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1. Scope of Ultra X
1.1 Parts identification
(Fig.1.1A)

OTips (6pcs); @Wrench; @Insulating Sleeve; @Main Unit;

®Adapter; ®Main Unit Base
1.2 Components

Main unit(1pc) Tip: SBG20(1pc) Tip: SBG25(1pc)
(Fig.1.2A) (Fig.1.2B) (Fig.1.2C)

Wrench (1pc) Insulating sleeve | Main  unit base
(Fig.1.2D) (1pc) (Fig.1.2E) | (1pc) (Fig.1.2F)

to be selected as follows.

For different regions, there are several different adapter options

Standard Adapter Power plug

European Adapter (1pc) /

standard (Fig.1.2G)

American Adapter (1pc) | American standard power
standard (Fig.1.2H) plug (1pc) (Fig.1.2l)

Multi-standard (Fig.1.2H)

Adapter  (1pc) | Australian standard power

British standard power plug
(1pc) (Fig.1.2J)

plug (1pc)  (Fig.1.2K)

Argentina standard power
plug (1pc) (Fig.1.2L)

2. Symbols Used

General
warning sign

j— Direct current

Caution

Dispose of in
Ei accordance with
the WEEE drective

4 B> B

Serial number

f Keep dry

o
=
©
~

REF] Catalogue @ Refer to instruction
number manual
Authorized Sterilizable in a
Representative TorC steam sterilizer

in the (autoclave) at the
European temperature
Community specified
Lot number Jl/‘“ Temperature limit
-20¢C
w0
d Manufacturer _@- Humidity limitation
200
Country of
manufacturer + wsre | Atmospheric
@ Date of ma pressure limitation
manufacture
Class Il - Washer-disinfector
@ equipment m for thermal
quip disinfection

ﬂ Type B applied h‘, . Manufacturer’s
pan Eighteeth Logo
CE marking Medical Device
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3. Before Use
3.1 Intended purpose

Ultra X is used in endodontic treatment by application of
ultrasonic energy. The Ultra X can provide the energy for tip
oscillation and vibration in frequency (45kHz+5kHz) required to
create sufficient acoustical streaming and cavitation necessary
to effectively clean, penetrate, and remove vapor lock. A cleaned
root canal system makes for better outcomes and reduces
retreatment rate.

This device must only be used in hospital environments, clinics
or dental offices by qualified dental personnel and not used in the
oxygen-rich environment.

3.2 Contra-indications

The Ultra X is contraindicated in cases where patient/user carry
medical implants such as pace makers or cochlear implants etc.
The patients who have hemophilia or allergic patients are not
allowed to use in this equipment.

Do not use the device for implants or other non-endodontic dental
procedures.

Safety and effectiveness have not been established in pregnant
women and children.

Read the following warnings before use:

® The device must not be placed in humid surroundings or
anywhere where it can come into contact with any type of
liquids.

® Do not expose the device to direct or indirect heat sources.
The device must be operated and stored in a safe environment.

® The device requires special precautions with regard to
electromagnetic compatibility (EMC) and must be installed and
operated in strict compliance with the EMC information. In
particular, do not use the device in the vicinity of fluorescent
lamps, radio transmitters, remote controls and do not use this
system near the active HF Surgical Equipment in the hospital.
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 the Ultra
X, including cables specified by the manufacturer. Otherwise,
degradation of the performance of this equipment could result.
Please charge at least 4 hours before first use. Do not charge,
operate or store at high temperatures. Comply with the
specified operating and storage conditions.

® Gloves and a rubber dam are compulsory during treatment.

@ |f irregularities occur in the device during treatment, switch it
off. Contact the agency.

@ |f the battery leaks or the machine enters the liquid, contact
your distributor.

® Never open or repair the device by yourself, other-wise, void
the warranty.

® Cautions should be exercised when use Ultra X in extremely
curved root canals due to the oscillation limitation. Besides,
this device is only recommended as a final irrigation.

3.3 Intended user profile

Considerations | Requirement Description

A licensed dentist, dental hygienist and
Education graduates of relevant bachelor’'s degree
(national qualifications).

The operator must have understood:

1.Treatment and diagnosis of dental disease;

2.Terms and guidance of diagnostic medical
devices;

Knowledge
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3.Device connection, installation and
operating conditions.

Language The operator must have understood: the
understanding | English manuals.

The operator must have understood:

1.0Objectives and effects of treatment and
diagnosis of dental disease using

Experience diagnostic medical devices;

2.Normal operation of diagnostic medical
devices;

3.The contents of the user manual.

4. Setting up the Ultra X
4.1 Installing the sleeve

Always use a silicone sleeve. (Fig.4.1A)
4.2 Installing the tip

Make sure the thread on the tip is aligning to the stud of the Main
unit. Plug them together and turn it carefully. (Fig.4.2A)

® Only the original tip can be used.

® The Activator tips are not sterile when deliver and must be
autoclaved before being used for the first time.

® Clean and disinfect the Activator tips before every use.

Tighten the tip clockwise with provided wrench until the tip secure.

(Fig.4.2B)

When you set the tip on the device, the tip can be set within a

range of 10°, therefore, do not tighten the tip in excess. (Fig.4.2C)

® Inspect the tip before inserting. Do not use the damaged tip.

©® Make sure the device is stopped when inserting and removing
tips.

® Pull the tip gently to make sure that the tip is secure in Main
unit properly, otherwise it may pop out and hurt the patient.

4.3 Tip removal

Loosen the tip counterclockwise with provided wrench until the
tip shedding. (Fig.4.3A)

® Estimated case number of uses per tip: 20, taking 2 root canals
per case as a reference.

® Be careful when inserting and removing tips to avoid injury to
fingers.

4.4 Connecting the adapter

Connect the USB cable to the Main unit power connector, and
plug the other end into a power outlet. The Power LED on the
Main unit will flash (yellow). (Fig.4.4A)

® Don't position the device where it is difficult to operate the
disconnection device.

® Do not spray alcohol on the Main unit power connector and do
not use conductive objects to probe the Main unit power
connector.

® Only the original adapter can be used.

® Do not use the device while charging.

® The Main unit power connector can only be used to connect
the original adapter cord for charging purpose.

® Only the original accessories can be used.
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Main unit base is recommended to be used to place the Ultra X
to protect the tip when the device is not in use. (Fig.4.4B)

5. Use Interface

Turn Power On
Press © to turn on the device.

Output Power Adjustment

Long press © can switch to “High
Output Power Mode” or “Low Output
Power Mode” during working.
(Fig.5.1A) HIGH OUTPUT POWER MODE

@ © Main | (Fig.5.1B)
LOW OUTPUT POWER MODE

Panel key

switch

Fig.5.1C
® Mode LED (Fig.5.1€)
@ Power LED Turn Power Off
Press to turn off the output during
working. The Ultra X will turn off the
output and enters the standby state.
The Ultra X will shut down after 1
minute of standby automatically.
6. Operation
6.1 Charge
Power LED
light up in | Battery power is >50%.
“GREEN”"
Power LED
light up in | Battery power is 15%~50%.
“YELLOW”
Battery power is <15%.
Power LED
!‘Iggo" up I e i the power is less than 15%, the device
must be recharged within 30 days,
otherwise the battery will be damaged.
Battery power is <5%. The device will stop
working and have voice prompt, please
charge immediately.
Power LED
flashes in
“RED” ® The remaining amount of battery mark
indicates a voltage. When a load is applied
to the Main unit, the remaining amount of
battery mark appears to become lower.
Connect the adapter to the Main unit.
(Fig.6.1A)
® Only the original adapter can be used.
Charging indication appears on the power
LED, and flashes in “YELLOW"(®), when the
battery is fully charged or in a state near full
charge, the flash will stop and light up in
(Fig.6.1B) “GREEN" (®).
Fully charged will take about 4 hours,
depending on residual battery power and
battery state.
It can be recharged 300-500 times,
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depending on the operating conditions of the
device.

A\

® When charging, other function will forcibly
stop and get in to the charging mode.

® When the device is not used for a long
time, please charge the device at least
once a month.

® Do not change the battery, only trained technician or
distributor can change the battery, the electronic parts will be
damaged if use a wrong battery or install with a wrong way.

6.2 Operation

Turn on the device: Press on main switch to turn

(Fig.6.24) on the device. Power LED will light up.
Turn on the device: Press on main switch to turn
power on. Power LED and Mode LED will light
up.
® Once the device is started, it will vibrate at the
ultrasonic frequency. Do not touch the tip at
this time.
(Fig.6.2B) | ® Do not let the device vibrate for a long time
without load.

® Ensure that there is sufficient rinsing fluid for
cooling during use. Do not operate without
flushing fluid.

® Ensure that the tip is upper 2mm from working
length when moving the tip up and down.

® Activate intracanal solution for 30-60 seconds
for optimal canal cleanliness.

Long press on main switch for more than 1s
during working, you can switch the output power
in cycle.

(Fig.6.2C) A

® Select the appropriate power gear for
treatment according to the actual root canal
environment.

Turn off the device: Press on main switch to turn
off the device. The Ultra X will turn off the output
(Fig.6.2D) | and enters the standby state. The Ultra X will
shut down after 1 minute of standby
automatically.

The Ultra X will automatically shut down after 3 minutes of
continuous operation; In addition, the machine has a timed
reminder function, and there is a beep every 5s during the
work.

® Use the Ultra X outside the oral cavity to make sure that the
device is functioning properly.

® Replace the tip on time to avoid file separation within the
canal. Tips may separate because of metal fatigue.

® Heavy force / hand pressure on Main unit while using may
even cause tip separation.

A

@ |f there is any abnormal functioning, stop using the device
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and report to the company.

® This device is not suitable for all types of root canals. Do not
use this device on extremely deformed root canal.

® Do not forget to remove the tip from the device after its use.

® Place the Ultra X on the Main unit base to prevent accidental
drop when the device is not in use.

7. Cleaning,Disinfection and Sterilization
7.1 Foreword

For hygiene and sanitary safety purpose, the components (Tips,
Wrench, and Insulating sleeve) must be cleaned, disinfected and
sterilized before each usage to prevent any contamination. This
concerns the first use as well as the subsequent uses. Comply
with your national guidelines, standards and requirements for
cleaning, disinfection and sterilization.

Reprocessing procedures have only limited implications to this
dental instrument. The limitation of the numbers of reprocessing
procedures is therefore determined by the function / wear of the
device. From the processing side there is no maximum number
of allowable reprocessing. The device should no longer be
reused in case of signs of material degradation.

In case of damage, the device should be reprocessed before
sending back to the manufacturer for repair.

7.2 General recommendations

® The user is responsible for the sterility of the product for the
first cycle and each further usage as well as for the usage of
damaged or dirty instruments, where applicable after sterility.

® For your own safety, please wear personal protective
equipment (gloves, safety glasses, etc.).

® Use only a disinfecting solution which is approved for its
efficacy (VAH/DGHM-listing, CE marking, and FDA approval)
and in accordance with the DFU of the disinfecting solution
manufacturer.

©® The water quality has to be convenient to the local regulations
especially for the last rinsing step or with a washer-disinfector.

® Thoroughly clean and wash the components before
autoclaving.

® Do not clean the tips and wrench with an ultrasonic cleaning
device.

® Do not use bleach or chloride disinfectant materials.

7.3 Autoclavable components

Autoclavable components

Tip Wrench Insulating sleeve
(Fig.7.3A) (Fig.1.2D) (Fig.1.2E)

A

® Only the components above can be autoclaved.
@ Before first use and after each use, sterilize the above
components.

Reprocessing Instructions

Disconnect the components (Tips,
Wrench, and Insulating sleeve) before
cleaning. Refer to "Chapter 4- Setting up
the Ultra X" of this manual for disassembly
instructions. Remove gross
contaminations from the components with
code water (<40°C) immediately after use.
Don't use a fixating detergent or hot water
(>40°C) as this can cause the fixation of
residuals which may influence the result of
the reprocessing process.

Preparation at
the Point of Use:
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Store the instruments in a humid
surrounding.

® Do not submerge the components or
wipe them with any of the following
functional water (acidic electrolyzed
water, strong alkaline solution, or ozone
water), medical agents (glutaral, etc.), or
any other special types of water or
commercial cleaning liquids. Such
liquids may result in metal corrosion and
adhesion of the residual medical agents
to the components.

Transportation:

Safe storage and transportation to the
reprocessing area to avoid any damage
and contamination to the environment.

Preparation for
Decontaminatio
n:

The devices must be reprocessed in a
disassembled state.

® Observe suitable personal protective
measures.

Pre-Cleaning:

Do a manual pre-cleaning, until the
components are visually clean. Submerge
the components in a cleaning solution and
flush the lumens with a water jet pistol with
cold tap water for at least 10 seconds.
Clean the surfaces with a soft bristol brush.

Cleaning:

Regarding cleaning/disinfection, rinsing
and drying, it is to distinguish between
manual and automated reprocessing
methods. Preference is to be given to
automated reprocessing methods,
especially due to the better standardizing
potential and industrial safety.

Automated Cleaning:

Carefully put the components into the
washer-disinfector on a tray and set the
parameters as follows, then start the
program:

1)4 mins pre-washing with cold water
(<40°C);

2) emptying

3) 5 mins washing with a mild alkaline
cleaner at 55°C;

4) emptying

5) 3 mins neutralising with warm water
(>40°C);

6) emptying

7) 5 mins intermediate rinsing with warm
water (>40°C);

8) emptying

The automated cleaning processes have
been validated by using 0.5% neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert).

Note Acc.to EN ISO 17664 no manual
reprocessing methods are required for
these devices. If a manual reprocessing
method has to be used, please valid-ate it
prior to use.
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A

® Use only approved washer-disinfectors
according to EN 1SO 15883, maintain
and calibrate it regularly.

® Follow instructions and observe
concentrations given by the
manufacturer (see general
recommendations).

Disinfection:

Automated Thermal Disinfection in
washer/disinfector under consideration of
national requirements in regards to AO
value (see EN ISO 15883). A disinfection
cycle of 5 mins disinfection at 93°C has
been validated for the device to achieve an
A0 value of 3000.After manual cleaning,
the instruments should be automated
disinfected of sterilized immediately. A
manual disinfection is not recommended.

Drying:

Automated Drying:

Drying of outside of instrument through
drying cycle of washer/disinfector. If
needed, additional manual drying can be
performed through lint free towel. Insufflate
cavities of instruments by using sterile
compressed air.

Functional
Testing,

Maintenance:

Visual inspection for cleanliness of the
instruments and reassembling. Functional
testing according to instructions of use. If
necessary, perform reprocessing process
again until instrument is visibly clean.
Before packaging and autoclaving, make
sure that the components have been
maintained acc. to manufacturer's
instruction.

Packaging:

Pack the instruments in an appropriate
packaging material for sterilization.

® Check the validity period of pouch given
by the manufacturer to determine the
shelf life.

® Use pouches which resist to a
temperature up to 141 °C and in
accordance with EN I1SO 11607.

Sterilization:

Sterilization of instruments by applying a
fractionated pre-vacuum steam
sterilization process (according to EN
285/EN 13060/EN ISO 17665) under
consideration of the respective country
requirements.

Minimum requirements: 3 mins at 134 °C
(in EVU: 5 mins at 134 °C).

Maximum sterilization temperature: 137°C.
Drying time: at least 8mins.

Flash sterilization is not allowed on lumen
instruments!

® Use only approved autoclave devices
according to EN 13060 or EN 285.

® Use a validated sterilization proce-dure
according to EN 1SO 17665.

® Respect the maintenance procedure of
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the autoclave device given by the
manufacturer.

® Use only this recommended sterilization
procedure.

® Control the efficiency (packaging
integrity, no humidity, color change of
sterilization indicators, physicochemical
integrators, digital records of cycles
parameters).

® The sterilization procedure must comply
with EN 1SO 17665.

® Waiting for cooling before touching.

Storage of sterilized instruments in a dry,
clean and dust free environment at modest
temperatures, refer to label and
instructions for use.

Storage:
® Sterility cannot be guaranteed if
packaging is open, damaged or wet.
® Check the packaging before using it
(packaging integrity, no humidity and

validity period).

The  above-mentioned reprocessing
process (cleaning, disinfection,
sterilization) has been successfully
validated. Refer to test reports:
Changzhou Sifary _Cleaning Disinfection
Reprocessing Validation Report No. RDS2020D0065
validation study [ 001

information: Changzhou Sifary _Sterilization Validation
Report_20/02-21mm Tips (silver) Report
No. RDS2020S0072 001

Changzhou Sifary _Sterilization Validation
Report_25/02-18mm Tips (blue) Report
No. RDS2020S0071 001

A

® The instructions provided above have been validated by the
manufacturer of the medical device as being capable of
preparing a medical device for use. It remains the
responsibility of the processor to ensure that the processing,
as actually performed using equipment, materials and
personnel in the processing facility, achieves the desired
result. This requires verification and/or validation and routine
monitoring of the process. Likewise, any deviation by the
processor from the instructions provided should be properly
evaluated for effectiveness and potential adverse
consequences.

7.4 Disinfection components

Disinfection components

Main unit Main unit Base Adapter
(Fig.1.2A) (Fig.1.2F) (Fig.1.2G)

Wipe all the surfaces with a cloth lightly moistened with Ethanol
for Disinfection (Ethanol 70 to 80vol%) at least 2mins, repeat
for 5 times.

JAN

® Do not use anything except Ethanol for Disinfection (Ethanol
70 to 80 vol%).

® Do not use too much ethanol as it's going into machine and
damage the components inside.
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® Before first use and after each use, disinfection the above
components.

8. Error Indication

The device stops working
and beeping with Power
LED flashes in red.

The power is very low. Charge it
immediately.

“BLUE".

Power LED lights up in

The main board is broken. Please
stop using the device immediately
and remove the battery. Contact
your local distributor.

9. Troubleshooting

When trouble is found, check the following points before
contacting your distributor. If none of these are applicable or the
trouble is not remedied even after action has been taken, the
product may have failed. Contact your distributor.

Problem Cause Solution R
chap
The battery is run Charge the
6.1
down. battery.
The power
. . Press the
is not turned | The time to press the R .
- o main switch
on. main switch is too 6.2
more than 0.5
short.
seconds.
Use the
Use a wrong adapter. | original 6.1
The P adapter.
e POWEr I here is no electricity | Check the
LED does . i
. in the outlet. connection.
not light up -
The adapter is not Check the
when . /
charging. connected. connection.
The plug of the
? X Check the
adapter is not inserted . /
X connection.
into the outlet.
The Power
LED lights The main board is Contact your
- o /
upin broken. distributor.
“BLUE”.
The LEDs
on Main unit | The Main unit is Contact your /
do not light | broken. distributor.
up.
Tip is not installed in Check the /
place. installation.
Tlp does not Tip is broken. Repla}ce a
vibrate. new tip.
The main board is Contact your /
broken. distributor.
There isno | The main board is Contact your /
beep. broken. distributor.
; . Charge the
Thi B
be:rei:ns |03$tery power is very battery 6.1
ping i immediately.

10. Technical Data

Changzhou Sifary Medical Technology

Manufacturer Co., Ltd.
Model Ultra X
Dimensions 21.5cmx10cmx10cm+1cm (package)
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Gross weight

680g+10%

Power supply

Lithium ion battery : 3.7V, 1500mAh +10%

Charger  power | » 160.240v, +10%
supply

Charger  power 5V = 1A
output

Frequency 50/60Hz, £10%
Qharger power 0.2A

input

Output frequency | 45kHz+5kHz
Primary tip

vibration <100 pm
excursion

Electrical safety Class Il

class

Applied part B (Tip)

Operating mode

Intermittent operation
3mins. ON / 0.5mins. OFF

Use: in enclosed spaces

Ambient Ambient temperature: 10°C ~ 40°C
conditions Relative humidity: 30%~75%
Atmospheric pressure: 70kPa~106 kPa
Transport and | Ambient temperature: -20°C ~ +55°C
storage Relative humidity: 20%~80%
conditions Atmospheric pressure: 70kPa~106 kPa

11. EMC Tables

Guidance and manufacturer’s declaration

electromagnetic emissions

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

Electromagnetic
Emissions test Compliance | environment -
guidance
RF emissions CISPR | 101 Professional healthcare
11 facility environment and
RF emissions CISPR Home healthcare
Class B :
11 environment.
Harmonic emissions
IEC61000-3-2 Class A
Voltage Professional healthcare
fluctuations/flicker . facility environment.
L Compliance
emissions
IEC 61000-3-3

® The EMISSIONS characteristics of this equipment make it
suitable for use in industrial areas and hospitals (CISPR 11
class A). If it is used in a residential environment (for which
CISPR 11 class B is normally required) this equipment might
not offer adequate protection to radio-frequency
communication services. The user might need to take
mitigation measures, such as relocating or re-orienting the
equipment.
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Guidance and manufacturer’s declaration -
electromagnetic immunity

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

Immunity IEC  60601|Compliance |Electromagnetic
test test level level environment -
guidance
Electrostatic |+/- 8 kV|[+/- 8 kV|Floors should be
discharge contact contact wood, concrete or
(ESD) IEC ceramic tile. If

61000-4-2 +/- 2 kV, +/- 4|+/- 2 kV, +/- 4|floors are covered
kV, +/- 8 kV,|kV, +/- 8 kV,|with synthetic
+/- 15 kV air |+/- 15 kV air |material, the
relative  humidity
should be at least

30 %.
Electrical fast|+2kV +2kV Mains power
transients/bur | 100kHz 100kHz quality should be
sts repetition repetition that of a typical
IEC 61000-4-|frequency frequency commercial or
4 hospital
environment.
Surge Line to line:|Line to line:[Mains power
IEC 61000-4-[+0.5kV, £1kV |+0.5kV, +1kV |quality should be
5 that of a typical
commercial or
hospital
environment.
Voltage dips,|0% Ur; 0.5/0% Ur; 0.5|Mains power
short cycle at 0°|cycle at 0°|quality should be
interruptions |45°, 90°,|45°, 90°,|that of a typical

and voltage|135°, 180°,(135°, 180°,|commercial or
variations on|225°, 270°,|225°, 270°,|hospital

power supply|and 315° and 315° environment. If the
lines user of devices
IEC 61000-4-{0% Ur; 1|0% Ur; 1|require continued
11 cycle and|cycle and|operation  during
70% Ur;|70% Ur; | power mains
25/30 cycles |25/30 cycles |interruptions, it is
single phase|single phase|recommended

at 0° at 0° that devices be
powered form an

0% Ur;|0% Ur;|uninterruptible
250/300 250/300 power supply or a
cycles cycles battery
Power 30 A/m 30 A/m Power frequency
frequency 50Hz or 60Hz [50Hz or 60Hz|magnetic field
magnetic should be at levels
field IEC characteristic of a
61000-4-8 typical locationina
typical commercial
or hospital

environment.

Note: Ur: rated voltage(s); E.g. 25/30 cycles means 25 cycles
at 50Hz or 30 cycles at 60Hz

Guidance and manufacturer’s declaration -
electromagnetic immunity

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

Proximity IEC 61000-4-|Compliance|Electromagnetic
magnetic 39 test level |(level environment -
fields guidance
Proximity 134.2kHz 65A/m Power frequency
magnetic Pulse magnetic field
fields modulation should be at levels
2.1kHz characteristic of a
Proximity  |13.56MHz  |7.5A/m typical location
magnetic Pulse in a typical
fields modulation comr_nerCIaI or
50kHz hospltal
environment.

Guidance and manufacturer’s declaration -
electromagnetic immunity

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

Immunity test|IEC 60601 test{Compli [Electromagnetic
level ance environment -
level guidance
Conducted 3V 3V Portable and mobile
disturbances |0.15 MHz — 80 RF communications
induced by RF[MHz, 6 V in equipment should be
fields ISM bands and used no closer to any
IEC 61000-4-6 |amateur radio part of the Ultra X,
bands be- including cables,
tween 0.15 than the
MHz and 80 recommended
MHz, 80 % AM separation distance
at 1 kHz calculated from the
Radiated RE equation applicable
EM fields 3v/m |to the frequency of
|IEC 61000-4-3 3 V/m, 80 MHz the transmitter.
— 2,7 GHz, 80
% AM at 1 kHz Recommended
minimum separation
Proximity Complie | distances
fields from RF|See the RF|S See the RF wireless
wireless wireless communication
communicatio |communication equipment table in
nequipment  equipment "Recommended
IEC 61000-4-3 |table in minimum separation
"Recommende distances"
d minimum
separation
distances"

Recommended minimum separation distances

Nowadays, many RF wireless equipments have being used in
various healthcare locations where medical equipment and/or
systems are used. When they are used in close proximity to
medical equipment and/or systems, the medical equipment
and/or systems’ basic safety and essential performance may be
affected. The Ultra X has been tested with the immunity test
level in the below table and meet the related requirements of
IEC 606061-1-2:2014+A1:2020. The customer and/or user
should help keep a minimum distance between RF wireless
communications equipments and the Ultra X as recommended
below.

Immuni
ty test

Distanc
e

Test Maxim

Frequenc

Band

(MH2) Modulation

Service
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y power |[(m) level
(MHz) w) (vim)
380- Pulse
385 TETRA400 |modulation [1.8 0.3 27
390
18Hz
FM
430- GMRS 460 |+ 5kHz
450 470 FRS 460 deviation 2 03 28
1kHz sine
710 Pulse
745 ;g‘;' ';;Elga”d modulation |02 [0.3 |9
780 ! 217Hz
810 GSM
870 800/900,
800- | TETRA 800, iﬂiﬁlmion 2 0.3 28
960 iDEN 820, 18Hz :
930 CDMA 850,
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM 1900; |Pulse
ggg' DECT; modulation |2 0.3 28
1970 LTE Band 1, [217Hz
3,4, 25;
UMTS
Bluetooth,
2400- WLAN, Pulse
2450 2570 802.11b/g/n, |modulation |2 0.3 28
RFID 2450, |[217Hz
LTE Band 7
5240 s100. |WLAN Pulse
5500 5800 802.11 modulation 0.2 0.3 9
5785 an 217Hz

A

® Use of accessories and cables other than those specified or
provided by the manufacturer of Ultra X could result in
increased  electromagnetic emissions or decreased
electromagnetic immunity of Ultra X and result in improper
operation.

Cable information:

Cable Name | Cable Length (m) | Shielded or not | Remark
Adapter Cable 1.2 No /

® Use of Ultra X adjacent to or stacked with other equipment
should be avoided because it could result in improper
operation. If such use is necessary, Ultra X and the other
equipment should be observed to verify that they are operating
normally.

® 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 the Ultra
X, including cables specified by the manufacturer. Otherwise,
degradation of the performance of this equipment could result.”

@ |f the use location is near (e.g. less than 1.5 km from) AM, FM
or TV broadcast antennas, before using this equipment, it
should be observed to verify that it is operating normally to
assure that the equipment remains safe with regard to
electromagnetic disturbances throughout the expected service
life.

12. Statement

Service Life
The service life of Main unit is 3 years. It is recommended that
the equipment be checked and repaired at the dealer once a
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year.

Disposal

The package should be recycled. Metal parts of the device are
disposed as scrap metal. Synthetic materials, electrical
components, and printed circuit boards are disposed as
electrical scrap. The lithium batteries are disposed as special
refuse. Please deal with them according to the local
environmental protection laws and regulation.

Rights

All rights of modifying the product are reserved to the
manufacturer without further notice. The pictures are only for
reference. The final interpretation rights belong to Changzhou
Sifary Medical Technology Co., Ltd. The industrial design,
inner structure, etc, have claimed for several patents by
SIFARY, any copy or fake product must take legal
responsibilities.

d Changzhou Sifary Medical Technology Co, Ltd.

Add: No. 26 Yandanghe Road, Xinbei District, 213000
Changzhou, Jiangsu, China

Tel: +86-0519-85962691

Fax: +86-0519-85962691

Email: Info@sifary.com

Web: www.eighteeth.com

Caretechion GmbH

Tel: +49 211 2398 900

Add: Niederrheinstr. 71, 40474 Dusseldorf, Germany
Email: info@caretechion.de

All rights reserved.
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1. Geltungsbereich von Ultra X
1.1 Teilekennzeichnung

(Fig.1.1A)

@ Arbeitsspitze (6pcs); @ Schraubenschliissel; ®lsolierhiilse;
@ Haupteinheit; ® Adapter; ®Zentraleinheitsbasis

1.2 Komponenten

Haupteinheit (1pc) | Arbeitsspitze: Arbeitsspitze:
(Fig.1.2A) SBG20(1pc) SBG25(1pc)
(Fig.1.2B) (Fig.1.2C)
Schraubenschliisse | Isolierhiilse (1pc) | Zentraleinheitsbasis
I (1pc) (Fig.1.2D) | (Fig.1.2E) (1pc) (Fig.1.2F)

Fiur verschiedene Regionen gibt es mehrere verschiedene
Adapteroptionen, die wie folgt ausgewahlt werden kénnen.

Standard Adapter Netzstecker
Europaische Adapter  (1pc) /
Standard (Fig.1.2G)
S Amerikanischer
Amerikanischer Ad@pter (1pc) Standard-Netzstecker
Standard (Fig.1.2H) (1pc) (Fig.1.21)
Britischer Standard-
Netzstecker (1pc)
(Fig.1.2J)
Australische

Mehrfach Ad_apter (pc) Standardleistung  plug

standard (Fig.1.2H) (1pc) (Fig.1.2K)
Argentinien  Standard
Netzstecker (1pc)
(Fig.1.2L)

2. Verwendete Symbole

Allgemeines == Gleichstrom

Warnsymbol

Entsorgung
Ei gemaf der
WEEE-Richtlinie

Seriennummer

A Vorsicht

"T: Trocken halten

Siehe
REF Katalognummer @ Bedienungsanlei
tung
Sterilisierbar in
o einem
Bevoll h .
evo mac‘tlgte p Dampfsterilisato
r Vertreter in der 134 _
1 r (Autoklav) bei
Europaischen
X der
Gemeinschaft
angegebenen
Temperatur
Losnummer J/-ss'c Temperaturgren
-20C! ze
I Hersteller _@' Feuchtigkeitsbe
204 grenzung

um

Herstellungslan

ced] | e
Herstellungsdat

‘”W‘ Begrenzung des
TocPa Luftdrucks
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Wasch-
- - Desinfektionsge
@ Ausrlstung der X rat 2ur
Klasse Il I_I .
thermischen
Desinfektion

& Angewandter «’ ) Logo des
ﬂ Teil Typ B G Eighteeth | Horstellers
C€E |CE- Medizinische
0197 Kennzeichnung Gerate

3. Vor Gebrauch

3.1 Zweckbestimmung

Ultra X wird in der endodontischen Behandlung durch
Anwendung von Ultraschallenergie verwendet. Der Ultra X kann
die Energie fur Spitzenschwingungen und Vibrationen in
Frequenz (45kHz+5kHz) bereitstellen, die erforderlich ist, um
ausreichende akustische Stromung und Kavitation zu erzeugen,
die erforderlich sind, um Dampfsperren effektiv zu reinigen, zu
durchdringen und zu entfernen. Ein gereinigtes
Wurzelkanalsystem sorgt fir bessere Ergebnisse und reduziert
die Wiederbehandlungsrate.

Dieses Gerat darf nur in Krankenh&usern, Kliniken oder
Zahnarztpraxen von qualifiziertem zahnérztlichem Personal
verwendet und nicht in sauerstoffreicher Umgebung verwendet
werden.

3.2 Kontraindikationen

Der Ultra X ist kontraindiziert, wenn Patient/Benutzer
medizinische Implantate wie Schrittmacher oder Cochlea-
Implantate usw. tragen.

Patienten mit Hamophilie oder allergischen Patienten dirfen
dieses Gerét nicht verwenden.

Verwenden Sie das Gerét nicht fir Implantate oder andere nicht
endodontische zahnérztliche Eingriffe.

Sicherheit und Wirksamkeit bei Schwangeren und Kindern
wurden nicht nachgewiesen.

Lesen Sie vor Gebrauch die folgenden Warnhinweise:

® Das Geréat darf nicht in feuchter Umgebung oder irgendwo
aufgestellt werden, wo es mit Flussigkeiten jeglicher Art in
Beriihrung kommen kann.

® Setzen Sie das Gerdt weder direkten noch indirekten
Warmequellen aus. Das Gerdt muss in einer sicheren
Umgebung betrieben und gelagert werden.

® Das Gerat erfordert besondere VorsichtsmaBnahmen
hinsichtlich der elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV)
und muss unter strikter Einhaltung der EMV-Informationen
installiert und betrieben werden. Verwenden Sie das Gerat
insbesondere nicht in der Nahe von Grippe-oreszierenden
Lampen, Funksendern, Fernbedienungen und verwenden Sie
dieses System nicht in der Nahe der aktiven HF-
Chirurgiegerate im Krankenhaus. Tragbare HF-
Kommunikationsgerate (einschlieBlich Peripheriegerate wie
Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht néher als
30 cm (12 Zoll) an einem Teil des Ultra X verwendet werden,
einschliefllich der vom Hersteller angegebenen Kabel.
Andernfalls kénnte es zu einer Verschlechterung der Leistung
dieser Gerdte kommen. Bitte laden Sie mindestens vier
Stunden vor dem ersten Gebrauch. Laden, betreiben oder
lagern Sie nicht bei hohen Temperaturen. Erfillen Sie die
angegebenen Betriebs- und Lagerbedingungen.

® Handschuhe und ein Gummidamm sind wahrend der
Behandlung obligatorisch.
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® Wenn wahrend der Behandlung Unregelmafigkeiten im Gerat
auftreten, schalten Sie es aus. Wenden Sie sich an die Agentur.

® Wenn die Batterie undicht ist oder die Maschine in die
Flussigkeit gelangt, wenden Sie sich an Ihren Handler.

® Offnen oder reparieren Sie das Gerdt niemals selbst,
andernfalls erlischt die Garantie.

® Bei der Anwendung von Ultra X in stark gekrimmten
Wurzelkanalen ist aufgrund der Schwingungsbegrenzung
Vorsicht geboten. AufRerdem wird dieses Gerat nur als
abschlieRende Beluftung empfohlen.

3.3 Vorgesehenes Benutzerprofil

Erwagungen Beschreibung der Anforderung

Ein zugelassener Zahnarzt, Dentalhygieniker
und Absolventen eines einschlagigen

Bildung Bachelor-Abschlusses (nationale
Qualifikationen).
Der Betreiber muss verstanden haben:
1.Treatment und Diagnose von
Zahnerkrankungen;
Wissen 2.Terms und Anleitung von diagnostischen

Medizinprodukten;
3.Device  Verbindung, Installation und
Betriebsbedingungen.

Sprachverstan | Der Bediener muss verstanden haben: die
dnis englischen Handblicher.

Der Betreiber muss verstanden haben:

1.Ziele und Wirkungen der Behandlung und
Diagnose von Zahnerkrankungen mit

Erfahrung diagnostischen Medizinprodukten;

2.Normalbetrieb von diagnostischen
Medizinprodukten;

3.Der Inhalt der Bedienungsanleitung.

4. Einrichten des Ultra X

4.1 Montage der Hilse
Verwenden Sie immer eine Silikonhtlle. (Fig.4.1A)

4.2 Montage der Spitze

Vergewissern Sie sich, dass das Gewinde an der Spitze am
Bolzen des Hauptgerats ausgerichtet ist. Stecken Sie sie
zusammen und drehen Sie sie vorsichtig. (Fig.4.2A)

® Nur die Originalspitze kann verwendet werden.

® Die Activator-Spitzen sind bei der Lieferung nicht steril und
mussen vor der ersten Verwendung autoklaviert werden.

® Reinigen und desinfizieren Sie die Activator Tips vor jedem
Gebrauch.

Ziehen Sie die Spitze im Uhrzeigersinn mit dem mitgelieferten

Schraubenschliissel fest, bis die Spitze sicher ist. (Fig.4.2B)

Wenn Sie die Spitze auf dem Gerét einstellen, kann die Spitze in

einem Bereich von 10° eingestellt werden, daher ziehen Sie die

Spitze nicht zu stark an. (Fig.4.2C)

® Uberpriifen Sie die Spitze vor dem Einfiihren. Verwenden Sie
die beschadigte Spitze nicht.

® Stellen Sie sicher, dass das Gerat gestoppt ist, wenn Sie
Spitzen einsetzen und entfernen.

® Ziehen Sie die Spitze vorsichtig, um sicherzustellen, dass die
Spitze ordnungsgemafl im Hauptgerat befestigt ist, sonst
konnte sie herausspringen und den Patienten verletzen.
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4.3 Entfernen von Spitzen

Lésen Sie die Spitze gegen den Uhrzeigersinn mit dem
mitgelieferten Schraubenschlissel, bis die Spitze abféllt.
(Fig.4.3A)

® Geschatzte Fallzahl der Verwendungen pro Spitze: 20, wobei
zwei Wurzelkanale pro Fall als Referenz genommen werden.

® Seien Sie vorsichtig beim Einfiihren und Entfernen der Spitzen,
um Verletzungen der Finger zu vermeiden.

4.4 Connecting the adapter

SchlieBen Sie das USB-Kabel an den Netzstecker des
Hauptgerats an und stecken Sie das andere Ende in eine
Steckdose. Die Power LED am Hauptgerat blinkt (gelb).
(Fig.4.4A)

® Stellen Sie das Gerat nicht dort auf, wo es schwierig ist, das
Trenngerat zu bedienen.

® Sprihen Sie keinen Alkohol auf den Netzstecker des
Hauptgerats und verwenden Sie keine leitfahigen
Gegenstande, um den Netzstecker des Hauptgerats zu
sondieren.

® Es kann nur der Originaladapter verwendet werden.

® Verwenden Sie das Gerat nicht wahrend des Ladevorgangs.

® Der Netzstecker des Hauptgerats kann nur zum Anschluss des
urspriinglichen Adapterkabels zum Aufladen verwendet
werden.

® Es kann nur das Originalzubehdr verwendet werden.

Es wird empfohlen, den Ultra X zu verwenden, um die Spitze zu

schiitzen, wenn das Gerat nicht verwendet wird. (Fig.4.4B)

5. Schnittstelle verwenden

Einschalten
Driicken Sie @, um das Gerat
einzuschalten.

Einstellung der Ausgangsleistung
Bedienfeldta Lange Driicken © kann wahrend der
ste Arbeit in "High Output Power Mode" oder
“Low Output Power Mode" umschalten.
Modus mit hoher Ausgangsleistung

Fig.5.1A

EDIQ ) (Fig.5.1B)

Hauptschalter Modus mit niedriger Ausgangsleistung

u

Fig.5.1C

@ Modus LED (Fig )

® Power LED
Ausschalten
Driicken Sie , um die Ausgabe
wahrend der Arbeit auszuschalten. Der
Ultra X schaltet den Ausgang aus und
tritt in den Standby-Zustand. Der Ultra X
wird nach einer Minute Standby
automatisch heruntergefahren.

6. Betrieb

6.1 Aufladung
| Power LED | Batterieleistung betragt >50%.
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leuchtet in
"GREEN"

Power LED
leuchtet in | Batterieleistung betréagt 15%~50%.
"GELB"

Batterieleistung betragt <15%.

Power LED
!f;’oc:ffet '"| @ Ist die Leistung kleiner als 15%, muss das
Geréat innerhalb von 30 Tagen aufgeladen
werden, sonst wird der Akku beschadigt.
Batterieleistung betragt <5%. Das Gerat
funktioniert nicht mehr und hat
Sprachaufforderung, laden Sie bitte sofort auf.
Power LED
b}grék_lt_ '"| @ Die verbleibende Batteriemarke zeigt eine
Spannung an. Wenn eine Last auf das
Hauptgerat aufgebracht wird, scheint die
verbleibende Batteriemarke geringer zu
werden.
Verbinden Sie den Adapter mit dem
Hauptgerat.
(Fig.6.1A)

® Nur der Originaladapter kann verwendet
werden.

Die Ladeanzeige wird auf der Power-LED
angezeigt und blinkt in "GELB" (®), wenn die
Batterie vollstandig aufgeladen ist oder sich in
einem Zustand nahe der vollen Ladung
befindet, stoppt der Blitz und leuchtet in
"GRUN" (®).

Voll aufgeladen dauert etwa vier Stunden,
abhéngig von Restbatterieleistung  und
Batteriezustand.

(Fig.6.1B) Es kann 300-500 Mal aufgeladen werden,
abhéangig von den Betriebsbedingungen des
Gerats

® Beim Laden stoppt eine andere Funktion
gewaltsam und wechselt in den Lademodus.

® Wenn das Gerét langere Zeit nicht verwendet
wird, laden Sie das Gerét bitte mindestens
einmal im Monat auf.

® Wechseln Sie die Batterie nicht, nur geschulter Techniker
oder Distributor kann die Batterie wechseln, die
elektronischen Teile werden beschadigt, wenn Sie eine
falsche Batterie verwenden oder mit einer falschen Weise
installieren.

6.2 Betrieb

Gerat  einschalten:  Dricken  Sie den
(Fig.6.2A) | Hauptschalter, um das Gerat einzuschalten.
Power LED leuchtet auf.

Schalten Sie das Gerat ein: Dricken Sie den
Hauptschalter ein, um das Gerat einzuschalten.
(Fig.6.2B) | Power LED und Mode LED leuchten auf.
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® Sobald das Gerat gestartet wird, vibriert es mit
der Ultraschallfrequenz. Beriihren Sie die
Spitze zu diesem Zeitpunkt nicht.

® |assen Sie das Gerat nicht lange ohne Last
vibrieren.

® Stellen  Sie  sicher, dass genilgend
Spulflissigkeit zur Kihlung wahrend des
Gebrauchs vorhanden ist. Nicht ohne
Spiilflissigkeit arbeiten.

® Stellen Sie sicher, dass die Spitze oben 2mm
von der Arbeitslange ist, wenn Sie die Spitze
auf und ab bewegen.

® Aktivieren Sie intraanale Losung fur 30-60
Sekunden fiir optimale Kanalreinheit.

Lange Driicken auf Hauptschalter fur mehr als
1s wahrend der Arbeit, kénnen Sie die
Ausgangsleistung im Zyklus schalten.

(Fig.6.2C)

® Wahlen Sie das passende Getriebe fur die
Behandlung entsprechend der tatséchlichen
Wurzelkanalumgebung.

Gerat  ausschalten:  Driicken  Sie  den
Hauptschalter, um das Gerat auszuschalten. Der
(Fig.6.2D) | Ultra X schaltet den Ausgang aus und tritt in den
Standby-Zustand. Der Ultra X wird nach einer
Minute Standby automatisch heruntergefahren.

Der Ultra X wird nach drei Minuten Dauerbetrieb automatisch
heruntergefahren; Darlber hinaus verfligt die Maschine tber
eine zeitgesteuerte Erinnerungsfunktion und es gibt einen
Piepton alle 5s wahrend der Arbeit.

A

® Verwenden Sie den Ultra X auRerhalb der Mundhéhle, um
sicherzustellen, dass das Gerat ordnungsgeman
funktioniert.

® Ersetzen Sie die Spitze rechtzeitig, um Feilentrennung
innerhalb des Kanals zu vermeiden. Die Spitzen kdnnen sich
aufgrund von Metallermiidung trennen.

® Starker Druck auf das Hauptgerat wahrend der Verwendung
kann sogar zu einer Trennung der Spitzen fihren.

A

® Wenn eine anormale Funktion vorliegt, beenden Sie die
Verwendung des Gerats und melden Sie sich beim
Unternehmen.

® Dieses Gerét ist nicht fur alle Arten von Wurzelkanélen
geeignet. Verwenden Sie dieses Gerat nicht bei extrem
deformierten Wurzelkanalen.

® \ergessen Sie nicht, die Spitze nach dem Gebrauch vom
Gerat zu entfernen.

® Platzieren Sie den Ultra X auf der Basis des Hauptgerats,
um versehentliches Herunterfallen zu verhindern, wenn das
Gerat nicht verwendet wird.

7. Reinigung, Desinfektion und
Sterilisation

7.1 Vorwort

Aus hygienischen und hygienischen Griinden mussen die
Komponenten (Spitzen, Schraubenschliissel und lIsolierhilse)
vor jedem Gebrauch gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden,
um jegliche Kontamination zu verhindern. Dies betrifft sowohl die
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Erstverwendung als auch die nachfolgenden Verwendungen.
Erfillen Sie lhre nationalen Richtlinien, Normen und
Anforderungen fir Reinigung, Desinfektion und Sterilisation.
Nachbearbeitungsverfahren haben nur begrenzte Auswirkungen
auf dieses zahnérztliche Instrument. Die Begrenzung der Anzahl
der Aufbereitungsverfahren wird daher durch den Funktions- und
Verschleif3 der Vorrichtung bestimmt. Von der Verarbeitungsseite
gibt es keine maximal zuléssige Aufarbeitung. Bei Anzeichen von
Materialabbau sollte das Geréat nicht mehr wiederverwendet
werden.

Im Schadensfall sollte das Gerét vor der Riicksendung an den
Hersteller zur Reparatur erneut verarbeitet werden.

7.2 Allgemeine Empfehlungen

® Der Anwender ist verantwortlich fir die Sterilitat des Produkts
fur den ersten Zyklus und jede weitere Verwendung sowie fur
den Gebrauch beschadigter oder verschmutzter Instrumente,
gegebenenfalls nach der Sterilitat.

® Zu lhrer eigenen Sicherheit tragen Sie bitte personliche
Schutzausriistung (Handschuhe, Schutzbrille usw.).

® Verwenden Sie nur eine Desinfektionslésung, die fur ihre
Wirksamkeit zugelassen ist (VAH/DGHM-Listing, CE-
Kennzeichnung und FDA-Zulassung) und gemaR der DFU des
Desinfektionsmittelherstellers.

® Die Wasserqualitat muss speziell fur den letzten Spulschritt
oder mit einem Wasch-Desinfektionsgerat den ortlichen
Vorschriften entsprechen.

® Reinigen und waschen Sie die Komponenten vor dem
Autoklavieren griindlich.

® Reinigen Sie die Spitzen und den Schraubenschlissel nicht
mit einem Ultraschallreinigungsgerat.

® Verwenden Sie keine Bleichmittel oder
Chloriddesinfektionsmittel.

7.3 Autoklavierbare Bauteile
Autoklavierbare Bauteile

Arbeitsspitze Schraubenschliissel Isolierhlilse
(Fig.7.3A) (Fig.1.2D) (Fig.1.2E)

® Nur die oben genannten Komponenten kénnen autoklaviert
werden.

® \or dem ersten Gebrauch und nach jedem Gebrauch
sterilisieren Sie die oben genannten Komponenten.

Aufbereitungsanweisungen

Trennen Sie die Komponenten (Spitzen,
Schraubenschlissel und Isolierhiilse) vor der
Reinigung. Anweisungen zur Demontage
finden Sie in Kapitel 4- Einrichten des Ultra X in
diesem Handbuch. Bruttoverunreinigungen aus
den Bauteilen sofort nach Gebrauch mit

Codewasser (<40°C) transportieren.
Verwenden Sie kein fixierendes

ini i i *40°
Zubereitun Rem,gungsmllttgl oder he|r5e§ Waﬂsser ( 40 C),
g am da dies zur Fixierung von Ruckstéanden fuihren
Einsatzort: kann, die das Ergebnis der Wiederaufbereitung

beeinflussen kénnen.
Bewahren Sie die Instrumente in feuchter
Umgebung auf.

® Tauchen Sie die Komponenten nicht ein und
wischen Sie sie nicht mit folgendem
Funktionswasser (saures elektrolysiertes
Wasser, starke alkalische Losung oder
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Ozonwasser), medizinischen Mitteln
(Glutaral usw.) oder anderen speziellen
Wasserarten oder handelsublichen
Reinigungsflissigkeiten ab. Solche
Flussigkeiten kdnnen zu Metallkorrosion und
Adhasion der restlichen medizinischen Mittel
an den Komponenten fihren.

Transport:

Sichere Lagerung und Transport zum
Wiederaufbereitungsbereich, um Schaden und
Verunreinigungen der Umwelt zu vermeiden.

Zubereitun
g zur
Dekontami
nation:

Die Gerate missen zerlegt wiederaufbereitet
werden.

A

® Beachtung geeigneter personlicher
SchutzmaRnahmen.

Vorreinigun
g:

Fuhren Sie eine manuelle Vorreinigung durch,
bis die Komponenten optisch sauber sind.
Tauchen Sie die Komponenten in eine
Reinigungslésung und spilen Sie die Lumen
mit einer Wasserstrahlpistole mindestens zehn
Sekunden lang mit kaltem Leitungswasser.
Reinigen Sie die Oberflachen mit einer weichen
Bristol-Burste.

Reinigung:

Bei Reinigung/Desinfektion, Spulen und
Trocknen ist zwischen manuellen und
automatisierten  Aufbereitungsverfahren  zu
unterscheiden. Vor allem wegen des besseren
Standardisierungspotenzials und der
Arbeitssicherheit sollen automatisierte
Aufbereitungsverfahren bevorzugt werden.

Automatisierte Reinigung:

Legen Sie die Komponenten vorsichtig in den

Wasch-Desinfektionsgerat auf einem Tablett

und stellen Sie die Parameter wie folgt ein,

dann starten Sie das Programm:

1)4 mins Vorwaschen mit kaltem Wasser
(<40°C);

2) Entleerung

3) 5 Minuten Waschen mit einem milden
alkalischen Reiniger bei 55°C;

4) Entleerung

5) 3 Minuten neutralisieren mit warmem Wasser
(*40°C);

6) Entleerung

7) 5 mins Zwischenspilen mit warmem Wasser
(*40°C);

8) Entleerung

Die automatisierten reinigungsprozesse
wurden mit dem 0,5% Neodisher MediClean
forte (Dr. Weigert) validiert.

Hinweis Gemaf EN ISO 17664 sind fur diese
Geréate keine manuellen
Aufbereitungsverfahren erforderlich. Wenn ein
manuelles Aufbereitungsverfahren verwendet
werden muss, validieren Sie es bitte vor der
Verwendung.

® Verwenden Sie nur zugelassene Wascher-
Desinfektionsgerate nach EN ISO 15883,
warten und kalibrieren Sie sie regelmagig.
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® Befolgen Sie die Anweisungen und beachten
Sie die vom Hersteller angegebenen
Konzentrationen (siehe allgemeine
Empfehlungen).

Desinfektio
n:

Automatische thermische Desinfektion in
Wasch- und Desinfektionsgerdten unter
Bertcksichtigung nationaler Anforderungen
hinsichtlich des AO-Wertes (siehe EN ISO
15883).

Ein Desinfektionszyklus von 5-mins
Desinfektion bei 93°C wurde fir das Gerat
validiert, um einen AO-Wert von 3000 zu
erreichen.Nach der manuellen Reinigung
sollten die Instrumente automatisch desinfiziert
oder sofort sterilisiert werden. Eine manuelle
Desinfektion wird nicht empfohlen.

Trocknung:

Automatisierte Trocknung:

Trocknen der AuRenseite des Instruments
durch Trocknungszyklus des
Waschers/Desinfektionsgerats. Bei  Bedarf
kann eine zusétzliche manuelle Trocknung
durch fusselfreies Handtuch durchgefiihrt
werden. Beseitigen Sie Hohlraume von
Instrumenten mit steriler Druckluft.

Funktionsp
rifung,
Wartung:

Sichtprifung auf Sauberkeit der Instrumente
und Wiedermontage. Funktionspriifung nach
Gebrauchsanweisung. Fihren Sie bei Bedarf
die Wiederaufbereitung erneut durch, bis das
Gerét sichtbar sauber ist.

Stellen Sie vor dem Verpacken und
Autoklavieren sicher, dass die Komponenten
gemal Herstellerangaben gewartet wurden.

Verpackun
g

Verpacken Sie die Instrumente in ein
geeignetes Verpackungsmaterial zur
Sterilisierung.

® Uberprifen  Sie die vom Hersteller
angegebene Giiltigkeitsdauer des Beutels,
um die Haltbarkeit zu bestimmen.

® Verwenden Sie Beutel, die zu einer
Temperatur bis zu 141 °C und in
Ubereinstimmung mit EN ISO 11607
widerstehen.

Sterilisatio
n:

Sterilisation von Instrumenten durch
Anwendung eines fraktionierten Vorvakuum-
Dampfsterilisationsverfahrens (AC nach EN
285/EN  13060/EN ISO 17665) unter
Beriicksichtigung der jeweiligen
Landerfordernisse.

Mindestanforderungen: 3 Minuten bei 134 °C (in
EU: 5 Minuten bei 134 °C).

Maximale Sterilisationstemperatur: 137°C.
Trocknungszeit: mindestens 8mins.
Blitzsterilisation ist auf Lumeninstrumenten
nicht erlaubt !

® Verwenden Sie nur zugelassene Autoklaven
nach EN 13060 oder EN 285.

® Verwenden Sie ein validiertes
Sterilisationsverfahren nach EN ISO 17665.

® Beachten Sie die vom  Hersteller
vorgegebenen  Wartungsvorschriften  der
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Autoklaveneinrichtung.

® Verwenden Sie nur dieses empfohlene
Sterilisationsverfahren.

® Kontrollieren Sie die Effizienz
(Verpackungsintegritat, keine Feuchtigkeit,
Farbwechsel von Sterilisationsindikatoren,
physikochemische Integratoren, digitale
Aufzeichnungen von Zyklenparametern).

® Das Sterilisationsverfahren muss der EN ISO
17665 entsprechen.

® Warten auf Abkiihlung vor dem Bertihren.

Lagerung sterilisierter Instrumente in einer
trockenen, sauberen und  staubfreien
Umgebung bei bescheidenen Temperaturen,
siehe Etikett und Gebrauchsanweisung.

Lagerung: | gpie Sterilitat kann nicht garantiert werden,

wenn die Verpackung offen, beschéadigt oder
nass ist.

® Uberpriiffen Sie die Verpackung vor der
Verwendung (Verpackungsintegritdt, keine
Feuchtigkeit und Gultigkeitsdauer).

Der oben genannte Aufbereitungsprozess
(Reinigung, Desinfektion, Sterilisation) wurde
erfolgreich validiert. Siehe Prufberichte:
Changzhou Sifary _Cleaning Desinfection
Validation Report Nr. RDS2020D0065 001
Changzhou Sifary _Sterilisation Validation
Report_20/02-21mm Spitzen (silber) Bericht Nr.
RDS2020S0072 001

Changzhou Sifary _Sterilisation Validation
Report_25/02-18mm Spitzen (blau) Bericht Nr.
RDS2020S0071 001

Weiterverar
beitung von
Information
en zur
Validierung
sstudie:

A

® Die obigen Anweisungen wurden vom Hersteller des
Medizinproduktes als geeignet bestatigt, ein Medizinprodukt
fur die Verwendung vorzubereiten. Es bleibt Aufgabe des
Verarbeiters sicherzustellen, dass die Verarbeitung, wie sie
tatséchlich mit Geréten, Mitarbeitern und Personal in der
Verarbeitungsanlage durchgefuihrt wird, das gewiinschte
Ergebnis erzielt. Dies erfordert eine Verifizierung und/oder
Validierung sowie eine routinemaRige Uberwachung des
Prozesses. Ebenso sollte jede Abweichung des Verarbeiters
von den bereitgestellten Anweisungen ordnungsgeman auf
Wirksamkeit und mdogliche nachteilige Folgen bewertet
werden.

7.4 Disinfection components

Disinfection components

Haupteinheit Zentraleinheitsbasis | Adapter
(Fig.1.2A) (Fig.1.2F) (Fig.1.2G)

Wischen Sie alle Oberflachen mit einem leicht mit Ethanol zur
Desinfektion angefeuchteten Tuch (Ethanol 70 bis 80vol%)
mindestens 2mins ab, wiederholen Sie das 5-mal.

A

® Verwenden Sie nichts aufler Ethanol zur Desinfektion
(Ethanol 70 bis 80 vol%).

® Verwenden Sie nicht zu viel Ethanol, da es in die Maschine
gelangt und die Komponenten im Inneren beschéadigt.

® \or dem ersten Gebrauch und nach jedem Gebrauch die
oben genannten Komponenten desinfizieren.
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8. Fehleranzeige

Das Gerat funktioniert nicht
mehr und piept mit Power
LED blinkt rot.

Die Leistung
Laden Sie es sofort auf.

ist sehr gering.

Power
"BLUE".

LED

leuchtet in

Die Hauptplatine ist kaputt. Bitte
beenden Sie die Verwendung des
Gerats sofort und entfernen Sie
den Akku. Kontaktieren Sie lhren
lokalen Handler.

9. Fehlerbehebung

Wenn Probleme gefunden werden, tiberprifen Sie die folgenden
Punkte, bevor Sie Ihren Handler kontaktieren. Wenn keine dieser
Punkte zutrifft oder das Problem auch nach MafRnahme nicht
behoben wird, ist das Produkt moglicherweise ausgefallen.
Kontaktieren Sie Ihren Héandler.

ist sehr niedrig.

Problem Ursache Losung Retk
chap
: L Laden Sie die
Der Strom ist Die Batterie ist leer. Batterie auf. 61
nicht Die Zeit zum|Dricken Sie den
eingeschaltet [Driicken des|Hauptschalter 6.2
Hauptschalters ist zu|langer als 0,5| "
kurz. Sekunden.
. ’ Verwenden Sie
Benutzen Sie einen
falschen Adapter. den 61
peer. Originaladapter.
: Es gibt keinen Strom|Uberprifen Sie die
Die Power|. h
in der Steckdose. Verbindung.
LED leuchtet " - — — —
B Der Adapter ist nicht|Uberpriifen Sie die
beim Laden h /
. angeschlossen. Verbindung.
nicht auf.
Der Stecker des
Adapters wird nicht in|Uberpriifen Sie die /
die Steckdose | Verbindung.
gesteckt.
Die = Power Die Hauptplatine ist|Kontaktieren Sie
LED leuchtet kapultt. lhren Handler. !
in "BLUE". putt '
Die LEDs am
Hauptgerat |Das Hauptgerat ist{Kontaktieren Sie /
leuchten kaputt. lhren Handler.
nicht auf.
Tip ist nicht installiert. Uberprulfen Sie die /
Installation.
Spitze vibriert| _. - Ersetzen Sie eine
nicht. Die Spitze ist kaputt. neue Spitze.
Die Hauptplatine ist|Kontaktieren Sie/
kaputt. lhren Handler.
ES. gibt Die Hauptplatine ist|Kontaktieren Sie
keinen . /
- kaputt. lhren Handler.
Piepton.
Es piept Die Batterieleistung|Laden Sie die 6.1

Batterie sofort auf.

10. Technische Daten

Hersteller Changzhou Sifary Medical Technology
Co., Ltd.

Modell Ultra X

Abmessungen 21.5cmx10cmx10cm+1cm (Paket)

Bruttogewicht 680g+10%

Stromversorgung Lithium-lonen-Batterie : 3.7V, 1500mAh
+10%
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Ladegeréat Netzteil |AC100-240V, +10%

Ladeleistung 5V 1A
Haufigkeit 50/60Hz, +10%
Lgdegeratelmstungs 0.2A

eingang

Ausgangsfrequenz |[45kHz+5kHz
Exkursion der

Primérspitze <100 um
Elektrische

Sicherheitsklasse Klasse I

Angewandte Teile  |B (Tip)

Intermittierender Betrieb

Betriebsart 3mins. ON / 0.5mins. OFF

Verwendung: in geschlossenen Raumen
Umgebungsbedingu |Umgebungstemperatur: 10°C ~ 40°C
ngen Relative Luftfeuchtigkeit: 30%~75%
Atmospharendruck: 70kPa~106 kPa

Umgebungstemperatur: -20°C ~ +55°C
Relative Luftfeuchtigkeit: 20%~80%
Atmospharendruck: 70kPa~106 kPa

Transport- und
Lagerbedingungen

11. EMV-Tabellen

Leitfaden und Herstellererklarung — elektromagnetische
Emissionen

Der Ultra X ist fir den Einsatz in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder
der Benutzer des Ultra X sollte sicherstellen, dass es in einer
solchen Umgebung verwendet wird.

- . Konformit |Elektromagnetische
Emissionspriifung

at Umgebungsfiithrung
HF-Emissionen CISPR Gruppe 1 Professionelle
11 Gesundheitseinrichtunge
HF-Emissionen CISPR Klasse B n Umgebung und Home
11 Healthcare Umgebung.

Harmonische

Emissionen IEC61000-|Klasse A .
Professionelle

32 Gesundheitseinrichtunge
Spannungsschwankun .

. Konformité |n.
gen/Flackeremissionen
IEC 61000-3-3

® Die EMISSIONEN-Eigenschaften dieser Gerate machen sie
geeignet fur den Einsatz in Industriebereichen und
Krankenhausern (CISPR 11 Klasse A). Wird es in einem
Wohnumfeld verwendet (fir das normalerweise CISPR 11
Klasse B benétigt wird), bietet dieses Gerat mdglicherweise
keinen ausreichenden Schutz fr
Hochfrequenzkommunikationsdienste. Moglicherweise muss
der Benutzer MinderungsmaRnahmen ergreifen, z. B. das
Verlagern oder Neuausrichten der Ausriistung.

Leitfaden und Herstellererklarung — elektromagnetische
Immunitéat

Der Ultra X ist fur den Einsatz in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder
der Benutzer des Ultra X sollte sicherstellen, dass es in einer
solchen Umgebung verwendet wird.

Immunitéts |Prifstand |Konformita|Elektromagnetische
test IEC 60601 [tsniveau Umgebungsfithrung
Elektrostati [+/- 8 kV|+/- 8 kV|FuRbdden sollten Holz,
sche Kontakt Kontakt Beton oder
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Entladung Keramikfliesen  sein.
(ESD)IEC  |+/- 2 KV, +/-|+/- 2 kV, +/-|Wenn Bdden mit
61000-4-2 |4 kV, +/- 8|4 kV, +/- 8|Kunststoff bedeckt
kv, +/- 15(kV, +/- 15|sind, sollte die relative
kV luft kV luft Luftfeuchtigkeit
mindestens 30%.
Elektrisch  |+2kV +2kV Die Netzqualitat sollte
schnell 100kHz 100kHz die eines typischen
Transienten [Wiederholu |Wiederholu |Geschafts- oder
/BurstslEC [ngshaufigk |ngshéaufigk |Krankenhausumfelds
61000-4-4 |eit eit sein.
Uberspann |Zeile zu|Zeile zu(Die Netzqualitat sollte
ung Zeile: Zeile: die eines typischen
IEC 61000-|+0.5kV, +0.5kV, Geschéafts- oder
4-5 +1kV +1kV Krankenhausumfelds
sein.
Spannungs |0% Ur; [0% Ur;|Die Netzqualitat sollte
einbriche, |Zyklus 0,5(Zyklus 0,5|die eines typischen
kurze bei 0°, 45° |bei 0°, 45°,|Geschafts- oder
Befragunge |90°, 135°,190°, 135°,|Krankenhausumfelds
nund 180°, 225°,|180°, 225°|sein. Bendtigt der
Spannungs |270°, und|270°, und|Anwender von Geraten
schwankun (315° 315° bei
gen an Netzunterbrechungen
Stromverso (0% Ur; 1-[0% Ur; 1-|{einen Dauerbetrieb, so
rgungsleitu |Zyklus und|Zyklus und|wird empfohlen, dass
ngen |IEC|70% UT;|70% UT;|die Gerate uUber eine
61000-4-11 {25/30 25/30 unterbrechungsfreie
Zyklen Zyklen Stromversorgung oder
Einzelphas |Einzelphas |eine Batterie mit Strom
e bei 0° e bei 0° versorgt werden.
0% Ur;|0% Ur;
250/300 250/300
Zyklen Zyklen
Magnetfeld |30 A/m 30 A/m Das Magnetfeld der
der 50Hz or|50Hz or|Leistungsfrequenz
Leistungsfr [60Hz 60Hz sollte auf dem Niveau
equenz IEC liegen, das fur einen
61000-4-8 typischen Standort in
einem typischen
Gewerbe- oder
Krankenhausumfeld
charakteristisch ist.
Anmerkung: Ur: Nennspannung(en); Z.B. 25/30 Zyklen

bedeutet 25 Zyklen bei 50Hz oder 30 Zyklen bei 60Hz

Leitfaden und Herstellererklarung — elektromagnetische

Immunitét

Der Ultra X ist fur den Einsatz in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder
der Benutzer des Ultra X sollte sicherstellen, dass es in einer
solchen Umgebung verwendet wird.

N&aherungsma [IEC 61000-4-|Konformit |Elektromagnetis
gnetfelder 39 Prifstand |atsniveau |che Umgebung —
Fihrung

Né&her- 134.2kHz 65A/m Das  Magnetfeld
ungsmag- Pulsmodulati der

netfelder on 2.1kHz Leistungsfrequenz
Naher- 13.56MHz  |7.5A/m  |sollte  fur eine
ungsmag- Pulsmodulati typische Lokation
netfelder on 50kHz in einem typischen

Gewerbe- oder

31/167




Krankenhausumfe
Id charakteristisch
sein.

Leitfaden und Herstellererklarung — elektromagnetische
Immunitéat

Der Ultra X ist fur den Einsatz in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder
der Benutzer des Ultra X sollte sicherstellen, dass es in einer
solchen Umgebung verwendet wird.

Immunitétst [Immunitatstest [Immunitat |Immunitatstest
est stest
Gefihrte 3V 3V Tragbare und
Storungen 0.15 MHz - 80 mobile HF-
durch HF-[MHz, 6 V in Kommunikationsg
Felder ISM-Bandern erate sollten nicht
IEC 61000-4-|und naher an einem
6 Amateurfunkb& Teil des Ultra X,
ndern zwischen einschlie3lich
0,15 MHz und Kabeln, als der
80 MHz, 80% empfohlene
AM bei 1 kHz Trennabstand
Strahlende verwendet
HF-EM- werden, der aus
Felder 3V/m, 80 MHz — 3Vim der Gleichung
|3EC 61000-4- 2,7 GHz, 80% berechnet  wird,
AM bei 1 kHz die fur die
Frequenz des
Senders gilt.
- Siehe die[= Empfohlene
gaherungsfel Tabelle der HF- Exfull Mindesttrennabsta
er von HF- - .
Funk- Funk- o nde Siehe die
Kommunikati Komrnunlkatlon Tabelle der HF-
onsgeriten fgerate unter Funk- o
IEC 61000-4-| EMPfohlene Kq.mmumkatlonsg
3 Mindesttrennab eréte unter
stande" "Empfohlene
Mindesttrennabsta
nde"

Empfohlene Mindesttrennabstande

Heutzutage werden viele drahtlose HF-Gerate in
verschiedenen  Gesundheitsstandorten  verwendet, wo
medizinische Gerate und/oder Systeme verwendet werden.
Wenn sie in unmittelbarer N&he von medizinischen Geréten
und/oder Systemen verwendet werden, konnen die
grundlegende Sicherheit und die wesentliche Leistung der
medizinischen Gerate und/oder Systeme beeintréchtigt
werden. Der Ultra X wurde mit dem Immunitétstest in der
folgenden Tabelle getestet und erfullt die entsprechenden
Anforderungen der IEC 606061-1-2:2014+A1:2020. Der
Kunde und/oder Benutzer sollte dabei helfen, einen
Mindestabstand zwischen HF-Funk-Kommunikationsgeraten
und Ultra X einzuhalten, wie unten empfohlen.

Immu
Priiffreq Max- o) | NitALSE
Band . y imuml est-
uenz Service Modulation X ung .
(MH2) (MHz) eistun m) Nivea
gWw) u
(V/m)
380- Pulse
385 TETRA 400 | modulation | 1.8 0.3 27
390
18Hz
450 430- | GMRS 460 | FM 2 0.3 28
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470 FRS 460 + 5kHz
deviation
1kHz sine
710 Pulse
745 ;g‘;' 'l‘gElE;a”d modulation {02 |03 |9
780 ’ 217Hz
810 GSM
870 800/900,
800- | TETRABOD, | PUIse
. modulation | 2 0.3 28
030 960 iDEN 820, 18Hz
CDMA 850,
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA
1700 g?n?l; 1900; | PUIse
g " | modulation | 2 0.3 28
1070 | 1990 | DECT: 217Hz
LTEBand 1,
3,4, 25;
UMTS
Bluetooth,
2400- WLAN, Pulse )
2450 2570 802.11b/g/n | modulation | 2 0.3 28
,RFID 2450, | 217Hz
LTE Band 7
5240 5100- WLAN Pulse
5500 5800 802.11 modulation | 0.2 0.3 9
5785 a/n 217Hz

® Die Verwendung von Zubehor und Kabeln, die nicht vom
Hersteller von Ultra X spezifiziert oder bereitgestellt werden,
kann zu erhohten elektromagnetischen Emissionen oder
verminderter elektromagnetischer Immunitat von Ultra X
fuhren und zu einem fehlerhaften Betrieb fuhren.
Kabelinformationen:

Kabelname u Abgeschirmt
Kabellange (m) oder nicht Bemerkung
Adapterkabel | 1.2 Nein /

® Die Verwendung von Ultra X neben oder gestapelt mit anderen
Geraten sollte vermieden werden, da dies zu unsachgeméBer
Bedienung filhren kann. Wenn eine solche Verwendung
erforderlich ist, sollten Ultra X und die anderen Gerate
beobachtet werden, um sicherzustellen, dass sie normal
funktionieren.

® Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschliefflich PE-
Ripherals wie Antennenkabel und externe Antennen) sollten
nicht naher als 30 cm (12 Zoll) an einem Teil des Ultra X
verwendet werden, einschlieBlich der vom Hersteller
angegebenen Kabel. Andernfalls konnte es zu einer
Verschlechterung der Leistung dieser Geréate kommen."

® Wenn sich der Einsatzort in der N&he (z.B. weniger als 1,5 km
von) AM-, FM- oder TV-Sendeantennen befindet, sollte vor der
Verwendung dieses Geréts darauf geachtet werden, dass es
normal funktioniert, um sicherzustellen, dass das Gerat
wahrend der erwarteten Lebensdauer in Bezug auf
elektromagnetische Stérungen sicher bleibt.

12. Erklarung

Lebensdauer

Die Lebensdauer der Haupteinheit betragt 3 Jahre. Es wird
empfohlen, die Ausriistung einmal im Jahr beim Handler zu
Uberprifen und zu reparieren.

Entsorgung
Die Verpackung sollte recycelt werden. Metallteile des Geréates
werden als Schrott entsorgt. Synthetische Materialien,
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elektrische  Bauteile und Leiterplatten werden als
Elektroschrott entsorgt. Die Lithiumbatterien werden als
Sondermdill entsorgt. Bitte behandeln Sie sie gemaR den
lokalen Umweltschutzgesetzen und -vorschriften.

Rechte

Alle Rechte zur Anderung des Produkts bleiben dem Hersteller
ohne weitere Ankiindigung vorbehalten. Die Bilder dienen nur
als Referenz. Die endglltigen Interpretationsrechte gehéren
Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd. Das
Industriedesign, die innere Struktur usw., haben mehrere
Patente von SIFARY beansprucht, jede Kopie oder gefélschte
Produkt muss rechtliche Verantwortung tibernehmen.

u Changzhou Sifary Medical Technology Co, Ltd.

Add: No. 26 Yandanghe Road, Xinbei District, 213000
Changzhou, Jiangsu, China

Tel: +86-0519-85962691

Fax: +86-0519-85962691

Email: Info@sifary.com

Web: www.eighteeth.com

Caretechion GmbH

Tel: +49 211 2398 900

Add: Niederrheinstr. 71, 40474 Dusseldorf, Germany
Email: info@caretechion.de

All rights reserved.
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1. Lagamme ultra X

1.1 Identification des pieces

(Fig.1.1A)

@ Lim (6pcs) ; @Clé ; ®Manchons isolants ;
@Hote ; ®Adaptateur ; ®Base hote

1.2 Composants

Héte (1pc) Lim: SBG20(1pc) | Lim: SBG25(1pc)
(Fig.1.2A) (Fig.1.2B) (Fig.1.2C)
Clé(1pc) Manchons isolants | Base hote (1pc)
(Fig.1.2D) (1pc) (Fig.1.2E) | (Fig.1.2F)

For different regions, there are several different adapter options
to be selected as follows (en anglais seulement).

Standard Adaptateur Power plug
Standard Adaptateur (1pc) /
européenne | (Fig.1.2G)
Puissance standard
Standard Adaptateur (1pc) américaine  plug  (1pc)
américaine | (Fig.1.2H) (Fig.1.2)
Puissance standard
américaine  plug  (1pc)
(Fig.1.2J)

. Puissance standard
Multi - | Adaptateur (1pc) américaine  plug  (1pc)
standard (Fig.1.2H) (Fig.1.2K)

Puissance standard
américaine  plug  (1pc)
(Fig.1.2L)

2. Symbols utilisé

Signe général

Courant continu

A de guerre
Disposez - vous
A Caution Ei d'accord avec la
direction WEEE
N,utjnero de Le keep Dry
série
REF Numéro de Referrer a
catalogue Instruction Manual

Représentation
autorisée dans

Sterilizable in a

Steam sterilizable

+
©

1
-- la (autoclave) a la
Communauté spécification  du
européenne temps
Numéro de lot Limite de
- temperature

i
A
@

80%

Fabricant Limitation humide
Pays de -
fabrication  + ‘“6*" I;rr:sltsaig?\n de la
Date de | e atmosphérique
fabrication

o | B K& [

Equipement de
classe Il

[

Washer -
Disinfector pour la
séparation
thermique
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Type B partie 7 Le logo du
ﬂ appliquée Eighteeth | fabricant

CE | Marquage ce Appareil médical

3. Avant d'utiliser

3.1 Pureté intégrale

Ultra X est utilisé dans le traitement endodontique par application
de I'énergie ultrasonique. The Ultra x can provide the Energy for
tip Oscillation and Vibration in Frequency (45khz + 5khz) required
to create sufficient acoustical Streaming and Cavitation
necessary to Effective Clean, penetrate, and remove Vapor Lock.
A Cleaned Root Canal System Makes for Better out - comes and
reduces retreatment Rate (en anglais seulement).

This device must only be used in Hospital Environments, clinics
or Dental offices by qualified Dental personnel and not used in
the Oxygen - rich Environment (cet appareil ne peut étre utilisé
que dans des environnements hospitaliers, des cliniques ou des
bureaux dentaires qualifiés et non utilisés dans I'environnement
oxygéné - rich).

3.2 Contre - indications

The Ultra x is contraindicated in cases where patient / user Carry
Medical implants such as Pace makers or Cochlear implants etc.
Les patients qui ont Hemophilia or allergic patients are not
allowed to use in this equipment.

Ne pas utiliser le dispositif pour implants ou autres processus
dentaires non endodontiques.

La sécurité et I'efficacité n'ont pas été établies chez les femmes
et les enfants.

Lire la suite de Warnings before Use:

® The device must not be placed in Humid Surroundings or
anywhere it can come into contact with any type of Liquids (le
périphérique ne doit pas étre placé dans un environnement
Humid Surroundings ou partout ou il peut étre contacté avec
un type quelconqgue de liquides).

® Do not expose the device to direct or indirect Heat sources (ne
pas exposer le périphérigue aux sources directes ou
indépendantes). Le périphérique doit étre exploité et stocké
dans un environnement sar.

® The device requires special Precautions with regard to
Electromagnetic Compatibility (EMC) and must be installed
and operated in strict compliance with the EMC Information
(les spécifications spéciales de périphériques avec regard sur
la compatibilité électronique et le museau d'installation et
d'exploitation dans la conformité territoriale avec l'information
EMC). In particular, do not use the device in the vicinity of Flu
- orescent Lamps, radio transmitters, Remote Controls and do
not use this System Near the Active HF Surgical Equipment in
the hospital. Portable RF communications equipment
(including peripherals such as Anna cables and External
Antennas) should be used no Closer than 30 cm (12 inches) to
any part of the Ultra X, including cables specified by the
manufacturer.  Autres résultats, Degradation of the
Performance of this Equipment could result. Please charge at
least 4 heures avant la premiére utilisation. Do not charge,
operate or Store dans les hautes températures. Compléter
avec les conditions spécifiques d'exploitation et de stockage.

® Gloves and a Rubber Dam are Compulsory traitement continu.

® |f irregularities occur in the device during treatment, Switch it
off. Contactez I'Agence.

@ |f the battery Leaks or the machine enters the Liquid, contactez
votre distributeur.
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® Never Open or repair the device par yourself, other - Wise, void
the Warranty.

® Cautions should be exercised when use ultra X in ex - tremely
Curved root canals due to the Oscillation limitation. Besides,
this device is only recommended as a final IR - rigation (en
anglais seulement).

3.3 Profil utilisateur complet

Les
constructions

Requirement Description

A Licensed dentist, DENTAL Hygienist and
Education Graduates of relevant Bachelor's degree
(qualification nationale).

L'opérateur must have understood:

1.Le Traité et la diagnose de la disparition
dentaire;

Le Knowledge 2.Termes et guide des dispositifs médicaux
diagnostiques;

3.Connection, installation et conditions
opérationnelles du dispositif.

Langue The Operator must have understood: les
Understanding manuels anglais.

L'opérateur must have understood:

1.Les objets et les effets du traitement et de
la diagnose des dispositifs médicaux

Expérience diagnostiques;

2.0Opération normale des appareils
médicaux diagnostiques;

3.Les contenus du manuel de I'utilisateur.

4. Mettre en place l'ultra X

4.1 Installer le sommeil
Toujours utiliser une silicone Sleeve. (Fig.4.1A)

4.2 Installer le TIP
Faire sur le thread on the tip is aligning to the stud of the main
Unit. Plug them together and turn it carefully (en anglais
seulement). (Fig.4.2A)

® Seul le TIP original peut étre utilisé.

® The activator tips are not Sterile when deliver and must be
Autoclaved before being used for the first time (les astuces de
I'activateur ne sont pas si rapides quand elles sont livrées et
qu'elles sont utilisées pour la premiére fois).

® Clean and disinfect the activator tips avant toute utilisation.

Tighten the tip clockwise with provided wrench until the tip

Secure (en anglais seulement). (Fig.4.2B)

Quand vous avez mis le bout sur le périphérique, le bout peut

étre mis sans une plage de 10°, therefore, do not tighten the tip

in excess. (Fig.4.2C)

® Examiner le TIP before inserting. Ne pas utiliser le TIP
damaged.

©® Make sure the device is stopped when inserting and Removing
tips (fabriquer sur le périphérique est stoppé quand I'analyse
et le retrait des TIPS).

® Pull the tip Gently to make sure that the tip is Secure in Main
Unit Property, Otherwise it may POP out and hurt the patient
(en anglais seulement)

4.3 Démontage de la pointe
Loosen the tip counterclockwise avec provided wrench until the
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tip shedding. (Fig.4.3A)

® Estimated Case number of uses per TIP: 20, take 2 root canals
per Case as a reference.

® Be careful when inserting and Removing tips to avoid Injury to
fingers (étre en train d’analyser et de supprimer des conseils
pour avoir des injures a trouver).

4.4 Connecter I'adaptateur

Connect the USB cable to the main UNIT POWER Connector,
and plug the other end into a power outlet. La LED de puissance
sur I'unité principale sera Flash (yellow). (Fig.4.4A)

® Ne placez pas l'appareil dans un endroit ou il est difficile
d'opérer la déconnexion de I'appareil» (la déconnexion est la
plus difficile).

® Ne vaporisez pas d'alcool sur le connecteur d'alimentation de
I'unité principale et n'utilisez pas d'objets conducteurs pour
sonder le connecteur d'alimentation de I'unité principale.

® Seulement I'adaptateur original peut étre utilisé.

® Ne pas utiliser le périphérique pourquoi charger.

® Le connecteur de puissance de I'unité principale ne peut étre
utilisé que pour se connecter au Cord adaptateur original pour
charger purpose.

® Seuls les accés originaux peuvent étre utilisés.

Main Unit base is recommended to be used to place the Ultra x

to protect the tip when the device is not in use (en anglais

seulement). (Fig.4.4B)

5. Utilisation de l'interface

Allumer la puissance
Appuyez sur © pour ouvrir l'appareil.

Réglage de la puissance de sortie
Une longue pression sur © pendant le

La clé Panel - ) i
temps de travail peut étre commutée en
"mode haute puissance de sortie" ou

(Fig.5.1A) “mode faible puissance de sortie"

® Mode de puissance de sortie élevée

Commutateur (Fig.5.1B)

principal Mode faible puissance de sortie

@ Mode LED (Fig.5.1C)
® Puissance

LED . )
Eteignez la puissance
Appuyez sur © pour éteindre la sortie
pendant le travail. Ultra x éteint la sortie
et passe en mode veille. L'ultra x s'éteint
automatiquement aprées 1 minute de
veille.

6. Activités

6.1 Prix demandé

La LED

d'alimentation
s'allume en
"vert

Le niveau de batterie est >50%.
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La LED
d'alimentation
s'allume en
“jaune"

Le niveau de batterie est 15%~50%.

Le niveau de batterie est <15%.

La LED
d'alimentation
s'allume ® Si la charge est inférieure a 15%, I'appareil
"rouge” doit étre rechargé dans les 30 jours, sinon
la batterie sera endommagée.
Batterie & It; 5%. L'appareil cessera de
fonctionner et aura une invite vocale, chargez
- le immédiatement.
La LED
d'alimentation
clignote en | ® La marque de puissance restante de la
"rouge” batterie indique la tension. Lorsque la
charge est appliquée a I'héte, le marqueur
de charge restante de la batterie semble
devenir bas.
Connecter |'adaptateur a I'hote.
(Fig.6.1A)
® Seuls les adaptateurs originaux peuvent
étre utilisés.
L'indicateur de charge apparait sur la LED
d'alimentation et clignote en "jaune" (®), le
flash s'arréte et s'allume en "vert" (@)
Lorsque la batterie est complétement
chargée ou presque complétement chargée.
Une charge compléte prend environ 4
heures, en fonction de la charge restante de
la batterie et de I'état de la batterie.
(Fig.6.1B) Selon les conditions de fonctionnement de

I'appareil, il peut étre chargé 300 - 500 fois.

® Pendant la charge, les autres fonctions
s'arrétent de force et entrent en mode de
charge.

® Lorsque I'appareil n'est pas utilisé pendant
une longue période, chargez - le au moins
une fois par mois.

A

® Ne remplacez pas la batterie, seuls les techniciens formés
ou les revendeurs peuvent remplacer la batterie, les pieces
électroniques seront endommagées si vous utilisez la
mauvaise batterie ou si vous ne l'installez pas correctement.

6.2 Activités

Allumer l'appareil: appuyez sur linterrupteur

(Fig.6.2A) | principal pour allumer I'appareil. Le voyant

d'alimentation s'allume.

(Fig.6.2B)

Allumez l'appareil: appuyez sur linterrupteur
principal pour allumer. La LED d'alimentation et
la LED de mode s'allument.

® Une fois que l'appareil est activé, il vibre a une

fréquence ultrasonore. Ne touchez pas la
pointe a ce stade.

® Ne laissez pas l'appareil vibrer pendant de

longues périodes sans charge.
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® Pendant |'utilisation, assurez - vous quil y a
suffisamment de liquide de ringage pour le
refroidissement. Ne pas utiliser sans liquide de
ringage.

® Lorsque vous déplacez la pointe de haut en
bas, assurez - vous que la pointe est au -
dessus de 2 mm de la longueur de travail.

® Activez la solution intra - anale pendant 30 a
60 secondes pour une propreté optimale du
tube.

Longue pression sur linterrupteur principal
pendant le travail plus de 1S, peut Commuter
cycliquement I'alimentation de sortie.

(Fig.6.2C)
® Choisissez l'unité de puissance appropriée
pour le traitement en fonction de
I'environnement réel du canal radiculaire.
Eteignez l'appareil: appuyez sur linterrupteur
(Fig.6.2D) principal pour éteindre I'appareil. Ultra x éteint la

sortie et passe en mode veille. L'ultra x s'éteint
automatiquement aprés 1 minute de veille.

Ultra x s'éteint automatiquement aprés 3 minutes de
fonctionnement continu; En outre, la machine dispose d'une
fonction de rappel de synchronisation qui émet un bip toutes
les 5 secondes pendant le travail.

® Utilisez ultra X en dehors de la bouche pour vous assurer
que l'appareil fonctionne correctement.

® Remplacez la pointe a temps pour éviter que la lime ne se
détache a lintérieur du tube. Les pointes peuvent se
détacher en raison de la fatigue du métal.

@ Forte pression / main sur l'unité principale lors de l'utilisation
peut méme provoquer la séparation de l'extrémité des
feuilles.

A

® Sj vous avez des fonctionnalités inhabituelles, cessez
d'utiliser I'appareil et signalez - le a la société.

® Ce dispositif ne convient pas a tous les types de canaux
radiculaires. N'utilisez pas cet appareil sur des canaux
radiculaires extrémement déformés.

® Apres utilisation, n'oubliez pas de retirer la pointe de
I'appareil.

® Placez I'ultra X sur la base principale pour éviter les chutes
accidentelles lorsque I'appareil n'est pas utilisé.

7. Nettoyage, désinfection et stérilisation

7.1 Préface

Pour des raisons d'hygiéne et de sécurité sanitaire, les
composants (pointes, clés et manchons isolants) doivent étre
nettoyés, désinfectés et stérilisés avant chaque utilisation afin
d'éviter toute contamination. Cela concerne la premiére
utilisation et les suivantes. Se conformer aux directives, normes
et exigences nationales en matiére de nettoyage, de désinfection
et de stérilisation.

Les procédures de post - traitement ont un impact limité sur cet
instrument dentaire. La limitation du nombre de programmes de
retraitement est donc déterminée par la fonction / usure du
dispositif. Du point de vue du traitement, il n'y a pas de nombre
maximal de retraitement autorisé. L'appareil ne doit plus étre
réutilisé en cas de signes de dégradation des matériaux.
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En cas de dommage, l'appareil doit étre reconditionné avant
d'étre renvoyé au fabricant pour réparation.

7.2 Recommandations générales

® L'utilisateur est responsable de la stérilité du produit au cours
du premier cycle et de chaque utilisation ultérieure, ainsi que
de l'utilisation d'instruments endommagés ou salis, le cas
échéant, apres la stérilité.

® Pour votre propre sécurité, portez un équipement de protection
individuelle (gants, lunettes de sécurité, etc.).

® N'utilisez que des solutions de désinfection approuvées et
efficaces (liste vah / dghm, marquage CE et approbation de la
FDA) et conformes a la dfu du fabricant de la solution de
désinfection.

® La qualité de l'eau doit étre conforme a la réglementation
locale, en particulier lors de la derniere étape de ringage ou
lors de I'utilisation d'un laveur - désinfecteur.

® Nettoyez et lavez soigneusement les composants avant
l'autoclave.

® Ne pas nettoyer la pointe et la clé avec un dispositif de
nettoyage a ultrasons.

® N'utilisez pas d'eau de Javel ou de chlore pour désinfecter les
matériaux.

7.3 Composants Compressibles a chaud
composants Compressibles a chaud

Lim Clé Manchons isolants
(Fig.7.3A) (Fig.1.2D) (Fig.1.2E)

A

® Seuls les composants ci - dessus peuvent étre autoclavés.
® Désinfection des composants ci - dessus avant la premiére
utilisation et aprés chaque utilisation.

Instructions de retraitement

Avant le nettoyage, débranchez les
composants (embouts, clés et manchons
isolants). Reportez - vous au chapitre 4 -
configuration de l'ultra X de ce manuel pour
obtenir des instructions de démontage. Enlever
les contaminations graves des composants
immédiatement apres utilisation avec de I'eau
de code (< 40 °C). N'utilisez pas de détergent
fixe ou d’eau chaude (> 40 °C), car cela peut
entrainer la fixation des résidus et affecter ainsi
le résultat du processus de retraitement.
Rangez linstrument dans un environnement
humide.

Préparation
du point
d'utilisation

® Ne pas immerger les composants dans I'eau
ou les essuyer avec lune des eaux
fonctionnelles suivantes (eau électrolytique
acide, solution alcaline forte ou eau ozonée),
des agents médicaux (colles, etc.) ou tout
autre type spécial d'eau ou de liquide de
nettoyage commercial. Ce liquide peut
provoquer la corrosion des métaux et la
fixation de réactifs médicaux résiduels sur les
composants.

Safe storage and transportation to the
Transport: | reprocessing area to avoid any damage and
contamination to the environment.

Préparation | The devices must be reprocessed in a
a la | disassembled state.
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décontamin
ation:

A

® Observe suitable personal protective
measures.

Pré -
nettoyage:

Do a manual pre-cleaning, until the components
are visually clean. Submerge the components
in a cleaning solution and flush the lumens with
a water jet pistol with cold tap water for at least
10 seconds. Clean the surfaces with a soft
bristol brush.

Nettoyage:

Regarding cleaning/disinfection, rinsing and
drying, it is to distinguish between manual and
automated reprocessing methods. Preference
is to be given to automated reprocessing
methods, especially due to the better
standardizing potential and industrial safety.

Automated Cleaning:

Carefully put the components into the washer-
disinfector on a tray and set the parameters as
follows, then start the program:

1)4 mins pre-washing with cold water (<40°C);
2) emptying

3) 5 mins washing with a mild alkaline cleaner
at 55°C;

4) emptying

5) 3 mins neutralising with warm water (>40°C);
6) emptying

7) 5 mins intermediate rinsing with warm water
(>40°C);

8) emptying

The automated cleaning processes have been
validated by using 0.5% neodisher MediClean
forte (Dr. Weigert).

Note Acc.to EN ISO 17664 no manual
reprocessing methods are required for these
devices. If a manual reprocessing method has
to be used, please valid-ate it prior to use.

® Use only approved washer-disinfectors
according to EN ISO 15883, maintain and
calibrate it regularly.

® Follow instructions and observe
concentrations given by the manufacturer
(see general recommendations).

Désinfectio
n:

Automated Thermal Disinfection in
washer/disinfector under consideration of
national requirements in regards to AO value
(see EN ISO 15883). A

disinfection cycle of 5 mins disinfection at 93°C
has been validated for the device to achieve an
A0 value of 3000.After manual cleaning, the
instruments should be automated disinfected of
sterilized immediately. A manual disinfection is
not recommended.

Séchage:

Automated Drying:

Drying of outside of instrument through drying
cycle of washer/disinfector. If needed,
additional manual drying can be performed
through lint free towel. Insufflate cavities of
instruments by using sterile compressed air.

Tests

Visual inspection for cleanliness of the
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fonctionnel
S,
maintenanc
e:

instruments and reassembling. Functional
testing according to instructions of use. If
necessary, perform reprocessing process again
until instrument is visibly clean.

Before packaging and autoclaving, make sure
that the components have been maintained acc.
to manufacturer’s instruction.

Emballage:

Pack the instruments in an appropriate
packaging material for sterilization.

® Check the validity period of pouch given by
the manufacturer to determine the shelf life.

® Use pouches which resist to a temperature up
to 141°C and in accordance with EN 1SO
11607.

Stérilisatio
n:

Sterilization of instruments by applying a
fractionated pre-vacuum steam sterilization
process (according to EN 285/EN 13060/EN
ISO 17665) under consideration of the
respective country requirements.

Minimum requirements: 3 mins at 134 °C (in
EU: 5 mins at 134 °C).

Maximum sterilization temperature: 137°C.
Drying time: at least 8mins.

Flash sterilization is not allowed on lumen
instruments!

® Use only approved autoclave devices
according to EN 13060 or EN 285.

® Use a validated sterilization proce-dure
according to EN I1SO 17665.

® Respect the maintenance procedure of the
autoclave device given by the manufacturer.

® Use only this recommended sterilization
procedure.

® Control the efficiency (packaging integrity, no
humidity, color change of sterilization
indicators,  physicochemical integrators,
digital records of cycles parameters).

® The sterilization procedure must comply with
EN ISO 17665.

® Waiting for cooling before touching.

Stockage:

Storage of sterilized instruments in a dry, clean
and dust free environment at modest
temperatures, refer to label and instructions for
use.

A

® Sterility cannot be guaranteed if packaging is
open, damaged or wet.

® Check the packaging before using it
(packaging integrity, no humidity and validity
period).

Retraiteme
nt de
I'informatio
n sur
I'étude de
validation:

The above-mentioned reprocessing process
(cleaning, disinfection, sterilization) has been
successfully validated. Refer to test reports:
Changzhou Sifary _Cleaning Disinfection
Validation Report No. RDS2020D0065 001
Changzhou Sifary _Sterilization Validation
Report_20/02-21mm Tips (silver) Report No.
RDS2020S0072 001

Changzhou Sifary _Sterilization Validation
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Report_25/02-18mm Tips (blue) Report No.
RDS2020S0071 001

JAN

® The instructions provided above have been validated by the
manufacturer of the medical device as being capable of
preparing a medical device for use. It remains the
responsibility of the processor to ensure that the processing,
as actually performed using equipment, materials and
personnel in the processing facility, achieves the desired
result. This requires verification and/or validation and routine
monitoring of the process. Likewise, any deviation by the
processor from the instructions provided should be properly
evaluated for effectiveness and potential adverse
consequences.

7.4 Composants de désinfection
Composants de désinfection

Hoéte Base hote Adaptateur
(Fig.1.2A) (Fig.1.2F) (Fig.1.2G)

Essuyez toutes les surfaces avec un chiffon imbibé d'éthanol
désinfectant (éthanol 70 & 80% en volume) pendant au moins
2 minutes et répétez 5 fois.

® N'utilisez rien d'autre que de I'éthanol pour la désinfection
(70 & 80% en volume d'éthanol).

® N'utilisez pas trop d'éthanol, car il peut entrer dans la
machine et endommager les composants a l'intérieur.

® Désinfection des composants ci - dessus avant la premiére
utilisation et aprés chaque utilisation.

8. Indication d'erreur

L'appareil cesse de |La puissance est faible. Chargez
fonctionner et émet un | immédiatement.

bip, la LED

d'alimentation  clignote

en rouge.

La carte mere est cassée. Cessez
immédiatement d'utiliser I'appareil
et retirez la Dbatterie. Veuillez
contacter votre distributeur local.

La LED d'alimentation
s'allume en "bleu".

9. Dépannage

Lorsque vous trouvez un défaut, vérifiez les points suivants avant

de contacter votre distributeur. Si rien de tout cela ne s'applique

ou si les mesures prises ne résolvent pas le probleme, le produit
eut échouer. Contactez votre distributeur.

Le probléme | Les causes La solution :’;ef.ch

La batterie est| Chargez la
f 6.1

morte. batterie.

L'alimentatio | Le temps | Appuyez sur

n n'est pas | d'appuyer sur | l'interrupteur

allumée. l'interrupteur principal pendant | 6.2
principal est trop |plus de 05
court. seconde.

Le voyant | Utilisez le | Utilisez un

d'alimentatio | mauvais adaptateur 6.1

n ne | adaptateur. original.
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sallume pas Il ny a pas
pendant la | d'électricité dans
charge. la prise.

Vérifiez la
connexion.

L'adaptateur n'est | Vérifiez la
pas connecté. connexion.

La

|'adaptateur n'est | Vérifiez la
pas insérée dans | connexion.
la prise.

fiche de

Le voyant

d'alimentatio | La carte mére est | Veuillez contacter

n s'allume | cassée. votre distributeur.
en "bleu".
Le voyant
sur I'héte ne |, . .| Veuillez contacter
\ L'hote est cassé. - /
s'allume votre distributeur.
pas.
La pointe n'est|., ..
P . Vérifiez
pas montée en| . . /
l'installation.
L it place.
inte n -
a pointe ne 17 pointe  est | Remplacez la
vibre pas. b .
cassee. nouvelle pointe.
La carte mere est | Veuillez contacter /
cassée. votre distributeur.
. La carte mere est | Veuillez contacter
Pas de bip. p — /
cassée. votre distributeur.
. Chargez
Il'y a un bip La batterie est immédiatement la | 6.1

faible.

batterie.

10. Données techniques

Fabricant Changzhou Sifary Medical Technology
Co., Ltd.

Modeéle Ultra X

Dimensions 21.5cmx10cmx10cm+lcm (Le paquet)

Poids brut 680g+10%

Puissance Batteries lithium - ion : 3.7V, 1500mAh
+10%

Puissance du
AC100-240V, +10%

chargeur

Puissance de sortie
du chargeur

5V - 1A

Fréquence 50/60Hz, £10%
Entrée

d'alimentation pour | 0.2A
chargeur

Fréquence de sortie | 45kHz+5kHz
Un décalage de

vibration d'extrémité | <100 ym

de feuille

Niveau de sécurité

. - Classe Il
électrique

Section Application | B (Tip)

Mode de | Fonctionnement intermittent

fonctionnement

3mins. ON / 0.5mins. OFF

Conditions
environnementales

Utilisation: dans un espace clos
Température ambiante: 10°C ~ 40°C
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Humidité relative: 30%~75%
Pression atmosphérique: 70kPa~106
kPa

Conditions de | Température ambiante: -20°C ~ +55°C
transport et de | Humidité relative: 20%~80%

stockage Pression atmosphérique: 70kPa~106
kPa

11. Formulaire EMC

Lignes directrices et déclarations du fabricant - Emissions
électromagnétiques

Ultra x convient aux environnements électromagnétiques
spécifiés ci - dessous. Les clients ou utilisateurs d'ultra x
doivent s'assurer qu'ils I'utilisent dans cet environnement.

P Obéissan |Environnement
Test des émissions . " )
ce électromagnétique - Guide
Emission .
radiofréquence Groupe 1 |Environnements
CISPR 11 professionnels des
— établissements de santé et
Emission Catégorie |environnements de soins de
radiofréquence B santé & domicile.
CISPR 11
Emission P
. Catégorie
harmonique A
iec61000 - 3 - 2 .
— - Environnement
Variation de tension /| électromagnétique - Guide
émission de Obéissanc
scintillement IEC e
61000-3-3

A

® Les caractéristiques d'émission de cet appareil le rendent
adapté aux zones industrielles et aux hépitaux (CISPR 11
classe a). S'il est utilisé dans un environnement résidentiel
(qui exige généralement CISPR 11 classe b), I'appareil peut
ne pas fournir une protection adéquate pour les services de
communication RF. Les utilisateurs peuvent avoir besoin de
prendre des mesures datténuation, telles que le
repositionnement ou la réorientation de I'appareil.

Lignes directrices et déclarations du fabricant - immunité
électromagnétique

Ultra x convient aux environnements électromagnétiques
spécifiés ci - dessous. Les clients ou utilisateurs d'ultra x
doivent s'assurer gqu'ils I'utilisent dans cet environnement.

Test Niveau de|Niveau de|Guide de
d'immunit |test IEC|conformité |lI'environnement

é 60601 électromagnétique
Décharge |+/- 8 kV|+- 8 kV|Le sol doit étre en
électrostati | contact contact bois, en béton ou en
que (ESD) carrelage. Si le sol
IEC 61000- |+/- 2 KV, +/- 4|+/- 2 kV, +/- 4|est recouvert de
4-2 KV, +/- 8 kV,|kV, +/- 8 kV,|matériaux

+/- 15 kV air [+/- 15 kV air |synthétiques,
I'humidité relative
doit étre d'au moins

30%.
Electrique |+2kV +2kV La qualit¢  de
rapide 100kHz 100kHz I'alimentation doit
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Transitoire |repetition repetition étre celle d'un
/ éruption |frequency frequency environnement
IEC 61000- commercial ou
4-4 hospitalier typique.
Surtension [Ligne a ligne:|Ligne a ligne: [La qualité de
électrique |+0.5kV, £1kV [+0.5kV, +1kV |l'alimentation doit
IEC 61000- étre celle d'un
4-5 environnement
commercial ou
hospitalier typique.
Chute de|0% Ur; 0,5(0% Ur; 05|La qualité de
tension, cycle a 0°|cycle a 0°l'alimentation doit
Courte 45°, 90°,(45°, 90°, | étre celle d'un
Interrogati |{135°, 180°,/135°, 180°,|environnement
on et 225°, 270° et|225°, 270° et|commercial ou
Variations |315° 315° hospitalier  typique.
de tension Si  l'utilisateur de
sur laligne|0% Ur; 1(0% Ur;  1|l'appareil doit
d'alimentat [cycle et 70%|cycle et 70%|continuer a
ion ut; Cycle 25 /|ut; Cycle 25 /|fonctionner pendant
IEC 61000- |30 30 une coupure de
4-11 0° 0° courant, il est
monophasé |monophasé [recommandé
d'utiliser une
0% Ur;|0% Ur; |alimentation sans
250/300 250/300 interruption ou une
cycles cycles batterie pour
alimenter I'appareil.
Champ 30A/m 30A/m Le champ
magnétiqu |50Hz or 60Hz|[50Hz or 60Hz|magnétique de
e de fréquence de
fréquence puissance doit étre
de au niveau
puissance caractéristique d'un
IEC 61000- emplacement
4-8 typiqgue dans un
environnement
commercial ou
hospitalier typique.

Remarque: Ur: Tension nominale; Par example, 25 / 30 cycles
signifie 25 cycles a 50 Hz ou 30 cycles a 60 Hz.

Lignes directrices et déclarations du fabricant - immunité

électromagnétique

Ultra x convient aux environnements électromagnétiques
spécifiés ci - dessous. Les clients ou utilisateurs d'ultra x
doivent s'assurer qu'ils I'utilisent dans cet environnement.

Proche du|lEC 61000-(Niveau de|Environnement
champ 4-39 Niveau |conformité|électromagnétique —
magnétique|d'essai lignes directrices
Proche du(134.2kHz [65A/m Le champ magnétique
champ Modulation de  fréquence de
magnétique |d'impulsions puissance doit étre au

2.1kHz niveau caractéristique
Proche du|13.56MHz |7.5A/m  |dun  emplacement
champ Modulation typlgue dans un
magnétique |d'impulsions enwronnement

50kHz commercial ou

hospitalier typique.
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Lignes directrices et déclarations du fabricant - immunité
électromagnétique

Ultra x convient aux environnements électromagnétiques
spécifiés ci - dessous. Les clients ou utilisateurs d'ultra x
doivent s'assurer qu'ils I'utilisent dans cet environnement.

Test Niveau de test|Niveau |Guide de
d'immunité IEC 60601 de I'environnement
confor |électromagnétique
mité
Interférences de|3 V 3V Les dispositifs de
conduction 0.15 MHz - 80 communication RF
générées  par|MHz, 6V dans portables et mobiles
les champs RF |les bandes doivent étre utilisés a
IEC 61000-4-6 |ISM et proximité de toute
Radioamateur partie de l'ultra X, y
entre 0,15 compris le cable, a
MHz et 80 une distance qui ne
MHz, 80% am doit pas étre
alkHz inférieure a la
Champs distance entre la
électromagnétiq 3V/Im |distance de
ues 3 V/m, 80 MHz séparation
radiofréquences|— 2.7 GHz, recommandée
rayonnantslEC {80% am & 1 calculée selon
61000-4-3 kHz I'équation applicable
au cable et la
fréquence de
Voir le tableau I'émetteur.
Champs des dispositifs| Compli [Distance ~ minimale
adjacents de es de séparation
provenant  de|communicatio recommandée
dispositifs ~ de|n sans fil RF Voir le tableau des
communication |dans distance dispositifs de
sans fil RF minimale communication sans
IEC 61000-4-3 |recommandée fil RF dans distance
minimale
recommandée

Espacement minimum recommandé

Aujourd'hui, de nombreux appareils sans fil RF ont été utilisés
dans divers établissements de soins de santé utilisant des
dispositifs et / ou des systemes médicaux. Lorsqu'ils sont
utilisés a proximité de dispositifs et / ou systémes médicaux, la
sécurité de base et les performances essentielles des
dispositifs et / ou systemes médicaux peuvent étre affectées.
Ultra X a été testé selon les niveaux d'essai dimmunité du
tableau ci - dessous et est conforme aux exigences pertinentes
de la CEl 606061 - 1 - 2: 2014 + Al: 2020. Le client et / ou
I'utilisateur doivent aider a maintenir une distance minimale
entre I'appareil de communication sans fil RF et l'ultra X,
comme décrit ci - dessous.

. Puiss . "
Fréquen | Le Dis | Niveau
ance \ ]
ce des | Group . . -~ | tan | d'essai
Services Modulation | maxi " .
tests e ce | dimmuni

maler p
MHz, MHz] m) | té(v/m
(MHz) (MHz) w) (m) | te(v/m)
380- Pulse
385 TETRA 400 | modulation | 1.8 0.3 |27
390
18Hz
FM

430- GMRS 460
450 470 FRS 460 tSIfHIZ 2 0.3 |28
deviation
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1kHz sine
710 Pulse
745 ;g‘;' 'i;Elga”d modulation |02 |03 |9
780 ' 217Hz
810 GSM
870 800/900,
800- | TETRA 800, mgﬁation 2 03 |28
030 960 iDEN 820, 18Hz )
CDMA 850,
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA
1700 égsor\(jl;lgoo- Puise
. " | modulation | 2 03|28
1970 1990 | DECT: 217Hz
LTE Band 1,
3,4, 25;
UMTS
Bluetooth,
2400- WLAN, Pulse )
2450 2570 802.11b/g/n | modulation | 2 0.3 |28
,RFID 2450, | 217Hz
LTE Band 7
5240 5100- WLAN Pulse
5500 5800 802.11 modulation | 0.2 0319
5785 a/n 217Hz

® |'utilisation d'accessoires et de cables autres que ceux
spécifiés ou fournis par le fabricant de I'ultra X peut entrainer
une augmentation du rayonnement électromagnétique ou une
diminution de limmunité électromagnétique de l'ultra X et
entrafner un mauvais fonctionnement.

Informations sur les cables:

Nom du céble Longueur du | Blindage .
5 Commentaires
cable (m) ou non
Cable
adaptateur 12 No /

® |'utilisation d'ultra X prés ou empilé avec d'autres appareils
doit étre évitée, car cela peut entrainer une mauvaise
manipulation. Si |'utilisation est nécessaire, ultra X et d'autres
appareils doivent étre observés pour vérifier qu'ils fonctionnent
correctement.

® |'équipement portatif de communication RF (y compris les
cables tels que les cables d'antenne et les antennes externes)
doit étre utilisé a une distance maximale de 30 cm (12 Po) de
toute partie de l'ultra X, y compris les cables spécifiés par le
fabricant. Sinon, cela pourrait entrainer une baisse des
performances de cet appareil. »

® Si I'emplacement d’utilisation est proche d’'une antenne de
radiodiffusion am, FM ou TV (par exemple, a moins de 1,5 km
de I'antenne), il faut vérifier avant d'utiliser I'appareil qu'il
fonctionne correctement pour s’assurer qu’il demeure
sécuritaire et  protégé contre les interférences
électromagnétiques pendant toute sa durée de vie utile prévue.

12. Présentation

Durée de vie utile

La durée de vie de I'h6te est de 3 ans. Il est recommandé de
se rendre chez le concessionnaire une fois par an pour
inspecter et réparer |'équipement.

Disposition

Les emballages doivent étre recyclés. Les parties métalliques
du dispositif sont traitées comme ferraille. Les matériaux
synthétiques, les composants électriques et les circuits
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imprimés sont traités comme des déchets électriques. Les
batteries au lithium sont traitées comme des déchets spéciaux.
Veuillez les traiter conformément aux lois et réglementations
locales en matiére de protection de I'environnement.

Droits

Le fabricant se réserve le droit de modifier le produit sans
préavis. Ces images sont pour référence seulement. Le droit
d'interprétation finale appartient a Changzhou sifari Medical
Technology Co., Ltd. Le design industriel, la structure interne,
etc. de la société limitée, a déposé plusieurs brevets sifari,
toute reproduction ou produit contrefait est soumis a la
responsabilité légale.

J Changzhou Sifary Medical Technology Co, Ltd.

Add: No. 26 Yandanghe Road, Xinbei District, 213000
Changzhou, Jiangsu, China

Tel: +86-0519-85962691

Fax: +86-0519-85962691

Email: Info@sifary.com

Web: www.eighteeth.com

Caretechion GmbH

Tel: +49 211 2398 900

Add: Niederrheinstr. 71, 40474 Dusseldorf, Germany
Email: info@caretechion.de

All rights reserved.
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1. Ambito di applicazione di Ultra X

1.1 Identificazione delle parti

(Fig.1.1A)

OFile (6pcs); @ Chiave; @Manicotto isolante;

@unita principale; ® Adattatore; ®Base dell'unita principale

1.2 Componenti

Unita principale | File: SBG20(1pc) | File: SBG25(1pc)

(1pc) (Fig.1.2A) | (Fig.1.2B) (Fig.1.2C)

Chiave (1pc) Manicotto isolante | Base dell'unita

(Fig.1.2D) (1pc) principale (1pc)
(Fig.1.2E) (Fig.1.2F)

Per diverse regioni, sono disponibili diverse opzioni di adattatore
da selezionare come segue.

Standard Adattatore Spina di alimentazione
Standard Adattatore (1pc) /

europea (Fig.1.2G)

Standard Adattatore (1pc) Spina  di alimentazione

standard americana (1pc)
(Fig.1.21)

Spina di alimentazione
standard britannica (1pc)
(Fig.1.2JK)

Spina di alimentazione
standard australiana (1pc)
(Fig.1.2K)

Spina di alimentazione
standard Argentina (1pc)

americano (Fig.1.2H)

Adattatore (1pc)

Multistandard (Fig.1.2H)

(Fig.1.2L)
2. Simboli usati
Segnale di
A avvertimento == Corrente continua
generale
Smaltimento
A Attenzione Ei conforme alla
direttiva RAEE
Numero !
diordine f Tenere asciutto
Numero di Fare riferimento al
catalogo @ manuale di
9 istruzioni
Rappresentante Sterilizzabile in
- aut?r)izzato nella sterilizzatore a
-EU [reP| - vapore (autoclave)
g:l)rrgugga alla temperatura
P specificata
55°C i i i
Numero di lotto _,lr Limite di
-a0c temperatura
“* | Limitazione
ad | Produtore m@ dell'umidita
Paesel di waea | LiMitazione  della
@ produzione  + 69 pressione
Data di] e atmosferica
produzione
Lavasciuga-
Apparecchiature = disinfettante per la
@ di classe Il m disinfezione
termica
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Parte applicata 7 Logo del
R di tipo B Eighteeth | hroduttore

Ocl9€7 Marcatura CE Dispositivo medico

3. Prima dell'uso

3.1 Scopo previsto

Ultra X é utilizzato nel trattamento endodontico mediante
applicazione di energia ultrasonica. Ultra X puo fornire I'energia
per l'oscillazione della punta e la vibrazione in frequenza (45kHz
+ 5kHz) necessaria per creare flussi acustici e cavitazione
sufficienti necessari per pulire efficacemente, penetrare e
rimuovere il blocco del vapore. Un sistema di canalizzazione
radicolare pulito consente risultati migliori e riduce il tasso di
ritrattamento.

Questo dispositivo deve essere utilizzato solo in ambienti
ospedalieri, cliniche o studi dentistici da personale odontoiatrico
qualificato e non utilizzato in ambienti ricchi di ossigeno.

3.2 Controindicazioni

Ultra X e controindicato nei casi in cui il paziente/utente porta
impianti medici come pacemaker o impianti cocleari ecc.

| pazienti che hanno emofilia o pazienti allergici non sono
autorizzati a utilizzare in questa apparecchiatura.

Non utilizzare il dispositivo per impianti o altre procedure dentali
non endodontiche.

La sicurezza e l'efficacia non sono state stabilite nelle donne in
gravidanza e nei bambini.

Leggere le seguenti avvertenze prima dell'uso:

@ || dispositivo non deve essere posizionato in ambienti umidi o
in qualsiasi luogo in cui possa venire a contatto con qualsiasi
tipo di liquido.

® Non esporre il dispositivo a fonti di calore dirette o indirette. Il
dispositivo deve essere azionato e conservato in un ambiente
sicuro.

® || dispositivo richiede particolari precauzioni per quanto
riguarda la compatibilita elettromagnetica (EMC) e deve
essere installato e azionato nel rigoroso rispetto delle
informazioni EMC. In particolare, non utilizzare il dispositivo in
prossimita di lampade influenzali, radiotrasmettitori,
telecomandi e non utilizzare questo sistema vicino
all'attrezzatura chirurgica HF attiva in ospedale. Le
apparecchiature portatili di comunicazione RF (comprese le
periferiche quali cavi di antenna e antenne esterne) devono
essere utilizzate non piu vicine di 30 cm (12 pollici) a qualsiasi
parte dell'Ultra X, compresi i cavi specificati dal produttore. In
caso contrario, potrebbe risultare un deterioramento delle
prestazioni di questa apparecchiatura. Si prega di caricare
almeno 4 ore prima del primo utilizzo. Non caricare, utilizzare
0 conservare a temperature elevate. Rispettare le condizioni
operative e di stoccaggio specificate.

® Guanti e una diga di gomma sono obbligatori durante il
trattamento.

® Se si verificano irregolarita nel dispositivo durante il
trattamento, spegnerlo. Contatta I'agenzia.

® Se |a batteria perde o la macchina entra nel liquido, contattare
il distributore.

® Non aprire o riparare il dispositivo da solo, altrimenti annullare
la garanzia.

® Sj deve prestare cautela quando si usa Ultra X in canali
radicolari estremamente curvi a causa della limitazione
dell'oscillazione. Inoltre, questo dispositivo € consigliato solo
come impianto finale.
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3.3 Profilo utente previsto
Considerazioni Descrizione del requisito

Un dentista autorizzato, igienista dentale e
Istruzione laureati di laurea pertinente (qualifiche
nazionali).

L'operatore deve aver compreso:

1.Treatment e diagnosi di malattia dentale;

2.Termini e guida dei dispositivi medici
diagnostici;

3.Collegamento del dispositivo,
installazione e condizioni operative.

Conoscenza

Comprensione L'operatore deve aver compreso: i manuali
linguistica ininglese.

L'operatore deve aver compreso:

1.Obiettivi e effetti del trattamento e della
diagnosi di malattie dentali utilizzando

Esperienza dispositivi medici diagnostici;

2. Funzionamento normale dei dispositivi
medici diagnostici;

3.1l contenuto del manuale d'uso.

4. Configurazione dell'Ultra X

4.1 Installazione del manicotto
Utilizzare sempre un manicotto in silicone. (Fig.4.1A)

4.2 Installazione della punta
Assicurarsi che il filo sulla punta sia allineato al perno dell'unita
principale. Collegali insieme e giralo con attenzione. (Fig.4.2A)

® Puo essere utilizzata solo la punta originale.

® Le punte dell'attivatore non sono sterili al momento della
consegna e devono essere autoclave prima di essere utilizzate
per la prima volta.

® Pulire e disinfettare le punte dell'Attivatore prima di ogni uso.

Stringa la punta in senso orario con la chiave fornita fino a

quando la punta non si fissa. (Fig.4.2B)

Quando si imposta la punta sul dispositivo, la punta puo essere

impostata entro un intervallo di 10°, quindi, non stringere la punta

in eccesso. (Fig.4.2C)

® |spezionare la punta prima di inserirla. Non utilizzare la punta
danneggiata.

® Assicurarsi che il dispositivo sia fermato durante I'inserimento
e la rimozione delle punte.

® Tirare delicatamente la punta per assicurarsi che la punta sia
fissata correttamente nell'unita principale, altrimenti potrebbe
fuoriuscire e danneggiare il paziente.

4.3 Rimozione della punta
Sciogliere la punta in senso antiorario con la chiave fornita fino a
quando la punta perde. (Fig.4.3A)

©® Numero di casi stimato di utilizzo per punta: 20, prendendo 2
canali radice per caso come riferimento.

® Fare attenzione quando inserire e rimuovere le punte per
evitare lesioni alle dita.

4.4 Collegamento dell'adattatore

Collegare il cavo USB al connettore di alimentazione dell'unita
principale e collegare l'altra estremita a una presa di corrente. Il
LED di alimentazione sull'unitd principale lampeggia (giallo).
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(Fig.4.4A)

® Non posizionare il dispositivo dove & difficile azionare il
dispositivo di disconnessione.

® Non spruzzare alcool sul connettore di alimentazione dell'unita
principale e non utilizzare oggetti conduttivi per sondare il
connettore di alimentazione dell'unita principale.

® Puo essere utilizzato solo I'adattatore originale.

® Non utilizzare il dispositivo durante la ricarica.

® || connettore di alimentazione dell'unita principale pud essere
utilizzato solo per collegare il cavo adattatore originale a scopo
di ricarica.

® Possono essere utilizzati solo gli accessori originali.

Si consiglia di utilizzare la base dell'unita principale per

posizionare |'Ultra X per proteggere la punta quando il dispositivo

non e in uso. (Fig.4.4B)

5. Usa interfaccia

LED di alimentazione
premere © per accendere il dispositivo.

Tasto Regolazione della potenza di uscita
pannello Premere a lungo © pud passare a "High
Output Power Mode" o "Low Output Power
. Mode" durante il lavoro.

(Fig.5.1A) MODALITA DI POTENZA AD ALTA
@ USCITA (Fig.5.1B)

Int_err.uttore MODALITA DI POTENZA A BASSA
principale |5 iTA (Fig 5.10)

@ Modalita

LED . | Spegnere 'alimentazione

® LED di

Premere per spegnere l'uscita durante
il lavoro. Ultra X spegne l'uscita ed entra in
standby. L'Ultra X si spegne
automaticamente dopo 1 minuto di
standby.

alimentazione

6. Operazione

6.1 Carica

Power LED
si accende | La potenza della batteria €>50%.
in "VERDE"

LED di
al|menta2|on La potenza della batteria € 15%~50%.
e si accende
in "GIALLO"
La potenza della batteria € <15%.
LED di
alimentazion
e si accende | ® Se l'alimentazione e inferiore al 15%, il
in "ROSSO" dispositivo deve essere ricaricato entro 30
giorni, altrimenti la batteria sara danneggiata.
La potenza della batteria € <5%. Il dispositivo
LED di | smettera di funzionare e avra un messaggio
alimentazion | vocale, si prega di caricare immediatamente.
e lampeggia
in "ROSSO"

® La quantita rimanente di marchio della
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batteria indica una tensione. Quando viene
applicato un carico all'unitd principale, la
quantita residua di contrassegno della
batteria sembra diminuire.

(Fig.6.1A)

® Collegare l'adattatore all'unita principale.

® Puo essere utilizzato solo ['adattatore
originale.

(Fig.6.1B)

L'indicazione di carica appare sul LED di
alimentazione e lampeggia in "GIALLO" (@),
guando la batteria &€ completamente carica o in
uno stato vicino a pieno carico, il flash si
fermera e si illuminera in "VERDE" ().

La carica completa richiedera circa 4 ore, a
seconda della potenza residua della batteria e
dello stato della batteria.

Puo essere ricaricato 300-500 volte, a seconda
delle condizioni operative del dispositivo.

® Durante la ricarica, I'altra funzione si fermera
forzatamente e entrera in modalita di ricarica.

® Se il dispositivo non viene utilizzato per molto
tempo, caricare il dispositivo almeno una
volta al mese.

® Non cambiare la batteria, solo un tecnico o distributore
addestrato pud cambiare la batteria, le parti elettroniche
saranno danneggiate se si utilizza una batteria sbagliata o si
installa con un modo sbagliato.

6.2 Operazione

(Fig.6.2A)

Accendere il dispositivo: Premere l'interruttore
principale per accendere il dispositivo. Il LED di
alimentazione si accendera.

(Fig.6.2B)

Accendere il dispositivo: Premere l'interruttore
principale per accendere. LED di alimentazione
e LED di modalita si accendono.

® Una volta avviato il dispositivo, vibrera alla
frequenza ultrasonica. Non toccare la punta in
questo momento.

® Non lasciare che il dispositivo vibra a lungo
senza carico.

® Assicurarsi che ci sia sufficiente liquido di
risciacquo per il raffreddamento durante I'uso.
Non operare senza liquido di lavaggio.

® Assicurarsi che la punta sia superiore a 2mm
dalla lunghezza di lavoro quando si sposta la
punta su e giu.

® Attivare la soluzione intraanale per 30-60
secondi per una pulizia ottimale del canale.

(Fig.6.2C)

Premere a lungo sull'interruttore principale per
pit di 1s durante il lavoro, & possibile commutare
la potenza di uscita in ciclo.

® Selezionare l'alimentatore appropriato per il
trattamento in base all'ambiente reale del
canale radicolare.
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Spegnere il dispositivo: Premere linterruttore
principale per spegnere il dispositivo. Ultra X
(Fig.6.2D) | spegne l'uscita ed entra in standby. L'Ultra X si
spegne automaticamente dopo 1 minuto di
standby.

L'Ultra X si spegnera automaticamente dopo 3 minuti di
funzionamento continuo; Inoltre, la macchina ha una funzione
di promemoria temporizzata e c'e€ un segnale acustico ogni 5
secondi durante il lavoro.

® Utilizzare Ultra X al di fuori della cavita orale per assicurarsi
che il dispositivo funzioni correttamente.

@ Sostituire la punta in tempo per evitare la separazione dei
file allinterno del canale. Le punte possono separarsi a
causa della fatica del metallo.

® Forza pesante / pressione manuale sull'unita principale
durante I'uso pud anche causare la separazione della punta.

® |n caso di funzionamento anomalo, interrompere |'utilizzo del
dispositivo e riferire all'azienda.

® Questo dispositivo non & adatto per tutti i tipi di canali
radicolari. Non utilizzare questo dispositivo su canali
radicolari estremamente deformati.

® Do not forget to remove the tip from the device after its use.

® Place the Ultra X on the Main unit base to prevent accidental
drop when the device is not in use.

7. Pulizia, Disinfezione e Sterilizzazione

7.1 Prefazione

Per motivi igienici e di sicurezza sanitaria, i componenti (punte,
chiave e manicotto isolante) devono essere puliti, disinfettati e
sterilizzati prima di ogni utilizzo per evitare qualsiasi
contaminazione. Cio riguarda il primo utilizzo e gli usi successivi.
Rispettare le linee guida nazionali, gli standard e i requisiti per la
pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione.

Le procedure di riproduzione hanno solo implicazioni limitate per
questo strumento dentale. La limitazione del numero delle
procedure di ritrattamento €& quindi determinata dalla
funzione/usura del dispositivo. Dal lato della lavorazione non
esiste un numero massimo di ritrattamenti consentiti. |l
dispositivo non deve piu essere riutilizzato in caso di segni di
degrado del materiale.

In caso di danni, il dispositivo deve essere rielaborato prima di
rispedire al produttore per la riparazione.

7.2 Raccomandazioni generali

® L'utente e responsabile della sterilita del prodotto per il primo
ciclo e per ogni ulteriore utilizzo, nonché dell'uso di strumenti
danneggiati o sporchi, ove applicabile dopo la sterilita.

® Per la propria sicurezza, si prega di indossare dispositivi di
protezione individuale (guanti, occhiali di sicurezza, ecc.).

® Utilizzare solo una soluzione disinfettante approvata per la sua
efficacia (elenco VAH/DGHM, marcatura CE e ap-proval FDA)
e in conformitd con il DFU del produttore della soluzione
disinfettante.

® La qualita dell'acqua deve essere conforme alle normative
locali soprattutto per I'ultima fase di risciacquo o con una
lavatrice-disinfettante.

® Pulire accuratamente e lavare i componenti prima
dell'autoclave.

@ Non pulire le punte e la chiave con un dispositivo di pulizia ad
ultrasuoni.
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® Non utilizzare materiali disinfettanti con candeggina o cloruro.

7.3 Componenti autoclavi

Componenti autoclavi

File Chiave Manicotto isolante
(Fig.7.3A) (Fig.1.2D) (Fig.1.2E)

A

® Solo i componenti di cui sopra possono essere autoclavi.
® Prima del primo utilizzo e dopo ogni uso, sterilizzare i
componenti di cui sopra.

Istruzioni per lariproduzione

Scollegare i componenti (punte, chiave e
manicotto isolante) prima della pulizia. Fare
riferimento a "Capitolo 4 - Impostazione
dell'Ultra X" di questo manuale per le istruzioni
di smontaggio. Rimuovere le contaminazioni
grossolane dai componenti con codice acqua
(<40°C) immediatamente dopo I'uso. Non
utilizzare detersivi fissanti o acqua calda
(>40°C) in quanto cio puo causare il fissaggio di
residui che possono influenzare il risultato del
Preparazio | processo di ritrattamento.

ne al punto | Conservare gli strumenti in un ambiente umido.
d'uso:

® Non immergere i componenti o pulirli con una
delle seguenti acque funzionali (acqua
elettrolizzata acida, soluzione alcalina forte o
acqua ozonizzata), agenti medici (glu-taral,
ecc.) o qualsiasi altro tipo speciale di acqua o
liquidi di pulizia commerciali. Tali liquidi
possono provocare corrosione del metallo e
adesione degli agenti medici residui ai

componenti.
Stoccaggio e trasporto sicuri all'area di
Trasporti: ritrattamento per evitare danni e contaminazioni
all'ambiente.

| dispositivi devono essere rielaborati in uno
Preparazio | stato smontato.

ne per la
decontamin
azione: ® Osservare adeguate misure di protezione
individuale.

Fare una pre-pulizia manuale, fino a quando i
componenti sono visivamente puliti. Immergere
i componenti in una soluzione di pulizia e
Pre-Pulizia: | sciacquare i lumen con una pistola a getto
d'acqua con acqua fredda del rubinetto per
almeno 10 secondi. Pulire le superfici con una
spazzola morbida Bristol.

Per quanto riguarda la pulizia/disinfezione, il
risciacquo e l'asciugatura, occorre distinguere
tra metodi di ritrattamento manuali e
automatizzati. Occorre privilegiare i metodi
automatizzati di ritrattamento, soprattutto a
causa del migliore potenziale di
Pulizia: standardizzazione e della sicurezza industriale.

Pulizia automatica:

Mettere accuratamente i componenti nella
lavatrice-disinfettante su un vassoio e
impostare i parametri come segue, quindi
avviare il programma:
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1)4 minuti di pre-lavaggio con acqua fredda
(<40°C);

2) Svuotamento

3) 5 minuti di lavaggio con un detergente
alcalino delicato a 55°C;

4) Svuotamento

5) 3 minuti neutralizzanti con acqua calda (>
40°C);

6) Svuotamento

7) 5 minuti di risciacquo intermedio con acqua
calda (>40°C);

8) Svuotamento

| processi di pulizia automatizzati sono stati
convalidati utilizzando lo 0,5% neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert).

Nota Ai sensi della norma EN ISO 17664 non
sono richiesti metodi manuali di ritrattamento
per questi dispositivi. Se & necessario utilizzare
un metodo di ritrattamento manuale, si prega di
convalidarlo prima dell'uso.

® Utilizzare solo lavatrici-disinfettanti approvati
secondo EN ISO 15883, mantenerli e
calibrarli regolarmente.

® Seguire le istruzioni e osservare le
concentrazioni fornite dal fabbricante (vedere
raccomandazioni generali).

Disinfezione termica  automatizzata in
lavatrice/disinfettatore in considerazione dei
requisiti nazionali per quanto riguarda il valore
A0 (vedere EN ISO 15883). A

Ciclo di disinfezione di 5 minuti La disinfezione
a 93°C é stata convalidata affinché il dispositivo
raggiunga un valore A0 di 3000. Dopo la pulizia
manuale, gli strumenti devono essere auto-
accoppiati disinfettati o sterilizzati
immediatamente. Non & raccomandata una
disinfezione manuale.

Essiccazione automatica:

Essiccazione dell'esterno dello strumento
mediante ciclo di essiccazione della
lavatrice/disinfettante. Se necessario, ulteriore
asciugatura manuale puo essere eseguita
tramite asciugamano senza peluche. Insufflare
le cavita degli strumenti utilizzando aria
compressa sterile.

Disinfezion
e:
Essiccazio
ne:

Test
funzionali,
manutenzio
ne:

Ispezione visiva per la pulizia degli strumenti e
il rimontaggio. Test funzionali secondo le
istruzioni d'uso. Se necessario, eseguire
nuovamente il processo di ritrattamento fino a
quando lo strumento & visibilmente pulito.

Prima del confezionamento e dell'autoclave,
assicurarsi che i componenti siano stati
mantenuti secondo le istruzioni del produttore.

Imballaggio

Confezionare gli strumenti in un materiale di
imballaggio appropriato per la sterilizzazione.

® Controllare il periodo di validita del sacchetto
indicato dal produttore per determinare la
durata di validita.

® Utilizzare sacchetti che resistono a una
temperatura fino a 141°C e in conformita con
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EN ISO 11607.

Sterilizzazione degli strumenti mediante
l'applicazione di un processo frazionato di
sterilizzazione a vapore pre-vuoto (secondo EN
285/EN 13060/EN 1SO 17665) tenendo conto
dei rispettivi requisiti nazionali.

Requisiti minimi: 3 minuti a 134 °C (nell'UE: 5
minuti a 134 °C).

Temperatura massima di sterilizzazione:
137°C.

Tempo di asciugatura: almeno 8 minuti.

La sterilizzazione flash non & consentita sugli
strumenti lumen!

Sterilizzazi | ® Utilizzare solo dispositivi autoclavi approvati

one: secondo EN 13060 o EN 285.

® Utilizzare una procedura di sterilizzazione
convalidata secondo EN ISO 17665.

® Rispettare la procedura di manutenzione del
dispositivo autoclave fornita dal costruttore.

® Utilizzare solo questa procedura di
sterilizzazione raccomandata.

® Controllare l'efficienza (integrita
dellimballaggio, assenza di  umidita,
cambiamento di colore degli indicatori di
sterilizzazione, integratori  fisico-chimici,
registrazioni digitali dei parametri dei cicli).

® |a procedura di sterilizzazione deve essere
conforme alla norma EN I1SO 17665.

® Aspettare il raffreddamento prima di toccare.

Conservazione degli strumenti sterilizzati in un
ambiente asciutto, pulito e privo di polvere a
temperature  modeste, fare riferimento
all'etichetta e alle istruzioni per l'uso.

Stoccaggio

: ® La sterilita non pud essere garantita se
limballaggio & aperto, danneggiato o
bagnato.

® Controllare I'imballaggio prima di utilizzarlo
(integrita dell'imballaggio, assenza di umidita
e periodo di validity).

Il processo di ritrattamento di cui sopra (pulizia,
disinfezione, sterilizzazione) & stato validato
con successo. Fare riferimento ai rapporti di
Riproceder | prova:

e le | Changzhou Sifary _Cleaning Disinfection
informazio | Validation Report No. RDS2020D0065 001
ni dello | Changzhou Sifary _Sterilizzazione Validation

studio  di | Report_20/02-21mm Punte (argento) Report
convalida: | No. RDS2020S0072 001

Changzhou Sifary _Sterilizzazione Validation
Report_25/02-18mm Punte (blu) Report No.
RDS2020S0071 001

A

® Le istruzioni di cui sopra sono state convalidate dal
fabbricante del dispositivo medico come in grado di
preparare un dispositivo medico per l'uso. Rimane
responsabilita del responsabile del trattamento assicurarsi
che la lavorazione, come effettivamente effettuata
utilizzando  attrezzature, collaboratori e personale
dell'impianto di trattamento, raggiunga il risultato desiderato.
Cio richiede la verifica e/o la convalida e il monitoraggio di
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routine del processo. Allo stesso modo, qualsiasi deviazione
da parte del processore dalle istruzioni fornite dovrebbe
essere adeguatamente valutata per valutare I'efficacia e le
potenziali conseguenze negative.

7.4 Componenti disinfettanti
Componenti disinfettanti

Unita principale Base dell'unita | Adattatore
(Fig.1.2A) principale (Fig.1.2F) (Fig.1.2G)

Pulire tutte le superfici con un panno leggermente inumidito
con etanolo per disinfezione (etanolo 70 a 80vol%) almeno
2mins, ripetere per 5 volte.

A

® Non usare nulla tranne etanolo per la disinfezione (etanolo
da 70 a 80 vol.).

® Non utilizzare troppo etanolo in quanto sta entrando in
macchina e danneggiare i componenti alliinterno.

® Prima del primo utilizzo e dopo ogni utilizzo, disinfettare i
componenti di cui sopra.

8. Indicazione degli errori

Il dispositivo smette di|La potenza € molto bassa.
funzionare e emette un | Caricalo immediatamente.

segnale acustico con LED
di alimentazione lampeggia

in rosso.

LED di alimentazione si|La scheda principale e rotta.

accende in "BLUE". Smettere immediatamente di
utilizzare il dispositivo e

rimuovere la batteria. Contatta il
tuo distributore locale.

9. Risoluzione dei problemi

Quando si riscontrano problemi, controllare i seguenti punti prima
di contattare il distributore. Se nessuno di questi e applicabile o
il problema non viene risolto anche dopo l'intervento, il prodotto
potrebbe aver fallito. Contatta il tuo distributore.

Problema Causa Soluzione IREE
chap
La . batteria & Carica la batteria.|6.1
scarica.
La corrente non I tempo per Premere
€ accesa. premere linterruttore
l'interruttore L ..16.2
rincipale & troppo principale per pid
P di 0,5 secondi.
breve.
ilizzar
Usa un adattatore L,"t are
- I'adattatore 6.1
sbhagliato. L
originale.
1l LED di|Non c'é elettricita| Controlla la
alimentazione |nella presa. connessione.
non si accende |L'adattatore non &|Controlla la|,
durante lacollegato. connessione.
ricarica. la spina
dell'adattatore non|Controlla Ia/
e inserita nellajconnessione.
presa.
I LED difLa scheda|Contatta il tuo
alimentazione si|principale € rotta. |distributore.
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accende in
"BLUE".
! LED deIIun|ta_L L'unita principale &|Contatta il tuo
principale non si - /
rotta. distributore.
accendono.
Tip non ¢ installato| Controlla
sul posto. l'installazione.
La punta non Sostituisci  una

La punta é rotta.

vibra. nuova mancia.
La scheda|Contatta il tuo
principale e rotta. |distributore.
N ‘e’ .
sz:nngl(:z nessuny) a scheda|Contatta il tuo
gna principale é rotta. |distributore.
acustico.
. Caricare
5 . La batteria & molto|. -
C'eé un bip immediatamente |6.1
bassa.

la batteria.

10. Dati tecnici

Changzhou Sifary Medical Technology

Produttore Co., Ltd,

Modello Ultra X

Dimensioni 21.5cmx10cmx10cm+1cm (pacchetto)
Peso lordo 680g+10%

Alimentazione

Batteria agli ioni di litio: 3.7V, 1500mAh

elettrica +10%
AI|r_nentatore del AC100-240V, £10%
caricatore
Pot'enza del 5V T 1A
caricatore
Frequenza 50/60Hz, +10%
AI|r_nentaZ|one del 0.2A
caricatore
Frequenza di uscita |45kHz+5kHz
Escursione di
vibrazione primaria| <100 ym
della punta
Classe di sicurezza

- Classe Il
elettrica
Parte applicata B (Tip)

Operazione intermittente

Modalita operativa

3mins. ON / 0.5mins. OFF

Uso: in spazi chiusi

Condizioni Temperatura ambiente: 10°C ~ 40°C
ambientali Umidita relativa: 30%~75%

Pressione atmosferica: 70kPa~106 kPa
Condizioni di| Temperatura ambiente: -20°C ~ +55°C
trasporto e|Umidita relativa: 20%~80%

magazzinaggio

Pressione atmosferica: 70kPa~106 kPa

11. Tabelle EMC

Guida e dichiaraz
elettromagnetiche

ione del produttore Emissioni

Ultra X & destinato
specificato di seguito

all'uso nell'ambiente elettromagnetico
. Il cliente o l'utente dell'Ultra X deve
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assicurarsi che sia utilizzato in tale ambiente.

Ambiente
Prova delle emissioni Conformita |elettromagnetico -
orientamento

Emissioni RF CISPR 11 [Gruppo 1 Ambiente  sanitario

professionale e
Emissioni RF CISPR 11 |Classe B ambiente  sanitario
domestico.
Emissioni armoniche Classe A
IEC61000-3-2 Ambiente
Fluttuazioni di elettromagnetico -
tensione/emissioni di|Conformita ~ [orientamento

sfarfallio IEC 61000-3-3

A

® Le caratteristiche EMISSIONI di questa apparecchiatura lo
rendono adatto all'uso in aree industriali e ospedaliere
(CISPR 11 classe A). Se viene utilizzato in un ambiente
residenziale (per il quale € normalmente richiesta la classe B
CISPR 11), tale apparecchiatura potrebbe non offrire una
protezione adeguata ai servizi di comunicazione a
radiofrequenza. L'utente potrebbe dover adottare misure di
mitigazione, come il trasferimento o il riorientamento
dell'apparecchiatura.

Guida e dichiarazione del produttore - immunita
elettromagnetica

Ultra X & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o l'utente dell'Ultra X deve
assicurarsi che sia utilizzato in tale ambiente.

Test Livello difLivello di|Ambiente
dell'immu [prova I|EC|conformita |elettromagnetico -
nita 60601 orientamento
Scarico +/- 8 kV|+/- 8 kV|I pavimenti dovrebbero
elettrostati |contatto contatto essere in legno,
co (ESD) cemento o piastrelle di
IEC 61000- |+/- 2 KV, +/-[+/- 2 kV, +/-|ceramica. Se i
4-2 4 kV, +/- 8|4 kV, +/- 8|pavimenti sono rivestiti
kV, +/- 15 kV|kV, +/- 15 kV|con materiale sintetico,
aria aria l'umidita relativa
dovrebbe essere
almeno del 30%.
Transienti/ [+2kV +2kV La qualita dell'energia
esplosioni [Frequenza |(Frequenza [elettrica di rete
veloci di ripetizione | di ripetizione |dovrebbe essere quella
elettrici 100kHz 100kHz di un tipico ambiente
IEC 61000- commerciale o]
4-4 ospedaliero.
Surge IEC|Linea allajLinea allajLa qualita dell'energia
61000-4-5 |linea: linea: elettrica di rete
+0.5kV, +0.5kV, dovrebbe essere quella
+1kV +1kV di un tipico ambiente
commerciale o]
ospedaliero.
Dimissioni |0% Ur; Ciclo|0% Ur; Ciclo|La qualita dell'energia
di 05 a 0°|05 a O0°/elettrica di rete
tensione, |[45°, 90°,(45°, 90°, |dovrebbe essere quella
brevi 135°, 180°,{135°, 180°|di un tipico ambiente
interruzioni [225°, 270°,|225°, 270°,|commerciale o
e variazioni|e 315° e 315° ospedaliero. Se l'utente
di tensione dei dispositivi richiede

64/167




sulle linee(0% Ur; 1|0% Ur;, 1jun funzionamento
di ciclo e 70%|ciclo e 70%|continuo durante le
alimentazi |Ur; 25/30|Ur; 25/30|interruzioni della rete
one |EC|cicli cicli elettrica, si raccomanda
61000-4- [monofase a|monofase a|che i dispositivi siano
11 0° 0° alimentati da un
alimentatore ininterrotto
0% Ur;|0% Ur;|o da una batteria
250/300 cicli|250/300 cicli
Campo 30 A/Im 30 A/Im Il campo magnetico a
magnetico |50Hz or|50Hz or|frequenza di potenza
di 60Hz 60Hz deve essere a livelli
frequenza caratteristici di una
di potenza posizione tipica in un
IEC 61000- tipico ambiente
4-8 commerciale o
ospedaliero.

Nota: Ur: tensione nominale; Ad esempio, 25/30 cicli significa
25 cicli a 50Hz o 30 cicli a 60Hz

Guida e dichiarazione del produttore - immunita
elettromagnetica

Ultra X & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o l'utente dell'Ultra X deve
assicurarsi che sia utilizzato in tale ambiente.

Campi IEC 61000-4-|Livello di{Ambiente
magnetici di|39 livello di[conformit |elettromagnetico -
prossimita |prova a guida
Campi 134.2kHz 65A/m Il campo magnetico a
magnetici di|Modulazione frequenza di potenza
prossimita dellimpulso dovrebbe essere a
2.1kHz livelli caratteristici di
Campi 13.56MHz  [7.5A/m  [una posizione tipica
magnetici  di|Modulazione inun  ambiente
prossimita  |dell'impulso commerciale o
50kHz ospedaliero tipico.
Guida e dichiarazione del produttore - immunita

elettromagnetica

Ultra X & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o l'utente dell'Ultra X deve
assicurarsi che sia utilizzato in tale ambiente.

Test Livello di prova|Livello di|Ambiente
dell'immunit |IEC 60601 conformit |elettromagnetico
a a - orientamento
Disturbi 3V 3V Le
condotti 0,15 MHz — 80 apparecchiature di
indotti da|MHz, 6 V nelle comunicazione RF
campi RFIEC|bande ISM e portatili e mobili
61000-4-6 nelle bande non  dovrebbero
radio amatoriali essere utilizzate
tra 0,15 MHz e pit vicine a
Campi 80 MHz, 80% neslsuna parte
elettromagne AM a 1 kHz 3v/m dell Ultra' X{
tici RE compresi i
irradiatilEC cghbles, de”?
61000-4-3 3V/m, 80 MHz - distanza di
2,7 GHz, 80% separazione
AM a 1 kHz raccomandata
calcolata
dall'equazione
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Campi di|Vedere la|Complies |applicabile alla
prossimita da|tabella delle frequenza del
apparecchiat |apparecchiature trasmettitore.
ure di|di Distanze minime
comunicazio |comunicazione di separazione
ne wireless|wireless RF in raccomandate
RFIEC "Distanze Vedere la tabella
61000-4-3 minime di delle
separazione apparecchiature di
raccomandate” comunicazio  ne
wireless RF in
"Distanzi minimi di
separazione"

Distanze minime di separazione raccomandate

Al giorno d'oggi, molte apparecchiature wireless RF sono state
utilizzate in vari luoghi sanitari dove vengono utilizzate
apparecchiature mediche e/o sistemi. Quando sono utilizzati in
prossimita di apparecchiature e/o sistemi medici, la sicurezza di
base e le prestazioni essenziali delle apparecchiature e/o
sistemi medici possono essere influenzate. Ultra X & stato
testato con il livello di prova di immunita nella tabella seguente
e soddisfa i requisiti correlati di IEC 606061-1-2:2014+A1:2020.
Il cliente e/o l'utente dovrebbero aiutare a mantenere una
distanza minima tra le apparecchiature di comunicazione
wireless RF e I'Ultra X come raccomandato di seguito.

Potenz Livello
Frequenz a di
q Banda . N massi |Distanz |prova
a di prova Servizio Modulazione "
(MHz) ma a(m) |[dellim
(MHz) . .
imum munita(
w) Vim)
380- Modulazione
385 TETRA 400 |dellimpulsol [1.8 0.3 27
390
8Hz
FM
430- GMRS 460 |+ 5kHz
450 470 FRS 460 deviation 2 03 28
1kHz sine
710 Modulazione
745 704- |LTEBand |40 imouiso2 (02 0.3 |9
787 13,17
780 17Hz
810 GSM
870 800/900, .
800- |TETRA 8o, |Modulazione
. dellimpulsol |2 0.3 28
930 960 iDEN 820, 8Hz
CDMA 850,
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
1700- GSM 1900; |Modulazione
1990 DECT; dell'impulso2 |2 0.3 28
1970 LTEBand 1, |17Hz
3,4, 25;
UMTS
Bluetooth,
2400- WLAN, Modulazione
2450 2570 802.11b/g/n, |dellimpulso2 |2 0.3 28
RFID 2450, (17Hz
LTE Band 7
5240 5100- WLAN Modulazione
5500 5800 802.11 dellimpulso2 |0.2 0.3 9
5785 a/n 17Hz

® L'utilizzo di accessori e cavi diversi da quelli specificati o forniti
dal produttore di Ultra X potrebbe comportare un aumento
delle emissioni elettromagnetiche o una riduzione
dell'immunita elettro-tromagnetica di Ultra X e comportare un
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funzionamento improprio.
Informazioni via cavo:

Nome cavo Lunghezza Schermato .
Osservazione
cavo (m) 0 meno
Cavo adattatore | 1.2 No /

® [ 'uso di Ultra X adiacente o impilato con altre apparecchiature
dovrebbe essere evitato perché potrebbe causare un
funzionamento improprio. Se tale uso & necessario, Ultra X e
le altre apparecchiature devono essere osservate per
verificare che funzionino normalmente.

® Le apparecchiature portatili di comunicazione RF (compresi i
pe-ripari come cavi di antenna e antenne esterne) devono
essere utilizzate non piu vicine di 30 cm (12 pollici) a qualsiasi
parte dell'Ultra X, compresi i cavi specificati dal produttore. In
caso contrario, potrebbe risultare un deterioramento delle
prestazioni di questa apparecchiatura.”

® Se il luogo di utilizzo & vicino (ad esempio a meno di 1,5 km
da) antenne di trasmissione AM, FM o TV, prima di utilizzare
questa apparecchiatura, € necessario verificare che funzioni
normalmente per garantire che |'apparecchiatura rimanga
sicura per quanto riguarda i disturbi elettromagnetici per tutta
la durata prevista.

12. Dichiarazione

Durata utile

La durata dell'unita principale & di 3 anni. Si raccomanda di
controllare e riparare l'attrezzatura presso il concessionario
una volta all'anno.

Smaltimento

La confezione deve essere riciclata. Le parti metalliche del
dispositivo sono smaltite come rottami metallici. Materiali
sintetici, componenti elettrici e circuiti stampati vengono
smaltiti come rottami elettrici. Le batterie al litio sono smaltite
come rifiuti speciali. Si prega di trattare con loro secondo le
leggi e i regolamenti locali di protezione ambientale.

Diritti

Tutti i diritti di modifica del prodotto sono riservati al produttore
senza ulteriore preavviso. Le immagini sono solo per
riferimento. | diritti di interpretazione finale appartengono a
Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd. Il disegno
industriale, la struttura interna, ecc, hanno rivendicato diversi
brevetti da SIFARY, qualsiasi copia o prodotto falso deve
assumersi responsabilita legali.

u Changzhou Sifary Medical Technology Co, Ltd.

Add: No. 26 Yandanghe Road, Xinbei District, 213000
Changzhou, Jiangsu, China

Tel: +86-0519-85962691

Fax: +86-0519-85962691

Email: Info@sifary.com

Web: www.eighteeth.com

Caretechion GmbH

Tel: +49 211 2398 900

Add: Niederrheinstr. 71, 40474 Dusseldorf, Germany
Email: info@caretechion.de

All rights reserved.
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1. Alcance de ultra X

1.1 Parts identification

(Fig.1.1A)

®Archivo(6pcs); @Llave inglesa; ®Manga aislada;
@Host; ®Adaptadores; ®Base de la maquina principal

1.2 Componentes

Host (1pc) Archivo:SBG20(1pc) | Archivo:SBG25(1pc)
(Fig.1.2A) (Fig.1.2B) (Fig.1.2C)

Llave inglesa | Manga aislada (1pc) | Base de la méaquina
(1pc) (Fig.1.2E) principal (1pc)
(Fig.1.2D) (Fig.1.2F)

Para diferentes regiones, hay varias opciones diferentes de
adaptadores disponibles, como se muestra a continuacion.

Criterios | Adaptadores Power plug
Europeas | Adaptadores (1pc) /
criterios | (Fig.1.2G)
American Enchufe de alimentacion
criterios ,(AFdiapltazdﬁ)res (o) estandar  estadounidense
9.4 (1pc)  (Fig.1.21)
Mdltiples Enchufe de alimentacion
criterios estandar britanico  (1pc)
(Fig.1.2J)
Enchufe de alimentacion
Agaptadores (1pc) estandar australiano (1pc)
(Fig.1.2H) (Fig.1.2K)
Enchufe de alimentacion
estandar argentino (1pc)
(Fig.1.2L)
2. Simbolos utilizados
Sefiales de
A advertencia == Corriente continua
generales
Procesar de
ﬁ Cuidado acuerdo con las

instrucciones  de
los RAEE

Numero de

. Mantener seco
serie

Numero de Manual de uso de

X (92}
ERE

catalogo referencia
Se puede
Representante esterilizar en un

esterilizador de
vapor (autoclave) a

-- autorizado de

la Comunidad

m
C
ey
m
h)

Europea la temperatura
especificada

Namero de lote _,l’-m Limite de
-a0c temperatura

J Fabricante _@- Limite de humedad

Pais de

fabricacion  + s | Limite de presion

@ Fecha de mm atmosférica

fabricacion
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Desinfectante de
Equipo de = lavado para
@ segunda clase m desinfeccion
térmica
Componentes .
. N Logotipo del
ﬂ deaplicacion | (Peigieen fabgricapnte
de clase B
Dispositivos
0197 Marca CE - médicos

3. Antes de usar

3.1 Uso previsto

Ultra X se utiliza para el tratamiento de la pulpa dental aplicando
energia ultrasénica. Ultra x puede proporcionar la energia de
oscilacion y vibracién de la punta de la hoja con la frecuencia
requerida (45 kHz + 5 khz) para producir el flujo acustico y la
cavidad suficientes necesarios para limpiar, penetrar y eliminar
eficazmente la cerradura de aire. Un sistema de canal radicular
limpio puede obtener mejores resultados y reducir la tasa de
revacunacion.

El equipo solo puede ser utilizado por personal dental calificado
en entornos hospitalarios, clinicas o clinicas dentales, y no en
entornos ricos en oxigeno.

3.2 Contraindicaciones

Se prohibe el uso de ultra x cuando el paciente / usuario lleva un
implante médico (como un marcapasos o un implante coclear,
etc.).

Los pacientes con hemofilia o alergias no estan permitidos en
este dispositivo.

No use este dispositivo para implantes u otras cirugias dentales
no pulpales.

No se ha determinado la seguridad y eficacia en mujeres
embarazadas y nifios.

Lea las siguientes advertencias antes de usarlos:

® E| dispositivo no debe colocarse en un ambiente himedo ni en
ningun lugar donde pueda entrar en contacto con ningun tipo
de liquido.

©® No exponga el equipo a una fuente de calor directa o indirecta.
El equipo debe funcionar y almacenarse en un entorno seguro.

® E| dispositivo requiere precauciones especiales en términos
de compatibilidad electromagnética (emc) y debe instalarse y
operar estrictamente de acuerdo con la informacién de emc.
En particular, no utilice el dispositivo cerca de los indicadores
de gripe, emisores de radio, controles remotos, ni el sistema
cerca del equipo quirirgico activo de alta frecuencia del
hospital. Los dispositivos portatiles de comunicacién por
radiofrecuencia (incluidos los cables de antena y los
periféricos como las antenas externas) se utilizardn a una
distancia no superior a 30 centimetros (12 pulgadas) de
cualquier parte de ultra x, incluidos los cables designados por
el fabricante. De lo contrario, puede causar una disminucién
en el rendimiento del equipo. Por favor, cargue al menos 4
horas antes de su primer uso. No cargar, operar o almacenar
a altas temperaturas. Cumplir con las condiciones de
operacion y almacenamiento prescritas.

® Se deben usar guantes y bermas de Goma durante el
tratamiento.

® Sj el dispositivo presenta anomalias durante el tratamiento,
apague. Péngase en contacto con la institucion.

® Sj la bateria se escapa o la maquina entra en el liquido,
Pdéngase en contacto con el distribuidor.
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® No abra o repare el equipo por si mismo, de lo contrario la
garantia sera invalida.

® Debido a las limitaciones de oscilacién, se debe prestar
atencion al uso de ultra X en canales radiculares
extremadamente curvos. Ademads, el dispositivo solo se
recomienda como riego final.

3.3 Perfil de usuario esperado

Precauciones | Descripcion de la demanda

Dentistas con licencia, sanitarios dentales y
Educacion graduados con licenciatura relacionada
(calificacion nacional).

El operador debe entender:

1.tratamiento y diagnéstico de enfermedades
dentales;

Conocimiento | 2. términos y directrices para el diagnéstico
de dispositivos médicos;

3. condiciones de conexion, instalacion y
funcionamiento del equipo.

Comprension | El operador debe entender: manual en
del lenguaje inglés.

El operador debe entender:

1. propésito y efecto del uso de dispositivos
médicos de diagnéstico para tratar y

Experiencia diagnosticar enfermedades dentales;

2.funcionamiento normal de los dispositivos
médicos de diagndstico;

3. contenido del Manual del usuario.

4. Configurar ultra X

4.1 Instalacion de manguitos
Siempre use una funda de silicona. (Fig.4.1A)

4.2 Punta de montaje

Asegurese de que los hilos en la punta estén alineados con los
pernos de cabeza del motor principal. Colécalos y gira con
cuidado. (Fig.4.2A)

® Solo se puede usar la punta original.

® La Punta del activado no fue esterilizada en el momento de la
entrega y debe ser esterilizada a alta presion antes de su
primer uso.

® Limpie y desinfecte la punta del activado antes de cada uso.

Apriete la punta en el sentido de las agujas del reloj con la llave

proporcionada hasta que la punta esté segura. (Fig.4.2B)

Cuando se coloca la punta en el dispositivo, la punta se puede

colocar en un rango de 10 °, por lo que no apriete demasiado la

punta. (Fig.4.2C)

® Inspeccione la punta antes de insertar. No use una punta
dafada.

® Alinsertar y quitar la punta, asegurese de que el dispositivo se
ha detenido.

® Tire suavemente de la punta para asegurarse de que la punta
se fija correctamente en el motor principal, de lo contrario
puede rebotar y dafiar al paciente.

4.3 Eliminacién de la punta
Suelte la punta en sentido contrario a las agujas del reloj con la
llave proporcionada hasta que la punta se caiga. (Fig.4.3A)
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® NUumero estimado de casos utilizados por punta de raiz: 20,
con 2 canales de raiz por caso como referencia.

® Tenga cuidado al insertar y sacar la punta para no dafiar los
dedos.

4.4 Conectar el conector

Conecte el cable USB al conector de alimentacién del host e
inserte el otro extremo en la toma de corriente. El indicador de
potencia en el host parpadeara (amarillo). (Fig.4.4A)

® No coloque el dispositivo en una posicién dificil de operar para
desconectarlo.

® No rocie alcohol en el conector de alimentacion del host ni use
objetos conductores para detectar el conector de alimentacién
del host.

® Solo se pueden usar adaptadores originales.

® No use el equipo al cargar.

® E| conector de alimentacion del host solo se puede utilizar para
conectar el cable del SIM original para la carga.

® Solo se pueden usar accesorios originales.

Se recomienda colocar ultra X con la base del host para proteger

la punta cuando el dispositivo no esta en uso. (Fig.4.4B)

5. Usar la interfaz

Encender la fuente de alimentacién
Presione © para encender el dispositivo.

":I)'Z%ISS de Ajuste de la Potencia de salida
Presione © durante la duracién del
trabajo para cambiar al "modo de alta
(Fig.5.1A) potencia de salida” o al "modo de baja
@ potencia de salida".
interruptor Modo de alta potencia de salida (Fig.5.1B)
principal Modo de baja potencia de salida (Fig.5.1C)
@ Mode
LED Apagar la energia
@ LED,,de Presione © para cerrar la salida durante
alimentacién

el Trabajo. Ultra x apagara la salida y
entrard en espera. Ultra X se apagara
automaticamente después de un minuto de
espera.

6. Actividades
6.1 Pedir precio

El LED de

ahmentacmn 5€|La bateria esta por encima del >50%.
enciende

"verde"

El LED de
alimentacion se
enciende
"amarillo"

La bateria esta por encima del 15%~50%.

La bateria esta por encima del <15%.

El LED de
alimentacion se

. ..~ | ® Sila bateria es inferior al 15%, el dispositivo
enciende "rojo

debe recargarse en 30 dias, de lo contrario
la bateria se dafara.
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El LED
alimentacion

La bateria es inferior al 5%. El dispositivo
dejara de funcionar y habra un aviso de voz,
por favor cargue de inmediato.

de

parpadea "rojo" |® La marca de carga restante de la bateria

indica el voltaje. Cuando se aplica una
carga al host, la marca de carga restante de
la bateria parece bajar.

(Fig.6.1A)

Conecte el SIM al host.

® Solo se pueden wusar adaptadores
originales.

(Fig.6.1B)

El indicador de carga aparece en el LED de
alimentacion y parpadea "amarillo” (®), que
se detiene y se enciende "verde" cuando la
bateria esta llena o cerca de la carga completa
(®).

La carga completa dura unas cuatro horas,
dependiendo de la bateria restante y del
Estado de la bateria.

Segun las condiciones de funcionamiento del
dispositivo, se puede cargar 300 - 500 veces.

® Al cargar, otras funciones se detendran por
la fuerza y entrarén en el modo de carga.

® Cuando el equipo no esté disponible
durante mucho tiempo, cargue el equipo al
menos una vez al mes.

A

® No cambie la bateria, solo los técnicos o distribuidores
capacitados pueden cambiar la baterfa, si se utiliza la bateria
equivocada o se instala de la manera equivocada, las piezas
electrénicas se dafiaran.

6.2 Actividades

(Fig.6.2A)

Encender el dispositivo: Presione el interruptor
principal para encender el dispositivo. El
indicador de potencia se encendera.

(Fig.6.2B)

Encienda el dispositivo: Presione el interruptor
principal para encender la fuente de alimentacion.
se encenderan el indicador de alimentacion y el
indicador de modo.

® Una vez activado el dispositivo, vibraré con una
frecuencia ultrasénica. No togue la punta en
este momento.

® No deje que el equipo vibra sin carga durante
mucho tiempo.

® Durante el uso, asegUrese de que hay
suficiente liquido de lavado para enfriar. No
opere sin enjuague.

® Al mover la punta hacia arriba y hacia abajo,
asegurese de que la punta esté por encima de
la longitud de trabajo de 2 mm.

® Activar la solucion intraanal durante 30 - 60
segundos para obtener la mejor limpieza del
tubo.

(Fig.6.2C)

Presione el interruptor principal durante mas de
1s para cambiar la fuente de alimentacion de
salida en bucle.
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® Seleccione el dispositivo de potencia adecuado
para el tratamiento de acuerdo con el entorno
real del Canal radicular.

Apagar el dispositivo: Presione el interruptor
principal para apagar el dispositivo. Ultra x
(Fig.6.2D) |apagara la salida y entrara en espera. Ultra X se
apagara automaticamente después de un minuto
de espera.

Ultra X se apagara automaticamente después de 3 minutos de
funcionamiento continuo; Ademés, la maquina tiene una
funcién de recordatorio de tiempo, que emite pitido cada 5
segundos durante el Trabajo.

® Use ultra X fuera de la boca para asegurarse de que el equipo
funciona correctamente.

® Cambie la punta a tiempo para evitar que la Lima se separe
en el tubo. La punta puede separarse por fatiga metélica.

® L a fuerte presion / mano en el motor principal durante su uso
puede incluso causar la separacion de la punta de la hoja.

A

® Si tiene alguna funcién anormal, deje de usar el dispositivo e
informe a la empresa.

® Este dispositivo no es adecuado para todos los tipos de
canales radiculares. No use este dispositivo en un canal
radicular extremadamente deformado.

® Después de usarlo, no se olvide de quitar la punta del
dispositivo.

® Coloque ultra X en la base del host para evitar que el
dispositivo caiga accidentalmente cuando no esté en uso.

7. Limpieza, desinfeccion y esterilizacion

7.1 Prélogo

Con fines sanitarios y de Seguridad sanitaria, los componentes
(puntiagudos, llaves y manguitos aislantes) deben limpiarse,
desinfectarse y esterilizarse antes de cada uso para evitar
cualquier contaminacién. Esto implica el primer uso y el uso
posterior. Cumplir con las directrices, normas y requisitos
nacionales sobre limpieza, desinfeccién y esterilizacion.

Los procedimientos de reprocesamiento tienen un impacto
limitado en este dispositivo dental. Por lo tanto, la limitacién del
nimero de procedimientos de reprocesamiento esta
determinada por la funcién / desgaste del dispositivo. Desde el
punto de vista del tratamiento, no hay un nimero maximo de
reprocesamientos permitidos. El equipo ya no debe reutilizarse
en caso de signos de degradacion del material.

En caso de dafios, el equipo debe ser reprocesado antes de ser
devuelto al fabricante para su reparacion.

7.2 Recomendaciones generales

® E| usuario es responsable de la aséptica del primer ciclo y de
cada producto que se utilice mas, asi como del uso de
instrumentos dafiados o sucios después de la aséptica (si es
aplicable).

® Por su propia seguridad, use equipo de proteccién personal
(guantes, gafas de seguridad, etc.).

® Solo se pueden utilizar soluciones desinfectantes aprobadas
(lista vah / dghm, Marca CE y aprobacion fda) y que cumplen
con el dfu del fabricante de soluciones desinfectantes.

® La calidad del agua debe facilitar a los reguladores locales,
especialmente en el Ultimo paso de lavado o en el uso de
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desinfectantes de limpieza.

® Limpie y limpie a fondo los componentes antes de realizar el
prensado automatico.

® No limpie la punta y la llave con un dispositivo de limpieza
ultrasénica.

® No use lejia ni material desinfectante de cloro.

7.3 Componentes termostaticos

componentes termostaticos

Archivo Llave inglesa Manga aislada
(Fig.7.3A) (Fig.1.2D) (Fig.1.2E)

A

® Solo los componentes anteriores pueden ser esterilizados a
alta presion.

® Desinfectar los componentes anteriores antes y después del
primer uso y después de cada uso.

Instrucciones de reprocesamiento

Antes de limpiar, desconecte los componentes
(punta, llave inglesa y manga aislante). Para las
instrucciones de desmontaje, consulte el
"capitulo 4 - configuracién ultra x" de este
manual. Eliminar el total de contaminantes en
el componente con agua de cédigo (+ 40 ° c)
inmediatamente después de su uso. No use
detergente fijo ni agua caliente (> 40 ° c), ya que
esto provocard la fijacién de residuos, lo que
afectarda el resultado del proceso de
Preparacié | reprocesamiento.

n del punto | Guarde el instrumento en un ambiente htiimedo.
de uso:

® No sumerja los componentes en agua ni
limpie con ninguna de las siguientes aguas
funcionales (agua electrolitica &cida, solucién
alcalina fuerte o agua de ozono), agentes
médicos (valerianal, etc.) o cualquier otro tipo
especial de agua o detergente comercial.
Este liquido puede causar corrosion metalica
y la adhesién de reactivos médicos
residuales a los componentes.

Almacenamiento y transporte seguros a la zona
Transporte: | de reprocesamiento para evitar cualquier dafio
y contaminacion al medio ambiente.

El equipo debe ser reprocesado en estado de
Preparacié | desmontaje.
n para la

descontami
nacion: ® Cumplir con las medidas de proteccion
personal adecuadas.
Realizar una limpieza previa manual hasta que
la apariencia de los componentes esté limpia.
. | Sumerja el componente en una solucién de
Precorrupci | . . ; - ;
on: limpieza y enjuague la cavidad con una pistola

de agua fria durante al menos 10 segundos.
Limpiar la superficie con un cepillo Bristol
suave.

En cuanto a la limpieza / desinfeccion, lavado y
secado, se deben separar las zonas y los
Limpieza: métodos de reprocesamiento automatico. Se
debe dar prioridad a los métodos de
reprocesamiento automatizados,

751167



especialmente porque hay un mejor potencial
de estandarizacion y seguridad industrial.

Limpieza automatica:

Coloque cuidadosamente el componente en el
desinfectante de limpieza en la bandeja y
establezca los parametros de la siguiente
manera antes de iniciar el programa:

1) enjuagar con agua fria (¢, 40 ° c) durante 4
minutos;

2) vaciado

3) limpiar a 55 ° ¢ con un limpiador alcalino
suave durante 5 minutos;

4) vaciado

5) neutralizar durante 3 minutos con agua tibia
(>40°c),

6) vaciado

7) enjuagar con agua tibia (> 40 ° c) durante 5
minutos;

8) vaciado

El proceso de limpieza automatica fue
verificado con un 0,5% de neoisher mediclean
forte (dr. weigert).

Nota: seglin la en ISO 17664, estos dispositivos
no requieren un método de reprocesamiento
manual. Si debe wusar el método de
reprocesamiento manual, coma de manera
efectiva antes de usarlo.

® De acuerdo con la en ISO 15883, solo se
pueden usar desinfectantes de limpieza
aprobados y se mantienen y calibran
regularmente.

® Siga las instrucciones y cumpla con las
concentraciones dadas por el fabricante (ver
recomendaciones generales).

Desinfecci6
n:

Desinfeccién térmica automatica en lavadoras /
desinfectadoras teniendo en cuenta los
requisitos nacionales para el valor AQ (véase en
1SO 15883). A.

Un ciclo de desinfeccion que ha verificado la
desinfeccién del equipo a 93 ° C durante 5
minutos, con lo que el valor A0 alcanza los
3.000. inmediatamente después de la limpieza
manual, el instrumento debe ser desinfectado o
esterilizado automaticamente. No se
recomienda la desinfeccién manual.

Seco:

Secado automatico:

El exterior del instrumento se seca a través del
ciclo de secado de la maquina de limpieza /
desinfeccion. Si es necesario, se puede usar un
pafio sin terciopelo para un secado manual
adicional. La cavidad del instrumento se infla
con aire comprimido estéril.

Pruebas
funcionales
y
mantenimie
nto:

Compruebe visualmente la limpieza y el
reembalaje del instrumento. Realizar pruebas
funcionales de acuerdo con las instrucciones de
uso. Si es necesario, vuelva a realizar el
proceso de reprocesamiento hasta que el
instrumento esté claramente limpio.

Antes de empaquetar y esterilizar a alta
presién, asegurese de que los componentes se
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han mantenido de acuerdo con las
instrucciones del fabricante.

Embalaje:

Empaque el instrumento en un material de
embalaje adecuado para la esterilizacion.

® Compruebe la fecha de caducidad de las
bolsas proporcionadas por el fabricante para
determinar la fecha de caducidad.

® Use bolsas que toleren temperaturas de
hasta 141 ° C y que cumplan con la norma en
1ISO 11607.

Esterilizaci
on:

De acuerdo con los requisitos de los paises, los
instrumentos se esterilizan mediante un
proceso de esterilizacion por vapor de vacio
graduado (de acuerdo con en 285 / en 13060 /
en I1SO 17665).

Requisitos minimos: 3 minutos a 134 ° c (en la
ue: 5 minutos a 134 ° c).

Temperatura méaxima de esterilizacion: 137 ° c.
Tiempo de secado: al menos 8 minutos.

No se permite la esterilizacion flash de
instrumentos vasculares!

® Solo se podran utilizar equipos de autoclave
aprobados que cumplan las normas en
13060 o en 285.

® De acuerdo con la en ISO 17665, se utiliza
un procedimiento de esterilizacion verificado.

® Cumplir con los procedimientos de
mantenimiento del equipo de autoclave
proporcionados por el fabricante.

® Solo use este procedimiento de esterilizacion
recomendado.

® Eficiencia del control (integridad del
embalaje, sin humedad, decoloracién de los
indicadores de esterilizacién, integrador
fisico - quimico, registro digital de parametros
circulares).

® El procedimiento de esterilizacion debe
cumplir con la en 1ISO 17665.

® Espera a enfriarse antes de tocar.

Almacenam
iento:

Almacenar el equipo de esterilizacién en un
ambiente seco, limpio y libre de polvo a una
temperatura moderada, consulte la etiqueta y
las instrucciones de uso.

® S| el embalaje estd abierto, dafiado o
himedo, no se puede garantizar la
estérilidad.

® Comprobar el embalaje antes de su uso
(integridad del embalaje, sin humedad y
vacio) period).

Reprocesa
miento de
la
informacié
n del
estudio de
verificacion

El proceso de reprocesamiento anterior
(limpieza, desinfeccion, esterilizacion) ha sido
verificado con éxito. Informe de prueba de
referencia:

Changzhou Sifang nimero de informe de
verificacion de limpieza y desinfeccién
rds2020d0065 001

Changzhou Sifang informe de verificacién de
esterilizacién 20 / 02 - 21 mm punta de aguja
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(plata) nimero de informe rds2020s0072 001
Changzhou Sifang informe de verificacién de
esterilizacién 25/ 02 - 18mm tips (azul) nimero
de informe rds2020s0071 001

A

® Las instrucciones proporcionadas anteriormente han sido
verificadas por el fabricante de dispositivos médicos como
dispositivos médicos listos para usar. Los procesadores
todavia tienen la responsabilidad de garantizar que el
procesamiento real realizado con equipos, materiales y
personal en las instalaciones de procesamiento alcance los
resultados deseados. Esto requiere la verificacion y / o
evaluacion del proceso y el monitoreo diario. Del mismo
modo, cualquier desviacion del procesador de las
instrucciones proporcionadas debe evaluar adecuadamente
su efectividad y posibles consecuencias adversas.

7.4 Componentes de desinfeccion

Componentes de desinfeccion

Host Base de la maquina principal | Adaptadores
(Fig.1.2A) (Fig.1.2F) (Fig.1.2G)

Limpie todas las superficies durante al menos 2 minutos y
repita 5 veces con un pafio sumergido en etanol desinfectante
(70 a 80% de etanol).

® No desinfecte con nada mas que el etanol (el porcentaje de
volumen de etanol es de 70 a 80).

® No use demasiado etanol porque puede entrar en la
maquina y dafiar los componentes en su Interior.

® Desinfectar los ingredientes anteriores antes y después de
cada uso por primera vez.

8. Instrucciones erréneas

El dispositivo dejé de | La Potencia es muy baja. Carga de
funcionary pit6, y el LED | inmediato.

de alimentacion
parpade6 en rojo.

El LED de alimentacién | La placa base esta rota. Deje de
se ilumina "azul". usar el dispositivo de inmediato y
retire la bateria. Pdéngase en
contacto con su distribuidor local.

9. Resolucién de problemas

Cuando se detecte una averia, antes de ponerse en contacto con
su distribuidor, verifique los siguientes puntos. Si nada de esto
se aplica o si el problema no se resuelve incluso si se toman
medidas, el producto puede fallar. P6ngase en contacto con su
distribuidor.

Problemas | Causa Solucién Rt
chap

La bateria se ha
quedado sin | Carga la bateria. | 6.1

La fuente de | bateria.

alimentacion | EI  tiempo para | Presione el

no esta | presionar el | interruptor

encendida. | interruptor principal | principal durante | 6.2
es demasiado |més de 0,5
corto. segundos.

Al cargar, el | Use el SIM | Use el conector

. f - 6.1

indicador de | equivocado. original.
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Potencia no | No hay electricidad | Revisa la
se enciende. | en el enchufe. conexion.
El SIM no esta | Revisa la /
conectado. conexion.
El enchufe del
conector no esta | Revisa la /
insertado en el | conexion.
enchufe.
El indicador .
. . | Pongase en
de potencia | La placa base esta
) contacto con su |/
se enciende | rota. S
. " distribuidor.
azul".
El indicador
en la .
maquina Péngase en
rincioal no El host esta roto. contacto con su |/
princip distribuidor.
esta
encendido.
L 1 ta
-a punta o esta Compruebe la
instalada en su|. - !
instalacion.
lugar.
L_a punta no La punta esté rota. Reemplazar la
vibra. nueva punta.
La placa base esta Pongase en
rota contacto con su |/
) distribuidor.
No hay | La placa base esta Pongase en
itido rota contacto con su |/
pitido. : distribuidor.
Hay un | La bateria es muy | Cargue la bateria
. A ) . 6.1
pitido. baja. de inmediato.
10. Datos técnicos
. Changzhou Sifary Medical
Fabricante Technology Co., Ltd.
Modelo Ultra X
Tamafio 21.5cmx10cmx10cm+lcm (Paguete)
Peso bruto 680g+10%
Fuente de alimentacién Baterfa de iones de litio: 3.7V,
1500mAh +10%

Fuente de alimentacion

del cargador

AC100-240V, +10%

Salida de energia del
cargador

5V - 1A

Frecuencia 50/60Hz, +10%
Entrada de

alimentacion del 0.2A
cargador

Frecuencia de salida  |45kHz+5kHz
Desviacion de la

vibracion de la punta | <100 ym
de la hoja primaria

leel Qe seguridad Clase Il
eléctrica

Se90|op de B (Tip)
aplicaciones

Modo de operacién

Operacion intermitente
3mins. ON / 0.5mins. OFF

Condiciones
ambientales

Uso: en espacios cerrados
Temperatura ambiente: 10°C ~ 40°C

791167




Humedad relativa: 30%~75%
Presion atmosférica: 70kPa~106 kPa

Temperatura ambiente: -20°C ~
+55°C

Humedad relativa: 20%~80%
Presion atmosférica: 70kPa~106 kPa

Condiciones de
transporte y
almacenamiento

11. Formulario EMC

Guia y declaracion del fabricante - emisiones
electromagnéticas

Ultra X se aplica a los entornos electromagnéticos
especificados a continuacion. Los clientes o usuarios de ultra
X deben asegurarse de que se utilizan en este entorno.

Entorno
Prueba de emisiones | Obediencia | electromagnético -
Guia
Lanzamiento de
radiofrecuencia Grupo 1 Entorno  de  las
GISPR 11 instituciones médicas
- profesionales y
Lanzamiento de ) entorno médico
radiofrecuencia Categoria B familiar.
GISPR 11
Emisiones armonicas . Entorno de las
IEC 61000-3-2 Categoria A instituciones médicas
Fluctuacion de tension profesionales y
/ emisién de parpadeo | Obediencia | entorno médico
IEC 61000-3-2 familiar.

A

® Las caracteristicas de emisién del dispositivo lo hacen
adecuado para zonas industriales y hospitales (nivel GISPR
11 a). Si se utiliza en un entorno residencial (generalmente
se requiere el nivel GISPR 11 b), el dispositivo puede no
proporcionar una proteccién adecuada para los servicios de
comunicacién por radiofrecuencia. Los usuarios pueden
necesitar tomar medidas de mitigacién, como reposicionar o
reorientar el dispositivo.

Guia y declaracion del fabricante - inmunidad
electromagnética

Ultra X se aplica a los entornos electromagnéticos
especificados a continuacién. Los clientes o usuarios de ultra
X deben asegurarse de que se utilizan en este entorno.

Prueba de|IEC Nivel de|Guia del entorno
inmunidad | 60601 cumplimi | electromagnético
Nivel de [ ento
prueba
Descarga Contacto | Contacto |El suelo serd de
estatica +/-8KV [+/-8KV | madera, hormigén o
(des) IEC azulejos. Si el suelo

61000-4-2 |+ /-2kv,|+/-2kyv,|estd cubierto de
+/-4kv,|+/-4kv | material sintético, la

+/-8ky,|+/-8 kv, | humedad relativa

+/-15kv | +/-15kv | debe ser de al menos

de aire de aire el 30%.
Electricidad | + 2kv + 2kv La calidad de la fuente
instantanea | Frecuenci | Frecuenci | de alimentacion debe
rapida /|a de|a de | ser la calidad de la
repentina repeticion | repeticion | fuente de alimentacion
IEC 61000 - |de 100 |de 100 |en un entorno
4-4 kHz kHz comercial o
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hospitalario tipico.

Oleadas IEC | Linea a|Linea a | Lacalidad de lafuente

61000 - 4 - 5 | linea: linea: de alimentacion debe
+0.5kV, +0.5kV, ser la calidad de la
+1kV +1kV fuente de alimentacién

en un entorno
comercial o
hospitalario tipico.

Caidas 0%  Ur | 0% Ur; | La calidad de la fuente

bruscas de | 0,5 ciclos|0,5 ciclos|de alimentaciéon debe

tension, a0°45° |a0°45° |ser la calidad de la

interrupcion |90 °, 13590 °, 135 | fuente de alimentacion
es a corto|° 180 ° [° 180 ° |en un entorno

plazo y | 225 °, 270 | 225 °, 270 | comercial o
cambios de|°y315° |°y315°. |[hospitalario tipico. Si
tensiéon en el usuario del

las lineas de | 0% Ur; 1| 0% Ur; 1 |dispositivo  necesita
suministro ciclo y | ciclo y | continuar  operando

IEC 61000 - | 70% Ur; [ 70% Ur; | durante una
4-11 Ciclo 25 /| Ciclo 25 /| interrupciéon de la
30 30 fuente de
0 ° fase|0 ° fase|alimentacion, se
Unica Unica recomienda usar una

fuente de alimentacion
0%  Ur; | 0% Ur; | ininterrumpida o una
250 / 300 | 250 / 300 | bateria para alimentar

ciclos ciclos el dispositivo.
Campo 30 A/m 30A/m El campo magnético
magnético 50Hz or|50Hz or|de frecuencia de
de 60Hz 60Hz Potencia debe estar
frecuencia en el nivel
de potencia caracteristico de una
IEC 61000 - posicién tipica en un
4-8 entorno comercial o

hospitalario tipico.

Nota: Ur: tensién nominal; Por ejemplo, el ciclo 25 / 30 se
refiere a 25 ciclos a 50 Hz o 30 ciclos a 60 hz.

Guia y declaracion del fabricante - inmunidad
electromagnética

Ultra X se aplica a los entornos electromagnéticos
especificados a continuacion. Los clientes o usuarios de ultra
X deben asegurarse de que se utilizan en este entorno.

Acercarse | IEC 61000- | Compl | Electromagnetic
al campo | 4-39 Nivel |iance |[environment -
magnético |de prueba |level guidance
Acercarse al | 134.2kHz 65A/m | EI campo magnético
campo Modulacién de frecuencia de
magnético de pulso Potencia debe estar
2.1kHz en el nivel
Acercarse al | 13.56MHz | 7.5A/m | caracteristico de una
campo Modulacion posicion tipica en un
magnético | de pulso entorno comercial o
50kHz hospitalario tipico.
Guifa y declaracién del fabricante - inmunidad

electromagnética

Ultra X se aplica a los entornos electromagnéticos
especificados a continuacién. Los clientes o usuarios de ultra
X deben asegurarse de que se utilizan en este entorno.

Prueba de|Prueba de|Prueba de|Prueba de
inmunidad |inmunidad inmunida |inmunidad
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d
Interferencia |3V 3V La distancia de
conducida 0.15 MHz — 80 uso de los
causada por(MHz, 6v entre dispositivos de
el campo de(0,15 y 80 MHz comunicacién por
radiofrecuenc|en Banda ISM y radiofrecuencia
ia IEC 61000-|Banda de radio portatiles y
4-6 amateur, 80% moéviles no debe
am a1 kHz acercarse a
ninguna parte de
Radiacion de ultra x, incluidos
campos 3v/m los cables, y no
magnéticos |3 V/m, 80 MHz — debe exceder la
de 2,7 GHz, 80% distancia de
radiofrecuenc |AM a 1 kHz separacion
ia recomendada
IEC 61000-4- calculada de
3 acuerdo con la
férmula aplicable
Campos Consulte la Compries ala frepuencia del
adyacentes ta_lbla N de trgnsm|§or. .
dispositivos de Distancia minima
g;espositivos _comlunicacién recomendada
de |nal_ambr|ca por Congulte _Ig tabla
comunicacit radiofrecuencia de dispositivos de
L ._|en  “distancia comunicacion
n inalambrica minima de inaldmbrica  por
por . intervalo radiofrecuencia en
ir:dm TeCUENC| 1o comendada” ;distancia_ minimla
e intervalo
|3EC 61000-4- recomendada”

Distancia minima recomendada

Hoy en dia, muchos dispositivos inalambricos de
radiofrecuencia se han utilizado en varios lugares de atencién
médica que utilizan equipos y / o sistemas médicos. Cuando se
utilizan cerca de equipos y / o sistemas médicos, la seguridad
béasica y el rendimiento basico de los equipos y / o sistemas
médicos pueden verse afectados. Ultra X se ha probado de
acuerdo con el nivel de prueba de inmunidad en la siguiente
tabla y cumple con los requisitos pertinentes de IEC 606061 - 1
- 2: 2014 + al: 2020. Los clientes y / o usuarios deben ayudar
a mantener la distancia minima entre el dispositivo de
comunicacion inalambrica RF y ultra x, como se describe a
continuacion.

I Nivel
Frecuenci Potenci d?ueba
a de|Banda - ” a Distanc|P
Servicios Modulacién aoi | de
prueba (MHz) méxim [ia (m) |. .
(MHZ) a (\N) inmuni
dad
(V/my)
380- Pulse
385 TETRA400 |modulation [1.8 0.3 27
390
18Hz
FM
430- GMRS 460 |+ 5kHz
450 470 FRS 460 deviation 2 03 28
1kHz sine
710
Pulse
745 704- ILTEBand | duation |02 |03 o
787 13,17 217H
780 ‘
810 -
800 GsSM Pulse ) P 0.3 28
870 960 800/900, modulation
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TETRA 800, |18Hz
iDEN 820,
930 CDMA 850,
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
1700- GSM 1900; |Pulse )
1090 DECT,; modulation |2 0.3 28
1970 LTE Band 1, |217Hz
3,4, 25;
UMTS
Bluetooth,
2400- WLAN, Pulse )
2450 2570 802.11b/g/n, |modulation |2 0.3 28
RFID 2450, (217Hz
LTE Band 7
5240 5100, |WLAN Pulse
5500 " [802.11 modulation 0.2 0.3 9
5800
5785 a/n 217Hz

A

® E| uso de accesorios y cables distintos de los designados o
proporcionados por el fabricante ultra x puede provocar un
aumento de las emisiones electromagnéticas o una menor
inmunidad electromagnética de ultra X y provocar un
funcionamiento inadecuado.

Informacién del cable:

Nombre del cable Longitud Si esta | Comentarios
del cable | bloqueado
(m)

Cable de adaptacién | 1.2 No /

® Se debe evitar el uso de ultra X cerca de otros dispositivos o
apilados con otros dispositivos, ya que esto puede conducir a
un funcionamiento inadecuado. Si es necesario usarlo, se
debe observar ultra X y otros equipos para verificar si
funcionan correctamente.

® Los dispositivos  portatles de comunicacién  por
radiofrecuencia (incluidos los cables de antena y los cables de
antena externa, entre otros) se utilizaran a una distancia no
superior a 30 centimetros (12 pulgadas) de cualquier parte de
ultra X, incluidos los cables designados por el fabricante. De lo
contrario, puede causar una disminucién del rendimiento del
equipo. "

® Si se utiliza una posicion cercana a una antena de transmision
am, FM o TV (por ejemplo, a menos de 1,5 kilémetros de la
antena), antes de usar el dispositivo se debe observar si
funciona correctamente para garantizar que el dispositivo se
mantenga seguro durante todo el servicio esperado y no esté
expuesto a interferencias electromagnéticas.

12. Declaracion

Vida atil

La vida atil del motor principal es de 3 afios. Se recomienda ir
al distribuidor una vez al afio para inspeccionar y reparar el
equipo.

Eliminacion

El embalaje debe reciclarse. Los componentes metalicos del
dispositivo se tratan como chatarra. Los materiales sintéticos,
los componentes eléctricos y las placas de circuito impreso se
tratan como residuos eléctricos. Las baterias de litio se tratan
como basura especial. Por favor, trate de acuerdo con las
leyes y reglamentos locales de proteccion ambiental.

Derechos
El fabricante se reserva todos los derechos para modificar el
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producto sin previo aviso. Estas imagenes son solo para
referencia. El derecho de interpretacion final pertenece a
Changzhou Safari Medical Technology co., Ltd. el disefio
industrial, la estructura interna, etc. de Changzhou Safari
Medical Technology co., Ltd. ha solicitado varias patentes de
safari, y cualquier réplica o producto falsificado debe asumir la
responsabilidad legal.

u Changzhou Sifary Medical Technology Co, Ltd.

Add: No. 26 Yandanghe Road, Xinbei District, 213000
Changzhou, Jiangsu, China

Tel: +86-0519-85962691

Fax: +86-0519-85962691

Email: Info@sifary.com

Web: www.eighteeth.com

Caretechion GmbH

Tel: +49 211 2398 900

Add: Niederrheinstr. 71, 40474 Dusseldorf, Germany
Email: info@caretechion.de

All rights reserved.
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1. Ambito do Ultra X
1.1 Identificacdo das pecas

(Fig.1.1A)

OFicheiro (6pcs); @Chave; ® Luva isolante;
@Unidade Principal; ® Adaptador; ®Base da Unidade Principal

1.2 Componentes

Unidade Principal | Ficheiro: Ficheiro:

(1pc) SBG20(1pc) SBG25(1pc)
(Fig.1.2A) (Fig.1.2B) (Fig.1.2C)

Chave (1pc) Luva isolante (1pc) | Base da Unidade
(Fig.1.2D) (Fig.1.2E) Principal (1pc)

(Fig.1.2F)

Para regides diferentes, existem varias opcGes de adaptador
diferentes a serem selecionadas da seguinte forma.

fabricagéo

atmosférica

Equipamento
de classe Il

Lavadora-
desinfectadora

Normal Adaptador Tomada eléctrica
Norma Adaptador (1pc) /
europeia (Fig.1.2G)

Norm_a Adaptador (1pc) Tomelda de _allmentagao
americana (Fig.1.2H) padrdo americana (1pc)
9.+ (Fig.1.2])

Multinormas Tomada de alimentagédo

padrdo  britanica  (1pc)
(Fig.1.23)
Adaptador (1pc) | Tomada de alimentagdo
(Fig.1.2H) padrdo australiana (1pc)
(Fig.1.2K)
Tomada eléctrica padréo
Argentina (1pc) (Fig.1.2L)
2. Simbolos Utilizados
Sinal de aviso — p
- Corrente continua
geral
Eliminar de acordo
A Cuidado K com a diretiva
REEE
Numero de -
série f Manter seco
Namero de Consultar o]
REF . @ manual de
catélogo . ~
instrucdes
Esterilizadvel  em
Representante -
- D um esterilizador a
autorizado na 134
. vapor (autoclave)
Comunidade
) na temperatura
Europeia -
especificada
Numero do lote _,l’-m Limite de
-a0c temperatura
. | Limitagéo da
d Fabricante m.@- humidade
Pais de L s
E| fabricagio  + ‘"Wﬂ L'rr:s'tsaggo da
Data de | 7o P
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para desinfec¢do
térmica
2 Parte aplicada , Logotipo do
ﬂ do tipo B Eighteeth | fapricante
oioy Marcagéo CE - Dispositivo Médico

3. Antes de utilizar

3.1 Objectivo previsto

Ultra X é usado no tratamento endoddntico pela aplicagdo da
energia ultrassodnica. O Ultra X pode fornecer a energia para
oscilacdo da ponta e vibragdo na frequéncia (45kHz+5kHz)
necessaria para criar fluxo acustico suficiente e cavitagdo
necessaria para efetivamente limpar, penetrar e remover o
bloqueio do vapor. Um sistema de canal radicular limpo
proporciona melhores resultados e reduz a taxa de retratamento.
Este dispositivo s6 deve ser usado em ambientes hospitalares,
clinicas ou consultérios odontolégicos por pessoal odontolégico
qualificado e ndo usado em ambientes ricos em oxigénio.

3.2 Contra- indicag8es

O Ultra X é contra-indicado nos casos em que o paciente/usudrio
carrega implantes médicos como pacemakers ou implantes
cocleares etc.

Os pacientes que tém hemofilia ou pacientes alérgicos néo estéo
autorizados a usar neste equipamento.

N&o utilize o dispositivo para implantes ou outros procedimentos
dentérios ndo endodonticos.

A seguranga e eficacia ndo foram estabelecidas em mulheres
gravidas e criancas.

Leia as seguintes adverténcias antes de utilizar:

® O dispositivo ndo deve ser colocado em ambientes himidos
nem em qualquer lugar onde possa entrar em contacto com
qualquer tipo de liquidos.

® Ndo exponha o dispositivo a fontes de calor diretas ou
indiretas. O dispositivo deve ser operado e armazenado num
ambiente seguro.

® O dispositivo requer precaugdes especiais em relacdo a
compatibilidade eletromagnética (EMC) e deve ser instalado e
operado em estrita conformidade com as informagdes EMC.
Em particular, ndo use o dispositivo nas proximidades de
lampadas fluorescentes, transmissores de radio, controles
remotos e ndo use este sistema perto do equipamento
cirirgico de IC ativo no hospital. Equipamentos portateis de
comunicagédo RF (incluindo periféricos, como cabos de antena
e antenas externas) ndo devem ser usados mais perto de 30
cm (12 polegadas) de qualquer parte do Ultra X, incluindo
cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, a
degradacdo do desempenho deste equipamento poderia
resultar. Carregue pelo menos 4 horas antes da primeira
utilizacdo. N&o carregue, opere ou armazene em altas
temperaturas. Cumprir com as condi¢des de operacdo e
armazenamento especificadas.

® Luvas e uma barragem de borracha séo obrigatérios durante
o tratamento.

® Se ocorrerem irregularidades no dispositivo durante o
tratamento, desligue-o. Entre em contato com a agéncia.

® Se a bateria vazar ou a maquina entrar no liquido, entre em
contato com o distribuidor.

® Nunca abra ou repare o dispositivo sozinho, caso contrario,
anule a garantia.

® Devem ser tomadas precaugdes ao usar Ultra X em canais
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radiculares ex-tremely curvados devido a limitagdo da
oscilacédo. Além disso, este dispositivo é recomendado apenas
como uma irrigacao final.

3.3 Perfil do utilizador pretendido

Consideragdes Descrigéo do requisito

Um dentista licenciado, higienista dental e
Educacéo graduados de bacharelado relevante
(qualificagdes nacionais).

O operador deve ter compreendido:

1.Tratamento e diagndstico de doenca
dentéria;

Conhecimento 2.Termos e orientagdo de dispositivos
médicos de diagnéstico;

3.Conexdo do dispositivo, instalagdo e
condicdes operacionais.

Compreenséo O operador deve ter entendido: os
linguistica manuais em inglés.

O operador deve ter compreendido:

1.0Objectivos e efeitos do tratamento e
diagnéstico de doencas dentérias
utilizando  dispositivos médicos de
diagnéstico;

2.0peracdo normal de dispositivos
médicos de diagnéstico;

3.0 contetdo do manual do usuério.

Experiéncia

4. Configurar o Ultra X

4.1 Instalacdo da manga
Use sempre uma manga de silicone. (Fig.4.1A)

4.2 Instalar a ponta
Certifiqgue-se de que o fio na ponta esta alinhado ao pino da
unidade principal. Junta-os e vira-o com cuidado. (Fig.4.2A)

® Apenas a ponta original pode ser usada.

® As pontas do ativador ndo séo estéreis quando entregam e
devem ser autoclavadas antes de serem usadas pela primeira
vez.

® Limpe e desinfecte as pontas do Activator antes de cada
utilizagao.

Aperte a ponta no sentido horério com a chave fornecida até que

a ponta fique segura. (Fig.4.2B)

Quando vocé definir a ponta no dispositivo, a ponta pode ser

ajustada dentro de um intervalo de 10°, portanto, ndo aperte a

ponta em excesso. (Fig.4.2C)

® Inspecione a ponta antes de inserir. Nao utilize a ponta
danificada.

® Certifique-se de que o dispositivo est4 parado ao inserir e
remover pontas.

® Puxe a ponta suavemente para certificar-se de que a ponta
esta segura na unidade principal corretamente, caso contrario,
ela pode aparecer e machucar o paciente.

4.3 Remocéo da ponta
Solte a ponta no sentido anti-horario com a chave fornecida até
que a ponta caia. (Fig.4.3A)

® Numero estimado de casos de usos por ponta: 20, tomando 2
canais radiculares por caso como referéncia.
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® Tenha cuidado ao inserir e remover pontas para evitar lesées
nos dedos.

4.4 Ligar o adaptador

Conecte o0 cabo USB ao conector de alimentagdo da unidade
principal e conecte a outra extremidade a uma tomada elétrica.
O LED de alimentagdo na unidade principal piscara (amarelo).
(Fig.4.4A)

® Nao posicione o dispositivo onde seja dificil operar o
dispositivo de desconexéo.

® N&o pulverize alcool no conector de alimentagdo da unidade
principal e ndo use objetos condutores para sondar o conector
de alimentag&o da unidade principal.

® Apenas o adaptador original pode ser usado.

® Néo utilize o dispositivo durante o carregamento.

® O conector de alimentagao da unidade principal s6 pode ser
usado para conectar o cabo adaptador original para fins de
carregamento.

® Apenas 0s acessorios originais podem ser usados.

Abase da unidade principal é recomendada para ser usada para

colocar o Ultra X para proteger a ponta quando o dispositivo néo

estd em uso. (Fig.4.4B)

5. Usar a Interface

Ligar a Energia
Pressione © para ligar o dispositivo.

Ajuste da poténcia de saida

Tecla do | Pressione longa © pode alternar para

painel "Modo de alta poténcia de saida" ou
"Modo de baixa poténcia de saida"

(Fig.5.1A) durante o trabalho.

® ®©

Interruptor MODO DE ALTA POTENCIA DE Saida

principal (Fig.5.1B)

® LED de | MODO DE BAIXA PODERIA DE Saida

Modo (Fig.5.1C)
® LED de
alimentacao Desligar a energia

Pressione para desligar a saida
durante o trabalho. O Ultra X desligara a
saida e entrard no estado de espera. O
Ultra X desligara automaticamente ap6s
1 minuto de espera.

6. Operagao

6.1 Carga
Alimentacéo
LED acende | A energia da bateria é >50%.
em "VERDE"
LED de
alimentacéo
acende em
"AMARELO"
Luz LED de
alimentacéo

A energia da bateria é 15%~50%.

A energia da bateria é <15%.
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em

"VERMELHO" A

® Se a energia for inferior a 15%, o dispositivo
deve ser recarregado dentro de 30 dias,
caso contrario, a bateria sera danificada.

LED

em

de
energia pisca

A poténcia da bateria é <5%. O dispositivo
deixara de funcionar e terd prompt de voz,
carregue imediatamente.

® A guantidade restante da marca da bateria

"VERMELHO" indica uma tens&o. Quando uma carga é

aplicada a unidade principal, a quantidade
restante da marca da bateria parece ficar
menor.

(Fig.6.1A)

Ligue o adaptador a unidade principal.

® Apenas o0 adaptador original pode ser
usado.

(Fig.6.1B)

Aindicacgéo de carregamento aparece no LED
de alimentagdo e pisca em "AMARELO"(®),
quando a bateria esta totalmente carregada
ou em um estado perto da carga total, o flash
ir4 parar e acender em "VERDE" (®).
Totalmente carregado levara cerca de 4
horas, dependendo da energia residual da
bateria e do estado da bateria.

Pode ser recarregado 300-500 vezes,
dependendo das condigdes operacionais do
dispositivo.

® Ao carregar, a outra funcdo parara
forcosamente e entrard no modo de
carregamento.

® Quando o dispositivo ndo for usado por
muito tempo, carregue o dispositivo pelo
menos uma vez por més.

©® Nao mude a bateria, apenas técnico treinado ou distribuidor
pode mudar a bateria, as pecas eletrbnicas serdo
danificadas se usar uma bateria errada ou instalar com uma
maneira errada.

6.2 Operacao

Ligue o dispositivo: Pressione o interruptor

(Fig.6.2A) | principal para ligar o dispositivo. O LED de
energia acende-se.
Ligue o dispositivo: Pressione o interruptor
principal para ligar. LED de alimentagdo e LED
de modo ir4 acender.
® Uma vez que o dispositivo é iniciado, ele
. vibraré na frequéncia ultra-sonica. N&o toque
(Fig.6.2B) d q

na ponta neste momento.

©® N&o deixe o dispositivo vibrar por muito tempo
sem carga.

® Certifique-se de que ha liquido suficiente para
esfriar durante o uso. N&o opere sem liquido
de descarga.

® Certifique-se de que a ponta esteja superior a
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2mm do comprimento de trabalho ao mover a
ponta para cima e para baixo.

® Ative a solucéo intracanal por 30-60 segundos
para uma limpeza ideal do canal.

Pressione longa no interruptor principal por mais
de 1s durante o trabalho, vocé pode alternar a
poténcia de saida no ciclo.

(Fig.6.2C)

® Selecione a engrenagem elétrica apropriada
para o tratamento de acordo com o ambiente
real do canal radicular.

Desligar o dispositivo: Pressione o interruptor
principal para desligar o dispositivo. O Ultra X
(Fig.6.2D) | desligara a saida e entrara no estado de espera.
O Ultra X desligard automaticamente apés 1
minuto de espera.

O Ultra X desligard automaticamente apdés 3 minutos de
operagéo continua; Além disso, a maquina tem uma funcéo de
lembrete cronometrada, e h4 um bip a cada 5s durante o
trabalho.

® Use o Ultra X fora da cavidade oral para garantir que o
dispositivo esteja funcionando corretamente.

® Substitua a ponta a tempo para evitar a separacdo do
arquivo dentro do canal. As pontas podem separar-se
devido a fadiga do metal.

® Forca pesada/ pressdo da méao na unidade principal durante
0 uso pode até causar separacéo da ponta.

A

® Se houver algum funcionamento anormal, pare de usar o
dispositivo e informe a empresa.

® Este dispositivo ndo é adequado para todos os tipos de
canais radiculares. Ndo use este dispositivo em canal
radicular extremamente deformado.

® N3o se esqueca de remover a ponta do dispositivo apés a
sua utilizagéo.

® Coloque o Ultra X na base da unidade principal para evitar
quedas acidentais quando o dispositivo ndo estiver em uso.

7. Limpeza, desinfeccéo e esterilizagdo

7.1 Prefécio

Para fins de higiene e seguranca sanitaria, os componentes
(pontas, chave e luva isolante) devem ser limpos, desinfetados
e esterilizados antes de cada uso para evitar qualquer
contaminagao. Isto diz respeito a primeira utilizagao, bem como
as utilizagdes subsequentes. Cumprir suas diretrizes nacionais,
padrdes e requisitos para limpeza, desinfeccao e esterilizagéo.
Procedimentos de reprocessamento tém implicagdes limitadas
para esse instrumento odontolégico. A limitagdo do nimero de
procedimentos de reprocessamento é, portanto, determinada
pela fungéo / desgaste do dispositivo. Do lado do processamento
ndo h& nimero maximo de reprocessamento permitido. O
dispositivo ndo deve ser reutilizado em caso de sinais de
degradagdo do material.

Em caso de danos, o dispositivo deve ser reprocessado antes
de enviar de volta ao fabricante para reparagéo.

7.2 Recomendacg®es gerais
® O utilizador € responséavel pela esterilidade do produto durante
0 primeiro ciclo e cada utilizagdo posterior, bem como pela
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utilizagdo de instrumentos danificados ou sujos, quando
aplicavel ap6s a esterilidade.

® Para sua propria seguranca, use equipamentos de protegdo
individual (luvas, 6culos de seguranca, etc.).

® Use apenas uma solugdo desinfetante aprovada pela sua
eficacia (lista VAH/DGHM, marcacéo CE e aprovacéo FDA) e
de acordo com o DFU do fabricante da solucéo desinfetante.

® A qualidade da &gua deve ser conveniente para as
regulamentacdes locais especialmente para a Ultima etapa de
lavagem ou com uma lavadora-desinfetante.

® Limpe e lave cuidadosamente os componentes antes da
autoclave.

® N&o limpe as pontas e a chave inglesa com um dispositivo de
limpeza ultrassonica.

® N&o use lixivia ou materiais desinfetantes cloretos.

7.3 Componentes autoclavaveis

Componentes autoclavaveis

Ficheiro Chave Luva isolante
(Fig.7.3A) (Fig.1.2D) (Fig.1.2E)

A

©® Apenas 0s componentes acima podem ser autoclavados.
® Antes do primeiro uso e apds cada uso, esterilize os
componentes acima.

Instrugbes de reprocessamento

Disconnect the components (Tips, Wrench, and
Insulating sleeve) before cleaning. Refer to
"Chapter 4- Setting up the Ultra X" of this manual
for disassembly instructions. Remove gross
contaminations from the components with code
water (<40°C) immediately after use. Don’t use a
fixating detergent or hot water (>40°C) as this can
cause the fixation of residuals which may influence
Preparati | the result of the reprocessing process.
on at the | Store the instruments in a humid surrounding.
Point  of
Use:
® Do not submerge the components or wipe them
with any of the following functional water (acidic
electrolyzed water, strong alkaline solution, or
ozone water), medical agents (glutaral, etc.), or
any other special types of water or commercial
cleaning liquids. Such liquids may resultin metal
corrosion and adhesion of the residual medical
agents to the components.

Safe storage and transportation to the
reprocessing area to avoid any damage and
contamination to the environment.

Transpor
tation:

The devices must be reprocessed in a

Preparati | .
P disassembled state.

on for
Deconta

mination: R .
® Observe suitable personal protective measures.

Do a manual pre-cleaning, until the components
are visually clean. Submerge the components in a
cleaning solution and flush the lumens with a
water jet pistol with cold tap water for at least 10
seconds. Clean the surfaces with a soft bristol
brush.

Regarding cleaning/disinfection, rinsing and
drying, it is to distinguish between manual and
automated reprocessing methods. Preference is

Pre-
Cleaning

Cleaning
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to be given to automated reprocessing methods,
especially due to the better standardizing potential
and industrial safety.

Automated Cleaning:

Carefully put the components into the washer-
disinfector on a tray and set the parameters as
follows, then start the program:

1)4 mins pre-washing with cold water (<40°C);

2) emptying

3) 5 mins washing with a mild alkaline cleaner at
55°C;

4) emptying

5) 3 mins neutralising with warm water (>40°C);
6) emptying

7) 5 mins intermediate rinsing with warm water
(>40°C);

8) emptying

The automated cleaning processes have been
validated by using 0.5% neodisher MediClean
forte (Dr. Weigert).

Note Accito EN ISO 17664 no manual
reprocessing methods are required for these
devices. If a manual reprocessing method has to
be used, please valid-ate it prior to use.

® Use only approved washer-disinfectors
according to EN ISO 15883, maintain and
calibrate it regularly.

® Follow instructions and observe concentrations
given by the manufacturer (see general
recommendations).

Disinfecti
on:

Automated Thermal Disinfection in
washer/disinfector under consideration of national
requirements in regards to AO value (see EN ISO
15883). A

disinfection cycle of 5 mins disinfection at 93°C
has been validated for the device to achieve an AO
value of 3000.After manual cleaning, the
instruments should be automated disinfected of
sterilized immediately. A manual disinfection is not
recommended.

Drying:

Automated Drying:

Drying of outside of instrument through drying
cycle of washer/disinfector. If needed, additional
manual drying can be performed through lint free
towel. Insufflate cavities of instruments by using
sterile compressed air.

Function
al
Testing,
Maintena
nce:

Visual inspection for cleanliness of the instruments
and reassembling. Functional testing according to
instructions of use. If necessary, perform
reprocessing process again until instrument is
visibly clean.

Before packaging and autoclaving, make sure that
the components have been maintained acc. to
manufacturer’s instruction.

Packagin
g

Pack the instruments in an appropriate packaging
material for sterilization.

® Check the validity period of pouch given by the
manufacturer to determine the shelf life.
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® Use pouches which resist to a temperature up
to 141°C and in accordance with EN ISO 11607.

Sterilization of instruments by applying a
fractionated pre-vacuum steam sterilization
process (according to EN 285/EN 13060/EN 1SO
17665) under consideration of the respective
country requirements.

Minimum requirements: 3 mins at 134 °C (in EU:
5 mins at 134 °C).

Maximum sterilization temperature: 137°C.
Drying time: at least 8mins.

Flash sterilization is not allowed on lumen
instruments!

Sterilizati | ® Use only approved autoclave devices according

on: to EN 13060 or EN 285.

® Use a validated sterilization proce-dure
according to EN I1SO 17665.

® Respect the maintenance procedure of the
autoclave device given by the manufacturer.

® Use only this recommended sterilization
procedure.

® Control the efficiency (packaging integrity, no
humidity, color change of sterilization indicators,
physicochemical integrators, digital records of
cycles parameters).

® The sterilization procedure must comply with EN
1ISO 17665.

® Waiting for cooling before touching.

Storage of sterilized instruments in a dry, clean
and dust free environment at modest
temperatures, refer to label and instructions for

use.
Storage:
® Sterility cannot be guaranteed if packaging is
open, damaged or wet.
® Check the packaging before using it (packaging
integrity, no humidity and validity period).
The above-mentioned reprocessing process
(cleaning, disinfection, sterilization) has been
successfully validated. Refer to test reports:
Reproce X . . .
ssing Chgng_zhou Sifary _Cleaning  Disinfection
validatio Validation Repor't No. RD52Q20D9065 001. .
n o study Changzhou  Sifary TStenh_zann Validation
informati Report_20/02-21mm Tips (silver) Report No.
on: RDS2020S0072 001

Changzhou Sifary _Sterilization  Validation
Report_25/02-18mm Tips (blue) Report No.
RDS2020S0071 001

® The instructions provided above have been validated by the
manufacturer of the medical device as being capable of
preparing a medical device for use. It remains the
responsibility of the processor to ensure that the processing,
as actually performed using equipment, materials and
personnel in the processing facility, achieves the desired
result. This requires verification and/or validation and routine
monitoring of the process. Likewise, any deviation by the
processor from the instructions provided should be properly
evaluated for effectiveness and potential adverse
consequences.
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7.4 Disinfection components
Disinfection components

Unidade Principal Base da Unidade Principal | Adaptador
(Fig.1.2A) (Fig.1.2F) (Fig.1.2G)

Limpe todas as superficies com um pano levemente
umedecido com etanol para desinfec¢éo (etanol 70 a 80vol%)
pelo menos 2mins, repita por 5 vezes.

A

® N&o use nada exceto Etanol para Desinfec¢édo (Etanol 70 a
80 vol%).

® Nao use muito etanol como ele esta indo para a maquina e
danificar os componentes dentro.

® Antes da primeira utilizacdo e apdés cada utilizacéo,
desinfecte os componentes acima.

8. Indicacé&o de Erro

O dispositivo para de | Aenergia esta muito baixa. Carrega
funcionar e apitar com o | imediatamente.

LED Power pisca em
vermelho.

O LED acende-se em | A placa principal esta partida. Pare
"AZUL". de usar o dispositivo imediatamente
e remova a bateria. Contacte o seu
distribuidor local.

9. Resolucao de problemas

Quando houver problemas, verifique os seguintes pontos antes
de entrar em contato com seu distribuidor. Se nenhuma delas for
aplicavel ou o problema n&o for corrigido mesmo apés a agéo ter
sido tomada, o produto pode ter falhado. Contacte o seu
distribuidor.

Problema Causa Solugéo IR
chap
A bateria acabou. Carrega a 6.1
bateria.
A energia nd0|O  tempo  para|Pressione 0
esta ligada. pressionar o|interruptor 6.2
interruptor principal é|principal mais de| ™
muito curto. 0,5 segundos.
Usa um adaptador|Use o adaptador 6.1
errado. original. :
O LED de|Nédo ha eletricidade|Verifica a
alimentagao na tomada. ligacéo.
ndo  acende|O adaptador ndo|Verifica al,
durante 0|est4 ligado. ligagao.
carregamento.
o plugue = d? Verifica a
adaptador nao ¢é /

inserido na tomada. ligagdo.

O LED Power

A placa principal esta|Contacte 0 seu
acende-se em

=

"AZUL" partida. distribuidor.
Os LEDs na
unidade A unidade principal|Contacte o seu|,
principal  ndo|esta avariada. distribuidor.
acendem.

Dica nao esta|Verifica a

A ponta néo

X instalada no lugar. instalagédo.
vibra.

A ponta esté partida. |Substitua uma
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nova ponta.

A placa principal esta

Contacte o seu

=

partida. distribuidor.
Nao ha sinal|A placa principal esta|Contacte o seu/
sonoro. partida. distribuidor.
Carregue a

H& um bipe.

A bateria esta muito
baixa.

bateria 6.1

imediatamente.

10. Dados técnicos

Changzhou Sifary Medical Technology

Fabricante Co., Ltd.

Modelo Ultra X

Dimensbes 21.5cmx10cmx10cm+1cm (pacote)
Peso bruto 680g+10%

Fonte de | Lithium ion battery : 3.7V, 1500mAh
alimentacéo +10%

Fonte de

alimentacéo do [ AC100-240V, +10%

carregador

Poténcia de saida
do carregador

5V - 1A

Frequéncia

50/60Hz, +10%

Entrada de energia

do carregador 024
Frequeéncia 9 | 45kHz5KHZ
saida
Excursao de
vibragdo  priméaria | <100 um
da ponta
Classe de

P Classe Il
seguranca eléctrica
Parte aplicada B (Tip)

Modo
funcionamento

de

Operagédo intermitente
3mins. ON / 0.5mins. OFF

Utilizacdo: em espacos fechados

Condigoes Temperatura ambiente: 10°C ~ 40°C
ambientais Umidade relativa: 30% ~ 75%
Presséo atmosférica: 70kPa~106 kPa
Condigoes de | Temperatura ambiente: -20°C ~ +55°C
transporte e | Umidade relativa: 20% ~80%
armazenagem Presséo atmosférica: 70kPa~106 kPa

11. Quadros EMC

Orientacdo e declaracdo do fabricante — emissdes

eletromagnéticas

O Ultra X destina-se ao uso no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou o usuario do Ultra X deve
garantir que ele é usado em tal ambiente.

Ensaio de | Conformi | Ambiente electromagnético

emissodes dade - orientagdo

Emissdes RF . o

CISPR 11 Grupo 1 | Ambiente  profissional da

E—— RF instalagdo de salde e
missdes i 9

ambiente home da saude.
CISPR 11 Classe B
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Emissdes
harmonicas Classe A
IEC61000-3-2

— Ambiente electromagnético -
Flutuacbes  de orientagéo

tensdo/emissdes | Conformi
de cintilacédo IEC | dade
61000-3-3

A

® As caracteristicas EMISSOES deste equipamento o tornam
adequado para uso em areas industriais e hospitais (CISPR
11 classe A). Se for utilizado num ambiente residencial (para
o qual é normalmente exigida a classe B CISPR 11), este
equipamento podera ndo oferecer protec¢édo adequada aos
servicos de comunicag6es por radiofrequéncias. O usuario
pode precisar tomar medidas de mitigagdo, como realocar
ou reorientar o equipamento.

Orientacdo e declaracdo do fabricante — imunidade
eletromagnética

O Ultra X destina-se ao uso no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou o usuério do Ultra X deve
garantir que ele é usado em tal ambiente.

Ensaio de|IEC 60601 |Nivel de|Ambiente
imunidade (Ensaio de|conformidad |electromagnético -
imunidade |e orientagéo
Descarga [+/- 8 kV|+/- 8 kV|Os pisos devem ser
electrostatic | contacto contacto de madeira, concreto
a (ESD) IEC ou ceramica. Se os
61000-4-2 [+/- 2KV, +/-4[+/- 2 kV, +/- 4|pisos s&o cobertos
kV, +/- 8 kV,|kV, +/- 8 kV,|com material

+/-15kV ar [+/-15kV ar |sintético, a umidade
relativa deve ser de
pelo menos 30%.

Transmisso [+2kV +2kV A qualidade da
es/explosde |Frequéncia [Frequéncia |energia elétrica deve
s rapidas|de repeticdo|de repeticdo|ser a de um
eléctricas |de 100kHz |[de 100kHz |ambiente comercial

IEC 61000- ou hospitalar tipico.

4-4

Surge Linha allLinha a linha:|A  qualidade da

IEC 61000-(linha: +0.5kV, +1kV [energia elétrica deve

4-5 +0.5kV, ser a de um
+1kV ambiente comercial

ou hospitalar tipico.

Diminuigbe |0% Ur; 0,5/0% Ur; 0,5|A qualidade da
sdetensdo,|ciclo a 0°/|ciclo a 0°]|energia elétrica deve
interrupgde |45°, 90°,(45°, 90°|ser a de um
s curtas e|135°, 180°,(135°  180°|ambiente comercial
variagBes |225°, 270°, e|225°, 270°, e|ou hospitalar tipico.

de tensdo|315° 315° Se o utilizador de
nas linhas dispositivos
de 0% Ur; 1|0% Ur; 1ciclo|necessitar de uma
alimentagéd |ciclo e 70%|e 70% Ur;|operacdo continua
[¢] Ur; 25/30|25/30 ciclos |durante interrupcdes
IEC 61000- |ciclos monofésico ajda rede eléctrica,
4-11 monofésico |0° recomenda-se que
a0° os dispositivos sejam
0% Ur;|alimentados a partir
0% Ur;[250/300 de uma fonte de
250/300 ciclos alimentacéo
ciclos ininterrupta ou de
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uma bateria

30 A/m
50Hz
60Hz

Campo
magnético
de
frequéncia
de poténcia
IEC 61000-
4-8

30A/m

or|50Hz or 60Hz

O campo magnético
de frequéncia de
poténcia deve estar
em niveis
caracteristicos  de
um local tipico em
um ambiente
comercial ou
hospitalar tipico.

Nota: Ur: tensdo(s) nominal(s); Por exemplo, 25/30 ciclos
significa 25 ciclos a 50Hz ou 30 ciclos a 60Hz

Orientacdo e declaracdo do fabricante — imunidade

eletromagnética

O Ultra X destina-se ao uso no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou o usuério do Ultra X deve
garantir que ele é usado em tal ambiente.

Campos IEC 61000- | Nivel de | Ambiente
magnéticos 4-39 nivel | conformi | electromagnétic
de de ensaio dade 0 —orientagdo
proximidade
Campos 134.2kHz 65A/m o campo
magnéticos de | Modulagédo magnético de
proximidade do pulso frequéncia de
2.1kHz poténcia deve
Campos 13.56MHz 7.5A/m estar z?_nlvels
magnéticos de | Modulag&o caracteristicos ge
proximidade do pulso u‘ma localizagao
50kHzZ tipica num
ambiente
comercial ou
hospitalar tipico.
Orientacdo e declaracdo do fabricante — imunidade

eletromagnética

O Ultra X destina-se ao uso no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou o usuario do Ultra X deve

garantir que ele é usado em tal ambiente.

Ensaio de|lEC 60601|Nivel de{Ambiente
imunidade |Ensaio de|confor |electromagnético -
imunidade midade |orientacdo
Perturbagbes |3 V 3V Os  equipamentos
conduzidas [0.15 MHz — 80 portateis e méveis de
induzidas por|MHz, 6 V em comunicagdes  RF
campos de|bandas ISM e ndo devem  ser
RFIEC bandas de radio utilizados mais perto
61000-4-6 amador entre de qualquer parte do
0,15 MHz e 80 Ultra X, incluindo
MHz, 80% AM a cabos, do que a
1 kHz diferenca de
Campos EM separagéo
RF radiados |3 V/m, 80 MHz—|3y/yy;  [recomendada
IEC 61000-4-|2,7 GHz, 80% calculada a partir da
3 AM a 1 kHz equacdo aplicavel a
frequéncia do
Veja a tabela de transmissor.
Campos  de|equipamentos |Cumpre |Distancias minimas
proximidade |de de separagao
do comunicagao recomendadas
equipamento |sem fio RF em Ver a tabela de
de "Distancias equipamento de
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comunicagdo |[minimas de comunicagdo  sem
sem fios|separagdo fios RF em
RFIEC recomendadas” "Distancias minimas
61000-4-3 recomendadas de
separagao”
Distancias minimas de separagéo recomendadas
Atualmente, muitos equipamentos sem fio RF tém sido usados
em varios locais de salde onde equipamentos médicos e/ou
sistemas sdo usados. Quando sdo utilizados em estreita
proximidade com equipamentos e/ou sistemas médicos, a
seguranca basica e o desempenho essencial dos
equipamentos e/ou sistemas médicos podem ser afectados. O
Ultra X foi testado com o nivel do teste da imunidade na tabela
abaixo e cumpre os requisitos relacionados da IEC 606061-1-
2: 2014+A1: 2020. O cliente e/ou usuario devem ajudar a
manter uma distancia minima entre os equipamentos de
comunicagdo sem fio RF e o Ultra X, conforme recomendado
abaixo.
Frequénci Poténci|Dist |Nivel de
a do|Banda Senvico Modulacio | anci |ensaio de
ensaio (MHz) < ¢ maxim |a imunidad
(MHz) a(Ww) [(m) |e(V/m)
380 Pulse
385 " |TETRA400 |modulation (1.8 0.3 |27
390
18Hz
FM
430- |GMRS 460 |+ 5kHz
450 470 FRS 460 deviation 2 03 |28
1kHz sine
710 Pulse
745 704- |LTEBand | ouaton |02 |03 |o
787 13,17 217Hz
780
810 GSM
800/900, Pulse
800- |TETRAS800, )
870 260 iDEN 820, T;:;Iatlon 2 0.3 |28
CDMA 850,
930 LTE Band 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 1700- GSM 1900; |Pulse
1990 DECT; modulation |2 0.3 |28
1970 LTE Band 1, [217Hz
3,4, 25;
UMTS
Bluetooth,
2400- WLAN, Pulse
2450 2570 802.11b/g/n, |modulation |2 0.3 |28
RFID 2450, [217Hz
LTE Band 7
5240 5100- WLAN Pulse
5500 802.11 modulation (0.2 03 |9
5800 a/n 217Hz
5785

A

® O uso de acesso6rios e cabos diferentes dos especificados ou
fornecidos pelo fabricante do Ultra X pode resultar em
aumento das emissdes eletromagnéticas ou diminuicdo da
imunidade eletro-tromagnética do Ultra X e resultar em
inadequag&o operation.

Informacéo sobre o cabo:

Nome do Cabo | Comprimento | Protegido | Observagéo
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do cabo (m) ou ndo

Cabo Adaptador | 1.2 Nao /

® 0O uso de Ultra X adjacente ou empilhado com outros
equipamentos deve ser evitado porque pode resultar em
operagédo inadequada. Se tal uso for necessario, Ultra X e os
outros equipamentos devem ser observados para verificar se
eles estéo operando normalmente.

® Os equipamentos portateis de comunicagéo RF (incluindo os
pe-riphers, tais como cabos de antena e antenas externas)
nao devem ser utilizados mais perto de 30 cm (12 polegadas)
de qualquer parte do Ultra X, incluindo cabos especificados
pelo fabricante. Caso contrério, a degradacgéo do desempenho
deste equipamento poderia resultar.”

® Se o local de utilizagéo estiver préximo (por exemplo, a menos
de 1,5 km) de antenas de radiodifusdo AM, FM ou TV, antes
de utilizar este equipamento, deve observar-se que este esta
a funcionar normalmente para garantir que o equipamento
permanece seguro no que respeita a perturbagdes
electromagnéticas durante todo o servigo previsto. life.

12. Declaragao

Vida atil

A vida (til da unidade principal é de 3 anos. Recomenda-se
que o equipamento seja verificado e reparado no
concessionario uma vez por ano

Eliminagdo

A embalagem deve ser reciclada. As pecas metélicas do
dispositivo sdo descartadas como sucata metéalica. Materiais
sintéticos, componentes elétricos e placas de circuito
impresso sédo descartados como sucata elétrica. As baterias
de litio sdo descartadas como lixo especial. Por favor, trate-os
de acordo com as leis e regulamentos locais de protecédo
ambiental.

Direitos

Todos os direitos de modificagdo do produto séo reservados
ao fabricante sem aviso prévio. As fotos sdo apenas para
referéncia. Os direitos finais de interpretagdo pertencem a
Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd. O design
industrial, estrutura interna, etc., reivindicaram varias patentes
pela SIFARY, qualquer cépia ou produto falso deve assumir
responsabilidades legais.

u Changzhou Sifary Medical Technology Co, Ltd.

Add: No. 26 Yandanghe Road, Xinbei District, 213000
Changzhou, Jiangsu, China

Tel: +86-0519-85962691

Fax: +86-0519-85962691

Email: Info@sifary.com

Web: www.eighteeth.com

Caretechion GmbH

Tel: +49 211 2398 900

Add: Niederrheinstr. 71, 40474 Dusseldorf, Germany
Email: info@caretechion.de

All rights reserved.
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1. Zakres Ultra X

1.1 Parts identification

(Fig.1.1A)

OWwyrafinowane (6pcs); @Klucz; ®Rekaw izolacyjny;
@ Jednostka gtéwna; ® Adapter; ®Podstawa jednostki gtéwnej

1.2 Components

Jednostka gtéwna | Wyrafinowane: Whyrafinowane:

(1pc) SBG20(1pc) SBG25(1pc)

(Fig.1.2A) (Fig.1.2B) (Fig.1.2C)

Klucz (1pc) Rekaw izolacyjny | Podstawa jednostki

(Fig.1.2D) (1pc) gtéwnej (1pc)
(Fig.1.2E) (Fig.1.2F)

Dla réznych regionoéw istnieje kilka réznych opcji adaptera, ktére

nalezy wybra¢ w nastepujgcy sposéb.

Standardowe Adapter Wtyczka zasilajgca
Norma Adapter (1pc) /
europejska (Fig.1.2G)
Standardy Amerykanska
amerykanskie E’\Fdiap;eer)(lpc) standardowa wtyczka
9.+ zasilajgca (1pc) (Fig.1.21)
Wielopoziomowe Brytyjska  standardowa
wtyczka zasilajgca (1pc)
(Fig.1.2J)
Adapter (Lpc) Australijska lste}ndardowa
(Fig.1.2H) wtyczka zasilajgca (1pc)
(Fig.1.2K)
Argentyna standardowa
wtyczka zasilajgca (1pc)
(Fig.1.2L)

2. Uzywane symbole

Ogélny  znak —
A ostrzegawczy == Prad staty
ﬁ Ostroznose Usuwanie zgodnie
z dyrektywg WEEE
. " Przechowywaé
Numer seryjny f sucho
REF] Numer @ Patrz do instrukcji
katalogu obstugi
Sterylizacja w
Upowazniony sterylizatorze
przedstawiciel 134 parowym
we Wspdlnocie M (autoklawie) w
Europejskiej okreslonej
temperaturze
Numer partii _,lr%'c Granica
a0 temperatury
Producent _@'W Ograniczenie

200

wilgotnosci

Data produkcji

Kraj produkcji +

106Pa
70kPa. -’l

Ograniczenie
cisnienia
atmosferycznego

Wyposazenie
klasy Il

O & |kE

—

LT

Myjka-dezynfektor
do dezynfekcji
termicznej
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Zastosowana
ﬂ cz65¢ typu B "E,gh,eeﬂ, Logo producenta

OC:LQ€7 8énakowame Wyroby medyczne

3. Przed uzyciem

3.1 Cel przeznaczony

Ultra X jest stosowany w leczeniu endodontycznym poprzez
zastosowanie energii ultradzwigkowej. Ultra X moze dostarczy¢
energie do oscylacji koncéwek i wibracji w czestotliwosci
(45kHz+5kHz) wymaganej do stworzenia wystarczajgcej ilosci
strumienia akustycznego i kawitacji niezbednej do skutecznego
czyszczenia, penetracji i usuniecia blokady pary. Oczyszczony
system kanatdow korzeniowych zapewnia lepsze wyniki i
zmniejsza szybko$¢ ponownego leczenia.

Urzadzenie to moze by¢ uzywane wytgcznie w $rodowiskach
szpitalnych, klinikach lub gabinetach stomatologicznych przez
wykwalifikowany personel stomatologiczny i nie moze by¢
stosowane w $rodowisku bogatym w tlen.

3.2 Przeciwwskazania

Ultra X jest przeciwwskazany w przypadkach, w ktérych
pacjent/uzytkownik nosi implanty medyczne, takie jak
tempomaster lub implanty $limakowe itp.

Pacjenci, ktorzy majg hemofilie lub pacjenci alergiczni, nie mogg
uzywac tego sprzetu.

Nie nalezy uzywac urzadzenia do implantéw lub innych zabiegéw
stomatologicznych nieendodontycznych.

Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci u kobiet w cigzy i
dzieci.

A

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ nastgpujgce ostrzezenia:

® Urzadzenia nie wolno umieszcza¢ w wilgotnym otoczeniu ani
w miejscu, gdzie moze mie¢ kontakt z jakimkolwiek rodzajem
cieczy.

® Nie narazaj urzadzenia na bezposrednie lub posrednie Zrédta
ciepta. Urzagdzenie musi by¢ obstugiwane i przechowywane w
bezpiecznym $rodowisku.

® Urzadzenie wymaga specjalnych srodkéw ostroznosci w
odniesieniu do kompatybilno$ci elektromagnetycznej (EMC) i
musi by¢ instalowane i eksploatowane w $cistej zgodnosci z
informacjami EMC. W szczegdlnosci nie nalezy uzywac
urzagdzenia w poblizu lamp przeciwgrypowych, nadajnikéw
radiowych, pilotéw i nie uzywa¢ tego systemu w poblizu
aktywnego sprzetu chirurgicznego HF w szpitalu. Przenos$ny
sprzet komunikacyjny RF (w tym urzadzenia peryferyjne, takie
jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) powinien by¢
uzywany nie blizej niz 30 cm (12 caly) do jakiejkolwiek czgsci
urzgdzenia Ultra X, w tym kabli okreslonych przez producenta.
W przecivnym razie moze spowodowac¢ pogorszenie
wydajnosci tego sprzetu. Nalezy pobiera¢ co najmniej cztery
godziny przed pierwszym uzyciem. Nie tadowa¢, obstugiwac
ani przechowywa¢ w wysokich temperaturach. Przestrzegaj
okreslonych warunkéw eksploataciji i przechowywania.

® Podczas leczenia obowigzkowe s3 rekawice i gumowa zapora.

® Jesli w trakcie leczenia wystgpia nieprawidtowosci w
urzgdzeniu, nalezy go wytgczy¢. Skontaktowac sie z agencja.

® Jesli akumulator wycieknie lub maszyna dostanie sie do cieczy,
skontaktuj sie z dystrybutorem.

® Nigdy nie otwieraj ani nie napraw urzgdzenia samodzielnie, w
innym przypadku, uniewaznij gwarancje.

® Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania Ultra X w
ekstremalnie zakrzywionych kanatach korzeniowych ze
wzgledu na ograniczenie oscylacji. Poza tym urzadzenie to
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zalecane jest tylko jako ostateczne irygacje.

3.3 Przeznaczony profil uzytkownika

Uwagi Opis wymagania

Edukacja Licencjonowany dentysta, higienistka
stomatologiczna i absolwenci odpowiedniego
stopnia licencjata (kwalifikacje krajowe).

Wiedza Operator musi zrozumiec¢:
1.Leczenie i diagnostyka choréb zebow;
2 Warunki i wskazowki dotyczace

diagnostycznych wyrobéw medycznych;
3.Potaczenie urzadzenia, instalacja i warunki

eksploatacji.
Rozumienie . L . - .
) Operator musi zrozumie¢: angielskie instrukcje.
jezyka
Doswiadcze | Operator musi zrozumieé:
nie 1.Cele i efekty leczenia i diagnostyki choréb
zebodw przy uzyciu diagnostycznych wyrobow
medycznych;

2.Normalne dziatanie diagnostycznych
urzadzen medycznych;
3.Tres¢ instrukcji obstugi.

4. Konfiguracja Ultra X

4.1 Instalacja rekawy
Zawsze uzywac silikonowej rekawy. (Fig.4.1A)

4.2 Instalacja koncowki

Upewnij sig, ze gwint na koncowce jest wyréwnany do koncowki
urzgdzenia gtéwnego. Podigcz je razem i ostroznie obroé.
(Fig.4.2A)

® Mozna uzy¢ tylko oryginalnej koricéwki.

® Koncowki Activator nie sa sterylne podczas dostarczania i
muszg by¢ autoklawowane przed pierwszym uzyciem.

® Przed kazdym uzyciem czysci¢ i zdezynfekowaé koncowki
Activator.

Nacisng¢ koncowke zgodnie z ruchem wskazéwek zegara za

pomocg dotgczonego klucza, az koncéwka zabezpieczy.

(Fig.4.2B)

Po ustawieniu koncowki na urzgdzeniu, koncéwke mozna

ustawi¢ w zakresie 10°, dlatego nie dokrecaj koncowki

nadmiernie. (Fig.4.2C)

® Sprawdzi¢ koncowke przed wstawieniem. Nie uzywac
uszkodzonej koncowki.

® Upewnij sig, ze urzadzenie jest zatrzymane podczas
wktadania i usuwania koricéwek.

® Delikatnie pociagngé koncéwke, aby upewni¢ sie, ze
koncowka jest prawidtowo zabezpieczona w jednostce gtéwnej,
W przeciwnym razie moze wyskoczy¢ i zrani¢ pacjenta.

4.3 Usuwanie koncowek

Poluzowac¢ koncéwke przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara za
pomocg dotgczonego klucza do momentu zrzucenia koncowki.
(Fig.4.3A)

® Szacunkowa liczba zastosowan przypadku na koncéwke: 20,
przy uzyciu dwoch kanatéw korzeniowych na przypadek jako
odniesienia.

® Nalezy uwaza¢ podczas wktadania i usuwania koncéwek, aby
unikng¢ urazu palcow.
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4.4 Podlaczanie adaptera

Podtacz kabel USB do zlgcza zasilania jednostki gtownej i
podtgcz drugi koniec do gniazdka zasilania. Dioda zasilania na
jednostce gtéwnej bedzie migac (zotta). (Fig.4.4A)

® Nie umieszczaj urzgdzenia w miejscu, gdzie trudno jest
obstugiwaé urzgdzenie odiaczajace.

® Nie rozpylaj alkoholu na ztgcze zasilania jednostki gtéwnej i nie
uzywaj przedmiotéow przewodzacych do sondowania ztgcza
zasilania jednostki gtéwne;j.

® Mozna uzywac tylko oryginalnego adaptera.

® Nie uzywac urzgdzenia podczas tadowania.

® Ztgcze zasilania jednostki gtéwnej moze by¢ uzywane tylko do
podtgczenia oryginalnego przewodu adaptera w celu
tadowania.

©® Mozna uzywac tylko oryginalnych akcesoriéw.

Zaleca sie¢ uzywanie podstawy jednostki gtéwnej do

umieszczenia Ultra X w celu ochrony koncéwki, gdy urzadzenie

nie jest uzywane. (Fig.4.4B)

5. Uzyj interfejsu

Wiacz zasilanie
Nacisnij &, aby wigczy¢ urzadzenie.
Klawisz
panelu Reaulacia mocv wyjsciowei
Dtugie nacisnigcie moze przetgczy¢ sie
na "Tryb wysokiej mocy wyjsciowej" lub
(Fig.5.1A) "Tryb niskiej mocy wyjsciowej" podczas
o © %)_ragy. kiej ( )
. ryb mocy wyjéciowej wysokiej (Fig.5.1B
Przefacznik | 10 Jasilania niskiego wyjécia (Fig.5.1C)
gtéwny
@ Tryb LED Whvlacz zasilanie
® LED | Nacis$nij @, y wytgczy¢ wyjscie podczas
zasilania pracy. Ultra X wytgczy wyjscie i wchodzi w
stan czuwania. Ultra X automatycznie sig
wylgczy po jednej minucie czuwania.
6. Operacja

6.1 Ladowanie

Zasilanie LED
Swieci sie w
kolorze
"zielonym"

Moc baterii wynosi >50%.

LED zasilania
Swieci sie  w | Moc baterii wynosi 15%~50%.
kolorze "ZOLTY"

Moc baterii wynosi <15%.

LED zasilania
Swieci sie w
kolorze
"Czerwonym"

® Jesli moc jest mniejsza niz 15%,
urzadzenie musi zosta¢ natadowane w
ciggu 30 dni, w przeciwnym razie
akumulator zostanie uszkodzony.

Moc baterii wynosi <5%. Urzadzenie

przestanie dziata¢ i bedzie miato monit

gtosowy, prosze natychmiast natadowac.

LED zasilania
miga w kolorze
"Czerwonym"

® Pozostata ilos¢ znaku akumulatora
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wskazuje na napiecie. Po przytozeniu
obcigzenia do jednostki gtéwnej
pozostata ilos¢ znaku akumulatora
wydaje sie zmniejszac.

(Fig.6.1A)

Podtacz adapter do jednostki gtéwne;j.

® Mozna uzywa¢ tylko oryginalnego
adaptera.

(Fig.6.1B)

Wskaznik tadowania pojawia si¢ na diodze
LED zasilania i miga w kolorze "ZOLTY" (
® ), gdy akumulator jest w petni
natadowany lub w stanie bliskim petnego
natadowania, btysk zatrzyma sig i zaswieci
sie w kolorze "Zielony" (®).

Petne natadowanie zajmie okofo czterech
godzin, w zaleznosci od pozostatej mocy
baterii i stanu baterii.

Mozna go fadowa¢ 300-500 razy, w
zaleznosci od warunkow pracy
urzadzenia.

® Podczas tadowania inna funkcja sitowo
zatrzyma i przejdzie do trybu fadowania.

® Jesdli urzagdzenie nie jest uzywane przez
diugi czas, nalezy tadowa¢ urzadzenie
€0 najmniej raz w miesigcu.

A

® Nie wymieniaj baterii, tylko przeszkolony technik lub
dystrybutor moze zmieni¢ baterig¢, czesci elektroniczne
zostang uszkodzone, jesli uzyjesz niewtasciwej baterii lub
zainstalujesz w niewtasciwy sposéb.

6.2 Operacja

(Fig.6.2A)

Wigcz urzadzenie: Nacisnij giowny przetgcznik,
aby wigczy¢ urzgdzenie. LED zapali sie.

(Fig.6.2B)

Wigcz urzadzenie: Nacisnij gtéwny przetgcznik,
aby wigczy¢ zasilanie. LED zasilania i LED trybu
beda sie $wiecic.

® Po uruchomieniu urzadzenia bedzie wibrowaé
na czestotliwosci ultradzwiekowej. Nie dotykaj
koncoéwki w tym momencie.

® Nie pozwdl urzadzeniu wibrowaé przez diugi
czas bez obcigzenia.

® Upewnij sie, ze podczas uzytkowania znajduje
sie wystarczajgco duzo ptynu do ptukania. Nie
dziata¢ bez ptynu sptukajacego.

® Upewnij sig, ze koncéwka jest gérna 2mm od
dlugosci roboczej podczas przesuwania
koncowki w gore i w dot.

©® Aktywuj roztwér wewnatrzanalny przez 30-60
sekund dla optymalnej czystosci kanatu.

(Fig.6.2C)

Diugie nacisnigcie gtéwnego przetgcznika na
wiecej niz 1s podczas pracy, mozna przetgczy¢
moc wyjsciowag w cyklu.

® \Wybierz odpowiedni przektad mocy do leczenia
zgodnie z rzeczywistym $rodowiskiem kanatu
korzeniowego.

(Fig.6.2D)

Wytgczenie  urzadzenia:  Nacisnij  gtowny
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przetgcznik, aby wytaczy¢ urzadzenie. Ultra X
wytaczy wyjsécie i wchodzi w stan czuwania. Ultra
X automatycznie sie wytgczy po jednej minucie
czuwania.

Ultra X automatycznie sie wytaczy po trzech minutach ciggtej
pracy; Ponadto maszyna posiada funkcje przypominania
czasowego, a co 5s podczas pracy wystepuje sygnat sygnatu
sygnatu.

A

® Uzyj urzadzenia Ultra X poza jamg ustng, aby upewnic¢ sie,
Ze urzadzenie dziata poprawnie.

® Wymien koncoéwke na czas, aby unikng¢ separacji plikow
wewnatrz kanatu. Koncéwki mogg sie oddzieli¢ z powodu
zmeczenia metalu.

® Duzy nacisk reki na gtéwng jednostke podczas uzytkowania
moze nawet spowodowac separacje koncowek.

® Jesli wystgpi jakiekolwiek nieprawidtowe funkcjonowanie,
nalezy zaprzesta¢ uzywania urzadzenia i zgtosi¢ si¢ do firmy.

® Urzadzenie to nie nadaje sig do wszystkich rodzajow kanatow
korzeniowych. Nie nalezy uzywaé¢ tego urzadzenia na
ekstremalnie znieksztatcony kanat korzeniowy.

® Nie zapomnij usungé¢ koncéwki z urzadzenia po jego uzyciu.

® Umiesc¢ Ultra X na podstawie jednostki gtéwnej, aby zapobiec
przypadkowemu upadkowi, gdy urzagdzenie nie jest uzywane.

7. Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja

7.1 Przedstowo

Ze wzgledu na higiene i bezpieczenstwo sanitarne komponenty
(koncowki, klucz i tuleja izolacyjna) muszg by¢ czyszczone,
zdezynfekowane i sterylizowane przed kazdym uzyciem, aby
zapobiec zanieczyszczeniu. Dotyczy to zar6éwno pierwszego
zastosowania, jak i kolejnych zastosowan. Przestrzegaj
krajowych wytycznych, norm i wymagan dotyczacych
czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji.

Procedury ponownego przetwarzania majg tylko ograniczone
implikacie dla tego instrumentu  stomatologicznego.
Ograniczenie liczby procedur przetwarzania jest zatem
okreslane przez funkcje i zuzycie urzgdzenia. Ze strony
przetwarzania nie ma maksymalnej liczby dopuszczalnych
przetwarzania. Urzgdzenia nie nalezy juz ponownie uzywac¢ w
przypadku oznak degradacji materiatu.

W przypadku uszkodzenia urzadzenie nalezy ponownie
przetworzy¢ przed odestaniem do producenta w celu naprawy.

7.2 Zalecenia ogélne

® Uzytkownik jest odpowiedzialny za sterylno$¢ produktu
podczas pierwszego cyklu i kazdego dalszego uzycia, a takze
za uzycie uszkodzonych lub brudnych narzedzi, w stosownych
przypadkach po sterylnosci.

® Dla wiasnego bezpieczenstwa nalezy nosi¢ $rodki ochrony
osobistej (rekawiczki, okulary ochronne itp.).

® Stosowaé wytgcznie roztwor dezynfekujacy, ktory jest
dopuszczony pod wzgledem skutecznoéci (lista VAH/DGHM,
oznakowanie CE i aprobal FDA) i zgodnie z DFU producenta
roztworu dezynfekujgcego.

® Jakos¢ wody musi by¢ dogodna z lokalnymi przepisami,
zwlaszcza w przypadku ostatniego etapu ptukania lub za
pomocg myjki-dezynfektora.

® Doktadnie wyczysci¢ i umy¢ komponenty przed autoklawem.

® Nie nalezy czysci¢c koncowek i klucza za pomocg
ultradzwigkowego urzgdzenia czyszczgcego.
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® Nie  stosowac

dezynfekujacych.

wybielaczy  lub  chlorkéw  $rodkéw

7.3 Elementy nadajace sie do autoklawowania

Elementy nadajace sie do autoklawowania

Wyrafinowane
(Fig.7.3A)

Klucz

(Fig.1.2D) (Fig.1.2E)

Rekaw izolacyjny

® Tylko powyzsze elementy mogg by¢ autoklawowane.
® Przed pierwszym uzyciem i po kazdym uzyciu sterylizuj
powyzsze skfadniki.

Instrukcje ponownego przetwarzania

Pr.

wanie w | Pr;
miejscu za
uzytkowa
nia:

ktére

zed  czyszczeniem  odigczy¢  elementy
(koncowki, klucz i tulej izolacyjny). Instrukcje
demontazu znajdujg sie w sekcji "Rozdziat 4-
Konfigurowanie urzadzenia Ultra X" niniejszej
instrukcji. Natychmiast po uzyciu usung¢ surowe
zanieczyszczenia z komponentéw wodg kodowg
(<40°C). Nie nalezy uzywa¢ detergentu
mocujgcego ani goracej wody (*40°C), poniewaz
moze to powodowaé utrwalanie pozostatosci,
moga wplywaé na wynik procesu
Przygoto | ponownego przetwarzania.

zechowywaé
okragleniu.

® Nie zanurzaj elementéw ani nie wycieraj ich
zadng z ponizszych wod funkcjonalnych

(kwasna woda
alkaliczny lub

medycznych (glutarowa itp.) lub innych
specjalnych rodzajéw wody lub komercyjnych
ptyndw czyszczacych. Takie ciecze moga
powodowa¢ korozje metali i przyczepnosé
$rodkébw  medycznych  do

resztkowych
komponentéw.

instrumenty w  wilgotnym

elektrolizowana, silny roztwér
woda ozonowa), $rodkow

Transpor
t:

Bezpieczne przechowywanie i transport do
obszaru przetwarzania, aby unikng¢ uszkodzen i
zanieczyszczen $rodowiska.

wanie do
dekonta

Urzadzenia muszg by¢ ponownie przetworzone w
Przygoto | stanie zdemontowanym.

minacji: ® Nalezy przestrzega¢ odpowiednich $rodkéow
ochrony osobistej.

Czyszcze
nie
wstepne:

roztworze

Wykonaj reczne czyszczenie wstgpne, dopdki nie
bedg one wizualnie czyste. Zanurzy¢ elementy w
czyszczacym i sptuka¢ $wiatta
pistoletem strumieniowym zimng wodg z kranu
przez co najmniej dziesie¢ sekund. Czysci¢
powierzchnie migkkg szczotka bristol.

W

Ostroznie

odniesieniu

ptukania i suszenia nalezy rozrézni¢ reczne i
automatyczne metody przetwarzania. Preferowac
nalezy zautomatyzowane metody przetwarzania,
Czyszcze | zwlaszcza ze wzgledu na lepszy potencjat
nie: normalizacyjny i bezpieczenstwo przemystowe.

Automatyczne czyszczenie:
umiesci¢ komponenty do myjki-
dezynfekcji na tacce i ustawi¢ parametry w

do czyszczenia/dezynfekciji,
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nastepujgcy sposdb, a nastgpnie uruchomi¢
program:

1)4 miny wstepne mycie zimng wodg (<40°C);
2) oproznianie
3) 5-minutowe mycie tagodnym alkalicznym
$rodkiem czyszczacym w 55°C;

oproéznianie

3 minuty neutralizujgce cieptg wodg (*40°C);
opréznianie

5-minutowe ptukanie posrednie ciepta wodag
(40°C);
8) opréznianie

4
5
6

)
)
)
7

Automatyczne procesy czyszczenia zostaty
zweryfikowane za pomocg 0,5% neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert).

Uwaga Zgodnie z EN ISO 17664 nie sg
wymagane reczne metody przetwarzania tych
urzgdzen. Jesli nalezy stosowaé reczng metode
ponownego przetwarzania, nalezy jg przed
uzyciem zazy¢.

® Nalezy uzywac tylko zatwierdzonych Srodkow
myjacych i dezynfekujgcych zgodnie z EN ISO
15883, regularnie konserwowac i kalibrowac.

® Postepuj zgodnie z instrukcjami i przestrzegaj
koncentracji podanych przez producenta (patrz
zalecenia ogolne).

Dezynfek
cja:

Automatyczna  dezynfekcja  termiczna @ w
myjkach/dezynfektorach ~ z  uwzglednieniem
wymogow krajowych dotyczacych wartosci AO
(patrz EN ISO 15883). A

Cykl dezynfekcji 5-minutowej dezynfekcji w
temperaturze 93°C zostat zatwierdzony dla
urzgdzenia w celu osiggnigcia wartosci A0 3000.
Nie zaleca sie recznej dezynfekcji.

Suszenie

Automatyczne suszenie:

Suszenie zewnetrznego przyrzadu poprzez cykl
suszenia myjki/dezynfektora. W razie potrzeby
dodatkowe reczne suszenie mozna
przeprowadzi¢ za pomocg recznika wolnego od
wioséw. Niewystarczajgce ubytki instrumentéw za
pomocg sterylnego sprezonego powietrza.

Badania
funkcjon
alne,
konserw
acja:

Kontrola  wizualna pod katem czystosci
przyrzadéw i ponownego montazu. Badania
funkcjonalne zgodnie z instrukcjg uzytkowania. W
razie potrzeby nalezy ponownie przeprowadzi¢
proces przetwarzania, az urzadzenie bedzie
widocznie czyste.

Przed zapakowaniem i autoklawowaniem nalezy
upewni¢ sig, ze komponenty zostaty utrzymane
zgodnie z instrukcjami producenta.

Opakowa
nie:

Pakuj instrumenty w odpowiedni materiat
opakowania do sterylizacji.

® Sprawdz okres waznosci torebki podany przez
producenta w celu okreslenia okresu
przydatnosci do przydatnosci.

® Uzyj torebek, ktére odporne na temperature do
141°C i zgodnie z EN ISO 11607.

Steryliza
cja:

Sterylizacja przyrzadéw poprzez zastosowanie
frakcjonowanego procesu sterylizacji parowej
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przedprézniowej (zgodnie z EN 285/EN 13060/EN
ISO 17665) z uwzglednieniem wymagan danego
kraju.

Wymagania minimalne: 3 miny przy 134 °C (w UE:
5 miny przy 134 °C).

Maksymalna temperatura sterylizacji: 137°C.
Czas suszenia: co najmniej 8mins.

Sterylizacja btyskowa nie jest dozwolona na
instrumentach swiattfowych!

® Uzywaj tylko zatwierdzonych urzadzen
autoklawowych zgodnie z EN 13060 lub EN
285.

® Stosowa¢ zatwierdzong procedure sterylizacji
zgodnie z EN ISO 17665.

® Przestrzega¢ procedury konserwacji
urzgdzenia autoklawu podanej przez
producenta.

® Stosowa¢ tylko te zalecang procedure
sterylizacji.

©® Kontrola wydajnosci (cato$¢ pakowania, brak
wilgotnosci, zmiana koloru  wskaznikéw
sterilizacji, wejscia fizykochemiczne, cyfrowe
zapisy parametrow cykli).

® Procedura sterylizacji musi by¢ zgodna z EN
ISO 17665.

® Czekanie na ochtodzenie przed dotknieciem.

Przechowywanie sterylizowanych przyrzadéw w
suchym, czystym i bezpylowym $rodowisku w
skromnych temperaturach, patrz na etykiete i
instrukcje do uzytku.

Przecho

wywanie: | ® Sterylno$¢ nie moze by¢ zagwarantowana, jesli
starzenie opakowan jest otwarte, uszkodzone
lub mokre.

® Sprawdz  opakowanie przed uzyciem
(integralno$¢ opakowania, brak wilgotnosci i
okres waznosci).

Wyzej wymieniony proces przetwarzania
(czyszczenie, dezynfekcja, sterylizacja) zostat
pomyslnie  zweryfikowany. Sprawozdania z
Przetwar | badan:

zanie Changzhou Sifary Sprawozdanie walidacji
informacj | dezynfekcji _Cleaning Numer RDS2020D0065
i z | 001

badania |Changzhou Sifary _Sterylization Validation
walidacyj | Report_20/02-21mm koncéwki (srebrny) Raport
nego: nr RDS2020S0072 001
Changzhou Sifary _Sterylization Validation
Report_25/02-18mm koncowki (niebieski) Raport
nr RDS2020S0071 001

A

® Instrukcje przedstawione powyzej zostaty potwierdzone
przez producenta wyrobu medycznego jako zdolne do
przygotowania  wyrobu medycznego do  uzytku.
Odpowiedzialnoscig przetworcy pozostaje zapewnienie, ze
obrébka, tak jak rzeczywiscie wykonywana przy uzyciu
urzadzen, materiatdbw i personelu w zaktadzie
przetwoérczym, osiggniecia pozadanego rezultatu. Wymaga
to weryfikacji i/lub walidacji oraz rutynowego monitorowania
procesu. Podobnie wszelkie odchylenia procesora od
dostarczonych urzadzen powinny by¢ odpowiednio
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oceniane pod katem skuteczno$ci i

niekorzystnych skutkéw.

7.4 Sktadniki dezynfekcji
Sktadniki dezynfekcji

Jednostka gtéwna Adapter
(Fig.1.2A) (Fig.1.2G)

Przetrzy¢ wszystkie powierzchnie szmatkg lekko nawilzong
etanolem do dezynfekcji (Ethanol 70-80vol%) co najmniej
2mins, powtorzy¢ przez 5-krotnie.

A

® Nie stosowa¢ niczego oprécz etanolu do dezynfekcji
(Ethanol 70 do 80 vol%).

® Nie uzywaj zbyt duzej ilosci etanolu, poniewaz wchodzi on
do maszyny i uszkodzi elementy wewnatrz.

® Przed pierwszym uzyciem i po kazdym uzyciu dezynfekuj
powyzsze skfadniki.

potencjalnych

Podstawa jednostki
gtéwnej Fig.1.2F)

8. Wskazanie btedu

Urzadzenie  przestaje
dziata¢ i sygnalizuje z
LED Power migajgcymi
na czerwono.

Moc jest bardzo niska. Natychmiast
nataduj.

LED zasilania $wieci sie | Ptyta gtdwna jest zepsuta. Prosze

w kolorze "Niebieski". natychmiast  przesta¢  uzywac
urzgdzenia i wyjg¢ baterig.
Skontaktuj sie  z  lokalnym
dystrybutorem.

9. Rozwigzywanie probleméw

Gdy wystgpig problemy, sprawdz nastepujgce punkty przed
skontaktowaniem sig z dystrybutorem. Jesli zadna z tych opcji
nie ma zastosowania lub problem nie zostanie usuniety nawet po
podjeciu dziatan, produkt moze ulec awarii. Skontaktuj sie z

dystrybutorem.

Problem Przyczyna Roztwoér R
chap
Bateria sie taduj baterig. 6.1
... | wyczerpata.
Zasilanie nie — — -
jest Czas nacisniecia | Nacis$nij gtéwny
gtéwnego przetgcznik
wiaezone. przetagcznika jest | diuzej niz 0,5 6.2
zbyt krotki. sekund.
L Uzyj
Vzyi zego oryginalnego 6.1
adaptera.
adaptera.
LED Power | W gniazdku nie ma | Sprawdz
nie  s$wieci | elektryczno$ci. potaczenie.
si¢ podczas | Adapter nie jest | Sprawdz /
tadowania. podtgczony. potgczenie.
V\{tyc_zka adaptera Sprawdz
nie jest wigczona olaczenie /
do gniazda. poa )
LED
Z’as?IIa_ma_ Plyta gtéwna jest | Skontaktuj si¢ z
swiecl sig w zepsuta dystrybutorem !
kolorze ' '
"BLUE".
Dlo.dy LED Gtoéwna jednostka | Skontaktuj sig¢ z
na jednostce | . /
. . | jest zepsuta. dystrybutorem.
gtéwnej nie
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Swiecg sie.
Koncéwka nie jest .
. Sprawdz
zainstalowana na | . . /
. instalacje.
Tip nie miejscu.
N Napiwek jest| Wymien  nowag
wibruje. A
zepsuty. koncowke.
Plyta gtéwna jest | Skontaktuj sie z
zepsuta. dystrybutorem.
Nie ma | Plyta gtéwna jest | Skontaktuj sie z
sygnatu. zepsuta. dystrybutorem.
Dzwoni Zasilanie baterii Natychmla’st
. e natadowac 6.1
sygnat. jest bardzo niskie. .
baterig.

10. Dane techniczne

Changzhou Sifary Medical

Producent Technology Co., Ltd.

Wzér Ultra X

Wymiary 21.5cmx10cmx10cm+lcm (pakiet)

Waga brutto 680g+10%

Zasilanie Bateria litowo-jonowa : 3.7V,
1500mAh +10%

Zasilanie tadowarki AC100-240V, +10%

Wyjécie mocy tadowarki | 5V == = 1A

Czestotliwos¢ 50/60Hz, +10%

Wejscie mocy tadowarki | 0.2A

Czestotliwos$¢ wyjsciowa | 45kHz+5kHz

Wycieczka drgan

pierwotnych koncowek <100 um

Klasa bezpieczenstwa Klasa Il

elektrycznego

Czgs¢ stosowana B (Tip)
Operacja przerywajaca

Tryb pracy 3mins. ON / 0.5mins. OFF
Zastosowanie: w  zamknietych
pomieszczeniach
Temperatura otoczenia: 10°C ~

Warunki otoczenia 40°C
Wilgotnos¢ wzgledna: 30%~75%
Cisnienie atmosferyczne:

70kPa~106 kPa

Temperatura otoczenia: -20°C ~

Warunki  transportu i +S5°C
transp Wilgotnos¢ wzgledna: 20%~80%
sktadowania T .
Cisnienie atmosferyczne:

70kPa~106 kPa

11. Tabele EMC

Wytyczne i deklaracja producenta -  emisje
elektromagnetyczne

Ultra X jest przeznaczony do stosowania w $rodowisku
elektromagnetycznym  okreslonym  ponizej. Klient lub
uzytkownik Ultra X powinien zapewni¢, ze jest on uzywany w
takim $rodowisku.

Zgodnosc¢ z | Naprowadzanie

Badanie emisji . S .
przepisami | Srodowiska
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elektromagnetycznego

Emisje RF CISPR
11

Profesjonalne

Grupa 1 srodowisko placowek

opieki zdrowotnej i

Emisie RF CISPR |\ & srodowisko opieki

u zdrowotnej w domu.
Emisje

harmoniczne Klasa A

IEC61000-3-2 Naprowadzanie
Wabhania Srodowiska
napiecia/emisje Zgodnosé z | €lektromagnetycznego
migotania IEC | przepisami

61000-3-3

® Charakterystyka EMISJI tego urzadzenia sprawia, ze nadaje
sie do stosowania w obszarach przemystowych i szpitalach
(CISPR 11 klasa A). Jezeli jest on uzywany w $rodowisku
mieszkalnym (dla ktérego zwykle wymagana jest klasa
CISPR 11 B), urzadzenie to moze nie zapewnia¢
odpowiedniej ochrony dla ustug tacznosci radiowej.
Uzytkownik moze potrzebowa¢ podjecia  $rodkéw
tagodzacych, takich jak przeniesienie lub zmiana orientacji
sprzetu.

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornosé¢
elektromagnetyczna

Ultra X jest przeznaczony do stosowania w $rodowisku
elektromagnetycznym  okreslonym  ponizej. Klient lub
uzytkownik Ultra X powinien zapewni¢, ze jest on uzywany w
takim srodowisku.

Badanie |IEC 60601 | Poziom Prowadzenie

odporno | poziom zgodnosci | Srodowiska

$ci badania elektromagnetyczne
go

Wytadow |+/- 8 kV |+/- 8 KV |Podlogi powinny byé¢

anie kontakt kontakt drewniane, betonowe

elektrosta lub ceramiczne ptytki.

tyczne +/- 2 KV, +/- | +/- 2 kV, +/- | Jesli podtogi sg
(ESD) 4 kV, +/- 8|4 kV, +/- 8| pokryte materiatem

IEC kv, +/- 15|kV, +/- 15 | syntetycznym,
61000-4- | kV kv wilgotnos¢  wzgledna
2 powietrze | powietrze | powinna wynosi¢ co
najmniej 30%.
Szybkie +2kV +2kV Jakos¢ zasilania
przeptywy | Czestotliwo | Czestotliwo | sieciowego  powinna
Iwybuchy | §¢ $¢ by¢ taka, jak w
elektryczn | powtarzani | powtarzani | typowym $rodowisku
e a 100kHz |a 100kHz | handlowym lub
IEC szpitalnym.
61000-4-
4
Przepieci | Linia  do|Linia  do | Jakos¢ zasilania
e linii: linii: sieciowego  powinna
IEC +0.5kV, +0.5kV, by¢ taka, jak w
61000-4- | £1kV +1kV typowym  $rodowisku
5 handlowym lub
szpitalnym.
Spadki 0% Ur; | 0% Ur; | Jakosé zasilania

napigcia, |Cykl 0,5 o|Cykl 0,5 o | sieciowego powinna
krétkie 0°,  45°|0°,  45° |by¢ taka, jak w
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interrupcj | 90°, 135°,|90°, 135° | typowym $rodowisku

e izmiany | 180°, 225°, | 180°, 225°, | handlowym lub
napigcia | 270°315° | 270°i315° | szpitalnym. Jesli
na liniach uzytkownik urzgdzen
zasilajgcy | 0% Ur; 1|0% Ur; 1|wymaga ciggtej pracy
ch cykl i 70% | cykl i 70% | podczas przerw sieci
IEC Ur; Cykle | Ur; Cykle | elektrycznej, zaleca
61000-4- | 25/30 25/30 sie, aby urzadzenia
11 pojedyncza | pojedyncza | byty zasilane z

faza 0 0° faza 0 0° nieprzerwanego
zasilania lub baterii
0% Ur; | 0% Ur;

Cykle Cykle
250/300 250/300
Pole 30 A/m 30 A/m Pole magnetyczne
magnetyc | 50Hz or | 50Hz or | czestotliwo$ci  mocy
zne 60Hz 60Hz powinno  znajdowac
czestotliw sie  na poziomach
osci mocy charakterystycznych
IEC dla typowej lokalizacji
61000-4- w typowym
8 $rodowisku
handlowym lub
szpitalnym.

Uwaga: Ur: napiecie znamionowe; Na przykiad cykle 25/30
oznaczajg cykle 25 w 50Hz lub 30 cykle w 60Hz

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornosé
elektryczno-tromagnetyczna

Ultra X jest przeznaczony do stosowania w s$rodowisku
elektromagnetycznym  okreslonym  ponizej. Klient lub
uzytkownik Ultra X powinien zapewni¢, ze jest on uzywany w
takim $rodowisku.

Pole IEC 61000- | Poziom | Srodowisko
magnetycz | 4-39 zgodnos | elektromagnetyczn
ne poziom ci e —prowadzenie
bliskosci badania
Pole 134.2kHz 65A/m Pole magnetyczne
magnetyczn | Modulacja czestotliwosci mocy
e bliskosci impulsu powinno byé na
2.1kHz poziomach
Pole 13.56MHz | 7.5a/m | charakterystycznych
magnetyczn | Modulacja dla o typowej
e bliskosci impulsu Iokahzacp’ i w
50kHz typowym $rodowisku
handlowym lub
szpitalnym.
Wytyczne i deklaracja producenta - odpornosé

elektryczno-tromagnetyczna

Ultra X jest przeznaczony do stosowania w $rodowisku
elektromagnetycznym  okreslonym  ponizej. Klient lub
uzytkownik Ultra X powinien zapewni¢, ze jest on uzywany w
takim $rodowisku.

Badanie IEC 60601 | Pozio | Srodowisko
odpornosci | poziom m elektromagnetycz
badania zgodn | ne —prowadzenie
osci
Zakiécenia |3V 3V Przenosne i
przewodzon | 0.15 MHz - 80 mobilne urzadzenia
eprzezpola|MHz, 6 V w komunikacyjne RF
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RF pasmach ISM i nie powinny by¢
IEC 61000- | amatorskich uzywane blizej
4-6 pasmach zadnej czesci Ultra
radiowych X, w tym kabli, niz
pomiedzy 0,15 zalecana odlegtos¢
MHz i 80 MHz, oddzielenia
Promieniow 80% AM przy 1 obl@czon:a od kabla
ane pola kHz aphkacyjnego
elektromagn 3V/im rownania - - do
etyczne RF 3 V/m, 80 MHz czestpﬁhwosm
IEC 61000- |~ 2,7 GHz, nadajnika.
43 80% AM przy 1 Zalecane minimalne
kHz dystansy separacji
Zobacz tabele
Pola Zobacz tabelg | Komisj | urzadzen do
zblizeniowe | yrzgdzen do | € komunikacji
z urzadzen | komunikacji bezprzewodowej
komunikacyj | bezprzewodow RF w "Zalecane
nych ej RF w odlegtosci separaciji
bezprzewod | “Zalecane minimalnej mamy"
owych RF | odlegtosci
IEC 61000- | separacii
4-3 minimalnej
mamy"

Zalecane minimalne odlegtosci separacji

Obecnie wiele urzadzen bezprzewodowych RF jest
uzywanych w réznych miejscach opieki zdrowotnej, w ktérych
wykorzystywany jest sprzet medyczny i/lub systemy. Jezeli sg
one uzywane w bliskim sgsiedztwie sprzetu medycznego i/lub
systeméw, moze to mie¢ wplyw na podstawowe
bezpieczenstwo i podstawowe dziatanie sprzetu medycznego
lub systeméw. Ultra X zostat przetestowany z poziomem testu
odpornosci w ponizszej tabeli i spetnia powigzane wymagania
IEC 606061-1-2:2014+A1:2020. Klient illub uzytkownik
powinien poméc utrzyma¢ minimalng odlegtos¢ miedzy
urzadzeniami tgcznosci bezprzewodowej RF a Ultra X,
zgodnie z zaleceniami ponizej.

Badanie . Maks | Odl | Poziom
Czestotli Zespo ymaln | egt | badania
- Ustuga Modulacja -
wos¢ (MH2) a moc | o$¢ gd_pomo
(MHz) (W) (m) | $ci (V/m)
380- Pulse )
385 TETRA 400 | modulation | 1.8 03 |27
390
18Hz
FM
430- GMRS 460 | +5kHz
450 470 FRS 460 deviation 2 0328
1kHz sine
710 Pulse
745 798 | 2EEAY | moduation 02 |03 |9
780 ' 217Hz
810 GSM
870 800/900,
800- | TETRABOO, | PUIse
. modulation | 2 0.3 |28
930 960 iDEN 820, 18Hz
CDMA 850,
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA
1700 égsona;lgoo- Pulse
: * | modulation | 2 03 |28
1070 | 1990 | DECT: 217Hz
LTE Band 1,
3,4, 25;
UMTS
2400- | Bluetooth, Pulse
2450 2570 | WLAN, modulation 2 03|28
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802.11b/g/n | 217Hz

,RFID 2450,

LTE Band 7
5240 5100- WLAN Pulse
5500 5800 802.11 modulation | 0.2 0319
5785 a/n 217Hz

® Stosowanie akcesoriéw i kabli innych niz okreslone lub
dostarczone przez producenta Ultra X moze prowadzi¢ do
zwigkszenia emisji elektromagnetycznej lub zmniejszenia
odpornosci elektryczno-tromagnetycznej Ultra X i skutkowac¢
niewtasciwg obstuga.

Informacje o kablu:

Nazwa kabla Dlugo$¢ kabla|Ostoniete  lub
; . Remark
(m) nieostonigte
Kabel adaptera 1.2 Nie /

® Nalezy unika¢ stosowania urzadzen Ultra X w poblizu lub w
stosie z innym sprzetem, poniewaz moze to skutkowac
niewtasciwg obstugg. Jesli takie uzycie jest konieczne, nalezy
obserwowac Ultra X i inne urzadzenia w celu sprawdzenia, czy
dziatajg normalnie.

® Przenosne urzadzenia komunikacyjne RF (w tym urzadzenia
typu pe-ripherale, takie jak kable antenowe i anteny
zewnetrzne) powinny by¢ uzywane nie blizej niz 30 cm (12 caly)
do jakiejkolwiek czesci urzadzenia Ultra X, w tym kabli
okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze
spowodowac¢ pogorszenie wydajnosci tego sprzetu.”

® Jesli miejsce uzytkowania znajduje sig w poblizu (np. mniej niz
1,5 km od) anten AM, FM lub telewizyjnych, przed uzyciem
tego urzadzenia nalezy przestrzega¢ sprawdzenia, czy dziata
on normalnie, aby zapewni¢, Ze urzadzenie pozostaje
bezpieczne w odniesieniu do zaktdcen elektromagnetycznych
przez caly oczekiwany okres eksploatacji.

12. Oswiadczenie

Okres uzytkowania
Zywotno$é jednostki gtéwnej wynosi 3 lata. Zaleca sig
sprawdzanie i naprawe sprzetu raz w roku u dealera.

Usuwanie

Opakowanie powinno by¢ poddane recyklingowi. Metalowe
czesci urzadzenia sg usuwane jako ztom metalu. Materiaty
syntetyczne, elementy elektryczne i plytki drukowane sg
usuwane jako ztom elektryczny. Baterie litowe sg usuwane
jako specjalne odpady. Prosimy zajmowac¢ sie nimi zgodnie z
lokalnymi przepisami i regulacjami dotyczacymi ochrony
$rodowiska.

Prawa

Wszelkie prawa do modyfikacji produktu sg zastrzezone
producentowi bez dodatkowego powiadomienia. Zdjecia sg
tylko dla informacji. Ostateczne prawa do interpretacji nalezg
do Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd. Wz6r
przemystowy, struktura wewnetrzna itp., ubiegaty sig¢ o kilka
patentdw przez SIFARY, kazda kopia lub fatszywy produkt
musi ponosi¢ odpowiedzialno$¢ prawng.
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Add: No. 26 Yandanghe Road, Xinbei District, 213000
Changzhou, Jiangsu, China
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Email: Info@sifary.com

Web: www.eighteeth.com
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Tel: +49 211 2398 900
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All rights reserved.
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1. Domeniul de aplicare al Ultra X
1.1 Identificarea componentelor

(Fig.1.1A)

OFisier (6pcs); @Cheie; @Manson izolator;
@Unitatea principald; ®Adaptor; ®Baza unittii principale

1.2 Componente

Unitatea principala

Fisier: SBG20(1pc)

Fisier: SBG25(1pc)

(1pc) (Fig.1.2A) | (Fig.1.2B) (Fig.1.2C)

Cheie (1pc) Manson izolator | Baza unitatii

(Fig.1.2D) (1pc) principale (1pc)
(Fig.1.2E) (Fig.1.2F)

Pentru diferite regiuni,

exista mai multe optiuni diferite de adaptor

pentru a fi selectate dupa cum urmeaza.

Standard Adaptor Priza de alimentare
Standardul Adaptor  (1pc) /
european (Fig.1.2G)

Standard Priza de alimentare
american Ad_aptor (pc) standard americana (1pc)
(Fig.1.2H) (Fig.1.21)

Multistandard Priza de alimentare

standard britanica (1pc)

(Fig.1.2J)

Priza de alimentare
Agaptor (pc) standard australiana (1pc)
(Fig.1.2H) (Fig.1.2K)

Priza de alimentare

standard Argentina (1pc)

(Fig.1.2L)

2. Simboluri utilizate

Semn general
de avertizare

Direct current

Precautie

Dispose of in
accordance with
the WEEE drective

ENEIR= >

Numér de serie T‘ Keep dry
Numarul @ Refer to instruction
catalogului manual
Sterilizable in a
Reprezentant L
autorizat n I steam sterilizer
EU[REP
- Comunitatea i (autoclave) at the
X temperature
Europeana e
specified
Numar de lot _,l’-m Temperature limit
-20C
d Producator _@- Humidity limitation
Tara de w06epa i
@ productie + Atmosphe_nc_ .
i | o pressure limitation
Data productiei
Echipamente - Washer-disinfector
@ chip: N for thermal
dinclasa ll . X
disinfection
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Partea aplicata 7 X Sigla
ﬂ de tip B Eighteeth | hroducatorului

Ocls Marcajul CE Dispozitiv medical

3. Tnainte de utilizare

3.1 Scopul preconizat

Ultra X este utilizat in tratamentul endodontic prin aplicarea
energiei cu ultrasunete. Ultra X poate furniza energia pentru
oscilatia varfului si vibratia in frecventa (45kHz + 5kHz) necesara
pentru a crea fluxul acustic suficient si cavitatia necesara pentru
curatarea eficienta, penetrarea si eliminarea blocarii vaporilor.
Un sistem de canal radicular curatat asigura rezultate mai bune
si reduce rata de reluare a tratamentului.

Acest dispozitiv trebuie utilizat numai Tn medii spitalice, clinici sau
cabinete stomatologice de céatre personal stomatolog calificat si
nu trebuie utilizat Tn mediul bogat in oxigen.

3.2 Contraindicatii

Ultra X este contraindicat in cazurile Tn care pacientul/utilizatorul
poarta implanturi medicale, cum ar fi factori de ritm sau implanturi
cohleare etc.

Pacientii care au hemofilie sau pacienti alergici nu au voie sa
utilizeze Tn acest echipament.

Nu utilizati dispozitivul pentru implanturi sau alte proceduri
dentare non-endodontice.

Siguranta si eficacitatea nu au fost stabilite la femeile gravide si
la copii.

Cititi urmatoarele avertismente inainte de utilizare:

® Dispozitivul nu trebuie plasat in mediu umed sau oriunde poate
intra Tn contact cu orice tip de lichide.

® Nu expuneti dispozitivul la surse de caldura directe sau
indirecte. Dispozitivul trebuie actionat si depozitat intr-un
mediu sigur.

® Dispozitivul necesita precautii speciale in ceea ce priveste
compatibilitatea electromagnetica (EMC) si trebuie instalat si
operat in strictd conformitate cu informatiile EMC. In special,
nu utilizati dispozitivul in apropierea Idmpilor fluorescente,
transmitatoarelor radio, telecomenzilor si nu utilizati acest
sistem Tn apropierea echipamentului chirurgical HF activ din
spital. Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv
periferice precum cablurile de antena si antenele externe) nu
trebuie utilizate mai aproape de 30 cm (12 inci) de orice parte
a Ultra X, inclusiv cablurile specificate de producétor. In caz
contrar, ar putea rezulta degradarea performantei acestui
echipament. Va rugam sa ncarcati cu cel putin 4 ore Tnainte
de prima utilizare. Nu incarcati, nu operati sau depozitati la
temperaturi ridicate. Respectati conditile de functionare si
depozitare specificate.

® Manusile si un baraj de cauciuc sunt obligatorii in timpul
tratamentului.

® Daca apar nereguli in dispozitiv in timpul tratamentului, opriti-
|. Contactati agentia.

® Daca bateria se scurge sau aparatul intra in lichid, contactati
distribuitorul.

® Nu deschideti sau reparati niciodata dispozitivul singur, altfel,
anulati garantia.

® Este necesara precautie atunci cand se utilizeaza Ultra X in
canale radiculare extremur curbate din cauza limitarii oscilatiei.
in plus, acest dispozitiv este recomandat doar ca o riga finala.

3.3 Profilul utilizatorului preconizat
Consideratii Descrierea cerintei
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Un dentist licentiat, igienist dentar si
Educatie absolventi ai diplomei de licenta relevante
(calificari nationale).

Operatorul trebuie sa fi inteles:
1.Tratamentul si diagnosticul bolilor dentare;
2.Termenii si  orientarile  dispozitivelor

Cunoastere ) . .
s medicale de diagnosticare;
3. Conectarea dispozitivului, instalarea si
conditiile de functionare.
intelegerea Operatorul trebuie sa fi inteles: manualele in

limbilor straine | limba engleza.

Operatorul trebuie sa fi inteles:

1.Obiectivele si efectele tratamentului si
diagnosticului  bolilor dentare folosind

Experienta dispozitive medicale de diagnosticare;

2.Functionarea normala a dispozitivelor
medicale de diagnosticare;

3.Continutul manualului de utilizare.

4. Configurarea Ultra X

4.1 Instalarea mansonului
Utilizati intotdeauna un manson de silicon. (Fig.4.1A)

4.2 Instalarea varfului

Asigurati-va ca firul de pe varf este aliniat la surubul unitatii
principale. Puneti-le impreuna si intoarceti-le cu grija. (Fig.4.2A)

® Doar varful original poate fi folosit.

® Varfurile Activatorului nu sunt sterile la livrare si trebuie
autoclavate inainte de a fi utilizate pentru prima data.

® Curatati si dezinfectati varfurile Activatorului inainte de fiecare
utilizare.

Strangeti varful in sensul acelor de ceasornic cu cheia furnizata

pana cand varful se fixeaza. (Fig.4.2B)

Cand setati varful pe dispozitiv, varful poate fi setat intr-un

interval de 10 °, prin urmare, nu strangeti varful in exces.

(Fig.4.2C)

® Inspectati varful inainte de introducere. Nu utilizati varful
deteriorat.

® Asigurati-va ca dispozitivul este oprit atunci cand introduceti si
scoateti varfurile.

® Trageti usor varful pentru a va asigura ca varful este fixat
corespunzator n unitatea principala, altfel poate iesi si rani
pacientul.

4.3 indepartarea varfului
Slabiti varful in sens contrar acelor de ceasornic cu cheia
furnizata pana cand varful se scurge. (Fig.4.3A)

® Numarul estimat de caz de utilizari per varf: 20, luand ca
referintd 2 canale radiculare per caz.

® Aveti grija la introducerea si indepartarea varfurilor pentru a
evita ranirea degetelor.

4.4 Conectarea adaptorului

Conectati cablul USB la conectorul de alimentare al unitatii
principale si conectati celalalt capat la o priza de alimentare.
LED-ul de alimentare de pe unitatea principala va clipi (galben).
(Fig.4.4A)
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® Nu pozitionati dispozitivul in cazul in care este dificil sa utilizati
dispozitivul de deconectare.

® Nu pulverizati alcool pe conectorul de alimentare al unitatii
principale si nu utilizati obiecte conductive pentru a sonda
conectorul de alimentare al unitatii principale.

©® Numai adaptorul original poate fi utilizat.

® Nu utilizati dispozitivul in timpul incarcarii.

® Conectorul de alimentare al unitatji principale poate fi utilizat
numai pentru a conecta cablul adaptor original in scopul
incarcarii.

® Se pot utiliza numai accesoriile originale.

Se recomanda utilizarea bazei unitatii principale pentru a plasa

Ultra X pentru a proteja varful atunci cand dispozitivul nu este

utilizat. (Fig.4.4B)

5. Utilizeaza interfata

Porneste alimentarea
Apasati pentru a porni dispozitivul.
Tasta L
panou Reglarea puterlj de iegire
Apasarea lunga poate comuta la
"Modul de putere mare de iesire" sau
(Fig.5.1A) "_Modul de p_utere scazuta de iesire" in
timpul lucrului.
& MOD DE PUTERE DE USA Inalta
Comutatorul (Fig.5.1B)
principal MOD DE PUTERE CU USA MICA
® Modul | (Fig.5.1C)
LED Opreste alimentarea
@ LED de Apasati pentru a opri iesirea in timpul
alimentare lucrului. Ultra X va opri iesirea si va intra in
starea de asteptare. Ultra X se va opri
automat dupa 1 minut de asteptare.

6. Operatiune
6.1 Incarcare

LED-urile de
al|mentare €| puterea bateriei este >50%.
aprind in

"VERDE"

LED-urile de
alimentare se | Puterea bateriei este de 15% ~50%.

aprind Tn "galben”

Puterea bateriei este <15%.

LED-urile de
alimentare se | ® Daca puterea este mai mica de 15%,
aprind in "RED" dispozitivul trebuie reincarcat in termen
de 30 de zile, In caz contrar bateria va fi
deteriorata.

Puterea bateriei este <5%. Dispozitivul va
nceta sa functioneze si va avea solicitare
vocala, va rugdm sa incarcati imediat.

LED-ul de
alimentare

® Cantitatea ramasa de marcaj a bateriei
clipeste in "RED" ! ) el

indica o tensiune. Atunci cand se aplica
o sarcina unitatii principale, cantitatea
ramasa de marcare a bateriei pare sa
devina mai mica.
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(Fig.6.1A)

Conectati adaptorul la unitatea principala.

©® Numai adaptorul original poate fi utilizat.

(Fig.6.1B)

Indicatia de incarcare apare pe LED-ul de
alimentare si clipeste in "galben" (@),
atunci cand bateria este complet incarcata
sau ntr-o stare aproape de fTncarcare
completa, blitul se va opri si se va aprinde
in "VERDE" ().

incarcarea completa va dura aproximativ 4
ore, in functie de puterea rezidualda a
bateriei si starea bateriei. Acesta poate fi
reincarcat de 300-500 de ori, in functie de
conditiile de functionare ale dispozitivului.

® La incarcare, o alta functie se va opri
fortat si va intra in modul de incércare.

® Atunci cand dispozitivul nu este utilizat
pentru o lunga perioada de timp, va
rugam sa incarcati dispozitivul cel putin
o data pe luna.

A\

® Nu schimbati bateria, numai tehnicianul sau distribui-torul
instrument poate schimba bateria, piesele electronice vor fi
deteriorate daca utilizati o baterie gresita sau in-stalati intr-
un mod gresit.

6.2 Operatiune

(Fig.6.2A)

Porniti  dispozitivul: Apasati pe comutatorul
principal pentru a porni dispozitivul. LED-ul se va
aprinde.

(Fig.6.2B)

Porniti  dispozitivul: Apasati pe comutatorul
principal pentru a porni. LED-ul de alimentare si
LED-ul modului se vor aprinde.

® Odata ce dispozitivul este pornit, va vibra la
frecventa cu ultrasunete. Nu atingeti varful in
acest moment.

® Nu lasati dispozitivul sa vibreze mult timp fara
incarcare.

® Asigurati-va ca exista suficient lichid de clatire
pentru racire in timpul utilizarii. Nu actionati
fara lichid de spalare.

® Asigurati-va ca varful este superior de 2mm de
lungimea de lucru atunci cand mutati varful in
sus si n jos.

® Activati solutia intraanala timp de 30-60 de
secunde pentru curatenia optima a canalului.

(Fig.6.2C)

Apasati lung pe comutatorul principal pentru mai
mult de 1 s in timpul lucrului, puteti comuta
puterea de iesire in ciclu.

® Selectati echipamentul de alimentare adecvat
pentru tratament n functie de mediul real al
canalului radicular.

(Fig.6.2D)

Opriti  dispozitivul: Apasati pe comutatorul
principal pentru a opri dispozitivul. Ultra X va opri
iesirea si va intra in starea de asteptare. Ultra X
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| se va opri automat dupa 1 minut de asteptare.

Ultra X se va opri automat dupa 3 minute de functionare
continud; In plus, masina are o functie de memento temporizat
si exista un semnal sonor la fiecare 5 secunde in timpul lucrarii.

® Utilizati Ultra X Tn afara cavitatii bucale pentru a va asigura
ca dispozitivul functioneaza corect.

@ Inlocuiti varful la timp pentru a evita separarea fisierelor in
interiorul canalului. Sfaturile se pot separa din cauza oboselii
metalice.

® Forta grea / presiunea mainii asupra unitatii principale in
timpul utilizarii poate provoca chiar separarea varfului.

JAN

® Daca exista vreo functionare anormala, opriti utilizarea
dispozitivului si raportati companiei.

® Acest dispozitiv nu este potrivit pentru toate tipurile de
canale radiculare. Nu utilizati acest dispozitiv pe canalul
radicular extrem de deformat.

® Nu uitati sa scoateti varful de pe dispozitiv dupa utilizare.

® Plasati Ultra X pe baza unitatii principale pentru a preveni
caderea accidentald atunci cand dispozitivul nu este utilizat.

7. Curatare, dezinfectare si sterilizare

7.1 Precuvant

Pentru igiena si sigurantd sanitara, componentele (varfuri, cheie
si manson izolator) trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate
Tnainte de fiecare utilizare pentru a preveni orice contaminare.
Aceasta se referd la prima utilizare, precum si la utilizarile
ulterioare. Respectati orientarile, standardele si cerintele
nationale pentru curatare, dezinfectare si sterilizare.

Procedurile de reproducere au implicatii limitate pentru acest
instrument dentar. Limitarea numarului de proceduri de
reprelucrare este, prin urmare, determinatad de functia / uzura
dispozitivului. Din partea de prelucrare nu existd un numar
maxim de reprelucrare admisibila. Dispozitivul nu mai trebuie
reutilizat Tn cazul semnelor de degradare a materialului.

n caz de deteriorare, dispozitivul trebuie reprocesat inainte de a
fi trimis Tnapoi la producator pentru reparatii.

7.2 Recomandari generale

® Utilizatorul este responsabil pentru sterilitatea produsului
pentru primul ciclu si fiecare utilizare ulterioara, precum si
pentru utilizarea instrumentelor deteriorate sau murdare, dupa
caz, dupa sterilitate.

® Pentru siguranta dumneavoastré, va rugam sa purtati
echipament de protectie individuald (manusi, ochelari de
protectie etc.).

® Utilizati numai o solutie dezinfectantd care este aprobata
pentru eficacitatea sa (lista VAH/DGHM, marcajul CE si
aprobarea FDA) si in conformitate cu DFU a producatorului
solutiei dezinfectante.

® Calitatea apei trebuie sa fie convenabila reglementarilor locale,
n special pentru ultima etapa de clatire sau cu o masina de
spalat-dezinfectat.

® Curatati bine si spalati componentele Tnainte de autoclava.

® Nu curatati varfurile si cheia cu un dispozitiv de curatare cu
ultrasunete.

@ Nu utilizati materiale dezinfectante cu inalbitor sau clorura.

7.3 Componente autoclavabile
Componente autoclavabile
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Fisier
(Fig.7.3A)

Cheie Manson izolator
(Fig.1.2D) (Fig.1.2E)

A

® Numai componentele de mai sus pot fi autoclavete.
® |nainte de prima utilizare si dupa fiecare utilizare, sterilizati
componentele de mai sus.

Instructiuni de reproducere

Preparat la
punctul de
utilizare:

Deconectati componentele (varfuri, cheie si
manson izolator) finainte de curatare.
Consultati "Capitolul 4 — Configurarea Ultra
X" din acest manual pentru instructiuni de
dezasamblare.  Reduceti  contaminarea
groasa din partea componentelor cu apa de
cod (<40°C) imediat dupa utilizare. Nu
utilizati detergent de fixare sau apa calda
(>40°C), deoarece acest lucru poate provoca
fixarea reziduurilor care pot influenta
rezultatul procesului de reprelucrare.
Pastrati instrumentele intr-un mediu umed.

® Nu scufundati componentele si nu le
stergeti cu oricare dintre urmatoarele apa
functionala (apa electrolizata acida, solutie
alcalina puternica sau apa de ozon), agenti
medicali (glutaral, etc.) sau orice alte tipuri
speciale de apa sau lichide de curatare
comerciald. Astfel de lichide pot duce la
coroziunea metalelor si la aderenta
agentilor medicali reziduali la componente.

Transport:

Depozitare siguréa si transport in zona de re-
procesare pentru a evita orice deteriorare si
contaminare a mediului.

Pregatire
pentru
decontaminar
e

Dispozitivele trebuie reprocesate in stare
dezasamblata.

® Respectati masurile adecvate de protectie
personala.

Pre-curatare:

Faceti o pre-curatare manuala, pana cand
componentele sunt curate vizual. Scufundati
componentele intr-o solutie de curatare si
spalati lumenii cu un pistol cu jet de apa cu
apa rece de la robinet timp de cel putin 10
secunde. Curatati suprafetele cu o perie
moale Bristol.

Curatare:

in ceea ce priveste curatarea/dezinfectarea,
clatirea si uscarea, se face distinctia intre
metodele de reprelucrare manuale si cele
automatizate. Trebuie sa se acorde prioritate
metodelor automatizate de reprelucrare, n
special datoritd unui potential mai bun de
standardizare si a sigurantei industriale.

Curatare automata:

Puneti cu atentie componentele in masina de
spalat-dezinfectat pe o tava si setati
parametrii dupd cum urmeaza, apoi porniti
programul:

1) 4 minute pre-spalare cu apa rece (<40°C);
2) golire

3) 5 minute de spalare cu un detergent alcalin
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usor la 55 ° C;

4) golire

5) 3 minute neutralizare cu apa calda
(>40°C);

6) golire

7) 5 minute de clatire intermediara cu apa
calda (>40°C);

8) golire

Procesele de curatare automatd au fost
validate prin utilizarea de 0,5% neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert).

Nota Conform EN ISO 17664, nu sunt
necesare metode manuale de re-procesare
pentru aceste dispozitive. Daca trebuie
utilizatd o metoda manuala de reprelucrare,
va rugdm sa o luati in considerare Tnainte de
utilizare.

® Utilizati numai masini de spélat-dezinfectat
aprobate Tn conformitate cu EN ISO 15883,
intretineti si calibrati-le Tn mod regulat.

® Urmati  instructiunile  si  respectati
concentratile date de producator (a se
vedea recomandarile generale).

Dezinfectie:

Dezinfectia termica automatd in masina de
spalat/dezinfectat, Tn  conformitate cu
cerintele nationale in ceea ce priveste
valoarea AO (a se vedea EN ISO 15883). Un
ciclu de dezinfectare de 5 minute de
dezinfectare la 93 ° C a fost validat pentru ca
dispozitivul sa atinga o valoare AO de 3000.
Dupéd curatarea manuald, instrumentele
trebuie dezinfectate automat de sterilizare
imediat. Nu se recomanda o dezinfectie
manuala.

Uscare:

Uscare automata:

Uscarea exteriorului instrumentului prin ciclul
de uscare al masinii de spalat/dezinfectat.
Daca este necesar, uscarea manuala
suplimentara poate fi efectuatd prin prosop
fara scame. Insuflati cavitatile instrumentelor
utilizand aer comprimat steril.

Testare
functionala,
intretinere:

Inspectie vizuala pentru curatenia
instrumentelor si reasamblarea. Testarea
functionala  conform instructiunilor  de
utilizare. Daca este necesar, efectuati din
nou procesul de reprelucrare pana cand
instrumentul este vizibil curat.

Tnainte de ambalare si autoclava, asigurati-va
ca componentele au fost intretinute conform
instructiunilor producatorului.

Ambalaj:

Ambalati instrumentele ntr-un material de
ambalare adecvat pentru sterilizare.

® Verificati perioada de valabilitate a pungilor
furnizata de producator pentru a determina
durata de valabilitate.

@ Utilizati pungi care rezista la o temperatura
de pana la 141°C si in conformitate cu EN
ISO 11607.

Sterilizare:

Sterilizarea instrumentelor prin aplicarea unui
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proces fractionat de sterilizare cu abur pre-
vid (conform EN 285/EN 13060/EN ISO
17665) in conformitate cu cerintele tarii
respective.

Cerinte minime: 3 minute la 134 °C (in UE: 5
minute la 134 °C).

Temperatura maxima de sterilizare: 137°C.
Timp de uscare: cel putin 8 minute.
Sterilizarea flash nu este permisd pe
instrumentele lumen!

® Utilizati numai dispozitive de autoclava
aprobate conform EN 13060 sau EN 285.

® Utilizati o procedura validata de sterilizare
conform EN ISO 17665.

® Respectati procedura de intretinere a
dispozitivului de autoclava datd de
fabricant.

® Utilizati numai aceastd  procedura
recomandata de sterilizare.

® Controlati eficienta (integritatea
ambalajului, fard umiditate, schimbarea
culorii indicatorilor de sterilizare, integratori
fizico-chimici, inregistrari digitale ale
parametrilor ciclurilor).

® Procedura de sterilizare trebuie sa fie
conforma cu EN ISO 17665.

® Astept sa se rdceasca inainte de a atinge.

Depozitarea instrumentelor sterilizate Tntr-un
mediu uscat, curat si fara praf la temperaturi
modeste, consultati eticheta si instructiunile
de utilizare.

Depozitare: | g Sterilitatea nu poate fi garantata dacé

ambalajul este deschis, deteriorat sau
umed.

® Verificati ambalajul Tnainte de utilizare
(integritatea ambalajului, fara umiditate si
perioada de alunecare).

Procesul de reprelucrare mentionat mai sus
(curatare, dezinfectare, sterilizare) a fost
validat cu succes. A se vedea rapoartele de
testare:

Changzhou Sifary _Curatare Raport de
validare a dezinfectiei nr. RDS2020D0065
001

Changzhou Sifary _Sterilizare Validation
Report_20/02-21mm Tips (argint) Report No
RDS2020S0072 001

Changzhou Sifary _Sterilizare Validare
Report_25/02-18mm  Sfaturi  (albastru)
Raport nr. RDS2020S0071 001

Reprocesarea
informatiilor
studiului  de
validare:

® Instructiunile furnizate mai sus au fost validate de catre
producatorul dispozitivului medical ca fiind capabile sa
pregateasca un dispozitiv medical pentru utilizare. Ramane
responsabilitatea prelucratorului sa se asigure ca
prelucrarea, asa cum se efectueaza efectiv folosind
echipamente, materiale si personal din instalatia de
prelucrare, atinge rezultatul dorit. Acest lucru necesita
verificarea si/sau validarea si monitorizarea de rutind a
procesului. In acelasi mod, orice abatere a procesorului de
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la instructiunile furnizate ar trebui evaluatd corespunzator
pentru eficacitate si posibilele consecinte adverse.

7.4 Componente dezinfectate
Componente dezinfectate

Unitatea principald | Baza unitatii principale | Adaptor
(Fig.1.2A) (Fig.1.2F) (Fig.1.2G)

Stergeti toate suprafetele cu o carpa usor umezita cu etanol
pentru dezinfectie (etanol 70 pana la 80vol%) cel putin 2
minute, repetati de 5 ori.

A

® Nu utilizati nimic cu exceptia etanolului pentru dezinfectie
(etanol 70 pana la 80 vol.).

® Nu utilizati prea mult etanol deoarece intra in masina si
deteriorati componentele din interior.

®inainte de prima utiizare si dupa fiecare utilizare,
dezinfectati componentele de mai sus.

8. Indicare eroare

Dispozitivul nu  mai | Puterea este foarte scazuta.
functioneaza si emite un | Incarca-l imediat.

semnal sonor sonor cu
LED-ul de alimentare
aprins in rosu.

LED-urile de alimentare | Tabla principala e stricatd. Va
se aprind Tn albastru. rugam sa opriti imediat utilizarea
dispozitivului si sa scoateti bateria.
Contactati distribuitorul local.

9. Depanare

Cand se gasesc probleme, verificati urmatoarele puncte fnainte
de a contacta distribuitorul. Daca niciuna dintre acestea nu este
aplicabila sau daca problema nu este remediata chiar si dupa
luarea masurilor, este posibil ca produsul sd fi esuat.
Contacteaza distribuitorul.

Problema Cauza Solutie RELE
i chap
Bateria s-a | Incarcati
« : 6.1
descarcat. bateria.
Puterea nu | Timpul pentru a ﬁg:winigtorul
este pornita. apasa comutatorul L ;
rincipal este prea principal - mai | 6.2
p mult de 0,5
scurt.
secunde.
Foloseste un Foloseste
adaptor gresit adaptorul 6.1
) original.
LED-ul de | Nu exista | Verifica
alimentare nu | electricitate in priza. | conexiunea.
se aprinde la | Adaptorul nu este | Verifica /
incarcare. conectat. conexiunea.
Mufa ;daptorul}u rlu Verifics
este introdusa 1in ; /
s conexiunea.
priza.
LED-ul de
alimentare se | Tabla principala e | Contacteaza
) N s N /
aprinde in | stricata. distribuitorul.
albastru.
LED-unIe‘ de Unitatea principala | Contacteaza
pe unitatea s N /
L e stricata. distribuitorul.
principala nu
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se aprind.

Varful  nu  este | Verifica /

instalat la loc. instalati
Yaﬁul . nu Varful e rupt. Inlocylegte un
vibreaza. bacsis nou.

Tabla principala e | Contacteaza

stricata. distribuitorul.
Nu e nici un | Tabla principald e | Contacteaza
semnal sonor. | stricata. distribuitorul.
Sunt semnale | Bateria e foarte Incar(_:ay

o x bateria 6.1
sonore. scazuta. . .
imediat.

10. Date tehnice

Changzhou Sifary Medical Technology

Producator Co., Ltd.
Model Ultra X
Dimensiuni 21.5cmx10cmx10cm+1lcm (pachet)

Greutatea bruta

680g+10%

Alimentare
energie

cu

Baterie litiu-ion : 3.7V, 1500mAh £10%

Sursa de alimentare
a incarcatorului

AC100-240V, +10%

Puterea de iesire a
ncarcatorului

5V - 1A

Frecventa 50/60Hz, £10%
lntr?re? . puterii 0.2A
incarcatorului

Frecventa de iesire | 45kHz+5kHz
E)fcur5|a V|t2rat||lqr <100 ym
primare ale varfului

Clasal qe siguranta Clasi Il
electrica

Partea aplicata B (Tip)

Mod de functionare

Operatiune intermitenta
3mins. ON / 0.5mins. OFF

Conditii de mediu

Utilizare: n spatii inchise

Temperatura ambientala: 10°C ~ 40°C
Umiditatea relativa: 30%~75%
Presiunea atmosferica: 70kPa~106 kPa

Conditii de transport
si depozitare

Temperatura ambientala: -20°C ~ +55°C
Umiditatea relativa: 20%~80%
Presiunea atmosferica: 70kPa~106 kPa

11. Tabele EMC

Ghid si declaratia producétorului — emisii electromagnetice

Ultra X este destinat utilizérii Tn mediul electromagnetic
specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul Ultra X trebuie sa se
asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Incercarea . Mediu electromagnetic -
S Conformitate -

emisiilor orientare

Emisii RF CISPR Grupa 1 Mediul 5 de . Tngfijirg
1 medicala profesionald si
Emisii RF CISPR mediul de ngrijire
11 Clasa B medicala la domiciliu.
Emisii  armonice|Clasa A Mediul de ngrijire
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IEC61000-3-2

Fluctuatii
tensiune/emis
palpaire
61000-3-3

de
i de
IEC

Conformitate

medicald profesionala si
mediul de Tngrijire
medicala la domiciliu.

® Caracteristicle EMISIILOR ale acestui echipament il fac
potrivit pentru utilizarea in zone industriale si spitale (CISPR
11 clasa A). Daca este utilizat intr-un mediu rezidential
(pentru care se solicitd in mod normal CISPR 11 clasa B),
este posibil ca acest echipament sa nu ofere o protectie
adecvata servicilor de comunicatii cu frecventa radio.
Utilizatorul ar putea avea nevoie sa ia masuri de atenuare,
cum ar fi relocarea sau reorientarea echipamentului.

Instructiuni si declaratia producéatorului — imunitate elec-
tromagnetica

Ultra X este destinat utilizérii Tn mediul electromagnetic
specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul Ultra X trebuie sa se
asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Testul IEC 60601 |Nivelul de|Mediu
imunitatii  |nivelul de|conformitat [electromagnetic -
incercare |e orientare
Descarcare |+/- 8 kV|+/- 8 kV|Podelele ar trebui sa
electrostatic |contact contact fie din lemn, beton
a (ESD) IEC sau gresie ceramica.
61000-4-2 |+/-2KkV, +/-4(+/-2kV, +/-4|Daca podelele sunt
kV, +/- 8 kV, [kV, +/- 8 kV,|acoperite cu material
+/- 15 kV aer|+/- 15 kV aer|sintetic, umiditatea
relativa ar trebui sa
fie de cel putin 30%.
Tranzitorii/ex | +2kV +2kV Calitatea energiei
ploziile 100kHz 100kHz electrice la retea ar
rapide frecventa frecventa trebui sa fie cea a
electrice IEC|repetarii repetarii unui mediu comercial
61000-4-4 sau spital tipic.
Supratensiu |Linie la linie:|Linie la linie:|Calitatea energiei
ne +0.5kV, +0.5kV, electrice la retea ar
IEC 61000-(+1kV +1kV trebui sa fie cea a
4-5 unui mediu comercial
sau spital tipic.
Scufundari |0% Ur; 0,5|0% Ur; 0,5|Calitatea energiei
de tensiune,|ciclu la 0°]ciclu la 0°|electrice la retea ar
interruptii 45°, 90°,(45°, 90°,|trebui sa fie cea a
scurte si|135°, 180°,135°, 180°,|unui mediu comercial
variati  de|225°, 270°,225°, 270°,|sau spital tipic. Daca
tensiune pe|si 315° si 315° utilizatorul
liniile de dispozitivelor
alimentare |0% Ur; 1|0% Ur; 1|necesita o
cu energie |ciclu si 70%|ciclu si 70% |functionare continua
IEC 61000-(UT; 25/30|UT; 25/30|in timpul
4-11 cicluri cicluri ntreruperilor  retelei
monofazatd |monofazatd |de alimentare, se
la 0° la 0° recomanda ca
dispozitivele sa fie
0% Ur;|0% Ur;|alimentate  printr-o
250/300 250/300 sursa de alimentare
cicluri cicluri neintreruptibila sau
printr-o baterie
Camp 30 A/m 30 A/Im Campul magnetic cu
magnetic cu|50Hz or|50Hz or|frecventa de putere
frecventd de|60Hz 60Hz ar trebui sa fie la
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putere |IEC niveluri caracteristice
61000-4-8 unei locatii tipice ntr-
un mediu comercial
sau spital tipic.

Nota: Ur: tensiunea nominala (tensiunile); De exemplu, 25/30
cicluri inseamna 25 de cicluri la 50Hz sau 30 de cicluri la 60Hz

Instructiuni si declaratia producatorului — imunitate elec-
tromagnetica

Ultra X este destinat utilizérii Tn mediul electromagnetic
specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul Ultra X trebuie sa se
asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Campuri IEC 61000-4-39(Nivelul |Mediul
magnetice |nivelul de|de electromagnetic —
de apropiere [incercare conformi |orientare
tate
Campuri 134.2kHz 65A/m Campul  magnetic
magnetice de|Modularea cu frecventd de
apropiere pulsului 2.1kHz putere trebuie sa fie
campuri 13.56MHz 75Am |12 _ miveluri
magnetice de|Modularea cara(iterls.tlceA unel
apropiere pulsului 50kHz Iocat," tipice mtr-gn
mediu  comercial
sau spitalicesc tipic.

Instructiuni si declaratia producatorului — imunitate elec-
tromagnetica

Ultra X este destinat utilizérii Tn mediul electromagnetic
specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul Ultra X trebuie sa se
asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Testul IEC 60601 [Nivelul de|Mediu
imunitatii nivelul de|conformita|electromagnetic -
incercare te orientare
Conducted 3V 3V Echipamentele
disturbances [0.15 MHz — 80 portabile si mobile
induced by RF|MHz, 6 V in de comunicatii RF
fields benzile ISM si nu trebuie utilizate
IEC 61000-4-|Tn benzile radio mai aproape de
6 amatori  ntre nicio parte a Ultra
0,15 MHz si 80 X, inclusiv
MHz, 80% AM cablurile, decat
la 1 kHz distanta
recomandatd de
campuri  EM|3 V/m, 80 MHz separare calculata
RE  radiate|~ 27 GHz(3y/m de la ecuatia
IEC 61000-4- 80% AM la 1 cablului aplicabil la
3 kHz frecventa
transmitatorului.
Consultati Distante  minime
Campuri  de|tabelul Se de separare
proximitate de|echipamentelo [conformea |recomandate
la r de|za Consultati tabelul
echipamentel |comunicatie echipamentelor de
e de|wireless RF din comunicatie
comunicatie |"Distantele wireless RF din
RF fara firlEC|recomandate "Distantele
61000-4-3 de  separare recomandate  de
mini-mama" separare mini-
mama"

Distantele minime de separare recomandate

in prezent, multe echipamente wireless RF sunt utilizate in
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diferite locatii medicale unde sunt utilizate echipamente si / saul
sisteme medicale. Atunci cand sunt utilizate Tn imediatal
apropiere a echipamentelor si/sau sistemelor medicale,
siguranta si performanta esentiald a echipamentelor si/sau
sistemelor medicale pot fi afectate. Ultra X a fost testat cu nivelul
testului de imunitate din tabelul de mai jos si indeplineste
cerintele aferente |EC 606061-1-2:2014+A1:2020. Clientul
si/sau utilizatorul ar trebui sa ajute la mentinerea unei distante
minime ntre echipamentele de comunicatii wireless RF si Ultral
X conform recomandarilor de mai jos.

- . Nivelul
Incercare Putere |Dista )
. |Banda - | = [testului
Frecventa Serviciul Modulare maxima|nta | .
(MHZ) (MHz) w) (m) imunitar
(V/m)
380- Modularea
385 390 TETRA 400 bulsului18Hz 1.8 0.3 |27
FM
430-  |GMRS 460 |+ 5kHz
450 470 FRS 460 deviation 2 0.3 28
1kHz sine
710 Modularea
704- LTE Band X
745 787 13,17 pulsului217H (0.2 0.3 |9
780 z
810 GSM
370 800/900,
800- TETRA 800, [Modularea 03 |os
960 iDEN 820, pulsuluil8Hz :
930 CDMA 850,
LTE Band 5
1720 (GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
1700- (GSM 1900; [Modularea
1090 DECT; pulsului217H |2 0.3 |28
1970 LTE Band 1, |z
3,4, 25;
UMTS
Bluetooth,
2400- WLAN, Modularea
2450 2570 802.11b/g/n,R[pulsului217H (2 0.3 |28
FID 2450, z
LTE Band 7
5240 100 |WLAN Modularea
5500 5800 802.11 pulsului217H 0.2 0.3 |9
5785 ain z

A

® Utilizarea altor accesorii si cabluri decat cele specificate sau
furnizate de producatorul Ultra X ar putea duce la cresterea
emisiilor electromagnetice sau la scaderea imunitatii
electromagnetice a Ultra X si ar putea duce la functionarea

necorespunzatoare.
Informatii privind cablul:
Numelg Lunglm‘ea Protejate sau Observatie
cablului cablului (m) nu i
Cablu adaptor | 1.2 No /

@ Utilizarea Ultra X adiacenta sau stivuita cu alte echipamente
ar trebui evitatd deoarece ar putea duce la o functionare
necorespunzatoare. Daca este necesara o astfel de utilizare,
Ultra X si celelalte echipamente trebuie respectate pentru a
verifica daca functioneaza normal.

® Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv pe-
ripheralele, cum ar fi cablurile de antena si antenele externe)
nu trebuie utilizate mai aproape de 30 cm (12 inci) de orice
parte a Ultra X, inclusiv cablurile specificate de producétor. Tn
caz contrar, ar putea rezulta degradarea performantei acestui
echipament.”
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® Daca locatia de utilizare este aproape (de exemplu, la mai
putin de 1,5 km de) antenele AM, FM sau TV, inainte de a
utiliza acest echipament, trebuie sa se verifice daca
functioneaza normal pentru a se asigura ca echipamentul
ramane in sigurantd Tn ceea ce priveste perturbarile
electromagnetice pe toata durata de viata preconizata.

12. Declaratie

Durata de viata

Durata de viatd a unitatii principale este de 3 ani. Se
recomanda ca echipamentul sa fie verificat si reparat |la dealer
o data pe an.

Eliminare

Ambalajul ar trebui reciclat. Piesele metalice ale dispozitivului
sunt eliminate ca resturi metalice. Materialele sintetice,
componentele electrice si placile de circuite imprimate sunt
eliminate ca resturi electrice. Bateriile cu litiu sunt eliminate ca
deseuri speciale. Va rugam sa le tratati in conformitate cu
legile si reglementarile locale privind protectia mediului.

Drepturi

Toate drepturile de modificare a produsului sunt rezervate
producatorului fara notificare suplimentara. Pozele sunt doar
pentru referintd. Drepturile de interpretare finalda apartin
Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd. Designul
industrial, structura interioard etc., au solicitat mai multe
brevete de catre SIFARY, orice copie sau produs fals trebuie
sa Isi asume responsabilitatile legale.

d Changzhou Sifary Medical Technology Co, Ltd.

Add: No. 26 Yandanghe Road, Xinbei District, 213000
Changzhou, Jiangsu, China

Tel: +86-0519-85962691

Fax: +86-0519-85962691

Email: Info@sifary.com

Web: www.eighteeth.com

Caretechion GmbH

Tel: +49 211 2398 900

Add: Niederrheinstr. 71, 40474 Dusseldorf, Germany
Email: info@caretechion.de

All rights reserved.
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1. Toepassingsgebied van Ultra X
1.1 Identificatie van onderdelen

(Fig.1.1A)

®Bestand (6pcs); @Moersleutel; @lsolatiehuls;
@Hoofdeenheid; ®Adapter; ®Hoofdeenheidsbasis

1.2 Componenten

Hoofdeenheid Bestand: Bestand:

(1pc) SBG20(1pc) SBG25(1pc)
(Fig.1.2A) (Fig.1.2B) (Fig.1.2C)
Moersleutel (1pc) | Isolatiehuls (1pc) | Hoofdeenheidsbasis
(Fig.1.2D) (Fig.1.2E) (1pc)  (Fig.1.2F)

Voor verschillende regio's zijn er verschillende adapteropties di
als volgt moeten worden geselecteerd

Standaard Adapter Stroomstekker
Europese Adapter (1pc) /
norm (Fig.1.2G)
Amerikaanse | Adapter (1pc) | Amerikaanse standaard
norm (Fig.1.2H) stekker (1pc)  (Fig.1.2l)
Multistandaard Britse standaard stekker
(1pc) (Fig.1.2J)
Adapter (1pc) | Australische standaard
(Fig.1.2H) stekker (1pc)  (Fig.1.2K)
Argentinié standaard
stekker (1pc) (Fig.1.2L)

2. Gebruikte symbolen

Algemeen
waarschuwingss Gelijkstroom
ignaal

Verwijderen
Voorzichtigheid overeenkomstig

de AEEA-richtlijn

Serienummer

Droog houden

ENEIEgl

hS
<
e

Catalogusnumm Raadpleeg de
er handleiding
Gemachtigde S;e:lllseerbaar in
vz?ege?r\:voorddle stoomsterilisator
gum . (autoclaaf) bij de
P opgegeven
Gemeenschap temperatuur
Partijnummer J/-&’fc Temperatuurgren
-20°C S
0% i
I Fabrikant _@' Voqhtlgheldsbep
200 erking
wsea | BEperking van de
@ Land van atmosferische
vervaardiging 7ocpa druk
Uitrustin van )4 Wasmachine
@ Klasse ”g m voor thermische
desinfectie
ﬂ Toegepast deel C" Logo van de
van type B Eighteeth | fabrikant
. Medisch
oios CE-markering hulpmiddel
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3. Voor gebruik

3.1 Doel

Ultra X wordt gebruikt in endodontische behandeling door
toepassing van ultrasone energie. De Ultra X kan de energie voor
puntoscillatie en trilling in frequentie (45kHz+5kHz) leveren die
nodig is om voldoende akoestische streaming en cavitatie te
creéren die nodig zijn om dampslot effectief te reinigen, te
penetreren en te verwijderen. Een gereinigd
wortelkanaalsysteem zorgt voor betere resultaten en vermindert
de herbehandelingspercentage.

Dit apparaat mag alleen worden gebruikt in
ziekenhuisomgevingen, klinieken of tandheelkundige kantoren
door gekwalificeerd tandheelkundig personeel en niet worden
gebruikt in de zuurstofrijke omgeving.

3.2 Contraindicaties

De Ultra X is gecontra-indiceerd in gevallen waarin
patiént/gebruiker medische implantaten zoals pacemakers of
cochleaire implantaten enz. draagt.

Patiénten met hemofilie of allergische patiénten mogen deze
apparatuur niet gebruiken.

Gebruik het apparaat niet voor implantaten of andere niet-
endodontische tandheelkundige ingrepen.

Veiligheid en werkzaamheid zijn niet vastgesteld bij zwangere
vrouwen en kinderen.

Lees voor gebruik de volgende waarschuwingen:

® Het apparaat mag niet worden geplaatst in vochtige
omgevingen of ergens waar het in contact kan komen met
vloeistoffen.

® Stel het apparaat niet bloot aan directe of indirecte
warmtebronnen. Het apparaat moet in een veilige omgeving
worden bediend en opgeslagen.

® Het apparaat vereist speciale voorzorgsmaatregelen met
betrekking tot elektromagnetische compatibiliteit (EMC) en
moet worden geinstalleerd en gebruikt in strikte
overeenstemming met de EMC-informatie. Gebruik het
apparaat vooral niet in de buurt van fluorescentielampen,
radiozenders, afstandsbedieningen en gebruik dit systeem niet
in de buurt van de actieve HF-chirurgische apparatuur in het
ziekenhuis. Draagbare RF-communicatieapparatuur (inclusief
randapparatuur zoals antennekabels en externe antennes)
mag niet dichter dan 30 cm (12 inch) bij enig deel van de Ultra
X worden gebruikt, inclusief door de fabrikant gespecificeerde
kabels. Anders kan de prestaties van deze apparatuur
verslechteren. Laad minimaal vier uur voor het eerste gebruik
op. Laad, gebruik of bewaar niet bij hoge temperaturen. Voldoe
aan de gespecificeerde bedrijfs- en opslagvoorwaarden.

® Handschoenen en een rubberen dam zijn verplicht tijdens de
behandeling.

® Als er tijdens de behandeling onregelmatigheden optreden in
het apparaat, schakel het dan uit en neem contact op met het
bureau.

® Als de batterij lekt of de machine in de vloeistof terechtkomt,
neem dan contact op met uw verdeler.

® Open of repareer het apparaat nooit zelf, anders vervalt de
garantie.

® Voorzichtigheid is geboden bij gebruik van Ultra X in extreem
gebogen wortelkanalen vanwege de oscillatiebeperking.
Bovendien wordt dit apparaat alleen aanbevolen als een
laatste irigatie.

3.3 Voorgesteld gebruikersprofiel
Overwegingen | Vereiste Beschrijving
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Een erkende tandarts, mondhygiénist en
Onderwijs afgestudeerden van relevante
bachelordiploma (nationale kwalificaties).

De exploitant moet begrepen hebben:
1.Behandeling en diagnose van
tandheelkundige ziekte;

Kennis 2.Terms en begeleiding van diagnostische
medische hulpmiddelen;
3.Device verbinding, installatie en

bedrijffsomstandigheden.

De operator moet begrepen hebben: de

Taalbegrip Engelse handleidingen.
De exploitant moet begrepen hebben:
1.Doelstellingen en effecten van behandeling
en diagnose van tandheelkundige
. aandoeningen met behulp van di-
Ervaring

agnostische medische hulpmiddelen;
2.Normale werking van diagnostische
medische hulpmiddelen;
3.De inhoud van de gebruikershandleiding.

4. De Ultra X instellen

4.1 Installatie van de sleeve
Gebruik altijd een siliconen sleeve. (Fig.4.1A)

4.2 Installeren van de tip

Zorg ervoor dat de draad op de punt uitlijnt op de nop van het
hoofdapparaat. Sluit ze aan elkaar en draai voorzichtig om.
(Fig.4.2A)

® Alleen de originele tip kan worden gebruikt.

® De Activator tips zijn niet steriel bij levering en moeten worden
geautoclaveerd voordat ze voor het eerst worden gebruikt.

® Reinig en desinfecteer de Activator tips voor elk gebruik.

Draai de punt met de klok mee vast met de meegeleverde

moersleutel totdat de punt vastzit. (Fig.4.2B)

Wanneer u de tip op het apparaat instelt, kan de tip binnen een

bereik van 10° worden ingesteld, dus draai de tip niet te veel vast.

(Fig.4.2C)

® Controleer de tip voordat u hem plaatst. Gebruik de
beschadigde tip niet.

® Zorg ervoor dat het apparaat is gestopt bij het plaatsen en
verwijderen van tips.

® Trek voorzichtig aan de tip om ervoor te zorgen dat de tip goed
in de hoofdunit zit, anders kan het eruit springen en de patiént
pijn doen.

4.3 Tip verwijderen

Draai de punt tegen de klok in los met de meegeleverde
moersleutel totdat de punt afgaat. (Fig.4.3A)

® Geschat aantal toepassingen per tip: 20, waarbij twee
wortelkanalen per geval als referentie worden genomen.

® \Wees voorzichtig bij het plaatsen en verwijderen van tips om
letsel aan vingers te voorkomen.

4.4 Aansluiten van de adapter

Sluit de USB-kabel aan op de voedingsconnector van de
hoofdunit en steek het andere uiteinde in een stopcontact. De
Power LED op het hoofdapparaat knippert (geel). (Fig.4.4A)
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® Plaats het apparaat niet op plaatsen waar het moeilijk is om
het ontkoppelingsapparaat te bedienen.

® Spuit geen alcohol op de voedingsconnector van de hoofdunit
en gebruik geen geleidende voorwerpen om de
voedingsconnector van de hoofdunit te onderzoeken.

® Alleen de originele adapter kan worden gebruikt.

® Gebruik het apparaat niet tijdens het opladen.

® De voedingsconnector van de hoofdunit kan alleen worden
gebruikt om het originele adapterkabel aan te sluiten voor
oplaaddoeleinden.

® Alleen de originele accessoires kunnen worden gebruikt.

De basis van de hoofdunit wordt aanbevolen om de Ultra X te

plaatsen om de tip te beschermen wanneer het apparaat niet in

gebruik is. (Fig.4.4B)

5. Interface gebruiken

Hoofdschakela

Schakel aan
Druk op © om het apparaat in te
schakelen.
Paneelsleut )
el Uitgangsvermogen aanpassen
Lange druk kan schakelen naar
"High Output Power Mode" of "Low
(Fig.5.1A) Output Power Mode" tijdens het werken.
® HOGE UITVOERINGSMODE (Fig.5.1B)

LAGE UITPUT-MODUS (Fig.5.1C)

ar Uitschakelen
@© Mode LED Druk op om de uitvoer uit te
® Power LED schakelen tijdens het werken. De Ultra X
schakelt de uitvoer uit en gaat in de
stand-bystand. De Ultra X wordt
automatisch  uitgeschakeld na een
minuut stand-by.
6. Werking
6.1 Opladen
Power LED licht " . o
op in "GREEN" Batterijvermogen is >50%.
Power LED licht . . OO0
op in "GELE" Batterijvermogen is 15%~50%.

Power LED licht
op in "ROD"

Batterijvermogen is <15%.

® Als het vermogen minder dan 15%, het
apparaat moet worden opgeladen
binnen 30 dagen, anders zal de batterij
beschadigd raken.

Power LED
knippert in "ROD"

Batterijvermogen is <5%. Het apparaat
stopt met werken en heeft spraakprompt,
laad onmiddellijk op.

® De resterende hoeveelheid
batterijmarkering geeft een spanning
aan. Wanneer een belasting op het
hoofdapparaat wordt toegepast, lijkt de
resterende hoeveelheid
batterijmarkering lager te worden.
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Sluit de adapter aan op het hoofdapparaat.

(Fig.6.1A)
® Alleen de originele adapter kan worden
gebruikt.

De oplaadindicatie verschijnt op de aan/uit
LED en knippert in "GELE" (®), wanneer
de batterij volledig is opgeladen of bijna
volledig is opgeladen, stopt de flitser en
brandt in "GREEN" (®).

Volledig opgeladen duurt ongeveer vier
uur, afhankelijk van het resterende
batterijvermogen en de batterijstatus.

Het kan 300-500 keer worden opgeladen,
(Fig.6.1B) afhankelijk van de bedrijfsomstandigheden
van het apparaat.

® Tijdens het opladen stopt een andere
functie met geweld en schakelt de
oplaadmodus in.

® Wanneer het apparaat lange tijd niet
wordt gebruikt, laad het apparaat dan
minstens één keer per maand op.

® Vervang de batterij niet, alleen getrainde technicus of
distributeur kan de batterij veranderen, de elektronische
onderdelen worden beschadigd als u een verkeerde batterij
gebruikt of op een verkeerde manier installeert.

6.2 Werking

Het apparaat inschakelen: Druk  op
(Fig.6.2A) | hoofdschakelaar om het apparaat in te
schakelen. Power LED gaat branden.

Schakel het apparaat in: Druk op de
hoofdschakelaar om de stroom in te schakelen.
Power LED en Mode LED gaan branden.

©® Zodra het apparaat wordt gestart, zal het trillen
bij de ultrasone frequentie. Raak de tip op dit
moment niet aan.

® Laat het apparaat niet lang trillen zonder
belasting.

® Zorg ervoor dat er voldoende spoelvioeistof is
voor koeling tijdens gebruik. Niet gebruiken
zonder spoelvloeistof.

® Zorg ervoor dat de punt boven 2mm van de
werklengte is wanneer u de punt omhoog en
omlaag beweegt.

® Activeer intraanale oplossing voor 30-60
seconden voor een optimale kanaalsnetheid.

(Fig.6.2B)

Lange druk op hoofdschakelaar voor meer dan
1s tijdens het werken, kunt u het
uitgangsvermogen in cyclus schakelen.

(Fig.6.2C)

® Kies de juiste krachtversnelling voor
behandeling volgens de werkelijke omgeving
van het wortelkanaal.

Het apparaat uitschakelen: Druk op de
(Fig.6.2D) | hoofdschakelaar om het apparaat uit te
schakelen. De Ultra X schakelt de uitvoer uit en
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gaat in de stand-bystand. De Ultra X wordt
automatisch uitgeschakeld na een minuut stand-
by.

De Ultra X zal automatisch afsluiten na drie minuten continue
werking; Daarnaast heeft de machine een getimede
herinneringsfunctie, en er is elke 5s een piep tijdens het werk.

® Gebruik de Ultra X buiten de mondholte om ervoor te zorgen
dat het apparaat goed functioneert.

® Vervang de tip op tijd om bestandsscheiding binnen het
kanaal te voorkomen. Tips kunnen scheiden vanwege
metaalvermoeidheid.

® Zware druk van de voorhandhand op de hoofdunit tijdens het
gebruik kan zelfs leiden tot puntscheiding.

® Als er een abnormale werking is, stop dan met het gebruik
van het apparaat en meld dit aan het bedrijf.

® Dit apparaat is niet geschikt voor alle soorten wortelkanalen.
Gebruik dit apparaat niet op extreem vervormde
wortelkanalen.

® \Vergeet niet de tip na gebruik van het apparaat te
verwijderen.

® Plaats de Ultra X op de basis van het hoofdapparaat om
onbedoeld vallen te voorkomen wanneer het apparaat niet
in gebruik is.

7. Reiniging, desinfectie en sterilisatie

7.1 Voorwoord

Voor hygiénische en sanitaire veiligheidsdoeleinden moeten de
componenten (tips, moersleutel en isolerende huls) voér elk
gebruik worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd om
verontreiniging te voorkomen. Dit betreft zowel het eerste gebruik
als het daaropvolgende gebruik. Voldoe aan uw nationale
richtlijnen, normen en eisen voor reiniging, desinfectie en
sterilisatie.

Herprocessing procedures hebben slechts beperkte implicaties
voor dit tandheelkundige instrument. De beperking van het aantal
opwerkingsprocedures wordt derhalve bepaald door de functie
en slijtage van het apparaat. Van de verwerkingskant is er geen
maximaal aantal toegestane opwerkingen. Het apparaat mag
niet langer worden hergebruikt in geval van tekenen van
materiaaldegradatie.

In geval van schade dient het apparaat opnieuw te worden
verwerkt voordat het wordt teruggestuurd naar de fabrikant voor
reparatie.

7.2 Algemene aanbevelingen

® De gebruiker is verantwoordelijk voor de steriliteit van het
product voor de eerste cyclus en elk verder gebruik, evenals
voor het gebruik van beschadigde of vuile instrumenten, indien
van toepassing na steriliteit.

® Draag voor uw eigen veiligheid persoonlijke
beschermingsmiddelen (handschoenen, veiligheidsbril, enz.).

® Gebruik alleen een desinfecterende oplossing die is
goedgekeurd voor zijn werkzaamheid (VAH/DGHM-lijst, CE-
markering en FDA-goedkeuring) en in overeenstemming met
de DFU van de fabrikant van desinfecterende oplossing.

©® De waterkwaliteit moet in overeenstemming zijn met de lokale
voorschriften, vooral voor de laatste spoelstap of met een was-
desinfectator.

® Reinig en was de componenten grondig voor het autoclaveren.

® Maak de tips en moersleutel niet schoon met een ultrasone
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reinigingsapparaat.
® Gebruik geen bleekmiddel of chloridedesinfectiemiddelen.

7.3 Autoclaveerbare onderdelen

Autoclaveerbare onderdelen

Bestand
(Fig.7.3A)

Moersleutel Isolatiehuls
(Fig.1.2D) (Fig.1.2E)

® Alleen de bovenstaande componenten kunnen worden
geautoclaveerd.

® Voor het eerste gebruik en na elk gebruik, steriliseer de
bovenstaande componenten.

Instructies voor herverwerking

Bereidin
g op het
punt van
gebruik:

Verwijder de componenten (tips, moersleutel en
isolatiehuls) voordat u reinigt. Raadpleeg
"Hoofdstuk 4- De Ultra X instellen" van deze
handleiding voor instructies voor demontage.
Verwijder grove verontreinigingen direct na
gebruik met codewater (<40°C). Gebruik geen
fixerend wasmiddel of warm water (*40°C) omdat
dit de fixatie van residuen kan veroorzaken die het
resultaat van het opwerkingsproces kunnen
beinvioeden.

Bewaar de instrumenten in een vochtige
omgeving.

® Dompel de onderdelen niet onder of veeg ze
niet af met een van de volgende functionele
water (zuur geélektroliseerd water, sterke al-
kaline oplossing of ozonwater), medische
middelen (glutaral, enz.), of andere speciale
soorten water of commerciéle
reinigingsvloeistoffen. Dergelijke vloeistoffen
kunnen leiden tot metaalkorrosie en hechting
van de resterende medische middelen aan de
componenten.

Vervoer:

Veilige opslag en transport naar het
opwerkingsgebied om schade en verontreiniging
van het milieu te voorkomen.

Bereidin
g voor
deconta
minatie:

De apparaten moeten in gedemonteerde staat
opnieuw worden verwerkt.

® Passende persoonlijke
beschermingsmaatregelen in acht nemen

Voorreini
ging:

Doe een handmatige voorreiniging, totdat de
componenten visueel schoon zijn. Dompel de
componenten onder in een reinigingsoplossing en
spoel de lumens minstens tien seconden met een
waterstraalpistool met koud kraanwater. Reinig de
oppervlakken met een zachte bristolborstel.

Schoon
maken:

Bij reiniging/desinfectie, spoelen en drogen moet
onderscheid worden gemaakt tussen handmatige
en geautomatiseerde opwerkingsmethoden. De
voorkeur  moet worden gegeven  aan
geautomatiseerde opwerkingsmethoden, met
name vanwege het betere
standardiseringspotentieel en de industriéle
veiligheid.

Geautomatiseerde reiniging:
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Plaats de componenten voorzichtig in de was-er-
desinfector op een dienblad en stel de parameters
als volgt in, start vervolgens het programma:

1)4 mins voorwassen met koud water (<40°C);

2) legen

3) 5 mins wassen met een milde alkalische
reiniger bij 55°C;

4) legen

5) 3 mins neutraliseren met warm water (*40°C);
6) legen

7) 5 mins tussentijds spoelen met warm water
(*40°C);

8) legen

De geautomatiseerde reinigingsprocessen zijn
gevalideerd met behulp van 0,5% neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert).

Opmerking Acc.to EN ISO 17664 zijn voor deze
onderdelen geen handmatige
opwerkingsmethoden  vereist.  Indien een
handmatige opwerkingsmethode moet worden
gebruikt, dient u deze voér gebruik te valideren.

® Gebruik alleen goedgekeurde was-
desinfectiemiddelen volgens EN ISO 15883,
onderhoud en kalibreer deze regelmatig.

® \/olg de instructies en houd de concentraties
van de fabrikant in acht (zie algemene
aanbevelingen).

Desinfect
ie:

Geautomatiseerde thermische desinfectie in
wasmachines/desinfectatoren met inachtneming
van nationale eisen met betrekking tot AO-waarde
(zie EN ISO 15883). Een desinfectiecyclus van 5
mins desinfectie bij 93°C is gevalideerd voor het
apparaat om een AO-waarde van 3000 te
bereiken. Een handmatige desinfectie wordt niet
aanbevolen.

Droogen:

Geautomatiseerd drogen:

Droging van buiten van instrument door
droogcyclus  van  wasmachine/desinfectator.
Indien nodig kan additionele handmatige droging
worden uitgevoerd door middel van pluisvrije
handdoek. Onvoldoende holtes van instrumenten
met behulp van steriele perslucht.

Function
ele
testen,
onderho
ud:

Visuele controle op de netheid van de inrichtingen
en de montage. Functionele tests volgens
gebruiksaanwijzing. Voer indien nodig opnieuw
het opwerkingsproces uit totdat het instrument
zichtbaar schoon is.

Controleer voor het verpakken en autoclaveren of
de componenten volgens de instructies van de
fabrikant zijn onderhouden.

Verpakki
ng:

Verpak de instrumenten in een geschikt
verpakkingsmateriaal voor sterilisatie.

® Controleer de geldigheidsduur van de zak
gegeven door de fabrikant om de houdbaarheid
te bepalen.

® Gebruik zakken die weerstand bieden aan een
temperatuur tot 141°C en in overeenstemming
met EN ISO 11607.

Sterilisati

Sterilisatie van instrumenten door toepassing van
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e: een gefractioneerd pre-vacuiim
stoomsterilisatieproces (volgens EN 285/EN
13060/EN ISO 17665) met inachtneming van de
desbetreffende landvereisten.

Minimumeisen: 3 min bij 134 °C (in EU: 5 min bij
134 °C).

Maximale sterilisatietemperatuur: 137°C.
Droogtijd: ten minste 8mins.

Flash sterilisatie is niet toegestaan op lumen
instrumenten!

® Gebruik alleen goedgekeurde autoclaaf
apparaten volgens EN 13060 of EN 285.

® Gebruik een gevalideerde sterilisatieprocedure
volgens EN ISO 17665.

® Respecteer de onderhoudsprocedure van het
autoclaaf apparaat gegeven door de fabrikant.

® Gebruik alleen deze aanbevolen
sterilisatieprocedure.
® Controle van de efficiéntie

(verpakkingsintegriteit, geen  vochtigheid,
kleurverandering van sterilisatie indicatoren,
fysisch-chemische integratoren, digitale records
van cycli parameters).

® De sterilisatieprocedure moet voldoen aan EN
ISO 17665.

® Wachten op afkoeling voor aanraking.

Opslag van gesteriliseerde instrumenten in een
droge, schone en stofvrije omgeving bij
bescheiden temperaturen, zie het etiket en de
gebruiksaanwijzing.

Opslag:

® Steriliteit kan niet worden gegarandeerd als de
verpakking open, beschadigd of nat is.

® Controleer de verpakking voordat u deze
gebruikt (verpakkingsintegriteit, geen
vochtigheid en geldigheidsduur).

Het bovengenoemde opwerkingsproces
(reiniging, desinfectie, sterilisatie) is met succes
Verwerki | gevalideerd. Zie testrapporten:

ng van | Changzhou Sifary _Cleaning Desinfection
informati | Validation Rapport nr. RDS2020D0065 001

e over | Changzhou Sifary  _Sterilisatie  Validatie
validatie | Report_20/02-21mm Tips (zilver) Rapport nr.
onderzoe | RDS2020S0072 001

k: Changzhou  Sifary  _Sterilisatie  Validatie
Report_25/02-18mm Tips (blauw) Rapport nr.
RDS2020S0071 001

A

® De hierboven vermelde instructies zijn door de fabrikant van
het medisch hulpmiddel gevalideerd als geschikt om een
medisch hulpmiddel voor gebruik te bereiden. Het blijft de
verantwoordelijkheid van de verwerker om ervoor te zorgen
dat de verwerking, zoals daadwerkelijk uitgevoerd met
behulp van apparatuur, materialen en personeel in de
verwerkingsinstallatie, het gewenste resultaat bereikt. Dit
vereist verificatie en/of validatie en routinecontrole van het
proces. Evenzo moet elke afwijking van de verstrekte
instrumenten door de verwerker naar behoren worden
geévalueerd op doeltreffendheid en mogelijke nadelige
gevolgen.
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7.4 Desinfectiecomponenten
Desinfectiecomponenten

Hoofdeenheid Hoofdeenheidsbasis Adapter
(Fig.1.2A) (Fig.1.2F) (Fig.1.2G)

Veeg alle oppervlakken af met een doek die licht bevochtigd is
met ethanol voor desinfectie (Ethanol 70 tot 80vol%) ten
minste 2mins, herhaal vijf keer

® Gebruik niets behalve Ethanol voor Desinfectie (Ethanol 70
tot 80 vol%).

® Gebruik niet te veel ethanol omdat het in de machine gaat
en de componenten binnenin beschadigt.

® Desinfecteer voor het eerste gebruik en na elk gebruik de
bovenstaande componenten.

8. Foutindicatie

Het apparaat stopt met | Het vermogen is erg laag. Laad
werken en piept met Power | het onmiddellijk op.
LED knippert rood.

Power LED brandt in|Het hoofdbord is kapot. Stop
"BLUE". onmiddellijk met het gebruik van
het apparaat en verwijder de
batterij. Neem contact op met uw
lokale distributeur.

9. Problemen oplossen

Wanneer er problemen worden gevonden, controleert u de
volgende punten voordat u contact opneemt met uw distributeur.
Als deze niet van toepassing zijn of het probleem niet is
verholpen, zelfs nadat actie is ondernomen, is het product
mogelijk defect. Neem contact op met uw distributeur.

Probleem Oorzaak Oplossing IR
chap
De batterij is leeg. I(;Zad de batterj 6.1
De stroom [ De tijd om de |Druk meer dan
staat niet aan. | hoofdschakelaar in | 0,5 seconden op
: 6.2
te drukken is te|de
kort. hoofdschakelaar.
Gebruik een Ge_:b_rwk de
originele 6.1
verkeerde adapter.
adapter.
Er is geen
De Power | elektriciteit in het S;Etirr:ﬂ?ner de
LED  brandt | stopcontact. 9:
niet tijdens het | De adapter is niet | Controleer  de /
opladen. aangesloten. verbinding.
De stekker van de
adapter wordt niet | Controleer  de /
in het stopcontact | verbinding.
gestoken.
De Power .| Neem contact op
LED brandt in Il;l:tmhoofdbord s met uw |/
"BLUE". pot. distributeur.
De LED's op
het De  hoofdunit is Neem contact op
hoofdapparaat Kaot. met uw |/
gaan niet pot. distributeur.
branden.
Tip trilt niet. Tip is niet | Controleer  de |/
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geinstalleerd  op | installatie.

zijn plaats.

Tip is gebroken. Vlervangl een
nieuwe tip.

Het hoofdbord is
kapot.

Neem contact op
met uw |/
distributeur.

Neem contact op

Er is geen|Het hoofdbord is

] met uw |/
pieptoon. kapot. distributeur.

Er piept. De batterij is erg | Laad de batterij 6.1

laag.

onmiddellijk op.

10. Technische gegevens

Changzhou Sifary Medical Technology

Fabrikant Co., Ltd.

Model Ultra X

Afmetingen 21.5cmx10cmx10cm=1cm (pakket)

Bruto gewicht 680g+10%

Voeding Lithium-ion batterij : 3.7V, 1500mAh
+10%

Voeding oplader

AC100-240V, £10%

Uitgang 5V T 1A
laadvermogen

Frequentie 50/60Hz, +10%
Invoer 0.2A
laadvermogen

Uitvoerfrequentie 45kHz+5kHz
P_r|fna|re ) tip <100 m
trillingsexcursie

Elektrische Klasse Il
veiligheidsklasse

Toegepast deel B (Tip)

Werkingsmodus

Intermitterende werking
3mins. ON / 0.5mins. OFF

Omgevingsomstand
igheden

Gebruik: in gesloten ruimten
Omgevingstemperatuur: 10°C ~ 40°C
Relatieve vochtigheid: 30%~75%
Atmosferische druk: 70kPa~106 kPa

Vervoers- en
opslagvoorwaarden

Omgevingstemperatuur: -20°C ~ +55°C
Relatieve vochtigheid: 20%~80%
Atmosferische druk: 70kPa~106 kPa

11. EMC-tabellen

Richtsnoeren en fabrieksverklaring — elektromagnetische

emissies

De Ultra X is bedoeld voor gebruik in de hieronder
gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of de
gebruiker van de Ultra X dient ervoor te zorgen dat deze in een
dergelijke omgeving wordt gebruikt.

L . Elektromagnetische
Emissietest Naleving ] o
omgevingsgeleiding
RF-emissies  CISPR Groep1 | Professionele omgeving
1u van zorginstellingen en
RF-emissies  CISPR | Klasse B | thuiszorgomgeving.
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11

Harmonische emissies Elektromagnetische
Klasse A g

IEC61000-3-2 omgevingsgeleiding

Spanningsschommeli Professiopele ngeving

ngen/flikkeremissies | Naleving | Vvan zorginstellingen en

|IEC 61000-3-3 thuiszorgomgeving.

® De EMISSIES kenmerken van deze apparatuur maken het
geschikt voor gebruik in industriéle gebieden en
ziekenhuizen (CISPR 11 klasse A). Als het wordt gebruikt in
een woonomgeving (waarvoor CISPR 11-klasse B normaal
vereist is), biedt deze apparatuur mogelijk geen adequate
bescherming voor radiofrequentiecommunicatiediensten.
Mogelijk moet de gebruiker verzachtende maatregelen
nemen, zoals het verplaatsen of opnieuw oriénteren van de
apparatuur.

Richtsnoeren en fabrieksverklaring -
elektrotromagnetische immuniteit

De Ultra X is bedoeld voor gebruik in de hieronder
gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of de
gebruiker van de Ultra X dient ervoor te zorgen dat deze in een
dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immunitei | IEC 60601 | Nalevings | Elektromagnetische

tstest testnivea | niveau omgevingsgeleiding
u

Elektrostat | +/- 8 kV|+/- 8 kV |Vloeren moeten hout,

ische contact contact beton of keramische

ontlading tegels zijn. Als vloeren

(ESD) IEC | +/- 2 KV, | +/-2KkV, +/- | zijn bedekt met
61000-4-2 | +/- 4 kV, |4 kV, +/- 8 | synthetisch materiaal,
+/- 8 kV,|kV, +/- 15| moet de relatieve
+/- 15 kV | kV lucht vochtigheid ten minste

lucht 30%.
Elektrische | +2kV +2kV De netkwaliteit moet
snelle 100kHz 100kHz die van een typische
transiente | herhalingsf | herhalingsf | commerciéle of
n/barsten | requentie | requentie | ziekenhuisomgeving
IEC zijn.
61000-4-4
Overstromi | Lijn op | Lijn op | De netkwaliteit moet
ng regel: regel: die van een typische
IEC +0.5kV, +0.5kV, commerciéle of
61000-4-5 | +1kV +1kV ziekenhuisomgeving

zijn.

Voltage 0% Ur; 0.5 | 0% Ur; 0.5 | De netkwaliteit moet
dips, korte | cyclus bij | cyclus bij [ die van een typische

interruptie | 0°, 45°,10°, 45°, | commerciéle of
s en|90° 135° |90° 135° | ziekenhuisomgeving

spannings | 180°, 225°, | 180°, 225°, | zijn. Als de gebruiker
variaties 270°, en|270°, en|van apparaten
op 315° 315° continue werking
voedingsle nodig heeft tijdens
idingen 0% Ur; 1-|0% Ur; 1- | stroomonderbrekinge
IEC cyclus en|cyclus en|n, wordt aanbevolen
61000-4- 70% Ur; | 70%  Ur; | dat apparaten worden
11 25/30 cycli | 25/30 cycli | gevoed via  een

enkele enkele ononderbroken

fase bij 0° | fase bij 0° | voeding of een batterij

146/ 167




0% Ur; | 0% Ur;
250/300 250/300

cycli cycli

Magnetisc | 30 A/m 30 A/m Het magnetische veld

h veld met [50Hz  or |50Hz  or|van de

vermogen | 60Hz 60Hz vermogensfrequentie

sfrequenti moet op niveaus zijn

e IEC die kenmerkend zijn

61000-4-8 voor een typische
locatie in een typische
commerciéle of

ziekenhuisomgeving.

Noot: Ur: nominale spanning(en); Bijvoorbeeld 25/30 cycli
betekent 25 cycli bij 50Hz of 30 cycli bij 60Hz

Richtsnoeren en fabrieksverklaring -
elektrotromagnetische immuniteit

De Ultra X is bedoeld voor gebruik in de hieronder
gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of de
gebruiker van de Ultra X dient ervoor te zorgen dat deze in een
dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Nabijheidsma | IEC Nalevi | Elektromagnetische
gnetische 61000-4- | ngsniv | omgeving -
velden 39 eau geleiding
testnivea
u
Nabijheidsmag | 134.2kHz | 65A/m | Het magnetische veld
netische Pulsmodu van de
velden latie vermogensfrequentie
2.1kHz moet op niveaus zijn
Nabijheidsmag | 13.56MHz | 7.5a/m | dié_kenmerkend Zijn
netische Pulse voor een fypische
velden modulatio locatie in een typische
n 50kHz commerciéle of
ziekenhuisomgeving.
Richtsnoeren en fabrieksverklaring -

elektrotromagnetische immuniteit

De Ultra X is bedoeld voor gebruik in de hieronder
gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of de
gebruiker van de Ultra X dient ervoor te zorgen dat deze in een
dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteits | IEC 60601 | Nale | Elektromagnetische
test testniveau ving | omgevingsgeleiding
sniv
eau
Geleide 3V 3V | Draagbare en mobiele
storingen 0.15 MHz - 80 RF-
veroorzaakt | MHz, 6 V in communicatieapparat
door RF- | ISM-banden uur mag niet dichter bij
velden en enig deel van de Ultra
IEC 61000- | amateurradiob X, inclusief kabels,
4-6 anden tussen worden gebruikt dan
0,15 MHz en de aanbevolen
80 MHz, 80% scheidingsafstand
Gestraalde AM bij 1 kHz berekend__op bas_is van
RE EM 3v/m de verggl|]k|r)g die van
velden 3 V/m, 80 MHz toepassmg is op de
IEC 61000- |~ 27 G_Hz, frequentie van de
43 80% AM bij 1 zender.
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kHz Aanbevolen minimale
scheidingsafstanden

Zie de tabel RF Zie de tabel RF
draadloze draadloze
communicatie communicatie
apparatuur in apparatuur in
— "Aanbevolen "Aanbevolen minimale

Nabijheidsv | minimale Vold | scheidingsafstanden”

elden  van | gcheidingsafst | o€t

RF anden" aan

draadloze

communicati

eapparatuur

IEC 61000-

4-3

Aanbevolen minimale scheidingsafstanden

Tegenwoordig zijn veel RF draadloze apparatuur gebruikt in
verschillende zorglocaties waar medische apparatuur en/of
systemen worden gebruikt. Wanneer ze in de nabijheid van
medische apparatuur en/of systemen worden gebruikt, kunnen
de fundamentele veiligheid en essenti€le prestaties van de
medische apparatuur en/of systemen worden beinvioed. De
Ultra X is getest met het immuniteitstest niveau in de
onderstaande tabel en voldoet aan de gerelateerde eisen van
IEC 606061-1-2:2014+A1:2020. De klant en/of gebruiker
moeten helpen een minimale afstand tussen RF draadloze
communicatieapparatuur en de Ultra X te houden zoals
hieronder aanbevolen.

Test Maxim Afst Immunitei
. |Band . . umver tstest
Frequenti Dienst Modulatie and | "
e (MH2) (MHz) mogen m) niveau
w) (vim)
380- Pulsmodulati
385 390 TETRA 400 e18Hz 1.8 0.3 |27
FM
430- GMRS 460 |+ 5kHz
450 470 |FRS 460 afwijking 2 03 128
1kHz sine
710 704- LTE Band Pulsmodulati
745 787 13,17 e 0.2 03 |9
780 ! 217Hz
810 GSM
870 800/900, .
800- |TETRA 800, Pulsmodulati ) 03 |os
930 960 iDEN 820, 18Hz ’
CDMA 850,
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
1700- GSM %900’ Pulsmodulati
1900 [PECT: e217Hz  |? 03128
1970 LTE Band 1,
3,4, 25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, .
2450 5‘5‘38' 802.11b/g/n, :;'157';1‘;"“'3“ 2 0.3 |28
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 WLAN .
5500 gégg' 802.11 :;'157';1‘;"“'6‘“ 02 |03 |o
5785 a/n

® Het gebruik van andere accessoires en kabels dan die
gespecificeerd of geleverd door de fabrikant van Ultra X kan
leiden tot verhoogde elektromagnetische emissies of
verminderde elektromagnetische immuniteit van Ultra X en tot
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onjuiste werking.
Kabelinformatie:

Kabelnaam | Kabellengte Al dan niet Opmerkingen
(m) afgeschermd P 9
Adapterkabel | 1.2 No /

® Gebruik van Ultra X naast of gestapeld met andere apparatuur
moet worden vermeden omdat dit kan leiden tot onjuiste
werking. Als dergelijk gebruik noodzakelijk is, moeten Ultra X
en de andere apparatuur in acht worden genomen om te
controleren of ze normaal werken.

® Draagbare RF-communicatieapparatuur (inclusief
randapparatuur zoals antennekabels en externe antennes)
mag niet dichter bij 30 cm (12 inch) worden gebruikt, met
inbegrip van door de fabrikant gespecificeerde kabels. Anders
kan de prestaties van deze apparatuur verslechteren.”

® Als de gebruikslocatie zich in de buurt van (bv. minder dan 1,5
km van) AM-, FM- of tv-zendantennes bevindt, moet voor
gebruik van deze apparatuur worden gecontroleerd of deze
normaal werkt om ervoor te zorgen dat de apparatuur veilig
blijft met betrekking tot elektromagnetische storingen
gedurende de verwachte levensduur.

12. Verklaring

Levensduur

De levensduur van Hoofdeenheid is 3 jaar. Het wordt
aanbevolen om de apparatuur eenmaal per jaar te controleren
en te repareren bij de dealer.

Verwijdering

De verpakking moet worden gerecycled. Metalen onderdelen
van het apparaat worden verwijderd als schroot. Synthetische
materialen, elektrische componenten en printplaten worden
verwijderd als elektrisch schroot. De lithiumbatterijen worden
als speciaal afval afgevoerd. Gelieve ermee om te gaan
volgens de lokale wet- en regelgeving inzake
milieubescherming.

Rechten

Alle rechten tot wijziging van het product zijn voorbehouden
aan de fabrikant zonder nadere kennisgeving. De foto's zijn
alleen ter referentie. De uiteindelijke interpretatierechten
behoren toe aan Changzhou Sifary Medical Technology Co.,
Ltd. Het industriéle ontwerp, de binnenstructuur, enz., hebben
aangevraagd voor verscheidene octrooien door SIFARY, elke
kopie of nepproduct moet wettelijke verantwoordelijkheden
nemen.

d Changzhou Sifary Medical Technology Co, Ltd.

Add: No. 26 Yandanghe Road, Xinbei District, 213000
Changzhou, Jiangsu, China

Tel: +86-0519-85962691

Fax: +86-0519-85962691

Email: Info@sifary.com

Web: www.eighteeth.com

Caretechion GmbH

Tel: +49 211 2398 900

Add: Niederrheinstr. 71, 40474 Dusseldorf, Germany
Email: info@caretechion.de

All rights reserved.
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1. Ultra X alani

1.1 Boliimler kimligi

(Fig.1.1A)

OTips (6pcs); @Wrench; ® Uyuyu inceleyen;
@ Ana Birim; ® Adapter; ® Ana Birim Temeli

1.2 Komponentler

Ana Birim t (1pc) Tip: SBG20(1pc) Tip: SBG25(1pc)
(Fig.1.2A) (Fig.1.2B) (Fig.1.2C)
Wrench (1pc) Uyuyu inceleyen | Ana Birim Temeli
(Fig.1.2D) (1pc) (Fig.1.2E) | (1pc) (Fig.1.2F)

Farkli bolgeler igin, bu sekilde segilecek birgok farkli adapter
secenekleri var.

StandardBanner
page

Adapter Glc eklentisi

Adapter  (1pc)

Avrupa standart (Fig.1.2G) /
Amerikan Adapter (1pc) | Amerikan standart guc
standart (Fig.1.2H) eklentisi (1pc) (Fig.1.21)

ingiliz ~ standart  giig
eklentisi (1pc) (Fig.1.2J)

Adapter (1pc) | Avustralya standart gl
(Fig.1.2H) eklentisi (1pc) (Fig.1.2K)

Argentina standart gug
eklentisi (1pc) (Fig.1.2L)

Cok standart

2. Argentina standart gu¢ eklentisi

A Qene! uyar - Dogru akim
isareti
WEEE direktifi
A Dikkat Ei uyarinca imha
ediniz
Seri numarasi f Kuru tutun
REF Katalog @ Kullanim
numarasi kilavuzuna bakiniz
Belirtilen sicaklikta
Avrupa TaiC buhar
Toplulugu'nda m sterilizatoriinde
Yetkili Temsilci (otoklav) sterilize
edilebilir
Parti numarasi _,lrm Sicaklik siniri
-20°C
. 0%
d Uretici _@- Nem siniri
200
Uretim yeri + 5" | Atmosferik basing
@ Uretim tarihi mkp« siniri
Termal
Sinifll = dezenfeksiyon igin
@ ekipman m yikayici-
dezenfektor
. Tip B
ﬂ uygulama C’Eigpﬂeem Uretici logosu
pargasi
S | CEisareti Tibbi cihaz
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3. Kullanmadan énce

3.1 Istemeli amag

Ultra X ultrasyonik enerji kullanarak endodontik tedavide
kullanihr. Ultra X, tlifek oscillatiyonu ve vibracyonu frekans
(45kHz+5kHz) icin yeterli akustik akisini yaratmak ve etkilesimli
temizlemek, girmek ve tufek kilidini kaldirmak igin gerekli yeterli
akustik akustik akisini ve stipirme enerjisini saglayabilir. Temizli
bir kdk kanal sistemi daha iyi gikislari yapar ve geri dénls oranini
azaltir.

Bu cihaz sadece hastane cevresinde, kliniklerde veya dis
ofislerinde  kullaniimali  ve oksijen zengin cevresinde
kullanilmamali.

3.2 Kontrasindirmeler

Ultra X, hasta/kullanici, hizli yapicilar veya cochlear implantlari
gibi tibbi implantlari tagiyan durumlarda kontraindirilir.

Hemofiligi veya alerji hastalar olan hastalar bu ekipmanlarda
kullanma izin verilmez.

Impalantlar ya da diger endodontik dis prosediirleri igin cihazi
kullanma.

Hamile kadinlar ve gocuklar icinde glivenlik ve etkilik kurulmadi.

Kullanmadan 6nce bu uyarilari okuyun:

® Aygit, asagdilik cevrelerde ya da her tir siviyla iletisim
kurabilecegi her yerde yerlesmemeli.

©® 99Aygiti dogrudan ya da dogrudan isi kaynaklarina agiga
cikarmayin. Aygit glivenli bir gevrede galismali ve depolanmali.

® 9Aygit elektromagnyetik uyumlulugu (EMC) ile ilgili 6zel
onlemler gerekiyor ve EMC infor-matiyonu ciddi uyumlu
sekilde yiiklenmeli ve galigmali. Ozellikle, fluorescent lambalar,
radyo vyayicilar, wuzak kontroller vyakinlarinda cihazi
kullanmayin ve hastanedeki aktif HF Surgik Equipment
yakinlarinda bu sistemi kullanmayin. Tasinabilir RF iletisim
ekipmanlari (anten kablolari ve dis antenler gibi perifirler de
dahil) Ultra X'nin higbir par¢as ina 30 cm (12 in¢) yaklasmamali,
Uretici tarafindan belirtilen kablolar de dahil. Aksi takdirde bu
ekipmanin performansini distirmesi sonucu olabilir. Lutfen ilk
kullanmadan en az 4 saat yiikleyin. Yiiksek sicaklikta yiikleme,
calisma veya diizenleme. Belirtilen islem ve depolama sartlari
ile birlikte.

® Ellekler ve gum damasi tedavi sirasinda zor.

® Eger tedavi sirasinda aygitlar gergekleserse, kapatin.
Ajansiyetle baglanti edin.

® Eger bateri sizdirirsa ya da makine siviya girerse, dagiticinizla
temas edin.

® Asla cihazi kendin agma ya da tamir etme, dider tarafindan,
garanti bosaltma.

® Oscillation siniri yiiziinden eski titremeli kok kanallarinda Ultra
X kullandiginda uyarilar gergeklestiriimeli. Ayrica, bu cihaz
sadece son bir irrigasyon olarak tavsiye ediliyor.

3.3 Istemeli kullanici profili

Disiinceler istem Agiklamasi
Editim Lisansh disgi, dis hijinist ve iligkisi bachelor
9 derecesinden mezun oldu (ulusal 6zellikler).
Operator anlamis olmali:
1.Dis hastaligi tedavi ve teshisi;
Bilgi 2.Teshissel tibbi aygitlarinin sartlari  ve
rehberlik;
3.Aygit baglantisi, kurum ve islem sartlari.
Dil anlama Operatér anlamis olmali: Ingilizce el.
Deneyim Operatér anlamis olmali:
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1.Dizin hastaligini kullanarak tedavi ve
tesviklerinin hedefleri ve etkisi;

2.Teshissel tibbi cihazlarin normal
operasyonu;

3.Kullanici roklu igerikleri.

4. Ultra X'i ayarlamak

4.1 Kolu kuruyor
Her zaman silikon kolunu kullan. (Fig.4.1A)

4.2 Bilgi kuruluyor
Topraktaki iplerin Ana biriminin yatagina dogrulugundan emin
olun. Onlar birlestir ve dikkatli cevir. (Fig.4.2A)

® Sadece orijinal tip kullanilabilir.

@ ilk kez kullanilimadan &nce etkinlestirici tipleri teslim edildiginde
steril degildir ve otokil edilmeli.

® Her kullanimdan 6nce aktiviter tiplerini temizle ve dezenfekte
edin.

Saat yonlinde digmesi glivende olduguna dek, saat yéniinde

saat yonunde destekleyin. (Fig.4.2B)

Aygitlarin ucunu ayarladiginda, ucu 10° arasinda ayarlanabilir.

Bu ylizden ucunu fazla sikistirma. (Fig.4.2C)

® geri girmeden énce bilgi kontrol edin. Zavalli tavsiye kullanma.

@ Bilgileri girerken ve silerken cihazin durdugundan emin olun.

® Diglnun Ana Birliginde givenli oldugundan emin olmak igin
nazikle gekin, yoksa hastaya ¢ikip zarar verebilir.

4.3 Tip gikarmasi
Yukari saat gevresine baglanana kadar sag baglantisini sagla.
(Fig.4.3A)

® Tahmin edilen dava kullaniminin sayisi: 20, dava olarak 2 kok
kanali alir.

® Parmaklara zarar vermek icin bilgileri girerken ve silerken
dikkatli olun.

4.4 Connecting the adapter

USB kablosunu Ana birim enerji baglayicisina baglayin ve diger
sonu enerji digina baglayin. Ana birimdeki gu¢ LED parlacak
(sari). (Fig.4.4A)

® Aygit 1 baglanti aygitini galismak zor oldugu yere koyma.

® Ana birim elektrik baglantisina alkol patlamayin ve Ana birim
elektrik baglantisini  denemek igin yonetici nesneleri
kullanmayin.

® Sadece orijinal adapter kullanabilir.

® Yiiklenirken cihazi kullanma.

® Ana birim glic baglantisi sadece orijinal adapter kablosunu
ylikleme amaci igin baglamak igin kullanilabilir.

® Sadece orijinal aygitlar kullanilabilir.

Ana birim Ussi, aygit kullanilmadiginda Ultra X'i korumak igin

kullanilmasi tavsiye edildi. (Fig.4.4B)

5. Arayiizi kullan

Panel Giig Ag
anahtari Press © to turn on the device. Aygiti
agcmak igin B'yi basin.
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(Fig.5.1A)

® © aAna
degistirici

@ LED Modu
® Giig LED

Cikig Giig Ayarlamasi

Uzun basin calisma sirasinda
"Yiksek Cikis Glg Modu" veya "Dusuk
Cikis Glig Modu" olarak degistirebilir.
Ciktigin glic modasi (Fig.5.1B)
Gorlsliriiz gic modasi (Fig.5.1C)

Kapat

Press © to turn off the output during
working. The Ultra X will turn off the
output and enters the standby state. The
Ultra X will shut down after 1 minute of
standby automatically. Calisma
sirasinda gikigl kapatmak igin B'yi basin.
Ultra X cikisi kapatip durumda girecek.
Ultra X 1 dakika sonra otomatik olarak
beklemekten sonra kapatilacak.

6. Operasyon

6.1 Charge
Glic LED
“GREEN”" Batarya glici %50'dir.
icinde 1s1k 15181
Glic LED
"YELLOW" Batarya gticii %15~50'dir.
icinde 1s1k 15181
"RED" icinde | Batarya glicii %15'dir.
glc LED 1181
aydinlatiyor.
® Eger glic %15'den az olsa, cihaz 30 gin
icinde yeniden ylklenmeli, yoksa bateri
hasar edilecek.
Giig LED | Batarya glici <5%. Aygit calismayi
"RED" i¢inde | durduracak ve sesi gagiracak, lltfen hemen
parlar. yukleyin.
® Kalan bateri isareti voltaj gosteriyor. Ana
birimine yik uygulandiginda, kalan bateri
isareti dusuk goriinlyor.
Ana birimlere adapter baglayin.
(Fig.6.1A)
® Sadece orijinal adapter kullanilabilir.
Yikleme gosterisi LED'de gorunuyor ve
“YELLOW” (gerek9314W) icinde, batarya
tamamen yiklendiginde ya da tam yikleme
yakin  bir durumda, flag “GREEN”
(gerek9314N) icinde  durduracak ve
1siklanacak.
Tamamen yuklenen yaklasik 4 saat slirecek,
geriye kalan bateri ve bateri durumlarina
(Fig.6.1B) bagli.
Aygit operasyon sartlarina bagli olarak 300-
500 kez yeniden yuklenebilir.
® Yiklendiginde diger fonksiyon zorla
durduracak ve yukleme moduna girecek.
® Aygit uzun zamandir kullaniimadiginda,
lutfen ayda en azindan bir kere ayliyorum.
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® Bateriyi degistirmeyin, sadece egitimli teknik veya dagitic
bateri degistirebilir, yanls bateri kullanarak ya da yanlis yolla
kurularsa elektronik parcalar hasar edilecek.

6.2 Operasyon

Aygiti ag: Aygitt agmak igin ana degistirmeyi
basin. Gug LED igiklanacak.

(Fig.6.2A)

Aygiti ag: Energeyi agmak icin ana degistirmeyi
basin. Giig LED ve Modu LED isiklanacak.

® Aygit basladiginda, ultrasyonik frekanslarda
vibr eder. Bu sefer bilgiye dokunma.

® Aygit yiklemeden uzun siire siire vibrasyona
izin vermeyin.

® Kullanildiginda soguk sivi igin yeterli sivi
oldugundan emin olun. Sivir sizdirmadan
calisma.

® DGglnin yukar asagl ve asagi tasidiginda
calisma uzunlugundan 2 mm yiksek
oldugundan emin olun.

® Kanal temizligi icin 30-60 saniye ici ¢ozimu
etkinlestirin.

(Fig.6.2B)

Is sirasinda 1'den fazla boyunca ana degistirme
Uzerinde uzun basin, déngisunde ¢ikis glicunu
degistirebilirsiniz.

(Fig.6.2C)

® Gercek kok kanal gevresine gore tedavi icin
uygun gu¢ aletini segin.

Aygiti kapat: Aygiti kapatmak igin ana kapatmayi
basin. Ultra X ¢ikisi kapatip durumda girecek.
Ultra X 1 dakika sonra otomatik olarak
beklemekten sonra kapatilacak.

(Fig.6.2D)

Ultra X 3 dakika surekli operasyonun sonrasi otomatik olarak
kapatilacak; Ayrica makinesin zamanli bir hatirlatma
fonksiyonu var ve galisma sirasinda her bes saniye bip oluyor.

A

® Aygit dogru calistigindan emin olmak igin Ultra X'yi oral
magarasinin diginda kullanin.

® Kanal icinde dosya ayriimasindan kaginmak igin zaman
acisinda bilgileri degisti. Metal yorgunluk yuzinden
tavsiyeler ayrilabilir.

® Kullanilirken ana birimi izerinde agdir gii¢ / elle baski hatta
tip ayrilmasini neden olabilir.

A

® Eger normal bir galisma varsa, cihazi kullanmayi birak ve
sirkete rapor ver.

® Bu cihaz tim tir k6k kanallari igin uygun degil. Bu cihazi son
derece deformali kok kanali tizerinde kullanma.

©® Kullandiktansonra diiguinii cihazdan kaldirmayi unutma.

® Aygit kullanilmadiginda kaza dismesini engellemek igin
Ultra X'i Ana Birim tsstine koyun.

7. Temizleme, Disinfeksiyon ve
Sterilization

7.1 On kelime

Higiene ve saglk giivenlik amaci igin, her kullanimindan énce
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tim pargalar (Tips, Wrench, ve Insulasyon kollari) temizlenmeli,
disinfekte edilmeli ve sterilize edilmeli. Bu ilk kullanimi ve sonraki
kullanimi ile ilgili.  Ulusal rehberlerinizi, temizlemek,
dezinfeksiyonu ve sterilizasyonu igin standartlarinizi ve
ihtiyaglarinizi uygulayin.

Tekrarlama prosedirleri bu dis araci icin sinirli etkileri var.
Islemleme prosediirlerinin sayilarini sinirlandirmak, bu yiizden
aygitin fonksiyonu / giymesi tarafindan belirlenmistir. isleme
tarafindan en fazla miimkin olan yenileme sayisi yok. Aygit artik
materyal yikilma isaretlerinde yeniden kullaniimamali.

Hasar durumunda, aygit tamir igin Ureticine geri géndermeden
once islenmeli.

7.2 Genel tavsiyeler

® Kullanici ilk déngl igin Urinin steriligine ve her vyeni
kullanimina ve steriliginden sonra uygulanabilecek hasar veya
kirli aletlerin kullanimina sorumlu.

® Kendi glivenliginiz igin, litfen kisisel koruma ekipmanlari giyin
(eldivenler, glivenlik gozlukleri, etc.).

® Sadeceetkinligi (VAH/DGHM listesi, CE markasi ve FDA ap-
proval) igin onaylanan disinfekte ¢6zim kullanin ve ¢6ziim
Ureticisinin DFU'yla uygun.

® Su kalitesi yerel regu-latiyonlarina 6zellikle son yikama adimi
veya ylkama-disinfektori igin uygun olmali.

® Otomatik cikmadan 6nce komponentleri temizle ve yika.

® Telleri temizlemeyin ve ultrasyonik temizleme cihazi ile
carpmayin.

® Agir ya da klorid disinfektant maddeleri kullanma.

7.3 Otomatik kapanabilir komponentler
Otomatik kapanabilir komponentler

Tip Wrench Uyuyu inceleyen
(Fig.7.3A) (Fig.1.2D) (Fig.1.2E)

A

® Sadece yukaridaki komponentler otokil edilebilir.
® jlk kullanmadan ve her kullanmadan sonra yukaridaki
komponentleri sterilize edin.

Yeniden Doniistiirme iletimleri

Temizlemeden Once komponentleri (Tips,
Wrench ve Insulating kol) kesin. Bu elginin
"BOlum 4-Ultra X'i ayarlama" konusunda
firsat verici talimatlar igin bakin. Kod su
(<40°C) ile komponentlerden agir
kirlenmeleri  kullandiktan hemen cikar.
islenme sirecinin sonuglarina
etkileyebilecek kalanlarin fiksiyonu
saglayabilecedi icin bir detergent veya sicak
Kullanma su (>40°C) kullanmayin.

noktasinda Bu araglari a sagilik bir gevrede sakla.
hazirhk:

® Komponentleri alt etmeyin veya asagidaki
fonksiyonel su ile silmeyin (asit elektrolize
su, guclu alkalin ¢dzimil veya ozon su),
tibbi ajanlar (glutaral, etc.), veya baska
6zel turler su veya ticari temizleme sivilari.
Boyle sivilar, komponentlere kalan tibbi
ajanlarin metal korozyon ve adhesiyonu
olabilir.

Guvenli depo ve g¢evreye zarar ve
Tasima: taminasyondan kagirmak igin tekrar durma
alanina tasima.

Hazirhk  igin | Aygitlar birlesmis bir durumda yeniden
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hazirhk:

islenmeli.

® Uygun kisisel koruma élgllerini izle.

Temizleme
oncesi:

Komponentler gorsel temizlenene kadar el
temizleme yapin. Temizleme ¢6zimine
com-ponentlerini birlestir ve lumenleri en
azindan 10 saniye soguk topu su ile su jet
pistolu ile at in. Yiizlini yumusak bir bristol
firgasiyla temizleyin.

Temizleme:

Temizleme/dezenfeksiyon, yikama ve
kurutma hakkinda, el ve otomatik yenileme
metodlari arasinda ayirmak. Tercihler,
ozellikle daha glclt destekli potansiyel ve
endustriyel givenligi ylzinden otomatik
isleme metodlarina verilmek.

Otomatik Temizleme:

Komponentleri bir tuvalete dikkatli olarak
yikama-yikama-disinfektoriine  koyun ve
parameterleri  bdyle ayarlayin, sonra
program 1 basglatin:

1)4 min 6nce soguk su yikamasi (<40°C);

2) bosaltiyor

3) 55°C'de mil alkalin temizleyicisiyle 5 min
yikama;

4) Bosaltiyor

5) sicak su ile neutraliz 3 min (>40°C);

6) bosaltiyor

7) 5 min sicak su ile calisma arasinda
(40°C);

8) Bosaltiyor

Otomatik  temizleme  sirecleri  %0,5
neodisher MediClean forte (Dr. Weigert)
kullanarak onaylandi.

Note Acc.to EN ISO 17664, bu kurtuluslar
icin el tekrarlama metodlari gerekmez. Eger
bir el denetim metodu kullaniimasi gerekirse,
lutfen kullanmadan 6nce gegerli olarak
kullanin.

® EN SO 15883'e gore sadece onaylanan
yikama disinfektorlerini kullanin, diizenli
olarak tutun ve kalibre edin.

® Yapilandirmalarina uyun ve Uretici
tarafindan verilen konsantra gésterimlerini
izleyin (genel tavsiyeler gorun).

Disinfeksiyon:

AQO degeri hakkinda ulusal ihtiyaglarinin
hesaplamasinda yikamal/disinfektérde
termal disinfeksiyonu otomatik edildi (EN
ISO 15883 goriin). 93°C'de 5 min
dezenfeksiyon dongusi, aygit 3000'Gn A0
degerini elde etmek icin dogrulandi. Elle
temizlemekten sonra, aletler hemen
sterilistirilmis bir sekilde otomatik edilmeli.
Kollu disinfeksyon yeniden ayarlanmiyor.

Cikiyorum.

Otomatik Drying:

Camasir/disinfektér doéngisunu  kurutmak
Uzere aletin diginda suyun. E@er ihtiyacimiz
olursa, lint 6zgur havlu kullanarak ekstra el
suyu gerceklestirilebilir. Steril sikistiriimis
hava kullanarak instru-ments magaralari
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sikistiriimaz.

Funksiyonel
Testing,
Maintenance:

Doénlstirme ve tekrar donlstirme temizligi
icin gorsel inceleme. Kullanma talimatlarina
gore fonksiyonel testi. Eger gerekirse, alet
gorunuse gore temizlenene kadar yeniden
denetim slrecini gerceklestirin.
Paketlenmeden &nce ve otoklastirmadan
once, komponentlerin (Ureticisinin talimati
icin aks tutulmasini saglayin.

Pakete:

Sterilize  i¢in  uygun bir  paketleme
maddelerinde aletleri toplayin.

® Yapici tarafindan verilen ¢op donemini
kontrol edin.

® sicakliga 141°C ve EN ISO 11607 ile karsi
kargilagan baliklar kullanin.

Sterilik:

Dizenli tlke ihtiyaglarina bakilan kiriklikli bir
vakuum 6niindeki steam  sterilizasyonu
stireci (EN 285/EN 13060/EN ISO 17665'a
gore) uygulayarak aletlerin sterilizasyonu.
En az ihtiyaglar: 134 °C'de 3 min (AB'de 5
min 134 °C'de).

Maksimum sterilizasyon sicakligi: 137°C.
En azindan 8 dakika.

Flash sterilization lumen enstrimanlarinda
izin verilmez!

® EN 13060 veya EN 285'e gore yalnizca
onaylanan otoklav aygitlarini kullanin.

® EN [ISO 17665'a gore gerceklestiriimis
sterilizat proce-dure kullanin.

® Yapicl tarafindan verilen otoklav cihazinin
destek prosediriine uyun.

® Sadece bu onerilen sterilizat prosedurini
kullanin.

® Etkilesimliligini kontrol edin (paketleme
buyUklugu, yorumluluk yok, sterilizasyon
gostericilerinin renk degisimi, fiziksel bir
integratdr, dongl parametrelerinin dijital
kayitlarr).

® Sterilik proseduri EN ISO 17665'a uymal.

©® Dokunmadan énce soguk bekliyorum.

Depo:

En dusik tem operasyonlarinda kurulu,
temiz ve toz 6zgur bir cevrede sterilize
enstrimanlar  depolamasi,  kullanilacak
etiketlere ve talimatlara yonlendirilir.

® Cekillik, paketleme agik, hasar veya islak
olursa garanti edilemez.

@ kullanmadan 6nce paketlerini kontrol edin
(paketleme tamamini, yorumlugu ve
degerlendirme siresi yok).

Degerlendirme
calisma
bilgilerini
yeniden
temizliyor:

Yukaridaki yenileme sireci (temizleme,
dezenfeksiyon, sterilizasyon) basariyla
onaylandi. Raporlari test etmeye bakin:
Changzhou Sifary
_DisinfeksiyonDegerlendirme Raporu No.
RDS2020D0065 001

Changzhou Sifary
_ SterilizationDegerlendirme Report_20/02-
2imm  Tips (GUimis) Rapor  No.
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RDS2020S0072 001
Changzhou Sifary
_ SterilizationDegerlendirme Report_25/02-
18mm Tips (mavi) Rapor No.
RDS2020S0071 001.

@ Ustiinde bulunan talimatlar, tibbi aygit Gretici tarafindan
kullanilabilir bir tibbi aygit hazirlayabilecedi sekilde
onaylandi. Procesoriin sorumlulugu, gergekten ekipmanlar,
madteriyaller ve isleme tesisindeki personel kullanarak
gercekten calistigi sekilde engellenmesini saglamak igin
slirecinin sorumlulugu kalir. Bu siirecin dogrulamasi ve/veya
dogrulamasi ve rutin izlemesi gerekiyor. Ayni sekilde, verilen
ogrenciler tarafindan islemci tarafindan her tirlti degisiklik
etkisizlik ve potansiyel tehlikeli sonuclar igin diizgiin
degerlendirmelidir.

7.4 Uygulama komponentleri
Uygulama komponentleri

Ana Birim Ana Birim Temeli Adapter
(Fig.1.2A) (Fig.1.2F) (Fig.1.2G)

Disinfeksiyon icin Ethanol (Ethanol 70-80vol%) ile hafif bir
elbise ile bitln ylizeyleri sil, en azindan 2 min, 5 kere tekrarla.

@ Disinfeksiyon icin Ethanol'dan baska hicbir sey kullanmayin
(Ethanol 70-80 vol%).

® Bu makineye girdiginde fazla etanol kullanmayin ve igerideki
komponentleri hasar etmeyin.

® ilk kullanmadan ve her kullanmadan sonra yukaridaki
komponentleri disinfekte edin.

8. Hata gdsterimi

Aygit kirmiziyla Power LED | Glg ¢ok diisiik. Hemen yukleyin.
1siklari ile calismayi

birakiyor.

Gl LED "BLUE" iginde | Ana tahta kirildi. Litfen aygiti

1siklar 1sikliyor. kullanmayr hemen birakin ve
bateri kaldirin. Yerel dagiticinizla
temas edin.

9. Sorun ¢dzmesi

Bela bulundugunda, dagiticiniza iletisim kurmadan &nce
asagidaki noktalari kontrol edin. Eger bunlardan higbirinin
uygulanabilirse ya da sorun, eylemler alindiktan sonra bile
iyilestiriimezse, Urlin basarisiz olabilir. Paylayiciniza baglanti
edin.

Ref.
chap
Batarya kapali. | Bateriyi yikleyin. 6.1
Gug acik | Ana degistirme | Ana  degistirmeyi

Problem Cunku Cozim

degil. zamani ¢ok | 0.5 saniyeden fazla | 6.2
kisa. basin.
Yanlig bir | Orijinal adapteri 6.1

adapter kullan. | kullan.
Elektrik LED | Disarida elektrik | Baglantini  kontrol

yuklendiginde | yok. et.
isiklanmiyor. | adapter Baglantini  kontrol
N . /
baglantili degil. | et.
Adjustorin Baglantini  kontrol |/
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eklentisi  disar | et.
giriimez.

Gl LED

"BLUE" Ana kurulu | Paylayiciniza /

icinde isiklar | kirildi. baglanti edin.

1stkliyor.

Ana birimdeki Paylayiciniza

LED Ana birim kirildi. M . /

baglanti edin.
1stklanmiyor.
Tip yerinde | Yuklemeyi kontrol
/
kurulmadi. et.

Tip silinmiyor. | Tip kirild. Yeni bir tip degistir.
Ana kurulu | Paylayiciniza /
kirildi. baglanti edin.

. Ana kurulu | Paylayiciniza

Bip yok. kirildi. baglanti edin. !

: Batarya  gucU | Bateriyi hemen

Beeping var. cok diguk. yukleyin. 61

10. Teknik Veriler

Yapici Changzhou Sifary Medical Technology
Co., Ltd.

Model Ultra X

Olgiiler 21.5cmx10cmx10cm+lcm (paket)

Kotu kilo 680g+10%

Gug hedefi Lityum ion bateri : 3.7V, 1500mAh +10%

Charger elektrik

AC100-240V, £10%

temsili

Charger  enerji 5V I 1A
cikisi

Frekans 50/60Hz, +10%

Charger gii¢ girdi | 0.2A

Cikis frekansi 45kHz+5kHz

Ik flp_ vibrasyon <100 pm
eksursiyonu

Elektrik glivenlik sinif Il

sinifi

Uygulama "

pargasi B (Tip)

islenme kipi Arama operasyonu

3mins. ON / 0.5mins. OFF

Uyumsal sartlar

Kullan: kapali uzaklarda

Acil sicakligi: 10°C ~ 40°C

Relatif humilik: 30%~75%
Atmosferik basing: 70kPa~106 kPa

sartlarn

Tasit ve depo | Acil sicakhigi: -20°C ~ +55°C

Relatif humilik: 20%~80%
Atmosferik basing: 70kPa~106 kPa

11. EMC Tablolan

emisyonlar

Yénlendirme ve Uretici deklarasyonu - elek-tromanyetik

Ultra X asagidaki belirtilen elektromagnet cevresinde
kullanilmak igin amagh. Ultra X'nin musterisi ya da kullanici
boyle bir gevrede kullanildigina emin olmali.

Emisyonlar test Gergeklesme

Elektromagnetik
cevre - rehberlik
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RF emisyonlari Grun 1 N

CISPR 11 P Profesyonel saglik

RF X | teskilati ortami ve ev
emisyontart saglik ortami.

CISPR 11 Simif B 9

Harmonik emisyonlar

IEC61000-3-2 SinifA

Voltage Elektromagnetik cevre -

fluktasyonlari/flicker Gerceklesme rehberlik

emisyonlari IEC ¢ §

61000-3-3

A

® Bu ekipmanin EMISSIONS o6zellikleri endustriyel bolgelerde
ve hastanelerde kullanilabilir (CISPR 11 sinif A). Egder
yasayan bir gevrede kullanilirsa (CISPR 11 sinif B genellikle
yeniden sorusturulmasi igin kullanilirsa), bu ekipman radyo
frekans iletisim hizmetlerine yeterli desteklemez. Kullanici,
ekipmani yeniden yerlestirmek veya yeniden yonlendirmek
gibi kiigtik 6lctler almak zorunda olabilir.

Yonlendirme ve uretici deklarasyonu - elek-tromanyetik
bagislanma

Ultra X asagidaki belirtilen elektromagnet cevresinde
kullanilmak igin amagh. Ultra X'nin musterisi ya da kullanici
bdyle bir gevrede kullanildigina emin olmali.

Muhendisl |IEC 60601 |Gergeklesm |Elektromagnetik

ik testi test seviyesi |e seviyesi cevre - rehberlik

Elektrostati|+/- 8 kV|[+/- 8 kV|Yerler adag, beton
k patlamaftemas temas veya keramik
(ESD) IEC karolari olmali. Eger
61000-4-2 |+/- 2 kV, +/- 4|+I- 2 KV, +/- 4|katlar sintetik

kV, +/- 8 kV,|kV, +/- 8 kV,|materyalle ortulirse,
+/- 15 kV|+/- 15 kV|relativ humilik %30

hava hava olmali.

Elektrik +2kV +2kV Ana gug kalitesi tipik

hizli 100kHz 100kHz bir reklam ya da

gecici/IEC |tekrarlama  [tekrarlama hastaneye

61000-4-4 |frekansi frekansi gevresinden olmali.

patlayir

Surge |EC|Cizgi: £0.5kV, [Cizgi: +0.5kV, |Ana gu¢ kalitesi tipik

61000-4-5 [+1kV +1kV bir reklam ya da
hastaneye

gevresinden olmali.

Kisa kesim{% 0 Ur; 0 0,5|% 0 Ur; 0 0,5|Ana gli¢ kalitesi tipik
ve  voltaj|dongi 0°,|dongu 0°,|bir reklam ya da

degisiklikle [45°, 90°,(45°, 90°, [hastaneye
ri enerji|135°,  180°,{135°, 180°|cevresinden olmal.
saglama [225°, 270°,|225°, 270° |Eger aygitlarin
hatlarinda |ve 315° ve 315° kullanicisi enerji
IEC 61000- alani bolimleri
4-11 % 0 Ur; 0 1{% 0 Ur; 0 1|sirasinda strekli
doéngu ve|déngu ve |operasyonu
%70 Ur;|%70 Ur; |gerekirse, aygitlarin
25/30 dongli [25/30 déngl |kapatilmaz bir
0° 0° elektrik temsili

olusturmasi ya da
% 0 Ur; 0[% O U, O|bateri olusturmasi

250/300 250/300 tavsiye edilir.

dongu dongu
Gug 30 A/Im 30 A/m Glg frekans
frekans 50Hz or 60Hz [50Hz or 60Hz|manyetik alani tipik
manyetik bir reklam veya
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alani |EC hastaneye

61000-4-8 cevresinde tipik bir
yer karakteristiginde
olmali.

Not: Ur: degerli voltaj( lar); Ornegin, 25/30 déngii 50Hz veya 30
déngu 60HZz'de 25 déngu anlamina gelir.

Yonlendirme ve uretici deklarasyonu - elek-tromanyetik
bagiglanma

Ultra X asagidaki belirtilen elektromagnet cevresinde
kullanilmak igin amagh. Ultra X'nin musterisi ya da kullanici
boyle bir gevrede kullanildigina emin olmali.

Yaklagik IEC 61000-4-|Gergekles |Elektromagnet-ic
manyetik |39 test{me seviyesi|cevre - rehberlik
alanlar seviyesi
Yaklasik 134.2kHz 65A/m Glg frekans
manyetik Puls manyetik alani tipik
alanlar moddulasyonu bir reklam ya da
2.1kHz hastaneye
Yaklasik  |13.56MHz 7.5AIm gevresinde tipik bir *
manyetik Puls yerin karakteristik
alanlar modulasyonu seviyelerde olmali.
50kHz

Yonlendirme ve uretici deklarasyonu - elek-tromanyetik
bagislanma

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

Mihendisli [IEC 60601 test|Gercekle [Elektromagnetik

k testi seviyesi sme cevre - rehberlik
seviyesi

RF alanlar {3V 3V Taginabilir ve mobil

tarafindan [0.15 MHz — 80 RF iletisim araglari,

etkilenmis  |MHz, ISM kablolar dahil Ultra

rahatsiz gruplarinda 6 V X'nin hicbir

durumlari  [ve amator radyo pargasina yakin

IEC 61000-|gruplarinda 0,15 olmamasi gerekiyor,

4-6 MHz ve 80 MHz, trans mitter
1 kHz'de 80% frekansina

uygulanan

Radyasyon |3 V/m, 80 MHz — denklemden

el RF EM|2,7 GHz, %80'de|3Vv/m kalkulasyon

alanlari IEC|1 kHz'de uzagindan Onerilen

61000-4-3 ayrilim

mesafesinden daha
yakin  kullaniimasi

RF kablosuz

RF Complies )

kablosuz ~ |°°™ gerekiyor.

Kommunika munikasyon En azindan ayrilma

syon ekipmanlari distans onerildi

ekipmanlari tablosuna bakin RF  kablosuz com-

ndan yakin| veniden munikasyon

alanlar [EC|Komutant ekipmanlari

61000-4-3 |Minimal ayriima masasini  "Tavsiye

mesafelerinde” edilmis mini-anne

ayrilma uzaklarinda
gorun”

En az ayrilma uzaklari 6nerildi
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Bugtin, tibbi ekipmanlar ve/veya sistemlerin kullanildigi farkh
saglik hizmetlerinde birgok RF kablosuz ekipmanlar kullaniliyor.
Tibbi ekipmanlarin ve/veya sistemlerin yakin yakinliginda
kullanildiginda, tibbi ekipmanlarin ve/veya sistemlerin temel
guvenlik ve temel performans etkileyebilir. Ultra X, asagidaki
masadaki bagislanma testi seviyesiyle teste edildi ve IEC
606061-1-2:2014+A1:2020'nin  iligkili ihtiyaglarina  uyuyor.
Musteri ve/veya kullanici, Asa gida 6nerildigi gibi RF kablosuz
iletisim ekipmanlari ve Ultra X arasinda en az mesafe tutmasina
yardim etmeli.

Test Maksim [Dista MUhe.nd|S|l
Band . . . k testi
Frekansi (MH2) Servis Modulasyon |um gligjnce Seviye
(MHz) W) |(m)
(V/im)
380- Puls
385 300 TETRA 400 [modulasyonu (1.8 0.3 |27
18Hz
FM
430- GMRS 460 [+ 5kHz
450 470 FRS 460 deviation 2 0.3 28
1kHz sine
710 Puls
745 ;g‘;' 'gElE;and modulasyonu 0.2 [0.3 |0
780 ) 217Hz
810 GSM
870 800/900, Puls
800 JTETRA 800, modiilasyonu [2 0.3 [28
930 960 iDEN 820, 18Hz
(CDMA 850,
LTE Band 5
1720 (GSM 1800;
1845 (CDMA 1900;
1700- GSM 1900; (Puls
1990 DECT; modulasyonu |2 0.3 |28
1970 LTE Band 1, |217Hz
3,4, 25;
UMTS
Bluetooth,
400 |WLAN, Puls
2450 5570 802.11b/g/n,R[modiilasyonu 2 0.3 |28
FID 2450, 217Hz
LTE Band 7
5240 5100- IWLAN Puls
5500 5800 802.11 modilasyonu (0.2 0.3 (9
5785 > am 217Hz

A

® Ultra X'nin Ureticisi tarafindan belirtilen ya da temin edilen
ozelliklerden bagka aksesurler ve kablolar kullanimi arttirir ya
da Ultra X'nin elek-tromanyetik bagimsizligini azaltir ve yanlis
operasyona sebep olabilir.

Kablo bilgi:

Kablo Ismi Kablon Gonderildi ya da|RemarkCom
uzunlugu (m) |degil ment

Adapter Kablo |1.2 Hayir. /

® X'nin diger ekipmanlarla yakin ya da sikigtinlmig Ultra
kullanimindan kaginmalidir ¢linkii bu yanhs operasyona sebep
olabilir. Eger bu kullanim gerekirse, Ultra X ve diger ekipmanlar
normalde gahstiklarini dogrulamak igin izlenmeli.

® Portable RF communication equipment (including pe-ripherals
such as antenna cables and external antennas) should not be
used in any nearer than 30 cm (12 inches) of the Ultra X part,
including cables specified by the manufacturer. Aksi takdirde,
bu ekipmanin performansini diigtirmesi sonucu olabilir."

® Bu ekipman kullanmadan énce kullanim yeri yakin (mesela 1.5
km'den az) AM, FM veya TV yayinlama anteneleri olusturursa,
bu ekipman kullanmadan o6nce bu ekipman kullaniimasi
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gerektigini kontrol etmek normal olarak calistigini beklenen
hizmet hayati boyunca elektromagnyetik rahatsizliklarla ilgili
gerceklestirmek icin ekipmanin g Gvenli oldugundan emin
olmasini saglamak igin gézlemliyiz.

12. Gorlantu

Servis Hayati
Ana birimin hizmet hayati 3 yildir. Bu ekipmanin yilda bir kez
saticida kontrol edilmesi ve tamir edilmesi 6neriliyor.

Gonderme

Paket yeniden kullaniimali. Aygitlarin metal parcalari metal
olarak  desteklenmis. Sintetik  materyaller,  elektrik
komponentler ve basili devre tahtalari elektrik ¢arpisma olarak
silinmis. Lityum batterileri 6zel reddetme olarak destekleniyor.
Lutfen yerel gevre koruma kanunlarina gére onlarla ilgilenin.

Haklar

Tlm Urinl degistirme haklari daha fazla haber vermeden
Uretici icin rezerve edilir. Resimler sadece referans igin. Son
yorumlama haklari Changzhou Sifary Medical Technology Co.,
Ltd'a ait. Sanayi tasarimi, i¢ yapisi, etc., SIFARY tarafindan
birka¢ paten icin iddia ettiler, herhangi bir kopya ya da sahte
rlin yasal sorumlulugu almali.

d Changzhou Sifary Medical Technology Co, Ltd.
Add: No. 26 Yandanghe Road, Xinbei District, 213000
Changzhou, Jiangsu, China

Tel: +86-0519-85962691

Fax: +86-0519-85962691

Email: Info@sifary.com

Web: www.eighteeth.com

Caretechion GmbH

Tel: +49 211 2398 900

Add: Niederrheinstr. 71, 40474 Dusseldorf, Germany
Email: info@caretechion.de

All rights reserved
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