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1 Zakres MotorSurg

1. Zakres MotorSurg

1.1 Identyfikacja cze Sci

Jednostka gtéwna; Pedat nozny z przewodem;  Uchwyt katnicy;

Uchwyt na butelke ;  Silnik z przewodem; Przewdd zasilajacy;

Wtyczka ochronna; Pamie ¢ flash USB;  Rura irygacyjna;

Bezpiecznik; Uszczelka typu O-ring (wtyczka ochronna); Uszczelka

typu O-ring (silnik); Katnica stomatologiczna; Dysza natryskowa;

Igta; Uchwyt dyszy; Wewne trzna dysza irygacyjna; ZigczeY; Srubokre t
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1 Zakres MotorSurg

1.2 Sktadniki

Pedat nozny z kablem (1 szt.)

Silnik z kablem (1 szt.) Katnica stomatologiczna
Re kojes¢ (1 szt.)

“ A

Przewdd zasilajgcy (1 szt.) Bezpiecznik (2 szt.)

.

O-ring (korek ochronny) (2 szt.) O-ring (silnik) (2 szt.)

O O

Uwaga: Istniejg 4 rodzaje przewodoéw zasilajgcych, nalezy wybra¢ przewéd
zasilajacy zgodnie z lokalnymi standardami.

Norma europejska
Przewdd zasilajacy (6615006)
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1 Zakres MotorSurg

Brytyjski standardowy przewéd
zasilajacy (6615032)

Australijski standard
Przewdd zasilajgcy (6615033)

argentynski standard
Przewdd zasilajgcy (6416011)

1.3 Akcesoria

Srubokre t (1 szt.)

— 1 1]

Wtyczka ochronna (1 szt.)

[l

Uchwyt katnicy (1 szt.)

Rurka irygacyjna (5szt.)

Pamie ¢ flash USB (1 szt.)

Uchwyt na butelke (1 szt.)

Dysza do nawadniania wewne trznego (1 szt.)

Ztacze Y (1 szt.)
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1 Zakres MotorSurg

S,

Dysza natryskowa (1 szt.)

Uchwyt dyszy (1 szt.)

Igta (1 szt.)

/%

1.4 Podstawowe parametry wydajnosciowe

MotorSurg nie ma zadnych istotnych parametréw
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2 Uzyte symbole

2. Uzyte symbole

Ostrzezenie

rza dzenie medyczne

Ostroznos$¢

Cze $¢ stosowana typu B

r seryjny

REF INun

ner katalogowy

Oznakowanie CE

Sprze tklasy II

Prad przemienny

Ziemia (grunt)

Upowazniony
przedstawiciel w

Wspdlnota Europejska

SEER

Zapoznaj sie z instrukcjg

uzywac

Producent

Kod plart

i LOT

Kraj produkgji
+ Data produkgji

R

Y

Utrzymywac w suchosci

Utylizowa¢ zgodnfe z

Dyrektywa WEEE

134C

§44

Mozliwos$¢ sterylizacji w
sterylizatorze parowym
(autoklawie) w

okreslonej temperaturze

Ograniczenie temperatury

Ograniczenie ci$nienia
atmosferycznego

Ograniczenie wilgotnosci
wzgle dnej

Pedat nozny

C’Eighteeth

LOGO producenta

Termin przydatnosci do spozycia

Nie sterylizowa¢ ponownie

Sterylizowane
tlenkiem etylenu
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2 Uzyte symbole

A/

dezynfekcji termicznej

e , -
@ Nie uzywaé ponownie :/\IY Trzymac z dala od $wiatta
. stonecznego
Nie stosowac, jesli opakowanie
@ jest uszkodzane. Nalezy 20411 Przetozenie 20:1 ze $wiattem
zapoznac sie zinstrukcjg
uzytkowania.
et Myjnia-dezynfektor do
M| | et / /
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3 Przed uzyciem

3. Przed uzyciem

3.1 Przeznaczenie

MotorSurg jest przeznaczony do stosowania w chirurgii stomatologicznej jamy ustnej i
wszczepianiu implantéw stomatologicznych przez wykwalifikowany personel. Jednostka
gtdéwna jest przeznaczona do stosowania ze specjalnym mikrosilnikiem stomatologicznym,
ktéry nape dza koncéwki stomatologiczne wyposazone w odpowiednie narze dzia do

cie cia twardych tkanek w jamie ustnej i wszczepiania implantéw stomatologicznych.

3.2 Przewidywana populacja pacjentdw i wskazania

Produkt ten jest odpowiedni dla pacjentéw wymagajacych wszczepienia implantu lub

przeprowadzenia zabiegu chirurgicznego w obre bie jamy ustnej, ktérzy ukonczyli 15 lat i ciesza

sie dobrym zdrowiem.

3.3 Przeciwwskazania

1) Osobom chorym na hemofilie zabrania sie uzywania tego urzadzenia.

2) Pacjenci i lekarze z rozrusznikiem serca sg
Zabrania sie uzywania tego urzgdzenia.

3) Pacjenci z chorobami serca i dzieci powinni zachowa¢ ostrozno$¢ podczas korzystania
z tego urzadzenia.

4) Pacjenci z zakazeniami jamy ustnej i szcze kowo-twarzowymi, chorobami btony $luzowej jamy
ustnej, chorobami okotowierzchotkowymi, zapaleniem dzigset, zapaleniem przyze bia lub
nowotworem jamy ustnej powinni zachowac ostroznos¢ podczas stosowania tego urzadzenia.

5) Pacjenci z alergiczna naturg i historig alergii na leki

Zabrania sie korzystania z tego urzgdzenia.
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3 Przed uzyciem

6) Osoby z zaburzeniami psychicznymi powinny zachowa¢ ostrozno$¢ podczas korzystania z
to urzadzenie.

7) Pacjenci z powaznymi zakazeniami uktadowymi lub chorobami uktadowymi, takimi jak choroby
serca, watroby, nerek, uktadu krwiotwérczego, uktadu pokarmowego i uktadu hormonalnego,

powinni zachowa¢ ostroznos$¢ podczas korzystania z tego urzadzenia.

8) Kobiety w cigzy, karmigce piersia i kobiety maja

planujgc poréd nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas korzystania z tego urzgdzenia.

Przed uzyciem nalezy zapoznac si¢ z ponizszymi ostrzezeniami:
Urzgdzenie to moze by¢ uzywane wytgcznie w szpitalach, klinikach lub gabinetach

stomatologicznych przez przeszkolony i wykwalifikowany personel stomatologiczny.

Nie uzywaj urzgdzenia niezgodnie z jego przeznaczeniem.

Aby unikng¢ porazenia prgdem elektrycznym, nie odtgczaj przewodu zasilajgcego pradem
zmiennym mokrymi re kami i upewnij sie , ze do $rodka nie dostanie sie woda.
Jednostka gtéwna.

Urzadzenia nie nalezy umieszcza¢ w wilgotnym otoczeniu ani w miejscach, w ktérych moze ono

miec¢ kontakt z jakimikolwiek ptynami.

Nie wystawiaj urzagdzenia na bezposrednie lub posrednie dziatanie Zrédet ciepta i nigdy nie

uzywaj ani nie przechowuj urzadzenia w wysokich temperaturach.

Nalezy zwréci¢ uwage na podane warunki uzytkowania i przechowywania.
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3 Przed uzyciem

Uzywanie lub przechowywanie urzgdzenia poza zakresem moze spowodowac jego
nieprawidtowe dziatanie.

Nie uzywaj urzagdzenia w obecnosci wolnego tlenu, gazu znieczulajgcego lub
materiatéw palnych. Urzgdzenie musi by¢ obstugiwane i przechowywane w
bezpiecznym Srodowisku.

Urzgdzenie wymaga specjalnych srodkéw ostroznosci w zakresie
kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) i musi by¢ instalowane i
obstugiwane w Scistej zgodnosci z informacjami EMC. W szczegélnosci nie
nalezy uzywac urzadzenia w poblizu lamp fluorescencyjnych, nadajnikéw
radiowych, pilotéw zdalnego sterowania i nie nalezy uzywac tego systemu
w poblizu aktywnego sprze tu chirurgicznego i pomieszczenia ekranowanego
RF SYSTEMU ME do obrazowania metoda rezonansu magnetycznego, gdzie
nate zenie ZAKEOCEN EM jest wysokie. Przenoény sprze t komunikacyjny
RF (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny
zewne trzne) powinien by¢ uzywany nie blizej niz 30 cm (12 cali) od
jakiejkolwiek cze $ci MotorSurg, w tym kabli okreslonych przez producenta.

W przeciwnym razie,

moze to spowodowa¢ pogorszenie wydajnosci urzagdzenia.

Prosze umiesci¢ urzadzenie na stabilnej platformie lub na specjalnym wézku
i upewnic¢ sie , ze koto jest zablokowane.
przed uzyciem tego urzgdzenia.

Nigdy nie otwieraj ani nie naprawiaj urzgdzenia samodzielnie, w przeciwnym razie uniewaznisz gwarancje .
gwarancja.

Jezeli podczas zabiegu w urzgdzeniu pojawig sie nieprawidtowosci,

wytgcz to. Skontaktuj sie z agencja.
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3 Przed uzyciem

Uzywaj gniazdka elektrycznego z uziemieniem ochronnym.

Silne uderzenie, np. upuszczenie, moze spowodowac uszkodzenie
urzadzenie.

Odtaczaj zasilanie elektryczne po kazdym uzyciu.

Prosze uzywa¢ odpowiednich narze dzi chirurgicznych oraz katnicy.
Zaleca sie stosowanie katnicy dostarczonej przez
Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd.

Nie roztgczaj silnika ani katnicy podczas pracy, w przeciwnym razie kagtnica

i silnik zostang uszkodzone.

Nie rozmontowuj jednostki gtéwnej/pedatu noznego/silnika ani
nie wspotgra z mechanizmem.

Przed uzyciem sprawdz, czy urzadzenie nie wykazuje drgan, hatasu lub przegrzewania.
Jesli podczas uzytkowania zauwazysz jakiekolwiek nieprawidtowosci, natychmiast
przerwij uzytkowanie urzgdzenia i skontaktuj sie z lokalnym dealerem.

Podczas catej operacji obowigzkowe jest noszenie re kawiczek.
Nie zginaj rurki irygacyjnej, gdy pompa irygacyjna pracuje. Moze to
spowodowac pe knie cie rurki.

Jednostke gtéwng mozna czysci¢ wilgotng szmatka.

Przed czyszczeniem odtgcz zasilanie. Jednostki gtéwnej i pedatu noznego

nie wolno sterylizowa¢ zadnymi srodkami.

metoda.

Nie odfgczaj silnika od przewodu silnikowego.

Tryb pracy urzadzenia to praca przerywana, tzn. po 2 minutach pracy
nastgpi 8-minutowa przerwa. Maksymalna temperatura powierzchni

moze
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3 Przed uzyciem

przekraczac¢ 43° C podczas ciggtego uzywania urzgdzenia przez ponad
2 minuty. W takich przypadkach nalezy przerwaé uzywanie silnika
az silnik ostygnie.

Podczas pracy, gdy zasilanie zostanie nagle odcie te, a naste pnie
przywrocone, nalezy sprawdzi¢ parametry i kroki programu przed
kontynuowaniem pracy.

Nie uzywaj akcesoriow innych firm, w przeciwnym razie urzgdzenie
moze zosta¢ uszkodzone. Nasza firma nie be dzie odpowiedzialna za
jakiekolwiek problemy z uzyciem akcesoridow nie pochodzgcych od
naszej firmy.

Prosze uzywac rurki irygacyjnej wyprodukowanej przez Changzhou
Sifary Medical Technology Co., Ltd.

Nie umieszczaj urzgdzenia w miejscu, w ktérym be dzie trudno je obstugiwac.
odtgcz przewdd zasilajgcy od gniazdka sieciowego.

Nie wktadaj ani nie wyjmuj pamie ci flash USB podczas pracy urzgdzenia.

Nie podtaczaj do gniazda zadnego urzgdzenia poza dyskiem flash USB.
Port USB. W przeciwnym razie jednostka gléwna moze zosta¢ uszkodzona.

Nie uzywaj danych zapisanych na dysku flash USB do celéw diagnostycznych

zamiar.

3.4 Stan sieci

Urzgdzenie dziata normalnie bez podtgczenia do sieci.

siec.
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4 Montaz i demontaz MotorSurg

4. Zt6z i roztéz MotorSurg

Otworz opakowanie. Upewnij sie , ze produkt zawiera wszystkie cze Sci
wymienione na liscie pakowania, jesli brakuje ktérejkolwiek, skontaktuj sie z
lokalnym dystrybutorem. Umies¢ jednostke gtéwng iinne komponenty na

stabilnej platformie lub specjalnym wézku chirurgicznym.

4.1 Gniazdo przytgczeniowe jednostki gtéwnej

7 )
=
'3 ] _I} -4
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4 Montaz i demontaz MotorSurg

Gniazdo ztgcza przewodu silnika
Interfejs instalacji rurki nawadniajgcej  Uchwyt

na butelke

Gniazdo ztgcza przewodu pedatu noznego
Gniazdo pamie ci flash USB

Gniazdo ztgcza przewodu zasilania pradem
zmiennym

Uchwyt bezpiecznika  Gtéwny wytgcznik zasilania

4.2 Instalacja i usuwanie

4.2.1 Umies$¢ uchwyt katnicy

Umies¢ uchwyt katnicy na gdérnej powierzchni jednostki gtéwnej lub potéz go

na stabilnej ptycie, zaleznie od potrzeb.

O

4.2.2 Podigcz przewdd silnika
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4 Montaz i demontaz MotorSurg

Wyréwnaj znak « na przewodzie silnika ze znakiem * na gniezdzie ztgcza
przewodu silnika jednostki gtéwne;j.

Wsuh podstawe wtyczki przewodu silnika do gniazda ztgcza przewodu
silnika, az do momentu, gdy ztgcze blokujgce ,zaskoczy” na swoim miejscu.

Odtgcz przewdd silnika: odciggnij ztgcze blokujgce, pociggnij dalej
aby odigczy¢ przewdd.

- e~

r{f

‘® ocena

Potaczenie blokujace

4.2.3 Podtgcz katnice

Wyréwnaj blok pozycjonujacy katnice z rowkiem silnika i wtéz ztgcze silnika
bezposrednio do katnicy.

az zablokuje sie na swoim miejscu i ustyszysz kliknie cie.

Gdy nie uzywasz katnicy, odtéz jg na uchwyt.

Aby odtgczyc¢ katnice , nalezy réwnolegle wyciggna¢ katnice z silnika.

187104
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4 Montaz i demontaz MotorSurg

Katnica przeciwna Silnik

Jesli pierscien uszczelniajgcy na ztgczu silnika jest mocno zuzyty lub
uszkodzony, nalezy wymieni¢ go na nowy, aby chroni¢ silnik.
silnik.

Podczas montazu pierscienia uszczelniajgcego najpierw zamontuj zewne trzny pierscien uszczelniajgcy, a

naste pnie w odpowiedniej kolejnosci zamontuj wewng trzny pierscien uszczelniajgcy.

197104
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4 Montaz i demontaz MotorSurg

Po podtaczeniu katnicy do silnika delikatnie pociggnij za katnice , aby
upewnic¢ sie , ze jest ona solidnie potgczona.

Nie nalezy stosowac¢ urzgdzenia u pacjentéw uczulonych na
Nikiel.

4.2.4 Podtgcz przewdd pedatu noznego

Wyréwnaj [ zaznacz na przewodzie pedatu noznego 3 ocena

gniazdo ztgcza przewodu pedatu noznego jednostki gtdwne;j.

Wsun podstawe wtyczki przewodu pedatu noznego do gniazda ztgcza
przewodu pedatu noznego, az do zatrzasnie cia potgczenia blokujgcego;
ustyszysz wtedy dzwie k ,kliknie cia”.

Odtacz przewdd pedatu noznego: odciggnij ztgcze blokujgce, pociggnij
naste pnie odtgcz przewdd.

Potaczenie blokujgce

4.2.5 Podiacz przewdd zasilajgcy pradem zmiennym
Wyréwnaj i podigcz przewdd zasilania prgdem zmiennym do gniazda

przewodu zasilania prgdem zmiennym z tytu jednostki gtéwne;j.
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4 Montaz i demontaz MotorSurg

Podtgcz wtyczke przewodu zasilajgcego pragdu zmiennego do zrédta zasilania

spetniajgcego wymagania (patrz 11. Dane techniczne).

5 nisaL2sov

4.2.6 Montaz uchwytu na butelke
Wyréwnaj i wtéz uchwyt na butelke do otworu montazowego znajdujgcego sie

na gorze jednostki gtéwnej.

4.2.7 Zainstaluj rure irygacyjna
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4 Montaz i demontaz MotorSurg

Otworz pompe , ustawiajgc uchwyt blokujgcy pompe w pozycji
LOotwarta” pozycja. Upewnij sie , ze rurka irygacyjna ,igta” jest skierowana w
strone tylnej cze $ci jednostki gtéwnej. Umies¢ rurke

do pozycji prowadnicy rurki, a naste pnie zamknij pompe , ustawiajgc uchwyt

blokujgcy pompe w pozycji ,zamknie te".

Przewodnik po rurach

kierunek przeptywu wody

Podtacz do butelki
zwodg chtodzgcg

Potacz sie zkatnicg Uchwyt blokujgcy pompe

e A

—Jif 1)
e

e &)

1) Zawies$ butelke wypetniong ptynem chtodzacym na

Uchwyt na butelke .
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4 Montaz i demontaz MotorSurg

2) Zamknij zacisk rurki pomie dzy igtg rurki irygacyjnej a pompsg.

3) Wiéz igte rurki irygacyjnej do nakre tki butelki.

4) Podtacz rurke irygacyjng do wlotu wody katnicy.

5) Otwérz zatyczke tubki, aby wpusci¢ powietrze do butelki.

6) Otworz zacisk rurowy.

acisk rurowy

|

Zatyczka do butelki z wodg chtodzaca

Igta do rurki irygacyjnej

Wilot wody chtodzacej

<—

Rurka irygacyjna

e

I

W przypadku stosowania wewne trznego wiertta chtodzgcego nalezy uzywac

wewng trznego uchwytu dyszy rurki irygacyjnej i tgcznika Y, jak pokazano ponizej:
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4 Montaz i demontaz MotorSurg

Rurka do irygacji wewne trznej

Ztgcze Y

Rurka chtodziwa
Uchwyt dyszy

—
I Wlot wody —— <

Zatyczka do tubki

Zacisk rurowy

A

Przed zainstalowaniem rurki irygacyjnej w pompie upewnij sie , ze
kierunek przeptywu wody jest prawidtowy. Jesli
kierunek jest niewtasciwy, roztwér chtodzgcy nie moze dotrze¢ do
kata przeciwnego.

Po podtgczeniu rurki chtodzgcej do re kojesci sprawdz, czy woda

chtodzaca jest normalna.

4.2.8 Instalacja wiertta

Wprowadzenie:
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4 Montaz i demontaz MotorSurg

Wsun wiertto az do momentu zetknie cia sie z blokiem.

Naste pnie obracaj wiertto az dotrzesz do wiasciwego miejsca.
Na koniec delikatnie dociénij wiertto, aby je zamocowac. Ustyszysz ,pisk”,
gdy wiertto zostanie catkowicie zainstalowane.

Prosze delikatnie pociggna¢ za wiertto, aby sprawdzi¢, czy jest ono dobrze zamocowane.

Zobacz ponizszy rysunek:

—) —

Wstawic¢ Obracac sie Naciska¢

Usuwanie:

Naciénij przycisk i usun wiertto po catkowitym uwolnieniu wewne trznego

kawatka. Zobacz ponizszy rysunek.
L] 4
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Jesli pierscien uszczelniajgcy na ztgczu silnika jest mocno zuzyty lub uszkodzony,
nalezy wymieni¢ go na nowy, aby chroni¢ silnik.
silnik.
Nigdy nie instaluj i nie wyjmuj wiertta, gdy silnik jest wigczony.
obracajgc.
Po wtozeniu wiertta delikatnie pchnij i pociggnij wiertto, aby sprawdzi¢, czy
wiertto jest mocno zamocowane.  Nie
dotykaj obracajgcego sie wiertta.  Nie
naciskaj przycisku wstecznego podczas zabiegu.  Natychmiast po
zabiegu wyjmij wiertto, aby unikng¢
urazu lub zakazenia podczas wktucia.  Nigdy
nie uzywaj igty ze zuzytym pre tem.

4.2.9 Zainstaluj bezpiecznik

Najpierw otworz skrzynke bezpiecznikdédw za pomocg $rubokre ta.

__
%

Naste pnie wypchnij bezpiecznik ze skrzynki bezpiecznikéw za pomocg $rubokre ta, jak pokazano na rysunku.

pokazano ponizej,
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Naste pnie zamontuj bezpiecznik w skrzynce bezpiecznikéw i na koncu wcisnij bezpiecznik

pudetko do jednostki gtéwne;j.
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5.Uzyj interfejsu

5.1 Panel operacyjny i wyswietlacz jednostki gtéwnej

Kroki programu: Wyswietl wybrany krok programu. Dla

kazdego trybu programu mozna ustawi¢ do 8 krokéw programu.

Pre dkos¢: Wyswietl i ustaw pre dkos¢ obrotowg wyjscia
katnica.

Informacje o biezgcym trybie programu: Wyswietla biezgcy
tryb programu.

Status potgczenia pedatu noznego: Wyswietla pedat nozny

status potgczenia.
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Wybdr programu: Wybierz tryb programu dotykajgc tego symbolu.

Aktywnos¢ biezgcego kroku programu: Wyswietlanie
aktywnosc¢ operatora biezgcego kroku programu. Mozna ustawic
tacznie 9 aktywnosci programu (Pozycja, Wiercenie pilotazowe,
Wiercenie szablonowe, Gwintowanie, Implantacja, Zaslepianie,
Wolne uzycie, Ptukanie, Zakoriczone).

Moment obrotowy: Wyswietl i ustaw wyjSciowy moment obrotowy przeciwwagi.
kat

Przeptyw ptynu chtodzgcego: Wyswietlanie i ustawianie przeptywu ptynu chtodzacego
przeeryw roztworu.

Ustawienia systemu: Ustaw parametry systemu, takie jak gtosnos¢,
Swiatto, czas wygaszania LUX, tryb pedatu noznego itp.

Jasnos¢ Swiatta LED: WysSwietlanie i ustawianie intensywnosci Swiatta
(wytgczone, stabe Swiatto, srednie Swiatto i mocne Swiatto).

Kierunek obrotu: Ustaw kierunek obrotu silnika
(Przéd i tyh).

Wybdr przetozenia: Wybierz przetozenie przeciwlegtej skrzyni biegéw.

kat.
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5.2 Pedat nozny

Przycisk uruchamiania silnika: Uzytkownik moze uruchomi¢ silnik naciskajac

przycisk i zatrzymac¢ go, zwalniajgc przycisk na pedale noznym.

Przycisk pompy: Uzytkownik moze ustawi¢ przeptyw roztworu chtodzacego,
naciskajgc przycisk pompy na pedale noznym.
Przycisk wyboru kroku programu: Uzytkownik moze wybrac¢ naste pny krok

programu, naciskajac przycisk wyboru kroku programu ,P” na pedale noznym.

Przycisk kierunku obrotu: Uzytkownik moze ustawi¢ kierunek obrotu
kierunek obrotéw silnika poprzez nacisnie cie przycisku kierunku na pedale

noznym.

5.3 Terminy i definicje

Przéd Do przodu (obrét zgodnie z ruchem wskazéwek zegara)

OBROT SILNIKA Odwré¢ (obroét w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara)
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5. Uzyj interfejsu

obr./min Obroty na minute
Program
Na przyktad tryb 1-tryb 8
tryb
Pozycja, Wiercenie pilotazowe, Wiercenie szablonowe,
Dziatalnos¢ Gwintowanie, Implantacja, Zatykanie, Ptukanie, Bezptatne
uzytkowanie, Zakonczone
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6. Ustawienia

6.1 Ustawienia systemowe

Dotknij symbolu ustawien systemowych na gtéwnym interfejsie.

Wyswietli sie okno ustawien systemowych w naste pujacy sposéb:

Ustawienie (@EN
Temhirne
Pea oy a1l I
o m&lhm‘lb W czasie rzeczywistym
Ay . I/ ON
=1 — l——  Doodwrotu
6 C1d¥zFamhezenid TUME 3 sekundy (SS— | d O
— e i o
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6.1.1 Ustawienie gtosnosci

Dotknij suwaka gtosnosci i przesun, aby zmieni¢ system

dzwie k.

l ))) Tom

——
-

6.1.2 Ustawienie jasnosci wyswietlacza LCD

Dotknij suwaka jasnos$ci wyswietlacza LCD i przesun go, aby zmieni¢ jasnos¢

wyswietlacza LCD.

Swiatto LC D

L____________|
4

6.1.3 Ustawienie czasu wyciszania LUX

Dotknij suwaka LUX i przesun, aby zmieni¢ czas wygaszania LUX. Na przyktad czas
ustawienia wynosi 3 sekundy, co oznacza, ze $wiatto LED wylgczy sie automatycznie,

gdy silnik przestanie dziata¢ 3 sekundy pdzZniej.

. CzaszanikanialUx 3 (S)
\\J o—

A4

6.1.4 Ustawienie trybu pedatu noznego
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Silnik mozna uruchomi¢ w dowolnym z dwéch naste pujacych sposobdw
tryby.
Tryb szybkiego startu: Naci$nij pedat nozny, a silnik uruchomi sie z petng

ustawiong pre dkoscig.

Pedat nozny l‘ b |
o] Tryb

Tryb powolnego startu: Pre dkos¢ silnika mozna ptynnie regulowa¢ az do

poziomu maksymalnego za pomocg pedatu noznego.

Pedat nozny (i

o] Tryb

6.1.5 Moment obrotowy w czasie rzeczywistym

MotorSurg moze wyswietla¢ krzywg momentu obrotowego w czasie rzeczywistym.
Moze zapisywac i eksportowac¢ dane krzywej momentu obrotowego w czasie

rzeczywistym za pomocg pamie ci flash USB.

J W czasie rzeczywistym

e Do odwrotu

Po wtgczeniu funkcji Moment obrotowy w czasie rzeczywistym jednostka gtéwna be dzie wyswietlac¢

krzywa momentu obrotowego w czasie rzeczywistym podczas wykonywania poszczegéinych

krokéw operadji.
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Wykres momentu obrotowego jest wyswietlany po kazdym zatrzymaniu

silnika. Doste pne sg tylko trzy czynnosci: gwintowanie, implantacja i zamykanie.

A\

Wykres momentu obrotowego mozna zamkng¢, naciskajac jeden z przyciskéw

na pedale noznym. Zaktualizowany wykres momentu obrotowego jest

wyswietlany ponownie po kazdym zatrzymaniu silnika (doste pny tylko dla

krokéw Tapping, Implanting i Capping).

Moment obrotowy w czasie rzeczywistym

Do odwrécenia/
N-cm

80
70
60
50
40
30
20
10

0 T T T T T T T T T T T T T T
t/s

Po ustawieniu statusu Real-time Torque na OFF, jednostka gtéwna nie be dzie
wyswietla¢ krzywej momentu obrotowego w czasie rzeczywistym podczas
krokéw operacji. Jednak uzytkownik moze sprawdzi¢ moment obrotowy

w czasie rzeczywistym,-dotykajgc na koricu operacji.
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\/ W czasie rzeczywistym
~ V==
W4 I |

R Do odwrotu

Uzytkownik moze eksportowa¢ moment obrotowy w czasie rzeczywistym:

Wt6Z dysk flash USB 2.0 do gniazda USB z tytu jednostki gtéwnej,

naste pnie nacisnij
aby zapisa¢ dane na USB. Okno wprowadzania hasta

zostanie otwarte, prosze wpisa¢ hasto ,1234" i

potwierdzony.

£ a

Please Input Password

Confirm = Cancel

10 & . v

20 30 40 50 60 70 80 90 100 110 120 VS

czN2823385
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L-, Q
ed o - M
w: J’ DEL OK

88888

~

10 20 30 40 S0 60 70 BO 90 100 110 120 VS

Jezeli nie wtozono pamie ci USB, przycisk zapisu be dzie miat p@”

A

MotorSurg moze zapisa¢ dane krzywej momentu obrotowego w czasie
rzeczywistym tylko dla biezgcej operacji. Jesli rozpoczniesz nowg operacje ,
nadpisze ona poprzednie dane.

Wyeksportuj dane krzywej momentu obrotowego w czasie rzeczywistym za
pomoca USB po operacji, w przeciwnym razie utracisz zapis.

Prosze uzywac oryginalnego dysku flash USB 2.0 wyprodukowanego przez

Sifary

6.1.5 Kalibracja kata przeciwlegtego

Opdr obrotowy katnicy moze powodowac, ze moment wyjSciowy be dzie

inny niz ustawiony. Jednostka gtéwna

37/104



Machine Translated by Google
6 Ustawienia

zawiera automatyczng funkcje kalibracji katnicy, dzie ki czemu moment

wyjsciowy jest réwny momentowi zadanemu.

e >

=l

Kat przeciwny
Kalibracja

Przeprowadzanie kalibracji: Podtgcz katnice do silnika i wtdz pre t do
uchwytu katnicy. Naste pnie dotknij przycisku kalibracji katnicy, a otworzy

sie okno z pytaniem, czy rozpocza¢ kalibracje katnicy, czy

nie.

Kliknij , TAK", aby wykona¢ czynnosc.

Aby anulowac czynnos¢, kliknij ,NIE".

Kalibracja be dzie przeprowadzana automatycznie, az na jednostce gtéwnej pojawi

sie komunikat ,kalibracja zakoriczona”
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‘jj) Yenkime Pedat nozny /
— ' Tryb J
L. befdigo mbﬁﬁ!'*&ﬁﬂ'&@éﬂ@tﬂwwlvlg::mwm -
AN — NIE TAK rotu
CRFRR O TONE 3 (8] - sy d o

©

Podczas kalibracji trzymaj katnice mocno lub umiesc¢ jg w bezpiecznym
uchwycie.

Pamie taj o przeprowadzeniu kalibracji katnicy przy pierwszym uzyciu.
uzywac.

Poniewaz kazdy katnik ma inne parametry, po wymianie katnika

nalezy przeprowadzi¢ jego kalibracje .

Sprze t ten zostat zoptymalizowany w celu uzyskania najwyzszej
doktadnosci kalibracji przy przetozeniu 20:1. Do kalibracji nalezy uzywac
wytgcznie katnicy redukcyjnej 20:1.

Kalibracje nalezy wykonywa¢ wytgcznie na urzgdzeniu Sifary

katnica.
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Nie dotykaj panelu jednostki gtéwnej ani pedatu noznego podczas

kalibracji, poniewaz moze to spowodowac niepowodzenie kalibracji.

AN\

Aby zapewni¢ ciggte bezpieczne korzystanie z katnicy, zaleca sie

kalibracje katnicy.

wykonywane co 50 uzy¢.

6.1.6 Kalibracja silnika

Wymieniajgc silnik, pamie taj o przeprowadzeniu kalibracji silnika, w

przeciwnym razie moze on zaczg¢ wibrowac.

Silnik elektryczny
Kalibracja

Przeprowadzanie kalibracji: Podtgcz przewdd silnika do jednostki

gtébwnej. Naste pnie dotknij ,Kalibracja silnika elektrycznego”

symbol i otworzy sie okno dialogowe z pytaniem, czy rozpoczg¢

kalibracje silnika elektrycznego, czy nie.
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‘jj) Wnime Pedat nozny /'
— Tryb
Tl derelitpyahi
\; kiakidig o Kok miigetoiacdralose hunram -
A1 e— NIE TAK rotu
& RN OKTONE 3 (8] @ o
St prreriinyy| TRl ki it
— il A PrtEAAE

Kliknij ,TAK", aby wykona¢ czynnosc¢.

Aby anulowa¢ czynnos¢, kliknij ,NIE".

Kalibracja be dzie przeprowadzana automatycznie, az na jednostce gtéwnej pojawi

sie komunikat ,kalibracja zakoriczona”

JAN

Podczas pracy trzymaj silnik mocno lub umie$¢ go w bezpiecznym uchwycie.

kalibrowanie.
Poniewaz kazdy silnik ma inng wydajnos¢, po wymianie silnika nalezy

pamie ta¢ o przeprowadzeniu kalibracji silnika.

Kalibracje nalezy wykonywa¢ wytgcznie na urzadzeniu Sifary

silnik.
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Nie dotykaj panelu jednostki gtéwnej ani pedatu noznego podczas

kalibracji, poniewaz moze to spowodowa¢ niepowodzenie kalibracji.

6.1.7 Ustawienia domysine fabryczne

Ustawienia fabryczne mozna wykorzysta¢ do przywrdécenia jednostki
gtéwnej do stanu w momencie dostawy. Wszystkie kroki programu i
ustawienia urzgdzenia sg przywracane do wartosci domysinych.

Dotknij symbolu, aby przywroci¢ ustawienia fabryczne.

s )
"\
-7
Fabryka
Domysine
. 7

W naste pnym oknie zostaniesz zapytany, czy chcesz przywrdci¢
ustawienia fabryczne.
Kliknij ,TAK”, aby wykona¢ czynnos¢.

Aby anulowac czynnos¢, kliknij ,NIE".

42 /104



Machine Translated by Google
6 Ustawienia

Fondurne . "
" D ~ e 40

kiadadigo Praglinge dsthardany rseiiaas

e l & W czasie rz fistym
_.- reczywistyr
AN — NIE TAK ON
S LARFHARIKTONE S () -y 4 o
. Gopmewwls | Skp¥shen
— it el ﬁ!h;

”

Gdy wszystko jest ustawione, uzytkownik moze dotkng¢ przycisku (1 +Klucz do powrotu

gtéwny interfejs.

6.2 Ustaw tryb programu

6.2.1 Edycja informacji o trybie wyswietlania programu

MotorSurg oferuje 8 programoéw dla uzytkownika. Mogg by¢ one
przypisane do réznych uzytkownikéw lub systemoéw implantéw. Kazdy
program obejmuje 8 krokéw silnika.

Dotknij B symbol, przeglad 8 programéw jest

Wyswietlane sg naste pujgce programy: uzytkownik moze wybra¢ dowolny z 8 programéw.
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MODE 1
MODE 2
MODE 3
MODE 4
MODE 5
MODE 6
MODE 7
MODE 8

Uzytkownik moze ustawi¢ informacje o wyswietlaniu programu, jak chce,
dotykajgc obszaru informacji o wyswietlaniu programu. Otworzy sie¢ okno

wprowadzania informacji.
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Dotknij obszaru informacji o programie (Mode1), otworzy sie
okno edycji. W oknie edycji uzytkownik moze wprowadzi¢ swoje

imie , system implantu lub inne informacje, jak chce.

Dr James-N OBEL |

qw mi R T Ty I o} o] USUNAC
TB A S D F gh ] k i OK
Kapsle z X c vbnm ,
123 < PRZESTRZEN > 2
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Po zakonczeniu edycji dotknij symbolu X" w prawym gérnym rogu okna, aby
zamkna¢ okno edycji.

Naste pnie w obszarze informacji o programie pojawia sie ,"Dr. James-NOBEL".

Dr.James-NOBEL

R

W programie mozna wprowadzi¢ maksymalnie 16 znakéw

edycja informacji

6.2.2 Ustawienie kroku programu

6.2.2.1 Przypisz aktywno$¢ programu

W wybranym trybie programu (Tryb1) uzytkownik moze wybrac¢ krok programu

wedtug wtasnych potrzeb i przypisa¢ czynno$¢ do kazdego kroku.
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Wybierz krok programu, a naste pnie dotknij aktywnosci biezgcego kroku

programu, co spowoduje otwarcie okna ,Wybierz aktywnos$¢”.

okno. Pokazuje wszystkie aktywnosci.

R 201

Uzytkownik moze wybrac¢ oczekiwang aktywnos$¢ dla kroku.

Naste pnie dotl@;", aby zamkna¢ okno.
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6.2.2.2 Ograniczanie krokéw programu

Liczba krokéw programu moze by¢ ograniczona. Kroki programu
niepotrzebne mozna usung¢ z wyswietlacza. Uzytkownik moze ustawié¢
ograniczenie kroku programu poprzez wybranie kroku programu i
przypisanie aktywnosci ,Zakonczono”.

Na przyktad dotknij kroku 5, naste pnie dotknij aktywnosci biezgcego
kroku programu i wybierz aktywno$¢ ,Zakonczono”.

W tym ustawieniu ten tryb programu ma tylko 5 krokéw. W kroku
.Zakonczono” pre dkos¢, moment obrotowy i chtodziwo

przeptyw roztworu wynosi 0" i tych parametréw nie mozna ustawic.

&‘/ ' ‘ Speed r/min : "‘.II

— O ,;, - Mid
Torque Nom

0

Ograniczenie liczby krokédw programu mozna ustawi¢ tylko

wtedy, gdy liczba krokéw programu nie przekracza 8.
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6.2.3 Przyktadowe sekwencje krokéw programu

Przyktad 1: Ustawienia fabryczne (tryb 1-tryb 8)

krok Dziatalnoé¢ Symbol

1 Pozycja

2 Wiercenie pilotazowe
U ‘

3 Wiercenie szablonowe
¢’
4 Stukajacy '
5 Wszczepienie |
6

Zatykanie

49/104



Machine Translated by Google

6 Ustawienia

7 Bezptatne uzytkowanie
8 Ptukanie
Przyktad 2:
krok Dziatalno$¢ Symbol
1 Pozycja
2 Wiercenie pilotazowe
3 Wiercenie szablonowe
4 Ptukanie
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5 Wszczepienie
g
6 Zatykanie
7 Gotowy
Przyktad 3:
krok Dziatalnos¢ Symbol
1 Pozycja
2 Wiercenie pilotazowe
3 Wiercenie szablonowe
N4 v
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Ptukanie

5 Gotowy @

6.2.4 Wybierz krok programu

Uzytkownik moze wybra¢ krok programu, dotykajgc krokéw programu na
gtéwnym panelu operacyjnym lub naciskajac przycisk kroku programu

(P) znajdujacy sie na srodku pedatu noznego.

Nacisénij krotko, aby wybraé naste pny krok programu i nacisnij dtugo przez 2

sekundy, aby powrdéci¢ do poprzedniego kroku.
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6.3 Ustaw parametry dziatan

MotorSurg opiera sie na krokach programu i powigzanych z nimi

czynnosciach, a jego obstuga jest intuicyjna dla uzytkownika

interfejs.

Krok programu jest wyswietlany na wyswietlaczu jako numer , a

odpowiadajgca mu aktywnos¢ biezgcego kroku jest wyswietlana.
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na wyswietlaczu jako numer . Kazdy krok programu mozna przypisa¢ do

dowolnej czynnosci, wybierajgc odpowiednig czynnos¢. Wizualizacja

czynnosci jest tatwym sposobem sprawdzenia, czy czynno$¢ ustawiona na urzgdzeniu

jest taka sama, jak biezgcy krok leczenia. W ten sposéb mozna w duzej mierze

zapobiec nieprawidtowemu dziataniu.

Wartosci domysine zostaty ustawione w fabryce dla parametréw:

pre dkosci, momentu obrotowego, przetozenia przektadni i nate zenia przeptywu

chtodziwa dla kazdej czynnosci zgodnie z zastosowaniem klinicznym. Parametry

mozna zmieniac¢ tylko w rozsgdnym zakresie dla konkretnej czynnosci. W czynnosci

,Darmowe uzytkowanie” wszystkie doste pne

mozna ustawi¢ wartosci.

6.3.1 Zakres parametrow krokéw (aktywnosci) programu

Przeplyw
. L. Pre dkos¢ Moment obrotowy htodzi
Dziatalnos¢ Symbol : s eni chrodziwa
(obr./min) | (N cm) Przetozenie poziom
200-
5-20 16:1
‘u 2000
Pozycja 0-5
200- 5-20
20:1
2000
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200- 5-20
27:1
1200
200- 5-20
16:1
2000
20:1 0-5
Wiercenie pilotazoye I
i 2000
200- 5-20
27:1
1200
200- 5-20
16:1
2000
P | = |
Wiercenie 2041 0-5
szablonowe
3 2000
200- 5-20
271
1200
Stukajacy 15-50 5-80 16:1 0-5
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. 10-50 5-80 20:1
!
10-50 5-80 27:1
15-50 5-80 16:1
Wszczepienie i 10-50 5-80 20:1 0-5
b ~ | 100 5.80 2741
15-50 5-15 16:1
Zatykanie i 10-50 5-15 20:1 0-5
10-50 5-15 27:1
200- '
40000 0,2-5,4 1:1
15- '
2000 5-80 16:1
Bezptatne uzytkowanie 0-5
10- '
2000 5-80 20:1
10- ,
1200 5-80 27:1
Ptukanie ? Brak Brak Brak 0-5
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Gotowy

Brak

Brak

Brak

Brak

Sekwencja leczenia moze sktada¢ sie z 1 do 8 krokéw programu i/lub

czynnosci. Sekwencje leczenia mozna zaprojektowac indywidualnie

poprzez dowolng aranzacje czynnosci.

W trakcie sekwencji pedat nozny stuzy do nawigacji, dzie ki czemu nie

ma potrzeby ponownego dotykania urzadzenia w trakcie operacji.

Zmienione wartosci sg zapisywane automatycznie i sg doste pne do

naste pnego uzycia.

6.3.2 Ustawienia fabryczne parametréw dziatar programu

Naste pujgce parametry dziatah programu sg ustawione fabrycznie:

Dziatalnos$¢

Symbol

Pre dkos¢
(obr./min

)

Moment obrotowy

mi

(N cm)

Przetoze]
o

Chtodziarka
nieprzeptyw t
poziom

Pozycja

800

20:1

Wiercenie pilotazo\

@

800

20:1
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Szablon 500 10 20:1

wiercenie

\"f P

¥

Stukajqcy 20 25 20:1

Implantacja ‘ 20 35 20:1
G i
“L_ a8

Zatykanie 20 8 20:1
Bezplatne uzytkowanie 500 10 20:1
Ptukanie ‘ ? Brak Niedost¢ pne
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Gotowy Brak N/N/NyD

Wymienione wskazania sg jedynie przyktadami. Aby zapobiec ryzyku, nalezy
bezwzgle dnie przestrzega¢ zalecen producenta.

zalecenia dotyczgce implantéw, katnic i narze dzi.

6.4 Ustawianie pre dkosci wyjsciowej

Dotknij obszaru wyswietlania pre dkosci ,800".

Speed rimin

800

Torgue N-om

Dotknij suwaka i przesun go do oczekiwanej wartosci, aby szybko
ustawi¢ wartos¢, lub dotknij - lub ,+", aby uzyska¢ doktadne ustawienie.
pre dkosc¢. Po wybraniu pre dkosci dotknij ponownie obszaru

wys$wietlania pre dkosci, aby powrdcic.
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6.5 Ustawianie momentu wyjSciowego

Dotknij obszaru wyswietlania momentu obrotowego ,,5".

60/104



Machine Translated by Google
6 Ustawienia

Dotknij suwaka i przesun go do oczekiwanej wartosci, aby szybko ustawi¢ wartos¢,
lub dotknij ,-" lub ,+", aby uzyska¢ doktadne ustawienie.

Moment obrotowy.

Torgue Ncm m
.1 0

o —— - +

Po wybraniu momentu obrotowego dotknij ponownie obszaru wyswietlania momentu

obrotowego, aby powrdcic.
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6.6 Ustawienie przeptywu chtodziwa

|
£

)
-

N
=
a

Dotknij wyswietlacza przeptywu chtodziwa, aby ustawi¢ przeptyw chtodziwa, lub nacisnij krétko

przycisk pompy po lewej stronie pedatu noznego.

%

Przeptyw chtodziwa mozna ustawi¢ na 5 poziomach lub wytgczy¢.

Wylaczony.
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Poziom 1 = ok. 30 ml/min
Poziom 2 = ok. 50 ml/min
Poziom 3 = ok. 75 ml/min
Poziom 4 = ok. 100 mI/min

Poziom 5 = ok. 130 ml/min

JAN

Ustaw odpowiednio wysoki przeptyw chtodziwa, w przeciwnym razie moze to spowodowac
uszkodzenie tkanek.

Zalecany roztwoér chtodzacy jest fizjologiczny

solankowy.

Po nacisnie ciu przycisku przeptywu ptynu chtodzgcego na pedale noznym i
przytrzymaniu go przez dtuzej niz 2 sekundy, zostanie uruchomiony tryb ptukania.
Uzytkownik moze nacisng¢ przycisk uruchamiania silnika, aby uruchomic
pompe , i wyjs$¢ z trybu ptukania, naciskajac krétko przycisk pompy na

pedale noznym lub dotykajgc symbolu ,, " na panelu o;@}syjnym.
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Berliienig o

Yomime

‘,)) —— I|I| Tryb p’rukaniapfyd:nmy ﬂ 1:

:'."' oy "’:H; Nacisnij pedat, aby rozpocza¢ )
| Wyjscie z przyciskiem pompy
o1 bliadigo ‘ " ’ W czasie rzecs ywistym
-J,\- — o G Do odwrotu n N 0 F F
O LA TmE 3 (8] -y i e
e
,ﬁ &t I B BT
[ FBRATIon et

6.7 Ustaw jasnosc¢ Swiatta LED

Dotknij Swiatta, aby zmieni¢ jasnos¢ swiatta LED (WYt., Niska lub

Wysoka).

Torque Ncm w‘ ) Low l
° NS
— .:_ ” .
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6.8 Ustaw kierunek obrotéw silnika

Aby zmieni¢ kierunek obrotu silnika, dotknij symbolu kierunku na
gtownym interfejsie lub nacisnij przycisk kierunku obrotu po
prawej stronie pedatu noznego.

Podczas zmiany kierunku obrotéw, MotorSurg wyda dzwie k

,di di”, aby zapobiec nieprawidtowemu dziataniu.

6.9 Ustaw przetozenie kgtowe

Dotknij symbolu przetozenia, aby ustawi¢ oczekiwang wartosc.

Gdy uzytkownik dotknie symbolu przetozenia, otworzy sie okno
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wybierajgc okno. Uzytkownik moze wybra¢ wymagany bieg

stosunek.

W przypadku aktywnosci ,Darmowe uzytkowanie” mozna wybra¢

4 przetozenia: 1:1, 16:1, 20:1, 27:1.

W przypadku innych czynnosci mozna wybrac jeden z 3 przetozen: 16:1,
20:1, 27:1.
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Wszystkie zmienione wartosci s automatycznie zapisywane i sg doste pne

do naste pnego uzycia.
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7. Dziatanie

1. Zainstaluj produkt prawidtowo, poste pujgc zgodnie z instrukcjami
dotyczgcymi instalacji produktu;

2. Wiacz przetgcznik zasilania z tytu jednostki gtéwnej i przejdz
do trybu czuwania;

3. W stanie gotowosci wybierz tryb programu i ustaw parametry;

4. Uruchom silnik implantu naciskajgc pedat nozny.

A

Przed uzyciem urzadzenia nalezy upewnic sie , ze pedat nozny

znajduje sie w pozycji, w ktérej be dzie mozna go tatwo obstugiwag.
Tylko operator moze obstugiwac pedat nozny.

Przed pierwszym uzyciem urzgdzenia nalezy upewni¢ sie , ze
pedat nozny jest podtgczony do jednostki gtdwnej.

Przed rozpocze ciem jakiegokolwiek zabiegu nalezy wykona¢ prébe

poza jamga ustng, aby upewnic sie , ze urzadzenie dziata prawidtowo.

Przed uruchomieniem urzgdzenia nalezy sprawdzic¢, czy

przetozenie katnicy jest takie samo jak wybrane
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przetozenia, w przeciwnym razie moment obrotowy wyjsciowy nie be dzie réwny
ustawionemu, co moze spowodowac niepowodzenie leczenia lub szkode dla pacjenta.
Sprawdz katnice , aby upewnic sie , ze chtodziwo
przeptyw roztworu dziata normalnie. Jesli funkcja przeptywu roztworu chtodziwa
jest nieprawidtowa, nalezy zaprzesta¢ jego uzywania.
Jesli temperatura katnicy lub silnika wyraznie wzros$nie, nalezy zaprzesta¢
uzywania urzgdzenia i skontaktowac sie z dystrybutorem.

Zaleca sie zakrycie powierzchni jednostki gtéwnej

z jednorazowg folig ochronng.

VAN

Po zakonczeniu operacji zwolnij

najpierw nacisnij pedat nozny, naste pnie odtgcz zasilanie, a naste pnie usun
narze dzia do wszczepiania i katnica, przewdd silnika, przewdd pedatu
noznego, uchwyt na butelke , rurka irygacyjna; na koniec odtgcz przewod
zasilajgcy pradem zmiennym od zrédta zasilania.

Nie wyrzucaj zuzytej rurki irygacyjnej bez zastanowienia.
Prosimy poste powac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami i regulacjami

dotyczacymi ochrony Srodowiska.
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8. Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja

8.1 Wste p

Ze wzgle déw higienicznych i bezpieczenstwa sanitarnego, elementy
sktadowe (silnik z przewodem, uchwyt katnicy, zatyczka ochronna,
katnica stomatologiczna, ztgcze Y, uchwyt dyszy, wewne trzna dysza
irygacyjna) muszg by¢ czyszczone, dezynfekowane i sterylizowane przed
kazdym uzyciem, aby zapobiec jakiemukolwiek zanieczyszczeniu.
Dotyczy to zaréwno pierwszego, jak i kolejnych uzyc.

Stosuj sie do krajowych wytycznych, norm i wymagan dotyczacych
czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji.

Procedury ponownego przetwarzania majg jedynie ograniczone
implikacje dla tego urzadzenia stomatologicznego. Ograniczenie liczby
procedury reprocesowania sg zatem determinowane przez funkcje /
zuzycie urzadzenia. Silnik z przewodem, Contra

uchwyt katowy, zatyczka ochronna, katnica stomatologiczna,

ztgcze Y, uchwyt dyszy i wewne trzna dysza irygacyjna zostaty
zweryfikowane pod katem wytrzymywania 250 cykli ponownego
przetwarzania. Urzgdzenie nie powinno by¢ ponownie uzywane w
przypadku oznak degradacji materiatu.

W przypadku uszkodzenia urzadzenie nalezy poddaé ponownej obrébce

przed odestaniem do producenta w celu naprawy.
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8.2 Zalecenia ogdlne

+ Uzytkownik odpowiada za sterylnos¢ produktu przed pierwszym uzyciem i
kazdym kolejnym uzyciem, a takze za uzytkowanie uszkodzonych lub brudnych
narze dzi, jezeli ma to zastosowanie po uzyskaniu sterylnosci.

+ Produkty nalezy czys$ci¢ w ciggu dwdch godzin po kazdym uzyciu.

+ Dla wiasnego bezpieczenstwa nalezy nosi¢ $rodki ochrony osobistej

(re kawice, okulary ochronne itp.).

+ Jako$¢ wody musi spetnia¢ wymagania okreslone w normie EN 13060.

* Przed sterylizacjg w autoklawie doktadnie wyczy$¢ i umyj wszystkie elementy.

* Nie smaruj silnika.

+ Nie nalezy stosowac wybielaczy ani srodkéw dezynfekujgcych zawierajgcych chlor.

8.3 Akcesoria autoklawowalne

Akcesoria autoklawowalne

Silnik z kablem Katnica przeciwna Wtyczka ochronna

Katnica stomatologiczna Ztgcze Y Uchwyt dyszy

! SE)
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Nawadnianie wewne trzne

dysza

Instrukcje ponownego przetwarzania

Przygotowanie w miejscu uzytkowania:

Odtacz przewdd silnika od jednostki gtéwnej. Zobacz

,Rozdziat 4.2.2 - Podigcz przewdd silnika” w niniejszej instrukcji, aby uzyskaé
instrukcje dotyczace demontazu. Usun powazne zanieczyszczenia z
powierzchni silnika za pomocg przewodu, uchwytu katnicy, zatyczki ochronnej,
re kojesci katnicy stomatologicznej, ztgcza Y, uchwytu dyszy,

wewne trznej dyszy irygacyjnej za pomocg Sciereczki zanurzonej w zimnej
wodzie (0-40°C) natychmiast po uzyciu. Nie uzywaj detergentu utrwalajgcego
ani gorgcej wody (40 -

100°C), poniewaz moze to spowodowac utrwalenie sie pozostatosci, co moze

mie¢ wptyw na wynik procesu ponownego przetwarzania.

JAN

Nie odtgczaj silnika od przewodu silnikowego.
Nie zanurzaj silnika z przewodem.  Nie wycieraj silnika
zadng z naste pujgcych funkcjonalnych wéd (kwasna woda elektrolizowana, silny
roztwor alkaliczny lub woda ozonowana), srodkéw medycznych (glutaral itp.) ani
zadnych innych specjalnych rodzajéw wody lub komercyjnych srodkéw

czyszczacych.
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ptyny. Takie ptyny moga powodowac korozje metalu i przywieranie resztek

$rodkéw medycznych do komponentéw.

Nie ptucz silnika wodg, aby zapobiec przedostaniu sie wody do srodka.

Przed pierwszym uzyciem i po kazdym uzyciu nalezy przeprowadzi¢ sterylizacje

wyzej wymienione cze Sci.

Transport: Bezpieczne

przechowywanie i transport do strefy przetwarzania w celu uniknie cia uszkodzen

i zanieczyszczen Srodowiska.

Czyszczenie wste pne:

Wykonaj re czne czyszczenie

wste pne. W przypadku silnika z przewodem, uchwytu katnicy i
W celu zabezpieczenia powierzchni tych cze $ci nalezy przetrzed je
szmatka zwilzong w czystej wodzie co najmniej 5 razy, az do momentu, gdy
elementy be dg wizualnie czyste.

W przypadku katnicy stomatologicznej, tgcznika Y, uchwytu dyszy i

wewne trznej dyszy irygacyjnej nalezy wykonaé ponizsze czynnosci w
celu wste pnego czyszczenia:

1) Za pomoca Srubokre ta podwaz pokrywe Sruby,

przekre ¢ Srube przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara.

5/ Ostona $ruby
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2) Wyciggnij zesp6t gtowicy i usun prowadnice
dysza. Dysze prowadzgcg nalezy ostroznie przechowywac po jej

wyje ciu, aby unikng¢ jej zgubienia.

Gtowa jako zespot

o]
7” \@
Dysza prowadzaca
. \ /

3) Obré¢ wat nape dowy w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara i

Glowa

Wijf nape dowy

i INEE

Rozmontowane cze $ci i akcesoria nalezy my¢ neutralnym lub tagodnym

Drogi wodne pogte biarskie:

Srodkiem czyszczgcym o odczynie zasadowym (0-40°C) przez co najmniej
15 sekund, az na powierzchni nie be dzie zadnych plam, a naste pnie sptukac.
ptyn czyszczacy z czystg wodg.

Przeptucz kanaty wodne oraz wewne trzng dysze irygacyjna za pomocg

igly i natychmiast zamontuj koncéwke re czng.
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Kroki instalacji:

1) Zamontuj wiertto do gtowicy (patrz rozdziat 4.3), obro¢ wat

nape dowy zgodnie z ruchem wskazéwek zegara. Prosze obrocid
podczas przykre cania watu do dotu, aby zapobiec

przywieraniu kota ze batego.

2) W6z dysze prowadzgca do uchwytu, a naste pnie wiéz
watek do uchwytu. Prosze obraca¢ wiertto podczas wktadania,
aby zapobiec przywieraniu kota ze batego. Delikatnie

pociggnij gtowice , aby upewnic sie , ze nie ma szczeliny

mie dzy gtowicg a uchwytem, a na koniec wyjmij wiertto.
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3) Przekre ¢ Srube zgodnie z ruchem wskazéwek zegara i zamontuj $rube

oktadka, prosze upewnic sie , ze kierunek okfadki jest poprawny.

Czyszczenie:

1. Re czne czyszczenie silnika z kablem, wtyczkg ochronng i uchwytem katnicy

Aby zapobiec przedostawaniu sie wody do silnika, zaleca sie czyszczenie
re czne. Jesli woda dostanie sie do silnika, moze to spowodowa¢ nietypowy hatas

lub wibracje, co skréci zywotnos¢ silnika.

Przetrzyj powierzchnie silnika z przewodem, wtyczkg ochronng i uchwytem

katnicy wie cej niz 5 razy, uzywajgc mie kkiej szczoteczki.
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mie kkiej szmatki zanurzonej w etanolu (70-80% obj. etanolu),
za kazdym razem na co najmniej 2 minuty.
2. Automatyczne czyszczenie katnicy stomatologicznej, ztgcza Y, uchwytu
dyszy, wewne trznej dyszy irygacyjnej:
Ostroznie umies¢ komponenty w myjni-dezynfektorze na
tacy i ustaw parametry w naste pujgcy sposob, a naste pnie uruchom
program:
4 min. wste pnego mycia zimng wodg (0-40°C);
oproznianie
5 min. mycie tagodnym $rodkiem czyszczacym o odczynie zasadowym (warto$¢
pH pomie dzy 7,5 a 8,5) w temperaturze 55 + 2°C;
oproznianie
3 min. neutralizacja cieptg wodg (40-60°C);
oproéznianie
5 min. ptukanie posrednie cieptg wodg (40-60°C);
Opréznianie
Uwaga: Zautomatyzowane procesy czyszczenia zostaly sprawdzone
przy uzyciu 0,5% $rodka neodisher MediClean forte (Dr.
Weigert) i myjnia-dezynfektor Rapid-A520 firmy Shandong Xinhua

Medical Device Co., Ltd.

JAN

Nie ptucz silnika woda, aby zapobiec przedostaniu sie wody do Srodka.

Nie zanurzaj silnika w zadnym ptynie.

77 /104



Machine Translated by Google
8 Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja

Nie nalezy czysci¢ katnicy stomatologicznej falami ultradzwie kowymi.

Dezynfekcja:

1. Re czna dezynfekcja silnika z przewodem, zabezpieczenie
uchwyt wtyczki i katnicy:
Przetrzyj powierzchnie silnika (w tym wtyczke ochronng i uchwyt
katnicy) 5 razy mie kkg szmatka zanurzong w etanolu (70-80% obj.
etanolu),
co najmniej 2 minuty za kazdym razem.

2. Automatyczna dezynfekcja katnicy stomatologicznej, ztgcza Y, uchwytu
dyszy, wewne trznej dyszy irygacyjnej:
Automatyczna dezynfekcja termiczna w myjce/dezynfektorze
biorgc pod uwage krajowe wymagania odnos$nie wartosci AO
(patrz EN ISO 15883).

Cykl dezynfekcji trwajgcy 5 minut w temperaturze 93+2°C zostat
zatwierdzony w celu uzyskania przez urzagdzenie wartosci A0 wynoszgcej

3000.

Po czyszczeniu cze $ci nalezy natychmiast zdezynfekowa¢

lub wysterylizowac¢. Instrukcja

Nie zaleca sie dezynfekgji.

Suszenie:
1. Re czne suszenie silnika z kablem, wtyczka ochronng i uchwytem
katnicy:

Wykonaj suszenie re czne. Uzyj Sciereczki bezpytowej, aby wytrzec

powierzchnie.
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Nadmuchaj komory narze dzi sterylnym spre zonym

powietrzem.
2. Automatyczne suszenie katnicy stomatologicznej, ztgcza Y, uchwytu dyszy,

wewne trznej dyszy irygacyjnej:

Suszenie zewne trznej cze Sci instrumentu poprzez cykl suszenia myjki/
dezynfektora. W razie potrzeby mozna wykona¢ dodatkowe suszenie

re czne za pomocg re cznika bezpytowego. Wdmuchiwanie

powietrza do wne k instrumentéw za pomocg sterylnego spre zonego powietrza.

Montaz wtyczki ochronnej:
Aby zapobiec przedostawaniu sie pary do silnika, przed sterylizacjg nalezy

wiozy¢ wtyczke ochronng do ztgcza silnika. Zapoznaj sie z ponizszymi

rysunkami:

Silnik
Wtyczka ochronna

MEE 0 ——

(T TR

JAN

Przed podtgczeniem silnika nalezy upewnic sie , ze wtyczki sg prawidtowo wtozone.

Stan ukonczony

sterylizacji, w przeciwnym razie zywotnos¢ silnika ulegnie skréceniu.

Smarowanie: Wtdz dysze natryskowa z tytu katnicy stomatologicznej i

natdz profesjonalny $rodek smarujacy do katnicy stomatologicznej w celu

smarowania i
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konserwacja. Naciskaj przycisk smaru (przez 3-5 sekund), az smar
wyptynie z gtowicy katnicy stomatologicznej. Naciskaj wielokrotnie,
az czarny smar nie wyptynie z gtowicy katnicy stomatologicznej. Zobacz

ponizszy rysunek:

Re kojes¢ 1

S spryskiwacz

Przed zapakowaniem i sterylizacja w autoklawie, katnice

stomatologiczng nalezy nasmarowac zgodnie z instrukcjg

producenta.

Opakowanie:
Urzgdzenia wymagajgce sterylizacji mozna zapakowa¢ w jedng torebke ,
nalezy jednak upewnic sie , ze torebka jest wystarczajgco duza i nie ulegnie

uszkodzeniu z powodu zbyt duzej obje tosci.

JAN

Sprawdz okres waznosci saszetki podany przez

producent okresla okres przydatnosci do spozycia.
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Uzywaj woreczkéw odpornych na temperature do 141°C
i zgodnie z normg EN ISO 11607.

Nie smaruj silnika.

Przed zapakowaniem nalezy upewnic sie , ze zatyczki

dezynfekujace sg przykre cone.

Sterylizacja:

Sterylizacja narze dzi odbywa sie z zastosowaniem frakcjonowanego
procesu sterylizacji parowej z wste png préznig (zgodnie z normami EN
285/EN 13060/EN ISO 17665) z uwzgle dnieniem wymogow obowigzujgcyc
w danym kraju.

Wymagania minimalne: 5 min w temp. 134+2°C

Czas suszenia: min. 8 min

h

JAN

Uzywaj wytacznie urzadzen autoklawowych zatwierdzonych zgodnie z normg EN

13060 lub EN 285.

Stosuj zatwierdzong procedure sterylizacji zgodng z normg EN
Norma PN-EN IS0 17665

Nalezy przestrzega¢ zalecen producenta dotyczgcych konserwacji
autoklawu.

Stosuj wytacznie zalecang procedure sterylizacji.

Kontrola wydajnosci (integralno$¢ opakowania, brak wilgoci, zmiana
koloru wskaznikéw sterylizacji, integratory fizykochemiczne, cyfrowe
zapisy parametréw cyklu).

Przed dotknie ciem odczekaj, az ostygnie.

Sktadowanie:
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8 Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja

Przechowywac¢ wysterylizowane narze dzia w suchym, czystym i wolnym od kurzu

Srodowisku, w umiarkowanych temperaturach, zgodnie z etykieta i instrukcjg uzytkowania.

Podre cznik.

JAN

Nie mozna zagwarantowa¢ sterylnosci, jesli opakowanie jest otwarte,

uszkodzone lub wilgotne.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie oraz uchwyt silnika i katnicy

(szczelnos¢ opakowania, brak wilgoci i okres waznosci).

A\

Powyzsze instrukcje zostaty zatwierdzone przez producenta wyrobu medycznego jako

zdolne do przygotowania wyrobu medycznego do uzycia. Nadal obowigzkiem
przetwdrcy jest zapewnienie, ze przetwarzanie, faktycznie wykonywane przy uzyciu
sprze tu, materiatéw i personelu w zaktadzie przetwérczym, osiggnie pozgdany wynik.
Wymaga to weryfikacji i/lub walidacji oraz rutynowego monitorowania procesu.
Podobnie, wszelkie odste pstwa przetwércy od podanych instrukcji powinny zostac

wiasciwie ocenione pod katem skutecznosci i potencjalnych dziatan niepozgdanych.

Konsekwencje.
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8 Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja

8.4 Akcesoria do dezynfekg;i

Akcesoria do dezynfekgji

Jednostka gtéwna

Przewdd zasilajgcy AC

Uchwyt na butelke

Wytrzyj wszystkie powierzchnie lekko wilgotng szmatka, az wszystkie be dg wizualnie
czyste, naste pnie wycieraj wszystkie powierzchnie szmatkg lekko zwilzong alkoholem

etylowym do dezynfekcji (etanol 70-80% obj.) przez co najmniej 2 minuty, powtérz

czynnos$¢ 5 razy.

A\

Nie nalezy uzywa¢ innych $rodkéw dezynfekujgcych niz etanol.

dezynfekcja (etanol 70-80% obj.).

Nie nalezy stosowa¢ nadmiernej ilosci etanolu, aby zapobiec jego przedostaniu
sie do cze Sci i uszkodzeniu ich wne trza.

Dezynfekuj przed i po kazdym uzyciu.

Hosta, przewodu zasilajgcego AC ani pedatu noznego nie nalezy sterylizowa¢ parg

o wysokiej temperaturze
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8 Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja

Upewnij sie , ze do organizmu gospodarza nie dostat sie zaden ptyn.
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9 Ostrzezenia o bte dach

9. Ostrzezenia o bte dach

Ostrzezenia o bte dach

Powody

Rozwigzania

Morment obrotowy w czasie rzeczywistym

BLAD! Prosze wiozy¢ dysk
flash USB

Pamie ¢ USB Flash
Nape d nie jest

wtozono, kiedy

Wiéz

Pamie ¢ USB Flash

» )’ zapisz prawdziwe- Prowadzi¢
' moment obrotowy
Silnik jest taczyc
BtAD! 0x01
nie potgczony Silnik
Skontaktuj sie z
Awaria pamig ci
dystrybutor
masowej danych,
zastgpic
BLAD! 0x02 parametr
kontrola
Ustawienia nie moga
okrgzenie
uratowac sie
tablica
Skontaktuj sie z
dystrybutor
Nape d silnikowy zastapic
BtAD! 0x04
awaria Kontrola
okragzenie
tablica
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9 pazdziernika

Skontaktuj sie z

dystrybutor

Awaria nape du zastgpic
BLAD! 0x08 P& P

pompy kontrole
okragzenie

tablica
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10 Rozwigzywanie probleméw

10. Rozwigzywanie probleméw

W przypadku znalezienia problemu sprawdz ponizsze punkty przed

skontaktowaniem sie z dystrybutorem. Jesli zaden z nich nie ma zastosowania

lub problem nie zostanie rozwigzany nawet po podje ciu dziatan

wzie te, produkt mégt ulec awarii. Skontaktuj sie z dystrybutorem.

Problem Przyczyna Rozwigzanie

Prosze uzy¢
Uzyto niewtasciwego

- Oryginalny przewéd
przewodu zasilajgcego.

zasilajgcy AC.

Przewdd zasilajgcy nie
lacy Prosze sprawdzic

Nie moge jest podtgczony do
J . pocta y potaczenie.
wigcz zasilanie gniazdka.
Gniazdo nie jest Prosze sprawdzi¢
natadowany energig. pOla czenie.
Kontakt twoj
Przepalony bezpiecznik.
dystrybutor.

Brak przeptywu chtodziwa
Wybierz wste pnie $rodek chtodzgcy

NIE wste pnie wybrane.
przeptyw.
srodek chtodzacy w Pompa jest wytaczona.
ten Nawadnianie rura
) ) . Zatkaj rurke
przeciw igta Jest nie
igtaw
kat odtgczony do
2 podiaczony butelka.
butelka.
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10 Rozwigzywanie probleméw

Butelka z ptynem chtodzgcym jest

pusty.

Podtgcz nowe

Butelka z ptynem chtodzacym.

Zacisk rurowy jest

Zamknie te.

Otworz zacisk

rurowy.

Blokada pompy nie jest

zamknie ta.

Sprawdz i zamknij

blokada pompy.

Rurka jest zagie ta.

Sprawdz rurke i
usun zagie cie, jesli

kazdy.

Roztwor chtodzgcy
butelka Jest nie

wentylowany.

Otwoérz zatyczke tubki.

Silnik
nie

obracac

Przewdd silnika jest
nie potgczony

prawidtowo.

Sprawdz, czy masz pewnos$¢

przewdd silnika jest

podtgczony prawidtowo.

Katnica jest zablokowana.

Wyciggnij contra

kat i sprawdz, czy silnik

obraca sie . Jesli moze

obracac Zwykle

nalezy wyczysci¢ lub

naprawi¢ katnice .

Problem ze stopg

pedat

Sprawdz czy
stopa pedat Jest

podtgczony prawidtowo.
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10 Rozwigzywanie problemoéw

Brak Swiatta

stomatologiczny

re kojesc

Swiatto nie jest wigczone.

Wiacz Swiatto.

Kat przeciwny jest
nieprawidtowo

przytaczony.

Podtacz przeciwwage

kat, az ustyszysz dzwie k
JKliknie cia”.

Dioda LED jest uszkodzona.

Wymienh diode LED.

Nieodpowiednie przeciwienstwo

uzywany jest kat.

Uzyj odpowiedniego

katnica.

JAN

Nieautoryzowana modyfikacja urzagdzenia MotorSurg moze spowodowacé

naste pujgce zagrozenia:

Silnik nie moze sie cofng¢.

Jednostka gtéwna nie moze sterowac silnikiem.

Ptytka drukowana jest uszkodzona.

Nie mozna wigczy¢ Swiatta LED.
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11 Dane techniczne

11. Dane techniczne

Changzhou Sifary Medical

Producent
Technology Co., Ltd.
Model MotorSurg
Zasilacz ~220-240V 50/60Hz
Moc wejéciowa T10VA
Bezpiecznik T1.6AL 250V

Maksymalny przeptyw chtodziwa

130 ml/min (test bez re kojesci)

Zakres pre dkosci

200-400000br./min, +10%

Zakres momentu obrotowego

5-80 Ncm

Typ ztgcza re kojesci

Zgodno$¢ z normg ISO 3964:2016
Stomatologia - wymiary ztgczy do tgcznikéw

re kojesci, typ 4

Typ i rozmiar trzonka

Spetnia wymagania normy ISO
1797:2017 dla trzonka typu 1,

érednica 2,35 0016 MM

Minimalna dtugos¢

12,25 mm
dopasowania trzonka
Przetozenie
20:1
re kojes¢
Swiatto Biata dioda LED

Rodzaj ochrony przed

porazeniem pradem elektrycznym

Klasa II

Cze $¢ stosowana

Katnica stomatologiczna

Typ B
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11 Dane techniczne

Stopien ochrony przed

wnikaniem

Sprze t zwykty (IPX0);
Pedat nozny (IPX6)

Tryb pracy

Praca przerywana: Wt. 2 min. /

WYLACZONE 8 min.

Warunki dziatania

Zastosowanie: w pomieszczeniach zamknie tych
Temperatura otoczenia: 5°C ~ 40 °C
Wilgotnos¢ wzgle dna: 30%~ 75%
Ci$nienie atmosferyczne: 70kpa

~106kpa

Transport i magazynowanie

warunki

Temperatura otoczenia: -20 °C ~
+55 °C

Wilgotnos¢ wzgle dna: 20% ~ 80 %
Cisnienie atmosferyczne: 70kPa ~
106kPa
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12 tabel EMC

12. Tabele EMC

Wskazéwki i deklaracja producenta -
emisje elektromagnetyczne
MotorSurg jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym
okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik MotorSurg powinien upewni¢
sie , ze jest on uzywany w takim Srodowisku.
$rodowisko.
Srodowisko
oL Komplia
Test emisji elektromagnetyczne
nce
przewodnictwo
MotorSurg wykorzystuje
energie RF wytgcznie do
wewne trzny funkcjonowac.
Dlatego jego RF
Emisje RF CISPR
1 Grupa 1 emisja jest bardzo niska i nie
jest prawdopodobne, aby
mogta powodowa¢ zaktdcenia
w pracy pobliskiego sprze tu
elektronicznego.
Emisje RF CISPR MotorSurg nadaje sie do
Klasa B 9 J€sle
11 stosowania we wszystkich
Emisje harmoniczne zaktady,
Klasa A
IEC61000-3-2 w tym domowy
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12 tabel EMC

Wahania

emisje

IEC 61000-3-3

napie cia/migotanie

Zgodny

zakfady

te

bezposrednio podtgczony do
publicznej sieci niskiego
napie cia zasilajgcej budynki
wykorzystywane w celach

mieszkalnych.

Wskazowki i deklaracja producenta -

odpornos¢ elektromagnetyczna

MotorSurg jest przeznaczony do uzytku w srodowisku

elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik

MotorSurg powinien upewnic sie , ze jest on uzywany w takim srd
srodowisko.
Odpornos¢ IEC 60601 Poziom $rodowisko
test poziom testowy zgodnosci elektromagnetyczne -
przewodnictwo
Elektrostatyczny +/- 8 kV +/- 8 kV Podtogi powinny by¢
wypisaé kontakt kontakt drewno, beton
lub ptytki ceramiczne. Jesli
61000-4-2 +/- 2kV, +/- 2kV, podtogi Czy
+/- 4KV, +/- 4KV, pokryty z
+/- 8kV, +/- 8kV, materiat
+/- 15 kV +/- 15 kV syntetyczny, ten
powerze wilgotnoé¢ wzgle dna
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12 tabel EMC
powinno by¢ w
co najmniej 30%.
Elektryczny +2kV +2kV Siec elekdryczna jakos¢
szybko 100kHz 100kHz zasilania powinna by¢
przejSciowe/b- cze stotliwos¢ | cze stotliwos¢ typowa
ursts IEC powtarzania powtarzania komercyjny lub
61000-4-4 szpital
Srodowisko.
Przepie cie IEC Linia do Linia po linii: Sie elekiryczna moc
61000-4-5 linia: +0,5kV, jako$¢ powinna by¢
+0,5kV, kv, typowa dla towaréw
#1kv | Linia do komercyjnych lub
Linia do uziemienie: $rodowisko
uziemienie: +0,5kV, szpitalne
+0,5KV, +1kV
+1kV +2kV
+2kV
0% UT; 0,5 0% UT; 0,5 S dkirycna jakos¢
cyklu cyklu zasilania powinna by¢
Spadki napie cia | podkatem 0°, pod katem typowa
IEC 61000- 45°,90°, 135°, 0°, 45°, 90°, komercyjny lub
4-11 180°, 225°, 135°,180°, 225°, | szpital
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270° 270°i Srodowisko. Jesli
315° 315° uzytkownik
urzgdzenia wymagaja
0% UT; 1 0% UT; 1 ciaggtego
cykl i cykl i praca w trakcie zasilania
70% UT; 70% UT,; moc sieciowegq
25/30 25/30 cykli przerwy, zaleca sie
cykli faza sinusoidalna
faza sinusoidalna | Przy 0° ze urzadzenia be da
przy 0° zasilany z zasilacza
0% UT; awaryjnego lub
Przerwy 0% UT; cykl baterii
w napie ciu cykl 250/300
IEC 61000- 250/300
4-11
Moc znamionowa | 30 A/m 30 A/m Pole magnetyczne
cze stotliwosé 50Hz lub 50Hz lub o cze stotliwosci
magnetyczna 60Hz 60Hz sieciowej powinno wyn
pole IEC poziomy postac-
61000-4-8 kryterium a

typowa lokalizacja

w typowa

komercyjny lub

szpital

Srodowisko.
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Uwaga: UT: napie cie znamionowe; np. 25/30 cykli oznacza 25 cykli
przy 50 Hz lub 30 cykli przy 60 Hz
Wskazéwki i deklaracja producenta -
odpornos$¢ elektromagnetyczna
MotorSurg jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym
okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik MotorSurg powinien upewni¢
sie , ze jest on uzywany w takim Srodowisku.
Srodowisko.

IEC

Srodowisko
Odpornos¢ 60601 Poziom
elektromagnetyczne -
test test zgodnosci
. przewodnictwo

poziom
Prowadzone 3V 3V Przenosny RF
zaburzenia 0,15 0,15 MHz - komunikacja
wywotany przez MHz- 80MHz, 6V sprze t(w
Pola RF 80MHz wISM tym
IEC 61000-4- 6Vw urzadzenia peryferyjne, tdkie jak
6 IZM mie dzy kable antenowe i

kolnierz sutanny i togi 0,1 5MHz anteny zewne trzne)

mie dzy i 80 powinno by¢ uzyte nie

0,15 MHz, 80% blizej niz 30 cm

MHz AM przy 1 kHz | (12 cali) do dowolnej

i 80 3V/m, 80 cze Sci ten

MHZ, Cze stotliwo$¢ MHz -2,7 MOtOrSUrg,
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Promieniowane RF

Pola elektromagnetyczne

IEC 61000-4-
3

80%
Ranoo 1

kHz

3V/m,
80MHz
-2,7
GHz
80%
Ranoo 1

kHz

GHz, 80%
AM przy 1 kHz

wtym
okreslone przez

producenta.

kable

bezprzewodowej RF

Pola zblizeniowe pochodzgce ze sprze tu komunikacji

Obecnie wiele urzadzen bezprzewodowych RF jest uzywanych w réznych
placéwkach opieki zdrowotnej, w ktérych uzywany jest sprze t medyczny
i/lub systemy. Gdy sg uzywane w bliskim sgsiedztwie sprze tu medycznego
i/lub systemow, podstawowe bezpieczenstwo i zasadnicze dziatanie

sprze tu medycznego i/lub systemédw moze zosta¢ naruszone. MotorSurg
zostat przetestowany przy uzyciu poziomu testu odpornosci podanego w
ponizszej tabeli i spetnia powigzane wymagania normy IEC 60601-1-2:2020
Klient i/lub uzytkownik powinien pomdéc zachowa¢ minimalng odlegtos¢

30 cm mie dzy sprze tem komunikacji bezprzewodowej RF a MotorSurg.
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Poziom testu odpornosci
Test
Zespot (V/m)
e stotiwose (MH- Praca Profesjonalny
nowy
2) placéwka opieki zdrowotnej
(MHz)
Srodowisko
380- Modulacja impulséw
385 TETRA 400
390 18Hz, 27V/m
450 430- GMRS 460 FRS FM, odchylenie +5kHz,
470 460 Sinus 1kHz, 28V/m
710
704- Modulacja impulséw
745 Pasmo LTE 13, 17
787 217 Hz,9V/m
780
810 GSM 800/900,
800- TETRA 800, iDEN Modulacja impulséw
870 960 820, CDMA 850, 18Hz, 28V/m
Pasmo LTE 5
930
GSM 1800; CDMA
1720
1900; Telefon komérkowy 1900;
1700- Modulacja impulséw
DECT; LTE Pasmo 1,
1845 1990 217 Hz, 28 V/m
3,
1970 4, 25,
Bluetooth, WLAN,
2400- Modulacja impulséw
2450 802.11 b/g/n, RFID
2570 217 Hz, 28 V/m
2450, pasmo LTE 7
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5240
5100- Modulacja impulséw
5500 WLAN 802.11 a/n
5800 217 Hz, 9 V/m
5785

Wskazéwki i deklaracja producenta - Blisko$¢

pola magnetyczne

MotorSurg jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym
okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik MotorSurg powinien upewnic

sie , ze jest on uzywany w takim Srodowisku.

Srodowisko.
Bliskos¢ IEC 61000-4- Kompli Elektromagnetyczny
pola 39 poziom testu ance Srodowisko-
magnetyczne poziomy przewodnictwo
Bliskos$¢ 134,2 kHz 65A/m Pole|magnetyczne o
magnetyczny Puls cze stotliwosci sieciowej
pola modulacja powinno by¢ w
2,1 kHz poziomy
Bliskos¢ 13,56MHz 7,5 A/m charakterystyczny dla
pola Puls typowa lokalizacja w
magnetyczne modulacja 50 typowym
kHz komercyjny lub
szpital
Srodowisko.

Informacje o kablu:
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Kabel pedatu noznego

Nazwa kabla Dhugos¢ kabla Ekranowany lub | Uwaga
(M) nie

Kabel zasilajgcy 1.8 NIE /

Kabel ogonowy silnika 2 TAK /
2,5 NIE /

VAN

Stosowanie akcesoridw i kabli innych niz okreslone lub dostarczone

przez producenta MotorSurg moze skutkowaé zwie kszong emisjg

elektromagnetyczng lub zmniejszong odpornosciag

elektromagnetyczng MotorSurg i skutkowac nieprawidtowym

dziataniem.

Nalezy unika¢ uzywania MotorSurg w poblizu lub w stosie z

innym sprze tem, poniewaz moze to skutkowaé nieprawidtowym

dziataniem. Jesli takie uzycie jest konieczne, nalezy obserwowac

MotorSurg i inny sprze t, aby upewnic sie , ze dziatajg prawidtowo.
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13. Gwarancja

1) MotorSurg jest obje ty gwarancja na bte dy produkcyjne i wady
materiatowe. Okres gwarancji wynosi 12 miesie cy od dnia dostawy do
klienta.

2) Naprawy urzgdzenia MotorSurg powinny by¢ wykonywane przez Dziat
Obstugi Klienta firmy Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd. lub
przez autoryzowanych partneréw serwisowych firmy Changzhou Sifary
Medical Technology Co., Ltd. Nie udoste pniaj schematéw obwodow,
wykazu materiatéw, legend, zasad kalibracji i innych materiatéw
dotyczacych konserwacji innym organizacjom.

3) Jezeli reklamacja dotyczgca zapewnienia jakosci okaze sie uzasadniona,
Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd. lub autoryzowany przez
Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd partner zajmujgcy sie

konserwacjag dokona naprawy tak szybko, jak to mozliwe.

4) Jezeli okaze sie , ze uszkodzenie powstato wskutek zaniedban
uzytkownika w zakresie codziennej konserwacji, gwarancja ulega uniewaznieniu.
5) Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd. zastrzega sobie prawo do

analizy i ustalenia przyczyny wszelkich problemow.
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14. OSwiadczenie

Okres przydatnosci do spozycia

Okres przydatnosci produktéw serii MotorSurg wynosi 5 lat.
Aby zapewni¢ ciggte bezpieczne uzytkowanie MotorSurg.
Zaleca sie , aby sprze t (silnik i jednostka gtéwna)

by¢ sprawdzane i naprawiane u dealera raz w roku.

Konserwacja

PRODUCENT dostarczy schematy obwodow, listy cze $ci sktadowych,
opisy i instrukcje kalibracji, aby pomdc PERSONELOWI SERWISOWEMU w

naprawie cze Sci.

Sprzedaz
Stosuj sie do krajowych przepiséw, wytycznych i wymagan dotyczacych

utylizacji zuzytego sprze tu elektrycznego i medycznego.

Upewnij sie , ze urzgdzenie nie zostanie zmieszane z innymi odpadami

podczas jego utylizacji.

Prawa

Wszelkie prawa do modyfikacji produktu sg zastrzezone dla producenta
bez dalszego powiadomienia. Zdje cia sg jedynie w celach informacyjnych.
Ostateczne prawa interpretacyjne nalezg do CHANGZHOU SIFARY
MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD. Projekt przemystowy, struktura

wewne trzna itp. zostaly obje te kilkoma patentami przez SIFARY, kazda

kopia lub podrébka produktu musi ponie$¢ odpowiedzialnos¢ prawng.
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14 Oswiadczenie

A\

O kazdym powaznym incydencie nalezy powiadomi¢ producenta i wiasciwy

organ.

u Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd.

Dodaj: nr 99, Qingyang Road, hrabstwo Xuejia, Xinbei

Dystrykt, 213000 Changzhou, Jiangsu, Chiny
Telefon: +86-0519-85962691

Faks: +86-0519-85962691

Adres e-mail: Info@sifary.com

Strona internetowa: www.sifary.com

EC|REP

Caretechion GmbH

Dodaj: Niederrheinstr. 71, 40474 Dusseldorf, Niemcy

Telefon: +49 211 2398 900
Adres e-mail: info@caretechion.de

Wszelkie prawa zastrzezone.
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