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1 Nopean tayton laajuus

1. Nopean Fast Fill
1.10sien tunnistaminen

1. Latausasema

2. Kasikappale
3.Patruunan mutteri (2 kpl)
4.Hopeaputki (2 kpl)

5. Sovitin

s
i I S
| |i||

6.Kaartuvat tyokalut

7.Hopea putkiavain
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1.2 Osia

1 Nopean tayton laajuus

Nopeasti
kasikappale (1 kpl)

Osa nro: 6351002

taytettava

Latausalusta (1 kpl)

Osa nro: 6351003

Hopeinen
putkiavain (1kpl)

Osa nro: 6351112

Patruunan mutteri (2 kpl)

Osa nro: 6351207

Taivutustyokalu (1
kpl)
Osa nro: 6351106

Hopeaputki (1 kpl)
Koko: 23Ga
(Kertakayttoinen)

Osa nro: 6351209

Hopeaputki (1 kpl)
Koko: 25Ga
(Kertakayttoinen)

Osa nro: 6351208
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1 Nopean tayton laajuus

Eri alueille on valittavana useita erilaisia sovitinvaihtoehtoja seuraavasti.

Standardi Adapteri Virtapistoke
Sovitin (1 kpl) Eurooppalainen vakiovirtaliitin (1 kpl)
Eurooppal
Osa nro: 6316012 Osa nro: 6316005
ainen
standardi
UK Standard virtaliitin (1 kpl)
Osa nro: 6316006
Sovitin (1 kpl)
Osa nro: 6316012 Australialainen vakiovirtaliitin (1 kpl)
Monistand
Osa nro: 6316007
ardi

Argentiinan vakiovirtaliitin (1 kpl)

Osa nro:6316011
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1 Nopean tayton laajuus

Amerikkal
ainen

standardi

Sovitin (1 kpl)

Osa nro: 6316012

Yhdysvaltain vakiovirtaliitin (1 kpl)

Osa nro: 6316008
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2 Kayttdohjeessa kaytetyt symbolit

2. Kaytetyt symbolit

Yleiset varoitusmerkit

Varoitus

Sarjanumero

Luettelonumero

Erén koodi

Laakinnalliset laitteet

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssa

Valmistaja

Valmistusmaa

Luokan Il laitteet

Pesukoneen desinfiointi lampddesinfiointia varten

Sovellettu B-tyypin osa

> &[0 |eL K| [E | B | Bl B | B B> B>

P

Sailyta kuivana
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2 Kayttdohjeessa kaytetyt symbolit

oios CE-merkinta
X Havitetaan WEEE-direktiivin mukaisesti
—
j— Tasavirta

@ Katso kayttdohje

‘:’ Eighteeth Valmistajan logo

Steriloitavissa hoyrysterilointilaitteessa (autoklaavi)

madaratyssa lampétilassa

Lampétilan raja

Kosteuden rajoittaminen

Hellavarainen, lammin pinta

Ala kéyta uudelleen

limakehén paineen rajoittaminen
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3 Ennen kaytto6a

3.Ennen kayttoa

3.1 Soveltamisala

Fast-Fill on tarkoitettu guttaperkan |&mmittdmiseen ja suulakepuristamiseen
puhdistettuihin ja muotoiltuihin kanaviin juurihoidon aikana.

Tata laitetta saa kayttaa sairaalaymparistdissa, klinikoilla tai hammaslaakaritoimistoissa
vain patevd hammaslaadketieteen ammattilainen, eika sitd saa kayttaa happirikkaassa
ymparistossa.

3.2 Vasta

Tata laitetta ei saa kayttaa, jos potilaalle on asennettu sydamentahdistin (tai muu
sahkolaite) ja hantd on varoitettu pienten sahkolaitteiden kaytostd  (kuten
parranajokoneet, hiustenkuivaajat jne.)

Ei saa kayttaa potilaille, joiden tiedetdan olevan herkkia luonnonkumille, lateksille tai
hopealle.

Turvallisuutta ja tehoa raskaana olevilla naisilla ja lapsilla ei ole varmistettu.

A

® Lue seuraavat varoitukset ennen kaytt

® Ala sijoita laitetta kosteaan ympéristéon tai mihinkdan, missd se voi joutua
kosketuksiin nesteen kanssa.

® Ala altista laitetta suorille tai epa
séilytettava turvallisessa ymparistc

® Laite vaatii erityisia varotoimia séhkdmagneettisen yhteensopivuuden (EMC) suhteen,
ja se on asennettava ja sitd on kaytettava tiukasti EMC-tietojen mukaisesti. Aia
eten a laitetta loistelamppujen, radiolahettimien, kaukosaatimien lahella
alaka kayta tata jariestelméaa sairaalan aktiivisten HF-kirurgisten laitteiden lahella.
Kannettavia RF- westlntalalttelta (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja
ulkoiset antennit) ei saa kayttdd |ahempana kuin 30 cm (12 tuumaa) mitdan
pikatéytteen osaa, mukaan |ukien valmistajan maarittelemat kaapelit. Muuten se voi
johtaa taman Jaitteen suorituskyvyn heikkenem la lataa, kayta tai sailyta
korkeissa lampétiloissa. Noudata maaritettyja kaytto- ja varastointiolosuhteita.

® Kasineet ja kumilampi ovat pakollisia kasittelyn aikana.

® Jos laitteessa ilmenee epasaanndllisyyksia kasittelyn aikana, sammuta se. Ota
yhteytta virastoon.

® Ala koskaan avaa tai korjaa laitetta itse, korjaa vain koulutettu jalleenmyyjan
huoltohenkildstd, muuten mitatdi takuu.

® Kosketusajan tulisi olla alle 1 min laitteen pinnasta 80 mm potilaan puolen karjesta.

® Ole varovainen, kun kaytat laitetta hampalden tayttamiseen ohuilla dentinaalisilla
juuriseinilla ja ole varovaisempi yli 185 ° C: n lampétila-asetuksissa

rille lammonlahteille. Laitetta on kaytettava ja

E
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4 Hotfillin asentaminen

4.Asenna hoffill

4.1Guttaperkan asennus
Liu'uta guttaperkka kasikappaleeseen.

N e
v

A

Tama tuote ei sisélly guttaperkkaan. Kayta
Guttaperkkaa, jota Sifary suosittelee.
Katso suositeltu guttaperkkakoko taman
oppaan teknisesta vaiheesta.

4.2Kasetin asennus

Kierra patruuna asennettavan
kasikappaleen kierretta pitkin.

Patruunan hopeaputkea ei voi kaantaa tai
taivuttaa kasin.

Kéytd  taivutustyokaluja  hopeaputken
taivuttamiseen. & “uA\

S

4
Kéyta taivutustydkaluja, joiden
kuusikulmainen  reikd on  raatalsity

kiertamaan hopeaputkea.

Kierrda patruuna irti
purkamista varten.

kasikappaleesta

Varmista, etta laite ei kuumene, jotta
kasetti voidaan poistaa. Kuten kuvassa
nakyy, kosketa kasetin  mutteria
sormella nopeasti ja varmista, etté se ei
ole kuuma ennen kayttéa. Jos
lampdtila on lilan korkea, odota 3 ~ 5
minuuttia, kunnes se jaahtyy.

Ala poista hopeaputkea ~ Kun
kasikappale lampenee, esta
guttaperkkaa vuotamasta ulos ja
palamasta

Patruunan pintalampétila ei ylita 60 °C
kayton aikana.

Al koske neulaan lammittelyn aikana
,  Vaikka sylinteriampulli olisi jo
jaahtymassa, suosittelemme, ettet
koske hopeaputkeen. On olemassa
lampdvaurioiden  tai  hopeaputken
vaurioitumisen vaara. Poista musta
kuori pitamalla kiinni.
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4 Hotfillin asentaminen

4.3Sovittimen asennus

Kytke p: alustaan, jos ne on erotettu
pakkauksessa.

d,

4.4Yhdista latausasemaan

g

Liita USB-sovitin latausalustaan ja toinen
paa pistorasiaan.

@:\%

Latausaseman virran merkkivalo palaa
vihreéna.

=3

A

Vain alkuperéista sovitinta voidaan
kayttaa.

Aseta kasikappale kokonaan
latausalustaan. Lataustila nakyy
naytolla.

>

latausalustaan
muuten

Aseta  kasikappale
oikeassa asennossa,
kasikappale ei lataudu.

A

Ala aseta laitetta paikkaan,
irrotuslaitteen kaytto on vaikeaa

jossa
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5.Kayta kayttoliittymas

5 Kayta kayttoliitymaa

® ® © © o

Pakytkin

Merkkivalo
Kuvaruutu
® Aseta kytkin

© Virtakytkin

Kytke virta paille

Pitka painallus © .

Vaihda muistia

Laukauspaine ® lampétilamuistin
muuttamiseksi T1: sta T3: ksi.
Muistiparametrien asetus

Aseta muistiparametriasetus_ pitamalla
valmiustilassa painettuna ® yli 2
sekuntia. Parametrit T1 - T3 voidaan
asettaa itsendisesti.  Napauta
kohdeasetusta, sdada sité
napauttamalla ® ja vahvista sitten
napauttamalla

Lammitys

Valmiustilassa ® laukauksen paine ja
merkkivalo vilkkuvat.

Lopeta lammitys
Kuumennusolosuhteissa laukauspaine
(O

Guttaperkan tydntaminen ulos

Kun lammitys on valmis, merkkivalo
syttyy. Pida painettuna @

Katkaise virta

Paina pitkdan & yli 2 sekuntia.
Lisaasetukset

Pida virrankatkaisutilassa painettuna ®
ja paina sitten siittydksesi @
lisdasetukseen. Napauta
kohdeasetusta, sdada sité
napauttamalla ®  ja vahvista sitten
napauttamalla ® .
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6 Asetus

6.Asetus
6.1Muistiparametrien asetus

Fast-Fillissd on 3 muistiohjelmaa (T1, T2,
T3), muutospaine ® valmiustilassa,
muistinumero muuttuu vastaavasti.

Pida minka tahansa ® muistin aikana 2
sekunnin paine painettuna, tdman muistin
"lampétila” voi muuttua.

Paine ® tavoitelampétilaan, 1ampétila
voidaan asettaa vélille 100 °C - 200 °C.
Vahvista ® ja kirjoita seuraava
kayttoliittyma napauttamalla.

Taman muistin "tyonténopeutta" voidaan
Push Speed muuttaa.

m Paina ® tavoitenopeuteen, nopeus
voidaan asettaa matalaksi, keskitasoksi,
korkeaksi.

Vahvista ® ja kirjoita seuraava
kayttoliittyma napauttamalla.

"Vaihda GP" voidaan valita.

Chan ge GP Varmista, ettd Guttaperkka on vaihdettava
m Yes vai ei, saada painamalla @ sita.

Jos valitset "Ei", vahvista ®

napauttamalla ja palaa valmiustilaan.

Jos valitset "Kyll&", katso lisétietoja
kohdasta 7.3 Guttaperkan muuttaminen.
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6 Asetus

6.2Lisaasetukset

Pid4 sammutustilassa painettuna, paina @
japaina sitten © siirtyaksesi lisdasetuksiin,
"AutoPowerOff" ilmestyy naytolle. Saada

AutoPowerOff napauttamalla @ automaattinen
Mi sammutusaika voidaan asettaa 5, 10 ja 15
1n minuuttiin.

® ja kirjoita seuraava
Sliittyma napauttamalla.

"Piippausaanenvoimakkuus" voi muuttua.

Saada napauttamalla L] .
B eep V o | ume "Piippausaanenvoimakkuus" voidaan
asettaa arvoon 0, 1ja 2.
Vol o1z
Vahvista © ja kirjoita seuraava

kayttoliittyma napauttamalla.

"RestoreSettings" voi muuttua. Napauta @
aataa i, napauta vahvi i ja
siirtyaksesi seuraavaan kayttoliittymaan.

RestoreSettings

[0 TR A\
Jos valitset "KYLLA", tehdasasetukset
kattavat kaikki asetusparametrit.

"Tallenna" voidaan valita.

Save Vahvista tallennusasetus tai ei, saada
NO YES napauttamalla, tallenna ® napauttamalla ja
sammuta.
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7.Operaatio

7.1Lastaaminen

7 Toiminta

Tarkastele akun jaljelld olevaa maaraa.
Alle 15% jaljella, lataa.

A\

Jos teho on alle 15%, laite on ladattava 30
paivan kuluessa, muuten akku vaurioituu.

\

J

Alternative charging method

Lataus ilman latausalustaa on myds
kaytettavissa, kytke  sovitin suoraan
kasikappaleeseen, lataustila nakyy naytolla.

Latausta latausalustalla suositellaan (katso
luku 4.4 Latausalustan liittaminen)

A\

Vain alkuperaista sovitinta voitiin kayttaa.
Ala kayta késikappaletta latauksen aikana.

Latausilmaisin ilmestyy néaytolle, vilkkuu
hitaasti, kun akku on ladattu tayteen tai tilassa
lahella tayttd latausta, salama pysahtyy.
Tayteen lataaminen kestdd noin 4 tuntia
jaljella olevasta akkuvirrasta ja akun kunnosta
riippuen.

Se voidaan ladata 300-500 kertaa laitteen
kayttoolosuhteista riippuen.

A

Ala vaihda paristoa, vain koulutettu teknikko
tai jakelija voi vaihtaa pariston. Elektroniset
osat vaurioituvat, jos kaytat vaaraa akkua tai
asennat vaérin.
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7.2Lammitys ja kaytto

Ampumapaine ® patruunan  l&mmittamiseksi
valmiustilassa.

Liu'uta riittamattomasti lammitetty guttaperkka
noin 10 mm ennen jokaista kayttoa.
LED-valo vilkkuu hitaasti sinisena
kuumennettaessa. Kun olet  saavuttanut
tavoitelampdtilan, salama pyséhtyy ja pysyy
sinisenéa.

o) AX

0

Jos kasikappaletta ei kayteta pitkaan aikaan
lammityksen jalkeen, < lopeta l&mmitys
painamalla. !

Q © @ @

@Lémmityksen ilmaisin, Kun asetettu lampétila
saavutetaan, lammitysprosessi sammuuja " "
Bliimestyy naytolle.

@ Liukusuunta
@ Reaaliaikainen lammityslampatila

@ Guttaperkka jaliella

) 3}

(O] @

Kun lampeneminen on valmis, pidd painetta
painettuna tyéntadksesi ®  Guttaperkan ulos.
Samalla @suuntavalo vilkkuu, jaljelld oleva
Guttapercha-palkki muuttuu vastaavasti. Napauta
[6) poistuaksesi ja palataksesi valmiustilan
kayttoliittymaan.
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Dvore

® Jos kasikappaleessa tai sylinteriampullissa on hieman guttaperkkaa jaljella, kirista
sylinteriampulli uudelleen, jotta guttaperkka ei vuoda kuumennuksen jalkeen.

® Jos kasikappaleessa tai patruunassa on likaa guttaperkkaa jaljella, tutustu
paivittdiseen puhdistusprosessiin.

® Kayta hyvaa liikkuvuutta Guttaperkka , muuten Guttaperkka vuotaa. Jos vuotaa,
tutustu paivittdiseen puhdistusprosessiin.

7.3Guttaperkan korvaaminen

Aseta muistiparametriasetus pitamalla valmiustilassa
painettuna 2 sekunnin ajan. Napauta ® "Vaihda
%’ Napauta "®@Kylld" ja vahvista napauttamalla

Ensinnakin kasikappale lampenee noin 150 ° C: seen
sulattaakseen jéljella olevan Gutta-perkan.

Toiseksi tyonna tyontétankoa eteenpéin, kunnes
(« guttaperkka on kaytetty loppuun. Tyontétangon
- likkeen suunta néakyy naytolla.

Seuraavaksi tydntétangon suunta ja sijainti ilmestyvat

» naytolle. Tyontétangon on palattava alkuperéiseen
————— asentoonsa. Tama toimenpide kestdd noin 50
sekuntia.

Lopuksi, kun tyontopalkki on palannut alkuperéiseen
asentoonsa, nayttoon tulee "Lisda GP". Paina mita
tahansa nappéinta poistuaksesi valmiustilasta ja
palataksesi siihen.

VAN

Téssa tilanteessa puristin voi ¢ pysahtya ja palata
valmiustilaan.
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Kun olet i Guttap: -sauval
asil I isilla pihdeilla, kaanna

patruuna alas.
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8.Kunnossapito
8.1Mannan puhdistus

8 Yllapito

Mannan puhdistus

Kuumenna 150 °C:seen guttaperkan sulattamiseksi
ja poista sitten sylinteriampulli.

JAN

Pienella maaralla guttaperkkajaannoksia ei
vaikutusta toimintaan.

ole

Havita hopeaputki ja puhdista loput patruunan
mutterin sisalld laaketieteellisilla pihdeilla.

@% Puhdista késikappaleen paalla oleva
B &\ ylivuoto-guttaperkka ladketieteellisillé pihdeilla.
\
Kun |aakintapihdit  eivat  paase onteloon

puhdistamaan, |&mmitd kasikappale noin 150

C:seen ja kierrd sitten puhdistusmutteri irti
taivutustydkalulla.
Lammitetadn 150 °C:seen  puhdistusmutterin

vahingoittumisen valttamiseksi.

Puhdista mutterin  sisdpuoli  |aaketieteellisilla

pihdeilla.
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\ Kuumenna késikappale noin 150 °C:seen. Asenna
& sitten  "puhdistusmutteri" késikappaleeseen, kun
/ puhdistus on valmis.

8.2Patruunan hopeaputken vaihtaminen

Sylinteriampullin hopeaputket on tarkoitettu vain yhta kayttokertaa varten, ja niita tulee
kayttaa vain yhdelle potilaalle. Se voidaan korvata seuraavien vaiheiden mukaisesti.

Kierra ylékansi irti.

Kierra  kiristysmutteri irti.  Poista  kaksi
teraspalloa

Poista kaytetty hopeaputki

A

Noudata asianmukaisia henkildkohtaisia

suojatoimenpiteita.

Hopeaputki on tarkoitettu vain kertakayttéon, ja
se tulee havittaa paikallisten
ymparistor j { ja aara !

mukaisesti kayton jalkeen.
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Puhdista pinseteilla hopeaputken kiinnitysreidssa
oleva guttaperkka

Kayta pinsetteja kuoren guttaperkan
puhdistamiseen

Aseta uusi hopeaputki kuvan osoittamalla tavalla.

AN\

Hopeaputkelle on kaksi erilaista eritelmaa:
Tuotekoodi: 6351208 koko: hopeaputki (25Ga)
Tuotenumero: 6351209 koko: Hopeaputki (23Ga)
Tarve tilata jakelijalta.
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Kierra kiristysmutteri irti. Aseta sitten kaksi
teraspalloa kiristysmutterin reikiin

Normaaliin kayttoon ei vaikuta, jos teraspalloja ei
asenneta

Kierra ylékansi irti.

8.3Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi
8.3.1 Esipuhe

Kliiniseen kayttoon tarkoitetut osat Kontaminaatio ovat patruunan ja taivutusty6kalun
ulkopinnat. Hygienia- ja terveysturvallisuussyistda komponentit (patruuna ja
taivutustyokalut) on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava ennen jokaista kayttéa
saastumisen estamiseksi. Tama koskee seka ensimmaista etta myohempaa kayttoa.
Noudata puhdistusta, desinfiointia ja sterilointia koskevia kansallisia ohjeita, standardeja
ja vaatimuksia.

8.3.2 Yleiset suositukset

® Kayttdgja on vastuussa tuotteen steriiliydestd ensimmaisen syklin ja jokaisen
seuraavan kayton aikana seka vahingoittuneiden tai likaisten instrumenttien kaytosta
tarvittaessa steriiliyden jalkeen.

® Kéytd oman turvallisuutesi vuoksi henkilokohtaisia suojavarusteita (kasineet,
suojalasit jne.).
® Kéytd vain desinfiointiliuosta, joka on hyvéksytty tehokkuutensa vuoksi (VAH /
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DGHM-luettelo, CE-merkinta ja FDA-hyvaksyntd) ja desinfiointiliuoksen valmistajan
DFU: n mukainen.

® Veden laadun on oltava kéteva paikallisten méaardysten mukaisesti, erityisesti
viimeisen huuhteluvaiheen tai pesukoneen desinfioinnin yhteydessa.

® Puhdista ja pese komponentit huolellisesti ennen autoklaavia.
® Ala kayta valkaisuainetta tai klorididesinfiointiainetta.
8.3.3 Autoklaavissa olevat osat

A i olevat

Patruunan mutteri
. Kaartuvat
Hopea putki

Asenna yhdessa)

tyokalut

Hopeinen

putkiavain

A

|® Vain edelld mainitut komponentit voidaan autoklaavissa.

'® Steriloi edelld mainitut komponentit ennen ensimmaista kayttoa ja jokaisen kayton
jalkeen.

Patruunan mutteri, hopeaputki ja taivutustydkalu on puhdistettava, desinfioitava ja
isteriloitava ennen ensimmaisté kayttéé vaiheiden 3-9 mukaisesti. Noudata jokaisen|
kayttokerran jélkeen vaiheita 1-9.

VAIHE OHJEET
El

Pyyhi karkeat epapuhtaudet komponenteista heti kéyton|

‘almistele komponentit heti kasittelyn jalkeen.
IAlkukasittely

kayttopaikalla

Ala upota komponentteja tai kuivaa niitd seuraavilla)
oiminnallisilla__vesilld  (hapan _elektrolysoitu vesi, vahva]
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maksinen liuos tai otsonivesi), laaketieteellisilla aineillal
(glutaraali jne.) tai muilla erityisilla vesilla tai kaupallisilla]
puhdistusnesteilla. Tallaiset nesteet voivat  johtaa]
metallikorroosioon ja jéljellé olevien laakeaineiden tarttumiseen
komponentteihin.

Poista ja irrota sylinteriampulli  k&sikappaleesta. Katso|
purkamisohjeet tdman kayttdoppaan luvusta 4 - Pikataytteen|
lasentaminen. Seuraavaksi leikkaa hopeaputki patruunasta.|
Katso "Luku 8.2 - Sylinteriampullin hopeaputken vaihtaminen"|
Laita ne s&ilioon kuljetusta varten.

Py /almistelu ennen
puhdistusta

'®Noudata asianmukaisia henkilokohtaisia suojatoimenpiteita.

|®Hopeaputki on tarkoitettu vain kertakéyttdon, ja se tulee|
havittaa paikallisten ymparistdnsuojelulakien jal
-maaraysten mukaisesti kayton jalkeen.

Seuraavat'vaiheet 3-5 suoritetaan pesukoneen desinfioinnissa:

A

(®Kayta vain EN ISO 15883 -standardin mukaisia hyvaksyttyja pesudesinfiointiaineita,|
huolla ja kalibroi ne saannallisesti.

'®Noudata ohjeita ja noudata valmistajan antamia pitoisuuksia (ks. yleiset suositukset).

|®Puhdistetussa vedessa on oltava riittdvat huuhteluvaiheet (enintadan 10 bakteeria/ml jaj
enintaan 0,25 endotoksiiniyksikkoa/ml)™"

l®Valta kosketusta patruunan mutterin ja instrumenttien, sarjojen, tukien tai
valilla.

/®Varmista, ettd komponentit ovat kuivia, ennen kuin siirryt vaiheeseen #6.

Turvallinen varastointi ja kuljetus jélleenkasittelyalueelle]
3 Kuljetus:
ympariston vahingoittumisen ja saastumisen valttamiseksi.
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Dekontaminaatio

n valmistelu:

Laitteet on kasiteltava uudelleen puretussa tilassa.

A

Noudata asianmukaisia henkilokohtaisia suojatoimenpiteita.

Puhdistus:

Tee manuaalinen esipuhdistus, kunnes komponentit ovat
visuaalisesti puhtaita. Upota komponentit puhdistusliuokseen
ja huuhtele luumenia vesisuihkupistoolilla kylmélla
vesijohtovedella vahintadan 10 sekunnin ajan. Puhdista pinnat

pehmedlld harjasharjalla.

Puhdistus:

Puhdistuksessa/desinfioinnissa, huuhtelussa ja kuivauksessa
on tehtdva ero manuaalisten ja automatisoitujen
uudelleenkasittelymenetelmien valilla. Automatisoidut
jalleenkasittelymenetelmat ovat suositeltavia erityisesti
paremman standardointipotentiaalin ja teollisen turvallisuuden
vuoksi.
Automaattinen puhdistus:
Aseta pesukoneen-desinfiointilaitteen komponentit varovasti
lokeroon ja aseta parametrit seuraavasti ja kaynnista sitte
ohjelma:
o 4 min esipesu kylmalla vedelld (<40°C);
o Tyhja
* 5 min pesu miedolla eméaksisella puhdistusaineella

55 °C:ssa;
o Tyhja

e 3 minuutin neutralointi lAmpimalla vedella (>40 °C);
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o Tyhja

o 5 minuutin valihuuhtelu lampimalla vedelld (>40 °C);

e Tyhja

Automatisoidut puhdistusprosessit validoidaan kayttamalla
0,5% neodisher MediClean forte (Dr. Weigert).

EN ISO 17664 -standardin mukaan néille laitteille ei tarvita
manuaalisia kasittelymenetelmia. Jos on kaytettava

manuaalista uudelleenkasittelymenetelmaa, validoi se ennen

Kayttoa.

A

° Kayta vain EN ISO 15883 -standardin mukaisia
hyvaksyttyja pesudesinfiointiaineita, huolla ja kalibroi ne
saanndllisesti.

(] Noudata ohjeita ja noudata valmistajan antamia

pitoisuuksia (ks. yleiset suositukset).

Automaattinen lampddesinfiointi
pesukoneessaldesinfiointiaineessa arvioitaessa kansallisia

vaatimuksia AO-arvon osalta (katso EN 1SO 15883). Yksi

Desinfiointi: 5 minuutin desinfiointisykli 93 °C:ssa on validoitu, jotta laite
saavuttaa AO-arvon 3000.Manuaalisen puhdistuksen jalkeen
instrumentit on automatisoitava tai steriloitava valittémésti.
Manuaalista desinfiointia ei suositella.

Automaattinen kuivaus:
Kuivaus:

Laitteen ulkopinnan kuivaus pesukoneen
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kuivausohjelmalla/desinfioinnilla. Tarvittaessa manuaalinen

lisdkuivaus voidaan suorittaa nukkaamattomalla pyyhkeella.

Inuffata instrumenttien ontelot kayttamalla sterii

4 paineilmaa.

Toiminnallinen

testaus, huolto:

Instrumenttien puhtauden ja kokoamisen silmamaarainen
tarkastus. Toiminnallinen testaus kayttéohjeiden mukaisesti.

Suorita tarvi uuc

yprosessi uudelleen,
kunnes laite on nékyvasti puhdas.
Varmista ennen pakkaamista ja autoklaavia, ettd komponentit

huolletaan valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Pakkaus:

Pakkaa instrumentit sopivaan pakkausmateriaaliin sterilointia

varten.

A

® Tarkista valmistajan ilmoittama pussin voimassaoloaika sen
séilyvyyden maarittamiseksi.

® Kayta pusseja, jotka kestavat jopa 141 °C:n lampdtilan ja
ovat standardin EN ISO 11607 mukaisia.

sterilointi:

Instrumenttien sterilointi kéyttamalla fraktioitua esityhjidhdyryn
sterilointiprosessia (standardin EN 285/EN 13060/EN ISO
17665 mukaisesti) ottaen huomioon kunkin maan vaatimukset..
Vahimmaisvaatimukset: 3 min 134 °C:ssa (EU:ssa: 5min

134 °C:ssa)

Suurin sterilointilampétila: 137°C

Kuivumisaika: vahintaén 8 min.

Flash-sterilointi ei ole sallittua luumen-instrumenteissa!
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A

® Kayta vain standardin EN 13060 tai EN 285 mukaisia
hyvaksyttyja autoklaavilaitteita.

® Kayta EN ISO 17665 -standardin mukaista validoitua

sterilointimenetelmaa

® Noudata valmistajan toimittaman autoklaavilaitteen

huoltomenettelya.
® Kayta vain téta suositeltua sterilointimenettelya.

® Tarkista tehokkuus (pakkauksen eheys, ei kosteutta,
sterilointiindikaattoreiden varinmuutos, fysikaalis-kemialliset
integraattorit, sykliparametrien digitaaliset tietueet).

® Sterilointimenettelyn on oltava standardin EN I1SO 17665

mukainen.

® Odotetaan jaahdytysta ennen koskettamista.

Varastointi:

Steriloitujen instrumenttien varastointi kuivassa, puhtaassa ja
polyttomassa ymparistdssa vaatimattomissa lampétiloissa,

katso etiketti ja kayttdohjeet.

A

® Steriiliytta ei voida taata, jos pakkaus on auki, vaurioitunut
tai méarka.
® Tarkista pakkaus ennen kayttoa (pakkauksen eheys, ei

kosteutta ja voimassaoloaika).
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Tietoa Edella mainittu uudelleenkasittelyprosessi (puhdistus,

uudelleenkadsittel | desinfiointi, sterilointi) on validoitu. Nayta testiraportit:

13 yn Changzhou Sifaryn _Cleaning desinfioinnin validointiraportti
validointitutkimuk

A\

Laakinnallisen laitteen valmistaja on vahvistanut ylla olevat ohjeet, jotta se voi valmistaa

nro.

sesta:

laakinnallisen laitteen kaytettavaksi. Henkildtietojen kasittelijan vastuulla on edelleen
varmistaa, etta kasittely, joka todella suoritetaan prosessilaitoksen laitteilla, materiaaleillg
ja henkilostolla, saavuttaa halutun tuloksen. Tama edellyttaa prosessin todentamista
jaltai validointia ja rutiininomaista seurantaa. Samoin henkildtietojen kasittelijan

mahdolliset poikkeamat maaritellyista ohjeista olisi arvioitava asianmukaisesti

tehokkuuden ja mahdollisten kielteisten seurausten suhteen.

8.3.4 Desinfioinnin komponentit

Desinfioivat komponentit

Nopeasti taytettava Latausasema Adapteri

kasikappale

(==

Pyyhi kaikki pinnat desinfiointia varten kevyesti kostutetulla liinalla (etanoli 70-80
tilavuusprosenttia) vahintdan 2 minuuttia, toista 5 kertaa.
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A\

®Desinfiointiin ei saa kayttdd muuta kuin etanolia (etanolia 70-80 tilavuusprosenttia).

®Al4 kayta liikaa etanolia, koska se padsee koneeseen ja vahingoittaa sisélld olevia
komponentteja.

®Ala suihkuta nestettd suoraan kasikappaleeseen. Ald paastd kosteutta
kasikappaleeseen.
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9. Virheiden ilmoittaminen

A Low power

Kun akku on melkein tyhja, paina
paakytkinta, ® tama varoitus tulee

nayttoon. Ja laite ei kaynnisty

Lataa laite ja palaa normaaliin
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10 Vianetsinta

10.Vianetsinta

Jos ongelmia

jalleenmyyjaan.

toimenpiteiden

jélleenmyyjaan.

havaitaan, tarkista seuraavat

kohdat ennen kuin otat yhteyttd
Jos mikdan naista ei ole ajan tasalla tai ongelmaa ei korjata
jalkeenkaan, tuote on saattanut epdonnistua. Ota yhteytta

: . Viite
Ongelma Aiheuttaa Ratkaisu
luku
Akku on tyhja. Lataa akku. 71
Virta ei ole
paalla. Paina virtakytkinta lyhyen Paina  virtakytkinta /
aikaa. pitkaan.
Vaaran sovittimen Ka alkuperaista /
kayttaminen. sovitinta.
Latausaseman Sovitinta ei ole kytketty. Tarkista yhteys . /
virran
i i Sovittimen pistoketta ei ole
merkkivalo ei X P ' Tarkista yhteys . /
pala. asetettu pistorasiaan.
Pistorasiassa ei ole virtaa. Tarkista yhteys . /
Aseta kasikappale
latausalustaan vaaraan Tarkista suunta. 4.4
suuntaan.
Poista roskat, jotka
Kéasikappaleen Latausalustan lataustappi ei ovat lataustapin /
naytossa ei voi palata. likkuvan osan ja
vilku latauksen pohjan vélissa.
merkkivalo.
) . Kontaktorien pinnan
Kontaktorit ovat likaisia. ] ) /
puhdistaminen.
Liitd sovitin suoraan
Latausalusta on rikki. kasikappaleeseen ja /

ota yhteytta
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Tarkista,  kuuluuko

Kasikappaleen - A
o - i aanimerkkejd, ja ota
naytto ei tule Kéasikappale on rikki. R /
- yhteytta
nékyviin.
jalleenmyyjaan.
Ei &dénta. Aanimerkin voimakkuus on 0. Aseta putken 6.2
tilavuudeksi 1, 2 tai
3.
Ei kaverit Patruuna on rikki. Kayta uutta kasettia. /

perkkaa ulos.
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11.Tekniset tiedot

Valmistaja Changzhou Sifary Fortical Technology Co., Ltd.
Malli Pikatdydennys
Mitat 25cm x 10cm x 11cm+1cm (paketti)

Guttaperkan koko

Halkaisija: 2.5mm-2.8mm
Pituus: 14mm-16mm
Nykyinen l&mpétila: 100 ° C - 200 ° C

Kokonaispaino

1,1 kg£10%

Virtaldhde

Litiumioniakku: 3.7V, 2600mAh, +10%

Laturin virransy6tto

AC 100-240 V, £10%

Laturin virransy6tté 500 mA
Latausteho 6V 3A
Taajuus 50/60 Hz, +10 %
Lampotila 100 °C ~ 200 °C

Sahkéturvallisuusluokka

11 luokka

Sovellettu osa

B (patruunan mutteri, hopeaputki)

Kaytto: suljetuissa tiloissa
Ympériston lampétila: 10 °C ~ 40 °C

Kayttdolosuhteet )
Suhteellinen kosteus: 30% ~ 75%
limanpaine: 70kPa-106kPa
Ympériston lampétila: -20 °C ~ + 55 °C
Kuljetus- ja

varastointiolosuhteet

Suhteellinen kosteus: 20% ~ 80%
limanpaine: 70kPa ~ 106kPa
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12.EMC-taulukot

Ohjeet ja istaj —séhkd iset padstot

Fast-Fill on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkomagneettisessa
ymparistossa.  Asiakkaan tai hoffillin kayttdjan on varmistettava, etta sita kaytetaan
tallaisessa ymparistossa.

Péaastotesti :ommu Séhkémagneettinen ympristo - opas
Ammattitaitoinen terveydenhuolto, ymparisté ja
RF-péastot Luokka A kotihoidon ymparisto.
CISPR 11
Harmoniset
paastot Luokka A
IEC61000-3-2
Ammattimainen terveydenhuollon
Jannitteen laitosymparistd.
vaihtelut / :
valkyntapaastet | SOPImuUs
IEC 61000-3-3

A\

Taman laitteen paastéominaisuudet tekevat siitda sopivan kaytettavaksi
teollisuusalueilla ja sairaaloissa (CISPR 11 luokka A). Jos laitetta kaytetaan
asuinymparistossa (jossa tyypillisesti vaaditaan CISPR 11 -luokan B vaatimuksia),
se ei valttamatta tarjoa riittdvaa suojaa radiotaajuisille viestintapalveluille.
Kayttajan on ehka toteutettava lieventavia toimenpiteitd, kuten siirrettava tai
suunnattava laite uudelleen.

Ohjeet ja istaj; — sahko i héirionsieto

Fast-Fill on tarkoitettu k& alla

ympaéristossa.

Asiakkaan tai hotfillin kayttajan on var




ympaéristossa.

Immuniteettite IEC 60601
sti i 6 - opas
taso

Sahkostaattine +/- 8 KV liitin +/- 8 KV liitin Lattian tulee olla puisia,
n purkaus betonisia tai keraamisia
(ESD) IEC laattoja. Jos lattiat on
610004-2 TEZKV x4 | 2K sttty syntettisells

KV, +- 8KV, +- KV, +/- 8 KV, +-

. . materiaalilla, suhteellisen
15 kVimaa 15 kVimaa kosteuden tulisi olla vahintan
30%.

Nopea sdhko +2kV +2kV Verkkovirran laadun tulisi olla
Hairitpurkauk | 100 kHz:n 100 kHz:n sama kuin tyypillisessa

kaupallisessa tai

set toistotaajuus toistotaajuus
sairaalaympaéristossa.
IEC 61000-4-4
Aalto Ylijannitteet Linjasta linjaan: Verkkovirran laadun tulisi olla
|EC 61000-4-5 Linjasta linjaan: 40,5 kV, 1 kV sama kuin tyypillisessa
+0.5kV, +1kV kaupallisessa tai
sairaalaympéristossa.
Johto maahan:
Yiijannitteet £0,5 kV, £1 kV,
Johto maahan: 2 kV
£0,5kV, 1KV,
2 kV
Jannitteen 0% ULOS; 0,5 0% ULOS; 05 Verkkovirran laadun tulisi olla
pudotus syklia syklia sama kuin tyypillisess&
IEC 0°, 45°, 90°, 0°, 45°, 90°, kaupallisessa tai
61000-4-11 135°, 180°, 135°, 180°, sairaalaympaéristossa. Jos

225°, 270° ja
315°

0% ULOS; 1
syki ja 70%

225°, 270° ja
315°

0% ULOS; 1
sykii ja 70%

37/44

laitteiden kayttaja tarvitsee
jatkuvaa toimintaa
verkkokatkosten aikana, on
suositeltavaa, etta laitteet
saavat virtansa
keskeytyméattomasta




uT; 25/30 uT; 25/30 virtaléhteesté tai akusta

syklia syklia
Sinusvaihe Sinusvaihe
0°:ssa 0°:ssa

0% ULOS; 0% ULOS;

Jannitteen 2501300 syii 2501300 sy

keskeytys

IEC

61000-4-11

Nimellistehotaa 30 A/m 30 A/m Tehotaajuuden

juus 50 Hz tai 60 Hz 50 Hz tai 60 Hz magneettikentan tulisi olla
magneettikentt tyypilliselle paikalle tyypillisilla
algec tasoilla tyypillisessa
61000-4-8 kaupallisessa tai

sairaalaymparistossa.

Huomautus: OUT: nimellisjannite (nimellisjannitteet); 25/30 syklia tarkoittaa esimerkiksi 25
syklia 50 Hz: Il tai 30 jaksoa 60 Hz: lla

Ohjeet ja istaj -

Asiakkaan tai hotfillin kéyttéjan on varmistettava, etta sita

ay 1 tallaisessa ymparistossa.
Vaatim
L usten I .
Immuniteettit IEC 60601 R Sahkémagneettinen
. N mukais e

esti -testitaso ympiéristo - opas
uuden
taso
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RF-kenttien 3V 3V Kannettavia ja siirrettavia

aiheuttamat 0,15-80 MHz, 6 radiotaajuisia viestintélaitteita ei saa
suoritetut |SM-Kaistalla ja kéyttad lahempéna mitaan nopean
turbaanit taytén osaa, kaapelit mukaan lukien,

radioamatdéritaajuus

1EC 6100046 alucella 0,15-80 kuin suositeltua erotusetaisyytta, joka
MHz, 80 % AM 1 lasketaan lahettimen taajuuteen

KHzn tazjuudella sovellettavasta yhtalosta.

Suositellut vahimméisetiisyydet

Katso langattomien

Sateilevat RF EM RF-viestintélaitteiden taulukko

3V/m, 80MHz-2,7
“kentat “ 3vim kohdasta "Suositellut
GHz, 80 % AM 1 I
1EC 6100043 vahimmaisetaisyydet"
KHz:n tagjuudella

Langattomien
Katso langattomien
RF-viestintlaittei "
RF-viestintélaitieiden Tulitikku

den
taulukko kohdasta
laheisyyskentta
"Suositellut
IEC 61000-4-3 vahimmaisetaisyydet"
ydet

Nykyaan langattomia RF-laitteita kaytetaén laajalti erilaisissa terveydenhuollon
paikoissa, joissa kaytetaan laakinnallisia laitteita ja / tai jarjestelmia. Kun laitetta
kaytetaan laakinnallisten laitteiden ja/tai jarjestelmien laheisyydessa, se voi vaikuttaa
laékinnallisten laitteiden ja/tai jarjestelmien perusturvallisuuteen ja olennaiseen
suorituskykyyn. _Fast-Fill on testattu alla olevan taulukon hairiénsietotestitasolla ja se
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pyrittava pitdamaan vahimmaisetéisyys langattomien RF-viestintalaitteiden ja
alla suositellulla tavalla.

pikatayttolaitteen valilla

Valin
Immunit
e
e
Maxi- Auer-
Testi t
Aiti Tanc t
taajuus Palvelu Modulaatio
valta i
(VG Nett)
ve ja m) Testi
taso
(Vim)
Pulssi
380- TETRA
385 Modulaatio 18 03 27
390 400
18 Hz
FM% 5 kHz
430- GMRS 460
450 poikkeama 2 03 28
470 FRS 460
1 kHz:n sini
710
Pulssi
704- LTE-kaista
745 Modulaatio 0.2 03 9
787 13,17
780 217 Hz
810 800- GSM 800/900, Pulssi
2 0.3 28
870 960 TETRA 800, Modulaatio
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IDEN 820, 18 Hz
930 CDMA 850,
LTE-kaista 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 Pulssi
1700- GSM 1900;
Modulaatio 2 03 28
1990 DECT;
217 Hz
1970 LTE-kaista 1, 3,
4,25, UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pulssi
2400-
2450 802.11 big/n, Modulaatio 2 03 28
2570
RFID 2450, 217 Hz
LTE-kaista 7
5240
Pulssi
5100- WLAN 802.11
5500 Modulaatio 02 03 9
5800 AN
705 217 Hz
Ohjeet ja j - i i
ay i aIIa maar

Fast-Fill on tarkoitettu

kéytetasn tillaisessa ympéristossa.

Magneettiken
ttien
laheisyys

IEC 61000-4-39

suuden
taso

ympaériston opastus
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Magneettikentt 134,2 kHz 65 A/Im Tehotaajuuden
ien laheisyys Pulssimodulaatio magneettikentan tulisi olla
2,1 kHz tyypilliselle paikalle
tyypillisilla tasoilla
Magneettikentt | 13,56 MHz:n 7,5 Alm tyypillisessé  kaupallisessa
ien laheisyys pulssimodulaatio tai sairaalaympéristossa.

50 kHz

A

1. Muiden kuin pikataytteen valmistajan maarittamien tai toimittamien lisavarusteiden ja
kaapeleiden kaytto voi lisata pikataytteen sahkomagneettista sateilya tai heikentaa
sahkémagneettista hairionsietoa ja johtaa virheelliseen kayttoon.

Kaapelin tiedot:
Kaapelin nimi Kaapelin pituus (m) Suojattu vai ei Huomautus
Sovittimen 2 Ei /
kaapeli

2. Pikatayton kayttéa muiden laitteiden vieressa tai pinottuna niiden kanssa tulee
valttaa, koska se voi johtaa vaaraan kayttoon. Jos tallainen kaytté on tarpeen,

pikatayttda ja muita laitteita on tarkkailtava niiden normaalin toiminnan
varmistamiseksi.

3. Kannettavia RF-viestintélaitteita (mukaan lukien oheislaif kuten antenni li
ja ulkoiset antennit) ei saa kayttaa lahempana kuin 30 cm (12 tuumaa) mitaan

pikataytteen osaa, mukaan lukien valmistajan m:

ittelemat kaapelit. Muuten se voi

johtaa taman laitteen suorituskyvyn heikkenemiseen.

4. Jos kayttopaikka on lahella (esim. alle 1,5 km:n paassa) AM-, FM- tai
TV-lahetysantenneja, on ennen tdman laitteen kayttéa varmistettava, etta se toimii
normaalisti, jotta varmistetaan, etta laite pysyy turvassa sahkomagneettisilta hairiGilta

koko odotetun kayttdikansa ajan.
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13.Julistus

Huoltoaika
Fast-Fill-sarjan tuotteiden kayttoika on 3 vuotta.

Kunnossapito

Valmistaja toimittaa kytkentdkaaviot, komponenttiluettelot, kuvaukset, kalibrointiohjeet
auttaakseen HUOLTOHENKILOSTOA osien korjauksessa.

Taipumus

Pakkaus tulee kierrattaa. Laitteen m havitetddn romuna. yr
materiaalit, sahkokomponentlt ja punlevyt heltetaan pois kuten s&hkoromu.
Litiumparistot h3 )l erikoi: 8. niitd. paikallisten

ymparistonsuojelulakien ja -maaraysten mukaisesti.

Oikeudet

Valmistaja pidattaa kaikki oikeudet tuotteen muuttamiseen ilman erillista ilmoitusta. Kuvat
ovat vain viitteellisid. Lopulliset tulkintaoikeudet kuuluvat CHANGZHOU  SIFARY
MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD. Teollinen muotoilu, sisdinen rakenne jne. on
vaatinut useita SIFARYn patentteja, minka tahansa kopion tai vaarennetyn tuotteen on
otettava oikeudellinen vastuu.
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Changzhou Sifary MedicalTechnology Co., Ltd.

Osoite: EI.99, Qingyang Road, Xuejian piirikunta, Xinbein alue, Changzhoun
kaupunki, 213000 Jiangsu, PR Kiina

Puh.: +86 0519-85962691
Faksi: +86-0519-85962691
Sahképosti: info@sifary.com

Verkkosivusto: www.sifary.com

Caretechion GmbH
Puh.: +49 211 2398 900
Osoite:Niederrheinstr. 71, 40474 Disseldorf, Saksa

Sahképosti: info@caretechion.de

Kaikki oikeudet pidatetaan.

44144



	Fast Fill
	1. Nopean Fast Fill
	1.1Osien tunnistaminen
	1.2 Osia

	2. Käytetyt symbolit 
	3.Ennen käyttöä
	3.1 Soveltamisala
	3.2 Vasta

	4.Asenna hotfill
	4.1Guttaperkan asennus 
	4.2Kasetin asennus   
	4.3Sovittimen asennus
	4.4Yhdistä latausasemaan

	5.Käytä käyttöliittymää
	6.Asetus
	6.1Muistiparametrien asetus
	6.2Lisäasetukset

	7.Operaatio
	7.1Lastaaminen
	7.2Lämmitys ja käyttö  
	7.3Guttaperkan  korvaaminen 

	8.Kunnossapito
	8.1Männän puhdistus
	8.2Patruunan hopeaputken vaihtaminen
	8.3Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi

	9. Virheiden ilmoittaminen
	10.Vianetsintä
	11.Tekniset tiedot
	12.EMC-taulukot
	13.Julistus
	Changzhou Sifary MedicalTechnology Co., Ltd.

