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1.Zawartosc¢ Ultra X

1.1 ldentyfikacja czesci

1. Koncowki (6szt)
2. Klucz

3. Rekaw izolacyjny
4. Ultra X rekojesc¢
5. Adapter

6. Baza rekojesci
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1.2 Komponenty i akcesoria

Ultra X Rekojesé (1szt) Koncowka: S21(1 szt) Kohcéwka: G18 (1 szt)
KOD: 6251001 KOD: 6251041 KOD: 6251042
Koncéwka: B18 (1 szt) Rekaw izolacyjny (1 szt) | Adapter (1 szt)

KOD: 6251043 KOD: 6204002 KOD: 6016001

)

Klucz (1 szt) Baza rekojesci(1szt) Instrukcja obstugi (1 szt)
KOD: 6251007 KOD: 6005002 KOD: 6235001
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2.Konfigurowanie Ultra X

2.1 Montaz rekawa

Zawsze uzywaj silikonowego rekawa.

RS

2.2 Instalowanie koncowki

Upewnij sie, ze gwint na koncéwce jest
wyréwnany z kotkiem na rekojesci.
Potgcz je razem i ostroznie obrdé

FN

—

AN Gunca

® Mozna uzywacC tylko oryginalnej
koncowki.

Koncowki  aktywatora nie sg
sterylne w momencie dostawy i
przed pierwszym uzyciem nalezy je
sterylizowac¢ w autoklawie

Wyczys¢ i zdezynfekuj koncowki
Aktywatora przed kazdym uzyciem.

Po ustawieniu koncowki na urzgdzeniu
mozna jg przestawi¢ w zakresie 10 °,
dlatego nie nalezy jej nadmiernie

dokrecac.

Y N

® Sprawdz koncowke
wiozeniem. Nie
uszkodzonej koncowki.

przed
uzywaj

Upewnij sie, ze urzadzenie jest
zatrzymane podczas wktadania i
wyjmowania koncowek

Delikatnie pociggng¢ koncowke,
aby upewni¢ sie, ze jest dobrze
zamocowana rekojesci,
przeciwnym razie moze wyskoczyc¢

W w

i zrani¢ pacjenta..

2.3 Usuwanie koncowek

Poluzuj w  kierunku

przeciwnym do

koncowke
ruchu wskazéwek
zegara za pomocg dostarczonego

klucza, az koncowka wypadnie.

& UWAGA

® Szacunkowa liczba przypadkéw
uzycia jednej koncéwki: 20, biorgc
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za punkt odniesienia 2 kanaty

korzeniowe w kazdym przypadku.
Zachowaj ostroznos¢ podczas
wktadania i zdejmowania koncowek,
aby unikngc¢ zranienia palcéw.
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2.4 Podtaczanie

adaptera

Podtgcz kabel USB do zigcza
zasilania rekojesci, a drugi koniec do
gniazdka elektrycznego. Dioda LED
zasilania na koncowce zacznie
migac (na zétto).

Power LED
=S

A\ swnca

Mozna uzywac tylko oryginalnego
adaptera. Nie uzywaj urzgdzenia
podczas tadowania.

Gdy urzgdzenie nie jest uzywane zaleca
sie uzycie podstawy rekojesci do
umieszczenia Ultra X w celu ochrony
koncowki,
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3.Interfejs

3.1

Panel

©

yieaybi3 c‘)

@ © Wigcznik
@ Dioda trybu

@ Dioda zasilania

Wiaczanie

Nacisnij © aby wigczy¢ urzadzenie.

Regulacja mocy wyjsciowej
Dtugie nacisniecie Omoze podczas pracy

przetgczy¢ na , Tryb duzej mocy wyjsciowej”
lub , Tryb matej mocy wyjsciowej”.

°)
HIGH OUTPUT POWER MODE

B

LOW OUTPUT POWER MODE

Wyltaczanie

Naciénij@, aby wytaczy¢ urzadzenie

podczas pracy. Ultra X wytgczy sie i przejdzie
w stan czuwania. Ultra X wytgczy sie
automatycznie po 1 minucie czuwania.
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4.Eksploatacja

4.1 tadowanie

Dioda LED zasilania swieci sie na
LZIELONO”

Poziom natadowania baterii> 50%.

Dioda LED zasilania swieci sie na
,Z6M0”

Poziom natadowania baterii 15%~50%.

Dioda LED zasilania swieci sie na

Poziom natadowania baterii <15%.

A UWAGA

Jesli moc jest mniejsza niz 15%, urzgdzenie

“CZERWONO”
nalezy natadowa¢ w ciggu 30 dni, w
przeciwnym  razie bateria  zostanie
uszkodzona.
Poziom natadowania baterii <5%.

Dioda LED zasilania mruga na
“CZERWONO”

Urzadzenie przestanie dziataC i pojawi sie
komunikat gtosowy, natychmiast natadu;.

AN sunca

Pozostata ilos¢ baterii wskazuje na
napiecie. Po przytozeniu obcigzenia do
rekojesci pozostata ilos¢ oznaczenia baterii
wydaje sie zmniejszac
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Podtgcz adapter do rekojesci.

VN

Mozna uzywac tylko oryginalnego adaptera.

Wskaznik tadowania pojawia sie na diodzie
LED zasilania i miga na ,ZOLTY” ((3)). Gdy
akumulator jest w petni natadowany lub
prawie w peini natadowany, lampa
btyskowa zatrzyma sie i zaswieci na
,ZIELONO” ((3)). Peine natadowanie zajmie
okoto 4 godzin, w zaleznosci od
pozostatego poziomu natadowania baterii i
stanu baterii. Mozna go tadowa¢ 300-500
razy, w zaleznosci od warunkéw pracy
urzadzenia.

AN vunca

Podczas fadowania inne funkcje ulegng
zatrzymaniu.

AN swnca

Nie wymieniaj baterii, tylko przeszkolony technik lub dystrybutor moze wymienic

baterie. Czesci elektroniczne zostang uszkodzone, jesli uzyjesz niewtasciwej
baterii lub zostang zainstalowane w niewfasciwy sposob.
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4.2 Eksploatacja

‘ Wigcz urzadzenie: Nacisnij witgcznik
gtébwny, aby wigczy¢ urzgdzenie.

Q G- 0 o I
< Zaswieci sie dioda LED zasilania.

Wigcz urzadzenie: nacisnij gtéwny
wigcznik, aby wigczy¢ zasilanie. Dioda
LED =zasilania i dioda LED trybu
zaswiecq sie.

/N Gwaca

@ Po uruchomieniu urzgdzenie wibruje
z czestotliwoscig ultradzwiekowg. W
tym momencie nie dotykaj koncowki.

©| <

Seomm 22 © @® Nie pozwdl, aby urzgdzenie
wibrowato przez dlugi czas bez
obcigzenia

@ Zapewnij wystarczajgcg ilos¢ ptynu

F’:/T// @, ?}@ Orome °? i} do ptukania do chtodzenia podczas
\/\/

uzytkowania. Nie uzywac¢ bez ptynu

do przeptukiwania.

@ Upewnij sie, ze koncowka znajduje
sie w gornej odlegtosci 2 mm od
dtugosci roboczej podczas
przesuwania koncowki w gore i w dot

@ Aktywuj roztwér wewngtrzkanatowy
na 30-60 sekund, aby uzyskac
optymalng czystos¢ kanatu

l Dtugie nacisniecie gtdwnego wigcznika
przez ponad 1 s podczas pracy: mozesz
przetgczaé moc wyjsciowg w cyklu
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Wytgcz urzagdzenie: Nacisnij gtéwny
l wylgcznik, aby wytgczy¢ urzadzenie.
Ultra X przejdzie w stan czuwania. Ultra

gt © O =

@

X wytgczy sie automatycznie po 1
minucie czuwania.

Ultra X wytgczy sie automatycznie po 3 minutach ciggtej pracy; Dodatkowo
maszyna posiada funkcje przypominania na czas, a podczas pracy co 5s rozlega
sie sygnat dzwiekowy.

AN swnca

® Sprawdz Ultra X poza jamg ustng, aby upewni¢ sie, ze urzgdzenie dziata
prawidtowo.

® Koncéwke nalezy wymienia€ na czas, aby unikng¢ rozwarstwienia pilnika w
kanale. Koncowki moga sie rozdzieli¢ z powodu zmeczenia metalu.

® Duza sita / nacisk dtoni na rekojes¢ podczas uzywania moze spowodowac
oddzielenie koncowki.

& UWAGA

® W przypadku nieprawidtowego dziatania zaprzestan uzywania urzgdzenia i zgtos sie do
dystrybutora.

® To urzgdzenie nie nadaje sie do wszystkich typéw kanatéw korzeniowych. Nie uzywaj

tego urzadzenia na bardzo zdeformowanym kanale korzeniowym
Podczas leczenia obowigzkowe sg rekawiczki i koferdam.

Nie zapomnij wyjg¢ koncowki z urzadzenia po jego uzyciu.
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5.Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja

5.1 Przedmowa

Ze wzgledow higienicznych i sanitarnych komponenty (koncéwki, klucz i tuleja
izolacyjna) muszg by¢ czyszczone, dezynfekowane i sterylizowane przed kazdym
uzyciem, aby zapobiec zanieczyszczeniu. Dotyczy to zardwno pierwszego, jak i
kolejnych zastosowan. Przestrzegaj krajowych wytycznych, norm i wymagan
dotyczacych czyszczenia, dezynfekciji i sterylizacji.

5.2 Ogoblne zalecenia

5.2.1 Uzytkownik jest odpowiedzialny za sterylno$¢ produktu w pierwszym cyklu i
przy kazdym kolejnym uzyciu, a takze za uzywanie uszkodzonych Ilub
zabrudzonych narzedzi, jesli ma to zastosowanie, po sterylizacji.

5.2.2 Dla wtasnego bezpieczenstwa nalezy nosi¢ srodki ochrony osobistej
(rekawice, okulary ochronne itp.).

5.2.3 Uzywac tylko roztworu dezynfekujgcego, ktory jest zatwierdzony ze wzgledu
na jego skutecznosc¢ (umieszczenie na liscie VAH / DGHM, oznakowanie CE i
aprobata FDA) oraz zgodnie z DFU producenta roztworu dezynfekujgcego.

5.2.4 Jako$¢ wody musi byé zgodna z lokalnymi przepisami, zwlaszcza w
przypadku ostatniego etapu ptukania lub przy uzyciu myjni-dezynfektora.

5.2.5 Doktadnie wyczysc¢ i umyj elementy przed autoklawowaniem.

5.2.6 Nie czysci¢ koncéwek i klucza za pomocg ultradzwiekowego urzgdzenia
czyszczacego.

5.2.7 Nie uzywac wybielaczy ani srodkéw dezynfekujgcych zawierajgcych chlor.

5.3 Komponenty, ktére mozna sterylizowa¢c w

autoklawie

Komponenty, ktére mozna sterylizowa¢ w autoklawie

Koncowka

=

Rekaw

& UWAGA

® Tylko powyzsze komponenty mogg by¢ sterylizowane w autoklawie

® Przed pierwszym uzyciem i po kazdym uzyciu nalezy wysterylizowac
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powyzsze elementy.

Krok

Instrukcja

Pierwsze kroki

Bezposrednio po uzyciu wytrzyj duze
zanieczyszczenia z komponentéw i umiesc¢
je w pojemniku na czas transportu. Przygotu;j
je bezposrednio po zabiegu.

/N swnca

Nie zanurzaj komponentéw ani nie przecieraj
ich Zzadng z nastepujgcych substanciji:
kwasna woda elektrolizowana, silny roztwor
zasadowy, woda ozonowa, srodki medyczne
(glutaral itp.) Ani innymi specjalnymi
rodzajami wody lub komercyjnymi ptynami
czyszczgcymi. Takie ptyny moga
powodowacC korozje metalu i przywieranie
pozostatosci  Srodkéw medycznych do
elementow.

Przygotowanie
przed
czyszczeniem

Przed czyszczeniem zdejmij i odigcz
elementy.

& UWAGA

Przestrzegaj odpowiednich srodkéw ochrony
osobistej.

Nastepujgce kroki od 2 do 4 sg wykonywane w myjni-dezynfektorze:

& UWAGA

® Stosowac wytgcznie zatwierdzone myjnie-dezynfektory zgodne z norma

EN ISO 15883, regularnie je konserwowac i kalibrowac.

® Przestrzegaé instrukcji i stosowac¢ sie do stezen podanych przez
producenta (patrz ogélne zalecenia).

® Nalezy zapewni¢ wystarczajgcy etap ptukania w wodzie oczyszczonej
(maksymalnie 10 zarazkéw / ml i maksymalnie 0,25 jednostek
endotoksyny / ml)

® Unika¢ kontaktu miedzy nakretkg wktadu a jakimkolwiek instrumentem,

14 /28



zestawem, wspornikiem lub pojemnikiem.

® Upewnij sie, ze elementy sg suche przed przejsciem do kroku # 5..

Czyszczenie

- Ostroznie witdéz elementy (koncowki,
klucz [ tuleje izolacyjng) do
myjni-dezynfektora i ustaw parametry w
nastepujgcy sposob: - Czyszczenie
wstepne: temperatura wody <30 °C, 2
min; - Czyszczenie: temperatura wody
45 °C, 5 min; uzyé roztworu

3 automatyczne enzymatycznego detergentu (tagodnego i
niezawierajgcego aldehydu) roztworu
odpowiedniego do  stosowania w
myjni-dezynfektorze i  zgodnie z
instrukcjg obstugi producenta roztworu
detergentu; - Plukanie: temperatura wody
45 °C, 1 min (ptukanie dwukrotnie).
4 Dezynfekcja: Dezynfekcja termiczna przez co najmniej 5
termiczna minut w 90 °C / 194 ° F, upewnij sie, ze
wartos¢ A0 23000.
Suszenie Ciepto: 20 min, 90 °C /194 ° F
Konserwacja i | Sprawdz komponenty i usun te z usterkami.
przeglady Brudne elementy nalezy  ponownie
wyczysci¢ i zdezynfekowac.
7 Opakowanie Zapakuj kazdy element do osobnej torebki

do sterylizacji para.

& UWAGA

® Sprawdz okres waznosci saszetki
podany przez producenta, aby okresli¢
okres przydatnosci do uzycia.

® Uzywaé  torebek  odpornych na
temperature do 141 °C (286 ° F) i
zgodnie z EN 868.
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8 Sterylizacja

Sterylizacja parowa w 134 °C przez co
najmniej 6 minut. Minimalny czas schniecia
po sterylizacji: 10 minut.

A UWAGA

® Uzywaé tylko zatwierdzonych
autoklawow zgodnie z EN 13060 lub EN
285.

® Stosowa¢  zatwierdzong  procedure
sterylizacji zgodnie z ISO 17665.

® PrzestrzegaC procedury konserwacji
autoklawu podanej przez producenta.

® Stosuj tylko zalecang procedure
sterylizacji

® Kontroluj wydajnosc¢ (integralnosc¢
opakowania, brak wilgoci, zmiana koloru
wskaznikow  sterylizacji, integratory
fizykochemiczne, cyfrowe zapisy
parametréw cykli).

® Procedura sterylizacji musi by¢ zgodna z
ISO 17665.

® Odczekaj do  ostygniecia  przed
dotknieciem

9 Przechowywan
ie

Przechowywac¢ elementy w opakowaniu do
sterylizacji w suchym i czystym srodowisku.

A UWAGA

® Nie mozna zagwarantowaé sterylnosci,
jesli opakowanie jest otwarte,
uszkodzone lub mokre.

® Przed uzyciem sprawdzi¢ opakowanie
(integralno$¢ opakowania, brak wilgoci i
okres waznosci).

& UWAGA

Instrukcje podane powyzej zostaty zatwierdzone przez producenta
wyrobu medycznego jako zdolne do przygotowania wyrobu medycznego do
uzycia. Przetwarzajgcy jest odpowiedzialny za zapewnienie, ze

przetwarzanie, tak jak zostato faktycznie przeprowadzone przy uzyciu
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sprzetu, materiatbw i personelu w zaktadzie przetworczym, przyniesie
pozadany rezultat. Wymaga to weryfikacji i / lub walidacji oraz rutynowego
monitorowania procesu. Podobnie kazde odstepstwo procesora od
dostarczonych instrukcji powinno by¢ odpowiednio ocenione pod katem
skutecznosci i potencjalnych niekorzystnych konsekwencji.

54 Komponenty dezynfekowalne

Rekojesé Baza rekojesci Adapter

Przetrzyj wszystkie powierzchnie szmatkg lekko zwilzong etanolem do
dezynfekciji (etanol 70 do 80% obj.) przez co najmniej 2 minuty, powtorz 5 razy.

& UWAGA

® Nie uzywaj niczego oprécz etanolu do dezynfekciji (etanol 70 do 80% obj.).

® Nie uzywaj zbyt duzej ilosci etanolu, gdy dostanie sie on do urzgdzenia moze
uszkodzi¢ elementy wewnagtrz.
® Nie rozpyla¢ zadnych ptynéw bezposrednio na rekojesc¢. Nie dopusci¢ do

przedostania sie wilgoci do rekojesci.

17 /28




6.Komunikaty o btedach

Urzadzenie przestaje
dziata¢, a dioda LED
zasilania miga na czerwono.

Bateria jest roztadowana. Natychmiast nataduj

Dioda LED zasilania
Swieci sie na ,NIEBIESKO”

Plyta gtdwna jest zepsuta. Prosze natychmiast
zaprzestaC uzywania urzgdzenia i wyjg¢ baterie.

Skontaktuj sie z lokalnym dystrybutorem.
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7.Rozwigzywanie probleméw

W przypadku wykrycia problemu, przed skontaktowaniem sie z dystrybutorem
sprawdz ponizsze punkty. Jesli zadne z powyzszych nie ma zastosowania lub
problem nie zostanie rozwigzany nawet po podjeciu dziatan, skontaktuj sie z

dystrybutorem.

Problem

Przyczyna

Rozwigzanie

Nie wigcza sie

Bateria jest roztadowana

Nataduj baterie

Naciskasz
krotko.

wigcznik  zbyt

Nacisnij wtgcznik dtuze;j

Uzywasz nieodpowiedniego
adaptera.

Uzyj
adaptera

oryginalnego

Dioda LED . Adapter nie jest podtgczony | Sprawdz potgczenie
tadowania nie Wivezk daot o iest
o yczka adaptera nie jes . :
Swieci sie.
¢ witozona do gniazdka. Sprawdz polgczenie
W gniazdku nie ma pradu. Sprawdz potgczenie
Dioda LED
zasilania Ptyta gtbwna jest | Skontaktuj sie z
zaswieci sie na | uszkodzona. dystrybutorem.
-,NIEBIESKO”.
DIOd.y . L.ED n.a i Skontaktuj sie z
rekojesci nie | Rekojes¢ jest uszkodzona
o . dystrybutorem
Swiecq sie.
Zle zainstalowana koncéwka. | Sprawdz potgczenie
Koncowka nie Koncowka jest uszkodzona. | Zatdéz nowg koncowke.
wibruje Ptyta gtéwna jest | Skontaktuj  sie  z
uszkodzona. dystrybutorem
Nie ma sygnatu | Ptyta gtéwna jest | Skontaktuj sie  z
dzwiekowego. uszkodzona. dystrybutorem
Rozle?a sig Poziom natadowania baterii Natadui bateri
sygna jest niski J ¢
dzwiekowy
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8.Dane techniczne

Producent Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd.
Model Ultra X

Wymiary 22cm x 18cm x 7 cm +1cm (package)
Waga 7509+10%

Zasilacz Lithium ion battery: 3.7V, 1500mAh +10%
Zasilacz tadowarki AC100-240V,+10%

Moc wyjsciowa | 5V=1A

tadowarki

Czestotliwosc¢ 50/60Hz,+10%

Nominalny pobdér mocy | 5.5VA

tadowarki

Czestotliwosc¢ 45KHz+5KHz

wyjsciowa

Klasa bezpieczenhstwa | Klasa Il
elektrycznego

Czes¢ aplikacyjna B

Warunki otoczenia Zastosowanie: w pomieszczeniach  zamknietych
Temperatura otoczenia: 10 ©° C ~ 35 ° C Wilgotnosc¢
wzgledna: <80%; bez kondensaciji przy 0 ° Wysokos¢
eksploatacji <3000 m nad poziomem morza

Warunki transportu i | Temperatura otoczenia: -20 ° C ~ +55° C

przechowywania » Wilgotnos¢ wzgledna: 20% - 80%, bez kondensacji
przy> 40 ° C « Cisnienie atmosferyczne: 70 kPa - 106
kPa
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