CE€o

Instrukcja obshugi koncowki stomatologicznej

1 Wprowadzenie do produktu

1.1 Przeglad
Koncéwka stomatologiczna GenENDO (CA 361-H) i rodzaje katnic zgbatych
zgodnych z norma ISO 14457:2017 i s3 uzywane do trzymania i napgdzania
instrumentow obrotowych do celéw obrobki obrotowej, przeznaczonych do
leczenia endodontycznego.
Cechy:
a) Ptynna przektadnia, niski poziom wibracji, niski poziom hatasu i wysoka
wydajnos¢ cigcia.
b) Dhuga zywotnos¢.

1.2 Dane techniczne

Koncowka stomatologiczna GenENDO (CA 361-

Model H)
Typ uchwytu Przycisk
Przetozenie 6:1
Tryb obrotu Ciagle obroty do przodu, ciggte obroty do tyhu i

obroty posuwisto-zwrotne

Mocowanie trzpienia pilnika ®2.35mm ISO1797-1 Typl

Minimalna dlugo$¢ montazowa

- 11 mm
trzpienia

Maksymalna dtugos¢ catkowita

. 46 mm
instrumentu obrotowego

1.3 Struktura i sktad
Produkt sktada si¢ z uchwytu, elementu napgdowego i gtowicy.
1.4 Konfiguracja

Wigcej informacji na temat konfiguracji mozna znalez¢ na liscie przewozowej.

1.5 Wskazania do stosowania
Koncowka stomatologiczna GenENDO (CA 361-H) jest urzadzeniem
medycznym przeznaczonym do trzymania i napgdzania instrumentow
kanatowych w ruchu cigglym i posuwisto-zwrotnym.
Urzadzenia te moga by¢ uzywane wyltacznie w §rodowisku szpitalnym,
klinikach lub gabinetach stomatologicznych przez wykwalifikowany personel
stomatologiczny.

1.6 Warunki pracy
1.6.1 Temperatura otoczenia: 10 °C ~ 40 °C
1.6.2 Wilgotno$¢ wzgledna: 30%~75%
1.6.3 Cisnienie atmosferyczne: 70 kPa ~ 106 kPa

1.7 Ostrzezen
1.7.1 Przed rozpoczgciem leczenia nalezy sprawdzi¢ dziatanie poza jama
ustng. Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwagg, aby sprawdzi¢, czy wystepuja
wibracje, hatas lub nagrzewanie. Je$li wystapi jakikolwiek nieoczekiwany
problem, nalezy przerwac pracg.
1.7.2 Unikaj silnych uderzen i upuszczen;
1.7.3 Nie wolno samowolnie demontowa¢ ani modyfikowac¢ katnic;
1.7.4 Nalezy przygotowac zapasowa koncowke dentystyczna, aby poradzi¢
sobie z przypadkiem nieprawidtowego dziatania koncowki dentystycznej
podczas pracy;
1.7.5 Nie uzywaj niezalecanych chwytow/pitek. W przeciwnym razie
trzpienie/pitki moga si¢ wygia¢ lub wypasc;
1.7.6 Nalezy utrzymywac trzonki/uchwyty pilnikow w czystosci. W
przeciwnym razie plamy na powierzchni uchwytu wptyna na prawidtowe
zamocowanie trzpieni/ptytek, powodujac ich wypadnigcie podczas pracy;
1.7.7 Nie uzywaj koncowki stomatologicznej bez trzpieni/pitek.
1.7.8 Nie naciskaj przycisku podczas pracy. W przeciwnym razie moze doj$¢
do przegrzania glowicy lub latajacych trzonkow/pitek;
1.7.9 Ze wzgledow bezpieczenstwa podczas cigeia nalezy nosi¢ okulary
ochronne lub maske przeciwpytowa;
1.7.10 Nie wywiera¢ zbyt duzej sity na miejsce zabiegu;
1.7.11 Nalezy przeprowadzac regularng konserwacjg i kontrolg;
1.7.12 Jesli koncowka stomatologiczna nie byta uzywana przez pewien
czas, przed uruchomieniem nalezy ja konserwowac¢ zgodnie z punktem 4
Konserwacja.
1.7.13 Uszkodzenie lub powazne zuzycie prowadzi do zwigkszonego oporu
przektadni, nieprawidtowego dzwigku itp. W rezultacie wibracje koncowki
dentystycznej beda silne; wiertto bedzie si¢ mocno trzasé; pojawi sig
nienormalny dzwigk itp. Operator powinien w odpowiednim czasie wymienié¢
koncowke dentystyczng zgodnie z warunkami klinicznymi. Jesli koncowka
stomatologiczna zuzyje si¢ w pewnym stopniu, nalezy wymieni¢ ja na nowa.
1.7.14 Niewlasciwe uzytkowanie spowoduje uszkodzenie tego produktu, a
nastgpnie zaszkodzi pacjentom, uzytkownikom i stronom trzecim.

1.8 Przeciwwskazania i ostrzezenia
1.8.1 Urzadzenia nie wolno stosowac u pacjentow z hemofilia.
1.8.2 Urzadzenie nie moze by¢ stosowane u pacjentow z rozrusznikiem serca,
a lekarze z rozrusznikiem serca nie moga uzywac tego urzadzenia.
1.8.3 Urzadzenie nie moze by¢ stosowane u pacjentdw ze sktonnosciami do
alergii i alergia na leki w wywiadzie.
1.8.4 Urzadzenia nie wolno stosowac u pacjentow z infekcjami jamy ustnej
i szczgkowo-twarzowej, roznymi rodzajami chordb btony §luzowej jamy
ustnej, ktore nie zostaly wyleczone, chorobami okotowierzchotkowymi,

zapaleniem dzigset, chorobami przyzgbia i rakiem jamy ustnej.

1.8.5 Ostroznie stosowac u pacjentow z chorobami serca i u matych dzieci.
1.8.6 Ostroznie stosowa¢ u pacjentéw z zaburzeniami psychicznymi.

1.8.7 Ostroznie stosowac u pacjentow z ciezkimi zakazeniami
ogolnoustrojowymi lub chorobami ogdlnoustrojowymi, takimi jak choroby
serca, watroby, nerek, uktadu krwiotworczego, uktadu pokarmowego i uktadu
hormonalnego.

1.8.8 Ostroznie stosowa¢ u kobiet w ciazy, kobiet karmiagcych piersia lub
kobiet w wieku rozrodczym, ktére planujg cigze

2 Instrukcja obstugi

2.1 Podtaczanie i odlaczanie koncowki stomatologicznej
2.1.1 Podtaczanie
Koncowka stomatologiczna moze by¢ podiaczona w 3 lub 6 regulowanych
pozycjach glowicy. Podczas uzytkowania nalezy ustawi¢ odpowiedni kat.
Dopasowac trzpienie pozycjonujace koncowki stomatologicznej do szczelin
pozycjonujacych koncowki silnikowej i wlozy¢ glowice az do zatrzasnigeia
(patrz rysunek 1). Podczas wykonywania pomiaru APEX zamontowac
tulejg izolacyjna i catkowicie naciagna¢ ja na koncowke stomatologiczng.
Zalecamy wykonanie zabiegu za pomocg koferdamu i noszenie odpowiednich
izolowanych rekawic, przy jednoczesnym uzyciu regkawa izolacyjnego.
Zapobiegnie to niedoktadnym pomiarom spowodowanym przez niepozadane
prady uptywu. Podczas pomiaru urzadzenie nie moze mie¢ kontaktu z
blong sluzowgq pacjenta, metalowymi uzupetnieniami zgbow ani elektroda
Sluzéwkowa.
Podczas wyjmowania koncoéwki stomatologicznej nalezy wyciagnac ja prosto
(patrz rysunek 1).

Kat przeciwny Rekojes¢ silnika

Rysunek 1

2.1.2 Odtaczanie

/\ SRODKI OSTROZNOSCI
a) Koncowke dentystyczna mozna podtaczy¢ lub odtaczy¢ dopiero po
catkowitym zatrzymaniu pracy silnika.
b) Sprawdz, czy koncoéwka stomatologiczna jest prawidlowo zamontowana
do koncowki silnika.

2.2 Wkiadanie i wyjmowanie zasobnikow/plikow
2.2.1 Wktadanie Patrz rysunek 2.

1) Lekko przytrzymaj przycisk i wtoz trzpien/pilnik.
2) Obro¢ trzpien/pilnik do przodu i do tytu, az zatrzanie si¢ w mechanizmie
zatrzaskowym.
3) Wcisnij trzpien/pilnik do wewnatrz, aby zatrzasna¢ i zwolnij przycisk, aby
zablokowa¢ trzpien/pilnik.

Rysunek 2

2.2.2 Usuwanie
Patrz rysunek 3.
Nacis$nij przycisk i wyciagnij trzonek/pilnik.

7~ \

) Rysunek 3
/\ SRODKI OSTROZNOSCI
a) Podczas podlaczania i odtaczania uchwytu/pilnika nalezy wczesniej
wylaczy¢ zasilanie.
b) Jesli konieczne jest uzycie tulei izolacyjnej, najpierw zamontuj tuleje
izolacyjna, a nastgpnie wioz trzpien/pilnik. Usuna¢ trzpien/pilnik przed
zdjeciem tulei izolacyjne;j.
¢) Po zablokowaniu chwytow/plikow lekko wyciagnij chwyt/plik, aby
upewnic sig, ze zostal on zablokowany.
d) Zawsze czy$¢ trzon pilnika, ktory ma zosta¢ zainstalowany. Przedostanie
si¢ zanieczyszczen do uchwytu moze spowodowaé pogorszenie sity
mocowania.
e) Jesli trzpien/pilnik nie sa prawidlowo zamontowane, moga wypas¢ lub by¢
trudne do usunigcia.

3 Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja

Kroki Koncowka stomatologiczna

1.Koncowki stomatologiczne nie nadajg si¢ do czyszczenia

A Ostrzesenia ultradzwigkowego. 2.Koncéwka stomatologiczna nie powinna by¢ zanurzana
w silnych detergentach lub $rodkach dezynfekujacych (zasadowe pH>9 lub

kwasne pH <5).

Odpornosé
na procedurg | Koncowka stomatologiczna moze by¢ poddana 600 cyklom sterylizacji.
sterylizacji

Proces pooperacyjny nalezy przeprowadzi¢ natychmiast, nie pozniej niz 30
minut po zakonczeniu operacji. Kroki sg nastgpujace:

Przygotowanie | Usunac¢ trzpienie/pitki i odtaczy¢ koncowke stomatologiczng od koncowki
w punkcie silnikowej. Natychmiast po uzyciu nalezy usuna¢ duze zabrudzenia
uzytkowania urzadzenia zimng woda (<40°C). Nie uzywaj goracej wody (>40°C),
poniewaz moze to spowodowac utrwalenie pozostatosci, co moze wplynaé
na wynik procesu ponownego przetwarzania.




Koncowka stomatologiczna powinna by¢ bezpiecznie przechowywana
Transport i transportowana do miejsca ponownego przetworzenia, aby uniknaé
uszkodzen i zanieczyszczenia Srodowiska.

Przygotowanie
do ponownego |Produkty musza by¢ ponownie przetwarzane w stanie rozmontowanym.
przetwarzania

Narzedzia: tacka, migkka szczotka, czysta i sucha migkka $ciereczka.

Wykonaj rgczne czyszczenie wstgpne, az rekojes¢ bedzie wizualnie czysta.

Czyszczenie  |Plukaé uchwyt pod biezaca woda przez co najmniej 10 sekund. Wyczysé¢
wstgpne powierzchnig szczotka z migkkim wiosiem.

Uwaga: Temperatura wody nie powinna przekracza¢ 40 °C podczas etapu

mycia, w przeciwnym razie biatko zestali si¢ i bedzie trudne do usunigcia.

Jesli chodzi o czyszezenie/dezynfekeje, ptukanie i suszenie, nalezy rozrozni¢
reczne i zautomatyzowane metody dekontaminacji. Preferowane sg
zautomatyzowane metody ponownego przetwarzania, zwlaszcza ze wzgledu
na lepszy potencjat standaryzacji i bezpieczenstwo przemystowe.
Automatyczne czyszczenie

Myjnia-dezynfektor powinna spelnia¢ wymagania normy ISO 15883.
Ostroznie umiesci¢ koncéwke stomatologiczng w myjni-dezynfektorze.
Upewnic sig, ze koncoéwka stomatologiczna nie porusza si¢ swobodnie w
myjni-dezynfektorze.

Koncowki dentystyczne nie mogg si¢ ze sobg styka¢. Uruchom program:

- 4 minuty prania wstgpnego w zimnej wodzie (<40 °C);

- Opréznianie

- 5-minutowe mycie tagodnym alkalicznym $rodkiem czyszczacym w
temperaturze 55 °C;

- Oproznianie

- 3 min neutralizacji cieplg woda (>40 °C);

- Oproznianie

- 5-minutowe ptukanie posrednie ciepta woda (>40 °C);

- Oproznianie

- Suszenie urzadzenia w temperaturze 80 °C przez 15 minut
Zautomatyzowane procesy czyszczenia zostaly zweryfikowane przy uzyciu
0,5% neodisher MediClean forte (Dr. Weigert)

Czyszczenie

Zautomatyzowana dezynfekcja termiczna w myjni/dezynfektorze z
uwzglednieniem wymogow krajowych w odniesieniu do warto$ci A0 (patrz
Dezynfekcja |EN 15883).

Cykl dezynfekeji trwajacy 5 minut w temperaturze 93°C zostat zatwierdzony
dla urzadzenia w celu osiagnigcia warto$ci AO wynoszacej 3000.

Suszenie zewngtrznej czgsci instrumentu poprzez cykl suszenia w myjni-
dezynfektorze. W razie potrzeby mozna przeprowadzi¢ dodatkowe

rgezne suszenie za pomocag niestrzegpigeego si¢ recznika. Wypehic¢ wneki
instrumentéw sterylnym spr¢zonym powietrzem.

Jesli myjnia-dezynfektor nie posiada funkcji automatycznego suszenia,
nalezy wysuszy¢ urzadzenie po zakonczeniu czyszczenia i dezynfekceji.
Metoda suszenia jak ponizej:

1) Roztéz czysty biaty papier (biata szmatke) na ptaskim stole, umies¢
koncowke dentystyczng na biatym papierze (bialej szmatce), a nastgpnie
osusz koncowke dentystyczng przefiltrowanym suchym sprezonym
powietrzem (maksymalne ci$nienie 3 bary). Brak cieczy na bialym papierze
(bialej szmatce) oznacza, ze koncowka stomatologiczna jest catkowicie
sucha.

2) Urzadzenie mozna rowniez suszy¢ bezposrednio w suszarce medycznej
(lub piekarniku). Zalecana temperatura suszenia to 80 °C, a czas suszenia
powinien wynosi¢ 15 minut.

Uwaga:

1)W razie potrzeby kilkakrotnie osuszy¢ koncowke stomatologiczna (patrz
rozdziat "Suszenie").

2) Powietrze uzywane do suszenia musi by¢ filtrowane przez HEPA.

3) Urzadzenie nalezy suszy¢ w czystym miejscu.

5) Temperatura suszenia nie powinna przekracza¢ 137 °C.

Suszenie

1. Test funkcjonalny i kontrola wizualna

Sprawdzi¢ wzrokowo czysto$¢ rekojesci. Przeprowadzic test dziatania
zgodnie z instrukcja obstugi. Jesli po czyszczeniu na urzadzeniu nadal
widoczne sa plamy, caly proces czyszczenia nalezy powtorzy¢.

Przed zapakowaniem i sterylizacja nalezy upewnic sig, ze koncowka
stomatologiczna byla konserwowana zgodnie z instrukcjami producenta.
Jesli urzadzenie jest wyraznie uszkodzone, rozbite, odtgczone, skorodowane
lub wygiete, nalezy je wyrzuci¢ i uniemozliwi¢ jego dalsze uzytkowanie
Jesli akcesoria okaza si¢ uszkodzone, nalezy je wymieni¢ przed uzyciem.
Nowe akeesoria przeznaczone do wymiany nalezy wyczysci¢,
zdezynfekowac i wysuszy¢.

2. Przed sterylizacja nalezy nasmarowac i osuszy¢ rgkojes¢ za pomoca
smaru.

Skieruj dysze butelki ze smarem do otworu powietrznego na koncu
koncowki stomatologicznej, aby wstrzyknaé¢ oléj na 1-2 sekundy.

e

Konserwacja

Koncowka stomatologiczna powinna by¢ szybko zapakowana w medyczng
torebke do sterylizacji (lub specjalny uchwyt, sterylne pudetko).

Srodki ostroznosci

1) Nalezy uzywa¢ wylgcznie legalnie wprowadzonych do obrotu lub
zatwierdzonych przez FDA torebek do sterylizacji;

Opakowanie |2) Opakowanie powinno wytrzyma¢ wysoka temperaturg 137 °C i mie¢
wystarczajacg przepuszezalnos¢ pary;

3) Srodowisko pakowania i zwigzane z nim narze¢dzia musza by¢
regularnie czyszczone, aby zapewni¢ czysto$¢ i zapobiec wprowadzaniu
zanieczyszczen;

4) Unika¢ kontaktu z roznymi metalami podczas pakowania.

Sterylizacja narze;dm poprzez zastosowanie frakcjonowanego procesu

wstepnej prozniowej sterylizacji parowej (zgodnie z EN 285/EN 13060/EN

ISO 17665) z uwzglgdnieniem wymagan danego kraju.

Sterylizacia Minimalne wymagania: co najmniej 4 minuty w temperaturze 132°C/134°C
Tylizac) (w UE: 5 min w 134 °C, w USA: 4 min w 132 °C

Maksymalna temperatura sterylizacji: 137°C

Sterylizacja btyskawiczna nie jest dozwolona w przypadku instrumentow

lumenowych!

Sterylizowane urzadzenia powinny by¢ przechowywane w suchym, czystym

Przechowywanie i wolnym od kurzu miejscu, zgodnie z etykieta i instrukcja obstugi.

4 Konserwacja

4.1 Po kazdym uzyciu koncowek katnicy lub przed sterylizacja w wysokiej
temperaturze, a takze co 60 minut ciggtego uzytkowania, nalezy nasmarowac
je olejem.

4.2 Jesli urzadzenie nie jest uzywane przez diuzszy czas, raz w tygodniu
nalezy wykona¢ nastgpujgce czynnosci: smarowanie olejem, a nastgpnie
rgczne sprawdzenie, czy trzpienie/pitki mogg si¢ normalnie obraca¢; praca
raz na 2 minuty bez obciazenia; po zakonczeniu pustej pracy nalezy wykonac¢
czynnosci opisane w punkcie "3 Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja".

5 Warunki przechowywania i transportu

5.1 Warunki przechowywania i transportu
5.1.1 Temperatura otoczenia: -20°C ~ +55°C

5.1.2 Wilgotnos¢ wzgledna: 10% ~ 93%

5.1.3 Cisnienie atmosferyczne: 70 kPa ~ 106 kPa

5.2 Ten produkt powinien by¢ umieszczony lub przechowywany w suchym
i czystym srodowisku, z dala od kwasow, zasad i innych szkodliwych
chemikaliow i gazow.

6 Ochrona $rodowiska
Ten produkt nie zawiera szkodliwych sktadnikow i moze by¢ utylizowany i
niszczony zgodnie z lokalnymi przepisami.

7 Obsluga posprzedazna

Koncowka stomatologiczna GenENDO jest objgta ograniczong gwarancja
obowiazujaca od daty zakupu, z zastrzezeniem okreslonych warunkow.
Szczegotowe informacje na temat gwarancji, w tym jej wyltaczen i wykluczen,
mozna znalez¢ na naszej stronie internetowej pod adresem: https:/www.
septodontcorp.com/eifu-genendo/

W przypadku wystapienia jakichkolwiek probleméw z koncowka
stomatologiczng GenENDO lub potrzeby uzyskania wsparcia, dane
kontaktowe i instrukcje dotyczace obstugi posprzedaznej mozna znalez¢ na
naszej stronie internetowej.

8 Opis symbolu

@ Postepuj zgodnie z instrukcjami uzytkowania

[ V V l Data produkcji
u Producent

R Zastosowana czg$¢ typu B

Zwykly sprzet

Uzywany tylko wewnatrz pomieszczen

Zgodnos$¢ urzadzen z dyrektywa WEEE

P

Ograniczenie temperatury przechowywania

o6cPa

Ci$nienie atmosferyczne do przechowywania

6}

7067,

#

Ograniczenie wilgotno$ci podczas
przechowywania

2

&) ©

Przechowywa¢ w suchym miejscu

Nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie

Odzyskiwanie

Mozliwos¢ sterylizacji w autoklawie

Numer seryjny

Produkt z oznaczeniem CE

Urzadzenie medyczne

Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii

Osoba odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii

Autoryzowany przedstawiciel we wspolnocie
europejskiej

Importer UE

9 Oswiadczenie

Rysunki maja jedynie charakter pogladowy. Ostateczne prawa do interpretacji

naleza do Guilin Woodpecker Medical Instrument Co., Ltd.

(Data produkcji znajduje si¢ na etykiecie opakowania produktu. Okres

uzytkowania produktu: 10 lat)

10.Informacje kontaktowe
Guilin Woodpecker Medical Instrument Co.,Ltd.
Information Industrial Park, Guilin National High-Tech
Zone, Guilin, Guangxi, 541004 P. R. China

MedNet EC-REP C llb GmbH

Borkstrasse 10, 48163 Muenster, Germany
MedNet SWISS GmbH
D4 Platz 4,6039 Root D4, Switzerland

MediMap Ltd
2 The Drift Thurston Suffolk IP31 3RT United Kingdom

Micro-Mega SA
12 rue du Tunnel
25000 BESANCON
FRANCE
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