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1. Umfang des E88 Endomotors

1. Umfang des E88 Endomotors
1.1 Teilekennzeichnung

!

|
>y

(D Winkelstiick

@ Motorhandstiick

@ Dateniibertragungskabel
@ Adapter

®) lIsolierhiilse

® Sprihdise

@ Untersatz des Handstiicks
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1. Umfang des E88 Endomotors

1.2 Komponenten

Motorhandstiick

(1St)
Teile-Nr:6051012

Untersatz des

Handstiicks (1 St.)
Teile-Nr.:6005002

Winkelsttick (1

St)
Teile-Nr.:6036006

Isolierhiilse (1 St.)
Teile-Nr.:6004027

Spriihduse (1 Stk.)
Teile-Nr.:6051038

(I

Dateni
bertragungskab

el (1St)
Teile-Nr:6015003

Fur  verschiedene Regionen gibt es verschiedene
Adapteroptionen, die wie folgt ausgewahlt werden kénnen.
Standard Adapter Netzstecker
Adapter (1 St.) /
Européisc Teile-Nr.: 6016020
he Norm
Adapter (1 St.) Netzstecker nach
Amerikani | Teile-Nr.: 6016007 amerikanischer Norm
sche (1St) |i -
Norm Teile-Nr: 6016011 5
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1. Umfang des E88 Endomotors

Mehrnor
men

Adapter (1 St.)
Teile-Nr.:6016007

Netzstecker nach

britischer Norm (
Teile-Nr.: 6016009 P

Netzstecker nach
australischer Norm, (1
St.)

Teile-Nr.: 6016010

Netzstecker nach
argentinischer Norm (1

St)
Teile-Nr.:6016014

Seite 7/65




2. Verwendete Symbole

2. Verwendete Symbole

Allgemeines Warnzeichen

Vorsicht

Seriennummer

Katalognummer

Medizinprodukt

Bevollméchtigter in der Europaischen Union

Hersteller

Herstelldatum

Gerate der Schutzklasse Il

Anwendungsteil Typ B

Vom Regen fernhalten

CE-Kennzeichnung

GemaB der WEEE-Richtlinie entsorgen

Gleichstrom

Gebrauchsanweisung beachten

remium
P plus

Marke des Vertreibers

Sterilisierbar in einem Dampfsterilisator (Autoklaven)
bei der angegebenen Temperatur
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2. Verwendete Symbole

55C

Temperaturbegrenzung

80%

® s

20%

Feuchtigkeitsbegrenzung

;— 106kPa
T0kPa

Umgebung des atmosphérischen Drucks
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3. Vor Gebrauch

3.Vor dem Gebrauch

3.1 Verwendungszweck

Verwendung fir die zahnarztliche Wurzelkanalbehandlung mit
endodontischen Instrumenten in drehmomentgesteuerter
Dauerrotation und in hin- und hergehender Bewegung.

Dieses Gerat darf nur in Krankenhdusern, Kliniken oder
Zahnarztpraxen von qualifiziertem zahnérztlichem Personal
und nicht in einer sauerstoffreichen Umgebung verwendet
werden.

3.2 Kontraindikationen

Verwenden Sie das Geréat nicht zusammen mit Hochfrequenz-
Medizingeraten. Patienten mit Herzerkrankungen sollten
vorsichtig sein. Der E88 Endomotor ist kontraindiziert, wenn der
Patient/Nutzer medizinische Implantate wie Herzschrittmacher
oder Cochlea-Implantate usw. tragt.

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

Die Sicherheit und Wirksamkeit bei schwangeren Frauen und
Kindern wurde nicht nachgewiesen.

A

Lesen Sie vor dem Gebrauch die folgenden Warnhinweise:

®Das Gerat darf nicht in feuchter Umgebung oder an Orten
aufgestellt werden, an denen es mit Flissigkeiten jeglicher Art
in Bertihrung kommen kann.

®Setzen Sie das Gerat weder direkten noch indirekten
Warmequellen aus.

®Verwenden Sie das Gerat nicht in Gegenwart von freiem
Sauerstoff, Andsthesiegas oder brennbaren Materialien. Das
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3. Vor Gebrauch

Gerat muss in einer sicheren Umgebung betrieben und
gelagert werden.

®Das Gerat erfordert besondere VorsichtsmaBnahmen in Bezug
auf die elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) und muss
unter strikter Einhaltung der EMV-Informationen installiert
und betrieben werden. Insbesondere: Verwenden Sie das
Gerat nicht in der Ndhe von Leuchtstofflampen, Funksendern,
Fernbedienungen und verwenden Sie dieses System nicht in
der Néahe der aktiven Hochfrequenz-Medizingerdte im
Krankenhaus. Tragbare Hochfrequenz -
Kommunikationsgerate (einschlieBlich Peripheriegerdte wie
Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht naher als
30 cm an einem Teil des E88 Endomotors verwendet werden,
einschlieBlich der vom Hersteller angegebenen Kabel.
Andernfalls kann es zu einer Beeintrachtigung der Leistung
des Gerdts kommen. Laden, betreiben oder lagern Sie das
Gerat nicht bei hohen Temperaturen. Halten Sie die
angegebenen Betriebs- und Lagerbedingungen ein.

®Bitte laden Sie das Gerat nicht auf, verwenden oder lagern Sie
es nicht bei hohen Temperaturen. Bitte beachten Sie die
Nutzungs- und Lagerbedingungen.

®Handschuhe und Kofferdam sind bei der Behandlung
verpflichtend.

®Das Offnen oder der Versuch, das Gerét selbst zu reparieren,
fuhrt zum Erléschen der Garantie.

®Wenn wahrend der Behandlung UnregelmaBigkeiten am
Gerat auftreten, schalten Sie es aus. Wenden Sie sich an den
Lieferanten.

®Bitte verwenden Sie zum Aufladen den Original-Netzadapter.
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3. Vor Gebrauch

®Wenn Flussigkeit aus dem Handstlick flieBt, ist es
wahrscheinlich, dass die Batterie ausgelaufen ist. Bitte stellen
Sie die Verwendung des Geréts sofort ein und wenden Sie sich
zur Reparatur an den Lieferanten.

® Entfernen Sie das Winkelstiick nicht wahrend des Betriebs des
Motorhandstiicks, da sonst das Winkelstlick und das
Motorgetriebe beschadigt werden.

®Bitte verwenden Sie das Original-Winkelstiick, das ein
Ubersetzungsverhiltnis von 1:1 hat. Das Winkelstiick kann
nicht vor Ort repariert werden.

®\erwenden Sie die kontinuierliche Feile im Rotationsmodus;
verwenden Sie die reziproke Feile im Reziprokmodus; und
verwenden Sie sie entsprechend empfohlenen Drehzahl und
Drehmoment vom Hersteller der Wurzelkanalfeile.

®Der Anwender oder Patient sollte jedes schwerwiegende
Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt dem
Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in
dem der Anwender oder Patient niedergelassen ist, melden.

®Wenn die Verpackung oder das Geréat beschadigt ist, wenden
Sie sich an den Lieferanten oder Hersteller.

o Priifen Sie vor dem Gebrauch, ob die Verbindung zum Geréat
locker ist. Wenn Sie eine Anomalie feststellen, wenden Sie sich
bitte an den Lieferanten oder Hersteller.

®Die Verwendung von Nicht-Originalteilen mit dem Gerat ist
verboten.

®laden Sie das Geréat nicht und verwenden Sie es nicht Uber
einen langeren Zeitraum, da sonst die Temperatur des Geréts
ansteigt, was zu leichten Verbrennungen beim Bediener oder
beim Patienten fiihren kann. (Die Oberflache einiger
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3. Vor Gebrauch

Anwendungsteile, wie z. B. des Winkelstucks, erreicht maximal
48 °C, wenn das Gerat langer als 1 Minute ununterbrochen
verwendet wird. Die  Oberflichentemperatur  des
Motorhandstiicks erreicht maximal 45°C, wenn das Gerat
langer als 10 Minuten ununterbrochen benutzt wird).
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4. Einbau des E88 Endomotors

4. Einbau des E88 Endomotors

4.1 Einbau des
Winkelstiicks

SchlieBen Sie das
Winkelsttick und das

Handstuick richtig an.

*Vergewissern Sie sich, dass
der Motor beim Einbau des
Winkelstticks stillsteht.

*Verwenden Sie das
herstellerspezifische

Winkelsttick.

4.2 Einsetzen und
Entfernen der Feile
Einsetzen Sie die Feile:

Legen Sie die Feile ein und
drehen Sie die Feile, stellen
Sie sicher, dass die Feile
eingesetzt ist.

die Feile:
Halten Sie die Unterseite
gedriickt und lassen Sie die
Feile los.

Entfernen Sie

A

o Uberpriifen Sie  den
Feilenkopf, bevor Sie die
Feile einlegen. Verwenden
Sie den  beschadigten
Feilenkopf nicht.

®Vergewissern Sie sich, dass
der Motor beim Einsetzen
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4. Einbau des E88 Endomotors

Das Winkelstiick kann um und Entfernen von Feilen

360 Grad gedreht werden, stillsteht.

ohne dass es abgenommen | ®Seien Sie beim Einsetzen
werden muss. Durch und Entfernen von Feilen
Drehen des Winkelstiicks vorsichtig, um Verletzungen
kénnen Sie den Bildschirm der Finger zu vermeiden.

wahrend der Behandlung
bequem beobachten.

®Achten Sie darauf, den Hauptschalter nicht zu berthren,
wenn Sie Feilen einsetzen, da sich die Feile sonst dreht.

®Ziehen Sie die Feile vorsichtig heraus, um sicherzustellen,
dass die Feile fest im Handstiick sitzt, da sie sonst
herausspringen und den Patienten verletzen kann.

A

®Achten Sie darauf, dass Sie sich beim Einsetzen und
Herausnehmen der Feilen nicht die Finger verletzen.

®Das Einsetzen oder Entfernen von Feilen ohne Druck auf die
Unterseite des Kopfes fiihrt zu einer Beschadigung der
Spindel.

®\ergewissern Sie sich, dass der Motor beim Einsetzen oder
Entfernen der Feilen nicht lauft.
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4. Einbau des E88 Endomotors

4.3 Inbetriebnahme
Vergewissern Sie sich, dass
sich der E88 Endomotor im
Standby-Modus befindet.
Offnen Sie die
Gummiabdeckung,

SchlieBen Sie das
Datenubertragungskabel an.
Schalten Sie den E98
Apexlokator ein. Stecken Sie
das andere Ende des
Datenubertragungskabels in
den E98 Apexlokator.

Nach dem AnschlieBen des
Kabels wird auf dem
Bildschirm des E88
Endomotors "CONNECTED!"
angezeigt, was bedeutet,
dass die Verbindung korrekt
funktioniert.

CONNECTED !

Nachdem Sie den E88
Endomotor und den E98
Apexlokator angeschlossen
haben, fihren Sie die
folgenden Schritte aus, um
sicherzustellen, dass das
Gerat normal funktioniert.
L
——— L |

1. Setzen Sie den
Lippenhaken in die
Feilenklemme  ein  und
fihren Sie die Feile in den
Winkelstick ein.

2. Beriihren Sie die Feile mit

dem Lippenhaken
(Kurzschluss).
Normalerweise kann der

Benutzer den Lippenhaken
in den Mund des Patienten
hangen und die Behandlung
beginnen.
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4. Einbau des E88 Endomotors

A

E98  Apexlokator. muss
separat erworben werden

3. Drucken Sie den
Hauptschalter ~des  E88
Endomotors. Alle

Wurzelkanallangenstreifen
auf dem Bildschirm leuchten
auf. Dies bedeutet, dass das
System normal arbeitet.

Nach der Uberpriifung, ob
das System
funktioniert, kann  der
Benutzer den Lippenhaken
in den Mund des Patienten
hangen und mit

normal

der

Behandlung beginnen.
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4. Einbau des E88 Endomotors

4.4 Aufladen des E88
Endomotors

Die Anzahl der Spalte im
Akkuanzeige zeigt die aktuell
verfigbare Akkuleistung an.
Wenn nur noch eine Spalte
Ubrig ist, laden Sie bitte auf.

M1 200ren o
1 2.0Nem Fu

SchlieBen Sie das Handstiick
und den Adapter wie unten
gezeigt an,

EI — ==
Es darf nur der
Originaladapter verwendet
werden.

Auf dem Bildschirm wird ¥
angezeigt, dass das Gerat
gerade geladen wird.

A

®Halten Sie sich von der
Warmequelle fern und
achten Sie darauf, dass
sich  keine  brennbare
Umgebung befindet.
®Wenn die Akkuleistung
schwach oder nicht
vorhanden ist, laden Sie
das Gerat bitte auf.
Mehrmaliges kurzzeitiges
Aufladen  verkirzt die
Lebensdauer des Akkus.
®Verwenden  Sie  zum
Aufladen des Gerats keine
anderen Netzteile, da das
Gerdt sonst beschadigt
wird.

®Verwenden Sie keinen
anderen Akku fur das
Gerat, sonst wird das
Gerét beschadigt.
®Stellen Sie das Gerat nicht
so auf, dass es schwierig
ist, die Trennvorrichtung
zu bedienen.
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5. Benutzeroberflache

5.Benutzeroberfliche

5.1 Taste am Bedienfeld

=]
@ e Hauptschalter
@ Bildschirm
GEinstellungstaste
@@ Taste zum Verringern
GlTaste zum Erhohen

Einschalten

Driicken Sie e langer als 0,5
Sekunden, um das Gerat
einzuschalten.

Anderung der Speichermodi
Driicken Sie oder im
Standby-Modus

Wechsel der Betriebsmodi
Driicken Sie einmal im
Standby-Modus, driicken Sie
oder > zum Andern, dann
driicken Sie ® oder warten Sie 5
Sekunden zur Bestatigung.
Anpassung der Parameter
Driicken Sie bis zu den
Zielparametern, dricken Sie
oder > zum Einstellen, dann
driicken Sie ® oder warten Sie 5
Sekunden zur Bestatigung.
Voreingestellte
Programmauswahl

Halten Sie § gedriickt, um das
voreingestellte Programm im
Standby-Modus  aufzurufen,
dann driicken Sie oder >zu
andern, danach e zu
bestatigen
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5. Benutzeroberflache

Ausschalten

Driicken Sie e (Hauptschalter)
Taste zum Verringern), um
das Geréat auszuschalten.
Erweiterte Einstellung

Halten Sie im ausgeschalteten
Zustand gedrUckt und
driicken Sie dann e, um zu den
erweiterten Einstellungen
aufzurufen. Driicken Sie Ybis
zur Zieleinstellung, driicken Sie
oder >, um die Einstellung
vorzunehmen, und driicken Sie
dann e zu bestatigen.

Tastenfunktion

1) Starten Sie E88 Endomotor: Durch Driicken von
Hauptschalter

Starten Sie das Gerat. Auf dem Bildschirm wird die Standby-
Modus angezeigt. Nach 10 Minuten (wenn der Modus nicht
gedndert wird) ohne jegliche Bedienung wird das Geréat
automatisch abgeschaltet.

Driicken Sie. (Hauptschalter) (- Taste) auszuschalten.

2) Wihlen Sie das Speichermodus: Durch Driicken von </>

ST < FRE R < P
Der E88 Endomotor verfiigt tiber 10 Speichermodi (MO bis M9).
Der Benutzer kann den Speichermodus (Kombination
verschiedener Drehzahlen, Drehmomente und Gegenrichtung)
selbst einstellen. Der Modus MO ist der Reziprokmodus. Es gibt 5
Einheiten von Reziprokgrade in MO. Driicken Sie die Taste S
umzuschalten. M1-M9 sind fir den normalen Modus.
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5. Benutzeroberflache

3) Starten Sie den Motor: Driicken Sie erneut den
Hauptschalter

Starten Sie den Motor. Auf dem Bildschirm erscheint die
Schnittstelle der Drehmomentleiste.

Wenn der Motor l4uft, wird die Drehmomentleiste in Echtzeit auf
dem Bildschirm angezeigt.

Wenn das Drehmoment in der Feile 70 % des eingestellten
Ruckwértsdrehmoments tbersteigt, gibt der E88 Endomotor
einen diskontinuierlichen Alarmton ab.

Wenn das Drehmoment in der Feile 100% des eingestellten
Ruckwartsdrehmoments erreicht, gibt der E88 Endomotor einen
kontinuierlichen Alarmton ab und fiihrt die Rickwartsbewegung
aus, um die Feile aus dem Kanal zu entnehmen und auszufiihren.
4) Halten Sie den Motor an: Hauptschalter driicken

Der Motor stoppt und kehrt in den Standby-Modus zuriick.
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5. Benutzeroberflache

5.2Bildschirdarstellun

@

Foy N =
2 @ @&
EFE
—
(9,

Standby-Schnittstelle
anzeigen

@ Kennzeichen des
Speichermodus

@ Akku-Anzeige

@®Drehzahl

@ Drehmomentwert in
Gegenrichtung

® Drehrichtung

Anzeige der
Drehmomentschnittstelle

® Drehmoment-Skala

@ Echtzeit-
Drehmomentanzeigeleist
e

Drehmoment-

Positionsanzeiger
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5. Benutzeroberflache

5.3 Anzeige des
Wourzelkanals am E88

Endomotor

1. Die weiBe Leiste auf dem
Bildschirm des Handstticks
zeigt den Fortschritt der
Feile in den Kanal an.

2. Je nédher die Feilenspitze
dem Foramen apicale
kommt, desto schneller
ertont der Piepton.

3. Nach der Verbindung
wird die erweiterte
Einstellung in 6.3 aktiviert.

5.4
Kombinationsfunktion

Stellen Sie "ON" ein, um die
Kombinationsfunktion zu
wahlen.

Wenn die Feile den
Wourzelkanal erreicht, wird
der Motor automatisch
gestartet. Wenn die Feile
den Wurzelkanal verlasst,
wird der Motor automatisch

gestoppt.

feverse  ON
= @D

Der Benutzer kann die Funktionen Apical Reverse, Apical

Slow Down und Apical Torque Reduction einstellen.
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5. Benutzeroberflache

Referenzpu Referenzpunkt Ankommen
nkt einstellbar Referenzpu
nkt

Die Position des Referenzpunktes wird automatisch mit dem
E98 Apexlokator festgelegt, und die Positionsanzeiger wird
auf dem Bildschirm des E88 Endomotors angezeigt.

Wenn die Feile den Referenzpunkt erreicht, startet der E88
Endomotor die Funktionen Apical Reverse, Apical Slow
Down und Apical Torque Reduction. (Wenn die Funktion
aktiviert ist).

A

®\Verwenden Sie kein nicht spezifiziertes
Dateniuibertragungskabel, da sonst das Gerat beschadigt
wird.

®StoBen Sie nicht auf das Gerat und bespritzen Sie es nicht
mit Flussigkeiten.

A

®Achten Sie darauf, die beiden Gerate in der richtigen
Position zu verbinden.

®Nachdem Sie die beiden Gerate mit dem Kabel verbunden
haben, driicken und ziehen Sie vorsichtig an der
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5. Benutzeroberflache

Schnittstelle, um sicherzustellen, dass die Verbindung stabil
ist, da sonst die Dateniibertragung moglicherweise nicht
korrekt ist.

®In bestimmten Fallen, z. B. wenn der Kanal verstopft ist,
kann die Messung nicht durchgefiihrt werden.

®Das Gerat ist nicht immer in der Lage, eine prazise Messung
vorzunehmen, insbesondere bei abnormaler oder
ungewohnlicher Kanalanatomie. Der Benutzer muss die
Ergebnisse der Messung mit einer Rontgenaufnahme
Uberpriifen.

®Wenn sich der Anzeigeleiste bei der Eingabe der Feile nicht
bewegt, funktioniert das Gerdt moglicherweise nicht
ordnungsgemaB; verwenden Sie es daher nicht weiter.
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5. Benutzeroberflache

5.5 Begriffe und Definitionen

Fwd

Vorwiérts (Drehung im Uhrzeigersinn)

Rev

Riickwarts (Drehung gegen den
Uhrzeigersinn)

Kann fiir spezielle Feilen verwendet werden,
um Kalziumhydroxid und andere Lésungen
zu injizieren

REC

Reziprozitat

Kann mit Reziprok-, Pfad- und Drehfeilen
angewendet werden, indem ein spezieller
Winkel eingestellt wird.

Referenzpu
nkt

Bei der kombinierten Langenbestimmung
muss normalerweise die Funktion Apical
Reverse aktiv sein, bevor das groBe Foramen
apicale erreicht wird, wobei die Position der
apikalen Umkehrung durch Andern der
Blitzleiste eingestellt wird

FWD-Angle

Vorwartswinkel (Drehwinkel im
Uhrzeigersinn), Aktivierung in der
Betriebsart REC

REV- Angle

Ruckwartswinkel (Drehwinkel gegen den
Uhrzeigersinn), Aktivierung in der
Betriebsart REC

Speichermo
dus

Wie M0-M9
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5. Benutzeroberflache

Betriebsart

Wie z. B. FWD, REV, REC
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6. Einstellungen

6.Einstellungen
6.1 Allgemeine Funktionseinstellungen
Allgemeine Funktion: Drehzahl, Rickdrehmoment,
Drehrichtung
Anzeige der Standby-Schnittstelle Einstellung der Drehzahl
M1 200 rPH a s

@l 2, () Nem RY

Ml TOROQUEZ %,
- 9D

M1 DIR : Rev

Einstellung der Drehrichtung Einstellung des Riickdrehmoments

6.2 Arbeitsschritte

1. Driicken Sie +/, um eine Speichermodus zu wahlen.

2. Driicken Sie die Taste S, um eine Funktion auszuwahlen,
die eingestellt werden soll

3. Dricken Sie +/-, um den gewiinschten Parameter
einzustellen.

4. Bei jeder Anderung der Parameter werden diese
automatisch gespeichert.

®Wenn nach 10 Sekunden keine Bedienung erfolgt
(werkseitig auf 10 Sekunden eingestellt, kann gedndert
werden), schaltet den Bildschirm in den Standby-Modus.

Die Drehzahlen (U/min) in den verschiedenen Betriebsarten
sind nicht gleich und sind unten aufgelistet.

| Fwd | Rev.
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6. Einstellungen

120 150 200 250 300 350 400 450 500 550 600 650 700

Die Drehmomente (N-cm) in den verschiedenen
Betriebsarten sind nicht gleich, und selbst in der gleichen
Betriebsart, wenn die Drehzahl &ndert, ist das mogliche
Drehmoment unterschiedlich und sind unten aufgelistet.

Fwd/Rev (120-1000rpm)

0.5 0le 048 1o 165 2lo 2% 310 3.5 40

Es gibt 5 feste Werte fir den im MO0-Reziprokmodus, und
deren Winkel kdnnen nicht geandert werden, wie in der
Tabelle unten aufgelistet.

Fwd|Rev REC

Finf Gruppen von Festwerten
1. Vorwartswinkel 30°, Riickwartswinkel 150°

:E\j/lir: / 2. Vorwartswinkel 150°, Riickwartswinkel 30°
kel 3. Vorwértswinkel 180°, Riickwértswinkel 30°

4. Vorwartswinkel 210°, Rickwartswinkel 30°
5. Vorwartswinkel 250°, Ruickwartswinkel 30°

Einstellung der Drehrichtung
Fwd: Drehung im Uhrzeigersinn; Rev: Drehung gegen den
Uhrzeigersinn

®Bitte stellen Sie die Parameter entsprechend den
Empfehlungen des Feilenherstellers ein.

®Die Verwendung der Drehmomentumkehrfunktion kann
die Feile wirksam davor schitzen, sich im Kanal zu I6sen.
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6. Einstellungen

®Wenn sich das Drehmoment wéhrend der Anwendung zu
héufig umkehrt, rekapitulieren, spiilen und schmieren Sie
die Wurzelkandle oder erhéhen Sie das Drehmoment
gemaB den Empfehlungen des Feilenherstellers.
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6. Einstellungen

6.3Erweiterte Einstellungen

Die vom Hersteller installierten Programme fiir erweiterte

Einstellungen sind folgende
Funktion M1 M2 M3 M4 M5 M6 [M7 |M8 [M9
IApikal

ON |ON |ON JAUS [AUS |ON [ON JAUS [AUS
Reverse
lJAuto Start

ON |ON |ON |ON [ON |ON [ON [|ON [ON
& Stop
|Apical Slow|

AUS |AUS |AUS |ON [ON JAUS [AUS |ON [ON
Down

1. Dricken Sie +/-, um eine
Speichermodus zu wahlen.

2. Druicken Sie die Taste S langer als
eine Sekunde, um in die erweiterte
Funktionseinstellungsoberflache zu
wechseln.

3. Driicken Sie S, um zur nachsten
Funktionseinstellung zu wechseln.
4. Dricken Sie +/-, um die
Parameter zu andern.

M1 2%, ON 5. Wenn mebhr als 5 Sekunden ohne
ot Bedienung vergeht (die
Werkseinstellung ist 5 Sekunden.
Sie kann geandert werden), schaltet
den Bildschirm auf die Standby-
Schnittstelle um.
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Funktion verbinden

E8B8 Endomotor und E98
Apexlokator kdnnen angeschlossen
werden, wird die folgende Online-
Funktion aktiviert.

Apikal Reverse

In der Né&he des Apex des

Wurzelkanals, automatischer
Rucklauf / Stopp.

Auto Start & Stop

Wenn die Feile in die

Waurzelkanal6ffnung  eintritt, lauft
der Motor automatisch an. Wenn
die Feile die Kanal6ffnung verlasst,
stoppt der Motor automatisch.
Apical Slow Down

Automatische Verlangsamung,
wenn die Feile den Apex des
Wurzelkanals erreicht.

A

®Diese Funktion ist nur aktiviert, wenn der E98 Apexlokator

angeschlossen ist.
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6.4 Zusatzliche Funktionseinstellungen

Die Werkseinstellung ist wie unten dargestellt:

Lautstarke des Mitte Rechte Hand | Rechte
Signaltons oder linke Hand Hand
Automatische 10 Automatische 10s
Abschaltzeit Min. Standby-Zeit

1. Wenn das Gerat ausgeschaltet ist,
driicken Sie gleichzeitig die Taste S
und den Hauptschalter.

2. Driicken Sie S, wahlen Sie eine
dieser Funktionen zur Einstellung.
3. Dricken Sie +/-, um die
Parameter einzustellen.

4. Driicken Sie den Hauptschalter,
zuriick zur Standby-Schnittstelle

Lautstarke des Signaltons

Driicken Sie + und -, um eine
niedrige, mittlere oder hohe
Lautstarke einzustellen.

Auto P.W.R

Nach einer gewissen Zeit ohne
Bedienung  wird das  Gerat
automatisch abgeschaltet. Driicken
Sie +/ -, um die automatische
Abschaltzeit einzustellen  (1-15
Min.).
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Hand

Andern Sie die linke oder rechte
Hand  Schnittstelle, wird der
Bildschirm umgekehrt dargestellt.
Riickkehr zum Standby-Modus
Durch Driicken von +/- kénnen Sie
die Standby-Zeit andern (1-15s)
Kalibrierung

Wahlen Sie mit den Tasten +/- die
Option "ON" und driicken Sie den

Hauptschalter, um das
Kalibrierungsprogramm zu
aktivieren.

6.5 Kalibrierung

1. Setzen Sie das Winkelstlck in das
Handstiick E88 ein.

®Fiigen Sie die Feile nicht ein.

2. Rufen Sie die Schnittstelle der
Kalibrierungsoption auf (siehe 6.4
Zusatzliche
Funktionseinstellungen).

Calibration

3. Driicken Sie den Hauptschalter
KEY, um in den Kalibrierungsmodus
zu gelangen, auf dem Bildschirm
wird nun "Calibration" angezeigt.

4. Wahrend der Kalibrierung wird
der Fortschritt angezeigt.
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5. Nach der Kalibrierung wird der
m Fortschrittsleiste voll sein, und es

ertdnt ein Summton.
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7. Fehlerwarnungen

7. Fehlanzeigen

Wahrend des Betriebs erkennt der E88 Endomotor die Echtzeit-
Leistung des Systems. Wenn der Zustand ungeeignet ist,
schiitzt sich das Gerét selbst und informiert den Benutzer.

Die Leistung ist zu niedrig, das Gerat
schaltet sich automatisch aus, laden
Sie das Gerat sofort auf.

Je nach Zustand des Akkus kann
LowPower

-~ der Akku 300-500 Mal aufgeladen
werden, danach verringert sich die

Akkuleistung erheblich.

Fehlercode 00 bedeutet, dass das
ERROR: 00 System Uiberlastet ist. Der Motor hat
Uberstrom, reduzieren Sie die Last.

Fehlercode 01 bedeutet, dass die
ERROR: 01 Dauer?etr?fbszgit zu lang is‘E. Der
Motor ist Uberhitzt, schalten Sie das
Gerat firr eine Weile aus.

DII I

®Bitte stellen Sie die Funktionen entsprechend den
vorgegebenen Anforderungen vom Hersteller ein.

®Es wird empfohlen, nach jedem Wechsel des Winkelstticks
einen Kalibrierungsvorgang durchzufiihren.

®Bitte lassen Sie den Akku wahrend der Kalibrierung mehr als
halb geladen.

eUben Sie wahrend der Kalibrierung keinen Druck auf den
Winkelsttick aus.
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7. Fehlerwarnungen

®Wenn ein Fehleralarm aufgetreten ist, wenden Sie sich bitte
zur Uberpriifung und Reparatur an den értlichen Handler.
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8. Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

8.Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

8.1 Vorwort

Aus Griinden der Hygiene und der sanitdren Sicherheit
miussen die Komponenten (Winkelsttick und Isolierhtlse) vor
jedem Gebrauch gereinigt, desinfiziert und sterilisiert
werden, um jegliche Kontamination zu vermeiden. Dies gilt
sowohl fir den Erstgebrauch als auch fiir die nachfolgenden
Verwendungen.

Halten Sie sich an lhre nationalen Richtlinien, Normen und
Anforderungen fiir die Reinigung, Desinfektion und
Sterilisation.

Weideraufbereitungsverfahren  haben nur begrenzte
Auswirkungen auf dieses Medizinprodukt. Die Begrenzung
der Anzahl der Aufbereitungsvorgénge wird daher durch die
Funktion / den VerschleiB des Gerdtes bestimmt. Bei
Aufbereitung gibt es keine Hochstzahl an zuldssigen
Wiederaufbereitungen. Bei Anzeichen von Materialverschlei
sollte das Gerét nicht mehr aufbereitet werden. Im Falle einer
Beschadigung sollte das Gerat vor der Ricksendung an den
Hersteller zur Reparatur aufbereitet werden.

8.2 Alilgemeine Empfehlungen

®Der Benutzer ist fir die Sterilitdt des Produkts vorm ersten
Gebrauch und bei jeder weiteren Verwendung sowie fiir
die Verwendung von beschéddigten oder verschmutzten
Instrumenten, gegebenenfalls nach der Sterilitat,
verantwortlich.

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

e®Verwenden Sie nur ein Desinfektionsmittel, das aufgrund
seiner Wirksamkeit (VAH/DGHM-Liste, CE-Kennzeichnung
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8. Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

und FDA-Zulassung) und in Ubereinstimmung mit der
Gebrauchsanweisung des Herstellers des
Desinfektionsmittels zugelassen ist.
oDie Wasserqualitat muss den 6rtlichen Vorschriften
entsprechen, insbesondere fiir den letzten Spiilschritt oder
bei Verwendung eines Reinigungs- und
Desinfektionsgerats.
®Reinigen und waschen Sie
die Komponenten vor der
Sterilisation grindlich.
®Verwenden Sie keine %
Bleichmittel oder
chloridhaltigen control Angle  Silicon Sleeves
Desinfektionsmittel.

A

®Nur die oben genannten Komponenten kénnen sterilisiert

werden.

®Sterilisieren Sie die oben genannten Komponenten vor
dem ersten Gebrauch und nach jedem Gebrauch.
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8. Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

Sterilisation verfahren:

Anweisungen zur Wiederaufbereitung

Trennen Sie die Komponenten
(Winkelstick, Isolierhiilse) vom Handstuck.
Entfernen Sie grobe Verunreinigungen
von den Komponenten sofort nach
Gebrauch mit kaltem Wasser (<40°C).
Verwenden Sie  keine fixierenden
Reinigungsmittel oder heiBes Wasser
(>40°C), da dies zur Fixierung von
Rickstianden fihren kann, die das
Ergebnis des Aufbereitungsprozesses
beeinflussen kénnen.

Vorbereitung Lagern Sie die Instrumente in einer
am Ort der | feuchten Umgebung.

Verwendung
®Tauchen Sie die Bauteile nicht in Wasser
(saures Elektrolytwasser, stark alkalische
Lésungen oder Ozonwasser),
medizinische Mittel (Glutaral usw.) oder
andere spezielle Wasserarten oder
handelstibliche Reinigungsfliissigkeiten
ein und wischen Sie sie nicht damit ab.
Solche  Flussigkeiten ~ konnen  zu
Metallkorrosion und zum Anhaften von
Medikamentenriickstdnden an  den
Bauteilen fihren.

Sorgen Sie flr eine sichere Lagerung und
Transport einen sicheren Transport zum

Wiederaufbereitungsbereich, um Schaden
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8. Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

und Verunreinigungen der Umwelt zu
vermeiden.

Vorbereitung
auf die
Dekontaminat
ion

Die Gerate missen in zerlegtem Zustand
wiederaufbereitet werden.

®Achten Sie darauf, dass Sie die Feile
herausnehmen, bevor  Sie  den
Winkelsttick reinigen.

®Geeignete personliche
SchutzmaBnahmen einhalten.

Vorreinigung

Fihren Sie eine manuelle Vorreinigung
durch, bis die Bauteile visuell sauber sind.
Tauchen Sie die Bauteile in eine
Reinigungslésung und spilen Sie die
Lumen mit einer Wasserstrahlpistole mit
kaltem Leitungswasser mindestens 10
Sekunden lang ab. Reinigen Sie die
Oberflachen mit einer weichen
Borstenbiirste.

Reinigung

Bei der Reinigung/Desinfektion, Spilung
und Trocknung ist zwischen manuellen

und maschinellen
Aufbereitungsmethoden zu
unterscheiden. Automatisierten

Aufbereitungsmethoden ist der Vorzug zu
geben, insbesondere wegen des besseren
Standardisierungspotenzials und  der
Arbeitssicherheit.
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8. Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

Automatisierte Reinigung:
Desinfektionsgerat, das

erflllt.

Desinfektionsgerat,  stellen
Programm:

Wasser (<40°C)
®Entleerung

alkalischen Reiniger bei 55°C
®Entleerung

Wasser (>40°C)
®Entleerung

Wasser (>40°C)
®Entleerung
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Verwenden Sie ein Reinigungs-
Anforderungen der [SO 15883-Serie
Legen Sie das Instrument vorsichtig auf
einem Tablett in das Reinigungs- und
Sie

Parameter wie folgt ein und starten Sie das

o4 Minuten Vorwaschen mit kaltem

o5 Minuten Waschen mit einem milden

®3 min Neutralisierung mit warmem

®5 min Zwischenspilung mit warmem

Die automatisierten Reinigungsprozesse
wurden mit dem 05%igen Neodisher
MediClean forte (Dr. Welgert) validiert.

Hinweis: GemaB EN ISO 17664 sind fir

diese Gerate keine manuellen
Aufbereitungsmethoden erforderlich.
Wenn eine

Aufbereitungsmethode verwendet werden



8. Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

muss, ist diese vor der Anwendung zu
validieren.

®Verwenden Sie nur zugelassene
Reinigungs- und Desinfektionsgerate
gemaB EN SO 15883, warten und
kalibrieren Sie sie regelmaBig.
®Befolgen Sie die Anweisungen und
halten Sie die vom  Hersteller
angegebenen  Konzentrationen ein
(siehe allgemeine Empfehlungen).
®Vermeiden Sie jeglichen Kontakt
zwischen dem Winkelstlick und einem
Instrument, einer Ausriistung, einem
Trager oder einem Behilter.

Desinfektion

Automatisierte thermische Desinfektion
im Reinigungs-/Desinfektionsgerat unter
Beriicksichtigung der nationalen
Anforderungen an den AO-Wert (siehe EN
1SO 15883).

Ein Desinfektionszyklus von 5 Minuten
Desinfektion bei 93°C wurde fir das Gerat
validiert, um einen A0-Wert von 3000 zu
erreichen.

Nach der manuellen Reinigung sollte das
Instrument sofort maschinell desinfiziert
oder sterilisiert werden. Eine manuelle
Desinfektion wird nicht empfohlen.

Trocknen

Automatisierte Trocknung:
Trocknen der AuBenseite des Instruments
durch  den  Trocknungszyklus  des
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8. Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

Reinigungs-/Desinfektionsgerats. Falls
erforderlich, kann eine zusatzliche
manuelle Trocknung mit einem
fusselfreien Handtuch erfolgen. Blasen Sie
die Hohlradume von Instrumenten mit
steriler Druckluft ein.

Funktionspruf
ung, Wartung

Sichtprifung auf Sauberkeit der Bauteile

und Wiederzusammenbau.
Funktionsprifung  entsprechend  der
Gebrauchsanweisung. Gegebenenfalls

erneute Aufbereitung, bis das Bauteil
sichtbar sauber ist.

Vergewissern Sie sich vor dem Verpacken
und Sterilisieren, dass das Gerat gemaB
den  Anweisungen des Herstellers
durchgefiihrt wurde.

Nur das Winkelstlick muss geschmiert
werden.

Black oil

A

®Vor dem Sterilisieren muss das
Winkelstiick geschmiert werden.

®Bringen Sie die Spriihdise an der
Olkanne und dem Winkelstiick an und
driicken Sie den Knopf der Olkanne
langer als 3 Sekunden, bis das gesamte
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8. Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

schwarze Ol aus dem Kopf des
Winkelstticks flieBt.

Verpackung

Verpacken Sie die Instrumente in einem
geeigneten Verpackungsmaterial fiir die
Sterilisation.

oPrifen Sie die vom  Hersteller
angegebene  Giiltigkeitsdauer  des
Beutels, um die Haltbarkeitsdauer zu
bestimmen.

®Verwenden Sie Beutel, die Temperaturen
bis zu 141°C standhalten und der Norm
EN ISO 11607 entsprechen.

Sterilisation

Sterilisation von Instrumenten durch
Anwendung eines fraktionierten Vor-
Vakuum-Dampfsterilisationsverfahrens
(nach EN 285/EN 13060/EN ISO 17665)
unter Berlicksichtigung der jeweiligen
Landeranforderungen.
Mindestanforderungen: 3 min bei 134 °C
(in der EU: 5 min bei 134 °C)

Maximale Sterilisationstemperatur: 137°C
Die Schnellsterilisationsverfahren ist bei
Lumeninstrumenten nicht zulassig!

®Verwenden Sie nur zugelassene
Sterilisationsgerate gemaB EN 13060
oder EN 285.

®\Verwenden Sie ein validiertes
Sterilisationsverfahren gemaB EN ISO
17665.
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8. Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

®Beachten Sie das vom Hersteller
angegebene Wartungsverfahren fiir das
Sterilisationsgerat.

®Verwenden Sie nur dieses empfohlene
Sterilisationsverfahren.

eoKontrolle der Effizienz (Unversehrtheit
der Verpackung, keine Feuchtigkeit,

Farbwechsel der
Sterilisationsindikatoren, physikalisch-
chemische Integratoren, digitale

Aufzeichnungen der Zyklusparameter).
®Das Sterilisationsverfahren muss der
Norm EN ISO 17665 entsprechen.
®Vor dem Beriihren abkiihlen lassen.

Lagerung

Lagerung der sterilisierten Instrumente in
einer trockenen, sauberen und staubfreien
Umgebung bei moderaten Temperaturen,
siehe Etikett und Gebrauchsanweisung.

®Die Sterilitdit kann nicht garantiert
werden, wenn die Verpackung gedffnet,
beschadigt oder nass ist.

eUberpriifen Sie die Verpackung und das
Winkelstiick vor der Verwendung
(Unversehrtheit der Verpackung, keine
Feuchtigkeit und Giiltigkeitsdauer).

Informationen | Der oben beschriebene
zur Aufbereitungsprozess (Reinigung,
Wiederaufber Desinfektion, Sterilisation) wurde
eitungsvalidier | erfolgreich validiert. Siehe Priifberichte:
ungsstudie
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8. Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

- Winkelsttick, Isolierhiilse: Desinfektion-
Validierungsbericht-Nr. RDS2020D0063
001

- Winkelstiick: Sterilisation
Validierungsbericht Nr. RDS2020S0066
001

- Isolierhdlse: Sterilisationsvalidierung
Bericht Nr. RDS2020S0068 001

A

®Die vorstehenden Anweisungen wurden vom Hersteller des
Medizinprodukts als geeignet fiir die Aufbereitung eines
Medizinprodukts zur Verwendung bestétigt. Es liegt in der
Verantwortung des Aufbereiters sicherzustellen, dass die
Aufbereitung, so wie sie tatséchlich unter Verwendung von
Geraten, Materialien und Personal in der
Aufbereitungsanlage durchgefiihrt wird, das gewtinschte
Ergebnis erzielt. Dies erfordert eine Verifizierung und/oder
Validierung sowie eine routinemaBige Uberwachung des
Prozesses. Ebenso sollte jede Abweichung des Verarbeiters
von den gegebenen Anweisungen ordnungsgemal auf
ihre Wirksamkeit und mogliche nachteilige Folgen gepriift
werden.
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8.3 Desinfektion

Sy

Mortor Handpiece
& Handpiece
Holder

Data transfer cable

Charger

Wischen Sie alle Oberflachen mit
einem leicht mit
angefeuchtetem Tuch mit
Ethanol zur Desinfektion
(Ethanol 70 bis 80 Vol.-%)
mindestens 2 Minuten lang ab
und wiederholen Sie den
Vorgang 5 Mal.

A

®\erwenden Sie zur
Desinfektion nichts anderes als
Ethanol (Ethanol 70 bis 80
Vol%).

®\erwenden Sie nicht zu viel
Ethanol, da es in die Maschine
gelangt und die Komponenten
im Inneren beschadigt.
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9. Fehlerbehung
Wenn Sie Probleme mit Ihrem Geréat haben, tiberpriifen Sie die
folgenden Punkte, bevor Sie sich an lhren Handler wenden.
Wenn keiner dieser Punkte zutrifft oder das Problem nicht
behoben wird, obwohl MaBnahmen ergriffen wurden, ist das
Produkt moglicherweise defekt. Wenden Sie sich an lhren

Handler.
Betr
.. eff:
Problem Ursache Losung
Kap
elle
X Laden Sie den
Der Akku ist leer. 7
Der Strom Akku auf.
ist nicht . R Driicken Sie den
R Driicken Sie den
eingeschalt Hauptschalter
Hauptschalter zu . 5.1
et. langer als 05
kurz.
Sekunden.
Prifen Sie, ob
Der in Piepton oder
ie
Bildschirm emn Fiep
ein
des Das Handstlick ist Mot susch /
otorgerausc
Handstticks | gebrochen. . K X
) . zu horen ist, und
wird nicht .
it wenden Sie sich
angezei
gezelg an lhren Handler.
Der Motor . . Reinigen  oder
. Das Winkelsttick ist .
dreht sich ersetzen Sie das | /
X verstopft X .
nicht. Winkelstuck.
Der Motor X i Priifen Sie, ob
X Bis zur eingestellten
beginnt das 6.1
Drehmomentgrenze.
spontan Drehmoment
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rickwarts ausreicht  oder
zu laufen. nicht.
Andern Sie die
i Einstellung,
Einstellung auf REV- X X
wenn sie nicht | 6.1
Modus.
den Erwartungen
entspricht.
Andern Sie die
Das .

Der Motor . X Einstellung,

B R Rickdrehmoment ist X i

l3uft  nicht . X wenn sie nicht | 6.1

N . moglicherweise  zu

rickwarts. X den Erwartungen
hoch eingestellt. i

entspricht.

Der Motor

wechselt Andern Sie die

zwischen i Einstellung,

. Einstellung der X i

Vorwarts- . wenn sie nicht | 5.5
Betriebsart auf REC

und den Erwartungen

Ruckwartsla entspricht.

uf.

Ton zu leise | Die Lautstarke des | Lautstirke des | 6.4
Signaltons ist auf | Signaltons auf
niedrig eingestellt. mittel oder hoch

einstellen

Ein Der MotoristaufREV | Wenn es der | 6.1

Alarmton eingestellt. erwartete Modus

ertont, auch
wenn das
Gerat nicht
benutzt
wird.

ist, ignorieren Sie
den Alarm.
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10.Technische Daten

Changzhou Sifary Medical Technology

Herstell
ersteller Co.Ltd
Modell E88
21,4cm x  9,98cm x10cm+1cm
Abmessungen
(Verpackung)
Bruttogewicht 690g +10%
Getriebetibersetzung: 1:1
Kompatibel ~mit rotierenden und
. . reziproken Instrumenten, ausgestattet
Winkelstiick R . )
mit 92,35 mm Nickel-Titan-
Wurzelkanalfeile gemaB ISO 1797:2017,
Typ 1, Feilenlénge 11-31Tmm.
St
g romversorgun Lithium-lonen-Akku: 3,7 V, 1500 mAh
Européischer Modell-Nr.: UEO5LV2-050100SPA
Standardadapter | Eingang: AC 100-240 V,50/60Hz,0.2A
Ausgang: DC 5V/1A, 5W
Multinorm- Modell-Nr.: UESO6WOCP-050100SPA
Adapter Eingang: AC 100-240V, 50/60Hz, 0.2A
Ausgang: DC 5V/1A
Dreh tb
renmOomentLer 1 ,5N.cm-4N.cm
eich

Drehzahlbereich
der
Mikromotorscha
ft

120-1000 U/min

Schutzklasse
Elektrogerat

Klasse II im Lademodus; intern
gespeistes Gerat im Betriebsmodus.
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Anwendungsteil

B (Winkelsttick, Isolierhiilse)

Betriebsart

Nicht-kontinuierlich, Arbeitszyklus: EIN
5 Min., AUS 5 Min.

Umgebungsbedi
ngungen

Verwendung: in geschlossenen Raumen
Umgebungstemperatur: 10°C / 40 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: 30% ~ 75%
Atmosphérischer Druck: 70kPa~106kPa

Transport- und
Lagerbedingung
en

Umgebungstemperatur: -20 °C ~ +55 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: 20% ~ 80%,
nicht kondensierend

Atmospharischer Druck: 70 kPa ~ 106
kPa
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11. EMV-Tabellen

Anleitung und Herstellererklarung - Elektromagnetische
Emissionen

Der E88 Endomotor ist fir den Einsatz in der unten
angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.
Der Kunde oder der Benutzer des E88 Endomotors soll
sicherstellen, dass er in einer solchen Umgebung verwendet

wird.

Emissionsp | Einhaltung der | Elektromagnetische

riifung Vorschriften Umgebung - Anleitung

RF- Professionelle

Emissionen Gruppe 1 Gesundheitseinrichtung

CISPR 11 en und hausliche Pflege

RF-

Emissionen Klasse B

CISPR 11

Oberwellen

emissionen .

IEC61000-3- Klasse A F’rofe55|onelles Umfeld
in

2 Gesundheitseinrichtung

Spannungss en

chwankung

ervFlicker et

Emissionen

IEC 61000-

3-3

A

Die EMISSIONS-Eigenschaften dieses Gerdts machen es fiir
den Einsatz in Industriegebieten und Krankenhdusern
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geeignet (CISPR 11 Klasse A). Bei Verwendung in
Wohnbereichen (fir die normalerweise CISPR 11 Klasse B
erforderlich ist) bietet dieses Gerat moglicherweise keinen
ausreichenden Schutz fur Hochfrequenz-
Kommunikationsdienste. Der Benutzer muss dann
moglicherweise AbhilfemaBnahmen ergreifen, wie z. B. die
Verlegung oder Neuausrichtung des Gerats.

Anleitung und Herstellererkldrung - elektromagnetische
Vertraglichkeit

Der E88 Endomotor ist fir den Einsatz in der unten
angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.
Der Kunde oder der Benutzer des E88 Endomotors soll
sicherstellen, dass er in einer solchen Umgebung verwendet
wird.

Priifung IEC Niveau Elektromagnetis
der 60601 der che Umgebung -
Vertréglich Priifnivea | Einhaltu Anleitung

keit u ng

Elektrostatis | +/- 8 kV | +/- 8 kV | Die Béden sollen
che Kontakt Kontakt aus Holz, Beton
Entladung oder

(ESD) IEC | +/- 2 kV, | +/- 2 kV, | Keramikfliesen
61000-4-2 +/- 4 kV, | +/- 4 kV, | bestehen. Sind
+/- 8 kV, | +/- 8 kV, | die Boden mit
+/- 15 kV | +/-15kV | synthetischem
Luft Luft Material bedeckt,
sollte die relative
Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 %
betragen.
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Elektrisch +2kV +2kV Die Qualitat der
schnell 100kHz 100kHz Netzspannung
Transienten Wiederho | Wiederh soll der einer
/Bursts Ifrequenz olfreque typischen
IEC 61000- nz Geschafts-  oder
4-4 Krankenhausumg
ebung
entsprechen.
Uberspannu | Leitung Leitung Die Qualitat der
ng zu zu Netzspannung
IEC 61000- | Leitung: Leitung: soll der einer
4-5 +0,5kV, +0,5kV, typischen
+1kV +1kV Geschafts-  oder
Krankenhausumg
Leitung Leitung ebung
gegen gegen entsprechen.
Erde: Erde:
+0,5kV, +0,5kV,
+1kV, +1kV,
+2kV +2kV
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Spannungse Die Qualitat der
inbrtiche 0% UT; | Netzstromversor
IEC 61000- | 0% UT; | 05 gung soll der
4-11 0,5 Zyklus | Zyklus einer  typischen
bei 0°, | bei 0° | Geschafts- oder
45°, 90°, | 45°, 90°, | Krankenhausumg
135°, 135°, ebung
180°, 180°, entsprechen.
225°,270° | 225°, Wenn der
und 315° 270° und | Benutzer von
315° Geraten den
0% UT; 1 Betrieb bei
Zyklus 0% UT; 1 Netzunterbrechu
Spannungs und 70% | Zyklus ngen fortsetzen
unterbrechu | UT; 25/30 | und 70% | muss, wird
ngen Zyklen UT; 25/30 | empfohlen, die
IEC 61000- | Sinusphas | Zyklen Gerédte Uber eine
4-11 e bei 0° Sinuspha | unterbrechungsfr
se bei 0° eie
0% UT; Stromversorgung
250/300 0% UT; | oder eine Batterie
Zyklus 250/300 zu betreiben.
Zyklus
Nennleistun | 30 A/m 30 A/m Das magnetische
g Frequenz | 50Hz 50Hz Feld der
Magnetfeld oder oder Netzfrequenz soll
IEC 61000- | 60Hz 60Hz auf einem Niveau
4-8 liegen, das fir
einen typischen
Standort in einer
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typischen
Geschafts-  oder
Krankenhausumg
ebung

charakteristisch
ist.

Anmerkung: UT: Nennspannung(en); z.B. 25/30 Zyklen
bedeutet 25 Zyklen bei 50Hz oder 30 Zyklen bei 60Hz

Anleitung und Herstellererklarung - Elektromagnetische
Vertréglichkeit

Der E88 Endomotor ist fir den Einsatz in der unten
angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.
Der Kunde oder der Benutzer des E88 Endomotors soll
sicherstellen, dass er in einer solchen Umgebung verwendet

wird.
Priiffung der Niveau | Elektromagne
Immunit IEC 60601 | der tische
Vertraglichke | Priifniveau Einhalt Umgebung -
it ung Anleitung
Durch RF- | 3V 3V Tragbare und
Felder 0,15 MHz - mobile HF-
induzierte 80 MHz, 6 V Kommunikatio
leitungsgebu in ISM- nsgerate sollen
ndene Béndern nicht naher an
Stérungen zwischen irgendeinem
IEC 61000-4-6 | 0,15 MHz Teil des E88
und 80 Endomotors,
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Abgestrahlte
RF EM-Felder
IEC 61000-4-3

Annaherungsf
elder von
drahtlosen
RF-
Kommunikati
onsgeraten
IEC 61000-4-3

MHz, 80 %
AM  bei 1
kHz

3 V/m, 80
MHz - 27
GHz, 80 %
AM  bei 1
kHz

Siehe  die
Tabelle fir
drahtlose
HF-
Kommunika

tionsgerate
in
"Empfohlen
e
Mindestabst
ande".

3V/m

Erfallt

einschlieBlich
Kabel,
verwendet
werden als der
empfohlene
Abstand, der
sich aus der fir
die Frequenz
des  Senders
geltenden
Gleichung
ergibt.

der

Empfohlene
Mindestabstan
de

Siehe die
Tabelle fur
drahtlose HF-
Kommunikatio
nsgerate

in ,,Empfohlen
e
Mindestabstan
de".
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Empfohlene Mindestabstinde

Heutzutage werden viele drahtlose HF-
Kommunikationsgerdte in verschiedenen Bereichen des
Gesundheitswesens eingesetzt, in denen medizinische
Geréte und/oder Systeme verwendet werden. Wenn sie in
unmittelbarer Nahe zu medizinischen Gerdten und/oder
Systemen verwendet werden, kénnen die grundlegende
Sicherheit und die wesentliche Leistung der medizinischen
Gerate und/oder Systeme beeintrachtigt werden. Der E88
Endomotor wurde mit den in der nachstehenden Tabelle
aufgefiihrten Vertraglichkeitsprifungen getestet und erfullt
die entsprechenden Anforderungen der IEC 60601-1-2:2020.
Der Kunde und/oder Benutzer soll einen Mindestabstand
zwischen drahtlosen HF-Kommunikationsgerdten und dem
E88 Endomotor einhalten, wie unten empfohlen.

Vert
ragli
M Entf
imaa): e:n chke
Testfre | Band . Modul | e ung |“tspr
quenz | (MH Dienst . . ufun
ation Leist | (m R
(MHz) | 2) . gsni
ung sin veau
W e
(W) ) v/
m)
Impuls
380- | TETRA | modul
385 1.8 0.3 27
390 400 ation
18Hz
430- | GMRS
450 470 260 FM 2 0.3 28
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FRS + 5
460 kHz
Abwei
chung
1 kHz
Sinus
710 Modul
745 LTE ation
;g‘;_ Band | der 02 |03 |9
780 13,17 Pulse
217Hz
810 GSM
870 800/9
00,
TETRA Modul
800, ation
222" iDEN der 2 03 | 28
930 820, Pulse
CDMA 18Hz
850,
LTE
Band 5
1720 GSM
1845 1800; Modul
1700 | CDMA ation
- 1900; der 2 0.3 28
1970 1990 | GSM Pulse
1900; 217Hz
DECT;
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LTE
Band
1,3,
4, 25;
UMTS
Blueto
oth,
WLAN,
2400 | o211 | 'MPUIS
2450 | - b/g/n, 2:;‘:]“' 2 03 | 28
2570 | RFID | 50
2450,
LTE
Band 7
5240 5100 | WLAN Impuls
2500 | 802.11 ::gi“' 02 |03 |9
5785 | 5800 | a/n oy

Anleitung und Herstellererkldarung - Elektromagnetische

Vertraglichkeit

Der E88 Endomotor ist fir den Einsatz in der unten

angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der
Kunde oder der Benutzer des E88 Endomotors soll sicherstellen,

dass er in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Naherung | IEC Niveau Elektromagnetische
smagnetf | 61000- der Umgebung - Anleitung
elder 4-39 Einhalt

Prufstuf | ung

e
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134,2k 65A/m Das magnetische Feld der
Naherung | Hz Netzfrequenz soll auf einem
smagnetf Impuls Niveau liegen, das fiir einen
elder modula typischen Standort in einer
tion 2,1 typischen Geschafts- oder
kHz Krankenhausumgebung
13,56M | 7,5 A/m | charakteristisch ist.
Naherung | Hz
smagnetf Impuls
elder modula
tion 50
kHz

A

® Die Verwendung von Zubehér und Kabeln, die nicht vom
Hersteller des E88 Endomotors angegeben oder geliefert
wurden, kann zu erhéhten elektromagnetischen Emissionen
oder einer verringerten elektromagnetischen Vertréaglichkeit
des E88 Endomotors fiihren und einen fehlerhaften Betrieb
zur Folge haben.

Informationen zum Kabel:

Kabel Name Kabelldnge Abgeschirmt Bemerk
(m) oder nicht ung

Adapterkabel 1.2 Nein /

Messdraht 1.5 Nein /

® Die Verwendung des E88 Endomotors neben oder mit
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anderen Geraten soll vermieden werden, da dies zu einem
unsachgemaBen Betrieb fiihren kann. Wenn eine solche
Verwendung notwendig ist, sollen der E88 Endomotor und
die anderen Geréate beobachtet werden, um sicherzustellen,

dass sie normal funktionieren.

® Tragbare HF-Kommunikationsgeréate (einschlieBlich
Peripheriegerate wie Antennenkabel und externe Antennen)
sollen nicht néher als 30 cm an einem Teil des E88
Endomotors verwendet werden, einschlieBlich der vom
Hersteller angegebenen Kabel. Andernfalls kann es zu einer

Beeintrachtigung der Leistung dieses Gerats kommen.

® Befindet sich der Einsatzort in der Nahe (z. B. weniger als 1,5
km) von AM-, FM- oder TV-Rundfunkantennen, soll vor der
Verwendung dieses Gerats Uberpriift werden, ob es normal
funktioniert, um sicherzustellen, dass das Gerat wahrend der
erwarteten Lebensdauer sicher in Bezug auf

elektromagnetische Stérungen bleibt.
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12.Erkldrung

Nutzungsdauer

Die Lebensdauer der Produktserie vom E88-Endomotor
betragt 3 Jahre.

Es wird empfohlen, das Gerat einmal im Jahr beim Handler
Uberpriifen und reparieren zu lassen.

Wartung

Der Hersteller stellt Schaltplane, Bauteillisten,
Beschreibungen und  Kalibrierungsanweisungen  zur
Verfligung, um dem SERVICE-PERSONAL bei der Reparatur
von Teilen zu helfen.

Entsorgung

Die Verpackung soll recycelt werden. Metallteile des Geréts
werden als Metallschrott entsorgt. Kunststoffe, elektrische
Bauteile und Leiterplatten werden als Elektroschrott
entsorgt. Die Lithiumbatterien werden als Sondermdill
entsorgt. Bitte entsorgen Sie sie entsprechend den 6rtlichen
Umweltschutzgesetzen und -vorschriften.

Rechte

Der Hersteller behalt sich alle Rechte vor, das Produkt ohne
weitere Ankiindigung zu verandern. Die Bilder sind nur als
Referenz gedacht. Die endgliltigen Interpretationsrechte
gehoren zu Changzhou Sifary Medical Technology Co, Ltd.
Das Industriedesign, die innere Struktur, usw., haben fiir
mehrere Patente von SIFARY behauptet, jede Kopie oder
gefédlschte Produkt muss rechtliche Verantwortung
Ubernehmen.
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“Changzhou Sifary Medical Technology Co,

Ltd.

Adresse: NO.99 Qingyang Road, Xuejia County, Xinbei District
213000 Changzhou, Jiangsu China

Tel: +86-0519-85962691

Fax: +86-0519-85962691

E-Mail: info@sifary.com

Web: www.sifary.com

LEC |REP

Caretechion GmbH

Adresse: Niederrheinstr. 71, 40474 Duisseldorf, Deutschland
Tel: +49-211-2398-900

E-Mail: info@caretechion.de

Premium Plus Poland sp. z o.0.

Adresse: ul. Bukowska 27, 62-081 Wysogotowo Polen
Tel: +48-61-880-1094

E-Mail: info@premiumpluspl.com

Alle Rechte vorbehalten.
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