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Introduktion — Indikationer for anvédndning : gentsply
irona

ENDAST FOR DENTAL ANVANDNING

Introduktion

Gratulerar till ditt kdp av Gutta-Smart™ sladdldst obturationssystem.

Denna bruksanvisning halls uppdaterad av Dentsply Sirona i enlighet med senaste utveck-
lingen. Du hittar aktuell version pa webbadressen pa baksidan av denna bruksanvisning.

I'lander dér rattsldaget tilldter har vi beslutat att inte producera en tryckt version av bruks-
anvisningen, av miljoskal.

Om ingen tryckt version finns tillganglig pa ditt sprék och du vill ha ett tryckt exemplar,

skickar vi gérna en kopia (kostnadsfritt inom sju kalenderdagar till en adress inom Nord-

amerika). For att bestélla skickar du bara din forfragan till adressen pa baksidan av denna
bruksanvisning.

Bruksanvisningen finns pé begaran tillgénglig pa andra sprak. Denna bruksanvisning har
sammanstallts med yttersta noggrannhet. Det ar dock inte alltid mojligt att helt utesluta
risken for fel, trots alla anstrangningar att gora sa. Vi uppskattar eventuella synpunkter
om detta. Om du upptacker ndgra fel, kontakta Dentsply Sirona pé adressen som finns pa
baksidan av denna bruksanvisning.

Dentsply Sirona forbehaller sig ratten att andra informationen och uppgifterna i bruksan-
visningen utan forvarning.

Indikationer for anvdndning

Gutta-Smart™ &r ett sladd|ost obturationssystem som &r utformat for varm vertikal ob-
turation. Systemet innehaller handenheter som anvéands fér down pack-teknik (pack) och
backfill-teknik (flow) for att obturera rotkanalsystemet.

Pack-handenheten ar avsedd for uppvarmning av elektriska varmekontakter som varmer
och mjukar upp samt branner av guttaperkakoner. Denna handenhet &r ocksa avsedd for
uppvarmning av en termisk responsspets som utsatter en tand for varme for att faststalla
pulpans status.

Flow-handenheten &r avsedd for uppvarmning och extrudering av guttaperka i rotkanal-
systemet. Guttaperka-patronerna for engadngsbruk dr utvecklade for att placera uppvarmd
guttaperka i en rengjord och formad kanal.

Gutta-Smart™ enhet kan endast anvandas tillsammans med Dentsply Sirona guttaper-
ka-patroner, flow-uppvarmare, elektriska varmekontakter och termiska responsspetsar.
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Kontraindikationer

Las foljande kontraindikationer fore anvandning.

- Denna enhet far inte anvandas i de fall dér en patient har utrustats med en implanterad
pacemaker (eller annan elektrisk utrustning) dar man varnar mot anvandning av sma
elektriska apparater (som rakapparater, hartorkar osv.)

A Varningar

Las foljande varningar fére anvandning.

Denna enhet dr avsedd for applicering av guttaperka i en rotkanal och har en upp-
varmd endodontisk kontakt for packning av rotkanalfylining och fér endast anvéndas av
kvalificerade och behoriga tandldkare.

Anvénd inte denna enhet for nagon annan dental procedur dn obturation av rotkana-
len.

Anvéand inte apparaten i ndrvaro av fritt syre, brandfarliga anestesigaser eller andra
brandfarliga dmnen.

Enheten kan orsaka radiostorningar eller stora driften av utrustning i narheten. Om
detta hdnder, bor storningarna minskas genom att rikta om eller flytta enheten eller
genom screening av den omedelbara omgivningen. Den elektromagnetiska stralning
som avges av apparaten ligger under rekommenderade granser enligt tillampliga
bestammelser (DIN EN 60601-1-2:2015).

Anvandning av denna utrustning intill eller staplad med annan utrustning boér undvikas
eftersom det kan leda till felaktig drift. Om sddan anvéndning &r nédvandig bér denna
utrustning och den andra utrustningen observeras for att sakerstalla att de fungerar
normalt.

Anvandning av andra tillbehor, transduktorer och kablar an de angivna kan resultera
i Okade elektromagnetiska utslapp eller en minskad immunitetsfunktion hos denna
utrustning samt leda till en felaktig drift.

+ Bérbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar
och externa antenner) ska inte anvandas ndrmare dn 30 cm (12 tum) till ndgon del av

Gutta-Smart™, inklusive kablar som anges av tillverkaren. Annars kan degradering av
utrustningens prestanda bli foljden.

Under behandlingen

Handskar och gummiduk ar obligatoriskt under behandling.
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Om négra oegentligheter i skulle intréffa under behandlingen, stdng av apparaten.
Kontakta Dentsply Sirona via telefon eller online med hjélp av den kontaktinformation
som finns pa baksidan av denna bruksanvisning, eller kontakta din auktoriserade
Dentsply Sirona servicepartner.

Termisk risk foreligger for patienten.

Nér du byter ut en guttaperka-patron under en procedur kan flow-varmarens hylsa och
den forbrukade patronen vara mycket varma.

L&t flow-vdrmaren svalna innan du tar bort den.
Avldgsna inte en varm guttaperka-patron!

Spetsen pa den elektriska varmekontakten blir varm under anvandning. Stang av appa-
raten och lat den svalna innan du byter ut spetsarna.

Pack-handenhetens temperatur maste stéllas in till 90 °C vid anvandning av den termis-
ka responsspetsen for att forebygga 6verhettning och patientskador.

Om du anvander fingrarna eller annat verktyg &n nalbojningsverktyget kan det resul-
tera i att guttaperka-patronen eller handenheten skadas. Upprepad bojning kan skada
nalen.

Lat inte den uppvarmda elektriska varmekontaktens spets vara kvar i rotkanalen i mer
an 4 sekunder for att undvika termiska skador pa patienten.

Applicera guttaperka pa den termiska responsspetsen innan du satter spetsen mot
patientens tand. Placera inte spetsen direkt pa tanden!

Om du anvander for stort nedattryck eller inte later ndlen backa ut ur kanalen kan det
resultera i en felplacerad nal.

Guttaperka-patronerna ér endast till for anvandning pé en patient.
Guttaperka-patroner kan inte ateruppvarmas eller ateranvandas.
Anvand inte guttaperka-patroner efter utgangsdatum.

Kassera guttaperka-patroner i en behallare for vassa foremal.

Rengoring, desinfektion och sterilisering

Anvénd inte en desinfektionsldsning for sterilisering av guttaperka-patroner.

Denna utrustning omfattar standardskydd mot halsovadligt intag av vatskor. Sank
inte ner handenheten i ndgon form av vatska och spraya inte nagon vétska direkt pa
handenheten.

Sank inte ner guttaperka-patronerna i nagon vatska.



Varningar Dentsply
9 : Sirona

Anvéand endast de steriliseringsprocedurer som anges i denna bruksanvisning. Andra
steriliseringsprocedurer kanske inte ar effektiva.

Reparationer och defekter
Anvand inte apparaten om du misstanker skada eller fel.

Det finns inga komponenter som behdver service inuti denna apparat. Oppna den
INTE!

Reparationer, forandringar och modifieringar pa enheten ar inte tilldtna savida inte

tillverkarens medgivande har erhallits. Dentsply Sirona kan inte hallas ansvarigt om en-
heten har andrats eller modifierats. Om defekt skulle uppsta, kontakta Dentsply Sirona
via telefon eller online med hjélp av den kontaktinformation som finns pa baksidan av
denna bruksanvisning, eller kontakta din auktoriserade Dentsply Sirona servicepartner.

Batteri och transport

Anslutningarna for batteriladdning pa handenheterna ar proprietdra anslutningar.
Anvéand endast basstationen och stromadaptern som medféljer apparaten for att
ladda den. Anvéndning av icke-originalladdare dventyrar sakerheten for patienten och
anvdndaren.

Intakta enheter kan transporteras landvédgen eller med flygfrakt i originalférpackningen.
Tilldmpliga krav maste uppfyllas.

Defekta enheter kan ocksa transporteras med flygfrakt eller landvégen i originalfor-
packningen. Om batteriet &r defekt, far enheten inte transporteras med flygfrakt under
nagra omstandigheter.

For internationell frakt av litiumjonbatterier, se bestdmmelserna fran International Air
Transport Association (IATA), som finns pé http://www.iata.org/lithiumbatteries.

For transport av litiumjonbatterier inom USA, se webbsidan for U.S. Department of
Transportation’s Pipeline and Hazardous Materials Safety Administration (PHMSA) pa
http://www.phmsa.dot.gov/hazmat/guidance.
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4 A Forsiktighetsatgarder

Las foljande forsiktighetsatgarder fore anvandning.

Anvénd inte en elektrisk varmekontakt i luften (torrkorning) utan kontakt med gutta-
perka. Det kan resultera i skador pa den elektriska varmekontakten.

For forsiktigt in nalen i kanalen. For mycket tryck gor att motorn inte kan rotera.

Du ska inte ladda, anvanda eller lagra den vid hdga temperaturer. Folj de angivna drift-
och férvaringsforhallandena.

Folj alla tilldmpliga lagar och regler vad géller férvaring och transport av litiumjon-bat-
terier.

Kontrollera alltid att handenheterna har tillrécklig batteriladdning innan du paborjar
behandling.

Placera inte handenheterna, laddningsenheten eller guttaperka-patronerna i en auto-
klav eller diskdesinfektor.

Kemisk klavering rekommenderas inte for sterilisering och underhall av spetsarna efter-
som det kan orsaka korrosion.

Om du anvander ett desinfektionsmedel i sprayform, spraya aldrig enheterna och till-
behoren direkt. Spraya istéllet desinficeringsmedlet p& en pappersservett eller anvand
en preparerad desinficeringsduk.

De framre dndkdporna ska anvéndas pa handenheterna vid avtorkning for att forhindra
att fukt trdnger in i elektroniken.
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5.1

Sirona

Instruktioner steg for steg

Se kapitel 3 Varningar och 4 Forsiktighetsatgarder for att faststalla eventuell special-
skotsel innan hela enheten anvands.

Fore anvandning, kontrollera det exakta innehallet i férpackningen. Se 5.2 Forpackning-
ens innehall.

Dokument symboler och forkortningar

Identifiering

Se bruksanvisningen.

VARNING: Allvarliga skador eller dodsfall kan bli resultatet om detta inte beaktas.

VAR FORSIKTIG: Materiella skador eller miljdskador kan bli resultatet om detta inte
beaktas.

Ytterligare information, forklaring om drift och prestanda.

o e

Guttaperka

EHP Elektrisk varmekontakt (Electric Heat Plugger)
TRT Termisk responsspets (Thermal Response Tip)
HTR Flow-uppvarmare
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5.2  Forpackningens innehall
Steg Atgard
A Ta forsiktigt bort enheten och tillbehoren fran férpackningarna och placera dem pa
en plan yta.
B Kontrollera att enheten levereras med alla komponenter som listas nedan.

Flow-handenhet l | . Pack-handenhet

Strémadapter
(100-240V, 50-60 Hz)

Basstation | ) .

Adaptrar (@anvénds med stromadaptern) IEC-standarder:
Typ A TypC

p

Typ G

5

Typl

10
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Flow-varmare
(HTR)

Sirona
Elektriska varmekontakter (EHP) Termisk responsspets
*
Small Medium Large (TRT)
(svart) (qul) (bld) *(kopes separat)

40/.025 50/.05 60/.06

\ /

| ———

Guttaperka (GP)

20 Ga-patroner (10-pack)

Nalbojningsverktyg

23 Ga-patroner (10-pack)

25 Ga-patroner (10-pack)*

*(kopes separat)

Gutta-Smart™ Dentspl
/me e

Komma Bruksanvisning Pack-handenhet Flow-handenhet
igang Framre Framre
forseglingskapa* forseglingskapa*
*(Spara for *(Spara for
rengéring!) reng6ring!)
)
*a
= cocee m

1
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5.3  Systeminstallning
5.3.1 Laddahandenheterna
Steg Atgird
A Satt korrekt adapter for ditt land pa stromadaptern och koppla sedan stromadaptern
till ett stromuttag.
B
c Placera bada handenheter i basstationen och lat dem laddas tills de gréna LED-lam-
porna pa handenheterna slutar blinka, vilket indikerar en fullstandig laddning.
6] Handenheterna kan placeras pa valfri sida av basstationen. Vénster och hoger uttag

pa basstationen dr utvaxlingsbara for laddning och programmering av pack- och
flow-handenheterna.

Tiden som kravs for en full laddning fran mycket ldg niva: max. 5 timmar.
Handenheterna kan rutinmassigt forvaras i basstationen med tillkopplad strom. Vid
langtidsférvaring rekommenderar vi att stromsladden kopplas fran eller att handen-
heterna avldgsnas fran laddaren. Detta for att spara energi och foérlanga batteriets
livslangd.

12
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5.3.2 Monterainstrument for handenheter

5.3.2.1 Montera den elektriska virmekontakten (EHP) pa pack-handen-

heten

Steg Atgard

A Valj en av tre elektriska varmekontakter (small, medium eller large).

B Skjut in den elektriska varmekontakten i pack-handenheten tills den sitter stabilt.

Fo EN-1
i - B

l Elektriska varmekontakter kan installeras i vilken som helst av 4 riktningar.

C For att avlagsna den elektriska varmekontakten, vénta pa att den ska svalna och dra

den sedan direkt ur handenheten.

5.3.2.2 Montera den termiska responsspetsen (TRT) pa pack-

handenheten
Steg Atgard
A Skjut den termiska responsspetsen i pack-handenheten tills den sitter stabilt.

Termiska responsspetsar kan installeras i vilken som helst av 4 riktningar.

For att avldgsna den termiska responsspetsen, vanta tills den svalnar och dra den
sedan direkt ur handenheten.

Pack-handenhetens temperatur maste stéllas in till 90 °C vid anvandning av den
termiska responsspetsen for att forebygga éverhettning och patientskador.

13
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5.3.2.3 Montera varmeenheten (och GP-patron) pa flow-handenheten

Steg Atgard

A Valj en GP-patron (20, 23 eller 25 Ga).

B Sattin GP-patronen genom flow-varmaren.
C Tra flow-varmaren (med GP-patronen) pa flow-handenheten. Endast manuell atdrag-
ning!
— T wpafl : B
D Boj nalen till 6nskad vinkel med hjélp av nalbojningsverktyget.

Om du anvander fingrarna eller annat verktyg an nalbojningsverktyget kan det resul-
tera i att GP-patronen eller handenheten skadas. Upprepad bojning kan skada nalen.

E For att avldgsna flow-varmaren, védnta tills den har svalnat och skruva loss den fran
flow-handenheten. GP-kolven drar sig tillbaka automatiskt.

5.3.3 Programmera handenheterna - allman beskrivning

Steg Atgard

Dessa beskrivningar & gemensamma for programmering av bada handenheter. For

programmeringsinstruktioner som &r specifika for varje handenhet, se:

@ - 5.3.3.1 Programmera pack-handenheten

l . 5.3.3.2 Programmera flow-handenheten

- 5.3.3.1.1 Programmera pack-handenheten for den termiska responsspet-
sen (TRT)

l Handenheterna maste vara anslutna till basstationen fér programmering.

14
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Handenheterna kan placeras pa valfri sida av basstationen. Vénster och héger uttag
pa basstationen ar utvaxlingsbara for programmering av pack- och flow-handenhet-
erna.

Displayen pa basstationen &r en pekskdrm som anvénds for att programmera alla
installningar for handenheterna.

Alla instéliningar sparas i handenheterna, inte i basstationen.

Displayens bakgrundsbelysning slocknar efter 20 minuter for att spara energi. tryck pa
pekskdarmen for att sla pa den igen.

Om tva handenheter ar anslutna till basstationen maste du trycka pa sidan av
pekskarmen direkt nedanfér den handenhet som du vill programmera for att na
installningarna for just den handenheten. Om du exempelvis vill programmera han-
denheten till vanster, tryck pa vanster sida av pekskarmen.

15
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5.3.3.1 Programmera pack-handenheten
Steg Atgard
A Tryck pa den delen av pekskdrmen som befinner sig direkt under pack-handenheten
for att aktivera installningarna for pack-handenheten.
L ] I tydlighetssyfte antas pack-handenheten vara pd hoger sida om basstationen i ned-
l anstaende illustration av pekskdrmen.

Pack-handenhet Instillningar och indikatorer

Tryck har for att justera pack-temperaturen
(100-400 °C) med AY knapparna som visas.
Tryck har igen for att Idmna justeringsskarmen.

Om du stéller in temperaturen till
® 90 °C aktiveras TRT-ldget automa-
l tiskt. Se 5.3.3.1.1 Programmera
pack-handenheten for den ter-

miska responsspetsen (TRT).

Om en elektrisk varmekontakt (eller

termisk responsspets) ar monterad

och fungerar korrekt visas foljande
symbol:

Om ingen elektrisk varmekontakt
(eller termisk responsspets) ar mon-
terad eller inte fungerar korrekt visas

foljande symbol:

16

Handenhetens batteri
Niva

Tryck har for att justera ljudstyrkan (0 %-100 %)
med AV knapparna som visas. Tryck har igen
for att [amna justeringsskarmen.
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5.3.3.1.1 Programmera pack-handenheten for den termiska responsspetsen (TRT)

Steg Atgard

A Tryck pa den delen av pekskdrmen som befinner sig direkt under pack-handenheten
for att aktivera instdliningarna for pack-handenheten.

B Sétt in den termiska responsspetsen i pack-handenheten. Se 5.3.2.2 Montera den
termiska responsspetsen (TRT) pa pack-handenheten.

Tryck pa temperaturdelen av pekskarmen och anvénd sedan knappen ¥ som visas
C for att justera temperaturen till 90 °C och aktivera den termiska responsspetsen for
pack-handenheten.

I tydlighetssyfte antas pack-handenheten vara pa hoger sida om basstationen i ned-
anstaende illustration av pekskarmen.

TRT-Idget aktiveras automatiskt ndr pack-temperaturen dr
installd till 90 °C.
TRT-symbolen visas.

Tryck har for att Idmna justeringsskarmen.

17
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5.3.3.2 Programmera flow-handenheten

Atgard

Tryck pa den delen av pekskarmen som befinner sig direkt under flow-handenheten
for att aktivera installningarna for flow-handenheten.

Nivaindikatorn fér guttaperka anvénder kolvens position for att uppskatta guttaperka-

A

[ ]

l nivan som finns kvar i patronen.
i

I tydlighetssyfte antas flow-handenheten vara pa véanster sida om basstationen i
nedanstaende illustration av pekskarmen.

Flow-handenhet Installningar och indikatorer

Tryck har for att justera GP-flodestemperaturen
(130-160 °C) med AVY knapparna som visas.
Tryck har igen for att Idmna justeringsskarmen.

Tryck har for att justera GP-flodeshastigheten
(20 %-100 %) med AV knapparna som visas.
Tryck har igen for att ldmna justeringsskarmen.

Handenhetens batteri

18

- Guttaperka
Niva \>E SS @ GP (= Niva

Om en flow-varmare ar instal-

lerad och fungerar korrekt visas SS @

denna symbol: -

Om ingen flow-vérmare & mon-

terad eller om den inte fungerar SS ®

korrekt visas foljande symbol:
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5.3.4 Pack- och flow-handenheter - gemensamma funktioner

[ Dessa funktioner ar gemensamma for bada handenheter. For funktioner som &r
l specifika for varje handenhet, se 5.3.4.1 Pack-handenhet, funktioner och 5.3.4.2
Flow-handenhet, funktioner..

)E BLUETOOTH-INDIKATOR

Bluetooth reserverat for framtida firmware-uppdate-
ringar

Blinkande bldtt: Soker anslutning

Bld: Bluetooth-anslutning upprattad

Blinkande gult: Anslutning forlorad

BATTERINIVA-INDIKATOR

Gron: Batteri fullt

Blinkande grént: Batteriet laddas

Rod: Batteriniva lag

Hlelnler e

Blinkar rétt: Batteriniva mycket Idg. Ladda omedelbart.

STROMBRYTARE

Tryck for att sld pa och stdnga av handenheten.
Handenheterna stangs av automatiskt efter 20 minuters inaktivitet.

@Xe) *

[REFJAEU-65-DS XXXX
[SNIXX19000719-001

ELEKTRISKA KONTAKTER

‘Ase ico, Inc.
98072 USA

5§ BE

Basen for varje handenhet innehdller tre elektriska kontakter. Rengor
kontakterna pa handenheterna och motsvarande kontakter i bassta-
tionen regelbundet med en bomullspinne for att sakerstalla palitlig
drift. Handenhetens serienummer finns ocksa pa basen.
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5.3.4.1 Pack-handenhet, funktioner

ELEKTRISK VARMEKONTAKT (EHP)

TERMISK RESPONSSPETS (TRT)

MANSCHETTBRYTARE (EHP-LAGE)
=)= Temperaturinstdllning: 100-400 °C.

Tryck och hall inne den upphdjda kanten pa brytaren pa manschet-
ten for att varma upp den elektriska varmekontakten medan den &r
kontakt med guttaperka. For att varma upp den elektriska varmekon-
takten igen, tryck pa manschetten for att aktivera. Varmaren stdng av
automatiskt efter 15 sekunder om temperaturen ar 200° eller mindre.
Om temperaturen ar dver 200° stangs den av efter 10 sekunder.

MANSCHETTBRYTARE (TRT-LAGE)

— [ Temperaturinstdllning: 90 °C.
Tryck och héll inne den upphojda kanten pa manschetten for att
varma upp den termiska responsspetsen. Varmaren stangs av auto-
matiskt efter 60 sekunder med kontinuerlig uppvarmning. Slépp och
tryck in manschetten igen for att fortsatta uppvarmningen.

\ Dentsply
W Sirona

| INDIKATOR VARMARE
1" )) I | 3i6: Varmaren &r p& (manschetten &r intryckt)

INSTALLNINGAR LJUDSIGNAL
Hdgfrekvent ton: Varmer upp

Lagfrekvent ton: Installt temperatur har uppnatts och kvarstar
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5.3.4.2 Flow-handenhet, funktioner

\ FLOW-VARMARE (HTR)
/ Né&r du avlagsnar flow-vdrmaren startas GP-kolvens dtergang.

MANSCHETTBRYTARE

Tryck pa den upphojda kanten pa manschetten for att aktivera upp-
varmningen, om installd temperatur inte uppnatts. Uppvarmningen
tar ca. 90 sekunder. Vdarmaren stangs av efter 10 minuters inaktivitet
for att spara batteri.

Tryck och hall kvar for att extrudera guttaperka med flow-vdrmaren
pa installd temperatur.

Om ingen flow-varmare ar installerad, tryck for att avbryta GP-kol-
vens atergang. Varje tryck vaxlar kolvens riktning, om detta behovs
for rengoring.

RIKTNINGSINDIKATOR FOR GP-KOLV

Bla: GP-kolven ror sig framét

.-‘

Blinkande bldtt: GP-kolven gar bakat

\ Dentsply
® Sirona

NIVAINDIKATOR FOR GUTTAPERKA

Gron: GP-niva full

Gul: GP-niva lag

@
® O ey

Réd: GP-niva kritiskt 1dg/tom

STATUSINDIKATOR VARMARE

Vitt ljus av: Varmare av

Blinkande vitt: Varmer upp

Ol %k

Vitt: Installt temperatur har uppnatts och kvarstar
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5.3.5 Anvadnda handenheten

Steg Atgard
A Ladda handenheterna helt innan du pabdrjar en procedur.
[ ] Desinficera handenheterna och sterilisera spetsarna innan du paborjar en procedur.

Se 6 Rengoring, desinfektion och sterilisering.

Sterilisera inte GP-patronerna.

@ Handenheterna sténgs av automatiskt efter 20 minuters inaktivitet. Tryck pa strombry-
l taren pa handenheten for att sld pa den igen.
5.3.5.1 Pack-handenhet - anvandning av elektrisk virmekontakt (EHP)
Steg Atgard
A Montera 6nskad elektronisk varmekontaktspets pa pack-handenheten.
B Placera pack-handenheten i basstationen och stall in 6nskad pack-temperatur
(100-400 °C) och ljudsignalens volym (0 %-100 %)
C Ta ut pack-handenheten fran basstationen och tryck pa strombrytaren for att aktivera
den vid behov.
Tryck in den upphojda kanten pa pack-handenhetens manschett och hall den intryckt
for att varma upp den elektriska varmekontakten. En hogfrekvent ton hoérs medan
spetsen varms upp, och en lagfrekvent ton hors nar temperaturen har uppnatts. Var-
D maren stang av automatiskt efter 15 sekunder om temperaturen &r 200° eller mindre.

Om temperaturen ar dver 200° stangs den av efter 10 sekunder. For att varma upp
den elektriska varmekontakten igen, tryck pa manschetten for att aktivera. Den bla in-
dikatorringen tands nar varmaren ar pa (medan brytaren pa manschetten &r intryckt).

Anvéand inte en elektrisk varmekontakt i luften (torrkorning) utan kontakt med gutta-
perka. Det kan resultera i skador pa den elektriska varmekontakten.

A\
A

Lat inte den uppvarmda elektriska varmekontaktens spets vara kvar i rotkanalen i mer
an 4 sekunder for att undvika termiska skador pa patienten.

5.3.5.2 Pack-handenhet - anvdandning av den termiska responsspetsen
(TRT)
Steg Atgard
A Montera den termiska responsspetsen pa pack-handenheten.
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B Placera pack-handenheten i basstationen och stéll in temperaturen till 90 °C.
c Ta ut pack-handenheten fran basstationen och tryck pa strombrytaren for att aktivera
den vid behov.
Tryck och hall inne brytaren pd manschetten for att vdrma den termiska responsspet-
D sen i max. 60 sekunder &t gangen. En hogfrekvent ton hors medan spetsen varms

upp, och en lagfrekvent ton hors nér temperaturen har uppnatts. Sldpp och tryckin
brytaren igen om vérmecykeln tar slut.

Applicera guttaperka pa den termiska responsspetsen innan du sétter den mot
patientens tand. Placera inte spetsen direkt pa tanden!

5.3.5.3 Flow-handenhet - anvdndning av guttaperka (GP)

Steg Atgard

A Montera 6nskad GP-patron och flow-vdrmaren pa flow-handenheten.

B Anvéand nalbojningsverktyget for en jamn kurva pa nalen, s& att den kan utvidgas till
inom 5 mm av kanalens arbetslangd.

c Placera flow-handenheten i basstationen och stall in dnskad GP-flodestemperatur
(130-160 °C) och dnskad GP-flodeshastighet (20 %-100 %).

D Ta ut pack-handenheten fran basstationen och tryck pa strombrytaren for att aktivera
den vid behov.

E Tryck in och sldpp brytaren pa manschetten for att varma upp GP-patronen till installd
temperatur.
Nér guttaperkan har varmts upp till instélld temperatur, tryck pa brytaren pa

F manschetten for att extrudera en mindre mangd guttaperka fran nalen. Torka av
overflodig guttaperka fran spetsen innan du for in ndlen i kanalen.

G Placera den uppvarmda spetsen pa nalen mot den tidigare packade guttaperkan i 5
sekunder.

H Hall handenheten Iatt nér du trycker ut material for att 1ta apparaten backa ut ur
kanalen.
Om du anvander for stort nedattryck eller inte later ndlen backa ut ur kanalen kan det
resultera i en felplacerad nal.

5.3.5.4 Byta ut Flow guttaperka-patroner (GP)

Steg Atgird
A Lat flow-varmaren svalna innan du tar bort den.
A Ta bort flow-varmaren fran flow-handenheten genom att vrida flow-varmaren mot-
sols sett fran anden.
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GP-kolven drar sig tillbaka automatiskt nar flow-varmaren tas bort.

Ta av den forbrukade GP-patronen fran flow-varmaren.

Séttin en ny GP-patron i flow-varmaren.

Montera flow-vdrmaren med GP-patronen pa flow-handenheten genom att vrida
flow-varmaren medsols sett fran dnden. Endast manuell dtdragning!

Anvéand nalbgjningsverktyget for en jdmn kurva pa nalen, sé att den kan utvidgas till
inom 5 mm av kanalens arbetslangd.
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Dentsply
: Sirona

Rengoring, desinfektion och sterilisering

6.1 Forord

Komponenterna i Gutta-Smart™ &r inte desinficerade eller steriliserade ndr de levereras.
Utfor nodvandiga dtgdrder fore varje behandling.

Du &r ansvarig for tillbehorens sterilitet; se alltid till att endast godkanda metoder for ren-

goring/desinficering och sterilisering anvands, att regelbundet underhall och inspektion

utfors pa utrustningen (desinfektionsenhet, autoklav) och att de validerade parametrarna
bibehalls i varje cykel.

Folj nationella riktlinjer, normer och krav fér rengoéring, desinfektion och sterilisering. Beak-
ta koncentrationen hos rengoérings- eller desinfektionslésningen som tillverkaren uppgett.

Om foéljande instruktioner inte beaktas, eller vid uppenbart missbruk av apparaten och/

eller tillhorande komponenter, bedoms detta vara felaktig anvandning av apparaten vilket
gor att garantin blir ogiltig.

6.2 Basstation

Steg

Atgard

Rengor utsidan av basstationen genom att torka av den med en mjuk trasa fuktad
med ett milt, icke klorhaltigt rengéringsmedel eller desinfektionslosning.

Pk

Sank inte ner apparaten i ndgon vétska.

6.3 Handenheter

Steg Atgérd
A Avldgsna den elektriska varmekontakten eller den termiska responsspetsen fran
pack-handenheten.
B Sattin den framre forseglingskdpan ordentligt i anden av pack-handenheten.
o =Y
C Ta bort flow-varmaren fran flow-handenheten.
D Montera den framre férseglingskdpan ordentligt i anden av flow-handenheten.
E — ol :
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Rengdr utsidan av handenheterna med en mjuk trasa fuktad med ett milt, icke klor-
haltigt rengoringsmedel eller desinfektionsldsning.

Spraya inte ndgon vatska direkt pa handenheterna. Lat inte nagon fukt trdnga in
genom barridren som skapas av de framre forseglingskdporna och in i handenhetens
elektronik.

A\
A\

Sank inte ner apparaten i nagon vatska.

6.4  Elektriska virmekontakter (EHP), termiska respons-
spetsar (TRT) och flow-viarmare (HTR)
Steg Atgard

Varje elektrisk varmekontakt, termisk responsspets och flow-varmare maste vara ren-
gjord och steriliserad innan och efter varje behandling.

FOR-RENGORING: Anvind en mjuk borste eller fuktig trasa for att ta bort alla tydliga
spar av partiklar fran varje elektriska varmekontakt/termisk responsspets/flow-varmare.

A\
A\

Anvéandning av metallror for rengoring av flow-véarmaren eller hard skrapning av
flow-varmaren kan orsaka skador och géra att garantin blir ogiltig.

STERILISERING: Vdlj en av tre foljande steriliseringsmetoder (1, 2 eller 3):

« 1. Gravitation omslag:
« Minsta temperatur: 132 °C (270 °F).
- Full cykeltid: 20 minuter
+ Minsta torktid: 30 minuter

« 2. Gravitation utan omslag "blixtsterilisering”:
- Endast for omedelbar anvandning
- Minsta temperatur: 132 °C (270 °F).
- Full cykeltid: 10 minuter
- Minsta torktid — ingen torktid kravs

« 3. Férvakuum omslag:
- Forbehandling pulsering - 3
+ Minsta temperatur: 132 °C (270 °F).
- Full cykeltid: 4 minuter
+ Minsta torktid: 30 minuter

Inspektera den elektriska varmekontakten/termisk responsspetsen/flow-vdarmaren

regelbundet med avseende pa skador:

« En deformerad eller oxiderad elektrisk vdrmekontakt/termisk responsspets/flow-var-
mare ska bytas ut.

- Alla elektriska varmekontakter/termiska responsspetsar/flow-varmare forlorar gradvis
sin uppvarmningseffekt dver tid.

« Anvandning av skadad eller kontaminerad elektrisk vdrmekontakt/termisk respons-
spets/flow-varmare sker pa anvdandarens egen risk.

« Kassera den elektriska varmekontakten/termiska responsspetsen i en behdllare for
vassa foremal.

« Anvand inte en elektrisk varmekontakt i luften (torrkorning) utan kontakt med gutta-
perka. Det kan resultera i skador pa den elektriska varmekontakten.
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6.5 Guttaperka-patroner (GP)

Steg

Atgard

Innan du anvander en GP-patron pa en patient, torka av nalen med isopropanol och
1at torka.

GP-patroner ar endast till for anvandning pa en patient.

Sank inte ner GP-patroner i ndgon vatska.

Anvénd inte GP-patroner efter utgangsdatum.

Kassera GP-patroner i en behallare for vassa foremal.

GP-patroner kan inte ateruppvarmas eller dteranvandas.

Ateruppvarmning eller dteranvandning av en GP-patron kan resultera i att patronen
spricker, vilket skadar handenheten permanent. Ateruppvarmning av GP-patroner ar
missbruk av Gutta-Smart™ och gor att produktgarantin blir ogiltig.

> B

Forvara GP-patroner i rumstemperatur.
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Utrustning och tillbehor

-

Dentsply
Sirona

For reservutrustning och -tillbehdr, kontakta Dentsply Sirona via telefon eller online med
hjalp av kontaktinformationen pa baksidan av denna bruksanvisning.

Del

Beskrivning

Guttaperka-patron 20 gauge

Guttaperka-patron 23 gauge

Guttaperka-patron 25 gauge

Liten elektrisk varmekontakt (40/.025)

Medium elektrisk varmekontakt (50/.05)

Large elektrisk varmekontakt (60/.06 )

Termisk responsspets (Thermal Response Tip)

Flow-uppvarmare

Nalbojningsverktyg

Pack-handenhet framre forseglingskapa

Flow-handenhet framre forseglingskapa




Tekniska egenskaper : gﬁgﬁgly
8 Tekniska egenskaper
Specifikation Beskrivning
ETL CLASSIFIED
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012,
' € b CSA CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-114
ETLklassificerad NP us  1EC80601-2-60 (forsta utgavan): 2012
Intertek
3176038
Manufacturer

Tillverkare och EU-representant

Ce

Advena Ltd
2797 Aseptico Inc Tower Business Centre,
8333216 St SE  2nd Fir, Tower Street, Swatar,
Woodinville BKR 4013
WA 98072 Malta
USA

Modell

Gutta-Smart™

Kartongens matt (langd x hojd x
bredd)

237 mmx 147 mm x 133 mm

Vikt

146 kg (3.22 1b)

Stromforsorjning

LiFePO4-batteri, 3.2 V, 1500 mAh

Stromadapter laddare 100-240 VAC
Frekvens 50-60 Hz
Stromingang laddare Max 0,6 A

Typ av skydd mot elektriska stétar

Klass Il och internt motordriven utrustning

Tilldampad del

BF

Sakerhetsniva i ndrvaro av lattan-
tandliga narkosgasblandningar
eller syre

Inte Idmplig fér anvandning i ndrvaro av ldttantandliga
narkosgasblandningar eller syre.
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Specifikation Beskrivning
+ Anvandning: i slutna utrymmen
- Omgivningstemperatur: 15 °G-35 °C; (59 °F-95 °F)
/ﬂ/% °C(95°F)
15°C(59 °F)
« Relativ luftfuktighet: < 90 %; icke-kondenserande vid 0 °C
Driftsvillkor

(32°F)

’290%
0%~

« Altitud =20 m - 3000 m (-66 — 9843 ft) moh

71 kPa
102 kPa

Den medicintekniska enhetens
klass

- US.A:Klass I/direktiv: 872.4565
- Europa: Klass 2A/direktiv: 9

Villkor for transport och lagring

Omgivningstemperatur: 20 °C — +50 °C (-4 °F - 122 °F)

H/H/ 50°C(122°F)
—20°C(-4°

- Relativ luftfuktighet: 20 % - 80 %, icke-kondenserande vid

>40°C (104°F)

80%
0%~

+ Altitud: =20 m - 5600 m (66 — 18373 ft) moh

50 kPa
102 kPa

Bluetooth®

- Bluetooth 4.0 low energy-enhet innehaller séndare med:

FCCID: RFRMSR, IGID: 4957A-MSR

- Arbetsavstand: 25 m
- Utgdngseffekt: 0,006 W
- Frekvensomrade: 2402.0 — 2480.0 MHz
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Elektromagnetisk kompatibilitet

AEU-65 Gutta-Smart™ uppfyller alla krav pa sékerhet och prestanda i enlighet med standarden for
elektromagnetisk kompatibilitet IEC 60601-1-2:2014.

ANMARKNING: Emissionsegenskaperna fér denna utrustning gor att den passar i offentliga miljder
och sjukhus (CISPR 11 klass A). Om den anvands i bostadsmiljo (dar CISPR 11 klass B normalt kradvs)
kan denna utrustning kanske inte ge tillréckligt skydd mot RF-kommunikation. Anvéndaren beho-
ver kanske vidta begransande adtgdrder som att flytta eller rikta om utrustningen.

Overensstimmelse med FCC/Industry Canada

Denna enhet uppfyller kraven i del 15 i FCG-bestammelserna. Driften har foljande tva villkor: (1)
denna apparat far inte orsaka skadliga stérningar, och (2) denna apparat maste téla paverkan,
inklusive paverkan som kan orsaka odnskad drift.

Denna enhet uppfyller kraven for licens fran Industry Canada RSSs. Driften underligger foljande tva
villkor: (1) denna enhet far inte orsaka storningar; och (2) denna enhet maste tala paverkan, dven
sadan som kan orsaka oonskad drift av enheten.
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Felsokning

Problem

Losning

Den elektriska varmekontakten
(EHP) eller den termiska respons-
spetsen (TRT) varms inte upp.

INEY

+ Placera pack-handenheten (med EHP eller TRT monterad)

i basstationen och aktivera programmeringsskarmen
genom att trycka pa sidan av pekskdrmen under pack-han-
denheten. Om uppvarmningssymbolen visas med ett "X"
(se till vanster) kan EHP eller TRT vara defekt. Forsok att
flytta spetsen eller byta ut den mot en ny.

Flow-vdrmaren (HTR) varms inte
upp.

INEY

. Placera flow-handenheten (med HTR monterad) i bassta-

tionen och aktivera programmeringsskarmen genom att
trycka pa sidan av pekskarmen under flow-handenheten.
Om uppvdrmningssymbolen visas med ett "X" (se till
vanster) kan HTR vara defekt. Forsok att flytta spetsen eller
byta ut den mot en ny.

Guttaperkan (GP) flodar inte.

- Forsok oka temperaturen och flodeshastigheten.
+ Guttaperka kan ha samlats runt GP-kolven. Folj instruktio-

nerna for borttagning av guttaperka.

Guttaperka-patronen (GP) sitter fast
inuti flow-varmaren (HTR) p& grund
av GP-avlagringar runt patronen. .

- Bryt av ndlen vid patronen genom att banda den fram och

tillbaka med fingrarna och anvand sedan handtaget pa en
bomullspinne i tré for att trycka ut patronen ur flow-var-
maren. Folj instruktionerna for borttagning av GP-rester
nedan.

Guttaperka-avlagringar (GP) pa
flow-varmaren (HTR), eller GP-kol-
ven pa handenheten.

« GP kan samlas pa eller inuti flow-varmaren eller GP-kolven

om flow-vdrmaren tas bort innan den har svalnat. Vénta
alltid tills flow-varmaren har svalnat innan borttagning.

« Ta bort flow-varmaren fran handenheten. GP-kolven borjar

dra sig tillbaka automatiskt. Tryck pa manschettbrytaren
en gang for att stoppa kolven. Anvand en mjuk borste eller
ett ror i plast eller tré for att forsiktigt ta bort GP-avlag-
ringarna. Anvandning av metallror eller hard skrapning av
flow-varmaren kan orsaka skador och gora att garantin

blir ogiltig. Tryck pa manschettbrytaren igen for att véxla
GP-kolvens riktning och underlétta borttagning av gutta-
perka.

Pack- eller flow-handenheten fung-
erar inte som de ska.

- Stdng av handenheten och sla pa den igen. Om handen-

heten fortfarande inte fungerar som den ska, kontakta
Dentsply Sirona via telefon eller online med hjalp av den
kontaktinformation som finns pa baksidan av denna bruks-
anvisning, eller kontakta din auktoriserade Dentsply Sirona
servicepartner.

Den elektriska varmekontakten
(EHP) &r brand.

+ Anvand inte en elektrisk vérmekontakt i luften (torrkérning)

utan kontakt med guttaperka. Det kan resultera i skador pa
den elektriska varmekontakten.
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10 Garanti

Dentsply Sirona lamnar en garanti for Gutta-Smart™ gallande defekter i material och
tillverkning forutsatt normal installation, anvandning och service.

Garantin for Gutta-Smart™ pack- och flow-handenheter géller i 24 méanader fran
inkopsdatum (se villkor nedan).

Dentsply Sirona ldmnar inte ndgon garanti pa nagra andra produkter som medfoljer
enheten, som elektriska varmekontakter eller guttaperka-patroner, eftersom de ar
forbrukningsvaror.

Oppna aldrig enheten sjalv. Om du &ppnar enheten ogiltigférklaras garantin.

« Om fel uppstar hos produkten inom 30 dagar fran inkdpsdatum, véanligen kontakta
Dentsply Sirona via telefon eller online med hjalp av kontaktinformationen pa baksidan
av denna bruksanvisning.

Avgift for ersattningsgaranti handenhet*

Forsta ersattningen under ar 1 Ar1&ar2

* Denna tabell géller endast handenheter och inte tillbehdren EHP/TRT/HTR eller tillbehd-
ren som medfoljer Gutta-Smart™

** S0 avgift for den forsta returneringen. Ytterligare returer belastas med en avgift pa $99.
*** Dentsply Sirona forbehaller réttan att ersatta returer under ar 2 med omarbetad
utrustning.

I foljande fall fransager sig tillverkaren allt ansvar:

Anvéandning av Gutta-Smart™ i syfte och tillimpningar som avviker fran de specifika
kraven i denna bruksanvisning.

+ Rengoring, desinfektion och steriliseringsmetoder som strider mot anvisningarna i
denna bruksanvisning.

Arbete eller reparationer utférda av obehdriga.

Rattigheter under garantin eller den lagstadgade garantin dr ogiltiga om enheten
Oppnas utan tillstand.

« Elinstallationer i rummet maste uppfylla bestammelserna i IEC 60364-7-710 ("Installation
av elektrisk utrustning i rum som anvands for medicinska dandamal”) och reglerna som
galleriditt land.

Om du har fragor, kontakta din dterforsaljare eller Dentsply Sirona via telefon eller
online med hjélp av den kontaktinformation som finns pa baksidan av denna bruksan-
visning.
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11  Avfallshantera produkten

Folj nationella bestammelser, riktlinjer och krav for bortskaffning for uttjanad elektrisk
utrustning och batterier.

Se till att produkten eller batteriet inte blandas med andra typer av avfall nar de bortskaf-

fas. Fore demontering och bortskaffande enheten maste den rengoras och helt férbere-
das (rengdring/desinfektion/sterilisering).

34



Identifiering av symboler : Dentsply

Sirona

12  Identifiering av symboler

Symbol

Identifiering

VARNING: Allvarliga skador eller dodsfall kan bli resultatet om detta inte
beaktas

VAR FORSIKTIG: Materiella skador eller miljéskador kan bli resultatet om detta
inte beaktas

VYtterligare information, forklaring om drift och prestanda

Se bruksanvisningen

Elektronisk bruksanvisning

Serienummer

Partinummer

Katalognummer

Tillverkare

Klass ll-utrustning enligt IEC 60417-5172

Tilldmpade delar av typ BF, enligt IEC 60417-5333

Amerikansk lagstiftning begransar denna enhet till forséljning eller bestélining
av en tandldkare

% P OEEEE DR >

Kasta inte i restavfall. Denna produkt och alla dess komponenter maste
atervinnas

=
@
§$M
=N
O

Kan steriliseras i en angsteriliseringsanordning (autoklav) upp till temperaturen
som anges

Oppna férpackningar ersétts inte

Vaxelstrom

Temperaturgrdns

Fuktighetsbegransning

D ®~ |

Atmosfarisk tryckbegransning

W
.)/_/ Ve

Skyddas mot solljus

N

Forvaras torrt

Omtélig! Hanteras forsiktigt
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Identifiering av symboler
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Identifiering

Likstrom (anslutning for stromforsorjning)

Anvand fore datum

Far inte steriliseras

Far inte ateranvandas

Tillbehor

Farlig spanning

Varning, het yta

Patronen innehdller: guttaperka

Patronnal: silver

Patronkapa: aluminium

Bluetooth®

— = 008>~ e x(ma

Handenhetens temperatur

»—
[ —]

Lage termisk responsspets

N

Flodeshastighet guttaperka

NN

Batteriniva (basstation)

Al

Batteriniva (handenheter)

WD

Handenhetens spets ar monterad och fungerar korrekt

W&

Handenhetens spets dr inte monterad eller fungerar inte korrekt

GP % Guttaperkaniva (kolvens position)
l‘ Alternativ ljudsignal
A Aktiv handenhet (vid enskild anvandning)
A | b
v ustering upp/ner (vid anvéandning av bada)
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\ Dentsply
W Sirona

Distribuerad av:

USA och Kanada: | DENTSPLY Tulsa Dental Specialties

Adress: | 608 Rolling Hills Drive
Johnson City, TN 37604

Telefon: | 1.800.662.1202
E-post: | contact@dentsplysirona.com
Fax: | 1.800.597.2778

Webb: | dentsplysirona.com

Utanfor USA och Kanada: | Dentsply Sirona

Adress: | Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3
CH-1338 Ballaigues, Schweiz

Webb: | dentsplysirona.com

Manufacturer

sy cemll =
Advena Ltd

Endast for dental anvandning. 2797 Aseptico Inc Tower Business Centre,
8333216 St SE  2nd Fir, Tower Street, Swatar,
Woodinville BKR 4013
WA 98072 Malta
USA
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