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elements” I(

OBTURATION SYSTEM

The cordless elements™ IC obturation system combines a Downpack heat source with a Backfill extruder. The Downpack device provides fast heating of
the heat plugger with precisely controlled temperature and timing, making it suitable for single-motion downpack obturation of the apical portion of the
root canal. Utilizing single-use gutta-percha cartridges, the ergonomic Backfill device has a motorized extruder system for precise temperature and speed
control for a 3-dimensional obturation of the root canal system.

CONTENTS OVERVIEW

Backfill Device
Downpack Device
(/ Gutta-Percha (GP) Level Indicator
f (== Ring Switch
Ring Swith ———— ]
i
‘ / LED “ready-to-use” Indicator
Mode Button
Mode Button Reverse Button
0On/0ff Power Button 0On/0ff Power Button
Battery Level Indicator Battery Level Indicator

Mode Selection Mode Selection

elements’IC

elements’IC

(harging Indicator (harging Indicator

Dual Charging Base Single Charging Base

Supplied only with combo unit

Power Cord
Transformer
Heat Plugger Needle Bender
Supplied only with Downpack and combo unit Supplied only with Backfill and combo unit

6/13/19 6:21 PM



INDICATIONS FOR USE

/AN PRECAUTIONS

The cordless elements™ IC obturation system is intended to be used in Endodontics
to backfill and downpack gutta-percha during root canal obturation using warm
vertical obturation technique.

CONTRAINDICATIONS

+ Not for use in the presence of flammable anesthetics such as a mixture of
0xygen, air and nitrous oxide.

+ The obturation unit should NOT be used on a patient with a pacemaker.

+ Do not use on patients with a known sensitivity to natural rubber latex or
copper.

/AN WARNINGS

Read the following warning before using this device.

+ This device has been investigated with regards to safety from electrical shock
and fire hazard as well as electromagnetic compatibility (EMC). The device has
not been investigated for other physiological effects.

Please contact Kerr Endodontics if you have any further questions regarding
electrical safety or EMC.

This device has been tested and found to comply with EMC limits for the
Medical Device Directive 93/42/EEC. These limits are designed to provide
reasonable protection against harmful interference in a typical medical
installation. The device generates radio frequency energy and, if not
installed and used in accordance with these instructions, may cause harmful
interference to other devices in the vicinity.
However, there is no guarantee that interference will not occur in a particular
installation. If this device does cause harmful interference with other devices,
which can be determined by turning the device off and on, the user is
encouraged to try to correct the interference by one or more of the following
measures:
— Reorient or relocate the receiving device.
— Increase the separation between devices.
— Connect the device into an outlet on a circuit different from that to

which the other device(s) is connected.
— Consult the manufacturer for help.

WARNING: This product can expose you to chemicals including Lead

A and Lead Compounds, which are known to the State of California to
cause cancer and birth defects or other reproductive harm. For more
information, go to www.P65Warnings.ca.gov.

Treatment Procedure
+ elements™ ICsystem can only be used with Kerr elements gutta-percha
cartridges and heat pluggers.

+ The heat pluggers and elements gutta-percha cartridges are designed to
reach high temperatures. Inadvertent contact with patient and operator must
be avoided to prevent accidental burns.

+ Do not touch the cartridge needle within one minute after the device is turned
off to avoid potential burn risk. Wait until the Backfill device is completely
cooled down hefore touching the cap.

+ Handle empty elements gutta-percha cartridges by the plastic locknut only.
Other portions could be hot and could result in a serious burn.
Use, Repairs and Service

For use by qualified and trained personnel only.

U.S. federal law restricts the sale of this device by or on the order of a
healthcare professional.

To reduce the risk of electrical shock, do not remove charging cover. Refer
servicing to qualified service personnel.

Only use the specified Kerr Endodontics transformer and power cords.

Use of other accessories that are not authorized for use in connection with this
device may cause malfunction and compromise patient safety.

No modification of this equipment is allowed.

When transporting the device, use the original packaging provided by
manufacturer to prevent accidental activation of the unit or any damage to
the device itself.

Replacing or Shipping the Battery

+ Only use Kerr Endodontics batteries designated for this system. Use of other
batteries may damage the device(s) or cause a malfunction.

+ Airorland transportation of the device is allowed if they are in the original
packaging container.

« For shipping batteries within the United States or Internationally, consult
the Department of Transportation’s Pipeline and Hazardous Materials Safety
Administration or the International Air Transport Association guidelines.
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Do not use in teeth with immature andj/or over instrumented root canal apices
unless the apex has been sealed.

Aprotective dental dam is highly recommended when using this device.

For the Backfill device, keep temperature setting ahove 150°C.

Extruding material at lower temperatures will create more stress on the motor,
and may shorten the device’s life.

Elements gutta-percha cartridges are for single-patient use.

The electronic components should not be autoclaved as it will damage the
arcuitry.

Do not spray the devices with any liquids as it may damage the circuitry.

Do not immerse the gutta-percha cartridges in any liquid and do not autoclave
them.

Do not allow liquids to collect in the Charging Base or come in contact with the
connector as it may damage the circuitry.

Do not allow liquids to enter the openings for the heat plugger on the
Downpack device or the elements gutta-percha cartridge on the Backfill device
as it may damage the circuitry.

Avoid multiple activations of the Downpack device while operating

inside the root canal since prolonged exposure to the high temperatures may
cause damage to the tissues surrounding the tooth (PDL or bone).

ADVERSE REACTIONS

None known.

SYMBOLS

Serial Number

Manufacturer

Manufacturing Date

H
Egz@

Authorized Representative in the European Community

Corresponds to MDD 93/42 EEC Including
EN 60601-1and EN 60601-1-2

This Way Up

—R
S M

A
VT

(SA Mark with "C/US" Indicator for Certified Products

Precaution/Warning

Fragile, Handle with Care

Stack 12 Maximum

Keep Dry

Type B Applied Part

Temperature Limits for Storage and Transportation

Do Not Autoclave

Humidity Limitation

Do Not Throw into Trash

Pressure Limitation

Part Number

Consult Accompanying Documents

O B[ @18 @) =~ )| I3 e > i

Rx only’

I CAUTION: Federal law restricts this device to sale by or on the
for US law only

order of a dentist

Protected against vertically falling water drops when
enclosure tilted up to 15°. Applies to Backfill and Downpack
devices

IPX2
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STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS
A PRECAUTION

The components and devices of the elements™ IC have not been disinfected
or sterilized prior to shipping. Please perform the necessary cleaning and
disinfection steps prior to patient treatment.

GETTING STARTED
@ Initial Set-Up

a. Remove the device(s), Charging Base, transformer and wall cords from
their packaging.

b. Connect the female end of the power cord into the transformer.
Then plug the ends into the wall socket and the Charging Base.

¢. Place the Downpack and Backfill devices into the Charging Base and
confirm they are firmly seated.

@ Charging the Devices

a. Once the devices are firmly seated, the indication lights on the
Charging Base will be either orange or blue.

b. The light will be orange when the battery is charging and will turn blue
when the battery is fully charged.

Blue Orange
means the unitis fully charged means the unit is charging

€ Powering the Devices

a. Topower onthe device(s),
press the On/0ff Power button.

© Set Temperature Mode

a. Devices come with two preset temperature modes. The following table
shows their function and default temperature settings:

Setting Description Default Temp. Temp. Range
Gutta-Percha For use with 170°C (Backfill) Not Editable
gutta-percha | 200°C (Downpack)
(ustom For use as 200°C 100°C - 230°C
an additional (Backfill)
preset 140°C- 400°C
(Downpack)
b. Press the Mode button to toggle
to the appropriate preset.
For instructions on changing the
default temperature for a preset,
see “Changing Temperature Presets”
in the ADVANCED SETTINGS section.
@ Powering 0ff Device(s)
Hold 2 Seconds

Both devices will automatically shut down
after approximately 5 minutes. If the
device is seated into the charging dock, the
Downpack device will automatically shut
down after approximately 5 minutes and
the Backfill device will automatically shut
down after approximately 7 minutes. To
manually turn off the device, hold down the Power button for approximately
2 seconds. The device will generate an audio signal to indicate it is powering
down. Upon any power off of the Backfill device, the motor will automatically
retract for a few seconds to relieve the pressure on the cartridge.
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DOWNPACK DEVICE
0 Installing the Heat Plugger

a. Align the hex nut to slide into one of six positions available.
h. Push the heat plugger until it is fully seated.

—=

0 Activating the Downpack Device

Activate the Downpack device by depressing and holding the Ring switch.
The heat plugger will heat instantly and a light under the Ring switch will

<=0 |
~jo |

illuminate.
f
A The heat plugger
willbehot .- A Maxt ¢
X ; ", Max temp.
WARNING: w0 sedting: 400°C
NOTE:

+ Toavoid overheating, the heat plugger will remain heated up to a
maximum of approximately 4 seconds regardless of how long the
button is depressed.

+ Indicated temperature is the temperature the tip of the heat plugger
reaches after activation in air. When the tip contacts other materials, its
temperature may decrease depending on the nature of the contact.

A PRECAUTION

The heat pluggers must be autoclaved between every patient to prevent
cross-contamination. See the instructions in the CLEANING, DISINFECTION
AND STERILIZATION section.

BACKFILL DEVICE
@ Inserting Elements Gutta-Percha Cartridge

a. Insert the large end of the Elements gutta-percha Cartridge
into the device and rotate a quarter turn clockwise (CW) until it
engages.

—= 0

Maxtemp. "
setting: % |
230°C hE

WARNING

Do not touch the cartridge needle within one
minute after the device is turned off to avoid
potential burn risk. Do not touch the cap of the
Backfill device within 7 minutes after the device is
turned off to avoid potential burn risk.

Max temp.
60°C/140°F

0 How To Tell When the Backfill is Ready for Use

a. Once powered on, the Backfill device will automatically
begin to heat. The LED on the device will indicate whether or
not the device is ready for use.

Flashing Light:
Device s still heating
and is NOT ready

for use.

Steady Light:
Device is fully heated
and ready for use.

Manual Run Mode: Continuous Run
a. Hold down the Mode:
Ring switch to a.Double-Click the
engage motor. Ring switch engage
b.Release Ring (Rmode.
switch to stop. b.Press the Ring
switch once to stop.

NOTE:

Before placing the cartridge needle in the canal, activate the motor until
material extrudes out of the needle. If the motor is stopped before the
cartridge is empty, the plunger will retract slightly to prevent excess material
from discharging from the needle. Once the plunger reaches the end of the
stroke, the cartridge is empty and the plunger will automatically retract.
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O (artridge Level Indicator

a. The amount of gutta-percha in the elements gutta-percha cartridge
can he checked by looking at the Gutta-Percha (GP) level indicator.
The five increments indicator (4-3-2-1-0) provides the user with an
estimate of the residual amount of gutta-percha in the cartridge:

Indicator Gutta-Percha Level
4 Full
3 5%
2 50%
1 25%
0 Empty

@ Retracting the Plunger

a. Toretract the plunger before it reaches
the end of its stroke, press the Reverse
button. This will cause the plunger to
fully retract to its “home” position.

@ Replacing the Elements Gutta-Percha Cartridge
a. Toreplace the elements gutta-percha cartridge before it is completely
empty, first ensure that the unit is fully heated, then press the Reverse
button to retract the plunger.
b. Remove the cartridge by turning the nut 90° counterclockwise (CCW),
the pull the cartridge out of the device and dispose of properly.

90°CCW

e

& WARNING

Handle empty elements gutta-percha cartridges by the plastic locknut only.
Other portions could be hot and could result in a serious burn.

ADVANCED SETTINGS
@ (hanging Temperature Presets

The device has two different preset temperature modes.
(See the table in Step 4 of the GETTING STARTED section)

a. Press the Mode button to toggle to the
temperature setting CUSTOM.
b. Hold down the Mode button for
approximately 2 seconds to enter
Temperature Control Mode.
. Press the Mode button repeatedly to
change temperature.
d. Once desired temperature is reached, hold down the Mode button
(approx. 2 seconds) again or wait for 4 seconds (non-activity) to exit
Temperature Control Mode.

o

A PRECAUTION (BACKFILL ONLY)
Keep temperature setting above 150°C. Extruding material at lower
temperatures will create more stress on the motor, and may shorten the
device’s life.

@ Adjusting the Audible Signal Level

a. Change the audible signal level by simultaneously holding down the
Mode and On/0ff Power buttons for approximately 2 seconds. This will
open Audible Signal Control Mode.

b. Press the Mode button repeatedly to change the audible signal level.

¢. Once you have set your desired level, exit Audible Signal Control
Mode by repeating the first step () above or wait for 4 seconds
(non-activity).

lements’IC

GUT

! ‘\\ \

Backfill - Hold 2 Seconds Downpack - Hold 2 Seconds
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€ Adjusting the Motor Speed

The motor of the Backfill device has two speed settings.
a. Press Reverse button for approximately 2
seconds to enter Speed Control Mode.

b. Press Reverse button repeatedly to

change the motor speed (X1 - Standard

speed, X2 - Double speed).
. Once you have set your desired speed,

exit Speed Control Mode by holding down

the Reverse button (approx. 2 seconds) or

waiting for 4 seconds (non-activity).

Hold 2 Seconds

I

MAINTENANCE
@ (Charging the Device(s)

The devices should be placed onto the Charging Base during and
between uses.

@ Replacing the Battery

Contact Customer Care if the battery appears to be malfunctioning. To replace
battery:
a. Remove silicon ball on the battery cover.

b. Remove screw on battery cover and remove battery.
¢ Install new battery in same orientation.

d. Dispose of used battery per local regulations.

e. Cover the screw with the silicon ball.

—m( {:]

& PRECAUTION

Only use Kerr Endodontics batteries designated for this system. Use of other
batteries may damage the device(s) or cause malfunction.

CLEANING, DISINFECTION AND STERILIZATION INSTRUCTIONS

elements™ IC obturation system, Cartridge Needle Bender and

Heat Pluggers should be inspected prior to cleaning for the appearance of
defects such as cracks, deformations, corrosion, which are indicators that
the instruments are not in conditions to be re-used with the required level
of confidence.

The use of automated cleaning devices or automated disinfecting devices is
not recommended for the cleaning of the above components.

Health Care facilities are responsible for making sure that the

sterilization equipment is calibrated according to the manufacturers manuals
and speifications. In addition, health care facilities are responsible for
training their staff on infection control, proper

sterilization and disinfection procedures.

NOTE: make sure that the sterilization pouches are suitable for steam
sterilization and comply with your national guidelines, standards and
requirements.

- 15011607

- For USA: Use FDA-cleared accessories

A PRECAUTION

+ The electronic components should not be autoclaved as it will damage
the circuitry.

Do not spray the devices with any liquids as it may damage the circuitry.
Do not immerse the gutta-percha cartridges in any liquid.

Do not allow liquids to collect in the Charger Base or come in contact
with the connectors as it may damage the circuitry.

Do not allow liquids to enter the openings for the heat plugger on the
Downpack device or the elements gutta-percha cartridge on the hackfill
device as it may damage the circuitry.
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0 Cleaning the Backfill Device, Downpack Device and

Charging Base

Preparation for the device cleaning:

Carefully discard examination gloves, rinse and disinfect hands using
an appropriate hand disinfectant solution and use a new pair of
examination gloves.

Remove the cartridge/heat plugger from the Backfill device/Downpack
device prior to cleaning.

Follow standard precautions for personal protection using cleaning
agents/disinfectant solution as recommended by the manufacturer.

(lean and disinfect the elements™ IC obturation system immediately after
each patient use following the cleaning and disinfection steps to prevent
drying of soil and contaminants and to avoid the risk of cross-contamination
between patients.

Cleaning:

(lean all the surfaces with CaviWipes™ or a cloth lightly moistened with
other intermediate level disinfectant per manufacturer instructions.
Use a cotton swab and a small, soft brush moistened with CaviCide™ or
other intermediate level disinfectant to remove any soil that may have
accumulated in crevices (e.g. between Ring Switch and the body of the
device, between the LCD display and the body of the device). Wipe the
device with additional CaviWipes™ or cloths lightly moistened with
intermediate level disinfectant until no visible soil is detected on the
cloth. Visually inspect the device/charging base to assure cleanliness. If
any contamination is visible, repeat the cleaning steps. Use one more
(aviWipes™ or a cloth moistened with disinfectant to ensure that no residual
contaminants are left on the device.

Disinfection:

Atter performing the cleaning procedure above, complete disinfection of the
device by using a new CaviWipes™ or a cloth lightly moistened with other
intermediate level disinfectant. When using CaviWipes™, all device surfaces
should remain visibly wet for at least three minutes. For other intermediate
level disinfectant, refer to the disinfectant manufacturer's instructions

for recommended contact time. Use a clean cloth lightly moistened with
distilled water and wipe all device surfaces. Device is ready for reuse when
all surfaces are visibly dry.

@ Cleaning and Sterilization of the Heat Plugger

The heat plugger must be cleaned and sterilized after each use.

(leaning:

Remove the heat plugger from the Downpack device. Clean with water and
mild, nonabrasive detergent such as dishwashing liquid using a soft bristled
brush until all visible soil is removed. Rinse with clean running water for a
minimum of 30 seconds.

Visually inspect for cleanliness and for any damage or contamination. If any
contamination is visible, repeat the cleaning steps until there

is no visible contamination. Dry with a clean, lint free cloth until there is no
visible moisture.

Sterilization:

Place the heat plugger in a sterilization pouch suitable for steam
sterilization. Sterilize the heat plugger using one of the cycles listed in
section 4 - Recommended Sterilization Parameters.

9 (leaning and Sterilization of the Cartridge Needle

Bender
The Cartridge Needle Bender must be cleaned and sterilized after each use.

Cleaning:

Prepare an ultrasonic bath with an enzymatic cleaning solution at the
concentration and temperature specified by the manufacturer of the
enzymatic solution. Place Cartridge Needle Bender in the ultrasonic bath for
10 minutes. Remove the Cartridge Needle Bender from the bath and rinse
with clean running water for a minimum of 30 seconds. Visually inspect for
cleanliness and for any damage or contamination. If any contamination is
visible, repeat the cleaning steps until there is no visible contamination. Dry
with a clean, lint free cloth until there is no visible moisture.

Sterilization:

Place the Cartridge Needle Bender in a sterilization pouch suitable for steam
sterilization. Sterilize the Cartricge Needle Bender using one of the cycles
listed in section 4 - Recommended Sterilization Parameters.
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@ Recommended Sterilization Parameters

Moist Heat Sterilization
Cycle Gravity Displacement* | Pre-Vacuum
Temperature (°C) 121°C (250°F) 132°C210°F)
Exposure Time (minutes) | 30 minutes 4minutes
Drying Time (minutes) 30 minutes 20 minutes

*The sterilization process of the Needle Benders was validated within fully
loaded chamber using steam gravity displacement sterilization cycle.

STORAGE AND DISPOSAL

« After sterilization, place the pouches containing the devicesina dry and
dark place such as a closed cupboard or a drawer.

+ Follow the instructions provided by the pouch manufacturer regarding
storage conditions and maximum allowed time in storage.

« For proper disposal always follow local and regional laws (i.e. The
Waste Electrical and Electronic Equipment - WEEE).

TROUBLESHOOTING GUIDE AND TECHNICAL SUPPORT

If a problem occurs with your device, refer to the guide below. If this guide
does not resolve the problem, contact Customer Care at

1-800-537-7123 (Available from 6:00am to 4:00pm PST). Outside of these
hours, email us at KerrCustCare@kavokerr.com. Alternatively, contact your
dealer or Kerr Endodontics sales representative.

Problem Cause Solution
Device(s) do not Battery out of charge Place the devices on the
turnon (harging Base.

(harging base light(s)

Base is not getting

Ensure wall outlet

donotturnon power has power. Check and
adjust all connections:
wall-outlet plug, power
cord plug into the
transformer and the
small plug into the
(harging Base.
(harging base light(s) | Device(s) may not be Gently wiggle the
repeat flashing fully seated devices to ensure proper
seat.
Heat plugger on Heat plugger not seated | See StepTin
Downpack unit is not into Downpack device DOWNPACK section.
heating —
Heat plugger tip is Replace the heat
burned out plugger.

Battery is out of charge

Check battery level

on display. If battery
level indicator is low,
place the device on the
(harging Base.

Device(s) not heating

Battery is out of charge

Check hattery level

on display. If battery
level indiicator is low,
place the device on the
(harging Base.

Obturation material/
qutta-percha do not
extrude

Motor is stuck or plugged
due to gutta-perchain
the Backfill device

Heat up the Backfill
device. Press Reverse
button. DO NOT

disassemble the

device(s).
Temperature not set Adjust temperature
correctly setting. See Step 4in

the GETTING STARTED

section; See “Changing
Temperature Presets” in

the ADVANCED SETTINGS
section.
Elements gutta-percha Replace elements gutta-
cartridge is empty or percha cartridge.
defective
Unable to remove used | Plunger inside the Let the Backfill
elements gutta-percha | Backfill device is stuck device heat up. Press
cartridge from Backfill Reverse button. DO
device NOT disassemble the
device(s).
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Problem

Cause

Solution

The light on charger
fails to turn from orange
toblue

Battery may be
near end-of-life

Wait at least 4 hours.

If unit fails to reach full
charge, replace battery.
Only use Kerr Endodontics
battery.

Battery becomes
exhausted quickly

Battery may be
near end-of-life

Replace battery. Only

use Kerr Endodontics
battery. Note: On the
Backfill device, battery has
enough power

for at least two procedures.
Itis recommended to
place the

device on the Charging
Base between uses.

LED on the Charging Base
blinks every two seconds
(Or within seconds)

Incorrect charging

Remove device from
the Charging Base and
recharge. If the problem

continues, then unplug the
transformer from the dock
and plug it again.

(ontact Customer Care to
get the device repaired.

Device shows ‘ERROR One or more

(ODE internal

(ERROR CODE #175) components are not
working properly

SPECIFICATIONS

Battery: 3.6 V,1900 mAh Li-lon, 6.8 Wh

Adapter: Input: 100-240V-~, 50/60 HZ, Output 9V == 2A
Downpack: -161mm x 35mm x 30mm (Lx W x H), -100 g
Backfill: 206mm x 33mm x 30mm (Lx W x H), -172 ¢
Device: IEC 60601-1 Edition 3.1, Class |, patient contact,
Type B Applied part

Mode of Operation: Continuous Operation

Wireless Charging Frequency:

- Dual charger: 143.96kHz
- Single charger (Backfill): 146.7kHz
- Single charger (Downpack): 147.1kHz

Storage and Transport Conditions: Conditions for use:
50°C (122°F) 35°C (95°F)
-20°C (-4°F) 10°C (50°F)
Temperature Temperature
90% 75%
10% jl 30% —!I
Atmospheric Pressure Atmospheric Pressure
1400 hPa 1013 hPa
500 hPaJII 697 hPaJI
Atmospheric Pressure Atmospheric Pressure
0-10,000 ft.
Altitude Limitation
WARRANTY

Kerr Endodontics warrants the system (excluding batteries) to be free
from defects in materials or workmanship for period of 2 years from the
original date of purchase. The batteries are warrantied for a period of 6
months from the original date of purchase. If the system shows any defect
within the warranty period that are not excluded from this warranty, Kerr
Endodontics shall, at its sole discretion, either replace or repair the device
using suitable new or reconditioned parts. In the case other parts are used
which constitutes an improvement, Kerr Endodontics may, at its discretion,
charge the customer for the additional cost of these parts. If the warranty
claim provides to he justified, the product will be returned to the user freight
prepaid. Warranty claims other than those indicated herein, are expressly
excluded.

EXCLUSIONS

Damage and defects caused by the following conditions are not covered by
the warranty:
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+ Improper handling/disassembly/modifying, neglect, or failure to
operate the unit in compliance with the instructions given in this
manual.

+ Force majeure or any other condition that is beyond the control of Kerr
Endodontics.

+ Damage caused by customer misuse or uses other than those specified.

DISCLAIMER

For safety reasons, this product should be used with accessories
manufactured and sold by Kerr Endodontics. Any use of non-authorized
accessories or not following any of the instructions for use is done so at the
operator’s risk and voids the warranty. Kerr Endodontics does not assume
any responsibility for incorrect diagnosis due to operator error or equipment
malfunction.

PART NUMBERS

Parts Reorder Code
elements™ C Obturation System 973-0600-TYPEX*
Downpack Unit 973-0602-TYPEX*
Backfill Unit 973-0604-TYPEX*
Dual Charger 973-0610
Single Charger 973-0612
Transformer 973-0615
Power Cord 973-0616-TYPEX"
Battery 973-0620
Heat Pluggers Reorder Code
Medium Large (ML) 952-0007
Medium (M) 952-0006
Fine Medium (FM) 952-0005
Fine (F) 952-0004
Extra-Fine (XF) 952-0031
elements Cartridge Reorder Code
Gutta Percha, Medium Body, 23 Gauge - SILVER 972-1002
Gutta Percha, Heavy Body, 23 Gauge - SILVER 972-1005
Gutta Percha, Light Body, 25 Gauge - SILVER 972-1003
Gutta Percha, Medium Body, 23 Gauge - GOLD 972-2500
Gutta Percha, Heavy Body, 23 Gauge - GOLD 972-2502
Gutta Percha, Light Body, 25 Gauge - GOLD 972-2501

Gutta Percha SILVER Gutta Percha GOLD

NOTE:

Elements gutta-percha cartridges availability might be different depending
on different regions of the world.

*X designates plug type
Ties Y
Type il €3
Types ==
Typel %&
TypeN 5 «>
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ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

Mediical Electrical Equipment requires special precautions regarding electromagnetic
compatibility. elements IC needs to be installed and put into service according to the
electromagnetic compatibility information provided in these instructions. Portable
and mobile RF communications equipment can affect Medical Electrical Equipment.

/N WARNING:

The use of accessories and options other than those specified by the manufacturer
may result in increased emissions or decreased immunity of elements IC. In the
event of intermittent function of the device due to exposure to electromagnetic
interference, power cycle the unit as per IFU instructions provided above.

In the event of permanent damage or display blackouts of the device due to electro-
magnetic interference, stop use of the unit. Contact Kerr Customer Care.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna
cables and external antennas) should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any
part of elements IC. Otherwise, degradation of the performance of this equipment
could result.

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

elements ICis intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of elements IC should assure that it is used in such an
environment.

. . Electromagnetic
Immunity test IEctess(:Glglell 2 cng‘::;"(e environment -
guidance

elements 1C complies
antistatic material and
+2KV, +4kV,  |synthetic material with

O . | relative humidity level
+B KV, £15kV air | 8KV, +15KkV air a5 low 2 10%

Electrostatic discharge | £ 8 KV contact [ +8 KV contact
(ESD) 2KV, 4KV,
IEC 61000-4-2

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

elements ICis intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of elements IC should assure that it is used in such an en-
vironment.

Electrical fast transient/ | £2 kV, 100 kHz ~ [2KV,100 kHz |elements IC is suitable
burst (Power Lines) IEC | repetition repetition for use in all estab-
61000-4-4 frequency frequency lishments with public
low-voltage  network
that supplies buildings
used for domestic pur-
poses and professional
healthcare facility
environment (e.g. hos-
pital) with dedicated
power supply system.

. Electromagnetic
Immunity test Ili(slﬁl(:z?rg: (ng‘:znce environment -
guidance
(onducted 3*Vrms 0.J5MHz | 3* Vrms 0.15MHz | The distance between
disturhances - 80 MHz 80% AM |- 80 MHz 80% AM | transmitting antenna
induced by RF at TkHz at TkHz and EUT was at least 3
fields IEC meters for proximity
61000-4-6 field RF wireless com-
munication equipment
testing.
The testing was
performed with 1.85 m
AC/DC adapter cable
bundled to 1 meter
Radiated RFE 10V/m 80 MHz- |10 V/m Interference may occur
MFieldsIEC  |27GHz,80%AM |80 MHz- in the vicinity of equip-
61000-4-3 at TkHz 2.1GHz,80% AM | ment marked with the
at1kHz following symbol:
()
Proximity Fields | Table 9 of IEC Table 9 of IEC ‘
from RF Wireless |60601-1-2ed. 4.0 |60601-1-2
communications ed. 4.0
equipment IEC
61000-4-3

Surge +05kV s1kV  |205KV, £1
IEC61000-4-5

elements IC is suitable

line(s) to line(s) [kVline(s)to  |for use in all estab-
line(s) lishments with public

+05kV, 1KV,

2Vline(9)to |05k, 1y, |/oW-voltage - network

’ that supplies buildings
ground +2kVline(s) to I~
ground used for domestic pur:

poses and professional
healthcare facility
environment (e.g. hos-
pital) with dedicated
power supply system.

Voltage dips and Volt- | Voltage dips: 0% | Voltage dips: | elements IC is suitable
age interruptionson | UTfor 0.5 cycle | 0% UTfor 0.5 |[for use in all estab-
power supply input | at 0° 45°,90°, | cycle at 0°, 45°, |lishments with public
lines IEC 61000-4-11 | 135°,180°,225°, 190°,135°,180°, |low-voltage ~network
210°and 315° 1225°,270°and | that supplies buildings
0% UT for | cydle 315° used for domestic pur-

and 10% UTfor 0% UTfor1 ~[POses and profesional
/30 cyclesat | cycle and 70% Eﬁsgﬁint e faﬂg?
single phase UT for 25/30 i) with dg i
) oydes at single | PIED with dedicate

Voltage inter- | Pase @) power supply system.

ruptions: 0% UT, [ Voltage
250/300 cycle | interruptions:

NOTE 1: *6 Vrms in the ISM Bands and Amateur Radio Bands

The ISM band is 6.765 MHz to 6.795 MHz; 13.553 MHz to 13.567 MHz; 26.957 MHz to 27.283 MHz; and
40.66 MHz t0 40.70 MHz

NOTE 2: elements IC unit was tested at 120 VAC/60 Hz, 230 VAC/50 Hz and 100 V 50/60 Hz.

NOTE 3: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected
hy absorption and reflection from structures, objects and people

0% UT, 250/300

cycle
Rated power frequen- |30 A/m; 50 Hz or 30 A/m; 50 Hz |elements IC is suitable
¢y magnetic fields IEC | 60 Hz and 60 Hz for use in all estab-

61000-4-8 lishments with public
low-voltage network
that supplies buildings
used for domestic pur-
poses and professional
healthcare facility
environment (e.g. hos-
pital) with dedicated
power supply system.

NOTE: UT is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

elements IC is intended for use in the electromagnetic environment specified he-
low. The customer or the user of elements IC should assure that it is used in such
an environment.

Electromagnetic environment

Emissions Test Compliance - guidance
elements IC uses RF energy only
o for its internal function. elements
EEERmﬁS'OHS Group1 IC deliver energy to the patient in
a form other than RF electromag-
netic.
RF Emissions elements IC is suitable for use
CISPRTI (lassB install establishments with public

low-voltage network that supplies
Harmonic emissions IEC buildings used for domestic pur-
6100032 (lass A poses and professional healthcare
facility environment (e.g. hospital)
with dedicated power supply
system.

Voltage fluctuations/flicker

emissions |EC 61000-3-3 Complies

077-0901_REVA_ELEMENTS_IC_EU_IFU_BOOK_P24.indb 8
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FCC

This device complies with Part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to the following
two conditions:

(1) This device may not cause harmful interference, and

(2) This device must accept any interference received, including interference that may
cause undesired operation.

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B
digital device, pursuant to Part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide
reasonable protection against harmful interference in a residential installation. This
equipment generates, uses, and can radiate radio frequency energy and, if not installed
and used in accordance with the instructions, may cause harmful interference to radio
communications.

However, there is no guarantee that interference will not occur in a particular installation.
If this equipment does cause harmful interference to radio or television reception, which

can be determined by turning the equipment off and on, the user is encouraged to try to
correct the interference by one or more of the following measures:

+ Reorient or relocate the receiving antenna.

+ Increase the separation between the equipment and receiver.

+ Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the
receiver is connected.

+ Consult the dealer or an experienced radio/ TV technician for help.

IMPORTANT! Changes or modifications not expressly approved by the manufacturer could
void the user’s authority to operate the equipment.

FCC Radiation Exposure Statement

The equipment complies with FCC Radiation exposure limits set forth for uncontrolled
environment. End users must follow the specific operating instructions for satisfying

RF exposure compliance. To maintain compliance with FCC RF exposure compliance
requirements, please follow operation instructions as documented in this manual. This
equipment should be installed and operated with a minimum distance of 10 cm between
the radiator and your body.

Industry Canada Statement

This device complies with RSS-216 of Innovation, Science and Economic Development
(anada's rules. Operation is subject to the following two conditions:

(1) This device may not cause interference, and

(2) This device must accept any interference, including interference that may cause
undesired operation of the device.

Radiation Exposure Statement

This equipment complies with ISED radiation exposure limits set forth for an uncontrolled
environment and meets the ISED radio frequency (RF) Exposure Guidelines. It is desirable
that it should be installed and operated keeping the radiator at least 10 cm or more away
from person’s body.

Innovation, Science and Economic Development Canada Statement
This digital apparatus complies with CAN ICES-3(B)/NMB-3(B).
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elements” I(

SYSTEME D’OBTURATION

Le systéme d’obturation sans fil elements IC combine la procédure « Downpack » (vague de descente de la gutta-percha) et la procédure « Backfill » (vague
de remontée de la gutta-percha) Le systéme Downpack chauffe rapidement e fouloir thermique avec une température précise et contrélée, pour une
obturation en vague continue du 1/3 apical. Utilisé avec des cartouches de gutta-percha a usage unique, le dispositif de remontée Backfill ( compactage en
phase montante) ergonomique dispose d’un systéme de pistolet a gutta motorisé pour un contrle précis de la vitesse et de la température permettant une

obturation en 3 dimensions des 2/3 coronaire du canal ( du systéme de canaux radiculaires.)

PRESENTATION DU CONTENU

Dispositif de compactage en phase montante

Condensateur vertical

Indicateur de niveau de
gutta-percha (GP)

Commutateur a anneau

Témoin DEL « prét a 'emploi »

Bouton de mode
Bouton de mode o
Bouton d’inversion
Bouton mode - Bouton .
marche/arrét Bouton de marche/arrét
Indicateur de nivea_u Indicateur de niveau de la batterie
 delabatterie Sélection du mode
Sélection du mode
elements’IC
Témoin de charge Témoin de charge
Support de charge double Support de charge simple
Fournie uniquement avec I'unité combo
Cordon d’alimentation
Transformateur
Fouloir thermique Courbe-aiguille
Fourni uniquement avec le condensateur vertical et Fourni uniquement avec les unités de compactage
l'unité combo en phase montante et combo

077-0901_REVA_ELEMENTS_IC_EU_IFU_BOOK_P24.indb 10
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INDICATIONS D’UTILISATION

/AN PRECAUTIONS

Le systeme d'obturation sans fil elements™ IC est utilisé en endodontie pour compacter
en phase montante et descendante de la gutta-percha lors de I'obturation du canal
radiculaire par une technique d’obturation par condensation verticale a chaud.

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser en présence d’anesthésiques inflammables tels qu'un mélange
d’oxygéne, d’air et d’'oxyde d’azote.

NE PAS utiliser le systeme d’obturation sur un patient porteur d’un stimulateur
cardiaque.

Ne pas utiliser sur des patients présentant une sensibilité connue au latex de
caoutchouc naturel ou au cuivre.

/AN MISES EN GARDE

Lire lamise en garde suivante avant d’utiliser ce dispositif.

+ Le degré de protection contre les chocs électriques et le risque d'incendie, ainsi
que la compatibilité électromagnétique (CEM) de cet appareil ont été étudiés. Les
autres effets physiologiques de cet appareil n'ont pas été évalués.

Priére de contacter Kerr Endodontics pour toute question concernant la sécurité
électrique ou la CEM.

(e dispositif a été testé et déclaré conforme aux limites CEM de la directive 93/42/

(EE relative aux dispositifs médicaux.. Ces limites ont pour objectif d’assurer une

protection raisonnable contre les interférences nuisibles dans une installation

médicale type. Cet appareil produit de I'énergie a radiofréquences ; s'il n’est pas

installé et utilisé conformément au mode d’emploi, il risque de provoquer des

interférences nuisibles sur d’autres appareils situés a proximité.

Il n'existe cependant aucune garantie que de telles interférences ne surviendront

pas dans une installation donnée. Si cet appareil perturbe le fonctionnement

d’autres appareils, ce qui peut étre vérifié en mettant I'appareil hors tension puis

sous tension, l'utilisateur est invité a essayer d’y remédier en procédant comme

suit:

— réorienter ou déplacer I'appareil affecté,.

— augmenter la distance séparant les appareils,

— brancher I'appareil sur une autre prise sur un circuit secteur différent de celui
des autres appareils,

— demander 'assistance du fabricant.

Procédure de traitement

+ Lesystéme elements™ IC ne doit étre utilisé qu’avec des cartouches de gutta-
percha et des fouloirs thermiques Kerr elements.

Les fouloirs thermiques et les cartouches de gutta-percha elements sont congus
pour atteindre des températures élevées. Tout contact involontaire avec le patient
ou 'opérateur doit étre évité afin de prévenir les briilures accidentelles.

Ne pas toucher I'aiguille de cartouche dans la minute qui suit I'arrét de I'appareil
pour éviter des briilures accidentelles. Attendre que le dispositif de compactage
en phase montante soit completement refroidi avant de toucher la cartouche (le
capuchon).

Saisir les cartouches de gutta-percha elements vides uniquement par la vis de
blocage en plastique. La température élevée des autres parties de I'outil risque de
provoquer de graves bralures.

Utilisation, réparations et entretien

(et appareil est réservé au personnel ayant les qualifications et la formation
adéquates.

La loi fédérale américaine limite la vente de ce dispositif par ou sur ordre d’'un
professionnel de santé.

Pour limiter le risque de choc électrique, ne pas démonter le capot de charge.
Confier 'entretien a du personnel habilité.

Utiliser exclusivement le transformateur Kerr Endodontics et les cordons
d’alimentation spécifiés.

L'utilisation d’accessoires non autorisés avec cet appareil risque de provoquer un
dysfonctionnement et de compromettre la sécurité du patient.

Aucune modification ne doit étre apportée a cet équipement.

Transporter 'appareil dans 'emballage d’origine fourni par le fabricant pour éviter
d’activer accidentellement 'unité ou d’endommager I'appareil.

Remplacement ou expédition de la batterie

« Utiliser exclusivement des batteries Kerr Endodontics congues pour ce systéme.
L'utilisation d’autres hatteries risque d’endommager le ou les dispositifs ou de
provoquer un dysfonctionnement.

« Letransport de I'appareil par voie aérienne ou terrestre est autorisé dans son
emballage d’origine.

« Pour expédier les hatteries aux Etats-Unis ou dans un autre pays, consulter
les directives de 'administration de la sécurité des pipelines et des matiéres
dangereuses (PHMSA) ou de I'association internationale du transport aérien (IATA)
du département des transports.

077-0901_REVA_ELEMENTS_IC_EU_IFU_BOOK_P24.indb 11

Ne pas utiliser sur des dents dont I'apex du canal radiculaire est immature et/ou
excessivement instrumenté tant que I'apex n'a pas été obturé.

L'utilisation d’une digue dentaire protectrice est fortement recommandée lors de
I'utilisation de cet appareil.

Avec le dispositif de compactage en phase montante, maintenir le réglage de

la température au-dessus de 150 °C.Lextrusion de matériau a une température
inférieure augmente les contraintes sur le moteur et peut réduire la durée de vie
du dispositif.

Les cartouches de gutta-percha Elements sont destinées a un usage unique.

Les composants électroniques ne doivent pas étre stérilisés en autoclave sous peine
d’endommager les circuits.

Ne vaporiser aucun liquide sur les dispositifs sous peine d’endommager les circuits.

Ne pasimmerger les cartouches de gutta-percha dans du liquide et ne pas les
stériliser en autoclave.

Ne pas laisser de liquide s'accumuler dans le support de charge ou entrer en contact
avec le connecteur sous peine d’endommager les circuits.

Ne pas laisser de liquide pénétrer dans les ouvertures du fouloir thermique du
condensateur vertical ou dans la cartouche de gutta-percha elements du dispositif
de compactage en phase montante sous peine d’endommager les circuits.

Eviter les activations multiples du condensateur vertical pendant l'utilisation dans
le canal radiculaire car I'exposition prolongée a des températures élevées risque
d’endommager les tissus entourant la dent (ligament parodontal ou 0s).

REACTIONS INDESIRABLES

Aucune connue.

SYMBOLES

Numéro de série

Fabricant

Date de fabrication

3|
E@z@

Représentant agréé dans la Communauté européenne

Correspond a la directive MDD 93/42 CEE Comprend
EN 60601-1 et EN 60601-1-2

=R
S M

Haut

Marque (SA accompagnée des lettres « C/US » pour les
produits certifiés

A
VT

Précaution/mise en garde

Fragile, manipuler avec précaution

12 éléments empilés maximum

(onserver au sec

Piece appliquée de type B

Limites de température de stockage et transport

Ne pas stériliser en autoclave

Limite d’humidité

Ne pas jeter dans une poubelle

Limite de pression

Numéro de série

Consulter les documents joints

O B[ @)1= 0@~ )| IR e[

Rx only" | ATTENTION : Laloi fédérale américaine limite la vente de ce
“for US law only | dlispositif par ou sur ordre d’un dentiste

Protégé contre les chutes verticales de gouttes d’eau lorsque
IPX2 le boitier est incliné jusqu’a 15°. Applicable aux dispositifs

de compactage en phase montante et aux condensateur
verticaux
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INSTRUCTIONS ETAPE PAR ETAPE

A PRECAUTION

Les composants et les dispositifs du systeme elements™ IC nont pas été
désinfectés ni stérilisés avant expédition. Les étapes de nettoyage et de
désinfection suivantes doivent étre exécutées avant tout traitement de patient.

DEMARRAGE
@ (Configuration initiale

a. Sortirle ou les dispositifs, le support de charge, le transformateur et les
cordons d’alimentation de leur emballage.

b. Brancher I'embout femelle du cordon d’alimentation sur le transformateur.
Brancher ensuite les embouts dans la prise secteur et le support de charge.

¢. Placer le condensateur vertical et le dispositif de compactage en phase
montante dans le support de charge et vérifier qu'ils sont correctement
installés.

@ (Charge des dispositifs

a. Lorsque les dispositifs sont correctement installés, les témoins du support
de charge 'allument en orange ou en bleu.

b. Le témoin est orange pendant la charge de la batterie et hleu lorsque la
batterie est complétement chargée.

Bleu Orange

indique que I'appareil est completement  indique que I'appareil est en cours de charge

chargé

€ Mise sous tension des dispositifs

a. Pour mettre le ou les dispositifs sous
tension, appuyer sur le bouton de marche/
arrét.

© DOéfinition du mode de température

a. Les dispositifs sont fournis avec deux modes de température prédéfinis.
Le tableau suivant indique leur fonction et les paramétres de température

par défaut :
Paramétre Description | Temp. par défaut temp.
Gutta-Percha | A utiliser avec de la | 170 °C (compactageen | Non modifiable
gutta-percha phase montante)
200°C (compactage en
phase descendante)
Custom Autiliser comme 200°C 100°C-230°C
préréglage (compactage en phase
supplémentaire montante)
140 °C- 400°C
(compactage en phase
descendante)
b. Appuyer sur le bouton de mode pour
basculer sur le préréglage approprié.
Pour obtenir des instructions sur la
modification de la température par défaut
d’un préréglage, voir « Changement
des préréglages de température » a la
rubrique PARAMETRES AVANCES.
@ Mise hors tension du ou des dispositifs
Les deux dispositifs séteignent Appuyer 2 secondes

automatiquement aprés environ 5 minutes. Dans

le support de charge, le condensateur vertical

S'éteint automatiquement aprés environ 5

minutes et le dispositif de compactage en phase

montante séteint automatiquement aprés

environ 7 minutes. Pour éteindre manuellement

un dispositif, appuyer sur le bouton de marche/

arrét pendant environ 2 secondes. Le dispositif émet un signal sonore indiquant
sa mise hors tension. Lors de la mise hors tension du dispositif de compactage
en phase montante, le moteur se rétracte automatiquement pendant quelques
secondes pour relacher la pression sur la cartouche.
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CONDENSATEUR VERTICAL

@ Installation du fouloir thermique
a. Aligner I'écrou pour le glisser dans I'une des six positions possibles.
b. Appuyer sur le fouloir thermique jusqu’a ce qu'’il soit complétement inséré.

<=0 |
o |

—

o Activation du condensateur vertical
Pour activer le condensateur vertical, appuyer longuement sur le commutateur
aanneau. Le fouloir chauffe instantanément et un témoin sallume sous le

commutateur a anneau.
r
iAE Le fouloir thermique
estchaud. /70 Rélage d ¢
MISE EN GARDE : { ) i edagede
~. 2 temp.max:400°C
REMARQUE :

+ Pour éviter les surchauffes, le fouloir ne reste en chauffe que 4 secondes
maximum environ, quelle que soit la durée pendant laquelle le bouton
reste enfoncé.

+ Latempérature indiquée est celle que 'embout du fouloir thermique
atteint aprés activation dans I'air. Lorsque I'embout entre en contact avec
"autres matériaux, sa température peut diminuer en fonction de la nature
du contact.

A PRECAUTION

Les fouloirs thermiques doivent étre passés a I'autoclave entre chaque patient
pour éviter les contaminations croisées. Voir les instructions de la rubrique
NETTOYAGE, DESINFECTION ET STERILISATION.

DISPOSITIF DE COMPACTAGE EN PHASE MONTANTE

0 Insertion de la cartouche de gutta-percha elements

a. Insérer le grand embout de la cartouche de gutta-percha elements dans
le dispositif et le faire pivoter d’un quart de tour dans le sens horaire (SH)
jusqu’a ce qu'il senclenche.

—=ca

4

MISE EN GARDE

Ne pas toucher laiguille de cartouche dans la
minute qui suit Iarrét du dispositif pour éviter des
brilures accidentelles. Ne pas toucher le capuchon du | pglage ge ¢ )
dispositif de compactage en phase montante dans les| go'oc 1ag o) .7
7 minutes qui suivent Iarrét du dispositif pour éviter
des brilures accidentelles.

@ (Comment savoir quand le dispositif de compactage

en phase montante est prét a étre utilisé

a. Une fois sous tension, le dispositif de compactage en phase montante
commence automatiquement a chauffer. La DEL du dispositif indique si
celui-ci est prét a étre utilisé.

Témoin clignotant : Témoin fixe :

Le dispositif est en Le dispositif est chaud
chauffe et Nest PAS et prét a l'emploi.
prét a Femploi.

0 Activation du dispositif de compactage en phase
montante

Mode manuel :
a. Appuyer longuement
sur le commutateur a

Mode continu :
a. Appuyer deux fois
sur le commutateur a

. anneau pour lancer le anneau pour activer
moteur. le mode continu.

b. Relacher le b. Appuyer une fois sur
commutateur a le commutateura
anneau pour arréter. anneau pour arréter..

REMARQUE :

Avant de placer l'aiguille de la cartouche dans le canal, actionner le moteur
jusqu'a ce que le matériau sorte de Iaiguille. Si le moteur est arrété avant que la
cartouche ne soit vide, le piston se rétracte [égérement pour éviter de distribuer
un excédent de matériau par l'aiguille. Lorsque le piston parvient en bout de
course, la cartouche est vide et le piston se rétracte automatiquement.
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@ Indicateur de niveau de cartouche
a. Pour vérifier la quantité de gutta-percha dans la cartouche de gutta-
percha elements, regarder 'indicateur de niveau de gutta-percha (GP). Les
5niveaux de I'indicateur (4-3-2-1-0) donnent une estimation de la quantité
restante de gutta-percha dans la cartouche :

Indicateur Niveau de gut-

ta-percha

Plein
5%
50%
25%
0 Vide

— |~

@ Rétraction du piston

a. Pour rétracter le piston avant qu'il ne
parvienne en hout de course, appuyer
sur le bouton d’inversion. Cela aura pour
effet de rétracter complétement le piston
dans sa position initiale.

0 Remplacement de la cartouche de gutta-percha

elements

a. Pour remplacer la cartouche de gutta-percha elements avant quelle ne
soit complétement vide, commencer par sassurer que I'appareil est chaud,
puis appuyer sur le bouton d’inversion pour rétracter le piston.

b. Retirer la cartouche en tournant I'écrou de 90° dans le sens antihoraire
(SAH), puis sortir la cartouche du dispositif et I'éliminer de maniére
appropriée.

50w
A MISE EN GARDE

Saisir les cartouches de gutta-percha elements vides uniquement par la vis de
blocage en plastique. La température élevée des autres parties de l'outil risque de
provoquer de graves brilures.

PARAMETRES AVANCES

o Changement des préréglages de température

Le dispositif est fourni avec deux modes de,tempe'rature différents prédéfinis.
(Voir le tableau de I'étape 4 a la rubrique DEMARRAGE)

a. Appuyer sur le bouton de mode pour
basculer vers le réglage de température
CUSTOM.
b. Appuyer sur le bouton de mode pendant
environ 2 secondes pour activer le mode
de régulation de la température.
. Appuyer plusieurs fois sur le bouton de mode pour modifier la
température.
d. Lorsque la température souhaitée est atteinte, maintenir a nouveau le
bouton de mode enfoncé (pendant environ 2 secondes) ou attendre 4
secondes (inactivité) pour quitter le mode de régulation de la température.

o

A PRECAUTION (COMPACTAGE EN PHASE MONTANTE UNIQUEMENT)
Maintenir le réglage de la température au-dessus de 150 °C. Lextrusion de
matériau a une température inférieure augmente les contraintes sur le moteur et
peut réduire la durée de vie du dispositif.

@ Réolage du volume du signal sonore
a. Pour changer le volume du signal sonore, maintenir simultanément
enfoncés les boutons de mode et de marche/arrét pendant environ 2
secondes. Cela active le mode de controle du signal sonore.
b. Appuyer plusieurs fois sur le bouton de mode pour changer le volume du
signal sonore.
. Lorsque le volume souhaité est obtenu, quitter le mode de controle du
signal sonore en répétant la premiére étape (a) ci-dessus ou attendre 4
secondes (inactivité).

o

Condensateur vertical - Appuyer 2 secondes

Dispositif de compactage en phase
montante - Appuyer 2 secondes
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9 Réglage de la vitesse du moteur

Le moteur du dispositif de compactage en phase montante comporte deux

réglages de vitesse.

a. Appuyer sur le bouton d'inversion pendant
environ 2 secondes pour activer le mode de
controle de la vitesse.

b. Appuyer plusieurs fois sur le bouton
d’inversion pour changer la vitesse du
moteur (X1=vitesse normale, X2 = vitesse
double).
. Lorsque la vitesse souhaitée est configurée,
quitter le mode de controle de la vitesse en
maintenant le bouton d’inversion enfoncé (pendant environ 2 secondes) ou
enattendant pendant 4 secondes (inactivité).

Appuyer 2 secondes

o

ENTRETIEN
0 Charge du ou des dispositifs

Les dispositifs doivent étre placés sur le support de charge pendant et entre les
utilisations.

0 Remplacement de la hatterie

Contacter le Service Clients i la batterie présente une anomalie de
fonctionnement. Pour remplacer la batterie :
a. Retirer labille ensilicone sur le capot de la batterie.

b. Retirer la vis du capot de la batterie, puis sortir a batterie.

¢ Installer la nouvelle batterie dans le méme sens.

d. Jeter la hatterie usagée conformément aux réglementations locales.
e. Recouvrirla vis avec la bille en silicone.

| ; |

— <

®

A PRECAUTION

Utiliser exclusivement des hatteries Kerr Endodontics congues pour ce systéme.
L'utilisation d'autres batteries risque d’endommager le ou les dispositifs ou de
provoquer un dysfonctionnement.

NETTOYAGE, DESINFECTION ET STERILISATION

Le systéme d'obturation elements™ IC, le courbe-aiguille de la cartouche et les
fouloirs thermiques doivent étre inspectés avant le nettoyage pour repérer des
défauts tels que fissures, déformations ou corrosion indiquant que I'état des
instruments ne permet pas de les réutiliser avec le niveau de sécurité exigé.

['utilisation d’automates de nettoyage ou de désinfection n’est pas recommandée
pour nettoyer les composants ci-dessus.

Ilincombe aux établissements de soins de sassurer que le matériel de stérilisation
est étalonné conformément aux manuels et aux spécifications des fabricants. De
plus, les établissements de soins ont la responsabilité de former leur personnel
sur les procédures de controle des infections, de stérilisation et de désinfection.

REMARQUE : vérifier que les poches de stérilisation conviennent a la stérilisation
ala vapeur et sont conformes aux directives, normes et exigences nationales en
vigueur.

- 150 11607

- Pour les Etats-Unis ; utiliser des accessoires homologués par la FDA

A PRECAUTION

« Les composants électroniques ne doivent pas étre stérilisés en autoclave
sous peine d’endommager les circuits.

Ne vaporiser aucun liquide sur les dispositifs sous peine d’endommager
les circuits.

Ne pasimmerger les cartouches de gutta-percha dans du liquide.

Ne pas laisser de liquide s'accumuler dans le support de charge ou entrer en
contact avec les connecteurs sous peine d’endommager les circuits.

Ne pas laisser de liquide pénétrer dans les ouvertures du fouloir thermique
du condensateur vertical ou dans la cartouche de gutta-percha elements
du dispositif de compactage en phase montante sous peine d’endommager
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0 Nettoyage du dispositif de compactage en phase

montante, du condensateur vertical et du support de
charge

Préparation au nettoyage des dispositifs :

Jeter avec précaution les gants d’examen, se rincer les mains et les
désinfecter a I'aide d’une solution désinfectante appropriée pour les mains
et utiliser une nouvelle paire de gants.

Retirer la cartouche/le fouloir thermique du dispositif de compactage en
phase montante/condensateur vertical avant le nettoyage.

Appliquer les précautions standard de protection individuelle lors de
I'utilisation de produits de nettoyage/solutions désinfectantes, selon les
recommandations du fabricant.

Nettover et désinfecter le systéme d'obturation elements™ IC immédiatement
apres chaque utilisation sur un patient, en exécutant les étapes de nettoyage et
de désinfection nécessaires afin d'éviter que les souillures et les contaminants
ne sechent et pour ainsi prévenir tout risque de contamination croisée entre
patients.

Nettoyage :

Nettoyer toutes les surfaces avec des lingettes CaviWipes™ ou un chiffon
légerement humidifié avec un autre désinfectant de niveau intermédiaire selon
les instructions du fabricant. Utiliser un tampon de coton ou une petite brosse
douce humidifié avec CaviCide™ ou un autre désinfectant de niveau intermédiaire
pour éliminer toutes les souillures accumulées dans les fentes (p. ex. entre le
houton ou I'interrupteur d’activation et le corps du dispositif, entre I‘écran LCD
et le corps du dispositif). Utiliser d’autres lingettes CaviWipes™ ou chiffons
|égérement humidifiés avec un désinfectant de niveau intermédiaire jusqu’a ce
qu'iln’y ait plus de traces de souillures sur la lingette ou le chiffon. Inspecter
visuellement le dispositif/le support de charge pour vérifier qu'il est propre.

Si des traces de contamination sont visibles, répéter les étapes de nettoyage.
Utiliser une ou plusieurs lingettes CaviWipes™ ou un chiffon humidifié avec un
désinfectant pour vous assurer qu'il n'y ait plus de résidus de contaminant sur
le dispositif.

Désinfection :

Une fois I'étape de nettoyage ci-dessus effectuée, finir de désinfecter le dispositif
alaide d’une nouvelle lingette CaviWipes™ ou d’un chiffon légérement humidifié
avec un autre désinfectant de niveau intermédiaire. En cas dutilisation de
lingettes CaviWipes™, toutes les surfaces du dispositif doivent rester visiblement
humides pendant au moins trois minutes. Avec un autre désinfectant de niveau
intermédiaire, se reporter aux instructions du fabricant du désinfectant pour
connaitre le temps de contact recommandé. Essuyer toutes les surfaces du
dispositif a laide d’un chiffon légérement humidifié avec de Ieau distillée. Le
dispositif est prét a étre réutilisé lorsque toutes les surfaces sont visiblement
seches.

€ Nettoyage et stérilisation du fouloir thermique

Le fouloir thermique doit tre nettoyé et stérilisé aprés chaque utilisation.

Nettoyage :

Retirer le fouloir thermique du condensateur vertical. Procéder au nettoyage avec
de l'eau additionnée d’un détergent Iéger non abrasif, tel que du liquide vaisselle,
et une brosse a poils doux jusqu’a ce que toutes les salissures visibles soient
éliminées. Rincer a I'eau courante pendant au moins 30 secondes.

Inspecter visuellement pour vérifier la propreté et 'absence de toute dégradation
ou contamination.. Si des traces de contamination sont visibles, répéter les étapes
de nettoyage jusqu'a ce que toute contamination ait disparu. Sécher avec un
chiffon propre non pelucheux jusqu’a ce que toute trace d’humidité visible ait
disparu.

Stérilisation :

Placer le fouloir thermique dans une poche de stérilisation adaptée a la
stérilisation a la vapeur. Stériliser le fouloir thermique en appliquant I'un des
cycles décrits a la rubrique 4, Parameétres de stérilisation recommandés.

€ Nettoyage et stérilisation du courbe-aiguille de la

cartouche

Le courhe-aiguille de la cartouche doit étre nettoyé et stérilisé aprés chaque
utilisation.

Nettoyage :

Préparer un bain a ultrasons avec une solution de nettoyage enzymatique a

la concentration et a la température spécifiées par le fabricant de la solution
enzymatique. Placer le courbe-aiguille de la cartouche dans le bain a ultrasons
pendant 10 minutes. Retirer le courbe-aiguille de la cartouche du bain et le rincer
al'eau courante pendant au moins 30 secondes. Inspecter visuellement pour
vérifier la propreté et I'absence de toute dégradation ou contamination. Si des
traces de contamination sont visibles, répéter les étapes de nettoyage jusqua

ce que toute contamination ait disparu. Sécher avec un chiffon propre non
pelucheux jusqu’a ce que toute trace d’humidité visible ait disparu.

Stérilisation :

Placer le courbe-aiguille de la cartouche dans une poche de stérilisation adaptée
ala stérilisation a la vapeur. Stériliser le courbe-aiguille de la cartouche en

appliquant I'un des cycles décrits a la rubrique 4, Parametres de stérilisation
recommandés.
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@ Paramétres de stérilisation recommandés

Stérilisation a Ia chaleur humide

Cyde Déplacement par gravité* | Prévide
Température (°C) 121°C(250 °F) 132°C (270 °F)
Durée d'exposition (minutes) | 30 minutes Aminutes
Durée de séchage (minutes) | 30 minutes 20 minutes

* Le processus de stérilisation des courbe-aiguille de cartouche a été validé
dans une chambre chargée a pleine capacité avec un cycle de stérilisation a
déplacement par gravité.

STOCKAGE ET MISE AU REBUT

« Aprés la stérilisation, placer les poches contenant les dispositifs dans un
endroit sec et obscur, comme un placard ou un tiroir fermé.

« Appliquer les instructions du fabricant de la poche concernant les conditions
de conservation et la durée de conservation maximale autorisée.

+ Pour une élimination appropriée, toujours appliquer la législation locale et
régionale (c.-a-d. la directive sur les déchets d’équipements électriques et
électroniques, DEEE).

GUIDE DE DEPANNAGE ET SUPPORT TECHNIQUE

En cas de probleme avec le dispositif, se reporter au guide ci-dessous. Si ce guide
ne permet pas de résoudre le probléme, contacter le Service Clients au 1-800-537-
7123 (de 6 h 00 a 16 h 00, heure du Pacifique). En dehors de ces horaires, envoyer

un e-mail a l'adresse KerrCustCare@kavokerr.com. Il est également possible de

contacter le distributeur ou un représentant commercial de Kerr Endodontics.

Probléme Cause Solution
Le ou les dispositifs ne Batterie déchargée Placer les dispositifs sur le
Sallument pas support de charge.

Le ou les témoins du
support de charge ne
Sallument pas

Le support n'est pas alimenté

Vérifier que la prise
secteur est alimentée.
Vérifier et ajuster tous
les branchements : prise
secteur, prise du cordon
'alimentation dans le
transformateur et petite
prise dans le support de
charge.

Le ou les témoins du

Le ou les dispositifs sont

Remuer doucement les

support de charge peut-étre mal installés dispositifs pour quils
dlignotent de fagon répétée slinserent correctement.
Le fouloir thermique du [ Le fouloir thermique Voir [étape 1a la rubrique
condensateur vertical ne [ n’est pas installé dians le CONDENSATEUR VERTICAL
chauffe pas condensateur vertical
L'embout du fouloir Remplacer le fouloir
thermique est brilé thermique.

La hatterie est déchargée

Vérifier le niveau de la
batterie sur écran.Si
Iindicateur de niveau de
batterie est faible, placer
le dispositif sur le support
de charge.

Le ou les dispositifs ne
chauffent pas

La hatterie est déchargée

Vérifier le niveau de la
batterie sur écran. Si
Iindicateur de niveau de
batterie est faible, placer
le dispositif sur le support
de charge.

Le matériau d'obturation/la
qutta-percha ne sort pas

Le moteur est bloqué ou
obstrué par la présence

de gutta-percha dans le
dispositif de compactage en
phase montante

Faire chauffer le dispositif
de compactage en phase
montante. Appuyer sur

le bouton d'inversion. NE
PAS démonter e ou les
dispositifs.

Température mal réglée

Ajuster le réglage de la
température. Voir [étape 4
alarubrique DEMARRAGE
;voir « Changement des
préréglages de température
» & a rubrique PARAMETRES
AVANCES,

La cartouche de gutta-percha

Remplacer la cartouche de

elements est vide ou gutta-percha elements.
défectueuse
Impossible de retirer la Le piston du dispositif de Laisser chauffer le dispositif
cartouche gutta-percha [ compactage en phase de compactage en phase
elements du dispositif montante est bloqué montante. Appuyer sur
de compactage en phase le bouton d’inversion. NE
montante PAS démonter e ou les

dispositifs.
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Probleme Cause Solution

Attendre au moins 4 heures.
Si Fappareil ne se charge pas
entierement, remplacer la
batterie.. Utiliser uniquement
une batterie Kerr Endodontics.

Le témoin lumineux du La batterie est peut-
chargeur ne passe pasde | étre en fin de vie
forange au bleu

La batterie se décharge
rapidement

La hatterie est peut-
étre enfin de vie

Remplacer la batterie. Utiliser
uniquement une batterie

Kerr Endodontics. Remarque

: la batterie du dispositif

de compactage en phase
montante a une autonomie
suffisante pour au moins deux
procédures. Il est recommandé
de placer le dispositif sur le
support de charge entre les
utilisations.

La DEL du support de charge | Chargement incorrect | Retirer le dispositif du support

DECHARGE DE RESPONSABILITE

Pour des raisons de sécurité, ce produit doit tre utilisé avec les accessoires
fabriqués et vendus par Kerr Endodontics. L utilisation d’accessoires non autorisés
ou le non-respect des consignes d'utilisation engage la seule responsabilité

de l'opérateur et annule la garantie. Kerr Endodontics ne peut étre tenu pour
responsable d’une erreur de diagnostic résultant d’une erreur humaine ou d’un
dysfonctionnement de I'équipement.

dignote a intervalles de deux
secondes (ou de quelques
secondes)

de charge et le charger a
nouveau. Sile probleme
persiste, débrancher le

transformateur du support et
le rebrancher.

Le dispositif affiche le
message « ERROR CODE »
(ERROR CODE #1°5)

Un ou plusieurs Contacter le Service Clients
composants internes | pour faire réparer le dispositif.
ne fonctionnent pas
correctement

CARACTERISTIQUES

Batterie:3,6 V,1900 mAh li-ion, 6,8 Wh

Adaptateur : Entrée :100-240 V-, 50/60 Hz, Sortie 9V==2 A
Condensateur vertical : ~16Tmm x 33 mm x 30 mm (Lx | x H), ~100 g
Dispositif de compactage en phase montante : -206 mm x 33 mm x 30 mm
(LxIxH),-172¢

Dispositif : CEI 60601-1 édition 3.1, classe I, contact avec le patient, piéce
appliquée de type B

Mode de fonctionnement : fonctionnement continu

Fréquence de charge sans fil :

Chargeur double : 143,96 kHz

Chargeur simple (dispositif de compactage en phase montante) :

146,7 kHz

Chargeur simple (condensateur vertical) : 147,1 kHz

Conditions de stockage et de e
transport: Conditions d’utilisation :
50 °C (122 °F) 35°C (95 °F)
-20°C(-4 °F)-’ﬂr 10 °C (50 °F) _/H/‘
Température Température
90% 75%
10% 30% ’
Humidité relative Humidité relative
1400 hPa 1013 hPa
500 hPa_! | 697 hPa—!
Pression atmosphérique Pression atmosphérique
0-10 000 pi.
Limite daltitude

GARANTIE

Kerr Endodontics garantit le systeme (a I'exclusion des batteries) contre les
défauts matériels et de fabrication pendant une période de 2 ans a compter

de la date d’achat. Les batteries sont garanties pendant une période de 6 mois
a compter de la date d’achat. Si, au cours de la période de garantie indiquée,

le systeme présente un défaut qui n'est pas exclu de cette garantie, Kerr
Endodontics doit, a sa discrétion, remplacer ou réparer le dispositif en utilisant
des piéces adaptées, neuves ou remises a neuf. Si d’autres pieces sont utilisées
et permettent une amélioration, Kerr Endodontics peut, a sa discrétion, facturer
au client les frais supplémentaires pour ces piéces. Sila réclamation de garantie
Savére justifiée, le produit devra étre retourné a Putilisateur en transport
prépayé. Les réclamations de garantie autres que celles indiquées ici sont
expressément exclues.

EXCLUSIONS

Les dommages et les défauts provoqués par les conditions suivantes ne sont pas
couverts par la garantie :

« Les manipulations/démontages/modifications inappropriés ou le non-
respect des instructions fournies dans ce manuel lors de I'utilisation de
I'unité.

« Laforce majeure ou toute autre condition qui échappe au controle de Kerr
Endodontics.

+ Les dommages causés par une mauvaise utilisation du client ou par des
usages autres que ceux spécifiés.
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NUMEROS DE SERIE
Piéces Code de commande
Systeme d'obturation elements™ IC 973-0600-TYPEX*
(ondensateur vertical 973-0602-TYPEX*
Dispositif de compactage en phase montante 973-0604-TYPEX*
Chargeur double 973-0610
(hargeur simple 973-0612
Transformateur 973-0615
Cordon d'alimentation 973-0616-TYPEX*
Batterie 973-0620
Fouloir thermique Code de commande
Moyen-large (ML) 952-0007
Moyen (M) 952-0006
Fin-moyen (FM) 952-0005
Fin (F) 952-0004
Extra-fin (XP) 952-0031
Cartouche elements Code de commande
Gutta-percha, viscosité moyenne, calibre 23 - SILVER 9721002
Gutta-percha, haute viscosité, calibre 23 - SILVER 9721005
Gutta-percha, faible viscosité, calibre 25 - SILVER 972-1003
Gutta-percha, viscosité moyenne, calibre 23 - GOLD 972-2500
Gutta-percha, haute viscosité, calibre 23 - GOLD 972-2502
Gutta-percha, faible viscosité, calibre 25 - GOLD 972-2501
Gutta Percha SILVER Gutta Percha GOLD
REMARQUE :
La disponibilité des cartouches de gutta-percha elements peut varier selon la
région du monde.
* X désigne le type de prise
TypeB @7
TypeF @ @
Type G %
Typel %
il
TypeN w o

ENONCE D'INDUSTRIE CANADA

(e dispositif est conforme a la norme CNR- 216 standard d'Industrie Canada
applicable aux appareils radio exempts de licence. Son fonctionnement est sujet
aux deux conditions suivantes: (1) le dispositif ne doit pas produire de brouillage
prejudiciable, et (2) ce dispositif doit accepter tout brouillage recu, ycompris un
brouillage susceptible de provoguer un fonctionnement indesirable.

DECLARATION D'EXPOSITION AUX RADIATIONS:

(et équipement est conforme aux limites d'exposition aux rayonnements ISED
établies pour un environnement non controlé. Cet équipement doit étre installé
et utilisé avec un minimum de 10 cm de distance entre la source de rayonnement
et votre corps.

15
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elements” I(

SISTEMA DE OBTURACION

El sistema de obturacion inaldmbrico elements™ IC combina una fuente de calor para obturacion apical (Downpack) y un extrusor para obturacion coronal
completa (Backfill). El dispositivo Downpack proporciona calor de manera rdpida al condensador de calor a una temperatura y un momento controlados con
precision, lo que es adecuado para la obturacién en un solo movimiento de la parte apical del conducto radicular. Utilizando cartuchos de gutapercha de un solo
uso, el ergondmico dispositivo Backfill dotado de un sistema extrusor motorizado permite controlar la temperatura y velocidad de forma precisa para realizar
una obturacion tridimensional del sistema del conducto radicular.

VISTA GENERAL DEL CONTENIDO

Dispositivo de
obturacion coronal completa

Dispositivo de
obturacion apical

\ Indicador de nivel de gutapercha (GP) >

5 1 ———— Anillo giratorio

Indicador LED de “listo para usar”
Botdn de modo

Boton de modo Botdn para soltado
Boton de encendido/ Botdn de encendido/apagado
apagado Indicador de bateria

Indicador de bateria

B Seleccion del modo
Seleccién del modo

elements’IC

elements’IC

Indicador de carga Indicador de carga
Base de carga dual Base de carga individual
Se suministra sélo con la unidad combo
(able de suministro de energia
Transformador
Obturador de calor Aguja Bender
Se suministra solo con el dispositivo de obturacion Se suministra solo con el dispositivo de
apical y la unidad combo obturacion coronal completa y la unidad
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INDICACIONES DE USO

/AN PRECAUCIONES

El sistema inaldmbrico de obturacion elements™ IC se ha disefiado para utilizarse
en endodoncia para la obturacion coronal completa y apical de gutapercha durante
la obturacion del conducto radicular mediante la técnica de obturacién vertical por
calor.

CONTRAINDICACIONES

+ No se debe utilizar en presencia de anestésicos inflamables, como una mezcla
de oxigeno, aire y 6xido nitroso.

+ Launidad de obturacion NO debe utilizarse en pacientes que lleven
Marcapasos.

+ No se debe utilizar en pacientes con sensibilidad conocida al latex de caucho
natural o al cobre.

/A\ ADVERTENCIAS

Lea la siguiente advertencia antes de utilizar este dispositivo.

+ Sehainvestigado la sequridad de este dispositivo frente a descargas eléctricas

y riesgo de incendio, asi como su compatibilidad electromagnética (CEM). No

se han estudiado otros efectos fisioldgicos del aparato. Pongase en contacto

con Kerr Endodontics si tiene alguna otra pregunta sobre seguridad o

compatibilidad electromagnética.

Este dispositivo ha sido probado y ha demostrado cumplir con los limites

de CEM respecto a la Directiva sobre productos sanitarios 93/42/CEE. Estos

limites estdn disefiados para ofrecer una proteccion razonable frente a

interferencias perjudiciales en una instalacion médica tipica. Este dispositivo

genera energia radiofrecuencia y, si no se instala o se utiliza de acuerdo con

estas instrucciones, provocar interferencias dafiinas a otros dispositivos en

la proximidad. Sin embargo, no hay ninguna garantia de que no ocurrirn

interferencias una instalacion en concreto. Si este dispositivo provoca

interferencias dafiinas con otros dispositivos, o que se puede determinar

encendiendo y apagando el dispositivo, se recomienda a los usuarios que

intenten corregir la interferencia tomando una o mds de las siguientes

medidas:

— (ambie la orientacién o ubicacion del aparato receptor.

— Aumente la separacién entre aparatos.

— (onecte el dispositivo a una toma de un circuito distinto de donde estan
conectados los otros dispositivos.

— (onsulte al fabricante para solicitar ayuda.

Procedimiento de tratamiento

« Elsistema elements™ ICsolo puede utilizarse con cartuchos de gutapercha y
obturadores de calor Kerr elements.

Los obturadores de calor y los cartuchos de gutapercha elements se han
disefiado para alcanzar altas temperaturas. Debe evitarse el contacto
involuntario con el paciente y el operador para prevenir quemaduras
accidentales.

No toque la aguja del cartucho en el plazo de un minuto después de apagar
el dispositivo para evitar el riesgo de quemaduras. Espere hasta que el
dispositivo de obturacion coronal completa se haya enfriado por completo
antes de tocar el tapdn.

Tome los cartuchos de gutapercha elements vacios inicamente por la tuerca
de retencion de pldstico. Otras partes pueden estar calientes y provocar
quemaduras graves.

Uso, mantenimiento y reparacion

Solo para uso por personal cualificado y entrenado.

La ley federal de EE. UU. restringe la venta de este dispositivo bajo prescripcién
de un profesional sanitario.

Para disminuir el riesgo de descarga eléctrica, no quite la tapa de carga.Confie
las tareas de servicio a personal de servicio cualificado.

Utilice Gnicamente el transformador y los cables de alimentacién de Kerr
Endodontics.

El'uso de otros accesorios no autorizados para utilizarse con este dispositivo
podria causar fallos y comprometer la seguridad del paciente.

No estd autorizado a modificar este equipo.

Altransportar el dispositivo, utilice el embalaje original proporcionado por el
fabricante para evitar la activacion accidental de la unidad o cualquier dafio

al dispositivo.

Sustitucion o envio de la bateria

+ Utilice inicamente baterfas Kerr Endodontics disefiadas para este sistema.
El'uso de otra bateria puede dafar el dispositivo o provocar su mal
funcionamiento.

« Sepermite el transporte aéreo o terrestre del dispositivo si se encuentra en su
embalaje original.

+ Para el envio de baterias dentro de los Estados Unidos o a otros paises,
consulte las directrices de la Administracién de Seguridad de Tuberias y
Materiales Peligrosos (PHMSA) del Departamento de Transporte de EE. UU. o de
la Asociacion Internacional de Transporte Aéreo.
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No debe utilizarse en dientes con dpices del conducto radicular inmaduros y/o
sobreinstrumentados, a menos que se haya sellado el dpice.

Es muy recomendable usar una barrera dental protectora cuando se utiliza
este dispositivo.

Para el dispositivo de obturacion coronal completa, mantenga el ajuste

de temperatura por encima de 150 °C. <375>El material de extrusion a
temperaturas inferiores creard mas tensién en el motor y puede reducir la vida
(til del dispositivo.

Los cartuchos de gutapercha elements son para uso en un solo paciente.

Los componentes electrénicos no deben esterilizarse en autoclave, ya que se
puede dafiar el sistema de circuitos.

No rocie los dispositivos con liquidos, ya que se puede dafiar el sistema de
arcuitos.

No sumerja los cartuchos de gutapercha en ningtn liquido y no los esterilice
enautoclave.

Evite que se acumule liquido en la base de carga o que entre en contacto con
los conectores, ya que puede dafiar el sistema de circuitos.

No permita que entren liquidos en los orificios para el obturador de calor

del dispositivo de obturacién apical o en el cartucho de gutapercha elements
del dispositivo de obturacién coronal completa, ya que pueden dafiar el
sistema de circuitos.

Evite las activaciones repetidas del dispositivo de obturacién apical al operar
dentro del conducto radicular, ya que una exposicion prolongada a las altas
temperaturas puede dafiar los tejidos que rodean al diente (ligamento
periodontal 0 hueso).

REACCIONES ADVERSAS
None known.

SiMBOLOS

Nimero de serie

Fabricante

Fecha de fabricacion

3|
E@z@

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Corresponde a MDD 93/42 CEE Incluyendo EN 60601-1y EN
60601-1-2

=R
S M

Este lado hacia arriba

A
VP

Marca CSA con indicador “C/US” para productos certificados

Precaucion/Advertencia

Frdgil, manipular con cuidado

Apilar un mdximo de 12

Mantener seco

Pieza aplicada de tipo B

Limites de temperatura de almacenamiento y transporte

No esterilizar en autoclave

Limitacion de humedad

No tirar a la basura

Limite de presién

Nimero de pieza

O B[ @)1= 8@~ )| IR e[

Consulte los documentos adjuntos

PRECAUCION: La ley federal restringe la venta de este
dispositivo a odontdlogos o con prescripcion de estos

Rx only’

*for US law only

Protegido contra la caida vertical de gotas de agua cuando
la carcasa estd inclinada hasta 15°. Se aplica a dispositivos
Backfill y Downpack

IPX2
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INSTRUCCIONES PASO POR PASO
A PRECAUCION

Los componentes y dispositivos del elements™ IC no se han
desinfectado ni esterilizado antes de su envio. Lleve a caho los pasos de
limpieza y desinfeccion necesarios antes del tratamiento del paciente.

PARA COMENZAR

@ (Configuracion inicial

a. Saque los dispositivos, la base de carga, el transformador y los cables
de sus embalajes

b. Conecte el extremo hembra del cable de alimentacién al
transformador. A continuacién, conecte los extremos en el enchufe de
la pared y la base de carga.

¢. Coloque los dispositivos Downpack y Backfill en la base de carga y
asegurese de que estén bien ajustados.

€@ (Cargarlos dispositivos
a. Una vez que los dispositivos estan bien ajustados, se encenderdn las
luces indicativas de la base de carga en naranja o azul.
a. Laluz serd de color naranja cuando la bateria se estd cargando y se
volverd azul cuando la bateria esté completamente cargada.

Azl Naranja
significa que la unidad significa que la unidad se
estd cargada completamente estd cargando

€© Encendido de los dispositivos

a. Paraencender los dispositivos, pulse el
hotén de encendido/apagado.

@ Establecer el modo de temperatura
a. Los dispositivos vienen con dos modos de temperature
preestablecidos.La siguiente tabla muestra su funcién y los ajustes de
temperatura predeterminados:

Ajustes Descripcion Temperatura Rango

predeterminada de temp.

Gutapercha Para el uso con 170°C (Backfill) No editable

gutapercha 200°C (Downpack)

Personalizado Para su uso 200°C 100°C- 230°C
como ajuste (Backfill)

adicional 140°C - 400°C

preestablecido (Downpack)

b. Pulse el boton de modo para
cambiar al modo preestablecido
adecuado.

Para obtener instrucciones sobre cémo

cambiar la temperatura predeterminada

de un ajuste preestablecido, consulte “Cambio de ajustes preestablecidos
de temperatura” en la seccion AJUSTES AVANZADOS.

@ Aragado del dispositivo
Los dos dispositivos e apagaran
automdticamente después de
aproximadamente 5 minutos.Si el
dispositivo esté colocado en la base
de carga, el dispositivo Downpack se
apagard autométicamente después de
unos 5 minutos y el dispositivo Backfill se
apagard autométicamente después de unos 7 minutos. Para desactivar
manualmente el dispositivo, mantenga pulsado el botdn de encendido
durante aproximadamente 2 segundos. El dispositivo generard una sefial de
audio para indicar que se estd apagando. Al desconectar la alimentacion del
dispositivo Backfill, el motor se retraerd automaticamente durante algunos
segundos para aliviar la presién sobre el cartucho.

Mantener pulsado
durante 2 segundos

077-0901_REVA_ELEMENTS_IC_EU_IFU_BOOK_P24.indb 18

DISPOSITIVO DOWNPACK

@ Instalacion del obturador de calor

a. Alinee la tuerca hexagonal para que se deslice en una de las seis
posiciones disponibles.

a. Presione el obturador de calor hasta que esté totalmente asentado.
naCl
o W

—

f%{i;:

0 Activacion del dispositivo Downpack

Active el dispositivo Downpack presionando y manteniendo pulsado el anillo
giratorio. El obturador de calor se calentard al instante y se iluminaré una luz
debajo del anillo giratorio.

iﬂi El obturador de calor
estard caliente .-

ADVERTENCIA:

“ Ajuste de temp.‘
. midx.:400°C

NOTA:

+ Para evitar el sobrecalentamiento, el obturador de calor se
manten drd caliente Gnicamente hasta un max-imo de 4 segundos
aproximadamente, independientemente de cudnto tiempo se pulse
el botdn

+ latemperaturaindicada es la temperatura que alcanza el extremo
del obturador de calor después de la activacién en el aire. Cuando el
extremo entre en contacto con otros materiales, la temperatura podré
disminuir dependiendo del tipo de contacto.

A PRECAUCION

Los obturadores de calor deben esterilizarse en autoclave entre paciente y
paciente para prevenir a con-taminacion cruzada. Consulte las instrucciones
enla seccion de LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERI-LIZACION.

DISPOSITIVO BACKFILL

0 Insercion del cartucho de gutapercha Elements
a. Inserte el extremo mds grande del cartucho de gutapercha Elements
en el dispositivo y gire un cuarto de vuelta en sentido horario ((W)
hasta que encaje.

—=
A AVERTENCIA

No toque la aguja del cartucho en el plazo de un
minuto después de apagar el dispositivo para
evitar el riesgo de quemaduras. No toque el tapén
del dispositivo Backfill en el plazo de 7 minutos
después de apagar el dispositivo para evitar el
riesgo de quemaduras.

@ Como saber cuando el Backfill estd

listo para usar
a. Una vez encendido, el dispositivo Backfill empezard >a calentarse
automaticamente. EI LED del dispositivo indicard si estd listo para su

3 g

Max temp.
setting:
230°C

Maxtemp. 7 ™
60°C/140°F .

Luz constante:

El dispositivo estd
calienteyy listo para
SU USO.

Luz intermitente:
El dispositivo auin se
estd calentando y NO
estd listo para su uso.

@ Activacion del Backfill

Modo de ejecucion Modo de ejecucion
manual: continua ((R):
' | a.Mantenga a.Haga doble clic con
L \ pulsado el anillo el anillo giratorio
\ giratorio para para activar el
activar el modo (R.
motor. a. Presione el anillo
b.Suelte el anillo giratorio una
giratorio para VeZ para que se
(ue se detenga. detenga.

NOTA:

Antes de colocar el cartucho de la aguja en el canal, active el motor hasta
que el material sobresalga por fuera de la aguja. Si se desactiva la pieza de
mano antes de que se vacie el cartucho, el émbolo se retrae-rd ligeramente
para impedir que salga un exceso de material por la aguja. Una vez que

el émbolo al-canza el final, el cartucho queda vacio y el émbolo se retrae
automdticamente.
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© Indicador de nivel del cartucho

a. Lacantidad de gutapercha en el cartucho de gutapercha elements se
puede comprobar mirando el indica-dor de nivel de gutapercha (GP).
Elindicador de cinco incrementos (4-3-2-1-0) ofrece al usuario una
esti-macién de la cantidad restante de gutapercha en el cartucho:

Indicator Nivel de gutapercha
4 Lleno
3 5%
2 50%
1 25%
0 Vacio

@ (Retraccion del émholo

a. Pararetraer el émbolo antes de que
alcance el final de la descarga pulse
el botdn de retroceso. Asi el émbolo
se retraerd totalmente a su posicion
"inicial".

@ sustitucion del cartucho de gutapercha Elements

a. Parasustituir el cartucho de gutapercha elements antes de que esté
completamente vacio, primero asegurese de que la unidad estd
completamente caliente y, a continuacién, pulse el boton de retroceso
para retraer el émbolo.

b. Retire el cartucho girando la tuerca 90° en sentido antihorario y,
a continuacion, saque el cartucho del dis-positivo y deséchelo de
manera apropiada.

//\\ 90°CCW \J b%_,

A AVERNTENCIA

Tome los cartuchos de gutapercha elements vacios Uinicamente por la tuerca
de retencion de pléstico. Ot-ras partes pueden estar calientes y provocar
(quemaduras graves.

AJUSTES AVANZADOS

o Modificacion de los ajustes preestablecidos de

temperatura

El dispositivo cuenta con dos modos de temperatura preestablecidos
diferentes. (Ver la tabla en el paso 4 de la seccion PARA COMENZAR)

a. Pulse el boton de modo para cambiar al
ajuste de temperatura PERSONALIZADO.
b. Mantenga pulsado el boton de modo
durante aproximadamente 2 segundos
para entrar en el modo de control de
temperatura.
. Pulse el boton de modo varias veces para cambiar la temperatura.
d. Una vez alcanzada la temperatura deseada, mantenga pulsado el
boton de modo (aprox. 2 segundos) de nuevo o espere 4 segundos (sin
actividad) para salir del modo de control de temperatura.

~

A PRECAUCION (SOLAMENTE BACKFILL)
Mantenga el ajuste de temperatura por encima de 150°. La extrusion de
material a temperaturas inferiores creard més tensién en el motor y puede
reducir la vida til del dispositivo.

@ Aiuste del volumen de la sefial acdstica

a. (ambie el volumen de la sefial actstica presionando a la vez los
hotones de modo y encendido/apagado durante aproximadamente 2
segundos. Esto abrird el modo de control de la sefial actstica.

b. Pulse el boton de modo varias veces para cambiar el nivel de volumen.

¢. Una vez que haya establecido el volumen deseado, salga del modo de
control de la sefial actstica. Para ello, repita el primer paso (a) anterior
0 espere 4 segundos (sin actividad).

Backfill - Downpack -
mantener pulsado 2 segundos mantener pulsado 2 segundos
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9 Ajuste de Ia velocidad del motor

El motor del dispositivo Backfill tiene dos ajustes de velocidad.
a. Pulse el boton de retroceso durante unos 2 segundos para entrar en el
modo de control de velocidad. Mantener pulsado
b. Pulse el boton de retroceso varias durante 2 segundos
veces para cambiar la velocidad del
motor (X1: velocidad estandar, X2:
velocidad doble).
. Una vez establecida la velocidad
deseada, salga del modo de control de
velocidad. Para ello, mantenga pulsado el boton de retroceso (aprox. 2
segundos) o espere 4 segundos (sin actividad).

o

CARGA DEL DISPOSITIVO
@ (arga del dispositivo

Los dispositivos deben colocarse en la base de carga durante su uso y entre
unuso y el siguiente.

@ Sustitucion de la bateria

Péngase en contacto con Atencién al cliente si la bateria parece estar
averiada. (Omo reemplazar la bateria:
a. Retirela bola de silicona de la tapa de la bateria.

b. Retire el tornillo de la cubierta de la bateria y saque la baterfa.
¢. Instale la nueva baterfa en la misma orientacion.

d. Deseche la baterfa usada segtin la normativa local.

e. Cubra el tornillo con la bola de silicona.

| : |

— &

®

A PRECAUCION

Utilice tnicamente haterfas Kerr Endodontics disefiadas para este
sistema. El uso de otra haterfa puede dafiar los dispositivos o provocar su
mal funcionamiento.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA, DESINFECCION Y
ESTERILIZACION

El sistema de obturacion elements™ I, la aguja Bender del cartucho y
los obturadores de calor deben inspeccionarse antes de la limpieza para
detectar [a aparicion de defectos tales como grietas, deformaciones o
corrosion, que indican que los instrumentos no estén en condiciones de
volver a utilizarse con el nivel necesario de confianza.

No se recomienda el uso de dispositivos de limpieza automatizados o de
desinfeccion automatica para la limpieza de los componentes mencionados
arriba.

Los centros sanitarios son responsables de asegurarse de que el equipo de
esterilizacion esté calibrado de acuerdo con los manuales y especificaciones
del fabricante. Ademds, los centros sanitarios son responsables de formar a
su personal sobre el control de infecciones, la esteri-lizacién adecuada y los
procedimientos de desinfeccin.

NOTA: Asegirese de que las holsas de esterilizacién sean adecuadas para su
esterilizacién por vapor y cumplan con las directrices, normas y requisitos
nacionales.

-IS0 11607 y/o DIN 58953-7

- Para EE. UU.: use accesorios aprobados por la FDA

A PRECAUCION

+ Los componentes electrénicos no deben esterilizarse en autoclave, ya
que se puede dafar el sistema de circuitos.

No rocie los dispositivos con liquidos, ya que se puede dafiar el sistema
de circuitos.

No sumerja los cartuchos de gutapercha en ningtn liquido.
No sumerja los cartuchos de gutapercha en ningtn liguido.

No permita que entren liquidos en los orificios para el obturador
de calor del dispositivo Downpack o en el cartucho de gutapercha
elements del dispositivo Backfill, ya que pueden dafiar el sistema de
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0 Limpieza de los dispositivos Backfill, Downpack y de

la hase de carga

Preparacion para la limpieza del dispositivo:

Deseche cuidadosamente los guantes de examen, enjudguese y
desinféctese las manos con una solucion desinfectante de manos
adecuada y utilice un par de guantes de examen nuevo.

Retire el cartucho/obturador de calor del dispositivo Backfill/Downpack
antes de lalimpieza..

Siga las precauciones estandar para la proteccion personal y utilice
agentes de limpieza/solucién desinfectante segun las recomendaciones
del fabricante.

Limpie y desinfecte el sistema de obturacion elements™ IC inmediatamente
después de cada uso con un paciente, siguiendo los pasos de limpieza y
desinfeccién para prevenir que la suciedad y los contaminantes se sequen'y
evitar el riesgo de contaminacion cruzada entre los pacientes.

Limpieza:

Limpie todas las superficies con CaviWipes™ o un pafio ligeramente
humedecido con otro desinfectante de nivel intermedio segun las
instrucciones del fabricante. Utilice un bastoncillo de algoddn y un cepillo
pequefio y suave humedecido con CaviCide™ u otro desinfectante de

nivel intermedio para eliminar cualquier suciedad que pueda haberse
acumulado en las grietas (por ejemplo, entre el anillo giratorio y el cuerpo
del dispositivo, entre la pantalla LCD y el cuerpo del dispositivo). Limpie

el dispositivo con mds CaviWipes™ o pafios ligeramente humedecidos con
desinfectante de nivel intermedio hasta que no se detecte suciedad visible en
el pafio. Inspeccione visualmente el dispositivo/base de carga para asegurar
su limpieza. Si hay contaminacién visible, repita los pasos de limpieza. Utilice
otro CaviWipes™ o un pafio humedecido con desinfectante para asegurarse
de que no queden residuos de contaminantes en el dispositivo.

Desinfeccion:

Después de realizar el procedimiento de limpieza anterior, complete la
desinfeccién del dispositivo utilizando un nuevo CaviWipes™ o un pafio
ligeramente humedecido con otro desinfectante de nivel intermedio. Al
utilizar CaviWipes™, todas las superficies del dispositivo deben permanecer
visiblemente himedas durante al menos tres minutos. Para otros
desinfectantes de nivel intermedio, consulte las instrucciones del fabricante
del desinfectante para conocer el tiempo de contacto recomendado. Utilice
un pafio limpio ligeramente humedecido con agua destilada y enjuague
todas las superficies del dispositivo. El dispositivo estd listo para volver a
usarse cuando todas las superficies estan visiblemente secas.

0 Limpieza y esterilizacion del obturador de calor

El obturador de calor debe limpiarse y esterilizarse después de cada uso.

Limpieza:

Retire el obturador de calor del dispositivo de obturacion apical. Limpielo con
aguay un detergente suave y no abrasivo, como detergente lavavajillas, con
un cepillo de cerdas suaves hasta que se elimine toda la suciedad visible.
Enjudguelo con agua corriente limpia durante al menos 30 segundos.Realice
una inspeccion visual para comprobar que esté limpio y no haya ningun dafio
0 contaminacién. Si hay contaminacién visible, repita los pasos de limpieza
hasta que no haya contaminacion visible. Séquelo con un pafio limpio y sin
pelusas hasta que no haya humedad visible.

Esterilizacion:

(oloque el obturador de calor en una holsa de esterilizacién adecuada para
esterilizacion por vapor. Kerr Endodontics recomienda colocar los obturadores
de calor en el soporte para puntas del Sistema B 952-0017 para evitar dafios.
Esterilice el obturador de calor mediante uno de los ciclos indicados en la
seccion 4: Pardmetros de esterilizacién recomendados.

9 Limpieza y esterilizacion de la aguja Bender del

cartucho

La aguja Bender del cartucho debe limpiarse y esterilizarse después de cada
uso

Limpieza:

Prepare un hafio ultrasénico con una solucién de limpieza enzimética a la
concentracion y temperatura especificadas por el fabricante de la solucion
enzimética. Coloque la aguja Bender del cartucho en el bafio ultrasénico
durante 10 minutos. Saque la aguja Bender del cartucho del bafio y
enjudguela con agua corriente limpia durante al menos 30 sequndos. Realice
una inspeccidn visual para comprobar que esté limpio y no haya ninguin dafo
0 contaminacién. Si hay contaminacién visible, repita los pasos de limpieza
hasta que no haya contaminacion visible. Séquelo con un pafio limpio y sin
pelusas hasta que no haya humedad visible.

Esterilizacion:

(oloque la aguja Bender del cartucho en una bolsa de esterilizacion
adecuada para esterilizacion por vapor. Esterilice la aguja Bender del
cartucho mediante uno de los ciclos indicados en la seccion 4: Parémetros de
esterilizacién recomendados.
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@ Parimetros de esterilizacién recomendados

Esterilizacion por calor himedo

Ciclo Desplazamiento por | Prevacio
gravedad*

Temperatura (°0) 121°C(250°F) 132°C270°F)

Tiempo de exposicién (minutos) 30 minutos 4minutos

Tiempo de secado (minutos) 30 minutos 20 minutos

“El proceso de esterilizacion de las agujas Bender ha sido validado dentro de
una cdmara completamente cargada mediante un ciclo de esterilizacion por
desplazamiento de vapor por gravedad.

ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION

+ Después de la esterilizacion, coloque las bolsas que contienen los
dispositivos en un lugar seco y 0scuro, COMO un armario o un cajén

cerrado.

« Siga las instrucciones proporcionadas por el fabricante de la holsa en lo
que respecta a las con-diciones de almacenamiento y al tiempo maximo
permitido de almacenamiento.

« Para su correcta eliminacion, siga siempre las leyes locales y regionales
(por ejemplo, la Directiva 2012/19/UE, sobre residuos de aparatos
eléctricos y electrdnicos (RAEE)).

GUIA DE SOLUCION DE PROBLEMAS Y ASISTENCIA TECNICA

Sitiene alguin problema con su dispositivo, consulte a siguiente guia. Sila
quia no resuelve el problema, péngase en contacto con Atencion al cliente
en el 1-800-537-7123 (disponible de 6:00 a 16:00 PST). Fuera de este horario,
envienos un correo electronico a KerrCustCare@kavokerr.com. También
puede ponerse en contacto con su distribuidor o representante de ventas de

Kerr Endodontics.

(ausa

Solucion

El dispositivo no se
enciende

La hateria estd descargada

Cologue los dispositivos en
la base de carga.

Las luces de la base de
(arga no se encienden

La hase no recibe corriente
eléctrica

Compruebe que la toma
eléctrica tiene corriente.
Compruebe y ajuste todas
las conexiones: el enchufe
de toma de corriente, el
cable de alimentacién

en el transformador y la
clavija pequenia en la base
de carga.

Las luces de la base
de carga parpadean
repetidamente

Puede que el dispositivo
no quede fijado
completamente

Mueva delicadamente el
dispositivo para fijarlo de
manera adecuada.

El obturador de calor de
la unidad de obturacién
apical no se calienta

El obturador de calor no
se fija en el dispositivo de
obturacién apical

Vea el paso 1 en la seccion
DOWNPACK.

La punta del obturador esta
(quemada

Sustituya el obturador
de calor.

La hateria estd sin carga

Compruebe el nivel de
bateria en fa pantalla. Si
elindicador de nivel de
bateria es hajo, coloque
el dispositivo en la base
de carga.

El dispositivo no se
calienta

La baterfa estd sin carga

Compruebe el nivel de
bateria en la pantalla. Si
elindicador de nivel de
bateria es hajo, coloque
el dispositivo en la base
de carga.

El material de obturacién/
gutapercha no sobresale

El motor estd atascado o

Caliente el dispositivo

taponado debido a que Backfill. Pulse el boton para
hay gutaperchaen el soltado. No desmonte el
dispositivo Backfill dispositivo..

La temperatura no estd Ajuste la temperatura.

bien ajustada Veaelpaso4 dela

seccion PARA COMENZAR;
consulte "Cambio de los
ajustes preestablecidos de
temperatura” en la seccion

AJUSTES AVANZADOS.
El cartucho de gutapercha | Sustituya el cartucho de
elements estd vacio 0 qutapercha elements.
defectuoso
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Problema (ausa Solucion
No se puede quitar el El émbolo en Deje que el dispositivo de
cartucho de gutapercha elinterior del obturacion coronal completa
elements usado del dispositivo de se caliente. Pulse el botdn
dispositivo de obturacion obturacion coronal para soltado. No desmonte el
coronal completa completa estd dispositivo.
atascado
Laluz del cargador no pasa | La bateria puede Espere por lo menos 4 horas.
de naranjaaazul estar cerca del final Silaunidad nollegaala
de su vida til carga completa, sustituya la
bateria. Utilice tinicamente la
baterfa de Kerr Endodontics.
La hateria se agota La baterfa puede Sustituya la batera. Utilice
rapidamente estar cerca del final (inicamen-te la bat-erfa de
de su vida dtil Kerr Endo-dontics. Nota:

En el dispositivo Backfill,
la baterfa tiene suficiente
potencia para al menos
dos procedimientos.. Se
recomien-da colocar el
dispositivo en la base de
€arga entre usos.

EILED dela base de

(arga incorrecta

Retire el dispositivo de la

EXCLUSIONES

La garantia no cubre los dafios y defectos provocados en las siguientes

condiciones:

+ Manejo/desmontaje/modificacién inadecuado, negligencia u operacién
del dispositivo sin cumplir con las instrucciones de este manual.

+ Fuerza mayor o cualquier otra condicion que quede fuera de los limites
de control de Kerr Endodontics.

+ Dafios causados por el mal uso del cliente o tareas que no sean las
espeificadas.

AVISO LEGAL

Por razones de seguridad, este producto debe utilizarse con accesorios
fabricados y vendidos por Kerr Endodontics. Cualquier uso de accesorios no
autorizados o el no sequir cualquiera de las instrucciones de uso se hace por
Cuentay riesgo del operador y anula la garantfa. Kerr Endodontics no asume
ninguna responsabilidad por diagndsticos incorrectos debido a errores del
operador 0 a un mal funcionamiento del equipo.

car-ga parpadea cada dos base de carga y vuelvaa

segundos (o cada pocos cargarlo. Si el problema

segundos) contintia, desconecte el
transformador de la base y
vuelva a conectarlo.

El dispositivo muestra Uno o varios Péngase en contacto con

“ERROR (ODE” (Codigode | componentes Atencion al cliente para que

eror1-5) internos no funcionan | reparen el dispositivo.

correctamente
ESPECIFICACIONES

Bateria: 3,6 V,1900 mAh Li-lon, 6,8 Wh

Adaptador: Entrada: 100-240 V-, 50/60 Hz, salida de 9 V==2A
Obturacion apical: -161mm x 33 mm = 30 mm (L x An x Al), 100 g
Obturacion coronal completa: -206 mm x 33 mm = 30 mm (L x An x Al),
-112¢

IEC60601-1 Edicion 3.1, Clase |, contacto de paciente, pieza aplicada de
tipoB

Modo de operacién: Funcionamiento continuo

Frecuencia de carga inaldmbrica:

- (argador doble: 143,96 kHz

- Cargador individual (Backfill): 146,7 kHz

- (argador individual Downpack): 147.1kHz

NOTA:

REFERENCIAS
Piezas (6digo de reposicion
Sistema de obturacion elements™ IC 973-0600-TYPEX*
Unidad de obturacion apical 973-0602-TYPEX*
Unidad de obturacion coronal completa 973-0604-TYPEX"
Cargador doble 973-0610
Cargador individual 973-0612
Transformacor 973-0615
(able de suministro de energia 973-0616-TYPEX*
Bateria 973-0620
Obturador de calor Reorder Code
Mediana-grande (ML) 952-0007
Mediana (M) 9520006
Fina-mediana (FM) 952-0005
Fina (F) 9520004
Extrafina (XF) 952-0031
Cartucho elements (6digo de reposicion
Gutapercha, cuerpo medio, calibre 23, PLATA 9721002
Gutapercha, cuerpo pesado, calibre 23, PLATA 9721005
Gutapercha, cuerpo ligero, calibre 25, PLATA 972-1003
Gutapercha, densidad media, calibre 23, 0RO 972-2500
Gutapercha, densidad pesada, calibre 23, 0RO 972-2502
Gutaperchadensidad ligera, calibre 25, 0RO 972-2501

Gutapercha PLATA Gutapercha 0RO

Condiciones de almacenamiento i .
y transporte Condiciones de uso:
50°C (122°F) 35°C (95°F)
-20°C (-4°F) 10°C (50°F)
Temperatura Temperatura
90% 75%
10% jl 30% —!I
Humedad relativa Humedad relativa
1400 hPa 1013 hPa
500 hPa JI: 697 hPa —! I
Presion atmosférica Presi6n atmosférica
0-10 000 pies
Limite de altitud

GARANTIA

Kerr Endodontics garantiza la inexistencia en el sistema (excepto las baterias)
de defectos en los materiales 0 en la mano de obra durante un periodo

de 2 afios a partir de la fecha original de compra. Las baterias tienen una
garantia de 6 meses a partir de la fecha original de compra. Si el sistema
muestra algin defecto dentro del periodo de garantia especificado que no
estd excluido de esta garantia, Kerr Endodontics, a su eleccion, sustituird o
reparard el dispositivo utilizando piezas nuevas o restauradas apropiadas.

En el caso de que se utilicen otros components que constituyan una mejora,
Kerr Endodontics puede, a su eleccion, cobrar al cliente el coste adicional

de estas piezas. Se devolverd el producto al usuario con los gastos de envio
pagados si se prueba que la reclamacion de garantfa es justificada. Las
reclamaciones de garantia diferentes de las que aqui se indican quedan
excluidas de manera expresa.

077-0901_REVA_ELEMENTS_IC_EU_IFU_BOOK_P24.indb 21

La disponibilidad de los cartuchos de gutapercha elements puede variar
dependiendo de las diferentes regiones del mundo.

*X designa ltipo de enchufe
TipoB @
TipoF i €3
Tio =
Tipol %
TipoN <o

2
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elements” I(

OBTURATIONSSYSTEM

Das kabellose elements™ IC-Obturationssystem kombiniert eine Downpack-Warmequelle mit einem Backfill-Extruder. Das Downpack-Gerat ermdglicht eine
schnelle Erwdrmung des Hitzestopfers und eine prdzise Temperatur- und Zeitsteuerung. Somit ist das Gerat fir die Downpack-Obturation des apikalen Teils
des Wurzelkanals in einer Bewegung geeignet. Das ergonomische Backfill-Gerdt nutzt Einweg-Guttapercha-Kassetten und verfiigt iber ein motorisiertes
Extrudersystem zur prazisen Temperatur- und Drehzahlsteuerung fir eine dreidimensionale Obturation des Wurzelkanalsystems.

INHALTSUBERSICHT

Backfill-Gerit

Downpack-Gerét

Modusschalter
Ein-/Ausschalter
Batterieanzeige

Modusauswahl

elements’IC

Ladeanzeige

Doppel-Ladestation
Wird nur mit Combo-Einheit geliefert

Netzkabel

Vi

Heat-Plugger
Wird nur mit Downpack- und Combo-Einheit
geliefert

2
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Fillstandanzeige fir Guttapercha (GP)
Ringschalter

LED-Anzeige ,,betriebshereit”
Modusschalter
Reverse-Schalter
Ein-/Ausschalter
Batterieanzeige
Modusauswahl

elements’IC

Ladeanzeige

Einzel-Ladestation

Transformator

)

Kaniilenbieger
Wird nur mit Backfill- und Combo-Einheit geliefert
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INDIKATIONEN

/I\ VORSICHTSHINWEISE

Das kabellose elements™ IC-Obturationssystem ist fiir den Einsatz in der Endodontie fiir
den Backfill und zum Downpack von Guttapercha wahrend der Wurzelkanalobturation
mit vertikaler Warmobturationstechnik vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN

+ Ungeeignet fiir den Einsatz in unmittelbarer Umgebung von entziindlichen
Anadsthetika, z. B. Gemische mit Sauerstoff-, Luft- und Lachgasanteil.

+ Das Obturationsgerat NICHT bei Patienten mit Herzschrittmacher einsetzen.

+ Nicht bei Patienten mit bekannter Empfindlichkeit gegentiber Naturlatex oder
Kupfer anwenden.

/N WARNHINWEISE

Lesen Sie die folgenden Warnhinweise, bevor Sie das Gerat verwenden.

+ Dieses Gerdt wurde auf Sicherheit vor Stromschlagen und Feuergefahrlichkeit
sowie auf elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) untersucht. Eine Untersuchung
auf andere physiologische Effekte liegt nicht vor.

Bei weitergehenden Fragen zur elektrischen Sicherheit oder EMV wenden Sie sich
bitte an Kerr Endodontics.

Dieses Gerdt wurde auf Einhaltung der Grenzwerte fiir elektromagnetische
Vertréglichkeit laut Richtlinie 93/42/EWG fiir Medizinprodukte geprift.. Diese
Grenzwerte wurden aufgestellt, um einen angemessenen Schutz gegen
unannehmbare Interferenzen bei Installation in einem typischen medizinischen
Umfeld zu bieten. Dieses Gerat erzeugt Radiofrequenzenergie und kann, wenn es
nicht entsprechend dieser Bedienungsanleitung installiert und betrieben wird, bei
anderen Gerdten in der Umgebung Interferenzen verursachen.

Es kann jedoch bei keiner Installation garantiert werden, dass keine Interferenzen
auftreten. Falls dieses Gerat unannehmbare Interferenzen mit anderen Gerdten
hervorruft, was sich durch Aus- und Einschalten des Gerats feststellen ldsst,

sollte der Benutzer diese Interferenzen durch eine bzw. mehrere der folgenden
MaBnahmen zu beseitigen versuchen:

— Das Gerat, das durch die Interferenzen gestdrt wird, in einem anderen Winkel
oder an einer anderen Position aufstellen..

— Den Abstand zwischen den Gerdten vergroBern.

— Das Gerdt an eine Steckdose auf einem anderen Stromkreis als dem, auf dem
das andere Gerat hzw. die anderen Gerate angeschlossen sind, anschlieBen.

— Hilfe des Herstellers einholen.

Behandlungsablauf

+ Das elements™ IG-System kann nur mit Kerr elements-Guttapercha-Kassetten und
Hitzestopfern verwendet werden.

Die Hitzestopfer und die elements-Guttapercha-Kassetten sind darauf ausgelegt,
hohe Temperaturen zu erreichen. Versehentlicher Kontakt mit dem Patienten
oder dem Bediener muss vermieden werden, da es sonst zu ungewollten
Verbrennungen kommen kann.

Die Kassettenkaniile darf nach dem Ausschalten des Gerdts mindestens eine
Minute lang nicht beriihrt werden, da sonst Verbrennungsgefahr besteht. Beriihren
Sie die Kappe erst wieder, wenn das Backfill-Gerat vollstandig abgekiihlt ist.
Fassen Sie die elements-Guttapercha-Kassetten ausschlieBlich an der Kunststoff-
Verschlussmutter an. Die anderen Teile konnten heiB sein und zu schweren
Verbrennungen fiihren.

Verwendung, Reparatur und Wartung

Nur zur Verwendung durch qualifizierte und geschulte Mitarbeiter.

Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Gerdt nur durch einen Arzt oder
auf Verschreibung eines Arztes abgegeben werden.

Um die Gefahr eines Stromschlags zu verringern, Ladeabdeckung nicht entfernen.
Wartungs- und Reparaturarbeiten nur durch qualifizierte Kundendiensttechniker
ausfiihren lassen.

Verwenden Sie nur den angegebenen Transformator und die angegebenen
Netzkabel von Kerr Endodontics.

Der Einsatz von anderen Zubehdrteilen, die nicht ausdriicklich fir die Verwendung
mit diesem Gerat zugelassen sind, kann zu Fehlfunktionen fiihren und die
Sicherheit des Patienten gefahrden.

An diesem Gerét dirfen keinerlei Anderungen vorgenommen werden.
Verwenden Sie beim Transport des Gerats die vom Hersteller hereitgestellte
Originalverpackung, um ein versehentliches Einschalten der Einheit oder eine
Beschadigung des Gerats selbst zu vermeiden.

Austausch und Versand des Akkus

+ Verwenden Sie nur Kerr Endodontics-Akkus, die speziell auf dieses System
ausgelegt sind. Die Verwendung anderer Akkus kann das Gerat/die Geréte
beschadigen oder eine Fehlfunktion verursachen.

+ Sofern sich das Gerat in seiner Originalverpackung befindet, sind sowohl Luft- als
auch Landtransporte zulassig.

+ Wenden Sie sich beztiglich des Versands von Akkus innerhalb der USA oder
international an die Sicherheitsabteilung fir Pipelines und Gefahrenstoffe (PHMSA)
des US-Verkehrsministeriums oder lesen Sie den Leitfaden der internationalen
Luftverkehrsvereinigung (IATA).
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Nicht bei Z&hnen mit nicht vollsténdig entwickelten und/oder iiberinstrumentierten
Wurzelkanalspitzen verwenden, es sei denn, der Apex wurde versiegelt.

Bei der Verwendung dieses Gerats wird der Einsatz eines schiitzenden Kofferdams
unbedingt empfohlen.

Halten Sie die Temperatureinstellung fiir das Backfill-Gerat auf iber 150 °C. Die
Extrusion von Material bei niedrigeren Temperaturen belastet den Motor starker
und konnte die Lebensdauer des Gerats verringern.
Elements-Guttapercha-Kassetten sind nur fiir den Gebrauch bei einem einzigen
Eingriff bestimmt.

Die elektronischen Bauteile diirfen nicht autoklaviert werden, da hierdurch die
Schaltkreise beschadigt werden.

Bespriihen Sie die Gerdte nicht mit Fliissigkeit, da hierdurch die Schaltkreise
beschadigt werden konnen.

Tauchen Sie die Guttapercha-Kassetten nicht in Fliissigkeiten und autoklavieren
Sie sie nicht.

Vermeiden Sie Fliissigkeitsansammlungen in der Ladestation und achten Sie darauf,
dass keine Fliissigkeit mit dem Anschluss in Kontakt kommt, da hierdurch die
Schaltkreise beschddigt werden konnten.

Achten Sie darauf, dass keine Fliissigkeit in die Offnung fir den Hitzestopfer am
Downpack-Gerdt oder in die Offnung fiir die elements-Guttapercha-Kassette am
Backfill-Gerdt gelangt, da die Schaltkreise dadurch beschadigt werden konnen.
Vermeiden Sie mehrfache Aktivierungen des Downpack-Gerdts wahrend des
Eingriffs im Wurzelkanal, da das Gewebe um den Zahn herum (PDL oder Knochen)
durch eine langer andauernde Exposition gegentber den hohen Temperaturen
Schaden nehmen kann.

NEBENWIRKUNGEN

Nicht bekannt.

SYMBOLE
Seriennummer
Hersteller

Herstellungsdatum

3|
HedE

Autorisierte EU-Vertretung

Entspricht MDD 93/42 EWG, einschlieBlich
EN 60601-1und EN 60601-1-2

=R
S M

Oben

A
VT

(SA-Zeichen mit dem Hinweis ,,C/US* filr zertifizierte Produkte

Vorsichtshinweis/Warnhinweis

Zerbrechlich, vorsichtig behandeln

Max. Stapelmenge 12

Vor Nasse schiitzen

Anwendungsteil Typ B

Temperaturgrenzen fiir Lagerung und Transport

Nicht autoklavieren

Zuldssige Luftfeuchtigkeit

Nicht im Abfall entsorgen

Druckbegrenzung

Teilenummer

O B[ @)1= 0@~ )| IR e[

Dazugehdrige Dokumente beachten

Rx only" | ACHTUNG: Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Produkt nur
“for Us law only | an Zahndrzte bzw. in deren Auftrag verkauft werden.

Geschitzt gegen senkrecht fallende Wassertropfen hei
IPX2 Gehauseneigung bis 15°_ Gilt fiir Backfill- und Downpack-
Gerdte.

3
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SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANWEISUNGEN
A VORSICHTSHINWEIS

Die Komponenten und Gerate des elements™ IC wurden vor dem Versand weder
desinfiziert noch sterilisiert. Bitte fiihren Sie die notwendigen Reinigungs- und
Desinfektionsschritte vor der Behandlung des Patienten durch.

ERSTE SCHRITTE
@ Erste Einrichtung

a. Nehmen Sie Gerat(e), Ladestation, Transformator und Netzkabel aus der
Verpackung.

b. SchlieBen Sie die Buchsenseite des Netzkabels an den Transformator an.
Verbinden Sie die entsprechenden Stecker daraufhin mit der Steckdose und
der Ladestation.

¢. Setzen Sie die Downpack- und Backfill-Gerate in die Ladestation und achten
Sie darauf, dass sie fest sitzen.

@ Geriite aufladen

a. Sobald die Gerate fest sitzen, leuchten die Anzeigen auf der Ladestation
entweder orange oder blau auf.

b. Sind die Leuchten orange, ladt der Akku auf. Blau zeigt an, dass der Akku
voll aufgeladen ist.

Blau Orange
Einheit ist vollstandig geladen Einheit wird gerade geladen

€ Gerite einschalten

a. Driicken Sie zum Einschalten des Gerdts bzw.
der Gerdte den Ein-/Ausschalter.

© Temperaturmodus einstellen
a. Die Gerate verfiigen tiber zwei voreingestellte Temperaturmodi.
Die folgende Tabelle zeigt deren Funktion und Standard-
Temperatureinstellungen:

Einstellung | Beschreibung | Standardtemp. Bereich
Gutta-Percha | Zur Verwendung 170 °C (Backfill) Nicht einstellbar
mit Guttapercha | 200 °C (Downpack)
Custom Zur Verwendung 200°C 100 °Chis 230 °C
als zusatzliche (Backfill)
Voreinstellung 140 °C bis 400 °C
(Downpack)

b. Driicken Sie den Modusschalter, um zur
geeigneten Voreinstellung zu wechseln.

Eine Anleitung zum Andern der

Standardtemperatur fiir eine

Voreinstellung finden Sie unter

, Temperaturvoreinstellungen dndern* im

Abschnitt ERWEITERTE EINSTELLUNGEN.

@ Gerit(e) ausschalten

Beide Gerdte schalten sich nach ungefahr

5 Minuten automatisch aus. Wenn sich die
Gerdte in der Ladestation befinden, schaltet
sich das Downpack-Gerdt nach ca. 5 Minuten
automatisch aus und das Backfill-Gerat nach
(.7 Minuten. Halten Sie den Ein-/Ausschalter
etwa 2 Sekunden lang gedriickt, um das Gerat
manuell auszuschalten. Das Gerdt gibt einen Ton aus, um anzuzeigen, dass es sich
ausschaltet. Beim Ausschalten des Backfill-Gerats zieht sich der Motor automatisch
einige Sekunden lang zuriick, um die Kassette zu entlasten.

2 Sekunden gedriickt halten

U
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DOWNPACK-GERAT
@ Hitzestopfer installieren

a. Richten Sie die Sechskantmutter so aus, dass sie in eine der sechs
verftigharen Positionen gleitet.
b. Schieben Sie den Hitzestopfer vor, bis er richtig sitzt.

<=0 |
o |

~—11

© Downpack-Gerit aktivieren

Aktivieren Sie das Downpack-Gerat, indem Sie den Ringschalter nach unten
driicken und gedriickt halten. Der Hitzestopfer wird daraufhin erwarmt und die
Leuchte unter dem Ringschalter leuchtet auf.

iAE Hitzestopfer ist heif

WARNHINWEIS:

S Max. Temp--
». 07 Einstellung: 400 °C

HINWEIS:

+ Um ein Oberhitzen zu vermeiden, bleibt der Hitzestopfer nur maximal
etwa 4 Sekunden lang erhitzt, unabhangig davon, wie lange der Schalter
gedriickt wird.

+ Die angezeigte Temperatur ist die Temperatur, die an der Spitze des
Hitzestopfers nach Aktivierung in der Luft erreicht wird. Wenn die Spitze mit
anderen Materialien in Beriihrung kommt, kann die Temperatur je nach Art
des Kontakts sinken.

A VORSICHTSHINWEIS

Die Hitzestopfer miissen zwischen der Verwendung an verschiedenen Patienten
autoklaviert werden, um eine Kreuzkontamination zu vermeiden. Siehe die
Anweisungen im Abschnitt REINIGUNG, DESINFEKTION UND STERILISATION.

BACKFILL-GERAT

0 Elements-Guttapercha-Kassette einlegen

a. Fihren Sie das breite Ende der Elements-Guttapercha-Kassette in
das Gerdt ein und drehen Sie die Kassette eine Vierteldrehung im

hrzeigersinn

Uhrzeigersinn, bis sie einrastet.
t —> | | 90%'%11
—= N
Max. Temp- 7|
Einstellung: % |
Die Kassettenkanile darf nach dem Ausschalten des | 7300 ! L
Gerdts mindestens eine Minute lang nicht berthrt -
Kappe des Backfill-Gerats darf nach dem Ausschalten | g ec/140 o
des Gerdts mindestens 7 Minuten lang nicht beriihrt

WARNHINWEIS
werden, da sonst Verbrennungsgefahr besteht. Die Max. Temp.-
werden, da sonst Verbrennungsgefahr besteht.

@ Wann st der Backfill betriebshereit?

a. Sobald das Backfill-Gerat eingeschaltet ist, beginnt die Erwarmung
automatisch. Die LED am Gerat zeigt an, oh das Gerat betriebshereit ist.

Blinkende Leuchte: Konstant leuchtende
Das Gerdt erwarmt Leuchte:

sich noch und ist NICHT Das Gerat ist
betriebshereit. vollstandig erwarmt

und betriebsbereit.

@ Backfill-Gerit aktivieren

Manueller Betrieb- Dauerbetriehsmodus:

smodus: a. Doppelklicken

a. Halten Sie den Sie auf den

L / Ringschalter Ringschalter, um den

gedriickt, um den Dauerbetriebsmodus
Motor zu starten. 7u aktivieren.

b. Lassen Sie den b. Driicken Sie einmal
Ringschalter los, auf den Ringschalter,
um zu stoppen. um zu stoppen..

HINWEIS:

Aktivieren Sie den Motor, bis Material aus der Kandile extrudiert, bevor Sie die
Kassettenkaniile im Kanal platzieren. Wenn der Motor angehalten wird, bevor die
Kassette leer ist, zieht sich der Kolben etwas zuriick, damit kein {iberschiissiges
Material aus der Kaniile abgegeben wird. Erreicht der Kolben das Ende seines
Hubs, ist die Kassette leer und der Kolben zieht sich automatisch zuriick.
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O Kassetten-Fiillstandanzeige
a. Die Menge an Guttapercha in der elements-Guttapercha-Kassette kann
anhand der Fiillstandanzeige fiir Guttapercha (GP) tiberprift werden.
Durch die Anzeige in funf Stufen (4-3-2-1-0) kann der Benutzer die
Restmenge an Guttapercha in der Kassette ahschatzen:

Anzeige Guttapercha-Fiill-
stand
4 Voll
3 75%
2 50%
1 25%
0 Leer

@ Kolben zuriickziehen

a. Umden Kolben zuriickzuziehen, bevor er
das Ende seines Hubs erreicht, driicken
Sie den Reverse-Schalter. Hierdurch
wird der Kolben vollstandig in die
Ausgangsposition zuriickgezogen.

0 Elements-Guttapercha-Kassette ersetzen

a. Um die elements-Guttapercha-Kassette zu ersetzen, bevor sie vollstandig
leer ist, stellen Sie zundchst sicher, dass die Einheit vollstandig erwarmt
ist und driicken Sie daraufhin den Reverse-Schalter, um den Kolben
zurickzuziehen.

b. Entnehmen Sie die Kassette, indem Sie die Mutter 90° entgegen dem
Uhrzeigersinn drehen, ziehen Sie daraufhin die Kassette aus dem Gerdt und
entsorgen Sie diese ordnungsgemas.

90° gegen den Urzeigersinn -

_ s —=

WARNHINWEIS

Fassen Sie die elements-Guttapercha-Kassetten ausschlieBlich an der Kunststoff-
Verschlussmutter an. Die anderen Teile kénnten heiB sein und zu schweren
Verbrennungen fihren.

ERWEITERTE EINSTELLUNGEN

o Temperaturvoreinstellungen dndern

Das Gerdt verfiigt tiber zwei verschiedene Temperaturmodi.
(Siehe die Tabelle in Schritt 4 im Abschnitt ERSTE SCHRITTE.)

a. Driicken Sie den Modusschalter, um
zur Temperatureinstellung CUSTOM zu
wechseln.
b. Halten Sie den Modusschalter etwa
2 Sekunden lang gedriickt, umin
den Temperatursteuerungsmodus zu
wechseln.
¢. Driicken Sie den Modusschalter mehrmals, um die Temperatur zu dndern.
d. Wenn die gewtinschte Temperatur erreicht ist, konnen Sie den
Modusschalter entweder gedriickt halten (ungefahr 2 Sekunden lang) oder
4 Sekunden lang warten (untatig), um den Temperatursteuerungsmodus
Zu verlassen.

A VORSICHTSHINWEIS (NUR BACKFILL)
Halten Sie die Temperatureinstellung auf tiber 150 °C. Die Extrusion von Material
bei niedrigeren Temperaturen belastet den Motor starker und konnte die
Lebensdauer des Gerats verringern.

€ Akustische Signalstarke einstellen

a. Sie konnen die akustische Signalstérke andern, indem Sie den
Modusschalter und den Ein-/Ausschalter gleichzeitig ca. 2 Sekunden lang
gedriickt halten. Dadurch wird der Steuerungsmodus fiir akustische Signale
gedffnet.

. Driicken Sie den Modusschalter mehrmals, um die akustische Signalstarke
u dndern.

. Wenn Sie die gewiinschte Signalstdrke eingestellt haben, verlassen Sie den
Steuerungsmodus fiir akustische Signale, indem Sie den ersten Schritt (a)
wiederholen oder 4 Sekunden lang warten (untatig).

=

o

077-0901_REVA_ELEMENTS_IC_EU_IFU_BOOK_P24.indb 25

@ Motordrehzahl einstellen

Der Motor des Backfill-Gerats verfiigt tiber zwei Drehzahleinstellungen.
a. Halten Sie den Reversg_—SchaIter etwa 2Sekunden gedriickt halten
2 Sekunden lang gedriickt, um in den
Drehzahlsteuerungsmodus zu wechseln.
b. Driicken Sie den Reverse-Schalter mehrmals,
um die Motordrehzahl zu andern (X1 -
Standarddrehzahl, X2 - Doppelte Drehzahl).
. Wenn Sie die gewiinschte Drehzahl
eingestellt haben, verlassen Sie den
Drehzahlsteuerungsmodus, indem Sie den
Reverse-Schalter gedriickt halten (etwa 2
Sekunden) oder 4 Sekunden lang warten (untatig).

o

WARTUNG
@ Gerit(e) aufladen

Die Gerdte sollten wdhrend und zwischen Verwendungen auf der Ladestation
platziert werden.

€@ Akku austauschen

Wenden Sie sich an den Kundendienst, wenn Sie vermuten, dass eine Fehifunktion

des Akkus vorliegt. So tauschen Sie den Akku aus:

a. Entfernen Sie die Silikonkugel auf der Akkuabdeckung.

b. Entfernen Sie die Schraube auf der Akkuabdeckung und entnehmen Sie
den Akku.

¢. Installieren Sie den neuen Akku in derselben Ausrichtung.

d. Entsorgen Sie den gebrauchten Akku gemdB den geltenden Vorschriften.

e. Decken Sie die Schraube mit der Silikonkugel ab.

— &

®

A VORSICHTSHINWEIS
Verwenden Sie nur Kerr Endodontics-Akkus, die speziell auf dieses System
ausgelegt sind. Die Verwendung anderer Akkus kann das Gerat/die Gerdte
beschédigen oder eine Fehlfunktion verursachen.

ANWEISUNGEN ZUR REINIGUNG, DESINFEKTION UND
STERILISATION

Das elements™ I(-Obturationssystem, der Kassettenkantilenbieger und die
Hitzestopfer sollten vor der Reinigung auf erkennbare Mangel wie Risse,
Verformungen, Korrosion berpriift werden. Diese Mangel weisen darauf
hin, dass sich die Instrumente nicht in einem Zustand befinden, der eine
Wiederverwendung unter Einhaltung des erforderlichen Konfidenzniveaus
Zulassen wirde.

Die Verwendung von automatischen Reinigungsgeraten oder automatischen
Desinfektionsgerdten wird fiir die Reinigung der oben genannten Bauteile nicht
empfohlen.

Die Gesundheitseinrichtungen miissen sicherstellen, dass die Sterilisationsgerdte
gemaB den Handbtichern und Spezifikationen des Herstellers kalibriert sind.
Dartiber hinaus sind die Gesundheitseinrichtungen fiir die Schulung ihrer
Mitarbeiter in den Bereichen Infektionskontrolle, ordnungsgemaBe Sterilisation
und Desinfektionsverfahren verantwortlich.

HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass die Sterilisationsheutel fiir die Dampfsterilisation
geeignet sind und den fiir Sie geltenden nationalen Richtlinien, Normen und
Anforderungen entsprechen.

- 15011607

- Fiir die USA: Zubehdr mit FDA-Zulassung verwenden.

A VORSICHTSHINWEIS

+ Die elektronischen Bauteile dirfen nicht autoklaviert werden, da hierdurch
die Schaltkreise beschddigt werden.
Bespriihen Sie die Gerate nicht mit Fliissigkeit, da hierdurch die Schaltkreise
beschddigt werden konnen.
Tauchen Sie die Guttapercha-Kassetten nicht in Fliissigkeiten ein.
Vermeiden Sie Fliissigkeitsansammlungen in der Ladestation und achten
Sie darauf, dass keine Flissigkeit mit den Anschliissen in Kontakt kommt, da
hierdurch die Schaltkreise beschadigt werden konnten.
Achten Sie darauf, dass keine Fliissigkeit in die Offnung fir den Hitzestopfer
am Downpack-Gerét oder in die Offnung fir die elements-Guttapercha-
Kassette am Backfill-Gerat gelangt, da die Schaltkreise dadurch beschadigt
werden konnen.

Pa)
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o Reinigung des Backfill-Gerdts, des Downpack-Gerits

und der Ladestation

Vorbereituny fiir die Gerdtereinigung:

Entsorgen Sie die Untersuchungshandschuhe sorgfaltig, spilen

Sie Ihre Hande ab und desinfizieren Sie sie mit einer geeigneten
Handdesinfektionslosung. Ziehen Sie anschlieBend ein neues Paar
Untersuchungshandschuhe an.

Entfernen Sie die Kassette/den Hitzestopfer aus dem Backfill-Gerét/
Downpack-Gerat, bevor Sie die Reinigung durchfiihren.

Befolgen Sie tiblichen VorsichtsmaBnahmen fiir die personliche Sicherheit
und benutzen Sie Reinigungsmittel/Desinfektionsldsungen wie vom
Hersteller empfohlen.

Reinigen und desinfizieren Sie das elements™ I(-Obturationssystem sofort

nach jedem Gebrauch am Patienten und befolgen Sie die Reinigungs- und
Desinfektionsschritte, damit Schmutz und Verunreinigungen nicht antrocknen und
um das Risiko einer Kreuzkontamination zwischen den Patienten zu verhindern.

Reinigung:

Reinigen Sie alle Oberflachen mit CaviWipes™ oder mit einem Tuch, das leicht
mit einem anderen Desinfektionsmittel mittlerer Stufe gemaB Herstellerangahen
hefeuchtet ist. Verwenden Sie ein Wattestabchen und eine kleine, weiche

Biirste, die mit CaviCide™ oder einem anderen Desinfektionsmittel mittlerer
Stufe befeuchtet wurde, um Verschmutzungen zu entfernen, die sich
maglicherweise in Spalten angesammelt haben (z. B. zwischen Ringschalter

und Gerdtegehduse, zwischen LCD-Display und Gerategehause). Wischen Sie das
Gerdt mit weiteren CaviWipes™ oder mit einem mit Desinfektionsmittel mittlerer
Stufe befeuchteten Tuch ab, bis kein sichtbarer Schmutz mehr auf dem Tuch zu
sehen ist. Kontrollieren Sie das Gerat/die Ladestation visuell, um die Sauberkeit
U Uberpriifen. Wenn noch Verunreinigungen sichtbar sind, wiederholen Sie

die Reinigungsschritte. Verwenden Sie ein weiteres CaviWipes™ oder ein mit
Desinfektionsmittel befeuchtetes Tuch, um sicherzustellen, dass keine Riickstande
am Gerdt zuriickbleiben.

Desinfektion:

Nach dem oben beschriebenen Reinigungsverfahren schlieBen Sie die
Desinfektion des Gerats ab, indem Sie ein neues CaviWipes™ oder ein Tuch, das
leicht mit einem anderen Desinfektionsmittel mittlerer Stufe befeuchtet ist,
verwenden. Wenn Sie CaviWipes™ verwenden, sollten alle Gerdteoberflachen
mindestens drei Minuten lang sichthar nass bleiben. Beachten Sie bei anderen
Desinfektionsmitteln mittlerer Stufe die entsprechenden Herstellerangaben

zur empfohlenen Kontaktzeit. Wischen Sie alle Gerateoberflachen mit einem
sauberen Tuch ah, das leicht mit destilliertem Wasser hefeuchtet ist. Das Gerat ist
einsatzbereit, wenn alle Oberfldchen sichtbar trocken sind.

€@ Reinigung und Sterilisation des Hitzestopfers

Der Hitzestopfer muss nach jedem Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden.

Reinigung:

Entfernen Sie den Hitzestopfer aus dem Downpack-Gerat. Reinigen Sie

ihn mit Wasser, einem milden, nicht scheuernden Reinigungsmittel (zum
Beispiel Geschirrspailmittel) und einer weichen Biirste, bis alle sichtbaren
Verschmutzungen entfernt wurden. Spalen Sie ihn mindestens 30 Sekunden lang
unter sauberem Leitungswasser ab.

Fiihren Sie eine Sichtpraifung auf Sauberkeit und zum AusschlieBen von
Beschédigungen oder Verunreinigungen durch.. Wenn noch Verunreinigungen
sichtbar sind, wiederholen Sie die Reinigungsschritte, bis keine sichtbaren
Verunreinigungen mehr vorhanden sind. Trocknen Sie ihn mit einem sauberen,
fusselfreien Tuch ab, bis keine Feuchtigkeit mehr sichtbar ist.

Sterilisation:

Platzieren Sie den Hitzestopfer in einen Sterilisationsbeutel, der fiir die
Dampfsterilisation geeignet ist. Sterilisieren Sie den Hitzestopfer in einem der in
Abschnitt 4 - Empfohlene Sterilisationsparameter” aufgelisteten Zyklen.

€@ Reinigung und Sterilisation des

Kassettenkaniilenbiegers

Der Kassettenkanlenbieger muss nach jedem Gebrauch gereinigt und sterilisiert
werden.

Reinigung:

Bereiten Sie ein Ultraschallbad mit einer enzymatischen Reinigungsldsung zu,
das (iber die vom Hersteller der enzymatischen Reinigungsldsung vorgegebene
Konzentration und Temperatur verfiigt. Legen Sie den Kassettenkantlenbieger 10
Minuten lang in das Ultraschallbad. Entnehmen Sie den Kassettenkandilenbieger
aus dem Bad und spiilen Sie ihn mindestens 30 Sekunden lang unter sauberem
Leitungswasser ab. Fiihren Sie eine Sichtpriifung auf Sauberkeit und zum
AusschlieBen von Beschadigungen oder Verunreinigungen durch. Wenn noch
Verunreinigungen sichtbar sind, wiederholen Sie die Reinigungsschritte, bis keine
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sichtharen Verunreinigungen mehr vorhanden sind. Trocknen Sie ihn mit einem
sauberen, fusselfreien Tuch ab, bis keine Feuchtigkeit mehr sichtbar ist.

Sterilisation:

Platzieren Sie den Kassettenkantilenbieger in einen Sterilisationsheutel, der fiir
die Dampfsterilisation geeignet ist. Sterilisieren Sie den Kassettenkaniilenbieger
in einem der in ,,Abschnitt 4 - Empfohlene Sterilisationsparameter” aufgelisteten
IyKlen.

Empfohlene Sterilisationsparameter

Sterilisation bei feuchter Hitze

Iyklus Schwerkraftabscheidung* Vorvakuum

Temperatur (°C) 11 132°C

Einwirkungszeit (in Minuten) | 30 Minuten 4 Minuten

Trockenzeit (in Minuten) 30 Minuten 20 Minuten

* Der Sterilisationsprozess der Kantlenbieger wurde in der vollstandig
geladenen Kammer unter Verwendung eines Dampf-Schwerkraftabscheidungs-
Sterilisationszyklus validiert.

LAGERUNG UND ENTSORGUNG

+ Platzieren Sie nach der Sterilisation die Beutel mit den Gerdten an einem
dunklen und trockenen Ort wie zum Beispiel in einem geschlossenen
Schrank oder einer Schublade.

+ Befolgen Sie die Anweisungen des Beutelherstellers hinsichtlich der
Aufbewahrungsbedingungen und der maximalen Aufbewahrungszeit.

« Fir eine angemessene Entsorgung beachten Sie stets die ortlichen und
regionalen Gesetze, d. h. die Richtlinie diber Elektro- und Elektronikgerdte-
Abfall (WEEE, Waste Electrical and Electronic Equipment).

FEHLERBEHEBUNG UND TECHNISCHER KUNDENDIENST

Sollte ein Problem mit Ihrem Gerat auftreten, lesen Sie bitte die untenstehende
Anleitung. Sollte das Problem mithilfe dieser Anleitung nicht geldst werden,
wenden Sie sich bitte an den Kundendienst unter 1-800-537-7123 (erreichbar von
6:00 bis 16:00 Uhr PST). AuBerhalb dieser Offnungszeiten schicken Sie uns bitte
eine E-Mail an KerrCustCare@kavokerr.com. Alternativ knnen Sie Ihren Handler
oder Vertreter fir Kerr Endodontics kontaktieren.

Problem Ursache Losung
Geréit(e) schaltet/schalten | Akku erschopft Setzen Sie das Gerat auf die
sich nicht ein Ladestation.
Die Leuchte(n) der Die Ladestation ist nicht mit | Uberpriifen Sie, ob die
Ladestation leuchten Strom versorgt Netzsteckdose Strom
nicht auf fiihrt. Uberpriifen Sie alle
Anschlisse: Netzstecker,
Netzkabelstecker zum
Transformator und Kleiner
Stecker zur Ladestation.
Die Leuchte(n) der Das/die Gerét(e) sitzt/sitzen |Ritteln Sie sanft an den
Ladestation blinken eventuell nicht richtig Gerdten, um einen korrekten
wiederholt Sitz sicherzustellen.
Der Hitzestopfer der Der Hitzestopferist nicht | Siehe Schritt Tim Abschnitt
Downpack-Einheit erwarmt | korrekt in das Downpack- | DOWNPACK.
sich nicht Gerat eingesetzt
Die Spitze des Hitzestopfers | Ersetzen Sie den Hitzestopfer.
ist ausgebrannt
Akku erschopft Priifen Sie die Akkuladung
auf der Anzeige.Zeigt die
Batterieanzeige einen
niedrigen Ladestand an,
setzen Sie das Gerdt auf die
Ladestation.
Gerdt(e) erwarmt/ Akku erschopft Priifen Sie die Akkuladung
erwdrmen sich nicht auf der Anzeige. Zeigt die
Batterieanzeige einen
niedrigen Ladestand an,
setzen Sie das Gerdt auf die
Ladestation.

Fiillungsmaterial/

Der Motor steht still oder ist

Lassen Sie das Backfill-Gerat

Guttapercha-Kassette kann
nicht aus Backfill-Gerat
entnommen werden

Gerates ist steckengeblieben

Guttapercha wird nicht durch Guttaperchainder | aufwarmen. Driicken Sie den
extrudiert Backfill-Einheit verstopft | Reverse-Schalter. Das Gerat/
die Geréite darf/drfen NICHT
demontiert werden.
Die Temperatur st nicht Passen Sie die
korrekt eingestellt Temperatureinstellung an.
Siehe Schritt 4 im Abschnitt
ERSTE SCHRITTE; siehe
JTemperaturvoreinstellungen
dndern* im Abschnitt
ERWEITERTE EINSTELLUNGEN.
Die Elements-Guttapercha- | Ersetzen Sie die elements-
Kassette st leer ocler Guttapercha-Kassette.
fehlerhaft
Gebrauchte elements- Der Kolben des Backfill- Lassen Sie das Backfill-Gerat

aufwarmen. Driicken Sie den
Reverse-Schalter. Das Gerat/
die Geréite darf/dirfen NICHT
demontiert werden.
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Problem Ursache Lasung

Die Leuchte der Die Lebensdauer Warten Sie mindestens 4
Ladestation wechselt nicht | des Akkuskonntezu | Stunden. Falls die Einheit
von orange zu blau. Ende sein. nach dieser Zeitspanne nicht
voll aufgeladen ist, ersetzen
Sie den Akku.. Verwenden
Sie nur Kerr Endodontics-
Akkus.

Der Akku leert sich schnell. | Die Lebensdauer Ersetzen Sie den Akku.

des Akkus kbnntezu | Verwenden Sie nur Kerr
Ende sein. Endodontics-Akkus. Hinweis:
Die Batterie des Backfill-
Gerdtes verfilgt dber genug
Kapazitat fir mindestens
2wei Prozeduren. Es wird
empfohlen, das Gerat
Zwischen Verwendungen
auf der Ladestation zu
platzieren.

Die LED der Ladestation Ladevorgang nicht Entfernen Sie das Gerdt von
blinkt aller zwei Sekunden | korrekt der Ladestation und laden
(oder im Sekundentakt) Sie es emneut auf. Sollte das
Problem weiterhin bestehen,
trennen Sie den Stecker

des Transformators vom
Anschluss und schlieBen Sie
den Stecker erneut an.

Das Gerat zeigt Eine oder Setzen Sie sich mit
‘FEHLERCODE’ (FEHLERCODE | mehrere interne dem Kundendienst in
#175)an Komponenten Verbindung, um das Gerat
funktionieren nicht reparieren zu lassen.
ordnungsgemaB

TECHNISCHE DATEN

Akkupack: 3,6 V,1900 mAh Li-lon, 6,8 Wh

Adapter: Eingang: 100-240V~, 50/60 HZ, Ausgang 9 V==2A
Downpack: ~161mm x 33mm x 30 mm (L x Bx H), 100 g
Backfill: 206 mm x 33 mm x 30 mm (Lx Bx H), -172 ¢
Gerdt: IEC60601-1 Modell 3.1, Klasse I, Patientenkontakt, Anwendungsteil
Typ BF

Betriehsart: Dauerbetrieh

Kabellose Ladefrequenz:

- Doppel-Ladestation: 143,96 kHz

- Einzel-Ladestation (Backfill): 146,7 kHz

- Einzel-Ladestation (Downpack): 147, kHz

Lagerungs- und Transportbedin- . . |
- Betriehshedingungen:
50 °C 35°C
-20 "CJH/- 10°C Jﬂr
Temperatur Temperatur
90% 75%
10% 30%
Relative Luftfeuchtigkeit Relative Luftfeuchtigkeit
1400 hPa 1013 hPa
500 hPa ’ 697 hPa —!
Atmosphdrischer Druck Atmospharischer Druck
0-10.000 ft.
Hohenbegrenzung

GARANTIE

Kerr Endodontics gewahrt fiir das Gerat (auBer Akkupacks) eine Garantie im
Hinblick auf Material- oder Verarbeitungsfehler tiber einen Zeitraum von 2 Jahren
ab dem urspriinglichen Kaufdatum. Die Akkupacks haben eine Garantie von

6 Monaten ab dem urspriinglichen Kaufdatum. Falls das Gerdt innerhalb des
Garantiezeitraums Defekte aufweist, die nicht von dieser Garantie ausgeschlossen
sind, wird Kerr Endodontics das Gerat nach eigenem Ermessen entweder
ersetzen oder unter Verwendung neuer bzw. tiberholter Bauteile reparieren.

Falls dabei andere Bauteile verwendet werden, die zu einer Verbesserung des
Gerats fiihren, kann Kerr Endodontics nach eigenem Ermessen dem Kunden diese
zusatzlichen Kosten in Rechnung stellen. Bei berechtigten Garantieanspriichen
wird das Produkt frachtfrei an den Benutzer zuriickgesandt. Andere als die hierin
genannten Garantieleistungen werden nicht gewahrt.

GARANTIEAUSSCHLUSSE

Schaden und Mangel, die durch folgende Umstande verursacht werden, fallen
nicht unter die Garantie:

077-0901_REVA_ELEMENTS_IC_EU_IFU_BOOK_P24.indb 27

+ UnsachgeméBe Handhabung/Demontage/Umbau, Nachldssigkeit bzw.
Nichtbeachtung der Anleitungen in dieser Gebrauchsanweisung im Hinblick
auf den Betrieb des Gerdts.

+ Hohere Gewalt oder sonstige, von der Firma Kerr Endodontics nicht zu
vertretende Umstande.

« Schdden, die durch einen Fehlgebrauch seitens des Kunden oder durch
einen anderen Gebrauch als den vorgeschriebenen verursacht werden.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Aus Sicherheitsgriinden sollte dieses Produkt nur mit Zubehdr verwendet
werden, das von Kerr Endodontics hergestellt und vertrieben wird. Wenn

nicht zugelassenes Zubehor verwendet oder die Bedienungsanweisungen

nicht beachtet werden, tragt der Benutzer das gesamte Risiko, und die
Garantieanspriiche werden hinfallig. Kerr Endodontics tibernimmt keine
Verantwortung fiir fehlerhafte Diagnosen aufgrund von Bedienungsfehlern oder
Fehlfunktionen des Gerdts.

BESTELLNUMMERN
Teile Nachbestellcode
elements™ IC-Obturationssystem 973-0600-TYPEX*
Downpack-Einheit 973-0602-TYPEX*
Backfill-Einheit 973-0604-TYPEX*
Doppel-Ladestation 973-0610
Einzel-Ladestation 973-0612
Transformator 973-0615
Netzkabel 973-0616-TYPEX*
Akkupack 973-0620
Heat-Plugger Nachbestellcode
Medium-Grob (ML) 952-0007
Medium (M) 952-0006
Fein-Medium (FM) 952-0005
Fein (F) 952-0004
Extra fein (XP) 952-0031
elements-Kartusche Nachbestellcode
Guttapercha, mittelschwer, 23 Gauge - SILBER 972-1002
Guttapercha, schwer, 23 Gauge - SILBER 972-1005
Guttapercha, leicht, 25 Gauge - SILBER 972-1003
Guttapercha, mittelschwer, 23 Gauge - GOLD 972-2500
Guttapercha, schwer, 23 Gauge - GOLD 972-2502
Guttapercha, leicht, 25 Gauge - GOLD 972-2501

Gutta Percha SILVER Gutta Percha GOLD

HINWEIS:

Die Verfiigharkeit der Elements-Guttapercha-Kassette kann je nach Region
unterschiedlich sein.

* hezeichnet den Steckertyp
TipB @
TioF ! &9
06 %
Typ! %
TypN “ &

7
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elements” I(

SISTEMA DI OTTURAZIONE

|I'sistema di otturazione elements™ IC senza fili abbina una fonte di calore per compattazione con un estrusore per riempimento a ritroso. Il dispositivo
di compattazione consente il riscaldamento istantaneo del plugger e una regolazione accurata di temperatura e sincronizzazione, rendendolo adatto
all'otturazione con compattazione a unico movimento della porzione apicale del canale. Utilizzando cartucce di guttaperca monouso, il dispositivo di

riempimento a ritroso ergonomico dispone di un sistema di estrusione motorizzato a temperatura e velocita controllate per 'otturazione tridimensionale del

sistema del canale radicale.

PANORAMICA SUL CONTENUTO

Dispositivo di riempimento a ritroso

Dispositivo di compattazione

Pulsante Modalita

Pulsante di alimentazione
(On/0ff)
Indicatore livello batteria

Selezione della modalita

elements’IC

Indicatore di carica

Base di ricarica doppia
fornita solo con I'unita combo

(avo di alimentazione

Vi

plugger

fornito solo con I'unita di compattazione e combo

28
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- —— Interruttore ad anello

Indicatore dilivello del guttaperca (GP) >

Indicatore LED “pronto all’'uso”
Pulsante Modalita

Pulsante di inversione

Pulsante di alimentazione (On/0ff)
Indicatore livello batteria
Selezione della modalita

elements’IC

Indicatore di carica

Base per ricarica singola

Trasformatore

)

curvatore aghi
fornita solo con I'unita di riempimento a ritroso e
combo
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INDICAZIONI PER L'USO

/AN PRECAUZIONI

I sistema di otturazione elements™ IC senza fili & destinato ad essere utilizzato in
endodonzia per riempimento a ritroso e compattazione del guttaperca nell’otturazione
del canale radicale utilizzando la tecnica di otturazione verticale a caldo.

CONTROINDICAZIONI

+ Non usare in presenza di anestetici infiammabili quali miscela di ossigeno, aria e
protossido di azoto.

+ Lunita diotturazione NON deve essere usata su pazienti portatori di pacemaker.
+ Non usare su pazienti con allergie note al lattice di gomma naturale o al rame.

/A AVVERTENZE

Prima di utilizzare questo dispositivo leggere le seguenti avvertenze.

+ Questo dispositivo & stato sottoposto a prove di sicurezza relative alle scosse
elettriche, ai rischi diincendio e alla compatibilita elettromagnetica (EMC). Il
dispositivo non & stato sottoposto a prove per rilevare eventuali altri effetti
fisiologici.

In caso di ulteriori domande in merito alla sicurezza elettrica e al'EMC contattare
Kerr Endodontics.

Questo dispositivo & stato testato ed  risultato conforme ai limiti di compatibilita
elettromagnetica (EMC) in base alla Direttiva sui dispositivi medici 93/42/CEE.. Lo
scopo di questi limiti & di fornire una protezione ragionevole contro le interferenze
pericolose in una tipica installazione in ambiente medico. Il dispositivo genera
energia a radiofrequenza e, se non viene installato e utilizzato in osservanza alle
presentiistruzioni, puo interferire pericolosamente con altri strumenti vicini.

Non & tuttavia possibile garantire che non si verifichino interferenze in una
particolare installazione. Se questo dispositivo genera interferenze pericolose
con altri strumenti, accertabili accendendo e spegnendo il dispositivo stesso, si
consiglia all'operatore di tentare di risolvere il problema adottando uno o pidi dei
seguenti provvedimenti:

— Modificare 'orientamento o 'ubicazione del dispositivo ricevente..

— Aumentare la distanza tra i dispositivi.

— (ollegare il dispositivo ad una presa di corrente situata su un circuito diverso da
quello a cui & collegato I'altro strumento (o strumenti).

— Consultare il produttore.

Procedura del trattamento

Il sistema elements™ IC puo essere usato solamente con le cartucce di guttapercae
i condensatori Kerr elements.

| condensatori e le cartucce di guttaperca elements sono progettati per
raggiungere temperature elevate. Evitare che vengano inavvertitamente a
contatto con il paziente e 'operatore per prevenire bruciature accidentali.

Non toccare I'ago della cartuccia prima di un minuto dopo aver spento il dispositivo
per evitare il potenziale rischio di ustioni. Prima di toccare il cappuccio attendere
fino a quando il dispositivo di riempimento a ritroso non si & completamente
raffreddato.

Maneggiare le cartucce di guttaperca elements vuote afferrandole solo dal
controdadoin plastica. Le altre superfici potrebbero essere molto calde e provocare
grave ustione.

Utilizzo, riparazione e assistenza

Solo per uso da parte di personale qualificato e specializzato.

La legge federale degli Stati Unitilimita la vendita di questo dispositivo ai soli
dentisti o dietro loro prescrizione medica.

Per ridurre il rischio di scosse elettriche, non rimuovere la copertura di protezione
dellaricarica. Per gli interventi di riparazione, rivolgersi a personale qualificato.
Usare solo il trasformatore e i cavi di alimentazione specificati da Kerr Endodontics.
L'impiego di altri accessori non omologati per I'uso con questo dispositivo pud
causare guasti e compromettere la sicurezza del paziente.

Non & consentita alcuna modifica a questa apparecchiatura.

Quando si trasporta il dispositivo, utilizzare la confezione originale fornita dal
produttore al fine di prevenire attivazioni accidentali dell’unita o qualsiasi danno
al dispositivo stesso.

Sostituzione o spedizione della batteria

+ Utilizzare solo batterie Kerr Endodontics progettate per il sistema. L'utilizzo di altre
batterie puo danneggiare i dispositivi o causare un malfunzionamento.

« |Itrasporto aereo o via terra del dispositivo & consentito solo utilizzando
I'imballaggio originale.

« Perlaspedizione delle batterie all’interno degli Stati Uniti o per la spedizione
internazionale, consultare le linee guida del’Amministrazione per la sicurezza
del trasporto di energia e materiali pericolosi (PHMSA) o dell’Associazione
internazionale dei trasporti aerei (IATA).
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Non utilizzare su denti con apici dei canali radicolari immaturi e/o iper-
strumentalizzati a meno che I'apice non sia stato sigillato.

Con l'utilizzo di questo dispositivo & estremamente consigliato I'uso di una diga
dentaria protettiva.

Per il dispositivo di riempimento a ritroso, mantenere I'impostazione della
temperatura sopra i 150 °C.Lestrusione di materiale a temperature inferiori creera
un maggiore stress al motore e pud ridurre la vita del dispositivo.

Le cartucce di guttaperca elements sono esclusivamente per singolo paziente.

Le componenti elettroniche non devono essere sterilizzate in autoclave per evitare
di danneggiare i circuiti.

Non spruzzare i dispositivi con nessun tipo diliquido per evitare di danneggiare i
circuiti.

Non immergere le cartucce di guttaperca in nessun tipo di liquido né sterilizzarle
inautoclave.

Evitare che si raccolgano liquidi nella base diricarica o che entrino a contatto con il
connettore per evitare di danneggiare i circuiti.

Evitare I'ingresso di liquidi nell'apertura del plugger sul dispositivo di
compattazione o nella cartuccia di guttaperca elements nel dispositivo di
riempimento a ritroso per evitare di danneggiare i circuiti.

Evitare attivazioni multiple del dispositivo di compattazione mentre si
operaall'interno del canale radicale, poiché un'esposizione prolungata alle

alte temperature puo causare danni al tessuto attorno al dente (legamento
periodontale 0 0ssa).

REAZIONI AVVERSE

Nessuna nota.

SIMBOLI

Numero di serie

Produttore

Data di produzione

3|
HaE

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

Conforme a MDD 93/42 CEE incluse
le norme EN 60601-1¢ EN 60601-1-2

Lato alto

=R
S M

A
5

Marchio CSA con indicatore “C/US” per prodotti omologati

Precauzioni/Avvertenze

Fragile, maneggiare con cura

Impilare massimo 12 unita

Proteggere dall'umidita

Parte applicata di tipo B

Limiti di temperatura per la conservazione e il trasporto

)R-l

(i

Non sterilizzare in autoclave

Limiti di umidita

Non gettare nei rifiuti

Limiti di pressione

(odice articolo

S B o=@

(] .
‘& (onsultare la documentazione allegata

Rx only" | ATTENZIONE: la legge fecierale limita la vendita di questo
“for US law only | dispositivo ai dentisti o su prescrizione di un dentista

Protezione dalla caduta verticale di gocce d’acqua con
IPX2 inclinazione dellinvolucro fino a 15°. Si applica ai dispositivi di
riempimento a ritroso e di compattazione
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ISTRUZIONI PASSO PASSO

A PRECAUZIONI

| componenti e i dispositivi del sistema elements™ IC non sono stati disinfettati né
sterilizzati prima della spedizione. Eseguire le procedure di pulizia e disinfezione
necessarie prima del trattamento sul paziente.

ISTRUZIONI PRELIMINARI

@ Impostazione iniziale

a. Rimuovere dalla confezione i dispositivi, la hase per ricarica, il
trasformatore e i cavi elettrici.

b. Collegare I'estremita femmina del cavo di alimentazione nel trasformatore.
Collegare poi le estremita nella presa a muro e nella base per ricarica.

¢. Posizionare i dispositivi di compattazione e di riempimento a ritroso nella
base per ricarica e verificare che siano inseriti saldamente.

€ (Carica dei dispositivi
a. Unavolta inseriti saldamente i dispositivi, le spie luminose sulla base per
ricarica saranno di colore arancione o blu.

b. Laspiasara arancione quando la batteria & in fase di carica e diventera blu
quando la batteria sara completamente carica.

Blu Arancione

indica che l'unita & completamente carica indica che l'unita & in carica

0 Accensione dei dispositivi

a. Peraccendere i dispositivi, premere il
pulsante di alimentazione (On/0ff).

© Impostazione della modalita di

temperatura

a. | dispositivi sono forniti con due modalita di temperatura preimpostate. La
seguente tabella mostra la loro funzione e le impostazioni di temperatura

predefinite:

Impostazione | Descrizione | Temp. predefinita di temp.
Gutta-Percha | Perlutilizzocon | 170°C(Riempimento |  Non modificabile
guttaperca aritroso)

200°C (Compattazione)
Custom Per 'utilizzo come 200°C 100°C-230°C
preimpostazione (Riempimento a
aggiuntiva ritroso)
140°C-400°C
(Compattazione)

b. Premere il pulsante Modalita per
selezionare la preimpostazione
appropriata.
Per le istruzioni su come modificare
la temperatura predefinita per una
preimpostazione, fare riferimento a
“Modifica delle preimpostazioni di
temperatura” nella sezione IMPOSTAZIONI AVANZATE.

@ Spegnimento dei dispositivi
Entrambi i dispositivi si spegneranno
automaticamente dopo circa 5 minuti. Se il
dispositivo & inserito nella hase per ricarica,

il dispositivo di compattazione si spegnera
automaticamente dopo circa 5 minuti il
dispositivo di riempimento a ritroso si spegnera
automaticamente dopo circa 7 minuti. Per
spegnere manualmente il dispositivo, tenere premuto il pulsante di alimentazione
(On/0ff) per circa 2 secondi. Il dispositivo emettera un segnale acustico per
indicare lo spegnimento. Una volta spento il dispositivo di riempimento a ritroso, il
motore si ritrarra automaticamente per qualche secondo per rilasciare la pressione
nella cartuccia.

Tenere premuto per 2 secondi

30
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DISPOSITIVO DI COMPATTAZIONE
0 Installazione del plugger

a. Allineare il dado esagonale per inserirlo in una delle sei posizioni
disponibili.
b. Spingere il plugger fino a quando non & completamente inserito.

<=0 |
~o

—

0 Attivazione del dispositivo di compattazione

Attivare il dispositivo di compattazione tenendo premuto il selettore ad anello.
Il plugger si scaldera istantaneamente e si accendera una luce sotto il selettore

ad anello.
r
& Il plugger & caldo
. S Impostazione di -
AVVERTENZA: H :
W temp. max.: 400 °C
NOTA:

« Perevitare un surriscaldamento, il plugger rimarra caldo per un massimo 4
secondi circa, indipendentemente da quanto a lungo & premuto il pulsante.

+ Latemperatura indicata & quella della punta del plugger raggiunta dopo
I'attivazione a contatto con I'aria. Quando la punta entra in contatto con altri
materiali, la sua temperatura pud diminuire in base alla natura del contatto.

& PRECAUZIONI

| condensatori devono essere sterilizzati in autoclave dopo ogni utilizzo al fine
di prevenire la cross-contaminazione. Fare riferimento alla sezione PULIZIA,
DISINFEZIONE E STERILIZZAZIONE.

DISPOSITIVO DI RIEMPIMENTO A RITROSO

@ Inserimento della cartuccia di guttaperca elements

a. Inserire I'estremita pitl ampia della cartuccia di guttaperca elements nel
dispositivo e ruotarla di un quarto di giro in senso orario fino a quando
non siinnesta.

——h=

AVVERTENZA

Non toccare I'ago della cartuccia prima di un

minuto dopo aver spento il dispositivo per evitare il
potenziale rischio di ustioni. Non toccare il cappuccio
del dispositivo di riempimento a ritroso prima di 7
minuti dopo aver spento il dispositivo per evitare il
potenziale rischio di ustioni.

90° senso orario

I \—

Impostazione dj* .
temp.max: |
230°C T

Temp. max. s
60°C(140°F) ‘...

—d

@ Comestabilire quando il dispositivo di riempimento a

ritroso & pronto all’uso

a. Una volta acceso, il dispositivo di riempimento a ritroso iniziera
automaticamente a scaldarsi. I LED sul dispositivo indichera se il
dispositivo & pronto all’'uso oppure no.

Luce lampeggiante: Luce fissa:

il dispositivo & il dispositivo ha
ancora in fase di completato la fase di
riscaldamento e NON @ riscaldamento ed &

pronto all'uso. pronto all'uso.

Modalita di esecuzi- Modalita di
one manuale: funzionamento
a. Tenere premuto continuo(CR):
. [interruttore ad a. Premere due volte
\ anello per attivare il linterruttore ad
motore. anello per attivare la
b. Rilasciare modalita (R.
linterruttore ad b. Premere
anello per fermarlo. linterruttore ad
anello una volta per
fermarla..

NOTA:

Prima di introdurre I'ago della cartuccia nel canale, attivare il motore fino a quando
il materiale non fuoriesce dal'ago. Se il motore viene fermato prima che la
cartuccia sia vuota, il pistone tornera leggermente indietro per evitare che dall'ago
venga erogata una quantita eccessiva di materiale. Quando il pistone raggiunge il
fine corsa, la cartuccia & vuota e il pistone tornera automaticamente indietro.
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© Indicatore livello cartuccia

a. laquantita di guttaperca nell'apposita cartuccia elements pud essere
verificata mediante 'indicatore di livello di guttaperca (GP). I cinque
indicatori incrementali (4-3-2-1-0) forniscono all'utente una stima della
quantita residua di guttaperca nella cartuccia:

Indicatore Livello di guttaperca
4 Pieno
3 5%
2 50%
1 25%
0 Vuoto

@ nRetrazione del pistone
a. Perretrarre il pistone prima che
raggiunga il fine corsa, premere il
pulsante di inversione. Il pistone si
retrarra completamente nella sua
posizione iniziale.

@ Sostituzione della cartuccia di guttaperca elements
a. Persostituire la cartuccia di guttaperca elements prima che sia
completamente vuota, verificare prima che I'unita sia completamente
riscaldata, quindi premere il pulsante diinversione per retrarre il pistone.
b. Rimuovere la cartuccia ruotando il dado di 90° in senso antiorario, quindi
estrarre la cartuccia dal dispositivo e smaltirla nel modo corretto.

90° senso antiorario " -«
_ A —=
AAWERTENZA

Maneggiare le cartucce di guttaperca elements vuote afferrandole solo dal
controdado in plastica. Le altre superfici potrebbero essere molto calde e
provocare grave ustione.

IMPOSTAZIONI AVANZATE

o Modifica delle preimpostazioni di temperatura

Il dispositivo ha due modalita di temperatura preimpostata differenti.
(Fare riferimento alla tabella nel punto 4 della sezione ISTRUZIONI PRELIMINARI.)

a. Premereil pulsante Modalita per
selezionare I'impostazione di temperatura
CUSTOM.
b. Tenere premuto il pulsante Modalita per
circa 2 secondi per accedere alla modalita
di controllo temperatura.
C. Premere ripetutamente il pulsante Modalita per modificare la temperatura.
d. Unavoltaraggiunta la temperatura desiderata, tenere premuto
nuovamente il pulsante Modalita (per circa 2 secondi) o attendere 4
secondi (senza nessuna attivita) per uscire dalla modalita di controllo
temperatura.

A PRECAUZIONI (SOLO PER RIEMPIMENTO A RITROS0)
Mantenere 'impostazione della temperatura sopra i 150 °C. Lestrusione di
materiale a temperature inferiori creera un maggiore stress al motore e pud
ridurre la vita del dispositivo.

@ Regolazione del livello del segnale acustico
a. Modificare il livello del segnale acustico premendo simultaneamente i
pulsanti Modalita e alimentazione (On/0ff) per circa 2 secondi. Si aprira la
modalita di controllo del segnale acustico.
b. Premere ripetutamente il pulsante Modalita per modificare il livello del
segnale acustico.
. Unavolta impostato il livello desiderato, uscire dalla modalita di controllo
del segnale acustico ripetendo il primo passaggio (a) descritto in
precedenza oppure attendere 4 secondi (nessuna attivita).

o

Compattazione - Tenere premuto per 2

Riempimento a ritroso - Tenere premuto
per 2 secondi secondi
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@ Regolazione della velocita motore
Il motore del dispositivo di riempimento a ritroso ha due impostazioni di velocita.
a. Premereil pulsante di inversione per circa Tenere premuto per 2 secondi
2 secondi per accedere alla modalita di
controllo della velocita.

b. b.Premere ripetutamente il pulsante
diinversione per modificare la velocita
del motore (X1 - Velocita standard, X2 -
Velocita doppia).
. Unavoltaimpostata la velocita desiderata,
uscire dalla modalita di controllo della
velocita tenendo premuto il pulsante
diinversione (per circa 2 secondi) oppure attendere 4 secondi (nessuna
attivita).

o

MANUTENZIONE
@ (Carica dei dispositivi

Tra un utilizzo e 'altro, i dispositivi devono essere alloggiati nella base per ricarica.

€@ Sostituzione della batteria

Se la batteria sembra non funzionare correttamente, contattare I'assistenza clienti.
Per sostituire la hatteria:
a. Rimuovere il tappo disilicone sul coperchio della batteria.

b. Rimuovere la vite sul coperchio della batteria, quindi rimuovere la batteria.
¢. Installare la nuova batteria rispettando 'orientamento.

d. Smaltire la vecchia batteria secondo le normative locali.

e. Coprire la vite con il tappo di silicone.

—a & +‘(:]‘
M ® a=tm
A PRECAUZIONI

Utilizzare solo batterie Kerr Endodontics progettate per questo sistema. Lutilizzo
di altre batterie pud danneggiare i dispositivi o causare un malfunzionamento.

ISTRUZIONI DI PULIZIA, DISINFEZIONE E STERILIZZAZIONE

II'sistema di otturazione elements™ IC, la curvatore aghi cartuccia e i condensatori
devono essere ispezionati prima della pulizia per individuare difetti come crepe,
deformazioni e corrosione che indicano che lo strumento non & nelle condizioni di
essere riutilizzato con il livello di sicurezza necessario.

Lutilizzo di dispositivi di pulizia o disinfezione automatica non & consigliato per la
pulizia dei componenti elencati in precedenza.

Le strutture sanitarie hanno la responsabilita di assicurare che il dispositivo
disterilizzazione sia calibrato in conformita ai manuali e alle specifiche del
produttore. Inoltre, le strutture sanitarie hanno la responsabilita di formare
il proprio personale sulle procedure di controllo delle infezioni, corretta
sterilizzazione e disinfezione.

NOTA: verificare che le buste per sterilizzazione siano adatte alla sterilizzazione a
vapore e siano conformi alle linee guida, standard e requisiti nazionali.

- 15011607

- Per gli Stati Uniti: utilizzare accessori approvati dalla FDA

A PRECAUZIONI

« e componenti elettroniche non devono essere sterilizzate in autoclave per
evitare di danneggiare i circuiti.

Non spruzzare i dispositivi con nessun tipo diliquido per evitare di
danneggiare i circuiti.

Non immergere le cartucce di guttaperca in nessun tipo di liquido.

Evitare che si raccolgano liquidi nella base del caricabatterie o che entrino a
contatto con i connettori per evitare di danneggiare i circuiti.

Evitare Iingresso di liquidi nell'apertura del plugger sul dispositivo di
compattazione o nella cartuccia di guttaperca elements nel dispositivo di
riempimento a ritroso per evitare di danneggiare i circuiti.

3l
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0 Pulizia del dispositivo di riempimento a ritroso, del 0 Parametri di sterilizzazione consigliati

dispositivo di compattazione e della base per ricarica T —
Preparazione per la pulizia del dispositivo: Ciclo Sposlgmento gravitazi- | Prevuoto
+ Eliminare con curai guanti da visita, sciacquare e disinfettare le mani con onale
una soluzione disinfettante per le mani appropriata e utilizzare un nuovo Temperatura (°C) 121°C(250 °F) 132°C(270°F)
paio di guanti da visita.
. . L . Tempo di esposizione 30 minuti Aminuti
+ Rimuovere la cartuccia/plugger dal dispositivo di riempimento a ritroso/ (minut)
dispositivo di compattazione prima della pulizia.
+ Sequire le precauzioni standard per la protezione personale utilizzando Tempo di asciugatura 30 minuti 20 minuti
detergenti/soluzioni disinfettanti come consigliato dal produttore. (minuti)

* Il processo di sterilizzazione per la curvatore aghi é stato convalidato all'interno
di una camera completamente riempita utilizzando un ciclo di sterilizzazione a
vapore con spostamento gravitazionale.

CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO

+ Dopo la sterilizzazione, posizionare le buste contenenti i dispositivi in un
luogo asciutto e buio come un armadio o un cassetto chiuso.

« Seguire le istruzioni fornite dal produttore delle buste riguardo alla
condizioni di conservazione e la durata massima della conservazione.

+ Peril corretto smaltimento seguire sempre i regolamenti locali e regionali
(ad es. Rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche, RAEE).

Pulire e disinfettare il sistema di otturazione elements™ IC subito dopo ogni
utilizzo su un paziente utilizzando le seguenti istruzioni per la pulizia e la
disinfezione al fine di prevenire l'essicazione di sporco e contaminanti e di evitare
il rischio di contaminazione crociata tra i pazienti.

Pulizia:

Pulire tutte le superfici con salviette CaviWipes™ o un panno leggermente
inumidito con altro disinfettante di livello intermedio secondo le istruzione del
produttore. Utilizzare un tampone di cotone e una piccola spazzola morbida
inumidita con CaviCide™ o altro disinfettante di livello intermedio per rimuovere
tutto lo sporco eventualmente accumulato nelle fessure (ad es. tra linterruttore
ad anello e il corpo del dispositivo e tra il display LCD e il corpo del dispositivo).
Pulire il dispositivo con altre salviette CaviWipes™ o con dei panni leggermente
inumiditi con disinfettante di livello intermedio fino a quando non & stato
completamente rimosso lo sporco visibile sul panno. Ispezionare visivamente

il dispositivo/la base di ricarica per verificare la corretta pulizia. Se & visibile
qualsiasi contaminazione, ripetere la procedura di pulizia. Usare un‘altra salvietta
CaviWipes™ o un panno inumidito con del disinfettante per garantire che non

GUIDA ALLA RISOLUZIONE DEI PROBLEMI E ASSISTENZA
TECNICA

Se si verifica un problema con il dispositivo, fare riferimento alla guida riportata di

siano rimasti contaminanti residui sul dispositivo.

Disinfezione:

Dopo aver eseguito la procedura di pulizia sopra indicata, completare la
disinfezione del dispositivo usando una nuova salvietta CaviWipes™ o un panno
leggermente inumidito con altro disinfettante di livello intermedio. Quando

sequito. Se questa guida non risolve il problema, contattare I'assistenza clienti al
numero 1-800-537-7123 (disponibile dalle 6:00 alle 16:00 PST). Al di fuori di questo
orario, inviare un’e-mail all'indirizzo KerrCustCare@kavokerr.com. In alternativa,

contattare il proprio fornitore o il rappresentante di vendita Kerr Endodontics.

sj utilizzanq [e .salviette (ainipes'", tutte le superﬂ.ci del dispos.it.ivo devono . Problema Causa Soluzione
rimanere visibilmente umide per almeno tre minuti. Per altro disinfettante di — - —— —
livello intermediio, fae riferimento alle istruzioni di disinfezione rilasciate dal lldisposiivo non i accende | La batteria ¢ scaria Posizionare il disposiivo

produttore del disinfettante per i tempi di contatto consigliati. Utilizzare un panno
pulito leggermente inumidito con acqua distillata e strofinare tutte le superfici del
dispositivo. Il dispositivo & pronto per un nuovo utilizzo quando tutte le superfici
sono visibilmente asciutte.

€@ Pulizia e sterilizzazione del plugger

Il plugger deve essere pulito e sterilizzato dopo ogni utilizzo.

Pulizia:

nella base per ricarica.

La luce della hase per
ricarica non si accende

La hase non & alimentata

Verificare che la presa
amuro funzioni
correttamente. Verificare e

regolare tutti i collegamenti:

presa a muro, cavo
di alimentazione nel
trasformatore e la presa
piccola nella base per
ricarica.

Rimuovere il plugger dal dispositivo di compattazione. Pulire con acqua e Le luci della base per |I dispositivo potrebbe Muovere delicatamente il

detergente delicato, non abrasivo, come un detersivo liquido per piatti utilizzando ricarica lampeggiano non essere alloggiato dispositivo avanti e indietro

una spazzola con setole morhide fino alla completa rimozione di tutto lo sporco fipetutamente correttamente per verificare che sia

visihile. Risciacquare con acqua corrente pulita per almeno 30 secondi. alloggiato correttamente.

Ispezionare visivamente per verificare la corretta pulizia e l'eventuale presenza IIplugger o Funita di IIplugger non é alloggiato | Fare riferimento al

di danni o contaminazione.. Se & visibile qualsiasi contaminazione, ripetere compattazione nonsi nel dispositivo di passaggio 1 nella sezione
scalda compattazione COMPATTAZIONE.

la procedura di pulizia fino alla rimozione di tutta la contaminazione visibile.
Asciugare con un panno pulito e privo di lanuggine fino ad eliminare qualsiasi
traccia di umidita.

La punta del plugger sié
bruciata

Sostituire il plugger.

La hatteria & scarica Verificare il livello della
Sterilizzazione: batteria sul_disp\av._
Posizionare il plugger in una busta per sterilizzazione adatta alla sterilizzazione Selabatteriad scarica,
- . " - . . posizionare il dispositivo
avapore. Sterilizzare il plugger utilizzando uno dei cicli elencati nella sezione nella base per rcarica
4- Parameri di steriizzazione consigiati. II dispositivo non siscalda | La batteria & scarica Verificare il livello della
P T . N . batteria sul display. Se
@ Pulizia e sterilizzazione della curvatore aghi cartuccia I battera &G
La curvatore aghi cartuccia deve essere pulita e sterilizzata dopo ogni utilizzo. posizionare il dispositivo
nella base per ricarica.
Pulizia: I materiale per I motore & bloccato Scaldare il dispositivo di
Preparare un bagno a ultrasuoni con una soluzione detergente enzimatica otturazione/la guttaperca |0 ostruito a causa di riempimento a ritroso.
a concentrazione e temperatura specificate dal produttore della soluzione non fuoriesce quttaperca nel dispositivo di | Premere il pulsante
enzimatica. Posizionare la curvatore aghi cartuccia nel bagno ad ultrasuoni per 10 riempimento a riroso diinversione. NON -~
minuti. Rimuovere la curvatore aghi cartuccia dal hagno e risciacquare con acqua i dﬁassembm_fe ! d'SpO_S'“_V'-
corrente pulita per almeno 30 secondi. Ispezionare visivamente per verificare a La temperatura non Regolare le impostazioni

corretta pulizia e 'eventuale presenza di danni o contaminazione. Se  visibile
qualsiasi contaminazione, ripetere la procedura di pulizia fino alla rimozione
ditutta la contaminazione visibile. Asciugare con un panno pulito e privo di
lanuggine fino ad eliminare qualsiasi traccia di umidita.

Sterilizzazione:

Posizionare la curvatore aghi cartuccia in una busta per sterilizzazione adatta alla
sterilizzazione a vapore. Sterilizzare la curvatore aghi cartuccia utilizzando uno dei
cicli elencati nella sezione 4 - Parametri di sterilizzazione consigliati.
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impostata correttamente

ditemperatura. Fare
riferimento al passaggio
4nella sezione ISTRUZIONI
PRELIMINARI; fare
riferimento a “Modifica
delle preimpostazioni di
temperatura” nella sezione
IMPOSTAZIONI AVANZATE.

La cartuccia di quttaperca
elements & vuota o difettosa

Sostituire la cartuccia di
quttaperca elements.

Impossibile rimuovere la
cartuccia di guttaperca
elements dal dispositivo di
riempimento a ritroso

I pistone all'interno del
dispositivo di riempimento a
ritroso & bloccato

Lasciare scaldare il
dispositivo di riempimento
aritroso. Premereil
pulsante di inversione. NON

disassemblare i dispositivi.
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Problema (ausa Soluzione
La luce sul caricatore non La batteria potrebbe | Attendere almeno 4 ore.
passa da arancione a blu essere al termine del | Se Punita non i carica
ciclo di vita completamente, sostituire

|a batteria.. Utilizzare solo
batterie Kerr Endodontics.

La batteria si esaurisce La batteria potrebbe | Sostituire [a batteria.

velocemente essere al termine del | Utilizzare solo batterie Kerr

ciclo divita Endodontics. Nota: nel

dispositivo di riempimento
aritroso, la hatteria ha una
carica sufficiente per almeno
due procedure. Si consiglia di
posizionare il dispositivo nella
base per ricarica tra un utilizzo
elaltro.

IILED nella base perricarica | Carica non corretta Rimuovere il dispositivo dalla

lampeggia ogni due secondi base per ricarica e caricarlo. Se

(0 per pochi secondi) il problema persiste, scollegare
il trasformatore dalla base e
collegarlo nuovamente.

Il dispositivo visualizza Uno o piti componenti | Contattare Iassistenza clienti

“ERROR CODE” (ERROR interni non funzionano | per far riparare il dispositivo.

(ODE#175) correttamente

SPECIFICHE

LIBERATORIA

Per motivi di sicurezza, questo prodotto deve essere utilizzato con accessori
fabbricati e venduti da Kerr Endodontics. Limpiego di accessori non autorizzati

0 la mancata osservanza delle istruzioni per I'uso sono iniziative che 'operatore
prende a proprio rischio e comportano I'annullamento della garanzia. Kerr
Endodontics non assume alcuna responsabilita di errori di diagnosi dovuti a errori
dell'operatore o guasti dell'attrezzatura.

Batteria: 3,6 V,1.900 mAh agli ioni di litio, 6,8 Wh

Adattatore: Ingresso 100-240 VV~, 50/60 Hz, Uscita9 V=2 A

Dispositivo di compattazione: -161 mm x 33 mm x 30 mm (L x Lx A), ~100 g
Dispositivo di riempimento a ritroso: 206 mm x 33mmx 30 mm (Lx Lx A), -172 ¢

Dispositivo: IEC 60601-1 Edizione 3.1, Classe |, a contatto con il paziente,
parte applicata di tipo B

Modalita di funzionamento: funzionamento continuo
Frequenza di carica wireless:

- Caricatore doppio: 143,96 kHz
- (aricatore singolo (riempimento a ritroso): 146,7 kHz
- Caricatore singolo (compattazione): 147,1 kHz

Condizioni di trasporto e conser- L
T Condizioni di utilizzo:
50 °C (122 °F) 35°C (95 °F)
-20°C (-4 °F)-’Hr 10 °C (50 °F) -/Hr
Temperatura Temperatura
90% 75%
10% 30%
Umidita relativa Umidita relativa
1400 hPa 1013 hPa
500 hPa_! | 697 hPa—!
Pressione atmosferica Pressione atmosferica
0-3.048 m (10.000 piedi)
Limite altitudine

GARANZIA

Kerr Endodontics garantisce che il sistema (ad esclusione delle batterie) sia
privo di difetti concernenti i materiali o la manodopera per un periodo di 2 anni
dalla data di acquisto originale. Le batterie sono garantite per un periodo di 6
mesi dalla data di acquisto originale. Se, entro il periodo di garanzia specificato,
il sistema presenta un qualsivoglia difetto che non sia escluso dalla presente
garanzia, Kerr Endodontics, a sua discrezione, decidera di sostituire o riparare il
dispositivo usando adeguate parti nuove o rigenerate. Nel caso in cui vengano
usate altre parti che costituiscano un miglioramento, Kerr Endodontics pud, a
propria discrezione, addebitare al cliente 'ulteriore costo per queste parti. Se

la rivendicazione della garanzia prevede la presentazione di un giustificativo, il
prodotto sara restituito all'utente in porto franco. Sono espressamente escluse
rivendicazioni della garanzia diverse da quelle indicate nel presente documento.

ESCLUSIONI

Non sono coperti dalla garanzia i danni e i difetti causati dalle seguenti condizioni:

Attivita improprie di manipolazione/smontaggio/modifica, negligenza

0 utilizzo dell’unita non conformemente alle istruzioni indicate in questo
manuale.

Cause di forza maggiore o qualsiasi condizione che vada oltre il controllo di
Kerr Endodontics.

Danni causati dal cattivo uso da parte del cliente o da utilizzi diversi da
quelli specificati.
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CODICI PARTE
Parti Codice per il riordino
Sistema di otturazioni elements™ IC 973-0600-TYPEX*
Unita di compattazione 973-0602-TYPEX*
Unita di riempimento a ritroso 973-0604-TYPEX*
(aricatore doppio 973-0610
(aricatore singolo 973-0612
Trasformatore 973-0615
(avo di alimentazione 973-0616-TYPEX*
Batteria 973-0620
plugger Codice per il riordino
Medio Grande (ML) 952-0007
Medio (M) 952-0006
Sottile medio (FM) 952-0005
Sottile (F) 952-0004
Extra-sottile (XF) 952-0031
Cartuccia elements Codice per il riordino
Guttaperca, Medium Body, 23 Gauge - ARGENTO 972-1002
Guttaperca, Heavy Body, 23 Gauge - ARGENTO 972-1005
Guttaperca, Light Body, 25 Gauge - ARGENTO 972-1003
Guttaperca, Medium Body, 23 Gauge - ORO 972-2500
Guttaperca, Heavy Body, 23 Gauge - ORO 972-2502
Guttaperca, Light Body, 25 Gauge - 0RO 972-2501
Gutta Percha SILVER Gutta Percha GOLD

NOTA:

La disponibilita delle cartucce di guttaperca elements potrebbe variare in base
alle differenti aree geografiche del mondo.

*Xindica il tipo di spina
TipoB @7
TinoF @
Tipo6 %
Tipol %
TipoN “ D

3
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elements” I(

OBTURATIONSSYSTEM

Det tradlase elements™ IC obturationssystem kombinerer en Downpack-varmekilde med en Backfill-ekstruder. Downpack-anordningen leverer hurtig
opvarmning af varmestopperen med praecist styret temperatur og timing, hvilket gar den velegnet til downpack-obturation af den apikale del af rodkanalen
med en enkelt bevagelse. Den ergonomiske Backfill-anordning, der anvender guttaperkapatroner til engangsbrug, har et motoriseret ekstrudersystem for
praecis styring af temperatur og hastighed ved tredimensionel obturation af rodkanalsystemet.

OVERSIGT OVER INDHOLDET

Backfill-anordning

Downpack-anordning

Ringknap

Indikator for guttaperkaniveau (GP) >

Lysdiodeindikator for klar-til-brug
Tilstandsknap

Knap til modsat retning
Taend/sluk-knap

Indikator for batteriniveau
Tilstandsvalg

Tilstandsknap
Teend/sluk-knap

Indikator for batteriniveau
Tilstandsvalg

elements’IC

elements’IC

Opladningsindikator Opladningsindikator

Dobbelt opladestation Enkelt opladestation
Leveres kun med combo-enheden

Strgmledning
Transformer
Opvarmet stopper Nalebukker
Leveres kun med Downpack- og combo-enheden Leveres kun med Backfill- og combo-enheden

34
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INDIKATIONER FOR BRUG

/\ SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

Det tradlase elements™ IC obturationssystem er beregnet til brug i endodonti til
backfill og downpack af guttaperka ved obturation af rodkanaler med anvendelse
af varm vertikal obturation.

KONTRAINDIKATIONER

+ Ma ikke anvendes sammen med brandbare anastetika sasom en blanding af
oxygen, uft og dinitrogenoxid.

+ Obturationsenheden ma IKKE anvendes pa en patient med pacemaker.

+ Ma ikke anvendes pa patienter med en kendt overfalsomhed overfor naturlig
gummilatex eller kobber.

/A\ ADVARSLER

Laes falgende advarsel, inden anordningen tages i brug.

+ Denne anordning er blevet undersagt med hensyn til sikkerhed i forbindelse
med elektrisk stad og brandfare samt elektromagnetisk kompatibilitet (EMC).
Anordningen er ikke blevet undersagt med henblik pa andre fysiologiske
effekter.

Kontakt venligst Kerr Endodontics, hvis du har yderligere spargsmal
vedrarende elektrisk sikkerhed, eller EMC.

Anordningen er blevet testet og fundet at overholde EMC-graenserne i

direktiv 93/42/EGF om medicinske anordninger. Disse graenser er beregnet

til at yde rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i et typisk medicinsk

milje. Denne anordning genererer radiofrekvensenergi og kan, hvis den

ikke installeres og anvendes i henhold til denne brugsanvisning, forarsage

skadelig interferens i forhold til andre anordninger i naerheden.

Der er imidlertid ingen garanti for, at der ikke vil forekomme forstyrrelse

i et bestemt miljg. Hvis anordningen fordrsager skadelig interferens i

forhold til andre anordninger, hvilket kan afgeres ved at taende eller slukke

anordningen, opfordres brugeren il at forsege at afhjaelpe interferensen ved

et eller flere af de falgende tiltag:

— Flyteller vend modtageanordningen..

— g afstanden mellem anordningerne.

— Forbind anordningen til et stik pa et andet kredslab end det, den eller de
andre anordninger er forbundet til.

— Sperg producenten til rads.

Behandlingsprocedure

+ elements™ IC systemet kan kun anvendes med Kerr elements
guttaperkapatroner og varmestoppere

Varmestopperne og elements guttaperkapatroner er designet til at na haje
temperaturer. Utilsigtet kontakt med patient og operatar skal undgas for at
forhindre utilsigtet forbraending.

For at undoa utilsigtet forbraending ma du ikke rore ved patronens nal inden
for et minut efter slukning af anordningen. Vent, indtil Backfill-anordningen
erkolet tilstraekkeligt ned, inden du rerer ved haetten.

Tomme elements guttaperkapatroner ma kun handteres vha.
plastiklasematrikken. Andre dele kan vaere varme og give alvorlige
forbraendinger.

Anvendelse, reparationer og service

Ma kun anvendes af kvalificeret og uddannet personale.

Amerikansk lovgivning begraenser salg af denne anordning til efter ordination
af sundhedspersonale.

Undlad at fjerne opladningsdaekslet for at mindske risikoen for elektrisk stad.
Overlad servicering til kvalificeret servicepersonale.

Benyt kun den angivne Kerr Endodontics transformer og stremledning.

Brug af andet tilbehar, der ikke er godkendt til brug sammen med denne
anordning, kan fordrsage fejlfunktion og kompromittere patientens
sikkerhed.

Det er ikke tilladt at modificere dette udstyr pa nogen mdde.

Nar enheden transporteres, skal den originale emballage fra producenten
anvendes for at forhindre utilsigtet beskadigelse af enheden eller skade pa
selve anordningen.

Udskiftning eller forsendelse af batteriet

+ Anvend kun Kerr Endodontics batterier, der er designet til dette system. Brug
af andre batterier kan beskadige anordningen/anordningerne eller forarsage
funktionsfejl.

+ Luft- eller landtransport af anordningen er tilladt, hvis den er i den originale
emballage.

+ Seretningslinjerne fra Department of Transportation’s Pipeline and
Hazardous Materials Safety Administration (PHMSA) eller Den Internationale
Luftfartssammenslutning (IATA) ved transport af batterier i USA eller
internationalt.
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Ma ikke anvendes i teender med umodne og/eller overinstrumenterede
rodkanalspidser, medmindre der er lukket ved apex.

Det anbefales pa det kraftigste at anvende en kofferdam, nar denne anordning
bruges.

For Backfill-anordningen skal temperaturindstillingen holdes over 150 °C.
Ekstrudering af materiale ved lavere temperaturer slider mere pa motoren og
kan afkorte anordningens levetid.

Elements guttaperkapatroner er kun beregnet til brug pa en enkelt patient.
De elektroniske komponenter ma ikke autoklaveres, da det vil adelegge
kredslgbene.

Der ma ikke sprajtes vaeske pa anordningerne, da det kan beskadige
kredslabene.

Guttaperkapatronerne ma ikke nedsankes i vaeske af nogen art og heller ikke
autoklaveres.

Lad ikke vaeske samle sig i peler i opladestationen, og lad ikke vaeske komme i
kontakt med konnektoren, da det kan beskadige kredslabene.

Lad ikke vaeske traenge ind i dbningerne til varmestopperen pa Downpack-
anordningen eller elements guttaperkapatroner pa Backfill-anordningen, da
det kan beskadige kredslabene.

Undga at aktivere Downpack-anordningen flere gange, mens den bruges i
rodkanalen, da langvarig eksponering for hgje temperaturer kan beskadige
det omgivende vaev (PDL eller knogle)

BIVIRKNINGER

Ingen kendte.

SYMBOLER
Serienummer
Fremstiller

Fremstillingsdato

H
Egz@

Autoriseret repraesentant i EU

Overholder direktivet om medicinske anordninger 93/42 EGF,
inklusive
EN60601-10g EN 60601-1-2

— 8
S M

Denne side op

A
VD

(SA-maerke med "C/US"-angivelse for certificerede produkter

Sikkerhedsforanstaltning/advarsel

Skrabelig, forsigtig

Stil hgjst 12 oven pa hinanden

Opbevares tort

Anvendt del type B

Temperaturgraenser for opbevaring og transport

Ma ikke autoklaveres

Luftfugtighedshegraensning

Ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffald

Trykbegraensninger

Delnummer

O B[ @18 @) <) IS e > [

Se de medfelgende dokumenter

RX only" |rorsi6Ti6: Amerikansk lovgivning begraenser salg af dette
forUS taw only | progukt tl eller efter ordination af en tandlege

Beskyttet mod lodret faldende vanddrdber, hvis kabinettet har
en haldning pa op til 15°. Geelder for Backfill- og Downpack-
anordninger

IPX2

Y

6/13/19 6:21 PM



TRINVIS VEJLEDNING

& SIKKERHEDSFORANSTALTNING
Komponenterne og anordningerne i elements™ IC er ikke blevet desinficeret
eller steriliseret inden afsendelse. Udfer de ngdvendige rengerings- og
desinfektionstrin inden patientbehandling.

KOM GODT | GANG
@ Indledende opsatning

a. Taganordningen/anordningerne, opladestationen, transformeren og
stromledningerne ud af indpakningen.

b. Forbind stramledningens hunstik til transformeren.
Tilslut derefter enderne til stikkontakten og opladestationen.

¢. Set Downpack- og Backfill-anordningerne i opladestationen, og serg
for, at de sidder helt fast.

@ Opladning af anordningerne
a. Naranordningerne sidder korrekt, er indikatorlamperne pa
opladestationen enten orange eller bla.

b. Lampen lyser orange, mens batteriet lader op, og skifter til blt, nar
batteriet er ladet helt op.

Bl Orange
angiver, at enheden er helt opladet angiver, at enheden oplader

€@ Tnding af anordningerne
a. Teend for anordningen/anordningerne
ved at trykke pa taend/sluk-knappen.

0 Indstilling af temperaturtilstand

a. Anordningerne har to forudindstillede temperaturtilstande. Tabellen
nedenfor viser deres funktioner og standardtemperaturindstillinger:

Indstilling Beskrivelse Standardtemp. interval
Guttaperka Til brug med 170 °C (Backfill) Kan ikke rediigeres
guttaperka 200 °C (Downpack)
(ustom Til brug som 200°C 100°C-230°C
en ekstra (Backfill)
forudindstilling 140°C- 400°C
(Downpack)

b. Tryk p tilstandsknappen for at skifte til den gnskede forudindstilling.
For vejledning i &ndring af

standardtemperaturen for en

forudindstilling henvises der til "/Endring

af forudindstillede temperaturer" i

afsnittet AVANCEREDE INDSTILLINGER.

@ Slukning af anordningen/
anordningerne

Begge anordninger vil automatisk slukke

efter ca. 5 minutter. Hvis anordningen sattes

i opladeren, vil Downpack-anordningen

slukke automatisk efter ca. 5 minutter, og

Backfill-anordningen vil slukke automatisk

efter ca. 7 minutter. Sluk anordningen manuelt ved at holde taend/sluk-
knappen inde i ca. 2 sekunder. Anordningen udsender et lydsignal for at
angive, at den slukkes. Efter slukning af Backfill-anordningen traekkes
motoren automatisk tilbage i nogle fa sekunder for at lette trykket pa
patronen.

Hold nede i 2 sekunder

36
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DOWNPACK-ANORDNING

@ Montering af varmestopperen
a. Ret den sekskantede matrik ind, sa den passer i en af de seks mulige
positioner.

b. Skub varmestopperen ind, til den er helt i bund.
<=0 |
§q°’ w

_> . 1
@ Aktivering af Downpack-anordningen

Aktiver Downpack-anordningen ved at trykke pa ringknappen og holde
den nede. Varmestopperen opvarmes gjeblikkeligt, og en lampe under
ringknappen lyser.

A Varmestopperen vil
verevarm -

ADVARSEL:

S Waks.temp-
».0 ./ indstilling: 400 °C

BEM/RK:
« Foratundga overopvarmning forbliver stopperen kun opvarmet i op til
ca. 4 sekunder, uanset hvor lenge knappen er trykket ned.

+ Denangivne temperatur er den temperatur, som stopperens spids
ndr efter aktivering i luft. Nar spidsen kommer i kontakt med andre
materialer, kan dens temperatur falde, afhangigt af typen af kontakt.

A SIKKERHEDSFORANSTALTNING
Varmestopperne skal autoklaveres mellem hver patient for at forhindre
krydskontaminering. Se vejledningen i afsnittet RENG@RING, DESINFEKTION
0G STERILISERING.

BACKFILL-ANORDNING
@ Indszttelse af Elements guttaperkapatron

a. St Elements guttaperkapatronens store ende ind i anordningen, og
drej den en kvart omdrejning med uret, til den sidder fast.

—= 0 g

Maks. temp.- | ™
ADVARSEL in?isiilli?lrg:p L]
For at undga utilsigtet forbraending ma du ikke | 230ec

Maks. temp.

rere ved patronens nal inden for et minut efter
60 °C/140 °F

med uret

slukning af anordningen. For at undga utilsigtet
forbraending ma du ikke rare ved Backfill-
anordningens heette inden for 7 minutter efter
slukning af anordningen.

—d

0 Sadan kan man se, om Backfill-anordningen er klar
til brug

a. Ndr Backfill-anordningen er teendt, begynder den automatisk at
varme. Anordningens lysdiode viser, om den er klar til brug.

Blinkende lampe: Konstant lysende

Anordningen varmer lampe:
stadig op og er [KKE Anordningen er helt
Klar til brug. varmet op g Klar
til brug.
@ Aktivering af Backfill-anordningen
Manuel kerselstil- Kontinuerlig
stand: korselstilstand:
a.Hold ringknappen a. Dobbeltklik pa
L \ nede for at starte ringknappen for at
\ motoren. starte kontinuerlig
b.Slip ringknappen karselstilstand.
for at stoppe. b.Tryk én gang pa
ringknappen for at
stoppe..

BEM/ERK:

Inden patronens nal anbringes i kanalen, skal motoren aktiveres, indtil der
ekstruderes materiale fra nalen. Hvis motoren stoppes, far patronen er tom,
traekkes stemplet lidt tilbage for at forhindre udledning af overskydende
materiale fra ndlen. Nar stemplet ndr bunden, er patronen tom, og stemplet
traekkes automatisk tilbage.
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@ Indikator for patronniveau

a. Dukan se mangden af guttaperka i elements guttaperkapatronen

vha. indikatoren for guttaperkaniveau. De fem indikerede trin (4-3-2-1-

0), giver brugeren en vurdering af, hvor meget guttaperka der er
tilbage i patronen.

Indikator Guttaperkaniveau
4 Fuld
3 5%
2 50%
1 25%
0 Tom

0 Tilbagetrakning af stemplet

a. Forat traekke stemplet tilbage, inden
det nar helt i bund, skal du trykke pa
knappen til modsat retning. Det far
stemplet til at traekke sig helt tilbage til
sinudgangsposition.

0 Udskiftning af Elements guttaperkapatronen

a. Hvis elements guttaperkapatronen skal udskiftes, inden den er helt
tom, skal du ferst serge for, at anordningen er helt opvarmet, og
derefter trykke pa knappen til modsat retning for at traekke stemplet
tilbage.

b. Tag patronen ud ved at dreje matrikken 90° mod uret, og traek sa
patronen ud af anordningen og bortskaf den pa korrekt vis.

90° mod uret

g

ADVARSEL

Tomme elements guttaperkapatroner md kun handteres vha.
plastiklasematrikken. Andre dele kan veere varme og give alvorlige
forbraendinger.

AVANCEREDE INDSTILLINGER
0 Andring af forudindstillede temperaturer

Anordningen har to forskellige forudindstillede temperaturtilstande.
(Se tabellen i trin 4 i afsnittet KOM GODT | GANG)

a. Tryk pa tilstandsknappen for at skifte til
temperaturindstillingen CUSTOM.
b. Hold tilstandsknappen nede
i ca. 2 sekunder for at aktivere
temperaturstyringstilstand.
. Tryk pd tilstandsknappen gentagne
gange for at &ndre temperaturen.
d. Nar den onskede temperatur er ndet, skal du holde tilstandsknappen
nede igen (i ca. 2 sekunder) eller vente i 4 sekunder for at forlade
temperaturstyringstilstand.

o

A SIKKERHEDSFORANSTALTNING (KUN BACKFILL)

Temperaturindstillingen skal holdes over 150 °C. Ekstrudering af materiale
ved lavere temperaturer slider mere pa motoren og kan afkorte
anordningens levetid.

0 Justering af lydstyrkeniveauet

a. Valg et nyt lydstyrkeniveau ved at holde tilstands- og taend/
sluk-knappen nede samtidigt i ca. 2 sekunder. Dette aktiverer
lydstyrkestyringstilstand.

h. Tryk pa tilstandsknappen gentagne gange for at @ndre

lydstyrkeniveauet.

. Ndr du har indstillet det anskede niveau, skal du forlade

lydstyrkestyringstilstand ved at gentage det farste trin (a) ovenfor
eller vente i 4 sekunder (uden at gare noget).

I

=
£ W
5
£
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e
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/

Backfill -

I// ~
4

Hold nede i 2 sekunder Downpack - Hold nede i 2 sekunder
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€@ Justering af motorhastigheden

Backfill-anordningens motor har to hastighedsindstillinger.

a. Tryk pd knappen for modsat retning Hold nede i 2 sekunder
i ca. 2 sekunder for at aktivere
hastighedsstyringstilstand.

b. b.Tryk pa knappen til modsat retning flere
gange for at endre motorhastigheden
(X1- standardhastighed, X2 - dobbelt
hastighed).
. Ndr du har ndet den gnskede hastighed,
kan du forlade hastighedsstyringstilstand
ved at trykke pd knappen til modsat retning (i ca. 2 sekunder) eller
vente i 4 sekunder (uden at gore noget).

I

VEDLIGEHOLDELSE
@ Onladning af anordningerne

Anordningerne ber sttes i opladestationen under og mellem brug.

€@ Udskiftning af batteriet

Kontakt kundeservice, hvis batteriet synes at vaere defekt. Sadan udskiftes
batteriet:
a. Fiernsilikonekuglen pa hatterilagen.

b. Fjernskruen pd batterildgen, og tag batteriet ud.

¢. St det nye hatterii; det skal vende i samme retning som det gamle.
d. Bortskaf det brugte batterii overensstemmelse med lokale regler.

e. Daek skruen med silikonekuglen.

— < +‘(:]‘
M ® o

A SIKKERHEDSFORANSTALTNING
Anvend kun Kerr Endodontics batterier, der er designet til dette system. Brug
af andre batterier kan beskadige anordningen/anordningerne eller forarsage
funktionsfejl.

VEJLEDNING | RENGORING, DESINFEKTION 0G STERILISERING

elements™ IC obturationssystemet, patronndlebukkeren og varmestoppere
skal kontrolleres inden rengering for tegn pa defekter som f.eks. revner,
deformeringer eller korrosion, der indikerer, at instrumenterne ikke er i en
tilstand, hvor de kan anvendes igen med det forngdne konfidensniveau.

Ovennaevnte komponenter bar ikke rengeres i automatiske rengerings- eller
desinfektionsapparater.

Den enkelte sundhedsfacilitet er ansvarlig for at sikre, at
steriliseringsudstyret er kalibreret i overensstemmelse med producentens
vejledninger og specifikationer. Derudover skal sundhedsfaciliteten sikre,
at dens personale er opleert i infektionskontrol, korrekt sterilisering og
desinfektionsprocedurer.

BEMZRK: Sarg for, at steriliseringsomslagene er egnede til dampsterilisering
0g overholder de nationale retningslinjer, standarder og krav.

- 15011607

- [ USA: Anvend FDA-godkendt tilbehar

A SIKKERHEDSFORANSTALTNING

+ De elektroniske komponenter ma ikke autoklaveres, da det vil
gdelegge kredslghene.
Der ma ikke sprojtes vaeske pa anordningerne, da det kan heskadige
kredslgbene.
Guttaperkapatronerne ma ikke nedsankes i vaeske af nogen art.
Lad ikke vaeske samle sig i paler i opladestationen, og lad ikke
vaeske komme i kontakt med konnektorerne, da det kan beskadige
kredslgbene.
Lad ikke vaeske traenge ind i dbningerne til varmestopperen pa
Downpack-anordningen eller elements guttaperkapatroner pa Backfill-
anordningen, da det kan beskadige kredslgbene.
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o Rengering af Backfill-anordningen, Downpack-

anordningen og opladestationen

Klargering til rengering af anordningen:
+ Kasser handskerne, skyl og desinficer haenderne med et egnet
desinfektionsmiddel, og tag et nyt saet handsker pa.

+ Fjern patronen/varmestopperen fra Backfill-anordningen/Downpack-
anordningen inden rengering.

+ Folg standardforanstaltninger for personlig beskyttelse ved brug af
rengarings-/desinfektionsmidler som anbefalet af producenten.

Rengar og desinficer elements™ IC-obturationssystemet omgaende
efter hver patient, og falg disse rengarings- og desinfektionstrin for at
forhindre, at snavs og kontaminanter tgrrer ind, og undga risikoen for
krydskontaminering mellem patienter.

Rengering:

Rengar alle overflader med CaviWipes™ eller en klud, der er let fugtet med
et andet mellemstaerkt desinfektionsmiddel, i henhold til producentens
anvisninger. Brug en vatpind og en lille, blad barste, der er fugtet med
(aviCide™ eller et andet mellemstaerkt desinfektionsmiddel, til at fjerne
eventuelt snavs, der kan have samlet sig i spraekker (f.eks. mellem
ringknappen og selve enheden eller mellem LCD-displayet og selve
enheden). Aftar anordningen med yderligere CaviWipes™ eller klude, der
er let fugtet med et andet mellemstaerkt desinfektionsmiddel, intil der
ikke registreres synligt snavs pa kluden. Efterse enheden/opladestationen
for at sikre, at de er rene. Gentag rengaringstrinnene, hvis der ses
kontamination. Brug endnu en CaviWipes™ eller en klud, der er fugtet med
desinfektionsmiddel, til at sikre, at der ikke sidder resterende kontaminanter
tilbage pa enheden.

Desinfektion:

Efter udfarelsen af ovennaevnte rengaringsprocedure fuldfares
desinfektionen af udstyret ved brug af en ny CaviWipes™ eller en klud, der
er let fugtet med et andet mellemstaerkt desinfektionsmiddel. Ved brug
af CaviWipes™ skal alle udstyrsoverflader veere synligt fugtige i mindst

tre minutter. For andre mellemstaerke desinfektionsmidler henvises til
producentens anvisninger om anbefalet kontakttid. Brug en ren klud, der
er let fugtet med destilleret vand, til at aftarre alle overflader pa udstyret.
Udstyret er klar til brug, ndr alle overflader er synligt tarre.

@ Rengoring og sterilisering af varmestopperen

Varmestopperen skal rengares og steriliseres efter hver brug.

Rengering:

Fjern varmestopperen fra Downpack-anordningen. Rengar med vand tilsat
et mildt, ikke-skurende rengeringsmiddel sasom opvaskemiddel med en
blad barste, indtil alt synligt snavs er vaek. Skyl under rent, rindende vand i
mindst 30 sekunder.

Efterse anordningen for at sikre, at den er ren og uden skader eller
kontaminering.. Gentag rengeringstrinnene, hvis der ses kontamination,
indtil det er veek. Tar med en ren, fnugfri klud, indtil der ikke lengere er
synlig fugt.

Sterilisering:

Laeg varmestopperen i et steriliseringsomslag, der er egnet il
dampsterilisering. Steriliser varmestopperen med en af de cyklusser, der er
anfrt i afsnit 4 - Anbefalede steriliseringsparametre.

O Rengering og sterilisering af patronnalebukkeren

Patronnalebukkeren skal rengares og steriliseres efter hver brug.

Rengoring:

Klarger et ultralydsbad med en enzymatisk rensemiddeloplasning i henhold
til producentens anbefalinger om temperatur og koncentration. Leeg
patronnalebukkeren i ultralydshadet i 10 minutter. Tag patronnalebukkeren
op af badet, og skyl den under rent, rindende vand i mindst 30 sekunder.
Efterse anordningen for at sikre, at den er ren og uden skader eller
kontaminering. Gentag rengaringstrinnene, hvis der ses kontamination,
indtil det er vaek. Tar med en ren, fnugfri klud, indtil der ikke laengere er
synlig fugt.

Sterilisering:

Laeg patronnalebukkeren i et steriliseringsomslag, der er egnet til
dampsterilisering. Steriliser patronnalebukkeren med en af de cyklusser, der
eranfart i afsnit 4 - Anbefalede steriliseringsparametre.
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0 Anbefalede steriliseringsparametre

Sterilisering med fugtig varme

Cyklus Tyngdekraftforskydning* | Praevakuum
Temperatur (°C) 121°C(250 °F) 132°C(270°F)
Eksponeringstid (minutter) | 30 minutter A minutter
Torretid (minutter) 30 minutter 20 minutter

* Nalebukkerens steriliseringsproces blev valideret i et fyldt kammer og brug
af en dampsteriliseringscyklus med tyngdekraftforskydning.

OPBEVARING 0G BORTSKAFFELSE

+ Efter sterilisering placeres omslagene med anordningerne pd et tart og

markt sted, som f.eks. i et skab eller en skuffe.

« Folg anvisningerne fra producenten af omslagene vedrarende
opbevaringsforhold og maksimal opbevaringstid.

+ Folg altid lokale og regionale love vedrgrende bortskaffelse (f.eks.
WEEE-direktivet om affald af elektrisk og elektronisk udstyr).

PROBLEMLOSNING 0G TEKNISK SUPPORT

Se nedenstaende vejledning, hvis der opstar et problem med anordningen.
Hvis denne vejledning ikke afhjeelper problemet, kan du kontakte
kundeservice pa 1-800-537-7123 (abningstict: 6:00 til 16:00 PST). Uden for
disse abningstider kan du sende os en e-mail pa KerrCustCare@kavokerr.
com. Alternativt kan du kontakte din forhandler eller salgsrepreesentanten

fra Kerr Endodontics.

Problem Arsag Lasning
Anordningen/ Batteriet er labet tar Placer anordningerne i
anordningerne kan ikke opladestationen.

teendes

Lampen/lamperne
pa opladestationen
lyser ikke

Opladestationen er ikke
tilsluttet til stram

Serg for, at der er stram i
stikkontakten. Kontroller
0g juster alle forbindelser:
stikket til stikkontakten,
stromledningsstikket i
transformeren og det lille

stik i opladestationen.

udbraendt

Opladestationens lampe/ | Anordningen/ Drej anordningen forsigtigt
lamper blinker gentagne |anordningerne sidder for at sikre, at den sidder
|gange maske ikke korrekt korrekt.
Varmestopperen pa Varmestopperensidder | Se trin i afsnittet
Downpack-anordningen |ikke i fast i Downpack- DOWNPACK.
varmer ikke op anordningen

Varmestopperens spids er | Udskift spicsen.

Batteriet er Igbet tor

Kontroller batteriniveauet
pa displayet.

Saet anordningen

i opladestationen,

hvis indikatoren for
batteriniveau er lav.

guttaperka ekstruderes
ikke

er tilstoppet som folge
af quttaperka i Backfill-
anordningen.

Anordningen/ Batteriet er lobet tar Kontroller batteriniveauet
anordningerne varmer pa displayet. Seet
ikke op anordningen i
opladestationen,
hvis indikatoren for
batteriniveau er lav.
Obturationsmaterialet/ ~ |Motoren sidder fast eller | Lad Backfill-anordningen

varme op. Tryk pa
knappen til modsat
retning. Anordningen/
anordningerne ma IKKE
skilles ad.

Temperaturen er ikke
indstillet korrekt

Juster
temperaturindstillingen. Se
trin 41 afsnittet KOM GODT

| GANG, eller se "/ndring
af forudindstillede
temperaturer” i

afsnittet AVANCEREDE
INDSTILLINGER.

Elements
quttaperkapatronen er tom
eller defekt

Udskift elements
guttaperkapatronen

En brugt elements
guttaperkapatron kan
ikke fiernes fra Backfill-
anordningen

Stempletindeni
Backfill-anordningen
sidder fast.

Opvarm Backfill-
anordningen. Tryk pa
knappen til modsat
retning. Anordningen/
anordningerne ma IKKE
skilles ad.
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Problem Arsag Lasning givet denne vejledning.
+ Force majeure eller ethvert andet forhold, der ligger uden for Kerr
Lampen pé . Batteriet er vedat | Vent m@ndst 4 timer. Hvis Endodontics kontrol.
ﬁ(?(lea ?;Sgargggsrlnsggfr e ulen Iaar&oerg Eleqtg SE 'gf; g;teri ot « Skader, der er forvoldt af kundens misbrug eller andre anvendelser
udskiftes.. Anvend kun end angivet.
Kerr Endodontics batterier.
Batteriet bliver hurtigt Batteriet er ved at Udskift hatteriet. Anvend ANSVARSFRAI-EGGEI-SE
fladt vaere udtjent kun Kerr Endodontics
atterier. Bemaerk: Pa Af sikkerhedshensyn ber dette produkt anvendes sammen med tilbeher, der
Backfill-anordningen fremstilles og saelges af Kerr Endodontics. Enhver brug af ikke-autoriseret
har batteriet strm nok tilbeher eller manglende overholdelse af brugsanvisningen sker pa
glemgsetfat(l)eggcedurer. operatarens risiko 0g betyder, at garantien bortfalder. Kerr Endodontics
placere anordningen patager sig intet ansvar for forkert diagnose pa grund af operatgrens fejl
opladestationen, nar den eller udstyrsfejl.
ikke er i brug.
Lysdioden pa Forkert opladning Fiern anordningen fra DEI'NUMRE
opladestationen blinker opladestationen, og
hvert andet sekundet genoplad. Hvis problemet .
(eller med 3 sekunders fortseater, skal du tage Dele Genbestillingskode
meflemrum) E:g%ré? ﬂ;g;snk udog elements™ C obturationssystem 973-0600-TYPEX*
Anordningen viser En eller flere interne | Kontakt kundeservice Downpack-enhed 975-0602-TYPEX"
"ERROR CODE" (ERROR komponenter virker | for at fa anordningen . .
(ODE #1°5) ikke korrekt repareret, Backiill-enfed 973-0604-TYPEX
Dobbelt oplader 973-0610
SPE(]HK AT'ONER Enkelt oplader 973-0612
) ) Transformer 973-0615
+ Batteri: 3,6 V,1900 mAh Li-lon, 6,8 Wh -
« Adapter: Indgang: 100-240 V-, 50/60 Hz, udgang 9 V=2 A Stromlecning 973-0616-TYPEX"
+ Downpack: -161mm x 33 mm x 30 mm (Lx Bx H), 100 ¢ Batteri 973-0620
+ Backfill: -206 mmx 33 mmx 30 mm (Lx Bx H), -172 ¢ ”
Opvarmet stopper Genbestillingskode

Anordning: IEC 60601-1 udgave 3.1, Klasse |, patientkontakt, anvendt
del type B Medium large (ML) 952-0007
Driftstilstand: Kontinuerlig drift

. . Medium (M 952-0006
+ Trddles opladningsfrekvens: ®
- Dobbelt oplader: 143,96 kHz Fin medium (FM) 952-0005
- Enkelt oplader (Backfill): 146,7 kHz )
- Enkelt oplader (Downpack): 147 kHz Fin® $52-0004
Ekstra fin (XF) 952-0031
Ophevarings- og transportforhold: Brugsforhold: elements patron Genbestillingskode
50 °C (122 °F) 35°C (95 °F)
20°C (-4°F) _,ﬂ" 1096 (50°F) _,H" Guttaperka, mellem legeme, 23 gauge - SOLV 9721002
Temperatur Temperatur Guttaperka, tungt legeme, 23 gauge - SALV 972-1005
90% 75% Guttaperka, let legeme, 25 gauge - SOLV 972-1003
Guttaperka, mellem legeme, 23 gauge - GULD 972-2500
10% /= 30%
Relativ luftfugtighed Relativ luftfugtighed Guttaperka, tungt legeme, 23 gauge - GULD 972-2502
1400 hPa 1013 hPa Guttaperka, let legeme, 25 gauge - GULD 972-2501
500 hPa A‘ 697 hPa ’
Atmosfeerisk tryk Atmosfaerisk tryk
0-10.000 fod
Hojdegranse
GARANTI- Gutta Percha SILVER Gutta Percha GOLD
Kerr Endodontics garanterer, at systemet (eksklusive batterierne) er uden BEMZARK:
fejl i materiale eller arbejdsmaessig udfarelse i en periode pa 2 dr fra Tilgaengeligheden af Elements guttaperkapatroner kan variere i forskellige
den oprindelige kabsdato. Batterierne er under garantii en periode pa dele af verden.

6 mdneder fra den oprindelige kabsdato. Hvis systemet har nogen fejl i
garantiperioden, der ikke er undtaget fra denne garanti, vil Kerr Endodontics
efter eget valg enten udskifte eller reparere anordningen med passende

nye eller renoverede dele. Hvis der bruges andre dele, der udger en
forbedring, kan Kerr Endodontics veelge at opkreeve betaling fra kunden for
ekstraomkostningerne til disse dele. Hvis garantikravet viser sig at vaere
berettiget, returneres produktet franko til kunden. Andre garantikrav end de
krav, der er beskrevet heri, er udtrykkeligt undtaget.

*X angiver stiktype

TypeB

Type F

Type G

UNDTAGELSER

Skader og fejl, der skyldes falgende forhold, er ikke omfattet af denne
garanti: TypeN

Typel

B

& EHE & |<E
|

+ Forkert handtering/afmontering/aendring, misligholdelse eller
manglende betjening af enheden i henhold til de anvisninger, der er 39
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elements” I(

ROTFYLLNINGSSYSTEM

Det tradlosa elements™ IC-rotfyllningssystemet kombinerar en apikal fyllning som varmekdlla med en stréngsprutare for koronal fylining. Den apikala
fyliningsenheten varmer snabbt upp det varmande fyliningsinstrumentet med exakt kontrollerad temperatur och timing, vilket gér den lamplig for fylning i
enrorelse av den apikala delen av rotkanalen. Den ergonomiska patronen for koronal fylining, som anvander patroner med guttaperka for engangsbruk, har
ett motordrivet strangsprutesystem for exakt temperatur- och hastighetsreglering fér en tredimensionell fylining av rotkanalsystemet.

INNEHALLSOVERSIKT

Enhet for koronal fyllning

Enhet for apikal fyllning

Ldgesknapp
Av/Pé-knapp
Nivdindikator for batteri
Ldgesvaljare

elements’IC

Laddningsindikator

Dubbel laddningsstation

Levereras endast med kombinationsenhet

NATSLADD

Vi

Vdrmande fyliningsinstrument
Levereras endast med den apikala fyllnings- och
kombinationsenheten

40
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Nivaindikator for guttaperka (GP)
Ringbrytare

o

LED-indikator for “fardig att anvanda
Lagesknapp

Bakdt-knapp

Av/Pa-knapp

Nivaindikator for batteri
Ldgesvaljare

elements’IC

Laddningsindikator

Enkel laddningsstation

Transformator

)

Bojaren for patronspetsen
Levereras endast med den koronala fyllnings- och
kombinationsenheten
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INDIKATIONER FOR ANVANDNING

/\ FORSIKTIGHETSATGARDER

Det tradlosa elements™ ICG-rotfyliningssystemet &r avsett att anvéndas inom endodonti
vid koronal och apikal fylining med guttaperka under rotkanalsfyllning med hjalp av
varm vertikal rotfyliningsteknik.

KONTRAINDIKATIONER

+ Ejanvandbar i ndrvaro av brandfarliga anestetika, sasom en blandning av syre,
luft och kvéveoxid.

+ Rotfyliningsenheten far EJ anvandas pa patienter med pacemakers.
+ Anvénd inte pa patienter med kand kanslighet mot naturgummilatex eller koppar.

/I VARNINGAR

Lds foljande varning innan du anvander den har enheten.

+ Denna enhet har genomaatt sakerhetstest med avseende pa elstotar och brandrisk
samt elektromagnetisk kompatibilitet (EMC). Enheten har ] undersokts med
avseende pa andra fysiologiska effekter.

Kontakta Kerr Endodontics om du har ytterligare fragor angdende elsakerhet eller
elektromagnetisk kompatibilitet.

Denna enhet har testats och befunnits uppfylla EMC-kraven i direktiv 93/42/EEC
avseende medicinsk utrustning.. Dessa krav ar avsedda att tillhandahdlla ett
rimligt skydd mot skadlig interferens vid medicinsk installation av standardtyp.
Denna utrustning genererar radiofrekvent energi och kan, om den inte installeras
och anvands i enlighet med dessa anvisningar, ge upphov till skadlig interferens av
annan utrustning i dess ndrhet.

Det finns dock ingen garanti for att stérningar inte kommer att forekomma i en viss
installation. Om utrustningen fororsakar skadlig interferens av annan utrustning,
vilket kan faststdllas genom att utrustningen stangs av och slds pd igen, uppmanas
anvandaren att forsoka att rétta till detta genom att vidta nagon eller ndgra av
nedanstaende atgérder:

— Rikta om eller flytta den utrustning som utsdtts for interferens..

— Oka avstandet mellan utrustningarna.

— Anslut utrustningen till en vaggkontakt i en annan krets an den som den
utsatta utrustningen dr ansluten till.

— Kontakta tillverkaren for hjalp.

Behandlingsforfarande

+ elements™ IC-system kan endast anvandas med Kerr elements-patroner med
guttaperka och varmande fyllningsinstrument.

+ De varmande fylIningsinstrumenten och elements-patroner med guttaperka ar
konstruerade for att nd hoga temperaturer. Oavsiktlig kontakt mellan patient eller
operatdren maste undvikas for att forhindra oavsiktliga brannskador.

« Rorinte patronspetsen inom en minut efter enheten stanats av for att undvika
potentiell risk for brannskador. Vénta tills den koronala fyliningsenheten ar helt
sval innan du vidror locket.

* Hantera endast tomma elements-patroner med guttaperka genom att hallai
lasmutternav plast. Andra delar kan vara heta och kan ge allvarliga brannskador.

Anvéindning, reparationer och service

Far endast anvandas av behdrig och utbildad personal.

Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna enhet endast séljas av eller pa
order av legitimerad sjukvardspersonal.

Laddningshaljet far ej avidgsnas pa grund av risk for elstotar. Service ska utforas av
behdrig servicepersonal.

Anvand endast de transformatorerna och natsladdarna som anges av Kerr
Endodontics.

Anvdndning av andra tillbehdr som inte har godkants for anvandning tillsammans
med denna enhet, kan medféra att apparaten fungerar felaktigt och dventyra
patientens sakerhet.

Denna utrustning far inte modifieras pa nagot sétt.

Vid transport av enheten ska originalforpackningen som tillhandahalls av
tillverkaren anvéndas for att forhindra oavsiktlig aktivering av enheten eller skada
pa sjdlva enheten.

Byta eller transportera batteriet

+ Anvand endast Kerr Endodontics-batterier som ar avsedda for detta system.
Anvéndning av andra batterier kan skada enheten/enheterna eller orsaka
funktionsfel.

+ Luft- eller landtransport av enheten ar tillatet om den forvaras i
originalforpackningen.

+ Vid sandning av batterier inom USA eller internationellt, ska du lasa USA:s
transportdepartements riktlinjer for Pipeline and Hazardous Materials Safety
Administration eller International Air Transport Associations riktlinjer.
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Anvénd inte i tinder med omogna och/eller Gverinstrumenterade rotkanaler,
savida inte apex ar tatad.

En skyddande kofferdamm rekommenderas starkt vid anvandning av denna enhet.
For den koronala fyllningsenheten ska temperaturinstaliningen hallas 6ver 150°C.
Stréngsprutning av material vid lagre temperaturer skapar storre pafrestning pa
motorn och kan forkorta enhetens livslangd.

Elements-patroner med guttaperka dr avsedda for anvandning i en patient.

De elektroniska komponenterna ska inte autoklaveras, eftersom det kommer att
skada kretsarna.

Spraya inte ndgra vatskor pa enheterna eftersom det kan skada kretsarna.

Sank inte ned patronerna med guttaperka i ndgon vatska och autoklavera dem inte.
Lat inte vatskor ansamlas i laddningsstationen eller komma i kontakt med
kontakten eftersom det kan skada kretsarna.

Lat inte vatskor tranga in i 6ppningarna pa det varmande fyliningsinstrumentet pa
enheten for apikal fylining eller elements-patronerna med guttaperka pa enheten
for koronal fylining eftersom det kan skada kretsarna.

Undvik flera aktiveringar av enheten for apikal fyllning ndr du arbetar inuti
rotkanalen, eftersom langvarig exponering for de hoga temperaturerna kan orsaka
skador pa vavnaderna som omger tanden (PDL eller ben).

BIVERKNINGAR

Inga kanda.

SYMBOLER
Serienummer
Tillverkare

Tillverkningsdatum

3|
E@z@

Auktoriserad representant i EU

Uppfyller kraven i MDD 93/42 EEC Inklusive
EN 60601-1och EN 60601-1-2

=R
S M

Dennasida upp

A
VT

(SA-markning med “C/US™-mérket for certifierade produkter

Forsiktighet/Varning

Omtaligt - hanteras varsamt

Stapla hogst 12

Forvaras torrt

Tyn B-applicerad del

Temperaturgranser for forvaring och transport

Far ¢j autoklaveras

Fuktighetsbegransning

Far ej kasseras i papperskorgen

Tryckbegransning

Artikelnummer

Las medfoljande dokument

O B[ @18 @)~ )| IR e[

Bx only’ | FORSIKTIGHET: Enligt federal amerikansk lagstiftning far denna
forUStawonly | enhet endast saljas av eller pa ordination av tandlékare

IPX2 Skyddad mot vertikalt fallande vattendroppar nar héljet lutas
upp till 15°. Galler for enheter for apikal och koronal fyllning

4
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STEG-FOR-STEG-ANVISNINGAR
A FORSIKTIGHET

Komponenterna och enheterna i elements™ IC har inte desinficerats eller
steriliserats fore frakt. Utfor de nddvandiga rengdrings- och desinfektionsstegen
fore patientens behandling.

KOMMA IGANG
@ Initial montering

a. Tabort enheten/enheterna, laddningsstationen, transformatorn och
vaggkabeln fran forpackningen.

b. Anslut natsladdens hondnde till transformatorn.
Anslut sedan andarna till vagguttaget och laddningsstationen.

¢. Placera enheterna for koronal och apikal fylining i laddningsstationen och
bekrdfta att de sitter ordentligt.

€@ Ladda enheterna
a. Narenheternasitter ordentligt kommer indikatorlamporna pa
laddningsstationen att vara antingen orangea eller blaa.
b. Lampan &r orange nar batteriet laddas och lyser blatt nér batteriet &r
fulladdat.

Bld Orange
indikerar att enheten dr fullt laddad indikerar att enheten laddas

@ starta enheterna

a. Dustartar enheten/enheterna genom att
trycka pa Pa/Av-knappen.

O Ange temperaturlige
a. Enheterna har tva forinstallda temperaturlagen. Foljande tabell visar deras
funktion och forinstallda temperaturinstéliningar:

Instélining Beskrivning Standardtemp. omrade
Guttaperka For anvandning |170 °C (koronal fyllning) Ej redigerbar
med guttaperka | 200 °C (apikal fyllning)
Anpassad For anvandning 200°C 100°C-230 °C (koronal
som ytterligare fylining)
forinstalld 140°C-400 °C (apikal
fyllning)

b. Tryck pa lagesknappen for att vaxla till
|dmplig forinstalining.

Du finner anvisningar om hur du &ndrar

standardtemperaturen for en forinstélining

i "Andra temperaturférinstallningar” i

avsnittet AVANCERADE INSTALLNINGAR.

@ sting av enheten/enheterna

Bada enheterna stangs av automatiskt

efter cirka 5 minuter. Om enheten sitter i
laddningsstationen stangs enheten for apikal
fylining av automatiskt efter cirka 5 minuter
och enheten for koronal fyllning stangs av
automatiskt efter cirka 7 minuter. Du kan stang
av enheten manuellt genom att trycka ned
strombrytaren i cirka 2 sekunder. Enheten genererar en ljudsignal for att indikera
att den slas av. Nar enheten for koronal fylining stangs av kommer motorn
automatiskt att dras in i ndgra sekunder for att avlasta trycket pa patronen.

Hall nedtryckt i 2 sekunder

4
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ENHET FOR APIKAL FYLLNING

@ Montera det viirmande fyliningsinstrumentet
a. Justera sexkantsmuttern till en av sex tillgangliga positioner.
b. Tryck pa det varmande fyliningsinstrumentet tills det sitter ordentligt.

<=0 |
~jo |

—=0

0 Aktivera enheten for apikal fyllning

Aktivera enheten for apikal fylining genom att trycka ned ringbrytaren. Det
varmande fyllningsinstrumentet varms omedelbart och en lampa under

ringbrytaren tands.
Det varmande f
A fyliningsinstrumentet
blirvarmt .74 Max emp |
VARNING: { i :
installning: 400°C
0BS!

« Det varmande fyllningsinstrumentet forblir uppvarmt i hogst cirka 4
sekunder oavsett hur lange knappen ar nedtryckt, i syfte att undvika
Overhettning.

+ Indikerad temperatur dr den temperatur som det varmande
fylningsinstrumentets spets nar efter aktivering i luften. Nar spetsen
kommer i kontakt med andra material kan temperaturen minska beroende
pa kontaktens natur.

& FORSIKTIGHET

De varmande fyliningsinstrumenten maste autoklaveras mellan varje patient
for att forhindra korskontaminering. Se anvisningarna i avsnittet RENGORING,
DESINFEKTION OCH STERILISERING nedlan.

ENHET FOR KORONAL FYLLNING
@ sittain elements-patron med guttaperka

a. Sattin den stora dnden av elements-patronen med guttaperka i enheten
och rotera ett kvarts varv medurs (CW) tills den kopplas in.

=

Max temp.
VI"\R'NING . . installning:
Ror inte patronspetsen inom en minut efter 230
enheten stangts av for att undvika potentiell risk for
brannskador. Vidror inte locket pd enheten for koronall yay terpp,
fylining inom 7 minuter efter att enheten har stangts | g o/140 °F
av for att undvika risk for brannskada.

0 Se nar enheten for koronal fyllning

ar klar for anvandning

a. Nér enheten for koronal fylining slas pa paborjar den uppvarmning
automatiskt. Lampan pa enheten indikerar om enheten ar klar for

anvandning.
Blinkande ljus: Fast ljus:
Enheten varms Enheten ar fullt
fortfarande upp uppvdrmd och klar att
och ar INTE klar for anvandas.
anvandning.
@ Aktivera enheten for koronal fylining
Manuellt driftlage: Kontinuerligt
a. Tryck ned driftlage:
ringbrytaren for att a. Dubbelklicka pa
A koppla in motorn. e ringbrytaren for att
b. Slapp ringbrytaren aktivera (R-laget.
for att stoppa. b. Tryck pa
ringbrytaren en
gang for att stoppa..

0BS!

Motorn ska vara aktiverad tills material trycks ut ur spetsen innan patronspetsen
placeras i kanalen. Om motorn stoppas innan patronen dr tom dras kolven tillbaka
ndgot for att forhindra att for mycket material trycks ut ur spetsen. Nar kolven
skjutits fram s Iangt den kan kommer patronen att vara tom och kolven dras
automatiskt tillbaka.
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@ Niviindikator for patron

a. Mangden guttaperka i elements-patronen med guttaperka kan
kontrolleras via nivdindikatorn for guttaperka (GP). Indikatorn i fem
steg (4-3-2-1-0) ger anvandaren en uppskattning av resterande mangd
guttaperkai patronen:

Indikator Niva guttaperka
4 Full
3 5%
2 50%
1 25%
0 Tom

@ Indragning av kolven
a. Detdrmojligt att drain kolven innan den
nar s langt den kan genom att trycka pa
Bakdt-knappen. Detta aterfor kolven helt
till sitt "startlage”.

@ Byta elements-patronen med guttaperka
a. Behdver du ersatta elements-patronen med guttaperka innan den dr helt
tom ska du forst kontrollera att enheten &r helt uppvarmd och tryck sedan
pa Bakdt-knappen for att dra in kolven.
b. Tabort patronen genom att vrida muttern 90 ° moturs (CCW), dra ut
patronen ur enheten och kassera den ordentligt.

58—
A VARNING

Hantera endast tomma elements-patroner med guttaperka genom att halla i
lasmuttern av plast. Andra delar kan vara heta och kan ge allvarliga brannskador.

AVANCERADE INSTALLNINGAR

0 Kndring av temperaturforinstaliningar

Enheten har tva olika forinstallda temperaturlagen.
(Se tabellen i steg 41 avsnittet KOMMA IGANG)

a. Tryck pa ldgesknappen for att vaxia till
temperaturinstaliningen ANPASSAD.

b. Tryck ned lagesknappeni cirka 2 sekunder
for att starta temperaturkontrollaget.

¢. Tryck pa lagesknappen upprepade ganger
om du vill &ndra temperaturen.

d. Néronskad temperatur har uppnatts, trycker du ned ldgesknappen
(ungefdr 2 sekunder) igen eller vantar i 4 sekunder (icke-aktivitet) for att
avsluta temperaturkontrolldget.

A FORSIKTIGHET (ENDAST KORONAL FYLLNING)
Hall temperaturen dver 150°C. Strangsprutning av material vid lagre temperaturer
skapar storre pafrestning pa motorn och kan forkorta enhetens livslangd.

€ Justerajudsignalnivin

a. Andra ljudsignalnivén genom att samtidiat trycka ned lagesknappen
och P&/Av-knappen i cirka 2 sekunder. Detta startar ldget for
ljudsignalstyrning.

b. Tryck pa ldgesknappen upprepade ganger for att dndra ljudsignalnivan.

¢. Nardu har stallt in 6nskad niva, ska du avsluta ldget for ljudsignalstyrning
genom att upprepa det forsta steget (a) ovan eller vantai 4 sekunder
(icke-aktivitet).

Koronal fyllning - Tryck ned i 2 sekunder

Apikal fylining - Tryck ned i 2 sekunder
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€@ Justera motorhastigheten
Motorn i enheten for koronal fyllning har tva hastighetsinstaliningar.
a. Tryck ned Bakat-knappen i cirka 2 sekunder Hall nedtryckt 2 sekunder
for att starta hastighetsstyrningslaget.
b. Tryck pa Bakat-knappen upprepade ganger
om du vill éndra motorhastigheten (X1 -
standardhastighet, X2 - dubbel hastighet).
. Nar du har stallt in nskad hastighet,
avslutar du hastighetsstyrningslaget
genom att trycka ned Bakdt-knappen
(cirka 2 sekunder) eller vanta i 4 sekunder
(icke-aktivitet).

o

UNDERHALL
@ Ladda enheten/enheterna

Enheterna ska placeras pa laddningsstationen under och mellan
anvandningstillfallen.

€@ Byta batteriet

Kontakta kundservice om hatteriet verkar vara defekt. Byt batteriet genom att:
a. avldgsna kiselkulan pa batteriluckan.

b. ta bort skruven pa batteriluckan och ta ur batteriet.

C. installera det nya batteriet i samma riktning.

d. kassera gamla batterier i enlighet med lokala foreskrifter.
e. tdck skruven med kiselkulan.

— < +‘(:]‘
m ® o

A FORSIKTIGHET

Anvénd endast Kerr Endodontics-batterier som dr avsedda for detta system.
Anvéndning av andra batterier kan skada enheten/enheterna eller orsaka
funktionsfel.

INSTRUKTIONER FOR RENGORING, DESINFEKTION OCH
STERILISERING

elements™ IC-rotfyliningssystemet, bojaren for patronspetsen och de vérmande
fyllningsinstrumenten ska inspekteras fore rengdring avseende defekter som
sprickor, deformationer, korrosion, vilka indikerar att instrumenten inte kan
dteranvandas med 6nskad tillforlitlighetsniva.

Anvandning av automatiska rengdringsenheter eller automatiska
desinfektionsenheter rekommenderas inte for rengdring av ovanstaende
komponenter.

Sjukvardsinréttningar ansvarar for att se till att steriliseringsutrustningen ar
kalibrerad enligt tillverkarens manualer och specifikationer. Dessutom ansvarar
sjukvardsinrattningar for att utbilda sin personal i infektionskontroll, korrekt
sterilisering och desinfektionsforfaranden.

0BS! se till att steriliseringspasarna dr lampliga for angsterilisering och
Gverensstammer med dina nationella riktlinjer, standarder och krav.

- 15011607

- For USA: Anvand tillbehdr som godkants av FDA

& FORSIKTIGHET

+ De elektroniska komponenterna ska inte autoklaveras, eftersom det
kommer att skada kretsarna.

Spraya inte nagra vatskor pa enheterna eftersom det kan skada kretsarna.
Sank inte ned patronerna med guttaperka i nagon vdtska.

Lat inte vatskor ansamlas i laddningsstationen eller komma i kontakt med
kontakterna eftersom det kan skada kretsarna.

Lat inte vatskor tranga in i 6ppningarna pa det vérmande
fyllningsinstrumentet pa enheten for apikal fylining eller elements-
patronerna med guttaperka pa enheten for koronal fylining eftersom det
kan skada kretsarna.

T2 &
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@ Rengdring av enheten for koronal fyllning, enheten @ Rekommenderade steriliseringsparametrar

for apikal fyllning och laddningsstationen Strlering med futly varme
Forberedelser for rengdring av enheten: Cykel Sterilisering med Forvakuum
+ Kassera noga undersokningshandskarna, skolj och desinficera handerna gravitation
med en lamplig handdesinfektionsldsning och anvand ett nytt par Temperatur (°0) 121°C(250°F) 132°C (210°F)
undersokningshandskar. Erooneradi (o o -
+ Tabort patronen/det varmande fyllningsinstrumentet fran enheten for Xponeringsid (minuter) minuter minuter
oronal/apikal fyllning fore rengdring. Torkningstid (minuter) 30 minuter 20 minuter

Folj de vanliga forsiktighetsatgarderna for personligt skydd med

rengdringsmedel/desinfektionsmedel enligt tillverkarens rekommendation. * Steriliseringsprocessen for bojaren av patronspetsen validerades i en fylld

kammare med steriliseringscykeln i anga med gravitation.

FORVARING OCH BORTSKAFFNING

+ Efter sterilisering ska pasarna som innehaller enheterna placeras pa ett torrt
och morkt stalle, t.ex. ett sténgt skap eller en lada.

Rengor och desinficera elements™ IC-rotfyllningssystemet omedelbart efter varje
anvandningstillfalle genom att folja rengdrings- och desinfektionsstegen for att
forhindra intorkning av smuts och fororeningar, och for att undvika risken for
kontamination mellan patienter.

Rengoring:

Rengdr alla ytor med CaviWipes™ eller en trasa som ar latt fuktad med annat
medelstarkt desinfektionsmedel enligt tillverkarens instruktioner. Anvand en
bomullspinne eller en liten och mjuk pensel som fuktats med CaviCide™ eller
annat medelstarkt desinfektionsmedel fr att avidgsna eventuell smuts som kan
ha ackumulerats i sprickor (t.ex. mellan ringbrytaren och enhetens hdlje, mellan
L(D-skarmen och enhetens hdlje). Torka av enheten med ytterligare CaviWipes™
eller trasor som dr latt fuktade med ett medelstarkt desinfektionsmedel tills du
inte lingre ser nagon smuts pa enheten. Inspektera enheten/laddningsstationen
visuellt for att sakerstélla renlighet. Om ndgon kontamination ar synlig upprepar
du rengdringsstegen. Anvand en till CaviWipes™ eller en trasa som dr latt

fuktad med desinfektionsmedel for att sakerstalla att ingen resterande mangd
fororeningar &r kvar pd enheten.

Desinfektion:

Nar du har genomfdrt rengdringsproceduren ovan ska du slutfora desinfektionen
av enheten genom att anvénda en ny CaviWipes™ eller en trasa som ar latt fuktad
med annat medelstarkt desinfektionsmedel. Vid anvandning av CaviWipes™

ska alla enhetens ytor forbli synligt vata i minst tre minuter. Om du anvander
andra medelstarka desinfektionsmedel, ska du ldsa instruktionerna fran
desinfektionsmedlets tillverkare for rekommenderad kontakttid. Anvand en

ren trasa som &r latt fuktad med destillerat vatten och torka enhetens alla ytor.
Enheten &r klar for dteranvandning nar alla ytor r synligt torra.

€@ Rengiring och sterilisering av det virmande

fyllningsinstrumentet
Det vdrmande fylningsinstrumentet maste rengras och steriliseras efter varje
anvandningstillfalle.

Rengdring:

Ta hort det vérmande fyllningsinstrumentet fran enheten for apikal fylning.
Rengdr med vatten och ett milt, j slipande rengringsmedel, sasom flytande
handdiskmedel, och en mjuk borste tills all synlig smuts ar avlagsnad. Skolj med
rent rinnande vatten i minst 30 sekunder.

Inspektera visuellt for renlighet och for eventuella skador eller kontaminering..
0m ndgon kontamination dr synlig upprepar du rengdringsstegen till det inte
finns nagon synlig kontamination. Torka med en ren och luddfri trasa tills det inte
finns nagon synlig fukt.

Sterilisering:

Placera det varmande fyllningsinstrumentet i en steriliseringspdse som dr lémplig
for angsterilisering. Sterilisera det vérmande fylningsinstrumentet med en av de
cykler som anges i avsnitt 4 - Rekommenderade steriliseringsparametrar.

9 Rengdring och sterilisering av hdjaren for

patronspetsen
Bojaren for patronspetsen maste rengdras och steriliseras efter anvandning.

Rengdring:

Forbered ett ultraljudshad med en enzymatisk rengdringslosning vid den
koncentration och temperatur som anges av tillverkaren av den enzymatiska
|6sningen. Placera bjaren for patronspetsen i ultraljudsbadet i 10 minuter.
Avldgsna bojaren for patronspetsen fran badet och skolj med rent rinnande
vatten i minst 30 sekunder. Inspektera visuellt for renlighet och for eventuella
skador eller kontaminering. Om ndgon kontamination ar synlig upprepar du
rengoringsstegen till det inte finns nagon synlig kontamination. Torka med en ren
och luddfri trasa tills det inte finns nagon synlig fukt.

Sterilisering:

Placera hojaren for patronspetsen i en steriliseringspase som ar lémplig for
angsterilisering. Sterilisera bojaren for patronspetsen med en av de cykler som
anges i avsnitt 4 - Rekommenderade steriliseringsparametrar.
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+ Foljinstruktionerna fran tillverkaren av pasen angaende

lagringsforhallanden

och maximal lagringstid.

« Folj alltid lokala och regionala lagar for korrekt avfallsforvaring (d.v.s. EU:s
direktiv om avfall som utgors av eller innehdller elektriska eller elektroniska

produkter - WEEE).

FELSOKNINGSGUIDE OCH TEKNISK SUPPORT

Se guiden nedan om ett problem uppstar med din enhet. Om den har guiden
inte [6ser problemet kan du kontakta kundservice pa 1-800-537-7123 (tillganglig
fran kl. 06.00 till kI. 16.00 PST). Utanfor dessa tider kan du skicka e-post till oss pa
KerrCustCare@kavokerr.com. Du kan alternativt kontakta din dterforsaljare eller
forsaljningsrepresentant for Kerr Endodontics.

lampa/lampor tands inte

Problem Orsak Lésning
Enheten/enheternaslds | Batteri har slut pa laddning | Placera enheterna pa
inte pa laddningsstationen.
Laddningsstationens Stationen far inte strom Se till att vagguttaget har

strom. Kontrollera och
justera alla anslutningar:
vagguttagets kontakt,
natsladdens kontakt

i transformatorn och
den lilla kontakten i
laddningsstationen.

Laddningsstationens
lampa/lampor blinkar
upprepande

Enheten/enheterna kanske
inte sitter ordentligt

Vrid forsiktigt enheterna
for att sakerstalla ratt
placering.

Det varmande
fyllningsinstrumentet pa
enheten for apikal fyllning
varmer inte

Det varmande
fyllningsinstrumentet sitter
inte i enheten for apikal
fyllning

Sessteg 1iavsnittet APIKAL
FYLLNING.

Det varmande
fyllningsinstrumentets spets
dr utbrdnd

Satt tillbaka det varmande
fyllningsinstrumentet.

Batteri har slut pa laddning

Kontrollera batterinivan pa
displayen.Om batteriets
nivaindikator dr 13g, ska
du placera enheten pa
laddningsstationen.

Enheten/enheterna
varmer inte upp

Batteri har slut pa laddning

Kontrollera batterinivan pa
displayen. Om batteriets
nivdindikator ar lag, ska
du placera enheten pa
laddningsstationen.

Rotfyllningsmaterial/
quttaperka sprutar inte

Motorn dr fast eller igensatt
pa grund av guttaperka i
enheten for koronal fyllning

Vdrm upp enheten for
koronal fyllning. Tryck pa
Bakat-knappen. Demontera
INTE enheten/enheterna.

Temperaturen dr inte korrekt
installd

Justera
temperaturinstaliningen.
Sesteg 4 avsnittet

KOMMA IGANG; Se "Andra
temperaturforinstallningar”

iavsnittet AVANCERADE
INSTALLNINGAR.
Elements-patronen med Byt ut elements-patronen
quttaperka dr tom eller med guttaperka.
defekt
Det gér inte att ta bort Kolven inuti enheten for Lt enheten for koronal
gamla elements-patroner | koronal fyllning sitter fast | fyllning varmas upp.
med guttaperka fran Tryck pa Bakat-knappen.
enheten for koronal Demontera INTE enheten/
fyllning. enheterna.
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Problem Orsak Lasning

Laddningsenhetens lampa | Batteriet kan vara Vénta i minst 4 timmar.

vaxlar inte fran orange ndra slutet av sin Om enheten inte nar full

till bl livslangd laddning ska du byta

ut batteriet.. Anvénd
bara batterier fran Kerr
Endodontics.

Batteriet laddas ur snabbt | Batteriet kan vara Byt ut batteriet. Anvand
néra slutet v sin bara hatterier fran
livslangd Kerr Endodontics. Ohs!

Batteriet p enheten

for koronal fyllning har
tillrdckligt med strom

for minst tva procedurer.
Vi rekommenderar att

du placerar enheten pa
laddningsstationen mellan
anvandningstillfallen.

Lampan pa Felaktig laddning Ta bort enheten fran
laddningsstationen blinkar laddningsstationen och
varannan sekund (eller ladda den. Om problemet
inom sekunder) kvarstdr ska du koppla
ur transformatorn frén
stationen och ansluta
denigen.
Enheten visar "FELKOD” Eneller flerainterna | Kontakta kundservice for att
(FELKOD #175) komponenter fd enheten reparerad.
fungerar inte som
de ska

SPECIFIKATIONER

Batteri: 3,6V, 1900 mAh Li-jon, 6,8 Wh

Adapter: Ineffekt: 100-240 V-, 50/60 HZ, uteffekt 9V =2A
Apikal fyllning: <161 mm x 33mm x 30 mm (Lx B x H), ~100 g
Koronal fyllning: -206 mm x 33 mm x 30 mm (Lx Bx H), -1729
Enhet: IEC 60601-1 Utgdva 3.1, Klass |, patientkontakt, apparat av typ B,
patientansluten del

Driftssatt: Kontinuerlig drift

Tradlos laddningsfrekvens:

- Dubbel laddningsenhet: 143,96 kHz

- Enkel laddningsenhet (koronal fylining): 146,7kHz

- Enkel laddningsenhet (apikal fylining): 147,1kHz

Forvarings- och transportforhallanden: Anvéndningsforhallanden:

50°C (122°F)
-20°C (-4°F)

Temperatur

35°C (95°F)
10°C (50°F)

Temperatur

90%
10% _’

Relativ luftfuktighet

75%
30% _!

Relativ luftfuktighet

1400 hPa

500 hPa_!

Atmosfariskt tryck

1013 hPa
697 hPa—!

Atmosfariskt tryck

0-10 000 fot
Hojdbegrénsning

GARANTI-

Kerr Endodontics garanterar att systemet (exklusive batterier) ar utan fel i
material och utforande under tva ar efter det ursprungliga inkdpsdatumet.
Batterierna dr garanterade under en period av 6 manader fran det ursprungliga
inkdpsdatumet. Om systemet uppvisar nagra defekter under garantiperioden
som inte utesluts fran denna garanti ska Kerr Endodontics, efter eget
gottfinnande, antingen byta ut eller reparera enheten med lampliga nya eller
renoverade delar. Om ndgra andra delar anvands som utgdr en forbattring kan
Kerr Endodontics, efter eget gottfinnande, debitera kunden extrakostnaden for
dessa delar. Om garantianspraken godkanns kommer produkten att returneras till
anvandaren med forbetalt porto. Alla andra garantiansprak &n de som anges héri
ar uttryckligen undantagna.

UNDANTAG

Skador och defekter som orsakats pa foljande sétt omfattas inte av garantin:

+ Felaktig hantering/nedmontering/modifiering, forsummelse eller
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underlatelse att anvanda enheten i enlighet med de instruktioner som
anges i bruksanvisningen.

+ Force majeure eller nagra andra omstandigheter som star utanfor Kerr
Endodontics makt.

+ Skada som orsakats av felaktig anvandning av kunden eller annat bruk an
det som angetts.

FRISKRIVNINGS-

Av sdkerhetsskal ska denna produkt endast anvandas med tillbehor som
tillverkas och saljs av Kerr Endodontics. Anvandning av icke godkanda tillbehdr
eller underltelse att folja bruksanvisningen sker pa anvéndarens egen risk
och medfor att garantin upphavs. Kerr Endodontics tar inget ansvar for felaktig
diagnos pa grund av felaktigt handhavande eller utrustningsfel.

ARTIKELNUMMER
Delar Ombestallningskod
elements™ IC-rotfyliningssystem 973-0600-TYPEX*
Enhet for apikal fylining 973-0602-TYPEX*
Enhet for koronal fylining 973-0604-TYPEX*
Dubbel laddningsenhet 973-0610
Enkel laddningsenhet 973-0612
Transformator 973-0615
Naitsladd 973-0616-TYPEX*
Batteri 973-0620
Vérmande fyllningsinstrument Ombestallningskod
Medium stor (ML) 952-0007
Medel (M) 952-0006
Tunn medium (FM) 952-0005
Tunn (F) 952-0004
Extra tunn (XF) 952-0031
elements-patron Ombestallningskod
Guttaperka, Medium patron, 23 G - SILVER 972-1002
Guttaperka, Tung patron, 23 G - SILVER 972-1005
Guttaperka, Latt patron, 25 G - SILVER 972-1003
Guttaperka, Medium patron, 23 G - GOLD 972-2500
Guttaperka, Tung patron, 23 G - GOLD 972-2502
Guttaperka, Latt patron, 25 G - GOLD 972-2501

Gutta Percha SILVER Gutta Percha GOLD

0BS!

Tillgangligheten av elements-patroner med guttaperka kan skilja sig at mellan
olika regioner i varlden.

*X betecknar kontakttyp
TypB @
TyoF @
TG %
Typ! %
TN «>

4
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elements” I(

LYITHMA EMOPAZHL

To aoUppato oboTHa emnwpatiopol elements™ IC ouvduddel pia myn BepuotnTac kdtw mMpwong pe évav §wbnTpa avadpopng mMRpwong.

H guokeun kdtw m\pwang mapéxel ypryopn BEppavon Tou Beppaivopevou TPaTIoTApa pe EMakpBaC eEAeyxOpevn Beppokpacia Kat Xpoviopo,
XAPAKTNPLOTIKG Ta omoia TNV KaBLaToUV 1aVIKN yia EMMWPATIONO KATw MAPWaNG R pia kivnon Tou akpoppt{ikol THARAToG Tou PICIKoU wARva.
Xpnotpomolvag eolyyeC youtamépkag piag xpriong, N EpYOVORIKR 6uokeur avadpopns mifpwong Slabétel éva pnyavokivnto 6Votnpa e§wbnThpa
yia tov akpipr €Aeyxo e Beppokpaciac kat Tng TaxiTnTag yia 3-6140TaT0 EMMWPATIONO TOU CUOTHATOC PL{IKOL OWARVa.

EMIZKOMHZH TON NEPIEXOMENQN

Iuokevn avadpopng minpwong

LuoKeun Katw MARpwong

‘Evdeién emmédou youtanépkag (GP)

AaktuNogdng dtakomtng

‘Evbeién LED «£totpio yia xprion»

Koupmi tpomou Aettoupyiag
Koupmi tpémou Aettoupyiag

Koupmi evepyomoinong/
amevepyonoinong

‘Evderén emmédov pmatapiag

Koupni avtiotpognc kivnong
Koupni evepyomoinanc/anevepyomoinong
‘Evderén emmédou pmatapiag

Emoyr tpémou Aettoupyiag Emhoyn tpomou Aettoupyiag

elements’IC

elements’IC

‘Evdeién poptione ‘Evdeién poptiong
Awrhn Bacn popTiong Movn Bdon @optiong
Napéyetat povo pe tn ovvévaouévn povada
Kahwdto pedpatog
Metaoynpatiotig
Ogppavopevog MwpATIoTAPAG Tootnpa Kapyng Behovag
Mapéyetar pdvo e T povdda kdtw mjpwans kai tn Napéyetat povo pe tn povdda avddpouns mhiipwaong kai
auvdvaayévn povdéa auvbvaguévi povida
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ENAEIZEIZ XPHZHZ

/N nPoovaazEIx

To aoVppato cbeTNUa EmMmwpatiopoy elements™ ICmpoopileTat yla xpron oty
evbodovtia ya Tnv avadpopn mijpwen kat Ty kdtw mApwon youtamépkag Katd
S1dpketa Tov emmwpatiopo pilikol cwAnva pe xprion Tng TeXVIKN¢ Beppol kdBeTou
EMMWUATIOPOU.

ANTENAEIZEIX

+ Na pn xpnotpomoteitat mapoudia e0PAEKTWY AVALGBNTIKGV OTTWG peiypa
0guyovou, aépa kat umo&eidiov Tou alwtov.

+ Hpovdda emmwpatiopov AEN mpémetva xpnotpomnoteital oe aoBeveic pe
Bnpatodotn.

+ Na pn xpnotponoteital o€ aoBevei pe yvwotn evatobnoia 6To GuOIKO ENAGTIKO
\dte€ 1y oTov XaAko.

/I NPOEIAONOIHEEIX

Aiapdote Tv akohouBn mpogiomoinen mptv xpnOILOMOINOETE TN GUGKEUN).

+ Hovokeun autn éxel Siepeuvnbei o€ oxéon pe Tv acdela amé nhextpominéia

KaTov Kivouvo mupkaytdc, kB¢ kat Tnv nAekTpopayvnTIKN ouppatétnta

(EMC). H ouokeun Sev éxet SiepeuvnBei yia AANEC @uGLONOYIKE EMOPAOELS.

Napakahodpe emkowwvoTe pe Ty Kerr Endodontics edv éxete mepioootepeg

£PWTNOELC OXETIKA pE TNV NAEKTPIKN ao@aleta i v EMC.

H ouokeun auth éet eheyyBei kat SlamoTwOEi 0Tt GUPHOPPWVETAL e Ta

opta nhextpopayvntikiic oupBatdtntac (EMC) ya v 08nyia 93/42/E0K

e LATPOTEKVONOYIK®V TTPOIOVTWV.. AUTA Ta Opla XUV 0XEOLA0TE yla TV

napoy1 ebhoyng mpootaciac and empAapeic mapepPohég ae pia TUMIKI LaTPIKT

€ykatdotaon. H ouokeun mapayet vépyela padloouyvoTHTWV Kal, GV dev

eykataoTabei kat xpnatpomoinBei cUp@wVa pe TIC 0dnyieC AUTEC, EviéxeTatva

npokahéoet empBhapeic mapepBoéc e AANec GuaKeuég mou Bpiokovtal kova

™ne.

Qat600, ev umdpyet eyyonon 0Tt dev Ba cupBolv mapepBoléc oe pia

GUYKeEKpIpéN eykatdoTaon. Edv n cuokeun auth mpokahéoet mpdypatt

emphapeic mapepBoléc o ANe GUaKEVE, oL oo Eival duvatdv va

SlamoTwBolv eav BéoeTe TN ouOKER EKTOC AerToupyiag kal Katom oe

\ELTOUPYia, CLVIGTATAL GTOV XPAOTN Va EMIKELPAOEL THY ATOKATAOTAON TWV

TapePBOAWV e Evav amo Toug MApakATw TpOmouG:

— Emavampocavatohopé i alayn Béong T¢ ouokeung Aung..

— Ab¢non g améoTaong PETAy TV CUOKEVWV.

— 20veon TG GUOKEV 0€ PEUHATONATITN KUKAGATOG S1aQOPETIKOD Ao
auTo 0o omoio €ivat guvdedepévn (ec) nlot) dAAn(ec) ouakeun (éc).

— JuppouleuTeite Tov KATAOKEVAOTH yia onbela.

Dwadikacia Opaneiag

To avotnpa elements™ IC pmopei va pnotpomonBei povo pe uotyyeg
youtanépkag Kat Beppavopevoug mwpatiothpeg Kerr elements.

01 Beppatvopevol TWPATIOTAPES Kat ot PUOLYYEC youTamépkag elements éxouv
oxedlaoTei yia va pBAvouv uPnhéc Beppokpacieg. Tuydv akolola Enagr e Tov
a0Bevn Kat Tov XEIPLOTH MPEMEL va amoEUYETAL TPOKEIUEVOU Va MOTPEMOVTaL
TUaia ykavpata.

Mnv ayyiCete T Behdva @uotyyag evidg evog Aemtol peta Ty amevepyomoinon
TG OUOKEURC TPOKEIIEVOU Va amoelyeTal mOavag Kivouvog eykaupdtwy.
MeplpéveTe Péxpl n ouoKeur avadpopng mipweng va KpUwael Teeiwg mpwv
ayyi€ete To Kamdk1.

Na xelpiCeate Tig kevé pUaLyYeC youtamépkag elements amd To MhaoTikd
nepikoxhoao@dhiong povov. Ta dAa Tprpata propei va givat Beppd kai va
nipokahéaouy goBapo éykavpa.

Xpnion, emokevéc kat oépPig

ia xpron povov amé e1d1KeVHEVo Kal EKTAIBEVEVO TPOSWTIIK.

H opoomovdiaki vopoBeoia twv H.N.A. meptopilet Ty mwAnen Tng oUOKEVAG
auTr¢ o€ emayyehpatia @povTidag T vyeiag i kaTdmy EVIOARC auTou.

lta tn peiwon Tou Kvdivou nhektpomingia, pnv agatpite 1o kAAuppa ToV
@optioTh. Avabétete Ti¢ epyaoiec 6¢pPig o€ E10IKEVPEVO TIPOOWTIIKO 0EPPIC.
Xpnotpomoteite povov Tov kaBoplopévo HETaonHaTIoT Kat Kaadia pevpatog
¢ Kerr Endodontics.

H xprion d\wv mapehkopévwy, Ta omoia dev eival eykekpiuéva yia xpron pe T
0UOKeUN auTH evOéxeTat va mpokahéael Suahettoupyia Katva dlakuBeboel Tnv
ao@ahela Tov aoBevoig.

Aev emrpénetat kapia tpomomoinan autol Tou e§omAiapov.

Katd tn petagopd TG GUGKeUNC, XPNOIHOTIOLEITE TV APXIKK GUOKeELasia

TIOU TIAPEXETAL AT TOV KATAGKEVAOTH) TPOKEIPEVOL VA AMOTPEMETAL T) TUXaia
vepyomoinon Tng povadag i Tuxdv nuid otnv idta T povada.

AvTIKataoTaon i amoeToAR TG pmatapiag

+ Xpnotpomoteite povov pmatapieg Kerr Endodontics mou kaBopiCovat yia avté to
obotnua. Hxpron a\wv pmataptawv pmopei va kataotpépel tn(ig) suakeur(€q)
1 va mpokahéoel Suohertoupyia.

+ Hagpomopiki i emiyeta petapopd TG GUGKeUN EMTpEMETaL EGV ) GUOKELN
BpiokeTat péoa oTov MEPIEKTN TNG APXIKNG GUOKEVAGIA.

+ Tia v anooToAq pmatapiev eviog Twv Hvwpévwy Moheiav i diebvag,
oupBoueuteire Tic kateuBuvTApLe 00nyies Te AleuBuvang Aspdhelag
Twhnvwoewy Kat Emkivéuvav YAikwv (PHMSA) Tou Yroupyeiov Metagopwy Twv
H.M.A., 1 Tou AieBvoi¢ Opyaviapou Mohitikng Aepomopiag.
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Na pn xpnotpomoteite o€ dovtia pe avwptpa fy/kat umepPoika emegepyaopéva
akpoppilia pi{ikod 6wAVa EKTOC €4V TO AKPOPPITI0 EXEL CYPAYIOTEL
Yuviotdtat £vtova 1) Xpnon mPosTaTEUTIKOY 050vVTIATPIKOD amopovwTpa KaTd
™ Xpion auTr¢ TS OUOKEUNC.

l1a T ouokevr avadpopng mMinpwong, datnpeite T pubyion Beppokpasiag
navw amé 150°C. H e€wBnan ulikou o€ xapnAotepeg Beppokpacics ba
dnpoupynoet peyahutepn Katamévnon oTov KIVATAPA, Kal EvOEXETaI VA PELWOEL
T didpketa {wii TG GUOKEUNC.

Ot piatyyec youtamépkag elements mpoopilovtat yia xprion o€ éva povov aoBevr).
Ta nhekTpovIKd e§apTApaTA SV MPEMEL VA AMOOTEIPWVOVTAL G€ AUTOKAUOTO,
KaB¢)¢ autd Ba KaTaoTpEPel Ta KUKAWHATA.

Mnv pekddete T ouokevég pe omotadrimote uypd, Kabwg autd pmopei va
KATAOTPEPEL TA KUKAWHATA.

Mn BuBieTe Tic @UOLYYEC youTamépkag o€ OmoI0SHTOTE UYPO KAl PN Tig
QMOCTEIPWVETE O AUTOKAVOTO.

Mnv agrivete uypd va suykevtpwBei ot Bdon @optiong i va éABel o emagn pe
TOUG OUVO£OOU, KABKC QUTO HMOpEi va KATAGTPEWEL Ta KUKAGHATA.

Mnv agrivete vypd va €10\l 0Ta avoiypaTa yla Tov Beppavopevo TwpatieTipa
071 OUOKEVR KATw MARPWONG i 6TN GOOLYya youTanépkag elements 6T ouoKeun
avadpopne mpwang, kabwg autd pmopei va kataoTpéPel Ta KUKADHATA.
Amo@elyete TIC TOMAMAEG evepyomoIGELC TG CUTKEVNC KATW MAPWONG £V
£pyAleaTe 0T0 E0WTEPIKO TOU PI{IKOL 6wV, kaBwe N mapatetapévn ékBeon

o€ uPnAéc Beppokpacieg pmopei va mpokahéogt BABN 0Tou¢ 16TOUC YOpw amé To
d0vTL (meplodovTiko 6UVETHO 1 00TO).

ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEX

Kapia yvwotn.

LYMBOAA

Ye1plakoc apiBpog

Kataokevaotrig

Huepopnvia kataokevrg

3|
HadE

E¢ouatodotnuévoc avtimpoowmog atny Evpwmaiki Evwon

AvtioTolyei 0Tnv odnyia mepi tatpoTEXVOAOYIKOV TPOTOVTWV
(MDD) 93/42 EOK upmepthappavopévmv Twv mpotinwv
EN 60601-1 kai EN 60601-1-2

=32
S M

Auti n mhevpd mpog Ta endvw

A
v

Ynpavon CSA pe éveién «C/US» yia motomotnpéva mpoidvta

Npoguraén/Mpoeidomoinon

EvBpavaro, xelpiCeate pe mpoooyn

Y10iBa 12 Tepayiwv péyloto

Npoguhdcoete amd thv vypacia

Epappolopevo pépog tomou B

'0pta Beppokpacia yia amoBrikevon kat petapopd

Mnv amooTelpwveTe 6€ QUTOKALOTO

Opta vypaciag

Mnv amoppinTete 0Ta Kowvd olkiakd amoppippata

Opta mieong

Kwoikoc eidoug

YupBouleuTeite Ta 6LVOSELTIKA Eyypaga

O & @1 @ @) <> IR -

Rx only’

*for US law only

NPOXOXH: H opoamovéiaki vopoBesia twv H.M.A. meplopilet v
TWANGN TNG GUGKEUNC AUTAC OV GE 080VTIATPOUE 1) KATOMIV
evtohng odovtiatpou

NpooTateveTal amd kGOt MTwoN GTayovVwWY vepol 6Tav To
IPX2 nepiPAnpa Bpioketatumo khion éwg 15°. Epappoletat oTi
0U0KeVEC avadpopng MR pwonG kat kaTw mMipwone

4
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OAHTIEZ BHMA MPOZ BHMA
A MPOOYAAZH

Ta e§aptrpata Kat ot ouokevég Tou elements™ IC dev éxouv amohupavOeif
anootelpwOei mpwv v amootol. Mapakaovpie ekTeAéoTe Ta anapaitnta
Briuata kaBapiopou kar amohdpaveng mptv T Bepanceia oe aobeveic.

INQPIMIA ME TO ZYXTHMA
o Ap)Kn mpogTolpacia

a. Agpaipéote (i) ouokevr(éc), T Bdon GOPTIONG, TOV HETAOXNUATIOTH
Kat Ta emroiyia kahadia amd T ouokevasia Toug.

b. Tuvdéote 10 Bnhukd dkpo Tou kahwdiov pEVPATOC GTOV HETAGKNHATIOTH.
Métd ouvdéate Ta dkpa otnv emtoixia mpida kat 6Tn Bdon @opTiong.

¢. TomoBeTAOTE TIC GUOKEVEC KATW MAPWONG Kat avadpopng mpwong oty
Bdon @opTiong kat mpePaicote 0T Exouv edpaotei kahd.

0 DopTion TV CUGKEVWY
a. ApoU o1 0uaKevEC £xouv E6paoTei Kad, ot evdelkTiké Auyvie tn faon
@optiong Ba eivar eite mopTokaNi ite pme.
b. H\uyvia 8a eivarmoptokali 6tav n pmatapia goptietat kat Ba yivel pmhe
0tav n pratapia eivatmAnpwe opTIoévN.

Mmhe Moptokahi
onpaivel 0Tt n povada ivat Mijpwg onpaivel 0Tt n povada gopriletat
popTIopévn

o Evepyomnoinon twv 6uoKevwv
a. Tava evepyomoinoete T(ig) Guokevr(£c),
TIaTHOTE T0 Koupni evepyomoinone/
amevepyomoinong.

o PU6uon Tou tpomov
Aerroupyiag Osppokpaciag
a. Otouokevé mapadidovtar pe 500 mpokabopiopévoug Tpomoug

\ettoupyiag Beppokpaciac. 0 mapakdtw mivakag deixvel T Aetroupyia
TOUG Kat TIg Mpoemiheypéveg pubpioeic Beppokpaaiag:

PUOpon Neptypapny | MpoemA. Bepp. Bzpp.
Gutta-Percha Taxprion pe 170°C (Avadpopn Dev déxetal
Toutanép Youtanép Apwon) enegepyaoia
200°C (Kdtw miijpwon)
Custom Ta xprion w¢ 200°C 100°C-230°C
(Mpooappoopévo) nipoaBem (Avadpopn mjpwon)
TipokaBoplopévn 140°C-400°C (Kdtw
pUBLIon mpwon,

b. MatAote 1o Koupmi tpdmou Aettoupyiag
yia evalhayn 0tnv katdMnAn
mpokaBopopévn pubion.

[ia 0bnyies oyeTixd pe my atayij ¢

TpoemAeyuévi Bepiokpaaiac yia pia

npoxabopiapév pubuion, 1. AMayi

P PAPANDS

IpOKaBOpIOHEVY pUB piokpaoiagy otV
evtnta [IPOXOPHMENES PYOMISELS.

Kpatijote yia 2 devtepodenta

6 Angvepyomoinon tn¢(wv)
GUOKeUT(aV)
Kau ot 800 ouokevéc Ba amevepyomotnBouy
QUTOpATA peTa amd mepimou 5 Nema. Eav
1) ouoKeun €ivat TomoBeTpévn ot Paon
(QOPTLONG, 1) UOKELR KATW TANPWONG
Ba amevepyonoinBei autopata petd and
Tepimou 5 Aemtd Kat n ouokevr avadpopng
m\fpwong Ba amevepyononBei autdpata petd ané mepimou 7 Nemé. Nava
ATMEVEPYOTIOIOETE XEIPOKIVNTA TN CUOKEVI, KPATHOTE MATNEVO TO KOUTT
evepyomoinong yla mepimouv 2 deutepohenta. H ouokeun Ba mapdyel éva nyntiko
oljia uTodEKVUOVTa 0TI amevepyomoleital. Me kdBe amevepyomoinon g
ouakevi¢ avadpopng mijpwang, o kivntipac Ba amooupbei autopata yia Aiya
SeutepOhemta mpokelpévou va ektovwei n mieon otn puotyya.
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LYIKEYH KATQ NAHPQXHX
0 Eykatdotaon tov Beppatvopevov mwpatiotipa
a. EvBuypappiote 1o e§aywvikd maipddt wote va ohioBriael o€ pia amo Tiq

£§16100¢01pec Béoeig.
b. QBrote Tov Beppatvopevo mwpaTioTipa péXpLva edpaoTei Kahd.

<=0 |
o |

—

o Evepyomoinon tn¢ 6uokev¢ Katw mMApwong
Evepyomounote T ouokeun katw mpwong méLovTag Kat KpaTwvTag mMeopévo
Tov daktuhioetdn dtakomm. O Beppawvopevos nwpatiotpag Ba BeppavBei
oTiyptaia Kat pta Auyvia Ba avayel katw and tov daktuholdN dakomm.

=
0 Beppavopevog
TWHATIOTAPAG POPEL
va ivat Beppog

MPOEIAOMOIHZH:

; ™ Méy. Bepp.
L0 pubpan: 400°C

IHMEIQZH:

* Mava amogevyBei n umepBéppavan, o Beppatvopevos TWPATIOTAPAG
Ba BeppaiveTal povo yia péyioto xpovikd diaotnpa mepimov 4
SeuTepoNémTWY, aveSapTnTa amd T0 Xpoviko S1aoTnpa yia To omoio
TECETALTO KOUpTTE.

* Humodeikvudpevn Beppokpacia eivai n Beppokpacia atny omoia pBavel
T0 4KPO TOU BEPHAIVOIEVOU TWHATIOTAPA HETA TV EVEPYOTIOINGN GTOV
aépa. KaBug to dkpo épxetal o emagn pe dMa ukikd, n Beppokpasia Tou
pmopei va pelwBei avaoya pe T Qoo TG ENAPA(.

MPOOYAAZH
01 Beppavopevol MWHATIOTAPES MPEMEL VOl AMOOTEIPWVOVTAL € AUTOKAUOTO

petal Twv aoBevv 0UTWC WOTE va anoTpémetal 1) Slaotaupolpevn poAuvon.
BA. i 08nyieg oty evotnta KAGAPIZMOZ, AOAYMANZH KAI ATIOXTEIPQZH.

LYIKEYH ANAAPOMHX MAHPQXHX
0 Ewcaywyn @uctyyac youtanépkag elements

a. Ewoayete to peyaho dkpo Te guotyyag elements péoa 0Tn Guokeun kat
TePLOTPEYTE Katd éva Tétapto TG 6Tpo@ric Se€ldotpopa (CW) péxpt
va deopeutei.

o Yo%w

Mnv ayyiete T Behova @Uotyyag evidg evog

\€mToU PETd TV amevepyomoinen TG GUOKeUNg

avadpopng mipwon evog 7 Aemtav petamy | 60°/140°F

QMEVEPYOTIOINON TNE OUOKEVIG MPOKEIUEVOL Va

:IP@ (
Meéy. Bzpy.
puBpIoN: Y :
230°C
TIPOKEL|1£VOU va amo@edyeTal mBavog kivouvog
amo@evyeTal MOaVOC Kivouvog EyKAUPATWY.

MPOEIAONOIHZH
eykaupatwy. Mny ayyiCete To kamdki g ouokeurg | Méyv. Oepp.

(- |

o Nw¢ avayvwpilete 6t N avddpopn mApwon sivat
£toipn ywa xprion

a. Agou vepyomoinBei, n suakeun avadpopne mipwang apyiletva
Beppaivetar autdpata. To LED otn ouokeun umodelkviel Qv n ouokeur

eivat érowun yia xprion 1 6xt.

Nvyvia mov ItaBepn Avyvia:
avaBooPrver: H ouokeur xet

H ouokevr) Beppaiverat BeppavBei mipwe kat
akopa kat AEN eivat elvat éoin yla xprion.
£101Un yla xpon.

o Evepyomoinen tn¢ 6uokevig avadpopng minpwong

Tpomog Tpomog cuvexoig

XEWpoKivnTng Aetrovpyiag (CR):

Aettovpyiac: a. Kavre S1mo khik

" a. Kpatrote nampévo otov Saktuhioeldr

Tov dakTuMoELdr Slakommn yia va
Slakommn ylava deoplevoeTe ToV
SeapevoeTe Tov Tpomo Aermoupyiag
Kwntipa. QR.

b. AnehevBepwote b. Natote Tov
Tov Saktuhoetdr Saktuhoeidr
Slakomn yia Slakomtn pia popd
Slakor. yia dtaxor..

IHMEIQXH:

Mpwv tomoBetroete T Pehdva patyyag péoa otov pICIko cwAiva,
£VEPYOTIONOTE ToV KIvTrpa péxpt va e§wBeitat uhikd amé tn Bedva. Edv o
KIvnTripag amevepyomoinBei mpiv amd to ddetaopa T eatyyag, T £upoho
Ba amooupbei ehagpd, £101 WOTE va amoTparel TUYOV eKpor TG Mepioaelag
VAikoO a6 T BeNdva. Otav To éuBodo pBAael oTo Téhog TG Sladpopic Tou, n
@Uotyya eivat kevr kat To éuBolo Ba amooupBei autopata.
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o ‘Evdeién otabpne puotyyag
a. Hmoodtnta tng youtamépkag otn @Ualyya youtamépkag elements
pmopei va eheyyBei korraCovtag Tov deiktn 6TaByNG youtanépka (GP).
H évbern méve Slapabuioswv (4-3-2-1-0) mapéxel oTov XpriaTn pia
EKTIINON TNG UTONEMOPEVNG MOOOTNTAC YOUTAMEPKAC 0T GUOLYYa:

‘Evéeién Ttdfpn
youtanépkag
4 Mjpng
3 75%
2 50%
1 25%
0 Kevny

o Anodcupon tou eppolov
a. Nava amocvpete To £pfodo mpwv
va @Bacel 610 Téhog T¢ Sladpoprg
TOU, AT OTE TO KOUYT avTIOTPOPNG
Kivnong. Aut 6a mpokahéaet Tnv mipn
anéoupan Tou ERPOAOU GTNY «apyIKi»
Tou Béon.

0 AVTIKaTaoTacn TG YULYyac yoUuTamépKag

elements

a. lava avtikataoThoeTe pia eUotyya youtanépkag elements mpotod
aderdoel Teeing, mpayta dlasaiote 6Tin povdda eivat Mpwg
Bepuaopévn, kai 0T GLVEXELD TATAGTE TO KOUTT QVTiOTPOQNG Kivnong
Y10 va amoglpeTe 10 épBolo.

b. Agpaipéote T @Uotyya mepLoTpEPOVTAC TO magiuddt katd 90°
aptotepdatpoga (CCW), kat 0Tn cuvéyeta Tpapite T @uotyya é§w amod

1 OUGKEVI KAl amoppiTe TV JE 0WOTO TPOTO.
y -

//\\ W CPMV
A\ NPOEIAOMOIHEH

Na xeipiCeote i Kevég guotyyeg youtanépkag elements amé 1o MAaoTikd
TiepIKkOXNo aopahiong pévov. Ta AANa TpnpaTa pmopei va eivat Beppd kai va
TpoKaAéoouv 00Bapd Eykavpa.

90°CCW

MPOXQPHMENEZ PYOMIZEIZ

o AM\ayr mpoka@opiopévwy pubpiccwv
Oeppokpaciag
H ouokeun dlabétet 0o dtapopeTikoig mpokabopiopiévoug Tpomoug
\ertoupyiac Beppokpaoiac.
(BA. Tov mivaka oo Brjpa 4 ¢ evotnag TINQPIMIA METO 2YXTHMA)

a. MatAote 1o Koupmi tpomou Aettoupyiag
yia evalayn otn pOBpton Beppokpaciag
CUSTOM (Mpooappoopévo).

b. Kpatiote matnpévo to koupmi tpémou
\ettoupyiag yia mepimou 2 devtepolenta
yla €i6000 0oV TPOMO Aettoupyiag
ehéyxou Beppokpaciag.

¢. Matnote o Koupmi Tpomou Nettoupyiag emavelAnppéva yia va aAhaéete
T Beppokpacia.

d. Otav emreuyBei n emBupnTi BeppoKkpacia, KpaTHOTE MATNHEVO TO
Koupmi tpomou Aettoupyiag (mep. 2 devtepolenta) Eavd n mepiéveTe
yla 4 deutepohemta (un dpaotnpiétnta) yia é§odo amé Tov Tpomo
ettoupyiag eAéyxou Beppokpaciag.

A NMPOOYAA=H (ANAAPOMH MAHPQXH MONO)
Aatnpeite T puBpon Beppokpasiag mavw amd 150°. H e§wbnon ukikov o€
Xapnhdtepe¢ Beppokpaoieg Ba Snpioupyroet peyahuTepn Katamovnon otov
KIVNTAPA, Kal EVOEKETal val PElwoel T Stdpketa (WG TG GUOKEUNG.

0 PUBon Tov emmédov nYntiKol Guvayeppov

a. AMdSTe o emimedo nynTikol Guvayeppol KpaTwvTag matnpéva
TAUTOXPOVA Ta KOLTILG TPOTOU AetToupyiag Kat evepyomoinane/
anevepyomoinang ya mepimou 2 devtepolenta. Auti n evépyela Ba
avoi&et Tov Tpomo Aettoupyiag eNéyxou nYNTIKOL Guvayeppou.

. Tathote 1o koupmi tpdmou Aettoupyiag emavethnppéva yia va aldete

70 €Mimedo NYNTIKoY ouvayeppol.

Aol éxete puBpioet o emBupnTo emimedo, eE€NBeTE amd tov Tpomo

\ettoupyiag eAéyxou nxnTikol ouvayeppol emavahapPdvovtag to

TpwTo Pripa (a) mapamdve 1y meppévete yia 4 deutepolemta (un

Spaotnplotnta).

o

o

Katw mipwon - Kpatote yia 2
SeutepOhemta

Avadpopn miijpwen - Kpatrote yia 2
SevtepOhemta
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o PUB|1IOI'| TNC TAXUTNTAC TOV KV Thpa
0 KwnTrpag e cuokeun avadpopng mijpwang éxet dbo pubjieg TayiTac.
a. MatAote 1o Koupmi avTioTpOPNG ) )
Kivong yia nepimou 2 Sevtepihentayia  KPaTOTE a2 Sevtepdhemta
£i0080 0TOV TPOTIO NetToUpYiag eENéyxou
TayoTnTac.
b. MatAote 1o Koupmi avtioTpo@ng Kivnong
emavethnppéva yia va aldete Ty
Tayotnta Tou kvntApa (X1 - TumkA
TayutnTa, X2 - AumAn tayvnta).
. Ao éyete puBpioet v emBupntn
Tay0TNTa, KAveTe €§0do amo Tov
Tpomo Aettoupyiag eNéyxou TaxutnTag
KPATWVTAG MATN|HEVO TO KOUp
auTioTpo@ng Kivnong (mep. 2 deutepohemta) y mepipévete yia 4
Seutepohemta (un Spaotnplotnta).

~

LYNTHPHEH
o Ooption ¢(wv) cuokevRg(wv)

01 ouokevég mpémet va TomoBetolvTal 0Tn Phon @opTiong Katd T didpkela Kat
petal Twv xprogwy.

0 Avtikatrdgtaon T prarapiag
Emkowwvnote pe o Tunpa E§ummpémong Nehatwv edv n pmatapia gaivetal
ot mapouolalel duohettoupyia. Ma va avTIKATAGTAOETE TV pmatapia:
a. Agpaipéote 1o 0patpidio athikdvng 0To kaAuppa TN pmatapiag.
b. A(pulps’qrs ™ Bida 070 KAAuppa TN Pmatapiag Kat apatpéoTe Ty
pnatapia.
¢. TomoBetrioTe véa pmatapia pe Tov idto mposavatoMopo.

d. Amoppiyte T Xpnotpomoinpévn patapio c0UEWVA PE TOUG TOMIKOUG
KAVOVIOOUG.

e. Kahoyte tn Bida pe 1o oparpidio ghikovng.

— < + ‘(:] -
m ® abem
A MPOOYAAZH

Xpnotpomoteite povo pnatapieg Kerr Endodontics mou kaBopiCovtat yia auté to
ovotnpa. Hxprion AMwv pmatapiwv pmopei va kataotpéPel (i) 6uokeur(éc)
1 va mpokaéaet Suahertoupyia.

OAHT'IEXZ KAOAPIZMO'Y, ANONYMANZHZ KAI
AMOZTEIPQIHX

To oboTnpa emmwpatiopol elements™ IC, To svoTnHa KAPYNG BeNovag
@UOLYYag Kat ot BeppaVOpEVOl TWPATIOTAPES TPEMEL vl EMBEWPOUVTAL IV TOV
KaBaplopé yia Tux6v EATTWpATA OMWG PWYREC, Tapapopewoglg, diaBpwan,
Ta ooia amoteho evdeieic 0Tt Ta epyaleia Oev eival o€ Katdotaon yla va
enavaypnolpomoinBolV L To AMAIToupevo emimedo eymaTtoovvng.

H xprion autopatomoinpévwv ouokeuwv kabapiopol 1j auTopaTomoINpEvVwY
GUOKEVWV aMoADpaVONG O€v OLVIOTATAL Yia TOV KaBaplopo Twv mapanave
eSaptudtwv.

Ta kévtpa vyelovopkii¢ mepiBahyng pépouv T eubivn va Slacpahioovy ott
0 e§omiopo¢ amooTeipwong eival Babpovopniévog 6UpQWVa e Ta eyyelpidia
KL TI POdlaypagéC Tou kataokeuaoTr. Emméov, Ta kEVTpa UYELOVOIKIG
epiBahPng pépouy TV uBOVN yia TV EKMaideuon Tov MPOOWTIKOD TOUG
000V agopd Ti¢ Sadikacieg ENéyyou NoIpWEEWY, 0WOTHC AMOOTEIPWONG Kat
anoApaveng.

YHMEIQZH: BeBaiwbeire ot o1 Brikec amooteipwong €ivai KatdMnAeg yia

QAMOOTEIPWON PE ATPO Kat TPEITE TIG avTioTolyeC eBVIKES KateuBuvTrpleg

0dnyie¢, Ta mpoTUMA KAl TIC AMAITAOEL.

-150 11607

- Ta g H.N.A.: Tia mapekopieva eykekpiyéva amd tov Opyaviopd Tpogipwy kat
Oappdkwv (FDA)

NMPOOYAAZH

Ta nhekTpoviKa e§apTHATA dEV TPEMEL VA AMOOTEIPWVOVTAL OE
aUTOKAUETO, KaBKC auTo Ba KATAoTPEPEL TA KUKAWHATA.

Mnv pekddete Tig ouokevég pe omotadiimote uypd, Kabwg autd pmopeiva
KATAOTPEYEL TA KUKAWpATA.

Mn BuBiete Tic pUOLYyEC youTamépkag og omolodimoTe uypo.

Mnv agrveTe uypo va ouykevTpwBei aTn Bdon eopTiong 1 va éABel

0€ EMAPI L€ TOUG GUVOEOHOUC, KABKC aUTO PMopei va KaTaoTpéPeL Ta
KUKA@paTa.

Mnv agriveTe uypo va €10éABeL 0Ta avoiypata yia Tov Beppaivopevo
TWHATIOTHPA 6T GUOKELT KAT® MANPWONG i} 0TN QUOLYYa youTamépkag
elements 6T ouokeun KdTw MARPwONG, kaBwg auto pmopei va
KATAOTPEYEL TA KUKAWpATA.
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o KaBapiopdg Tn¢ cuokeunic avadpopng mipwong, o IUVIOTWHEVEC TAPAPETPOL ATIOCTEIPWOTIG
NG GUOKEVIC KATW MARPWONG Kat TG Bdong

Popriong

Anooteipwon pe vypr) BeppotnTa

Kokhog Metatomon Baputnrac* |Mpo-kevo

TMpogTotpacia yia Tov KaOAPIGHO TNC GUOKEVIC:

+ AmoppiyTe MPOGEKTIKA T ESETAOTIKA yavTia, EemUveTe Kat amoAupdvete Oeppokpaaia (°0) 121°C(250°F) 132°C(270°F)
Ta Xépta oag pe kataAnho amolupavTiké SidAupia Xeptawv Kat
XPNOHOMOIRGTE €va Kavoiplo (Evyapt eEETAOTIKGY yavTIQV. Xpovog éBeang (Remtd) 30 Aemd 4hemd
* Agaipéote T pUGLYYA/BepHAIVOHEVO TWHATIOTAPA AMT6 TN CUOKELN
M Tl puotyy ouowou M s M 1 Xpovog oteyvwpatog (Aemtd) | 30 Aemta 20 \emtd

avadpopng minpwenc/tn ouokeur KaTw mMpwong mptv amé Tov
Kkadaptopo.

AkohouBeite TIC TOMKEC TPOPUAGEELS Yia TNV TPOGWIIKK TIPOOTaAGiA
Kkatd ™ xprion mapayovtwy kabapiopol/anoAupavTikay SlaAupdtwv
OUHQWVA HE TIC CUOTATELC TOU KATAOKEVADTH.

*H d1ad1kaoia amooTeipwong Tou GUoTAPATOC KAPYNG BeNdvag piatyyag
€MKLPKBNKe evdg evoc mipw¢ Poptwpévou Bahdyiou pe yprion KikAou
QAMOOTEIPWONG L€ ATO pe peTatomion BapuTnTa.

KaBapiCete kat amoAvpaivete o oUoTnpa emmwpatiopoy elements™ IC
apéowg petd amd kdbe xpron oe acBeviy akolouBwvtag Ta frpata kaBapiopol
Kat amoAUpaven étot wote va punv Eepabouy ot pumot Kat ot HoAUGUATIKOL
TapAyovTeC Kat va amo@euxBei o kivouvog SlaoTtavpolpevne pohuvong petadh
aoBevav.

AMOOHKEYZH KAI ANOPPIYH

+ Metd v anooteipwon, TomoBeTOTE TI BriKEC OV MEPIEXOLV TIC
GUOKEVEC 0€ ENPO Kat GKOTEWVO XtPo OTTWG £va KAELGTO EppdpLo 1 GUPTAPL.

+ AkolouBrioTe TIc 08nyies mov mapéxovTal amd Tov KaTaoKeVaoTH
NG BKNC OXETIKA e TIC 0UVBIKEC AmoBAKeVaNG Kal TOV PéyLoTO
EMTPEMOYEVO XPOVO O QUNAEN.

+ o owoth amdppiyn, akohouBeite mavTa TNV TOMKN Kal MEPIPEPELAKN
vopoBeaia (8n\. yia ta AmopAnta Hhektpikou kat H\ektpovikol
E¢om\iopov - WEEE).

KaBapiopoc:

KaBapiote Oheg Tic empaveteg pe CaviWipes™ 1y éva mavi e\agpd vypapévo
e GMo amoAupavTiko evdidpeaou mmédou GUPQWVa HE TIC 0dnyieg Tou
KaTaokeuaoTr. Xpnotpomouote pia PapBakepr LTATOVETA KAl pid piKpr,
pahakn Bovptoa uypapévn pe CaviCide™ 1y Ao amolupavTiko evoidyeoou
EMMEOO Y10 VA AQAIPECETE TUXOV PUTIOUG IO HMTOPEL VAl EXOUV GUOOWPEUTE
OTIC OXIOpEC (.. PETadl Tou dakTuNogIdol¢ SlakdmTn Kal Tou GWHATOG TG
ouoKevN¢, petagl T 086vng LCD Kat Tou 6wpaTog TG GUOKELNC). ZKoumioTe
0 ouokeun pe emmhéov CaviWipes™ y mavdkia eAappas vypapéva e
amoAupavTiko evidyeou emmédou £w 6tou va pn PAémeTe akaBapoieg
endvw oto mavi. EmBewpnote omtika tn ouokeury/Bdon goptiong yia va

OAHTOZ ANTIMETQMIZHZ MPOBAHMATQN KAI
TEXNIKH YMOXTHPIZH
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Slacpahioete Ty kaBapiotnta. Edv eivar opatr omotadimote poluven,
enavalaBete Ta Bripata kaBapiopov. Xpnapomouiate éva emméov
CaviWipes™ 1y mavi uypapévo pe amoAupavTIKO yid va S100@aNioeTe 6Tt ev
TIAPAREVOLY KATAAOTA LONUGATIKWY TIApayovTwV ENAVW 0T GUOKEUN.

Edv mapouotaotei kdmoto mpéPAnpa e Tn cuokeun oag, avatpé€te otov 0dnyod
mapakdTe. Edv autoc o 0dnydg dev emhioet to mpoBAnpa, kakéote T fpappn

E¢umnpémong MNehatav oto 1-800-537-7123 (Stabéatpn amd 6:00 m.p. éwg
4:00 .. Xewpepwn Qpa Etpnvikov). EKTOC autwv TV wpwv, EMKOVWVNOTE
padi pag péow email oto KerrCustCare@kavokerr.com. EvaAaxktikd,

Amohupaven: memvmvf]oTz 1€ Tov TOMIKG 6a¢ épmopo 1) avTmpdowmo mwAoewv ¢ Kerr
Ao extehéoete Ty mapandve Sladikacia kabBapiopiod, ohokAnpwate Ty Endodontics.

anoAUpaven e Guokeun¢ xpnotpomotwvtag véa CaviWipes™ 1 éva mavi

ehappd uypapévo pe Mo amolupavTiko evidyeoou emmédov. Katd m xprion X ; A

Twv CaviWipes™, 6N o1 emQVELEC TNC OUOKEURG MPEMEL VA TIAPAYEVOLY MlpopAnpa Aria Avon

0patd vypéc yia Tou)\uxmov Tpia \emtd. Ta aMo apohuuavrlko Evélaugoou H(o1) cvorevri(éq) 8ev Mnatapla ywpic pbguion | Tomoeviore T cuokevi
€EMMEGOU, AVATPELTE OTIC 0ONYiEC TOU KATAOKEVAOTH TOU AMOAUHAVTIKOD oyoroetrai(odvia) o Bdon eGpronc.

Y1QTOV OUVIOTULEVO KPOVO 6pa(,m(' XpI']OIuOITOan'TE va kabapd vt H(ot) Auvia(ec) g H Bdon dev tpogodoteitar | Aaogahiote 6tin emtoiyia
ehagpa UYPANEVO i€ ATIOTTAYHEVO VEPG Kal OKOUTIiOTE o)\zg TIC EMAVELEq Bionc gprionc 6ev e peiy R

NG ouokevric. H ouakeun eivat £Totpn yla enavaypnotpiomoinon 6tav OAeg ot avepyonoieitailoovia) edua, ENyEre kat pubiiote

EMQAVELEC €ival 0paTa OTEYVEC.

0 KaBapiopog kat amooteipwon tov Osppatvopevou

ONeC TIC OUVETEIC: (Ig
€nroiylag mapoy1i, eI

Kkalwdiou pevpatog otov
TugaToTipa o
0 egpuagvopé VO( MWHATIOTNPAG TIpEMeL va kaBapiCerar katva anootelpiveral H(o1) uyvia(eq) tne Baone | H(ot) auakeun(éc) pmopeiva | Kivijote amahd Tig ouokevég
HEta ano kage xpnon. @dpriong avaBooprn v €dpdd; via) kaAd | ylava dlaogpahioete ™
KaBapiopoc: enavalapPavopeva 0woTi édpaon.
A@aip£0Te Tov BeppaIvopiEvo TOPATIOTPa and T 0uoKeur KdTw Mpwong. Obepuanopevog . 0 eip““"'f’”i"%‘ 5o EQTS”#XJP"QTZ”; evomnua
KaBapiote pie vepo kat fmo amoppumavikd mou dev xapddel, omwg vypo :Z’T‘S:fmzzc Ogl\‘,mva a E;’{;“;‘Tm"g%a;‘;é&“&m' )
MAUOIHATOC MATWV XPNOWHOTOLWVTAC ita BopToa e pahakég TixeC péxpLva egpuaw?ﬁ“ ¢ g pwv?ls
agaipeBoly oot ot opatoi pumot. ZemveTe e kaBapd TpexoUHEevo vepd yia - -
Touldotov 30 Sevtepohera. OBeppavtpevog | Avikataotiotetov
EmBewproTe ok yia kaBaptoTnTa Kat yia Tuyov {nyud i pohuvon.. Edv eivar nopanotpacégetkaei | Beppianyevo nopanionipa.
opatr omotadrjmote péNuvon, enavaldBerte ta Bripata Kabapiopou péxplva H pmatapia eivat ywpig ENéyére To enineSo e
NV urtdpyel opatr PONVaN. ZTEYVOOTE He éva kaBapd mavi mou dev agrvel foprion atapiag ot oBovn.

Edv n évdeién Tov emnédou

XVoUSL péxpt va pnv udpyxel opatr uypaoia.

Anooteipwon:

pmarapia eival xapnAr,
TOMoBETI0TE TN GUOKEL 01N

TomoBetnote Tov Beppavopevo MwpatioTpa péoa o€ Brikn amooteipwong — — - Batjrl mer}c'
KataMnAn yia anooteipwon e atpé. ANooTelpwOTe Tov BppavopEvo g("') "”"K“(’”(“))B“’ Hnatapia eiva ywpic Bigyreto 5’""‘68 e

H . 5 . . . . eppaivetat(ovrar poption pmatapiag otny 08ovn. Edv
TIWHATIOTAPA e XPron evo¢ amd Toug KikAoU mou mapatifevtal otny evotnta N évbeiEn 00 ennédoy

4 - YuvioTwpieves mapdpeTpol amoaTeipwong.

KaBapiopdc kat amogTeipwon Tov GUGTARATOC

pmatapiac eivat yapnAn,
ToMoBET0TE TN oUOKELr 0T

Bdon eopriong.
Kﬂ'.lll)l]( lli)\ovac Qpuotyyag T0 EJQPAKTIKO UNKO/ 1) 0 kwirpag éxetkoMjoet | AgrioTe T cuokeur va
To oUoTa KARYPNG BENOVaC puatyyag mpémet va KabapiCeTat Kat va youtanépka Sev e§wbeitat | i ppaget\oyw me OeppavBei. Matriote 10

QAMOOTEIPWVETAL HETA amo KABe xprion.

YOUTAMEPKA 0T OUOKEVR

Koupmi avTioTpopng

avadpoping mijpwang Kivnong. MHN
KaBapiopog: gggz;\’/:&;é;))\uyms (i)
Mpoetoipdote éva houtpo umeprixwv pe ev{upatikd didhupia kabapiapol ot — ————
GUYKEVTpWON Ka T Beppokpacia mou mpoBAémovTal ané Tov KATAoKEVAoTH H Bepuokpaoia dev éyel Mpooapudote m poBon
ToU ev{upaTioD diahbatog. TomoBeToTe To boTa Kappng eNdvag puBuotei 0wt 2"’“0“’“,"'“' ?:IQ‘?’?KATA
@UOLyyag 070 Aoutpd umeprixwv yia 10 \emtd. Apaipéote To oveTnHa KApYng M(EITI})VZE\V(?TIHI\?\ A B
BeNovag piatyyag amd o Aoutpd kat emhuveTe pe kabapo TpeyoUpEV vepo «Ahayi "pome;)pl&uévwv
yla Touhaytotov 30 deutepohemta. EmBewprote omtikd yia kaBapiotnta puBpioEwY BeppoKpaciags
Kat yta Tuxov {npud i poluvon. Edv eivar opatr omotadrmote poluven, Jn—
enavaldBete Ta Bripata kaBapiopol péxptva pnv umdpyet opatr pohuvon. TPOXQPHMENEX
YTEyVOOTE e éva kabapd mavi mou Gev agrivel Xvoudt Héxpt va pnv umdpyel PYOMISEIS.
0pam vypaota. H glotyya youtanépkag AvtikataoTrote T @Uotyya
, elements eivat kevij I} youtamépkag elements.
A“W“!P"Wm ) ) ) ) ) . E\ATTWHATIKY
TOHOSE'FI]OTE 10 0voTnid kauyne BE}‘PVGC GUOLYYAC peod o€ 9'1}“1 Dev eiva uvan To éBoho aT0 E0WTEPIKO Agnote ™ ouokeun
anooteipwong katdMnAn yia anooteipwon pe aTpd. AMOsTEIPWOTE TO 1 agaipeon TG T ouoKsvi avd o5 A
oloTnpa kapyng Bedva puatyyag e xpron evog amd Toug KOkAoug mou : A fel Koﬂﬂgi; va ez?zuav'esi. r'ﬂm’]o'ﬁ
napatifevtal oTny evotnTa 4 - JUVICTWHEVEC TAPAYIETPOL ATOOTEIPLONG. QUOIYYaC yoUTamEpKa o 10 KoupT avioTpogNG
elements an6 T ovokeur Kivnong. MHN
avadpopng mijpwong anoguvappooyeite T(ig)
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auTEV ou Slevkpwvidovtat.

NpopAnpa Artia Avon
H huyvia atov poptioT H pnatapia pmopeiva | Mepiyiévere Touhdyiotov
Sev alalerand moptokahi | mAnatadet oo téhog TG | 4 wpec. Edv n povada dev A" 0 "0' H Z H EYOYN HZ
o€ pmhe Sidpketac {wiig e emoyel miipn edption,
QVTIKQTA0TOTE TV |ratapia.. o \dyoug acpaleiag, To mpoidv auté mpémet va ypnotpomoleital pe BondnTikd

Xpnotpomotiote povo

unatapia Kerr Endodontics e§omhiopd mou kataokevddetal kat mwAeitat amd v Kerr Endodontics.

Tuyov yprion pn eykekpipévou BonBntikol eomhiopol 1 n un epappoyy

H pmatapia eSavitetrar H pmatapia pmopeiva | Avrikataotijote T pmatapia. omolaodimote and Ti¢ o8nyieg xpriong yivetal e evBovn Tou YEPIOTA Kat
¥priyopa mhnotéel oto téhoc e | Xpnoyomotiote povo akupwvet Ty eyyonon. H Kerr Endodontics 6ev avahayavet omoladrmote
Sudpretac {wicne | pmatapia Kerr Endodontics. €080V yia TuYOV esgahyévn Sidyvwon Aoyw o@AApaTog Tou Xelploth i

ZInpeiwon: X ouokeun
avadpoyng mipwon, n
matapia éel apketr ox0 yla

Touhdytatov U0 dtadikaoie. Kn M K0| El Aoyz

Zuviotdrat va TonoBeteite T

Suahettoupyiag Tou e§omhiopiol.

ouokevr) ot Bdon popiong
ETAgY TwV {prioewy. i ApiBpog
To LED own Bdon popriong | Ecpalyévn poption Agaipéote T ouokev Ein napayyehiag
avaBoaprvet kae duo and ™ Bdon edptiong ) )
Seutepohenta (1) eviog Kau enavagoptiote. Ev Thotnpa emmopatiopoy elements™ IC 973-0600-TYPEX*
Sevtepohémtwy) 10 mpoBAnpa cuveyidetal,
QaMmoouvdEoTe Tov Movdda kdtw miijpwang 973-0602-TYPEX*
ETaoynpaTioT ano T faon
KAl EMAVOOUVOEOTE Tov. Movdda avadpopng mijpwong 973-0604-TYPEX*
H ouokeun epgaviCet o ‘Eva iy neploodtepa Emkowwviiote pe To Tunpa
pjvupa «ERROR CODE» e0wtepIKa e§appata | ESummpémong Nehatwy yiava Am\éc poprioTig 973-0610
(KQAIKOZ XOAAMATOZ) Oev Aettoupyei 0wotd | KavovioeTe yia T emokeur
(ERROR CODE #1°5) TG OUOKEVIiG. Movéc popriotig 973-0612
Méetaoynpatiotic 973-0615
n POAIArPAOEZ Kahwéto pedpatog 973-0616-TYPEX*
* Mnatapia: 3,6 V, 1.900 mAh 1ovtwv Mibiov, 6,8 Wh Mratopia 9730620
+ Tpocappoyéag: Eioodog: 100-240 V~, 50/60 HZ, E€080¢ 9 V==2A ~
, , 7 a ApiBpog
+ Katw mipwon: ~161mmx 33 mmx30 mm (MxTxY), ~100g Ogpuavopevo¢ mwpaTIoTHPag napayyehia
mapayyehiac |
+ Avddpopn mijpwon: ~206 mmx 33 mmx 30 mm (MxMxY), ~172¢ Mesaioc Mevihoc (ML 452-0007
+ Yuokeun: [EC60601-1Ekdoon 3.1, Katnyopia l, emagn aobevi, ociog Meydhoc (ML) )
E‘pf“’“"z"“i"" HepocTumou B ) Meaaiog (M) 952-0006
+ Tpomog erroupyiag: Tuveyrc Aettovpyia
* YuyvoTNTa A0UPHATNG POPTIONG: Aermtog Meaaiog (FM) 952-0005
- Amhd¢ poptiotic: 143,96 kHz -
- Movoc goptioth¢ (avadpoun mijpwon): 146,7 kHz Neroc (F) 952-0004
- Movo¢ optioti¢ (kdtw mijpwon): 147,1 kHz
Moho Aemdg (XF) 952-0031
ZuvBiikec amoBiikevong kat n N . ApiBpog
T TuvBrikec Xpriong: @uotyya elements napayyehiag
50°C (122°F) 35°C (95°F) Toutanépka, peoaiag ovotaong, 23 Gauge - AZHMI 972-1002
-20°C (-4°F) 10°C (50°F)
Toutanépka, mayUppevatng obotaong, 23 Gauge - AZHMI 972-1005
Oeppokpacia Ogppokpacia
Toutanépka, Nemtoppevatng ovotaong, 25 Gauge - AZHMI 972-1003
90% 75%
Toutamépka, peaiag abataon, 23 Gauge - XPYS0 972-2500
0% = 0% Toutamépka, maydppevotng obotaong, 23 Gauge - XPYX0 972-2502
IXETIKi vypacia IXETIKr| uypacia VTAMEPKO, TIaYUPPEOTG 0UOTAONS, 23 Gaug
1400 hPa 1013 hPa Toutanépka, Nemtoppevatng ovotaong, 25 Gauge - XPYZ0 972-2501
500 hPa jll 697 hPa J I
Atpoopaipii) mieon Atpoogaipiki) migon
0-10.000 ft.
‘0pto uopétpou
EITYHEH Gutta Percha SILVER Gutta Percha GOLD
. ) o ) ) IHMEIQZH:
HKerr Endodontics napéyet eyyinon ot To sbona (e€atpovpéviay Twv H S1aBeatpomnra twv puoiyywy youtamépkag elements propei va Slagpépel
maTaplev) Oev pépeL ENATTHATA UMKGV ) KATAGKEVRG Kal yla XPOVIKN avahoya pie TIC SIPOPETIKEC MEPLOXEC TAYKOOHIWG.

Tepiodo 2 ETQV amd TV apyIkn npepopnvia ayopdg. Ot pmatapieg eivat
£yyUnpéve yia pia mepiodo 6 pnvev amé Ty apyki npepopnvia ayopds. Edv
70 0UOTN TAPOUGIACEL OTTOL0ONTIOTE ENATTWHIA EVTOE TG TEPLOGOU EyyinaNg, *To X kaBopilel Tov Tomo Buoparog
70 oroio dev e€atpeitat amd v mapovea eyyonan, n Kerr Endodontics, kata
TNV anokELOTIKA TG kpion, Ba avtikataoTroe! i B emokevdoel T ouokeur
L€ XPRon Twv KATAMnAWV KavoUpyIwy 1} QVAOKEUAoPEVAY e§apTnpdTwV. Z€
Tepimtwon mou fa xpnoipomoinBolv aMa e§apTriaTa, yeyovos mou ouvioTd
Behtiwan, n Kerr Endodontics pmopei, kata Ty uyépeid T, va Xpewoel Tov TomocF
TeNATN yia To emm\éov K6OTOG Twv e§apTpATWY autwy. Edv amodetytei mw
agiwon eyyonong eivat arriohoynpévn, To mpoidv Ba emotpapei aTov Xprotn

Tomog B

pe mpominpwpévo Téhog petagopdc. Ot aiaaoei eyyonang, mnv autav mov TinocG
avagépoval EvIOg Tou mapovtog yypdpou, amokAeiovTat pTe.
Tomog |
EZAIPEZEIX
Tomoc N e

& EHE & |<E
eS|

Inpiéc Kat ENATTwpaTa ou MPOKARBNKaAV amé Ti¢ MapakdTw ouvrke Sev
KahUITToVTaL amo Ty eyyonon;

* AkatdMnhog xepiopdc/akatdMnAn amocuvappodoynen/tpononoinon,
apéheta i Aetroupyia Tng povadag e Tpomo mou Sev GUPHOPPUVETAL i
TI¢ 08nyie¢ mou mapéxovTal 0To mapov eyxelpidio.

+ Avwtépa Bia 1y omotadnmote dAn ouvBrikn mépav Tou eNéyyou ¢ Kerr
Endodontics.

+ Inpd mou mpokAiBnke amd katdypnon Tou meAdTn 1y xpr ol mépav
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elements” I(

OBTURATIE SYSTEEM

In het draadloze elements™ IC-obturatiesysteem wordt een Downpack-hittebron gecombineerd met een Backfill-extruder. Met het Downpack-apparaat
kan de warmteplugger snel worden opgewarmd met nauwkeurige temperatuurbeheersing en timing. Daardoor is het ideaal voor downpack-obturatie
van het apicale deel van het wortelkanaal in één beweging. Het ergonomische Backfill-apparaat maakt gebruik van guttaperchapatronen voor eenmalig
gebruik. Daarnaast heeft het een gemotoriseerd spuitsysteem waarmee de temperatuur en de snelheid nauwkeurig kunnen worden beheerst voor een
driedimensionale obturatie van het wortelkanaalsysteem.

INHOUDSOVERZICHT

Backfill-apparaat

Downpack-apparaat

Indicator guttapercha-niveau (GP)
Ringschakelaar

LED-indicator 'klaar voor gebruik'
Modusknop

Terugknop

Aan/uit-knop
Batterijniveau-indicator

Modusknop
Aan/uit-knop
Batterijniveau-indicator

Modusselectie Modusselectie
elements’IC
Laadindicator Laadindicator
Dubhel laadstation Enkel laadstation
Alleen geleverd bij een combinatie-unit
Netsnoer
Transformator
Warmteplugger Naaldbuiger
Alleen geleverd bij een Downpack- en combinatie-unit Alleen geleverd bij een Backfill- en combinatie-unit
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GEBRUIKSINDICATIES

/\ VOORZORGSMAATREGELEN

Het draadloze elements™ IC obturatiesysteem is bedoeld voor gebruik in endodontologie
met guttapercha met backfill en downpack tijdens obturatie van een wortelkanaal met
behulp van een warme verticale obturatietechniek.

CONTRA-INDICATIES

+ Niet voor gebruik in aanwezigheid van ontvlambare anesthetica zoals mengsels
met zuurstof, lucht en lachgas.

+ Het obturatie-apparaat NIET gebruiken bij patiénten met een pacemaker.

+ Niet gebruiken bij patiénten met een hekende gevoeligheid voor
natuurrubberlatex of koper.

/I\ WAARSCHUWINGEN

Lees voor gebruik van dit apparaat de volgende waarschuwing.

« Dit apparaat is onderzocht betreffende beveiliging tegen elektrische schokken,
brandgevaar en elektromagnetische compatibiliteit (EMC). Het apparaat is niet
onderzocht met betrekking tot andere fysiologische uitwerkingen.

Neem contact op met Kerr Endodontics als u verdere vragen hebt in verband met
elektrische veiligheid of EMC.

Dit apparaat is getest in overeenstemming met de grenzen voor
elektromagnetische compatibiliteit (EMC) van de Richtlijn Medische Hulpmiddelen
03/42/EEG... Deze grenzen zijn bestemd om redelijke bescherming te bieden

tegen schadelijke storingen in een typische medische installatie. Het apparaat
produceert radiofrequentie-energie en kan, indien niet geinstalleerd en gebruikt

volgens deze instructies, schadelijke storingen veroorzaken aan andere apparatuur

in de omgeving.

Eris echter geen garantie dat er in een hepaalde installatie geen storingen zullen

optreden. Als dit apparaat schadelijke storingen in andere apparatuur veroorzaakt,

wat kan worden vastgesteld door het apparaat uit en weer aan te zetten, kan

de gebruiker proberen dit te verhelpen door een of meerdere van de volgende

maatregelen te treffen:

— het ontvangende apparaat anders richten of verplaatsen,.

— deapparaten verder uit elkaar zetten,

— het apparaat aansluiten op een stopcontact van een andere stroomkring dan
die waarop andere apparaten zijn aangesloten,

— de fabrikant om advies vragen.

WAARSCHUWING: Dit product kan u blootstellen aan chemicalién zoals
lood en loodverbindingen, waarvan aan de staat Californié bekend is dat
deze kanker en geboorteafwijkingen of schade aan de voortplanting
veroorzaken.Raadpleeg www.P65Warnings.ca.gov voor meer informatie.

Behandelingsprocedure

+ Het elements™ IG-systeem kan alleen worden gebruikt met elements-
guttaperchapatronen en warmtepluggers van Kerr.

+ De warmtepluggers en elements-guttaperchapatronen zijn ontworpen om hoge
temperaturen te bereiken. Onbedoeld contact met de patiént en de gebruiker
moet worden vermeden om onopzettelijke brandwonden te voorkomen.

+ Raak de naald van het patroon niet aan binnen een minuut nadat het apparaat is
uitgeschakeld om het risico op mogelijke brandwonden te voorkomen. Wacht tot
het Backfill-apparaat volledig is afgekoeld voordat u de dop aanraakt.

+ Hanteer de elements-guttaperchapatronen alleen bij de plastichorgmoer. Andere
delen kunnen heet zijn en ernstige brandwonden veroorzaken.

Gebruik, reparaties en onderhoud

Uitsluitend voor gebruik door bevoegd en geschoold personeel.

Krachtens de federale wet van de VS mag dit instrument uitsluitend worden
verkocht door of op voorschrift van een professionele zorgverlener.

Verwijder de behuizing van de lader niet om elektrische schokken te voorkomen.
Doe een heroep op bevoegd onderhoudspersoneel voor onderhoud en reparaties.

Gebruik uitsluitend de gespecificeerde transformator en netsnoeren van Kerr
Endodontics.

Het gebruik van andere accessoires die niet goedgekeurd zijn voor gebruik met
dit apparaat, kan defecten veroorzaken en een risico vormen voor de veiligheid
van de patiént.

Het is niet toegestaan wijzigingen aan deze apparatuur aan te brengen.

Gebruik de originele verpakking van de fabrikant bij het vervoeren van het
apparaat, om onbedoelde activering van de unit en schade aan het apparaat te
voorkomen.

De batterij vervangen of verzenden

+ Gebruik alleen batterijen van Kerr Endodontics die geschikt zijn voor dit systeem.
Het gebruik van andere hatterijen kan schade aan het apparaat of een defect
veroorzaken.

Transport van het apparaat via lucht of land is toegestaan als het apparaat zich in
de originele verpakking bevindt.

Voor het verzenden van batterijen in de Verenigde Staten of internationaal,
raadpleegt u de richtlijnen van het ministerie van Vervoer betreffende

het veiligheidsheheer voor pijpleidingen en gevaarlijke stoffen (PHMSA -
Pipeline and Hazardous Materials Safety Administration) of de internationale
luchtvervoersvereniging (IATA - International Air Transport Association).
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Niet gebruiken in tanden met onvolgroeide en/of geinstrumenteerd
wortelkanaalapices tenzij de apex gesealed is.

Het gebruik van een beschermende cofferdam wordt zeer aanbevolen bij het
gebruik van dit apparaat.

Houd de temperatuur hoven 150 °C hij het Backfill-apparaat.Het uitdrijven

van materiaal bij lagere temperaturen is zwaarder voor de motor en kan de
gebruiksduur van het apparaat verkorten.

Elements-guttaperchapatronen zijn uitsluitend bestemd voor gebruik bij één
patiént.

De elektronische onderdelen mogen niet in de autoclaaf worden gesteriliseerd,
omdat dit schade veroorzaakt aan de circuits.

Sproei geen vloeistoffen op de apparaten, omdat dit schade aan de circuits kan
veroorzaken.

Dompel de guttaperchapatronen niet onder in vioeistoffen en steriliseer deze niet
in de autoclaaf.

Voorkom dat vloeistoffen zich ophopen in het laadstation of in aanraking komen
met de connector, omdat dit schade aan de circuits kan veroorzaken.

Zorg ervoor dat er geen vloeistoffen in de openingen voor de warmteplugger op
het Downpack-apparaat of het elements-guttaperchapatronen op het Backfill-
apparaat lopen, omdat dit schade aan de circuits kan veroorzaken.

Voorkom meerdere activeringen van het Downpack-apparaat tijdens
werkzaamheden in een wortelkanaal, aangezien langdurige blootstelling aan de
hoge temperaturen schade kan veroorzaken aan de weefsels rond de tand (PDL
of hot).

BIJWERKINGEN

Geen bekend.

SYMBOLEN

Serienummer

Fabrikant

Productiedatum

3|
HisL3E

Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap

Voldoet aan de Richtlijn Medische Hulpmiddelen 93/42 EEG,
inclusief EN 60601-1en EN 60601-1-2

o
=
N
o

—
—

Bovenzijde

(SA-markering met 'C/US'-aanduiding voor gecertificeerde
producten

A
V.

Voorzorgsmaatregel/waarschuwing

Pas op. Breekbaar.

Stapels van maximaal 12

Droog houden

Patiéntverbinding type B

Temperatuurgrenzen voor opslag en transport

Niet autoclaveren

Vochtigheidsheperking

Niet bij het gewone afval gooien

Drukbeperking

Onderdeelnummer

O &0 @@ <R -a>

Raadpleeg de hijbehorende documenten

Rx only’

*for US law only

LET OP: Krachtens de federale wet van de VS mag dit apparaat
uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift van een
tandarts.

Beschermd tegen verticaal vallende waterdruppels wanneer de
IPX2 hehuizing tot 15" wordt gekanteld. Van toepassing op Backfill-
en Downpack-apparaten
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STAPSGEWIJZE INSTRUCTIES

A VOORZORGSMAATREGEL
De onderdelen en apparaten van elements™ IC zijn voor verzending niet

gedesinfecteerd of gesteriliseerd. Voer de noodzakelijke stappen voor reinigen en

desinfecteren uit voor het behandelen van de patiént.

AAN DE SLAG
@ Initiéle instelling

a. Verwijder de apparaten, het laadstation, de transformator en de
netsnoeren uit hun verpakking.

b. Sluit het vrouwelijke uiteinde van het netsnoer aan op de transformator.
Sluit deze daarna aan op het stopcontact en het laadstation.

¢. Plaats de Downpack- en Backfill-apparaten in het laadstation en controleer

of ze stevig bevestigd zijn.

@ De apparaten opladen
a. Zodra de apparaten stevig zijn bevestigd tonen de indicatielampjes op het
laadstation een oranje of blauw lampje.
b. Hetlampje is oranje wanneer de batterij wordt opgeladen en blauw
wanneer de batterij vol is.

Blauw Oranje
betekent dat de unit volledig is opgeladen betekent dat de unit wordt opgeladen

0 De apparaten inschakelen

a. Omde apparaten in te schakelen drukt u op
de Aan/uit-knop.

© Temperatuurmodus instellen
a. Deapparaten worden geleverd met twee vooraf ingestelde
temperatuurmodi. In de volgende tabel worden de functies en standaard
temperatuurinstellingen weergegeven:

Instelling Beschrijving Standaardtemp. Bereik
Guttapercha | Voor gebruik met 170 °C (Backfill) Niet bewerkbaar
guttapercha 200 °C (Downpack)
Aangepast Voor gebruik als 200°C 100°C-230°C
een aanvullende (Backfill)
voorinstelling 140°C-400°C
(Downpack)

b. Druk op de Modusknop om te schakelen naar de juiste instelling.

Voor instructies over het wijzigen van de
standaardtemperatuur naar een vooraf
ingestelde temperatuur raadpleegt u
‘Vooraf ingestelde temperatuur wijzigen'
in het hoofdstuk GEAVANCEERDE
INSTELLINGEN.

O Apparaten uitschakelen

Beide apparaten schakelen zichzelf automatisch 2 seconden ingedrukt houden
uit na ongeveer 5 minuten. Wanneer het

apparaat zich in de laadstandaard bevindt,

schakelt het Downpack-apparaat zich

automatisch it na ongeveer 5 minuten en het

Backfill-apparaat schakelt zichzelf automatisch

Uit na ongeveer 7 minuten. Om het apparaat

handmatig uit te schakelen houdt u de Aan/uit-knop ongeveer 2 minuten
ingedrukt. Het apparaat geeft een audiosignaal om aan te geven dat het zich
uitschakelt. Nadat het Backfill-apparaat is uitgeschakeld, zal de motor zich
automatisch een aantal seconden terugtrekken om de druk op het patroon te
ontlasten.
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DOWNPACK-APPARAAT

@ De warmteplugger installeren

a. Lijnde zeskantmoer uit, zodat deze in een van de zes beschikbare posities
kan schuiven.

b. Duw op de warmteplugger totdat deze goed vast zit.
-0 |
~o |

~—11

© Het Downpack-apparaat activeren
Activeer het Downpack-apparaat door de Ringschakelaar in te drukken en vast te
houden. De warmteplugger verwarmt onmiddellijk en onder de Ringschakelaar
gaat een lampje branden.

iAE De warmteplugger
is heet

WAARSCHUWING:

S Max. temp.
v 2 instelling: 400 °C

OPMERKING:

+ Om oververhitting te voorkomen blijft de warmteplugger maximaal
ongeveer 4 seconden verwarmd worden, onafhankelijk van hoelang de
knop wordt ingedrukt.

+ De geindiceerde temperatuur is de temperatuur die de tip van de
warmteplugger bereikt na het activeren in de lucht. Wanneer de tip contact
maakt met andere materialen kan de temperatuur mogelijk zakken,
afhankelijk van het contact.

A VOORZORGSMAATREGEL
De warmtepluggers moeten in de autoclaaf worden gesteriliseerd na elke patiént
om kruishesmetting te voorkomen. Raadpleeg de instructies in het hoofdstuk
REINIGING, DESINFECTIE EN STERILISATIE.

BACKFILL-APPARAAT
0 Elements-guttaperchapatroon plaatsen

a. Plaats het grote uiteinde van de elements-guttaperchapatronen in het
apparaat en draai het een kwartslag met de klok mee totdat het vastklikt.

—= e

90%CW (met de klok
Aﬂm) L

Max. temp.
instelling:
230°C

WAARSCHUWING

Raak de naald van het patroon niet aan binnen een
minuut nadat het apparaat is uitgeschakeld om het
risico op mogelijke brandwonden te voorkomen. Raak| yay temp,
de dop van het Backfill-apparaat niet aan binnen7 | 6 oc/140 °F
minuten nadat het apparaat is uitgeschakeld om het
risico op mogelijke brandwonden te voorkomen.

e

@ Hoe ziet u of het Backfill-apparaat klaar is voor
gebruik

a. Nadat het Backfill-apparaat is ingeschakeld begint het automatisch te
verwarmen. Het LED-lampje op het apparaat geeft aan of het apparaat
klaar is voor gebruik.

Knipperend lampje: Continu brandend
Het apparaat is nog lampje:

aan het opwarmen Het apparaat is volledig
enis NIET klaar voor opgewarmd en s klaar
gebruik. voor gebruik.

0 Het Backfill-apparaat activeren

Handmatige Continue Run-mo-
Run-modus: dus:
a. Houd de } a. Dubbelklik op de
|~ - Ringschakelaar ¢ Ringschakelaar om
ingedrukt om (R-modus in te
de motor in te schakelen.
schakelen. b. Druk eenmaal op de
b. Laat de Ringschakelaar om
Ringschakelaar los te stoppen..
om te stoppen.

OPMERKING:

Voordat u de naald van het patroon in het kanaal plaatst, activeert u de motor
totdat er materiaal uit de naald komt. Als de motor wordt uitgeschakeld voordat
het patroon leeg is, wordt de plunjer enigszins teruggetrokken om te voorkomen
dat overtollig materiaal uit de naald komt. Als de plunjer aan het einde van de
slag is, is het patroon leeg en wordt de plunjer automatisch teruggetrokken.
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o Indicator patroonniveau

a. De hoeveelheid guttapercha in het elements-guttaperchapatroon kan
worden gecontroleerd door te kijken naar de indicator voor het niveau
van de guttapercha (GP). De vijf-laagjesindicator (4-3-2-1-0) geeft de
gebruiker een schatting van de overgebleven hoeveelheid guttapercha in

het patroon:
Indicator Guttapercha-niveau
4 Vol
3 5%
2 50%
1 25%
0 Leeg

@ De plunjer terugtrekken

a. Omde plunjer terug te trekken voordat
deze het einde van de slag bereikt drukt
uop de Terugknop. Hierdoor wordt de
plunjer volledig teruggetrokken naar de
uitgangspositie.

0 Het EIements—guttaperchapatroon vervangen
a. Om het elements-guttaperchapatroon te vervangen voordat het leeg is,
dient u eerst te controleren of de unit volledig is opgewarmd. Druk daarna
op de Terugknop om de plunjer terug te trekken.
h. Verwijder het patroon door de moer 90° tegen de klok in te draaien, trek
het patroon uit het apparaat en voer op een geschikte wijze af.

90°CCW (tegen de kiok in) -«
A WAARSCHUWING

Hanteer lege elements-guttaperchapatronen alleen bij de plastic borgmoer.
Andere delen kunnen heet zijn en ernstige brandwonden veroorzaken.

GEAVANCEERDE INSTELLINGEN

0 Vooraf ingestelde temperatuur wijzigen

Het apparaat heeft twee verschillende vooraf ingestelde temperatuurmodi.
(Raadpleeg de tabel in Stap 4 van het hoofdstuk AAN DE SLAG)

a. Druk op de Modusknop om te schakelen
naar de temperatuurinstelling CUSTOM
(AANGEPAST).

b. Houd de Modusknop ongeveer
2seconden ingedrukt omin de
Temperatuurbedieningsmodus te komen.

¢. Druk herhaaldelijk op de Modusknop om de temperatuur te wijzigen.

d. Alsde gewenste temperatuur is bereikt, houdt u de Modusknop weer
ingedrukt (ongeveer 2 seconden) of wacht u 4 seconden (geen activiteit)
om uit de Temperatuurbedieningsmodus te komen.

A VOORZORGSMAATREGEL (ALLEEN VOOR BACKFILL)
Houd de temperatuurinstelling boven 150 °C. Het uitdrijven van materiaal bij
lagere temperaturen is zwaarder voor de motor en kan de gebruiksduur van het
apparaat verkorten.

0 Het niveau van het geluidssignaal aanpassen
a. Wijzig het niveau van het geluidssignaal door tegelijkertijd de Modusknop
en de Aan/Uit-knop ongeveer 2 seconden ingedrukt te houden. Hiermee
wordt de Bedieningsmodus van het geluidssignaal geopend.
b. Druk herhaaldelijk op de Modusknop om het niveau van het geluidssignaal
te wijzigen.

¢. Nadat u het gewenste niveau hebt bereikt, sluit u de Bedieningsmodus van
het geluidssignaal af door de eerste stap (a) hierboven te herhalen of door
4 seconden te wachten (geen activiteit).
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€@ De snelheid van de motor aanpassen

De motor van het Backfill-apparaat heeft twee snelheidsinstellingen.

a. Druk ongeveer 2 seconden op de Terugknop 2seconden ingedrukt houden
om in de Snelheidsbedieningsmodus te
komen.

b. b.Druk herhaaldelijk op de Terugknop om de
snelheid van de motor aan te passen (X1 -
standaard snelheid, X2 - dubbele snelheid).

. Nadat u de gewenste snelheid
hebt ingesteld, sluit u de
Snelheidbedieningsmodus af door de
Terugknop ingedrukt te houden (ongeveer 2
seconden) of 4 seconden te wachten (geen activiteit).

o

ONDERHOUD
@ De apparaten opladen

De apparaten moeten tijdens en na gebruik in het laadstation geplaatst worden.

0 De batterij vervangen

Neem contact op met de Klantenservice als de batterij defecten vertoont.
Vervanging van de batterij:
a. Verwijder desiliconen bal van de batterijklep.

. b.Verwijder de schroef van de batterijklep en haal de batterij er uit.

. C.Plaats de nieuwe hatterij in dezelfde richting.

. Voer de gebruikte batterij in overeenstemming met lokale voorschriften af.
. e.Dek de schroef af met de siliconen bal.

® 2 ~ =

— &

®

A VOORZORGSMAATREGEL
Gebruik alleen batterijen van Kerr Endodontics die geschikt zijn voor dit systeem.
Het gebruik van andere batterijen kan schade aan het apparaat of een defect
veroorzaken.

INSTRUCTIES VOOR REINIGING, DESINFECTIE EN STERILISATIE

elements™ IC-obturatiesysteem, patroonnaaldbuiger en warmtepluggers moeten
voorafgaand aan de reiniging worden gecontroleerd op defecten zoals scheuren,
vervormingen en corrosie. Deze defecten tonen aan dat de instrumenten niet
langer opnieuw gebruikt kunnen worden met het vereiste niveau van vertrouwen.

Het gebruik van geautomatiseerde reinigingsapparatuur of geautomatiseerde
desinfectie-apparatuur wordt niet aanbevolen voor het reinigen van de hierboven
genoemde onderdelen.

Het is de verantwoordelijkheid van gezondheidszorginstellingen dat de
sterilisatieapparatuur gekalibreerd is in overeenstemming met de handleidingen
en specificaties van de fabrikanten. Daarnaast zijn gezondheidszorginstellingen
verantwoordelijk voor het opleiden van hun personeel met betrekking tot
infectiebestrijding, juiste sterilisatie en desinfectieprocedures.

OPMERKING: zorg ervoor dat de sterilisatiezakken geschikt zijn voor
stoomsterilisatie en voldoen aan de nationale richtlijnen, normen en vereisten.
- 150 11607

- Voor VS: Gebruik door de FDA goedgekeurde accessoires

A VOORZORGSMAATREGEL

« De elektronische onderdelen mogen niet in de autoclaaf worden
gesteriliseerd, omdat dit schade veroorzaakt aan de circuits.
Sproei geen vloeistoffen op de apparaten, omdat dit schade aan de circuits
kan veroorzaken.
Dompel de guttaperchapatronen niet onder in vloeistoffen.
Voorkom dat vloeistoffen zich ophopen in de lader of in aanraking komen
met de connectoren, omdat dit schade aan de circuits kan veroorzaken.
Zorg ervoor dat er geen vloeistoffen in de openingen voor de
warmteplugger op het Downpack-apparaat of het elements-
guttaperchapatronen op het Backfill-apparaat lopen, omdat dit schade aan
de circuits kan veroorzaken.

5

6/13/19 6:22 PM



56

o Het reinigen van het Backfill-apparaat, Downpack-

apparaat en laadstation

Voorbereiding voor het reinigen van het apparaat:

Verwijder zorgvuldig uw onderzoekshandschoenen, spoel de handen,
ontsmet ze met een geschikt handdesinfecterend middel en gebruik een
nieuw paar onderzoekshandschoenen.

Verwijder voorafgaand aan de reiniging het patroon/de warmteplugger
van het Backfill-apparaat/Downpack-apparaat.

Volg de standaard voorzorgsmaatregelen voor persoonlijke bescherming
bij het gebruik van reinigingsmiddelen/desinfectieoplossingen zoals
aanbevolen door de fabrikant.

Reinig en desinfecteer het elements™ IC-obturatiesysteem onmiddellijk na elke
patiént volgens de volgende stappen voor reiniging en desinfectie om het drogen
van vuil en verontreiniging te voorkomen en het risico van kruishesmetting
tussen patiénten te vermijden.

Reiniging:

Reinig alle oppervlakken met CaviWipes™ of met een andere doek die licht

is bevochtigd met een desinfectiemiddel van gemiddeld niveau volgens de
instructies van de fabrikant. Gebruik een wattenstaafje en een kleine, zachte
borstel, bevochtigd met CaviCide™ of een ander desinfectiemiddel van gemiddeld
niveau, om vuil te verwijderen dat zich mogelijk in de spleten heeft verzameld
(bijvoorbeeld tussen de ringschakelaar en het apparaat zelf of tussen het
L(D-scherm en het apparaat zelf). Veeg het apparaat af met extra CaviWipes™ of
met doeken die licht bevochtigd zijn met een desinfectiemiddel van gemidcdeld
niveau, totdat er geen zichtbaar vuil meer op de doek aanwezig is. Inspecteer
het apparaat/laadstation visueel om te controleren of het goed schoon is. Bij
zichtbare verontreiniging herhaalt u de reinigingsstappen. Gebruik een of meer
CaviWipes™ of een doek die licht is bevochtigd met een desinfectiemiddel om

te controleren of er geen verontreinigende stoffen zijn achtergebleven op het
apparaat.

Desinfectie:

Nadat u de reinigingsprocedure hierboven hebt uitgevoerd, voltooit u de
desinfectie van het apparaat met nieuwe CaviWipes™ of een doek die licht

is bevochtigd met een ander desinfectiemiddel van gemiddeld niveau. Bij

het gebruik van CaviWipes™ dienen alle oppervlakken van het apparaat
minimaal drie minuten zichtbaar vochtig te blijven. Bij het gebruik van andere
desinfectiemiddelen van gemiddeld niveau raadpleegt u de instructies van de
fabrikant van het desinfectiemiddel over de aanbevolen contacttijd. Gebruik
een schone, licht bevochtigde doek met gedestilleerd water en veeg alle
oppervlakken van het apparaat af. Het apparaat is opnieuw klaar voor gebruik als
alle oppervlakken zichtbaar droog zijn.

0 Reiniging en sterilisatie van de warmteplugger

De warmteplugger moet na elk gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd.

Reiniging:

Verwijder de warmteplugger van het Downpack-apparaat. Reinig de
warmteplugger met water en een zachte borstel met niet-agressief, niet-
schurend detergens, zoals een vloeibaar afwasmiddel, totdat al het zichthare vuil
is verwijderd. Spoel de warmteplugger minimaal 30 seconden af met schoon
stromend water.

Inspecteer het onderdeel visueel om te controleren of het goed schoon is en om
eventuele schade of verontreiniging vast te stellen.. Bij zichtbare verontreiniging
herhaalt u de reinigingsstappen totdat er geen verontreiniging meer zichtbaar is.
Droog het onderdeel met een schone, pluisvrije doek totdat er geen vocht meer
zichtbaar is.

Sterilisatie:

Plaats de warmteplugger in een sterilisatiezak die geschikt is voor
stoomsterilisatie. Steriliseer de warmteplugger met behulp van een van de cycli
uit hoofdstuk 4 - Aanbevolen sterilisatieparameters.

€@ Reiniging en sterilisatie van de patroonnaaldbuiger

De patroonnaaldbuiger moet na elk gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd.

Reiniging:

Bereid een ultrasoon bad met een enzymatische reinigingsoplossing met

een concentratie en temperatuur zoals gespecificeerd door de fabrikant van

de enzymatische oplossing. Plaats de patroonnaaldbuiger 10 minuten in het
ultrasone bad. Verwijder de patroonnaaldbuiger uit het bad en spoel minimaal
30 minuten met schoon, stromend water. Inspecteer het onderdeel visueel om te
controleren of het goed schoon is en om eventuele schade of verontreiniging vast
te stellen. Bij zichthare verontreiniging herhaalt u de reinigingsstappen totdat

er geen verontreiniging meer zichtbaar is. Droog het onderdeel met een schone,
pluisvrije doek totdat er geen vocht meer zichtbaar is.

Sterilisatie:

Plaats de patroonnaaldbuiger in een sterilisatiezak die geschikt is voor
stoomsterilisatie. Steriliseer de patroonnaaldbuiger met behulp van een van de
cycli uit hoofdstuk 4 - Aanbevolen sterilisatieparameters.
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0 Aanbevolen sterilisatieparameters

Vochtige hittesterilisatie
Cyclus Iwaartekrachtver- Voorvacuiim
plaatsing*
Temperatuur (°C) 121°C(250°F) 132°C210°F)
Blootstellingstijd (minuten) | 30 minuten 4minuten
Droogtijd (minuten) 30 minuten 20 minuten

* Het sterilisatieproces van de naaldbuigers is gevalideerd binnen een volledig
geladen kamer met hehulp van een stoom zwaartekrachtverplaatsing
sterilisatiecyclus.

OPSLAG EN VERWIJDERING

+ Plaats de zakken met de apparatuur na sterilisatie op een droge en donkere
plaats, zoals een gesloten kast of lade.

+ Volg de instructies van de fabrikant van de zak over opslagomstandigheden
en maximale opslagtijd.

+ Voor de juiste afvalverwerking volgt u altijd de lokale en regionale wetten
(dl.w.z. WEEE - de Europese Waste Electrical and Electronic Equipment, ofwel
de Afgedankte Elektrische en Elektronische Apparatuur (AEEA)).

HANDLEIDING VOOR PROBLEEMOPLOSSING EN TECHNISCHE
ONDERSTEUNING

Raadpleeg de handleiding hieronder als er een probleem zich voordoet met

uw apparaat. Indien u het probleem niet kunt oplossen met behulp van deze
handleiding, neem dan contact op met de Klantenservice via 1-800-537-7123
(beschikbaar van 6:00am tot 4:00pm PST). Buiten deze tijden kunt u een e-mail
sturen naar KerrCustCare@kavokerr.com. Als alternatief kunt u contact opnemen
met uw leverancier of verkoopvertegenwoordiger van Kerr Endodontics.

Probleem Oorzaak Oplossing
Het apparaat gaat niet aan | De batterij is leeg Plaats het apparaat/
de apparaten op het
laadstation.
De lamp(en) van het Het laadistation krijgt geen [ Controleer of het stopcontact
laadstation gaan nietaan |stroom voeding heeft. Controleer
alle aansluitingen en pas ze
indien nodig aan: stekker in
stopcontact, netsnoerstekker
van de transformator en
de kleine stekker van het
laadstation.
De lamp(en) van het De apparaten zijn mogelijk | Wiebel voorzichtig met de
laadstation blijven niet goed bevestigd apparaten om vast te stellen
knipperen dat ze goed zijn hevestigd.
De warmtepluggervan [ De warmteplugger is niet | Zie stap Tin het hoofdstuk
de Downpack-unit wordt | goed bevestigd op het DOWNPACK.
niet warm Downpack-apparaat
De tip van de warmteplugger | Vervang de warmteplugger.
is opgebrand
De batterij is leeg Controleer het hatterijniveau
op het display.Als de
indicator aangeeft dat
het batterijniveau laag is,
plaatst u het apparaat op het
laadstation.
De apparaten worden De batterij is leeg Controleer het hatterijniveau
niet warm op het display. Als de
indicator aangeeft dat
het batterijniveau laag is,
plaatst u het apparaat op het
laadstation.
Obturatiemateriaal/ De motor blokkeert of is Verwarm het Backfill-
quttapercha komt er verstopt door de guttapercha | apparaat. Druk op de
niet uit in het Backfill-apparaat Terugknop. Haal de
apparatuur NIET uit elkaar.
De temperatuur is niet juist | Pas de temperatuurinstelling
ingesteld aan. Zie stap 4in het
hoofdstuk AAN DE SLAG;
zie Vooraf ingestelde
temperatuur wijzigen' in het
hoofdstuk GEAVANCEERDE
INSTELLINGEN.
Elements- Vervang het elements-
guttaperchapatroonis leeg | guttaperchapatroon.
of defect
Kan het gebruikte Plunjer in het Backfill- Laat het Backfill-apparaat
elements- apparaat zit vast opwarmen. Druk op
quttaperchapatroon niet de Terugknop. Haal de
verwijderen van het apparatuur NIET uit elkaar.
Backfill-apparaat
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Probleem Oorzaak Oplossing

Het lampje op de lader
blijft oranje en wordt
niet blauw

De hatterij is mogelijk | Wacht minimaal 4 uur.
bijna aan het einde Vervang de batterij als
van de gebruiksduur | de unit niet volledig
wordt geladen.. Gebruik
alleen batterijen van Kerr
Endodontics.

De batterij is snel leeg De batterijis mogelijk | Vervang de batterij. Gebruik
hijnaaan het einde alleen batterijen van Kerr
van de gebruiksduur | Endodontics. Opmerking:

De batterij van het Backfill-
apparaat heeft genoeg
voeding voor minimaal
twee procedures. Het wordt
aanbevolen om het apparaat
op het laadstation te
plaatsen tussen gebruik.

+ «Foutieve hantering/demontering/aanpassing, nalaten of falen om de unit
te gebruiken in overeenstemming met de instructies in de handleiding.

+ «Qvermacht of andere omstandigheden waar Kerr Endodontics geen
controle over heeft.

+ «Schade veroorzaakt door mishruik door de klant of door ander gebruik
dan het opgegeven gebruik.

DISCLAIMER

Om veiligheidsredenen moet dit product met door Kerr Endodontics vervaardigde
en verkochte accessoires worden gebruikt. Het gebruik van niet-goedgekeurde
accessoires en het niet naleven van de gebruiksaanwijzing zijn voor risico van de
gebruiker en doen de garantie vervallen. Kerr Endodontics is niet aansprakelijk
voor onjuiste diagnosestelling door bedieningsfouten of ontregeling van het

Het LED-lampje op het
laadstation knippert elke
twee seconden (of snel)

Fout met opladen Verwijder het apparaat
van het laadstation en

laad opnieuw op Als

het probleem zich blijft
voordoen, ontkoppel dan
de transformator van de
laadstandaard en sluit deze

opnieuw aan.

Een of meer van de
interne onderdelen
werken niet correct

Het apparaat geeft de
melding 'ERROR CODE'
(ERROR CODE #1°5)

Neem contact op met
de Klantenservice voor
reparatie van het apparaat.

SPECIFICATIES

Batterij: 3,6 V,1900 mAh Li-lon, 6,8 Wh

Adapter: Voeding: 100-240 V-, 50/60 HZ, Output 9V==2 A
Downpack: -161mm x 33 mm x 30 mm (Lx W x H),-100 g
Backfill: 206 mm x 33 mm x 30 mm (Lx Wx H), -172¢
Apparaat: [EC 60601-1Editie 3.1, Klasse |, patiéntcontact, patiéntverbinding
Type B

Gebruiksmodus: Continue werking

Draadloze laadfrequentie:

- Dubbele lader: 143,96 kHz

- Enkele lader (Backfill): 146,7 kHz

- Enkele lader (Downpack): 147, kHz

Opslag- en transportomstandigheden: Gebruiksomstandigheden:
50 °C (122 °F) 35°C (95 °F)
-20°C (-4 °F) _/H/' 10 °C (50 °F) _/H/'
Temperatuur Temperatuur

75%
30% _’

Relatieve luchtvochtigheid

90%
10% ’

Relatieve luchtvochtigheid

1400 hPa 1013 hPa
500 hPa_! 697 hPa —!

Atmosferische druk Atmosferische druk

0-10.000 ft.
Hoogtelimiet

GARANTIE

Kerr Endodontics garandeert dat het systeem (exclusief batterijen) geen defecten
vertoont in materialen en vakmanschap gedurende een periode van 2 jaar vanaf

de oorspronkelijke aankoopdatum. De batterijen vallen gedurende een periode
van 6 maanden vanaf de oorspronkelijke aankoopdatum onder garantie. Als
het systeem binnen de opgegeven garantieperiode een defect vertoont dat niet
van deze garantie is uitgesloten, zal Kerr Endodontics, naar eigen goeddunken,
het apparaat herstellen of vervangen door geschikte nieuwe of herstelde
onderdelen. Wanneer andere onderdelen worden gebruikt om verbeteringen
aan te brengen, kan Kerr Endodontics, naar eigen goeddunken, de extra kosten
van deze onderdelen aan de klant doorberekenen. Als de aanspraak op garantie
gerechtvaardigd is, wordt het product portvrij naar de gebruiker teruggestuurd.
Andere aanspraken op garantie dan die hierin opgenomen, zijn expliciet
uitgesloten.

UITSLUITINGEN

Schade en defecten veroorzaakt door de volgende omstandigheden, vallen niet
onder de garantie:
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apparaat.

ONDERDEELNUMMERS
Onderdelen gg;';ﬁ::' =
elements™ IC-obturatiesysteem 973-0600-TYPEX*
Downpack-unit 973-0602-TYPEX*
Backfill-unit 973-0604-TYPEX*
Dubbele lader 973-0610
Enkele lader 973-0612
Transformator 973-0615
Netsnoer 973-0616-TYPEX*
Batterij 973-0620
Warmteplugger ﬁoe‘s'teem' .
Middel groot (ML) 952-0007
Middel (M) 952-0006
Fijn middel (FM) 952-0005
Fijn (F) 952-0004
Extra fijn (XF) 952-0031
elements-patroon :oe::em' —
Guttapercha, gemiddelde body, maat 23 - ZILVER 9721002
Guttapercha, stevige body, maat 23 - ZILVER 9721005
Guttapercha, soepele body, maat 25 - ZILVER 9721003
Guttapercha, gemiddelde body, maat 23 - GOUD 972-2500
Guttapercha, stevige body, maat 23 - GOUD 972-2502
Guttapercha, soepele body, maat 25 - GOUD 972-2501

Gutta Percha SILVER Gutta Percha GOLD

OPMERKING:

Beschikbaarheid van Elements-patronen met guttapercha kan verschillen,
afhankelijk van verschillende regio’s in de wereld.

*X duidt op soort plug
TypeB @7
TypeF @
Type G %
Typel %
TyneN @«
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elements” I(

OBTURASJONS SYSTEM

Det tradlase systemet elements™ IC for obturasjon kombinerer en Downpack varmekilde med en Backfill-ekstruder. Downpack-enheten gir rask oppvarming
av varmepluggeren med en ngyaktig kontrollert temperatur og timing, som gjer den passende for obturasjon med én enkelt pakking av den gverste delen
av rotkanalen. Den ergonomiske Backfill-enheten med patroner med guttaperka-naler til engangsbruk, har et motorisert ekstrudersystem med nayaktig
temperatur og hurtighetskontroll for 3-dimensjonal obturasjon av rotkanalsystemet.

INNHOLDSOVERSIKT

Backfill-enhet

Downpack-enhet

Modusknapp
Pé/av-knapp
Batteriindikator
Modusvalg

elements’IC

Ladeindikator

Dobbel laderbase

Leveres bare med combo-enhet

Stremledning

Vi

Oppvarmet plugger

Leveres bare med Downpack og combo-enhet
58
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Guttaperka (GP) nivdindikator
Ring-bryter

LED “Klar-til-bruk” indikator
Modusknapp

Reversknapp

P&/av-knapp
Batteriindikator

Modusvalg

elements’IC

Ladeindikator

Enkel laderbase

Transformator

)

Spraytespisshoyer

Leveres bare med Backfill og combo-enhet
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INDIKASJONER FOR BRUK

/I\ FORHOLDSREGLER

Det tradlose systemet elements™ IC for obturasjon er tiltenkt bruk i Endodontics til
backfill og downpack guttaperka ved rotkanalobturasjon ved hjelp av varm, vertikal

Ikke bruk i tenner med umodne og/eller overinstrumenterte rotkanalspisser
med mindre toppen har blitt forseglet.

obturasjonsteknikk. + Entanndam for beskyttelse anbefales sterkt ved bruk av dette apparatet.
+ For Backfill-enheten, hold temperaturinnstillingene over 150 °C. Ekstruderende
KONTRAINDIKASJONER materiale ved lavere temperaturer vil fordrsake mer stress for motoren og kan

+ Skal ikke brukes nar antennelige anestesimidler slik somblanding av
oksygen, luft og dinitrogenoksid.

+ Obturasjonsenheten skal IKKE brukes pa en pasient med pacemaker.

+ lkke bruk pd pasienter med en kjent falsomhet for naturlig gummilateks eller
kobber.

/AN ADVARSLER

Les falgende advarsel for bruk av dette apparatet.

+ Dette apparatet er undersekt med hensyn til sikkerhet mot elektrisk stot og
brannfare, samt elektromagnetisk forenlighet (EMC). Instrumentet er ikke
undersekt med henblikk pa andre fysiologiske virkninger.

korte ned pa apparatets levetid.
Elementer med guttaperka-patroner er kun for bruk pa én pasient.

De elektroniske komponentene skal ikke autoklaveres siden dette vil skade
kretsene.

Ikke spray apparatene med noen slags vasker siden dette kan skade kretsene.
Ikke senk guttaperka-patroner ned i vaeske eller autoklaver dem.

Ikke la vaesker samles i laderbasen eller komme i kontakt med tilkobleren
siden dette kan skade kretsene.

Ikke la vaeske komme inn i apningene pa den oppvarmede pluggeren pa
Downpack-enheten eller elementene med guttaperka-patroner pa Backfill-
enheten siden dette kan skade kretsene.

Unnga flere aktiveringer av Downpack-enheten mens du operer inne i
rotkanalen siden forlenget eksponering mot haye temperaturer kan skade

Vennligst kontakt Kerr Endodontics hvis du har flere sparsmal vedrarende tannens omkringliggende vev (PDL eller bein).
elektrisk sikkerhet eller EMC.
+ Apparatet er testet og oppfyller grenseverdiene for elektromagnetisk BIVIRKNINGER

forenlighet i direktivet for medisinsk utstyr 93/42/E@F.. Disse grenseverdiene
er fastsatt for d gi rimelig beskyttelse mot skadelige forstyrrelser i en typisk
medisinsk installasjon. Instrumentet genererer radiostay, og hvis det ikke
installeres og brukes i samsvar med disse anvisningene, kan det forstyrre

andre instrumenter i naerheten. SYMBOLER
Man har imidlertid ingen garanti mot at forstyrrelser oppstar i en bestemt
installasjon. Dersom instrumentet fordrsaker skadelige forstyrrelser i andre

Ingen kjente.

instrumenter, noe som kan fastslas ved  sla det av og pa, ber brukeren treffe @ Serienummer

minst ett av falgende tiltak for a fierne forstyrrelsene:

— Snu pa eller flytte mottakerapparatet.. d Produsent

— Pke avstanden mellom apparatene.

— Kople instrumentet til et stramuttak i en annen krets enn den de andre ﬂ Produksjonsdato
apparatene er tilkoplet.

— Kontakte fabrikanten for d fa hjelp. E Autorisert representant i EU

Behandlingsprosedyre
+ elements™ IC-systemet kan kun brukes med Kerr elementer guttaperka-
patroner og oppvarmede plugger.

+ De oppvarmede pluggerne og elementene med guttaperka-patronene
erdesignet for a nd haye temperaturer. Uaktsom kontakt mellom pasient og
bruker ma forhindres for a unnga brannskader som kan oppsta ved uhell.

+ lkke ror patron-ndlen i ett minutt etter at apparatet er skrudd av for d unnga
risikoen for brannskader. Vent til Backfill-enheten er helt nedkjalt far du rerer
lokket.

+ Handter tomme elements guttaperka-patroner bare via plast-lasemutteren.
Andre deler kan vaere varme og fordrsake alvorlige brannskader.
Bruk, reparasjon og service

+ Skal bare brukes av kvalifisert, utdannet personell.

+ Amerikansk lovgivning tillater bare at instrumentet selges av helsepersonell
eller etter rekvisisjon fra helsepersonell.

+ Reduser risikoen for elektrisk stat og ta ikke av lokket. Service skal kun utfares
av kvalifiserte servicepersonell.

+ Bruk kun spesifisert Kerr Endodontics-stramtransformator og stramledninger.

+ Bruk av annet tilbehar som ikke er godkjent for bruk sammen med dette
instrumentet, kan fordrsake feilfunksjon og utsette pasienten for fare.

+ Ingen endring av utstyret er tillatt.

+ Ved transportering av apparatet, bruk opprinnelig emballasje levert av
produsenten for & hindre utilsiktet aktivering av enheten eller skade pa selve
apparatet.

Utskiftning eller forsendelse av batteriet

+ Bruk kun Kerr Endodontics-hatterier designert for dette systemet. Bruk av
andre hatterier kan skade apparatene eller forarsake feilfunksjon.

+ Transport pa luft eller land av dette apparatet er tillatt hvis de befinner seg i
opprinnelig emballasje.

+ Forforsendelse av batterier i USA eller internasjonalt, radfer deg med BX Only FORSIKTIG: Amerikansk lovgivning tillater at dette utstyret kun
Department of Transportation’s Pipeline and Hazardous Materials Safety forUSlawonly | selges av eller etter rekvisisjon fra en tannlege
Administration eller internasjonale retningslinjer for lufttransport

Oppfyller kravene i MDD 93/42 EGF, herunder
EN 60601-10g EN 60601-1-2

=R
S M

Denne siden opp

A
5

(SA-merke med "C/US"-indikator for sertifiserte produkter

Forholdsregler/advarsel

Lettknuselig, md behandles med forsiktighet

Stabel, 12 maks.

Oppbevares tort

Pasientutstyr av type B

Temperaturgrenser for lagring og transport

Skal ikke steriliseres i autoklave

Fuktighetsgrense

Ikke kast i soppelet

Trykkbegrensning

Delenummer

Konsulter dokumenter som falger med

O & @1 @ @)~ IR -

(International Air Transport Association guidelines). Beskyttet mot vanndrdper som faller rett ned ndr den stdr opp
IPX2 med en vinkel pa 15°. Gjelder for Backfill- og Downpack-
enheter
59
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STEGVISE INSTRUKSJONER

& FORHOLDSREGLER

Komponentene og apparatene i elements™ IC har ikke blitt desinfisert
eller sterilisert fgr forsending. Vennligst utfer ngdvendig rengjering og
desinfisering far pasientbehandling.

SLIK TAR DU UTSTYRET | BRUK
© Forste oppsett

a. Fjernapparatet, laderbasen, transformatoren og veggledningene fra
emballasjen.

b. Koble hunn-enden av strgmledningen il transfomatoren.
Koble sd endene inni veggstapselet og laderbasen.

C. Plasser Downpack- og backfill-enhetene inn i laderbasen og bekreft
at dessitter godt.

@ Lading av enhetene

a. Narenhetene sitter godt, vil indikatorlampene pa laderbasen enten
veere oransje eller bld.

h. Lyset vil vaere oransje nar batteriet lader og blatt nar batteriet er
fulladet.

Bl Oransje
indikerer at enheten er fulladet indikerer at enheten lader

€ Skru pa enhetene

a. Fordskrupd enhetene, trykk pa Pa/
Av-stromknappen.

@ still inn temperaturmodus
a. Enhetene kommer med to forhandsinnstilte temperaturmoduser.
Falgende tabell viser deres funksjon og standard
temperaturinnstillinger:

Innstilling Beskrivelse Standard temp. Rekkevidde

Guttaperka For bruk med 170°C (Backfill) Kan ikke redigeres
quttaperka 200°C (Downpack)

Tilpasset For bruk med 200°C 100°C - 230°C
en ekstra (Backfill)

forhandsinnstilling 140°C - 400°C

(Downpack)

h. Trykk pa modusknappen for  stille inn
riktig forhandsinnstilling.

For instrukser om endring av standard
temperatur for en forhandsinnstilling, se
“Changing Temperature Presets” (endre
forhandsinnstilt temperatur) i delen om
AVANSERTE INNSTILLINGER.

@ Skruav enheten(e)

Begge enhetene vil automatisk slas

avetter ca. 5 minutter. Hvis enheten sitter

pa ladestasjonen, vil Downpack-enheten
automatisk skrus av etter ca. 5 minutter og
Backfill-enheten vil automatisk skrus av etter
ca. 7 minutter. For & skru av enheten manuelt,
hold stremknappen nede i ca. 2 sekunder.
Enheten vil i et lydsignal for & indikere at den skrus av. Nar en Backfill-enhet
skrus v, vil motoren automatisk trekkes tilbake i noen sekunder for a minske
trykket pa patronen.

Hold i 2 sekunder
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DOWNPACK-ENHET
@ Installer oppvarmingspluggeren

a. Lasekskantmutteren gliinniénav seks mulige stillinger.
b. Trykk inn oppvarmingspluggeren til den sitter helt.

=

0 Aktivering av Downpack-enheten

Aktiver Downpack-enheten ved a trykke ned og holde ring -bryteren.
Oppvarmingspluggeren vil varmes umiddelbart og et lys under ring-
bryteren vil lyse opp.

Oppvarmingspluggeren
A vil veere varm

ADVARSEL:

£y Maks. temp.
» 07 innstilling: 400°C

MERKNAD:

+ Fordunnga overoppheting, vil oppvarmingspluggeren forbli
oppvarmet inntil maksimalt 4 sekunder uansett hvor lenge knappen
er trykket inn.

+ Indikert temperatur er temperaturen som pluggeren nar etter
aktivering i luft. Idet spissen kommer i kontakt med andre materialer,
kan temperaturen synke, avhengig av kontaktens art.

A FORHOLDSREGLER

Varmepluggerene ma autoklaveres etter hver pasient for d hindre kryss-
smitte. Se instruksjonene under punktet "Rengjering, desinfisering og
sterilisering”.

BACKFILL-ENHET
@ Innsetting av elements guttaperka-patron

a. Sett denstore enden av elements guttaperka-patroneninn i enheten
0g vri enkvart omdreining med urviseren (CW) til den starter.

‘Gﬁ(

ADVARSEL

Ikke ror patron-nalen i ett minutt etter at
apparatet er skrudd av for & unnga risikoen for
brannskader. Ikke ror lokket pa Backfill-enheten
i 7 minutter etter at apparatet er skrudd av for &
unna risikoen for brannskader.

0°C

TN

Maks.temp. 7|
innstiing: % | f
230°C T

Maks. temp.
60°C/140°F

—d

@ Slik vet du at Backfill er klar til bruk

a. Nar den er pa vil Backfill-enheten automatisk begynne d varmes opp.
LED pa apparatet vil indikere om apparatet er klart til bruk.

Blinkende lys: Fast lys:

Enheten varmes Enheten er

fortsatt opp 0g er oppvarmet og klar

IKKE Klar til bruk. til bruk.

@ Axtivering av Backfill-enheten

Manuelt kjore- Kontinuerlig

modus: kjeremodus:

a. Hold nede a. Dobbelklikk pa
ring-bryteren for ring-bryteren for
starte motoren. starte kontinuerlig

b.Slipp ring-bryteren kigremodus.
for & stoppe. b. Trykk pa ring-

bryteren en gang
ford stoppe..

MERKNAD:

Far utskiftning av patronndlen i kanalen, aktiver motoren til materialet
ekstruderer fra ndlen. Dersom motoren stopper far patronen er tom, vil
stemplet trekkes litt ut for & hindre at overfladig materiale kommer ut av
nalen. Nar stemplet er helt inne, er patronen tom, og stempelet trekkes
automatisk tilbake.
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© Patron-nivaindikator

a. Mengden guttaperka i elementene med guttaperka-patron kan
sjekkes ved d se pa Guttaperka (GP) nivaindikatoren. De fem
inndelingene (4-3-2-1-0) gir brukeren en heregning for residuell
mengde guttaperka i patronen:

Indikator Guttaperka-niva
4 Full
3 5%
2 50%
1 25%
0 Tom

@ Trekk stempelet tilbake

a. Foratrekke inn stempelet for det
nar enden av slaget, trykk pa
reversknappen. Dette vil fgre il
at stempelet trekkes helt inn til
"hjemme"-stilling.

0 Bytt ut elementer med guttaperka-patron
a. Fordbytte ut elementer med guttaperka-patron for de er helt
tomme, sgrg farst for at enheten er fullt oppvarmet og trykk sa pa
reversknappen for a trekke tilbake stempelet.
h. Taut patronen ved @ skru mutteren 90° mot urviseren ((CW), trekk
deretter patronen ut av enheten og avhend pa forsvarlig mate.

N——

90°CcwW

)
A ADVARSEL

Handter tomme elements guttaperka-patroner hare via plast-lasemutteren.
Andre deler kan vaere varme og forarsake alvorlige brannskader.

AVANSERTE INNSTILLINGER

@ Endring av forhandsinnstilt temperatur

Apparatet har to ulike moduser for forhandsinnstilt temperatur.
(Se tabellen i Trinn 4 av KOM | GANG MED UTSTYRET-delen)

a. Trykk pa modusknappen for  stille inn
temperaturen som TILPASSET.
b. Hold nede modusknappen
i @ 2sekunder foragainni
Temperaturkontroll-modus.
. Trykk pad modusknappen flere ganger
for d endre temperatur.
d. Naransket temperatur er oppnadd, hold nede modusknappen (ca. 2
sekunder) igjen eller vent i 4 sekunder (ingen aktivitet) for d ga ut av
Temperaturkontroll-modus.

o

A FORHOLDSREGLER (KUN BACKFILL)
Hold temperaturinnstillingene over 150 °C.Ekstruderende materiale ved
lavere temperaturer vil fordrsake mer stress for motoren og kan korte ned pa
apparatets levetid.

0 Juster horbart signalniva
a. Endre harbart signalniva ved a holde nede modus- og Pa/
Av-knappene i ca 2 sekunder. Dette vil apne herbart signal-
kontrollmodus.
h. Trykk pa modusknappen flere ganger for @ endre horbart signalniva.
¢. Nar gnsket niva er innstilt, ga ut av Herbart signal-kontrolimodus ved
d gjenta farste trinn (a) over eller vent i 4 sekunder (ingen aktivitet).

lements’IC

I// ~
4

e
&
S5

Backfill - Hold i 2 sekunder

Downpack - Hold i 2 sekunder

077-0901_REVA_ELEMENTS_IC_EU_IFU_BOOK_P24.indb 61

@ Juster motorhurtigheten

Motoren pa Backfill-enheten har to hurtighetsinnstillinger.
a. Trykk pa reversknappen i ca. 2 sekunder Hold i 2 sekunder
ford ga inn i Hurtighetskontroll-modus.

b. Trykk pa reversknappen flere ganger for
d endre motorhurtigheten (X1 - Standard
hurtighet, X2 - Dobbel hurtighet).

. Ndr du har oppnddd ensket hurtighet,
ga ut av Hurtighetskontroll-modus ved
d holde nede reversknappen (i a2
sekunder) eller vent i 4 sekunder (ingen
aktivitet).

I

VEDLIKEHOLD
@ Lading av enheten(e)

Enhetene skal plasseres pd laderbasen mellom hver bruk.

@ Byt ut batteriet

Kontakt Kundeomsorg hvis batteriet ikke fungerer som det skal. For @ hytte
ut batteriet:
a. Fernsilikonballen pd batteridekselet.

b. Fiernskruen pd batteridekselet og fiern batteriet.
C. Installer det nye batteriet i samme retning.

d. Kastihenhold til lokale regler.

e. Dekk skruen med silikonballen.

—ae_ ()
===t

A FORHOLDSREGLER
Bruk kun Kerr Endodontics-batterier designert for dette systemet. Bruk av
andre hatterier kan skade apparatene eller fordrsake feilfunksjon.

INSTRUKSER FOR RENGJORING, DESINFISERING 0G
STERILISERING

elements™ IC obturasjonssystem, patron-nalbayer og oppvarmingsplugger
skal inspiseres for rengjering for synlige defekter som sprekker,
deformasjoner, korrosjon, noe som indikerer av instrumentene ikke er i en
tilstand de kan brukes pa nytt med ansket niva v tillit.

Bruk av automatiserte rengjaringsenheter eller automatiserte desinfiserende
enheter anbefales ikke for rengjering av komponentene ovenfor.

Helsetjeneste-institusjoner er ansvarlige for & serge for at
steriliseringsutstyret er kalibrert i henhold til produsentens manualer
0g spesifikasjoner. | tillegg er helsetjeneste-institusjoner ansvarlige for
oppleering av personell innen infeksjonskontroll, riktig sterilisering og
desinfiseringsprosedyrer.

MERKNAD: Sarg for at steriliseringsposene er tilpasset dampsterilisering og
samsvarer med dine nasjonale retningslinjer, standarder og krav.

- 15011607

- For USA: Bruk FDA-Klarert tilbeher

& FORHOLDSREGLER

+ De elektroniske komponentene skal ikke autoklaveres siden dette vil
skade kretsene.

Ikke spray apparatene med noen slags veesker siden dette kan skade
kretsene.

Ikke senk guttaperka-patroner ned i vaeske.

Ikke la vaesker samles i laderbasen eller komme i kontakt med
tilkobleren siden dette kan skade kretsene.

Ikke la vaeske komme inn i dpningene pa den oppvarmede pluggeren
pa Downpack-enheten eller elementene med guttaperka-patroner pa
Backfill-enheten siden dette kan skade kretsene.

61
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o Rengjering av Backfill-enheten, Downpack-enheten

og laderbasen

Forheredelse for enhetsrengjering:

Kast engangshanskene forsiktig, vaer ngye med a skylle og desinfisere
hender ved hjelp av et egnet handdesinfiserende middel, og bruk et
nytt par engangshansker.

Fjern patronen/oppvarmingspluggeren fra Backfill-enheten/
Downpack-enheten far rengjering.

Folg standard forholdsregler for beskyttelse av personell ved bruk av
rengjoringsmiddel/desinfeksjonsmiddel som anbefalt av produsenten.

Rengjar og desinfiserer elements™ IC-obturasjonsystemet umiddelbart
etter hver pasientbruk ved d falge rengjringstrinnene for a hindre at
jord eller kontaminerende elementer tarker, og for & unnga risikoen for
krysskontaminering mellom pasienter.”

Rengjoring:

Rengjr alle overflater med CaviWipes™ eller en klut som er lett fuktet
med andre middels desinfiserende middel i henhold til produsentens
instrukser. Bruk en bomullsdott og en liten, myk barste fuktet med
(aviCide™ eller andre middels desinfiserende middel for & fierne jord

som kan ha akkumulert i sprekker (f.eks. mellom ring-bryteren og selve
enheten, mellom LCD-displayet og selve enheten). Tark av enheten

med flere CaviWipes™ eller kluter som er lett fuktet med andre middels
desinfiserende middel, il de er frie for synlig smuss. Inspiser enheten/
laderbasen visuelt for @ sikre at de er rene. Hvis det er synlig smitte, ma du
gjenta rengjeringstrinnene. Bruk enda en CaviWipes™ eller en klut som er
lett fuktet med desinfiseringsmiddel, for & sikre at det ikke er noen rester av
kontaminerende elementer er igjen pa enheten.

Desinfisering:

Nar du har gjennomfart rengjeringsprosedyren over, fullfarer du
desinfiseringen av enheten ved @ bruke en ny CaviWipes™ eller klut som
er lett fuktet med andre middels desinfiserende middel. Ved bruk av
(aviWipes™ skal alle overflatene pa enheten forbli synlig vate i minst tre
minutter. For andre middels desinfiserende middel & du se instruksjonene
fra middelets produsent for anbefalt kontakttid. Bruk en ren Klut lett fuktet
med destillert vann, og tark over alle overflatene pd enheten. Enheten er
klar til bruk nar alle overflatene er synlig tarre.

€@ Rengjoring oy sterilisering av

oppvarmingspluggeren
Oppvarmingspluggeren ma rengjeres og steriliseres etter hver bruk.

Rengjoring:

Fjern oppvarmingspluggeren fra Downpack-enheten. Rengjer med vann
0g et mildt rengjeringsmiddel, for eksempel et oppvaskmiddel og bruk en
barste med myk bust til all synlig jord er fiernet. Rens med rent, rennende
vann i minst 30 sekunder.

Inspiser visuelt for & se om det er rent og om det finnes skade eller smitte..
Hvis det er synlig smitte, ma du gjenta rengjeringstrinnene til det ikke er
noe synlig smitte. Tork med en ren, lofri klut til det ikke er synlig fukt igjen.

Sterilisering:

Plasser oppvarmingspluggeren i et steriliseringspose som passer til
dampsterilisering. Steriliser oppvarmingspluggeren ved & bruke en av
syklusene i listen under punkt 4 - Anbefalte steriliseringsparametere.

O Rengjering og sterilisering av patron-nalbgyeren

Patron-nalbayeren md rengjares og steriliseres etter hver bruk.

Rengjoring:

Tilbered et ultrasonisk bad med et enzymatisk rengjeringsmiddel med
konsentrasjon og temperatur som spesifisert av produsenten av det
enzymatiske middelet. Plasser patron-nalbayeren i det ultrasoniske

badet i 10 minutter. Fjern patron-nalbgyeren fra badet og rens med rent,
rennende vann i minst 30 sekunder. Inspiser visuelt for @ se om det er rent
0g om det finnes skade eller smitte. Hvis det er synlig smitte, ma du gjenta
rengjeringstrinnene til det ikke er noe synlig smitte. Tork med en ren, lofti
klut til det ikke er synlig fukt igjen.

Sterilisering:

Plasser patron-nalbayeren i en steriliseringspose som passer til
dampsterilisering. Steriliser patron-nalbayeren ved a bruke en av syklusene
i listen under punkt 4 - Anbefalte steriliseringsparametere.

0 Anbefalte steriliseringsparametere

Sterilisering med fuktig varme

Syklus Flytting av tyngdekraft* | Pre-vakuum
Temperatur (°C) 121°C(250°F) 132°CQ210°F)
Eksponeringstid (minutter) | 30 minutter A minutter
Torketid (minutter) 30 minutter 20 minutter

* Steriliseringsprosessen av nl-bayerene ble validert i helt ladede kammere
ved bruk av en syklus med damptyngdekraftssterilisering.

OPPBEVARING 0G AVHENDING

+ Etter sterilisering, plasser posene som inneholder enhetene pa et tart
og markt sted som et lukket skap eller skuffe.

« Folginstruksene gitt av poseprodusenten i forhold til lagringsforhold
0g maksimalt tillatt tid i lagring.

« Forriktig avhending, falg alltid lokal og regional lovgivning (f.eks.
Elektrisk og elektronisk avfall og utstyr - WEEE).

FEILSOKINGSVEILEDNING 0G TEKNISK STOTTE

Hvis det oppstar et problem med apparatet ditt, se veiledningen nedenfor.
Hvis veiledningen ikke laser problemet, kontakt kundeomsorg pa 1-800-537-
7123 (tilgjengelig fra kl. 6:00 til 16:00 PST). Utenfor disse tidene, send oss en
e-post pa KerrCustCare@kavokerr.com. Du kan ogsa kontakte forhandleren

din eller Kerr Endodontics salgsrepresentant.

slar seg ikke pa

Problem Arsak Lasning
Enheten(e) slar seg Batteriet er tomt Plasser enheten(e) pa
ikke pa laderbasen.
Lyset/lysene pa laderen | Basen har ikke stram Serg for at det er

strom i stikkontakten.
Kontroller og juster

alle tilkoblingene:
stikkontakten,
stramledningskontakten
inn i transformatoren og
denlille kontakten inn i
laderen.

Lyset/lysene pa laderen | Enheten(e) er kanskje Vrikk forsiktig pa
blinker ikke helt pa plass enhetene for a sikre at de
sitter riktig.
Varmepluggeren pa Varmepluggeren sitter Se trinn 1i punktet under
Downpack-enheten ikke i Downpack-enheten | DOWNPACK.
varmes ikke opp Spissen pa Skift ut varmepluggeren.
varmepluggeren er
utbrent
Batteriet er tomt for Kontroller batterinivaet
strom pa skjermen.
Hvis indikatoren til
hatterinivaet viser lav,
sett enheten i laderen.
Enheten(e) varmes Batteriet er tomt for Kontroller batterinivdet
ikke opp stram pa skjermen. Hvis

indikatoren il
batterinivdet viser lav,
sett enheten i laderen.

Fyllmassen/guttaperka
presses ikke ut

Motoren sitter fast eller | Varm opp Backfill-

enheten er tett pa grunn | enheten. Trykk pa

av guttaperka i Backfill- | reversknappen.

enheten Enheten(e) MA IKKE
demonteres.

Temperaturen er ikke Juster

riktig innstilt temperaturinnstillingen.
Se trinn 4 under punktet

KOMME | GANG; Se "Endre
temperaturinnstillinger”
under punktet
AVANSERTE
INNSTILLINGER.

Elements-guttaperka-
patronen er tom eller
defekt

Bytt ut elements-
guttaperka-patron.

Kan ikke fjerne den
brukte elements-
guttaperka.patronen fra
Backfill-enheten

Stempelet inne Backfill-
enheten sitter fast

Varm opp Backfill-
enheten. Trykk pa
reversknappen.
Enheten(e) MA IKKE
demonteres.
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Problem Arsak Lasning
Lyset pa laderen slar Varigheten til Vent i minst 4 timer. Hvis
seq ikke over fraoransje | batteriet kanvaere | enheten ikke blir helt
til blatt neer utgatt oppladet, skift batteri.
Bruk bare Endodontics-
batteri.
Batteriet blir raskt tomt | Varigheten til Bytt ut batteriet. Bruk
batteriet kan veere | bare Endodontics-
neer utgatt batteri. Merknad: P&
Backfill-enheten har
batteriet bare nok stram
til minst to prosedyrer.
Det anbefales @ plassere
enheten i laderen mellom
hver bruk.
LED pa laderen blinker Uriktig lading Fjern enheten fra

annenhvert sekund (eller laderbasen og lad opp

innen sekunder) igjen. Hvis problemet
vedvarer, plugg fra
transformatoren fra
stasjonen og plugg den
inn igjen.

Enheten viser ‘ERROR Eneller flere interne | Kontakt kundeomsorg for

CODE” (ERROR CODE komponenter reparasjon av enheten.

#75) fungerer ikke riktig

SPESIFIKAJONER

Batteri: 3,6 V, 1900 mAh Li-lon, 6,8 Wh

Adaptor: Innmating: 100-240V-, 50/60 HZ, Utputt 9V == 2A
Downpack: ~16Tmm x 33mm x 30mm (Lx B x H), 100 ¢

Backfill: -206mm x 33mm x 30mm (Lx Bx H), -172

Enhet: IEC60601-1Edition 3.1, Class I, pasientkontakt, Type B Brukt del
Driftsmodus: Kontinuerlig drift

Tradles ladefrekvens:

- Dobbel lader: 143,96kHz
- Enkel lader (Backfill): 146,7kHz
- Enkel lader (Downpack): 147,1kHz

Lagring og transport Betingelser: Brukshetingelser:
50°C (122°F) 35°C (95°F)
-20°C (—4°F)-/ﬂ/- 10°C (50°F) -’Hr
Temperatur Temperatur

75%
30% _!

Relativ luftfuktighet

90%
10% _’

Relativ luftfuktighet

1400 hPa 1013 hPa
500 hPa_! 697 hPa —!

Atmosfaerisk trykk Atmosfaerisk trykk

0-10.000 ft.
Hoydebegrensning

GARANTI

Kerr Endodontics garanterer at systemet (unntatt batterier) er fritt for
defekter i materiale eller utfarelse i en periode pa 2 ar fra den opprinnelige
innkjgpsdatoen. Batteriene har en garanti pa 6 maneder fra opprinnelig
kjopsdato. Hvis systemet utviser defekter i garantiperioden som ikke er
utelukket fra denne garantien, skal Kerr Endodontics, etter eget skjgnn,
enten erstatte eller reparere enheten ved bruk av nye eller rekondisjonerte
deler. Hvis det brukes andre deler som utgjer en forbedring, kan Kerr
Endodontics, etter eget skjgnn, debitere kunden for de ekstra kostnadene
for disse delene. Hvis garantikravet er berettiget, vil produktet bli returnert
til brukeren med frakten forhandsbetalt. Andre garantikrav enn de angitt
her, er uttrykkelig ekskludert.

UNNTAK

Skader og defekter fordrsaket av falgende forhold, er ikke dekt av garantien:

+ Feilaktig handtering/demontering/endring, forssmmelse eller
manglende overholdelse med bruksanvisningen i handboken.

+ Force majeure eller andre forhold som er utenfor Kerr Endodontics
kontroll.
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+ Skader fordrsaket av kundens misbruk eller annen bruk enn det som
erangitt.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Av sikkerhetsmessige grunner skal dette produktet kun brukes med tilbeher
som er fabrikkert og solgt av Kerr Endodontics. Bruk av ikke-godkjent
tilbeher eller unnlatelse i a folge bruksanvisningen, skjer pa brukers eget
ansvar og annullerer garantien. Kerr Endodontics tar ikke ansvar for feil
diagnostisering som falge av hruker- eller utstyrsfeil.

DELENUMMER
Deler :(itl)l_;lnegfor gjenbes-
elements™ IC Obturation System G73-0600-TYPEX*
Downpack-enhet G73-0602-TYPEX*
Backfill-enhet 973-0604-TYPEX*
Dobbel lader 973-0610
Enkel lader 973-0612
Transformator 973-0615
Stromledning 973-0616-TYPEX*
Batteri 973-0620
Oppvarmet plugger :E;w Gjenbes-
Medium Stor (ML) 952-0007
Medium (M) 952-0006
Fin Medium (FM) 952-0005
Fin (F) 952-0004
Ekstra Fin (XF) 952-0031
elements-patroner :ﬁ_::gm Gjenbes-
Guttaperka, Medium Hus, 23 Gauge - SOLV 9721002
Guttaperka, Tungt Hus, 23 Gauge - SOLV 721005
Guttaperka, Lett Hus, 25 Gauge - SOLV §72-1003
Guttaperka, Medium Hus, 23 Gauge - GULL 9722500
Guttaperka, Tungt Hus, 23 Gauge - GULL 9722502
Guttaperka, Lett Hus, 25 Gauge - GULL 972-2501

Gutta Percha SILVER Gutta Percha GOLD

MERKNAD:

Elements-guttaperka-patroner har forskjellig tilgjengelighet avhengig av
regionen i verden.

“X efeter tlpluggertype
TipeB i
TypeF o &9
TypeG %
Tipe! %
TypeN o
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elements” I(

OBTURAATIO JARJESTELMA

Langaton elements™ IC -obturaatiojarjestelma yhdistaa tiivistyslampolahteen taytepursottimeen. Tiivistyslaite kuumentaa tappdimen nopeasti tarkasti
saddeltyyn ja ajoitettuun ldampatilaan, minkd ansiosta se sopii juurikanavan apikaalisen osan yhdelld liikkeelld tehtdvddn tdytteen tiivistamiseen.
Kertakdyttoisten guttaperkkapatruunoiden kanssa kdytettdvassa ergonomisessa taustatayttélaitteessa on motorisoitu pursotinjarjestelma
juurikanavajdrjestelman kolmiulotteisen tayton lampétilan ja nopeuden tarkkaan hallintaan.

SISALLON YLEISKATSAUS

Taustatdyttolaite
Tiivistyslaite
(/ Guttaperkan (GP) madrdn ilmaisin >
f - ‘ Rengaskytkin
Rengaskytkin —_‘-_4 ]

Tilapainike
Virtapainike
Akun merkkivalo
Tilan valinta

Latauksen merkkivalo

Kahden laitteen latausjalusta
Toimitetaan vain yhdistelmélaitteen mukana

Virtajohto

Vi

Tappdin
Toimitetaan vain tiivistys- ja yhdistelmélaitteen
mukana
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077-0901_REVA_ELEMENTS_IC_EU_IFU_BOOK_P24.indb 64

Kayttovalmiuden LED-merkkivalo
Tilapainike

Kayntisuunnan vaihtopainike
Virtapainike

Akun merkkivalo

Tilan valinta

elements’IC

Latauksen merkkivalo

Yhden laitteen latausjalusta

Muuntaja

)

Neulantaivutin
Toimitetaan vain taustataytto- ja yhdistelmélaitteen
mukana
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KAYTTOAIHEET /I\ VAROTOIMET

Langaton elements™ IC -obturaatiojdrjestelma on tarkoitettu kdytettdvaksi Al kayta hampaistoon, jonka juurikanavan paat ovat kehittymattomia tai
endodontiassa guttaperkan taustatayttoon ja tiivistamiseen juurikanavan taytossa yli-instrumentoituja, paitsi jos pda on suljettu.

ldmpimalla pystysuuntaisella tayttotekniikalla. Taman laitteen kéyton yhteydessa suositellaan kaytettavaksi suojakalvoa.
Pidd taustatayttolaitteen lampotila-asetus yli 150 °C:ssa.Tatd viiledamman
VASTA-AIHEET materiaalin pursottaminen rasittaa moottoria ja voi lyhentdd laitteen
kayttoikaa.

Elements-guttaperkkapatruunat on tarkoitettu kdyttéon yhdelld potilaalla.
Sahkoosia ei saa autoklavoida, silld se vaurioittaa virtapiiristod.

Ald sumuta laitteisiin nestetta, sillé se voi vaurioittaa virtapiiristoa.

Al3 upota guttaperkkapatruunoita nesteeseen alaka autoklavoi niita.

Ald anna nesteen kertya latausjalustaan tai paasta kosketuksiin liittimien

A VAROITUKSET kanssa, silld se voi vaurioittaa virtapiiristod.

Al paastd nestettd tayttolaitteen tappaimen aukkoihin tai tiivistyslaitteen
elements-guttaperkkapatruunaan, silld se voi vaurioittaa virtapiiristod.

Valtd tiivistyslaitteen toistuvia aktivointeja juurikanavassa, koska pitkahkd

+ FEisaakdyttdd syttyvien anestesia-aineiden, kuten hapen, ilman ja ilokaasun
seoksen, ldheisyydessd.

+ Obturaatiolaitetta El saa kdyttdd potilaalla, jolla on tahdistin.
+ Alé kéyta potilaille, joilla on tunnettu luonnonkumilateksi- tai kupariallergia.

Lue seuraavat varoitukset ennen téman laitteen kdyttamista.

+ Laite on tarkastettu sahkdiskun ja tulipalon vaaran varalta sekd

sahkomagneettisen yhteensopivuuden (EMC) suhteen. Laitetta ei ole altistus suurille lampétiloille voi vaurioittaa hammasta ympérdivia kudoksia
tarkastettu muiden fysiologisten vaikutusten varalta. (PDL tai luu).

Ota yhteytta Kerr Endodontics -yhtiaon, jos sinulla on kysyttavaa

sahkoturvallisuudesta tai EMC:sta. HA"TAVAIKUTUKSET

Laite on testattu ja sen on todettu noudattavan ladkintdlaitedirektiivissa
93/42/ETY asetettuja EMC-rajoituksia.. Nma rajoitukset on maaritelty
antamaan kohtuullinen suoja haitallisilta hairigilta tyypillisessa
ladkintalaiteasennuksessa. Laite saa aikaan radiotaajuusenergiaa, ja ndiden SYMBOLIT
ohjeiden vastaisesti kdytettynd tai asennettuna se saattaa aiheuttaa
haitallisia hdirioita muille Iahelld oleville laitteille.

Ei kuitenkaan voida taata, ettei hdirioitd iimene myds oikein asennettuna.

Ei tunneta.

Jos tama laite aiheuttaa hairioita muille laitteille, mika voidaan havaita @ Sarjanumero

katkaisemalla ja kytkemalld laitteen virta, kdyttdjan tulee yrittad korjata

tilanne joillakin seuraavista tavoista: “ Valmistaja

— Suuntaa vastaanottava laite uudelleen tai sijoita se muualle..

— Vie laitteet kauemmaksi toisistaan. ﬂ Valmistuspdiva

— Kytke laite eri piiriin hdirioita vastaanottavan laitteen tailaitteiden kanssa.

— Lisdohjeita saa valmistajalta. Valtuutettu edustaja Euroopan unionin alueella

VAROITUS: Téma tuote voi altistaa sinut kemikaaleille, kuten lyijylle ja Noudattaa ldakinnallisistd laitteista annettua direktiivid
A lyijy-yhdisteille, joiden on Kalifornian osavaltiossa todettu 93/42/ETY

aiheuttavan sikiovaurioita ja muita suvunjatkamiseen liittyvia EN 60601-1ja EN 60601-1-2 mukaan lukien
ongelmia.Lisatietoja saa osoitteesta www.P65Warnings.ca.gov.

SM
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Tama puoli ylos
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Hoitomenettely

+ elements™ IC -jdrjestelmdd tulee kayttdd vain Kerr elements
-guttaperkkapatruunoiden ja -tdppdinten kanssa.

Tappaimet ja elements-guttaperkkapatruunat onsuunniteltu korkeisiin
lampatiloihin. Tahatonta kosketusta potilaaseen ja kdyttdjdan on valtettdvd,
jotta ehkaistdan palovammat.

Al kosketa patruunan neulaa yhteen minuuttiin laitteen virran katkaisemisen
jalkeen, jotta vdltat mahdollisen palovamman vaaran. Odota, kunnes
taustatdyttolaite on jddhtynyt téysin, ennen kuin kosketat suojusta.
Kdsittele tyhjid elements-guttaperkkapatruunoita vain muovisesta
lukkomutterista kiinni pitden. Muut osat voivat olla kuumia ja aiheuttaa
vakavan palovamman.

Kaytto, korjaukset ja huolto

Laite on tarkoitettu vain patevan ja koulutetun henkildston kayttoon.
Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tatd tuotetta saa myyda vain
terveydenhuollon ammattilainen tai terveydenhuollon ammattilaisen
madrayksesta.

Vltd sahkoiskun vaara dldkd irrota laitteen kantta. Jatd huoltotydt patevan
huoltohenkildston tehtévaksi.

Kdytd vain mddritettya Kerr Endodontics -muuntajaa ja -virtajohtoja.
Sellaisten lisdlaitteiden kdyttaminen, joita ei ole hyvdksytty kdytettavaksi
taman laitteen kanssa, voi aiheuttaa toimintahairiditd ja vaarantaa potilaan
turvallisuuden.

Tatd laitetta ei saa muunnella milladn tavalla.

Kdytd laitetta kuljetettaessa valmistajan toimittamaa alkuperdispakkausta,
jotta estat laitteen tahattoman aktivoinnin tai vaurioitumisen.

o
-/
®

(SA-merkitty “C/US -sertifioinnilla

Huomio/varoitus

Helposti sérkyva, kasiteltdvd varoen

Pinoamisraja enintddn 12

Ei saa kastua

Tyypin B potilasta koskettava osa

Sdilytyksen ja kuljetuksen lampotilarajat

Ala autoklavoi

Kosteusrajoitus

Ei saa havittda sekajdtteen mukana

Painerajoitus

Osanumero

OB @128 @)~ )| IR -a}> i

Tutustu mukana toimitettaviin asiakirjoihin

Akun vaihtaminen tai kuljettaminen BX only" | HyOMIO: Yhdysvaltain littovaltion lain mukaan tatd laitetta
o o , o forUSlawonly | <33 myyda vain hammasladkari tai hammaslaakérin
+ Kdyta vain talle jarjestelmalle tarkoitettuja Kerr Endodontics -akkuja. Muiden toimeksiannosta.
akkujen kdyttaminen voi vaurioittaa laitetta tai aiheuttaa toimintahdirion.
+ Laitteen kuljetus ilma- tai maateitse on sallittua, jos akut ovat Suojattu pystysuoraan putoavilta vesipisaroilta, kun
alkuperaispakkauksessaan. IPX2 koteloa on allistettu enintaan 15°. Koskee taustataytto- ja

tiivistyslaitetta

+ Lisatietoja akkujen lahettamisestd Yhdysvalloissa tai kansainvdlisesti on
Yhdysvaltain liikenneministerion putkistoja ja vaarallisia materiaaleja
koskevassa turvallisuushallintaohjeessa (PHMSA) tai kansainvalisen
iimakuljetusliiton (IATA) ohjeissa.
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VAIHEITTAISET OHJEET

& VAROTOIMI

elements™ IC -jdrjestelman osia ja laitteita ei ole desinfioitu tai steriloitu
ennen toimitusta. Tee tarvittavat puhdistus- ja desinfiointivaiheet ennen
potilaan hoitamista.

ALUKSI
@ Akuasetukset

a. Puralaitteet, latausjalusta, muuntaja ja virtajohdot pakkauksistaan.
b. Kytke virtajohdon naaraspdd muuntajaan.
Kytke padt sitten pistorasiaan ja latausjalustaan.

. Aseta tiivistys- ja taustatdyttolaite latausjalustan ja varmista, ettd ne
ovat tukevasti paikoillaan.

@ Laitteiden lataaminen

a. Kunlaitteet ovat tukevasti paikoillaan, latausjalustan merkkivalot
palavat joko oranssina tai sinisena.

~

b. Merkkivalo on oranssi, kun akku latautuu, ja muuttuu siniseksi, kun
akku on tdyteen ladattu.

Sininen Oranssi
tarkoittaa, ettd laite on tdysin ladattu tarkoittaa, ettd laite latautuu

O Laitteiden virran kytkeminen

a. Kytke laitteiden virta painamalla
virtapainiketta.

@ Limptilan asettaminen

a. Laitteissa on kaksi esiasetettua ldmpotilaa. Seuraavassa taulukossa
nakyvat tilojen toiminnot ja oletusarvoiset lampotila-asetukset:

Asetus Kuvaus Oletuslampétila alue
Gutta-Percha Kaytetddn 170 °C (taustatayttd) |  Ei muutettavissa
guttaperkan 200 °C (tiivistys)
kanssa
Custom Kaytetddn 200°C 100°C-230°C
lisdesiasetuksena (faustataytto)
140 °C- 400 °C
(tiivistys)
b. Vaihda asetusten vdlilld painamalla
tilapainiketta.
Ohjeita esiasetuksen oletusarvoisen
I&mpotila-asetuksen muuttamisesta on
LISAASETUKSET-osion kohdasta
Esiasetettujen ldmpdtila-asetusten
muuttaminen.
@ Laitteiden virran katkaiseminen
Molempien laitteiden virta katkeaa Paina 2 sekuntia

automaattisesti noin 5 minuutin kuluttua.

Jos laite on asetettu latausjalustaan,

tiivistyslaitteen virta katkeaa

automaattisesti noin 5 minuutin jdlkeen ja

taustatayttolaitteen virta noin 7 minuutin

jlkeen. Katkaise laitteen virta manuaalisesti

pitdmalld virtapainiketta painettuna noin 2 sekuntia. Laitteesta kuuluu
virran katkaisusta kertova dénimerkki. Jos taustatdyttolaitteen virta katkeaa,
moottorin kdyntisuunta muuttuu automaattisesti muutamaksi sekunniksi,
jotta patruunan paine laskee.
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THVISTYSLAITE

@ Tippiimen asentaminen
a. Aseta kuusiomutteri johonkin kuudesta mahdollisesta asennosta.
b. Tydnna téppdintd, kunnes se on kunnolla paikallaan.

-0 |
~jo |

r~—=11

0 Tiivistyslaitteen aktivoiminen

Aktivoi tiivistyslaite pitamalld rengaskytkintd painettuna. Tappain kuumenee
valittomasti, ja valo rengaskytkimen alla syttyy.

A Tdppdin on kuuma.

VAROITUS:

S /™ Enimm.Jampd
0 asetus:400°C

HUOMAUTUS:
« Jotta tdppain ei ylikuumene, se kuumenee enintddn noin 4 sekuntia
huolimatta siitd, kuinka pitkdan painiketta painetaan.

+ lImaistu lampotila on lampotila, jonka tappdin saavuttaa iimassa
aktivoinnin jalkeen. Kun kdrki koskettaa muita materiaaleja, sen
ldmpotila voi laskea kosketuksen luonteen mukaan.

A VAROTOIMI

Tappaimet on autoklavoitava jokaisen potilaan jalkeen, jotta valtytddn
ristikontaminaatioilta. Katso ohjeet PUHDISTAMINEN, DESINFIOIMINEN ja
STERILOIMINEN -osiosta.

TAUSTATAYTTOLAITE

@ Elements-guttaperkkapatruunan asettaminen

a. Aseta Elements-guttaperkkapatruuna laitteeseen ja kaanna
neljanneskierros myotapdivddn, kunnes patruuna Kiinnittyy.

‘ | —> | T //s‘a?aﬁpaivaanl

Enimm.tamps |
asetus: |
230°C T

Enimm.Jampd
60°C/140°F

—d

VAROITUS

Al kosketa patruunan neulaa yhteen minuuttiin
laitteen virran katkaisemisen jélkeen, jotta valtdt
mahdollisen palovamman vaaran. Al kosketa
taustatayttolaitteen suojusta 7 minuuttiin
[aitteen virran katkaisemisen jalkeen, jotta valtdt
mahdollisen palovamman vaaran.

0 Mistd tietdd, ettd taustatdyttolaite on kayttovalmis

a. Kunvirta on kytketty, taustatdyttolaite alkaa kuumeta
automaattisesti. Laitteen LED-merkkivalo imaisee, onko laite

kadyttovalmis.
Vilkkuva valo: Tasainen valo:
Laite kuumenee Laite on tdysin
edelleen EIKA ole kuumentunut ja
kayttovalmis. kayttovalmis.

Manuaalinen Jatkuva kayttotila:

kayttotila: a. Kdynnista

a. Kdynnista JK-tila painamalla
moottori pitdmalla rengaskytkintd
rengaskytkintd kahdesti.
painettuna. b.Pysdyta painamalla

b.Pysayta rengaskytkintd
vapauttamalla kerran..
rengaskytkin.

HUOMAUTUS:

Ennen patruunaneulan viemistd juurikanavaan aktivoi moottori, kunnes
neulasta pursuaa materiaalia. Jos moottori pysahtyy, ennen kuin patruuna
on tyhjd, mantd vetdytyy hieman taaksepdin, jotta neulasta ei pursua liikaa
materiaalia. Kun mantd padsee iskun loppuun asti, patruuna on tyhjd ja
mdntd vetdytyy automaattisesti taaksepdin.
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© Patruunan merkkivalo

a. elements-guttaperkkapatruunan guttaperkan mddra voidaan
tarkistaa guttaperkan (GP) mdaran ilmaisimen avulla. Viisiaskelinen
merkkivalo (4-3-2-1-0) kertoo kdyttdjlle arvion patruunassa jdljelld
olevan guttaperkan mdarastd:

limaisin Guttaperkan maara
4 Tdynnd
3 5%
2 50%
1 25%
0 Tyhja

0 Mannan vetdminen taaksepdin
a. Vedd mantdd taaksepdin, ennen kuin
se enndttaa loppuun asti, painamalla
kayntisuunnan vaihtopainiketta.
Talloin manta vetdytyy tdysin
aloitusasentoon.

0 Elements-guttaperkkapatruunan vaihtaminen
a. Voit vaihtaa elements-guttaperkkapatruunan ennen kuin se on taysin
tyhja varmistamalla ensin, ettd laite on riittdvan kuuma ja vetdmalla
mantd sitten taaksepain painamalla kdyntisuunnan vaihtopainiketta.
b. Poista patruuna kddntamalla mutteria 90° vastapaivaan ja vetamalla
sitten patruuna pois kasikappaleesta, ja hdvita se asianmukaisesti.

N——

90°mybtapdivéan:

)
A VAROITUS

Kdsittele tyhjia elements-guttaperkkapatruunoita vain muovisesta
lukkomutterista kiinni pitden. Muut osat voivat olla kuumia ja aiheuttaa
vakavan palovamman.

LISAASETUKSET

@ Esiasetettujen limpotila-asetusten muuttaminen

Laitteessa on kaksi erilaista esiasetettua lampotilaa.
(Katso taulukko ALUKSI-osion vaiheessa 4.)

a. Siirry tilapainiketta painamalla
|dmpotila-asetukseen CUSTOM.
b. Siirry lampotilan hallintatilaan
pitdmadlld tilapainiketta painettuna
noin 2 sekuntia.
. Muuta lampétilaa painelemalla
tilapainiketta.
d. Kun toivottu ldmpétila on saavutettu, poistu Iimpétilan hallintatilasta
painamalla tilapainiketta (noin 2 sekuntia) tai odottamalla 4 sekuntia
(toiminnattomuus).

~

& VAROTOIMI (VAIN TAUSTATAYTTOLAITE)
Pidd lampatila-asetus yli 150 °C:ssa. Tata viiledmman materiaalin
pursottaminen rasittaa moottoria ja voi lyhentad laitteen kdyttoikda.

€@ Hanimerkin voimakkuuden sitaminen

a. Muuta ddnimerkin voimakkuutta pitdmalld tila- ja virtapainiketta
samanaikaisesti painettuna noin 2 sekuntia. Adnimerkin
voimakkuuden hallintatila avautuu.

b. Muuta ddnimerkin voimakkuutta painelemalla tilapainiketta.

¢. Kun danenvoimakkuus on halutulla tasolla, poistu danimerkin
voimakkuuden hallintatilasta toistamalla ensimmdinen vaihe (a)
edelld tai odottamalla 4 sekuntia (toiminnattomuus).

'

A A
Taustatayttdlaite - paina 2 sekuntia

Tiivistyslaite - paina 2 sekuntia
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@ Moottorin nopeuden siitaminen

Taustatdytttlaitteen moottorissa on kaksi nopeusasetusta.
a. Siirry nopeuden hallintatilaan painamalla Paina 2 sekuntia
kdyntisuunnan vaihtopainiketta noin 2
sekuntia.
b. Muuta moottorin nopeutta painelemalla
kayntisuunnan vaihtopainiketta (X1
- vakionopeus, X2 - kaksinkertainen
nopeus).
. Kun haluttu nopeus on asetettu, poistu
nopeuden hallintatilasta pitamalld
kayntisuunnan vaihtopainiketta painettuna (noin 2 sekuntia) tai
odottamalla 4 sekuntia (toiminnattomuus).

I

HUOLTAMINEN
@ Laitteiden lataaminen

Laitteet tulee asettaa latausjalustaan kdyttn aikana ja kdyttokertojen valissd.

€@ Akun vaihtaminen

Ota yhteyttd asiakaspalveluun, jos akussa esiintyy toimintahairiita Akun
vaihtaminen:
a. Poista silikonipallo akkulokerosta.

b. Irrota akkulokeron ruuvi ja irrota akku.

¢. Asenna uusi akku samaan asentoon.

d. Havitd kaytetty akku paikallisten madrdysten mukaisesti.
e. Peitd ruuvissilikonipallolla.

— < +‘(:]‘
M ® o

A VAROTOIMI

Kdytd vain tdlle jarjestelmalle tarkoitettuja Kerr Endodontics -akkuja. Muiden
akkujen kayttaminen voi vaurioittaa laitetta tai aiheuttaa toimintahairion.

PUHDISTUS-, DESINFIOINTI- JA STERILOINTIOHJEET

Ennen puhdistusta on tarkistettava, nakyyko elements™ IC
-obturaatiojdrjestelmdssd, patruunan neulantaivuttimessa tai tappdimissa
vikoja, kuten halkeamia, vadntymid ja korroosiota, jotka merkitsevat, etteivat
instrumentit ole uudelleenkdyttokunnossa vaaditulla luottamustasolla.

Edelld mainittujen osien puhdistamiseen ei suositella automaattisia
puhdistus- tai desinfiointilaitteita.

Terveydenhuoltoalan laitosten vastuulla on varmistaa, ettd sterilointilaitteisto
on kalibroitu valmistajan kdytttohjeiden ja teknisten tietojen mukaisesti.
Lisaksi terveydenhuoltoalan laitosten vastuulla on antaa henkilokunnalle
koulutusta infektionhallinnasta ja asianmukaisista sterilointi- ja
desinfiointitoimenpiteistd.

HUOMAUTUS: varmista, etta sterilointipussit sopivat hdyrysterilointiin ja ovat
kansallisten ohjeiden, standardien ja vaatimusten mukaisia.

- 150 11607

- Yhdysvallat: kdytd FDA:n hyvaksymid lisvarusteita

A VAROTOIMI

Sahkoosia ei saa autoklavoida, silld se vaurioittaa virtapiiristod.

Ala sumuta laitteisiin nestetta, sillé se voi vaurioittaa virtapiiristoa.
Ald upota guttaperkkapatruunoita nesteeseen alak autoklavoi niita.
Alé anna nesteen kertya latausjalustaan tai pasta kosketuksiin
liittimien kanssa, silld s voi vaurioittaa virtapiiristod.

Al padsta nestetta tayttolaitteen tappaimen aukkoihin tai
iivistyslaitteen elements-guttaperkkapatruunaan, silld se voi
vaurioittaa virtapiiristod.
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0 Taustatdyttolaitteen, tiivistyslaitteen ja

latausjalustan puhdistaminen

Laitteen puhdistuksen valmisteleminen:

+ Havitd tutkimushansikkaat huolellisesti, huuhtele ja desinfioi
kadet sopivalla kdsidesinfiointiliuoksella ja ota kayttodn uudet
tutkimushansikkaat.

+ Irrota patruuna/tappain taustataytto-/tiivistyslaitteesta ennen
puhdistamista.

+ Noudata henkilosuojaimia koskevia vakiovarotoimia kaytettdessa
valmistajan suosittelemia puhdistusaineita/desinfiointiliuoksia.

Puhdista ja desinfioi elements™ IC -tayttojarjestelma valittomasti jokaisen
potilaskdyton jalkeen noudattamalla puhdistus- ja desinfiointivaiheita.
Nain estat lian ja kontaminanttien kuivumisen ja potilaiden valisen
ristikontaminaation riskin.

Puhdistus:

Puhdista kaikki pinnat CaviWipes™-liinoilla tai muulla keskitason
desinfiointiaineella kevyesti kostutetulla liinalla valmistajan ohjeiden
mukaan. Poista (esimerkiksi rengaskytkimen ja laitteen rungon tai
L(D-ndytdn ja laitteen rungon vdlisiin) rakoihin mahdollisesti kertynyt lika
vanutupolla ja pienelld pehmealld harjalla, joka on kostutettu CaviCide™-
liuoksella tai muulla keskitason desinfiointiaineella. Pyyhi laitetta uusilla
(aviWipes™-liinoilla tai keskitason desinfiointiaineella kevyesti kostutetulla
liinalla, kunnes liinassa ei enad ndy epapuhtauksia. Tarkista laitteen/
jalustan puhtaus silmamddraisesti. Jos havaitset kontaminaatiota, tee
puhdistusvaiheet uudelleen. Varmista, ettei laitteeseen jad kontaminantteja,
pyyhkimalld laite vield yhdelld CaviWipes™-liinalla tai desinfiointiaineella
kostutetulla liinalla.

Desinfiointi:

Kun laite on puhdistettu edelld annettujen ohjeiden mukaisesti,

desinfioi laite kdyttdmadlld uutta CaviWipes™-liinaa tai muuta

keskitason desinfiointiaineella kevyesti kostutettua liinaa. CaviWipes™-
liinoja kéytettdessd laitteen kaikkien pintojen tulee pysyd ndkyvasti

mdrkind vahintdan kolme minuuttia. Kaytettdessa muita keskitason
desinfiointiaineita katso suositeltu kosketusaika desinfiointiaineen
valmistajan ohjeista. Pyyhi laitteen kaikki pinnat tislatulla vedelld kevyesti
kostutetulla, puhtaalla liinalla. Laite on valmis uudelleenkdyttodn, kun kaikki
pinnat ndyttavat kuivilta.

€@ Tippiimen puhdistaminen ja steriloiminen

Tdppdin on puhdistettava ja steriloitava jokaisen kdyttokerran jalkeen.

Puhdistus:

Irrota tappdin tiivistyslaitteesta. Puhdista vedelld ja miedolla,
hankaamattomalla pesuaineella, kuten astianpesuaineella ja
pehmedharjaksisella harjalla, kunnes kaikki nakyva lika on poistettu.
Huuhtele puhtaalla, juoksevalla vedelld vahintdan 30 sekuntia.

Tarkasta silmamadrdisesi puhtaus, eheys ja kontaminoitumattomuus..

Jos havaitset kontaminaatiota, toista puhdistusvaiheita, kunnes
kontaminaatiota ei endd ndy. Kuivaa puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla,
kunnes kosteutta ei endd nay.

Sterilointi:

Laita tappdin sterilointipussiin, joka soveltuu hoyrysterilointiin. Steriloi
tdppdin jollain osiossa 4 - Suositellut sterilointiparametrit luetelluista
jaksoista.

@ Patruunan neulantaivuttimen puhdistaminen ja

steriloiminen

Patruunan neulantaivutin on puhdistettava ja steriloitava jokaisen
kayttokerran jalkeen.

Puhdistus:

Valmistele entsymaattista puhdistusainetta sisaltdvd ultraddninaude.
Noudata pitoisuuden ja lampétilan suhteen entsymaattisen liuoksen
valmistajan ohjeita. Laita patruunan neulantaivutin ultradanihauteeseen 10
minuutiksi. Ota patruunan neulantaivutin hauteesta ja huuhtele puhtaalla,
juoksevalla vedelld vahintdn 30 sekuntia. Tarkasta silmamadrdisesi
puhtaus, eheys ja kontaminoitumattomuus. Jos havaitset kontaminaatiota,
toista puhdistusvaiheita, kunnes kontaminaatiota ei endd ndy. Kuivaa
puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla, kunnes kosteutta ei endd ndy.

Sterilointi:

Laita patruunan neulantaivutin sterilointipussiin, joka soveltuu
hdyrysterilointiin. Steriloi patruunan neulantaivutin jollain osiossa 4 -
Suositellut sterilointiparametrit luetelluista jaksoista.
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0 Suositellut sterilointiparametrit

Sterilointi kostealla hdyrylla
Jakso Painovoimainen* Esityhjio
Lampotila (°C) 121°C (250 °F) 132°CQ210°F)
Altistusaika (minuuttia) 30 minuuttia 4minuuttia
Kuivumisaika (minuuttia) | 30 minuuttia 20 minuuttia

*Neulantaivuttimien sterilointiprosessi on validoitu taydelld kammiolla
kdyttamalld painovoimaista hoyrysterilointijaksoa.

SAILYTYS JA HAVITTAMINEN

+ Aseta steriloinnin jdlkeen laitteet sisaltdvat pussit kuivaan ja pimeddn
paikkaan, kuten suljettuun kaappiin tai laatikkoon.

+ Noudata pussin valmistajan ohjeita sdilytysolosuhteista ja
enimmaissailytysajasta.

+ Noudata asianmukaisessa hdvittamisessa aina paikallisia ja alueellisia
lakeja (kuten sahko- ja elektroniikkaromudirektiivia (WEEE).

VIANMAARITYSOPAS JA TEKNINEN TUKI

Jos laitteen kanssa tulee ongelmia, katso alla olevaa opasta. Jos tama opas ei
ratkaise ongelmaa, ota yhteyttd asiakaspalveluun numerossa 1-800-537-7123
(palvelee klo 6.00-16.00 Tyynenmeren normaaliaikaa). Muina aikoina laheta

sdhkdpostia osoitteeseen KerrCustCare@kavokerr.com. Voit myds ottaa
yhteyttd jalleenmyyjaan tai Kerr Endodontics -myyntiedustajaan.

Ongelma Syy Ratkaisu

Laitteen virta ei Akku on tyhjd Aseta laitteet

kytkeydy latausjalustaan.

Latausjalustan valot Jalusta ei saa virtaa Varmista, etta pistorasia

eivat syty antaa virtaa. Tarkista
ja sddda kaikki
liitannat: seindpistoke,
virtajohdon pistoke
muuntajaan ja pieni
pistoke latausjalustaan.

Latausjalustan valot Laitteet eivat ehkd ole Varmista laitteiden

vilkkuvat kunnolla paikoillaan paikallaanolo

liikuttamalla laitteita
varovasti.

Tiivistyslaitteen

Tappdin ei ole paikallaan

Katso TIVISTYSLAITE-

tdppain ei kuumene tiivistyslaitteessa osion vaihe 1
Tappdimen kdrki on Vaihda tappdin.
palanut
Akku on tyhja Tarkista akun varaus
naytosta.Jos akun
varaus on vahissd, aseta
[aite latausjalustaan.
Laite ei kuumene Akku on tyhja Tarkista akun varaus
ndytostd. Jos akun
varaus on vahissd, aseta
[aite latausjalustaan.
Téytemateriaalia/ Moottori on Kuumenna
guttaperkkaa ei pursua | jumissa tai tukossa taustatayttolaite.
ulos taustatayttolaitteessa Paina kayntisuunnan
olevan guttaperkan vaihtopainiketta. ALA
takia. pura laitteita.

Ldmpoatila on asetettu
vadrin

S&add lampotila-
asetusta. Katso ALUKSI-
osion vaihe 4. Katso

LISAASETUKSET-osion
kohta Esiasetettujen
lampotila-asetusten
muuttaminen.
Elements- Vaihda elements-
guttaperkkapatruuna on | guttaperkkapatruuna.
tyhjd vai viallinen
Kaytetty elements- Taustatayttolaitteen Anna
guttaperkkapatruuna | siséllé oleva méntd on taustatayttolaitteen
eiirtoa jumissa. kuumeta. Paina
taustatdyttolaitteesta. kayntisuunnan
vaihtopainiketta. ALA
pura laitteita.
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Ongelma Syy Ratkaisu
Latausjalustan valo ei Akun kdyttoika voi | Odota vahintddn 4
muutu oranssiksi olla loppumassa tuntia. Jos laite ei

lataudu tayteen, vaihda
akku.. Kaytd vain Kerr
Endodontics -akkuja.
Akku tyhjenee nopeasti | Akun kayttoikd voi | Vaihda akku. Kayta
olla loppumassa vain Kerr Endodontics
-akkuja. Huomautus:
Taustatdyttolaitteen
akussa on tarpeeksi
virtaa vahintddn kahteen
toimenpiteeseen.
Laitteen asettamista
latausjalustaan
kayttokertojen valilla
suositellaan.
Latausjalustan LED- Viddrd lataus Poista laite latausjalustasta
merkkivalo vilkkuu ja lataa se uudelleen. Jos
kahden sekunnin valein ongelma jatkuu, irrota
(tai sekunneissa) muuntaja telakasta ja
kytke takaisin.
Laitteessa nakyy viesti Vahintdan yksi Ota yhteytta
ERROR CODE (ERROR sisdinen osa ei toimi | asiakaspalveluun laitteen
(ODE#175) oikein korjauttamisesta.
TEKNISET TIEDOT

Akku: 3,6V, 1900 mAh Li-lon, 6,8 Wh
Adapteri: Ottoteho: 100-240 V-, 50/60 HZ, lahtdteho 9 V=2 A
Tiivistyslaite: -161 mm x 33 mm x 30 mm (P x L xK), -100 ¢
Taustatdyttolaite: 206 mm x 33 mm x 30 mm (Px Lx K), -172 ¢

Laite: IEC 60601-1, painos 3.1, luokka |, potilaskosketus, tyypin B
potilasta koskettava osa

Kdyttotapa: jatkuva kdyttd
Langattoman latauksen taajuus:

- Kahden laitteen latausjalusta: 143,96 kHz
- Yhden laitteen (taustatdyttolaite) latausjalusta: 146,7 kHz
- Yhden laitteen (tiivistyslaite) latausjalusta: 147, kHz

Sailytys- ja kuljetusolosuhteet:

Kayttdolosuhteet:

Lampotila

50 °C (122 °F)
-20°C (-4 “F)-’Hr

35 °C (95 °F)
10°C (50 °F) -/Hr

Lampétila

90%
10% ’

Suhteellinen kosteus

75%
30% _!

Suhteellinen kosteus

500 hPa_!

limanpaine

1400 hPa

1013 hPa
697 hPa—!

limanpaine

0-10 000 jalkaa
Korkeusrajoitus

TAKUU

Kerr Endodontics takaa, etté jarjestelmassa (akut pois lukien) ei

imene materiaali- tai valmistusvikoja 2 vuoden aikana alkuperdisestd
ostopaivastd. Akkujen takuu on 6 kuukautta alkuperdisesta ostopdivasta.
Jos jdrjestelmdssd ilmenee takuuaikana vika, jota ei ole jatetty takuun
ulkopuolelle, Kerr Endodontics joko vaihtaa tai korjaa laitteen oman
harkintansa mukaan kdyttamalla soveltuvia uusia tai kunnostettuja osia.
Mikali kdytetadn muita osia, jotka merkitsevat parannusta, Kerr Endodontics
voi oman harkintansa mukaan veloittaa asiakkaalta ndiden osien hinnan.
Jos takuuvaade katsotaan oikeutetuksi, tuote palautetaan kayttajélle
rahtimaksu ennakkoon maksettuna. Takuuvaateet, joita ei tdssa ole
iimoitettu, suljetaan nimenomaisesti takuun ulkopuolelle.

POIKKEUKSET

Takuu ei kata seuraavista tilanteista aiheutuneita vahinkoja tai vikoja:

« Mikdli laitetta kdsitelladn vadrin, se puretaan tai siihen tehddan
muutoksia, tai jos laitetta kdytetddn ohjeiden vastaisesti tai

noudattamatta niitd.
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+ Force majeure -tilanne tai muu olosuhde, johon Kerr Endodontics ei

pysty vaikuttamaan.

+ Vahinko, jonka syynd on tuotteen vadrinkdyttd tai sen kdyttd muuhun
kuin sille osoitettuun kdyttotarkoitukseen.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Turvallisuussyista tatd tuotetta tulee kayttaa Kerr Endodontics -yhtion
valmistamien ja myymien lisdvarusteiden kanssa. Muiden osien kdytto tai
kayttdohjeiden laiminlyonti tapahtuu kayttéjan vastuulla, ja talloin takuu
raukeaa. Kerr Endodontics ei ole vastuussa kdyttdjan virheestd tai laitteen
toimintahairidstd johtuvasta virheellisesta diagnoosista.

OSANUMEROT

Osat Uudelleentilauskoodi
elements™ IC -obturaatiojarjestelmd 973-0600-TYPEX*
Tiivistyslaite 973-0602-TYPEX*
Taustatayttolaite 973-0604-TYPEX*
Kahden laitteen latausjalusta 973-0610
Yhden laitteen latausjalusta 973-0612
Muuntaja 973-0615
Virtajohto 973-0616-TYPEX*
Akku 973-0620
Tappain Uudelleentilauskoodi
Keskisuuri (ML) 952-0007
Keskikoko (M) 952-0006
Ohut keskikoko (FM) 952-0005
Ohut (F) 952-0004
Erittdin ohut (F) 952-0031
elements-patruuna Uudelleentilauskoodi
Guttaperkka, keskikoko, 23 gaugea - HOPEA 9721002
Guttaperkka, paksu, 23 gaugea - HOPEA 9721005
Guttaperkka, ohut, 25 gaugea - HOPEA 9721003
Guttaperkka, keskikoko, 23 gaugea - KULTA 972-2500
Guttaperkka, paksu, 23 gaugea - KULTA 972-2502
Guttaperkka, ohut, 25 gaugea - KULTA 972-2501
Gutta Percha SILVER Gutta Percha GOLD
HUOMAUTUS:
Elements-guttaperkkapatruunoiden saatavuus voi vaihdella ympari
maailman.
*X osoittaa pistoketyypin

Ty i

TyyopiF o &9

Tyyppit &

Tyyppil %

i
TyyopiN «>
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elements” I(

SISTEMA DE OBTURACAO

0 sistema de obturacdo sem fios Elements™ IC combina uma inovadora fonte de calor do dispositivo de Termocompactador de guta-percha e com um Injetor
de guta-percha termoplastificada. 0 dispositivo termocompactador de guta-percha proporciona um aguecimento instantaneo da ponta térmica com um
controle preciso da temperatura e do tempo, tornando-o adequado para a obturacdo do canal radicular. Com cartuchos de guta-percha de utilizado Unica,
o dispositivo injetor de guta-percha possui um sistema de extrusdo motorizado para um controle preciso da temperatura e de velocidade, com vistaa um

preenchimento tridimensional do sistema de canal radicular.

VISAO GERAL DO CONTEUDO

Dispositivo Injetor de guta-percha termoplastificada

Dispositivo Termocompactador de guta-percha

Botdo de modo

Botdo ligar/desligar
Indicador do nivel de
bateria

Selecdo de modo

elements’IC

Indicador de
carregamento

Base de carregamento dupla
Fornecida apenas com a unidade combinada

(abo de alimentacdo

Vi

Ponta térmica
Fornecido apenas com o dispositivo
termocompactador e a unidade combinada

10
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- 1 o———— AnelInterruptor

Indicador de nivel de Guta-Percha (GP)

Indicador LED “pronto a utilizar”
Botdo de modo

Botdo inverter

Botdo ligar/desligar

Indicador do nivel de bateria
Selecdo de modo

elements’IC

Indicador de carregamento

Base de carregamento simples

Transformador

)

Instrumento para dobrar agulhas
Fornecido apenas com o dispositivo injetor de
guta-percha termoplastificada de Obturagdo coronal
completa e a unidade combinada
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INDICACOES DE UTILIZACAO

/AN PRECAUCOES

0sistema de obturacdo sem fios Elements™ IC destina-se a ser utilizado em endodontia
para injecdo de guta-percha termoplastificada e termocompactacdo vertical de guta-
percha durante a obturacdo do canal radicular utilizando uma técnica de obturacdo
vertical quente.

CONTRAINDICAGOES

+ Nao se destina a ser utilizado na presenca de anestésicos inflamaveis como uma
mistura de oxigénio, ar e 6xido nitroso.

« Aunidade de obturacdo NAQ deve ser utilizada em doentes com pacemaker.

+ Ndo utilizar em doentes com sensibilidade conhecida a latex de borracha natural
ou cobre.

/N wisos

Leia 0 sequinte aviso antes de utilizar este dispositivo.

+ Este dispositivo foi investigado no que se refere a sequranca devida a choque
elétrico e risco de incéndio, bem como a compatibilidade eletromagnética (CEM). 0
dispositivo ndo foi investigado no que se refere a outros efeitos fisiolgicos.
(ontacte a Kerr Endodontics se tiver outras questdes relacionadas com seguranca
eletromagnética ou CEM.

Este equipamento foi testado e verificou-se que cumpre os limites CEM da Diretiva

relativa a Dispositivos Médicos 93/42/CEE... Esses limites sdo concebidos para

providenciarem protecdo razodvel contra interferéncias perigosas numa instalacao

médica tipica. 0 dispositivo produz energia de radiofrequéncia e, se ndo for

instalado e utilizado em conformidade com as presentes instru¢des, pode provocar

interferéncias perigosas entre dispositivos proximos.

No entanto, ndo hd garantia de que ndo ocorra interferéncia numa instalacdo

particular. No caso de este dispositivo causar interferéncias perniciosas com

outros dispositivos, 0 que pode ser determinado desligando e voltando a ligar o

dispositivo, o utilizador é encorajado a tentar corrigir a interferéncia tomando uma

ou mais das seguintes medidas:

— Reoriente ou reposicione o dispositivo receptor..

— Aumente a distancia de separacdo entre os dispositivos.

— Ligue o dispositivo a uma tomada montada num circuito diferente daquele a
que estd(do) ligado(s) o(s) outro(s) dispositivo(s).

— Paraajuda consulte o fabricante.

Procedimento de tratamento

« 0sistema elements™ IC s6 podeser utilizado com cartuchos de guta-percha Kerr
elements e pontas térmicas.

As pontas térmicas e cartuchos de guta-percha elements foram concebidos para
atingir temperaturas elevadas. 0 contacto inadvertido com o doente e o utilizador
deve ser evitado para prevenir queimaduras acidentais.

Ndo toque na agulha do cartucho no minuto imediatamente a seguir ao
dispositivo ser desligado para evitar o potencial risco de queimadura. Aguarde
até o dispositivo de obturacdo coronal arrefecer completamente antes de tocar
na tampa.

Manuseie os cartuchos de guta-percha elements vazios apenas pela porca

de bloqueio de plastico. As outras partes poderdo estar quentes e causar
queimaduras graves.

Utilizacdo, reparacdes e manutencao

Para utilizagdo apenas por pessoal qualificado e com formagao.

Alei federal dos EUA limita a venda deste dispositivo a profissionais de cuidados de
salide ou mediante receita médica.

Afim de reduzir o risco de choque elétrico, ndo retire a tampa de carga.
Manutencdo e reparacdo a realizar por pessoal qualificado.

Utilize apenas o transformador e cabos de alimentacdo especificados da Kerr
Endodontics.

A utilizagdo de outros acessdrios nao autorizados com este dispositivo pode causar
uma avaria e comprometer a seguranca do doente.

Nao € permitida qualquer modificacdo a este equipamento.

Durante o transporte do dispositivo, utilize a embalagem original fornecida pelo
fabricante para prevenir a ativacdo acidental da unidade ou qualquer dano no
proprio dispositivo.

Substitui¢ao ou envio da hateria

« Utilize apenas baterias da Kerr Endodontics designadas para este sistema. A
utilizagdo de outras baterias pode danificar o(s) dispositivo(s) ou originar uma
avaria.

+ 0 transporte do dispositivo por via aérea ou terrestre é permitido se for feito na
embalagem original.

+ Para envio de baterias nos Estados Unidos ou internacionalmente, consulte as
diretrizes da Administracdo Americana de Seguranca de Materiais Perigosos e
Oleodutos (PHMSA) ou da Associacdo de transportes aéreos internacionais (IATA).
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N&o utilize em dentes com apices do canal radicular imaturos e/ou demasiado
instrumentados, a menos que o dpice tenha sido vedado.

Isolamento absoluto, com lengol de borracha e dique dentdrio de protecao é
altamente recomendado quando utilizar este dispositivo.

Para o dispositivo de Obturacdo coronal completa, mantenha a definicdo de
temperatura superior a 150 °C.Expelir material a baixa temperatura ird criar mais
tensao no motor e pode reduzir o tempo de vida do dispositivo.

0s cartuchos de guta-percha elements destinam-se a utilizacdo num tnico doente.
0s componentes eletronicos ndo devem ser esterilizados em autoclave porque
poderd danificar os circuitos.

Nao pulverize os dispositivos com quaisquer liquidos pois poderd danificar os
circuitos.

N&o mergulhe os cartuchos de guta-percha em qualquer liquido e ndo proceda a
sua esterilizacao em autoclave.

Ndo permita a acumulacdo de liquidos na Base de carregamento ou que entrem em
contacto com o conector pois pode danificar os circuitos.

Ndo permita a penetracdo de liquidos nas aberturas do Ponta térmica no dispositivo
de Compactacdo vertical ou no cartucho de guta-percha elements no dispositivo de
Obturacdo coronal completa pois pode danificar os circuitos.

Evite multiplas ativacdes do dispositivo de compactacdo vertical enquanto
trabalhar no interior do canal radicular pois a exposicdo prolongada a temperaturas
elevadas pode causar danos nos tecidos que rodeiam o dente (ligamento
periodontal \[PDL] ou 0s50).

REACOES ADVERSAS

Nenhuma conhecida.

SiMBOLOS

Nimero de série

Fabricante

Data de fabricacdo

3|
HaE

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Corresponde a MDD 93/42 CEE incluindo
EN 60601-1¢ EN 60601-1-2

Este lado para cima

=R
S M

A
5

Marca (SA com indicador “C/US” para produtos certificados

Precaucdo/Aviso

Frégil, manusear com cuidado

Empilhar 12 no mdximo

Manter seco

Peca aplicada do tipo B

Limites de temperatura para armazenamento e transporte

)R-l

(i

Néo utilizar autoclave

Limites de humidade

Néo enviar para o lixo

Limites de pressdo

Nimero de referéncia

S B o=@

i& (onsulte a documentacdo fornecida

Rx only” | sTenco: A lei federal restringe a venda deste dispositivo a
forUStaw only | sor afetiiada ou prescrita por um dentista.

Protegido contra gotas de dgua na vertical quando inclinado
IPX2 até 15°. Aplica-se a dispositivos injetor de guta-percha
termoplastificadade e de termocompactador de guta-percha
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INSTRUGOES PASSO A PASSO
A PRECAUCAO

0Os componentes e dispositivos do Elements™ IC ndo foram desinfetados ou
esterilizados antes do envio. Efetue os passos de limpeza e desinfe¢do necessarios
antes do tratamento do paciente.

INTRODUCAO
@ (Configuraco inicial

a. Retire o(s) dispositivo(s), Base de carregamento, transformador e cabos de
ligacdo a tomada da sua embalagem.

b. Encaixe a extremidade fémea do cabo de alimentacdo no transformador.
Em seguida, ligue as extremidades na tomada de parede e na Base de
carregamento.

¢. Coloque os dispositivos de Compactacdo vertical e de Obturacdo coronal
completa na Base de carregamento e confirme se estdo bem encaixados.

0 Carregar os dispositivos
a. Quando os dispositivos estiverem bem encaixados, as luzes indicadoras na
Base de carregamento estardo a laranja ou a azul.
b. Aluzserd laranja quando a bateria estiver a carregar e ficard azul quando a
bateria estiver totalmente carregada.

Azl Laranja
significa que a unidade estd totalmente significa que a unidade est a carregar
(arregada

@ Ligar os dispositivos
a. Paraligar o(s) dispositivo(s), pressione o
botdo Ligar/Desligar.

0 Definir o modo de temperatura

a. Os dispositivos possuem dois modos de temperatura predefinidos. 0
quadro seguinte mostra as suas funcdes e configuracdes de temperatura
predefinidas:

Defini¢do Descricao Temp. predefinida de temp.
Guta-Percha Para utilizar com 170 °C (Obturacdo Ndo editavel

guta-percha coronal completa)
200 °C (Compactacdo
vertical)
Custom Para utilizacao 200°C 100°C-230°C
como predefinicdo (Obturagdo coronal

adicional completa)

140°C-400°C
(Compactagdo vertical)

b. Prima o hotdo de Modo para navegar até
a predefinicdo adequada.

Para obter instrugdes sobre como alterar
a temperatura predefinida, ver “Alterar
predefiniges de temperatura” na secgéo
DEFINICOES AVANGADAS.

@ Desligar o(s) dispositivo(s)
Ambos os dispositivos desligam-se
automaticamente apds cerca de 5 minutos. Se
o dispositivo estiver encaixado na estacdo de
carga, o dispositivo termocompactador de guta-
percha encerra automaticamente apds cerca de
5 minutos e o dispositivo injetor de guta-percha
termoplastificada encerra automaticamente
cerca de 7 minutos depois. Para desligar manualmente o dispositivo, mantenha o
hotdo Ligar/Desligar pressionado cerca de 2 segundos. 0 dispositivo gera um sinal
sonoro para indicar que se estd a desligar. Depois de desligado o dispositivo de
Obturagdo coronal completa, 0 motor retrai-se automaticamente durante alguns
segundos para aliviar a pressdo no cartucho.

Manter pressionado 2 segundos

1
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DISPOSITIVO DE COMPACTACAO VERTICAL

0 Instalar a ponta térmico

a. Oriente a porca sextavada de modo a deslizar para o interior de uma das
seis posicoes disponiveis.
b. Pressione o Ponta térmica até estar totalmente encaixado.

<=0 |
~o

—

0 Ativar o dispositivo de Compactacdo vertical

Ative o dispositivo de Compactacdo vertical mantendo pressionado o Anel
comutador. 0 Ponta térmica aquece de imediato e acende-se uma luz sob o Anel

Interruptor.
r
&0 Ponta térmica estard
quente T, befinics
AVISO: { . Definicdo
ViSO de temp. méx.. 400 °C
NOTA:

+ Para evitar o sobreaquecimento, a ponta térmica s6 permanecerd aquecido,
no, até cerca de 4 sequndos independentemente do tempo durante o qual
0hotdo é pressionado.

+ Atemperatura indicada é a temperatura atingida pela ponta do Ponta
térmica apds a ativacdo no ar. A medida que a ponta entra em contacto
com outros materiais, a sua temperatura podera descer, dependendo da
natureza do contacto.

A PRECAUCAO

0s orificadores térmicos tém de ser autoclavados entre cada doente para pre\(enir
comaminac()e_s cruzadas. Consulte as instrugdes na seccao LIMPEZA, DESINFECAQ
E ESTERILIZACAQ.

DISPOSITIVO DE OBTURACAO CORONAL COMPLETA

@ Introducio do cartucho de guta-percha elements

a. Insira a extremidade grande do Cartucho de guta-percha Elements no
dispositivo e rode um quarto de volta no sentido dos ponteiros do relégio

até encaixar.
— ™ 90° sentido dos
Gbﬁm ( ponteiros dﬂ‘
J //\ reldgio
AVISO Definicdo

" . de temp. mdx..*,
N&o togue na agulha do cartucho no minuto 730°C
imediatamente a seguir ao dispositivo ser desligado
para evitar o potencial risco de queimadura. Nao
toque na tampa do dispositivo de Obturacdo coronal
completa nos 7 minutos a sequir ao dispositivo ser

desligado para evitar o potencial risco de queimadura,

Temp. max.
60°C/140 °F

o

Q Como notar que o dispositivo de Obturacdo coronal

completa esta pronto a utilizar

a. Uma vez ligado, o dispositivo de Obturacdo coronal completa comecaa
aquecer automaticamente. 0 LED no dispositivo indicard se o dispositivo
estd ou ndo preparado para utilizacdo.

© Ativaro di

Modo de funciona-
mento manual:
a. Mantenha o

Luz intermitente: Luz fixa:

0 dispositivo ainda 0 dispositivo estd

estd aaquecer e NAQ completamente

estd pronto a utilizar. aquecido e pronto a
utilizar.

spositivo de obturacdo coronal completa

Modo de funciona-
mento continuo:
a. (lique duas vezes

. Anel Interruptor L no Anel Interruptor
pressionado para para acionar o
acionar o motor. modo (R.
b. Liberte o Anel b. Prima o Anel
Interruptor para Interruptor uma vez
parar. para parar..
NOTA:

Antes de colocar a agulha do cartucho no canal, ative o motor até o material ser
expelido pela agulha. Se o motor for parado antes de o cartucho estar vazio,

0 émbolo retrair-se-d ligeiramente para prevenir a descarga de material em
excesso da agulha. Quando o émbolo atinge o fim do movimento, o cartucho fica
vazio e 0 émbolo retrai-se automaticamente.
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© Indicador de nivel do cartucho

a. Aquantidade de guta-percha no cartucho de guta-percha elements
pode ser verificada olhando para o indicador de nivel Guta-Percha (GP).
0indicador de cinco incrementos (4-3-2-1-0) fornece ao utilizador uma
estimativa da quantidade residual de guta-percha no cartucho:

Indicador Nivel de guta-percha
4 (heio
3 5%
2 50%
1 25%
0 Vazio

@ Retracio do émbolo

a. Parafazer retrair 0 émbolo antes de
atingir o fim do movimento, prima
0 botdo Inverter. Isto fard 0 émbolo
retrair-se completamente para a sua
posi¢do “inicial”.

@ Substituicio do cartucho de guta-percha elements

a. Para substituir um cartucho de guta-percha elements antes de este estar
completamente vazio, certifique-se primeiro de que a unidade estd
totalmente aquecida e, em sequida, prima o botdo Inverter para fazer
retrair o émbolo.

b. Remova o cartucho girando a porca 90° no sentido oposto ao dos ponteiros
do reldgio e, em sequida, retire o cartucho do dispositivo e elimine-o de
modo adequado.

90°sentido oposto ao dlos ponteiros do reldgio <

L

Manuseie os cartuchos de guta-percha elements vazios apenas pela porca
de bloqueio de pldstico. As outras partes poderao estar quentes e causar
queimaduras graves.

DEFINICOES AVANCADAS

o Alterar as predefini¢oes de temperatura

0 dispositivo dispde de trés modos de temperatura predefinidos diferentes.
(Ver o quadro no passo 4 da seccdo INTRODUCAQ)

a. Prima o botdo de Modo para navegar até a
definicdo de temperatura CUSTOM.

h. Mantenha o botdo de Modo premido
aproximadamente durante 2 sequndos
para entrar no Modo de controlo da
temperatura.

¢. Prima o botdo de Modo repetidamente para alterar a temperatura.

d. Uma vez alcancada a temperatura desejada, mantenha o botdo de Modo
premido (aprox. 2 segundos) novamente, ou aguarde 4 segundos (sem
atividade) para sair do Modo de controlo da temperatura.

A PRECAUCAO (APENAS OBTURACAO CORONAL COMPLETA)
Mantenha a configuracdo da temperatura acima dos 150 °C. Expelir material a
temperaturas mais baixas exercera mais tensao sobre 0 motor e poderd encurtar
avida util do dispositivo.

@ Aiustar o volume

a. Altere o nivel do volume mantendo premidos os hotdes de Modo e de
Ligar/desligar simultaneamente, durante cerca de 2 segundos. Isto abrird o
Modo de controlo do volume.

b. Prima o botdo de Modo repetidamente para alterar o nivel do volume.

¢. Uma vez definido o nivel pretendido, saia do Modo de controlo do volume
repetindo o primeiro passo (a) acima ou aguarde 4 segundos (sem
atividade).

Obturagdo coronal completa- Aguardar 2 Compactagdo vertical- Aguardar 2 segundos
segundos
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9 Ajustar a velocidade do motor

0 motor do dispositivo de Obturacdo coronal completa tem duas definicdes de

velocidade.

a. Pressione o botdo Inverter
aproximadamente 2 segundos para entrar
no Modo de controlo de velocidade.

b. Pressione repetidamente o botdo Inverter
para alterar a velocidade do motor (X1 -
Velocidade padrdo, X2 - Velocidade dupla).

. Apds definir a velocidade pretendida,
saia do Modo de controlo de velocidade
mantendo pressionado o botéo Inverter
(aprox. 2 segundos) ou aguarde 4 segundos (sem atividade).

Manter pressionado 2 segundos

o

MANUTENCAO
@ (arregamento do(s) dispositivo(s)

0s dispositivos devem ser colocados na Base de carregamento durante e entre
utilizacoes.

€ Substituicio da bateria

Contacte 0 Apoio ao cliente se a bateria parecer estar avariada. Para substituir a
bateria:
a. Retire a hola de silicone da tampa da hateria.

b. Retire 0 parafuso na tampa da bateria e retire a bateria.

¢ Instale a bateria nova no mesmo sentido.

d. Elimine baterias usadas em conformidade com os regulamentos locais.
e. Tape o parafuso comabola de silicone.

—a & +‘(:]‘
M ® a=tm

A PRECAUCAO

Utilize apenas baterias da Kerr Endodontics designadas para este sistema. A
utilizacdo de outras baterias pode danificar o(s) dispositivo(s) ou originar uma
avaria.

INSTRUCOES DE LIMPEZA, DESINFECAO E ESTERILIZACAO

0 sistema de obturacao elements™ IC, o Instrumento para dobrar agulhas do
cartucho e os Orificadores térmicos devem ser inspecionados antes de limpar
para verificar se existem defeitos como fendas, deformagdes, corrosdo, que
sdo indicadores de que os instrumentos ndo estao em condices para serem
reutilizados com o nivel de confianga necessdrio.

A utilizacdo de dispositivos de limpeza automaticos ou de dispositivos de
desinfecdo automaticos ndo é recomendada para a limpeza dos componentes
adma.

As instituicdes de cuidados de satide sdo responsaveis por garantir que

0 equipamento de esterilizagdo é calibrado de acordo com os manuais e
especificagdes dos fabricantes. Adicionalmente, as instituicdes de cuidados de
salide sdo responsdveis por formar o seu pessoal em procedimentos de controlo
de infegdes, esterilizacdo adequada desinfedo.

NOTA: certifique-se de que as bolsas de esterilizado sdo adequadas para
esterilizacdo a vapor e que cumprem as diretrizes, normas e requisitos nacionais
do utilizador.

- 150 11607

- Para os EUA: Utilize acessorios aprovados pela FDA

A PRECAUCAO

« (s componentes eletronicos ndo devem ser esterilizados em autoclave
porque fazé-lo danificard os circuitos.

Ndo pulverize os dispositivos com quaisquer liquidos pois poderd danificar
0s circuitos.

Nao mergulhe os cartuchos de guta-percha em qualquer liquido.

Néo permita a acumulacdo de liquidos na Base de carregamento ou que
entrem em contacto com os conectores pois pode danificar os circuitos.

N&o permita a penetracdo de liquidos nas aberturas do Ponta térmica no
dispositivo de Compactacdo vertical ou no cartucho de guta-percha no
dispositivo de Obturagdo coronal completa pois pode danificar os circuitos.

T2k K

3
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0 Limpeza do dispositivo de Obturacao coronal

completa, do dispositivo de Compactacdo vertical e
da Base de carregamento

Preparacdo para a limpeza de dispositivos:

Elimine cuidadosamente as luvas de exame, enxague e desinfete as maos
utilizando uma solu¢do desinfetante das maos apropriada e use um novo
par de luvas de exame.

Retire o cartucho/Ponta térmica do dispositivo de Obturacdo coronal
completa/dispositivo de Compactagdo vertical antes de limpar.

Siga as precauges padrdo para protecdo pessoal utilizando agentes de
limpeza/solugdo desinfetante conforme recomendado pelo fabricante.

Limpe e desinfete o sistema de obturacdo elements™ IC imediatamente apds
a utilizacdo em cada paciente seguindo os passos de limpeza e desinfe¢ao
para impedir a secagem de residuos e contaminante e para evitar o risco de
contaminagdo cruzada entre pacientes.

Limpeza:

Limpe todas as superficies com CaviWipes™ ou um pano ligeiramente
humedecido com outro desinfetante de nivel intermédio de acordo com as
instrucdes do fabricante. Utilize um cotonete de algodao e uma pequena escova
macia humedecida com CaviCide™ ou outro desinfetante de nivel intermédio
para remover qualquer sujidade que se possa ter acumulado em fendas (por
ex., entre o Anel Interruptor e o corpo do dispositivo, entre 0 ecra LD e 0
corpo do dispositivo). Limpe o dispositivo com CaviWipes™ adicionais ou um
pano ligeiramente humedecido com desinfetante de nivel intermédio até nao
ser detetada qualquer sujidade visivel no toalhete. Inspecione visualmente o
dispositivo/base de carregamento para assegurar a limpeza. Repita 0s passos
de limpeza se estiver visivel qualquer contaminacdo. Utilize mais um toalhete
CaviWipes™ ou um pano humedecido com desinfetante para garantir que ndo
permanecem contaminantes residuais no dispositivo.

Desinfe¢ao:

Depois de efetuar o procedimento de limpeza acima, complete a desinfecdo do
dispositivo utilizando um novo toalhete CaviWipes™ ou um pano ligeiramente
humedecido com outro desinfetante de nivel intermédio. Ao utilizar toalhetes
CaviWipes™, todas as superficies do dispositivo devem permanecer visivelmente
molhadas durante pelo menos trés minutos. Para outro desinfetante de nivel
intermédio, consulte as instrucdes do fabricante do desinfetante relativamente
a0 tempo de contacto recomendado. Utilize um pano limpo ligeiramente
humedecido com dgua destilada e limpe todas as superficies do dispositivo.

0 dispositivo estd pronto a reutilizar quando todas as superficies estiverem
visivelmente secas.

@ Limpeza e esterilizacio do Ponta térmica

Todos os componentes reutilizaveis tém de ser limpos e esterilizados apos cada
utilizagdo.

Limpeza:

Retire 0 Ponta térmica do dispositivo de Compactacdo vertical. Limpe com dgua e
detergente suave, ndo abrasivo como detergente da loica liquido utilizando uma
escova de cerdas macias até toda a sujidade ser removida. Enxague com dgua
corrente limpa durante 30 segundos, no minimo.

Inspecione visualmente em termos de limpeza e existéncia de danos ou
contaminagdo.. Se for visivel alguma contaminado, repita os passos de limpeza
até ndo existir contaminacdo visivel. Seque com um pano limpo, sem fiapos, até
ndo existir humidade visivel.

Esterilizacdo:

Coloque o Ponta térmica numa bolsa de esterilizacdo adequada para esterilizacdo
a vapor. Esterilize o Ponta térmica utilizando um dos ciclos indicados na seccdo

4 - Parametros de esterilizacdo recomendados.

O Limpeza e esterilizacdo do Instrumento para dobrar

agulhas do cartucho

0 Instrumento para dobrar agulhas do cartucho tem de ser limpo e esterilizado
apos cada utilizacdo.

Limpeza:

Prepare um hanho ultrassénico com solucdo de limpeza enzimtica na
concentracdo e temperatura especificadas pelo fabricante da solu¢do enzimatica.
Coloque o Instrumento para dobrar agulhas do cartucho no banho ultrassénico
durante 10 minutos. Retire o Instrumento para dobrar agulhas do cartucho do
banho e enxague com dgua corrente limpa durante 30 segundos, no minimo.
Inspecione visualmente em termos de limpeza e existéncia de danos ou
contaminagao. Se for visivel alguma contaminagdo, repita os passos de limpeza
até ndo existir contaminagdo visivel. Seque com um pano limpo, sem fiapos, até
ndo existir humidade visivel.

Esterilizacdo:

Coloque o Instrumento para dobrar agulhas do cartucho numa bolsa de
esterilizacdo adequada para esterilizacdo a vapor. Esterilize o Instrumento para
dobrar agulhas do cartucho utilizando um dos ciclos indicados na sec¢do 4 -
Parametros de esterilizacdo recomendados.
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@ Parametros de esterilizagio recomendados

Esterilizacdo por calor humido

Ciclo Deslocamento por Pré-véicuo
gravidade*
Temperatura (°0) 121°C (250 °F) 132°CQ210°F)
Tempo de exposicao 30 minutos 4 minutos
(minutos)
Tempo de secagem 30 minutos 20 minutos
(minutos)

*0 processo de esterilizacdo dos Instrumentos para dobrar agulhas foi
validado no interior de uma cdmara totalmente carregada, utilizando o ciclo de
esterilizacdo de deslocagdo de vapor por gravidade.

ARMAZENAGEM E ELIMINACAO

+ Apds a esterilizacdo, coloque as bolsas que contém os dispositivos em local
$eco e escuro como um armario fechado ou gaveta.

+ Sigaasinstrucdes fornecidas pelo fabricante de bolsas relativas a condicoes
de armazenamento e tempo de armazenamento maximo permitido.

+ Cumpra sempre as disposicoes das leis locais e regionais para assegurar
a eliminacdo devida (isto é, a Diretiva sobre Residuos de Equipamentos
Elétricos e Eletrdnicos - REEE).

GUIA DE RESOLUCAO DE PROBLEMAS E APOIO TECNICO

Se ocorrer algum problema com o seu dispositivo, consulte o guia em baixo.

Se este guia ndo resolver o problema, contacte 0 Apoio ao cliente através do
1-800-537-7123 (disponivel das 6:00 as 16:00 PST). Fora deste hordrio, envie-nos
um e-mail para KerrCustCare@kavokerr.com. Como alternativa, contacte o seu
revendedor ou um representante de vendas da Kerr Endodontics.

Problema (ausa Solugdo
0 dispositivo(s) naoliga | Bateria sem carga Cologue os dispositivos na
Base de carregamento.
As luzes da base de Abase ndo estd areceber | Certifique-se de que
carregamento nao energia existe energia na tomada
acendem de parede. Verifique e

ajuste todas as ligacdes:
aficha da tomada de
parede, a ligacdo da ficha
do cabo de alimentacdo

a0 transformador e a
ficha pequena na Base de
(arregamento.
Aluz da Base de 0 dispositivo pode ndo estar | Agite delicadamente os
carregamento repete o totalmente encaixado dispositivos para garantir
procedimento de piscar um encaixe correto.
0 Ponta térmica na 0 Pontatérmicandoestd | Verpasso1 na sec(ao
unidade de Compactacdo | encaixado no dispositivo de | COMPACTACAO VERTICAL.
vertical ndo aquece Compactagdo vertical
Aponta do Pontatérmica | Substitua o Ponta térmica.
estd gasta

A bateria estd descarregada

Verifique o nivel de bateria
no ecrd.Se o indicador do
nivel de bateria estiver em
baixo cologue o dispositivo
na Base de carregamento.

expelido

presenca de guta-percha
no dispositivo de Obturacdo

0 dispositivo(s) nao Abateria estd descarregada | Verifique o nivel de hateria
aquece no ecrd. Se o indicador do
nivel de bateria estiver em
baixo cologue o dispositivo
na Base de carregamento.
0 material de obturacdo/ | 0 motor estd encravado Aquega o dispositivo
guta-percha ndo é ou obstruido devido a de Obturacdo coronal

completa. Priessione
0 botdo Inverter.

configurada corretamente

coronal completa NAO desmonte o(s)
dispositivo(s).
Atemperatura ndo foi Ajuste a configuracdo da

temperatura. Ver o Passo 4
na seccdo INTRODUCAO; Ver
“Alteracdo das predefinicoes
de temperatura” na seccao
DEFINICOES AVANCADAS.

0 cartucho de guta-percha

Substitua o cartucho de

elements usado do
dispositivo de Obturacdo
coronal completa

coronal completa estd
encravado

elements estd vazio ou com | guta-percha elements.
defeito
Nao é possivel remover o | 0 émbolo no interior do Deixe o dispositivo de
cartucho de guta-percha | dispositivo de Obturacdo Obturacdo coronal completa

aquecer. Priessione o botdo
Inverter. NAO desmonte o(s)
dispositivo(s).
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Problema (ausa Solugdo

Aluz do carregador ndo Abateria pode estar no | Aguarde pelo menos 4

muda de laranja paraazul | fim da sua vida dtil horas. Se a unidade ndo
atingir o nivel de carga
maximo, substitua a bateria..
Use apenas a bateria Kerr
Endodontics.

Abateria esgota-se A bateria pode estar no | Substitua a bateria Use apenas

rapidamente fim da sua vida util a bateria Kerr Endodontics.
Nota: No dispositivo
de Obturacdo coronal
completa, a bateria s tem
carga suficiente para pelo
menos dois procedimentos.
Recomenda-se que 0
dispositivo seja colocado na
Base de carregamento entre
utilizagdes.

0LED na Base de (arregamento incorreto | Retire o dispositivo da Base de

(arregamento pisca a cada (arregamento e recarregue.

dois segundos (ou em Se o problema continuar,

segundos) em seguida, desligue o
transformador da estacdo e
ligue novamente.

0 dispositivo apresenta Um ou mais Contacte 0 Apoio ao cliente

‘ERROR CODE’ (ERROR CODE | componentes internos | para reparagdo do dispositivo.

#75) ndo funcionam

devidamente
ESPECIFICACOES

Bateria: 3,6V, 1900 mAh Li-lon, 6,8 Wh

Adaptador: Entrada: 100-240 V-, 50/60 HZ, Saida 9 V==2A
Compactacdo vertical: -161 mm x 33 mm x 30 mm (Cx Lx A), 100 g
Obturacdo coronal completa: -206 mm x 33mm x 30 mm (Cx Lx A), -172¢
Dispositivo: IEC 60601-1Edicdo 3.1, Classe |, contato com o paciente, peca
aplicadaTipo B

Modo de funcionamento: Funcionamento continuo

Frequéncia de carregamento sem fios::

- (arregador duplo: 143,96 kHz

- Carregador simples (Obturacdo coronal completa): 146,7 kHz

- Carregador simples (Compactacdo vertical): 147,1 kHz

Condicdes de armazenamento e - s
——— Condides de utilizagao:
50 °C (122 °F) 35°C (95 °F)
-20°C (-4 °F)-/Hr 10 °C (50 °F) -/Hr
Temperatura Temperatura
90% 75%
10% 30%
Humidade relativa Humidade relativa
1400 hPa 1013 hPa
500 hPa , 697 hPa _!
Pressao atmosférica Pressao atmosférica
0-10.000 pés
Limites de altitude

GARANTIA

AKerr Endodontics garante que o sistema (excluindo baterias) ndo apresentara
defeitos materiais ou de fabrico pelo periodo de 2 anos, a partir da data de
compra original. As baterias tém uma garantia de 6 meses a partir da data de
compra original. Se, dentro do periodo de garantia, o sistema apresentar algum
defeito que ndo esteja excluido desta garantia, a Kerr Endodontics deverd, se
assim o entender, substituir ou reparar o dispositivo usando pe¢as novas ou
reparadas apropriadas. Se forem usadas outras pecas que constituam uma
melhoria, a Kerr Endodontics poderd, se assim o entender, cobrar ao cliente

0 custo adicional dessas pecas. Se a garantia exigida revelar ser justificada,

0 produto serd devolvido ao utilizador com o transporte pré-pago. Outras
reclamagdes de garantia além das indicadas neste manual estdo expressamente
excluidas.

EXCLUSOES

0s danos e defeitos causados pelas seguintes condicdes ndo sao abrangidos pela
garantia:

+ Manuseamento/desmontagem/modificacao improprios, negligéncia,
oua ndo operacdo da unidade em conformidade com as instruces
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apresentadas neste manual.

+ Motivos de forca maior ou qualquer outra condi¢do para além do controlo

da Kerr Endodontics.

« Danos decorrentes de utilizacao incorreta por parte do utilizador, ou de

outras utilizacdes para além das especificadas.

AVISO LEGAL

Por motivos de seguranca, este produto deve ser usado com 0s acessérios
fabricados e vendidos pela Kerr Endodontics. A utilizacdo de quaisquer acessorios
nao autorizados, ou 0 ndo seguimento das instrugdes de utilizacdo, € da exclusiva
responsabilidade do operador e anula a garantia. A Kerr Endodontics no assume
qualquer responsabilidade por diagndsticos incorretos resultantes da avaria do
equipamento ou da utilizacdo incorreta por parte do utilizador.

NUMEROS DE REFERENCIA

=
Sistema de obturacdo elements™ IC 973-0600-TYPEX*
Unidade de Compactacdo vertical 973-0602-TYPEX*
Unidade de Obturagdo coronal completa 973-0604-TYPEX*
(arregador duplo 973-0610
(arregador simples 973-0612
Transformador 973-0615

(abo de alimentado 973-0616-TYPEX*
Bateria 973-0620

Ponta térmica :ﬂgﬁe‘:&:‘m
Meédio grande (ML) 952-0007

Médio (M) 952-0006

Meédio fino (FM) 952-0005

Fino (F) 952-0004
Extra-fino (XF) 9520031
Cartucho elements 5?.‘:'3.'1'3&:""
Guta-percha, corpo médio, calibre 23 - PRATA 972-1002
Guta-percha, corpo pesado, calibre 23 - PRATA 972-1005
Guta-percha, corpo leve, calibre 25 - PRATA 972-1003
Guta-percha, corpo médio, calibre 23 - OURO 972-2500
Guta-percha, corpo pesado, calibre 23 - OURO 972-2502
Guta-percha, corpo leve, calibre 25 - OURO 972-2501

Gutta Percha SILVER Gutta Percha GOLD

NOTA:

A disponibilidade de cartuchos de guta-percha elements podera ser diferente

dependendo das diferentes regides do mundo.

*0X designa o tipo de ficha
TipoB @
TigoF @ &9
Tino G %
Tipol Al%ll
TipoN «»

5
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elements” I(

SYSTEM DO WYPEENIEN

Bezprzewodowy system do wypetnieri elements™ ICf3czy w sobie urzadzenie do nagrzewania Downpack z ekstruderem Backfill. Urzadzenie
Downpack zapewnia szybkie nagrzewanie upychacza oraz precyzyjna regulacje temperatury i czasu, dzieki czemu nadaje sie do wypetniania
wierzchotkowej czesci kanatu korzeniowego w jednym ruchu za pomoca techniki kondensacji pionowej. Ergonomiczne urzadzenie Backfill,

wykorzystujace jednorazowe wktady z gutaperka, wyposazone jest w napedzany silnikiem system ekstrudera, zapewniajacy doktadng kontrole

temperatury i predkosci na potrzeby tréjwymiarowego wypetniania kanatéw korzeniowych.

OMOWIENIE SKEADNIKOW SYSTEMU

Urzadzenie Backfill

Urzadzenie Downpack

Wskaznik poziomu gutaperki (GP)

Przetacznik pierscieniowy

Wskaznik LED ,Gotowe do uzycia”
Przycisk trybu

Przycisk trybu Przycisk ruchu wstecz
Przycisk zasilania Wh/Wyt. Przycisk zasilania WH./Wyt.

Wskaznik poziomu
natadowania akumulatora

Wybér trybu

Wskaznik poziomu natadowania akumulatora

Wybdr trybu

elements’IC

elements’IC

Wskaznik fadowania Wskaznik fadowania

Podwédjna podstawa tadujaca Pojedyncza podstawa tadujaca

Dostarczana tylko z urzadzeniami typu combo

Przewdd zasilania
Zasilacz transformatorowy
Nagrzewany upychacz stomatologiczny Urzadzenie do zginania igiet
Dostarczany tylko z urzadzeniami Downpack i urzadzeniami Dostarczane tylko z urzadzeniami Backfill i urzadzeniami
typu combo typu combo

76
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WSKAZANIA DO STOSOWANIA

/I\ PRZESTROGI

Bezprzewodowy system do wypetnien elements™ ICjest przeznaczony do stosowania
w zabiegach endodontycznych w celu podawania i kondensacji gutaperki w trakcie
wypetniania kanatéw korzeniowych z wykorzystaniem techniki kondensacji pionowej
na goraco.

PRZECIWWSKAZANIA

+ Urzadzenie nie jest przeznaczone do uzytku w obecnosci tatwopalnych srodkéw
anestetycznych, takich jak mieszanina tlenu, powietrza i podtlenku azotu.

+ Urzadzenia do wypetnieri NIE NALEZY stosowac u pacjentow z rozrusznikami
serca.

+ Nie stosowac u pacjentéw z rozpoznana nadwrazliwoscia na naturalng gume
lateksowa lub miedz.

/I\ OSTRZEZENIA

Przed uzyciem urzadzenia nalezy zapoznac sie z ponizszymi ostrzezeniami.

+ Niniejsze urzadzenie byto badane pod katem zabezpieczenia przed
porazeniem elektrycznym oraz zagrozenia pozarowego, a takze zgodnosci
elektromagnetycznej (EMC). Urzadzenie to nie zostato zbadane pod katem
innych rodzajéw efektéw fizjologicznych.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych bezpieczenstwa elektrycznego
lub EMC nalezy kontaktowac sig z firma Kerr Endodontics.

Niniejsze urzadzenie zostato przetestowane i stwierdzono, ze spetnia ono

wymagania EMCzgodnie z dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw

medycznych.. Wspomniane wymagania ustalono w celu zapewnienia

odpowiedniego zabezpieczenia przed szkodliwym oddziatywaniem w

typowych warunkach medycznych. Niniejsze urzadzenie emituje energie o

czestotliwosci radiowej; w przypadku instalacji i uzytkowania niezgodnie

zponizsza instrukcja moze wywierac szkodliwy wptyw na inne urzadzenia

znajdujace sie w poblizu.

Nie mozna jednak zagwarantowac, ze tego typu zaktdcenia nie wystapia w

konkretnych warunkach. Jezeli niniejsze urzadzenie powoduje szkodliwe

zakt6cenia w pracy innych urzadzer (mozna to sprawdzi¢, wytaczajaci

wiaczajac ponownie to urzadzenie), zaleca sie podjecie proby usuniecia

zakt6cen za pomoca co najmniej jednej z ponizszych metod:

— Imieni¢ orientacje lub pofozenie urzadzenia..

— Lwiekszy¢ odlegtos¢ miedzy urzadzeniami.

— Podfaczyc¢ urzadzenie do gniazda znajdujacego sie w innym obwodzie
elektrycznym niz pozostate urzadzenie/urzadzenia.

— Uzyskac pomoc od producenta.

Procedura lecznicza

+ System elements™ IC moze by¢ uzywany wytacznie z wktadami elements z
gutaperka i nagrzewanymi upychaczami firmy Kerr.

Upychacze i wktady elements z gutaperka zostaty zaprojektowane do osiagania
wysokich temperatur. Nalezy unika¢ nieumysinego kontaktu z pacjentem i
operatorem, aby zapobiec przypadkowym poparzeniom.

Nie dotykacigty wktadu w ciggu jednej minuty od wytaczenia urzadzenia w
celu unikniecia ryzyka potencjalnego poparzenia. Przed dotknieciem zatyczki
odczekac, az urzadzenie Backfill catkowicie ostygnie.

Puste wktady elements z qutaperka nalezy chwytac wytqcznie za plastikowg
nakretke zabezpieczajaca. Pozostate czesci moga by¢ gorace i moga
spowodowac powazne oparzenia.

Uzytkowanie, naprawa i serwisowanie

Do uzytku wytacznie przez wykwalifikowany i przeszkolony personel.
Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wytacznie
pracownikowi stuzby zdrowia lub na zleceniepracownika stuzby zdrowia.
Aby zmniejszy¢ ryzyko porazenia pradem elektrycznym, nie zdejmowac
pokrywy podstawy fadujacej. Ustugi serwisowe nalezy zleca¢
wykwalifikowanym pracownikom serwisu.

Uzywac wytacznie okreslonych zasilaczy transformatorowych i przewodéw
zasilania firmy Kerr Endodontics.

Uzywanie innych akcesoriéw, ktdre nie sa zatwierdzone do stosowania z
niniejszym urzadzeniem, moze spowodowac jego nieprawidtowe dziatanie i
zagrozi¢ bezpieczenstwu pacjenta.

Nie s3 dozwolone zadne modyfikacje tego sprzetu.

Podczas transportu urzadzenia korzystac z oryginalnego opakowania
dostarczonego przez producenta w celu uniknigcia przypadkowej aktywadji
jednostki lub jakiegokolwiek uszkodzenia samego urzadzenia.

Wymiana lub transport akumulatora

+ Uzywac wytacznie akumulatordw firmy Kerr Endodontics przeznaczonych dla
tego systemu. Uzywanie innych akumulatoréw moze prowadzi¢ do uszkodzenia
urzadzenia/urzadzen lub spowodowac jego nieprawidtowe dziatanie.

+ Transport niniejszego urzadzenia droga powietrzng lub ladowa jest dozwolony,
jezeli urzadzenie znajduje sie w oryginalnym opakowaniu.

+ W przypadku transportu akumulatordw na terenie Stanéw Zjednoczonych lub
ich transportu miedzynarodowego nalezy skonsultowac sie z urzedem Pipeline
and Hazardous Materials Safety Administration (PHMSA) Departamentu
Transportu USA lub zapoznac sie z wytycznymi Miedzynarodowego Zrzeszenia
Przewoznikéw Powietrznych (IATA).
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Nie uzywac do wypetniania zeb6w z niedojrzata i/lub nadmiernie opracowang
czescig wierzchotkowa kanatu korzeniowego, chyba ze wierzchotek zostat
uszczelniony.

Podczas stosowania urzadzenia zdecydowanie zaleca sie uzywanie koferdamu
dla ochrony.

W przypadku urzadzenia Backfill temperatura powinna by¢ ustawiona powyzej
150°C. Wyciskanie materiatu w nizszych temperaturach spowoduje bardziej
wytezona prace silnika, co moze skroci¢ zywotnos¢ urzadzenia.

Wktady elements z gutaperka s3 przeznaczone do uzytku u jednego pacjenta.
Element6w elektronicznych nie nalezy sterylizowac w autoklawie, poniewaz
spowoduje to uszkodzenie uktadu elektronicznego.

Urzadzen nie nalezy spryskiwa¢ zadnymi ptynami, poniewaz moze to
doprowadzi¢ do uszkodzenia uktadu elektronicznego.

Nie zanurza¢ wktadéw z qutaperka w zadnych ptynach i nie poddawacich
sterylizacji w autoklawie.

Nie dopusci¢ do gromadzenia sie ptynow w podstawie tadujacej lub ich
kontaktu ze ztaczami, poniewaz moze to doprowadzic do uszkodzenia uktadu
elektronicznego.

Nie dopusci¢ do wnikniecia ptynéw do otworéw dla upychaczy w urzadzeniu
Downpack lub dla wktadow elements z gutaperka w urzadzeniu Backfill,
poniewaz moze to doprowadzic do uszkodzenia uktadu elektronicznego.
Unikac wielokrotnych aktywacji urzadzenia Downpack podczas pracy w kanale
korzeniowym, poniewaz dtugotrwata ekspozycja na wysokie temperatury moze
spowodowac uraz tkanek w okolicy zeba (wiezadet przyzebnych lub kosci).

DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie s znane.
SYMBOLE
@ Numer seryjny
“ Producent
@ Data produkji
E Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej

Spetnia wymagania dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej
wyrobow medycznych, w tym norm
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ZInak CSA ze wskaznikiem ,C/US” dla produktéw
certyfikowanych

Przestroga/ostrzezenie

Kruche, obchodzic sie ostroznie

Dopuszczalne pietrzenie - 12 maksymalnie

Chroni¢ przed wilgocia

(zes¢aplikacyjna typu B

Zakres temperatury przechowywania i transportu

Nie sterylizowac w autoklawie

Ograniczenie wilgotnosci

Nie wyrzucac z odpadami komunalnymi

Ograniczenie cisnienia

Numer czesci
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Sprawdzi¢ w dotaczonej dokumentagji

PRZESTROGA: Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz
tego urzadzenia wytacznie stomatologowi lub na zlecenie
stomatologa.

Rx only’

“for US law only

Ochrona przed woda kapiaca z réznych kierunkdw pod katem do
15°. 0dnosi sie do urzadzenia Backfill i Downpack.
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INSTRUKCJA KROK PO KROKU

A PRZESTROGA

Komponenty oraz urzadzenia wchodzace w sktad elements™ IC nie zostaty
zdezynfekowane, ani wysterylizowane przed ich dostarczeniem. Przed
leczeniem pacjenta nalezy przeprowadzic niezbedne etapy czyszczenia i
dezynfekdji.

ROZPOCZECIE PRACY
0 Przygotowanie urzadzen

a. Wyjac urzadzenie(a), podstawe fadujaca, zasilacz transformatorowy i
przewody Scienne z opakowania.

b. Podfaczy¢ koricowke zeriska przewodu zasilajacego do zasilacza
transformatorowego.
Nastepnie podtaczy¢ koricéwki do gniazda $ciennego i podstawy
fadujacej.

¢. Umiesci¢ urzadzenia Downpack i Backfill w podstawie tadujacej i
upewnic sie, ze zostaty prawidtowo wtozone.

0 tadowanie urzadzen
a. Po prawidtowym wtozeniu urzadzen wskazniki na podstawie tadujacej
beda sie $wieci¢ na pomarariczowo lub niebiesko.
b. Kolor pomarariczowy oznacza, ze akumulator jest w trakcie tadowania,
natomiast kolor niebieski oznacza, ze akumulator jest catkowicie
natadowany.

Pomarariczowe
oznacza tadowanie

Niebieskie
oznacza pefne natadowanie

o Wiaczanie urzadzen
a. Aby wiaczy¢ urzadzenie(a), nacisna¢
przycisk zasilaniaWt./Wyt.

o Ustawianie trybu temperatury
a. Wurzadzeniach ustawiono wstepnie
dwa tryby temperatury. W ponizszej tabeli przedstawiono ich funkcje i
domysine ustawienia temperatury:

Ustawienie Opis i temperatury
peratura

Gutta-Percha Do stosowania z 170°C (Backfill) Nie mozna zmienia¢

qutaperka 200°C (Downpack)
Custom Do stosowania 200°C 100°C-230°C
jako dodatkowe (Backfill)

ustawienie 140°C-400°C
domyélne (Downpack)

b. Nacisna¢ przycisk trybu, aby

przetaczy¢ odpowiedniego ustawienia
domyslnego.
Instrukgje dotyczace zmiany domysinej temperatury
w ustawieniu wstepnym zawiera czesc,Zmiana

URZADZENIE DOWNPACK
0 Zaktadanie nagrzewanego upychacza

a. Ustawic nakretke szeSciokatna tak, aby pasowata do jednej z szesciu
dostepnych pozygji.
b. Wsunac upychacz do catkowitego osadzenia.

<=0 |
o |

—

o Aktywacja urzadzenia Downpack
Aktywowac urzadzenie Downpack, weiskajac i przytrzymujac przetacznik
pierscieniowy. Upychacz stomatologiczny nagrzeje sie natychmiast i zaswieci
sie dioda pod przetacznikiem pierécieniowym.

-
Nagrzewany upychacz |
stomatologiczny
bedzie goracy. .. 7 |
OSTRZEZENIE: 7 Ustawienie
%0 maks. temperatury 400°C
UWAGA:

* Aby unikna¢ przegrzania, upychacz stomatologiczny bedzie nagrzewany
jedynie przez maksymalnie ok. 4 sekundy, niezaleznie od czasu
przytrzymania nacisnietego przycisku.

+ Podana temperatura to temperatura, ktora osiaga koicowka upychacza
stomatologicznego po aktywagji w powietrzu. Temperatura koricéwki
moze sie zmniejszy¢ wskutek jej zetkniecia z innymi materiatami w
zaleznosci od rodzaju kontaktu.

A PRZESTROGA

Przed uzyciem nagrzewanych upychaczy stomatologicznych u nastepnego
pacjenta nalezy je wysterylizowac w autoklawie, aby uniknac skazenia
krzyzowego. Odpowiednie instrukcje zawiera sekcja CZYSZCZENIE,
DEZYNFEKCJA | STERYLIZACIA.

URZADZENIE BACKFILL
0 Zaktadanie wktadu Elements z gutaperka

a. Whozy¢ grubszy koniec wktadu Elements z gutaperka do urzadzenia,
anastepnie obrdci¢ go o ¢wierc obrotu w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara az do jego osadzenia.

> ( ™ ﬁwprawo L
Ustawienie
maks. temperatry |
20

Maks. temp.
60°C/140°F

OSTRZEZENIE

Nie dotykac igty wktadu przez jedna minute

po wytaczeniu urzadzenia, aby uniknac ryzyka
potencjalnego oparzenia. Nie dotykac zatyczki
urzadzenia Backfill przez 7 minut po wytaczeniu
urzadzenia, aby uniknac ryzyka potencjalnego
oparzenia.

(- |

0 Kiedy urzadzenie Backfill jest

gotowe do uzycia

a. Powfaczeniu urzadzenie Backfill automatycznie zaczyna sie nagrzewac.
Kontrolka LED na urzadzeniu bedzie wskazywac, czy urzadzenie jest juz

ustawieri wstepnych temperatury”w sekgji
USTAWIENIA ZAAWANSOWANE.

o Wytaczanie urzadzenia (urzadzen)
Oba urzadzenia wytacza sie automatycznie
po okoto 5 minutach. Jesli urzadzenie jest
whozone do stacji tadujacej, urzadzenie
Downpack wytaczy sie automatycznie po okoto
5 minutach, a urzadzenie Backfill wytaczy
sie automatycznie po okofo 7 minutach.
Aby wylczy¢ urzadzenie recznie, nalezy
przytrzymac naciéniety przycisk zasilania
przez okoto 2 sekundy. Wyemitowany zostanie
sygnat dZzwiekowy oznaczajacy wytaczanie urzadzenia. Po wytaczeniu
urzadzenia Backfill silnik automatycznie wykona wycofanie przez kilka sekund
w celu zwolnienia nacisku na wkfad.

Przytrzymac przez 2 sekundy

18
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gotowe do uzycia.

Migajaca dioda: Dioda Swiecaca

Urzadzenie jest nadal statym swiatlem:

nagrzewane i NIE JEST Urzadzenie jest w pefni

gotowe do uzycia. nagrzane i gotowe do
uzycia.
o Aktywowanie urzadzenia Backfill

Tryb uruchamiania Tryb uruchamiania

manualnego: ciagtego:

a. Nacisna¢i a. Dwukrotnie
przytrzymac - Klikna¢ przefacznik
przetacznik pierscieniowy,
pierscieniowy, aby aby whaczyc tryb
whaczyc silnik. uruchamiania

b. Zwolni¢ przefaaznik ciagtego (CR).
pierscieniowy, aby b. Aby zatrzymac,
zatrzymac. nacisna¢ jednokrotnie

przetacznik
pierscieniowy..

UWAGA:

Przed umieszczeniem igy wktadu w kanale nalezy aktywowac silnik i
poczekac, az materiat zostanie ekstrudowany z igty. Jedli silnik zostanie
zatrzymany przed opréznieniem wktadu, nastapi nieznaczne wycofanie thoka,
aby zapobiec wydostaniu sie z igty nadmiernej ilosci materiatu. Po osiagnieciu
przez thok potozenia koricowego wktad jest pusty i nastepuje automatyczne
wycofanie tloka.
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o Wskaznik poziomu we wkiadzie
a. llos¢ qutaperki we wktadzie elements z gutaperka mozna sprawdzic
na wskazniku poziomu gutaperki (GP) we wktadzie. Pieciostopniowy
wskaznik (4-3-2-1-0) umozliwia uzytkownikowi szacunkowa ocene
pozostatej ilosci gutaperki we wktadzie:

Wskaznik Poziom gutaperki
4 Petny
3 75%
2 50%
1 25%
0 Pusty

6 Wycofywanie ttoka

a. Aby wycofac ttok, zanim osiagnie
pofozenie koricowe nalezy nacisna¢
przycisk ruchu wstecz. Spowoduje to
catkowite wycofanie ttoka do pozycji
JWyjsciowej”.

0 Wymiana wktadu Elements z gutaperka
a. Aby wymieni¢ wktad elements z gutaperka zanim bedzie catkiem pusty,
najpierw nalezy sie upewnic, ze urzadzenie jest w petni nagrzane, a
nastepnie nacisnac przycisk ruchu wstecz, aby wycofac ttok.
b. Wyjac wktad, obracajac nakretke o 90° w kierunku przeciwnym do ruchu

wskazéwek zegara, a nastepnie wyjac o z urzadzenia i zutylizowac w
odpowiedni sposob.
) -
//\\ L —p=l
OSTRZEZENIE

Puste wkfady nalezy chwytac wytacznie za plastikowa nakretke
zabezpieczajaca. Pozostate czesci moga by¢ gorace i moga spowodowac
powazne oparzenia.

90°w lewo

USTAWIENIA ZAAWANSOWANE

0 Zmiana ustawien wstepnych temperatury

W urzadzeniu dostepne s3 dwa rézne ustawione wstepnie tryby temperatury.
(Patrz tabela w punkie 4 sekeji ROZPOCZECIE PRACY)

a. Naciskac przycisk trybu az do wybrania
ustawienia temperatury CUSTOM.
b. Przytrzymac przycisk trybu przez okoto
2sekundy, aby przejs¢ do trybu kontroli
temperatury.
. Naciska¢ wielokrotnie przycisk trybu,
aby zmienic temperature.
d. Po osiagnieciu wymaganej temperatury
przytrzymac ponownie przycisk trybu (przez ok. 2 sekundy) lub
odczekac 4 sekundy (brak aktywnosci), aby wyjs¢ z trybu kontroli
temperatury.

~

A PRZESTROGA (TYLKO URZADZENIE BACKFILL)
Utrzymac ustawienie temperatury powyzej 150°C. Ekstrudowanie materiatu w
nizszych temperaturach spowoduje bardziej wytezong prace silnika, co moze
skrdcic zywotnos¢ urzadzenia.

o Regulacja gtosnosci

a. Poziom gtosnosci zmienia sie przez jednoczesne przytrzymanie
przyciskow trybu i zasilania przez okoto 2 sekundy. Spowoduje to
uruchomienie trybu kontroli gtosnosci.

b. Aby zmieni¢ poziom gtosnosci, naciskac wielokrotnie przycisk trybu.

¢. Poosiagnieciu wymaganego poziomu gtosnosci wyjs¢ z trybu kontroli
gtosnosci, powtarzajac punkt pierwszy powyzej (a) lub odczekac 4
sekundy (brak aktywnosci).

Backfill - Przytrzymac przez 2 sekundy

Downpack - Przytrzymac przez 2 sekundy
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6 Dostosowywanie predkosci silnika
Silnik w urzadzeniu Backfill ma dwa ustawienia predkosci.
a. Wcisnac¢ przycisk ruchu wstecz na okoto2
sekundy, aby wejs¢ w tryb kontroli
predkosci.
b. Naciskac wielokrotnie przycisk ruchu
wstecz, aby zmieni¢ predkos¢ silnika
(X1 - predkos¢ standardowa, X2 - predkos¢
podwdjna).

. Po osiagnieciu pozadanej predkosci wyjs¢
ztrybu kontroli predkosci przytrzymujac
przycisk ruchu wstecz (ok. 2 sekundy) lub
odczekac 4 sekundy (brak aktywnosci).

Przytrzymac przez 2 sekundy

~

KONSERWACJA
o tadowanie urzadzenia (urzadzen)

Urzadzenia nalezy wstawiac do podstawy tadujacej w trakcie i pomiedzy
kolejnymi uzyciami.

o Wymiana akumulatora

W przypadku podejrzenia nieprawidtowego dziatania akumulatora nalezy
skontaktowac sie z Dziatem Obstugi Klienta. Aby wymieni¢ akumulator:
a. Zdja¢silikonowa ostonke z pokrywy akumulatora.

b. Odkreci¢ $rube na pokrywie akumulatora i wyjac akumulator.
¢. Whozy¢ nowy akumulator w tej samej orientacji.

d. Wyrzuci¢ zuzyty akumulator zgodnie z lokalnymi przepisami.
e. Zakrycsrube silikonowa ostonka.

— < +‘(:]‘
M ® o
A PRZESTROGA

Uzywac wytacznie akumulatoréw firmy Kerr Endodontics przeznaczonych
dla tego systemu. Uzywanie innych akumulatoréw moze prowadzi¢ do
uszkodzenia urzadzenia/urzadzen lub spowodowac jego nieprawidtowe
dziafanie.

INSTRUKCJE DOTYCZACE CZYSZCZENIA, DEZYNFEKCJI
I STERYLIZACJI

Przed przystapieniem do czyszczenia system do wypetnieni elements™

IC, urzadzenie do zginania igiet wktadow oraz nagrzewane upychacze
nalezy skontrolowac pod katem wystepowania uszkodzen w rodzaju
pekniec, odksztatceri, korozji, ktdre wskazuja, ze urzadzenia nie s w stanie
pozwalajacym na ich ponowne uzycie przy zaktadanym poziomie zaufania.

Do czyszczenia powyzszych elementdw nie zaleca sie automatycznych myjek,
ani automatycznych dezynfektoréw.

Placéwki medyczne s odpowiedzialne za zapewnienie zgodnosci kalibracji
sprzetu do sterylizacji z instrukcjami uzycia i specyfikacjami ich producentow.
Ponadto placéwki medyczne s odpowiedzialne za przeszkolenie swojego
personelu w zakresie kontroli zakazen, procedur wiasciwej sterylizadji oraz
dezynfekgji.

UWAGA: nalezy sie upewnic, ze torebki uzywane do sterylizacji s3 odpowiednie
do sterylizacji parowej oraz s3 zgodne z wytycznymi, standardami i wymogami
dla danego kraju.

-150 11607

--Dla USA: Stosowac akcesoria zatwierdzone przez FDA

PRZESTROGA

+ Elementdw elektronicznych nie nalezy sterylizowac w autoklawie,
poniewaz spowoduje to uszkodzenie uktadu elektronicznego.
Urzadzeri nie nalezy spryskiwac zadnymi ptynami, poniewaz moze to
doprowadzi¢ do uszkodzenia uktadu elektronicznego.

Nie zanurza¢ wktadow z qutaperka w zadnych ptynach.

Nie dopusci¢ do gromadzenia sie ptynéw w podstawie tadowarki lub ich
kontaktu ze ztaczami, poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia
uktadu elektronicznego.

Nie dopuscic do wnikniecia ptynéw do otworéw dla upychaczy w
urzadzeniu Downpack lub dla wktadéw elements z qutaperka w
urzadzeniu Backfill, poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia
uktadu elektronicznego.

19
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o Czyszczenie urzadzenia Backfill, Downpack oraz o Zalecane parametry sterylizacji

pOdStawy hdujq(e’ Sterylizacja para wodng

Przygotowanie do czyszczenia urzadzenia: Cykl Grawitacyjny* Préznia wstepna

+ Ostroznie wyrzuci¢ rekawiczki medyczne, umyc¢ i zdezynfekowac rece za
pomoca whasciwego Srodka dezynfekcyjnego do rak i zatozy¢ nowa pare Temperatura (°0) 121°C (250°) 132°C (270°F)
rekawiczek medycznych.

* Przed czyszczeniem wyja¢ wktad/nagrzewany upychacz stomatologiczny Czas ekspozycji (minuty) 30 minut 4minuty
zurzadzenia Backfill/Downpack.

* Przy stosowaniu $rodkéw czyszczacych/dezynfekcyjnych nalezy (zas suszenia (minuty) 30 minut 20 minut

przestrzegac standardowych Srodkow ostroznosci zalecanych przezich
producenta w celu ochrony osobistej. * Proces sterylizadji urzadzenia do zginania igiet zostat zwalidowany w
warunkach w peni zatadowanej komory i za pomoca cyklu sterylizagji parowej
Czysci¢i dezynfekowac system do wypetnieri elements™ IC natychmiast metoda grawitacyjna.
po uzyciu u kazdego pacjenta, wykonujac etapy czyszczenia i dezynfekgji,
aby zapobiec zasychaniu zabrudzen i zanieczyszczen oraz uniknac ryzyka
zakazenia krzyzowego pomigdzy pacjentami. WARUNKI PRZECHOWYWANIA | USUWANIE

+ Posterylizacji umiescic torebki z urzadzeniami w suchym i ciemnym

miejscu, takim jak zamknieta szafka lub szuflada.

Nalezy stosowac sie do zaleceri producenta torebek w odniesieniu do
warunkéw przechowywania i maksymalnego dopuszczalnego czasu
przechowywania.

W celu przeprowadzenia prawidfowego usuwania nalezy stosowac
sie do lokalnych i regionalnych przepisow (np. dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i
elektronicznego - WEEE).

(zyszczenie:

Wyczyscic wszystkie powierzchnie za pomocg chusteczki CaviWipes™ lub
Sciereczki lekko zwilzonej innym ptynem dezynfekcyjnym do dezynfekdji
$redniego poziomu zgodnie z instrukcjami producenta. Uzy¢ patyczka
bawetnianego i matej, miekkiej szczoteczki zwilzonej CaviCide™ lub innym
ptynem dezynfekcyjnym do dezynfekgji Sredniego poziomu, aby usunac
wszelkie zabrudzenia, ktére mogty nagromadzic sie w zagtebieniach (np.
pomiedzy przetacznikiem pierscieniowym a korpusem urzadzenia, pomiedzy
wyswietlaczem LCD a korpusem urzadzenia). Przecierac urzadzenie kolejnymi
chusteczkami CaviWipes™ lub Sciereczkami lekko zwilzonymi ptynem
dezynfekcyjnym do dezynfekdji Sredniego poziomu, az na Sciereczce nie

beda widoczne zadne zabrudzenia. Wzrokowo skontrolowac urzadzenie /
podstawe fadujaca w celu potwierdzenia czystosci. W przypadku stwierdzenia
widocznych zabrudzen nalezy powtdrzyc etapy czyszczenia. Uzyc¢ kolejnej
chusteczki CaviWipes™ lub $ciereczki zwilzonej ptynem dezynfekcyjnym, aby
upewnic si, ze na urzadzeniu nie pozostaty zadne zanieczyszczenia.

PRZEWODNIK DOTYCZACY ROZWIAZYWANIA
PROBLEMOW ORAZ POMOC TECHNICZNA

W przypadku wystapienia probleméw z urzadzeniem nalezy odnies¢ sie do
ponizszego przewodnika. Jezeli problemu nie uda sie rozwiazac na podstawie

Dezynfekda: niniejszego przewodnika, nalezy skontaktowac sie z Dziatem Obstugi Klienta

Po wykonaniu procedury czyszczenia opisanej powyzej nalezy przeprowadzic
dezynfekeje urzadzenia za pomoca nowej chusteczki CaviWipes™ lub Sciereczki
lekko zwilzonej innym ptynem dezynfekcyjnym do dezynfekcji Sredniego
poziomu. Przy stosowaniu CaviWipes™ wszystkie powierzchnie urzadzenia
powinny pozosta¢ widocznie wilgotne przez co najmniej trzy minuty. W
przypadku innego ptynu dezynfekcyjnego do dezynfekgji Sredniego poziomu

igiet wktadow
Urzadzenie do zginania igiet wktadéw nalezy czyscic i sterylizowac po kazdym

pod numerem 1-800-537-7123 (dostepny od 6:00 do 16:00 czasu pacyficznego

PST). Poza tymi godzinami nalezy sie kontaktowac z firma, piszac na adres
e-mail KerrCustCare@kavokerr.com. Mozna takze skontaktowac sie z lokalnym
sprzedawca lub przedstawicielem handlowym firmy Kerr Endodontics.

postepowac zgodnie z instruk¢jami producenta co do zalecanego czasu Problem Przyczyna Rozwiazanie

kontaktu. Uzyc czystej $ciereczki lekko zwilzonej wodg destylowana i przetrze¢

wszystkie powierzchnie urzadzenia. Urzadzenie jest gotowe do ponownego Nie mozna wiaazy¢ Akumulator jest Umiescic urzadzenia na

uzycia, gdy wszystkie powierzchnie sa widocznie suche. urzadzenia (urzadzeri). | roztadowany. podstawie fadujacej.

.. . . Dioda(y) podstawy Do podstawy nie jest Upewnic sig, ze do gniazda
o Czyszczenle 1 steryllzaqa nagrzewa nych upychaczy fadujacej nie wieca sie. | doprowadzane zasilanie. $ciennego doprowadzane
. jest zasilanie. Sprawdzi¢

s tomatOIOglcanCh J| dopasowac wfzystkie

Nagrzewane upychacze stomatologiczne nalezy zawsze czyscic i sterylizowac pofaczenia: wtyczki

po kazdym uzyciu. gniazda Sciennego,

wyczki przewodu

(zysz(zenie: zasilajacego i zasilacza

Wyja¢ upychacz z urzadzenia Downpack. Czysci¢ za pomoca wody i fagodnego, transformatorowego

niesciernego detergentu, takiego jak ptyn do mycia naczyn, z uzyciem oraz mniejszej wtyczki do

miekkiej szczoteczki, do momentu usuniecia widocznych zabrudzen. Sptukac podstawy tadujacej.

czyst biezaca woda przez minimum 30 sekund. Dioda(y) podstawy Urzadzenia moga nieby¢ | Delikatnie poruszac na boki

Wizualnie skontrolowac w celu zapewnienia czystosci oraz pod katem fadujacej p i joktadnie osad urzadzeniami, aby zapewnic

jakichkolwiek uszkodzeri lub zanieczyszczen.. W przypadku stwierdzenia migaja. ich prawidtowe osadzenie.

widocznych zanieczyszczeri powtdrzyC etapy czyszczenia az do usuniecia Nagrzewany upychacz | Nagrzewany upychacz Patrz punkt 1w czesci

zanieczyszczen. Osuszac za pomocg czystej, nie pozostawiajacej wiokien stomatologiczny na stomatologiczny nie jest urzadzenie DOWNPACK.

$ciereczki do momentu usuniecia widocznej wilgoci. urzadzeniu Downpack nie | osadzony w urzadzeniu

nagrzewasie. Downpack.

Sterylizacja: ” T

Whozy¢ upychacz do torebki do sterylizacji odpowiedniej do sterylizadji Eg;zﬁ:vé: nagrzewanego | Wymieniclorichuke.

parowej. Wysterylizowac upychacz za pomoca jednego z cykli podanych w stomatologicznego

sekji 4 - Zalecane parametry sterylizacji. przepalifa se.

Czyszczenie i sterylizacja urzadzenia do zginania it o

akumulatora.Jesli wskaznik
przedstawia niski poziom,
umiescic urzadzenie na

uzyciu. podstawie tadujacej.
Czyszczenie: Urzadzenia nie Akumulator jest Sprawdzic na wyswietlaczu
Przygotowac kapiel ultradzwiekowa z enzymatycznym roztworem Nagrzewaja sie. roztadowany. poziom nafadowania
(zyszczacym w steZeniu i temperaturze podanej przez producenta roztworu akurgulatqra. !e;_l' wskatnik
enzymatycznego. Umiescic urzadzenie do zginania igiet wktadow w kapieli Ermzfe S‘;i":'ri "(;sze'n’;szr:gm'
ultradZwiekowej na 10 minut. Wyja¢ urzadzenie do zginania igiet wktadéw z podstawie }a%iujq )
kapieli i sptukac czysta woda biezaca przez co najmniej 30 sekund. Wizualnie - — - - —
skontrolowac w celu zapewnienia czystosci oraz pod katem jakichkolwiek Materiat do wypelniert/ | Gutaperkaw urzadzeniu | Nagrzac urzadzenie Backfil.
uszkodzeri lub zanieczyszczen. W przypadku stwierdzenia widocznych gutaperka nie s Backfill spowodowata Nacisna przycisk ruchu i
zanieczyszczen powtérzy¢ etapy czyszczenia az do usuniecia zanieczyszczer. wydiskane. Zablokowanie silnika. W“egz' NIE dem%mqwa(
Osuszac za pomoca czystej, nie pozostawiajacej widkien sciereczki do urzadzenia (uzadzer).
momentu usuniecia widocznej wilgoci. Temperatura zostata Dostosowac ustawienie

nieprawidfowo ustawiona. | temperatury. Patrz punkt
Sterylizacja: 4w sekqji ROZPOCZECIE
Wozy¢ urzadzenie do zginania igiet wktadow do torebki do sterylizacji PRACY oraz eS¢
odpowiedniej do sterylizacji parowej. Wysterylizowac urzadzenie do zginania »Lmiana L}']Staw'e" ,
igiet wktadéw za pomoca jednego z cykli podanych w sekaji 4 - Zalecane ai‘s&’(’;;’a;:mﬁ;ﬁ"’y
parametry sterylizacji. ZANWANSOWANE.

Wktad elements z gutaperka | Wymienic wkfad elements z

jest pusty lub wadliwy. qutaperka.

Nie mozna wyjac zuzytego | Thok wewnatrz urzadzenia | Nagrzac urzadzenie Backfill.
wkfadu elements z Backfill jest zablokowany. Nacisnac przycisk ruchu
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qutaperka z urzadzenia
Backfill.

wstecz. NIE demontowac
urzadzenia (urzadzen).
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+ Dziafanie sity wyzszej i inne okolicznosci bedace poza kontrola firmy Kerr
Endodontics.

+ Uszkodzenie spowodowane przez nieprawidtowe uzytkowanie przez
klienta lub zastosowania inne od podanych.

WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Z powoddw bezpieczeristwa niniejszy produkt powinien by¢ uzytkowany z
akcesoriami produkowanymi i sprzedawanymi przez firme Kerr Endodontics.
Za wykorzystywanie nieautoryzowanych akcesoriow lub niestosowanie sig
do zalecenr zawartych w instrukdji uzytkowania odpowiedzialnos¢ ponosi
uzytkownik oraz powoduje to utrate gwarandji. Firma Kerr Endodontics

nie przyjmuje zadnej odpowiedzialnosci za nieprawidtowe rozpoznanie
spowodowane btedem uzytkownika lub nieprawidtowym dziataniem
urzadzenia.

NUMERY CZESCI

Numer ponownego

(e zaméwienia

System do wypetnieri elements™ IC 973-0600-TYPEX*

Jednostka Downpack 973-0602-TYPEX*

Problem Przyczyna Rozwiazanie
Dioda tadowarki nie Motzliwe, ze zbliza Poczekac co najmniej 4
zmienia koloru z sie koniec czasu godziny. Jesli urzadzenie
pomarariczowego na uzytkowania nie zostanie catkowicie
niebieski. akumulatora. natadowane, wymieni¢
akumulator.. Nalezy uzywac
wylacznie akumulatorow
firmy Kerr Endodontics.
Akumulator szybko sie Motliwe, ze zbliza Wymieni¢ akumulator.
wyczerpuje. sie koniec czasu Nalezy uzywac wylacznie
uzytkowania akumulatordw firmy Kerr
akumulatora. Endodontics. Uwaga:
Akumulator w urzadzeniu
Backfill pozwala na co
najmniej dwie procedury.
Zaleca sie umieszczanie
urzadzenia na podstawie
fadujacej miedzy kolejnymi
uzyciami.
Kontrolka LED na Nieprawidtowe Idja¢ urzadzenie z podstawy
podstawie fadujacej miga tadowani fadujacej i natadowac
co dwie sekundy (lub co ponownie. Jesli problem sie
kilka sekund). utrzymuje, odfaczy( zasilacz
transformatorowy ze stagjii
podtaczy¢ go ponownie.
Urzadzenie wyswietla Jeden lub wiecej Skontaktowac sie z Dziatem
‘ERROR CODE'(ERROR komponentéw Obstugi Klienta w celu
(ODE#175) wewnetrznych nie naprawy urzadzenia.
dziata prawidtowo.
SPECYFIKACJA

Jednostka Backfill 973-0604-TYPEX*
Podwéjna fadowarka 973-0610
Pojedyncza tadowarka 973-0612
Zasilacz transformatorowy 973-0615

Przewdd zasilania

973-0616-TYPEX*

Akumulator: 3,6 V; 1900 mAh litowo-jonowy; 6,8 Wh

Adapter: Parametry wejsciowe: 100-240V~, 50/60 HZ, parametry
wyjsciowe 9V=2A

Urzadzenie Downpack: ok. 161 mm x 33 mm x 30 mm (dt. x szer. x wys.),
ok.100¢

Urzadzenie Backfill: ok. 206 mm x 33 mm x 30 mm (dt. x szer. x wys.),
ok.172¢

Urzadzenie: Klasa |, w kontakcie z pacjentem, cze$¢ aplikacyjna typu B
zgodnie znorma [EC60601-1 wyd. 3.1

Tryb dziatania: Praca ciagta

(zestotliwos¢ tadowania bezprzewodowego:

- -Podwdjna tadowarka: 143,96 kHz

- -Pojedyncza tadowarka (Backfill): 146,7 kHz

- -Pojedyncza fadowarka (Downpack): 147,1kHz

Warunki przechowywania i

Warunki uzytkowania:
transportu:
50°C (122°F) 35°C (95°F)
-20°C (-4°F)-/ﬂr 10°C (50°F) _/Hr
Temperatura Temperatura

75%
30% _!

Wilgotnos¢ wzgledna

90%
10% _’

Wilgotnos¢ wzgledna

1400 hPa 1013 hPa
500 hPa_! 697 hPa —!

Cignienie atmosferyczne Cisnienie atmosferyczne
0-10 000 stdp (ok. 3048 m)
Ograniczenie wysokosci n.p.m.

Kerr Endodontics gwarantuje, ze system (z wytaczeniem akumulatoréw)
bedzie wolny od wad materiatowych i wykonawczych przez okres 2 lat od
daty pierwszego zakupu. Akumulatory s3 objete gwarancja przez okres 6
miesiecy od daty pierwszego zakupu. Jesli w okresie gwarandji wystepuja
jakiekolwiek usterki systemu niewykluczone przez niniejsza gwarandje,

firma Kerr Endodontics wedtug wfasnego uznania wymieni lub naprawi
urzadzenie, uzywajac odpowiednich nowych lub zregenerowanych czesci.
Jesli uzyte zostang inne czesci, powodujace udoskonalenie urzadzenia, firma
Kerr Endodontics moze wedtug wtasnego uznania pobrac od klienta zaptate w
zwiazku z dodatkowym kosztem tych czesci. W przypadku uznania reklamagji
produkt zostanie wystany z powrotem do uzytkownika z optaconymi kosztami
transportu. Reklamacje inne niz wymienione w niniejszej instrukdji s3
wyraznie wykluczone.

Akumulator 973-0620
Nagrzewany upychacz stomatologiczny r::;&iz t:lrin:wnego
Srednio duzy (ML) 952-0007

Sredni (M) 952-0006

Srednio maty (FM) 952-0005

Maty (F) 952-0004

Bardzo maty (XF) 952-0031

Wkifady elements r:::v:i‘; l:::wnego
Gutaperka, Srednia, rozmiar 23G - SILVER 972-1002

Gutaperka, gesta, rozmiar 23G - SILVER 972-1005

Gutaperka, rzadka, rozmiar 25G - SILVER 972-1003

Gutaperka, srednia, rozmiar 23G - GOLD 972-2500

Gutaperka, gesta, rozmiar 23G - GOLD 972-2502

Gutaperka, rzadka, rozmiar 256 - GOLD 972-2501

Gutta Percha SILVER Gutta Percha GOLD

UWAGA:

Dostepnos¢ wktadéw Elements z gutaperka moze by rézna w réznych
rejonach $wiata.

WYJATKI

Uszkodzenia i usterki spowodowane ponizszymi zdarzeniami nie s3 objete

niniejsza gwarangja:

+ Niewtasciwe postepowanie/demontaz/modyfikacje, zaniedbanie lub
nieprzestrzeganie niniejszych instrukgji dotyczacych obstugi urzadzen.
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elements” I(

SISTEM DE OBTURARE

Sistemul de obturare fara fir elements™ IC combind o sursd de cdldura cu condensare cu un extruder de umplere. Condensorul vertical asigurd incélzirea
rapida a obturatorului cu caldurd la o temperatura si temporizare controlate cu precizie, facandu-l adecvat pentru obturatia prin condensare cu o
singurd miscare a portiunii apicale a canalului radicular. Utilizand cartuse de gutapercd de unica folosintd, dispozitivul de umplere ergonomic are un
sistem extrudare motorizat pentru controlul precis al temperaturii si vitezei, in vederea obtinerii unei obturatii tridimensionale a sistemului de canale

radiculare.

PREZENTAREA CONTINUTULUI

Dispozitiv de umplere

Condensor vertical

Buton mod
Buton pornire/oprire
Indicator nivel baterie

Selectare mod

elements’IC

Indicator incdrcare

Baza de incarcare dubla
Furnizatd doar cu unitatea combo

(Cablu de alimentare

Obturator cu caldura
Furnizat doar cu condensor si unitatea combo

82
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Indicator nivel gutapercé (GP)

Comutator inelar

"

Indicator LED ,pregatit de utilizare
Buton mod

Buton Mers inapoi

Buton pornire/oprire

Indicator nivel baterie

Selectare mod

elements’IC

Indicator incércare

Baza de incarcare individuala

Transformator

)

indoitor de ac
Furnizat doar cu dispozitivul de umplere si unitatea combo
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Transport Aerian).

INDICATII DE UTILIZARE

Sistemul de obturare fard fir elements™ IC este destinat utilizarii in aplicatii
endodontice pentru a umple si condensa gutaperca in timpul obturatiei de canal
radicular cu ajutorul tehnicii de obturare verticald la cald.

/I\ PRECAUTII

* Nu utilizati la dintii cu apexuri de canal radicular imature si/sau supra

instrumentate, cu exceptia cazuluiin care apexul a fost sigilat.

Se recomanda aplicarea unei digi dentare de protectie la utilizarea acestui

CONTRAINDICATII dpoty ’ prees
Nu este concenut pentru a i utilizat in prezenta anestezicelor inflamabil Pentru dispozitivul de umplere, mentineti setarea temperaturii peste 150°C.
(l:’nifgﬂn(:%l;{’:c deuo?(i :n a:r § o[:(ifi :e éazgt estezicelor intlamabile Extrudarea materialului la temperaturi mai scazute va crea o presiune mai

) gen, aer i oxl . ) mare asupra motorului, ceea ce ar putea scurta durata de functionare a
Unitatea de obturare NU trebuie utilizatd pe un pacient cu stimulator dispozitivului.
cardiac.
Nu utilizati pe pacientii cu o sensibilitate cunoscuta la latex din cauciuc
natural sau cupru.

Cartusele de gutaperca Elements sunt destinate utilizarii la un singur pacient.

Componentele electronice nu trebuie autoclavate deoarece aceasta va
deteriora circuitele.

Nu pulverizati niciun fel de lichide peste dispozitive, deoarece aceasta ar

A AVERTISMENTE putea deteriora circuitele.

Nu scufundati cartusele de gutapercd in lichide si nu le autoclavati.
Nu permiteti colectarea de lichide in baza de incdrcare sau ca acestea sa intre

Tnainte de a utiliza acest dispoxzitiv, cititi urmatoarele avertismente.

+ Acest dispozitiv a fost supus unor investigatii atat privind siquranta in contact cu conectorul, deoarece aceasta ar putea deteriora circuitele.
impotriva electrocutdrii si pericolului de incendiu, cat si referitor la * Nu permiteti accesul lichidelor in orificiile pentru obturatorul cu cdldurd de pe
compatibilitatea electromagnetica (CEM). Acest dispozitiv nu a fost supus condensorul vertical sau cartusul de gutaperc elements de pe dispozitivul
unor investigatii cu privire la alte efecte fiziologice. de umplere, deoarece aceasta ar putea deteriora circuitele.

Contactati Kerr Endodontics dacd aveti orice alte intrebdri cu privire la + Evitati activérile multiple ale condensorului vertical in timpul operérii in
siguranta electrica sau CEM. interiorul canalului radicular, deoarece expunerea prelungit la temperaturi

+ nurma testelor s-a stabilit faptul ¢ acest dispozitiv se incadreaza in limitele ridicate ar putea provoca leziunea tesuturilor din jurul dintelui (ligament
CEM din cadrul Directivei 93/42/CEE referitoare la Dispozitivele Medicale.. periodontal sau 0s).

Aceste limite au fost concepute pentru a asigura un grad rezonabil de
protectie impotriva interferentelor nocive in cadrul uneiinstalatii medicale

tipice. Acest dispozitiv genereaza energie de frecventd radio i, in cazul in REA(I" ADVERSE
care nu este instalat si utilizat conform acestor instructiuni, poate genera o

interferent cu efecte nocive fatd de alte dispozitive aflate in apropiere. Nu'se cunosc.
Cu toate acestea, nu existd nicio garantie ca nu se va produce interferentd la
nivelul unei anumite instalatii. Daca dispozitivul genereaza o interferenta SIMBOLURI

nociva fatd de alte dispozitive, fapt ce poate fi stabilit prin oprirea si
repornirea dispozitivului, utilizatorul este incurajat s incerce sa corecteze
aceastd interferentd prin una sau mai multe dintre urmatoarele masuri:

B S @ Numadr de serie
— Reorientati sau mutati dispozitivul receptor..
— Mariti distanta dintre cele doud dispozitive. “ <
— Conectati dispozitivul Ia o priza aflatd pe un circuit diferit decat cel la Producator
care este/sunt conectat(e) celalalt (celelalte) dispozitiv(e).
— Consultati producitorul pentru afi solicita sprijinul. @ Data fabricatiei
Procedura de tratament Reprezentant autorizat pentru Comunitatea Europeand

+ Sistemul elements™ IC poate fi utilizat doar cu cartusele de gutaperca si
obturatoarele cu caldurd Kerr elements.

Obturatoarele cu caldurd si cartusele de gutapercd elements sunt proiectate
sa atinga temperaturi ridicate. Trebuie evitat contactul accidental cu
pacientul sau operatorul, pentru a preveni arsurile accidentale.

Nu atingeti acul cartusului in decurs de un minut de la oprirea dispozitivului,
pentru a evita potentialele riscuri de arsuri. Asteptati pand cand dispozitivul
deincdrcare s-arcit complet inainte de a atinge capacul.

Manipulati cartusele goale de gutapercd elements doar de la piulita de
sigurantd din plastic. Alte portiuni ar putea fi fierbinti si ar putea provoca
arsuri grave.

Utilizare, reparatii si service

* Ase utiliza exclusiv de catre personal calificat si instruit.

Legislatia federala (SUA) permite comercializarea acestui dispozitiv numai
de cdtre sau la recomandarea unui specialist din domeniul medical.

Pentru a reduce riscul de electrocutare, nu desfaceti carcasa incarcatorului.
Pentru efectuarea lucrdrilor de service, adresati-vd personalului de service
calificat.

Utilizati exclusiv transformatorul si cablurile de alimentare Kerr Endodontics
specificate.

Utilizarea altor accesorii care nu sunt autorizate pentru a fi utilizate
impreund cu acest dispozitiv pot cauza avarierea acestuia si pune in pericol
siguranta pacientului.

Nu este permisa nicio modificare a acestui echipament.

Tn timpul transportarii dispozitivului, utilizati ambalajul original furnizat
de producdtor pentru a preveni activarea accidentald a unitatii sau orice
avariere a dispozitivului in sine.

inlocuirea sau expedierea bateriei

+ Utilizati exclusiv bateriile Kerr Endodontics desemnate pentru acest sistem.
Utilizarea altor baterii poate deteriora dispozitivul (dispozitivele) sau poate
conduce la defectare.

Transportul aerian sau rutier al dispozitivului este permis dacd acesta este
transportat in ambalajul original. Rx only’
Pentru transportul bateriilor in Statele Unite sau la nivel international, "for US law only
consultati indrumarile emise de Pipeline and Hazardous Materials Safety
Administration (PHMSA — Administratia pentru Siguranta Conductelor si a IPX2
Materialelor Periculoase) din cadrul Departamentului de transport sau ale
International Air Transport Association (IATA — Asociatia Internationald de

Corespunde DDM 93/42 CEE, inclusiv
EN60601-1i EN 60601-1-2

Partea aceasta in sus

—2IR
S M

A
VD

Marcaj CSA cuindicator ,(/US” pentru produse certificate

Precautie/Avertisment

Fragil, manipulati cu grija

Stivd de maximum 12

Asse feri de umezeald

Componenta aplicatd de tip B

Limitele de temperatura pentru depozitare si transport

Anuseautoclava

Limitd de umiditate

Anu se arunca la deseuri menajere

Limita de presiune

Cod produs

OF @18 @~ )| IR -a> i

Consultati documentele insotitoare.

ATENTIE: Legislatia federald restrictioneazd vénzarea
acestui produs numai de catre sau la prescriptia unui medic
stomatolog

Protectie impotriva picaturilor de apd czute pe verticald
atundi cand carcasa este inclinatd pand la 15°. Se aplica
dispozitivului de umplere si condensorului vertical
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INSTRUCTIUNI PAS CU PAS
A PRECAUTIE

Componentele si dispozitivele elements™ IC nu au fost dezinfectate si
sterilizate anterior expedierii. Vd rugam sd efectuati pasii de curatare i
dezinfectare necesari anterior tratdrii pacientului.

PRIMII PASI
o Montarea initiala

a. Scoateti dispozitivul (dispozitivele), baza de incdrcare,
transformatorul si cablurile din ambalaj.

b. Conectati capatul mama al cablului de alimentare la transformator.
Apoi cuplati capetele in priza de perete si baza de incarcare.

¢. Plasati condensorul vertical si dispozitivul de umplere in baza de
incdrcare si asigurati-vd cd sunt asezate corect.

0 Incarcarea dispozitivelor
a. Odatd ce dispozitivele sunt asezate corect, becurile indicatoare de pe
baza de incdrcare vor fi portocalii sau albastre.
b. Becul va fi portocaliu atunci cand bateria se incarca, si va deveni
albastru cand bateria este complet incarcatd.

Portocaliu
inseamnd cd unitatea este in curs de
incarcare

Albastru
inseamna ca unitatea este complet incarcata

o Pornirea dispozitivelor

a. Pentrua pornidispozitivul
(dispozitivele), apdsati butonul de
pornire/oprirea a alimentarii.

o Setarea modului de temperatura
a. Dispozitivele vin cu doud moduri de temperaturd presetate.
Urmdtorul tabel prezinta functiile si setdrile lor implicite pentru

temperatura:

Setare Descriere Temp. implicita temp.
Gutta-Percha | Pentru utilizarea cu 170°C (umplere) Nu este editabil
gutaperca 200°C (condensare)

Custom Pentru utilizarea 200°C 100°C-230°C
drept presetare (umplere)

suplimentara 140°C-400°C

(condensare)

b. Apdsati butonul Mod pentru a
comuta la presetarea adecvata.

Pentru instructiuni privind modificarea
temperaturii implicite pentru o functie
presetata, consultati, Schimbarea valorilor
presetate ale temperaturii” din sectiunea SETARI
AVANSATE.

0 Oprirea dispozitivului (dispozitivelor)
Ambele dispozitive se vor opri automat
dupad aproximativ 5 minute. Dacd
dispozitivul este asezat in statia de
incdrcare, condensorul vertical se va opri
automat dupa aproximativ 5 minute iar
dispozitivul de umplere se va opri automat
dupad aproximativ 7 minute. Pentru a
opri dispozitivul manual, tineti apasat
butonul de pornire timp de aproximativ 2 secunde. Dispozitivul va emite
un semnal sonor pentru a indica faptul ca se opreste. La orice oprire a
dispozitivului de incdrcare, motorul se va retrage automat timp de cateva
secunde pentru a degaja presiunea de pe cartus.

Mentinere 2 secunde
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CONDENSORUL VERTICAL
0 Instalarea obturatorului cu caldura
a. Aliniati piulita hexagonald pentru a glisa intr-una dintre cele sase
pozitii disponibile.
b. Tmpingeti obturatorul cu caldurd pand cind este asezat complet.

<=0 |
o |

—

o Activarea condensorului vertical

Activati condensorul vertical apasand si mentinand comutatorul inelar.
Obturatorul cu cdldurd se va incalzi instant si se va aprinde un indicator
luminos sub comutatorul inelar.

Obturatorul cu caldurd
vafifierbinte .

) § ™, Setare temp. ‘ N
AVERTISMENT: L / max.: 400°C

NOTA:

Pentru a evita supraincalzirea, obturatorul cu céldurd va raimane
incdlzit timp de maximum 4 secunde aproximativ, indiferent cat de
mult este apasat butonul.

Temperatura indicata este temperatura atinsa de varful
obturatorului cu caldurd in aer dupa activare. In momentul in care
vérful intrd in contact cu alte materiale, temperatura acestuia poate
scadea in functie de natura contactului.

& PRECAUTIE

Obturatoarele cu caldura trebuie autoclavate intre utilizarile la fiecare
pacient in parte, pentru a preveni contaminarea incrucisatd. Consultati
instructiunile din sectiunea CURATARE, DEZINFECTARE S| STERILIZARE.

DISPOZITIVUL DE UMPLERE

0 Introducerea cartusului de gutaperca Elements
a. Introduceti capatul mare al cartusului de gutapercd Elementsin
dispozitiv si rotiti un sfert de rotatie in sensul acelor de ceasornic
(CW, clockwise), pana cand este cuplat.

—==3

Setare temp.
AVERTISMENT max.:
Nu atingeti acul cartusului in decurs de un 230°C
minut de la oprirea dispozitivului, pentru a evita
potentialele riscuri de arsuri. Nu atingeti capacul | femp, max.
dispozitivului de umplere in decurs de 7 minute | 60°C/140°F
de la oprirea dispozitivului, pentru a evita
potentialele riscuri de arsuri.

o Cum stim cand dispozitivul de umplere este
pregatit de utilizare
a. Inmomentul in care este pornit, dispozitivul de umplere vaincepe

automat sd se incdlzeasca. LED-ul de pe dispozitiv va indica daca
dispozitivul este pregatit pentru utilizare sau nu.

Indicator luminos
continuu:
Dispozitivul este incalzit
complet si este pregatit
pentru utilizare.

Indicator luminos
intermitent:
Dispozitivul inca se
incalzeste 5i NU este
pregatit pentrua fi
utilizat.

o Activarea dispozitivului de umplere

Modul actionare Modul actionare
manuala: continua:
a. Tineti comutatorul a. Faceti dublu clic pe
| inelar apasat pentru e comutatorul inelar
aactiva motorul. \ pentru a activa modul
b. Eliberati (R (continuous run —
comutatorul inelar actionare continud).
pentruail opri. b. Apésati comutatorul
inelar o datd pentru
aflopri..

NOTA:

Tnaintea pozitiondrii acului cartusului in canal, activati motorul pana
cand materialul iese prin ac. Dacd motorul este oprit inainte de a se goli
cartusul, pistonul se va retrage usor pentru a preveni descdrcarea de
surplus de material din ac. In momentul in care pistonul ajunge la final de
cursd, cartusul este gol iar pistonul se va retrage automat.
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o Indicatorul de nivel al cartusului

a. (antitatea de gutapercd din cartusul de gutaperca elements poate
fi verificatd observand indicatorul de nivel pentru gutaperca (GP).
Indicatorul in cinci incremente (4-3-2-1-0) ofera utilizatorului o
estimare a cantitatii de gutapercd ramase in cartus:

Indicator Nivel gutaperca
4 Plin
3 75%
2 50%
1 25%
0 Gol

o Retragerea pistonului
a. Pentruaretrage pistonul inainte ca
acesta sd ajungd la final de cursd,
apasati butonul de mers inapoi.
Aceasta va face ca pistonul s se
retragd complet la pozitia sa initiald.

o inlocuirea cartusului de gutaperci Elements

a. Pentruainlocui cartusul de gutapercd elements inainte ca acesta
sa fie complet gol, mai intai asigurati-va cd unitatea este incalzita

complet, apoi apasati butonul Mers inapoi pentru a retrage pistonul.

b. Scoateti cartusul prin rotirea piulitei la 90°in sens opus acelor
de ceasornic (CCW, counterclockwise), apoi trageti cartusul din
dispozitiv si eliminati-1in mod corespunzator.

\ -
L ——=

90° CCW

P\
A AVERTISMENT

Manipulati cartusele de gutaperca elements goale doar de la piulita de
sigurantd din plastic. Alte portiuni ar putea fi fierbinti si ar putea provoca
arsuri grave.

SETARI AVANSATE

o Modificarea valorilor presetate ale temperaturii

Dispozitivul are doud moduri diferite de presetari ale temperaturii.
(Consultati tabelul de la Pasul 4 din sectiunea PRIMII PASI)

a. Apdsati butonul Mod pentru a comuta
la setarea de temperatura CUSTOM.
b. Tineti apasat butonul Mod timp
de aproximativ 2 secunde pentru
aaccesa Modul de control al
temperaturii.
¢. Apdsati butonul Mod de mai multe ori
pentru a modifica temperatura.
d. Dupa ce ati ajuns la temperatura doritd, tineti din nou apasat
butonul Mod (aprox. 2 secunde) si asteptati 4 secunde (nicio
actiune) pentru aiesi din Modul de control al temperaturii.

A PRECAUTIE (DOAR PENTRU UMPLERE)
Mentineti setarea temperaturii peste 150°C. Extrudarea materialului la
temperaturi mai sczute va crea o presiune mai mare asupra motorului,
ceea ce ar putea scurta durata de functionare a dispozitivului.

o Reglarea nivelului semnalului sonor

a. Modificati nivelul semnalului sonor prin apasarea simultand a
butoanelor Mod si pornire/oprire timp de aproximativ 2 secunde.
Aceasta va deschide Modul de control al semnalului sonor.

b. Apasati butonul Mod de mai multe ori pentru a modifica nivelul
semnalului sonor.

¢. Dupa ce ati setat nivelul dorit, iesiti din Modul de control al
semnalului sonor repetand primul pas (a) de mai sus, sau asteptati 4
secunde (nicio actiune).

Condensare — Mentinere 2 secunde

Umplere — Mentinere 2 secunde
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6 Reglarea vitezei motorului

Motorul dispozitivului de umplere are doud setdri de viteza.

a. Apdsati butonul Mers inapoi timp de
aproximativ 2 secunde pentru a accesa
Modul de control al vitezei.

b. Apdsati butonul Mers inapoi de mai
multe ori pentru a modifica viteza
motorului (X1 - viteza standard, X2 —
viteza dubld).

¢. Odatd ce ati setat viteza doritd, iesiti
din Modul de control al vitezei apasand
butonul Mers inapoi (aprox. 2 secunde)
sau asteptand 4 secunde (nicio actiune).

Mentinere 2 secunde

INTRETINERE

0 incércarea dispozitivului (dispozitivelor)

Dispozitivele trebuie asezate pe baza de incarcare pe parcursul utilizarii si
intre utilizari.

o inlocuirea bateriei

Contactati Centrul de asistentd clienti dacd bateria pare sa functioneze
necorespunzator. Pentru a inlocui bateria:
a. Scoatetibila de silicon de pe capacul bateriei.

b. Scoateti surubul de pe capacul bateriei i scoateti bateria.
¢. Instalati bateria noua respectand directia de orientare.
d. Eliminati bateria uzata conform reglementarilor locale.
e. Acoperiti surubul cu bila de silicon.

—m( {:]

A PRECAUTIE

Utilizati exclusiv bateriile Kerr Endodontics desemnate pentru acest
sistem. Utilizarea altor baterii poate deteriora dispozitivul (dispozitivele)
sau poate conduce la defectare.

INSTRUCTIUNI DE CURATARE, DEZINFECTARE S|
STERILIZARE

Sistemul de obturare elements™ IC, indoitorul acului de la cartus si
obturatoarele cu cdldura trebuie inspectate inaintea curatdrii pentru a
detecta eventuale defecte precum crapdturi, deformari, coroziune, care
indicé faptul ca instrumentele nu prezintd conditiile necesare pentruafi
reutilizate la nivelul corespunzdtor de incredere.

Utilizarea dispozitivelor de curatare automate sau a dispozitivelor
de dezinfectare automate nu este recomandata pentru curdtarea
componentelor de mai sus.

Unitdtile sanitare sunt responsabile pentru asigurarea faptului c@
echipamentele de sterilizare sunt calibrate conform manualelor si
specificatiilor producatorilor. In plus, unitétile sanitare sunt responsabile
pentru instruirea personalului acestora cu privire la controlul infectiilor,
procedurile de sterilizare si dezinfectare adecvate.

NOTA: Asigurati-vé ca pungile de sterilizare sunt adecvate pentru
sterilizarea cu abur si sunt conforme indrumarilor, standardelor si
cerintelor nationale.

-150 11607

- Pentru SUA: Utilizati accesorii aprobate de FDA

A PRECAUTIE

+ Componentele electronice nu trebuie autoclavate deoarece aceasta
va deteriora circuitele.

Nu pulverizati niciun fel de lichide peste dispozitive, deoarece
aceasta ar putea deteriora circuitele.

Nu scufundati cartusele de gutapercd in lichide.

Nu permiteti colectarea de lichide in baza de incdrcare sau ca acestea
s intre fn contact cu conectorii, deoarece aceasta ar putea deteriora
circuitele.

Nu permiteti accesul lichidelor in orificiile pentru obturatorul

cu cldura de pe condensorul vertical sau cartusul de gutaperca
elements de pe dispozitivul de umplere, deoarece aceasta ar putea
deteriora circuitele.

T2k &
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o Curatarea dispozitivului de umplere, a

condensorului vertical si a bazei de incarcare

Pregatirea dispozitivului pentru curatare:

Eliminati cu atentie manusile folosite in timpul examinarii, clatiti-va
si dezinfectati-va mainile folosind o solutie dezinfectantd adecvata
pentru mini si folositi o noud pereche de manusi pentru examinare.
Scoateti cartusul/obturatorul cu caldurd de pe dispozitivul de
umplere/condensorul vertical, anterior curdtarii.

Respectati precautiile standard de protectie individuald, utilizand
agenti de curdtare/solutie dezinfectantd conform recomandarilor
producatorului.

Curdtati si dezinfectati sistemul de obturare elements™ ICimediat dupa
fiecare utilizare pentru pacient, urmand pasii de curdtare si dezinfectare
pentru a preveni uscarea murddriei si a agentilor de contaminare i
pentru a evita riscul de contaminare incrucisatd intre pacienti.

Curatare:

Curdtati toate suprafetele cu servetele CaviWipes™ sau cu o carpa
umezitd usor cu alt dezinfectant de nivel mediu, conform instructiunilor
producdtorului. Utilizati un tampon de bumbac si o perie micd, moale,
umezita cu CaviCide™ sau un alt dezinfectant de nivel mediu pentrua
indeparta eventuala murdarie acumulatd in spatiile inguste (de exemplu,
intre comutatorul inelului si corpul dispozitivului, intre ecranul LCD si
corpul dispozitivului). Stergeti dispozitivul cu un servetel CaviWipes™
suplimentar sau cu cérpe umezite usor cu un dezinfectant de nivel mediu
pand cand nu mai existd murddrie vizibila pe carpd. Verificati vizual
dispozitivul/baza de incarcare pentru a asigura curdtenia acestora. Dacd
sunt vizibile urme de contaminare, repetati pasii de curatare. Utilizati un
nou servetel CaviWipes™ sau o carpa umezitd cu dezinfectant pentru a va
asigura cd pe dispozitiv nu au rdmas agenti de contaminare reziduali.

Dezinfectare:

Dupéd efectuarea procedurii de curdtare prezentate mai sus, finalizati
dezinfectarea dispoxzitivului folosind un nou servetel CaviWipes™ sau
0 carpd umezita usor cu alt dezinfectant de nivel mediu. Cand utilizati
servetele CaviWipes™, toate suprafetele dispozitivului ar trebui sd
raménd umede in mod vizibil timp de cel putin trei minute. Pentru alti
dezinfectanti de nivel mediu, consultati instructiunile producatorului
dezinfectantului pentru informatii despre durata de contact
recomandatd. Utilizati o carpa curatd, umezitd usor cu apa distilata si
stergeti toate suprafetele dispozitivului. Dispozitivul este pregatit pentru
reutilizare in momentul in care toate suprafetele sunt vizibil uscate.

Curatarea si sterilizarea obturatorului cu caldura
Obturatorul cu caldurd trebuie curdtat si sterilizat dupa fiecare utilizare.

Curatare:

Scoateti obturatorul cu caldura din condensorul vertical. Curdtati cu apa
si un detergent moale, neabraziv cum ar fi solutie de spalat vase, folosind
0 perie cu peri moi, pana cand toata murdaria vizibild este indepdrtatd.
(létiti cu apd curata de la robinet timp de minimum 30 de secunde.
Inspectati vizual pentru a asigura curdtenia si pentru a detecta urmele de
deteriorare sau contaminare.. Daca sunt vizibile urme de contaminare,
repetati pasii de curdtare pand cand urmele vizibile de contaminare
dispar. Uscati cu o cérpd moale, care nu lasd scame, pana cand dispare
orice urma vizibila de umezeala.

Sterilizare:

Puneti obturatorul cu caldurd intr-o punga de sterilizare adecvata pentru
sterilizarea cu abur. Sterilizati obturatorul cu caldurd folosind unul dintre
ciclurile prezentate in sectiunea 4 — Parametri de sterilizare recomandati.

Curatarea si sterilizarea indoitorului de acde la
cartus

Tndoitorul acului de la cartus trebuie curdtat i sterilizat dupé fiecare
utilizare.

Curatare:

Preggtiti o baie de ultrasunete cu o solutie de curdtare enzimatica

la concentratia si temperatura specificate de producatorul solutiei
enzimatice. Asezati indoitorul acului de la cartus in baia cu ultrasunete
timp de 10 minute. Scoateti indoitorul acului de la cartus din baie i
clatiti cu apd curatd de la robinet timp de minimum 30 de secunde.
Inspectati vizual pentru a asigura curatenia si pentru a detecta urmele
de deteriorare sau contaminare. Dacd sunt vizibile urme de contaminare,
repetati pasii de curdtare pand cand urmele vizibile de contaminare
dispar. Uscati cu o cérpa moale, care nu lasa scame, pana cand dispare
orice urma vizibild de umezeald.

Sterilizare:

Puneti indoitorul acului de la cartus intr-o punga de sterilizare adecvata
pentru sterilizarea cu abur. Sterilizati indoitorul acului de la cartus
folosind unul dintre ciclurile prezentate in sectiunea 4 — Parametri de
sterilizare recomandati.
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o Parametri de sterilizare recomandati

Sterilizarea cu caldura umeda

Ciclu Deplasare gravitation- |Pre-Vacuum
ala*
Temperatura (°C) 121°C(250°F) 132°C(270°F)
Timp de expunere (minute) 30 de minute 4 minute
Timp de uscare (minute) 30 de minute 20 de minute

*Procesul de sterilizare a indoitoarelor de ace a fost validat intr-o
camerd complet incarcata folosind ciclul de sterilizare prin deplasare

gravitationald cu abur.

DEPOZITAREA SI ELIMINAREA

* Dupd sterilizare, puneti pungile cu dispozitive intr-un loc uscat si

intunecat, cum ar fi un dulap inchis sau sertar.
Urmati instructiunile furnizate de producatorul pungilor de

sterilizare referitor la conditiile de depozitare si perioada de
depozitare maxim admisd.

Pentru eliminarea adecvatd, respectati intotdeauna legislatia locala

siregionald (cum ar fi Directiva privind Deseurile din echipamente
electrice si electronice — DEEE).

GHID DE DEPANARE SI ASISTENTA TEHNICA

Daca dispozitivul dumneavoastra prezintd o problemd, consultati

ghidul de mai jos. Daca acest ghid nu solutioneaza problema cu care va
confruntati, contactati Centrul de asistentd clienti la numarul 1-800-537-
7123 (disponibil intre orele 6.00 si 16.00 PST). In afara acestui interval
orar, trimiteti-ne un e-mail la adresa KerrCustCare@kavokerr.com. Tnmod
alternativ, contactati-va distribuitorul sau reprezentantul de vanzari Kerr

Endodontics.

Problema Cauza Solutie
Dispozitivul Baterie descarcata Asezati dispozitivele in
(disporzitivele) nu baza de incarcare.
porneste (pornesc)

Becul (becurile) bazeide | Baza nu primeste tensiune | Asigurati-va ca priza de

incarcare nu se aprind(e)

perete este sub tensiune.
Verificati si ajustati toate
conexiunile: fisa de la
priza de perete, fisa
cablului de alimentare la
transformator si fisa mica
dela baza de incarcare.

Becul (becurile) bazei
de incarcare lumineaza
intermitent

Este posibil ca dispozitivul
(dispozitivele) sa nu fie
asezate complet

Miscati usor dispozitivele
pentru a asigura o asezare
corectd.

Obturatorul cu caldurd

Obturatorul cu célduré nu

Consultati Pasul 1 din

(dispozitivele) nu se
incalzeste (incalzesc)

de la unitatea de este asezat in condensorul | sectiunea CONDENSORUL
condensare nu se vertical VERTICAL
incalzeste n

Obturatorul cu caldura Inlocuiti obturatorul cu

estears caldura.

Bateria este descarcata Verificati nivelul bateriei
pe afisaj.Dacd indicatorul
de nivel al bateriei este
scazut, asezati dispozitivul
in baza de incarcare.

Dispozitivul Bateria este descarcatd Verificati nivelul bateriei

pe afisaj. Dacd indicatorul
de nivel al bateriei este
scazut, asezati dispozitivul
in baza de incarcare.

Materialul de obturare/
qutaperca nu iese

Motorul este blocat sau
gripat din cauza gutapercii
din dispozitivul de umplere

Tncélziti dispozitivul

de umplere. Apasati
butonul Mers inapoi. NU
dezasamblati dispozitivul
(dispozitivele).

Temperatura nu este setatd
corect

Ajustati setarea
temperaturii. Consultati
Pasul 4 din sectiunea
PRIMII PASI; consultati
,Schimbarea valorilor
presetate ale temperaturii”
din sectiunea SETARI
AVANSATE.

Cartusul de gutaperca
Elements este gol sau
defect

Tnlocuiti cartusul de
qgutapercd elements.

Cartusul de gutaperca
elements uzat nu poate
fi scos din dispozitivul de
umplere

Pistonul din interiorul
dispozitivului de umplere
este blocat

Lasati dispozitivul de
umplere sa se incalzeasca.
Apasati butonul Mers
inapoi. NU dezasamblati
dispozitivul (dispozitivele).
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Problema Cauza Solutie

Becul de laincarcétor nu Este posibil ca bateria | Asteptati cel putin 4 ore.

trece de la portocaliu la sd se apropie de Daca unitatea nu atinge
albastru finalul duratei de nivelul de incarcare
utilizare completd, inlocuiti bateria..
Utilizati exclusiv baterie Kerr
Endodontics.
Bateria se consuma rapid Este posibil ca bateria | Tnlocuiti bateria. Utilizati
s se apropie de exclusiv baterie Kerr
finalul duratei de Endodontics. Nota: Pe
utilizare dispozitivul de umplere,

bateria are suficientd energie
pentru cel putin doud
proceduri. Se recomanda
asezarea dispozitivului

pe baza de incarcare intre
utilizari.

LED-ul de pe baza de Tncarcare incorecta
incdrcare clipeste la fiecare
doud secunde (sau la

cateva secunde)

Scoateti dispozitivul din baza
de incarcare si reincarcati.
Daca problema continud,
scoateti transformatorul

din statia de incarcare si
conectati-| din nou.

Dispozitivul indica, ERROR Una sau mai multe
CODE"(,code de eroare — dintre componentele
ERROR CODE #175) interne nu
functioneaza corect

Contactati Centrul de
asistenta clienti pentru
repararea dispozitivului.

SPECIFICATII

« Baterie: 3,6 V, 1900 mAh Li-lon, 6,8 Wh

+ Adaptor: Tensiune de intrare: 100-240 V~, 50/60 Hz,
Tensiune de iesire: 9V=2A

+ Condensor: ~16Tmmx33 mmx30mm (Lx|xI), ~100g
+ Dispozitiv de umplere: ~206 mm x 33 mm x 30 mm (Lx 1), ~172 g

+ Dispozitiv: [EC60601-1 Editia 3.1, Clasa |, contact cu pacientul,
componentd aplicata de tip B

+ Mod de operare: Operare continud
+ Frecventa de incdrcare fard fir:

- Incrcator dublu: 143,96 kHz
- Incarcator individual (dispozitiv de umplere): 146,7 kHz
- Incarcator individual (condensor): 147,1 kHz

Conditii de depozitare si transport: Conditii de utilizare:
50°C (122°F) 35°C (95°F)
-20°C (-4°F) 10°C (50°F)
Temperatura Temperatura
90% 75%
10% _’ 30% ’
Umiditate relativa Umiditate relativa

1400 hPa 1013 hPa
500 hPa_! 697 hPa —!

Presiune atmosferica Presiune atmosferica

0-10.000 picioare
Limita de altitudine

GARANTIE

Kerr Endodontics garanteaza cd sistemul (fara baterii) nu prezintd defecte
de material sau manoperd pentru o perioadd de 2 ani de la data initiala

a achizitionari. Bateriile sunt garantate pe o perioada de 6 luni de la

data initial a achizitiondrii. In cazul in care, in perioada de garantie,
sistemul prezintd orice defect care nu este exclus din prezenta garantie,
Kerr Endodontics, la libera sa alegere, va inlocui sau va repara dispozitivul
folosind componente corespunztoare noi sau reconditionate. n cazul

in care sunt utilizate alte componente care constituie o imbunatatire,
compania Kerr Endodontics poate, la libera sa alegere, s perceapa
clientului costurile suplimentare ale componentelor respective. Daca
solicitarea de utilizare a garantiei se dovedeste a fijustificatd, produsul

va fi returnat utilizatorului prin curierat cu transport achitat in avans. Alte
solicitari de utilizare a garantiei dect cele indicate in prezentul document
sunt excluse in mod expres.

EXCLUDERI

Prejudiciile si defectele cauzate de urmatoarele conditii nu sunt acoperite
de garantie:

+ Manevrarea/dezasamblarea/modificarea necorespunzatoare,
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neglijenta sau utilizarea unitatii in moduri care nu sunt conforme cu
instructiunile furnizate in acest manual.

+ Forta majord sau oricare alta conditie independentd de vointa
companiei Kerr Endodontics.

+ Daunele provocate de utilizarea incorectd de cétre client ori de
utilizarea in afara specificatiilor.

DECLARATIE DE DECLINARE A RESPONSABILITATII

Din motive de sigurantd, acest produs trebuie utilizat impreuna cu
accesoriile fabricate si vandute de Kerr Endodontics. Orice utilizare

a unor accesorii neautorizate sau nerespectarea instructiunilor de
utilizare se face pe riscul operatorului si conduce la pierderea garantiei.
Kerr Endodontics nu fsi asuma nici o raspundere pentru diagnosticele
incorecte cauzate de erori de utilizare sau de defecte de functionare a
echipamentului.

CODURI DE PRODUS
Componente Cod de comanda
Sistem de obturare elements™ IC 973-0600-TYPEX*
Unitate condensare 973-0602-TYPEX*
Unitate de umplere 973-0604-TYPEX*
Tncarcitor dublu 973-0610
Tncarcitor individual 973-0612
Transformator 973-0615
Cablu de alimentare 973-0616-TYPEX*
Baterie 973-0620
Obturator cu caldura Cod de comanda
Mare mediu (ML, medium large) 952-0007
Mediu (M) 952-0006
Mediu fin (FM, fine medium) 952-0005
Fin (F) 952-0004
Extra-fin (XF, extra-fine) 952-0031
Cartus elements Cod de comanda
Gutaperca, corp mediu, calibru 23 — ARGINTIU 972-1002
Gutaperca, corp greu, calibru 23 — ARGINTIU 972-1005
Gutaperca, corp usor, calibru 25 — ARGINTIU 972-1003
Gutaperca, corp mediu, calibru 23 — AURIU 972-2500
Gutaperca, corp greu, calibru 23 — AURIU 972-2502
Gutaperca, corp usor, calibru 25 — AURIU 972-2501

Gutta Percha SILVER Gutta Percha GOLD

NOTA:

Disponibilitatea cartuselor de gutaperca Elements poate diferi in functie
de diferitele regiuni ale lumii.

*X desemneaza tipul fisei
oo =
@ | ©
i
v | =
To @
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elements” I(

OBTURACIOS RENDSZER

Avezeték nélkiili elements™ IC obturacids rendszer eqy Downpack melegit6egységhdl és egy Backfill extrudalé egységhdl &ll. A Downpack eszkéz
apluggert gyorsan felmelegiti; a hémérséklet és az iddzités pontosan szabdlyozhatd, ezaltal a gyokércsatorna csticsi szakaszanak downpack (lefelé
tomorités) timése egy Iépéshen megvaldsithatd. Az ergonomikus kialakitdsu Backfill eszkoz egyszer haszndlatos guttapercha patronok és motorizalt
extrudald rendszer alkalmazésaval, pontosan szabalyozhatd hdmérséklettel és sebességgel szolgdl a gyokércsatorna-rendszer haromdimenzids
tomésére.

A TARTALOM ATTEKINTESE

Backfill eszkoz

Downpack eszkoz

Guttapercha (GP) szintjének jelzdje

Gylir(i alakd kapcsold

LED ,haszndlatra kész” jelz6

Uzemméd gomb

Uzemméd gomb
Vissza gomb

Be/Ki fékapcsold . i
Be/Ki fokapcsold
Az akkumulator tolt6ttségi Az akkumulitor tltbtiséai
szintjének jelz6je Zakumuator (OHottseg!

szintjének jelzdje
Uzemmédvalaszté Uzemmédvalaszté

elements’IC

elements’IC

Toltésjelz6 Toltésjelzd
Dupla toltobazis Szimpla toltobazis
Csak a kombindlt eqységhez kaphato
Tapkabel
Adapter
Melegithetd plugger Tiihajlito
Csak a Downpack eszkizhoz és a kombindlt egységhez Csak a Backfill eszkozhdz és a kombinlt eqységhez kaphato
kaphatd

88
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ALKALMAZASI JAVALLATOK

/AN OVINTEZKEDESEK

Avezeték nélkiili elements™ IC obturdciés rendszer gyokérkezelés soran
alkalmazhatd quttapercha-feltdltéshez (backfill) és lefelé tomritéshez
(downpack) gydkércsatorna-tomés soran, meleg vertikalis obturdciés technika
alkalmazasaval.

ELLENJAVALLATOK

* Ne haszndlja gytlékony érzéstelenitdszerek, példaul oxigén, levegd és
nitrogén-monoxid jelenlétében.

+ Az obturacids egységet NEM szabad szivritmus-szabalyzéval ellatott
betegnél alkalmazni.

+ Nealkalmazza a természetes latexgumira vagy rézre ismerten érzékeny
betegeknél.

/\ FIGYELMEZTETESEK

Az eszkoz hasznélata eldtt olvassa el az alébbi figyelmeztetést.

+ Azeszkozt dramiités, tiizveszély és elektromagneses kompatibilitas

(EMC) szempontjahdl bevizsgéltak. Az eszkoz egyéb élettani hatését nem
vizsgaltak.

Amennyiben az elektromos biztonséggal vagy az EMC-vel kapcsolatban
tovabbi kérdései vannak, kérjiik, forduljon a Kerr Endodontics vallalathoz.
Az eszkdzt megvizsgaltak, és az az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd
93/42/EECiranyelvben eldirt EMC-hatarértéken beliil volt.. Ezeket a
hatdrértékeket gy dllapitottak meg, hogy elfogadhatd védelmet adjanak

a tipikus orvosi hasznélat sordn a kdros interferencia ellen. Az eszkdz
rédiofrekvencids energidt bocsat ki, és ha nem a hasznalati utasitds szerint
allitjak izembe vagy hasznéljak, akkor karos interferenciat okozhat a
kdrnyezetében lévd eszkdzokkel.

Az azonban nem garantélhatd, hogy egy adott elrendezés esetén nem
keletkezik interferencia. Ha az eszkdz kdros interferenciat okoz més
eszkozokkel — ami az orvosi berendezés ki- és bekapcsolasaval ellendrizhetd
—, afelhasznéld az aldbbi modszerek segitségével igyekezzen megsziintetni
azinterferenciat:

— Forgassa el vagy helyezze dt a vevéeszkozt..

— Novelje a tévolségot az eszkozok kozott.

— Csatlakoztassa az eszkozt egy olyan konnektorba, amely mds dramkdron
van, mint a masik eszkoz(ok).

— Kérjen segitséget a gyart6tol.

Kezelési eljaras

+ Azelements™ ICrendszer kizdrélag a Kerr elements guttapercha patronokkal
és melegithetd pluggerekkel hasznélhaté egyiitt.
A melegithetd pluggerek és elements guttapercha patronok kialakitasuk
révén magas hémérsékletet érhetnek el. A balesetszer(i égések megel6zése
érdekében el kell keriilni, hogy véletleniil a beteghez vagy a kezel6
személyhez érjenek.
Az égés kockdzatdnak elkeriilése érdekében az eszkdz kikapcsoldst kovetd
eqy percen beliil ne érjen hozza a patron t(ijéhez. A kupak megérintése el6tt
varja meg, amig a Backfill eszkoz teljesen kihdl.
Az iires elements guttapercha patronokat kizarélag a mdianyag
biztositéanyandl fogja meg. A patron egyéb részei forrék lehetnek, és slyos
égési sériiléseket okozhatnak.

Felhasznalas, javitas és szervizelés

Csak képzett és betanitott személy kezelheti.

Az USA szovetségi torvényei értelmében ez az eszkdz kizardlag orvos dltal
vagy orvos rendelésére értékesithetd.

Az dramiités kockazaténak cstkkentése érdekében ne tavolitsa el a tolt6
burkolatét. A szervizelést bizza szakképzett szereldre.

(sak az erre a célra késziilt Kerr Endodontics adaptert és tdpkdbeleket
alkalmazza.

Az eszkdzhoz j6va nem hagyott kiegészitdk hasznélata rendellenes
miikddést okozhat, és veszélyezteti a beteg biztonsdgat.

Aberendezés semminem( médositésa nem engedélyezett.

Az eszkoz szallitasakor az egység véletlenszer(i bekapcsoldsanak, illetve
az eszkoz sériilésének megeldzésére haszndlja a gyartd dltal rendelkezésre
bocsatott eredeti csomagoldst.

Az akkumulator cseréje és szallitasa

+ (sak az ehhez a rendszerhez kialakitott Kerr Endodontics akkumulatorokat
haszndlja. Mds akkumuldtorok haszndlata kdrosithatja az eszkoz(oke)t,
illetve hibas mikodést okozhat.

Az eszkdz 18gi vagy szérazfoldi szdllitdsa az eredeti csomagoldshan
engedélyezett.

Az akkumulatorok Amerikai Egyesiilt Allamokon belili, illetve nemzetkozi
szdllitdséval kapcsolatban olvassa el a Department of Transportation
Pipeline and Hazardous Materials Safety Administration (az Egyesiilt
Allamok Kozlekedési Minisztériumanak a csévezetékek és veszélyes anyagok
biztonsagos kezelésével foglalkozd hivatala), illetve az International Air
Transport Association (Nemzetkzi Légi Szallitasi Szovetség) irdnyelveit.
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Ne haszndlja éretlen és/vagy tulinstrumentalt gydkércsatornacstics esetén,
kivéve, ha a cstics lezdrésra kerillt.

Az eszkoz alkalmazdsakor erdsen ajanlott a kofferddm haszndlata.

ABackfill eszkoz esetében a bedllitott hdmérsékletérték legyen 150°C felett.
Azanyag ennél alacsonyabb hémérsékleten torténd extrudalasa nagyobb
megterhelést jelent a motor szdmara, és lerdviditheti az eszkoz élettartamat.
Az elements guttapercha patronok egyetlen paciensnél hasznalhatok.

Az elektromos alkatrészek nem autoklévozhaték, mivel az kdrosithatja az
dramkort.

Ne permetezzen semmilyen folyadékot az eszkozokre, mivel az kérosithatja
az dramkort.

Ne meritse a guttapercha patronokat semmilyen folyadékba, és ne
autokldvozza azokat.

Ne engedje, hogy folyadék gyiiljon fel a toltébazishan, illetve hogy folyadék
érintkezzen a csatlakozoval, mivel az karosithatja az aramkort.

Ne engedje, hogy folyadék jusson a Downpack eszkéz melegithetd
pluggerének vagy a Backfill eszkdz guttapercha patronjanak nyilsaiba, mivel
az karosithatja az aramkaort.

Keriilje a Downpack eszkdz tobbszori aktivéldsat a gyokércsatornaban
torténd haszndlat sordn, mivel a magas hémérsékletnek vald tartds expozicio
kérosithatja a fogat koriilvevé szoveteket (periodontalis szalag, illetve csont).

MELLEKHATASOK Nem ismertek.

MELLEKHATASOK Nem ismertek.

SZIMBOLUMOK

Sorozatszdm

Gyarté

Gyartds ddtuma

Hivatalos képviselet az Eurdpai Kozosségben

3|
HeE

Megfelel az MDD 93/42 EEC eldirdsainak, ezen beliil
azEN 60601-1 és EN 60601-1-2 szabvanyoknak.

Ezaz oldala legyen felfelé

=R
S M

A
VT

CSAjelolés ,C/US” jelzéssel ellatott bevizsgalt termék

Ovintézkedés/Figyelmeztetés

Torékeny, 6vatosan kezelje

Legfeljebb 12 darabot helyezzen egymésra

Tartsa szarazon

B tipust betegoldali alkatrész

Homérséklethatdrok a széllitashoz és a tarolashoz

Ne autoklavozza

A pdratartalom hatérértékei

Ne dobja a szemetesbe

Nyomasi hatdrértékek

Cikkszam

Olvassa el a mellékelt dokumentumokat

O B[ @)1= 8@~ )| IR e[

Rx only

*for US law only

VIGYAZAT! A szovetségi torvények (USA) értelmében
jelen eszkoz csak fogorvos ltal vagy annak utasitaséra
értékesithetd

Afiiggdlegesen esé vizcseppek ellen legfeljebb 15°-0s
IPX2 felfelé billentés esetén védve. A Backfill és Downpack
eszkozokre vonatkozik.
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UTASITASOK LEPESROL LEPESRE

A OVINTEZKEDES

Az elements™ IC alkatrészeit és eszkozeit szallitds el6tt nem fertdtlenitjiik
és nem sterilizaljuk. Kérjiik, a betegek kezelésének megkezdése el6tt
végezze el a sziikéges tisztitdsi és fert6tlenitési lépéseket.

AZELSO LEPESEK
@ Kezdetibedllitasok

a. Vegye ki az eszkoz(oke)t, a toltébazist, az adaptert és a tdpkabelt a
csomagoldshél.

b. Csatlakoztassa a tipkabel csatlakozéhiivelyes végét az adpterhez.
Ezutdn dugja be a csatlakozdkat a fali csatlakozdaljzatba, illetve a
toltébazisha.

¢. Helyezze a Downpack és Backfill eszkozoket a toltdbézisra, és
gy6z6djon meg arrél, hogy stabilan illeszkednek.

@ Azeszkizokfeltiltése

a. Amikor az eszkozok stabilan illeszkednek, a toltébazis jelz6fényei
vagy narancssdrga vagy kék szinben vildgitanak.

b. Narancssarga fény akkor Iathatd, ha az akkumulator toltddik, mig
teljesen feltoltott akkumuldtor esetén kék szinre valt.

kék Narancssérga

azt jelenti, hogy az egyséq teljesen
feltoltodott

azt jelenti, hogy az egység toltodik

e Az eszkozok bekapcsolasa

a. Azeszkoz(ok) bekapcsoldsdhoz nyomja
meg a be/ki fékapcsold (On/0ff)
gombot.

@ Ahémérséklet-izemméd beallitasa
a. Azeszkozok két eldre bedllitott homérséklet-lizemméddal
rendelkeznek. Az alabbi tablazatban lathatdk ezek funkciéi és az
alapértelmezett hémérséklet-iizemmédok.

Beallitas Leiras Alaeer!elrpezett tartomany
hémérséklet
Guttapercha Guttaperchaval 170°C (Backfill) Nem szerkeszthet6

torténd hasznalatra|  200°C (Downpack)

Egyedi Tovabbi 200°C 100-230°C (Backfill)
eldbeallitasként 140-400°C
torténd (Downpack)
alkalmazésra

o

. Amegfeleld eldre bedllitott értékre
véltéshoz nyomja meg az Uzemmadd
gombot.

Az elére bedllitott alapértelmezett homérséklet

mddositdsaval kapcsolatos tdjékoztatasért

olvassa el a HALADO BEALLITASOK fejezet
 Eldre bedllitott homeérséklet mddositasa” cimi
pontjat.

o Az eszkoz(ok) kikapcsolasa
Hozzavetéleg 5 perc utan mindkeét eszkoz
automatikusan kikapcsol. A tolt6talapzatha
dllitva a Downpack eszkoz koriilbeliil 5 perc
utén, a Backfill eszkdz koriilbeliil 7 perc
utdn automatikusan kikapcsol. Az eszkdz
kézzel torténd kikapcsoldsahoz mintegy 2
masodpercig tartsa benyomva a bekapcsold
gombot. Az eszkdz hangjelzéssel jelzi a
kikapcsolast. A Backfill eszkdz minden kikapcsoldsa alkalmdval a motor
néhany mésodpercre automatikusan visszahtzodik, hogy megsznjon a
patronra gyakorolt nyomds.

Tartsa 2 masodpercig

90
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DOWNPACK ESZK0Z
0 A melegithetd plugger behelyezése

a. Allitsa be tgy a hatszdgleti anyat, hogy a hat rendelkezésre all6
pozicié valamelyikébe becsdsszon.

b. Tolja be a melegithetd pluggert, amig teljesen nemilleszkedik.
<=0 |
§q () }

—=0

0 A Downpack eszkoz aktivalasa

A gy(ir alakd kapcsold lenyomdsaval és nyomva tartésdval aktivalja a
Downpack eszkdzt. A melegithetd plugger azonnal melegedni kezd, és a
gyirdi alaku kapcsold alatt vildgitani fog egy lampa.

Amelegithetd plugger
forré lesz

FIGYELMEZTETES:

<™. Maximélis hom.
L/ vedllitas: 400°C

MEGJEGYZES:

+ Atdlmelegedés elkeriilése érdekében a melegithetd plugger
melegitése legfeljebb kb. 4 masodpercig tart, figgetleniil attol hogy
mennyiideig tartja nyomva a gombot.

+ Ajelzett hémérséklet az a hémérséklet, amelyet a melegithetd
plugger hegye aktivalast kovetden elér a leveg6ben. Amikor a hegy
mds anyagokkal érintkezik, a hdmérséklete az érintkezés jellegétdl
fiiggden csokkenhet.

A OVINTEZKEDES

A keresztfert6zés megel6zése érdekében a melegithetd pluggereket
a betegek kozott minden esetben autoklavozni kell. Lasd a TISZTITAS,
FERTOTLENITES ES STERILIZALAS cim(i fejezetet.

BACKFILL ESZKO0Z

0 Az elements guttapercha patron behelyezése
a. Vezesse az elements guttapercha patronnak a szélesebb végét
az eszkdzbe, és forditsa el egy negyed fordulattal az dramutato
jérasanak megfelelden, amig a helyére nem illeszkedik.

90° az 6ramu-

e g

Maximalis hém.~~| "™,
beallitas: ';'
230°C

Maximalis ham: |
60°C/140°F

FIGYELMEZTETES

Az égés kockdzaténak elkeriilése érdekében
az eszkoz kikapcsoldsat kovetd egy percen
beliil ne érjen hozzd a patron tiijéhez. Az égés
kockdzatanak elkeriilése érdekében az eszkoz
kikapcsolasét kdvetd 7 percen beliil ne érjen
hozzd a Backfill eszkoz kupakjahoz.

(- |

0 Hogyan allapithaté meg, mikor all a Backfill
hasznalatra készen?

a. Bekapcsoldst kovetden a Backfill eszkdz automatikusan melegiteni
kezd. Az eszkdzon 1év6 LED jelzi, hogy az eszkoz készen dll-e a
hasznélatra, vagy sem.

Villogé fény: Folyamatos fény:

Az eszkoz még melegit, Az eszkoz teljesen

és NEM ll hasznalatra felmelegedett,

készen. éskészendlla

haszndlatra.
o ABackfill eszkoz aktivalasa

Manual miikdd- Folyamatos

tetési izemmod: miikodtetési

a.Nyomjalea iizemmod:

| qytirii alakd - a. A folyamatos

kapcsolét a motor miikdtetési
bekapcsoldsahoz. iizemmod

b. Aledlldshoz engedje bekapcsoldséhoz

fel a gytird alaku kattintson duplan
kapcsolét. a gy(irii alaku
kapcsoldra.

b. Aledlldshoz nyomja
meg egyszer a gy(irl
alaku kapcsolot...

MEGJEGYZES:

Miel6tt a patron t(ijét a csatorndba helyezné, aktivalja a motort annyi
ideig, amig az anyag kinyomédik a tdb6l. Ha a motor a patron kiiiriilése
eldtt ledll, a dugattyd kissé visszahtizédik, hogy a felesleges anyag ne
cseppenjen le a tirdl. Amikor a dugattyd a palydjanak végére ér, a patron
kiiiriilt, és a dugattyd automatikusan visszahdzodik.
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o A patron szintjének jelzdje
a. Azelements guttapercha patronban lév guttapercha mennyisége
a Guttapercha (GP) szintjelzdn ellendrizhetd. Az 6t fokozatd jelz6 (4-
3-2-1-0) hozzdvetélegesen téjékoztatja a felhaszndlét a patronban
maradt guttapercha mennyiségérdl:

Jelzo Guttapercha-szint
4 Tele
3 75%
2 50%
1 25%
0 Ures

o A dugattyii visszahiizasa
a. Haazel6tt kivanja visszahdznia
dugattyut, hogy elérte volnaa
palydja végét, nyomja meg a Vissza
gombot. Ezzel a dugattyd teljesen
visszahtizédik a kezddpozicioba.

o Az elements guttapercha patron cseréje

a. Azelements guttapercha patron teljes kiiiriilése el6tti cseréjéhez
el6szor gy6z6djon meg arrél, hogy az egyséq teljesen fel van
melegitve, majd a dugattyq visszahtizdsahoz nyomja meg a Vissza
gombot.

b. A patron eltavolitasahoz forditsa el az anyat 90 fokkal az ramutaté
jardsaval ellentétesen, majd hiizza ki a patront az eszkozbdl, és
drtalmatlanitsa megfeleld modon.

90° az dramutato jarasavalellentétesen <

A FIGYELMEZTETES
Az iires elements guttapercha patronokat kizdrélag a mdanyag
biztositdanyanal fogja meg. A patron egyéb részei forrék lehetnek, és
stilyos égési sériilés sériiléseket okozhatnak.

HALADO BEALLITASOK

@ Ahémérsékleti elébeallitasok médositasa

Az eszkdz két eldre bedllitott hdmérsékleti izemmdddal rendelkezik.
Ldsd az ELSO LEPESEK fejezet 4. [épésében szerepld tablazatot.

a. AzEGYEDI hémérséklet értékre
véltéshoz nyomja meg az Uzemmadd
gombot.

b. AHOmérséklet-szahélyozds
médba torténd belépéshez tartsa
lenyomva az Uzemméd gombot kb. 2
masodpercig.

¢. Ahémérséklet médositdsahoz ismétlddGen nyomja meg az
Uzemmdd gombot.

d. Akivant hémérséklet elérésekor a Homérséklet-szabalyozés
tizemmédbol valo kilépéshez ismételten tartsa lenyomva az
Uzemmadd gombot (kb. 2 masodpercig), vagy vérjon 4 masodpercet
(ne csindljon semmit).

A OVINTEZKEDES (CSAK A BACKFILL ESZKOZ ESETEN)
Abedllitott hdmérsékletérték legyen 150°C felett. Az anyag ennél
alacsonyabb hdmérsékleten torténd extrudéldsa nagyobb megterhelést
jelent a motor szamara, és lerdviditheti az eszkoz élettartamat.

0 A hangjelzés hangerejének beallitasa

a. Ahangjelzés hangerejének médositdséhoz egyszerre tartsa
lenyomva az Uzemméd és a Be/Ki f6kapcsold gombot kb. 2
masodpercig. Ezzel belép a hangjelzés-szabalyozé izemmédba.

b. Ahangjelzés hangerejének médositdséhoz ismételten nyomja meg
az Uzemmdd gombot.

¢. Amikor elérte a kivant hangerdt, a hangjelzés-szabdlyozo
tizemmadbol vald kilépéshez ismételje meg a fenti elsd lépést (a),
vagy varjon 4 masodpercet (ne csindljon semmit).

/ \

Downpack - Tartsa ) masodpercig

Backfill - Tartsa 2 mésodpercig
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6 A motor sebességének beallitasa

A Backfill eszkdz motorja két sebességbedllitassal rendelkezik.

a. Asebesség-szabélyozd iizemmddba
vald belépéshez nyomja meg a Vissza
gombot kb. 2 mdsodpercig.

b. Amotor sebességének mddositasahoz
ismételten nyomja meeg a Vissza
gombot (X1 - Standard sebesség, X2 -
Dupla sebesség).

¢. Amikor elérte a kivant sebességet, a
sebesség-szabdlyozd iizemmddbol valo
kilépéshez tartsa lenyomva a Vissza
gombot (kb. 2 masodpercig), vagy
varjoon 4 masodpercig (ne csindljon semmit).

Tartsa 2 masodpercig

KARBANTARTAS
@ Azeszkiz(ok) feltbltése

Haszndlat sordn és az egyes hasznélatok kozott az eszkozoket a
toltébazisra kell helyezni.

0 Az akkumulator cseréje
Ha az akkumuldtor mikodési zavarat észleli, forduljon az
ligyfélszolgalathoz. Az akkumuldtor cseréjéhez:
a. Vegye le aszilikondug6t az akkumultortartd fedelérdl.

b. Hajtsa ki az akkumulatortartd fedelét régzitd csavart, és tévolitsa el
az akkumulétort.

¢. Ugyanolyan helyzetben helyezzen be egy Gj akkumulatort.

d. Ahaszndlt akkumuldtort a helyi szabalyozasoknak megfelelden
drtalmatlanitsa.

e. Takarja el a csavart a szilikondugdval.

— & + ‘(:] -
m ® e
A OVINTEZKEDES

(sak az ehhez a rendszerhez kialakitott Kerr Endodontics akkumuldtorokat
haszndlja. Més akkumulétorok hasznlata kdrosithatja az eszkdz(oke)t,
illetve hibds méikodést okozhat.

TISZTITASI , FERTOTLENITESI ES STERILIZALASI
UTASITASOK

Az elements™ IC obturdcids rendszert, a patrontGhajlitét és a melegithetd
pluggereket tisztitds el6tt &t kell vizsgalni, hogy nem ldthaté-e rajtuk
sériilés, példaul repedés, deformalddas, illetve korrézid, amelyek azt
jelezhetik, hogy az eszkdzok nincsenek olyan dllapothan, hogy a kivant
megbizhatésdggal hasznélhatok legyenek.

A fenti alkatrészek tisztitdsahoz nem ajnlott automata tisztitoeszkozok és
automata fertGtlenitGeszkozok alkalmazdsa.

Az egészségiigyi létesitmények feleldssége gondoskodni arrdl, hogy a
sterilizald berendezés a gyartdi kézikinyv és elgirdsok szerint legyen
kalibrélva. Az egészséqgigyi létesitmények feleldssége tovébbd, hogy
személyzetiik megfeleld képzésben részesiiljon az infekcidkontroll,
valamint a helyes sterilizalasi és fert6tlenitési eljarésok terén.

MEGJEGYZES: gy6z6djon meg arrdl, hogy rendelkezésre dllnak

sterilizald tasakok a gdzsterilizéldshoz, és ezek megfelelnek az orszdgos
iranyelveknek, szabvanyoknak és elgirdsoknak.

-150 11607 )

-Az Amerikai Egyesiilt Allamokban: Hasznaljon az FDA dltal jévahagyott
tartozékokat

A OVINTEZKEDES

Az elektromos alkatrészek nem autoklavozhatok, mivel az
kérosithatja az dramkart.

Ne permetezzen semmilyen folyadékot az eszkozokre, mivel az
kérosithatja az dramkart.

Ne meritse a guttapercha patronokat semmilyen folyadékba.

Ne engedje, hogy folyadék gydiljon fel a toltébazisban, illetve hogy
folyadék érintkezzen a csatlakozdval, mivel az kdrosithatja az
dramkort.

Ne engedje, hogy folyadék jusson a Downpack eszkdz melegithetd
pluggerének vagy a Backfill eszkdz guttapercha patronjanak
nyilasaiba, mivel az karosithatja az dramkort.

9
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o A Backfill eszkoz, a Downpack eszkoz és a

toltébazis tisztitasa

El6késziilet az eszkoz tisztitasara:

Ovatosan dobja ki a vizsgélokesztydt, oblitse le a kezét, majd
fertdtlenitse megfeleld kézfertdtlenitd oldattal, és hasznéljon egy Gj
par vizsgalokesztyiit.

Tisztitas eldtt vegye ki a patront a Backfill eszkézhdl, illetve a
melegithetd pluggert a Downpack eszkozbl.

Kovesse a személyes védelemre vonatkozd standard
dvintézkedéseket, és hasznljon a gyarté dltal ajanlott tisztito- és
fertétlenitd oldatot.

Az elements™ IC obturacids rendszert minden betegnél torténd
alkalmazast kovetden tisztitsa meg a tisztitdsi és fertdtlenitési
1épések kovetésével, hogy a szennyezddések és fert6z anyagok
ne széradhassanak rajuk, és elkeriilje a betegek kozotti atfertdzés
kockdzatdt.

Tisztitas:

Az dsszes feliiletet tisztitsa meg CaviWipes™ kenddvel vagy a gyart6i
Gtmutatoban szerepld mas kozepesen erds fertdtlenitdszerrel enyhén
megnedvesitett ruhdval. Haszndljon CaviCide™ oldattal vagy mds
kozepesen erds fertdtlenitdszerrel megnedvesitett vattapalcat vagy kis,
puha kefét a hasadékokban (pl. a kapcsol6gy(irti és az eszkoz teste kozott,
az LCD-kijelzd és az eszkoz teste kozott) felgyiilemlett szennyezddések
eltdvolitasara. Torolje at az eszkozt tovabbi CaviWipes™ kenddkkel

vagy mds kozepesen erds fertétlenitészerrel enyhén megnedvesitett
ruhdval, amig mér nem lathato szennyezGdés a kenddn vagy ruhan.
Szemrevételezze az eszkozt/toltébazist, és ellendrizze a tisztasdgot.
SzennyezGdés észlelése esetén ismételje meg a tisztitdsi [épéseket.
Haszndljon még egy CaviWipes™ kenddt vagy fertétlenitdszerrel
megnedvesitett ruhdt, hogy biztosan ne maradhasson szennyezd anyag
az eszkozon.

Fertétlenités:

A fenti tisztitdsi eljards elvégzését kovetden dj CaviWipes™ kenddk
vagy més kozepesen erés fertétlenitdszerrel enyhén megnedvesitett
ruha alkalmazésaval végezze el az eszkoz fertGtlenitését. CaviWipes™
alkalmazésa esetén az eszkoz dsszes feliiletének Idthatéan nedvesnek
kell maradnia legalabb harom percen keresztiil. Mds kézepesen erds
fertdtlenitdszer alkalmazdsa esetén olvassa el a fertétlenitdszer
gyartéjanak ajanlott behatdsi iddre vonatkozd utasitdsait. Hasznaljon
eqgy desztillalt vizzel enyhén megnedvesitett tiszta ruhat, és tordlje at
az eszkoz osszes feliiletét. Amikor az Gsszes feliilet [athatdan szaraz, az
eszkoz készen dll az ismételt haszndlatra.

0 A melegithetd plugger tisztitasa és ferttlenitése

A melegithetd pluggert minden hasznlat utan tisztitani és fertdtleniteni
ell.

Tisztitas:

Vegye ki a melegithetd pluggert a Downpack eszkdzbdl. Puha sortéjd
kefét alkalmazva tisztitsa meg vizzel és enyhe, nem stirold hatdsu (pl.
mosogatoszer) folyadékkal, amig minden lathatd szennyezGdés el nem
tlinik. Oblitse le tiszta folyd vizzel legalabb 30 masodpercen keresztiil.
Szemrevételezze az eszkozt, és ellendrizze a tisztasagot, illetve a
sériilésre vagy szennyezGdésre utald jeleket.. Szennyezddés észlelése
esetén ismételje meg a fenti tisztitdsi Iépéseket, amig minden lathaté
szennyez6dés el nem tinik. Tiszta, szdszmentes torl6kenddvel szdritsa
meg, amig minden lthaté nedvesség el nem tinik.

Sterilizalas:

Helyezze a melegithetd pluggert gdzsterilizélasra alkalmas sterilizald
tasakba. Az, Ajanlott sterilizalasi paraméterek” cimd 4. fejezetben
felsorolt ciklusok valalmelyikének alkalmazésval sterilizélja a
melegithetd pluggert.

@ A patrontiihajito tisztitasa és sterilizalasa

A patront(hajlitot minden hasznalat utén tisztitani és fertGtleniteni kell.

Tisztitas:

Készitsen ultrahangos fiirddt, amely tartalmazzon az enzimatikus

oldat gyartdja altal meghatérozott koncentracidjui és hdmérsékletd
enzimatikus tisztitéoldatot. Helyezze a patrontiihajlitot 10 percre az
ultrahangos fiirddbe. Vegye ki a patrontiihajlitot a fiirddbdl, és oblitse le
tiszta foly6 vizzel legaldbb 30 mésodpercen keresztiil. Szemrevételezze
az eszkozt, és ellendrizze a tisztasdgot, illetve a sériilésre vagy
szennyez6désre utald jeleket. SzennyezGdés észlelése esetén ismételje
meg a fenti tisztitasi Iépéseket, amig minden léthatd szennyezddés el
nem tinik. Tiszta, szoszmentes torlGkenddvel szaritsa meg, amig minden
l4that6 nedvesség el nem tinik.

Sterilizalas:

Helyezze a patrontiihajlit6t gdzsterilizdlasra alkalmas sterilizald tasakba.
Az, Ajanlott sterilizalési paraméterek” cim(i 4. fejezetben felsorolt
ciklusok valamelyikének alkalmazésaval sterilizdlja a patronthajlitot.
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o Ajanlott sterilizalasi paraméterek

Nedves légsterilizalasi

ciklus Gravitacios* Elévakuum
Homérséklet (°C) 121°C(250°F) 132°C(270°F)
Expozicios idd (perc) 30 perc 4 perc
Széradasi idd (perc) 30 perc 20 perc

* A tlihajlitok sterilizaldsi folyamatat teljesen megtoltott kamraban
validalték gravitdcids gézsterilizélasi ciklus alkalmazésa mellett.

TAROLAS ES ARTALMATLANITAS

+ Sterilizéldst kivetden helyezze az eszkdzoket tartalmazo tasakokat
széraz, sotét helyre, példaul zarét szekrénybe vagy fidkba.

+ Atdroldsi koriilmények és a maximalis téroldsi idd tekintetében
kovesse a tasak gyartéjdnak utasitasait.

+ Amegfeleld drtalmatlanitas tekintetében minden esetben kévesse
a helyi és regiondlis torvényeket (pl. az elektromos és elektronikus
berendezések hulladékaira (Waste Electrical and Electronic
Equipment, WEEE) vonatkozo el6irdsokat).

HIBAELHARITASI UTMUTATO ES MUSZAKI SEGITSEG

Ha az eszkdzzel probléma 1ép fel, olvassa el az aldbbi Gtmutatét. Ha az
(itmutatd nem segit megoldani a problémét, hivja az ligyfélszolgdlatot
a1-800-537-7123 telefonszamon (Csendes-Gceani idd szerint reggel

6 és délutén 4 6ra kozott érhetd el). A fenti igyfélszolgalati iddn kiviil
irjon nekiink a KerrCustCare@kavokerr.com cimre, vagy forduljon a
beszéllitéhoz vagy a Kerr Endodontics kereskedelmi képviseletéhez.

Probléma Ok Megoldas
Az eszkoz(ok) nem Az akkumulétor lemeriilt Helyezze az eszkozoket a
kapcsol(nak) be toltobazisra.
Atoltdbazis lampéja(i) Abézis nem kap dramot Ellendrizze, hogy a fali
nem kapcsol (nak) fell csatlakozdaljzat dram
alatt van. Ellendrizze
ésigazitsa meg az
Osszes csatlakozast: a
fali csatlakozdaljzatot, a
tdpkdbel és az adapter
csatlakozsat, valamint
akis csatlakozddugd
toltébazishoz vald
csatlakozasat.
Atoltdbazis fénye(i) Lehetséges, hogy Finoman mozgassa meg
ismételten villog(nak) az eszkoz(ok) nem az eszkozoket a megfeleld
illeszkedik(nek) pontosan | illeszkedés érdekében.
A Downpack egység Amelegithetd plugger Lasd a DOWNPACK fejezet
melegithetd pluggere nem illeszkedik a 1. 1épését.
nem melegszik Downpack eszkozhoz
Amelegithetd plugger Cserélje ki a melegithetd
hegye kiégett. pluggert.

Az akkumuldtor lemeriilt

Ellendrizze az
akkumulétor toltottségi
szintjét a kijelzon.Ha az
akkumulator toltottségi
szintje alacsony, helyezze
az eszkzt a toltébazisra.

Az eszkdz(ok) nem
melegit(enek)

Az akkumuldtor lemeriilt

Ellendrizze az akkumulator
toltdttségi szintjét
akijelzon. Ha az
akkumulétor toltottségi
szintje alacsony, helyezze
az eszkozt a toltobazisra.

Atdmdanyag/
guttapercha nem jon ki a
késziilékbol

Amotor elakadt, vagy a
Backfill eszkozben lévo
quttaperchatdl eltomddott

Melegitse fel a Backfill
eszkozt. Nyomja meg a
Vissza gombot. NE szerelje
szét az eszkoz(oke)t.

Ahémérséklet bedllitasa
nem megfeleld

Allitsa be a hémérsékletet.
Lasd a 4. |épést az

ELSO LEPESEK részben;
lasd a, Homérséklet-
eldbedllitasok mdositasa”
részta HALADO
BEALLITASOK fejezetben.

Az elements guttapercha
patron kiiiriilt vagy
meghibasodott.

Cserélje ki az elements
quttapercha patront.

Ahasznélt quttapercha
patront nem lehet
kivenni a Backfill
eszkozbol.

ABackfill eszkzben lévo
dugatty beragadt.

Melegitse fel a Backfill
eszkozt. Nyomja meg a
Vissza gombot. NE szerelje
szét az eszkoz(oke)t.
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Probléma 0k Megoldas NYILATKOZAT

Atoltd limpajanem véltat | Lehet, hogy lejar Varjon legalabb 4 drét. Ha . . - . Lo ‘
narancssargarol kékre. az akkumulétor ezalatt az egység nem toltddik A terméket b'Zton_Siig,' O,k(,’,kbOI csaka Kerr End_Odont'cs_a,It?l gyartott
élettartama. fel teljesen, akkor cserélje ki és forgalmazott kiegészitokkel lehet haszndlni. A nem jévahagyott
az akkumulatort.. Csak Kerr tartozékok hasznélata vagy a hasznalati utasitds be nem tartdsa a kezel6
Endodontics akkumulatort feleldsségére torténik, és semmissé teszi a garancidt. A Kerr Endodontics
hasznljon. nem vallal feleldsséget a kezeld hibaja vagy a berendezés meghibasoddsa
Azakkumultor gyorsan Lehet, hogy lejar Cserélje ki az akkumuldtort. miatt felallitott helytelen diagndzisért.
lemeriil. az akkumulator Csak Kerr Endodontics
élettartama. akkumulétort hasznéljon. -
Megjegyzés: A Backfill CI KKSZAMOK

eszkdzben az akkumultorban
1évd energia legalabb két

eljarashoz elegendd. Javasolt Mikatresz Ujrarendelési kod
az eszkdzoket két hasznalat
Kozt a Glthézisra helyezni. elements™ IC obturdcids rendszer 973-0600-TYPEX*
Atoltébazison lévo LED két | Nem megfeleld toltés | Vegye le az eszkozt a
masodpercenként (vagy tolt6bazisrdl, majd helyezze Downpack egység 973-0602-TYPEX*
masodpercenként) villog. vissza. Ha a probléma tovabbra
is fenndll, akkor hizza ki az 5 A4 %
adaptert adokkalsbdl, majd Backfill egység 973-0604-TYPEX
_ dugjavissza dja. Dupla tolt6 973-0610
Az eszkoz, HIBAKOD"-ot Abels6 alkatrészek Forduljon az
(1-5. HIBAKOD) jelez. koziil egy vagy ligyfélszolgalathoz, és kérje az Szimpla tolt6 973-0612
tobb nem miikadik eszkoz javitdsat.
megfelelGen. Adapter 973-0615
Tapkabel 973-0616-TYPEX*
SPE(I FI KA(IO Akkumuldtor 973-0620
* Akkumulétor: 3,6V, 1900 mAh Li-lon, 6,8 Wh Melegithetd plugger Ujrarendelési kod
+ Adapter: Bemend fesziiltség: 100-240 V~, 50/60 Hz, Kimend
fesziiltség: 9V==2A Kozepesen nagy (ML) 952-0007
+ Downpack: ~16Tmm x 33mm x 30mm (H x Szx M), ~100 g . "
+ Backfill: ~206mm x 33mm x 30mm (Hx Szx M), ~172 g zepes (M) 952-0006
+ Eszkdz: IEC60601-13.1 kiadds, I. osztaly, beteggel érintkezik, Kis kizepes (FM) 952-0005
B-tipusd betegoldali alkatrész
+ Uzemmdd: Folyamatos mikddtetés Kicsi (F) 952-0004
+ Vezeték nélkiili toltési gyakorisag: —
_ Dupla t6lt6: 143,96kHz Extra kicsi (F) 952-0031
- Szimpla tolt6 (Backfill): 146,7kHz . .
- Szimpla toltd (Downpack): 147,1kHz elements patron Ujrarendelési kéd
- Guttapercha, kbzepes test, 23 G - EZUST 972-1002
Tarolasi és szallitasi koriilmények: Uzemelési kiriilmények: -
Guttapercha, nehéz test, 23 G - EZUST 972-1005
50°C (122°F) 35°C (95°F)
-20°C (-4°F)-’Hr 10°C (50°F) -’Hr Guttapercha, kbnny(i test, 23 G - EZUST 972-1003
Homérséklet Hémérséklet Guttapercha, kizepes test, 23 G - ARANY 972-2500
! 90% ! 5% Guttapercha, nehéz test, 23 G - ARANY 972-2502
10% 30% Guttapercha, konny(i test, 23 G - ARANY 972-2501
Relativ paratartalom Relativ paratartalom
1400 hPa 1013 hPa
500 hPa ,I 697 hPa j l
Légnyomés Légnyomas
0-100001db Gutta Percha SILVER Gutta Percha GOLD
Magassagi hatarértékek
MEGJEGYZES:
GARANCIA Az elements guttapercha patronok elérhet6sége a vilag kiilonbozé

részeiben eltérd lehet.

A Kerr Endodontics szavatolja, hogy a rendszer (az akkumulétorok
kivételével) a vasérlas eredeti datumatdl szamitott 2 évig anyag- és
gyartési hibaktol mentes lesz. Az akkumuldtorokra a garancia a vasérlds
eredeti datumatol szdmitott 6 hdnapon keresztiil érvényes. Ha a rendszer

*Az X a cstlakozodugd tipusat jelzi

ameghatdrozott garanciaidd alatt olyan hibat mutat, amely nincs Btipusi
kizérva ebbdl a garanciabol, a Kerr Endodontics megitélése szerint vagy
kicseréli vagy megjavitja az eszkdzt, megfeleld dj vagy megjavitott Ftipust

alkatrészek hasznélatéval. Ha egyéb alkatrészek keriilnek hasznélatra,
amelyek értéknovekedést okoznak, a Kerr Endodontics megitélése szerint
felszamithatja a felhasznaldonak ezen alkatrészek drdt. Ha a garanciaigény
jogosnak bizonyul, az eszkoz visszaszéllitdsa a felhasznaléhoz a gyérto
koltségére torténik. Az itt felsoroltakon kiviili egyéb garanciaigények I tipusd
kizartak.

Gtipust

& E |8 [
He| =

B

N tipust

KIZARASOK

Az alabbi okokbdl bekovetkezett sériiléseket és hibakat a garancia nem
fedezi:

+ Azegység nem megfeleld kezelése/szétszerelése/médositésa,
hanyag vagy a kézikonyvben szerepl6 utasitasoktol eltérd
lizemeltetése.
+ Vis major vagy barmilyen més, a Kerr Endodontics hataskorén tdli
koriilmény.
+ Ahelytelen haszndlat vagy a megadottaktol eltérd célra torténd
alkalmazds okozta kdrosodas. %
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elements” I(

OBTURACNY SYSTEM

Bezdrdtovy obturacny systém elements™ ICv sebe kombinuje tepelny zdroj vertikdineho kondenzdtora s vypliiovym extrudérom. Vertikélny
kondenzator zaistuje rychle zahrievanie tepelného utesriovaca s presne riadenou teplotou a ¢asovanim, ¢o je vhodné na pouZitie pri jednopohybovej
obturdcii s vertikdlnou kondenzdciou apikélnej €asti korefiového kandlika. Ergonomické vyplfiové zariadenie pouziva jednorazové gutapercové kazety.
Disponuje motorizovanym systémom extrudéra zaistujlicim presné riadenie teploty a rychlosti pri trojdimenzionélnej obturdcii systému korefiovych

kanalikov.

PREHLAD OBSAHU

Vypliiové zariadenie

Vertikalny kondenzator

Tlacidlo rezimu
Hlavny vypinac

Kontrolka trovne
nabitia batérie

Vyber rezimu

elements’IC

Kontrolka nabijania

Dudlna nabijacia stanica
Doddva sa len s kombinovanou jednotkou

Sietovy kabel

Tepelny utesfiovac

Lambi;

I

Dodava sa len s vertikalnym kon 2
Jjednotkou

94
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Kontrolka Grovne GP (gutaperca)

Krazkovy prepinac

Kontrolka LED , pripravenosti |
na okamZité pouzitie” |
Tlacidlo rezimu

Tlacidlo spatného chodu

Hlavny vypinac

Kontrolka Grovne nabitia batérie

Vyber rezimu

elements’IC

Kontrolka nabijania

Jednoducha nabijacia stanica

Transformator
Ohybacihiel
Dodava sa len s vyplriovou a kombil Jednotk
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INDIKACIA POUZITIA

/\ PREVENTIVNE OPATRENIA

Bezdrotovy obturacny systém elements™ IC je uréeny na pouZitie v ramci odboru
endodoncia na pinenie a kondenzdciu gutaperce pocas obturdcie korefiovych
kandlikov metédou tepelnej vertikéInej obturcie.

KONTRAINDIKACIE

+ Nevhodny na pouZitie v pritomnosti horlavych anestetik, ako je napriklad
zmes kyslika, vzduchu a oxidu dusného.

* Obturacnd jednotka sa NESMIE pouzivat u pacientov s kardiostimuldtorom.

* Nepouzivajte u pacientov so znamou precitlivenostou na prirodny
kaucukovy latex alebo med.

/I\ VAROVANIA

Pred pouZivanim tohto zariadenia si precitajte nasledovné varovanie.

+ Toto zariadenie bolo preskimané ohladom bezpecnosti v stvislosti so
zésahom elektrickym pridom a rizikom poZziaru, ako aj elektromagnetickej
kompatibility (EMC). Iné fyziologické ucinky tohto zariadenia neholi
sledované.

Ak mate akékolvek dalsie otazky tykajtice sa bezpecnosti elektrickych
zariadeni alebo EMC, obrdtte sa na spolo¢nost Kerr Endodontics.

Toto zariadenie bolo testované a vyhovuje limitom EMC smernice
93/42/EHS o zdravotnickych pomdckach.. Tieto limity sd navrhnuté na
zabezpecenie primeranej ochrany pred Skodlivym rusenim v typickej
medicinskej intaldcii. Toto zariadenie produkuje rédio frekvencnt energiu
a ak nie je nainstalované a pouzivané podla tychto pokynov, méze sposobit
Skodlivé rusenie inych zariadeni v okoli.

Avsak nie je zarucené, e v pripade konkrétnej inStaldcie nenastane rusenie.

Ak zariadenie sposobuje skodlivé interferencie s inymi pristrojmi, ¢o

mozete zistit pri zapnuti a vypnuti pristroja, pouzivatel'sa moze pokusit

napravit tieto interferencie jednym alebo viacerymi z nasledujticich

sposobov:

— zmenou orientdcie alebo premiestnenim prijimacieho zariadenia;.

— zvacsenim vzdialenosti medzi zariadeniami;

— pripojenim zariadenia do zasuvky vinom obvode nez je ten, v ktorom st
pripojené iné zariadenia;

— poziadanim vyrobcu o pomoc.

Liecebny postup

* Systém elements™ IC sa mdze pouzivat len s gutapercovymi kazetami
elements spolocnosti Kerr a tepelnymi utesfiovacmi.

* Tepelné utesiovace a gutapercové kazety elements st navrhnuté tak, aby
dosahovali vysoké teploty. Aby ste zabrénili ndhodnym popdleniam, je
potrebné zabranit neimyselnému kontaktu s pacientom a operatorom.

* Aby ste predili riziku ndhodného popélenia, nedotykajte sa ihly kazety
jednu mindtu po vypnuti zariadenia. Nedotykajte sa uzdveru, kym
vypliiové zariadenie tplne nevychladne.

* Prézdnymi gutapercovymi kazetami elements manipulujte len pomocou
plastovej poistnej matice. Ostatné casti mozu byt hortice a mozu sposobit
vazne popéleniny.

Pouzivanie, opravy a servis

Len na pouzitie kvalifikovanymi a Skolenymi osobami.

Federdlny zdkon USA obmedzuje predaj tohto zariadenia len na odborny
zdravotnicky persondl alebo na jeho predpis.

Aby ste zniZili riziko vzniku drazu elektrickym prudom, neodstranujte kryt
nabijacky. Servis ponechajte na kvalifikovany servisny personal.
Pouzivajte len urcené transformatory a sietové kable Kerr Endodontics.
PouZitie prislusenstva, ktoré nie je schvdlené na pouZitie s tymto
zariadenim, méZe spdsobit nespravne fungovanie a ohrozit pacientovu
bezpecnost.

Nie st povolené Ziadne Gpravy tohto zariadenia.

Na prepravu zariadenia pouZite origindlny obal dodany vyrobcom, ¢im
predidete ndhodnej aktivécii jednotky alebo akémukolvek poskodeniu
zariadenia samotného.

Vymena alebo odoslanie batérie

+ Pouzivajte len batérie Kerr Endodontics urcené pre tento systém. PouZitie
inych batérii moze poskodit zariadenie alebo zapricinit nespravne
fungovanie.

* Leteckd alebo pozemnd preprava zariadenia je povolen, ak je zariadenie
ulozené v pdvodnom obale.

* Ak chcete poslat batérie v ramci Spojenych Statov alebo do zahranicia,
pozrite si smernice ministerstva dopravy pre spravu bezpecnosti potrubi
a nebezpecnych materidlov alebo Medzinérodného zdruzenia leteckych
prepravcov.

077-0901_REVA_ELEMENTS_IC_EU_IFU_BOOK_P24.indb 95

Nepouzivajte na zuboch s netiplnymi hrotmi koreriovych kandlikov a/alebo
nad o3etrovanymi hrotmi korefiovych kandlikov, ak neboli prislusné hroty
utesnené.

Pri poufiti tohto zariadenia sa dorazne odporuca pouZitie ochrannej gumenej
blany (kofferdam).

Nastavenie teploty vypliiového zariadenia udrziavajte na hodnote nad 150 °C.
Extrudovanie materidlu pri nizsich teplotach vytvara vacsiu zétaz na motorcek
amoZe skratit Zivotnost zariadenia.

Gutapercové kazety elements st urcené na pouZitie len pre jedného pacienta.
Elektronické prvky nesterilizujte v autokldve, pretoZe sa tym poskodia obvody.
Nestriekajte na zariadenia ziadne kvapaliny, pretoze sa tym mozu poskodit
obvody.

Neponérajte gutapercové kazety do Ziadnej kvapaliny a nesterilizujte ich v
autoklave.

Zabrénite nahromadeniu kvapaliny v nabijacej stanici alebo kontaktu kvapaliny
s konektorom, pretoZe sa tym mozu poskodit obvody.

Nedovolte, aby sa do otvoru pre tepelny utesriovac na vertikdlnom
kondenzatore alebo otvoru pre gutapercov kazetu elements na vypliiovom
zariadeni dostala kvapalina, pretoze sa tym mozu poskodit obvody.

Vyhnite sa viacnasobnému spusteniu vertikdlneho kondenzétora pocas vykonu
vo vndtri korefiového kanalika, pretoZe predizend expozicia vysokym teplotam
moze zapricinit poskodenie tkaniva obklopujticeho zub (PDL alebo kost).

NEZIADUCE REAKCIE

Nie si zndme.

SYMBOLY

Sériové Cislo

Vyrobca

Datum vyroby

H
Egz@

Autorizovany zastupca v Eurdpskom spolocenstve

Zodpovedd smernici MDD 93/42 EHS vrdtane
noriem EN 60601-1a EN 60601-1-2

=R
S M

Touto stranou nahor

Oznacenie CSA s indikatorom ,C/US” pre certifikované
vyrobky

A
VT

Upozornenie/varovanie

Krehké, manipulovat opatrne

Naskladat na seba max. 12

Uchovat'v suchu

Aplikované ¢ast typu B

Teplotné limity pri skladovani a preprave

Nesterilizujte v autoklave

Obmedzenie vihkosti

Nevyhadzujte do odpadu

Obmedzenie tlaku

Kataldgové ¢islo

Precitajte i sprievodnd dokumentdciu

O B[ @18 @) < )| IR |-a > i

UPOZORNENIE: FederdIny zakon (USA) obmedzuje predaj
tohto zariadenia na zubdra alebo na objedndvku zubara

Rx only’

*for US law only

Chrdnené proti zvisle kvapkajticej vode pri nakloneni
IPX2 krytu do 15°. Tyka sa vypliiovych zariadeni a vertikdInych
kondenzétorov

9
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POSTUP KROK ZA KROKOM

A PREVENTIVNE OPATRENIE
Komponenty a zariadenia systému elements ™ IC sa pred odoslanim
nedezinfikovali alebo nesterilizovali. Pred o3etrenim pacienta vykonajte
potrebné kroky Cistenia a dezinfekcie systému.

ZACINAME

o Prvotné nastavenie

a. Vlyberte zariadenie (zariadenia), nabijaciu stanicu, transformator a
napdjacie kéble z obalu.

b. Pripojte objimkovy konektor napéjacieho kabla do transformatora.
Potom pripojte konce kabla do zdsuvky a nabijacej stanice.

¢. Ulozte vertikalny kondenzétor a vypliiové zariadenie do nabijacej
stanice a uistite sa, Ze zariadenia st pevne pripojené.

o Nabijanie zariadeni

a. Ked'zariadenia pevne pripojite, kontrolky na nabijacej stanici budd
svietit na oranzovo alebo na modro.

b. Kontrolka svieti na oranzovo, ked'sa batéria nabija, a zmeni farbu na
modru, ked'sa batéria Gplne nabije.

Modra OranZova

znamend, Ze jednotka je pine nabita znamend, Ze jednotka sa nabija

o Zapnutie zariadeni
a. Zariadenie (zariadenia) zapnete
stlacenim tlacidla hlavného vypinaca.

o Nastavenie teplotného rezimu
a. Zariadenia sa doddvaju s dvoma
prednastavenymi teplotnymi rezimami. V nasledujucej tabulke sd
rozpisané ich funkcie a vychodiskové teplotné nastavenia:

. . Vychodiskova
Nastavenie Popis teplota rozsah
Gutta-Percha Na pouzitie s 170 °C(vyplriové Neda sa upravit
gutapercou zariadenie)
200 °C (vertikalny
kondenzitor)

Custom Na pouzitie 200°C 100°C-230°C
ako dodatocné (vyplriové zariadenie)
prednastavenie 140 °C—400°C

(vertikdIny kondenzator)
b. Stlacenim tlacidla rezimu aktivujete
prislusné prednastavenie.
Pokyny k zmene prednastavenej vychodiskovej
teploty ndjdete v casti,Zmena teplotnych
prednastaveni” v Casti POKROCILE NASTAVENIA.
o Vypnutie zariadeni
Obidve zariadenia sa automaticky vypn po Podrite 2 sekundy

asi 5 mindtach. Ked'zariadenia vloZite do

nabijacej stanice, vertikalny kondenzdtor

sa automaticky vypne po asi 5 mindtach a

vypliiové zariadenie sa automaticky vypne

po asi 7 minttach. Zariadenie mozno

vypnit manudlne podrzanim tlacidla

hlavného vypinaca po dobu asi 2 sekind. Zariadenie vyda zvukovy
signal, ktorym oznami, Ze sa vypina. Po vypnuti vypliiového zariadenia
sa motorcek automaticky na niekolko sekind zatiahne a zmierni tak tlak
na kazetu.

96
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VERTIKALNY KONDENZATOR

0 Instaldcia tepelného utesiiovaca

a. Zarovnajte Sesthrannti maticu tak, aby zapadla do jednej zo Siestich
dostupnych poldh.
b. Tlacte tepelny utesiiovac, kym nebude tplne zasunuty.

-0 |
o

0 Aktivacia vertikalneho kondenzatora

Aktivujte vertikéIny kondenzétor stlacenim a podrzanim kruzkového
prepinaca. Tepelny utesiovac sa ihned zahreje a rozsvieti sa kontrolka pod

—=0

krdzkovym prepinacom.
-
Tepelny utesiiovat
budehoric .. 7" |
X *, Nastavenie max.
VAROVANIE: L teploty:400°C
POZNAMKA:

+ Tepelny utesiiovac bude zahriaty maximélne asi 4 sekundy ez
ohladu na to, ako dlho tlacidlo podrzite. Zabrani sa tym jeho
prehriatiu.

+ Uvédzana teplota zodpoveda teplote hrotu tepelného utesiovaca
po aktivacii na vzduchu. Ked'pride 3picka do kontaktu s inymi
materidlmi, jej teplota sa v zavislosti od charakteru kontaktu moze
znizit.

A PREVENTIVNE OPATRENIE
Tepelné utesiiovace je nutné sterilizovat v autoklave po pouZiti u kazdého
pacienta, aby nedoslo ku krizovej kontamindcii. Prestudujte si pokyny v
casti CISTENIE, DEZINFEKCIA A STERILIZACIA.

VYPLNOVE ZARIADENIE

0 VloZenie gutapercovej kazety elements

a. Vlozte velky koniec gutapercovej kazety elements do zariadenia,
otocte ho o Stvrt otacky v smere hodinovych ruciciek a tak ho

zaistite.
— ™ 9Q v smere hod.
§h=m ( //\ udiek |
VAROVANIE ‘

Aby ste predisli riziku néhodného popélenia,
nedotykajte sa ihly kazety jednu mindtu po
vypnuti zariadenia. Aby ste predisli riziku
ndhodného popélenia, nedotykajte sa uzaveru
vypliiového zariadenia 7 mindt po vypnuti

Nastavenie max, " |
teploty: i J
230°C

Max. teplota :" :
60°C/(140°F) “\._

zariadenia. [ ~® |
0 Ako zistit, kedy je vypliiové zariadenie pripravené
na pouzitie

a. Pozapnutisa vypliiové zariadenie zacne automaticky zahrievat.
Kontrolka LED na zariadeni bude signalizovat, i je alebo nie je
zariadenie pripravené na pouZitie.

Blikajtica kon- Svietiaca kon-
trolka: trolka:

Zariadenie sa stale Zariadenie je Uplne
zahrievaa NIE je zahriate a pripravené
pripravené na poufitie. na poufitie.

@ Activacia vypliiového zariadenia

ReZim manual- Reiim kontinualne-

neho chodu: ho chodu:

a. Podrzanim a. Dvojitym Kliknutim

" krizkového - na krizkovy prepinac

prepinaca spustite spustite rezim (R
motorcek. (rezim kontinudlneho

b. Uvolneni chodu).
krizkového b. Jednym stlacenim
prepinaca ho krazkového prepinaca
zastavite. ho zastavite..

POZNAMKA:

Pred vlozenim ihly kazety do kanalika aktivujte motorcek, kym materidl
nezacne vytekat'z ihly. Ak motorcek zastavite pred vyprazdnenim kazety,
piest sa mierne vtiahne, aby sa zabranilo vytekaniu nadbytocného
materidlu z ihly. Ked' piest dosiahne koniec svojej drahy, kazeta je prdzdna
a piest sa automaticky zasunie.
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o Kontrolka urovne naplnenia kazety
a. Mnozstvo gutaperce v gutapercovej kazete elements mozete
kontrolovat sledovanim kontrolky trovne GP (gutaperca).
Ukazovatel'trovne s piatimi stupfiami (4-3-2-1-0) poskytuje
pouzivatelovi odhad zostatkového mnozstva gutaperce v kazete:

Ukazovatel Uroveii gutaperce
4 Pind
3 75%
2 50%
1 25%
0 Prazdna

o Zatiahnutie piestu

a. Zatiahnut piest skor nez dosiahne
koniec svojej drahy moZete stlacenim
tlacidla spatného chodu. To
spdsobi tplné zasunutie piestu do
,pociatocnej” polohy.

o Vymena gutapercovej kazety elements
a. Gutapercovi kazetu elements pred GpInym vyprazdnenim vymenite
nasledovne: najskor sa uistite, Ze je jednotka UplIne zahriata, potom
stlacenim tlacidla spatného chodu piest zasurite.
b. Kazetu vytiahnete otocenim matice 0 90° proti smeru hodinovych
ruciciek a vytiahnutim zo zariadenia. Zlikvidujte ju ndlezitym
spdsobom.

90° proti smeru hod. ruciciek <

A VAROVANIE

Prézdnymi gutapercovymi kazetami elements manipulujte len pomocou
plastovej poistnej matice. Ostatné Casti mézu byt hortice a mézu sposobit
vézne popdleniny.

ROZSIRENE NASTAVENIA
o Zmena teplotnych prednastaveni

Zariadenie disponuje dvoma prednastavenymi teplotnymi rezimami.
(Pozri tabulku v kroku 4 v asti ZACINAME)

a. Stlacenim tlacidla rezimu prepnete na
nastavenie teploty CUSTOM.
b. Podrzte tlacidlo rezimu asi 2 sekundy
aotvorte tak rezim riadenia teploty.
¢. Opakovanym stldcanim tlacidla
rezimu zmeiite teplotu.
d. Podosiahnuti poZadovanej teploty
opat podrzte tlacidlo rezimu (priblizne 2 sekundy) alebo pockajte 4
sekundy (necinne) a ukoncite tak rezim riadenia teploty.

A PREVENTIVNE OPATRENIE (IBA VYPLNOVE ZARIADENIE)
Nastavenie teploty udrZiavajte na hodnote nad 150 °C. Extrudovanie

skratit Zivotnost zariadenia.

0 Uprava tirovne zvukového signalu

a. Uroveri zvukového signélu zmeiite sicasnym podrzanim tlacidla
rezimu a tlacidla hlavného vypinaca po dobu asi 2 sekind. Otvorite
tym reZim riadenia zvukového signalu.

b. Opakovanym stlacanim tlacidla rezimu zmenite trover zvukového
signdlu.

¢. Ked'nastavite pozadovand troven, rezim riadenia zvukového
signélu ukoncite opakovanim prvého kroku (a) vyssie alebo pockajte
4sekundy (necinne).

Vypliiové zariadenie — podrZte 2 sekundy

Vertikalny kondenzator — podrite 2
sekundy
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6 Uprava otacok motorceka

Motorcek vypliiového zariadenia ma dve nastavenia rychlosti otacok.

a. Podrite tlacidlo spatného chodu asi 2 Podrite 2 sekundy
sekundy a otvorte tak rezim riadenia
rychlosti.

b. Rychlost otdcok motorceka zmenite
opakovanym stlacanim tlacidla
spatného chodu (X1 - Standardnd
rychlost, X2 — dvojndsobna rychlost).

¢. Ked'nastavite pozadovana rychlost,
ukoncite rezim riadenia rychlosti
podrzanim tlacidla spatného chodu
(priblizne 2 sekundy) alebo pockajte 4
sekundy (necinne).

UDRZBA
o Nabijanie zariadeni

Zariadenia by sa mali ukladat do nabijacej stanice pocas pouZivania i
medzi jednotlivymi pouZitiami.

0 Vymena batérie
Ak sa vam zd3, Ze batéria nefunguje spravne, obratte sa na zékaznicke
centrum. Postup pri vymene batérie:
a. Odstrérite silikénovd gulu z krytu batérie.

b. Vyberte skrutku z krytu batérie a batériu vyberte.

¢. Naintalujte novd batériu v rovnakej orientécii.

d. Poufitd batériu zlikvidujte podla miestnych predpisov.
e. Skrutky zakryte silikénovou gulou.

—ae_ -
===t

A PREVENTIVNE OPATRENIE
PouZivajte len batérie Kerr Endodontics urcené pre tento systém. PouZitie
inych batérii moze poskodit zariadenie alebo zapricinit nespravne
fungovanie.

POKYNY NA CISTENIE, DEZINFEKCIU A STERILIZACIU

Obturacny systém elements™, ohybac ihiel kazety a tepelné utesiovace
treba pred cistenim prezriet, i nevykazujd vady, ako st praskliny,
deformdcie, kordzia, ktoré st indikatormi, Ze ndstroje nie st v stave na
opakované pouzivanie s pozadovanou tiroviiou spolahlivosti.

Pouzitie automatickych Cistiacich zariadeni alebo automatickych
dezinfekenych zariadeni sa na istenie vyssie uvedenych komponentov
neodportca.

Zdravotnicke instittcie st zodpovedné za zabezpecenie kalibracie
steriliza¢nych zariadeni podla manudlov a Specifikdci vyrobcov. Okrem
toho sti zdravotnicke institticie zodpovedné za Skolenie zamestnancov v
oblasti kontroly infekii, spravnej sterilizécie a postupov dezinfekcie.

POZNAMKA: Skontrolujte, ¢i su sterilizacné vreckd vhodné na parnd
sterilizaciu a ¢i st v sdlade so Statnymi smernicami, normami a
poziadavkami.

—norma IS0 11607

—v USA: prislusenstvo schvalené FDA (Urad pre kontrolu potravin a liekov)

A PREVENTIVNE OPATRENIE

+ Elektronické prvky nesterilizujte v autoklave, pretoze sa tym
poskodia obvody.
Nestriekajte na zariadenia Ziadne kvapaliny, pretoZe sa tym mozu
poskodit obvody.
Nepondrajte gutapercové kazety do Ziadnej kvapaliny.
Zabrante nahromadeniu kvapaliny v nabijacej stanici a kontaktu
kvapaliny s konektormi, pretoze sa tym mozu poskodit obvody.
Nedovolte, aby sa do otvoru pre tepelny utesiovac na vertikalnom
kondenzétore alebo otvoru pre gutapercovi kazetu elements na
vypliiovom zariadeni dostala kvapalina, pretoZe sa tym mozu
poskodit obvody.

T2 K
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o Cistenie vypliiového zariadenia, vertikalneho

kondenzatora a nabijacej stanice

Priprava na ¢istenie zariadenia:

Starostlivo zlikvidujte vySetrovacie rukavice, oplachnite siruky a
vydezinfikujte ich pomocou vhodného roztoku na dezinfekciu rik a
pouZite novy par vy3etrovacich rukavic.

Pred ¢istenim odstrarite z vypliiového zariadenia/vertikéineho
kondenzdtora kazetu/tepelny utesfiovac.

Pri pouzivani cistiacich prostriedkov/dezinfekénych roztokov
dodrZiavajte Standardné bezpecnostné opatrenia osobnej ochrany
podfa odpordcani vyrobcu.

Obturacny systém elements™ IC vycistite a vydezinfikujte ihned po
kazdom poutiti a dodrzujte pri tom postup Cistenia a dezinfekcie, aby ste
zabrénili zaschnutiu necistdt a kontaminantov a vyhli sa riziku krizovej
kontamindcie medzi pacientami.

Cistenie:

V3etky povrchy vycistite utierkami CaviWipes™ alebo handrickami

jemne navlhcenymi vinom stredne silnom dezinfekénom prostriedku
podla pokynov vyrobcu. Na odstranenie necistdt, ktoré sa nahromadili

v 3kérach (napriklad medzi krizkovym prepinacom a telesom zariadenia,
medzi LCD displejom a telesom zariadenia), pouZite vatovy tampdn
amald makku kefku navihéend v dezinfekénom prostriedku CaviCide™
alebo inom stredne silnom dezinfekénom prostriedku. Zariadenie
poutierajte dal3imi utierkami CaviWipes™ alebo handrickami jemne
navlh¢enymi v inom stredne silnom dezinfekénom prostriedku, kym sa na
handricke uz nebudu zachytavat Ziadne necistoty. Vizualne skontrolujte,
{i sti zariadenie/nabijacia stanica Cisté. Ak je viditelné nejaké znecistenie,
opakujte uvedené kroky Cistenia. Aby ste sa uistili, Ze na zariadeni
nezostali Ziadne zvy3kové kontaminanty, pouZite este jednu utierku
CaviWipes™ alebo handricku navlhéent v dezinfekénom prostriedku.

Dezinfekcia:

Po vykonani uvedeného postupu istenia dokoncite dezinfekciu
zariadenia pouZitim novej utierky CaviWipes™ alebo handricky jemne
navlhcenej v inom stredne silnom dezinfekénom prostriedku. Pri pouziti
utierok CaviWipes™ by mali zostat vetky povrchy zariadenia viditelne
vlhké aspor tri mindty. Informécie o odporticanej dobe pdsobenia

inych stredne silnych dezinfekcnych prostriedkov ndjdete v pokynoch
prislusnych vyrobcov. Poufite cistd handricku jemne navlhéend

v destilovanej vode a poutierajte vietky povrchy zariadenia. Zariadenie je
pripravené na opakované pouZitie, ked's v3etky povrchy viditelne suché.

0 Cistenie a sterilizacia tepelného utesiiovaéa

Tepelny utesiiovac sa musi po kazdom pouiti ocistit a sterilizovat.

Cistenie:

7 vertiklneho kondenztora odstrafite tepelny utesiiovac. Cistite
vodou a jemnymi, neabrazivnymi detergentami, ako je napriklad
tekuty prostriedok na umyvanie riadu, pricom pouzite kefku s jemnymi
Stetinkami. Pokracujte, kym neodstranite vietky viditelné necistoty.
Oplachujte cistou tecticou vodou minimélne 30 sektind.

Vizuélne skontrolujte, i je zariadenie ¢isté a i nie je nejako poskodené
alebo kontaminované.. Ak pretrvava akékolvek viditelné znecistenie,
opakujte uvedené kroky Cistenia, kym nebude viditelné nijaké
meistenie. Osuste Cistou handrickou neputajticou chipky tak, aby
nebola viditelnd Ziadna vihkost.

Sterilizacia:

Vlozte tepelny utesiiovac do sterilizacného vrecka vhodného na parnd
sterilizaciu. Vysterilizujte tepelny utesiiova¢ pomocou jedného z cyklov
uvedenych v casti 4 — Odpordcané parametre sterilizacie.

Cistenie a sterilizacia ohybaéa ihiel kazety
Ohybac ihiel kazety sa musi po kazdom pouZiti oistit a sterilizovat.

Cistenie:

Pripravte ultrazvukovy kipel's enzymatickym cistiacim prostriedkom

s koncentréciou a teplotou $pecifikovanou vyrobcom enzymatického
roztoku. Ohybac ihiel kazety vlozte do ultrazvukového kiipela na 10
mindt. Vyberte ohybac ihiel kazety z kupela a oplachujte ho miniméine
30 sekiind cistou tecicou vodou. VizudIne skontrolujte, i je zariadenie
Cisté a i nie je nejako poskodené alebo kontaminované. Ak pretrvava
akékolvek viditelné znedistenie, opakujte uvedené kroky cistenia,

kym nebude viditelné nijaké znecistenie. Osuste ¢istou handrickou
nepustajiicou chipky tak, aby nebola viditelnd ziadna vlhkost.,

Sterilizacia:

Vlozte ohybac ihiel kazety do sterilizatného vrecka vhodného na parni
sterilizaciu. Vysterilizujte ohybac ihiel kazety pomocou jedného z cyklov
uvedenych v casti 4 — Odporicané parametre sterilizdcie.
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o Odporicané parametre sterilizacie

Sterilizacia vihkym teplom
Cyklus Gravitacné odvzdusne- | Predvakuum
nie*
Teplota (°C) 121°C (250 °F) 132°C(270°F)
Doba expozicie (mintity) 30 minut 4 mintity
Doba expozicie (mintity) 30 minit 20 minat

* Proces sterilizdcie ohybacov ihiel bol vyskusany v pine naloZenej komore
pocas parného sterilizacného cyklu s gravitacnym odvzdusnenim.

USKLADNENIE A LIKVIDACIA

+ Po sterilizacii umiestnite vreckd so zariadeniami na suché a tmavé
miesto, ako je zatvorend skrina alebo zdsuvka.

Postupuijte podla pokynov poskytnutych vyrobcom vreciek, ktoré
sa tykaju podmienok skladovania a maximélnej povolenej doby
skladovania.

Spravna likviddcia zariadeni zodpovedd miestnym a regiondlnym
predpisom (t. . 0 odpade z elektrickych a elektronickych zariadeni
- OEEZ).

SPRIEVODCA RIESENiM PROBLEMOV A TECHNICKA
PODPORA

Ak budete mat problém s vasim zariadenim, precitajte si ndvod nizie.

Ak tento névod vas problém nevyriesi, obratte sa na zékaznicke centrum
na tel. ¢isle 1-800-537-7123 (k dispozicii od 6:00 do 16:00 PST (Pacificky
Standardny cas)). Mimo tejto doby nds kontaktujte e-mailom na adrese
KerrCustCare@kavokerr.com. Pripadne sa obratte na svojho predajcu alebo

obchodného zéstupcu spolocnosti Kerr Endodontics.

zariadenia

Problém Pricina Riesenie

Zariadenie sa nezapina Batéria je vybitd Ulozte zariadenia do
nabijacej stanice.

Kontrolky nabijacej Do stanice nepridi Uistite sa, Ze v zdsuvke

stanice sa nerozsvietia elektrina je prad. Skontrolujte a
upravte vietky pripojenia:
kébel v zésuvke v stene,
zastrcku napdjacieho kabla
v transformatore a mald
zastreku v nabijacej stanici.

Kontrolky nabijacej Zariadenie nemusi byt Jemne pohybte

stanice opakovane liplne zasunuté zariadeniami, aby ste

blikaji sa uistili, Ze st tplne
zasunuté.

Tepelny utesriovac na Tepelny utesiiovac nie je Pozri krok 1v

jednotke vertikdineho pripojeny vo vertikdlnom Casti VERTIKALNY

kondenzétora sa kondenzétore KONDENZATOR.

nezohrieva -

Spicka tepelného Vymeiite tepelny

utesiiovaca je vypalend utesiiovac.

Batéria je vybitd Skontrolujte Groven nabitia
batérie na displeji.Ak
kontrolka Grovne nabitia
batérie ukazuje nizku
Groven, uloZte zariadenie
do nabijacej stanice.

Zariadenia sa Batéria je vybitd Skontrolujte droven nabitia
nezohrievajt batérie na displeji. Ak
kontrolka Grovne nabitia
batérie ukazuje nizku
Groven, uloZte zariadenie
do nabijacej stanice.
Obturacny material/ Motorcek je zaseknuty Zahrejte vypliiové
qutaperca nevyteka alebo upchaty nasledkom | zariadenie. Stlacte
qgutaperce vo vypliiovom tlatidlo spétného
zariadeni chodu. NEROZOBERAJTE
zariadenie.

Teplota nie je nastavend Upravte nastavenie teploty.

spravne Precitajte si krok 4 v Casti
ZACINAME. Pozri, Zmena
teplotnych prednastaveni”
v asti ROZSIRENE
NASTAVENIA.

Gutapercova kazeta Vymeiite qutapercovi

elements je prézdnaalebo | kazetu elements.

chybnd

Nie je mozné odstranit Piest vo vypliiovom Nechajte vypliiové
qutapercovi kazetu zariadeni je zaseknuty zariadenie zohriat.
elements z vypliiového Stlacte tlacidlo spatného

chodu. NEROZOBERAJTE
zariadenie.
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Problém Pricina Riesenie

Farba kontrolky na nabijacej | Pravdepodobne Pockajte aspori 4 hodiny. Ak

stanici sa nezmeni z sa koni Zivotnost sa jednotka nenabije doplna,

oranzovej na modrd batérie vymeiite batériu.. Pouzivajte
len batérie spolocnosti Kerr
Endodontics.

Batéria sa rychlo vybija Pravdepodobne Vymenite batériu. PouZivajte
sa kondi Zivotnost len batérie spolocnosti Kerr
batérie Endodontics. Pozndmka:

Batéria vypliiového

zariadenia md dostatok
energie najmenej na dve
procedury. Odporticame
ulozit zariadenie do nabijacej
stanice medzi pouzitiami.

Kontrolka LED na nabijacej | Nesprévne nabijanie Vyberte zariadenie z nabijacej

stanici blika kazdé dve stanice a dajte nabijat znova.
sekundy (alebo do jednej Ak problém pretrvéva,
sekundy) odpojte kabel transformétora

20 stanice a zapojte ho znova.

Na zariadeni sa zobrazuje Jeden alebo viaceré Obrétte sa na zékaznicke

hlasenie, ERROR CODE” interné komponenty centrum, aby vam pomohli
(ERROR CODE #175) nepracujii spravne zariadenie opravit.
SPECIFIKACIE

Batéria: 3,6 V, 1900 mAh Li-lon, 6,8 Wh

Adaptér: Prikon: 100 — 240 V~, 50/60 Hz, vystup9 V=2 A

Vertikalny kondenzator: ~161 mmx33 mmx30 mm (dx$xv), ~100 g
Vypliiové zariadenie: ~206 mm x 33 mm x 30 mm (d x$xv), ~172 ¢
Zariadenie: Norma IEC 60601-1 vydanie 3.1, trieda |, kontakt s
pacientom, aplikovana cast typu B

Rezim prevddzky: NepretrZitd prevadzka

Bezdrétovd nabijacia frekvencia:

- dudlna nabijacia stanica: 143,96 kHz
- jednoduchd nabijacia stanica (vypliiové zariadenie): 146,7 kHz
- jednoduchd nabijacia stanica (vertikdlny kondenzator): 1471 kHz

Podmienky skladovania a A g
e Podmienky na pouzitie:
50 °C (122 °F) 35°C (95 °F)
-20 °C (-4 °F) 10 °C (50 °F)
Teplota Teplota
90% 75%
10% ’ 30% ’
Relativna vlhkost Relativna vlhkost
1400 hPa 1013 hPa
500 hPaJ.I 697 hPaJ I
Atmosféricky tlak Atmosféricky tlak
010000 stop
Obmedzenie nadmorskej vysky

ZARUKA

Spolocnost Kerr Endodontics sa zarucuje, Ze na systéme (okrem batérif)
sa nevyskytn Ziadne materidlové ani vyrobné chyby po dobu 2 rokov
od jeho povodného détumu zakdipenia. Batérie majd z&ruku 6 mesiacov
od pdvodného ddtumu zakupenia. Ak systém vykazuje akdkolvek chybu
pocas zdrucnej doby, ktord nie je vylticend z tejto zéruky, spolocnost Kerr
Endodontics musi na zaklade vlastného uvazenia bud'vymenit, alebo
opravit pomdcku, pricom pouZije vhodné nové alebo repasované diely. V
pripade, Ze bud pouzité dalsie diely, ktoré vedu k zlep3eniu, spolocnost
Kerr Endodontics moze podla svojho uvdZenia tctovat zakaznikovi
dodatocné ndklady za tieto diely. V pripade, Ze néroky na zéruku sa
povazujd za oddvodnené, bude produkt vrateny uZivatelovi a naklady

na prepravu budd predplatené. Naroky na zéruku iné ako tie, ktoré si
uvedené v tomto dokumente, st vyslovne vylicené.

VYLUCENIE

Zéruka sa nevztahuje na skody a chyby, ktoré boli spdsobené za
nasledujucich okolnosti:

+ Nespravna manipuldcia/demontaz/modifikacia, nedbalost alebo
neschopnost ovlddat zariadenie v sdlade s pokynmi uvedenymi v
ndvode na obsluhu.

+ Vyssia moc alebo iné okolnosti, ktoré si mimo kontroly spolocnosti
Kerr Endodontics.

+ Skody spdsobené nespravnym pouzivanim zékaznikom alebo
pouzivanim na iné tcely ako tie, ktoré st uvedené.
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VYHLASENIE 0 ODMIETNUTi ZODPOVEDNOSTI

Z bezpecnostnych dovodov pouZivajte tento produkt s prislusenstvom
vyrabanym a predévanym spolocnostou Kerr Endodontics. Akékolvek
pouZitie neautorizovaného prislusenstva alebo nedodrzanie navodov

na poutitie je na vlastné riziko pouzivatela a zrusi platnost zaruky.
Spolocnost Kerr Endodontics nenesie ziadnu zodpovednost za nespravne
stanovend diagndzu chybou operétora alebo poruchou zariadenia.

KATALOGOVE CiSLA
Diely Objednavaci kod
Obturacny systém elements™ IC 973-0600-TYPEX*
Vertikélny kondenzator 973-0602-TYPEX*
Jednotka vypliiového zariadenia 973-0604-TYPEX*
Dudlna nabijacia stanica 973-0610
Jednoduchd nabijacia stanica 973-0612
Transformétor 973-0615
Sietovy kabel 973-0616-TYPEX*
Batéria 973-0620
Tepelny utesiiovac Objednavaci kod
Stredne velky (ML) 952-0007
Stredny (M) 952-0006
Mensi stredny (FM) 952-0005
Maly (F) 952-0004
Velimi maly (XF) 952-0031
Kazeta elements Objednavaci kéd
Gutaperca, stredne velké telo, velkost 23 — STRIEBRO 972-1002
Gutaperca, tazké telo, velkost 23 — STRIEBRO 972-1005
Gutaperca, lahké telo, velkost 25 — STRIEBRO 972-1003
Gutaperca, stredne velké telo, velkost 23 — ZLATO 972-2500
Gutaperca, tazké telo, velkost 23 — ZLATO 972-2502
Gutaperca, lahke telo, velkost 25 — ZLATO 972-2501

Gutta Percha SILVER Gutta Percha GOLD

POZNAMKA:

Dostupnost gutapercovych kaziet elements sa méze Iisit' v zévislosti od
regionu sveta.

*K oznatuje typ zdstreky
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OBTURACNI SYSTEM

Bezsiirovy obturacni systém elements™ IC se skladd z termokondenzacniho tepelného zdroje a zavadéci pistole. Termokondenzacni zafizeni zajistuje
rychlé zahati tepelného cpdtka s piesné fizenou teplotou s casovanim, takze je Ize pouzivat k termokondenzacni obturaci apikéIni casti kofenového
kandlku jednim pohybem. Ergonomické zavddéci zafizeni pouzivé jednordzové gutapercové zdsobniky a je vybaveno dévkovacim systémem s motorem
pro presné fizeni teploty a rychlosti pi trojrozmérné obturaci systému kofenovych kanalkd.

OBSAH

Zavadéci zafizeni

Termokondenzacni zafizeni

Tlacitko Rezim
Hlavni vypinac zapnuto/
vypnuto (On/0ff)

Indikdtor Grovné nabiti
baterie

Vybér rezimu

elements’IC

Indikdtor nabijeni

Dvojita nabijeci zakladna
Dodavd se pouze s kombinovanou jednotkou

Sitovy napdjeci kabel

Tepelné cpatko
Dodavd se pouze s termokondenzacnim zafizenim a
kombinovanou jednotkou

100
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Indikdtor Grovné gutaperce (GP)

Krouzkovy spinac

LED indikétor ,pfipraveno k pouziti”
Tlacitko Rezim

Tlacitko Zpét

Hlavni vypinac zapnuto/vypnuto (On/0ff)
Indikétor Grovné nabiti baterie

Vybér rezimu

elements’IC

Indikator nabijeni

Jednoducha nabijeci zakladna

Adaptér

)

Ohybacka jehly
Doddvd se pouze se zavddécim zafizenim a kombinovanou
Jjednotkou

6/13/19 6:22 PM



INDIKACE POUZITI

/AN PREVENTIVNI OPATRENi

Bezsitirovy obturacni systém elements™ IC je urcen k pouzivani v endodoncii k
zavddéni a termokondenzaci gutapecového materidlu pfi obturaci kofenového
kandlku horkou vertikaIni obturacni technikou.

KONTRAINDIKACE

+ Neni urceno k pouzivéniv pfitomnosti hoflavych anestetik, jako je
napfiklad smés kysliku, vzduchu a oxidu dusného.

* Obturacni jednotku NELZE pouZivat u pacienti s kardiostimuldtory.

* Nepouzivejte u pacienti se zndmou citlivosti na pfirodni latex nebo méd.

/N VAROVANI

+ Utohoto zafizeni byla zkontrolovana bezpecnost z hlediska rizika Grazu
elektrickym proudem, pozarnich rizik a elektromagnetické kompatibility
(EMC). Z hlediska jinych fyziologickych tcinki toto zafizeni pfezkoumano
nebylo.

Pokud mate dal3i otézky tykajici se elektrické bezpecnosti nebo EMC,
obratte se na spolecnost Kerr Endodontics.

Zkouskami bylo ovéieno, Ze toto zafizeni spliiuje limity EMC smérnice o
zdravotnickych prostredcich 93/42/EHS.. Tyto limity byly stanoveny tak,
aby poskytly rozumnou ochranu proti Skodlivé interferenci pfi typické

NepouZivejte u zub{i s nezralymi nebo nadmérné upravenymi apexy
kotenovych kandlkd, pokud neni apex utésnén.

Pfi pouzivani tohoto zafizeni velmi doporucujeme z divodu ochrany
pouzivat kofferdam.

U zavadéciho zafizeni udrZujte teplotu nad 150 °C. Vytlacovany materidl s
nizsi teplotou zvysi zatizeni motoru a mlize zkrétit Zivotnost zafizeni.
Gutapercové zasobniky elements jsou urceny k pouZiti u jediného pacienta.
Elektronické soucasti nelze sterilizovat v autoklavu, aby nedoslo k poskozeni
jejich obvodd.

Aby nedoslo k poskozeni elektrickych obvodd, nestfikejte na zafizeni zédné
kapaliny.

Gutapercové zdsobniky nenamacejte do Z&dné kapaliny ani je nesterilizujte
v autokldvu.

Dbejte na to, ahy se do nabijeci zakladny ani ke kontaktdim konektoru
nedostaly Zadné kapaliny a nedoslo tak k poskozeni obvodd.

Neumoznéte vniknuti kapalin do otvord pro tepelné cpatko v
termokondenzacnim zafizeni ani do gutapercového zasobniku elements

v zavadécim zafizeni, protoZe by tak mohlo dojit k poskozeni elektrickych
obvoda.

Vyhnéte se vicendsobnym aktivacim termokondenzacniho zafizeni pfi
préci uvnitf kofenového kanélku, protoZe dlouhodobé vystaveni vysokym
teplotdm mize zplisobit poskozeni tkani v okoli zubu (PDL nebo kost).

léka¥'ské instalaci. Toto zafizeni vytvafi radiofrekvencni energii. V piipadé, NEZADOUCI REAKCE
7e neni instalovano a pouzivano v souladu s témito pokyny, miize mit rusivé
Gicinky na ostatni zafizeni, kterd se nachdzeji v jeho blizkosti. Nejsou znmy.

Nelze v3ak zarucit, Ze u konkrétni instalace k ruseni nedojde. Rusi-li toto
zafizeni ¢innost ostatnich zafizeni, coz Ize zjistit tak, Ze se toto zafizeni
vypne a opét zapne, uZivatel by se mél pokusit toto ruseni upravit pomoci
jednoho nebo nékolika ndsledujicich opatfeni:

— Zména orientace nebo polohy pfijimaciho zafizeni..

— ZvétSeni vzdalenosti mezi zafizenimi. @ Sériové dislo
— Zafizeni pfipojte do zdsuvky v jiném obvodu, nez jsou zsuvky urcené
pro piipojeni ostatnich zafizeni. “ Vyrobce
— Pozddejte 0 pomoc vyrobce.
T Datum vyrob
Postup osetieni & yrony
+ Systém elements™ IClze pouzit pouze s tepelnymi cpétky a qutapercovymi @ Autorizovany zéstupce v Evropském spolecenstvi

zasobniky Kerr elements.

Tepelnd cpdtka a gutapercové zasobniky Kerr elements jsou navrzeny k
dosahovani vysokych teplot. Aby nedoslo k netimysinému popaleni, je
nutné predchézet nedmysinému kontaktu pacienta s obsluhou.

Do jedné minuty po vypnuti zafizeni se nedotykejte jehly z&sobniku, mohli
byste se vystavit nebezpeci popéleni. Nez se dotknete vicka, vyckejte, az se
zavadéci zafizeni GpIné ochladi.

S prazdnymi gutapercovymi zésobniky elements manipulujte pouze
pomoci jejich plastové zatky. Ostatni ¢sti mohou byt horké a mohou
zplisobit vdzné popaleniny.

Pouzivani, opravy a servis

Zafizeni mohou pouzivat pouze osoby s pfislusnou kvalifikaci a praxi.
Podle federalnich zakond USA mohou toto zafizeni prodavat nebo
objednévat pouze zdravotnicti odbornici.

Ke sniZeni rizika drazu elektrickym proudem nesnimejte kryt nabijecky.
Udrzbu svéfte kvalifikovanym pracovnikiim.

PouZivejte pouze adaptéry a sitové napdjeci kabely specifikované
spolecnosti Kerr Endodontics.

Pouziti pidavnych zafizeni, kterd nejsou schvalena pro poufiti s timto
pristrojem , miiZe zpdsobit poruchu zafizeni a ohrozit bezpecnost pacienta.
Do tohoto zafizeni neni povoleno jakkoli zasahovat.

Pfi prepravé zafizeni pouzivejte plvodni obaly dodané vyrohcem, aby
nedoslo k nedmysiné aktivaci jednotky nebo poskozeni samotného
zafizeni.

Vyména a preprava baterie

* Lze pouZivat pouze baterie urcené pro tento systém spolecnosti Kerr
Endodontics. Pouzivani jinych baterii miize poskodit zafizeni nebo zpiisobit
jeho poruchu.

* Leteckd nebo pozemni preprava zafizeni je moznd pouze v pfipadé, Ze je
pouZit pivodni obal.

* Pfiprepravé baterii v rdmci Spojenych stétdi nebo na mezinérodni Grovni
se fidte pokyny Spravniho tfadu pro prepravu plyndi a nebezpecnych
materidld Ministerstva dopravy nebo Mezindrodni asociace pro leteckou
dopravu.
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SYMBOLY

Odpovida MDD 93/42 EHS vcetné
EN60601-1a EN 60601-1-2

=R
S M

Neklopit

Oznaceni CSA s indikatorem ,C/US” pro certifikované
vyrobky

A
VT

Bezpecnostni opatfeni / varovani

Krehké, zachazejte opatrné

Skladat maximalné 12

UdrZujte suché

Aplikovana ¢dst typu B

Mezni teploty pfi skladovéni a pfepravé

Nesterilizujte v autoklavu

Omezeni vihkosti

Nelikvidujte v bézném odpadu

Omezeni tlaku

Katalogové ¢islo

Q| [&l| 1= E| @ <[> IS |-a[>

Prectéte si doprovodnou dokumentaci

Rx only" | UPOZORNENI: Federélni zakon omezuje prodej tohoto
“for US law only | zafizeni na zubniho lékafe nebo na jeho objednavku

Chrdnéno pred vertikdIné padajicimi vodnimi kapkami pfi
IPX2 ndklonu krytu do 15°. Plati pro zavddéci i termokondenzacni
zafizeni
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Pokyny krok za krokem

A PREVENTIVNi OPATREN{

Komponenty a zafizeni elements™ IC nebyly pfed prepravou dezinfikovény

ani sterilizovény. Pfed pouZitim pfi o3etfeni pacienta provedte nezbytné
kroky cisténi a dezinfekce.

ZACINAME
o Pocatecni nastaveni
a. Zpfislusnych obalti vyjméte zafizeni, nabijeci zékladnu, adaptéra
napajeci $idry.
b. Pfipojte samici koncovku sitového napajeciho kabelu do adaptéru.
Poté pripojte koncovky do sitové zasuvky a nabijeci zdkladny.

¢. Vlozte termokondenzacnii zavadéci zafizeni do nabijeci zékladny a
piesvédcte se, Ze jsou pevné usazena.

0 Nabijeni zafizeni
a. Jakmile jsou zafizeni pevné usazena, kontrolky na nabijeci zékladné
se rozsviti oranzové nebo modre.

b. Barva svétla bude pfi nabijeni baterie oranZové a po GpIném nabiti
baterie modrd.

Modra OranZova
znamené, Ze jednotka je zcela nabita znamend, ze jednotka se nabiji

o Zapnuti zafizeni
a. Chcete-li zafizeni zapnout, stisknéte
hlavni vypinac zapnuto/vypnuto (On/
0ff).

o Nastaveni teplotniho rezimu

a. Zafizenise dodavaji se dvéma predvolenymi teplotnimi rezimy. V
nasledujici tabulce jsou zobrazeny jejich funkce a vychozi nastaveni

teploty:
Nastaveni Popis Vychozi teplota Rozsah
Gutaperta Pro poutiti s 170°C (zavédéc) Nelze upravovat
qutapercou 200°C
(termokondenzétor)
Vlastni Pro pouZiti jako 200°C 100°C-230°C
dal3i predvolba (zavadéc)
140°C- 400°C
(termokondenzétor)
b. Stisknutim tlacitka Rezim pfepnete
na piislusnou predvolbu.
Pokyny ke zméné vychozi teploty predvolby
naleznete v ¢dsti,Zména predvoleb teploty” v
éasti POKROCILA NASTAVENL,
0 Vypnuti zafizeni
Obé zafizeni se po priblizné 5 minutach Podrzet 2 sekundy

samocinné vypnou. Pokud je zafizeni

vlozeno do nabijeci zakladny,

termokondenzacni zafizeni se samocinné

vypne po piiblizné 5 minutdch a zavadéci

zaffzeni se samocinné vypne po pfiblizné

7 minutdch. Cheete-li zafizeni vypnout

rucné, podrzte hlavni vypinac stisknuty po dobu priblizné 2 sekundy.
Pristroj vyda zvukovy signdl, ktery znamend, Ze se zafizeni vypina. At je
zavadéci zafizeni vypnuto jakymkoli zpdsobem, jeho motor se po nékolika
sekunddch automaticky zatdhne, aby se zmimil tlak na z&sobnik.

102

077-0901_REVA_ELEMENTS_IC_EU_IFU_BOOK_P24.indb 102

TERMOKONDENZACNI ZARIZENI
0 Instalace tepelného cpatka

a. Zarovnejte Sestihrannou matici tak, aby zapadla do nékteré ze Sesti
moznych poloh.

b. Zatlacte na tepelné cpatko tak, az bude zcela usazeno.
<=0 |
§q () w

—

o Aktivace termokondenzacniho zafizeni

Termokondenzacni zafizeni aktivujete stisknutim a pfidrZenim
krouzkového spinace. Tepelné cpdtko se okamzité zahfeje a krouzkovy

spinac se podsviti.
f
Tepelné cpétko bude
horké K
VAROVANI: Nastaveni maximdlni
~.._. teploty:400°C
POZNAMKA:

+ Aby nedoslo k prehféti, zlistane tepelné cpatko hidt nejvyse 4
sekundy, bez ohledu na to, jak dlouho je tlaitko stisknuto.

+ Uvedend teplota je teplota, kterou Spicka tepelného cpdtka dosahne
po aktivaci ve volném prostoru. Jakmile se Spicka dotkne jinych
materidld, miZe se jeji teplota v zavislosti na povaze doteku sniZit.

& PREVENTIVNI OPATRENI
Aby nedochdzelo ke kfizové kontaminaci, musf byt tepeln cpatka mezi
pouZitimi u jednotlivych pacienti sterilizovana v autoklavu. Viz pokyny v
casti CISTENI, DEZINFEKCE A STERILIZACE.

ZAVADECi ZARIZENI

0 VloZeni gutapercového zasobniku elements

a. Vlozte vétsi konec gutapercového zasobniku elements do zafizeni
aotocte o ctvrt otacky ve sméru hodinovych rucicek (SHR), az

zapadne.
> | — ‘\w SHR
P Nastaveni
VAROVANI maximélni

Do jedné minuty po vypnuti zafizeni se
nedotykejte jehly zésobniku, mohli byste se
vystavit nebezpeci popaleni. Do 7 minut po
vypnuti zavadéciho zafizeni se nedotykejte
jeho vicka, mohli byste se vystavit nebezpeci
popaleni.

teploty:
230°C

Max. teplota ¢
60°C/140°F

—d

0 Jak poznat, kdy je zavadéci zafizeni pripraveno k
pouziti
a. Pozapnuti se zavédéci zafizeni zacne automaticky zahfivat. To,
zda zafizeni je ¢i neni pfipraveno k pouZiti, indikuje LED dioda na

zafizeni.

Blikajici svétlo: Stalé svétlo:
Zaiizeni se stale zahfiva Zaiizeni je pIné zahfdto
aNENI pripraveno k a piipraveno k pouziti.
poutiti.

o Aktivace zavadéciho zafizeni
Rezim manualniho Rezim
spousténi: nepretrZitého
a. Piidrzenim § chodu:

b krouzkového spinace . a. Rezim nepretrzitého
ve stisknuté poloze chodu aktivujete
zapnete motor. dvojim stisknutim

b. Uvolnénim krouzkového spinace.
krouzkového spinace b. Motor zastavite
motor zastavite. dalsim stisknutim

krouzkového
spinace..

POZNAMKA:

Pfed vlozenim jehly zésobniku do kandlku se aktivujte motor, ktery

bézi, dokud se material nevytlaci z jehly. Pokud je motor zastaven jesté
pfed vyprézdnénim zdsobniku, pist se mirné zatahne, aby se zabrénilo
vytlaceni nadbytecného mnoZstvi materidlu z jehly. Jakmile pist dosdhne
konce zdvihu, je zdsobnik vyprazdnén a pist se automaticky zatdhne.
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o Indikator urovné zasobniku
a. Mnoizstvi gutaperce v gutapercovém zasobniku elements Ize
zkontrolovat na indikatoru Grovné gutaperce (GP). Odhad
zhytkového mnozstvi gutaperce v zdsobniku poskytuje uzivateli
pétistupriovy indikator (4-3-2-1-0):

Indikétor urovné gutaperce
4 Plny
3 75%
2 50%
1 25%
0 Prazdny

o ZataZeni pistu
a. Chcete-li pist zatahnout dfive, nez
se dostane na konec svého zdvihu,
stisknéte tlacitko Zpét. Tim dojde
k GpInému zataZeni pistu do jeho
,domovské” polohy.

o Vyména gutapercového zasobniku elements
a. Chcete-li vyménit gutapercovy zsobnik elements pied jeho Gplnym
vyprazdnénim, nejprve se ujistéte, Ze je jednotka zcela zahtatd, a
pak stisknutim tlacitka Zpét zasurite pist.
b. Vyjméte zasobnik otocenim matice 0 90° proti sméru hodinovych
rucicek (PSHR), vytahnéte zasobnik ze zafizenia vhodnym
zplsobem jej zlikvidujte.

90°PSHR

P\
& VAROVANI

Prézdné gutapercové zdsobniky elements drZte pii manipulaci pouze za
jejich plastové zatky. Ostatni ¢asti mohou byt horké a mohou zpisobit
vézné popdleniny.

\ -
L —=

POKROCILA NASTAVENI
o Zmeéna piedvoleb teploty

Zafizeni md dva riizné predvolené teplotni reZimy.
(Viz tabulka v kroku 4 ¢ésti ZACINAME)

a. Stisknutim tlacitka ReZim prepnete na
nastaveni teploty VLASTNI.

b. Podrzenim tlacitka Rezim pfiblizné
na 2 sekundy vstoupite do rezimu
ovldani teploty.

¢. Teplotu miizete ménit opakovanym
mackénim tlacitka Rezim.

d. Podosazeni poZadované teploty znovu stisknéte a podrzte tlacitko
ReZim (pfiblizné na 2 sekundy), nebo rezim ovladani teploty
ukoncete tak, Ze 4 sekundy pockate (nic neudélate).

A PREVENTIVNI OPATRENI (POUZE ZAVADECI ZARIZENI)
UdrZujte teplotu nad 150°C. Vytlacovany materidl s niz3i teplotou zvysi
zatizeni motoru a miiZe zkrétit Zivotnost zafizent.

0 Nastaveni hlasitosti zvukového signalu

. Hlasitost zvukového signalu zménite soucasnym stisknutim tlacitka
Rezim a hlavniho vypinace zapnuto/vypnuto (On/Off) pfiblizné na 2
sekundy. Tim vstoupite do reZzimu ovlddani zvukového signdlu.

. Hlasitost zvukového signdlu zménite opakovanym mackénim

tlacitka Rezim.

Jakmile nastavite pozadovanou hlasitost, rezim ovlddani zvukového

signdlu ukonite zopakovanim prvniho kroku (a) nebo tak, Ze 4

sekundy pockéte (nic neudélate).

o

o

o

Zavadéci zafizeni — podrite 2 sekundy

Termokondenzacni zafizeni — podrite
2 sekundy
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6 Nastaveni rychlosti motoru

Motor zavadéciho zafizeni umoziiuje nastavit dvé rychlosti.

a. Stisknutim a podrZenim tlacitka Zpét na
piiblizné 2 sekundy vstoupite do rezimu
ovladani rychlosti.

b. Opakovanym mackanim tlacitka
Ipét zménite rychlost motoru (X1—
standardni rychlost, X2 — dvojndsobnd
rychlost).

¢. Jakmile nastavite pozadovanou rychlost,
rezim ovlddani rychlosti ukon¢ite
stisknutim a podrZenim tlacitka Zpét
(na piiblizné 2 sekundy) nebo tak, e 4
sekundy pockate (nic neudéldte).

Podriet 2 sekundy

UDRZBA
o Nabijeni zafizeni

Béhem pouzivéni a mezi nimi by se méla zafizeni pokladat do nabijeci
zdkladny.

0 Vyména baterie
Pokud se zd3, Ze baterie nefunguje spravné, obratte se na zékaznické

centrum. Vyména baterie:
a. Odstranite silikonovou kulicku na krytu baterie.

b. Vy3roubujte Sroubek na krytu baterie a baterii vyjméte.
¢. VloZte novou baterii ve stejné orientaci.

d. Poutitou baterii zlikvidujte podle mistnich predpis.

e. Prekryjte Sroubek silikonovou kulickou.

—ae_ -
===t

A PREVENTIVNI OPATRENI
Lze pouZivat pouze baterie urcené spolecnosti Kerr Endodontics pro tento
systém. Pouzivani jinych baterii miize poskodit zafizeni nebo zpisobit
jeho poruchu.

POKYNY K CISTENI, DEZINFEKCI A STERILIZACI

Obturacni systém elements™ IC, ohybacku jehly zésobniku a tepelnd
cpatka je nutné pred ciSténim prohlédnout, zda neobsahuji zdvady, jako
jsou praskliny, deformace nebo koroze, coz jsou pfiznaky toho, Ze tyto
nastroje nespliuji podminky opakovaného pouzivani s pozadovanou
tirovni spolehlivosti.

K ciSténi vy3e uvedenych soucdsti se nedoporucuje pouZivani
automatizovanych isticich zafizeni ani automatizovanych dezinfekénich
zafizent.

Zdravotnickd zafizeni jsou zodpovédna za to, Ze jsou sterilizacni prostredky
kalibrovany podle instrukci a specifikaci vyrobcii. Kromé toho zdravotnicka
zafizeni odpovidaji za proskoleni zaméstnanci o prevendi infekce a
spravnych sterilizacnich a dezinfekénich postupech.

POZNAMKA: ujistéte se, Ze jsou sterilizacni sacky vhodné ke sterilizaci
parou a spliiuji piislusné nérodni smérnice, normy a pozadavky.
-150 11607

- Pro USA: PouZijte piislusenstvi schvélené FDA

A PREVENTIVNI OPATRENI

+ Elektronické soucasti nelze sterilizovat v autokldvu, aby nedolo k
poskozeni obvodd.
Aby nedoslo k poskozeni obvodd, nestfikejte na zafizeni Zadné
kapaliny.
Gutapercové zasobniky nenamacejte do Zadné kapaliny ani je
nesterilizujte v autoklavu.
Dbejte na to, aby se do nabijeci zakladny ani ke kontaktim konektoru
nedostaly Zadné kapaliny a nedoslo tak k poskozeni obvodu.
Neumoznéte vniknuti kapalin do otvordi pro tepelné cpétko v
termokondenzacnim zafizeni ani do gutapercového zasobniku
elements v zavddécim zafizeni, protoze by tak mohlo dojit k
poskozeni elektrickych obvoda.
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o Cisténi zavadéciho zafizeni, termokondenzaéniho

zafizeni a nabijeci zakladny

Priprava na ¢isténi zafizeni:

Opatrné zlikvidujte vySetfovaci rukavice, oplachnéte a vydezinfikujte
si ruce za pouziti vhodného dezinfekéniho roztoku a poutzijte novy
par vysetfovacich rukavic.

Pred ¢isténim ze zavédéciho zafizeni / termokondenzacniho zafizeni
vyjméte zasobnik / tepelné cpatko.

DodrZujte standardni bezpecnostni opatfeni pro osobni ochranu

s pouzitim disticich prosttedki / dezinfek¢niho roztoku podle
doporuceni vyrobce.

Obturacni systém elements™ IC ocistéte a vydezinfikujte nésledujicim
postupem vzdy ihned po pouZiti na kazdém jednom pacientovi, aby
na systému nedochazelo k zasychani necistot a kontaminantdi a aby se
zabrénilo riziku kfiZové kontaminace mezi pacienty.

Cisténi:

Vycistéte viechny povrchy ubrousky CaviWipes™ nebo hadiikem lehce
navlhcenym jingym dezinfekénim prostiedkem stredni drovné podle
pokyni vyrobce. Pomoci vatového tampénu nebo mékkého kartacku
navih¢eného prostfedkem CaviCide™ nebo jinym dezinfekénim
prostredkem stfedni Girovné odstrarite veskeré necistoty, které se
mohly usadit ve Stérhindch (napi. mezi krouzkovym spinacem a télem
zafizeni nebo mezi LCD displejem a télem zafizeni). Zafizeni otirejte
dal3imi ubrousky CaviWipes™ nebo hadfiky lehce navihéenymi jingm
dezinfekénim prostredkem stfedni rovné, aZ na hadfiku nebudou
viditelné necistoty. VizudIné zkontrolujte Cistotu zafizeni i nabijeci
zdkladny. Pozorujete-li kontaminaci, postup Cisténi zopakuijte. Aby
bylo jisté, Ze na zafizeni nezlistévaji Zadné zbytkové necistoty, pouZijte
jesté jeden ubrousek CaviWipes™ nebo hadfik navlhéeny dezinfekénim
prostredkem.

Dezinfekce:

Po provedeni vy3se popsaného isticiho postupu dokoncete dezinfekci
zaffizeni novym ubrouskem CaviWipes™ nebo hadrikem lehce navihéenym
jinym dezinfekénim prostiedkem stfedni trovné. Pokud pouZijete
ubrousek CaviWipes™, mély by veskeré povrchy zafizeni zlistat viditelné
mokré po dobu nejméné tfi minut. Pfi pouZiti jiného dezinfekéniho
prostedku stfedni trovné se ohledné doporucené doby kontaktu fidte
pokyny vyrobce dezinfekéniho prostfedku. V3echny povrchy zaffizeni
utfete cistym hadiikem lehce navih¢enym destilovanou vodou. Zafizeni je
pripraveno k dalsimu pouZiti, jestlize jsou viechny jeho povrchy viditelné
suché.

Cisténi a sterilizace tepelného cpatka
Tepelné cpétko je nutné vycistit a sterilizovat po kazdém pouziti.

Cisténi:

Vyjméte tepelné cpatko z termokondenzacniho zafizeni. Pomoci mékkého
kartdcku ocistéte vodou a jemnym neabrazivnim mycim prostfedkem,
jako je prostfedek na myti nadobi, dokud nebudou odstranény veskeré
viditelné necistoty. Nejméné 30 sekund oplachuijte Cistou tekouci vodou.
VizuéIné zkontrolujte Cistotu a pifipadné po3kozeni nebo kontaminaci..
Pokud je viditelnd jakakoli kontaminace, opakujte cisténi do tiplného
odstranéni kontaminace. Vekerou viditelnou vlhkost vysuste cistym
nelinavym hadrikem.

Sterilizace:

Vlozte tepelné cpatko do sterilizacniho sacku vhodného ke sterilizaci
pérou. Provedte sterilizaci tepelného cpétka nékterym z cykld uvedenych
v Casti 4 — Doporucené parametry sterilizace.

o Cisténi a sterilizace ohybacky jehly zasobniku

Ohybacku jehly zasobniku je nutné vycistit a sterilizovat po kazdém
poufiti.

Cisténi:

Pripravte si ultrazvukovou lazen s enzymatickym Cisticim roztokem o
koncentraci a teploté specifikované vyrobcem enzymatického roztoku.
VloZzte ohybacku jehly zdsobniku do ultrazvukové lazné na dobu 10
minut. Ohybacku jehly zasobniku vyjméte z [dzné a oplachujte cistou
tekouci vodou po dobu nejméné 30 sekund. VizuéIné zkontrolujte Cistotu
a pripadné poskozeni nebo kontaminaci. Pokud je viditelnd jakakoli
kontaminace, opakujte ¢iténi, dokud viditelnd kontaminace nezmizi.
Veskerou viditelnou vihkost vysuste ¢istym nelinavym hadfikem.

Sterilizace:

Vlozte ohybacku jehly zésobniku do sterilizacniho sacku vhodného ke
sterilizaci parou. Provedte sterilizaci ohybacky jehly zasobniku nékterym z
cykl uvedenych v ¢sti 4 — Doporucené parametry sterilizace.
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o Doporucené parametry sterilizace

Sterilizace za vihka
Cyklus fravitaEm’ odvzdusnéni |Predvakuum
Teplota (°C) 121°C(250°F) 132°C(270°F)
Doba expozice (minuty) 30 minut 4 minuty
Doba schnuti (minuty) 30 minut 20 minut

* Postup sterilizace ohybacek jehly z&sobniku byl validovan ve zcela
napinéné komoie za poufiti sterilizacniho cyklu s parou vytlacovanou
gravitaci.

SKLADOVANI A LIKVIDACE

+ Po dokonceni sterilizace uloZte sacky s témito nastroji na suché a
tmavé misto, napfiklad do uzavené skfiné nebo zasuvky.

+ DodrZujte skladovaci podminky a maximalni povolené doby
skladovani stanovené vyrobcem sacku.

+ Pro sprévnou likvidaci vzdy dodrZujte mistnia regiondIni pfedpisy
(napi. Smérnici o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich

RESENI PROBLEM( A TECHNICKA PODPORA

Pokud pfi provozu pfistroje dojde k potizim, postupujte podle pokynti
uvedenych nize. Pokud uvedené pokyny tyto potiZe nevyfesi, zavolejte
zékaznické centrum na Cislo 1-800-537-7123 (dostupné od 21:00

do 07:00 SEC). Mimo tyto hodiny ném poslete e-mail na adresu
KerrCustCare@kavokerr.com. Pfipadné se mlzete obratit na svého
prodejce nebo obchodniho zastupce spolecnosti Kerr Endodontics.

Problém Pficina Reseni
Zafizeni nelze zapnout Baterie je vybita Vlozte zafizeni do nabijeci
zakladny.
Kontrolka (kontrolky) Z&kladna nedostéva Presvédcte se, ze je v
nabijeci zakladny nesviti | elektrickou energii sitové zasuvce napéti.

Zkontrolujte a upravte
vsechna pfipojent:
napéjeci zasuvku, zastrcku

sitového napdjeciho
kabelu do adaptéru a
maly konektor do nabijeci
zakladny.
Kontrolka (kontrolky) Zaiizeni nemusi byt zcela Opatrné zafizenim
nabijeci zakladny blika usazena pootocte, abyste se ujistili
(blikaji) 0 jeho spravném usazeni.
Tepelné cpatko v Tepelné cpatko neni v Viz krok 1v casti
termokondenzacni kondenzatnim TERMOKONDENZACNI
jednotce se nezahiva zafizeni spravné usazeno ZARIZENI.

Hrot tepelného cpatka je Vyméiite tepelné cpatko.
vypéleny

Baterie je vybitd Zkontrolujte na displeji
tiroven nabiti baterie.
Pokud indiktor trovné
nabiti baterie ukazuje
nizkou hodnotu, vlozte
zafizeni do nabijeci
zdkladny.

Iafizeni nezahfiva Baterie je vybita Zkontrolujte na displeji
tiroven nabiti baterie.
Pokud indikator trovné
nabiti baterie ukazuje
nizkou hodnotu, viozte
zafizeni do nabijeci
zakladny.

Obturacni materidl / Gutaperca zplisobila Zavadédi zafizeni
qutaperca se nevytlacuje | zablokovaninebozasunuti | rozehiejte. Stisknéte

motoru v zavadécim tlacitko Zpét. Zafizeni
zafizeni NEROZEBIREJTE.
Teplota neni nastavena Upravte nastaveni
spravné teploty. Viz krok 4 v asti
ZACINAME, viz kapitola
,Lména predvoleb
teploty” v &asti POKROCILA
NASTAVENI.
Gutapercovy zasobnik Gutapercovy zasobnik
elements je prazdnynebo | elements vyméiite.
vadny
Pouzity gutapercovy Pist v zavadécim zafizeni Nechte zavdéci zafizeni
zdsobnik elements nelze | uvizl nahrét. Stisknéte
ze zavadéciho zafizeni tlacitko Zpét. Zarizeni
vyjmout NEROZEBIREJTE.
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Problém Pricina Reseni
Kontrolka na nabijecce Baterie se miize Alespon 4 hodiny vyckejte.
neméni barvu z oranzové blizit ke konci své Pokud nedojde k GpInému
na modrou Zivotnosti nabiti, vyméite baterii..

Pouzivejte pouze baterii Kerr
Endodontics.
Baterie se rychle vybiji Baterie se miize Vyméiite baterii. PouZivejte

bliZit ke konci své pouze baterii Kerr

Zivotnosti Endodontics. Pozndmka:
Baterie v zavadécim zafizeni
ma dostatek energie pro
alespon dvé procedury.
Doporucuje se viak mezi

poutitimi vlozit zafizeni do
nabijeci zakladny.

LED kontrolka na nabijeci Nesprdvné nabijeni Vyjméte zafizeni z nabijeci
zdkladné blikne kazdé dvé zakladny a znovu je dobijte.

ODMITNUTi ODPOVEDNOSTI

Z bezpetnostnich dlvodd musi byt tento vyrobek pouzivan pouze s
pfislusenstvim, které vyrabi a dodéva spolecnost Kerr Endodontics.
PouZiti neschvaleného piislusenstvi nebo nedodrzeni kteréhokoli z
pokyni v ndvodu k poufiti je tak na uZivatelovo vlastni nebezpei a Cini
zaruku neplatnou. Spolecnost Kerr Endodontics nenese zodpovédnost
za nespravnou diagndzu zplisobenou chybou uzivatele nebo Spatnou
funki zafizeni.

CiSLA DiLD

sekundy (nebo kazdych Pokud problém pretrvéva,

nékolik sekund) odpojte adaptér ze zékladny
aznovu jej pripojte.

Na zafizeni se zobrazuje Jedna nebo vice Ohledné opravy zafizeni

text ERROR CODE' (KOD vnitfnich soucasti se obratte na zékaznické

CHYBY ¢.1az5) nefunguje spréavné centrum.

SPECIFIKACE

Baterie: 3,6 V, 1900 mAh Li-lon, 6,8 Wh

Adaptér: Vstup: 100-240 V~, 50/60 HZ, Vystup9 V=2 A
Termokondenzator: ~161 mmx 33 mmx 30 mm (DxSxV), ~100g
Zavadée: ~206 mmx33mmx30mm (DxSxV), ~172¢

Zafizeni: IEC60601-1 verze 3.1, tiida |, kontakt s pacientem,
aplikovand ¢ast typu B

Provozni rezim: Priibézny provoz

Frekvence bezdratového nabijeni:

- DudIni nabijecka: 143,96 kHz
- Jedna nabijecka (zavadéc): 146,7 kHz
- Jedna nabijecka (termokondenzator): 147,1 kHz

Podminky pfi skladovani a prepraveé: Podminky pouiiti:

50°C (122°F) 35°C (95°F)
-20°C (-4°F) 10°C (50°F)

Teplota Teplota

90% 75%
10% _’ 30% "’

Relativni vihkost Relativni vihkost
1400 hPa 1013 hPa
500 hPa_! 697 hPa —!
Atmosféricky tlak Atmosféricky tlak

0-10 000 stop

Max. nadmoi'ska vyska

ZARUKA

Spolecnost Kerr Endodontics zarucuje, Ze systém (vyjma baterii) bude
bez zévad materialti nebo zpracovani po dobu 2 let od data zakoupenti.
Na baterie je poskytovéna zaruka po dobu 6 mésicii od data zakoupeni.
Jestlize se na systému béhem zérucni doby projevi jakékoli zavady, které
z této zéruky nejsou vylouceny, spolecnost Kerr Endodontics dle viastniho
uvazeni prostfedek bud'vyméni, nebo opravi s pouZitim vhodnych novych
nebo repasovanych dild. V pripadé poutiti jinych dildi vedouciho ke
zlepeni vyrobku mize spolecnost Kerr Endodontics dle vlastniho uvazeni
zakaznikovi natctovat dodatecné naklady spojené s témito dily. Jestlize
se nérok ze zaruky ukaze jako oprévnény, produkt bude uZivateli vrdcen

s predplacenym dopravnym. Jiné naroky ze zruky nez zde uvedené jsou
vyslovné vylouceny.

VYLOUCENI

Zéruka se nevztahuje na skody a vady zplisobené nasledujicimi
okolnostmi:

+ Nesprdvnd manipulace / rozebréni/ upravovani, nedbalost nebo
nedodrZeni pokynii pro prdci s jednotkou uvedenych v tomto névodu
k poufziti.

+ Vy$simoc nebo jakakoli jind okolnost, kterou spolecnost Kerr
Endodontics nedokdze ovlivnit.

+ Skoda zpisobena tim, Ze zakaznik prostfedky nesprévné pouziva
nebo pouzivé jiné nezZ specifikované prosttedky.
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Dil Objednaci kod
Obturacni systém elements™ IC 973-0600-TYPEX*
Termokondenzacni jednotka 973-0602-TYPEX*
Zavadédi jednotka 973-0604-TYPEX*
Dualni nabijecka 973-0610

Jedna nabijecka 973-0612
Adaptér 973-0615

Sitovy napéjeci kabel 973-0616-TYPEX*
Baterie 973-0620
Tepelné cpatko Objednaci kod
Medium Large (ML) 952-0007
Medium (M) 952-0006

Fine Medium (FM) 952-0005

Fine (F) 952-0004
Extra-Fine (XF) 952-0031
Zasobnik elements Objednaci kod
Gutaperca, stredni viskozita, 23 mérek — STRIBRNY 972-1002
Gutaper¢a, vysokd viskozita, 23 mérek — STRIBRNY 972-1005
Gutaperca, nizka viskozita, 25 mérek — STRIBRNY 972-1003
Gutaperda, stredni viskozita, 23 mérek — ZLATY 972-2500
Gutaperca, vysokd viskozita, 23 mérek — ILATY 972-2502
Gutaperca, nizka viskozita, 25 mérek — ZLATY 972-2501

Gutta Percha SILVER Gutta Percha GOLD

POZNAMKA:

Dostupnost gutapercovych zésobnik elements se miize lisit podle
riiznych svétovych regiond.

*X oznatuje typ zastreky
o5 Vi
v | @ | @
o | o
v S
o o o
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elements” I(

OBTURASYON SIiSTEMI

Kablosuz elements™ IC tikama sistemi, bir Downpack Cihazi 1s1 kaynag ile Dolgu ekstriiderini birlestirmektedir. Downpack Cihazi, hassas sicaklik ve
zaman kontroli araciligiyla isitmali plugger'in hizli bir sekilde isitilmasini saglar ve boylece kk kanalinin apikal kismina tek hareketle yogunlasma

ve tikama islemi uygulanmasini miimkin kilar. Tek kullanimlik giita perka kartuslar kullanilan ergonomik Dolgu cihazinda, kok kanali sisteminin 3
boyutlu tikama isleminde hassas sicaklik ve hiz kontrolii saglamak iizere motorlu bir ekstriider sistemi bulunur.

ICERIK OZETi

Backfill [1}Cihazi

Downpack Cihazi

Giita Perka (GP) Seviyesi Gostergesi
Halka Anahtar

LED “kullanima hazir” Gostergesi

Mod Diigmesi
Mod Diigmesi Geri Digmesi
Acma/Kapama Gii¢ Digmesi Acma/Kapama Giig Diigmesi
Pil Seviyesi Gostergesi Pil Seviyesi Gostergesi
Mod Segimi Mod Segimi
elements’IC
elements’IC
Sarj Durum Gostergesi Sarj Durum Gostergesi
ikili Sarj Cihazi Tek Sarjli Taban
Yalnizca kombo dnitesi ile birlikte verilir
Gii¢ Kablosu
Transformator
Isi pluggeri igne Biikme Aleti
Yalnizca Downpack Cihazi ve kombo iinitesiyle birlikte verilir Yalnizca Dolgu Cihazi ve kombo dinitesiyle birlikte verilir

106
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KULLANIM ENDIKASYONLARI

/AN DIKKAT EDILMESi GEREKENLER

Kablosuz elements™ IC tikama sistemi, Endondontik alaninda sicak dikey
tikama teknigi kullanilan kok kanalini tikama islemi sirasinda giita perkanin
dolgu ve yogunlasma islemleri igin tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

+ Oksijen, hava ve azot oksit karisimi gibi yanici anesteziklerin
bulundugu ortamlarda kullanilmaz.

+ Tikama initesi, kalp pili olan hastalarda KULLANILMAMALIDIR.

+ Dogal kauguk latekse veya bakira duyarlihgi bilinen hastalarda
kullanmayin.

/I UYARILAR

Bu cihazi kullanmadan 6nce asagidaki uyariyr okuyun.

* Bu cihaz giivenlik agisindan elektromanyetik uyumlulugun (EMC) yani

sira elektrik soku ve yangin tehlikesine karst incelemeden gegirilmistir.

Cihaz diger fizyolojik etkiler acisindan incelenmemistir.

Elektrik giivenligi veya EMCile ilgili bagka sorunuz olursa liitfen Kerr

Endodontics ile iletisime gegin.

Bu cihaz test edilmistir ve Medikal Cihaz Direktifi 93/42/EEC

kapsamindaki EMC sinirlariile uyumlu oldugu belirlenmistir.. Bu

sinirlar tipik medikal kurulum sirasinda zararli miidahalelere karsi

yeterli koruma saglamak amaciyla belirlenmistir. Cihaz radyo frekansi

enerjisi iiretir ve bu yonergelere uygun olarak kurulup kullanilmamasi

durumunda evredeki diger cihazlan olumsuz etkileyebilir.

Bununla birlikte, belirli bir kurulum sirasinda parazit olmayacagina dair

bir garanti yoktur. Bu cihazin diger cihazlara zarar verip vermedigi cihaz

aqip kapatilarak belirlenebilir ve kullanicinin asagidaki onlemlerden

birini ya da daha fazlasini kullanarak parazit etkisini gidermesi gerekir:

— Alici cihazin yoniini ya da yerini degistirin..

— Cihazlar arasindaki mesafeyi artirin.

— (ihazi, diger cihazin/cihazlarin bagli oldugundan farkli bir devredeki
prize takin.

— Ureticiden yardim isteyin.

Tedavi Prosediirii

+ elements™ ICsistemi yalnizca Kerr elements giita perka kartuglari ve
isitmali plugger'lar ile kullanilabilir.

Isi pluggerr'lar ve elements giita perka kartuslari yiiksek sicakliklara
ulasmak iizere tasarlanmistir. Kazara yanmalari onlemek icin hasta ve
operatdrle istem digi temastan kaginilmalidir.

Potansiyel yanma riskini dnlemek icin, cihaz kapatildiktan sonra bir
dakika boyunca kartus ignesine dokunmayin. Dolgu cihazi tamamen
sogumadan bashga dokunmayin.

Bos elements giita perka kartuslarini sadece plastik kilitleme
somunundan tutun. Diger kisimlar sicak olabilir ve ciddi bir yanmaya
neden olabilir.

Kullanim, Onarim ve Servis

Sadece yetkili ve egitimli personel tarafindan kullanilabilir.

ABD Federal Yasasi bu cihazin satisinin bir saglik uzmani tarafindan ya
da saghk uzmaninin talimatiyla yapilmasini sart kosar.

Elektrik soku riskini azaltmak icin sarj kapagini tkarmayin. Servis icin
yetkili personele basvurun.

Yalnizca belirtilen Kerr Endodontics transformatdr ve giic kablolarini
kullanin.

Bu cihazla birlikte kullaniimamasi gereken diger aksesuarlarin
kullanilmasi cihazin arizalanmasina neden olabilir ve hastanin
giivenligini tehlikeye atabilir.

Bu ekipmanda hicbir degisiklik yapilasina izin verilmez.

Kartus ignesi Biikme Aletlerinin sterilizasyon siireci, tam yiiklii hazne
icinde, yer cekimi buhar sterilizasyonu déngiisii kullanilarak gecerliligi
kabul edilmistir.

Pilin Degistirilmesi veya Nakliyesi

* Yalnizca bu sistem iin belirtilen Kerr Endodontics pillerini kullanin.
Diger pillerin kullanilmasi cihaza/cihazlara zarar verebilir veya arizaya
neden olabilir.

+ (ihazin orijinal ambalaj kutusunda olmasi sartiyla havada ya da karada
tasinmasina izin verilir.

* Pillerin Amerika Birlesik Devletleri icinde veya diger ilkelere nakliyesi
icin Ulagtirma Bakanligi Boru Hatti ve Tehlikeli Madde Giivenlik Idaresi
(PHMSA) veya Uluslararasi Hava Tagimaciligi Birlii (IATA) yonergelerine
bagvurun.
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Kok kanali uglarinda yetersiz veya asiri enstriimantasyon uygulanmig
dislerde kok ucu tamamen kapanmadigi siirece kullanmayin.

Bu cihazi kullanirken koruyucu bir dental lastik ortii kullaniimasi
onemle tavsiye edilir.

Dolgu cihazi icin sicaklik ayarini 150°C'nin Gistiinde tutun.Diisiik
sicakliklardaki ekstriizyon malzemesi, motor iizerinde daha fazla stres
yaratir ve cihazin omriinii kisaltabilir.

elements giita perka kartuslari, tek hastada kullanim igindir.

Devre zarar gorebileceginden elektronik bilesenler
otoklavlanmamalidir.

Devre zarar gorebileceginden cihazlara herhangi bir sivi piiskiirtmeyin.
Giita perka kartuslarini hicbir siviya batirmayin ve otoklavlamayin.
Devre zarar gdrebileceginden sivilarin Sarj Tabaninda toplanmasina ya
da konnektorle temas etmesine izin vermeyin.

Devre zarar gorebileceginden, sivilarin Downpack Cihazindaki 1sitmali
plugger'in veya Dolqu cihazindaki elements giita perka kartusunun
acikhiklarindan girmesine izin vermeyin.

Yiiksek sicakliklara uzun siire maruz kalmak disi cevreleyen dokulara
(PDL veya kemik) zarar verebileceginden, kik kanali icinde calisirken
Downpack Cihazini birden fazla kez etkinlestirmekten kaginin.

ADVERS REAKSIYONLAR

Bilinen advers reaksiyon yoktur.

SEMBOLLER

Seri Numarasi

Uretici

Uretim Tarihi

H
Egz@

Avrupa Birligindeki Yetkili Temsilci

EN 60601-1 ve EN 60601-1-2 Dahil Olmak Uzere
MDD 93/42 EEC'ye Uygundur

Dik Konumda Tutun

—R
S M

A
VT

Sertifikali Uriinler icin “C/US” Gostergesiyle CSA isareti

Dikkat/Uyar

Kirilr, Dikkatli Tagryin

Ust Uste Maksimum 12 Parca

Kuru Yerde Saklayin

Tip B Uygulamali Parca

Depolama ve Nakliye iin Sicaklik Sinirlan

Otoklav Uygulamayin

Nem Sinirlamasi

(Ope Atmayin

Basing Sinirlamasi

Parca Numarasi

O B[ @18 @) =~ )| I3 e > i

Birlikte Verilen Belgelere Basvurun

Rx only’

*for US law only

DIKKAT: Federal Yasalara gére bu cihaz yalnizca bir dis
hekimi tarafindan ya da bir dig hekiminin talimatiyla
satilabilir.

Cihaz govdesi 15°'ye kadar egimli tutuldugunda dikey
IPX2 olarak diisen su damlalarina kars korumalidir. Dolgu ve
Dikey Yogunlasma cihazlari icin gecerlidir
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ADIM ADIM TALIMATLAR

A DiKKAT

elements™ IC'nin bilesenleri ve cihazlari nakliyeden dnce dezenfekte veya
sterilize edilmemistir. Hastay! tedavi etmeden énce gerekli temizlik ve
dezenfeksiyon adimlarini uygulaymn.

BASLARKEN
o Baslangig Ayarlan

a. Cihazi/cihazlari, Sarj Tabanini, transformatdrii ve duvar kablolarini
ambalajlarindan ¢ikarin.

b. Giickablosunun disi ucunu transformatdre baglayin.
Ardindan, uglan duvar prizine ve Sarj Tabanina takin.

¢. Dikey Yogunlasma ve Dolgu cihazlarini Sarj Tabanina yerlestirin ve
sikica oturduklarindan emin olun.

0 Cihazlarin $arj Edilmesi

a. Cihazlar sikica oturdugunda, Sarj Tabanindaki gdsterge isiklari
turuncu veya mavi olur.

b. Pil sarj olurken isik turuncu yanar, pil tamamen sarj oldugunda ise
maviye doner.

Mavi Turuncu
linitenin tamamen sarj oldugunu initenin halen sarj olmakta oldugunu
ifade eder ifade eder

o Cihazlann Calistiniimasi

a. Cihazlan agmak icin, A¢ma/Kapama Giig
diigmesine basin.

o Sicaklik Modunun Ayarlanmasi
a. Cihazlar 6nceden ayarlanmis iki sicaklik
moduiile birlikte gelir. Asagidaki tabloda islevleri ve varsayilan
sicaklik ayarlari gosterilmektedir:

Ayar Agiklama | Varsayilan Sicakhk Aralik
Gutta-Percha |  Giita perka ile 170°C (Dolgu) Degistirilemez
kullanmak icin 200°C (Dikey
Yogunlasma)
Custom Ek bir 6n ayar 200°C 100°C-230°C
olarak kullanmak (Dolgu)
icin 140°C-400°C (Dikey
Yogunlasma)

b. Uygun 6n ayara gecmek icin Mod
diigmesine basin.

Bir on ayar icin varsayilan sicakligin

degistirilmesiyle ilgili talimatlar icin,

GELISMIS AYARLAR bliimiindeki “Sicaklik

On Ayarlarini Degistirme” kismina bakin.

o Cihaz/Cihazlarin Kapatilmasi

Her iki cihaz da yaklasik 5 dakika sonra
otomatik olarak kapanir. Cihaz sarj yuvasina
oturtulursa, Downpack Cihazi yaklagik

5 dakika sonra otomatik olarak kapanir

ve Dolgu cihazi yaklasik 7 dakika sonra
otomatik olarak kapanir. Gihazi manuel
olarak kapatmak icin Gii¢ diigmesini
yaklasik 2 saniye basili tutun. Cihaz kapanirken bir ses sinyali iiretir. Dolgu
cihazinin herhangi bir sekilde kapanmasi iizerine motor, kartustaki basinc
azaltmak icin birkag saniye boyunca otomatik olarak geri cekilir.

2 Saniye Basili Tutun
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DIiKEY YOGUNLASMA CiHAZI
0 Is1 pluggeri'in Takilmasi

a. Altigen somunu hizalayarak mevcut alt konumdan birine kaydirin.
b. Isi pluggeri'i tamamen oturana kadar itin.

1 | <=0 |
0 Downpack Cihazinin Cahstiriimasi

Halka anahtan basili tutarak Downpack Cihazini calistinn. Isi pluggen
aninda isinir ve Halka anahtarin altinda bir 1sik yanar.

Isi pluggert sicak
olacaktir

UYARI:

r

; ", Maksimur sicaklik
L0 ayan:400°C

NOT:

* Asiriisinmayi onlemek icin, isitmali plugger, diigmeye ne kadar
basildigindan bagimsiz olarak maksimum 4 saniye boyunca isinmig
olarak kalir.

+ Belirtilen sicaklik, 1sitmali plugger ucunun havada etkinlestikten
sonra ulastigi sicakliktir. Ug diger malzemelerle temas ettiginde,
temasin dzelligine bagl olarak sicakhigi diisebilir.

& DiKKAT

(apraz kontaminasyonu dnlemek icin 1sitmali plugger'lar her hastadan
sonra otoklavlanmalidir. TEMIZLIK, DEZENFEKSIYON VE STERILIZASYON
bdlimiindeki talimatlara bakin.

DOLGU CiHAZI
0 elements Giita Perka Kartusunun Takilmasi

a. elements giita perka Kartusunun genis ucunu cihaza takin ve yerine
oturana kadar saat yoniinde bir ceyrek tur cevirin.

—=0 ] N
| A

Maksimum sicakiik | ™,
ayart: Lol
230°C

Maksimum sma!illik
60°C/140°F

UYARI

Potansiyel yanma riskini dnlemek icin, cihaz
kapatildiktan sonraki bir dakika boyunca kartus
ignesine dokunmayin. Potansiyel yanma riskini
onlemek icin, cihaz kapatildiktan sonraki 7
dakika boyunca Dolgu cihazinin bashgina
dokunmayin.

ed

0 Dolgu Cihazinin Kullanima Hazir Oldugu Nasil
Anlagilir

a. Dolgu cihazi agildiktan sonra otomatik olarak 1sinmaya balar. Cihaz
lizerindeki LED, cihazin kullanima hazir olup olmadigini gsterir.

Yanip Sonen Igik: Sabit Isik:

Cihaz hala 1siniyor Cihaz tamamen

ve kullanima hazir 1sinmig ve kullanima
degil. hazir.

o Dolgu Cihazinin Cahigtinimasi

Manuel Calisma Siirekli Calisma

Modu: Modu:

a.Motoru calistirmak } a.(Rmoduna

| icin Halka anahtan - . gecmek icin Halka

basili tutun. anahtara gift

b. Durdurmak icin tiklayin.
Halka anahtan b. Durdurmak igin
serbest birakin. Halka anahtara bir

kez basin..

NOT:

Kartus ignesini kanalin icine yerlestirmeden dnce, malzeme igneden
disari ¢ikana kadar motoru calistirin. Motor, kartus bosalmadan dnce
durdurulursa, fazla malzemenin igneden bosalmasini 6nlemek icin piston
hafifce geri cekilir. Piston vurugun sonuna ulastiginda, kartus bosalmistir
ve piston otomatik olarak geri cekilir.
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o Kartus Seviyesi Gostergesi
a. elements giita perka kartusundaki giita perka miktari, Giita Perka
(GP) seviye gdstergesine bakarak kontrol edilebilir. Bes artis
gostergesi (4-3-2-1-0), kullaniciya kartustaki kalan giita perka
miktari konusunda tahmini bir fikir verir:

Gosterge Giita Perka Seviyesi
4 Tam
3 75%
2 50%
1 25%
0 Bos

o Pistonun Geri Cekilmesi

a. Pistonu vurusun sonuna gelmeden
geri cekmek icin Geri digmesine
basin. Bu, pistonun tamamen
“baslangi¢” konumuna geri
cekilmesine neden olur.

0 elements Giita Perka Kartusunun Degistirilmesi
a. elements giita perka kartusunu tamamen bosalmadan dnce
degistirmek icin, ilk Gnce tinitenin tamamen 1sindigindan emin olun,
ardindan pistonu geri cekmek icin Geri diigmesine basin.
b. Somunu saat yoniiniin tersine 90° dondiirerek kartusu ¢ikarin,
cihazdan disari cekin ve uygun sekilde atin.

90° Saat Yoniiniin Tersi

//\\ » — |

Bos elements giita perka kartuslarini sadece plastik kilitleme
somunundan tutun. Diger kisimlar sicak olabilir ve ciddi bir yanmaya
neden olabilir.

GELISMIS AYARLAR
o Sicaklik On Ayarlarinin Degistirilmesi

Cihazin 6nceden ayarlanmis iki farkli sicaklik modu vardir.
(BASLARKEN bolimiiniin 4. Adimindaki tabloya bakiniz)

a. C(USTOM sicaklik ayarina gecmek icin
Mod diigmesine basin.

b. Sicaklik Kontrol Moduna gegmek
icin yaklasik 2 saniye siireyle Mod
diigmesini basili tutun.

¢. Sicakhgi degistirmek icin Mod
diigmesine arka arkaya basin.

d. Istenilen sicakliga ulagildiginda, Sicaklik Kontrol Modundan ¢lkmak
icin Mod diigmesini tekrar (yaklasik 2 saniye) basili tutun veya 4
saniye (etkinlik yok) bekleyin.

A DiKKAT (SADECE DOLGU)
Sicaklik ayarini 150°C'nin iizerinde tutun. Dilisiik sicakliklardaki ekstriizyon
malzemesi, motor iizerinde daha fazla stres yaratir ve cihazin émriini
kisaltabilir.

0 Sesli Sinyal Seviyesinin Ayarlanmasi

a. Mod ve Acma/Kapama Gii¢ Diigmelerini ayni anda yaklagik 2 saniye
basili tutarak sesli sinyal seviyesini degistirin. Bu, Sesli Sinyal
Kontrol Modunu acar.

b. Seslisinyal seviyesini degistirmek icin Mod diigmesine arka arkaya
basin.

¢. Istediginiz seviyeyi belirledikten sonra, yukandakiilk adimi (a)
tekrarlayarak veya 4 saniye bekleyerek (etkinlik yok) Sesli Sinyal
Kontrol Modundan ¢ikin.

e
&
S5

=
£ @m
5
£
K]

h \ :

Dolgu - 2 Saniye Tutun Downpack Cihazi - 2 Saniye Tutun
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6 Motor Hizinin Ayarlanmasi

Dolgu cihazinin motorunun iki hizayari bulunur.
a. HizKontrol Moduna ge¢mek iin Geri
diigmesine yaklagik 2 saniye basin.

b. Motor hizini degistirmek icin Geri
diigmesine arka arkaya basin (X1 -
Standart hiz, X2 - Cift hiz).

¢. Istediginiz hizi ayarladiktan sonra,
Geri diigmesini basili tutarak (yaklagik
2 saniye) veya 4 saniye bekleyerek
(etkinlik yok) Hiz Kontrol Modundan
cikin.

2 Saniye Basili Tutun

BAKIM
o Cihaz/Cihazlarin Sarj Edilmesi

Cihazlar, kullanim sirasinda ve kullanimlar arasinda Sarj Tabanina
yerlestirilmelidir.

@ Pilin degistirilmesi:
Pil arizali gdriiniiyorsa Misteri Hizmetleri ile iletisime gecin. Pili
degistirmek icin:
a. Pilkapagindaki silikon bilyeyi ¢ikarin.
b. Pil kapagindaki vidayi gikarin ve pili ¢ikarin.
¢. Yenipili ayni yonde takin.
d. Kullanilmig pili yerel yonetmeliklere gre atin.
e. Vidayisilikon topla kapatin.

— <

-
@ |

A DiKKAT

Yalnizca bu sistem icin belirtilen Kerr Endodontics pillerini kullanin. Diger
pillerin kullamilmasl cihazlara zarar verebilir veya arizaya neden olabilir.

TEMIZLIK, DEZENFEKSIYON VE STERILIZASYON
TALIMATLARI

elements™ IC tikama sistemi, Kartus ignesi Bikme Aleti ve Isi
pluggeri'lar, aletlerin tekrar kullanim igin istenilen giivenilirlik seviyesini
kargilamadiginin gdstergesi olan catlaklar, deformasyonlar, korozyon
gibi kusurlarin olup olmadigdini gdrmek icin temizlenmeden énce
incelenmelidir.

Otomatik temizleme cihazlarinin veya otomatik dezenfeksiyon
cihazlaninin kullanilmasl, yukaridaki bilesenlerin temizligi icin onerilmez.

Saglik kurumlar, sterilizasyon ekipmanlarinin iireticinin talimatlan ve
spesifikasyonlarina gére kalibre edildiginden emin olmalidir. Ayrica,
saglik kurumlan calisanlarin enfeksiyon kontrolil, uygun sterilizasyon ve
dezenfeksiyon prosediirleri konusunda egitilmesinden sorumludur.

NOT: sterilizasyon torbalarinin buhar sterilizasyonu icin uygun oldugundan
ve {ilkenizdeki ulusal kilavuzlar, standartlar ve gerekliliklerle uyumlu
oldugundan emin olun.

-150 11607

- ABD igin: FDA onayli aksesuarlar kullanin

A DiKKAT

+ Devre zarar gdrebileceginden elektronik bilesenler
otoklavlanmamalidir.

Devre zarar grebileceginden cihazlara herhangi bir sivi
piiskiirtmeyin.

Giita perka kartuslarini hicbir siviya batirmayin.

Devre zarar gdrebilecedginden sivilarin $arj Aleti Tabaninda
toplanmasina ya da konnektdrle temas etmesine izin vermeyin.
Devre zarar gorebileceginden, sivilarin Downpack Cihazindaki
isitmali plugger'in veya Dolgu cihazindaki elements giita perka
kartusunun agikliklarindan girmesine izin vermeyin.

109
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o Dolgu Cihazi, Downpack Cihazi ve $arj Tabaninin o Onerilen Sterilizasyon Parametreleri

110

Temizlenmesi Nemli i Sterilizasyonu

Cihaz temizligi icin hazirlik: Dongii Yer ekimi Deplasmani* |On Vakumlama

+ Muayene eldivenlerini dikkatlice atin, uygun bir el dezenfektan
soliisyonu kullanarak ellerinizi durulayin ve dezenfekte edin ve yeni Sicaklik(°C) 121°C (250°F) 132°C (270°F)
bir ift muayene eldiveni kullanin. — - -

+ Temizlemeden 6nce kartugu/isitmali plugger'i Dolgu cihazi/ Maruziyet Siresi (dakdka) | 30 dakika Hdakika
Downpack Cihazindan gikarin. Kuruma Siiresi (dakika) 30 dakika 20 dakika

Uretici tarafindan énerilen temizlik maddelerini/ dezenfektan
soliisyonunu kullanarak kisisel korunma icin standart 6nlemleri alin.

Kir ve kontaminantlarin kurumasini énlemek ve hastalar arasi ¢apraz
kontaminasyon riskinden sakinmak icin her hasta kullanimindan sonra
asagidaki temizleme adimlarini takip ederek elements™ IC obturasyon
sistemini derhal temizleyin ve dezenfekte edin.

Temizleme:

Tiim yiizeyleri, iireticinin talimatlarina gdre CaviWipes™ veya bir diger
orta seviye dezenfektanla hafifce nemlendirilmis bir bez kullanarak
temizleyin. Araliklarda (6rnegin Halka Anahtar ve cihazin gdvdesi
arasinda, LCD ekrani ve cihazin gévdesi arasinda) birikmis olabilecek
kirleri cikarmak amaciyla CaviCide™ veya bir diger orta seviye
dezenfektanla nemlendirilmis pamuklu cubuk veya kiigiik, yumusak bir
firca kullanin. Cihaz: bagka bir CaviWipes™ veya orta seviye dezenfektan
ile hafifce nemlendirilmis bir bez ile, bez iizerinde gézle goriiliir kir
kalmayincaya kadar silin. Cihazin ve sarj tabaninin temizligini gorsel
olarak kontrol edin. Kontaminasyon goriilmesi durumunda temizleme
adimlarini tekrarlayin. Cihaz iizerinde artik kontaminant kalmadigindan
emin olmak icin yeni bir CaviWipes™ veya dezenfektan ile hafifce
nemlendirilmis bez kullanin.

Temizlendiginden ve herhangi bir hasar veya kontaminasyon
olmadigindan emin olmak icin gdrsel olarak inceleyin.. Kontaminasyon
goriilmesi durumunda, temizleme adimlarini gériiniir bir kontaminasyon
kalmayana kadar tekrarlayin. Goriiniir bir nem kalmayana kadar pamuklu

Sterilizasyonu

Kartus ignesi Bilkme Aleti kullanimdan sonra temizlenmeli ve sterilize
edilmelidir.

Temizleme:

Bir enzimatik temizleme ¢ozeltisi ile enzimatik ¢dzeltinin Greticisi
tarafindan belirtilen konsantrasyon ve sicaklikta bir ultrasonik banyo
hazirlayin. Kartus ignesi Biikme Aletini 10 dakika boyunca ultrasonik
banyoya yatirn. Kartus ignesi Biikme Aletini banyodan gikarin ve

Y ) ! : ayarlanmamig diizeltin BASLARKEN
minimum 30 saniye boyunca akan su ile durulayin. Temizlendiginden boliimindeki 4. Adima
ve herhangi bir hasar veya kontaminasyon olmadigindan emin olmak bakiniz; GELISMIS
icin gorsel olarak inceleyin. Kontaminasyon gériilmesi durumunda, AYARLAR bolimiindeki
temizleme adimlanini gériiniir bir kontaminasyon kalmayana kadar sicaklk Or,',Ayarla”n'

[P . Degistirme”kismina
tekrarlayin. Goriiniir bir nem kalmayana kadar pamuklu olmayan temiz bakin.
bir bezle kurulayin.
” elements giita perka elements giita perka
Sterilizasyon: kartusu bog veya bozuk kartusunu degistirin.

Kartus ignesi Bilkme Aletini buhar sterilizasyonu icin uygun bir
sterilizasyon torbasina yerlestirin. Bliim 4 - Onerilen Sterilizasyon

e X o A giita perka kartusu piston sikigmig diigmesine basin. Gihazi/
Parametreleri béliimiinde listelenen dongiilerden birini kullanarak Kartus Dolgu cihazindan dhazlan parcalarina
Ignesi Biikme Aletini sterilize edin. ckmiyor AYIRMAYIN.
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*gne Biikme Aletlerinin sterilizasyon siirei, yer cekimi deplasmanli
buhar sterilizasyonu dongiisii kullanilarak tam yiiklii hazne iginde valide

edilmistir.

URUNUN SAKLANMASI VE ATILMASI

+ Sterilizasyondan sonra, cihazlari iceren torbalari kapali bir dolap veya
cekmece gibi kuru ve karanlik bir yere yerlestirin.

+ Pogset iireticisi tarafindan saklama kosullari ve saklama sirasinda izin
verilen maksimum siire ile ilgili talimatlan takip edin.

+ Uygun sekilde imha edilmesi igin her zaman yerel ve bolgesel
yasalara uyun (orn. Atik Elektrikli ve Elektronik Cihazlar - AEEE)

SORUN GIDERME KILAVUZU VE TEKNiK DESTEK

Cihazinizla ilgili bir sorun olursa, asagidaki kilavuza bakin. Bu kilavuz
sorunu ¢ozmezse, 1-800-537-7123 numarali telefondan Miisteri
Hizmetleriile irtibata gecin (PST: 6:00 - 16:00 aras1). Bu saatler diginda
KerrCustCare@kavokerr.com adresine yazarak bize ulagabilirsiniz.

Ginitesindeki 1sitmall
plugger ismmiyor

Cihazina oturmamig

Dezenfeksiyon: Alternatif olarak bayinizle veya Kerr Endodontics satis temsilcisiyle irtibata
Yukarida aciklanan temizleme prosediiriinden sonra, yeni bir CaviWipes™ gecebilirsiniz.
veya bir diger orta seviye dezenfektan ile hafifce nemlendirilmis bir bez
kullanarak cihazin dezenfeksiyon islemini tamamlayin. CaviWipes™ —
kullanirken tiim cihaz yiizeyleri en az i dakika gézle goriilir sekilde Sorun Neden Coziim
!s!ak kalmalidir. Dlger qr'ta'sevn{e dezenfektanlarln-or']enIen temas siiresi Chaz/chazlaragimiyor | Pil sarbitmis Cihazlan Sarj Tabanina
icin dezenfektan direticisinin talimatlarina bakin. Distile suyla hafifce yerlestiin.
nemlendirilmis temiz bir bez kullanin ve tiim cihaz yiizeylerini silin. - —— — -
Tiim yiizeyler gézle goriiliir sekilde kurudugunda cihaz tekrar kullanima Sarj tabaniisik/isiklan | Tabana elektrik gelmiyor Duvaf prizinde e]ektnk
hazirdr yanmiyor oldugundan emin olun.
' Tiim baglantilart kontrol
' . . e edin ve ayarlayin: duvar
0 Isi plugger'in Temizlenmesi ve Sterilizasyonu przifis, transformatire
Isi pluggert her kullanimdan sonra temizlenmeli ve sterilize edilmelidir. giden elektrik kablosu
. fisi ve Sarj Tabaninda
Temizleme: kiigiik fis.
Isi pluggen'i Downpack Cihazindan ¢ikarin. Su ve bulagik deterjani gibi
X . ! Taban sarjisigi/figiklan | Cihazlar tamamen Diizgiin oturdugundan
hlgﬁf, g;lpd‘l'rlqlolmayan bir deterjanlfa, yu‘mu5ak-k|II| bir fira kullanarak tekrar tekraryanip otumamis labilr emin olmakici chazian
tlim goriiniir kirler gidene kadar temizleyin. Temiz akan suyla en az 30 saniyor hafife oynatin.
saniye durulayin. - -
Downpack Cihazi Isi pluggen, Downpack DIKEY YOGUNLASMA

bolimindeki 1. Adm'a
bakin.

Isi pluggen'in ucu

Isi pluggen't degistirin.

olmayan temiz bir bezle kurulayin. yanmis
Sterilizasyon: Pil sarjt bitmig Ekrandaki pil seviyesini
: kontrol edin.Pil seviyesi
Isi pluggert't buhar sterilizasyonu icin uygun bir sterilizasyon torbasina gistergesi dmksely
yerlestirin. Bolim 4 - Onerilen Sterilizasyon Parametreleri bolimiinde cihazi Sarj Tabanina
listelenen déngiilerden birini kullanarak isitmali plugger's sterilize edin. yerlegtirin.
o Kartu; |§IIESi Biikme Aletinin Temizlenmesi ve (ihaz/cihazlar Pil sarjt bitmig Ekrandakipil sgviyeAsiniA
Isinmiyor kontrol edin. Pil seviyesi

gostergesi diisiikse,
cihazi Sarj Tabanina
yerlestirin.

Tikama materyali/giita
perka ¢ikmiyor

Dolgu cihazindaki giita
perka nedeniyle motor
stkismis veya tikanmig

Dolgu cihazini isitin. Geri
diigmesine basin. Gihazi/
chazlan parcalarina
AYIRMAYIN.

Sicaklik dogru

Sicaklik ayarlarini

Kullanilan elements

Dolgu cihazinin igindeki

Dolgu cihazini isitin. Geri
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Sorun Neden Coziim
Sarj aletindeki stk Pil mrii bitmek En az 4 saat bekleyin.
turuncudan maviye iizere olabilir Unite tam olarak sarj
donmiiyor edilemiyorsa, pili degistirin..
Yalnizca Kerr Endodontics
pillerini kullanin.
Pil cabuk bitiyor Pil mrii bitmek Pili degistirin Yalnizca
iizere olabilir Kerr Endodontics pillerini

kullanin. Not: Dolgu
chazinda, pil en az iki
isleme yetecek giice
sahiptir. Cihazi, kullanimlar
arasinda Sarj Tabanina
yerlestirmeniz onerilir.

Sarj Unitesindeki LED Hatall sarj Cihazi sarj tabanindan

her iki saniyede bir yanip ¢ikarin ve yeniden sarj
soniiyor (veya saniyeler edin. Sorun devam ederse,
icinde) transformatorii yuvadan

cikarin ve tekrar takin.
Cihaz’ERROR CODE Birveyadahafazla | Cihazin onanlmasiigin
(ERROR CODE #175) dahili bileen diizgiin | Misteri Hizmetleriile
gasteriyor calismiyor iletisime gegin.

TEKNIK OZELLIKLER

Pil: 3.6 v, 1900 mAh Li-lon, 6.8 Wh

Adaptor: Giris: 100-240V ~, 50/60 HZ, Cikis 9V 2A==2A

Dikey Yogunlasma: ~161 mmx 33 mmx 30 mm (Lx W x H), ~ 100 g
Dolgu: ~206 mm x 33 mm x30 mm (LxWxH), ~172¢

Cihaz: IEC606071-1 Siiriim 3.1, Sinif 1, hasta temasi, B Tipi Uygulanan kisim
Calisma Modu: Siirekli Calisma

Kablosuz Sarj Frekansi:

- Ikili sarj aleti: 143,96 kHz

- Tekli sarj aleti (Dolgu): 146,7 kHz

- Tekli sarj aleti (Dikey Yogunlasma): 147,1 kHz

Saklama ve Nakliye Kosullar: Kullanima uygun durumlar:

50°C (122°F) 35°C (95°F)
-20°C (-4°F) 10°C (50°F)

Sicaklik Sicaklik

90% 75%
10% _’ 30% ’

Bagil Nem Bagil Nem
1400 hPa i—1013 hPa
500 hPa—! I 697 hPa
Atmosfer Basina Atmosfer Basina
0-10,000 ft.
Rakim Sinin

GARANTI

Kerr Corporation, satin alma tarihinden itibaren 2 yil siireyle sistemin
malzemeler veya iscilik agisindan (piller hari¢) hatasiz olarak calisacagini
garanti eder. Piller, ilk satin alma tarihinden itibaren 6 ay boyunca garanti
kapsamindadr. Garanti siiresi boyunca, sistemde, garanti kapsamina
dahil olmayanlar disinda bir kusur gdriilmesi halinde Kerr Endodontics,
takdir yalnizca kendisine ait olmak iizere cihazin degistirilmesini ya da
uygun sekilde yeni ya da onanlmig parcalarla tamir edilmesini saglar.
Gelistirme niteliginde olan bagka parcalarin kullanilmasi halinde, Kerr
Endodontics, takdir yalnizca kendisine ait olmak iizere miisteriden bu
parcalar icin ek ticret alabilir. Eger garanti talebinin gerekgesi gecerliyse,
{iriin kullaniciya kargo iicreti ddenmis olarak gonderilir. Burada
belirtilenlerin disindaki garanti talepleri, acikca garanti kapsami diginda
birakilmistir.

ISTISNALAR

Asagida belirtilen durumlar sonucu olusan hasar ve kusurlar garanti
kapsamina dahil degildir:

+ Yanls kullanim/s6kme/modifiye etme, ihmal veya iiniteyi, bu
kilavuzda verilen talimatlara uygun olarak calistiramama.

+ Miichir sebepler ya da Kerr Endodontics kontrolii disinda kalan diger
durumlar.

* Miisterinin yanhs kullanimindan ya da belirtilenler digindaki
kullanimindan dogan hasarlar.
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FERAGATNAME

Giivenlik sebebiyle, bu iiriin yalnizca Kerr Endodontics tarafindan iretilen
ve satilan aksesuarlar ile kullanilmalidir. Onaysiz aksesuarlarla birlikte
kullaniimasi ya da kullanim talimatlarina uyulmamasi durumunda
kullanici risk almis olur ve garanti gegerliligini yitirir. Kerr Endodontics
operatdriin hatasindan ya da donanimin arizasindan kaynaklanan yanlis
tanilarin sorumlulugunu iistlenmez.

PARCA NUMARALARI

Pargalar Kir;i:en Siparis
elements™ ICTikama Sistemi 973-0600-TYPEX*
Downpack Cihazi Unitesi 973-0602-TYPEX*
Dolgu Unitesi 973-0604-TYPEX*
ikili Sarj Aleti 973-0610

Tekli Sarj Aleti 973-0612
Transformator 973-0615

Giig Kablosu 973-0616-TYPEX*
Pil 973-0620

Isi pluggen Kizi:en Sipari
Orta Bilyiik (ML) 952-0007

Orta (M) 952-0006

ince Orta (FM) 952-0005

ince (F) 952-0004

Ekstra ince (XF) 952-0031
elements Kartuglan Kzr:’i;len Gibais
Giita Perka, Orta Boy Govde, 23 Birim - GUMUS 972-1002

Giita Perka, Agir Govde, 23 Birim - GUMUS 972-1005

Giita Perka, Hafif Govde, 25 Birim - GUMUS 972-1003

Giita Perka, Orta Boy Govde, 23 Birim - ALTIN 972-2500

Giita Perka, Agir Govde, 23 Birim - ALTIN 972-2502

Giita Perka, Hafif Govde, 25 Birim - ALTIN 972-2501

Gutta Percha SILVER Gutta Percha GOLD

NOT:

elements giita perka kartuslarinin bulunabilirligi, dinyanin farkli
bdlgelerine gore degisebilir.

*X fistipini gBsterir

BTipi @ (]

w | @ | e

w | &

&

N tipi D

m
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elements” I(

OBTURATSIOONI SUSTEEM

(ordless elements™ IC juhtmevaba obturatsioonististeem tihendab tiputdite kuumaallika ja tagasitditeekstruuderi. Tiputditeseade tagah toppeli
Kiirkuumutamise tépselt reguleeritud temperatuuri ja ajastusega, muutes selle sobivaks iihe liigutusega juurekanali tipuosa obturatsiooniks. Uhekordseid
gutapertsi kapsleid kasutaval ja ergonoomisel tagasitditeseadmel on motoriseeritud ekstruuderstisteem, mis tagah juurekanali sisteemi kolmemddtmelise
obturatsiooni tapse temperatuuri ja kiiruse reguleerimise.

SISU ULEVAADE

Tagasitditeseade

Tiputditeseade

(/ Gutta-Percha (GP) tasemeindikaator
- Rongasluliti

| -

= | =t

LED indikaator , kasutusvalmis*

ReZiimi nupp
Reziimi nupp Tagastusnupp
Sisse/valja toitenupp Sisse/vdlja toitenupp
Aku laetuse astme indikaator Aku laetuse astme indikaator
Reziimi valik ReZiimi valik

elements’IC

Laadimise indikaator

Kahe seadme laadimisalus Uhe seadme laadimisalus
Kuulub ainult komboseadme komplekti

Toitejuhe
Trafo
Toppel Noelakaitse
Kuulub ainult tiputéite- ja komboseadme komplekti Kuulub ainult tagasitéite- ja komboseadme
komplekti

2
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KASUTAMISNAIDUSTUSED

/I\ ETTEVAATUSABINGUD

elements™ IC juhtmevaba obturatsioonisiisteem on mdeldud kasutamiseks
juureravis, kasutades gutapertsi jdreltaitmisel ja kondenseerimisel juurekanali
obturatsiooni ajal sooja vertikaalselt obturatsioonitehnikat.

VASTUNAIDUSTUSED

+ Mitte kasutada tuleohtlike anesteetikumide laheduses, nagu hapnikusegu,
surudhk ja limmastikoksiid.

+ Obturatsiooniseadet EI TOHI kasutada stidamestimulaatoriga patsiendil.

+ Mitte kasutada patsientidel, kellel esineb tundlikkust loodusliku latekskummi
Vi vase suhtes.

/I HolATUSED

Enne seadme kasutamist lugege alljdrgnevat hoiatust.

+ Seadet on uuritud nii elektrilo6gi ja tuleohutuse kui ka elektromagnetilise
{ihilduvuse (EMO) suhtes. Seadme fiisioloogilisi toimeid pole uuritud.

Kui teil on elektriohutuse vi EMU kohta lisakiisimusi, vétke ihendust Kerr
Endodonticsiga.

Seadet on katsetatud ja see vastah meditsiiniseadmete direktiivis 93/42/
EMU sétestatud EMU piirnormidele.. Need piirnormid on madratud selleks, et
tagada kaitse tiapilise meditsiiniseadme installeerimisel tekkiva kahjuliku
interferentsi eest. Seade tekitah raadiosageduslikke hdireid. Kui seadet
installeerides ja kasutades ei jdrgita kasutusjuhiseid, voib see pohjustada
laheduses paiknevate seadmete riket.

Siiski ei saa ka ettendhtud viisil installeerimisel hairingu teket tdielikult
vdlistada. Kui seade pohjustab teisi seadmeid kahjustavat interferentsi
(vaimalik kontrollida seadet sisse/valja lilitades), on soovitatav interferents
krvaldada thel voi mitmel jargneval viisil:

— muuta vastuvotva seadme asukohta voi suunda;.

— suurendada seadmetevahelist kaugust;

— (ihendage seade teistest seadmetest erinevasse vooluvorku;

— votta abi saamiseks tihendust tootjaga.

Raviprotseduur

+ elements™IC sisteemi voib kasutada ainult Kerri elements gutapertsi
kapslite ja kuumutatavate toppelitega.

Toppelid ja elementsi gutapertsi kapslid onmdeldud kasutamiseks korgetel
temperatuuridel. Soovimatute pdletuste valtimiseks tuleb véltida juhuslikku
kokkupuudet patsiendi ja kasutajaga.

Arge puudutage kapslindela ihe minuti jooksul pérast seadme valjalilitamist,
et véltida voimalikku pdletusohtu. Enne kapsli puudutamist oodake kuni
tagasitditeseade on taielikult maha jahtunud.

Kdsitsege tiihje elementsi gutapertsi kapsleid ainult
plastistiukustusmutritega. Muud osad vivad olla kuumad ja pohjustada
raskeid poletusi.

Kasutamine, parandamine ja hooldamine

Seadet tohib kasutada ainult kvalifitseeritud ja vastava valjadppe saanud
personal.

USA foderaalseaduse kohaselt vaib seda seadet miilia vaid tervishoiutbdtaja
v0i tervishoiutdotaja tellimisel.

Elektrildgi ohu vahendamiseks drge eemaldage laadija katet.
Hooldustoodeks podrduge kvalifitseeritud hoolduspersonali poole.
Kasutage ainult kindlat Kerr Endodontics trafot ja voolujuhtmeid.

Sellele seadmele mittemdeldud lisatarvikute kasutus voib pdhjustada
talitlushdiret ja vahendada patsiendi turvalisust.

Seadmestiku modifitseerimine on keelatud.

Seadme vedamisel kasutage tootja sétestatud originaalpakendit, et valtida
seadme juhuslikku kaivitamist voi tkskaik millist kahju seadmele.

Aku asendamine vdi kohaletoomine

+ Kasutage ainult selle siisteemiga kasutamiseks ette nahtud Kerr Endodontics
akusid. Teiste akude kasutamise korral riskite seadme(te) kahjustuste voi
riketega.

+ Seadme ohu- voi maatransport on lubatud ainultkonteinerisse asetatud
originaalpakendis.

+ Akude kohaletoomiseks Ameerika Uhendriikide piires véi rahvusvaheliselt,
konsulteerige Ameerika Uhendriikide transpordiministeeriumi torustike
ja ohtlike materjalide ohutusametiga (PHMSA) vdi Rahvusvahelise
Lennutranspordi Assotsiatsiooniga (IATA).
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Airge kasutage véljaarenemata ja/véi instrumenteeritud juurekanaliga
varustatud hamba puhul, juhul kui tipp pole taidetud.

Seadme kasutamisel on eriti soovituslik kasutada kofferdami.
Tagasitditeseadme kasutamisel hoidke temperatuur dle 150 °C. Valjutatav
materjal vaib madalamatel temperatuuridel avaldada mootorile suuremat
koormust, mis voib omakorda luhendada seadme todiga.

Elementsi gutapertsi kapslid on mdeldud kasutamiseks thel patsiendil.
Elektroonilisi osi ei tohi autoklaavida, sest see kahjustah seadme vooluringi.
Arge piserdage seadmeid vedelikega, sest see vdib kahjustada nende
vooluringi.

Airge kastke gutapertsi kapsleid mitte mingisse vedelikku ega autoklaavige
neid.

Arge lase vedelikel laadimisalusele koguneda vdi ihendusklemmidega kokku
puutuda, sest see vdib kahjustada vooluringi.

Airge laske tiputaiteseadme toppeli otsikutel ega elementsi gutapertsi
kapslieid tagasitditeseadmel vedelikuga kokku puutuda, sest see voib
kahjustada vooluringi.

Juurekanalis toimetamise ajal valtige tiputditeseadme arvukat kdivitamist,
sest pikaaegne kdrgel temperatuuril totamine voib kahjustada hammast
{mbritsevat kude (hambajuuretimbrist vi luud).

KORVALTOIMED

Teadaolevalt puuduvad.

SOMBOLID

Seerianumber

Tootja

Tootmiskuupdev

H
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Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Vastab MDD 93/42 EMU-le, kaasaarvatud
EN 60601-1ja EN 60601-1-2

Hoidke see pool tileval.

—R
S M

(SA mérge koos ,,(/US” indikaatoriga sertifitseeritud
toodetele

A
VT

Ettevaatusabindu/hoiatus

Kergesti purunev, olge kdsitsemisel ettevaatlik

Ladustada maksimaalselt 12

Hoida kuivana

B-tiiiipi rakendusosa

Temperatuuripiirangud ladustamisele ja transpordile

Airge autoklaavige

Niiskuspiirang

Arge visake ra koos olmepriigiga

Rohupiirang

Osanumber

Lugege kaasaolevat dokumentatsiooni

O B[ @18 @) =~ )| I3 e > i

Rx only" | HoiATus! UsA foderaalseaduste jargi tohib seda seadet mila

“for US law only

vaid hambaarst voi hambaarsti korraldusel.

Kaitstud vertikaalselt langevate veepiiskade eest, kui
IPX2 Kaitsekest on kallutatud kuni 15°. Kohaldatakse tagasitite- ja
tiputditeseadmele.
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SAMMSAMMULISED JUHISED

& ETTEVAATUSABINOU
elements™ IC komponente ja seadmeid ei ole enne kohaletoimetamist
desinfitseeritud ega steriliseeritud. Enne patsiendi ravimist palun viige labi
vajalik puhastamine ja desinfitseerimine.

KASUTAMISE ALUSTAMINE

@ Esmakordne tokorda seadmine
a. Votke seade/seadmed, laadimisalus, trafo ja toitejuhtmed pakendist
vdlja.
b. Uhendage toitejuhtme pesaots trafoga.
Seejdrel ihendage toitejuhe seinakontakti ja laadimisalusega.

C. Asetage tiputdite- ja tagasitditeseade laadimisalusele ja veenduge, et
need sobituksid kindlalt laadimispesadesse.

€@ Seadmete laadimine

a. Kuiseadmed on kindlalt laadimispesadesse asetatud, pdlevad
laadimisaluse mdrgutuled kas oranZilt vi siniselt.

b. Mdrgutuli pdleb oranZilt, kui aku laeb, ja siniselt, kui aku on tdielikult
laetud.

Sinine OranZ
tahendab seda, et seade on tdielikult tahendab seda, et seade laeh
laetud

€ Seadmete sisselilitamine
a. Seadme(te) sisselilitamiseks vajutage
sisse/valja toitenuppu.

@ Temperatuuri seadistamise
reziim
a. Seadmetel on kaks eelseadistatud temperatuurireziimi. Jargmises
tabelis on vdlja toodud nende funktsioonid ja vaiketemperatuuri

seaded.
Seadistus Kirjeldus Vaiketemp. Vahemik
Gutta-Percha | Kasutamiseks 170°C Pole redigeeritav
gutapertSiga (tagasitéiteseade)
10
(tiputditeseade)
Custom _ Kasutamiseks 200°C 100°C-230°C
lisaeelseadistusega (tagasitditeseade)
140°C - 400°C
(tiputéiteseade)
b. Soovitud eelseadistusele lilitamiseks
vajutage reziiminuppu.
Kui soovite vaiketemperatuuri
eelseadistatud temperatuuri vastu
vahetada, leiate vastavad juhised jaotise
TAPPISSEADED alajaotisest ,, Temperatuuri
eelseadistuste muutmine”.
@ Seadme(te) viljaliilitamine
Hoidke 2 sekundit all

Mdlemad seadmed lulituvad umbes 5

minuti méodumise jérel automaatselt

vdlja. Kui seade on asetatud laadijasse,
|ilitub tiputditeseade umbes 5 minuti ning
tagasitditeseade umbes 7 minuti moodumisel
automaatselt valja. Kui soovite seadme
manuaalselt valja lilitada, hoidke toitenuppu
all umbes 2 sekundit. Seade tooh kuuldavale véljalilitamist thistava
helisignaali. Tagasitditeseadme valjaltlitamisel tootab mootor mone sekundi
automaatselt tagasikdigul, et leevendada kapslile avaldatavat survet.

114
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TIPUTAITESEADE
@ Toppeli paigaldamine

a. Asetage kuuskantmutter pesaga kohakuti ja libistage see tihte kuuest
vdimalikust asendist.

h. Likake toppel kuni tdieliku paigalduseni.

_> . ‘I
0 Tiputditeseadme aktiveerimine

Tiputditeseadme aktiveerimiseks hoidke all rongaslalitit. Toppel kuumeneh
hetkega ja rongaslliti all asuv valgus sttib.

<=0 |
o |

F
iAE Toppel vdib
olla kuum . Maksimaalne term
. { ", Maksimaalne temperatyr
HOWATUS: w0 seadistus: 400 °C
MﬂBKUS:

+ Ulekuumenemise vdltimiseks pasib toppel kuumana vaid kuni 4
sekundit, olenemata sellest, kaua te nuppu all hoiate.

« Margitud temperatuur on see temperatuur, mille toppeli ots saavutab
pdrast 6hus aktiveerimist. Otsa temperatuur voib teiste materjalidega
kokkupuutumisel vaheneda kokkupuute olemusest olenevalt.

A ETTEVAATUSABINOU
Ristsaastumise valtimiseks tuleb kuumutatavaid toppeleid erinevate
patsientidega kasutamise vahepeal autoklaavida. Juhised leiate jaotisest
PUHASTAMINE, DESINFITSEERIMINE JA STERILISEERIMINE.

TAGASITAITESEADE

@ Elementsi gutapertsi kapslite sisestamine

a. Uhendage Elementsi gutapertsi kapslite suurem ots seadmega ja
pdorake kapslit veerand pooret paripaeva (CW), kuni see kindlalt oma
kohale kinnitub.

e

Maksimaalne | ™
temperatuur |/
seadistus: i
B0

Maksimaalne
temperatuur "
60°C/140°F

HOIATUS!

firge puudutage kapslinela ihe minuti jooksul
pdrast seadme valjaldlitamist, et valtida
voimalikku pdletusohtu. Arge puudutage
tagasitditeseadme kapslit 7minuti jooksul pdrast
seadme valjaltilitamist, et valtida voimalikku
poletusohtu.

0 Tagasitditeseadme todvalmiduse madramine

a. Pdrast sisselilitamist hakkab tagasitditeseade kuumenema. Seadme
LED-tuli madrab selle, kas seade on tootamiseks valmis voi mitte.

Vilkuv tuli: Pidevalt polev tuli:
seade alles seade on tdielikult
kuumeneh ja EI OLE kuumutatud ja
veel kasutamiseks kasutamiseks valmis.
valmis.
@ Tagasitiiteseadme aktiveerimine
T\ Manuaalne Pidevtdd reziim
tooreziim a. Tehke topeltklops
a. Hoidke rongaslilitit rongaslilitil, et
X s mootori L ’ kaivitada CR-
sisseldlitamiseks reziim.
all. b. Vajutage
h.Vabastage rongasllitit, et
|Gpetamiseks |Gpetada..
rongasliliti.

MARKUS:

Enne kapslindela kanalisse sisestamist aktiveerige mootor ja laske sel
tootada, kuni ndelast hakkab materjali valjuma. Kui mootor peatatakse enne
kapslit tiihjenemist, tombub kolb kergelt tagasi, et vdltida materjali liigset
valjumist ndelast. Kui kolb jouah kdigu 16ppu, on kapsel tihi ja kolb tombub
automaatselt tagasi.
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O Kapslite astme indikaator
a. Gutapertsi taset elementsi gutapertsi kapslites saab kontrollida
Gutta-Percha (GP) tasemeindikaatoriga. Viis lisaindikaatorit (4-3-2-1-0)
annavad kasutajale mdrku hinnangulise gutapertsi allesjddnud koguse

kapslites:
Margutuli Gutapertsi tase
4 Full
3 5%
2 50%
1 25%
0 Tiihi

@ Kolvi tagasitimbamine
a. Kuisoovite kolvi enne kolvikdigu
16ppu joudmist tagasi tommata,
vajutage tagastusnuppu. Kolb poordub
seejdrel tagasi algasendisse.

@ Elementsi gutaperti kapslite sisestamine
a. Kuisoovite gutapertsi kapsli asendada enne, kui see tdiesti tihjaks
saab, veenduge esmalt, et seade oleks tdielikult kuumenenud, ja
seejdrel vajutage kolvi tagasitombamiseks tagastusnuppu.
b. Kapsli eemaldamiseks keerake mutrit 90° vastupdeva (CCW),
tommake kapsel seadmest valja ja kdrvaldage seejarel kapsel
nouetekohasel viisil.

90°CcwW

)
A HOIATUS:

Kdsitsege tihje elementsi gutapertsi kapslieid ainult plastist
lukustusmutritega. Muud osad voivad olla kuumad ja pohjustada raskeid
poletusi.

TAPPISSEADED

@ Temperatuuri eelseadistuste muutmine

Seadmel on kaks eelseadistatud temperatuurireZiimi.
(Vt jaotise KASUTAMISE ALUSTAMINE 4. sammu.)

a. Vajutage reZiiminuppu, et lilitada
temperatuuriseadele CUSTOM.
b. Temperatuuri reguleerimise reziimi
aktiveerimiseks hoidke reZiiminuppu
umbes 2 sekundit all.
. Temperatuuri muutmiseks vajutage
korduvalt reziiminuppu.
d. Kuiolete saavutanud soovitud temperatuuri, hoidke taas
all reZiiminuppu (umbes 2 sekundit) vi oodake 4 sekundit
(aktiivsusetus), et véljuda temperatuuri reguleerimise reziimist.

N——

~

& ETTEVAATUST! (AINULT TAGASITAITESEADME PUHUL)
Hoidke temperatuuriseade vaddrtus dle 150 °C. Kui véljutatava materjali
temperatuur jadh alla selle, suureneb mootorile avaldatav koormus ja vdib
vdheneda seadme tddiga.

@ Helisignaali taseme kohandamine
a. Helitugevuse taseme reguleerimiseks hoidke samal ajal 2 sekundi
valtel all reziimi- ja sisse/valja toitenuppu. See avab helitaseme
reguleerimisreziimi.
b. Helitugevuse taseme reguleerimiseks vajutage korduvalt
reziiminuppu.
. Kui olete saavutanud soovitud helitugevuse taseme, valjuge
helitugevuse reguleerimisreziimist, korrates eespool toodud esimest
sammu (a) voi oodake 4 sekundit (aktiivsusetus).

~

lements’IC
o
&
5

eade - Hoidke 2 sekundit all

Tagasitdites

Tiputaiteseade - Hoidke 2 sekundit all
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@ Mootori kiiruse kohandamine

Tagasitditeseadme mootoril on kaks kiiruse seadet.
a. Kiiruse reguleerimise reziimi
aktiveerimiseks hoidke reziiminuppu all
umbes 2 sekundit.
b. Vajutage korduvalt tagastusnuppu,
et muuta mootorikiirust (X1 -
standardkiirus, X2 - topeltkiirus).
. Kui olete mddranud soovitud kiiruse,
vdljuge kiiruse reguleerimise reziimist,
hoides reziiminuppu all (umbes 2
sekundit) voi oodake 4 sekundit (aktiivsusetus).

Hoidke 2 sekundit all

I

HOOLDUS
@ Seadme(te) laadimine

Seadmeid tuleb kasutamise ajal ja kasutuskordade vahel hoida
laadimisalusel.

€@ Akuasendamine

Kui teile tundub, et aku on rikkis, pdorduge meie Klienditoe poole. Aku
asendamiseks tehke jargmist:
a. eemaldage silikoonist pall akupesa kattelt;

b. eemaldage akukatte kruvija votke aku vdlja;

C. sisestage uus aku samas suunas;

d. kdrvaldage kasutatud aku kohalike eeskirjade jdrgi;
e. katke kruvi silikoonist palliga.

— < +‘(:]‘
M ® o

A ETTEVAATUSABINOU
Kasutage ainult selle stisteemi jaoks mdeldud Kerr Endodontics akusid. Teiste
akude kasutamise korral riskite seadme(te) kahjustuste voi riketega.

PUHASTAMISE, DESINFITSEERIMISE JA
STERILISEERIMISJUHISED

elements™ IC obturatsioonisiisteemi, kapslite ndelakaitset ja toppeleid tuleh
enne puhastamist Gle vaadata, et neil poleks mérasid, deformatsioone,
korrosiooni, mis nditavad, et seadme taaskasutamine pole usaldusvadrne.

Automatiseeritud puhastus- voi desinfitseerimisseadmed i ole tlaltoodud
komponentide puhastamisel soovituslikud.

Tervishoiduasutused vastutavad steriliseerimisvarustuse kalibreerimise
eest vastavalt tootja juhenditele ja tapsustustele. Lisaks vastutavad
tervishoiuasutused oma personali koolitamise eest nakkustrje,
nduetekohase steriliseerimise ja desinfitseerimise protseduuride
labiviimiseks.

MARKUS: Veenduge, et steriliseerimiskotid sobivad aursteriliseerimiseks ning

vastavad kohalikele juhenditele, standarditele ja nouetele.

- 15011607

- Ameerika Uhendriikidele: kasutage Ameerika Uhendriikide Toidu- ja
Ravimiameti (FDA) poolt heakskiidetud lisatarvikuid.

A ETTEVAATUSABINOU
+ Elektroonilisi osi ei tohi autoklaavida, kuna see kahjustab seadme
vooluringi.

Arge piserdage seadmeid vedelikega, sest see vGib kahjustada nende
vooluringi.

Arge kastke gutapertsi kapsleid mitte mingisse vedelikku.

Arge lase vedelikel laadijaalusele koguneda vi iihendusklemmidega
kokku puutuda, kuna see vdib kahjustada vooluringi.

firge laske tiputditeseadme toppeli otsikutel ega tagasitditeseadme
elementsi gutapertsi kapslitel vedelikuga kokku puutuda, sest see voib
kahjustada vooluringi.
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0 Tiputditeseadme, tagasitditeseadme ja laadimisaluse

puhastamine

Ettevalmistused seadme puhastamiseks:

Visake Idbivaatuskindad hoolikalt dra, loputage ja desinfitseerige kdsi,
kasutades sohivat kdte desinfitseerimislahust, ning kasutage uusi
|dbivaatuskindaid.

Eemaldage enne puhastamist kapsel/kuumutatav toppel
tagasitditeseadmest/tiputaiteseadmest.

Jargige standardseid isikukaitseabindusid puhastusvahendite/
desinfitseerimislahuste kasutamisel vastavalt tootja juhenditele.

Puhastage ja desinfitseerige elements™ IC obturatsioonististeemi

kohe parast igal patsiendil kasutamist, jargides puhastus- ja
desinfitseerimismeetmeid, et valtida mustuse ja saasteainete kuivamist
ning patsientidevahelist ristsaastumist.

Puhastamine:

Puhastage koiki pindu CaviWipes™ lappidega vai muu keskmise taseme
desinfitseerimisvahendiga kergelt immutatud lapiga, jdrgides tootja
juhiseid. Kasutage vatitikku ja CaviCide™ vahendiga niisutatud vaikest
pehmet harja voi muud keskmise taseme desinfitseerimisvahendit, et
eemaldada pragudesse kogunenud mistahes mustus (nt rongaslliti ja
seadme korpuse vahel, LCD-ekraani ja seadme korpuse vahel). Pihkige
seadet edasiste CaviWipes™ ratikute voi kergelt keskmise taseme
desinfitseerimisvahendiga immutatud lappidega, kuni lapil i ole enam
mustust naha. Kontrollige puhtuse tagamiseks seadet/laadimisalust
visuaalselt. Kui naha on mingitki saastet, korrake puhastustoiminguid.
Kasutage veel ihte CaviWipes™ lappi voi desinfitseerijaga immutatud lappi,
tagamaks jadkmustuste puudumise seadmel.

Desinfitseerimine:

Pérast dlalmainitud puhastusprotseduuri labiviimist IGpetage seadme
desinfitseerimine, kasutades uusi CaviWipes™ lappe vdi kergelt muu
keskmise taseme desinfitseerimisvahendiga immutatud lappi. CaviWipes™
kasutamisel peavad koik seadme pinnad jdama vahemalt kolmeks minutiks
nahtavalt marjaks. Muude kesktaseme desinfitseerimisvahendite puhul
vaadake soovituslikku kokkupuuteaega desinfektsioonivahendi tootja
kasutusjuhendist. Kasutage puhast, kergelt destilleeritud veega niisutatud
lappi ja pihkige kdik seadme pinnad dle. Seade on kasutamiseks valmis, kui
kéik pinnad on nahtavalt kuivad.

0 Kuumutatava toppeli puhastamine ja steriliseerimine

Kuumutatavat toppelit tuleb pdrast igast kasutamist puhastada ja
steriliseerida.

Puhastamine

Eemaldage kuumutatav toppel tiputditeseadmest. Puhastage pehme
harja, vee ja ndrgatoimelise mitteabrasiivse puhastusainega, nagu nditeks
ndudepesuvahend, kuni ndhtav mustus on eemaldatud. Loputage puhta
jooksva veega vahemalt 30 sekundit.

Kontrollige visuaalset puhtuse ja mis tahes kahjustuste véi saastumise
suhtes.. Kui ndha on mingitki saastet, korrake eespool kirjeldatud
puhastustoiminguid, kuni ndhtav saaste puudub. Kuivatage puhta ja
ebemevaba lapiga, kuni nahtav niiskus puudub.

Steriliseerimine

Asetage kuumutatav toppel steriliseerimiskotti, mis sobib kasutamiseks
aursteriliseerimisel. Steriliseerige kuumutatav toppel, kasutades Gihte
jaotises 4 (Soovituslikud steriliseerimisparameetrid) soovitatud tstklit.

€@ Kapsli ndelakaitse puhastamine ja steriliseerimine

Kapsli ndelakaitset tuleb pdrast igat kasutuskorda puhastada ja
steriliseerida.

Puhastamine

Valmistage ette ensimaatilise puhastuslahusega ultrahelivann, jérgides
ensiimaatilise lahuse tootja soovitatud kontsentratsiooni ja temperatuuri.
Asetage kapsli ndelakaitse 10 minutiks ultrahelivanni. Eemaldage kapsli
ndelakaitse vannist ja loputage puhta jooksva veega vahemalt 30 sekundit.
Kontrollige visuaalset puhtuse ja mis tahes kahjustuste véi saastumise
suhtes. Kui ndha on mingitki saastet, korrake eespool kirjeldatud
puhastustoiminguid, kuni ndhtav saaste puudub. Kuivatage puhta ja
ebemevaba lapiga, kuni nahtav niiskus puudub.

Steriliseerimine

Asetage kapsli noelakaitse steriliseerimiskotti, mida sobib asutada
aursteriliseerimisel. Steriliseerige kapsli ndelakaitse, kasutades thte jaotises
4 (Soovituslikud steriliseerimisparameetrid) soovitatud tsiklit.
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0 Soovituslikud steriliseerimine parameetrid

Niiske kuumusega steriliseerimine
Tsiikkel Gravitatsiooninihe* Eelvaakum
Temperatuur (°C) 121°C (250°F) 182°C210°F)
Ekspositsiooniaeg 30 minutit 4 minutit
(minutid)
Kuivamisaeg (minutid) 30 minutit 20 minutit

* Noelakaitse steriliseerimisprotsessi valideeriti tdislaaditud kambriga,
kasutades auruga raskuskeseme nihutamise steriliseerimiststklit.

SAILITAMINE JA LIKVIDEERIMINE

+ Asetage seadmeid sisaldavad kotid parast steriliseerimist kuiva ja
pimedasse kohta, nt suletud kapp voi sahtel.

+ Jdrgige kotitootja ladustustingimusi ja maksimaalset ladustusaega
puudutavaid juhiseid.

+ Oige kasutuselt kdrvaldamise tagamiseks jargige alati kohalikke ja
piirkondlikke seadusi (nt elektri- ja elektroonikaseadmete jadtmete

direktiiv - WEEE).

RIKKEOTSINGU JUHEND JA TEHNILINE TUGI

Kui teie seadmega tekib probleeme, vt jargmist juhendit. Kui juhendist
probleemi lahendamiseks ei piisa, pdorduge meie klienditeeninduse

poole, helistades telefonil 1-800-537-7123 (avatud Eesti aja jargi kell 6.00
kuni 16.00). Valjaspool neid aega saatke meile aadressile KerrCustCare@
kavokerr.com e-kiri. Soovi korral vdite podrduda ka oma edasimiidija voi Kerr
Endodonticsi madgiesindaja poole.

Probleem Pdhjus Lahendus
Seade/seadmed ei Aku on tiihi. Asetage seadmed
kdivitu laadimisalusele.
Laadimisaluse tuli/tuled | Aluse toide puudub. Veenduge, et
eisiitti seinakontaktis oleks

voolu. Kontrollige
jareguleerige koiki

{ihendusi: seinakontakti
sisestatavat toitejuhtme
pistikut, toitejuhtme

ja trafo Ghendust ning
vaikest laadimisalusega
tihendatavat pistikut.

Laadimisaluse tuli/tuled

Seade/seadmed ei pruugi

Liigutage seadmeid ornalt,

vilguvad korduvalt olla taielikult sisestatud. |et need kindlalt oma
kohale asetuksid.
Tiputditeseadme Kuumutatav toppel Vit jaotise TIPUTAITESEADE
kuumutatav toppel ei  [pole tiputditeseadmega  |1. sammu.
[ahe kuumaks. korralikult ihendatud
Kuumutatava toppeli otsak | Asendage kuumutatav
on labi pdlenud. toppel.
Aku on tiihjaks saanud. [ Kontrollige ekraanilt
aku laetuse astet.
Kui aku laetuse astme
indikaator nditah, et aku
on tiihi, asetage seade
laadimisalusele.
Seade/seadmed ei Aku on tiihjaks saanud.  [Kontrollige ekraanilt
kuumuta. aku laetuse astet. Kui

aku laetuse astme
indikaator nditab, et aku
on tiihi, asetage seade
laadimisalusele.

Noelast ei valju
taitematerjali/gutapertsi.

Mootor on kinni kiilunud
Vi tagasitditeseadmesse

Soojendage
tagasitditeseadet. Vajutage

kapsli elemente
pole vgimalik
tagasitditeseadmest
eemaldada.

sattunud gutapertsi tottu | tagastusnuppu. ARGE
ummistunud. VOTKE seadet/seadmeid
lahti.
Temperatuur on valesti  [Reguleerige
seadistatud. temperatuuriseadet.
Vit jaotise KASUTAMISE
ALUSTAMINE 4. sammu;
vt jaotise TAPPISSEADED
alajaotist , Temperatuuri
eelseadistuste muutmine”,
Gutapertsi kapsli Asendage elementsi
elemendid on tihjad voi | qutapertsi kapslid.
defektsed
Gutapertsi kasutatud Tagasitditeseadmes asuv | Laske tagasitditeseadmel

kolb on kinni kiilunud

{iles soojeneda. Vajutage
tagastusnuppu. ARGE
VOTKE seadet/seadmeid
lahti.
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Probleem Pohjus Lahendus

Laadijal asuv margutuli Aku todiga vaib olla | Oodake vahemalt 4 tundi.
ei muutu oranzist |Gppemas. Kui seadme aku ei saavuta
siniseks. tdislaengut, asendage
aku.. Kasutage ainult Kerr
Endodontics akut.

Aku saab kiiresti tihjaks. | Akutodiga vdibolla | Asendage aku.

|6ppemas. Kasutage ainult Kerr
Endodontics akut. Markus:
tagasitditeseadme aku on
piisavalt voimas, pidamaks
vastu vahemalt kolm
protseduuri. Soovitame
seadme kasutamiskordade
vaheliseks ajaks

laasimisalusele asetada.
Laadimisaluse LED-tuli Vale laadimine Eemaldage seade
vilgub iga kahe sekundi laadimisaluselt ja laadige
moddudes (vi sekundi Uuesti. Kui probleem
jooksul) piisib, ihendage trafo
aluse kiljest lahti ja
{ihendage tagasi.
Seade kuvah veakoodi Uks vai mitu \iGtke seadme
‘ERROR CODE’ (ERROR seesmist parandamiseks thendust
(ODE#175) komponenti ei todta | klienditeenindusega.

korralikult.

TEHNILISED ANDMED

Aku: 3,6 V,1900 mAh, liitium-ioonaku, 6,8 Wh

adapter: Sisend: 100-240 V-, 50/60 HZ, valjund 9V =2A
Tiputditeseade: -16Tmm x 33mm x 30 mm (P x L xK), <100 g
Tagasitditeseade: ~206 mm x 33mm x 30 mm (P x Lx K), 172 g

Seade: IEC60601-1vdljaanne 3.1, klass |, patsiendileping, B-titpi
rakendusosa

Tooreziim: Pidev t60

Juhtmevaba laadimise sagedus:

- Kahe seadme laadija: 143,96 kHz

- @_Jhe seadme laadija (tagasitditeseade): 146,7 kHz
- Uhe seadme laadija (tiputditeseade): 147,1 kHz

Hoiustamise ja transporditingimused: Kasutustingimused:
50°C (122°F) 35°C (95°F)
-20°C (-4°F)-’Hr 10 °C (50 °F) -/Hr
Temperatuur Temperatuur
90% 75%
10% 30%
Suhteline niiskus Suhteline niiskus
1400 hPa 1013 hPa
500 hPa ‘: 697 hPa _’.I
Atmosfadrirdhk Atmosfaarirahk
0-10000 jalga
Korguspiirang

GARANTII

Kerr Endodontics garanteerib, et sisteem (v.a akud) on materjali- ja
tootmisvigadest vaba vahemalt 2 aastat alates ostukuupdevast. Akudele
kehtib alates ostukuupdevast 6-kuuline garantii. Kui siisteemil ilmneb
nimetatud garantiiperioodi jooksul méni defekt, mis ei ole sellest garantiist
vdlja arvatud, voib Kerr Endodontics omal valikul kas seadme asendada voi
remontida, kasutades sobivaid uusi voi tkorras osi. Kui kasutatakse uusi ja
paremaid osi, voib Kerr Endodontics oma drandgemise jdrgi kliendilt nende
osade eest lisatasu kiisida. Kui garantiindue on digustatud, tagastatakse
makstud toode kasutajale. Muud garantiinguded peale siin viidatud nouete
on sdnaselgelt valja arvatud.

ERANDID

Kahju ja defektid, mille on pohjustanud jargnevad tingimused, ei kuulu
garantii alla:

+ Valed kdsitsemis-, lahtivdtu- ja modifitseerimisvétted, hooletus voi
kasutusjuhendis toodud juhiste eiramine seadme kasutamisel.
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+ Vadramatu j6ud voi muu tingimus, mida Kerr Endodontics kontrollida
eisaa.

+ Kahju, mis on tekkinud Kliendipoolse vadrtarvitamise voi muu
kasutamise tottu, mida siin tapsustatud pole.

LAHTIOTLUS

Turvakaalutlustel tuleks seda toodet kasutada lisadega, mida toodab
jamidb Kerr Endodontics. Autoriseerimata lisade kasutamine voi
kasutusjuhendis toodud juhiste mittejdrgimine toimub operaatori omal
vastutusel ning valistab garantii. Kerr Endodontics ei vota enesele vastutust
diagnoosivigade eest, mis on tingitud seadme kasutaja eksimusest véi

seadme t00 hairest.
VARUOSADE NUMBRID
Osad Korduvtellimuse
kood
elements™ IC obturatsioonististeem 973-0600-TYPEX*
Tiputditeseade 973-0602-TYPEX*
Tagasitditeseade 973-0604-TYPEX*
Kahe seadme laadija 973-0610
Uhe seadme laadija 973-0612
Trafo 973-0615
Toitejuhe 973-0616-TYPEX*
Aku 973-0620
Korduvtellimuse
Lo kood
Keskmine-suur (ML) 952-0007
Keskmine (M) 952-0006
Peen keskmine (FM) 952-0005
Peen (F) 952-0004
Eriti peen (XF) 952-0031
Hemendiapsid Korduvtellimuse
kood
Gutaperts, keskmine viskoossus, 23 G - SILVER 972-1002
Gutaperts, suur viskoossus, 23 G - SILVER 972-1005
Gutaperts, vaike viskoossus, 25 G - SILVER 972-1003
Gutaperts, keskmine viskoossus, 23 G - GOLD 972-2500
Gutaperts, suur viskoossus, 23 G - GOLD 972-2502
Gutaperts, vaike viskoossus, 25 G - GOLD 9712-2501
Gutta Percha SILVER Gutta Percha GOLD
MARKUS:
Elementsi gutapertsi kapslite saadavus vaib maailmas piirkonniti erineda.
*X tahistab pistiku tiiiipi
Tuip B @ @
TitpF o 2
Tuip G %
| tlidip %
i
Tidp N H

m

6/13/19 6:23 PM



elements” I(

OBTIURACIJOS SISTEMA

Belaide ,elements™ IC” obtiuracijos sistema sudaro plombavimo jrenginio kaitinimo 3altinis ir uzpildymo stamiklis. Tiksliai kontroliuodamas
temperatrg ir laika, plombavimo jrenginys greitai jkaitina Sildomajj pluktuviuka, todél vienu judesiu pavyksta atlikti Saknies kanalo virSutinés dalies
obtiuracija plombavimo kais¢iu. Vienkartines gutapercos kasetes naudojantis ergonomiskasis uzpildymo jrenginys turi motorizuota stamiklio sistema,
kuri tiksliai kontroliuoja temperatrg ir greitj, atliekant Saknies kanalo sistemos obtiuracija trimis kryptimis.

PAKUOTES TURINYS

Pildymo jrenginys

Plombavimo jrenginys

Gutapercos (GP) lygio indikatorius

Ziedinis jungiklis

,Paruosta naudoti” Sviesos diody indikatorius
Rezimo mygtukas
ReZimo mygtukas
Maitinimo jjungimo /
ijungimo mygtukas
Baterijos jkrovos lygio
indikatorius

Atbulinés eigos mygtukas
Maitinimo jjungimo / ijungimo mygtukas
Baterijos jkrovos lygio indikatorius

. N Rezimo pasirinkimas
Rezimo pasirinkimas

elements’IC

elements’IC

|krovimo indikatorius Jkrovimo indikatorius

Dviejy jrenginiy jkrovimo pagrindas Vieno jrenginio jkrovimo pagrindas
Pristatomas tik su kombinuotu moduliu

Maitinimo laidas
Transformatorius
Sildomasis pliktuviukas Adatos lenktuvas
Pristatomas tik su plombavimo jrenginiu ir kombi Pristatomas tik su pildymo jrenginiu ir kombinuotu moduliu
moduliu

118
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NAUDOJIMO INDIKACIJOS /I\ ATSARGUMO PRIEMONES

Belaidé ,elements™ IC" obtiuracijos sistema skirta naudoti endodontiniam Nenaudokite dantims su nesusiformavusiomis ir (arba) stipriai tvarkytomis

gydymui, pripildant ir plombuojant gutaperca, 3aknies kanalo obtiuracijos metu, Saknies kanalo virSinémis, nebent virdiiné yra uzsandarinta.
taikantSiltos vertikaliosios obtiuracijos metoda. * Naudojant jrenginj, primygtinai rekomenduojama naudoti apsauginj danty
koferdama.

KONTRAINDIKACIJOS

Pildymo jrenginio temperatiira nustatykite aukStesne nei 150 °C. Stumiant

medziaga Zemesnéje temperatiroje labiau apkraunamas variklis ir

* Neskirtas naudoti aplinkoje, kurioje yra degiyjy anestetiky, pavyzdziui sutrumpéja jrenginio tarnavimo laikas.
deguonies, oro ir azoto suboksido miinio. Elements” gutapercos kasetés yra skirtos naudoti vien karta.

* Obtiuracijos jrenginio NEGALIMA naudoti pacientams suSirdies Elektroniniy komponenty autoklave apdoroti negalima, nes gali sugesti
stimuliatoriais. grandinés.

+ Nenaudokite pacientams, kuriems nustatytas jautrumas natiralios gumos
lateksui ar variui.

Ant prietaiso nepurkskite jokiy skysciy, nes galite pazeisti grandine.
Gutapercos kaseciy nemerkite j skystj ir neapdorokite autoklave.

C . * Kad grandiné nebity pazZeista, neleiskite, kad skysciai kauptysi jkrovimo
lSPE"MAl pagrinde arba patekty ant jungciy.
. o o . e * Neleiskite, kad skysciai patekty j plombavimo jrenginio Sildomojo

Prie$ naudodami S jrenginj, perskaitykite toliau pateikiamus jspéjimus. pliktuviuko angas arba ,elements” gutapercos kasete pildymo jrenginyje,

nes jie gali sugadinti grandine.

+ Sis jrenginys buvo istirtas dél saugumo nuo elektros Soko ir gaisro, o taip o ) o o
Tvarkydami Saknies kanala venkite plombavimo jrenginj suaktyvinti kelis

pat dél elektromagnetinio suderinamumo (EMS). Kitoks jrenginio poveikis

fiziologijai nebuvo istirtas. kartus, nes ilgalaikis aukstos temperatiros poveikis gali pazeisti dantis (PDL
Jei kilty papildomy klausimy deél elektros saugos ar EMS, susisiekite su arba kaulg) supandius audinius.
Kerr Endodontics”.

+ Sis jrenginys buvo patikrintas ir nustatyta, kad jis atitinka Direktyvos NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOSNezZinomos.

93/42/EEB dél medicininiy prietaisy nustatytas EMS ribas.. Sios ribos skirtos
apsaugoti nuo trukdZiy, kenkianciy tipinei medicininei jrangai. |renginys NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOSNeginomos.
sukuria radijo daznio energija ir, jei jrengiamas ir naudojamas nesilaikant

Sios instrukcijos nurodymy, gali sukelti pavojy kitiems netoliese esantiems

frenginiams. SIMBOLIAI

Vis délto garantuoti, kad kiekvienu konkrecios medicininés jrangos
instaliacijos atveju trukdZiy pavyks iSvengti, negalima. Jei Sis jrenginys

trukdo kity jrenginiy darbui (ta galima patikrinti iSjungus jrenginj ir vél jj Serijos numeris
jjungus), naudotojui rekomenduojama trukdziy isvengti imantis vienos ar
keliy i8 Siy priemoni: Gamintojas

— Pakeisti priimancio jrenginio padétj arba vieta..

— Padidinti atstuma tarp jrenginiy.

— Jrenginj jjungti j kitos grandinés, prie kurios néra prijungtas kitas
jrenginys (-iai), lizda.

— Jeireikia konsultacijos, kreipkités j gamintoja.

Pagaminimo data

3|
HadE

|galiotas atstovas Europos Bendrijoje

Atitinka direktyvos 93/42 EEB dél medicininiy prietaisy
reikalavimus, jskaitant
EN 60601-1ir EN 60601-1-2

Gydymo procediira
elements™ IC" sistema galima naudoti tik su , Kerr elements” gutapercos
kasetémis ir kaitinimo stamokliais.

Kaitinimo stamokliai ir ,elements” gutapercos kasetés yra skirtos jkaitinti
iki aukstos temperatiros. Kad nekilty nusideginimo pavojus, reikia
saugotis netycinio kontakto su pacientu ir operatoriumi.

Nepraéjus minutei nuo jrenginio iSjungimo kasetés adatos nelieskite, nes
galite nusideginti. Pries liesdami dangtelj palaukite, kol pildymo jrenginys
visiskai atvés.

Tuscias ,elements” gutapercos kasetes imkite tik uz plastikinio
fiksatoriausverzlés. Kitos jos dalys gali bti jkaitusios ir prisilietus gali
smarkiai nudeginti.

Naudojimas, remontas ir prieziura

* Jrenginj gali naudoti tik kvalifikuotas ir iSmokytas personalas.
JAV federaliniai jstatymai §j jrenginj leidzia parduoti tik medicinos
specialistams arba jy uzsakymu.

Kad sumazintuméte elektros Soko pavojy, jkrovimo skyriaus dangtelio
nenuimkite. Dél techninés priezidros, kreipkités j kvalifikuotg priezitros
personala.

Naudokite tik nurodytus ,Kerr Endodontics” transformatorius ir maitinimo
laidus.

Naudojant kitus su $iuo jrenginiu naudoti nepatvirtintus priedus gali
atsirasti gedimy ir kilti pavojus paciento saugumui.
Draudziama atlikti Sio jrenginio modifikacijas.
Transportuojama jrenginj laikykite originalioje gamintojo pristatytoje
pakuotéje, kad modulio netycia nesuaktyvintuméte ir nepazeistuméte
paties jrenginio.
Baterijos keitimas arba gabenimas

+ Siai sistemai naudokite tik , Kerr Endodontics” baterijas. Naudodami kitas

baterijas galite sugadinti jrenginj (-ius) arba gali atsirasti gedimy.
+ Transportuoti oru ir sausuma leidZiama, jei jos yra laikomos originalioje

=3 8
oM

Sia puse jvirdy

A
v

(SA zenklas su sertifikuoty produkty ,C/US” indikatoriumi

Atsargumo priemoné / jspéjimas

DuZus, elkités atsargiai

Sukraukite ne daugiau kaip po 12

Saugokite nuo drégmés

B tipo taikomoji dalis

Sandéliavimo ir transportavimo temperatros ribos

Neapdoroti autoklave

Drégnumo apribojimai

Nemesti su Siukslémis

Slégio apribojimai

Dalies numeris

Ir. pridedamuose dokumentuose

QB 1R @)~ IS a1

pakuotéje. Rx only" | DEMESIO. Pagal federalinj jstatyma 3j prietaisa galima
* Informacija dél baterijy gabenimo Jungtinése Valstijose arba tarptautiniu “for US law only | parduoti tik odontologams arba jy uzsakymu

mastu pateikiama Transporto departamento Dujotiekio ir pavojingy

medziagy saugos administracijos arba Tarptautinés oro transporto Gaubta pakreipus iki 15°, jrenginys yra apsaugotas nuo

asociacijos rekomendacijose. IPX2 vertikaliai krentanciy vandens la3y. Taikoma pildymo ir

plombavimo jrenginiams
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NUOSEKLUS NURODYMAI

A ATSARGUMO PRIEMONE
elements™ IC" komponentai ir jrenginiai pries iSgabenant néra
dezinfekuojami ar sterilizuojami. Prie naudodami pacientui, atlikite
reikiamus valymo ir dezinfekavimo darbus.

DARBO PRADZIA

o Pirminis paruosimas
a. 1§ pakuociy isimkite jrenginj (-ius), jkrovimo pagrinda,
transformatoriy ir maitinimo laidus.
b. Maitinimo laido gala su vidiniu sriegiu jjunkite j transformatoriy.
Galus jjunkite j sieninj lizdg ir jkrovimo pagrinda.
¢. Plombavimo ir pildymo jrenginius jstatykite j jkrovimo pagrinda ir
patikrinkite, ar tinkamai jstatyti.

0 Jrenginiy jkrovimas
a. Jrenginius tinkamai jstacius, jkrovimo pagrinde esancios indikacinés
lemputésima $viesti oranZine arba mélyna spalvomis.
b. Jeibaterija jkraunama, lemputé bus oranZinés spalvos, o iki galo
jkrovus taps mélynos spalvos.

Mélyna spalva
reiskia, kad prietaisas yra iki galo jkrautas

Oranziné spalva
reiskia, kad prietaisas yra jkraunamas

o |renginiy maitinimo jjungimas
a. Kad jjungtuméte jrenginio (-iy)
maitinima, paspauskite jjungimo /
isjungimo mygtuka.

o Temperatiros rezimo
nustatymas

a. Jrenginiuose i$ anksto nustatomi du temperatiiros rezimai. Toliau
esancioje lenteléje apraSoma, kaip jie veikia ir kokie yra numatytieji
temperatiros nustatymai:

Parametras ApraSymas | Numatytoji temp. Intervalas
Gutaperta Naudoti su 170 °C (pildymas) Nekoreguotina
gutaperca 200 °C (plombavimas)
Pritaikyta Naudoti su 200°C 100-230 °C (pildymas)
papildoma 140-400°C
iSankstine nuostata (plombavimas)
b. Paspauskite ,Mode” (rezimas)
mygtuka, kad nustatytuméte norima
parametra.
Informacijos apie tai, kaip pakeisti numatytgja
temperatirg ieskokite ISPLESTINIAI PARAMETRAI
skyriaus poskyryje, Numatytyjy temperatiros
parametry keitimas”.
o |renginio (-y) maitinimo iSjungimas
Praéjus mazdaug 5 minutéms, abu Palaikyti 2 sek.

jrenginiai iSsijungs automatiskai. Jrenginj

jstacius j jkrovimo stova, plombavimo

jrenginys automatiskai iSsijungs po

mazdaug 5 minuciy, o pildymo jrenginys —

po mazdaug 7 minuciy. Jei jrenginj norite

iSjungti patys, nuspauskite ir mazdaug 2

sek. palaikykite maitinimo mygtuka. Jrenginyje pasigirs garsinis signalas,
kuris reiskia, kad jrenginys i$jungiamas. I$jungiant pildymo jrenginj,
variklis kelioms sekundéms atsitraukia, kad sumazéty kasetés slégis.
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PLOMBAVIMO JRENGINYS
0 Sildomojo pliktuviuko montavimas
a. Sulygiuokite Sesiakampe verzle, kad jljsty j vieng i$ Sesiy galimy
padéciy.
b. Sildomajj plaktuviuka stumkite, kol jsistatys.

<=0 |
o |

— - ]
o Plombavimo jrenginio suaktyvinimas

Plombavimo jrenginj suaktyvinkite nuspaude ir palaike Ziedinj jungiklj.
Sildomasis pluktuviukas iSkart jkaista ir po Ziediniu jungikliu ima 3viesti

Sviesa.
~
Sildomasis plaktuviu-
kas jkaistes
P ) Aukse. temp.
SPEIIMAS. L/ 7 nustatymas: 400 °C
PASTABA.

+ Kad neperkaisty, Sildomasis plaktuviukas ilgiausiai bus kaitinamas
mazdaug 4 sek., nepriklausomai nuo to, kiek ilgai laikysite nuspaude
mygtuka.

+ Nurodoma temperatiira yra Sildomojo pliktuviuko galo
temperatra, jj suaktyvinus ore. Galiukui prisilietus prie kity
medzZiagy, jo temperatira sumazéja priklausomai nuo salycio
pobadzio.

& ATSARGUMO PRIEMONE
Po panaudojimo pacientui 3ildomajj pluktuviuka reikia apdoroti
autoklave, kad nekilty kryzminio uztersimo pavojus. Zr. VALYMAS,
DEZINFEKAVIMAS IR STERILIZAVIMAS skyriaus nurodymus.

PILDYMO |RENGINYS

»Elements” gutapercos kasetés jstatymas
a. Didjjj ,Elements” gutapercos kasetés gala jstatykite j jrenginj ir
pasukite ketvirtj pasukimo pagal laikrodzio rodykle (CW), kad

uzsifiksuoty.
‘ > | - \90° w
. Auksc. temp.
|ISPEJIMAS nustatymas:

Nepraéjus minutei nuo jrenginio iSjungimo 230°C
kasetés adatos nelieskite, nes galite nusideginti.
Nepraéjus 7 minutéms nuo jrenginio i$jungimo,
pildymo jrenginio dangtelio nelieskite, nes
galite nusideginti.

Auks¢. temp.
60°C/140°F .

0 Kaip Zinoti, kada pildymo
jrenginys paruostas naudot
a. Jjungus pildymo jrenginj, jis pradeda automatiskai kaisti. Ant
irenginio esantis Sviesos diodas nurodys, ar jrenginys jau paruostas

naudoti.
Mirksinti lemputé: Deganti lemputé:
Irenginys vis dar kaista Irenginys visiskai
ir NERA paruostas ikaito ir yra paruostas
naudoti. naudoti.

o Pildymo jrenginio suaktyvinimas

Rankinio valdymo Nuolatinio veikimo
reZimas: reZimas:
a. Kad jjungtuméte a. Kad jjungtuméte
" variklj, laikykite - (Rrezimg, dukart
\ nuspaude Zemyn paspauskite Ziedinj
Ziedinj jungiklj. jungiklj.
b. Kad b. Kad sustabdy
sustabdytumete, vieng karta
ziedinj jungiklj paspauskite Ziedinj
atleiskite. jungiklj..

PASTABA.

Pries jstatydami kasetés adata j kanala, suaktyvinkite variklj, kad pro
adata imty tekéty medziaga. Variklj iSjungus anksciau nei istustéja
kaseté, stimiklis Siek tiek atsitraukia, kad pro adata medZiaga be reikalo
netekéty. Stamiklii pasiekus eigos gala, kaseté iStustéja ir stamiklis
automatiskai susitraukia.
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o Kasetés lygio indikatorius
a. Gutapercos lygj ,elements” gutapercos kasetéje galima patikrinti
pasiZiuréjus j gutapercos (GP) lygio indikatoriy. Penkiy padaly
indikatorius (4-3-2-1-0) naudotojui suteikia galimybe jvertinti
kasetéje likusios gutapercos kiekj:

Indikatorius Gutapercos lygis
4 Pilnas
3 75%
2 50%
1 25%
0 Tuscias

o Stamiklio sutraukimas

a. Jei stamiklj norite sutraukti iki jam
pasiekiant eigos gala, paspauskite
atbulinés eigos mygtuka. Stamiklis
bus sutrauktas iki pradinés padéties.

0 ~Elements” gutapercos kasetés keitimas
a. Norédami ,elements” gutapercos kasete pakeisti iki jai visiskai
iStustéjant, pirmiausia jsitikinkite, kad modulis jkaitintas, o tada
paspauskite atbulinés eigos mygtuka, kad stamiklj sutrauktuméte.
b. Kasete iSimsite verzle pasuke pries laikrodZio rodykle (CCW) 90°
kampu. Kasete is jrenginio iSimkite ir tinkamai pasalinkite.

90° CCW \ -« .
_ s —=
A |SPEJIMAS

Tuscias, elements” gutapercos kasetes imkite tik uz plastikinio fiksatoriaus
verZlés. Kitos jos dalys gali buti jkaitusios ir prisilietus gali smarkiai
nudeginti.

ISPLESTINIAI PARAMETRAI

o Temperatiros nuostaty keitimas
Irenginyje nustatyti du temperatry rezimai.
(Zr. DARBO PRADZIA skyriaus 4 etapo lentele)

a. Paspauskite ,Mode” (rezimas)
mygtuka, kad pasirinktuméte
CUSTOM (pasirinktinis) temperatiiros
nustatyma.

b. Paspauskite ir mazdaug 2 sek.
palaikykite ,Mode” (rezimas)
mygtuka, kad jjungtuméte
temperatros valdymo rezima.

¢. Kad pakeistuméte temperatirg, ,Mode" (rezimas) mygtuka
nuspauskite kelis kartus.

d. Pasieke norima temperatira, ,Mode” (rezimas) mygtuka palaikykite
nuspaude (apie 2 sek.) dar kartg arba palaukite 4 sek. (nieko
nedarydami), kol temperatiros valdymo rezimas issijungs.

A ATSARGUMO PRIEMONE (TIK PILDANT)
ISlaikykite aukstesne nei 150 °C temperatiira. Stumiant medziaga
Zemesnéje temperatiiroje labiau apkraunamas variklis ir sutrumpéja
jrenginio tarnavimo laikas.

o Garsinio signalo lygio reguliavimas

a. Garsinio signalo lygj pakeiskite vienu metu nuspaude ir 2 sek.
palaike ,Mode” (rezimas) ir jjungimo / i$jungimo mygtukus. |sijungs
garsinio signalo valdymo rezimas.

b. Kelis kartus paspauskite ,Mode” (rezimas) mygtuka, kad
pakeistuméte garsinio signalo lygj.

¢. Nustate norima lygj, pakartokite aprasyta pirma veiksma (a) arba
palaukite 4 sek. (nieko nedarydami), kad garsinio signalo valdymo
rezimas issijungty.
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6 Variklio greicio reguliavimas

Pildymo jrenginio variklyje yra du greicio parametrai.

a. Paspauskite ir maZzdaug 2 sek. Palaikyti 2 sek.
palaikykite ,Reverse” (atbuliné eiga) alaikyti2 el
mygtuka, kad jjungtuméte greicio
valdymo rezima.

b. b.Kelis kartus paspauskite ,Reverse”
(atbuliné eiga) mygtuka, kad
pakeistuméte variklio greitj (X1 —
standartinis greitis, X2 — dvigubas
greitis).
¢. Nustate norima greitj, greicio valdymo
rezima iSjunkite palaike (apie 2 sek.)
,Reverse” (atbuliné eiga) mygtuka arba palauke 4 sek. (nieko
nedarydami).

PRIEZIURA
o Jrenginio (-iy) jkrovimas

Naudojant ir tarp naudojimy jrenginius reikia jstatyti j jkrovimo pagrinda.

0 Baterijos keitimas
Sutrikus baterijos veikimui, susisiekite su klienty aptarnavimo centru. Kad

pakeistuméte baterija:
a. nuo baterijos skyriaus dangtelio nuimkite silikoninj rutuliuka;

. i§ baterijos skyriaus dangtelio isukite varZta ir iSimkite baterija;
. ta pacia kryptimi jdékite nauja baterija;

. panaudota baterija Salinkite pagal vietinius reikalavimus;

. varzta uzdenkite silikoniniu rutuliuku.

| : |

o oA~ o

— &

®

A ATSARGUMO PRIEMONE
Siai sistemai naudokite tik,Kerr Endodontics” baterijas. Naudodami kitas
baterijas galite paZeisti jrenginj (-ius) arba gali atsirasti gedimy.

VALYMO, DEZINFEKAVIMO IR STERILIZAVIMO
NURODYMAI

Prie$ valant reikia patikrinti, ar,elements™ IC” obtiuracijos sistema,
kasetés adatos lenktuvas ir Sildomasis pluktuviukas neturi trakumy,
pavyzdziui, jtrakimy, deformacijy, korozijos. Tokie trikumai reiskia, kad
instrumenty naudojimo patikimumas nebéra uztikrinamas.

Siy komponenty nerekomenduojama valyti automatizuotais valymo arba
automatizuotais dezinfekavimo jrenginiais.

Sveikatos priezitros jstaigos privalo uztikrinti, kad sterilizavimo jranga
bty sukalibruota pagal gamintojo vadovus ir specifikacijas. Sveikatos
priezidiros institucijos yra taip pat atsakingos uz personalo iSmokyma
kontroliuoti infekcijas, tinkamai sterilizuoti ir dezinfekuoti.

PASTABA. Jsitikinkite, kad sterilizavimo maiSeliai tinka sterilizuojant garais
ir atitinka nacionalines gaires, standartus bei reikalavimus.

-150 11607

- Skirta JAV: FDA patvirtinty priedy naudojimas

A ATSARGUMO PRIEMONE

+ Elektroniniy komponenty autoklave apdoroti negalima, nes gali
sugesti grandinés.
Ant prietaiso nepurkskite jokiy skysciy, nes galite pazeisti grandine.
Gutapercos kaseciy nemerkite j jokj skystj.
Kad grandiné nebiity pazeista, neleiskite, kad skysciai kauptysi
jkrovimo pagrinde arba patekty ant jungciy.
Neleiskite, kad skysciai patekty j plombavimo jrenginio Sildomojo
pliktuviuko angas arba ,.elements” gutapercos kasete pildymo
jrenginyje, nes jie gali sugadinti grandine.
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o Pildymo jrenginio, plombavimo jrenginio ir

jkrovimo pagrindo valymas

Pasiruosimas valyti jrenginj:

Atsakingai iSmeskite medicinines pirstines, rankas plaukite ir
dezinfekuokite naudodami tinkama ranky dezinfekavimo tirpalg ir
naudokite nauja medicininiy pirstiniy pora.

Pries valydami, i$ pildymo / plombavimo jrenginiy iSimkite kasete /
Sildomajj plaktuviuka.

Taikykite asmeninés apsaugos priemones, naudodami gamintojo
rekomenduojamas valymo priemones / dezinfekavimo tirpalus.

Panaudoje pacientui,elements™ IC" obtiuracijos sistema, ja iSvalykite

ir dezinfekuokite; atlikite toliau nurodytus valymo ir dezinfekavimo
veiksmus, kad nevarumai ir terSalai nepridzidity ir biity iSvengta pacienty
kryZminio uztersimo rizikos.

Valymas

Visus pavirsius valykite servetélémis,,CaviWipes™" arba Sluoste,
sudrékinta kito gamintojo vidutinio poveikio dezinfekavimo skysciu,
laikydamiesi gamintojo nurodymy. Vatos gabaléliu ir nedideliu
minkstu Sepetéliu, sudrékintu, CaviCide™ ar kitu vidutinio poveikio
dezinfekavimo skysciu, nuvalykite visus nesvarumus, kurie susikaupé
plySiuose (pvz., tarp Ziedinio jungiklio ir jrenginio korpuso, tarp LCD
ekrano ir jrenginio korpuso). Jrenginj dar pavalykite su servetélémis
,CaviWipes™ ar Sluoste, truputj sudrékinta vidutinio poveikio
dezinfekavimo skysciu, kol ant $luostés nesimatys nevarumy.
Apzidreékite jrenginj / jkrovimo pagrinda, jsitikinkite, ar jie Svards. Jei
matosi ne$varumy, pakartokite valymo veiksmus. Valykite servetélémis
,CaviWipes™ ar Sluoste, sudrékinta dezinfekavimo skysciu, kol ant
jrenginio nesimatys nesvarumy.

™

Dezinfekavimas

13vale jrenginj, kaip nurodyta pirmiau, jj gerai dezinfekuokite naudodami
naujas servetéles, CaviWipes™ ar Sluoste, truputj sudrékintg vidutinio
poveikio dezinfekavimo skysciu. Jei valote servetélémis, CaviWipes™”,
visi jrenginio pavirsiai bent tris minutes turi biti pastebimai drégni.
Naudojant kita tarpinio lygio dezinfekavimo priemone, informacijos apie
salycio laika ieskokite dezinfekavimo priemonés gamintojo instrukcijoje.
Visus jrenginio pavirsius nuvalykite Siek tiek distiliuotu vandeniu
sudrékinta Sluoste. Jrenginj galima vél naudoti, kai visi pavirsiai yra
pastebimai sausi.

Sildomojo pliktuviuko valymas ir sterilizavimas
Sildomajj pliktuviuka valyti ir sterilizuoti reikia kaskart panaudojus.

VALYMAS:

ISimkite Sildomajj pliktuviuk i$ plombavimo jrenginio. Plaukite
vandeniu ir Svelniu, neabrazyviniu plovikliu, pvz., indy plovimo skysciu.
Naudokite Sepetélj minkstais Sereliais. Valykite, kol pasisalins ne$varumai.
Tekandiu Svariu vandeniu plaukite maZiausiai 30 sek.

Apziurékite, ar visur 3varu, néra pazeidimy ar uzterSimy.. Jei matosi,

kad uZtersta, aprasytus valymo veiksmus kartokite, kol ter3aly nebeliks.
Nusausinkite Svaria, piiky nepaliekancia Sluoste, kad nelikty matomos
drégmés.

Sterilizavimas:

Sildomajj pliiktuviuka jdékite j sterilizavimo maiselj, kad galétuméte
sterilizuoti garais. Sildomajj plaktuviukg sterilizuokite naudodami vieng i$
4 skyriuje,Rekomenduojami sterilizavimo parametrai” aprasyty cikly.

o Kasetés adatos lenktuvo valymas ir sterilizavimas

Kasetés adatos lenktuva valyti ir sterilizuoti reikia kaskart panaudojus.

Valymas:

Paruoskite ultragarsine vonele su fermentiniu valymo tirpalu, laikykités
gamintojo nurodymy dél koncentracijos ir temperatiiros. | ultragarsine
vonele 10 minuciy jdékite kasetés adatos lenktuva. Kasetés adatos
lenktuva i$ vonelés iSimkite ir maZiausiai 30 sek. plaukite tekanciu Svariu
vandeniu. ApZitreékite, ar visur Svaru, néra pazeidimy ar uztersimy. Jei
matosi, kad uZtersta, apraytus valymo veiksmus kartokite, kol ter3aly
nebeliks. Nusausinkite $varia, paky nepaliekancia Sluoste, kad nelikty
matomos drégmeés.

Sterilizavimas:

Kasetés adatos lenktuva jdékite j sterilizavimo maiselj, kad galétuméte
sterilizuoti garais. Kasetés adatos lenktuva sterilizuokite naudodami
viena i$ 4 skyriuje, Rekomenduojami sterilizavimo parametrai” aprasyty
ckly.
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o Rekomenduojami sterilizavimo parametrai

Sterilizavimas drégme ir karsciu

Ciklas Sunkio poslinkis* Pirminis vakuumas
Temperatira (°C) 121°C(250°°F) 132°C(270°F)
Poveikio trukmé (minutémis) | 30 min. 4min.

DZiovinimo trukmé 30 min. 20 min.
(minutémis)

* Adaty lenktuvy sterilizavimo procesas patvirtintas visiskai pakrautai
kamerai, naudojant gary sunkio poslinkio sterilizavimo cikla.

SANDELIAVIMAS IR SALINIMAS

+ Baige sterilizuoti, maiselius su jrenginiais sudékite sausoje ir tamsioje
vietoje, pavyzdziui, uzdaromoje spinteléje ar stalciuje.

+ Laikykités maiSeliy gamintojo pateikty nurodymy dél sandéliavimo
salygy irilgiausios sandéliavimo trukmés.

+ Tinkamai Salinkite pagal vietinius ir regioninius jstatymus (t. y.
elektrinés ir elektroninés jrangos atlieky (EEJA) reikalavimus).

TRIKCIY SALINIMO VADOVAS IR TECHNINE PAGALBA

Jei dél jrenginio kilty problemy, Z. toliau pateikiama informacija. Jei
problemos pasalinti nepavyks, skambinkite j klienty aptarnavimo centra
1-800-537-7123 (nuo 6:00 iki 16:00). Kitu laiku kreipkités el. pastu
KerrCustCare@kavokerr.com. Arba susisiekite su misy prekybos atstovu ar
,Kerr Endodontics” pardavimy atstovu.

pagrindo lemputé (-és)

Problema Priezastis Sprendimas
|renginys (-iai) I3sikrové baterija Istatykite jrenginius j
nejsijungia ikrovimo pagrinda.
Nejsijungia jkrovimo Pagrindas nemaitinamas Patikrinkite, ar

sieniniame lizde teka
srové. Patikrinkite ir
sureguliuokite visas
jungtis: sieninio lizdo
kistuka, maitinimo laido
kistuka j transformatoriy ir
mazajj kistuka j jkrovimo
pagrinda.

Nuolat mirksi jkrovimo

Irenginys (-iai) gali biti ne

Svelniai pasukiokite

pagrindo lemputé (-és) iki galo jstatytas (-ti). jrenginius, kad tinkamai
jsistatyty.

Nekaista plombavimo Sildomasis pliktuviukas Ir. PLOMBAVIMO

jrenginio Sildomasis nejstatytas j plombavimo RENGINYS skyriaus 1

plaktuviukas jrenginj etapa.

Sildomojo plaktuviuko Pakeiskite Sildomajj

galas sudeges pluktuviuka.

I3sikrové baterija Ekrane patikrinkite
baterijos jkrovos lygj.Jei
baterijos jkrovos lygio
indikatorius nukrites,
jrenginj jstatykite j
ikrovimo pagrinda.

|renginys (-iai) nekaista I3sikrové baterija Ekrane patikrinkite

baterijos jkrovos lygj. Jei
baterijos jkrovos lygio
indikatorius nukrites,
jrenginj jstatykite j
ikrovimo pagrinda.

Nei$stumiama
obtiuracijos medziaga /
qutaperca

Dél pildymo jrenginyje
esancios gutapercos
uzstrigo variklis

Pakaitinkite pildymo
jrenginj. Paspauskite
,Reverse” (atbuliné eiga)
mygtuka. renginio (-i)
neiSmontuokite.

Netinkamai nustatyta
temperatira

Sureguliuokite
temperatiiros parametra.
Ir. DARBO PRADZIA
skyriaus 4 etapa; zr.
ISPLESTINIAI PARAMETRAI

skyriaus poskyrj
Jemperatiiros nuostaty
keitimas'".
,Elements” gutapercos Pakeiskite ,elements”
kaseté tuscia arba turi qutapercos kasete.
trikumy

18 pildymo jrenginio
nepavyksta iSimti
panaudotos,elements”
qutapercos kasetés

Istrigo pildymo jrenginyje
esantis stamiklis

Leiskite pildymo jrenginiui
jkaisti. Paspauskite
,Reverse” (atbuliné eiga)
mygtuka. |renginio (-i)
neiSmontuokite.
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Problema Priezastis Sprendimas ATSAKOMYBES ATSISAKYMAS

|kroviklio lemputé i$ Gali baigtis baterijos Palaukite bent 4 valandas. . . . . . ) .
sinés nepersijungi ksploatavimo laikas | Jei renginys ik galo Dél saugumo, 3j gaminj reikia naudoti su, Kerr Endodontics” gaminamais
imelyna nejkraunamas, baterij ir parduodamais priedais. Atsakomybé uz bet kokj neleistiny priedy
pakeiskite.. Naudokite tik naudojima ar naudojimo nurodymy nesilaikyma tenka paciam
Kerr Endodontics” baterj. naudotojui (operatoriui), taip pat dél to nutriksta garantijos galiojimas.
Baterija greitaiissikrauna | Gali baigtis baterijos | Pakeiskite baterija. ,Kerr Endodontics" neprisiima jokios atsakomybeés uz klaidinga diagnoze
eksploatavimo laikas | Naudokite tik, Kerr dél operatoriaus klaidos ar jrangos gedimo.

Endodontics” baterija.
Pastaba. Pildymo
jrenginio baterijai uztenka DAHU NUMERIAI
energijos atlikti bent
dvi procediras. Kaip
jrenginys nenaudojamas,

rekomenduojamaj jstatytij Dalys Uzsakymo kodas
ikrovimo pagrinda.
elements™ IC” obtiuracijos sistema 973-0600-TYPEX*
Jkrovimo pagrindo Sviesos | Netinkamai ISimkite jrengin; is jkrovimo
diodas sumirksi kas dvi jkraunama pagrindo ir jkraukite i$ naujo. Plombavimo modulis 973-0602-TYPEX*
sekundes (arba per kelias Jei problema kartojasi,
sekundes) i pagrindo Sjunkite Pildymo modulis 973-0604-TYPEX*
transformatoriy ir jj vél
fjunkite. Dviejuy jrenginiy jkroviklis 973-0610
|renginyje rodomas Tinkamai neveikia Susisiekite su klienty o
KLAIDOS KODAS (ERROR vienas arba daugiau | aptarnavimo skyriumi, kad Vieno jrenginio jkroviklis 973-0612
(ODE#175) vidiniy komy jrenginj sure
Transformatorius 973-0615
Maitinimo laidas 973-0616-TYPEX*
Baterija 973-0620
+ Baterija: 3,6V, 1900 mAhlicio jon, 6,8 Wh Sildomasis pliktuviukas Uzsakymo kodas

Adapteris: |éjimas: 100—240 V~, 50/60 HZ, i3¢jimas 9 V=2 A
Plombavimo jrenginys: ~161 mm x 33 mm x 30 mm (IxPx A), ~100 g Vidutinis didelis (ML) 9520007
Pildymo jrenginys: ~206 mm x 33 mmx30mm (IxPxA), ~172g
|renginys: IEC60601-13.1 laida, | klasé, salytis su pacientu, B tipo
taikomoji dalis Smulkus vidutinis (FM) 952-0005
Veikimo rezimas: Nuolatinis veikimas

Vidutinis (M) 952-0006

+ BelaidZio jkrovimo daznis: Smulkus (F) 952-0004
- -Dviejy jrenginiy jkroviklis: 143,96 kHz Labai smulkus (XF) 952-0031
- -Vieno jrenginio jkroviklis (pildymo jrenginio): 146,7 kHz
- -Vieno jrenginio jkroviklis (plombavimo jrenginys): 147,1 kHz elements” kaseté Utsakymo kodas

TR n Gutaperca, vidutinis korpusas, 23 matuoklis — SIDABRINE 972-1002
Sandellawmso I|r ;:’aslnisportawmo Naudojimo salygos:
LY905: Gutaperca, sunkus korpusas, 23 matuoklis — SIDABRINE 972-1005
50 °C (122 °F) 35°C (95 °F)
20°C(-4 °F)"ﬂr 10°C (50 °F) _/H/' Gutaperca, lengvas korpusas, 25 matuoklis — SIDABRINE 972-1003
Temperatiira Temperatiira Gutaperca, vidutinis korpusas, 23 matuoklis — AUKSINE 972-2500
@ 90% a 5% Gutaperca, sunkus korpusas, 23 matuoklis — AUKSINE 972-2502
10% )~ 30% _S— Gutaperca, lengvas korpusas, 25 matuoklis — AUKSINE 972-2501
Santykiné drégmé Santykiné drégmé
1400 hPa 1013 hPa
500 hPa J.I 697 hPa J I
Atmosferos slegis Atmosferos slégis
L g-looooft Gutta Percha SILVER Gutta Percha GOLD
Aukscio vir$ jiros lygio apribojimai
PASTABA.
GARANTLJA Lelements” gutapercos kaseciy jsigijimo galimybés gali skirtis,

priklausomai nuo pasaulio regiony.

,Kerr Endodontics” garantuoja, kad sistema (i$skyrus baterijas) neturés
medziagy ar gamybos trikumy 2 metus nuo sigijimo dienos. Baterijoms
suteikiama 6 ménesiy nuo jsigijimo dienos garantija. Jei garantiniu
laikotarpiu atsiranda bet kokiy Sioje garantijoje numatyty sistemos
trikumy, ,Kerr Endodontics” savo nuofiira pakeis arba suremontuos
prietais3, naudodama naujas arba atnaujintas dalis. Tuo atveju, jei
panaudotos dalys yra jrenginio patobulinimas, ,Kerr Endodontics” Ftipas
gali savo nuoZidra i$ kliento paimti mokestj uZ Sias papildomas dalis.
Jei garantiné pretenzija pagrjsta, gaminys naudotojui bus graZintas Gtipas
apmokant siuntimo ilaidas. Cia neaprasytos garantinés pretenzijos yra
atmetamos.

*X Zymi kaiscio tipg

B tipas

Itipas

|§| MTYS N tipas

B

& E |8

Zalai ir trikumams, atsiradusiems esant toliau nurodytoms salygomis,
garantija negalioja:

* netinkamas jrenginio naudojimas / iSmontavimas / modifikavimas,

aplaidumas ar nesugebéjimas jo eksploatuoti pagal Siame vadove

pateiktus nurodymus;

,Force majeure” ar bet kokia kita , Kerr Endodontics”

nekontroliuojama salyga;

dél netinkamo naudojimo ar naudojimo ne pagal paskirtj padaryta
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elements” I(

OBTURACIJSKI SISTEM

Brezzicni obturacijski sistem elements™ IC zdruZuje vir toplote naprave za navpicno zatesnitev z iztisom naprave za zapolnitev. Naprava za navpicno
zatesnitev omogoca hitro segrevanje toplotnega zatica z natancno nadzorovano temperaturo in ¢asom, zaradi cesar je primeren za enostopenjsko
zatesnilno obturacijo apikalnega dela koreninskega kanala. Ergonomska naprava za zapolnitev uporablja kartuse za gutaperco za enkratno uporabo ter
ima motoriziran sistem iztiska za natancno uravnavanje temperature in nadzor hitrosti za 3-dimenzionalno obturacijo sistema koreninskih kanalov.

PREGLED VSEBINE

Naprava za zapolnitev

Naprava za navpicno zatesnitev

Indikator ravni Gutta-Percha (GP)

Obrocasto stikalo

Indikator LED »pripravljen za uporabo«
Gumb za izbiro nacina delovanja
Gumb za izbiro nacina
delovanja
Gumb za vklop/izklop

Gumb za povratni gib
Gumb za vklop/izklop
Indikator stanja baterije Indikator stanja baterije

Izbira nacina delovanja Izbira nacina delovanja

elements’IC

elements’IC

Indikator polnjenja Indikator polnjenja

Dvojna polnilna postaja Enojna polnilna postaja
Prilozena samo s kombinirano enoto

Napajalni kabel

Transformator
Toplotni zati¢ Pripomocek za upogibanje igle
PriloZen samo napravi za navpicno zatesnitev in kombinirani PriloZen je samo napravi za zapolnitev in kombinirani enoti

enoti
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INDIKACIJE ZA UPORABO

/I\ PREVIDNOSTNI UKREPI

BrezZicni obturacijski sistem elements™ IC je namenjen za uporabo v endodontiji
za zapolnitev in zatesnitev gutaperce med obturacijo koreninskega kanala s
toplotno navpicno obturacijsko tehniko.

KONTRAINDIKACLE

+ Niza uporabo v prisotnosti vnetljivih anestetikov, kot je me3anica kisika,
zraka in dusikovega oksida.

* Obturacijske enote se NE sme uporabljati pri bolnikih s srénim
spodbujevalnikom.

* Ne uporabljajte pri bolnikih zznano obcutljivostjo na lateks iz naravnega
kavcuka ali baker.

/\ 0POZORILA

Pred uporabo te naprave preberite naslednje opozorilo.

* Tanaprava je bila preskusena glede varnosti pred elektricnim udarom in
nevarnostjo pozara ter elektromagnetne zdruZljivosti (EMC). Naprava ni
bila preskusena glede drugih fizioloskih ucinkov.

Ce imate kakrsna koli dodatna vprasanja v zvezi z elektri¢no varnostjo ali

Ne uporabljajte na zobeh z nezrelim in/ali nad popravljanim vrhom
koreninskega kanala, ce vrh ni zaprt.

Gumijaste opne so zelo priporocljive pri uporabi te naprave.
Pri napravi za zapolnitev nastavite temperaturo nad 150 °C. Iztiskanje

skrajsa Zivljenjsko dobo naprave.

Kartue elements z gutaperco so namenjene za uporabo pri enem pacientu.
Elektronskih komponent ne smete avtoklavirati, ker na ta nacin poskodujete
vezje.

Naprav ne priite s tekocinami, saj lahko s tem poskodujete vezje.

Kartus z gutaperco ne potapljajte v nobeno tekocino in jih ne smete
avtoklavirati.

Pazite, da se v polnilni postaji ne nabirajo tekocine ali da tekocine ne pridejo
vstik s prikljuckom, saj to lahko poskoduje vezje.

Ne dovolite, da tekocine vstopijo v odprtine za toplotni zati¢ na napravi

za navpicno zatesnitev ali v kartuSo elements z gutaperco na napravi za
zapolnitev, saj lahko poskodujejo vezje.

Izogibajte se veckratnemu aktiviranju naprave za navpicno zatesnitev

med delovanjem znotraj koreninskega kanala, ker lahko dolgotrajna
izpostavljenost visokim temperaturam povzroci poskodbe tkiv, ki obdajajo

EMC, se obrnite na podjetje Kerr Endodontics. z0b (periodontalni ligament (PDL) ali kost).
* Tanapravaje bila preskusena in je skladna z omejitvami EMC v skladu . .

zDirektivo 93/42/EGS o medicinskih pripomockih.. Te omejitve so NEZELENI UCINKI

zasnovane, da zagotovijo razumno zaicito pred Skodljivimi motnjami v

tipi¢ni medicinski inStalaciji. Naprava generira radiofrekvencno energijo in Niso znani.

Ce ni namescena ter se ne uporablja v skladu s temi navodili, lahko povzroci

Skodljive motnje pri drugih napravah v blizini. SIMBOLI

Vendar pa ni mogoce jam¢iti, da pri doloceni instalaciji ne bo prislo do

moten;. Ce ta naprava povzroca $kodljive motnje pri drugih napravah,

ki jih je mogoce dolociti z izklopom in vklopom naprave, se uporabniku

priporoca, da poskusa odpraviti motnje z enim ali ve¢ od naslednjih

ukrepov:

— Preusmerite ali premestite sprejemno napravo..

— Povecajte razdaljo med napravami.

— Napravo prikljucite v vticnico, ki jo oskrbuje drug tokokrog, ne pav
vticnico s tokokrogom, ki oskrbuje drugo napravo (naprave).

— Zapomoc se obrnite na proizvajalca.

Serijska Stevilka

Proizvajalec

Datum izdelave

3
Egz@

Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti

Postopek zdravljenja Izpolnjuje zahteve iz direktive 93/42/EGS (MDD), vkljuéno 2
+ Sistem elements™ IC se lahko uporablja samo s kartuSami Kerr elements z zahtevami iz standardov

gutaperco in toplotnimi zatici Kerr elements. EN60601-1in EN 60601-1-2

Toplotni zatici in kartuse elements z gutaperco so zasnovani za doseganje

visokih temperatur. Izogibajte se nenamernemu stiku s pacientom in

upravljavcem, da preprecite nenamerne opekline.

Igle za kartuso se ne dotikajte Se eno minuto po izklopu naprave, da se

izognete morebitnemu tveganju za opekline. Pocakajte, da se naprava za

zapolnitev popolnoma ohladi, preden se dotaknete pokrovcka.

Praznih kartus elements z gutaperco se dotikajte samo tako, da jih primete

za plastine protimatice. Drugi deli so lahko vrociin lahko povzrocijo hude

opekline.

Uporaba, popravila in servisiranje

Napravo naj uporablja le kvalificirano in usposobljeno osebje.

Ameriska zvezna zakonodaja omejuje prodajo te naprave le na zdravstvene
delavce ali po njihovem narocilu.

Da bi zmanj3ali nevarnost elektricnega udara, ne odstranjujte pokrova
napajalne enote. Za servisiranje se obrnite na usposobljeno servisno osebje.

Uporabljajte samo predvideni transformator in napajalne kable druzbe Kerr
Endodontics.

Uporaba drugih dodatkov, ki niso potrjeni za uporabo v povezavi s to
napravo, lahko povzroci okvaro in ogrozi varnost pacientov.

Spremembe te opreme niso dovoljene.

Pri prevozu naprave uporabite originalno embalazo, ki jo je zagotovil
proizvajalec, da preprecite nenamerno aktiviranje naprave ali kakrsno koli

SM

o
-

—
—

Ta stran naj bo zgoraj

A
VT

Oznaka CSA zindikatorjem »(/US« za certificirane izdelke

Previdnostni ukrep/opozorilo

Krhko, ravnajte previdno

Skladajte najvec 12 kosov

Hranite na suhem mestu

Uporabni del tipa B

Temperaturne omejitve za skladiscenje in prevoz

Avtoklaviranje ni dovoljeno

Omejitev vlaznosti

poskodbo naprave. Ne zavrzite v smeti
Zamenjava ali posiljanje baterij Omejitev tlaka
+ Zatasistem uporabljajte samo namenske baterije Kerr Endodontics.
Uporaba drugih baterij lahko po3koduje napravo(-e) ali povzroci okvaro. Stevilka dela

+ Zracni ali kopenski prevoz naprave je dovoljen, ¢e je naprava v originalni

O B[ @18 @) <) I |-a > i

embalazi. Preglejte spremno dokumentacijo
+ Zaposiljanje baterij v Zdruzenih drzavah Amerike ali na mednarodni R v
ravni se posvetujte zamerisko upravo za varnost cevovodov in nevarnih X ONIY" | SVARILO: Zvezni zakon ZDA omejuje prodajo te naprave na

“for US law only

materialov (PHMSA) v okviru Ministrstva za promet ali pa preberite zobozdravnika ali njegovo narocilo

smernice Mednarodnega zdruZenja letalskih prevoznikov (IATA).

Zasciteno pred navpicno padajocimi kapljicami vode, ko je
IPX2 ohisje nagnjeno do 15°. Velja za naprave za zapolnitev in
navpicno zatesnitev
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NAVODILA PO KORAKIH

& PREVIDNOSTNI UKREPI
Sestavni deli in naprave elements™ IC pred posiljanjem niso razkuZeni
ali sterilizirani. Pred zdravljenjem pacienta izvedite potrebne postopke

(iscenja in razkuzevanja.

uvoD
o Zacetna nastavitev

a. lzembalaZe odstranite napravo(-e), polnilno postajo, transformator
inkable.

b. Prikljucite Zenski konec napajalnega kabla na transformator.
Nato prikljucite konce na stensko vticnico in polnilno postajo.

¢. Postavite naprave za navpicno zatesnitev in zapolnitev v polnilno
postajo in se prepricajte, da so trdno namescene.

0 Polnjenje naprav
a. Koso naprave trdno namescene, bodo indikatorske lucke na polnilni
postaji oranzne ali modre barve.
b. Ko se baterija polni, bo lucka oranzna, pri polni bateriji pa bo lucka
modre barve.

Modra Oranina
pomeni, da je enota popolnoma napolnjena. pomeni, da se enota polni.

o Vklop naprav

a. Ce Zelite napravo(-e) vklopiti, pritisnite
gumb za vklop/izklop. N

o Nastavitev temperaturnega nacina

a. Naprave imajo dve prednastavljena temperaturnega nacina. V
naslednji tabeli so prikazane njihove funkije in privzete nastavitve

temperature:
Nastavitev Opis Privzeta temp. razpon
Gutta-Percha Zauporaboz 170°C (zapolnitev) Ni mogoce urejati
gutaperco 200°C (naprava za
navpicno zatesnitev)
Custom Zauporabo 200°C 100°C-230°C
kot dodatna (zapolnitev)
prednastavitev 140°C-400°C
(zatesnitev)
b. Pritisnite gumb za izbiro nacina
delovanja za preklop na ustrezno
prednastavitev.
Za navodila o spreminjanju privzete temperature N
Za prednastavitev glejte »Spreminjanje
prednastavitev temperature« v razdelku
NAPREDNE NASTAVITVE.
o Izklop naprav(-e)
PridrZite 2 sekundi

Obe napravi se bosta po priblizno 5
minutah delovanja samodejno zaustavili.
(e je naprava namescena na podstavek

za polnjenje, se bo naprava za navpicno
zatesnitev samodejno izklopila po priblizno
5 minutah, naprava za zapolnitev pa po
priblizno 7 minutah. Ce Zelite napravo rotno
izklopiti, priblizno 2 sekundi drZite gumb za vklop/izklop. Naprava bo
ustvarila zvocni signal, ki bo nakazal, da se izklaplja. Pri vsakr$nem izklopu
naprave za zapolnitev se bo motor nekaj sekund samodejno premikal, da
razbremeni pritisk na kartuso.
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NAPRAVA ZA NAVPICNO ZATESNITEV
0 Namescanje toplotnega zatica
a. Poravnajte Sestrobo matico, da zdrsne v enega od Sestih
razpolozljivih poloZajev.
b. Potiskajte toplotni zatic, dokler se popolnoma ne namesti.

<=0 |
o |

—

o Aktiviranje naprave za navpicno zatesnitev

Aktivirajte napravo za navpicno zatesnitev tako, da pritisnete in drzite
obrocasto stikalo. Toplotni zati¢ se bo takoj segrel in lucka pod obrocastim
stikalom bo zasvetila.

Toplotni zati¢ bo vro¢

. S Najvisja nastavitev N
OPOZORILO: () bomrio

OPOMBA:

+ Da bi se izognili pregrevanju, bo toplotni zatic ostal segret najvec 4
sekunde, ne glede na to, kako dolgo je gumb pritisnjen.

+ Prikazana temperatura je temperatura, ki jo konica toplotnega zatica
doseZe po aktivaciji v zraku. Ko se konica dotakne drugih materialov,
se lahko njena temperatura zniZa glede na naravo stika.

& PREVIDNOSTNI UKREPI
Toplotni zatici morajo biti avtoklavirani med uporabami pri posameznih
pacientih, da se prepreci navzkrizna kontaminacija. Glejte navodila v
razdelku CISCENJE, RAZKUZEVANJE IN STERILIZACLA.

NAPRAVA ZA ZAPOLNITEV

0 Vstavljanje kartuse Elements z gutaperco
a. Vstavite veliki konec kartuse Elements z qutaperco v napravo in ga
zavrtite za Cetrtino obrata v smeri urnega kazalca, da se zaskoci.

‘ﬁpsw

OPOZORILO

Igle za kartuso se ne dotikajte 3e eno minuto po
izklopu naprave, da se izognete morebitnemu
tveganju za opekline. Vrhnjega dela naprave za
zapolnitev se ne dotikajte 3e 7 minut po izklopu
naprave, da se izognete morebitnemu tveganju
za opekline.

— 90°v smeri urnega )

)

Najvisja nastavitey | ™,
temp.: i ;
230°C

Najvisja temp.
60°C/140°F

—d

o Kako vedeti, kdaj je naprava za zapolnitev
pripravljena za uporabo

a. Koje naprava za zapolnitev vklopljena, se samodejno zacne
segrevati. LED-lucka na napravi bo pokazala, ali je naprava
pripravljena za uporabo ali ne.

Utripajoca lucka: Lucka neprekinje-
naprava se e no sveti:
vedno ogreva in naprava je popolnoma
NI pripravljena za ogreta in pripravljena
uporabo. za uporabo.

o Aktiviranje naprave za zapolnitev

Rocni nacin Nacin neprekinjen-
delovanja: ega delovanja:
a. Drzite obrocasto a. Dvokliknite
| stikalo za zagon obrocasto stikalo,
motorja. da vklopite nacin
b. Spustite obrocasto neprekinjenega
stikalo, da se motor delovanja.
ustavi. b. Za zaustavitev enkrat
pritisnite obrocasto
stikalo..
OPOMBA:

Preden vloZite iglo kartuse v kanal, vkljucite motor, dokler material ne
iztece izigle. (e se motor ustavi, preden se kartusa izprazni, se bo bat

rahlo uvlekel, da prepreci, da bi iz igle iztekel odvecen material. Ko bat
pride do konca hoda, je kartu3a prazna, bat pa se samodejno umakne.
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o Indikator ravni kartuse
a. Kolicino gutaperce v kartusi elements z qutaperco lahko preverimo
zindikatorjem ravni Gutta-Percha (GP). Indikator s petimi prirastki
(4-3-2-1-0) omogoca uporabniku oceno preostale kolicine gutaperce

v kartusi:
Indikator Nivo gutaperce
4 Polno
3 75%
2 50%
1 25%
0 Prazno

o Umik bata

a. Ce Zelite umakniti bat, preden pride
do konca hoda, pritisnite gumb za
povratni gib. To bo povzrocilo, da se
bo bat v celoti umaknil v svoj zacetni
polozaj.

o Zamenjava kartuse Elements z gutaperco
a. Cezelite zamenjati kartuso elements z qutaperco, preden je
popolnoma prazna, najprej poskrbite, da se naprava popolnoma
segreje, nato pa pritisnite gumb za povratni gib, da umaknete bat.
b. Kartuso odstranite z vrtenjem matice za 90° v nasprotni smeri
urinega kazalca, izvlecite kartuSo iz naprave in jo ustrezno zavrzite.

90°v nasprotni smeri urnega kazalca <

/N opozonito

Praznih kartus elements z gutaperco se dotikajte samo tako, da jih
primete za plasticne protimatice. Drugi deli so lahko vrociin lahko
povzrocijo hude opekline.

NAPREDNE NASTAVITVE

o Spreminjanje prednastavitev temperature

Naprava ima dva razli¢na prednastavljena temperaturna nacina.
(Oglejte si tabelo v 4. koraku razdelka UVOD)

a. Pritisnite gumb za izbiro nacina
delovanja, da preklopite na nastavitev
temperature CUSTOM.

b. Drzite gumb za izbiro nacina
delovanja priblizno 2 sekundi,
da preklopite v nacin nadzora
temperature.

¢. Veckrat pritisnite gumb za izbiro nacina delovanja, da spremenite
temperaturo.

d. Koje dosezena Zelena temperatura, ponovno pridrzite gumb za
izbiro nacina delovanja (priblizno 2 sekundi) ali pocakajte 4 sekunde
(nedejavnost), da zapustite nacin nadzora temperature.

A PREVIDNOSTNI UKREPI (VELJAJO SAMO ZA NAPRAVO ZA
ZAPOLNITEV)
Ohranite nastavitev temperature nad 150°C. Iztiskanje materiala pri
nizjih temperaturah bo ustvarilo vedji pritisk na motor in lahko skrajsa
Zivljenjsko dobo naprave.

0 Prilagajanje ravni zvocnega signala

a. Spremenite raven zvocnega signala tako, da hkrati, priblizno 2
sekundi, drZite pritisnjena gumb za izbiro nacina delovanja in gumb
za vklop/izklop. S tem boste odprli nacin nadzora zvocnega signala.

b. Veckrat pritisnite gumb za izbiro nacina delovanja, da spremenite
raven zvocnega signala.

¢. Ko nastavite Zeleno raven, izstopite iz nacina nadzora zvocnega
signala tako, da ponovite prvi korak (a) zgoraj ali pocakate 4
sekunde (nedejavnost).

Naprava za polnjenje - drZite 2 sekundi
2 sekundi
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Naprava za navpicno zatesnitev — drite

6 Prilagajanje hitrosti motorja

Motor naprave za zapolnitev ima dve nastavitvi hitrosti.

a. Drzite gumb za povratni gib priblizno
2 sekundi, da vstopite v nacin nadzora
hitrosti.

b. Ce Zelite spremeniti hitrost motorja
(X1 - standardna hitrost, X2 — dvojna
hitrost), veckrat pritisnite gumb za
povratni gib.

¢. Ko nastavite Zeleno hitrost, izstopite
iz nacina za nadzor hitrosti tako, da
drZite gumb za povratni gib priblizno
2 sekundi ali cakate 4 sekunde
(nedejavnost).

Pridrzite 2 sekundi

VZDRZEVANJE
o Polnjenje naprave (naprav)

Naprave je treba med uporabo in med veckratnimi uporabami namestiti
na polnilno postajo.

0 Menjava baterije
Obrnite se na sluzbo za pomo¢ strankam, e se zdi, da baterija ne deluje

pravilno. Za menjavo baterije:
a. Odstranite silikonsko kroglico na pokrovcku baterije.

b. Odstranite vijak na pokrovcku baterije in odstranite baterijo.
¢. Vstavite novo baterijo, ki naj bo enako usmerjena.

d. Rabljeno baterijo odstranite v skladu z lokalnimi predpisi.

e. Pokrijte vijak s silikonsko kroglico.

—ae_ -
===t

A PREVIDNOSTNI UKREPI
Zata sistem uporabljajte samo namenske baterije druzbe Kerr
Endodontics. Uporaba drugih baterij lahko poskoduje napravo(-e) ali
povzroci okvaro.

CISCENJE, RAZKUZEVANJE IN STERILIZACIJA

Obturacijski sistem elements™ IC, pripomocek za upogibanje igle za
kartu3o in toplotni zatici morajo biti pred ¢iScenjem pregledani, da
opazimo napake, kot so razpoke, deformacije, korozija, ki so indikatorji,
da instrumenti ne izpolnjujejo pogojev za ponovno uporabo z zahtevano
stopnjo zanesljivosti.

Uporaba samodejnih Cistilnih naprav ali samodejnih dezinfekcijskih
naprav za ¢iscenje zgornjih sestavnih delov ni priporocljiva.

Idravstvene ustanove so odgovorne za to, da se oprema za sterilizacijo
kalibrira v skladu s prirocniki in specifikacijami proizvajalca. Poleg tega so
zdravstvene ustanove odgovorne za usposabljanje osebja o nadzoru nad
okuzbami, pravilnih postopkih sterilizacije in razkuZevanja.

OPOMBA: poskrbite, da so vrecke za sterilizacijo primerne za sterilizacijo s
paro in upostevajte nacionalne smernice, standarde in zahteve.

-150 11607

-V ZDA: Uporabite dodatke, ki jih je odobrila amerika uprava FDA

A PREVIDNOSTNI UKREPI

+ Elektronskih komponent ne smete avtoklavirati, ker na ta nacin
poskodujete vezje.
Naprav ne priite s tekocinami, saj lahko s tem poskodujete vezje.
Kartus z gutaperco ne potapljajte v nobeno tekocino.
Pazite, da se v podnoZju polnilnika ne nabirajo tekocine ali da
tekocine ne pridejo v stik s prikljucki, saj to lahko poskoduje vezje.
Ne dovolite, da tekocine vstopijo v odprtine za toplotni zati¢ na
napravi za navpicno zatesnitev ali v kartuso elements z gutaperco na
napravi za zapolnitev, saj lahko poskodujejo vezje.
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navpicno zatesnitev in polnilne postaje

Priprava na Ciscenje naprave:

Previdno zavrzite pregledne rokavice, splaknite in razkuzZite roke z
ustrezno raztopino za razkuzevanje in uporabite nov par preglednih
rokavic.

Pred ¢iS¢enjem odstranite kartuSo/toplotni zati¢ iz naprave za
zapolnitev/naprave za navpicno zatesnitev.

Upostevajte standardne previdnostne ukrepe za osebno zascito z
uporabo Cistilnih sredstev/raztopine za razkuZevanje, kot priporoca
proizvajalec.

Obturacijski sistem elements™ IC odistite in razkuZite takoj po uporabi
pri posameznem bolniku, pri cemer upostevajte korake za CiScenje in
razkuZevanje, da preprecite zasusitev umazanije in kontaminantov ter

tveganje za navzkrizno kontaminacijo med bolniki.

CISCENJE:

Po navodilih proizvajalca vse povrsine ocistite z robckom CaviWipes™ ali
skrpo, ki je rahlo navlazena z drugim srednje ucinkovitim razkuzilom.
Uporabite vatirano palcko in mehko krtacko, navlazeno s CaviCide™ ali
zdrugim srednje ucinkovitim razkuzilom, da odstranite kakrsne koli
necistoce, ki so se morda nakopicile v 3pranjah (npr. med obrocastim
stikalom in telesom pripomocka ali med LCD-zaslonom in telesom
pripomocka). Pripomocek brisite z dodatnimi robcki CaviWipes™ ali s
krpami, ki so rahlo navlazene s srednje ucinkovitim razkuzilom, dokler
na krpi ni ve¢ vidne umazanije. Vizualno preglejte pripomocek/polnilno
postajo, da zagotovite istost. Ce je vidna kakr3na koli kontaminadija,
ponovite korake CiScenja. Uporabite dodaten robcek CaviWipes™ ali krpo,
navlazeno z razkuzilom, da na pripomocku ne bo nobenih ostankov
kontaminantov.

Razkuzevanje:

Ko izvedete zgomnji postopek Cidcenja, izvedite popolno razkuzevanje
pripomocka tako, da uporabite nov robcek CaviWipes™ ali krpo, rahlo
navlazeno z drugim srednje ucinkovitim razkuZilom. Pri uporabi robcka
CaviWipes™ morajo biti vse povrsine pripomocka vidno mokre vsaj tri
minute. Glede priporocenega Casa stika za druga srednje ucinkovita
razkuZila preberite navodila proizvajalca razkuzila. Uporabite Cisto krpo,
rahlo navlazeno z destilirano vodo, in obrisite vse povrsine pripomocka.
Pripomocek je pripravljen za ponovno uporabo, ko so vse povriine vidno
suhe.

(iscenje in sterilizacija toplotnega zatica
Toplotni zati¢ je potrebno oistiti in sterilizirati po vsaki uporabi.

(iscenje:

Odstranite toplotni zatic iz naprave za navpicno zatesnitev. Ocistite z
vodo in blagim neabrazivnim detergentom, kot je tekocina za pomivanje
posode, pri cemer uporabite S¢etko zmehkimi $etinami, dokler ne
odstranite vseh vidnih neistoc. S isto tekoco vodo splakujte najmanj

30 sekund.

Vizualno preverite Cistost in morebitne poskodbe ali kontaminacijo.. Ce
je vidna kakrsna koli kontaminacija, ponavljajte korake iScenja, dokler
kontaminacija ni ve¢ vidna. Obrisite s ¢isto krpo, ki ne pus¢a viaken,
dokler ni vec vidnih sledi vlage.

Sterilizacija:

Toplotni zatic vstavite v sterilizacijsko vrecko, primerno za sterilizacijo s
paro. Toplotni zatic sterilizirajte s pomocjo enega od ciklov, navedenih v
razdelku 4 — Priporoceni parametri za sterilizacijo.

(iscenje in sterilizacija pripomocka za upogibanje
igle za kartuso
Upogib igle za kartuso je potrebno oistiti in sterilizirati po vsaki uporabi.

(iscenje:

Pripravite ultrazvocno kopel z raztopino za encimsko ¢iscenje v
koncentraciji in pri temperaturi, ki jo doloci proizvajalec encimske
raztopine. Pripomocek za upogibanje igle za kartuso vstavite v
ultrazvocno kopel za 10 minut. Odstranite pripomocek za upogibanje

igle za kartuso iz kopeli in ga najmanj 30 sekund spirajte pod Cisto tekoco
vodo. Vizualno preverite Cistost in morehitne poskodbe ali kontaminacijo.
Ce je vidna kakr3na koli kontaminadija, ponavljajte korake is¢enja, dokler
kontaminacija ni ve¢ vidna. Obrisite s Cisto krpo, ki ne pus¢a viaken,
dokler ni vec vidnih sledi vlage.

Sterilizacija:

Pripomocek za upogibanje igle za kartu3o vloZite v sterilizacijsko vrecko,
primerno za sterilizacijo s paro. Pripomocek za upogibanje igle za
kartu3o sterilizirajte s pomogjo enega od ciklov, navedenih v razdelku 4 —
Priporoceni parametri za sterilizacijo.
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o Priporoceni parametri za sterilizacijo

VlaZna toplotna sterilizacija

Cikel Gravitacijski izpodriv* | Predvakuum
Temperatura (°C) 121°C(250°F) 132°C(270°F)
(as izpostavljenosti (minute) | 30 minut 4 minute
(as susenja (minute) 30 minut 20 minut

* Postopek sterilizacije pripomocka za upogibanje igel je bil potrjen v
popolnoma napolnjeni komori s ciklom pame sterilizacije s pomocjo
gravitacijskega izpodriva.

SHRANJEVANJE IN ODLAGANJE MED ODPADKE

+ Vrecke, ki vsebujejo naprave, po sterilizaciji postavite v suh in temen
prostor, kot je zaprta omara ali predal.

+ Upostevajte navodila proizvajalca vrecke glede pogojev skladiscenja

in najdaljSega dovoljenega casa shranjevanja.

+ Zapravilno odlaganje vedno upo3tevajte lokalne in regionalne
zakone (t]. v zvezi z odpadno elektricno in elektronsko opremo —

OEEO).

VODNIK ZA ODPRAVLJANJE NAPAK IN TEHNICNA
PODPORA

(e pride do tezav z napravo, glejte spodnja navodila. Ce ta navodila ne
odpravijo teZave, se obrnite na sluzbo za pomoc strankam na tel. st.
1-800-537-7123 (na voljo od 6.00 do 16.00 PST). Zunaj teh ur nam pisite
na naslov KerrCustCare@kavokerr.com. Druga moznost je, da se obrnete
na trgovca ali prodajnega zastopnika druzbe Kerr Endodontics.

Tezava

Vzrok

Resitev

Naprava(e) se ne vklopijo

Baterija je prazna

Postavite naprave v
polnilno postajo.

Lucka(-e) polnilne
postaje se ne vklopijo

Polnilna postaja nima
napajanja

Prepricajte se, da
elektricna vticnica
zagotavlja napajanje.
Preverite in prilagodite vse
prikljucke: vtic za stensko
vticnico, vti¢ napajalnega
kabla za transformator in
majhen vtic za polnilno
postajo.

Lucka(e) polnilne postaje
utripa(jo)

Naprava(-e) morda niso
pravilno postavljene v
postajo

Nezno premaknite
naprave, da se postavijo v
pravilen polozaj.

Toplotni zatic enote za
navpicno zatesnitev se
ne segreva

Toplotni zati¢ ni pravilno
vstavljen v napravo za
navpicno zatesnitev

Glejte 1. korak v razdelku
NAPRAVA ZA NAVPICNO
ZATESNITEV.

Konica toplotnega zatica je
pregorela

Zamenjajte toplotni zatic.

Baterija je prazna.

Preverite nivo baterije
na zaslonu.Ce je stanje
baterije nizko, napravo
postavite v polnilno
postajo.

Naprava(-e) se ne
greje(-jo)

Baterija je prazna.

Preverite nivo baterije
nazaslonu. Ce je stanje
baterije nizko, napravo
postavite v polnilno

postajo.
Material za obturacijo/ Motor v napravi za Naj se naprava za
qutaperca se ne iztiska zapolnitev je zataknjenali | zapolnitev segreje.
zapacan z gutaperco Pritisnite gumb za povratni
gib. NE razstavjajte
naprave (naprav).
Temperatura ni pravilno Nastavite nastavitev
nastavljena temperature. Glejte 4.
korak v razdelku UVOD;
glejte »Spreminjanje
prednastavitev
temperature« v razdelku
NAPREDNE NASTAVITVE.
Kartusa Elements z Zamenjajte kartuso
qutaperco je prazna ali elements z qutaperco.
okvarjena
Iznaprave zazapolnitev | Batv napraviza zapolnitev | Najse naprava za
ni mogoce odstraniti je zataknjen zapolnitev segreje.
uporabljenih kartus Pritisnite gumb za povratni
elements z qutaperco gib. NE razstavljajte
naprave (naprav).
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Teiava Vzrok Resitev OMEJITEV ODGOVORNOSTI
Lucka na polnilniku se Baterija je morda Pocakajte vsaj 4 ure. Ce i . . -
ne spremeni iz oranzne blizu konca zivljenjske | enota ne doseze polne Iz vamostnih razlogov je treba ta izdelek uporabljati z dodatno opremo,
vmodro dobe napolnjenosti, zamenjajte ki jo proizvaja in prodaja druzba Kerr Endodontics. Kakr3na koli uporaba
batef'll;’-- UROFZb'thJ)‘eK neodobrenih dodatkov ali neupostevanje katerega koli od navodil za
Py doan‘fii':e ruzhe ferr uporabo je storjeno na lastno odgovornost uporabnika in razveljavi
- garandijo. Kerr Endodontics ne prevzema nobene odgovornosti zaradi
Baterija se hitro izprazni Baterija je morda Zamenjajte baterijo. napacne diagnoze na podlagi napak upravljavca na ali okvare opreme.
blizu konca zivljenjske | Uporabljajte samo baterije
dobe druzbe Kerr Endodontics.
Opomba: Na napravi za STE‘" LKE DEl_ov
zapolnitev ima baterija dovolj
moci za vsaj dva postopka.
Priporodijivo je, da med X Koda za ponovno
uporabami napravo postavite Deli naroéanje
v polnilno postajo.
Obturacijski Sistem elements™ IC 973-0600-TYPEX*
LED-lucka na polnilni Nepravilno polnjenje | Odstranite napravo iz polnilne racjaxl Bem etemen®
postaji utripa vsaki dve baterije postaje in jo zopet vstavite - . 060 "
sekundi (ali nekaj sekund) za ponovno polnjenje. Ce s Enota za navpicno zatesnitev 973-0602-TYPEX
tezava nadaljuje, odklopite i N
transformator od priklopne Enota za zapolnitev 973-0604-TYPEX
enote in ga ponovno
priklopite. Dvojni polnilnik 973-0610
Naprava prikazuje »ERROR | En ali ve¢ notranjih Za popravilo naprave se Enojni polnilnik 973-0612
(ODE« (ERROR CODE#175) | sestavnih delov ne obrite na sluzbo za pomo¢
deluje pravilno strankam. Transformator 9730615
Napajalni kabel 973-0616-TYPEX*
SPECIFIKACLJE Baterija 973-0620
+ Baterija: 3,6V, 1900 mAh Li-lon, 6,8 Wh Toplotni zati¢ ::f:&:: ?eonovno
* Adapter: Vhod: 100-240 V~, 50/60 HZ, izhodna mo¢9 V=2 A — 20
* naprava za navpicno zatesnitev: ~161 mmx 33 mm x 30 mm srednje veliko (ML) 9520007
(Dx5xV), ~1009 ) Stednje (M) 952-0006
* naprava za zapolnitev: ~206 mmx33mmx30mm (DxSxV), ~172¢
+ Naprava: IEC60601-1, izdaja 3.1, razred |, stik s pacientom, Srednje tanko (FM) 952-0005
uporabni del tipa B
+ Nacin delovanja: Neprekinjeno delovanje Tanko (F) 952-0004
+ Frekvenca brezzi¢nega polnjenja: Ekstra tanko (XF) 952-0031
- Dvojni polnilnik: 143,96 kHz
- o ! ) q Koda za ponovno
- Enojni polnilnik (naprava za zapolnitev): 146,7 kHz Kartusa elements nméan?e
- Enojni polnilnik (naprava za navpicno zatesnitev): 147,1 kHz narocan)
Gutaperca, srednja vel., premer 23 gauge — SREBRO 972-1002
Pogoji za skladis¢enje in prevoz: Pogoji uporabe: Gutaperca, debela vel., premer 23 gauge — SREBRO 972-1005
50 °C (122 °F) 35°C (95 °F) Gutaperca, ozka vel., premer 25 gauge — SREBRO 972-1003
-20°C (-4 °F) 10°C (50 °F)
Gutaperca, srednja vel., premer 23 gauge — ZLATO 972-2500
Temperatura Temperatura
Gutaperca, debela vel., premer 23 gauge — ZLATO 972-2502
90% 75%
Gutaperca, ozka vel., premer 25 gauge — ZLATO 972-2501
10% /~— 30% /S
Relativna vlaznost Relativna vlaznost
1400 hPa 1013 hPa
500 hPa _’= 697 hPa j lI
Atmosferski tlak Atmosferski tlak
Gutta Percha SILVER Gutta Percha GOLD
0-10.000 t.
Omejitev nadmorske visine
OPOMBA:
RazpoloZljivost kartus Elements z gutaperco je lahko razlicna glede na
GARANCIJA razlicne regije sveta.
Kerr Endodontics jami, da je sistem (razen baterij) brez napak v *X oznatuje tip vtica
materialu ali izdelavi za obdobje 2 let od prvotnega datuma nakupa.
Baterije so v garanciji 6 mesecev od prvotnega datuma nakupa. Ce Tob
sistem pokaze kakr3no koli okvaro v garancijskem roku, ki ni izkljucena
iz te garandije, bo druzba Kerr Endodontics po lastni presoji zamenjala ]
ali popravila napravo z uporabo primernih novih ali obnovljenih delov. TipF @1 @
V primeru uporabe drugih delov, ki predstavljajo izbolj3avo, lahko
druzba Kerr Endodontics po lastni presoji narocniku zaracuna dodatne TipG %
stroske za te dele. Ce je garancijski zahtevek upravicen, bo izdelek vinjen
uporabniku z vnaprej placanim prevozom. Garancijski zahtevki, ki niso Tipl %
navedeni v tem dokumentu, so izrecno izkljuceni.
i
IZKLIVEITVE i E “

Garancija ne krije poskodb in okvar, ki jih povzrodijo naslednji pogoji:

+ nepravilno rokovanje/razstavljanje/spreminjanje, zanemarjanje ali
neuporaba enote v skladu z navodili v tem prirocniku;

+ visjassila ali kateri koli drugi pogoj, na katerega druzba Kerr
Endodontics ne more vplivati;

+ poskodbe, ki so posledica napacne uporabe s strani stranke ali

uporab, drugacnih od navedenih. 9
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CACTEMA 3A OBTYPALUA

be3xmyHata cuctema 3a 067ypauua elements™ IC kombuHMpa M3TOYHIK Ha TONMHA BepTUKaNeH KOHAEH3aTOP C eKCTpyAep 3a 3anbiiBaHe.

YcTpoiicTBOTO BepTUKaNEH KOHAEH3aTop 0CUrypsaBa 6bp30 HarpABaHe Ha HarpsABaLLMA LWondep ¢ NpeLyu3Ho KOHTPoNMpaHa TeMnepaTypa i BpeMme,
KOETO ro NpaBy NOAX0ZALL 33 KOHAEH3aTOPHa 06TypaLuA C eHO IBIXKEHME Ha aNMKaNHATa YacT Ha KOPeHoBMA KaHan. /3non3gaiiku ryranepua
KaceTy 3a efIHOKpaTHa ynoTpeba, eproHOMUYHOTO YCTPOIACTBO 3a 3aMbABaHE Ma MOTOPU3MPaHa eKCTPYAEPHA CUCTEMA 3a MPELM3HO peryniupaHe Ha

Temneparypara 1 ckopocTTa 3a 3-u3mepHa 06Typauuﬂ Ha CNCTeMaTa Ha KOPEHOBUA KaHal.

MPEMEL HA CbAbPXKAHUETO

YcTpoiicTBO 3a 3anbBaHe

BEPTM KaJieH KOHAeH3aTop

VIHanKaTop 3a HUBO ryTanepya (GP)

[TpbcTeHeH npeBkioyBaten

“

(BeToAN0/eH UHAUKATOP ,r0TOB 3a ynoTpeda

ByToH 3a pexum
bytoH 3a pexum byToH 3a JBUXeHNe Ha3ag
byToH 3a BKN./M3KN. Ha 5 y
3aXpaHBaHeTo YTOH 3a BKJ/1./U3KI. Ha 3aXpaHBaHETo
VIHanKaTop 3a HNBO Ha VHanKaTop 3a HUBO Ha baTepuata
batepuara
11360p Ha pexum 11360p Ha pexum

elements’IC

WHankatop 3a 3apexaaqe IHaukaTop 3a 3apexane

elements’IC

[IBoiiHa nocTaBKa 3a 3apexpaHe EavHnyHa noctaBKa 3a 3apexpaaHe

JlocraBs ce camo ¢ KOM6MHMpaH anapar

3axpaHBay kaben
Apantep
HarpsBawy wondgep MperbBaten3auma
ﬂOfTaBﬂ (e camo ¢ BepTUKalleH KoHAeH3atTop n KOM6MHMpaH ﬂa[TaBﬂ cé camo [}’(TpOﬁ(TBO 3ad3anv/iBaHe n KOM6MHMpaH
anapar anapar
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NMOKA3AHWA 3A YNOTPEBA

/AN PEANA3HM MEPKU

be3xuunara cuctema 3a 06Typauma elements™ IC e npeHa3HaueHa 3a ynotpeba
B €HZ0/IOHTCKOTO fleueHue 3a 3ambBaHe v KOHAEH3NPaHe Ha ryTanepua

npy 06TypaLmA Ha KOPEHOB KaHan upe3 U3MoN3BaHe Ha TonsIa BepTuKaHa
00TypaLyOHHa TeXHIKa.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

+ [laHe ce u3non3ga Npu Hannyne Ha Bb3NNaMeHUMM aHeCTeTUL M, KaTo CMeC oT
KUCnopoa, Bb3AyX 1 a30TeH oKcna.

+ AnapatbT 3a 06Typauna HE BUBA fa ce u3non3Ba npu naumenTy ¢
neficmenkbp.

+ [la He ce n3non3Ba Npy NaLMeHTI C M3BECTHA YYBCTBUTENHOCT KbM eCTecTBeH
KayuyKoB naTeKkc unm mes.

/AN NMPEAYMNPEMAEHNA

[poyeTete cnegHOTO NpeaynpexaeHie, npean Aa U3non3Bare T0Ba yCTPOIACTBO.

+ YcTpoidcTBOTO € U3CNeBaHO 3a 06e30MaceHOCT cpeLLly TOKOB yAap U noxap,
KaKTo 11 32 eNIeKTpoMarHuTHa cbBMectumoct (EMC). YpeabT He e u3cneBaH 3a
Apyrin Guznonornunm edexTy.

(Bbpxete ce ¢ Kerr Endodontics, ako nmate HAKaKBY LOMbAHUTENHN BBAPOCK
OTHOCHO eNneKTpuyeckaTa beonacHoct uam EMC.

(nefy TeCTBAHE e YCTaHOBEHO, Ye YCTPOIACTBOTO 0TTOBAPS Ha HOPMUTE

3a EMC cornacHo [iupekTusa 93/42/EEC 3a MeMUMHCKUTE U3AENA..
MpeaHa3HaueHNeTo Ha Te31 HOPMMU € a OCUTYPAT aZleKBATHA 3aLLWTa CpeLly
BPEAHU CMYLLEHNA B TANMYHI MEAULIMHCKM YCTPOICTBA. YCTPOIACTBOTO
TeHepupa paanouecToTHa eHepriuA 1 B C1yyaii Ye He ce MOHTMPA U M3non3ea
CbIIACHO HACTOALLMTE MHCTPYKLIMM, MOXKE a NPUUNHY BPELAHM CMYLLEHNS B
Apyruypenu B 6ausocr.

Bbnpeky ToBa HAMA rapaHLA 3a N0ABaTA Ha CMyLLEHNA NPy AafeHo
MHCTanupaHe. AKo e 0Kaxe, Upe3 BK/KUBaHE U U3K/KUBAHE Ha YCTPOIICTBOTO,
e T0 JeiiCTBUTENHO NPUYMHABA BPEAHM CMYLLEHNA B APYTU ypean,
npenopbyBa ce NoTPeOUTENAT Aa ce ONUTa Aa KOPUTUPa CMYLLEHNATa ¢
NMOMOLLTA HA HAKOY OT CIEHUTE METOAM:

— [la3aBbpTy UM NPEMECTU NPUEMALLOTO YCTPOIACTBO..

— [layBenuum pa3cTosHUETO MeX Ay YCTPOiiCTBATA.

— BkntoyeTe yCTPOIICTBOTO B KOHTAKT BbB BEPUra, Pa3NinuHa OT Tah, KbM
K0ATO e(ca) CBbp3aHo(1) Apyro(u) ycTpoiicTBO(a).

— (BbpXKETE Ce CNPOU3BOAUTENA 32 IOMOLL,

Mpouepypa 3a neyenne

(ucremara elements™ IC moxe Aa GbAe M3N0N3BaHa CAMO C ryTanepya kaceTw
W HarpaBaLLy wondepy Ha Kerr elements.

Harpaaywte wondepw u ryranepua kacetn elements ca paspaboteu aa
JBOCTUraT BUCOKM Temnepatypu. TpAGBa Aa ce u36Arsa HeBONEH KOHTAKT C
nauueHTa 1 onepaTtopa, 3a 4a ce NPeLOTBPATAT UIyuaiiH U3rapaHus.

He foKocBaiiTe Urnata Ha kaceTata B pamKuTe Ha efiHa MUHYTa Cnej
U3KNI0YBaHE Ha yCTPOIICTBOTO, 3a A 36erHeTe noTeHLuaneH puck ot
n3rapaHe. V3uaKaiiTe, 4OKaTo yCTPOICTBOTO 3a 3aMbABaKe Ce e 0XNaAMN0
HaMbAHO, NPezy Aa AOKOCHETe Kanaukara.

Pa6oreTe ¢ npasHu ryTanepua kacetu elements camo upe3
NNIacTMacoBaTa3aK0YBALLA raifka. [lpyru yacTvt Moxe Aa a ropetuy u ga
[AOBEAAT 10 CEPUO3HO M3TapAHe.

Ynotpe6a, nonpasKu u 06cnyxBaHe

+ [la ce u3non3Ba camo oT KBaNUGULMpaH 1 06yYeH nepcoHarn.

OepepaniuAat 3akoH Ha CALLl orpanuyasa npogax6ara Ha ToBa yCTpoiiCTBO OT
WM N0 HapeX AaHe Ha 37ipaBHI pabOTHULIM.

3a/1a HamanuTe OMacHOCTTa OT TOKOB YAap, He CBanAiiTe kanaka Ha 3apAAHOTO
ycrpoiicTBo. pyu noBpeau ce 06pbLuaiiTe CaMO KbM KBanUGULMpaH
06CnyXBaLL nepcoHan.

I3non3Baiite camo onpegenenute ot Kerr Endodontics anantep u 3axpaHBaium
Kabenu.

Mon3BaHeTo Ha akcecoapu, KouTo He ca 0f00peHy 3a ynotpeba c ToBa
YCTPOIICTBO, MOXe Aa NPUYMHY MOBPeAA NN A1 3acTpaLum 6e30MacHoCTTa Ha
naumenTa.

He ce ponyckat moanduKaLmy Ha Toa 060pyzABaHe.

Korato TpacnopTupate ycTpoiicTBoTO, U3n0A3BaiiTe opuruHantara
0MaKoBKa, Npe/iocTaBeHa 0T NPOU3BOAUTENA, 33 Ad NPeAOTBPATUTE CyYaiiHo
aKTMBMPaHe Ha ypeAa v noBpe/a Ha CamoTo YCTPOIACTBO.

MogmsaHa unu gocTaBKa Ha 6aTepunTta

+ U3non3Baiite camo 6atepun Kerr Endodontics, npesHasHauenn 3a
Ta3u cucTema. 13non3BaHeTo Ha Apyru 6atepun Moxe Aa noBpeam
YCTPOICTBOTO(aTa) UM A2 NPUYNHM HEU3NPABHOCT.

[lonycka ce Bb3AYLIHO UM CyXOMBTHO TPAHCMOPTUPAHE Ha YCTPOICTBOTO, aKo
T0 € B OPUTMHA/HIA ONAKOBbYEH KOHTEIIHEp.

3a TpaHcnopTupaHe Ha 6atepun B CbeAMHeHNTe ATV UK B MeXyHapoAeH
TNaH ce KOHCynTUpaiiTe c ABMUHUCTPALMATA MO Ge30MacHOCTTa 3a
ra30MpoBOAM 11 ONACHM MaTepuany Ha [lenapTamenTa Ha TpaHcnopTa (PHMSA)
WM CyKa3aHMATa Ha Mex ayHapoaHaTa acoumaLna 3a Bb3ayLueH TpaHcnopT
(IATA).
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[la He ce n3non3Ba B 3b01 C HE3penw U/uan NPeKOMePHO UHCTPYMEHTUPaHI
aneKcy Ha KOPeHOBY KaHaK, ako aneKChbT He e 3aneyataH.

3aWWUTHUAT Kodepaiam e CUTHO NPenopbYMTeNeH, KoraTo U3non3gare Toa
YCTPOIACTBO.

3 ycTpoilCTBOTO 33 3aMbNIBaHe NOAABPKAITE HACTPOIiKA Ha TeMnepaTypaTa
Hag 150°C. EKCTpyaMpaHuAT maTepuan npy no-HUCKN TeMnepaTypu Lwe
Cb3/1ajie N0-TONAMO HaNpeXeHue BbpXy MOTOPa 1 MOXe J1a CKbCY 1BOTa Ha
YCTPOICTBOTO.

[yTanepua kaceTu elements ca 3a ynotpe6a camo npu eAuH nauueHT.
EnekTpoHHUTE KOMNOHeHT He TpAGBa Jla Ce aBTOKNABMPAT, Thil KaTo TOBA Lije
NOBpPeAY eNneKkTpuyeckara Bepura.

He npbckaiite ycTpoiicTBaTa C TeUHOCTH, Thii KaTo TOBA MOXe fia NoBpe/N
eneKTpuyecKata Bepura.

He notansiite ryTanepya kaceTute B TEUHOCT U He Fi1 aBTOKNaBupaiiTe.

He fjonyckalite TeYHOCTI [1a NPOHUKBAT B OTBOPUTE 3a HarpABaLLNA Wondep Ha
BepTUKANHVA KOHAEH3ATOP WY ryTanepya kaceTata elements Ha ycTpoiicTBoTO
32 3aNbBaHe, Thil KaTo TOBA MOXe Ja NOBPeAV eNeKTpuyeckata Bepura.

He fionyckalite TeYHOCTI [1a NPOHUKBAT B 0TBOPUTE 3a HarpABaLLNA Wondep Ha
BEPTVKANHVA KOH/AGH3ATOP WAV ryTanepya kaceTara elements Ha ycTpoicTBOTO
33 3aMb/BaHe, Thil KaTo TOBA MOXe Ja NOBPeAM eNleKTpuyeckata Bepura.
/1364rBaiiTe MHOrOKpaTHOTO aKTUBYMPaHE Ha BEPTUKANHIA KOHZeH3aTop,
J0KaTO paboTuTe B KOPEHOBUA KaHaN, Tbil KaTo NPOABMKUTENHOTO U3NaraHe
Ha BUCOKV TeMNepaTypu MoXe Aa NPUYMHI YBPeX/aHe Ha TbKaH!Te 0Koo
3b6a (PDL unm KocT).

HEXXENAHW PEAKLIUN

Hama nsgecthu.

CUMBONTH

CepueH Homep

Mpou3Boauten

[lata Ha npou3BoACTBO

Egz@

YnbaHoMoLLeH npeacTaBuTen B Eponeiickara obuHoct

CboTBeTcTBa Ha MU 93/42/EW0, BKNtounTenHo
EN60601-1 1 EN 60601-1-2

—2IR
S M

(Ta3u cTpaHa Harope

A
35

3Hak (SA cunpmkatop (/US 3a cepTuduumpanm npopykTH

Mpeanastu Mepku/npegynpexaesus

BHumanwe, 4ynnuso

[¢]

- 3
”NH9EC
5

MocTaBsiiTe eHO BBPXY APYrO MaKCUMym 12

Jla ce nasu cyxo

OyHKLlI/IOHaJ'IHa yacTTun B, Bnm3aua B Aonup cnalnexdTn

TemnepaTypHU OrpaHUYEHIA 33 CbXPaHEHHe U TPAHCMOpPT

He aBToKnaBupaiite

Ol'paHVIquMe 3a BNIaXHO(TTa

He u3xgbpnaiite ¢ 6uToBM 0TNAZBLM

Ol'paHVIquMe 3a HanAraHeTo

B @l @ =<

Homep Ha uacTTa

HanpaBeTe (NpaBKa CMpuUNoXeHUTe AOKYMEHTU

Rx only* BHUMAHIE: OepepanHoTo 3akoHoAaTeNCTBO OFpaHNyaBa
“for US law only | npogax6aTa Ha T0BA YCTPOIACTBO OT WA N0 HAPEXaHE Ha

cTomartonor

3aLLMTeHO CpeLLly BEpTUKANIHO AZALLM BOAHU KaNKK, KOTaTo
IPX2 KOpMYCBT € HakioHeH Ao 15°. MpUnoxumo 3a ycTpoiicTBoTo 33
3aMb/BaHe U BEPTUKANHIA KOHAEH3ATOP
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WHCTPYKLIUKA CTBINKA MO CTHIKA

A NPEANA3HA MAPKA
KomnoHeHTuTe 1 ycTpoiictata Ha elements™ IC He ca fe3uHdekumpany uam
CTepUAN3MPaHY Npeay u3npaLuaHe. M3BbplueTe HeobxoaumuTe CTbNKY 3a
NOYMCTBAHE 1 fie3HeKLMA NPEAM NTeUYeHNETO Ha NaLiyeHTa.

MMbPBU CTBIKKN

o MbpBoHauyanHa HacTpoiika

a. W13Bapere ycTpoiicTBOTO(aTa), NOCTaBKATA 3a 3apex/iaHe, apantepa u
CTeHHUTe Kabenu 0T TeXHUTE OMaKoBKHM.

b. (BbpxeTe XeHcKuA Kpail Ha 3axpaHBaLLMA kaben KbM aganTepa.
(nef TOBa BK/IIOYETE KpAWLLATa B CTEHHIA KOHTAKT M MOCTaBKaTa 3a
3apexpaHxe.

¢. TocTaBeTe BepTUKANHIA KOHAEH3ATOP 1 YCTPOICTBOTO 33 3aMbBaHe B
10CTaBKaTa 3a 3apex/aHe 1 NoTBbPAETE, Ye (@ 406pe NoCTaBeHu.

0 3apexpaHe Ha ycTpoiicTBaTa
a. (negkato yCTpOVICTBaTa [«] no6pe NoCTaBeHN, NHANKATOPHUTE
CBET/INHI Ha NOCTaBKaTa 3a 3apexaHe Lie 6baar um OpaHxesu nnn
CNHN.
b. (BetnuHaTa wwe cBeTM B OpaHXeBo, korato 6aTep|/|ﬂTa (e 3apexna, n e
(TaHe CMHA, KoraTo 6aTepvaa € HalbJIHO 3apefieHa.

(Hbo OpaHxeBo

04K, Ye ypeasr e Hamb/HO 3apefeH 04K, ye ypeawr ce 3apexaa

o BkniouBaHe Ha ycTpoiicTBaTa
a. 3aja BKnouwTe yCTpoiicTBOTO(aTa),
HaTucHete 6y10Ha 32 BK/I./M3K. Ha
3axpaHBaHeTo.

o 3apaBaHe Ha TemnepaTypeH pexum
a. YCTpolﬁ(TBaTa WABAT C ABa NpeABapuTENHO 3aAaieHN TeMnepaTypHi
pexuma. CﬂeﬂHaTa Taﬁnmua NOKa3Ba TexHuTe ¢yHKuMM n HaCTp0I71KI/I Ha
TemnepaTypara no nogpas6upane:

Hactpoiika Onucanue enning AManasoH
noapasbupane
Gutta-Percha 3aynotpebac | 170°C (yctpoiictBo3a He moxe pa ce
rytanepya 3ananaHe) pefakTupa
200°C (BepTyKane
KOHfieH3aTop)

Custom 3aynotpe6a kato 200°C 100°C-230°C
JAOMbAHUTENHA (y(TpOVI(TBO 3a
npeaBaputenHa 3ananaHe)

HacTpoiiKa 140°C-400°C
(BepTukanex
KOHAeH3atop)
b. HatncHere 6yToHa 3a pexum, 3a aa
NpeBKNoYNTE KbM CbOTBETHATA
npeABapuTeNHa HaCTPOIiKa.
3a mHc TPYKUYM OTHOCHO MPOMAHATA Ha 3a/iaheHaTa
°parypa o nogpasbupare suxre,lp >
Ha npe/iBapUTeNHuTe HACTPOITKN Ha
Temnepatypara” B pasgena PA3LINPEHN
HACTPOVIKN.
o W3kniouBaHe Ha y(TpOM(TBOTO(aTa)
11 ABeTe yCTPOIiCTBA aBTOMATUYHO Ce
3appuKTe 2 ceKyHaN

U3KNI0YBAT CNIEf| 0KOMO 5 MUHYTU. AKO
YCTPOIACTBOTO € NIOCTABEHO B 3apsAAHaTa
CTaHLWA, BEPTUKANHUAT KOHAEH3aTOp LLe (e
U3KIH0YY aBTOMATUYHO CNIEf} OKOTO 5 MUHYTH,
 YCTPOIACTBOTO 32 3aMb/IBaHe LLje Ce M3KNouN
ABTOMATUYHO ezl OKONO 7 MUHYTY. 3a A
U3KNIOUMTE PHUHO YCTPOIICTBOTO, 3aAPbXKTE
HaTUCHaT 6yTOHa 3a M3KMIOYBaHE 3a OKONO

2 ceKyHzu. YCTPOICTBOTO Luje reHepypa 3BYKOB CUrHan, 3a fia nocou, e ce
13KNtouBa. Mpu BCAKO M3KNI0UBAHE Ha YCTPOVCTBOTO 3a 3ambiBaHe, MOTOPBT
ABTOMATUYHO LLie ce Npuepe 3 HAKOKO CeKyHAY, 3a ia 0611eKUN HanAraHeTo
BbpXY KaceTara.

BEPTUKANIEH KOHALEH3ATOP
0 MoHTupaHe Ha HarpaBawms wondep
a. I'IonpaBHeTe LUeCTOCTeHHaTa raika Aa Ce NAb3ra B efHa oT WecTTe

HaNNYHI NO3MLMN.
b. HatucHee HarpaBawya wondep 4o MHAHOTO My NOCTaBAHe.

<=0 |
o |

—

o AKTUBMpaHe Ha BepTUKANHUA KOHfeH3aTop

AKTUBUpaliTe BEPTUKANHNA KOHJEH3ATOP, KATO HATUCHETE U 3aAbPXKUTE
NPbCTeHHIA NPeBKoYBaTeN. HarpaBaLmAT Londep Lue ce Harpee
He3abaBHO 1 (BET/HATa NOJL NPBCTEHHIA NPEBKIOYUBATEN LLe (BETHE.

-

Harpasauwuar wondep
e e ropety

™, Makcmanka remn. N

MPEAYIPEMAEHAE: ; ," Hactpoiika: 400°C

3ABE/EXKA:

* 3a fja ce u3berHe nperpABaHe, HarpABALLMAT LLONGEP LLe 0CTaHe 3arpaT
0 MAKCIMYM OKONO0 4 CEKYHAM, HE3aBUCUMO OT TOBA KONKO ABAT0
BYTOHDT € HaTUCHaT.

+ TocoyeHara Temnepatypa e TeMnepaTypara, KOATO BbpXbT Ha
HarpABALLMAT Wondep AOCTUra Cef aKTUBMPaHe BbB Bb3ayX. Korato
BbPXbT KOHTAKTYBa C APYryl MaTepuany, HeroaTa TemnepaTypa Moxe
/12 Hamanee B 3aBUCUMOCT OT €CTECTBOTO Ha KOHTaKTa.

A NPEANA3HA MAPKA
HarpaBaLywe Lwondepy Tpa6aa Aa GbaT aBTOKNABUPaHN MEXIY
BCEKM NALiMeHT, 3a J1a ce NPe/ioTBPaTH KPbCTOCAHO 3aMbpCABaHe. BikTe
UHCTpyKumuTe B papena MOYNCTBAHE, AE3MHOEKLIAA U CTEPUNIASALINA.

YCTPOWCTBO 3A 3AMTbJIBAHE

0 MocraBaHe Ha ryTanepya kaceta Elements
a. [loctaseTe ronemus Kpaii Ha ryTanepya kaceta Elements B
YCTPOIACTBOTO 1 3aBBPTETE YeTBHPT 060pOT N0 YaCOBHUKOBATA
CTpenka, 0KaTo ce 3aKpen.

——=|

NPEAYNPEXXAEHVE

He fioKocBaiiTe Urnata Ha KaceTara B pamkuTe Ha
€[Ha MUHYTa ClIef; U3K/I0YBaHe Ha YCTPOIACTBOTO,
3a [1a u36erHeTe NOTeHLMasneH PUck ot u3rapsxe.
He pokocBaiiTe kanaukara Ha yCTpoiiCTBOTO

32 3aMbIBaHe B pamMKuTe Ha 7 MUHYTH (el
U3K/I0YBaHE Ha YCTPOIICTBOTO, 3a i 3berHeTe
MIOTEHLMANEH PUCK OT U3rapsHe.

1 e

Makcumanka
Temn.
HacTpoitka:
230°C

Makcmansa
Temn.
60°C/140°F

0 Kak na pas6epem Kora ycTpoiicTBOTO 32

3afMbJ/iBaHe € F0TOBO 3a ynorpe6a

a. BepHbX BKNKUEHO, YCTPOCTBOTO 33 3aMbBaHe aBTOMATHYHO e
3anoyHe Aa ce HarpaBa. (BETOANOABT Ha YCTPOIICTBOTO LLie NOKaXe
ZLanu yCTpoiicTBOTO € roToBO 3a ynoTpeba.

Murawa MocTosiHHa
(BeT/Ha: (BeT/Ha:
YcrpoiicTBoro Bee YcrpoiicTaoto e
oue ce 3arpaa u HE e HaMbIIHO 3arPATO 1
TOTOBO 3a ynoTpeba. TOTOBO 3a ynoTpeba.
o AKTMBMpaHe Ha YCTPOUCTBOTO 3a 3anbJiBaHe
PbueH pexum Ha HenpekbcHar
M3NMbAHEHNe: pexum Ha
a. 3aﬂp'b)KTe HaTuCHat U3nblHEHKne:
™ MPbCTEHHUA a. Hatucrere
npeBKntouBarTen, [IBYKpaTHO
3a /12 BK/K0umTE BbPXY KpbIua
moTopa. p X
b. Mycxete 3a /1a BKMouuTe
NPbCTEHHIA pexum (R.
npeBKIoyBaTeN, 3a b. Hatncwere
Jia cnpe. NPBCTEHHA
npesKntouBaTen
BeIHbX, 3a Ad
cnpe..
3ABENEXKA:

Mpeaw fa nocTaBuTe UrNaTa Ha kacetaTa B kaHana, akTuBypaiite MOTopa,
JI0KaTo MaTepuaiTbT u3ne3e ot ursata. AKo MOTOpT Gbje CnpsH, npean
KaceTara fia e npa3Ha, GyTanoo we ce npubepe neKo, 3a 4a ce NPpeAoTBpaTH
U3NMBAHETO Ha U3NWLLEH MaTepuan ot urnara. (neg kato byTanoto AocTurHe

1 Kpas Ha X0fia, KaceTarta e npasHa n 6yTanom ABTOMATUYHO LLie ce npmﬁepe.
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o MHAMKaTop 3a HUBO Ha KaceTa
a. KonuuectsoTo ryranepya B ryTanepya kacetata elements mosxe
J1a ce NPOBepH, KaTo Ce NorneAHe UHANKATOPLT 3a HUBO ryTanepya
(GP). MnaukaTopwT ¢ net crbnki (4-3-2-1-0) AaBa Bb3MOXKHOCT Ha
noTpebuTens 4a npeLeHnn 0CTaTbyHoTO KONMYECTBO ryTanepya B

Kacetara:
Whpukatop Hugo ryranepya
4 Monen
3 75%
2 50%
1 25%
0 Mpasen

o Mpubupane Ha 6yTanoto
a. 3apaanpubepete byTanoto, npeau
[ OCTUTHe Kpas Ha CBOA Xof,
HaTucHete 6y10Ha 3a IBUXKeHue
Ha3az. ToBa Lue 0Be/ie 710 MbHOTO
npubupane Ha byTanoTo B HeroBoTo
HauanHo NoNoXeHue.

@ (wananaryranepua kacerara Elements

a. 3a la cMeHuTe ryTanepya kacetata elements, npean Aa e HanbaHo
npasHa, MbPBO Ce yBepeTe, Ye ypeibT e HAMbAIHO HarpAaT, Ulef ToBa
HaTUCHeTe OyTOHA 3a ABIXeHNe Ha3az, 33 Aa npuGepeTe byTanoto.

b. V3BapeTe kacetata, kaTo 3aBbpTHUTE raitkata Ha 90° 06paTHO Ha
4aCOBHMKOBATA CTPENIKA, U3BajeTe KaceTaTa oT yCTPOiiCTBOTO U A
13XBbPAIeTe NPaBUHO.

90°06paTHo Ha YacOBHUKOBATA CTPeNKa

L

A NPEAYNPEXAEHUE
PaboteTe c npa3Hu ryTanepya Kaceti elements camo upe3 nnacTMacoata
3aKNi0YBALLA raika. [lpyri yactv Moxe A ca ropeLuy 1 Aa AoBeAat 4o
CepU1O3HO M3rapsHe.

PA3ILWNPEHU HACTPOVKH

o MpomsAHa Ha NpeBapUTeNHUTE HACTPOIKM Ha
Temnepartypara

YCTpOiACTBOTO MMa /ABA Pa3NuHI NPeABapUTENHO 3a/afieHy TeMnepaTypHu
pexuma.
(Bue Tabnuuara B (rbnka 4 8 pasgena MbPBI CTHINKM)

a. Hatuchere 6yToHa 3a pexum, 3a
[ IPEBKMIOYMTE Ha HACTPOIiKA Ha
Temneparypata CUSTOM.
b. JpbKTe HaTUCHAT byTOHA 3a pexim
33 0KON0 2 CeKyHAMW, 33 Aa BNe3eTe B
PEXM Ha KOHTPON Ha TemMnepaTypata.
. Hatuchere 6yToHa 3a pexum HAKONKO
MbTY, 32 a NPOMEHUTE Temnepatypara.
d. (nep pocTuraHe Ha enawata TemnepaTypa 3aapbxTe 6yToHa 3a
PeXIM (0010 2 CEKYHAN) 0THOBO WM U3uaKaliTe 4 cekyHAN (6e3
aKTUBHOCT), 32 1 U3Ne3eTe 0T PEXMM Ha KOHTPON Ha TemnepaTypara.

~

A MPEANA3HN MEPKY (CAMO 3A YPE[IA 3A 3AMTBJIBAHE)
Toaabpxalite HacTpoiika Ha Temnepatypata Hag 150°C. EkcTpyaupanuat
Marepuan npy No-HICky TeMnepaTypu Lie Cb3Aaae No-roNAMO HanpexeHue
BbPXY MOTOPA I MOXe Aa CKbCU XKIBOTa Ha YCTPOICTBOTO.

0 PerynupaHe Ha HUBOTO Ha 3BYKOBMA CUTHaN
a. MpomeHeTe HUBOTO Ha 3BYKOBHA CUTHAN UPE3 eAHOBPEMEHHO
3a/bpXaHe Ha Oy TOHNTe 32 PEXVM 1 33 BKN./U3KN. Ha 3aXPaHBAHETO
32 0K0/10 2 CeKyHAM. TOB LLie 0TBOPY PEXUMA 3@ KOHTPON Ha 3BYKOBUA
CUrHan.

b. HatucHere 6yToHa 3a pexim HAKONKO MbTH, 33 A NPOMEHNTE HUBOTO
Ha 3BYKOBUA CUTHaN.

. (nefi KaTo cTe 3aAanui XeNnaHoTo HIBO, U3N1E3Te 0T PEXIMA 3a KOHTPON
Ha 3BYKOBWA CUTHaJ, KaTo NOBTOPYUTE MbpBaTa CTbKA (a) No-rope uim
13yaKate 4 cekyHAm (6e3 aKTUBHOCT).

~

YcrpoiicTBoTO 32 3ambBaHe — 3a7pbxTe  BepTukaneH KonaeH3aTop — 3ajpbxTe
2 ceKyRaun 2 ceKyRan
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o PerynupaHe Ha ckopocTTa Ha MoTopa

MoTop®T Ha YCTPOICTBOTO 3a 3aMbABaHe IMa ABE HACTPOITKY Ha CKOPOCTTa.

a. Hatucuere byToHa 3a ABIKeHUe Ha3a/ 3a
0KOM0 2 CeKYHAM, 32 J1a Ble3eTe B peXum
Ha KOHTPOJ Ha CKOPOCTTA.

b. HaTucHere HeKonKokpaTHo 6yToHa 3a
JABIDKeHIE Ha3aZ, 33 Aa NPOMeHITe
ckopocTTa Ha MoTopa (X1 — CTaHAapTHa
CKopoCT, X2 — yABOEHA CKOPOCT).

. Cnepi kaTo cTe 3a/1an¥ XenaHata cKopocT,
U3Me3Te 0T peXuMa 32 KOHTPON Ha
CKOPOCTTa, KaTo 3afbpXiuTe 6yToHa 3a
JABIXeHYe Ha3az (0KONo 2 cekyHAw) unu
n3vaKare 4 cekynan (6e3 akTUBHOCT).

3appbiKTe 2 ceKyHAN

~

MoAAPBHMXKA

o 3apexpaaHe Ha ycTpoiictBoTo(aTa)

YcTpoiicTBara TpAGBa Aa Ce MOCTABAT BbPXy MOCTABKAT 32 3apeXaHe N0
Bpeme Ha 1 Mexzly ynotpeouTe.

o (mAHa Ha 6aTepuaTa
(CBbpxere ce cotaen, 06cnyBaHe Ha KNNeHTU", ako 6aTepuaTa U3mexaa
Hen3npasHa. 3a (MAHa Ha batepusTa:
a. OTCTpaHeTe CUNMKOHOBATA TOMKA BbPXY Kanaka Ha 6aTepuata.
b. W13Baperte BUHTa Ha Kanaka Ha 6atepusTa u u3BageTe batepuaTa.
¢. locTaBeTe HoBa 6aTepuA B CbLuaTa OPUEHTALMA.
d. U3xBbpneTe u3non3paHata 6atepua cnopes MecTHuTe pasnopesou.
e. ToKpwiiTe BUHTA CbC CUNKOHOBATA TOMKA.

—m * Q -
A MPEANA3HA MAPKA
V3non3gaiite camo 6atepun Kerr Endodontics, npesHasHauenu 3a

Ta3i cvcTema. V3non3BaHeTo Ha Apyrv 6aTepuy Moxe Aa noBpeau
YCTPOIACTBOTO(aTa) WM Aa MPUYMHY HEU3NPaBHOCT.

WMHCTPYKLIWW 3A MOYUCTBAHE, AESUHOEKLINA U
CTEPUNU3ALINA

Cucremara 3a o6Typauua elements™ IC, nperbBaTenar 3a urna Ha Kacetata

11 HarpABaLLyTe wondepu Tps6Ba Aa ce NPoBEPABAT NPeAU NOUNCTBAHE 3a
ZAedeKTv KaTo NyKHaTUHK, AedOpMaLLYK, KOPO3Us, KOUTO (@ MHAVKATOPH, Ye
MHCTPYMEHTIATE He (a B CbCTOSIHIE 3 MOBTOPHO M3M0/3BaHe C HE0OXOAUMOTO
HIBO Ha JloBepue.

YnoTpe6ara Ha aBTOMATU3IPaHIn MOYNCTBALLM YCTPOICTBA WM
aBTOMATU3UPaHH Ae3UHOEKLMOHHI YCTPOVICTBA He Ce MPENnopbyBa 3a
TOYNCTBAHE Ha FOPHUTE KOMMOHEHTH.

37paBHUTE MHCTUTYLMM Ca OTTOBOPHM 33 TOBA A Ce YBEPAT, ue
CTEpUIM3ALMOHHOTO 000PY/ABAHE € KANMOPUPaHO B COTBETCTBME C
PbKOBO/CTBATA U CMeLMUKaLUUTe Ha NPoU3BOAUTENS. B fombaHeHme
3|PaBHUTE UHCTUTYLIMN Ca OTFOBOPHM 3a 00YYeHeTO Ha NepcoHana

1 OTHOCHO KOHTPONA BbPXY MHEKLNTE, NPaBUAHUTE NPOLIEAYPH 33
CTEPUIM3ALMA 1 AE3NHEKLMA.

3ABENEXKA: yBepeTe ce, ue TopOMuKMTe 3a CTEPUNM3aLYA Ca NOAXOAALLN
33 (TepUIM3aLMA C Napa W 0TFOBAPAT Ha BALUMTE HALMOHAIHIN YKa3aHWA,
CTaHAAPTI U U3UCKBAHUA.

—150 11607

— 33 CALLL: u3non3Baiite akcecoapu, ogobpeHn ot FDA

A MPEANASHA MAPKA

EneKTpoHHWTE KOMMOHEHTY He TpAGBa Aa Ce aBTOKNABMPT, Thil KaTo
TOBA LLie NOBpELY eNeKTpuyecKaTa Bepura.

He npbckaiiTe ycTpoiicTBaTa € TeUHOCTH, Thil KaTo TOBA MOXe Aa
TIOBPeAM eNleKTpUYeckara Bepura.

He notansiiTe ryranepya KacetuTe B TeYHOCT.

He no3BonABaiiTe TeuHoCTy Aa ce CbOMpaT B N0CTaBKaTa 3a 3apexaate
MY /A BNU3AT B KOHTAKT C KOHEKTOPHTE, Thil KaTo TOBA MOXe Aa
TIOBPeAM eNleKTpUYeckara Bepura.

He fonyckaiite TeuHOCT ia NPOHWUKBAT B OTBOPHUTE 33 HArpABALLYNA
wondep Ha BePTUKANHUA KOHZEH3aTOp WK ryTanepua kacetata
elements Ha yCTPOIICTBOTO 32 3aMb/IBAHE, Thil KaTO TOBA MOXE Aa
noBpeaN eNeKTpUYecKaTa Bepura.
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o Mouncreane Ha yCTPOﬁCTBOTO 3a3anbliBaHe,

BePTUKANHNA KOHAEH3ATOp U NOCTAaBKaTa 33
3apexnaHe

ToproToBKa 3a NOYNCTBaHE Ha YCTPOICTBOTO:

BHUMATENHO M3XBBPIETE PbKABULIMTE OT MaHUNYNALMATA, U3NNAKHeTe
1 Ae3MHOEKLMPaiTe PbLETE (U C NOAXOAALL PA3TBOP HA AE3MHEKTAHT
32 PbLie 1 U3N0N3BaiiTE HOB UNGT PbKaBULM.

I13Bagere Kacetata/HarpaBaLLys Wwondep oT yCTpoiicTBOTO 3a
3aMbBaHe/BEPTUKANHISA KOHACH3ATOP NPEAV MOYUCTBAHE.
(na3BaiiTe CTaHAAPTHUTE NPeANa3Hu MePKM 3a INYHA 3aLLuTa,
130/13BaiiKIn NOYUCTBALLY NPENApaTH/PasTBOP Ha AE3MHEKTAHT,
KaKTO € Npenopbyano 0T Npou3BOUTENS.

MoumcTBaiiTe v fe3uHdeKuypaiite cucTemata 3a 06Typauua elements™
ICBegHara cnep BcAka ynotpe6a npu nawyeHT, CleABaiikin CTbNKUTe
33 NOYMCTBAHe U Aie3uHeKLMA, 3a ia NPeSoTBPaTUTE 3aCbXBAHETO

Ha HEUMCTOTIAM 11 3AMBPCUTENM 11 id U30ETHETE PUCKA OT KbCTOCAHO
3apa3ABaHe MeXAy nauueHTuTe.

Mouncreane:

Mouucrere Bk noBbpxHOCTI ¢ CaviWipes™ unn Kbpna, 1eKo HaBnaxHeHa
CApYT Ae3MHOEKTAHT OT CPEAHO HUBO, CbINACHO MHCTPYKLIMTE Ha
npou3gopuTend. /13non3BaiiTe namyyeH TaMnoH 1 Maika, MeKa yeTka,
HaBnaxHeHa c CaviCide™, wnm Apyrin fe3uHGeKTaHTV OT CpesiHO HUBO,

3a /1 OTCTPaHUTe BCAKO 3aMbPCABAHE, KOETO MOXe J1a Ce e HaTpynano B
npovienvTe (HanpuMep Mexay NpbCTeHHNA NpeBKAloYBaTeN 1 TANOTO Ha
yctpoiicTBoto, Mexay LCD aucnnen u Tanoto Ha ycTpoiicTBoto). M36bpLuete
YCTpOiicTBOTO € AombAHMTeNHM CaviWipes™ unu Kbpnu, neko HaBnaXHeHN
C le3MHOEKTAHT OT CPEAHO HYBO, I0KATO MO KbpnaTa He Ce BIKAa

BIAMMO 3aMbpcABaHe. [poBepeTe BU3yanHo yCTpoicTBOTO/MoCTaBKaTa 3a
3apexpaHe, 3a ja ce yBepuTe B YNCTOTATa. AKO Ce BIX/A 3aMbpCABaHe,
NoBTOpETe CTHNKNUTE NO NouncTBaHe. l3non3gaiite owe enHa CaviWipes™
N KbpNa, HaBNaXHeHa ¢ Ae3MHQEKTaHT, 3a fia ce yBepuTe, Ye no
YCTPOIICTBOTO HAMA OCTaHaNN OCTATbYHU 3aMbPCUTENN.

[e3unpexuma:

(Cnep KaTo U3MbHUTE FoPHaTa NPOLLelypa 3a NOYMCTBaHe, AOBbpLLETE
JAe3MHOEKLNATa Ha YCTPOIICTBOTO, KaTo 13non3Bate HoBa CaviWipes™ nin
Kbpna, NeKo HaBnaxHeHa ¢ Apyr Ae3uHeKTaHT oT cpeaiHo HUBO. Korato
n3non3gare CaviWipes™, BCUUKM NOBBPXHOCTU Ha YCTPOIACTBOTO TpAGBa

[1a 0CTaHaT BIAMMO MOKPY NOHE TPU MUHYTA. 33 ApYT A3UHOEKTAHT OT
CPE/HO HUBO BIDKTE MHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOANTENA Ha Ae3MH(EKTaHTa
32 NpenopbUNTENHOTO BpeMe 3a KOHTAKT. /13non3BaiiTe uncta Kbpna, 1eko
HaBNaXHeHa C AeCTUNNPaHa BOAA, U N30 bPLUETE BCUYKM MOBBPXHOCTU HA
YCTPOIACTBOTO. YCTPOVCTBOTO € FOTOBO 33 MOBTOPHA YNOTPeba, KOrato BCUUKM
TMOBLPXHOCTU Ca BUANUMO CYXU.

Mouncreane u (Tepununsauna Ha HarpAaBawua
wondep

HarpaBalwyaT wondep TpA6Ba Aa Ce NOUNCTBA 1 CTEPUAM3VPA ClieA BCAKA
ynotpeba.

Mouncreane:

V13BaneTe HarpABaLLuA Wwondep oT BepTUKanHUA KoHAeH3atop. Mouucrete
CBOJ1a 1 MeK, Heabpa3uBeH npenapar, Kato Npenapar 3a M1eHe Ha CbA0Be,
113M1013BaIAKI MeKa YeTKa, AOKATO LANIOTO BUAVIMO 3aMbpPCABaAHE (e
oTCTpaHy. M3nnakHeTe C uMcTa Teyalla BOAA 3a MUHIMYM 30 cekyHaN.
Bu3yanHo npoBepeTe 3a uncToTa v 3a BCAKAKBY NOBPEAY WM 3aMbpCABAHE..
AKo ce BXza 3aMbpcABaHe, NOBTOPETE FoPHUTE CTBIKIA N0 NOYUCTBaHE,
LOKaTo HAMa BUAMMO 3aMbpcABaHe. [loacyLueTe ¢ uncra Kbpna 6e3 BnakHa,
JLOKaTo HAMa BUAMMA BRara.

(repunusauma:

MocTaBeTe HarpABaLLuA wwondep B TOpOUUKa 3a CTepUAN3aLYS, NOAXOAALLA
3a CTepun3auns ¢ napa. Crepunnsupaiite HarpaBalyys Wondep ¢ nomoLyTa
Ha eIVH OT LMKNWUTe, n36poeHn B pasaen 4, MpenopbunTtentn napameTpy 3a
cTepunn3auma’”.

MouncrBaHe n (Tepunusauuna Ha nperbBaTenA 3a
WUrna Ha KacetaTa

MperbBarenT 3a urna Ha kacerata Tps6Ba 4a ce NOUCTBA U CTepUAU3Mpa
oeg BCAka ynotpeoa.

Mouncreane:

MpuroTBeTe ynTpa3ByKoBa 6aHs C eH3VIMEH NOYMCTBALL PA3TBOP C
KOHLIeHTPaLATa 1 TeMneparypara, onpeaeneHi T npou3BoauTens

Ha eH3MHuA pa3TBop. MocTaBeTe NperbBateNs 3a UMa Ha kaceTata B
yNTpa3BykoBata 6axs 3a 10 MuHyTI. WI3BapeTe NperbBatend 3a urna Ha
KacetaTa ot 6aHATa 1 U3NNaKHeTe C YIACTa Teyalla BoAa 3a MIHUMYM 30
CeKyHAM. BuayanHo npoBepeTe 3a YMCTOTa 1 3a BCKAKBY NOBpEAY WK
3aMbpCABaHe. AKO Ce BIX[A 3aMbpCABaHe, NOBTOPETE FOPHITE CTHIKNA N0
TOYNCTBaHE, 0KATO HAMA BIUAUMO 3aMbpcaBaHe. MoacyLueTe ¢ uncta Kbpna
6e3 BnakHa, 0KaTo HAMA BUANMA Bara.

Crepunusauma:

loctaBeTe nperbBatena 3a Urna Ha KaceTata B TOpOUUKa 3a CTepunm3aLus,
MOAX0AALLA 32 CTepUnU3aLnA ¢ napa. (repunusiupaiite nperbatend 3a
ITa Ha KaceTaTa C NOMOLLTA Ha eAVH OT UnKNWTe, u36poeHn B paspen 4
MpenopbunTenHi napameTpy 3a CTepunn3auma”.
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0 MpenopbunTenHu napameTpu 3a crepunusaums

Crepunu3aumsa cnapa
Lukbn TepmoanHamuyeH Mpepsakyym
BaKyym*
Temnepatypa (°C) 121°C(250°F) 132°C(270°F)
Bpeme Ha ekcnouuus 30 MuHyTH 4 MuRyTI
(MuHyTI)
Bpeme Ha cywere (MuHyT) | 30 MUHYTH 20 MuHyTH

*[IpOLeChT Ha CTepUN3aLYA Ha NPerbBaTEUTe 3 UMa € BanuanpaH
B HATb/IHO 3ape/ieHa Kamepa, U3MON3BaiiKM UMK Ha CTepUAM3aLma ¢
TepMOMHAMMYEH BaKyyM.

CbXPAHEHME U U3XBBHPNIAHE

+ (Cnep cTepunu3auma noctaete TopuukmTe, ChAbPAKALLN YCTPOCTBATA,
Ha CyXO0 ! TBMHO MACTO, KaTo HanpUMep 3aTBOPEH LuKad nn
UeKmepxe.

CnepBaiiTe MHCTPYKLUUTE Ha NPOM3BOAMUTENA HA TOPOUUKATA OTHOCHO
YCN0BUATA HA CbXPaHEHUe ! MaKCUMaIHO Pa3peLLEHOTo BpeMe 3a
CbXpaHeHue.

3a NpaBUNHOTO U3XBBPNAHE BUHArY CNa3BaiiTe MeCTHUTE U
pervioHanHuTe 3aKoHu (Hanp. 3a 0TNAaABbYHO ENEKTPUYECKO I
eNneKTpoHHO 06opyaBaHe — WEEE).

PBHKOBO/ACTBO 3A OTCTPAHABAHE HA
HEU3MPABHOCTU U TEXHUWYECKA TOAAPBMKA

Ao Bb3HUKHe NpobrieM ¢ BaLLIETO YCTPOICTBO, BUXTE PbKOBOACTBOTO
no-gony. AKo ToBa pbKOBOZCTBO He pa3peLun npobnema, ce cBbpxeTe C oTaen
,06cnyxBaHe Ha KnueHTH" Ha TenedoH 1-800-537-7123 (Ha panonoxeHue
o1 6:00 70 16:00 u. TUXOOKEAHCKO CTaHAAPTHO Bpeme). VI3BbH Te31 uacose Hi
nuwete Ha umeiin KerrCustCare@kavokerr.com. [pyra Bb3MoXHOCT e fa ce
CBBPXKETe C BALLMA WP WM THProBcky npectasuTen Ha Kerr Endodontics.

Mpo6nem Mpuunna Pewenne
YerpoiictBoto(ata) He ce [ batepuaTa e u3toleHa MocTagete ycTpoiicTBata
BK/oyBa(T) BbpXY N0CTaBKaTa 32

3apexnaHe.
CBeTﬂMHaTa(MTe) Ha MMocTaBkata He nonyyaea yBepeTe (€, Ye KOHTAKTBT Ha
N0CTaBKaTa 33 3apex/jaHe | 3axpaHBaHe (TeHaTa UM 3aXpaHBaHe.
He e BKMioyBa(T) [poBepeTe 1 HacTpoiite

BCUYKM BPB3KK: LLiencen 3a
(TeHeH KOHTAKT, 3aXpaHBall|
Kaben B ajantepa 1 ManbkK
Lencesn B NoCTaBKaTa 3a
3apexpaHe.

(BeTnuHata(vTe) Ha

YerpoiicToto(aTa) Mosxe

BHumareno pasmbpgaiite

noCTaBKara 3a 3apexpake |/ He e(ca) HambiHo yCTpoiicTBara, 3a fa
mura(t) noctaeHo(n) TapaHTIpaTe NPaBINHo
T0CTaBAHe.
Harpaawwat wondep Ha | Harpasawmar wondep He e | Bixte (rbnka 18 pasaen
BEPTUKaNHUA KOHZIH3aTop | nocTaBeH BbB BepTukaniua | BEPTUKANIEH KOHAEH3ATOP.
He (e HarpsBa KOHAieH3aTop
BbpxT Ha HarpABaLLya (MeHeTe HarpABaLLyA
wondep e usropan wondep.
barepuara e u3roexa [poBepeTe HMBOTO Ha
6atepuAta Ha aucnnes.Ako
VHAUKATOPT 32 HUBOTO
Ha batepuaTa e HUCHK,
nocTaBere yCTpoiicTBOTO B
N0CTaBKaTa 32 3apexAaHe.
YcrpoiicBoto(ata) He ce | batepuata e ustoleHa [poBepete HIBOTO Ha
Harpsga(T) Garepuata Ha gucnnes. Ako
VHAUKATOPBT 32 HUBOTO
Ha 6atepuata e HuCHK,
nocTaBere yCTpoiicTBOTO B
N0CTaBKaTa 32 3apexAaHe.
Marepuantsr 3a Moropur e 3acepHan Harpeiite yctpoiicteoto
0bTypaLua/ryTanepya He | vnn e 3anyLueH 3apaan 3a3ambnBaHe. Hatuckere
Ce eKCTpyaupa ryTanepua B yCTpoiicTBoTO 3a | yTOHa 3a ABUNeEHNe
3anbiBaHe Ha3ap. HE pasrnobsBaitte
YCTpoiicTBOTO(aTa).
Temneparypara He e PerynupaiiTe HacTpoiikata
33/jaieHa NpaBunHo Ha Temneparypata. Bixte
(TbnKa 4 B cekumara [TbPBI
CTBIKN; e, Mpomatxa
Ha npe/iBapuUTeNHuTe
HaCTPOViKM Ha
Temnepatypata” B pasjena
PA3LLUVPEHY HACTPOVIKM.
[yranepua kaceta Elements e | CmeHeTe ryTanepua kacetata
npasHa unu fedeKTHa elements.
He moxe pa ce npemaxHe | byranoto B yctpoiicTBoTo 3a | OcTaBere ycTpoiicTBOTO
13n0N3BaHaTa ryTanepua  |3ambaBaHe e 3aceiHano 3a3anbBaHe fa ce
KaceTa elements ot 3arpee. HatcHere
YCTPOIACTBO 32 3aMbNBaHE 6yToHa 3a ABIKEHME

Ha3ag. HE pasrnobsgaitre
YCTpoiiCTBOTO(aTa).
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Mpo6nem Npuunna Pewenune
(BetnvHara Ha 3apaaHoTo | batepuata moxe fa /13uakaiite noHe 4 yaca. Ako
YCTPOIACTBO He Ce NPOMeHA | HabnuaBa kpasHa | yCTPOVICTBOTO He JOCTUTHE
0T OpaHXKeBa B CUHA WBOTa CM MO 3apexaHxe, CMeHete
6atepusra.. 3non3gaiire
camo barepusa Kerr
Endodontics.

batepuara ce u3rowuasa batepuata moxe fa (MmeHeTe GatepusTa.

6bp30 Kpas Ha I camo Garepua

KUBOTa (1 Kerr Endodontics. 3a6enexka:

batepuara Ha yctpoiictBoto 3a
3amb/iBaHe UMa A0CTaTbYHO
MOLL{HOCT 3a MOHe fiBe
npoueaypu. lpenopbusa ce
YCTPOIACTBOTO Aa Ce NOCTaBY
Ha M0CTaBKaTa 3a 3apexpaxe
Mexay ynotpebue.

(BeToAvoAT Ha NocTakata | Heny M YCTPOIACTBOTO OT

3a3apex/aHe Mura Ha 3apex/aHe n0CTaBKaTa 3a 3apexpaxe 1

BCeKM 1B CeKyHAM (Mnn B npe3apezere. Ako npobnemst

PamKuTe Ha ceKyHzv) NPObIKaBa, U3KNHOYeTe
ajlantepa oT 3apAHaTa
CTaHUVATa 1 TO BKMIoyeTe
OTHOBO.

YCTpoiicTBOTO NOKa3Ba EnuH wm noseye (Bbpxere ce cotpen

,ERROR CODE” (ERROR BBTpELLHY KOMMOHeHTa | ,06cnyxBaHe Ha KnueHTw', 3a

(ODE#175) He paboTAT NpaBWIHO | Z1a NoNpaBuTe yCTPOIiCTBOTO.

CNELMOUKALN

napametpu9V==2A

barepua: 3,6V, 1900 mAh Li-lon, 6,8 Wh
Apantep: Bxogxu napametpu: 100 — 240 V~, 50/60 HZ, u3xopHu

BeptukaneH konpensatop: ~161 Mmx 33 Mmx 30 mm ([ x LU x B), ~1001
YeTpoiicTBo 33 3anbnBaHe: ~206 Mmx 33 Mmx 30 Mm (L x LU x B), ~172r1

Yerpoiictso: IEC60601-1 U3ganme 3.1, Knac |, dyHkumoHanHa vact un B,
BAN3ALLA B AOMAP C MALMEHT

Pexwm Ha pabota: HenpekbcHata pabota

be3uuHa ecToTa Ha 3apex aaxe:

- —[IBOitHO 3apAAHO yCTpoiicTBO: 143,96 kHz

- —EpuHnYHO 3apAAHO yCTPOIACTBO (YCTPOIICTBO 3 3aMbBaHe): 146,7 kHz
- —EpuHnuHo 3apagHo ycTpoidcTBO (BepTvKaneH Konpaen3atop): 147,1 kHz

YcnoBua Ha CbXpaHeHue u YenoBus Ha ynotpe6a:
TpaHcnopTupaHe YcnoBus: ynotp 3
50°C (122°F) 35°C (95°F)
-20°C (-4°F) 10°C (50°F)
Temnepatypa Temnepatypa
90% 75%
10% ’ 30% ’
OTHOCUTeNHa BNaXHOCT OTHOCUTeNHa BNaXHOCT
1400 hPa 1013 hPa
500 hPa_! 697 hPa —!
AtmocdepHo Handrane AtmocdepHo HansraHe
0-10000 pyta.
OrpaHuyenue Ha BICOYMHaTA

FAPAHLIUA

Kerr Endodontics rapanTupa, ue cuctemata (6e3 6atepumte) e 6e3 fedekTu
B MaTepuasnyTe uiv u3paboTkata 3a nepuog ot 2 roANHI OT AaTata Ha
MbpBOHAYANHO 3akynyBaHe. batepunTe ca Banuanpatm 3a nepuoa ot 6
Mecela 0T MbPBOHAYanHaTa ZaTa Ha 3akynyBaHe. AKo cvcTemara nokaxe
HAKAKBI EDEKTH, KOUTO He Ca M3K/TKUeHY OT rapaHUusTa, B paMKITe Ha

OTKA3 OT OTTOBOPHOCT

0T cbobpaxeHua 3a 6e3onacHocT To3u NpoayKT TpAGBA Aa ce M3MoN3Ba
akcecoapuTe, npou3sezeHy 1 npopasanu ot Kerr Endodontics. Mon3gaxeto
Ha Heo00PEeHM aKcecoap, KaKTO 11 HECTIa3BAHETO Ha MHCTPYKLMUTe

3a ynotpeba, ce M3BBPLIBA HA OTTOBOPHOCTTA Ha ONepaTopa v aHynupa
rapaHuuata. Kerr Endodontics He noema HikakBa oTroBopHOCT 3a
HemnpaBunHO AUarHOCTULMPaHe NOPajM IPeLLIKa Ha onepaTopa uim
HeN3NpaBHOCT Ha TEXHUKATA.

HOMEPA HA YACTUTE
U II::‘; :: :aoaropna
Cuctema 3a 06Typama elements™ IC 973-0600-TYPEX*
BepTvkaneH KoHpeH3atop 973-0602-TYPEX*
YCTpoiicTBO 32 3ambnBaHe 973-0604-TYPEX*
[1BoiiHO 3apAAHO YCTPOICTBO 973-0610
EnuHuyHo 3apaaHo ycTpoiicteo 973-0612
Anantep 973-0615
3axpaHBalLy kaben 973-0616-TYPEX*
batepua 973-0620
Harpasaw wondep ::‘;::::Bmp"a
Cpenxoronemu (ML) 952-0007
Cpenu (M) 952-0006
CpenHodunm (FM) 952-0005
Ounn (F) 952-0004
Excrpaduu (XF) 952-0031
Kacera elements ::::::aosmpna
[yTanepya, cpeaHa ocHoBa, 23 Kanuobp — SILVER 972-1002
[yTanepya, conug, 23 kanuobp — SILVER 972-1005
[yTanepya, kpem, 25 kanu6bp — SILVER 972-1003
[yTanepya, cpeaHa 0cHoBa, 23 Kanuobp — GOLD 972-2500
[yranepya, conug, 23 kanuobp — GOLD 972-2502
[yTanepya, kpem, 25 kanuobp — GOLD 972-2501

Gutta Percha SILVER Gutta Percha GOLD

3ABENEXKA:

Hanuuveto Ha ryTanepya Kacetn Elements moxe na ce pa3nuyaea B
3aBUCUMOCT OT pa3NINyHUTE PErUOHN Ha (BETa.

* X 0603HauaBa TMN Ha LWencena

rapauvosHma nepuog, Kerr Endodontics no csoe ycmoTpeHime Lue 3ameHn
NN PEMOHTUPA Ype/a, U3NoN3Baiikil MOAXOAALLYM HOBI I MOMPaBEHN
yacTv. B cnyyail ve ce u3non3eat Apyri Yacti, KoeTo npefcTaBnABa
nopo6peHue, Kerr Endodontics no caoe ycMoTpeHue Moxe a TakcyBa
KIMEHTa 33 AOMbHUTENHATA LieHa Ha Te3 YacTt. AKO Ce OKaxe, ue
TaPaHLVIOHHIAT UCK € OCHOBATENEH, NPOZYKTHT LLje Ce BbPHE Ha KNieHTa ¢
npeannaTeH TPaHCNOpT. [apaHLIMOHHI UCKOBE, Pa3NIYHM OT MOCOYEHNTE B
T031 ZJOKYMEHT, 2 U3PUYHO U3KIHUEHI.

U3KJTIOYEHNA

ToBpeaw unu AedeKTu, NPUUUHEHN OT CieHUTe 06CTOATENCTBA, He ce

NOKpUBaT 0T rapaHumnaATa:

+ Henpasunxa pabota/pa3rnobaBaHe/MoauduLmpaHe, HeBpexXHOCT Ui
HecnasBaHe Ha MHCTPYKLMUTE, A\eHN B TOBA PbKOBOACTBO.

+ DopcmaopHy 06CTOATENCTBA UK APYTY TaKMBA, KOUTO He ca B
KkoHTpona Ha Kerr Endodontics.

¢ HOBPEI.'IM, MNPUYNHEHN OT HENPABUIHO U3N0NI3BaHE NN U3MO0N3BaHE HE

Nno npeAiHa3HavyeHue.
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elements” I(

SUSTAV ZA OPTURACIIU

BeZi¢ni sustav za opturaciju elements™ IC kombinira izvor topline uredaja za utiskivanje s istiskivacem za ispunjavanje. Uredaj za utiskivanje omogucuje
brzo zagrijavanje toplinskog nabijaca s preciznom regulacijom temperature i vremena primjene, $to ga ¢ini prikladnim za opturaciju apikalnog dijela

korijenskog kanala utiskivanjem koje se izvodi u jednom pokretu. Uporabom jednokratnih spremnika za gutaperku, ergonomski uredaj za ispunjavanje
ima motorizirani sustav istiskivaca za preciznu regulaciju temperature i brzine koji omogucuje trodimenzionalnu opturaciju sustava korijenskog kanala.

PREGLED SADRZAJA

Uredaj za ispunjavanje

Uredaj za utiskivanje
Pokazatelj razine gutaperke (GP)

Prstenasta sklopka

LED pokazatelj ,spreman za uporabu”

Gumb za odabir nacina rada

Gumb za odabir nacina rada
Gumb za ukljucivanje/ Gumb za povratak
iskljucivanje Gumb za ukljucivanje/iskljucivanje

Pokazatelj razine baterije Pokazatelj razine baterije

0Odabir nacina rada Odabir natina rada

elements’IC

elements’IC

Pokazatelj punjenja Pokazatelj punjenja
Postolje za punjenje dva uredaja Postolje za punjenje jednog uredaja
Isporucuje se samo s kombiniranom jedinicom
Kabel za napajanje
Transformator
Toplinski nabijac Savijacigli
Isporucuje se samo s jedinicom za utiskivanje i kombiniranom Isporucuje se samo s jedinicom za ispunjavanje i
Jjedinicom kombiniranom jedinicom

142
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INDIKACIJE ZA UPORABU

/I\ MIERE OPREZA

BeZicni sustav za opturaciju elements™ IC namijenjen je uporabi u endodonciji za
ispunjavanje i utiskivanje gutaperke tijekom opturacije korijenskog kanala s pomocu
tehnike tople vertikalne opturacije.

KONTRAINDIKACIJE

+ Uredaji nisu za uporabu u prisutnosti zapaljivih anestetika, kao Sto su mje3avina
kisika, zraka i dusikova oksida.

+ Jedinica za opturaciju NE smije se upotrebljavati na pacijentima s
elektrostimulatorom srca.

+ Ne upotrebljavajte na pacijentima s poznatom osjetljivoscu na lateks od
prirodne gume ili bakar.

/\ UPOZORENJA

Procitajte sljedece upozorenje prije uporabe uredaja.

+ Ovaj je uredaj ispitan u pogledu opasnosti od strujnog udara i pozara, kaoiu
pogledu elektromagnetske kompatibilnosti (EMC). Uredaj nije ispitan u pogledu
drugih fizioloskih utjecaja.

U slucaju daljnjih pitanja u vezi elektricne sigurnostiili elektromagnetske
kompatibilnosti obratite se tvrtki Kerr Endodontics.

Ovaj je uredaj ispitan i odobren u skladu s ogranicenjima za elektromagnetsku
kompatibilnost Direktive o medicinskim proizvodima 93/42/EEZ.. Ta su
ogranicenja osmisljena kako bi se pruzila razumna zastita od Stetnih smetnjiu
uobicajenoj medicinskoj opremi. Uredaj generira radiofrekvencijsku energiju te,
ako nije ugraden i ne upotrebljava se u skladu s ovim uputama, moze uzrokovati
Stetne smetnje za druge uredaje u blizini.

Medutim, ne jamdi se da se smetnje nece dogoditi s odredenim uredajima.

Ako ovaj uredaj uzrokuje Stetne smetnje za druge uredaje, $to se moze utvrditi
iskljucivanjem i ponovnim ukljucivanjem uredaja, korisnik se potice da pokusa
ispraviti smetnje s pomocu jedne od sljedecih mjera:

— Preusmjerite ili premjestite prihvatni uredaj..

— Povecajte udaljenost izmedu uredaja.

— Ukljucite uredaj u strujni krug razlicit od onog u koji je ukljucen drugi uredaj.
— Zapomoc se obratite proizvodacu.

Postupak lijecenja

+ Sustav elements™ IC smije se upotrebljavati samo sa spremnicima za gutaperku
i toplinskim nabijacima marke Kerr elements.

Toplinski nabijaci i spremnici za gutaperku elements osmiljeni su za dosezanje
visokih temperatura. Treba se izbjegavati nehotican kontakt s pacijentom i
rukovateljem kako bi se sprijecile slucajne opekline.

Ne dirajte iglu sa spremnikom tijekom jedne minute nakon Sto se uredaj iskljuci
kako biste izbjegli rizik od potencijalnih opeklina. Priekajte da se uredaj za
ispunjavanje u potpunosti ohladi prije dodirivanja poklopca.

Primite prazne spremnike za gutaperku elements iskljucivo za plasti¢nu
sigurnosnu maticu. Drugi dijelovi bi mogli biti vrucii uzrokovati ozbiljne
opekline.

Uporaba, popravci i servis

Uredaj smije upotrebljavati samo kvalificirano i obuceno osoblje.

Prema saveznom zakonu SAD-a uredaj moZe prodavati samo zdravstveni
djelatnik ili se moze prodavati po narudzbi zdravstvenog djelatnika.

Kako biste smanijili rizik od strujnog udara, ne uklanjajte poklopac za punjenje.
Za popravke se obratite kvalificiranim serviserima.

Upotrebljavajte samo specificirani transformator i kabele za napajanje marke
Kerr Endodontics.

Uporaba ostale dodatne opreme koja nije odobrena za uporabu s ovim uredajem
moze uzrokovati kvar uredaja i ugroziti sigurnost pacijenata.

Nije dopusteno mijenjati ovu opremu ni na koji nacin.

Prilikom transporta uredaja upotrebljavajte originalno pakiranje koje je
isporucio proizvodac kako biste sprijecili slucajnu aktivaciju jedinice ili bilo
kakvo otecenje samog uredaja.

Zamjena ili otprema baterija

+ Upotrebljavajte samo baterije marke Kerr Endodontics namijenjene ovom
sustavu. Uporaba drugih baterija mozZe o3tetiti uredaje ili uzrokovati kvar.

+ Zracniili kopneni prijevoz uredaja dopusten je ako se uredaji nalaze u
originalnom pakiranju.

+ Zaotpremu baterija unutar Sjedinjenih Americkih Drzava ili inozemstva
pogledajte smjernice Uprave za sigurnost plinovoda, naftovoda i opasnih
materijala americkog Ministarstva prometa (PHMSA) ili Medunarodnog
udruZenja za zra¢ni promet (IATA).
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Ne upotrebljavajte na zubima s nezrelim i/ili previse obradenim vrhovima
korijenskog kanala osim ako vrh kanala nije zatvoren.

Prilikom uporabe ovog uredaja preporucuje se koristiti gumeni zubni 3titnik.

Za uredaj za ispunjavanje, odrZavajte postavke temperature na vise od 150 °C.
Istiskivanje materijala pri nizim temperaturama opterecuje motor i moZe skratiti
Zivotni vijek uredaja.

Spremnici za gutaperku elements namijenjeni su iskljucivo uporabi na jednom
pacijentu.

Elektronicke komponente ne smiju se sterilizirati u autoklavu jer ée to dovesti do
o$tecenja sklopovlja.

Ne prskajte uredaje bilo kakvim tekucinama jer bi to moglo ostetiti sklopovlje.
Ne uranjajte spremnike za gutaperku u bilo kakve tekucine i ne sterilizirajte ih
uautoklavu.

Sprijecite nakupljanje tekucina u postolju za punjenje ili njihov doticaj s
prikljuccima jer bi to moglo ostetiti sklopovlje.

Sprijecite ulazak tekucina u otvore za toplinski nabijac na uredaju za utiskivanje
ili spremnik za gutaperku elements na uredaju za ispunjavanje jer bi to moglo
oStetiti sklopovlje.

Izbjegavajte visestruku aktivaciju uredaja za utiskivanje prilikom rada u
korijenskom kanalu jer bi produzena izloZenost visokim temperaturama mogla
izazvati oStecenje tkiva oko zuba (PDL-a ili kostiju).

NUSPOJAVE

Nisu poznate.

SIMBOLI

Serijski broj

Proizvodac

Datum proizvodnje

B
HiSL3E

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

U skladu je s Direktivom o medicinskim proizvodima 93/42 EEZ
ukljuujuci
EN 60601-11 EN 60601-1-2

Ova strana prema gore

= 8
S M

A
VT

Oznaka CSA s indikatorom ,(/US” za certificirane proizvode

Mjera opreza/upozorenje

Lomljivo, pazljivo rukovati

Naslagati maksimalno 12

Cuvati nasuhom

Primijenjeni dio tip B

Temperaturna ogranicenja za skladiStenje i transport

Ne sterilizirati u autoklavu

Ogranicenje vlage

Ne bacati u smece

Ogranicenje tlaka

Broj dijela

O B[ @18 @)<Y IR e[

Proucite pratece dokumente

Rx only* OPREZ: Prema saveznom zakonu SAD-a uredaj moze
“for US law only | prodavati samo stomatolog ili se moZe prodavati po narudzbi

stomatologa

Zasticeno od kapljica vode koje padaju vertikalno kada je
IPX2 kuciste nagnuto do 15°. Primjenjivo na uredaj za ispunjavanje i
uredaj za utiskivanje
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UPUTE KORAK PO KORAK

A MJERA OPREZA

Komponente i uredaji sustava za opturaciju elements™ IC nisu dezinficirani ili
sterilizirani prije otpreme. Provedite nuzne korake CiScenja i dezinfekcije prije
lijecenja pacijenata.

POCETAK
o Pocetno postavljanje

a. lzvadite uredaje, postolje za punjenje, transformator i kabele iz
pakiranja.
b. Prikljucite Zenski dio kabela za napajanje u transformator.
Zatim prikljucite krajeve u zidnu uticnicu i postolje za punjenje.
. Postavite uredaj za utiskivanje i uredaj za ispunjavanje u postolje za
punjenje i provjerite jesu li Cvrsto postavljeni.

0 Punjenje uredaja
a. Kada su uredaji ¢vrsto postavljeni, svjetla pokazatelja na postolju za
punjenje zasvijetlit ¢e narancasto ili plavo.

b. Svjetlo ce biti narancasto dok se baterija puni te ¢e postati plavo kada se
baterija potpuno napuni.

~

Plava Narancasta
oznacava da je uredaj potpuno napunjen oznacava da se uredaj puni

o Ukljucivanje uredaja
a. Kako biste ukljucili uredaje, pritisnite
qumb za ukljucivanje/iskljucivanje.

o Postavljanje temperature
a. Uredaji seisporucuju s dva nacina
postavljanja temperature. Sljedeca tablica prikazuje njihovu funkdiju i
zadane postavke temperature:

Postavke Opis Zadana temp. raspon
Gutaperka Zauporabu's 170 °C(ispunjavanje) | Nije moguce urediti
qgutaperkom 200 °C (utiskivanje)
Prilagodeno Za uporabu kao 200°C 100°C-230°C
dodatne postavke (ispunjavanje)
140°C—400°C
(utiskivanje)
b. Pritisnite gumb za odabir nacina rada za
prebacivanje na odgovarajuce postavke.
Upute o promjeni zadanih postavki temperature
potraZite u dijelu, Mijenjanje postavki temperature”
u odjeljku NAPREDNE POSTAVKE.
o Iskljucivanje uredaja
Oba ce se uredaja automatski iskljuciti nakon Driite 2 sekunde

otprilike 5 minuta. Ako je uredaj postavljen

u leZiste za punjenje, uredaj za utiskivanje

automatski e se iskljuciti nakon priblizno 5

minuta, a uredaj za ispunjavanje automatski

Ce se iskljuciti nakon priblizno 7 minuta. Kako

biste rucno iskljucili uredaj, drZite gumb za

iskljucivanje priblizno 2 sekunde. Uredaj ce

proizvesti zvu¢ni signal kako bi oznacio da se iskljucuje. Prilikom iskljucivanja
uredaja za ispunjavanje motor Ce se automatski uvuci na nekoliko sekundi kako
bi se smanjio tlak na spremniku.

144
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UREDAJ ZA UTISKIVANJE
0 Ugradnja toplinskog nabijaca

a. Postavite Sesterokutnu maticu u jedan od 3est dostupnih polozaja.
b. Pogurajte toplinski nabija¢ dok u potpunosti ne sjedne na svoje mjesto.

-0 |
~jo |

—=0

0 Aktiviranje uredaja za utiskivanje

Aktivirajte uredaj za utiskivanje pritiskom i drZanjem prstenaste sklopke.
Toplinski nabijac odmah ce se zagrijati i zasvijetlit e svjetlo ispod prstenaste

sklopke.
~
Toplinski nabijac bit
Cevrué |
. /) Maks. temp.
UPOZORENJE: i postavka: 400°C
NAPOMENA:

+ Kako bi se izbjeglo pregrijavanje, toplinski nabijac ostat ¢e zagrijan
do maksimalno 4 sekunde bez obzira na to koliko dugo se gumb drZi
pritisnutim.

+ Prikazana temperatura je temperatura koju vrh toplinskog nabijaca
postize nakon aktivacije u zraku. Kada vrh dode u doticaj s drugim
materijalima, njegova se temperatura moze smanjiti ovisno o prirodi
doticaja.

A MJERA OPREZA

Toplinski nabijaci moraju se sterilizirati u autoklavu nakon svake uporabe kako
bi se sprijecila unakrsna kontaminacija. Procitajte upute u odjeljku CISCENJE,
DEZINFEKCIJA | STERILIZACUA.

UREDAJ ZA ISPUNJAVANJE

0 Umetanje spremnika za gutaperku Elements
a. Umetnite dugacki dio spremnika za gutaperku Elements u uredaj i
okrecite ga za Cetvrt okretaja u smjeru kazaljke na satu dok ne sjedne
na mjesto.

90°u smjeru kazaljke na satu

‘ﬁb;?( ﬁ//\\ b

UPOZORENJE e
Ne dirajte iglu sa spremnikom tijekom jedne minute| 539
nakon Sto se uredaj iskljui kako biste izbjegli rizik

od potencijalnih opeklina. Ne dirajte poklopac
uredaja za ispunjavanje tijekom 7 minuta nakon
$to se uredayj iskljuci kako biste izbjegli rizik od
potencijalnih opeklina.

Maks. temp.
60°C/140°F

0 Kako znati da je uredaj za

ispunjavanje spreman za uporabu

a. Kada se ukljuci, uredaj za ispunjavanje automatski ce se poceti
zagrijavati. LED dioda na uredaju oznacit ce je li uredaj spreman za

uporabu.
Treperece svjetlo: Postojano svjetlo:
Uredaj se jos zagrijava Uredaj je potpuno
iNIJE spreman za zagrijan i spreman za
uporabu. uporabu.

Nacin ruénog Nacin kontinuira-
pokretanja: nog pokretanja
a. Drzite prstenastu (CR):
( sklopku pritisnutom a. Dvaput kliknite na
| kako biste pokrenuli prstenastu sklopku
| motor. kako biste pokrenuli
b. Otpustite prstenastu nacin (R.
sklopku kako biste b. Pritisnite prstenastu
ga zaustavili. sklopku jednom kako
biste ga zaustavili..

NAPOMENA:

Prije postavljanja igle sa spremnikom u kanal, aktivirajte motor dok se
materijal ne istisne iz igle. Ako se motor zaustavi prije nego Sto se spremnik
isprazni, klip Ce se lagano uvuci kako bi se sprijecilo istjecanje viska materijala
iz igle. Kada klip dosegne kraj poteza, spremnik je prazan i klip Ce se
automatski uvuci.
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o Pokazatelj razine spremnika
a. Kolicina gutaperke u spremniku za gutaperku elements moze se
provjeriti s pomocu pokazatelja razine gutaperke (GP). Pokazatelj s pet
razina (4-3-2-1-0) korisniku pruza procjenu preostale koli¢ine gutaperke

u spremniku:
Pokazatelj Razina gutaperke
4 Puno
3 75%
2 50%
1 25%
0 Prazno

o Povlacenje klipa
a. Kako biste povukli klip prije nego sto
dosegne kraj poteza, pritisnite gumb
za povratak. To ¢e uzrokovati potpuno
uvlacenje klipa u ,pocetni” polozaj.

0 Zamjena spremnika za

gutaperku Elements

a. Kako biste zamijenili spremnik za gutaperku elements prije nego Sto je
u potpunosti prazan, prvo se pobrinite da je jedinica potpuno zagrijana,
zatim pritisnite gumb za povratak kako biste uvukli klip.

b. Uklonite spremnik okretanjem matice za 90° u smjeru suprotnom
od kazaljke na satu, zatim izvadite spremnik iz uredaja i propisno ga
odlozite u otpad.

90°u smjeru suprotnomod kazaljke na satu <«
///%g\ LJ“—=<={E=ﬂ
/N upozonense

Primite prazne spremnike za gutaperku elements iskljucivo za plasticnu
sigurnosnu maticu. Drugi dijelovi bi mogli biti vrudi i uzrokovati ozbiljne
opekline.

NAPREDNE POSTAVKE
o Mijenjanje postavki temperature

Uredaj ima dvije razlicite postavke temperature.
(Pogledajte tablicu u Koraku 4 u odjeljku POCETAK)

a. Pritisnite gumb za odabir nacina rada za
prebacivanje na postavke temperature
CUSTOM.

b. Drzite gumb za odabir nacina rada
tijekom otprilike 2 sekunde kako biste
usli u Nacin kontrole temperature.

. PritiS¢ite gumb za odabir nacina

rada vise puta kako biste promijenili

temperaturu.
d. Kada se dosegne Zeljena temperatura, ponovno drZite pritisnutim gumb
za odabir nacina rada (oko 2 sekunde) ili cekajte 4 sekunde (neaktivnost)
kako biste izasli iz Nacina kontrole temperature.

~

A MJERA OPREZA (SAMO ZA ISPUNJAVANJE)
OdrZavajte postavke temperature na vide od 150 °C. Istiskivanje materijala pri
nizim temperaturama opterecuje motor i moZe skratiti Zivotni vijek uredaja.

0 Podesavanje razine zvucnog signala

a. Promijenite razinu zvu¢nog signala istodobnim drZanjem gumba
za odabir nacina rada i gumba za ukljucivanje/iskljucivanje tijekom
otprilike 2 sekunde. To ce otvoriti Nacin regulacije zvu¢nog signala.
b. PritiS¢ite gumb za odabir nacina rada vise puta kako biste promijenili
razinu zvucnog signala.
. Kada postavite Zeljenu razinu zvucnog signala, izadite iz Nacina
regulacije zvu¢nog signala ponavljanjem gore opisanog prvog koraka (a)
ili Cekajte 4 sekunde (neaktivnost).

~

Ispunjavanje — drzite tijekom 2 sekunde Utiskivanje — drzite 2 sekunde
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6 Pode3avanje brzine motora
Motor uredaja za ispunjavanje ima dvije postavke brzine.
a. Drzite pritisnutim gumb za povratak
otprilike 2 sekunde kako biste usli u Nacin
regulacije brzine.

b. PritiScite gumb za povratak vise puta kako
biste promijenili brzinu motora (X1 -
standardna brzina, X2 — dvostruka brzina).

. Kada postavite Zeljenu brzinu, izadite iz
Nacina regulacije brzine drzanjem gumba
za povratak (otprilike 2 sekunde) ili
Cekanjem tijekom 4 sekunde (neaktivnost).

Driite 2 sekunde

~

ODRZAVANJE
o Punjenje uredaja

Uredaji se trebaju postaviti na postolje za punjenje tijekom i izmedu uporaba.

0 Zamjena baterije
Obratite se podr3ci za korisnike ako je baterija u kvaru. Kako biste zamijenili
bateriju:
a. Uklonite silikonsku lopticu na poklopcu baterije.
b. Odvijte vijak na poklopcu baterije i uklonite bateriju.
¢. Ugradite novu bateriju uisti polozaj.
d. Odlozite iskoristenu bateriju u otpad u skladu s lokalnim propisima.
e. Pokrijte vijak silikonskom lopticom.

—ae_ ()
===t
A MJERA OPREZA

Upotrebljavajte samo baterije marke Kerr Endodontics namijenjene ovom
sustavu. Uporaba drugih baterija mozZe ostetiti uredaje ili uzrokovati kvar.

UPUTE 0 CISCENJU, DEZINFEKCIJI | STERILIZACUI

Sustav za opturaciju elements™ IC, savijac igli sa spremnikom toplinske
nabijace potrebno je pregledati prije ¢iSenja te utvrditi ima li na njima greSaka
kao Sto su pukotine, deformacije ili korozija, koje pokazuju da se instrumenti ne
mogu ponovno upotrebljavati s potrebnom razinom pouzdanosti.

Uporaba automatskih uredaja za ciscenje ili dezinfekciju ne preporucuje se za
(iScenje gore navedenih komponenti.

Idravstvene ustanove su odgovorne za provjeru je li sterilizacijska oprema
kalibrirana u skladu s proizvodacevim prirucnicima za rad i specifikacijama.
0Osim toga, zdravstvene su ustanove odgovorne za obucavanje svog osoblja o
postupcima kontrole infekcija, propisne sterilizacije i dezinfekcije.

NOTE: provjerite jesu li vrecice za sterilizaciju prikladne za sterilizaciju parom i

jesu li u skladu s nacionalnim smjernicama, standardima i zahtjevima.

-150 11607

- Za SAD: Upotrebljavajte dodatnu opremu koju je odobrila Americka agencija
za hranu i lijekove (FDA)

MJERA OPREZA
+ Elektronicke komponente ne smiju se sterilizirati u autoklavu jer ce to
dovesti do ostecenja sklopovlja.

Ne prskajte uredaje bilo kakvim tekucinama jer bi to moglo ostetiti
sklopovlje.

Ne uranjajte spremnike za gutaperku u bilo kakve tekucine.

Sprijecite nakupljanje tekucina u postolju za punjenje li njihov dolazak u
doticaj s prikljuccima jer bi to moglo ostetiti sklopovlje.

Sprijecite ulazak tekucina u otvore za toplinski nabija¢ na uredaju

za utiskivanje ili spremnik za gutaperku elements na uredaju za
ispunjavanje jer bi to moglo o3tetiti sklopovlje.

T2k K
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o (iscenje uredaja za ispunjavanje, uredaja za

utiskivanje i postolja za punjenje

Priprema za ciScenje uredaja:

Oprezno bacite rukavice za pregled, isperite i dezinficirajte ruke
odgovarajucom otopinom dezinfekcijskog sredstva za ruke i uzmite novi
par rukavica za pregled.

Uklonite spremnik/toplinski nabijac s uredaja za ispunjavanje/
utiskivanje prije ¢iscenja.

Slijedite standardne mjere opreza za osobnu zastitu uporabom

otopine sredstava za cisenje / otopine dezinfekcijskog sredstva koje je
preporucio proizvodac.

Ocistite i dezinficirajte sustav za opturaciju elements™ IC odmah nakon svake
uporabe na padijentu u skladu s navedenim koracima CiScenja i dezinfekcije
kako biste sprijecili susenje prljavitine i kontaminanata i kako biste uklonili
rizik od unakrsne kontaminacije od pacijenta do pacijenta.”

(iscenje:

Ocistite sve povrSine maramicama CaviWipes™ ili krpom lagano navlazenom
drugim dezinfekcijskim sredstvom srednje razine prema uputama
proizvodaca. Upotrijebite Stapic od vate ili malu, meku cetku navlazenu
sredstvom CaviCide™ ili drugim dezinfekcijskim sredstvom srednje razine
kako biste uklonili prljavstinu koja se nakupila u procjepima (primjerice, u
procjepima izmedu prstenaste sklopke i tijela uredaja, izmedu L(D zaslona i
tijela uredaja). Obridite uredaj dodatnim maramicama CaviWipes™ ili krpama
lagano navlazenima dezinfekcijskim sredstvom srednje razine sve dok na
krpi vide ne bude vidljivih tragova prijavstine. Vizualno pregledajte uredaj/
postolje za punjenje kako biste se uvjerili da su isti. Ako su vidljivi tragovi
kontaminacije, ponovite korake ¢i3¢enja. Upotrijebite jo$ jednu maramicu
CaviWipes™ ili krpu navlazenu dezinfekcijskim sredstvom kako biste osigurali
da na uredaju nema ostataka kontaminanata.

Dezinfekdija:

Kada dovrsite gore opisan postupak cis¢enja, dovrsite dezinfekciju uredaja
novom maramicom CaviWipes™ ili krpom lagano navlazenom drugim
dezinfekcijskim sredstvom srednje razine. Prilikom uporabe maramica
CaviWipes™ sve povrsine uredaja trebaju ostati vidljivo mokre najmanje

tri minute. Za druga dezinfekcijska sredstva srednje razine proucite upute
proizvodaca dezinfekcijskog sredstva kako biste saznali preporuceno razdoblje
doticaja s povrsinom. Upotrijebite Cistu krpu lagano navlazenu destiliranom
vodom i obridite sve povrine uredaja. Uredaj je spreman za uporabu kada su
sve povrsine vidljivo suhe.

(iscenje i sterilizacija toplinskog nabijaca
Toplinski nabijac treba se odistiti i sterilizirati nakon svake uporabe.

(iscenje:

Uklonite toplinski nabija¢ s uredaja za utiskivanje. Ocistite vodom i blagim,
neabrazivnim deterdzentom, poput deterdZenta za pranje posuda, te Cetkicom
od mekih vlakana dok se ne ukloni sva vidljiva prljavtina. Isperite ¢istom
tekucom vodom tijekom najmanje 30 sekundi.

Vizualno pregledajte je li uredaj ist i ima li oStecenja ili tragova
kontaminacije.. Ako su vidljivi tragovi kontaminacije, ponovite korake ¢iscenja
dok tragovi kontaminacije ne nestanu. Osusite ¢istom krpom bez mucica dok
ne nestane sva vidljiva vlaga.

Sterilizacija:

Postavite toplinski nabijac u vrecicu za sterilizaciju prikladnu za sterilizaciju
parom. Sterilizirajte toplinski nabijac s pomocu jednog od ciklusa navedenog u
odjeljku 4 - Preporuceni parametri za sterilizaciju.

(iscenje i sterilizacija savijaca igle sa spremnikom
Savijacigle sa spremnikom potrebno je ofistiti i sterilizirati nakon svake
uporabe.

(iscenje:

Pripremite ultrazvucnu kupelj s enzimatskom otopinom za ¢is¢enje pri
koncentraciji i temperaturi koju je odredio proizvodac enzimske otopine.
Postavite savijac igle sa spremnikom u ultrazvucnu kupelj na 10 minuta.
Uklonite savijac igle sa spremnikom iz kupelji i isperite ga Cistom tekucom
vodom tijekom najmanje 30 sekundi. Vizualno pregledajte je i uredaj ¢ist i ima
i o3tecenja ili tragova kontaminacije. Ako su vidljivi tragovi kontaminacije,
ponovite korake ciS¢enja dok tragovi kontaminacije ne nestanu. Osusite ¢istom
krpom bez mucica dok ne nestane sva vidljiva vlaga.

Sterilizacija:

Postavite savijac igle sa spremnikom u vrecicu za sterilizaciju prikladnu za
sterilizaciju parom. Sterilizirajte savijac igle sa spremnikom s pomocu jednog
od ciklusa navedenog u odjeljku 4 - Preporuceni parametri za sterilizaciju.
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o Preporuceni parametri za sterilizaciju

Sterilizacija vlaznom toplinom

Ciklus Sterilizacija gravitaci- | Predvakuumska
jskim pomakom* sterilizacija
Temperatura (°C) 121°C(250°F) 132°C(270°F)
Vrijeme izlozenosti (minute) | 30 minuta 4 minute
Vrijeme susenja (minute) 30 minuta 20 minuta

* Postupak sterilizacije savijaca igle provjeren je u potpuno napunjenoj komori
s pomocu ciklusa parne sterilizacije gravitacijskim pomakom.

SKLADISTENJE | ODLAGANJE U OTPAD

+ Nakon sterilizacije postavite vrecice s uredajima na suho i tamno mjesto
kao to su zatvoreni ormariili ladica.

+ Slijedite upute proizvodaca vrecica u vezi uvjeta skladistenja i
maksimalnog dozvoljenog vremena skladistenja.

+ Zapropisno odlaganje u otpad uvijek slijedite lokalne i regionalne zakone
(tj. Direktivu o otpadnoj elektricnoji elektronickoj opremi, OEEQ).

VODIC ZA OTKLANJANJE POTESKOCA | TEHNICKU
PODRSKU

Ako dode do problema s uredajem, proucite vodi¢ u nastavku. Ako ne rijesite
problem s pomocu vodica, obratite se podr3ci za korisnike na 1-800-537-7123
(dostupna od 6:00 do 16:00 h prema PST-u). Izvan radnog vremena podrke
za korisnike posaljite nam poruku e-poste na KerrCustCare@kavokerr.com.
Mozete se obratiti i svom dobavljacu ili prodajnom predstavniku tvrtke Kerr

Endodontics.

uredaja za ispunjavanje

Problem Uzrok Rjesenje

Uredaji se ne ukljucuju Baterija se ispraznila Postavite uredaje na
postolje za punjenje.

Svjetla postolja za Postolje ne dobiva Provjerite ima li zidna

punjenje ne ukljucujuse | napajanje uticnica napajanje.
Provjerite i namjestite sve
prikljucke: zidnu uticnicu,
prikljucak kabela za
napajanje u transformator
temali prikljucak u
postolje za punjenje.

Svjetla postoljaza Uredaji mozda nisu Njezno pomicite uredaje

punjenje trepere propisno postavljeni kako biste osigurali
propisno postavljanje.

Toplinski nabijac Toplinski nabijac nije Pogledajte Korak 1u

na jedinici uredaja propisno postavljen u odjeljku UTISKIVANJE.

za utiskivanje ne uredaj za utiskivanje

zagrijava se

Vrh toplinskog nabijaca Zamijenite toplinski

jespaljen nabijac.

Baterija se ispraznila Provjerite prikazanu
razinu baterije.Ako je
prikazana razina baterije
niska, postavite uredaj na
postolje za punjenje.

Uredaji se ne zagrijavaju | Baterija se ispraznila Provjerite prikazanu
razinu baterije. Ako je
prikazana razina baterije
niska, postavite uredaj na
postolje za punjenje.

Materijal za opturaciju/ | Motor se zaglavio ili Zagrijte uredaj za

qutaperka se ne istiskuje | zacepio zbog gutaperke u ispunjavanje. Pritisnite
uredaju za ispunjavanje qgumb za povratak. NE
rastavljajte uredaje.

Temperatura nijeispravno | Postavite postavke

postavljena temperature. Pogledajte
Korak 4 u odjeljku
POCETAK; pogledajte
,Mijenjanje postavki
temperature”u odjeljku
NAPREDNE POSTAVKE.

Spremnik za gutaperku Zamijenite spremnik za

Elements je prazaniili qutaperku elements.

ostecen

Nemoguce ukloniti Klip unutar uredaja za Pustite da se uredaj za

iskoristeni spremnik za ispunjavanje je zapeo ispunjavanje zagrije.
qutaperku elements iz Pritisnite gumb za

povratak. NE rastavljajte
uredaje.
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Problem Uzrok Rjesenje 1ZJAVA 0 ODRICANJU ODGOVORNOSTI
Sjetlo na punjacu ne Baterja je mozda Pricelajte barem 4 Iz sigurnosnih razloga ovaj proizvod potrebno je upotrebljavati s dodatnom
mijenja se iz narancastog blizu isteka roka sata. Ako se jedinica ne koi izvodii prodai " dodonti K b
uplavo trajanja uspijeva u potpuncst opremom koju proizvodi i prodaje tvrtka Kerrﬁn odontics. Svaka uporal 2
napunit,zamijenite neovlastene dodatne opreme ili zanemarivanje uputa za uporabu poduzima
bateriju.f Upotrebljavajte se na vlastiti rizik rukovatelja i ponistava jamstvo. Kerr Endodontics ne
samo baterije marke Kerr preuzima nikakvu odgovornost za netocne dijagnoze nastale zbog pogreske
Endodontics. rukovatelja ili kvara opreme.
Baterija se brzo isprazni Baterija je mozda Zamijenite bateriju.
blizu isteka roka Upotrebljavajte samo B ROJ EVl D U E LOVA
trajanja baterije marke Kerr
Endodontics. Napomena:
Na uredaju za ispunjavanje Ahord Kod ponovne
baterija ima dovoljno Dijelovi narudzbe
napajanja za najmanje dva " ™ %
zahvata. Preporucuje se Sustav za opturaciju elements™ IC 973-0600-TYPEX
postaviti uredaj na postolje
za punjenje izmedu uporaba. Jedinica za utiskivanje 973-0602-TYPEX*
LED dioda na postolju za Neispravno punjenje | Uklonite uredajiz postolja Jedinica za ispunjavanje 973-0604-TYPEX*
punjenje treperi svakih za punjenje i napunite ga.
dvije sekunde (ili u } Ako_ ssproblern nastavi,( Duostruki punjat 973-0610
razmaku od par sekundi) iskljucite transformator iz
lezista za punjenje i ponovno P y
ga ukljutite. Jednostruki punjac 973-0612
Uredaj prikazuje, ERROR Jednaili vise Za popravak uredaja obratite Transformator 973-0615
CODE”(ERROR CODE #175) unutarnjih se podrici za korisnike.
komponenti ne rade Kabel za napajanje 973-0616-TYPEX*
ispravno
Baterija 973-0620
e P{TF Kod ponovne
Toplinski nabijac =
SPECIFIKACIJE narudzhe
srednje veliki (ML) 952-0007
+ Baterija: 3,6V, 1900 mAh Li-lon, 6,8 Wh
+ Adapter: Ulaz: 100 - 240 V~, 50/60 HZ, izlaz 9 V==2 A srednji (M) 952-0006
+ Utiskivanje: ~161 mmx33 mmx30 mm (DxSxV), ~100g
fini srednji (FM 952-0005
+ Ispunjavanje: ~206 mm x33 mmx30mm (DxSxV), ~172 ¢ W
+ Uredaj: IEC60601-1 Izdanje 3.1, Klasa |, kontakt s pacijentom, fini (F) 952-0004
Primijenjeni dio tip B
+ Nacin rada: Neprekidan rad iznimno fini (XF) 952-0031
+ Frekvencija beZi¢nog punjenja: 5 kel ts Kod ponovne
- Dvostruki punjac: 143,96 kHz premnik elemen narudzbe
- Jednostruki punja¢ (ispunjavanje): 146,7 kHz .
- Jednostruki punjac (utiskivanje): 147,1 kHz Gutaperka srednja, 23 gauge - SREBRNA 721002
Gutaperka, velika, 23 gauge - SREBRNA 972-1005
Uvjeti transporta i skladiStenja: Uvjeti za uporabu:
) P ) ) P Gutaperka, mala, 25 gauge - SREBRNA 972-1003
50°C (122°F) 35°C (95°F)
-20°C (.40F,Jﬂr 10°C (50°F) JH’ Gutaperka, srednja, 23 gauge - ZLATNA 972-2500
Temperatura Temperatura Gutaperka, velika, 23 gauge - ZLATNA 972-2502
90% 75% Gutaperka, mala, 25 gauge - ZLATNA 972-2501
10% 30%
Relativna vlaznost Relativna vlaznost
1400 hPa 1013 hPa
500 hPa J.I 697 hPa j l=
Atmosferski tlak Atmosferski tlak Gutta Percha SILVER Gutta Percha GOLD
0-10.000 ft. NAPOMENA:
Ogranicenje visine Spremnici gutaperke Elements mogu biti razlicito dostupni u razlicitim
regijama svijeta.
JAMSTVO
*X oznacava vrstu prikljucka
Kerr Endodontics jam¢i da je sustav (iskljucujuci baterije) bez greSaka u
materijalu ili izradi u razdoblju od 2 godine od izvornog datuma kupnje. TipB

Jamstvo za baterije vrijedi 6 mjeseci od izvornog datuma kupnje. Ako se

u jamstvenom roku pokaZe da sustav ima greaka koje nisu iskljucene
ovim jamstvom, tvrtka Kerr Endodontics ¢e prema vlastitom nahodenju ili
zamijeniti ili popraviti uredaj s pomocu novih ili preradenih dijelova. Ako
se upotrebljavaju ostali dijelovi koji predstavljaju poboljsanje, tvrtka Kerr TipG
Endodontics moZe prema vlastitom nahodenju naplatiti kupcu dodatne
troskove za navedene dijelove. Ako se pokaZe da je zahtjev za jamstvo
opravdan, proizvod Ce se vratiti korisniku uz placenu postarinu. Zahtjevi za Tipl
jamstvo izuzev onih koji su navedeni ovdje izriito su iskljuceni.

TipF

¢

TipN

& EHE & |<E
|

IZUZECI

O3tecenja i greske uzrokovane sljedecim uvjetima nisu pokriveni jamstvom:

+ Nepropisno rukovanje/rastavljanje/preinacavanje, nemar ili rukovanje
jedinicom koje nije u skladu s uputama u priru¢niku.

+ Visasilaili bilo koje drugo stanje koje je izvan kontrole tvrtke Kerr
Endodontics.

+ Steta koju je uzrokovala zlouporaba ili uporaba koja nije u skladu s
navedenima.

147
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elements” I(

SISTEM ZA OPTURACHJU

BeZi¢ni elements™ IC sistem za opturaciju kombinuje izvor toplote uredaja za vertikalnu kompakciju sa istiskivacem uredaja za popunjavanje. Uredaj za
vertikalnu kompakciju omogucava brzo zagrevanje grejnog nabijaca sa precizno kontrolisanom temperaturom i vremenom, $to ga ¢ini pogodnim za
opturaciju kompakcijom apikalnog dela kanala korena u jednom potezu. Ergonomski uredaj za popunjavanje sa patronom gutaperke za jednokratnu
upotrebu ima motorizovani sistem istiskivaca za preciznu kontrolu temperature i brzine za trodimenzionalnu opturaciju sistema kanala korena.

PREGLED SADRZAJA

Uredaj za popunjavanje

Uredaj za vertikalnu kompakciju

Dugme zarezim
Dugme za napajanje
Indikator nivoa baterije

Izbor rezima rada

elements’IC

Indikator punjenja

Dvostruka baza za punjenje
Dostavija se samo sa kombinovanom jedinicom

Kabl za napajanje

Grejni nabijac
Dostavija se samo sa uredajem za vertikalnu kompakciju i
kombinovanom jedinicom

148
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Indikator nivoa gutaperke (GP)

Prstenasti prekidac

LED indikator ,spremnosti za upotrebu”
Dugme zarezim

Dugme za vracanje

Dugme za napajanje

Indikator nivoa baterije

Izbor rezima rada

elements’IC

Indikator punjenja

Jednostruka baza za punjenje

Transformator

)

Savijacigle
Dostavija se samo sa uredajem za popunjavanje i
kombinovanom jedinicom
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INDIKACIJE ZA UPOTREBU /I\ MERE OPREZA

BeZicni elements™ IC sistem za opturaciju namenjen je za koriscenje u Ne koristiti kod zuba sa nezrelim i/ili instrumentima prekomerno obradenim
endodonciji za popunjavanje gutaperkom i kompakciju qutaperke tokom vrhom kanala korena osim ako vrh nije zatvoren.
opturacije kanala korena tehnikom tople vertikalne opturacije. Prilikom kori$cenja ovog uredaja preporucuje se zastitna stomatoloska
pregrada.
KONTRAINDIKACIJE Kod uredaja za popunjavanje, drZite postavku temperature iznad 150 °C.
Istiskivanje materijala pri nizim temperaturama vise opterecuje motor i
+ Ne koristiti u prisustvu zapaljivih anestetika kao $to su mesavina kiseonika, moze da skrati radni vek uredaja.
vazduh i azotni oksid. Elements patrone gutaperke namenjene su za jednokratnu upotrebu.
* Jedinica za opturaciju NE sme da se koristi na pacijentu sa pejsmejkerom. Elektronske komponente ne treba sterilisati autoklavom jer e to ostetiti

+ Ne koristiti kod pacijenata sa poznatim alergijama na lateks od prirodne elektricne sklopove.
gumeili bakar. + Nemojte prskati uredaj nikakvim tecnostima jer to moze da osteti elektricne
sklopove.
A UPOZORENJA + Nemojte potapati patrone gutaperke ni u kakvu te¢nost i nemojte ih

sterilisati autoklavom.

Nemojte dozvoliti da se tecnosti sakupljaju u bazi za punjenje niti da dodu u
kontakt sa prikljuckom jer to moZe da oteti elektricne sklopove.

Nemojte dozvoliti da te¢nosti dospeju u otvore za grejni nabijac na uredaju
za vertikalnu kompakciju ili elements patronu gutaperke na uredaju za
popunjavanje jer to moze da o3teti elektricne sklopove.

Izbegavajte viSestruka aktiviranja uredaja za vertikalnu kompakciju tokom
rada unutar kanala korena jer produZeno izlaganje visokim temperaturama
moze da oSteti tkiva koja okruzuju zub (PDL ili kost).

Procitajte sledece upozorenje pre koris¢enja ovog uredaja.

+ Ovaj uredajje ispitan u pogledu bezbednosti od elektricnog udara i
opasnosti od pozara kao i elektromagnetne kompatibilnosti (EMK). Uredaj
nije ispitan u pogledu drugih fizioloskih dejstava.

Obratite se kompaniji Kerr Endodontics ako imate dodatnih pitanja u vezi sa
elektricnom bezbednoscu ili EMK.

Ovaj uredaj je ispitan i utvrdeno je da je usaglasen sa ogranicenjima za

EMK za Direktivu o medicinskim uredajima 93/42/EEZ.. Ova ogranicenja

osmisljena su da pruze razumnu zastitu od $tetnih smetnji u tipicnom .

medicinskom okruzenju. Uredaj proizvodi radiofrekventnu energiju i, ako NEZELJENE REAKCIJE

se ne montira i koristi u skladu sa ovim uputstvom, moZe da izazove $tetne

smetnje za druge uredaja u blizini. Nisu poznate.

Medutim, ne postoji garancija da nece doci do smetnji u odredenom

okruzenju. Ako ovaj uredaj izazove Stetne smetnje sa drugim uredajima, Sto SIMBOLI

se moze utvrditi iskljucivanjem i ukljucivanjem uredaja, korisnik se podstice

da pokusa da ispravi smetnje putem jedne od ili viSe sledecih mera:

— Preorijentisanje ili premestanje uredaja koji prima signal..

— Povecanje udaljenosti izmedu uredaja.

— Povezivanje uredaja na uticnicu drugog kola od onog na koje je/su
povezan/i drugi uredaj/i.

— Obracanje proizvodacu za pomoc.

Serijski broj

Proizvodac

Datum proizvodnje

Terapijski postupak

* elements™ ICsistem moZe da se koristi samo sa Kerr elements patronama
gutaperke i grejnim nabijacima.

* Grejni nabijaci i elements patrone gutaperke osmisljeni su da se zagrevaju
do visokih temperatura. Neophodno je izbeci nezeljeni kontakt sa
pacijentom i rukovaocem da bi se sprecile slucajne opekotine.

+ Nemojte dodirivati iglu patrone jedan minut nakon iskljucivanja uredaja
da bi se izbegao moguci rizik od opekotina. Sacekajte da se uredaj za
popunjavanje potpuno ohladi pre nego $to dodirnete poklopac. (SA oznaka sa ,C/US" indikatorom za sertifikovane

* Prazne elements patrone qutaperke hvatajte samo za plasticnu navrtku za c =ys proizvode
zakljucavanje. Ostali delovi mogu da budu vrucii da dovedu do ozbiljnih
opekotina.

KoriScenje, popravka i servis

Za upotrebu samo od strane kvalifikovanog i obucenog osoblja.

Prema saveznom zakonu SAD, prodaja ovog uredaja vrsi se samo od strane
ili po nalogu zdravstvenog radnika.

Da bi se smanjio rizik od elektri¢nog udara, nemojte uklanjati poklopac

za napajanje. Servisiranje je dozvoljeno samo kvalifikovanom servisnom
osoblju.

Koristite samo naznaceni transformator i kablove za napajanje kompanije
Kerr Endodontics.

Upotreba druge dodatne opreme za koju ne postoji ovlascenje za upotrebu
u vezi sa ovim uredajem moze da dovede do kvara i ugrozi bezbednost
pacijenta.

Nije dozvoljeno menjanje ove opreme.

Prilikom transporta uredaja, koristite originalnu ambalaZu proizvodaca da
biste sprecili slucajno aktiviranje jedinice ili eventualna ostecenje samog
uredaja.

Zamena ili otpremanje baterije

* Koristite samo baterije kompanije Kerr Endodontics namenjene za ovaj
sistem. KoriScenje drugih baterija moZe da oSteti uredaj/e ili dovede do
kvara.

* Dozvoljen je vazdusni ili kopneni transport uredaja ako se nalaziu
originalnoj ambalazi.

Ovlasceni predstavnik u Evropskoj zajednici

3|
HisL3E

Odgovara Direktivi o medicinskim uredajima (MDD) 93/42
EEZ ukljucujuci
EN 60601-1i EN 60601-1-2

= R
S M

Ova strana nagore

A
v

Mera opreza/Upozorenje

Lomljivo, rukovati pazljivo

SloZiti najvise 12

Cuvati na suvom

Primenjeni deo tipa B

Ogranicenja temperature za skladistenje i transport

Ne sterilisati autoklavom

Ogranicenje vlaznosti

Ne bacati u otpad

Ogranicenje pritiska

Kataloski broj

Q| [F 1= Q@< IR-al>

Pogledajte pratecu dokumentaciju

* Zaotpremanje baterija unutar Sjedinjenih Americkih Drzavaili Rx only" | OPREZ: Prema saveznom zakonu, prodaja ovog uredaja v se
medunarodno, obratite se Upravi za bezbednost naftovodai opasnih *for US law only | samo od strane ili po nalogu stomatologa
materijala (PHMSA) Ministarstva saobracaja ili pregledajte smernice — — - - -
Medunarodne asocijacije vazdusnog saobracaja (IATA). Zasticeno od kapljica vode koje vertikalno padaju kada

IPX2 je kuciste nagnuto pod uglom od 15°. Vazi za uredaje za
popunjavanje i vertikalnu kompakdiju
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POSTUPNA UPUTSTVA

A OPREZ

Komponente i uredaji elements™ IC ne isporucuju se dezinfikovani niti
sterilisani. Obavite neophodne korake ¢iscenja i dezinfekcije pre lecenja
pacijenta.

uvoD
o Pocetno podesavanje

a. lzvadite uredaj, bazu za punjenje, transformator i zidne kablove iz
pakovanja.

b. PoveZite Zenski kraj kabla za napajanje sa transformatorom.
Zatim prikljucite krajeve u zidnu uticnicu i bazu za punjenje.

¢. Postavite uredaje za vertikalnu kompakciju i popunjavanje u bazu za
punjenje i uverite se da ¢vrsto nalezu.

0 Punjenje uredaja
a. Nakon $to su uredaji cvrsto postavljeni, indikatorske lampice na bazi
za punjenje svetlece narandzasto ili plavo.

b. Lampica Ce biti narandZasta kada se baterija puni, a postace plava
kada se baterija u potpunosti napuni.

Plavo Narandzasto

pokazuje da je uredaj potpuno napunjen pokazuje da se uredaj puni

o Napajanje uredaja
a. Dabiste napajali uredaj/e pritisnite
dugme za napajanje.

o Pode3avanje rezima temperature

a. Uredaji se isporucuju sa dva unapred podesena rezima temperature.
U tabeli u nastavku prikazani su njihova funkcija i podrazumevane
postavke temperature:

n Podrazumevana
Postavka Opis temperatura Opseg
Gutta-Percha Zaupotrebusa | 170°C(popunjavanje) | Ne moze se uredivati
gutaperkom 200 °C (vertikalna
kompakcija)

Custom Za upotrebu kao 200°C 100°C-230°C
dodatna unapred (popunjavanje)

odredena postavka 140 °C—400°C

(vertikalna kompakcija)

b. Pritisnite dugme za rezim da biste izabrali odgovarajucu unapred
odredenu postavku.

Vise informacija o uputstvima za promenu

podrazumevane temperature za unapred

odredenu postavku potrazite u odeljku

Promena unapred odredenih postavki

temperature” u odeljku NAPREDNE POSTAVKE.

o Iskljucivanje uredaja iz
napajanja
0Oba uredaja automatski se iskljucuju
nakon otprilike 5 minuta. Ako se uredaj
postavi u postolje za punjenje, uredaj za
vertikalnu kompakciju ce se automatski
iskljuciti nakon otprilike 5 minuta, a
uredaj za popunjavanje ce se automatski
iskljuciti nakon otprilike 7 minuta. Da biste
rucno iskljucili uredaj, drZite pritisnutim
dugme Napajanje oko 2 sekunde. Uredaj ce proizvesti zvucni signal koji
ukazuje da se iskljucuje iz napajanja. Nakon svakog iskljuivanja uredaja
za popunjavanje iz napajanja, motor ce se automatski uvuci na nekoliko
sekundi da bi se smanjio pritisak na patronu.

Driite 2 sekunde

UREDAJ ZA VERTIKALNU KOMPAKCLJU
0 Montaza grejnog nabijaca

a. Poravnajte Sestougaonu navrtku da biste je klize¢im pokretom
postavili u jedan od Sest dostupnih poloZaja.

b. Gurajte grejni nabija¢ dok u potpunosti ne ulegne.
Qq () }

—

o Aktiviranje uredaja za vertikalnu kompakciju

Aktivirajte uredaj za vertikalnu kompakeiju tako Sto cete pritisnuti
prstenasti prekidac. Grejni nabijac ce se trenutno zagrejati i ukljucice se
svetlo ispod prstenastog prekidaca.

Grejni nabijac ce
biti vru¢

UPOZORENJE:

; ™, Max temp.
L/ setting: 400°C

NAPOMENA:

+ Dabiseizbeglo pregrevanje, grejni nabijac ce ostati zagrejan
do najvise oko 4 sekunde bez obzira na to koliko dugo je dugme
pritisnuto.

+ Naznacena temperatura predstavlja temperaturu koju vrh grejnog
nabijaca dostize nakon aktivacije u vazduhu. Kada vrh dode u dodir
sa drugim materijalima, njegova temperatura moZe priviemeno da
se smanji u zavisnosti od prirode dodira.

& OPREZ

Grejni nabijaci moraju da se steriliSu autoklavom izmedu koriscenja
na pacijentima da bi se sprecila unakrsna kontaminacija. Pogledajte
uputstva u odeljku CISCENJE, DEZINFEKCIJA | STERILIZACLIA.

UREDAJ ZA POPUNJAVANJE

0 Umetanje Elements patrone gutaperke

a. Umetnite veliki kraj Elements patrone gutaperke u uredaj i rotirajte
je za Cetvrtinu punog kruga u smeru kretanja kazaljke na satu dok

se ne zakljuca.
90°usmeru )
‘ ﬁﬁt ( M X{aulikena L
I \ -~
Maksimalna
UPOZORENJE

temperatura
temperature:
230°C

Nemojte dodirivati iglu patrone jedan minut
nakon iskljucivanja uredaja da bi se izbegao
moguci rizik od opekotina. Nemojte dodirivati
poklopac uredaja za popunjavanje 7 minuta
nakon iskljucivanja uredaja da bi se izbegao
mogudi rizik od opekotina.

Maksimalna
temperatura
60 °C/140 °F

o Kako prepoznati kada je uredaj za popunjavanje
spreman za upotrebu
a. Nakon $to se ukljuci napajanje, uredaj za popunjavanje ¢e
automatski poceti da se zagreva. LED lampica na uredaju pokazivace
dali je uredaj spreman za upotrebu ili ne.

Lampica treperi: Lampica neprekid-

Uredaj se jos uvek no svetli:

zagreva i NIJE spreman Uredaj je potpuno

za upotrebu. zagrejan i spreman za
upotrebu.

o Aktiviranje uredaja za popunjavanje

Reiim ruénog Reiim neprekid-

pokretanja: nog rada:

a. DrZite pritisnutim a. Dvaput kliknite na

| prstenasti prekidac - prstenasti prekidac
da biste pokrenuli da biste pokrenuli
motor. CRrezim.

b. Otpustite prstenasti b. Pritisnite prstenasti
prekidac da biste prekidac jedanput da
prekinuli rad. biste prekinuli rad..

NAPOMENA:

Pre postavljanja igle patrone u kanal, aktivirajte motor dok materijal ne
pocne da se istiskuje i izlazi iz igle. Ako se motor zaustavi pre nego $to

se patrona isprazni, Klip ce se blago povuci da bi se sprecilo prekomerno
ispustanje materijala iz igle. Nakon sto klip dode do kraja poteza, patrona
je prazna i klip se automatski povlaci.
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o Indikator nivoa patrone
a. Kolicina gutaperke u elements patroni gutaperke moZe da se proveri
putem indikatora nivoa gutaperke (GP). Indikator sa pet koraka
(4-3-2-1-0) pruza korisniku procenu preostale kolicine gutaperke

u patroni:
Indikator Nivoa gutaperke
4 Puno
3 75%
2 50%
1 25%
0 Prazno

o Povlacenje klipa
a. Dabiste povukliklip pre nego to
dode do kraja poteza, pritisnite
dugme za vracanje. Klip ce se
poptuno vratiti u ,pocetni” poloZaj.

0 Zamena Elements patrone gutaperke
a. Dabiste zamenili elements patronu gutaperke pre nego Sto se
potpuno isprazni, najpre se uverite da je jedinica potpuno zagrejana,
zatim pritisnite dugme za vracanje da biste povukli klip.
b. Uklonite patronu okretanjem navrtke 90° u smeru suprotnom
od kretanja kazaljke na satu, zatim izvucite patronu iz uredaja i
pravilno je odloZite u otpad.

90°u smeru suprotnom od kazaljke na satu <

/N upozonense

Prazne elements patrone gutaperke hvatajte samo za plasti¢nu navrtku za
zakljucavanje. Ostali delovi mogu da budu vruci i da dovedu do ozbiljnih
opekotina.

NAPREDNE POSTAVKE

o Promena unapred odredenih postavki
temperature

Uredaj ima dva razlicita unapred podesena rezima temperature.
(Pogledajte tabelu u 4. koraku odeljka POCETAK)

a. Pritiskajte dugme za rezim da biste
izabrali postavku temperature
CUSTOM.
b. Drzite pritisnutim dugme za rezim
otprilike 2 sekunde da biste usliu
rezim kontrole temperature.
¢. Pritiskajte dugme za rezim da biste
promenili temperaturu.
d. Nakon Sto se dostigne Zeljena temperatura, ponovo drZite
pritisnutim dugme za rezim (otpr. 2 sekunde) ili sacekajte 4 sekunde
(bez aktivnosti) da biste izasli iz rezima kontrole temperature.

A OPREZ (SAMO ZA UREDA) ZA POPUNJAVANJE)
DrZite postavku temperature iznad 150 °C. Istiskivanje materijala pri nizim
temperaturama vise opterecuje motor i moZe da skrati radni vek uredaja.

0 Prilagodavanje nivoa zvucnog signala

a. |zmenite nivo zvu¢nog signala tako Sto Cete istovremeno drZati
pritisnutim dugme za rezim i dugme za napajanje otprilike 2
sekunde. Ovo ce otvoriti rezim kontrole zvu¢nog signala.

b. Pritiskajte dugme za rezim da biste promenili nivo zvu¢nog signala.

¢. nakon $to podesite Zeljeni nivo, izadite iz rezima kontrole zvucnog
signala tako $to cete ponoviti prvi korak (a) iznad ili sacekati 4
sekunde (bez aktivnosti).

Uredaj za popunjavanje — Drzite 2 sekunde Uredaj za vertikalnu kompakdiju — Drzite
2sekunde
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6 Prilagodavanje brzine motora

Motor uredaja za popunjavanje ima dve postavke brzine.
a. DrZite pritisnutim dugme za vracanje
oko 2 sekunde da biste usli u rezim

kontrole brzine.

b. Pritiskajte dugme za vracanje da biste
izmenili brzinu motora (X1 — standardna
brzina, X2 — dvostruka brzina).

¢. Nakon Sto podesite Zeljenu brzinu,
izadite iz rezima kontrole brzine tako
$to Cete drZati pritisnutim dugme za
vracanje (oko 2 sekunde) ili sacekati 4
sekunde (bez aktivnosti).

Driite 2 sekunde

ODRZAVANJE
0 Punjenje uredaja

Uredaje treba postaviti na bazu za punjenje tokom i izmedu upotreba.

0 Zamena baterije

Obratite se sluzbi korisnicke podrske ako se ini da je baterija u kvaru. Da
biste zamenili bateriju:
a. Skinite silikonsku lopticu na poklopcu baterije.

b. Odvijte zavrtanj na poklopcu baterije i izvadite bateriju.

¢. Postavite novu bateriju u istoj orijentaciji.

d. IskoriS¢enu bateriju odloZite u otpad prema lokalnim propisima.
e. Stavite silikonsku kuglicu preko zavrtnja.

— & +‘(:]‘
m ® e

A OPREZ

Koristite samo baterije kompanije Kerr Endodontics namenjene za ovaj
sistem. KoriScenje drugih baterija mozZe da osteti uredaj/e ili dovede do
kvara.

UPUTSTVO ZA CISCENJE, DEZINFEKCUU |
STERILIZACIJU

elements™ IC sistem za opturaciju, savija¢ igle patrone i grejne nabijace
treba pregledati pre ¢iScenja i utvrditi da i postoje eventualni defekti kao
$to su pukotine, deformiteti, rda, $to ukazuje na to da instrumenti nisu u
stanju da se ponovo koriste uz neophodni nivo pouzdanosti.

Ne preporucuje se upotreba automatizovanih uredaja za ciscenje ili
automatizovanih uredaja za dezinfekciju za ¢ienje gorenavedenih
komponenti.

Idravstvene ustanove su duzne da obezbede da oprema za sterilizaciju
bude kalibrisana u skladu sa priru¢nicima i specifikacijama proizvodaca.
Osim toga, zdravstvene ustanove su duzne da obuce svoje osoblje o
procedurama kontrole infekcije, pravilne sterilizacije i dezinfekcije.

NAPOMENA: uverite se da su sterilizacione vrecice odgovarajuce za

sterilizaciju parom i uskladene sa vasim nacionalnim smernicama,

standardima i zahtevima.

-150 11607

- Za SAD: Dodatna oprema koju je odobrila Americka uprava za hranu i
lekove (FDA)

A OPREZ

+ Elektronske komponente ne treba sterilisati autoklavom jer ce to
ostetiti elektricne sklopove.

Nemojte prskati uredaj nikakvim tecnostima jer to moze da osteti
elektricne sklopove.

Nemojte potapati patrone gutaperke ni u kakvu tecnost.

Nemojte dozvoliti da se tecnosti sakupljaju u bazi za punjenje niti
da dodu u kontakt sa priklju¢cima jer to moZe da osteti elektricne
sklopove.

Nemojte dozvoliti da tecnosti dospeju u otvore za grejni nabijac na
uredaju za vertikalnu kompakciju ili elements patronu gutaperke na
uredaju za popunjavanje jer to moZe da osteti elektricne sklopove.
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o (iscenje uredaja za popunjavanje, uredaja za o Preporuceni parametri sterilizacije

vertikalnu kompakciju i baze za punjenje Viatna sterilzadja toplotom

Priprema za diS¢enje uredaja: Ciklus Strujeca para* Prevakuum

+ Pailjivo odlozZite u otpad rukavice za pregled, operite i dezinfikujte
ruke odgovarajucim rastvorom za dezinfekciju ruku i uzmite novi par Temperatura (°C) 121°C(250°F) 132°C(270°F)
rukavica za pregled. —— - -

+ Pre CiScenja izvadite patronu/grejni nabija¢ iz uredaja za Vreme zlaganja (minuti) 30minuta #minuta
po.puvnjav.anje/uredaja z Yemkalnu kompakﬂju. " . Vreme susenja (minuti) 30 minuta 20 minuta

* PridrZavajte se standardnih mera opreza za licnu zastitu prilikom

koris¢enja sredstava za Cicenje/rastvora za dezinfekciju u skladu sa

preporukom proizvodata. * Proces sterilizacije savijaca igle potvrden je unutar potpuno popunjene

komore uz upotrebu ciklusa sterilizacije strujecom parom.

Ocistite i dezinfikujte sistem za opturaciju elements™ IC odmah nakon
upotrebe na svakom pacijentu prateci sledece korake za ciscenje i
dezinfekciju da biste sprecili isusivanje necistoce i kontaminanata i da
biste izbegli opasnost od unakrsne kontaminacije izmedu pacijenata.

SKLADISTENJE | ODLAGANJE U OTPAD

+ Nakon sterilizacije, postavite vrecice sa uredajima na suvo i tamno
mesto kao $to je zatvoreni ormar ili fioka.

+ Pratite uputstva proizvodaca vrecice u vezi sa uslovima cuvanja i
maksimalnim dozvoljenim vremenom cuvanja.

(iscenje:
Ocistite sve povrsine maramicama CaviWipes™ili krpom blago
navlazenom drugim dezinfekcionim sredstvom srednjeg nivoa prema + Zapravilno odlaganje u otpad uvek postujte lokalne i regionalne

uputstvu proizvodaca. Koristite pamucni Stapic¢ i malu, mekanu cetku zakone (t. Direktivu o otpadnoj elektricnoj i elektronskoj opremi —
navlaZenu sredstvom CaviCide™ili drugim dezinfekcionim sredstvom WEEE).

srednjeg nivoa da biste uklonili eventualnu necistocu koja se mozda
nataloZila u udubljenjima (npr. izmedu prstenastog prekidaca i kucista
uredaja, izmedu LCD ekrana i kucista uredaja). Brisite sistem dodatnim
maramicama CaviWipes™ ili krpom blago navlazenom dezinfekcionim
sredstvom srednjeg nivoa dok na krpi vise ne bude vidljivih necistoca.
Vizuelno ispitajte sistem/bazu za punjenje da biste se uverili da su

RESAVANJE PROBLEMA | TEHNICKA PODRSKA

Ako dode do problema sa uredajem, viSe informacija potrazite u vodicu
u nastavku. Ako ovaj vodic ne resi problem, obratite se sluzbi korisnicke

isti. Ako uocite eventualnu kontaminaciju, ponovite korake ¢iscenja.
Upotrebite jos jednu maramicu CaviWipes™ ili krpu navlazenu
dezinfekcionim sredstvom kako biste bili sigurni da na uredaju nije ostalo
zaostalih kontaminanata.

Dezinfekdija:

Kada obavite gorenavedeni postupak ciscenja, zavrsite dezinfekciju tako
$to Cete upotrebiti novu maramicu CaviWipes™ ili krpu blago navlazenu
drugim dezinfekcionim sredstvom srednjeg nivoa. Prilikom koriScenja
maramica CaviWipes™, sve povrine uredaja treba da ostanu vidljivo
vlazne najmanje tri minuta. Kod drugih dezinfekcionih sredstava srednjeg
nivoa, vise informacija o preporucenom vremenu kontakta potrazite u
uputstvu za upotrebu koje dostavlja proizvodac. Koristite Cistu krpu blago
navlazenu destilovanom vodom i obrisite sve povriine uredaja. Uredaj je
spreman za ponovnu upotrebu kada su sve povrsine vidljivo suve.

Ciscenje i sterilizacija grejnog nabijaca
Grejni nabija¢ mora da se odisti i steriliSe nakon svake upotrebe.

Ciscenje:

lzvadite grejni nabijac iz uredaja za vertikalnu kompakdiju. Ocistite
vodom i blagim, neabrazivnim deterdzentom kao $to je tecnost za pranje
sudova pomocu Cetkice sa mekim dlacicama da biste uklonili svu vidljivu
nedistocu. Ispirajte cistom tekucom vodom najmanje 30 sekundi.
Vizuelno ispitajte Cistocu i eventualna o3tecenja ili kontaminaciju.. Ako
uocite eventualnu kontaminaciju, ponavljajte korake ciscenja dok vise ne
bude vidljive kontaminacije. Susite Cistom krpom koja ne otpusta dlacice
dok vise ne bude vidljive viage.

Sterilizacija:

Postavite grejni nabijac u vrecicu za sterilizaciju pogodnu za sterilizaciju
parom. Sterilisite grejni nabijac koristeci jedan od ciklusa navedenih u
odeljku 4 — Preporuceni parametri sterilizacije.

(i3cenje i sterilizacija savijaca igle patrone
Savijacigle patrone mora da se ocisti i sterilise nakon svake upotrebe.

(iscenje:

Pripremite ultrazvucno kupatilo sa enzimskim rastvorom za ¢iscenje

u koncentraciji i temperaturi koje je naznacio proizvodac enzimskog
rastvora. Stavite savijac igle patrone u ultrazvu¢no kupatilo na 10 minuta.
lzvadite savijac igle patrone iz kupatila i ispirajte ga ¢istom tekucom
vodom najmanje 30 sekundi. Vizuelno ispitajte Cistocu i eventualna
ostecenja ili kontaminaciju. Ako uocite eventualnu kontaminaciju,
ponavljajte korake ciscenja dok vise ne bude vidljive kontaminacije. Susite
cistom krpom koja ne otpusta dlacice dok vide ne bude vidljive viage.

Sterilizacija:

Postavite savijac igle patrone u vrecicu za sterilizaciju pogodnu za
sterilizaciju parom. SteriliSite savijac igle patrone koristeci jedan od
ciklusa navedenih u odeljku 4 — Preporuceni parametri sterilizacije.
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podrike na 1-800-537-7123 (dostupno od 6.00 do 16.00 ¢. po pacifickom
standardnom vremenu). Van ovog vremena, posaljite e-postu na
KerrCustCare@kavokerr.com. lli se obratite svom prodavcu ili predstavniku

prodaje kompanije Kerr Endodontics.

Problem Uzrok Resenje
Uredaj/i se ne Baterija nije napunjena Postavite uredaje na bazu
ukljucuje/u Za punjenje.

Lampica/e baze Baza ne prima elektricnu Uverite se da postoji

za punjenje se ne energiju napajanje u zidnoj uticnici.

ukljucuje/u Proverite i prilagodite
sve spojeve: spoj zidne
uticnice, spoj kabla za
napajanje i transformatora
imalog prikljucka u bazi za
punjenje.

Lampica/e baze za Uredaj/i mozda nisu u Blago pomerite uredaje da

punjenje treperi potpunosti ulegli biste se uverli da pravilno

ulezu.

Grejni nabijac na uredaju

Grejni nabija¢ nije ulegao

Pogledajte 1. korak odeljka

za vertikalnu kompakciju | u uredajza vertikalnu UREDA) ZAVERTIKALNU
senezagreva kompakdiju KOMPAKCLU.
Vrh grejnog nabijaca je Zamenite grejni nabijac.
izgoreo
Baterija nije napunjena Proverite nivo
napunjenosti baterije na
displeju.Ako je indikator
napunjenosti baterije
nizak, postavite uredaj na
bazu za punjenje.
Uredaj/i se ne zagreva/ju | Baterija nije napunjena Proverite nivo
napunjenosti baterije na
displeju. Ako je indikator
napunjenosti baterije
nizak, postavite uredaj na
bazu za punjenje.
Materijal za opturaciju/ Motor je zaglavljenili Iagrejte uredaj za
qutaperka se neistiskuje | zapusen qutaperkom u popunjavanje. Pritisnite
uredaju za popunjavanje dugme za vracanje.
NEMOJTE rastavljati
uredaj/e.

Temperatura nije pravilno
postavljena

Prilagodite postavke
temperature. Vise
informacija potrazite u 4.
koraku odeljka POCETAK;
u poglavlju,Promena
unapred odredenih
postavki temperature”

odeljka NAPREDNE

POSTAVKE.
Elements patrona Zamenite elements
qutaperke je praznaili patronu gutaperke.
ostecena

Nije moguce izvaditi
iskoriScenu elements
patronu gutaperke iz
uredaja za popunjavanje

Klip unutar uredaja za
popunjavanje je zaglavljen

Dozvolite da se uredaj za
popunjavanje zagreje.
Pritisnite dugme za
vracanje. NEMOJTE
rastavljati uredaj/e.
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Problem Uzrok Resenje
Svetlo na punjacu ne Baterija je mozda Sacekajte najmanje 4 sata.
postaje narandzasto blizu kraja radnog Ako se jedinica ne napuni
umesto plavo veka u potpunosti, zamenite
bateriju.. Koristite samo
baterije kompanije Kerr
Endodontics.
Baterija se brzo trosi Baterija je mozda Zamenite bateriju. Koristite
blizu kraja radnog samo baterije kompanije Kerr
veka Endodontics. Napomena: Na

uredaju za popunjavanje,

baterijaima dovoljno snage
za najmanje dve procedure.
Preporucuje se da postavite
uredaje na bazu za punjenje

izmedu dve upotrebe.
LED lampica na baziza Neispravno punjenje | Sklonite uredaj sa baze
punjenje treperi na svake za punjenje i ponovo
dve sekunde (ili na nekoliko ga napunite. Ako se
sekundi) problem nastavi, iskljucite
transformator iz postolja i
ponovo ga ukljucite.
Uredaj prikazuje‘ERROR Jednailiviseinternih | Obratite se sluzbi korisnicke

CODE'(ERROR CODE #175) komponenti ne
funkcionise pravilno

podrike za popravku uredaja.

SPECIFIKACLJA

Baterija: 3,6V, 1900 mAh litijum-jonska, 6,8 Wh

Adapter: Ulazni napon: 100-240 V~, 50/60 HZ, Izlazninapon 9V 2 A
Uredaj za vertikalnu kompakciju: ~161 mmx 33 mmx30mm (DxSx
V),~100g

Uredaj za popunjavanje: ~206 mm x 33 mmx30mm (DxSxV), ~172¢g
Uredaj: IEC60601-1 Izdanje 3.1, Klasa |, kontakt sa pacijentom,
primenjeni deo tipa B

Rezim rada: Neprekidni rad

Frekvencija bezicnog punjenja:

- Dvostruki punjac: 143,96 kHz
- Jednostruki punjac (Uredaj za popunjavanje): 146,7 kHz
- Jednostruki punjac (Uredaj za vertikalnu kompakdiju): 147,1 kHz

Uslovi skladistenja i transporta: Uslovi upotrebe:

50 °C (122 °F) 35 °C (95 °F)
20°C (-4 "F)Jﬂf 10°°C (50 °F) JH’

Temperatura Temperatura

90% 75%
10% _’ 30% ""

Relativna vlaznost Relativna vlaznost

1400 hPa 1013 hPa
500 hPa_! 697 hPa —!

Atmosferski pritisak Atmosferski pritisak

ODRICANJE ODGOVORNOSTI

1z bezbednosnih razloga, ovaj proizvod treba koristiti uz dodatni pribor
koji proizvodi i prodaje kompanija Kerr Endodontics. Svaka upotreba
neodobrenog dodatnog pribora ili nepridrZavanje uputstava za upotrebu
predstavlja odgovornost korisnika i poniStava garanciju. Kompanija Kerr
Endodontics ne snosi odgovornost za netacne dijagnoze usled gresaka
rukovaoca ili kvara uredaja.

0-10.000 ft.

Ogranicenje nadmorske visine

GARANCIJA

Kompanija Kerr Endodontics garantuje da sistem (ne ukljucujudi baterije)
nece imati nedostatke u pogledu materijala ili izrade u periodu od 2
godine od datuma prvobitne kupovine. Za baterije se izdaje garancija

na period od 6 meseci od datuma prvobitne kupovine. Ako sistem

ispolji nedostatke u garantnom roku koji nisu izuzeti ovom garancijom,
kompanija Kerr Endodontics ¢e, prema svom nahodenju, zameniti

ili popraviti uredaj uz upotrebu odgovarajucih novih ili obnovljenih
delova. U slucaju da se upotrebe drugi delovi ¢ija upotreba predstavlja
unapredenje, kompanija Kerr Endodontics moze, prema svom nahodenju,
naplatiti kupcu cenu tih delova. Ako se ispostavi da je pozivanje na
garanciju opravdano, proizvod ce korisniku biti vracen sa vec placenim
troskovima transporta. Pozivanje na garanciju u svim slucajevima koji
nisu ovde navedeni je izricito iskljuceno.

ISKLJUCENJA

OStecenja i nedostaci izazvani sledecim uslovima nisu obuhvaceni
garancijom:

* Nepravilno rukovanje/rasklapanje/modifikacija, nemar ili rukovanje
uredajem uz kr3enje uputstava navedenih u uputstvu.

+ Visasilaili drugo stanje koje je van kontrole kompanije Kerr
Endodontics.

+ 03tecenje izazvano nepravilnim koris¢enjem od strane kupcaiili
koriS¢enjem za namene za koje uredaj nije predviden.
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KATALOSKI BROJEVI
Delovi Sifra'z_a ponovno
harucivanje
elements™ IC sistem za opturaciju 973-0600-TYPEX*
Jedinica za vertikalnu kompakdiju 973-0602-TYPEX*
Jedinica za popunjavanje 973-0604-TYPEX*
Dvostruki punjac 973-0610
Jednostruki punjac 973-0612
Transformator 973-0615
Kabl za napajanje 973-0616-TYPEX*
Baterija 973-0620
Grejni nabijac ﬁi:: Eziavag}:omo
Srednje veliki (ML) 952-0007
Srednji (M) 952-0006
Srednje tanki (FM) 952-0005
Tanki (F) 952-0004
Ekstra tanki (XF) 952-0031
elements patrona zi::éziav:::ovno
Gutaperka, srednje kuciste, velicina 23 gejdza — SREBRNA 972-1002
Gutaperka, tesko kuciste, velicina 23 gejdza — SREBRNA 972-1005
Gutaperka, lako kucite, velicina 25 gejdza — SREBRNA 972-1003
Gutaperka, srednje kuciste, velicina 23 gejdza — ZLATNA 972-2500
Gutaperka, tesko kuciste, velicina 23 gejdza — ZLATNA 972-2502
Gutaperka, lako kuciste, velicina 25 gejdza — ZLATNA 972-2501
Gutta Percha SILVER Gutta Percha GOLD
NAPOMENA:

Dostupnost Elements patrona gutaperke mozZe da se razlikuje u zavisnosti
od regiona.

*X oznacava vrstu poklopca
Z
@ | ©
a
v |
TipN " <«
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