen taaksepdin-liikkeen suojatoiminto soveltuu vain
CWe-tilaan.

2. Tamé toiminto on kielletty CCW- ja ATR-tilassa.

3. Kun moottorikdsikappaleen alhaisen pariston ilmaisin osoittaa, ettd paris-
ton varaus on vihissd, pariston varaus ei riitd tukemaan moottorikésikappaletta
véantdmomentin raja-arvon saavuttamiseksi; toisin sanoen automaattinen peruu-
tustoiminto ei toimi kunnolla. Lataa paristo ajoissa.

4. Jos moottorikésikappale on koko ajan kuormituksen alaisena, laite voi sam-
mua automaattisesi ylikuumenemissuojan seurauksena. Jos niin kay, kytke moot-
torikdsikappaleen virta pois paéltd hetkeksi niin, ettd ldmpdtila laskee.

4.7 Moottorin toiminta

Aseta kayttotila, vadntdmomentti ja nopeus viilan valmistajan

suositusten mukaisesti.
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Vain moottori -tila

Kun kéytosséd on vain moottori -tila,
vaantomomenttipalkki nékyy ndy-
tolla.

(Katso lisdtietoja vadntomomenttipal-
kista kohdasta 3.2

Nayttdruudut.)

Moottori yhdessi juurikanavan
mittaustoiminnon kanssa -tila

Kun moottoria kéytetddn yhdessa
juurikanavan mittaustoiminnon
kanssa, mittauslanka

on yhdistettdva moottorikésikappalee-
seen USB-pistokkeella, ja valkoinen
pistoke yhdistetdédn potilaan huuleen
huulikoukulla. Pidd musta pistoke
kéyttdmattomana.

Juurikanavan pituuden ilmaisinpalkki
nékyy ndytolld (katso lisdtietoja juuri-
kanavan pituuden ilmaisinpalkista
kohdasta 3.2 Nayttéruudut).

Tarpeen mukaan voidaan asettaa auto-
maattisten toimintojen parametreja, ku-
ten Apical Action, Auto Start jne.
(katso lisdtietoja automaattisista toi-
minnoista kohdasta 4.3 Parametrien
asettaminen).

2

Yhteyden testaaminen
Suosittelemme testaamaan yhteyden
joka kerran ennen kaytt6d. Kosketa
huulikoukkua vastakulmassa olevalla
viilalla ja tarkista, ettd ndyt6lld niky-
vin mittarin kaikki palkit syttyvit ja
moottori kily jatkuvasti peruutussuun-
taan. Jos ndin ei ole, mittauslanka tai
vastakulma on vaihdettava.
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4.8 Juurikanavan mittaustoiminto

Kaéytettdessd vain juurikanavamittaritilassa.
Suosittelemme laittamaan moottorikasikap-
paleen latausalustaan paremman visuaalisen
kulman saamiseksi.

Paina valmiustilassa asetuspainiketta P ker-
ran ja valitse sitten oikea EAL-kayttotila
sddtopainikkeilla +/—. Vahvista painamalla
pédpainiketta. (Katso kayttotilojen selityk-
set kohdasta 3.3 Termit ja médritelmét.)
Mittauslanka on yhdistettédva moottorikési-
kappaleeseen USB-pistokkeella, valkoinen
pistoke kiinnitetddn potilaan huuleen huuli-
koukulla ja musta yhdistetdén viilaklipsiin.
Juurikanavan pituuden ilmaisinpalkki nikyy
néytollad (katso lisdtietoja juurikanavan pi-
tuuden ilmaisinpalkista kohdasta 3. 2 Nayt-
toruudut).

Viilan on oltava viilaklipsissé oikein. Paina
viilaklipsin painiketta peukalollasi nuolen
osoittamaan suuntaan. Napsauta klipsi kiinni
viilan metalliseen yldosaan ja padsta sitten
irti painikkeesta.
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Yhteyden testaaminen

Suosittelemme testaamaan yhteyden joka
kerran ennen kayttod. Napsauta klipsi
kiinni huulikoukkuun ja tarkista, ettd ndy-
o114 nakyvén mittarin kaikki palkit sytty-
vét. Jos ndin ei ole, mittauslanka tai vii-
laklipsi on vaihdettava.

2

Juurikanavat, joita ei voi mitata sdhkdisesti

Alla esitetyissé juurikanavan tiloissa virheettomén mittauksen suorittaminen
ei ole mahdollista.

Juurikanava, jossa on suuri apikaalinen
aukko

Juurikanavaa, jossa on vaurion tai
kehityshairion vuoksi poikkeuksellisen
suuri apikaalinen aukko, ei voida mitata
virheettomasti. Mittaustulokset voivat

VAN
M olla todellista pituutta lyhyempi.
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Juurikanava, jonka aukosta vuotaa

verta

Jos juurikanavan aukosta vuotaa verta ja
se osuu ikeneen, seurauksena on sdhko-
vuoto, eikd virheetdon mittaus onnistu.
Odota, ettd verenvuoto lakkaa kokonaan.
Puhdista veri juurikanavan sisépuolelta ja
aukosta huolellisesti ja suorita sitten mit-
taus.

Juurikanava, jonka aukosta vuotaa
kemiallista liuosta

Virheetdn mittaus ei onnistu, jos juurika-
navan aukosta vuotaa kemiallista liuosta.
Puhdista tdssd tapauksessa juurikanava ja
sen aukko.

Kaikki aukosta vuotava liuos

on tirkedd puhdistaa kokonaan.

Rikkindinen kruunu

Jos hampaan kruunu on rikki ja ienku-

dosta tunkeutuu juurikanavan aukkoa
ympérdivéddan onteloon,

ienkudoksen ja viilan vilinen kosketus ai-
heuttaa siahkovuodon, eiké virheetdon mittaus
onnistu. Téssd tapauksessa hammas pitdé to-
pata sopivalla materiaalilla

ienkudoksen eristamiseksi.

Murtunut hammas

Vuoto kanavan haaran kautta Murtunut
hammas aiheuttaa siéhkévuodon, eiké vir-
heetdon mittaus onnistu.

Kanavan haara aiheuttaa myos
sdhkovuodon.
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guttaperkka

Guttaperkalla téytetyn juuren
uudelleenhoitaminen

Guttaperkka pitdd poistaa kokonaan, jotta
sen eristidvé vaikutus saadaan poistettua.
Guttaperkan poiston jilkeen tyonnetdin
pieni viila apikaalisen aukon loppuun asti
ja kanavaan laitetaan hieman keittosuola-
livosta, mutta ei niin paljon, ettd se valuu
ulos kanavan aukosta.

Kruunu tai metalliproteesi osuu ienku-
dokseen

Virheeton mittaus ei onnistu, jos viila osuu
metalliproteesiin, joka koskettaa ienkudosta.
Téssd tapauksessa kruunun yldosan aukkoa
pitdd laajentaa ennen mittausta, jotta

viila ei osu metalliproteesiin.

Liian kuiva

Erittdin kuiva kanava

Jos kanava on hyvin kuiva, mittarin lukema
el vilttdmatta liiku ennen kuin se on melko
lahelld apeksia. Téssé tapauksessa on kokeil-
tava kanavan kostutusta keittosuolaliuok-
sella.

Juurikanavamittarin ja rontgenkuvauksen vilisten mittaustulosten ero

Joskus juurikanavamittarin ja rontgenkuvan tulokset eivit vastaa toisiaan. Se ei
tarkoita, ettd juurikanavamittari ei toimisi kunnolla tai rontgenkuva olisi epdonnis-
tunut. Rontgensiteiden ldpédisykulman takia apeksi saattaa nakyd kuvassa véirin ja
apikaalinen aukko voi nédyttdd olevan eri kohdassa kuin missi se todellisuudessa

on.

27




Kanavan varsinainen apeksi ei ole sama
[ kuin anatomisen apeksin. Apikaalinen
Gn rontgenkuva aukko voi olla ylempéné, 1dhempéna
- — \ kruunua: Tfissé:l. tapa{uk‘s.essa‘ rontgenku-
E(I 3 \ ‘ vasta voi ndkyé, ettd viila ei ole saavut-
— | % tanut apeksia, vaikka se todellisuudessa
- olisi saavuttanut apikaalisen aukon.

rontgenputki

Apikaalinen kuva juurikanavan
kruunun puolelta

4.9 Pariston lataaminen

Moottorikisikappaleessa on sisddnrakennettu ladattava litiumparisto.

Kun lataat paristoa, jitd latausalustan ympdrille tilaa noin 10 cm, jotta liitdn-
tddn ja virtajohtoon on helppo paista.

Liitd virtasovittimen pistoke latausalustan pistokkeeseen ja varmista, ettd ne
on liitetty oikein. Aseta sitten moottorikésikappale latausalustaan (lataamista var-
ten moottorikdsikappaleen on oltava oikein péin ja oikeaan suuntaan latausalus-
talla). Lataus on kdynnissd, kun latausalustan sininen merkkivalo vilkkuu. Kun
moottorikédsikappale on tdyteen ladattu, latausalustan sininen merkkivalo palaa jat-
kuvasti (vain Ai-Motor).

Irrota virtasovitin latauksen jalkeen.

4.10 Pariston vaihtaminen

Vaihda paristo, jos sen varaus tuntuu kuluvan nopeammin kuin pitéisi. Kéyta
alkuperdistd litiumparistoa.

a) Kytke moottorikdsikappaleen virta pois paalta.

b) Avaa kumikansi esimerkiksi pinseteilld ja irrota ruuvi.

¢) Irrota paristolokeron kansi.

d) Poista vanha paristo ja irrota liitin.

) Liitd uusi paristo ja aseta se moottorikésikappaleeseen.

f) Aseta kansi ja sen ruuvi takaisin paikoilleen.

Pariston vaihtamista varten on suositeltavaa ottaa yhteyttd paikalliseen jakelijaan
tai valmistajaan.

4.11 Vastakulman voitelu

Vastakulman voiteluun saa kéyttad vain alkuperdisté ruiskutussuutinta. Vasta-
kulma on voideltava puhdistuksen ja desinfioinnin jdlkeen, mutta ennen steriloin-
tia.

1. Kierrd ensin ruiskutussuutin kiinni 6ljypullon suuttimeen (noin 1-3 kier-
rosta).
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2. Kiinnitd seuraavaksi suutin vastakulman paityosaan ja voitele sitten vasta-
kulmaa 2-3 sekunnin ajan, kunnes 6ljyd valuu ulos vastakulman pagsta.
3. Aseta vastakulman pédtyosa pystysuoraan yli 30 minuutiksi, jotta ylimaa-
rdinen 6ljy valuu pois painovoiman vaikutuksesta.
= \ Varoitukset
Moottorikésikappaletta ei saa tdyttda oljylla.
+\ Huomio
a: Voidellessasi pitele vastakulmasta kiinni késin, jotta
se ei lenndhd4 paineen vuoksi.
b: Ald kiytd pydrivid suutinta. Pydrivia suutinta saa kiyttdd vain kaasun ruisku-
tukseen, ei voiteluun.

o

5 Vianmaiéritys

Vika Mahdollinen syy Ratkaisut
Moottorikidsikappale ei Valittuna on EAL-tila, |Vaihda CW-, CCW-,
pyori. EAL-tila on tarkoitettu |SGP- tai ATR-tilaan.

vain kanavan
mittaukseen.
Moottorikidsikappaleen Yhtdjaksoisesti kuuluva |Sammuta moottorikasi-
kdynnistamisen jilkeen adnimerkki ilmaisee, ettéd |kappale ja vaihda kayt-
aanimerkki kuuluu koko moottorikdsikappale on |totilaksi
ajan. CCW-tilassa. CW-tila.
Vastakulman kalib- Kalibrointivika joh- Puhdista vastakulma ja
rointivika tuen vastakulman kalibroi se uudelleen voi-
suuresta vastuksesta. telun jilkeen.
Kaéyttoaika lyhenee latauk- |Pariston varaus Ota yhteyttd paikal-
sen jélkeen. on vihentynyt. liseen jakelijaan tai
valmistajaan.
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Aésnti ei kuulu. Asnimerkin voimakkuus- | Aseta d4nimerkin voimak-
asetuksena on 0. kuudeksi
Asetus 0 tarkoittaa d4anen |1, 2 tai 3.
myKkistystd.
Jatkuvasti pyorivd viila  [Vadrin médritelty Valitse CCW-tila, kdyn-
on juuttunut kiinni juuri- |asetus. nistd moottorikédsikappale
kanavaan. Viilan liian suuri ja irrota viila.
kuormitusmomentti.

6 Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi

6.1 Alkusanat

Hygienia- ja terveysturvallisuussyistd vastakulma, huulikoukku, viilaklipsi, si-
likonisuojus ja mittapdd on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava ennen jo-
kaista kaytt6d kontaminoitumisen estdmiseksi. Tdméd koskee sekd ensimmdisté
kéyttod ettd kaikkia myShempid kayttoja.

6.2 Yleiset suositukset

6.2.1 Kiytd vain sellaista desinfiointiliuosta, jonka teho on hyviksytty
(VAH/DGHM-listattu, CE-merkintd, Yhdysvaltain elintarvike- ja lddkevirasto
FDA:n ja Health Canadan hyviksyntid), ja desinfiointiliuoksen valmistajan kaytto-
ohjeiden mukaisesti.

6.2.2 Ali laita vastakulmaa desinfiointiliuokseen tai ultradinihauteeseen.

Ali kiyti kloridia sisiltivid pesuaineita.

6.2.3 Ald kiyti valkaisuaineita tai kloridia sisiltivid desinfiointiaineita.

6.2.4 Oman turvallisuutesi vuoksi kiytd henkilonsuojaimia (kdsineitd, suoja-
laseja, kasvosuojusta).

6.2.5 Kéyttdjd on vastuussa tuotteen steriiliydestd ensimmaéiselld kéyttojak-
solla ja jokaisella myohemmalld kayttokerralla sekd vaurioituneiden tai likaisten
instrumenttien mahdollisesta kdytosté steriloinnin jélkeen.

6.2.6 Veden laadun tulee olla paikallisten maardysten mukainen erityisesti
viimeisessd huuhteluvaiheessa tai pesu- ja desinfiointikonetta kiytettdessa.

6.2.7 Katso valmistajan kéyttdohjeet, kun steriloit endodonttisia viiloja.

6.2.8 Vastakulma on voideltava puhdistuksen ja desinfioinnin jélkeen, mutta
ennen sterilointia.

6.3 Moottorikisikappaleen, virtasovittimen ja latausalustan puhdistus- ja
desinfiointivaiheet

Ennen ja jélkeen jokaisen kdyton kaikki tartunnanaiheuttajien kanssa koske-
tuksissa olleet esineet tulee puhdistaa pyyhkeilld, jotka on kylldstetty desinfiointi-
ja pesuaineliuoksella (bakterisidinen, fungisidinen ja
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aldehyditon liuvos — VAH/DGHM-listattu, CE-merkinti, Yhdysvaltain elintarvike-
ja ladkevirasto FDA:n ja Health Canadan hyvaksyntd).

&Varoitus: Ala steriloi moottorikisikappaletta, virtasovitinta ja latausalus-
taa.

6.3.1 Kasittely ennen kayttod

Kisikappale, laturi ja latausalusta on puhdistettava ja desinfioitava
ennen jokaista kdyttdd. Erityiset vaiheet on kuvattu alla:

Varoitus: Késikappaletta, laturia ja latausalustaa ei saa puhdistaa ja des-
infioida automaattisilla laitteilla. Ne on puhdistettava ja desinfioitava késin.
6.3.1.1 Manuaalisen puhdistuksen vaiheet:

1. Ota kisikappale, laturi ja latausalusta tyopoydélle.

2. Kastele pehmed liina kokonaan tislatulla tai deionisoidulla vedelld ja pyyhi
osien, kuten kidsikappaleen, laturin, latausalustan jne., kaikki pinnat, kunnes pin-
nassa ei ole enéd tahroja.

3. Pyyhi osien pinnat kuivalla, pehmeélld ja nukkaamattomalla liinalla, kun-
nes osa on kuiva.

4. Toista ylld olevat vaiheet ainakin 3 kertaa.

Huomautus:

a) Kéytd puhdistukseen tislattua tai deionisoitua vetté ja puhdista huoneenldm
mossi.

6.3.1.2 Manuaalisen desinfioinnin vaiheet:

1. Kostuta kuiva, pehmei liina 75-prosenttisella alkoholilla.

2. Pyyhi kisikappaleen, laturin, latausalustan ja muiden osien kaikkia pintoja
kostealla, pehmeélld liinalla vahintdén 3 minuutin ajan.

3. Pyyhi osien pinnat kuivalla, pehmeélld ja nukkaamattomalla liinalla, kun-
nes osa on kuiva.

Huomautus:

a) Puhdistus ja desinfiointi on suoritettava 10 minuutin kuluessa ennen kéyt-
to4.

b) Desinfiointiaine on kiytettdvi heti, se ei saa vaahdota.

¢) 75-prosenttisen alkoholin lisiksi voit kdyttdd jadmia jattimattomid desinfi-
ointiaineita, kuten Oxytechid Saksasta. Noudata kuitenkin desinfiointiaineen val-
mistajan ilmoittamaa pitoisuutta, limpétilaa ja vaikutusaikaa.

d) Kun olet puhdistanut ja desinfioinut kisikappaleen, aseta kertakéyttdinen
eristyssuojus, kun laitteen pinta on kuivunut ennen kayttod, ja toista vaiheet 1,2 ja
3 kertakéyttoisen eristyssuojuksen puhdistamiseksi (katso tarkemmat ohjeet koh-
dasta 2.7).
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6.3.2 Kasittely kdyton jalkeen

Puhdista ja desinfioi késikappale, laturi ja latausalusta jokaisen kdyton jilkeen
30 minuutin kuluessa. Erityiset vaiheet on kuvattu alla:

Tyovilineet: Nukkaamaton, pehmed liina, tarjotin

1. Trrota vastakulma késikappaleesta, aseta se puhtaalle tarjottimelle ja poista
kertakdyttinen eristyssuojus kisikappaleesta.

2. Kastele nukkaamaton, pehmei liina tislatulla tai deionisoidulla vedelld ja
pyyhi osien, kuten kdsikappaleen, laturin, latausalustan jne., kaikki pinnat, kunnes
pinnassa ei ole enéé tahroja.

3. Kostuta kuiva, pehmeid liina 75-prosenttisella alkoholilla ja pyyhi kisikap-
paleen, laturin, latausalustan ja muiden osien kaikkia pintoja 3 minuutin ajan.

4. Aseta kisikappale, laturi, latausalusta ja muut osat takaisin puhtaaseen séi-
lytyspaikkaan.

Huomautus:

a) Puhdistus ja desinfiointi on suoritettava 10 minuutin kuluessa ennen kéyt-
to4.

b) Desinfiointiaine on kiytettdvi heti, se ei saa vaahdota.

¢) 75-prosenttisen alkoholin liséksi voit kdyttdd jadmia jattimattomid desinfi-
ointiaineita, kuten Oxytechid Saksasta. Noudata kuitenkin desinfiointiaineen val-
mistajan ilmoittamaa pitoisuutta, 1dmpdétilaa ja vaikutusaikaa.

6.4 Vastakulman, huulikoukun, silikonisuojuksen ja mittap&in
puhdistus, desinfiointi ja sterilointi

Ellei toisin mainita, néistd kdytetddn tdstd ldhtien nimitystd "tuotteet".

Varoitukset:

Voimakkaiden pesu- ja desinfiointiaineiden (eméksinen pH >9 tai hapan
pH < 5) kidyttd lyhentéd tuotteiden kayttdikdd. Valmistaja ei ole vastuussa, jos tél-
laisia aineita kdytetddn.

Tuotteita ei saa altistaa yli 138 °C-asteen lampétiloille.

Kisittelyn rajoitus

Tuotteet on suunniteltu kestiméédn paljon sterilointijaksoja. Valmistuksessa
kéytetyt materiaalit on valittu vastaavasti. Kuitenkin joka kerran, kun tuote val-
mistellaan uutta kiyttod varten, lamporasitus ja kemialliset rasitukset johtavat tuot-
teiden ikddntymiseen. Tuotteita saa steriloida enintdén 250 kertaa.

6.4.1 Alustava kisittely

6.4.1.1 Kasittelyn periaatteet

Tehokas sterilointi on mahdollista vasta
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tehokkaan puhdistuksen ja desinfioinnin jdlkeen. Osana vastuutasi on varmistaa,
ettd tuotteet ovat steriilejd kdyton aikana, ettd puhdistukseen/desinfiointiin ja ste-
rilointiin kdytetddn vain asianmukaisesti validoituja laitteita ja tuotekohtaisia me-
nettelyji ja ettd validoituja parametreja noudatetaan jokaisen jakson aikana.

Noudata myds maassasi voimassa olevia lakisditeisid vaatimuksia sekd sairaa-
lan tai klinikan hygieniaméarayksié, erityisesti mité tulee prionien tuhoamista kos-
keviin lisdvaatimuksiin.

6.4.1.2 Kasittely kiyton jalkeen

Laite ja osat on kdsiteltdvd viimeistddn 30 minuutin kuluttua toimenpiteen
paattymisestd. Vaiheet on kuvattu alla:

1. Poista tuotteet alustalta ja huuhtele késikappaleen pinnalla oleva lika pois
puhdistetulla vedelld (tai tislatulla tai deionisoidulla vedelld).

2. Kuivaa tuotteet puhtaalla, pehmedlld liinalla ja aseta ne puhtaalle tarjottimelle.

Huomautukset:

a) Téssd kéytettdvan veden on oltava puhdistettua, tislattua tai deionisoi-
tua vetté.

6.4.2 Valmistelut ennen puhdistusta

Vaiheet

Tyovilineet: tarjotin, pehmed harja, puhdas ja kuiva pehmea liina.

1. Irrota varret/viilat.

2. Irrota késikappaleesta viilaklipsi, eristyssuojus, vastakulma ja liitdntdjohto
ja laita ne puhtaalle tarjottimelle.

3. Harjaa puhtaalla, pechmeélld harjalla huolellisesti huulikoukkua, viilaklip-
sid, silikonisuojusta, mittapdatd, vastakulman pédti ja takakantta, kunnes niiden
pinnalla ei enéd ndy likaa. Kuivaa sitten tuotteet pehmeilld liinalla ja laita ne puh-
taalle tarjottimelle. Puhdistusaineena voi kéyttdad puhdistettua, tislattua tai deioni-
soitua vetta.
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Purkamisvaiheet

(<)

a) Paina painiketta ja vedi varsi/viila ulos.

b) Kun irrotat silikonisuojusta, vedi se hitaasti suoraan ulos.

¢) Kytke kisikappaleen virta pois péiltd ennen vastakulman
asettamista ja irrottamista.

6.4.3 Puhdistus

Puhdistus tulee tehdé viimeistddn 24 tuntia toimenpiteen jalkeen.

Puhdistus voidaan jakaa automaattiseen ja manuaaliseen puhdistukseen. Auto-
maattinen puhdistus on suositeltavaa, mikéli olosuhteet sallivat.

6.4.3.1 Automaattinen puhdistus

* Puhdistusaineella on oltava CE-hyviksynti standardin EN ISO 15883 mukai-

sesti.

* Tuotteen sisdonteloon on liitettdvd huuhteluliitin.

* Puhdistusmenetelmén on oltava tuotteelle sopiva ja huuhtelujakson
keston riittdva.

Suosittelemme kdyttdméian pesu- ja desinfiointikonetta standardin EN ISO
15883 mukaisesti. Katso tarkemmat ohjeet automaattista desinfiointia késittele-
vistd osasta seuraavassa kohdassa "Desinfiointi".

Huomautukset:

a) Puhdistusaineen ei tarvitse olla puhdistettua vettd, vaan se voi olla tislattua
tai deionisoitua vettd tai monientsymaattista pesuainetta. Varmista kuitenkin, ettd
valittu puhdistusaine on yhteensopiva tuotteen kanssa.

b) Pesuvaiheessa veden lampotila saa olla korkeintaan 45 °C,
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muutoin proteiinit jahmettyvét ja niiden poistaminen vaikeutuu.

¢) Puhdistuksen jélkeen kemiallisia jadmié saa olla korkeintaan alle 10 mg/1.

6.4.4 Desinfiointi

Desinfiointi tulee tehdd viimeistddn 2 tuntia puhdistusvaiheen jilkeen. Auto-
maattinen desinfiointi on suositeltavaa, mikéli olosuhteet sallivat.

6.4.4.1 Automaattinen desinfiointi, pesu- ja desinfiointikone

Pesu- ja desinfiointikoneella on oltava CE-hyviksynté standardin
EN ISO 15883 mukaisesti.

Kaytéd korkean lampétilan desinfiointitoimintoa. Lampdétila saa olla korkein-
taan 134 °C, ja desinfiointi korkeassa ldmpdtilassa ei saa ylittdd 20 minuuttia.

Desinfiointijakson on oltava standardin EN ISO 15883 desinfiointijakson mu-
kainen.

Puhdistus- ja desinfiointivaiheet kdyttdmalld pesu- ja desinfiointikonetta

1. Aseta tuote varovasti desinfiointikoriin. Tuotteen kiinnitys on tarpeen vain
silloin, kun tuotteen voi irrottaa laitteesta. Tuotteet eivit saa koskettaa toisiaan.

2. Kidytd sopivaa huuhtelusovitinta ja liitd siséiset vesilinjat pesu- ja desinfi-
ointikoneen huuhteluliitdntéan.

3. Kdynnistd ohjelma.

4. Kun ohjelma on valmis, poista tuotteet pesu- ja desinfiointikoneesta ja tar-
kasta (katso kohta "Tarkastus ja kunnossapito") ja pakkaa (katso kohta "Pakkaus")
ne. Kuivaa tuote tarvittaessa useamman kerran (katso kohta "Kuivaus").

Huomautukset:

a) Lue ennen kéyttod huolellisesti laitteen valmistajan toimittamat kayttéoh-
jeet tutustuaksesi desinfiointiprosessiin ja varotoimiin.

b) Tilld laitteella puhdistus, desinfiointi ja kuivaus suoritetaan yhdess.

¢) Puhdistus: (c1) Puhdistusmenettelyn tulee soveltua kisiteltéville tuotteelle.
Huubhteluajan on oltava riittdvén pitkd (5—-10 minuuttia). Esipese 3 minuuttia, pese
vield 5 minuuttia ja huuhtele kaksi kertaa, kummallakin kerralla 1 minuutin ajan.
(c2) Pesuvaiheessa veden ldmpdtila saa olla korkeintaan 45 °C, muutoin proteiinit
jéhmettyvit ja niiden poistaminen vaikeutuu. (c3) Kéytetty liuos voi olla puhdis-
tettua, tislattua tai deionisoitua vettd tai monientsymaattista pesuainetta ymv., ja
vain juuri ennen menettelyd valmistettuja liuoksia saa kayttdd. (c4) Puhdistusai-
neen kdytdssd on noudatettava sen valmistajan ilmoittamia pitoisuuksia ja vaiku-
tusaikoja. Kéytettavd puhdistusaine on neodisher MediZym (Dr. Weigert).
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d) Desinfiointi: (d1) Kéyttd heti desinfioinnin jilkeen: lampétila > 90 °C, vai-
kutusaika > 5 minuuttia tai AO >3000.

Sterilointi kdyton ja desinfioinnin jilkeen: lampétila > 90 °C, vaikutusaika > 1
minuutti tai AQ > 600.

(d2) Téssé desinfioinnissa lampdétila on 93 °C, vaikutusaika 2,5 minuuttia ja
A0 >3000.

e) Kaikkiin huuhteluvaiheisiin saa kéyttdd vain tislattua tai deionisoitua vetta,
jonka joukossa on pieni méadrd mikro-organismeja (< 10 cfu/ml). (Esimerkiksi Eu-
roopan farmakopean tai Yhdysvaltain farmakopean mukaista puhdistettua vetta.)

f) Puhdistuksen jélkeen kemiallisia jédmii saa olla korkeintaan alle 10 mg/1.

g) Kuivaukseen kéytettivin ilman on oltava HEPA-suodatettua.

h) Tarkasta ja korjaa desinfiointikone sdénndllisesti.

6.4.5 Kuivaus

Jos puhdistus- ja desinfiointiprosessissa ei ole automaattista kuivaustoimintoa,
kuivaa laitteet ja osat puhdistuksen ja desinfioinnin jéilkeen.

Menetelmit:

1. Levitd puhdas valkoinen paperi (tai valkoinen liina) tasaiselle alustalle,
aseta tuote valkoista paperia (valkoista liinaa) vasten ja kuivaa se suodatetulla kui-
valla paineilmalla (enimmadispaine 3 baaria). Tuote on kuiva, kun valkoiselle pa-
perille (valkoiselle liinalle) ei endd suihkua nestetta.

2. Tuotteet voi kuivata myds suoraan ladketieteellisessd kuivauskaapissa (tai
uunissa). Suositeltu kuivauslampétila on 80120 °C ja kuivausaika 15-40 minuut-
tia.

Huomautukset:

a) Tuotteet on kuivattava puhtaassa paikassa.

b) Kuivauslimpétila saa olla korkeintaan 138 °C.

¢) Kuivaukseen kiytetyt laitteet on tarkastettava ja huollettava sdannéllisesti.

6.4.6 Tarkastus ja kunnossapito

6.4.6.1 Tarkastus

Témai kohta késittelee vain tuotteen ulkoasun tarkastamista.

1. Tarkasta tuote. Jos tuotteessa on edelleen nékyvii likaa puhdistuksen/des-
infioinnin jdlkeen, koko puhdistus-/desinfiointiprosessi on toistettava.

2. Tarkasta tuote. Jos se on selvésti vaurioitunut, rikki, irronnut, sydpynyt tai
taipunut, se on hévitettdva eikd sen kdyttod saa jatkaa.
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3. Tarkasta tuote. Jos lisivarusteiden havaitaan olevan vaurioituneita,vaihda
ne ennen kayttod. Uudet vaihtotarvikkeet on puhdistettava, desinfioitava ja kuivat-
tava.

4. Jos tuotteen kiyttdaika (kdyttokertojen lukuméird) saavuttaa
médritetyn kayttoidn (kdyttokertojen lukumaiéréin), vaihda se ajoissa.

6.4.6.2 Kunnossapito

Kuivauksen jilkeen vastakulma on voideltava steriloidulla 6ljyll&.

Puhdistusvoiteluaineen suutin kohdistetaan vastakulman péassi olevan ilman-
ottoaukon kanssa 6ljyn ruiskuttamiseksi 1-2 sekunnin ajan.

e

6.4.7 Pakkaus

Pakkaa desinfioitu, kuiva tuote lddketieteelliseen sterilointipussiin (FDA:n hy-
viksymadin kédreeseen tai pussiin).

Huomautukset:

a) Kéytetyn ladketieteellisen sterilointipussin on oltava standardin ISO 11607 mu-

kainen.

b) Sen on kestettévid korkeita, enintéén 138 °C-asteen limpétiloja ja sen hoy-
rynldpdisevyyden on oltava riittdva.

¢) Pakkausympdristd ja pakkaamiseen kiytettdvit tyovilineet on puhdistet-
tava sdannollisesti niiden puhtauden varmistamiseksi ja epdpuhtauksien estd-
miseksi.

d) Viiltd pakatessasi kosketusta eri metalliosien kanssa.

6.4.8 Sterilointi

Kayté sterilointiin vain seuraavia hoyrysterilointimenetelmié (fraktionaalinen
esityhjiomenettely*), muut sterilointitoimenpiteet ovat kiellettyja:

Hoyrysterilointilaite on standardin EN13060 mukainen tai se on sertifioitu stan-

dardin EN 285 mukaisesti noudattaen standardia EN ISO 17665 tai se on FDA:n

hyvaksyma.

Validoitu sterilointijakso on yksi (1) fraktiojakso, kolme (3) perdkkaistd puolikasta
jaksoa ja yksi (1) tdysi jakso. Parametrit on esitetty seuraavassa taulukossa.
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Tila Tyhjié | Lampétila Jakso  |Vaikutusaika| Kuivausaika

Fraktio 30 sekuntia |20 minuuttia

1. puolikas | 2 minuuttia |20 minuuttia
Esityhjio| - 80 kPa | (132-134) °C[ 2 puolikas | 2 minuuttia [20 minuuttia
3. puolikas | 2 minuuttia |20 minuuttia

Téysi jakso | 4 minuuttia |20 minuuttia

Tarkastettu testauslaboratorio on varmistanut tuotteiden perussoveltuvuuden te-
hokkaaseen hoyrysterilointiin.

Huomautukset:

a) Vain tehokkaasti puhdistetut ja desinfioidut tuotteet saa steriloida.

b) Ennen kuin kéytit sterilointilaitetta sterilointiin, lue laitteen valmistajan
toimittama kéyttGopas ja noudata ohjeita.

¢) Ali kiiyti kuumailmasterilointia tai siteilysterilointia, koska ne voivat va-
hingoittaa tuotetta.

d) Kaéyté sterilointiin suositeltuja sterilointimenetelmid. Sterilointi muilla ste-
rilointimenetelmilld, kuten eteenioksidilla, formaldehydilld ja matalan lampétilan
plasmasteriloinnilla, ei ole suositeltavaa. Valmistaja ei ole vastuussa toimenpi-
teistd, joita ei ole suositeltu. Jos kéytit sterilointimenetelmié, joita ei ole suositeltu,
noudata asiaan liittyvié tehokkaita standardeja ja tarkista soveltuvuus ja tehokkuus.

* Fraktionaalinen esityhjiomenettely = hoyrysterilointi useammalla perdkkai-
selld esityhjiolld. Tassd kaytetddn hoyrysterilointia kolmella esityhjiolla.

6.4.9 Siilytys

1. Sailytettdava puhtaassa, kuivassa, tuuletetussa, syovyttdmattomassi ympéris-
tossd, jonka suhteellinen kosteus on 10-93 %, ilmanpaine 70-106 kPa ja lampdtila
-20 °C — +55 °C.

2. Steriloinnin jdlkeen tuote tulee pakata lddketieteelliseen sterilointipussiin
tai puhtaaseen suljettavaan astiaan ja varastoida erityiseen sdilytyskaappiin. Va-
rastointiaika saa olla korkeintaan 7 pdivad. Jos se ylittyy, tuote tulee késitelld uu-
delleen ennen kayttoa.

Huomautukset:

a) Varastointiympériston tulee olla puhdas ja se on desinfioitava sdannolli-
sesti.
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b) Tuotteet on merkittidvi ja kirjattava.

6.4.10 Kuljetus

1. Estd kohtuuttomat iskut ja tdrind kuljetuksen aikana ja kisittele varovasti.
2. Ei saa kuljettaa yhdessd vaarallisten aineiden kanssa.

3. Viltd altistamista auringolle, sateelle tai lumelle kuljetuksen aikana.

7 Varastointi, kunnossapito ja kuljetus
7.1 Siilytys

7.1.1 Tami laite tulee sdilyttdd tilassa, jonka suhteellinen kosteus on
10-93 %, ilmanpaine 70—106 kPa ja lampdtila -20 °C —+55 °C.

7.1.2 Vilta siilyttdmistd liian kuumissa ldmpétiloissa. Korkea ldmpatila ly-
hentéd elektronisten osien kayttdikdd, vahingoittaa akkua, muuttaa muotoa tai su-
lattaa muoviosia.

7.1.3 Vilta siilyttdmistd liian kylmissd 1dmpétiloissa. Muutoin laitteen 1dm-
pétilan noustessa normaalille tasolle muodostuu kastetta, joka saattaa vaurioittaa
piirilevya.

7.2 Kunnossapito

7.2.1 Tama laite ei sisdlld korjaukseen tarkoitettuja lisdvarusteita, vaan val-
tuutetun henkilon tai huoltoliikkeen tulee tehdd korjaukset.

7.2.2 Siilyta laitteet kuivassa varastointitilassa.

7.2.3 Al heiti laitetta tai kohdista siihen iskuja.

7.2.4 Ali yriti virjiti tai maalata laitetta.

7.2.5 Kalibrointia suositellaan kiytettdessd uutta tai muunlaista vastakulmaa
tai pitkdn kayttojakson jilkeen, koska suorituskykyominaisuudet voivat muuttua
kéyton, puhdistuksen ja steriloinnin myota.

7.2.6 Vaihda paristo, jos sen varaus tuntuu kuluvan nopeammin kuin pitdisi.
7.3 Kuljetus

7.3.1 Kohtuuttomat iskut ja tirind on estettivé kuljetuksen aikana. Késittele
laitetta varovasti ja kevyesti ja kuljeta sitd oikein péin.

7.3.2  Eisaa kuljettaa yhdessé vaarallisten aineiden kanssa.

7.3.3 Viltd auringonsiteilyd ja kastumista sateen tai lumen vuoksi kuljetuk-
sen aikana.

39



8 Ympiristonsuojelu

Havitettdva paikallisten lakien mukaisesti.

9 Myynnin jéilkeen

Téman laitteen myyntipdivéstd lahtien korjaamme takuukortin perusteella tdmén
laitteen maksutta, jos sen laadussa ilmenee ongelmia. Katso takuuaika takuukor-
tista.

10 Valtuutettu edustaja Euroopassa

MedNet EC-Rep GmbH
ECI|REP Borkstrasse 10 - 48163 Muenster Germany

11 Symbolien selitykset

@ Noudata kdyttdohjeita
ﬂl Valmistuspiivi

[ ]
ﬂ Tyypin B sovellettu osa

Sarjanumero

w
=

Valmistaja

Luokan II laite

Talteenotto

| PXO Tavallinen laite

ﬂ Vain sisikayttoon

! Kisiteltdva varoen

Pidettavé kuivana

WEEE-direktiivin mukainen

R X lm]] 3

laite
3% +55°C
a Kosteusrajat Léampatilarajat
P = -20C
106kPa
~ " Varastoinnin ilman- .
@ . ( €0197 CE-merkitty tuote
paine

Valtuutettu edustaja EUROOPAN YHTEI-
REPI sossi
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12 Lausunto

Kaikki oikeudet tuotteen muutoksiin on varattu valmistajalle ilman erillista il-
moitusta. Kuvat ovat vain viitteellisid. Oikeuksien lopullinen tulkinta on GUILIN
WOODPECKER MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD -yhtién harkinnan va-
rassa. WOODPECKER on hakenut useita patentteja teolliseen muotoiluun, siséra-
kenteeseen jne. Tuotejdljennoksistd tai -jaljitelmistd saatetaan oikeudelliseen vas-
tuuseen.

13 Sidhkomagneettista yhteensopivuutta koskeva vaatimustenmu-
kaisuusvakuutus
Laite on testattu ja hyviksytty sdhkomagneettista yhteensopivuutta koskevan
standardin EN 60601-1-2 mukaisesti. Tdma ei millddn tavalla takaa, ettd sdhko-

magneettiset hdiriot eivit vaikuttaisi tdhén laitteeseen. Viltd laitteen kiyttod séh-
komagneettisessa ymparistossa.

Tekninen kuvaus koskien siihkémagneettista séteily:.

Taulukko 1: Valmistajan ilmoitus — sihkémagneettinen siteily

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — siihkdmagneettinen siiteily

Malli Ai-Motor on tarkoitettu kéytettdvaksi alla méaritellyssa
sahkomagneettisessa ympdristossd. Asiakkaan tai Ai-Motor-laitteen kdyttdjdn on varmistet-
tava, ettd sitd kdytetddn tdllaisessa ympéristossa.

Séhkomagneettinen ympéristo —

Siteilytesti Yhdenmukaisuustaso .
ohje
Malli Ai-Motor kéyttdd radiotaa-
juista
Radiotaajuinen si- en'ergiaabwbiin om.iin .siséiisiin
Ryhma 1 toimintoihinsa. Siksi sen

teily CISPR 11 radiotaajuuspédstot ovat vihai-

set eivatkd todennakoisesti ai-
heuta hairioité 14dhella oleville

sahkolaitteille.
Radiotaajuinen siteily Malli Ai-Motor soveltuu
CISPR 11 Luokka B kaytettdviksi kaikissa rakennuk-

Harmoniset paastot sissa, mukgan lukien asuin?a-

IEC 61000-3-2 Luokka A kennukset ja rakennukset, jotka
on kytketty suoraan yleiseen

Jénnitevaihtelut/vilkynté- matalajénniteverkkoon, jonka

piidstot IEC 61000-3-3 Yhdenmukainen kautta rakennuksiin sydtetddn
sdhkod kotitalouskayttoon.

Tekninen kuvaus koskien siihkémagneettista hiiirionsietoa.

Taulukko 2: Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sihkdmagneettinen hiirionsieto

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — siihkomagneettinen hiiirionsieto
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Malli Ai-Motor on tarkoitettu kéytettaviksi alla médritellyssa sahkomagneettisessa ympéris-
tossd. Asiakkaan tai Ai-Motor-laitteen kayttdjan on varmistettava, etté sitd kdytetdan tallai-

sessa ymparistossa.

Hiiridnsietotesti IEC 6,0601 Yhdenmukaisuustaso Sahkf)rvna.gneett.l-
-testitaso nen ympdristd — ohje
Sahkostaattinen purkaus |+ 8 kV kontakti |+ 8 kV kontakti Lattioiden tulee olla
IEC 61000-4-2 +2,+4,+8, [+2,+4,+8,+15kV |puuta, betonia tai ke-
+ 15kV ilma ilma raamista laattaa. Jos

lattiat on pallystetty
synteettiselld materiaa-
lilla, suhteellisen kos-
teuden tulee olla vihin-
tadn 30 %.

Séhkoiset nopeat tran-

+ 2 kV virran-

+ 2 kV virransyot-

Verkkovirran laa-

sientit/purskeet  IEC  |[syo6ttojohdot tojohdot dun tulee vastata
61000-4-4 + 1 kV tulo- tyypillisen kaupal-
/lahtolinjat lisen ympériston tai
sairaalaympériston
virtaa.
Ylijanniteaalto +0,5,£1kV  |£0,5, £ 1kV johdosta |Verkkovirran laa-
IEC 61000-4-5 johdosta joh-  |johtoon dun tulee vastata
toon +0,5,+1,£2kV tyypillisen kaupal-
+0,5,+1, johdosta maahan lisen ympériston tai
+2kV sairaalaympariston
johdosta maahan virtaa.
Jannitekuopat, lyhyt- <5%UT <5%UT Verkkovirran laadun
aikaiset katkokset ja (UT:n lasku (UT:n lasku > 95 %.) |tulee vastata tyypillisen)
jénnitevaihtelut > 95 %) 0,5 jakson ajan kaupallisen ympariston
virransyottolinjoissa 0,5 jakson ajan <5 % UT tai sairaalaympériston
IEC 61000-4-11 <5%UT (UT:n lasku > 95 %.) virtag. Jos Ai?Motor—
(UT:n lasku 1 jakson ajan malllen on toimittava
> 95 %) 70 % UT Jatk}lvafsa }(aytogsa
1 jaksonajan  |(UT:n lasku 30 %) myds sahkokatko;en
70 % UT 25 jakson ajan alkana,"on suositelta-
(UT:n lasku =3 %UT Xlié—ll’\/it)tt;(l)r—mallit
3 O %) 25 jakson (UT:.n fasku - 95 %) saavat virran kes-
ajan 250 jakson ajan keytymattomasta
<5%UT virtaldhteesti tai
(UT:n lasku akusta.
> 95 %)

250 jakson ajan
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Virran taajuuden (50/60
Hz)

magneettikenttd

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Virran taajuuden mag-
neettikenttien tulee
vastata tasoltaan
tyypillistd kaupallista
ympiristod tai sairaa-
laymparistoa.

HUOMAUTUS UT tarkoittaa vaihtovirtajinnitetti ennen testaustasoon siirtymisti.
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Taulukko 3: Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — siihkomagneettinen hiirionsieto koskien joh-

tuvaa ja siteilevii radiotaajuutta

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — siihkdmagneettinen héi-
rionsieto
Malli Ai-Motor on tarkoitettu kéytettdviksi alla méaritellyssd sahkomagneettisessa ympé-
ristossd. Asiakkaan tai Ai-Motor-mallin kiyttdjdn on varmistettava, ettd sitd kédytetddn tal-
laisessa ympéristossa.

IEC 60601 Yhdenmukai-| Sdhkomagneettinen ympéristd —

Hairionsietotesti . .
-testitaso suustaso ohje
Radiotaajuista séteilya kayttavid kan-
nettavia ja siirrettdvid viestintdlaitteita
ei saa kayttda lahempéand mallin Ai-
Motor mitdén osaa, mukaan lukien sidh-
kojohdot, kuin suositeltava erotusetdi-
syys, joka lasketaan ldhettimen taajuu-
den laskentaan tarkoitettua yhtdlod
3 Vrms kayttden.
150 kHz — 80 Suositeltu erotusetdisyys d = 1,2xP'2

Johtuva radiotaa- | MHz d=2-p"”

juus IEC 61000- |6 Vrms 3V d=1,2xP"2 80 MHz — 800 MHz

4-6 ISM 6V d=2,3xP"? 800 MHz - 2,7 GHz

Johtuva radiotaa- |-kaistalla 3V/m jossa P on lahettimen nimellinen

juus IEC 61000- |3 v/m maksimildhtoteho watteina (W) l4-

4-6 80 MHz — 2,7 hettimen valmistajan mukaan ja d

Séteilevd radio- |GHz on suositeltu erotusetdisyys met-

taajuus [EC reind (m).

61000-4-3 Kiinteiden RF-lahettimien kentén-

voimakkuuksien tulee kohteen sah-
komagneettisen tutkimuksen mu-
kaan médritettyind

olla yhdenmukaisuustason alapuolella
jokaisella taajuusalueella. b Hairioitd
voi esiintyi sellaisten laitteiden lahei-
syydessd, joihin on merkitty seuraava
symboli:

HUOMAUTUS 1 Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz kéytetdan korkeampaa taajuusaluetta.
HUOMAUTUS 2 Néma ohjeet eivit vilttdmattd pade kaikissa tilanteissa. Imeytyminen
rakenteisiin, esineisiin ja ihmisiin ja niistd heijastuminen vaikuttaa sahkomagneettiseen
etenemiseen.
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Skannaa ja kirjaudu
verkkosivuille, niin saat lisatietoja

Guilin Woodpecker Medical Instrument Co., Ltd.
u Information Industrial Park, Guilin National High-Tech
Zone, Guilin, Guangxi, 541004 P. R. China
Sales Dept.: +86-773-5873196
Http://www.glwoodpecker.com
E-mail: woodpecker@glwoodpecker.com
MedNet EC-Rep GmbH
Borkstrasse 10 P48163 Muenster - Germany
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