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1. Fast-Fill - anvandningsomrade

1.1 Oversikt 6ver delar

1.Laddningsstation
2.Handstycke
3.Patronmutter (2 st.)

l
4.Nalar (2 st.)
5. Adapter i

6.Bockningsverktyg e m
O
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1.2 Komponenter och tillbehor

Handstycke till Fast-Fill (1 st.)
Art. nr 6351002

Laddningsstation (1 st.)
Art. nr 6351003

=

Adapter (1 st.)

Art. nr 6316001+6316005

Patronmutter (2 st.)
Art. nr 6351207

Bockningsverktyg (1 st.)
Art. nr 6351010

Nalar (1 st.)

Storlek 25 Ga

Farg: Svart

Art. nr 6351208(engangsbruk)

:.:‘

Nalar (1 st.)

Storlek: 23Ga

Farg: Naturlig

Art. nr 6351209 (engangsbruk)

.:.;Jm

1.3 Tillval (saljs separat)

Stall fér handstycke
Art. nr 6005002
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2. Symboler som anvands i bruksanvisningen

AWARNING

Om instruktionerna inte foljs korrekt kan det medféra risker
for produkten eller anvandaren/patienten.

L\ rore

Ytterligare information samt forklaring av driftinstruktioner
och prestanda.

SN

Serienummer

Katalognummer

Tillverkare

L E

Tillverkningsdatum

LOT

Partinummer

Klass ll-utrustning

>3 (]

Applicerad del av typ B

'
M

CE-markning

Likstrom

Markning enligt WEEE-direktivet

|
= 3 B |‘
‘ |

Forvaras torrt

134°C Kan autoklaveras upp till en maximal temperatur pa
iﬂ 134 °Celsius
EC | REP Auktoriserad representant inom Europeiska gemenskapen

Gransvarden for temperatur

Gransvarden for luftfuktighet
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F 106 kPa
70kPa

Gransvarden for lufttryck

‘:’ Eighteeth

Tillverkarens logotyp

Las bruksanvisningen

Diskdesinfektor for varmedesinficering

Varning, het yta

SI=EYL%

Far ej ateranvandas
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3. Fore anvandning

3.1 Avsedd anvandning

Fast-Fill ar avsedd for uppvarmning och extrudering av guttaperka i rengjorda
och formade kanaler under rotkanalsbehandling.

Denna enhet far endast anvandas pa sjukhus, kliniker och
tandlakarmottagningar av behorig tandvardspersonal och far inte anvandas i
syrerika miljoer.

3.2 Kontraindikationer

Denna enhet far inte anvandas i fall dar en patient har en implanterad
pacemaker (eller annan elektrisk utrustning) och avradits fran anvandning av sma
elektriska apparater (t.ex. rakapparater, hartork osv.)

Anvand inte pa patienter med kand Overkanslighet mot naturgummilatex eller
silver.

Sakerhet och effektivitet for gravida kvinnor eller for barn har inte faststallts.

AWARNING

Las féljande varningar fore anvandning:

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

2. Enheten far inte exponeras for direkta eller indirekta varmekallor. Enheten maste
anvandas och forvaras i en saker miljo.

3. Enheten kraver speciella forsiktighetsatgarder nar det galler elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) och far endast installeras och anvandas i strikt
overensstammelse med EMC-informationen. Anvand inte enheten i narheten av
lysror, radiosandare eller fiarrkontroller, och anvand inte systemet i narheten av aktiv
kirurgisk HF-utrustning pa sjukhus. Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive
kringutrustning som antennkablar och externa antenner) far inte anvandas narmare
an 30cm (12 tum) fran nagon del av Fast-Fill. Detta galler aven kablar som
specificerats av tillverkaren. | annat fall kan utrustningens prestanda forsamras. Far
inte anvandas eller forvaras i hoga temperaturer. Folj angivna villkor fér anvandning
och férvaring.

4. Handskar och kofferdam ar obligatoriska under behandling.

5. Om nagot onormalt intraffar i enheten under behandling ska den stangas av.
Kontakta aterforsaljaren.

6. Oppna eller reparera aldrig enheten sjalv. Om detta gérs upphér garantin att galla.
7. Forsiktighet bor iakttas nar enheten anvands for att fylla tdnder med tunna
tandrotsvaggar och vid anvandning med temperaturinstallningar éver 185 °C.
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4.Installera Fast-Fill

4.1 Montering av nal

IS

Satt dit den nya nalen enligt bilden.

L\rore

Ta bort skyddskapan fore installation.

Det finns tva olika specifikationer for
nalen:

Artikelnummer: 6351208 storlek: 25Ga
(med svart skyddsgummi)

Artikelnummer: 6351209 storlek: 23Ga
(med transparent skyddsgummi)

Tryck rengoéringsstangen mot nalens
botten och tryck réret pa plats.

Anvand bockningsverktyget for att

bocka nalen.

L\ rore

Om installationen inte kan genomféras
ska du kontakta leverantéren for att fa
hjalp med underhall.

— :::
S

Skjut in skyddslocket i nalen.

4.2 Installation av

guttaperka
Tryck in guttaperka i handstycket.

o
ANOTE

Denna produkt ingar inte i guttaperka.
Anvand den guttaperka som
rekommenderas av Sifary. Se avsnittet
Tekniska data i den har handboken for
rekommenderad storlek pa guttaperka.

(24

4.3 Installation av patron

Skruva i patronen i handstyckets ganga
for att installera den.

@

Nalen pa patronen kan inte vridas eller

bdjas for hand.

> Aven om patronen redan har svalnat
rekommenderar vi starkt att den inte




> Ta

Anvand bockningsverktyget med det
sexkantiga halet placerat i matchande
position for att rotera nalen.

Skruva loss patronen fran handstycket
for att demontera den.

bort patronen. Vidror
patronmuttern snabbt med fingret,
sa som visas pa bilden, och
kontrollera att den inte ar varm
innan du anvander den. Om
temperaturen ar for hog, vanta 3-5
minuter tills den svalnar.

&
(D

Patronens yttemperatur far inte
Overstiga 55 °C under drift.

tillats vidrora nalen. Det finns risk for
varmeskador eller skador pa nalen.
Hall i det svarta skalet for att
avlagsna det.

e

4.4 Installation av adapter

Anslut huvudet till basenheten om de ar
separerade i férpackningen.

Y =

4.5 Ansluta

laddningsstationen

Anslut adapterns USB till
laddningsstationen och anslut den
andra anden till stromutgangen.

Lysdioden for strom pa
laddningsstationen t&-=='-—"*"

PR LTS

LED-indikator

J:E NN
— = (o= )

L\ rore

Endast originaladaptern kan anvandas.
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Placera handstycket hela vagen in i
laddningsstationen.  Laddningsstatus
visas pa skarmen.

VAT

Placera handstycket i ratt riktning i
laddningsstationen, annars kommer
handstycket inte att laddas.

Om du endast behover ett stall for att
placera enheten pa tandlakarstolens
bord pa (utan laddningsfunktion),
rekommenderas ett stall fér handstycke
(saljs separat) istallet for en
laddningsstation.
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5.Anvandargranssnitt

177

)
_—

0,1 @
Huvudstrombrytare

0,2 Indikatorlampa
0,3 Display
0,4 ® Set-knapp

[
0,5 @ Strémbrytare

Sla pa strommen

I
Lang tryckning @ :
Andra minne

Tryck pa ® fr att andra temperaturminnet fran T1

till T3.
Instdllningav minnesparametrar

Hall in i mer an tva sekunder i vantelage ® for att

ga till minnesparameterinstallningen. Parametrarna

T1 till T3 kan stallas in individuellt. Tryck pa ® tills
installningen ar klar, tryck pa @ for att justera och

tryck sedan pé@ pa for att bekrafta.
Uppvarmning
| standby-lage trycker du pé‘, varpa

indikatorlampan blinkar.
Stoppa uppvarmning

I
Tryck pa @under uppvérmningen.

Tryck ut guttaperka
Nar uppvarmningen ar klar tands indikatorlampan.
Hallin @.

Stang av strommen

. |:| -
Hall inne @ i mer an tva sekunder.
Avancerad instéllning

| avstangt lage, hall o intryckt och tryck sedan pa
O

for att ga till den avancerade installningen.
Tryck pa ® tills installningen ar klar, tryck pa ®

for att justera och tryck sedan pé@ pa for att

bekrafta.
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6.Installning

6.1 Installning av minnesparametrar

Fast-Fill har 3 minnesprogram (T1,T2,T3), tryck pa
knappentryck pa knappen ® fr att vaxla under

vantelage. Minnesnumret andras darefter i
enlighet med detta.

Temperat

<
—
(0]

—
o
o
@)

Nar du ar inne i ett minne kan du andra dess
installda temperatur genom att halla in ® itva
sekunder.

Tryck pa ® s maltemperaturen nas.

Temperaturen kan stallas in i ett intervall mellan
100 °C till 200 °C.

Ttryck pa ® for att bekrafta och ga till nasta

granssnitt.

Push Speed

"Push Speed” (Skjuthastighet) i detta minne kan
andras.

Tryck pa ® s malhastigheten nas. Hastigheten
kan stallas in pa lag, medel, hég.
Tryck pa ® pa for att bekrafta och ga till nasta

granssnitt.

Change GP
Yes

Du kan vélja "Change GP” (Byt GP).
Bekrafta om guttaperka behdver andras eller ej.

Tryck pa ® s att justera.

Om du valjer "No” (Nej), tryck pa ® for att

bekrafta och aterga till standby-granssnittet.
Om du valjer "Ja”, se kapitel 7.3 Byta guttaperka
for mer information.
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6.2 Avancerad installning

AutoPowerOff
Min

0
| avstangt lage, hall [ intryckt, och tryck pa @
for att ga till den avancerade
installningen. "AutoPowerOff’ (Autom. avstangning)

visas pa displayen. Tryck pa @ for att justera. Tid

for automatisk avstangning kan stallas till 5, 10 eller
15 minuter.

Ttryck pa ® for att bekrafta och ga till nasta

granssnitt.

Beep Volume
Vol

"Beep Volume” (Pipvolym) kan andras. Tryck pa o

for att justera. "Beep Volume” kan stéllas in pa 0, 1
och 2.

Tryck pa ® fér att bekrafta och ga till nasta

granssnitt.

RestoreSettings
Il VYES

"RestoreSettings” (Aterstall instaliningar) kan

andras. Tryck pa ® s att justera, tryck pa ® for

att bekrafta och ga till nasta granssnitt.

VANGE

Om du valjer "YES” (JA) tacks alla
installningsparametrar av fabriksinstallningarna.

Save
No NS

Du kan valja "Save” (Spara).
Bekrafta om installningen behdver sparas eller inte:

tryck pa ® o att justera, tryck pa ® for att

spara och stanga av.
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7.Anvandning

7.1 Laddning

Visar kvarvarande batterieffekt.
Mindre an 15 % aterstar, ladda.

L\ rore

Om effekten ar mindre an 15 % maste
laddning ske inom 30 dagar, annars
kommer batteriet att skadas.

Altemative charging method

Laddning utan laddningsstation ar ocksa
mojlig. Anslut da adaptern direkt till
handstycket sa visas laddningsstatus pa
skarmen.

Laddning med laddningsstationen
rekommenderas (Se kapitel 4.4 Ansluta
laddningsstationen).

L\ rore

Endast originaladaptern kan anvandas.

Anvand inte handstycket medan det
laddas.

Laddningsindikation visas pa skarmen
och blinkar langsamt. Nar batteriet ar
fulladdat eller nastan fulladdat slutar
blinkningen. En fullstdndig laddning tar
ungefar 4 timmar, tidenberor pa
aterstdende batterieffekt och batteriets
kondition.

Batteriet kan laddas 300-500 ganger,
beroende pa enhetens driftsfoérhallanden.

AWARNING

Byt inte sjalv batteri — endast utbildade
tekniker eller distributorer far byta batteri.
De elektroniska delarna skadas om fel
batteri anvands eller om de monteras pa
fel satt.
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7.2 Uppvarmning och anvandning

Tryck pa @ o att varma upp patronen i

standby-lage.

L\ rore

Tryck ut ofillrackligt uppvarmd guttaperka
cirka 10 mm fére varje anvandning.

Lysdioden blinkar langsamt blatt under
uppvarmning. Nar maltemperaturen ar nadd
slutar den blinka och lyser blatt med fast sken.

A WARNING

Om handenheten inte anvands under en
langre tid efter att uppvarmningen har

I
slutférts, tryck pa @ for att stoppa
uppvarmningen.

For att forhindra varmeskador pa patienten
ska den uppvarmda patronen inte placeras i
rotkanalen i mer an 5 sekunder.

I\« 160C

@Uppvérmningsindikering: nar den installda
temperaturen uppnatts stangs

uppvarmningsprocessen av och ” ”visas

pa skarmen.

@ Skjutriktning
@ Uppvarmningstemperatur i realtid

@ Resterande guttaperka

(L 160°C

Nar uppvarmningen ar klar trycker du ned

knappen ® o att skjuta ut guttaperkan.

Samtidigt @blinkar riktningsljuset och @

matarstrecket for kvarvarande guttaperka

O
andras. Tryck pa for att avsluta och
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aterga till standby-granssnittet.

VANGE

Om det finns lite rester av guttaperka i handstycket eller patronen skruvar du at
patronen igen for att forhindra lackage efter uppvarmning.

Se anvisningar for daglig rengdring om det finns for mycket rester av guttaperka i

handstycket eller patronen.

Anvand guttaperkan sa snabbt som mgjligt, annars kommer patronen att lacka.
Vid lackage, se anvisningarna for daglig rengoéring.

7.3 Byta guttaperka

Change GP
No

| standby-lage: hallin & i 2 sekunder for

att ga till minnesparameterinstallningen.

Tryck pa ® tills "Change GP” (Andra GP)
visas. Tryck pa @ s "Yes (Ja) visas

och tryck pa ® for att bekrafta.

Forst kommer handstycket att varmas upp
till cirka 150 °C for att smalta resterande

guttaperka.

Sedan skjuts tryckstangen framat tills
guttaperkan ar slut. Tryckstangens
rorelseriktning visas pa skarmen.

Sedan visas tryckstangens riktning och
lage pa skarmen. Tryckstdngen maste
foras tillbaka till ursprungslaget. Detta tar
cirka 50 sekunder.

Please
insert GP

Slutligen, nar tryckstangen ar tillbaka i
ursprungslaget, visas "Please insert GP”
(Satt i GP) pa skadrmen. Tryck pa valfri
knapp fér att avsluta och aterga till
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standby-granssnittet.

Nar du har tryckt in guttaperka-stangen i
handstycket med hjalp av en peang
skruvar du ned patronen.
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8.Underhall

8.1 Rengoring av kolven

Rengoring av kolven

Varm upp till 150 °C for att smalta
guttaperka-stdngen och avlagsna sedan
patronen.

VANGE

En liten mangd guttaperka-rester har ingen
effekt pa funktionen.

Kassera nalen och rengoér sedan resterna
inuti patronmuttern med en peang.

Rengor  overflodig  guttaperka  pa
handstycket med hjalp av en peang.

Om det inte gar att komma in i haligheten
for att rengdra, varm handstycket till cirka
150 °C och skruva sedan loss
rengdringsmuttern med
bockningsverktyget.

VANGE

Uppvarmning till 150 °C foér att undvika

skador pa rengdringsmuttern.

Reng6r mutterns insida med hjalp av en
peang.
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\ Varm handstycket till cirka 150 °C. Satt

& o ,,
‘\\J@ sedan fast rengoéringsmuttern  pa

handstycket efter genomférd rengoéring.

8.2 Byte av nal

Nalen ar endast avsedda for engangsbruk och ska endast anvandas pa en patient.
De kan bytas ut pa foljande satt.

Kapa den avbrutna nalen dar pilen visar
med en kniv.

Tryck ut nalen med det nedre planet pa
bockningsverktyget.

Skruva loss locket fran rengéringsstangen.

Tryck ut nalen helt med
rengoringsstangen, sa som pa bilden.

Sida 20 / 34



Satt dit den nya nalen enligt bilden.

L\rore

Ta bort skyddskapan fére installation.
Det finns tva olika specifikationer fér nalen:

Artikelnummer: 6351208 storlek: 25Ga
(med svart skyddsgummi)

Artikelnummer: 6351209 storlek: 23Ga
(med transparent skyddsgummi)

Skruva fast locket pa rengoringsstangen.

Tryck rengoéringsstangen mot nalens
botten och tryck réret pa plats.

L\ rore

Om installationen inte kan genomféras ska
du kontakta leverantéren for att fa hjalp
med underhall.

Skjut in skyddslocket i nalen.
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8.3 Rengoring, desinfektion och sterilisering

8.3.1 Forord

Delarna for Kklinisk applicering och kontaminering ar patronens och
bockningsverktygets yttre ytor. Av hygienskal maste instrumentet rengoéras,
desinfekteras och steriliseras fore varje anvandningstillfalle for att férhindra
kontaminering. Detta galler saval den forsta anvandningen som efterfoljande
anvandningar.

Folj nationella riktlinjer, standarder och krav for rengdring, desinfektion och
sterilisering.

8.3.2 Allmanna rekommendationer

® Anvandaren ansvarar for produktens = sterilitet, bade vid forsta
anvandningstillfallet och efterféljande anvandningar. Det ar aven anvandarens
ansvar om skadade eller smutsiga instrument anvands.

® Anvand personlig skyddsutrustning (handskar, skyddsglaségon osv.) for din
egen sakerhet.

® Anvand endast en desinfektionslésning med godkand effektivitet (VAH/DGHM-
certifierad, CE-markt, FDA-godkand) och fdlj tillverkarens anvisningar for
desinfektionslosningen.

® Vattenkvaliteten maste uppfylla lokala bestammelser, i synnerhet vid den sista
skdljningen och vid anvandning av diskdesinfektorer.

® Rengodr komponenterna noggrant fore autoklavering.

® Anvand inte blekmedel eller desinfektionsmedel med klor.

8.3.3 Autoklaverbara komponenter

Autoklaverbara komponenter

Patronmutter Bockningsver
g Ca00
Nalar
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A WARNING

® Endast ovanstaende komponenter kan autoklaveras.

® Handstycket ska steriliseras innan det forsta gangen och efter varje
anvandning.

Patronmuttern, nalen och bockningsverktyget maste rengéras, desinfekteras
och steriliseras fore forsta anvandningen enligt steg 3 till 9. Folj steg 1 till 9
efter varje anvandning.

STEG | INSTRUKTIONER

NR
Torka bort alla féroreningar fran komponenterna
omedelbart efter anvandning.
Forbered komponenterna direkt efter behandlingen.
AWARNING
Inledande .
behandling Komponenterna far inte sankas ned i vatten eller
’ vid torkas av med nagon av féljande vattenlésningar
anvandningsti (surt elektrolyserat vatten, stark alkalisk I6sning eller
Ifallet ozonvatten), medicinska ldsningar (glutaral, etc.)

eller andra sarskilda typer av vattenlésningar eller
kommersiella rengéringsmedel. Sadana vatskor kan
orsaka metallkorrosion och vidhaftning av
kvarvarande medicinska I6sningar pa
komponenterna.

Ta bort och koppla bort patronen fran handstycket.
Demonteringsinstruktioner finns i kapitel 4-"Installera
Fast-Fill” i denna bruksanvisning. Skar sedan ut
nalen ur patronen. Se kapitel 8.2 "Byte av nal’.
Forberedelse | Placera dem i en transportbehallare.

2 r infor

® Vidta lampliga skyddsatgarder.

® Nalen ar endast avsett for engangsbruk och ska
kasseras i enlighet med lokala miljéskyddslagar
och miljéforeskrifter efter anvandning.

Steg 3 till steg 5 utfors i en diskdesinfektor:

A WARNING

® Anvand endast en diskdesinfektor som ar godkand enligt SS-EN 1SO
15883 och som regelbundet underhalls och kalibreras.

® Folj instruktionerna och beakta de koncentrationer som tillverkaren anger
(se aven allmanna rekommendationer).

® Skoljningssteget ska utféras med renat vatten (max 10 bakterier/ml och
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max 0,25 endotoxinenheter/ml)
Undvik all kontakt mellan patronmuttern och instrumentet, satsen, stodet

eller behallaren.

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

Rengoéring:
3 Automatiserad

Placera forsiktigt komponenterna (patronmutter,
bockningsverktyg och en ny nal) i diskdesinfektorn
och stéll in parametrarna enligt foljande:

- Forreng6r med kallt kranvatten i tva min.

- Reng6r med rengodringsmedel i 55 °C i fem min
med avmineraliserat vatten. Se bruksanvisningen
for diskdesinfektorn for de programinstallningar
och rengéringsmedel som ska anvandas.

- Skolj med avmineraliserat vatten i 1 minut (skolj
tva ganger).

(Valideringen utfordes med Miele PG8581 och

programmet “Vario TD Dental”, rengdringsmedlet

0,5 % neodisher® Mediclean Forte)

4 Desinfektion:
Termisk

Utfor termisk desinfektion i minst fem minuter vid
93 °C och sakerstall att AO-vardet = 3 000.

5 Torkning

Rekommenderad 20 min, 90 °C

L\rore

Torkningsproceduren ar normalt en del av
diskdesinfektorns rengoringsprogram. Folj
bruksanvisningen for diskdesinfektorn.

6 Underhall och
kontroll

Kontrollera komponenterna och ta bort de som ar
defekta. Smutsiga komponenter maste rengéras och
desinfekteras pa nytt.

7 Paketering

Packa varje komponent i en  separat
angsteriliseringspase.

A WARNING

® Kontrollera pasens hallbarhetstid (anges av
tillverkaren pa férpackningen).
® Anvand pasar som tal temperaturer upp till

141 °C och uppfyller kraven i enlighet med SS-
EN ISO 11607-1.

8 Sterilisering

Angsterilisering ska utféras vid 134 °C i minst fem

minuter.

Minsta torktid efter sterilisering: 10 minuter.
(Validering utférdes med fraktionerat férvakuum av
typen Systec DX-45, halv cykel)
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A WARNING

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

® Anvand en validerad steriliseringsprocedur i
enlighet med SS-EN ISO 17665.

® FOlj underhallsanvisningarna for autoklaven
enligt tillverkarens specifikationer.

® Anvand endast denna rekommenderade
steriliseringsprocedur.

® Kontrollera effektiviteten (att paketen ar hela,
franvaro av  fukt, fargférandring for
steriliseringsindikatorer, fysikaliska/kemiska
indikatorer, digitala loggar éver cykelparametrar).

® Steriliseringsproceduren maste déverensstamma
med SS-EN ISO 17665.

® Vanta tills komponenterna svalnat innan du
vidror dem.

9 Forvaring Forvara komponenterna i sterilférpackning i en torr
och ren miljo.

A WARNING

® Steriliteten kan inte garanteras om férpackningen
ar 6ppen, skadad eller vat.

® Kontrollera forpackningen fére anvandning (den
ska vara hel, torr och bast fére-datum ska ej ha
passerat).

ANOTE

Anvisningarna for forberedelse fér anvandning ovan har validerats av
tilverkaren av den medicinska enheten. Det ar fortfarande den
processansvariga personens ansvar att se till att bearbetningen, sa som den
faktiskt utféors med hjalp av utrustning, material och personal pa
bearbetningsanlaggningen, uppnar onskat resultat. Detta kraver verifiering
och/eller validering och rutinmassig évervakning av processen. Pa samma satt
ska den processansvariga personens eventuella avvikelser fran de
tilhandahallna instruktionerna utvarderas noggrant med avseende pa
effektivitet och potentiella negativa konsekvenser.
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8.3.4 Komponenter som ska desinficeras

Komponenter som ska desinficeras

Fast-Fill-handstycke Laddningsstation

Stall till handstycke

=

Torka av alla ytor med en trasa, latt fuktad med desinfektionssprit (etanol 70 till
80 vol %) i minst tva min, upprepa fem ganger.

L\rore

Anvand inget annat an desinfektionssprit (etanol 70 till 80 vol %).

Undvik att anvanda for mycket etanol da det kan tranga in i maskinen och
skada komponenterna.

® Spraya inte vatska direkt pa handstycket. Fukt far inte tranga in i
handstycket.
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9.Felsdkning

Om ett fel uppstar, folj nedanstaende punkter innan aterférsaljaren kontaktas. Om
inget av detta ar applicerbart eller om felet inte férsvinner trots att atgarder har

vidtagits kan produkten vara trasig. Kontakta din aterférsaljare.

Problem Orsak Ldsning Se
kap.
. . Batteriet ar tomt. Ladda batteriet. 7.1
Strommen slas Hal Smbret
. ; . a strombrytaren
inte pa.
p Tryck pa strombrytaren. intryckt. 5
Fel adapter anvands. Arlmv_and 4.5
originaladaptern.
Lysdioden for
R .o Kontrollera
storomforsorjnlng Adaptern ar inte ansluten. anslutningen. 4.5
pa ..
laddningsstationen Adapterns' kontakt ar inte Kontrol!era /
lyser inte. inkopplad i uttaget. anslutningen.
Det finns ingen strom i | Kontrollera /
uttaget. anslutningen.
P.Iac.era. hand.stycket. | fel Kontrollera riktningen. | 4.4
riktning i laddningsstationen.
Ingen kontakt med Avlagsna sm !JtS
. : mellan den rorliga
Ingen laddningsstationens /
L . . delen och
laddningsindikator | laddningsstift. . .

. . laddningsstiftets bas.
blinkar pa - -
handstyckets Kontaktstiften &r smutsiga. Rengor ~ ytan — pa |,
skarm. kontaktstiften.

Anslut adaptern direkt
Laddningsstationen ar | till handstycket och /
trasig. kontakta
aterforsaljaren.
Handstveket Kontrollera om det hors

ka"n Syckels ¢ Handstycket ar trasigt. ett pip ochkontakta din | /
sKarm visas inte. aterforsaljare.

Inget ljud. Pipvolymen ar installd pa 0. | Stall in pipvolymen pa | g 2
1, 2 eller 3.

Ingen guttaperka | Patronen ar trasig. Satt i en ny patron. /

kommer ut.
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10.Tekniska data

Tillverkare Changzhou Sifary Medical Technology Co.,Ltd
Modell Fast-Fill
Matt 23 cm x 17 cm x 8 cmz1 cm (yttre férpackning)

Storlek pa guttaperka

Diameter: 2,5 mm—-2,8 mm
Langd: 14 mm-16 mm
Tillamplig temperatur: 100 °C-200 °C

Vikt

1,1 kg £10 %

Stromforsorjning

Litiumjonbatteri: 3,7 V, 2 600 mAh, 10 %

Laddarens
stromforsorjning

VAXELSTROM 100-240 V, +10 %

Laddarens

utgangseffekt 6V=3A
Frekvens 50/60 Hz, £10 %
Temperatur 100 °C~200 °C
Elektrisk

sakerhetsklass Klass |l

Del med patientkontakt | B

Driftvillkor

Anvandning: i slutna utrymmen
Omgivningstemperatur: 5 °C~40 °C
Relativ luftfuktighet: <80 %
Drifthéjd < 3 000 m 6ver havet
Lufttryck: 70 kPa—106 kPa

Transport och férvaring

Omgivningstemperatur: -20 °C ~ +55 °C
Relativ luftfuktighet: 20 %~80 %
Lufttryck: 70 kPa~106 kPa
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11.EMC-tabeller

Riktlinjer och tillverkarens férsdkran — elektromagnetiska emissioner

Fast-Fill ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska milj6 som beskrivs nedan.
Kunden eller anvandaren maste garantera att Fast-Fill anvands i en sadan miljé.

Emissionstest

Overensstimmelse

Elektromagnetisk
miljo — riktlinjer

RF-emissioner CISPR 11

Grupp 1

Fast-Fill anvander RF-
energi enbart for sina
interna funktioner. Det
innebar att RF-
emissionerna ar mycket
laga och sannolikt inte
orsakar stdrningar i
intilliggande elektronisk
utrustning.

RF-emissioner CISPR 11

Klass B

Overtonsemissioner IEC61000-3-2

Klass A

Spanningsfluktuationer/flimmeremissioner
IEC 61000-3-3

Overensstammer

Fast-Fill ar lamplig att
anvandas i alla typer av
lokaler, inklusive
bostader
som ar direkt anslutna till
det vanliga
lagspanningsnatet som
stromforsorjer bostader.

och lokaler

Riktlinjer och tillverkarens forsakran — elektromagnetisk immunitet

Fast-Fill ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som beskrivs nedan.

Kunden

eller anvandaren maste garantera att Fast-Fill anvands i en sadan miljo.

Overensstimmelseniva

Elektromagnetisk
miljé — riktlinjer

Immunitetstest IEC 60601
testniva

Elektrostatisk +/- 8 kV kontakt

urladdning (ESD) IEC

61000-4-2 +/-2 kV, +/-4 kV,

+/- 8 kV, +/- 15 kV
luft

+/- 8 kV kontakt

+-2 KV, +/-4kV, +/-8

kV, +/- 15 kV luft

Golven ska vara av
tra eller betong eller
vara belagda med
klinkers. Om golven
ar tackta med
syntetiskt material
ska den relativa
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luftfuktigheten vara
minst 30 %.

Snabba elektriska 12 kV 12 kV Natstrommen ska

transienter/pulsskurar | 100 kHz 100 kHz vara av samma

IEC 61000-4-4 repetitionsfrekvens | repetitionsfrekvens kvalitet som i
kommersiella miljéer
eller sjukhusmiljéer.

Strémsprang Fas till fas: £0,5kV, | Fast till fas: £0,5 kV, +1 kV | Natstrdommen ska

IEC 61000-4-5 +1 kV vara av samma

Jordad ledning:
10,5 kV, 1 kV, £2
kv

Jordad ledning: £0,5 kV,
+1 kV, £2 kV

kvalitet som i
kommersiella miljoer
eller sjukhusmiljéer.

Spanningsfall
IEC 61000-4-11

Spanningsavbrott
IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 cykel
vid 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° och 315°

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

0 % UT,; 250/300
cykler

0 % UT; 0,5 cykel

vid 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° och
315°

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

sinusfas vid 0°

0 % UT; 250/300 cykler

Natstréommen ska
vara av samma
kvalitet som i
kommersiella miljéer
eller sjukhusmiljoer.
Om anvandaren av
enheterna vill ha
oavbruten funktion
under stromavbrott
rekommenderas att
enheter stréomforsorjs
fran en avbrottssaker
stromkalla eller ett
batteri

Nominella
kraftfrekventa
magnetfalt SS-EN
61000-4-8

30 A/m
50 Hz eller 60 Hz

30 A/m
50 Hz eller 60 Hz

Kraftfrekvent
magnetfalt ska ligga
pa samma niva som i
typiska kommersiella
miljoer eller
sjukhusmiljéer.

Obs! UT: markspanning(ar); t.ex. 25/30 cykler betyder 25 cykler vid 50 Hz eller 30 cykler vid 60

Hz
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Riktlinjer och tillverkarens forsédkran — elektromagnetisk immunitet

Fast-Fill ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som beskrivs nedan.
eller anvandaren maste garantera att Fast-Fill anvands i en sadan miljo.

Kunden

Immunitetste | IEC 60601 Overensstimmels | Elektromagnetisk milj6 —
st testniva eniva riktlinjer
Ledningsbund | 3V 3V Barbar och mobil RF-
na stérningar 0,15-80 MHz, 6 kommunikationsutrustning far inte
orsakade av V ISM-band anvandas narmare nagon del av
RF-falt mellan 0,15 Fast-Fill, inklusive kablar, an det
IEC 61000-4-6 | MHz och 80 rekommenderade avstand som
MHz, 80 % AM beradknas med hjalp av den
vid 1 kHz ekvation som ar tilldamplig for
sandarens frekvens.
3 V/m, 80 MHz-
Utstralade RF- | 2,7 GHz, 80 % | 3v/m Rekommenderade minimiavstand
EM-falt AM vid 1 kHz Se tabellen dver tradlés RF-
IEC 61000-4-3 kommunikationsutrustning
i "/Rekommenderade
minimiavstand”
Se tabellen
over tradlos
Falt fran RF- Overensstammer
tradlos RF- kommunikation
kommunikation | Sutrustning i
sutrustning "Rekommender
IEC 61000-4-3 | ade
minimiavstand”

Rekommenderade minimiavstand

Idag anvands manga RF-apparater pa olika vardplatser dar medicinsk utrustning och/eller

medicinska system anvands. Nar de anvands i narheten av medicinsk utrustning och/eller

medicinska system kan den medicinska utrustningens och/eller systemets grundlaggande
sakerhet och vasentliga prestanda paverkas. Fast-Fill har testats med immunitetstestnivan i
tabellen nedan och uppfyller ddrmed de relaterade kraven i IEC 60601-1-2:2014. Kunden
och/eller anvandaren ska halla ett minimiavstand mellan tradlés RF-kommunikationsutrustning
och Fast-Fill enligt nedanstaende rekommendationer.

Maximal Immunitet
Testfrekvens Band Avstand
Service Modulering effekt stestniva
(MHz) (MHz) (m)
(W) (V/im)
Pulsmodulerin
385 380-390 TETRA 400 g 1,8 0,3 27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460 FM 2 0,3 28
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FRS 460 *5 kHz
avvikelse
1 kHz sinus
710
LTE-band 13, Pulsmodulering
745 704-787 0,2 0,3 9
17 217 Hz
780
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800,
Pulsmodulering
800-960 iDEN 820, 2 0,3 28
18 Hz
930 CDMA 850,
LTE-band 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM 1900; Pulsmodulering
1700-1990 2 0,3 28
DECT; 217 Hz
1970
LTE Band 1, 3,
4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN,
Pulsmodulering
2450 2400-2570 802,11 b/g/n, 2 0,3 28
217 Hz
RFID 2450,
LTE-band 7
5240
WLAN 802,11 Pulsmodulering
5500 5100-5800 0,2 0,3 9
a/n 217 Hz
5785

AWARNING

Anvandning av andra tillbehdr och kablar an de som specificerats eller tillhandahallits av
Fast-Fill kan resultera i 6kad elektromagnetisk stralning eller minskad elektromagnetisk
immunitet for Fast-Fill och resultera i felaktig drift.
Bildinformation:

1.

Kabelnamn

Kabellangd (m)

Skarmad eller inte

Kommentar

Adapterkabel

2

Nej

Anvandning av Fast-Fill i narheten av eller staplad pa annan utrustning ska undvikas
eftersom det kan leda till felaktig drift. Om sadan anvandning ar nédvandig ska Fast-Fill
och dvrig utrustning kontrolleras for att sakerstalla att de fungerar normailt.
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12.Deklaration

Livslangd
Livslangden for produkter i Fast-Fill-serien ar 3 ar.

Underhall

TILLVERKAREN tillhandahaller kretsscheman, komponentlistor, beskrivningar
och kalibreringsinstruktioner som hjalp till SERVICEPERSONAL vid reparation av
delar.

Efter anvandning

Forpackningen ska atervinnas. Utrustningens metalldelar atervinns som metall.
Syntetiska material, elektroniska komponenter och kretskort kasseras som
elektroniskt avfall. Litiumbatterierna kasseras som specialavfall. Hantera dem i
enlighet med lokala miljéskyddslagar och miljoforeskrifter.

Rattigheter

Alla rattigheter att modifiera produkten ar férbehallna tillverkaren utan féregaende
meddelande. Bilderna ar endast en referens. De slutliga tolkningsrattigheterna
tilhor CHANGZHOU SIFARY MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
Industridesignen, innerstrukturen mm. omfattas av flera patent for SIFARY, alla
kopior och falska produkter innebar ett juridiskt ansvar.
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“ Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd

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

Tel: +86-0519-85962691

Fax: +86-0519-85962691

E-post: ivy@sifary.com

Webbsida: www.eighteeth.com

EC |REP

Llins Service & Consulting GmbH

Tel. +49 175 4870819

Adress: Obere Seegasse 34/2, 69124, Heidelberg, Tyskland
E-post: Llins.Service@gmail.com

Version: 02
IFU-6335104
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Med ensamratt.
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