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Wprowadzenie
Dzigkujemy za zakup Fi-E Hot Melting and Filling Instrument opracowanego
przez Guilin Woodpecker Medical Instrument Co., Ltd. zaawansowane
technologicznie przedsigbiorstwo zajmujace si¢ opracowywaniem, produkcja i
sprzedaza instrumentéw dentystycznych. Woodpecker posiada doskonaly
system kontroli jako$ci. Aby zagwarantowa¢ prawidtowa i bezpieczng obstuge,
przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejsza instrukcje obstugi. W
zaleznos$ci od poziomu zwigzanego z tym ryzyka, wymogi bezpieczenstwa sa

sklasyfikowane pod nastgpujacymi oznaczeniami:
ANiebezpieczel'lstwoz (zawsze odnosi si¢ do obrazen ciala)

&ostrzeienie: (dotyczy mozliwego uszkodzenia mienia)

1 Wprowadzenie do produktu

1.1 Przeznaczenie

Podgrzewa i zmigkcza gutaperke, a po przygotowaniu wypelnia nig kanat
korzeniowy. Zastosowana cz¢$¢ to igta do wstrzykiwania gutaperki.

1.2 Schemat komponentow i przyciskow sterujacych

Fi-E jest wyposazony w ekran i przycisk sterujacy po lewej i prawej stronie.
Konstrukcja lewej i prawej strony jest idealnie symetryczna, co umozliwia

obstluge lewa lub prawg reka;
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1. Igta do wstrzykiwan Gutta Percha

2. Ostona termiczna 3. Przycisk wstrzykiwania
4. Poziom ilosci gutaperki 5. Wskaznik ogrzewania

6. Przycisk trybu 7. Predko$¢ wtrysku

8. Wstepnie ustawiony poziom 9. poziom natadowania
temperatury akumulatora

10. Przycisk "ON/OFF" 11. Wskaznik tadowania

12. Podstawa tadujaca 13. Zapasowa bateria litowa
14.0twor do podtaczenia zasilania

15. Wtyczka zasilacza 16. zasilacz

1) Przycisk "ON/OFF":



a) W stanie WYLACZONYM, dhugie nacisnigcie lewego lub prawego
przycisku "ON/OFF" moze wlaczy¢ zasilanie. Po wigczeniu zasilania, lewy i
prawy wyswietlacz zaswiecg si¢ w tym samym czasie.

b) W stanie wlaczenia, dlugie nacis$niccie lewego lub prawego przycisku
"ON/OFF" moze wylaczy¢ zasilanie.

2) Poziom natadowania baterii

Rzeczywista moc akumulatora jest wyswietlana w czasie rzeczywistym na
ekranie. Gdy bateria jest w peilni natadowana, moc wyswietlacza OLED jest
wyswietlana w postaci pigciu kratek. Gdy poziom natadowania baterii wynosi
jedna kratke, oznacza to, ze poziom natadowania baterii jest niski i nalezy ja
natadowa¢ w odpowiednim czasie. Gdy poziom natadowania baterii jest
wyswietlany jako spacja, oznacza to, ze poziom natadowania baterii jest bardzo
niski i nalezy ja natychmiast natadowac.

Uwaga: Podczas normalnego uzytkowania staraj si¢ nie dopusci¢ do obnizenia
poziomu natadowania akumulatora do stanu prozni (catkowity brak zasilania)

przed fadowaniem, co skroci zywotnos¢ akumulatora.

AOstrzeienie:

Jesli urzadzenie nie bylo uzywane przez ponad miesiac, nalezy naladowa¢é
bateri¢. JeSli urzadzenie nie jest uzywane przez dluzszy czas, nalezy
ladowaé¢ je co najmniej raz w miesiagcu, aby chroni¢ baterie. Jesli
urzadzenie nie jest uzywane przez dluiszy czas, nalezy wyjaé¢ z niego
baterie. Zywotnosé baterii urzadzenia do topienia i napelniania na goraco
ulegnie skroceniu, jesli bateria bedzie w stanie niskiego naladowania przez
dhluzszy czas lub jesli urzadzenie opusci baze ladujacq na dluzszy czas.

3) Poziom temperatury

Gdy temperatura jest ustawiona, ekran wyswietlacza pokazuje ustawiong
warto$¢ temperatury.

4) Baza tadujaca

Najpierw podlacz wtyczke zasilacza do zasilacza, jak pokazano na rysunku 2.
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Nastepnie podlaczy¢ zasilacz do podstawy tadujacej, jak pokazano na rysunku
3, 1 podlaczy¢ zasilacz do standardowego gniazdka. Umie$¢ urzadzenie Hot
Melting and Filling Instrument prawidlowo na podstawie tadujacej, jak
pokazano na rysunku 4, tak aby ztacze tadowania pod urzadzeniem Hot Melting
and Filling Instrument moglo by¢ niezawodnie podlaczone do zlacza
wyjsciowego podstawy tadujacej. Gdy urzadzenie do topienia i napetniania na
goraco jest prawidlowo podiaczone do bazy tadujacej, wskaznik tadowania
LED na bazie bedzie $wieci¢ §wiattem ciggltym. Jesli dioda LED miga lub nie
swieci, nalezy doktadnie sprawdzi¢ wszystkie kable.

Na podstawie tadujacej znajduja si¢ wskazniki stanu tadowania. Gdy urzadzenie
Hot Melting and Filling Instrument nie jest umieszczone na podstawie tadujacej,
wskaznik bedzie miga¢ na przemian na pomaranczowo i zielono. Gdy
urzadzenie do topienia i napetniania na goraco jest umieszczone na podstawie
tadujacej, jesli trwa tadowanie, bursztynowy wskaznik bedzie swieci¢ §wiattem
cigglym. Gdy bateria jest natadowana, bursztynowy wskaznik zgasnie, a zielony
wskaznik bedzie §wiecit §wiattem ciaglym.

Uwagi: Po otrzymaniu urzadzenia nalezy je natychmiast naladowac. Przed
uzyciem nalezy upewni¢ si¢, Ze bateria jest w pelni naladowana. Gdy
urzgdzenie jest w pelni naladowane, poziom naladowania baterii na
wyswietlaczu LED urzadzenia do topienia i napelniania jest najwyzszy. Po
rozladowaniu baterii czas jej ladowania wynosi co najmniej 2 godziny i 30

minut.

Rysunek 2 Instalacja zasilacza



T

Rysunek 3 Podtaczenie do zasilania

Rysunek 4 Ladowanie
5) Ostona termiczna
Konstrukcja ostony termicznej ma na celu ochrone tkanek migkkich jamy ustne;

1 warg przed poparzeniem.

Uwaga: Przed uzyciem nalezy wyczysci¢, zdezynfekowac i wysterylizowaé
oslone termiczna.

6) Igta iniekcyjna Gutta Percha

Uwaga:

1. Nieuzywane igly do iniekcji Gutta Percha nalezy przechowywaé w
szczelnie zamknietym miejscu, poniewaz igly do iniekcji Gutta Percha sg
wykonane ze srebra i moga odbarwia¢ si¢ w wyniku utleniania

spowodowanego dlugotrwalg ekspozycja na powietrze.
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2. Do podlaczenia, demontazu i wstepnego wygiecia igly iniekcyjnej Gutta
Percha nalezy uzy¢ klucza dostarczonego przez firme.

7) Klucz

Klucz stuzy do dokrgcania igly iniekcyjnej Gutta Percha i jej potaczenia z
instrumentem do topienia na gorgco i wypehiania. Po dokreceniu igly
iniekcyjnej Gutta Percha mozna ja wygia¢ pod dowolnym katem za pomoca
klucza.

Po wstgpnym wygigciu srebrnej igly mozna réwniez umiesci¢ sze$ciokatny
otwor na kluczu nad sze$ciokgtnym arkuszem igly iniekcyjnej Gutta Percha i
obroci¢ srebrng igle do zadanej pozycji.

Do wstepnego zginania igly nie nalezy uzywac innych narzedzi niz klucz
dostarczony przez producenta.

1.3 Urzadzenie zawiera

1. Urzadzenie do topienia na goraco i napetniania x1

2. baza tadujaca x1

3. zasilacz z przewodem x1

4. igly iniekcyjne Gutta Percha x4

5. ostona termiczna x2

6. klucz x1

7.Bateria x2

8.Pierscien Gutta-Percha x1

9.Instrukcja obshugi x1

10. certyfikacja kwalifikowana x1

11.Skrécona instrukcja obstugi x1

Model Wskaznik Dlugosé Uwaga

E20G-S 20Ga 22 mm Wielokrotnego uzytku
E20G-M 20Ga 24 mm Wielokrotnego uzytku
E20G-L 20Ga 28 mm Wielokrotnego uzytku
E23G-M 23Ga 24 mm Wielokrotnego uzytku
E23G-L 23Ga 28 mm Wielokrotnego uzytku
E25G-M 25Ga 24 mm Wielokrotnego uzytku




E25G-L 25Ga 28 mm Wielokrotnego uzytku
E20G-NR 20Ga 28 mm Pojedyncze uzycie
E23G-NR 23Ga 28 mm Pojedyncze uzycie
E25G-NR 25Ga 28 mm Pojedyncze uzycie

Tabela 2 Modele igiet iniekcyjnych Gutta Percha
1.4 Wprowadzenie i zakres zastosowania

1.4.1 Funkgcje:

a) Przyjecie elektrycznej metody wtrysku gutaperki, tatwe wtryskiwanie kleju i
jednolita wydajno$¢ gutaperki.

b) Dwa przyciski sg ustawione symetrycznie, a przyciski sa ustawione w pozycji
trzymania kciuka i palca wskazujacego lekarza, dzigki czemu obstuga jest
wygodniejsza.

¢) Bezprzewodowa konstrukcja urzadzenia do topienia na goraco i napetniania
skutecznie poszerza przestrzen roboczg.

d) Czuta kontrola temperatury, prosty wyswietlacz i wygodna obshuga; Naci$nij
przycisk ustawiania temperatury, aby ustawi¢ odpowiednig temperaturg
roboczg.

e) Opcjonalnie dostgpnych jest pig¢ wstepnie ustawionych temperatur: 100°C,
120°C, 150°C, 180°C, 200°C; Opcjonalnie dostepne sa trzy poziomy predkosci
wtrysku: niska predkos¢, srednia predkosé, wysoka predkosc.

f) Bezpieczny system ochrony z funkcja automatycznego wylaczania po
uptywie limitu czasu.

g) Bateri¢ mozna szybko i tatwo wymienic.

1.4.2 Zakres zastosowan

Stosowany wylacznie w endodoncji do wypehiania kanalow korzeniowych
gutaperka lub uszczelniaczem kanatowym. Fi-E jest wyposazony w igle do
wstrzykiwania gutaperki i termiczng nasadke ochronng do podgrzewania i
zmigkczania gutaperki w celu wypetnienia kanatu korzeniowego.

1.5 Specyfikacja produktu

Rozmiary Urzadzenie do topienia i 25mmx28mmx200mm




napelniania na goraco

Baza tadujaca 90mmx115mmx56mm
Urzadzenie do topienia i
o 148¢g
napetniania na goraco
Waga _
Baza adujaca 179¢g
Zasilacz 167¢g

1.6 Parametry techniczne

Klasyfikacja

Klasa II (zasilacz AC/DC)

Opcjonalne wstepnie ustawione

temperatury

100°C—120°C—150°C—180°C—200°C

Zuzycie czasu na tadowanie

Okoto 2,5 godziny (pierwsze tadowanie trwa 3 godziny)

Wersja oprogramowania

Jasilanic Wejscie AC100V-240V 50/60Hz 800mA
Wyijscie DC15V/1,6A
Model zasilacza UE24WCPI-15V/1,6A
Pojemnos¢ akumulatora Natadowana bateria 2000 mAh
Ocena grzatki 10W
Fi-E_V1.0.0

1.7 Parametry Srodowiskowe

Stan roboczy

Temperatura

+5°C ~+40°C

Wilgotnos¢

30% ~75%

Cisnienie powietrza

70kPa ~ 106kPa

1.8 Przechowywanie i transport

1. Z urzadzeniem nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie i delikatnie. Nalezy upewnic

si¢, ze znajduje si¢ ono z dala od wibracji i jest zainstalowane lub

przechowywane w chtodnym, suchym i wentylowanym miejscu.

2. Nie nalezy przechowywa¢ urzadzenia razem z artykulami tatwopalnymi,

trujacymi, zracymi lub wybuchowymi.

3. Urzadzenie powinno by¢ przechowywane w pomieszczeniu, w ktorym
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wilgotno$¢ wzgledna wynosi 10% ~ 93%, ci$nienie powietrza wynosi 70 kPa ~
106 kP, a temperatura wynosi -20 °C ~ +55 °C.

4. Podczas transportu nalezy unikaé¢ silnych wstrzaséw lub wibracji. Nalezy
obchodzi¢ si¢ z nim ostroznie.

5. Podczas transportu nie nalezy miesza¢ urzadzenia z niebezpiecznymi
przedmiotami.

6. Podczas transportu nalezy chroni¢ urzadzenie przed stonicem, deszczem i

$niegiem.
2 Autoryzowany przedstawiciel europejski

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

3 Ikony standardowe

@ Numer seryjny @ Postepuj zgodnie z
produktu instrukcjami uzytkowania
u Producent w Data produkcji
° Zastosowana czes$¢

O Urzadzenie klasy IT

typu B

0 Przetacznik zasilania IPX0 | Zwykly sprzet

Uzywany tylko
ﬁ wewnatrz & Uwaga, goraca powierzchnia

pomieszczen

— Mozliwo$¢ sterylizacji
. pc1sv | DC IS5V
w autoklawie

Ruch prostoliniowy c €°197 Produkt z oznaczeniem CE

E\/ Urzadzenie jest zgodne z dyrektywa WEEE




A Uwaga! Nalezy zapoznac¢ si¢ z zalagczonymi dokumentami.

(%) Limit wilgotnosci dla przechowywania: 10% ~ 93%

QQQQQ Cisnienie atmosferyczne do przechowywania: 70kPa ~ 106kPa

77777

Jf ““ | Limit temperatury przechowywania: -20 °C ~ +55 °C

REP| | autoryzowany przedstawiciel we wspolnocie europejskiej

4 Przeciwwskazania
1. Osoby uczulone na naturalny lateks i metale, takie jak stal nierdzewna, srebro,
miedz itp. nie moga korzystaé z tego urzadzenia.
2. Pacjent z hemofilig nie moze korzysta¢ z tego urzadzenia.
3. Pacjenci z rozrusznikiem serca nie moga korzysta¢ z tego urzadzenia.
4. Dentysci z rozrusznikiem serca nie mogg uzywac tego urzadzenia.
5. Pacjenci z chorobami serca, kobiety w ciazy i dzieci powinny zachowaé

ostroznos¢ podczas korzystania z urzadzenia.

5 Metoda instalacji i demontazu akcesoriow

5.1 Podlaczenie zasilacza

Podlacz punkt wyjsciowy zasilacza do bazy ladujacej i podiacz punkt
wejsciowy do gniazda zgodnego ze standardem tego zasilacza. Instalacje nalezy
przeprowadzi¢ zgodnie z procedurami przedstawionymi na Rysunku 2,
Rysunku 3 i Rysunku 4.

5.2 Instalacja, demontaz i wstepne wygiecie igly iniekcyjnej Gutta Percha

Uwaga: Aby zapobiec poparzeniu, podczas wymiany igly iniekcyjnej Gutta
Percha nalezy najpierw wylaczy¢ zasilanie i odczeka¢ 5 minut. Dopiero po
ostygnigciu komory grzewczej mozna rozpoczaé wymiane.

1. Wylaczy¢ urzadzenie i odczeka¢ 5 minut, az urzadzenie do topienia i

napeniania na gorgco ostygnie. Nastepnie za pomocg klucza zdemontowac igle
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w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara.

2. Umies¢ zuzytg igle w przeznaczonym do tego pojemniku.

3. Wybierz odpowiednia igle¢ do wstrzykiwania gutaperki (20 g, 23 g lub 25 g.
Szczegotowe informacje znajdujg si¢ w tabeli 2) i dokre¢ igle do instrumentu
do topienia na goraco i napeliania w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek
zegara. Nalezy uwazac, aby nie dokrecic¢ zbyt mocno.

4. Uzyj klucza, aby wygia¢ igle pod wymaganym katem.

5.3 Montaz i demontaz oslony termicznej

Instalacj¢ 1 demontaz nalezy rozpocza¢ od glowicy urzadzenia do topienia na
goraco i napelniania.

5.4 Demontaz i wymiana akumulatora

Podczas wyjmowania akumulatora nalezy nacisna¢ do wewnatrz wypukle paski
na koncu uchwytu, a nastepnie wyja¢ akumulator.

Podczas instalacji akumulatora nalezy wyroéwna¢ strzatke wskaznika na
akumulatorze ze strzatkg wskaznika na koncu uchwytu, a nastepnie zamocowaé
akumulator w uchwycie. Przytrzymaj koniec baterii (nie naciskaj
podniesionych paskow) i delikatnie pociagnij baterig, aby si¢ nie poluzowata.

5.5 Montaz i demontaz silownika popychajacego

Gdy pierscien gutaperkowy ma duzo pozostatosci gutaperki, ktérych nie mozna
wyczysci¢, mozna uzy¢ szesSciokatnego otworu na kluczu, aby wyrdéwnac
szesciokat pierscienia gutaperkowego, obroci¢ klucz w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazowek zegara, aby usung¢ pierscien gutaperkowy, a nastepnie
uzy¢ klucza, aby przykreci¢ nowy pier§cien gutaperkowy zgodnie z ruchem
wskazdwek zegara do uchwytu i przykreci¢ go do konca. metoda dziatania jest

pokazana na rysunku.
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6 Metoda dzialania
Uwaga:
1. Podczas uzytkowania nie nalezy dotyka¢ czeSci grzewczej urzadzenia do
topienia na goraco i napelniania. Przed uzyciem nalezy pamig¢ta¢ o
zalozeniu oslony termicznej, aby zapobiec poparzeniu uzytkownikéw lub
pacjentow.

6.1 Wybor igly do iniekcji Gutta Percha

Wybra¢ odpowiednig igle do iniekcji Gutta Percha (20 g, 23 g lub 25 g) w
zalezno$ci od sytuacji pacjenta. Nastepnie dokre¢ igle do iniekcji Gutta Percha
i rekojes¢ (uwaga: nie za mocno). Podczas uzywania igta do iniekcji Gutta
Percha moze obracac¢ si¢ pod odpowiednim katem w zakresie 360 © w kierunku
zgodnym z ruchem wskazoéwek zegara i w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara. Mozna réwniez uzy¢ klucza, aby wstgpnie wygia¢ igle i

dostosowac ja do lepszego kata pracy zgodnie z wlasnymi potrzebami.

AOstrzeienie:

1. Podczas instalacji igly iniekcyjnej nalezy upewni¢ si¢, Ze urzadzenie jest
wylaczone, a jego glowica stygnie. (Okolo 5 minut po wylaczeniu
urzadzenia do topienia na goraco i napelniania, jego glowica moze ostygnaé
do temperatury umozliwiajgcej dotykanie).

2. Kat wstepnego zgiecia igly iniekcyjnej nie moze przekraczaé¢ 90 ° i nie
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nalezy zgina¢ w przejsciowych czesciach igly.

6.2 Wybér gutaperki

Wybierz odpowiednia gutaperke do urzadzenia (Srednica gutaperki jest
mniejsza niz 3 mm, a dhlugos¢ gutaperki jest mniejsza niz 17 mm). Najpierw
wyjmij igle do wstrzykiwania, wt6z gutaperke do otworu na koncu igly do
wstrzykiwania, a nastgpnie wkre¢ igle do wstrzykiwania zgodnie z ruchem
wskazowek zegara i dokreé ja.

Uwaga:

1. jednocze$nie mozna umiescic tylko jeden sztyft gutaperkowy.

2. Niedopasowanie gutaperki do komory grzewczej spowoduje awari¢
urzadzenia.

6.3 Wlaczanie i ustawianie zasilania

6.3.1 Wigczanie zasilania

Po wiaczeniu zasilania dlugim nacisnigciem przycisku "ON/OFF", zawarto$¢
wyséwietlacza interfejsu trybu gotowosci to: ) Numer seryjny trybu; @
Ustawiona temperatura; 3 Predkos¢ wtrysku; @) Moc akumulatora.

6.3.2 Ustawienie trybu

Urzadzenie zapewnia trzy grupy konfigurowalnych tryboéw parametrow,
parametry w kazdej grupie trybéw mozna dostosowac i zapisac.

Po wejsciu do normalnego interfejsu gotowosci, nacisnij krotko przycisk trybu,
aby przetaczy¢ tryby (mozna dostosowac 3 tryby). Dhugie nacisnigcie przycisku
trybu powoduje przejscie do interfejsu ustawien zawartoéci biezacego trybu,
krotkie nacisniecie przycisku "ON/OFF" w celu dostosowania parametrow,
krotkie naci$nigcie przycisku trybu w celu przelaczenia elementéw regulacji,
krotkie naci$nigcie przycisku wstrzykiwania w celu zapisania parametrow i
powrotu do normalnego interfejsu trybu gotowosci. Zawarto$¢ trybu, ktory
mozna dostosowaé, obejmuje:

(D Ustawienie temperatury 100-200°C z mozliwoscig regulacji, 100°C, 120°C,
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150°C, 180°C, 200°C);

(2 Predkoséé¢ wtrysku (szybka, érednia i wolna, trzy biegi regulowane);

(3 Zmiana opcji gutaperki (TAK/NIE), po wybraniu "TAK", krotkie
nacisnigcie przycisku wstrzykiwania, aby rozpoczgé procedure zmiany
gutaperki, krotkie naci$niecie przycisku "ON/OFF", aby zakonczy¢ procedurg
zmiany gutaperki:

1) Rozpocza¢ podgrzewanie, na wyswietlaczu pojawi si¢ komunikat
"Heating ... . Prosze czekaé", poczekaj, az temperatura wzrosnie do ustawione;j
temperatury;

2) Rozpocza¢ wstrzykiwanie gutaperki, oprézni¢ pozostata gutaperke,
wskaznik predkosci pokazuje szybki bieg i miga do momentu oprdéznienia
gutaperki.

3) Resetowanie na biegu szybkim, podczas tego procesu wskaznik predkosci na
wyswietlaczu wskazuje kierunek powrotu i miga do momentu zakonczenia
resectowania;

4) Na wyswietlaczu pojawi si¢ komunikat "Insert Gutta-Percha" (Wt6z
gutaperke), aby wlozy¢ nowsg gutaperke;

5) Nacisnij dowolny przycisk, aby powréci¢ do interfejsu trybu gotowosci.
6.3.3 Ustawienie funkcji

W stanie wylaczenia nalezy dtugo nacisnac przycisk trybu i przycisk "ON/OFF",
aby wilaczy¢ interfejs ustawien funkcji, krotko nacisngé przycisk "ON/OFF",
aby dostosowaé parametry, krotko nacisnaé przycisk trybu, aby przelaczyc
zawartos¢, krotko nacisng¢ przycisk wstrzykiwania, aby zapisaé ustawione
parametry 1 wyj$¢ z interfejsu ustawien, aby przejs¢ do normalnego interfejsu
rozruchu i czuwania. Funkcje, ktére mozna ustawic to:

(D Ustaw czas automatycznego wylaczenia (5-10 minut), domy$lnie 5 minut;
(2) Ustaw gtoéno$¢ brzeczyka, dostepne sg 3 poziomy, domy$lnie ustawiona jest

glosnos¢ Srednia.
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6.4 Ogrzewanie i wypelnienie kanalu

Po wybraniu odpowiedniego trybu nalezy krétko nacisngé przycisk wtrysku,
aby rozpocza¢ nagrzewanie, a w celu zatrzymania nagrzewania nalezy krotko
nacisna¢ przycisk "ON/OFF". Zawarto$¢ wyswietlana na interfejsie ogrzewania
w stanie ogrzewania to: () Numer seryjny trybu; @) Ustawiona temperatura; (3)
Predko$¢ wstrzykiwania; 4 Moc baterii. Wskaznik ogrzewania miga po
rozpoczeciu ogrzewania, a gdy temperatura osiggnie ustawiona wartosé,
wskaznik ogrzewania jest zawsze wilaczony. Aby zatrzymac podgrzewanie,
nalezy krotko nacisnaé przycisk "ON/OFF", a wskaznik podgrzewania zgasnie.
Zamontowaé ostone termiczng na czgsci taczacej igle do wstrzykiwan Gutta
Percha i przyrzad do topienia na goraco i napetniania, a nastgpnie wytrze¢
materiat wypehiajacy z igly gaza i alkoholem.

Uwaga: Igla rozpoczyna wypehianie od dna kanatlu korzeniowego, aby
ograniczy¢ lub unikna¢ powstawania pecherzykdéw powietrza. Umiescié igle na
dnie kanatu korzeniowego, nacisnaé¢ przycisk wstrzykiwania, aby wycisnac

gutaperke, a nastepnie powoli wycofaé koncoéwke igly do otworu koronowego.

&Ostrzeienie:

Maksymalna temperatura zastosowanej powierzchni czesci wynosi 97°C.
Po podgrzaniu igla do wstrzykiwania kleju nie powinna pozostawaé¢ w
jamie ustnej dluzej niz 5 sekund, aby zapobiec poparzeniu pacjenta.

6.5 Wymiana gutaperki

Po zakonczeniu wprowadzania gutaperki ustyszysz dzwick "di". Po zwolnieniu
przycisku wstrzykiwania urzadzenie automatycznie powroci do pozycji
poczatkowej, poczekaj, az na ekranie pojawi si¢ komunikat "Insert Gutta-
Percha", a nastgpnie mozesz wprowadzi¢ nowa gutaperke.

Podczas zaktadania nowej gutaperki nalezy upewni¢ si¢, ze przednia czesé
instrumentu do topienia i wypelniania na goraco ostygla do temperatury

pokojowej, aby zapobiec oparzeniom, i ponownie wybra¢ odpowiednig
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gutaperke do zatozenia zgodnie z rozdziatem 3.2.

6.6 Czyszczenie, dezynfekcja, stervlizacja i konserwacja

Po zakonczeniu pracy nalezy wyczysci¢ materialy pozostale w komorze
grzewczej oraz wyczysci¢, zdezynfekowac¢ i wysterylizowaé odpowiednie

akcesoria. Szczegotowe informacje znajdujg si¢ w rozdziale 9.

7 Instrukcja ladowania
7.1 Do tadowania nalezy uzy¢ odpowiedniej bazy tadujacej: Podlacz zasilacz
do podstawy tadujacej i podlacz do zasilania. Nastgpnie nalezy prawidlowo
umiesci¢ urzadzenie do topienia i napelniania na podstawce tadujacej. Jesli
urzadzenie do topienia i napelniania na goraco nie zostanie umieszczone w
podstawce tadujacej, wskaznik bedzie miga¢ na przemian na z6tto i zielono. Po
umieszczeniu urzadzenia do topienia i napelniania na podstawce tadujace;j, jesli
trwa tadowanie, z6tty wskaznik bedzie swieci¢ swiattem cigglym. Gdy bateria
jest petna, zolty wskaznik zgasnie, a zielony wskaznik bedzie swieci¢ $wiattem
cigglym. W normalnych warunkach tadowanie trwa okoto 2.5 godziny.
7.2 Bateria uzywana w tym produkcie nie ma pamigci i moze by¢ uzywana w
dowolnym momencie lub fadowana w dowolnym momencie.
7.3 Przed pierwszym uzyciem urzadzenia nalezy tadowac je przez co najmniej
3 godziny.
AOstrzeienie:
1. Jesli urzadzenie nie jest uzywane przez dluzszy czas, nalezy odlaczy¢
adapter, aby odizolowa¢ obwody elektryczne od sieci zasilajacej.
2. Podczas ladowania nie nalezy wykonywaé czynnos$ci medycznych.
3. Sprzet musi by¢ podlaczony do odpowiedniego Zrdédia zasilania, jesli jego

utrata spowodowalaby niedopuszczalne ryzyko.

8 Srodki ostroznosci

8.1 Do montazu, demontazu lub wstgpnego wygiecia igly iniekcyjnej Gutta
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Percha nie nalezy uzywac¢ narze¢dzi innych niz dostarczony klucz.

8.2 Nie uderza¢ ani nie drapac urzadzenia do topienia na gorgco i napetniania.
8.3 Akcesoria nosnika ciepla, takie jak przyrzad do topienia i napetniania na
gorgco, igla do wstrzykiwania gutaperki, nasadka termiczna itp. nalezy
przechowywa¢ w stanie nagrzanym z dala od materiatéw fatwopalnych i
wybuchowych.

8.4 Urzadzenie nalezy utrzymywa¢ w czystosci przed i po uzyciu. Przed
kazdym uzyciem nalezy wyczysci¢, zdezynfekowac i wysterylizowac akcesoria,
takie jak igta do iniekcji Gutta Percha, nasadka termiczna i klucz.

8.5 Produkt powinien by¢ $cisle zgodny z odpowiednimi specyfikacjami
operacyjnymi wladz medycznych i odpowiednimi przepisami. Produkt moze
by¢ obstugiwany wylacznie przez przeszkolonych lekarzy Iub technikow.

8.6 Nie nalezy instalowa¢, usuwac ani wymienia¢ ostony termicznej i igly w
stanie nagrzania. Jesli konieczna jest wymiana igly, nalezy najpierw wylaczy¢
zasilanie 1 odczekaé¢ 5 minut. Pie¢ minut pdzniej, jesli urzadzenie do topienia na
goraco 1 napetniania calkowicie ostygnie, wymien igle.

8.7 Igta musi by¢ prawidlowo zamontowana, aby zapobiec jej wypadni¢ciu lub
wyciekowi gutaperki podczas pracy.

8.8 Nie nalezy uzywa¢ nadmiernej sily podczas wstepnego zginania igly
iniekcyjnej, aby zapobiec jej ztamaniu. Gdy igla jest wygieta lub zuzyta,
zdolno$¢ plynigcia gutaperki moze ulec pogorszeniu, a operator powinien
wymieni¢ nowg igte w odpowiednim czasie, zgodnie ze stanem klinicznym,;
8.9 Jedli urzadzenie nie bedzie uzywane przez dtuzszy czas, nalezy wyjaé
baterig.

8.10 Jesli urzadzenie dziata nieprawidlowo, nie mozna go normalnie wylaczy¢
lub wymaga wylaczenia awaryjnego, nalezy odlaczy¢ baterie.

8.11 Nie nalezy umieszcza¢ urzadzenia w miejscu, w ktorym obstuga
roztacznika jest utrudniona.

8.12 Woodpecker specjalizuje si¢ w produkcji instrumentéw medycznych.
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JesteSmy odpowiedzialni za bezpieczenstwo tylko w nastepujacych warunkach:
a) Konserwacja, naprawy i modyfikacje sa wykonywane przez producenta lub
autoryzowanych dealerow.

b) Natadowane podzespoty sa oryginalne firmy "Woodpecker" i dzialajg
zgodnie z instrukcja obstugi.

9 Czyszczenie, dezynfekcja, sterylizacja i konserwacja
Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja igly iniekcyjnej Gutta Percha. O ile nie

okreslono inaczej, bedzie on dalej nazywany "produktem".

AOstrzeienie:

Uzycie silnego detergentu i sSrodka dezynfekujacego (zasadowe pH>9 lub
kwasne pH <5) skréci zywotno$¢ produktu. W takich przypadkach
producent nie ponosi odpowiedzialno$ci. Ten produkt nie moze by¢
wystawiony na dzialanie wysokiej temperatury powyzej 138 °C.

9.1 Limit przetwarzania

Ten produkt jest produktem jednorazowego uzytku. Przed uzyciem nalezy
jednak wykona¢ czynnosci czyszczenia, dezynfekcji 1 sterylizacji.

9.2 Przetwarzanie poczatkowe

9.2.1 Zasady przetwarzania

Skuteczna sterylizacja jest mozliwa tylko po zakonczeniu skutecznego
czyszczenia 1 dezynfekcji. Nalezy upewnic sig, ze w ramach odpowiedzialno$ci
za sterylnos$¢ produktu przed uzyciem, do czyszczenia/dezynfekeji i sterylizacji
uzywany jest wylacznie odpowiednio zwalidowany sprzet i procedury
specyficzne dla produktu. Nalezy roéwniez przestrzegaé obowigzujacych
wymogow prawnych w danym kraju, a takze przepiséw higienicznych szpitala
lub kliniki, zwlaszcza w odniesieniu do dodatkowych wymagan dotyczacych
inaktywacji prionow.

9.2.2 Leczenie pooperacyjne

Leczenie pooperacyjne nalezy przeprowadzi¢ natychmiast, nie pézniej niz 30
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minut po zakonczeniu operacji. Kroki sa nastgpujace:

1. Wyjac igle iniekcyjna, patrz sekcja 5.2.

2. Usung¢ pozostale materialy Gutta Percha z rekojesci do wypetniania.
Szczegdlowe informacje na temat operacji znajdujg si¢ w punkcie 11 w sekcji

1.2.

AOstrzeienie:
Igla iniekcyjna po zabiegu nie moze by¢ ponownie uzyta.
9.2.3 Przygotowanie przed czyszczeniem
Narzedzia: Klucz, podstawka, czysta i sucha miekka szmatka. Kroki sg
nastepujace:
1. Montaz igty wtryskowej Patrz sekcja 5.2.
2. Wycisna¢ materiaty Gutta Percha z rekojesci wypetniajacej i upewnicé sie, ze
materiaty Gutta Percha wstrzyknigte z igly do wstrzykiwania Gutta Percha
przekraczajg 30 mm.
3. Wyjmij iglte do wstrzykiwan Gutta Percha z uchwytu za pomoca klucza
dostarczonego przez Guilin  Woodpecker Medical Instrument Co.,
Ltd.Nastepnie umiesc je na czystej tacy.
4. Przetrze¢ 1 wyczysci¢ powierzchnie igly iniekcyjnej Gutta Percha czystg
szmatka zamoczong w $rodku czyszczacym, az na powierzchni nie bedzie
widoczny brud. Nastepnie osuszy¢ mickka $ciereczka i umiesci¢ na czystej tacy.
Srodkiem czyszczacym moze by¢é czysta woda.
Uwagi:
Temperatura czystej wody nie powinna przekracza¢ 45°C, w przeciwnym
razie bialko zestali si¢ i bedzie trudne do usuniecia.

9.3 Czyszczenie
Czyszczenie nalezy przeprowadzi¢ nie pozniej niz 24 godziny po operacji.
Czyszczenie odbywa si¢ automatycznie.

Procedura czyszczenia jest nastgpujaca.
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1) Pranie wstepne w czystej wodzie o temperaturze 25°C przez 3 minuty.
2) Czysci¢ w warunkach zalecanych przez producenta $srodka czyszczacego
przez 5 minut. Na przyktad detergent RUHOF ENDOZIME AW PLUS WITH
APA, stosunek rozcienczenia 1: 270, temperatura 25 °C. Czyscié przez 5 minut.
3) Pluka¢ dwukrotnie czysta woda o temperaturze 25°C przez 1 minute.
Uwagi:
a) W roztworze uzyto czystej wody 1 mozna stosowaé¢ wylacznie $wiezo
przygotowane roztwory.
b) Podczas stosowania $rodka czyszczacego nalezy przestrzegaé stgzenia i
czasu podanego przez producenta.
¢) Srodek czyszczacy posiada certyfikat CE zgodny z norma EN ISO 15883.
d) Procedura czyszczenia jest odpowiednia dla produktu, a okres nawadniania
jest wystarczajacy.

9.4 Dezynfekcja
Dezynfekcje nalezy przeprowadzi¢ nie pdzniej niz 2 godziny po fazie
czyszczenia. Je$li pozwalaja na to warunki, preferowana jest dezynfekcja
automatyczna.
W przypadku dezynfekcji termicznej temperatura wynosi 93°C, czas 5 minut, a
A0>3000.
Etapy czyszczenia i dezynfekcji przy uzyciu myjni-dezynfektora
1. Ostroznie umiesci¢ produkt w koszu do dezynfekcji. Mocowanie produktu
jest konieczne tylko wtedy, gdy produkt jest wyjmowany z urzadzenia. Produkt
nie moze stykaé si¢ ze sobg.
2. Uruchom program.
3. Po zakonczeniu programu wyja¢ produkt z myjni-dezynfektora, sprawdzi¢
(patrz rozdzial "Kontrola i konserwacja") i opakowanie (patrz rozdziat
"Opakowanie"). W razie potrzeby wielokrotnie wysuszy¢ produkt (patrz
rozdzial "Suszenie").
Wewngtrzna przydatnos¢ produktu do skutecznego czyszczenia i dezynfekeji
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przy uzyciu powyzszych zautomatyzowanych procedur czyszczenia i
dezynfekcji zostata zweryfikowana przez certyfikowany zaktad.
Uwagi:
a) Przed uzyciem myjni-dezynfektora nalezy uwaznie przeczytac instrukcje
obstugi dostarczong przez producenta sprzetu, aby zapoznaé si¢ z procesem
dezynfekeji 1 srodkami ostroznosci.
b) Dzigki temu sprz¢towi czyszczenie, dezynfekcja 1 suszenie beda
przeprowadzane razem.
c) Do wszystkich etapéw plukania mozna uzywaé wytacznie wody
destylowanej lub dejonizowanej z niewielkg ilosciag mikroorganizméw (<10
jtk/ml). (Na przyktad czysta woda zgodna z Farmakopea Europejska lub
Farmakopea Stanow Zjednoczonych).
d) Powietrze uzywane do suszenia musi by¢ filtrowane przez HEPA.
e) Regularnie naprawia¢ i sprawdza¢ dezynfektor.

9.5 Suszenie
Jesli proces czyszczenia i dezynfekcji nie posiada funkcji automatycznego
suszenia, nalezy wysuszy¢ urzadzenie po zakonczeniu czyszczenia i
dezynfekcji.
Metody
1. Roztozy¢ czysta biata kartk¢ papieru (biala $ciereczke) na ptaskim stole,
skierowa¢ produkt na bialg kartke¢ papieru (bialg Sciereczke), a nastepnie
osuszy¢ produkt przefiltrowanym suchym sprezonym powietrzem
(maksymalne ci$nienie 3 bary). Osuszanie produktu jest zakonczone, dopoki na
biatg kartke papieru (bialg Sciereczke) nie bedzie pryskaé ciecz.
2. Mozna go rowniez suszy¢ bezposrednio w suszarce medycznej (lub
piekarniku). Zalecana temperatura suszenia wynosi 80 °C ~ 120 °C, a czas
suszenia powinien wynosi¢ 15 ~ 40 minut.
Uwagi:
a) Suszenie produktu musi odbywac si¢ w czystym miejscu.

21



b) Temperatura suszenia nie powinna przekraczaé 138 °C;
¢) Uzywany sprzet powinien by¢ regularnie kontrolowany i konserwowany.

9.6 Kontrola i konserwacja

W tym rozdziale sprawdzamy tylko wyglad produktu. Po sprawdzeniu nalezy
upewnic sie, ze nie wystepuja zadne problemy.

1. Sprawdz produkt. Jesli po czyszczeniu/dezynfekcji na produkcie nadal
widoczna jest plama, caty proces czyszczenia/dezynfekcji nalezy powtorzyc.
2. Sprawdzi¢ produkt. Jesli jest wyraznie uszkodzony, rozbity, odlaczony,
skorodowany, nalezy go zeztomowac i nie dopusci¢ do dalszego uzytkowania.
3. Sprawdz produkt. Jesli okaze si¢, ze akcesorium jest uszkodzone, nalezy je
wymieni¢ przed uzyciem. Nowe akcesorium nalezy wyczysci¢, zdezynfekowaé
1 wysuszy¢.

4. Jesli produkt zostanie uzyty okreslong liczbe razy, nalezy go wymienic¢ na
czas.

9.7 Opakowanie

Zainstaluj zdezynfekowany i wysuszony produkt i szybko zapakuj go w
medyczng torbe do sterylizacji (lub specjalny uchwyt, sterylne pudetko).
1. Zastosowany pakiet jest zgodny z normg ISO 11607;
2. Moze wytrzyma¢ wysoka temperature 138 °C i ma wystarczajgcg
przepuszczalnosc¢ pary;
3. Srodowisko pakowania i zwigzane z nim narzedzia musza by¢ regularnie
czyszczone, aby zapewnié¢ czysto$¢ i zapobiec wprowadzaniu zanieczyszczen;
4. Unika¢ kontaktu z czg$ciami wykonanymi z réznych metali podczas
pakowania.

9.8 Sterylizacja
Do sterylizacji nalezy stosowa¢ wylacznie nastepujace procedury sterylizacji
parowej (frakcjonowana procedura prézni wstepnej*); inne procedury
sterylizacji nie sg zalecane:

1. Sterylizator parowy jest zgodny z norma EN13060 lub jest certyfikowany
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zgodnie z normg EN 285 na zgodnos¢ z norma EN ISO 17665;

2. Czas sterylizacji wynosi 5 minut w temperaturze 134 °C i ci$nieniu 2,0 bara
~ 2,3 bara.

Weryfikacja podstawowej przydatnosci produktéw do skutecznej sterylizacji
parowej zostata przeprowadzona przez zweryfikowane laboratorium testowe.
Uwagi:

a) Tylko produkty, ktére zostaty skutecznie wyczyszczone i zdezynfekowane
moga by¢ sterylizowane;

b) Przed uzyciem sterylizatora do sterylizacji nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja
obstugi dostarczong przez producenta sprzetu i postgpowaé zgodnie z
instrukcjami.

c) Nie nalezy stosowac sterylizacji goracym powietrzem ani sterylizacji
radiacyjnej, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie produktu;

d) Do sterylizacji nalezy stosowac zalecane procedury sterylizacji. Nie zaleca
si¢ sterylizacji za pomocg innych procedur sterylizacji, takich jak tlenek etylenu,
formaldehyd i niskotemperaturowa sterylizacja plazmowa. Producent nie
ponosi odpowiedzialnosci za procedury, ktore nie sg zalecane. W przypadku
stosowania procedur sterylizacji, ktore nie sa zalecane, nalezy przestrzegac
odpowiednich skutecznych standardow i1 zweryfikowaé ich przydatnos$¢ i
skutecznos¢.

e) * Procedura frakcyjnej prozni wstgpnej = sterylizacja parowa z powtarzalng
proznig wstepng. Stosowana tutaj procedura polega na przeprowadzeniu
sterylizacji parowej przez trzy proznie wstepne.

9.9 Przechowywanie

1. Przechowywaé w czystym, suchym, wentylowanym, niekorozyjnym miejscu
o wilgotnos$ci wzglednej od 10% do 93%, ci$nieniu atmosferycznym od 70 kPa
do 106 kPa i temperaturze od -20 °C do +55 °C;

2. Po sterylizacji produkt nalezy zapakowa¢ w medyczng torebke do sterylizacji
lub czysty pojemnik uszczelniajacy i przechowywacé w specjalnej szafce. Czas
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przechowywania nie powinien przekracza¢ 7 dni. Jesli zostanie przekroczony,
nalezy go ponownie przetworzy¢ przed uzyciem.
Uwagi:
a) Srodowisko przechowywania powinno byé czyste i musi byé regularnie
dezynfekowane;
b) Przechowywanie produktéw musi by¢ podzielone na partie, oznaczone i
zarejestrowane.

9.10 Transport
1. Nalezy zapobiega¢ nadmiernym wstrzgsom i wibracjom podczas transportu i
obchodzi¢ si¢ z urzadzeniem ostroznie;
2. Nie nalezy go miesza¢ z towarami niebezpiecznymi podczas transportu.
3. Unika¢ ekspozycji na stonce, deszcz lub $nieg podczas transportu.

9.11 Czyszczenie i dezynfekcja rekojesci do zasypywania i podstawy ladujacej

1. przed kazdym uzyciem nalezy przetrze¢ powierzchni¢ podstawy do topienia
na goraco, napetliania i tadowania migkka Sciereczka lub recznikiem
papierowym nasaczonym 75% alkoholem medycznym. Czynno$¢ nalezy
powtorzy¢ co najmniej 3 razy.

2.Po kazdym uzyciu nalezy przetrze¢ powierzchni¢ silnika glownego i
podstawy tadujacej czysta, migkka Sciereczka nasaczong czysta woda lub
czystym, jednorazowym mokrym re¢cznikiem papierowym i powtdrzyc
czynno$¢ co najmniej 3 razy.

9.12 Codzienna konserwacja

Gdy urzadzenie nie jest uzywane, nalezy wytaczy¢ zasilanie i odtaczy¢ wtyczke
zasilania.

Jesli urzadzenie do topienia i napetniania na goraco bedzie przez diuzszy czas
znajdowac si¢ w stanie niskiego poziomu natadowania baterii, jej zywotnos¢
ulegnie skroceniu. Je$li poziom natadowania baterii jest niski, nalezy
natadowac ja na czas. Gdy urzadzenie nie jest uzywane, nalezy tadowac je przez
1 godzing raz w miesiacu.
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AOstrzeienie:
Sprzet i wszystkie akcesoria nie moga by¢ konserwowane podczas
uzytkowania

9.13 Naprawa urzadzenia

Ten produkt nie zawiera samonaprawiajacych si¢ czesci zamiennych. Jesli w
urzadzeniu wystapia jakiekolwiek nieprawidtowos$ci, nalezy skontaktowac si¢
z naszg firmg w celu przeprowadzenia konserwacji 1 nie demontowac¢ go bez
upowaznienia. Za zgoda naszej firmy dostarczymy schematy obwodow, listy
czesci sktadowych, opisy, instrukcje kalibracji, aby poméc SERWISANTOWI

W naprawie czesci.

10 Rozwiazywanie problemow

Usterka Przyczyna Rozwigzanie
Po nacis$nigciu 1. Niewystarczajaca moc baterii 1. Podlacz do zasilania w celu
przycisku 2. Bateria jest uszkodzona. naladowania. / Wymien baterie.
"ON/OFF" 3. Interfejs tadowania jest zwarty, co [2. Wymien baterig.
urzadzenie jest nadaljpowoduje przejscie baterii litowej w  [3. Usun substancje powodujaca
wylaczone. stan ochrony; zwarcie, umies¢ urzadzenie w
4. Urzadzenie do topienia na goraco i [bazie tadujacej w celu
napelniania jest uszkodzone. naladowania, a nastgpnie
urzadzenie powroci do normalnegol
dziatania;

4. Skontaktuj si¢ z lokalnym
dystrybutorem lub producentem.

Gutaperka nie moze [1. Popychacz zostal wcisniety do 1. Odciagna¢ popychacz i
wyplynac z igly konca, co oznacza, ze gutaperka si¢  [zatadowac nowy sztyft
skonczyta. gutaperkowy
2. Pierscien uszczelniajacy 2. Wymieni¢ sitownik
popychacza jest uszkodzony. popychajacy

3. Igla jest uszkodzona i zablokowana [3. Wymien igle

Automatyczne Jesli urzadzenie nie bedzie dziataé Reboot
wylaczanie przez 10 minut, wylaczy si¢

automatycznie.
[Nie mozna Czgs¢ popychacza, ktora wchodzi do [1. Wlacz zasilanie i ustaw
wyciagnac 'wnetrza komory grzewczej, jest temperatur¢ na 200°C.
[popychacza unieruchamiana przez chtodzenie Gdy temperatura osiagnie
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gutta -percha.

ustawiona warto$¢, wyciagnij
[popychacz;

2. skontaktuj si¢ z lokalnym
sprzedawca lub nasza firma.

kazdym tadowaniu
ulega skroceniu.

Blad tadowania po |l. Zasilanie nie jest prawidlowo 1. Odfacz i podiacz ponownie.
podtaczeniu do podtaczone; 2. Wymien baterie.
zasilania. 2. zasilacz jest uszkodzony lub jego [3. Przetrzeé gilze alkoholem,
specyfikacja nie jest zgodna. wysuszy¢ i ponownie podiaczyc.
3. na gilzie stykowej podstawy
tadujacej znajduja si¢
zanieczyszczenia.
(Czas pracy po Pojemnos¢ baterii staje si¢ mniejsza. [Wyslij do centrum naprawczego.

11 Obsluga posprzedazna

Od daty sprzedazy, jesli urzadzenie nie moze dziala¢ normalnie z powodu
problemu z jakoscia, nasza firma bedzie odpowiedzialna za naprawe urzadzenia
w okresie gwarancyjnym. Informacje na temat okresu i zakresu gwarancji

znajdujg sie¢ w karcie gwarancyjnej.

12 Ochrona Srodowiska

Urzadzenie nie zawiera zadnych szkodliwych sktadnikoéw. Mozna si¢ z nim
obchodzi¢ lub je zniszczy¢ zgodnie z odpowiednimi przepisami lokalnymi.
Uwaga:

1) Bez zgody i autoryzacji Woodpecker prywatna modyfikacja urzadzenia moze
spowodowac problem z kompatybilno$cia elektromagnetyczna tego urzadzenia
lub innych urzadzen.

2) Konstrukcja i testy urzadzenia do topienia na goraco i napetniania sg zgodne
z odpowiednimi

kompatybilnos$ci

przepisami dotyczacymi

elektromagnetycznej.

13 Deklaracja zgodnosci EMC

Urzadzenie zostalo przetestowane i homologowane zgodnie z normg EN 60601-
1-2 w zakresie kompatybilnos$ci elektromagnetycznej. Nie gwarantuje to jednak,
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ze urzadzenie nie bedzie narazone na zaklocenia elektromagnetyczne. Nalezy
unika¢ uzywania urzadzenia w $rodowisku o wysokim poziomie zaklocen

elektromagnetycznych.

Opis techniczny dotyczacy emisji elektromagnetycznej

Tabela 1: Deklaracja - emisje elektromagnetyczne

Wytyczne i deklaracja producenta’ s - emisje elektromagnetyczne
Model Fi-E jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym
ponizej. Klient lub uzytkownik modelu Fi-E powinien upewnic sig, Ze jest on uzywany w takim
Srodowisku.
Test emisji spalin Zgodnosé Srodowisko elektr’omz}gnetyczne -
wskazowki
Emisje RF Grupa 1 Model Fi-E wykorzystuje energi¢ RF
CISPR 11 wylacznie do swoich wewnetrznych
funkcji. W zwiazku z tym emisja fal
radiowych jest bardzo niska i nie
[powinna powodowac zadnych
zaktocen w pobliskim sprzecie
elektronicznym.
Emisje RF Klasa B Model Fi-E nadaje si¢ do uzytku we
CISPR11 wszystkich obiektach, w tym w
Emisja harmonicznych IEC [Klasa A obiektach mieszkalnych i
61000-3-2 bezposrednio podigczonych do
(Wahania napigcia / emisja  |Zgodnos¢ publicznej sieci niskiego napigcia,
migotania IEC 61000-3-3 ktora zasila budynki wykorzystywane
do celow domowych.

Opis techniczny dotyczacy odpornosci elektromagnetycznej

Tabela 2: Wytyczne i deklaracja - odpornos$é elektromagnetyczna

Wytyczne i deklaracja - odporno$é elektromagnetyczna
Model Fi-E jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym
ponizej. Klient lub uzytkownik modelu Fi-E powinien upewnic sig, Ze jest on uzywany w takim
Srodowisku.

. Srodowisko
- Poziom testowy IEC . -
Test odpornos$ci Poziom zgodnosci| elektromagnetyczne -
60601 -
wskazowki

'Wyladowania H+8kV styk £2, +4, +8, Styk +8 kV Podtogi powinny by¢

elektrostatyczne +15kV powietrze 2, +4, £8, +15kV |drewniane, betonowe lub z

(ESD) IEC 61000- powietrze ptytek ceramicznych.

4-2 Jesli podlogi pokryte sa
materialem syntetycznym,
wilgotnos¢ wzgledna
[powinna wynosi¢ co
najmniej 30%.
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Elektryczny szybki
stan
przej$ciowy/wybuch)
IEC 61000-4-4

+2kV dla linii zasilajacych
+1kV dla linii
wejsciowych/wyjsciowych|

H2kV dla linii
zasilajacych

Jakos$¢ zasilania sieciowego
powinna odpowiadaé
typowemu Srodowisku
komercyjnemu lub
szpitalnemu.

Surge
IEC 61000-4-5

+0,5, £1kV linia do linii
+0,5, £1, £2kV linia do
ziemi

0,5, £1kV linia
do linii

£0,5, +1, 22KV
linia do ziemi

Jako$¢ zasilania sieciowego
[powinna odpowiadac
typowemu Srodowisku
komercyjnemu lub
szpitalnemu.

Spadki napigcia,
krotkie przerwy i
'wahania napigcia na
liniach wejSciowych
zasilania IEC
61000-4-11

<5% UT (>95% spadku
[UT) przez 0,5 cyklu

<5% UT (>95% spadku
UT) dla 1 cyklu 70% UT
(30% spadek UT) przez 25|
cykli

<5% UT (>95%
zanurzenia w

UT)

dla 250 cykli

<5 % UT

(>95% spadek w
UT).

przez 0,5 cyklu
<5 % UT

(>95% spadek w
UT).

dla 1 cyklu

70% UT

(30% spadek UT)
przez 25 cykli
<5% UT

(>95% zanurzenia
w UT)

Jakos¢ zasilania sieciowego
[powinna odpowiadac
typowemu Srodowisku
komercyjnemu lub
szpitalnemu. Jesli
uzytkownik modeli Fi-E
wymaga cigglej pracy
podczas przerw w zasilaniu,
zaleca sig, aby modele Fi-E
byty zasilane z zasilacza
awaryjnego lub
akumulatora.

[EC 61000-4-8

dla 250 cykli
Pole magnetyczne o [30A/m 30A/m Pola magnetyczne o
czestotliwosci czestotliwosci zasilania
zasilania (50/60 Hz) [powinny by¢ na poziomach

charakterystycznych dla
typowej lokalizacji w
typowym $rodowisku
komercyjnym lub

szpitalnym.

[UWAGA UT to napigcie sieciowe przed zastosowaniem poziomu testowego.

Tabela 3: Wytyczne i deklaracja - odporno$¢ elektromagnetyczna w zakresie

przewodzonych i promieniowanych czestotliwosci radiowych

Wytyczne i deklaracje - Odpornos¢ elektromagnetyczna

Model Fi-E jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym
ponizej. Klient lub uzytkownik modelu Fi-E powinien upewnic sig, Ze jest on uzywany w takim

Srodowisku.

Test odpornosci [Poziom testowy |Poziom Srodowisko elektromagnetyczne -
TEC 60601 godnosci wskazowki

Przewodzone fale[3 Vrms 150 kHz| [Przenosne i mobilne urzadzenia

radiowe IEC|do 80 MHz 3V komunikacyjne RF nie powinny by¢

61000-4-6 6 Vrms Pasmol6V uzywane blizej jakiejkolwiek czesci

Przewodzone fale|czgstotliwosci  [3V/m modelu Fi-E, w tym kabli, niz zalecana

radiowe IEC[ISM odleglos¢ separacji obliczona na

2
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61000-4-6 3 V/m [podstawie rownania majacego

Promieniowane |80 MHz do 2,7 zastosowanie do czestotliwosci nadajnika.
fale radiowe IEC|GHz Zalecana odlegtosé¢
61000-4-3 d=1,2xP?

d=2xP!?

d=1,2xP!"> 80 MHz do 800 MHz
d=2,3xP!2 800 MHz do 2,7 GHz

gdzie P to maksymalna moc wyjsciowa
nadajnika w watach (W) wedtug
producenta nadajnika, a d to zalecana
odleglos¢ w metrach (m).

Natezenia pol ze stalych nadajnikow RF,
okreslone w badaniu
elektromagnetycznym w miejscu
instalacji,” powinny by¢ nizsze niz poziom
zgodnosci w kazdym zakresie
czestotliwoscei.

W poblizu urzadzen oznaczonych
ponizszym symbolem moga wystepowaé
zaklocenia:

()

[UWAGA I Przy 80 MHz i 800 MHz obowiazuje wyzszy zakres czgstotliwosci.

UWAGA 2 Niniejsze wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na
propagacje fal elektromagnetycznych ma wplyw absorpcja i odbicie od struktur, obiektow i
ludzi.

* Natgzenia pola pochodzacego od nadajnikdéw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe
telefonow komorkowych i bezprzewodowych oraz radiotelefony stacjonarne, amatorskie stacje
radiowe, nadajniki radiowe AM i1 FM oraz nadajniki telewizyjne, nie mozna przewidzie¢ z
teoretyczna doktadnoscia.

Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne zwigzane ze statymi nadajnikami RF, nalezy
rozwazy¢ przeprowadzenie badania elektromagnetycznego lokalizacji. Jesli zmierzone
natezenie pola w miejscu, w ktorym uzywany jest model Fi-E, przekracza powyzszy poziom
zgodnosci RF, nalezy obserwowac model Fi-E w celu sprawdzenia jego normalnego dziatania.
W przypadku zaobserwowania nieprawidlowego dziatania moga by¢ konieczne dodatkowe
Srodki, takie jak zmiana orientacji lub lokalizacji modelu Fi-E.

> W zakresie czestotliwosei od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno byé mniejsze niz 3
V/m.

Tabela 4: Zalecane odlegloSci pomiedzy przeno$nymi i mobilnymi urzadzeniami

komunikacyjnymi RF a modelem Fi-E

Zalecane odleglo$ci pomiedzy przeno$nym i mobilnym sprzetem komunikacyjnym RF a
modelem Fi-E
Model Fi-E jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, w ktorym
promieniowane zaktocenia RF sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik modelu Fi-E moze
pomoc w zapobieganiu zaktoceniom elektromagnetycznym, zachowujac minimalng odlegtosé
migdzy przeno$nym i mobilnym sprzgtem komunikacyjnym RF (nadajnikami) a modelem Fi-E,
zgodnie z ponizszymi zaleceniami, w zalezno$ci od maksymalnej mocy wyjsciowej sprzetu
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komunikacyjnego.

Znamionowa Odleglosé¢ w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika m
“ff‘k.syma'“z o | 150kHz do 80MHz |80 MHz do 800 MHz | 800MHz do 2,7GHz
wyjsclowa nadajnta d=1,2xP"? d=1,2xP"? d=2,3xP!?

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3.8 3.8 7,3

100 12 12 23

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej, zalecang
odlegltos¢ d w metrach (m) mozna oszacowac za pomoca roOwnania majacego zastosowanie do
czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest maksymalng moca wyj$ciowa nadajnika w watach (W)
zgodnie z danymi producenta nadajnika.

[UWAGA I Przy 80 MHz i 800 MHz. obowiazuje odleglo$¢ separacji dla wyzszego zakresu
czestotliwosci.

UWAGA 2 Niniejsze wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na
propagacje fal elektromagnetycznych ma wplyw absorpcja i odbicie od struktur, obiektow i
ludzi.

14 Oswiadczenie
Woodpecker zastrzega sobie prawo do zmiany konstrukcji sprzetu, techniki,
wyposazenia, instrukcji obstugi i zawarto$ci oryginalnej listy przewozowej w
dowolnym momencie bez powiadomienia. Zdjgcia maja jedynie charakter
pogladowy. Ostateczne prawo do interpretacji nalezy do Guilin Woodpecker
Medical Instrument Co., Ltd.
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