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A Las den hdr anvandarguiden noga fére anvandningen.

@ Produkten far endast anvandas i vardinrattningar, sjukhus eller kliniker

av kvalificerade tandlédkare.
Anvandaren antas vara bekant med en apexlokalisator for rotkanaler.

Avsedd anvdandning

CanalPro X-Move ar en endodontisk motor - en elektrisk medicinteknisk produkt
avsedd att driva mekaniska instrument avsedda fér behandling av rotkanaler i
tander (endodontiska filar).

Den &r ocksa avsedd for bestéamning av arbetsléangden (fungerar som apexlokali-
sator).

A Amerikansk federal lagstiftning tillater endast att produkten sdljs av en
Idkare eller pa ldkares ordination [21CFR801.109(b)(1)].

Slutanvindaren inbjuds att registrera CanalPro X-Move-motorn pa
mycoltene.com

Pa mycoltene.com finns:
- Anvéndarguider
- Felsokningsguider
- Servicestallen och kontaktuppgifter
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1. Produktintroduktion

1.1 Beskrivning av produkten
CanalPro X-Move édr en sladdlés endodontisk motor med inbyggd apexloka-
lisator for rotkanaler. Den kan anvéndas som endodontisk motor fér prepa-
rering av rotkanaler och som apexlokalisator fér bestamning av rotkanalens
arbetslangd. Den kan ocksa anvédndas for preparering av kanaler med over-
vakning av endodontiinstrumentets spets inuti kanalen (kombinerat ldge
som motor och apexlokalisator).

Vinkelstycke

Strémknapp

Display

Instdllningsknapp P

i
®17

. — Justeringsknapp +
L — Justeringsknapp —

Laddningsbas

LED-laddningsindikator

% COLTENE



1.2 Komponenter och tillbehor

Nr Namn Antal Vikt (g) COLTENE-
referens
1 Motorhandstycke 1 137 65002742
2 Laddningsbas 1 155 65002743
3 Vinkelstycke 1 20 65002744
4 Sprejmunstycke 1 2 65002745
5 Métledare 1 22 65002747
6 Filhadllare 4 8 65002748
7 Lapphake 2 2,6 65002749
8 Matprob 2 24 65002750
9 O-ring 2 <1 65002751
10 Universell AC-adapter 1 96 65002746
11 Batteri 1 37,5 65002752
- Anvandarguide 1 - -
) Felsokningskort for 1 ) )
apexlokalisator
- Lista med paketinnehall 1 - -
Q
1. Motorhandstycke 4. Sprejmunstycke 8. Métprob
2. Laddningsbas 5. Méatledare 9. O-ring
3. Vinkelstycke 6. Filhallare 10. Universell AC-adapter
7. Lapphake
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1.3 Tekniska specifikationer
a) Specifikation for litiumbatteri till motorhandstycket
3,7V/2 000 mAh
b) Specifikation fér stromadapter
Ingdng: ~100-240V 50/60 Hz max. 0,4 A
Utgdng: DC5V/1 A
Kontakter: Typ C, typ A, typ Goch typ |
¢) Mekanisk specifikation for motorhandstycket
Vridmoment: 0,4-5,0 N.cm
Varvtal: 100-2 500 rpm
d) Specifikation for tradls laddning
Frekvens: 112-205 kHz
Produktens maximala RF-uteffekt: 9,4 dBA/m vid 3 m

A 1.4 Varningar

a) Anvand inte produkten for andra syften an de avsedda.

b) Anvéand enbart originalkomponenter och originaltillbehor.

¢) Stall alltid in vridmoment och varvtal enligt rekommendationerna fran filtillver-
karen.

d) Sakerstall att vinkelstycket sitter ordentligt fast innan motorhandstycket star-
tas (se kapitel 2.1).

d) Sakerstall att instrumentet sitter ordentligt fast och har last fast innan motor-
handstycket startas (se kapitel 2.2).

f) Vinkelstycket far inte kopplas fast eller kopplas loss medan motorn &r igang.

g) Koppla inte loss instrumentet medan motorn &r igang.

g) Se till att produkten alltid ska ga att stanga av.

i) Anvand och forvara produkten i godkdnda omgivningar (se kapitel 1.7 och
kapitel 8).

j) Anvand inte produkten i narheten av lysror eller energisparlampor, radiosanda-
re, fidrrkontroller eller handhallen/mobil HF-kommunikationsutrustning - risk for
elektromagnetiska storningar.

k) Motorhandstycket, stromadaptern och laddningsbasen far inte autoklaveras (se
kapitel 6).

I) Byt batteriet enligt instruktionerna (se kapitel 7.4).

m) Produkten far inte fordndras eller modifieras pa ndgot satt. Om produkten
andras eller modifieras kan sakerhetsforeskrifterna éverskridas och patienten
riskerar att skadas.

n) Kontakta en lokal distributor om handstycket ofta 6verhettas.

o) Produkten far inte placeras direkt eller indirekt i ndrheten av varmekallor.

p) Produkten far inte dvertackas.

q) Ta ut batteriet ur produkten om den ska forvaras en langre tid.
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1.5 Kontraindikationer
a) Anvand inte produkten pa patienter med implanterad pacemaker, defibrillator
eller andra implantat.
b) Anvénd inte produkten pa patienter med blddarsjuka.
¢) Anvdnd med varsamhet pa patienter med hjartsjukdom, gravida kvinnor och
yngre barn.

1.6 Produktens sdkerhetsklassificering
a) Typ av driftlage: Elektrisk medicinteknisk produkt for kontinuerlig drift
b) Typ av skydd mot elstotar: Utrustning klass Il med inbyggt stromaggregat
¢) Skydd mot elstotar: Patientansluten del typ B
d) Skydd mot skadlig intrangning av vatten: Normal utrustning (IPX0)
e) Skyddsgrad i ndrvaro av brannbar blandning mellan anestesigas och luft,
syrgas eller kvaveoxid: Utrustningen far inte anvéndas i narvaro av brénnbara
blandningar mellan anestesigas och luft, syrgas eller kvaveoxid.
f) Patientansluten del: vinkelstycke, lapphake, filhdllare, matprob. Kontaktvarak-
tighet for patientansluten del: 1-10 minuter. Maximal temperatur hos patientan-
sluten del: 46,6 °C (115.88 °F).

1.7 Omgivningsparametrar
a) Drifttemperatur: +5 °C till +40 °C (+41 °F till +104 °F)
b) Relativ luftfuktighet under drift: 30-75 %
¢) Atmosfarstryck under drift: 70-106 kPa

1.8 Anviandarkvalifikationer
a) Produkten far endast anvdndas i vardinrattningar, sjukhus eller kliniker av kvali-
ficerade tandldkare.
b) Anvéndaren antas vara bekant med en apexlokalisator for rotkanaler.

1.9 Avsedd anvdandning
a) CanalPro X-Move &r en endodontisk motor — en elektrisk medicinteknisk pro-
dukt avsedd att driva mekaniska instrument avsedda for behandling av rotkana-
ler i tdnder (endodontiska filar).
b) Den &r ocksa avsedd for bestamning av arbetslangden (fungerar som apexlo-
kalisator).
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2. Instruktioner for konfiguration av produkten

2.1 Konfigurera vinkelstycket
2.1.1 Fore den forsta anvéandningen och efter varje behandling
a) Rengor och desinficera vinkelstycket (se kapitel 6).
b) Smorj vinkelstycket (se kapitel 7.2).
¢) Sterilisera vinkelstycket (se kapitel 6).

& 2.1.2 Varningar

a) Anvand bara originalvinkelstycken.

b) Sékerstall att vinkelstycket sitter ordentligt fast innan motorhandstycket star-
tas.

¢) Vinkelstycket far inte kopplas fast eller kopplas loss medan motorn ar igang.

2.1.3 Satta dit vinkelstycket
1. Rikta vinkelstyckets tre stift mot sparen i motorhandstycket.
2. Tryck vinkelstycket vagratt. Ett klick indikerar att installationen &r klar.

3. Vinkelstycket ska kunna rotera fritt 360°.

2.1.4Ta bort vinkelstycket
Dra ut vinkelstycket vagrétt.

@ﬂﬂﬂﬂ_@
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2.2 Konfigurera filar

A

2.2.1 Varningar

a) Sakerstall att instrumenten uppfyller kraven i standarden I1SO 1797 (skaft for
roterande och oscillerande instrument).

b) Om filar satts fast eller tas bort utan att tryckknappen halls in sa kan vin-
kelstyckets chuck skadas.

¢) Hantera filarna varsamt sa att du inte skadar fingrarna.

d) Sakerstall att filen har satts dit och [asts fast ordentligt innan motorhandstyck-
et startas.

e) Ta inte bort filen medan motorn &r igang.

2.2.2 Sétta fast en fil

Forin filen i halet i vinkelstycket.

1. Hall in tryckknappen pa vinkelstycket och tryck in filen.

2. Tryck samtidigt som du vrider filen medurs och moturs, tills skaftet &r i linje
med vinkelstyckets lasspar.

3. Nér skaftet &r i linje och glider pa plats slapper du tryckknappen s att filen
lases fast i vinkelstycket.

Tryckknapp

2.2.3Ta bort filen
Hall in tryckknappen och dra ut filen.
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2.3 Konfigurera apexlokalisatorn

& 2.3.1 Varningar

a) | apexlokalisatorldget maste filen sitta ordentligt fast i filhallaren.
b) Byt ut matledaren om anslutningssignalen ar svag eller felaktig.

© . ®

¢) | apexlokalisatorldage rekommenderar vi att motorhandstycket installeras i
laddningsbasen for battre sikt.

D
3
T

d) Apexlokalisatorn detekterar kanalens apikala foramen, inte tandens anatomis-
ka apex. Det kan forklara en del av skillnaderna mellan apexlokalisatorsignalen
och en rontgenbild.

!
Rontgentub ﬁn Rontgenfoto

e) En del situationer ger samre forutsattningar for bestamning av arbetslangden.
I kapitel 4.7 finns mer information om apexlokalisatorns begransningar.

2.3.2 Ansluta ledarna for apexlokalisatorn
1. Anslut méatledaren till USB-uttaget pa baksidan av motorhandstycket.
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2. Anslut lapphaken till métledarens vita uttag.
3. Anslut filhdllarkontakten till méatledarens svarta uttag (behdvs inte i kombina-
tionsldget med motor och apexlokalisator).

Filklamma

Svart

Lapphake

2.3.3 Anslutningstestning

Vi rekommenderar starkt att anslutningskvaliteten kontrolleras fore varje
anvandning.

1.1 apexlokalisatorldget faster du hallaren pa lapphaken och kontrollerar att alla
indikatorstaplar tands enligt bilden:

2. | kombinationslaget med motor och apexlokalisator ska du nudda lapphaken
med filen och kontrollera att alla indikatorstaplar tands enligt bilden:
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3. Produktdriftlagen och displaygranssnitt
3.1 Motorldagen
3.1.1 Driftlaget CW (kontinuerlig rotation medurs)
| detta ldge roterar motorhandstycket enbart medurs (framat).

M1  300rpm
m cw 2.0Ncm

3.1.2 Driftlaget CCW (kontinuerlig rotation moturs)

| detta ldge roterar motorhandstycket enbart moturs (bakat). | detta ldge avges
ett dubbelt pip konstant.

3.1.3 Driftlaget REC (fram- och atergaende rérelse)

| detta ldge skapar motorhandstycket enbart en fram- och dtergaende rérelse (F:
framatvinkel, R: bakatvinkel).

M1 F:30°

mREC R:150°

3.1.4 Driftlaget ATR (Adaptive Torque Reverse)
| detta ldge roterar motorhandstycket moturs och rér sig fram och tillbaka nar
momentbelastningen pa filen éverstiger den instadllda momentgransen.

M1 300rpm
m1ATR 1.0Ncm

3.2 Driftlaget som apexlokalisator

Driftlaget EAL (elektronisk apexlokalisator)

Detta lage ar bara avsett for bestamning av arbetslangden.
| detta ldge ar inte motorhandstycket igang.
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3.3 Kombinerat driftlige som motor och apexlokalisator
Nér en fil ar inne i kanalen och ldpphaken har kontakt med patientens ldpp akti-
veras automatiskt kombinationsldget med motor och apexlokalisator.

02

3.4 Displaygranssnitt

a — Qo] 250rpm [

I B} C\V  2.0Ncm [l
| Standbygranssnitt
N&r motorn inte ar igdng visas motorns faktis-
ka instéllningar i displayen.
a. Anvandarprogram (M0-M9) eller
program forinstallt av COLTENE (se kapitel 4.2)
b. Batteriniva
c. Installt varvtal (rpm)
d. Instélld vridmomentgrans (N.cm)
e. Motordriftlage
MA F:30° f f. Instélld framatvinkel (grader)
g. Installd bakatvinkel (grader)

mREC R:150°

b c Motordriftsgranssnitt

| | Nar motorn ar igang visas vridmomentbelast-
| I ningen pa filen i displayen.

a. Installt varvtal (rpm)

S b. Instélld vridmomentgrans (N.cm)
¢.Vridmoment i realtid (N.cm)

d. Skala fér vridmoment (N.cm)

300rpm ==
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Granssnitt for kombinationsdrift med motor
och apexlokalisator

a b a. Forloppsstapel for filprogression

b. Indikeringsnummer for filprogression
Vardena 1.0, 2.0, 3.0 (a) och vardena 00-16

"I""""I" (b) dr inte absoluta langdvarden. De indikerar
i bara filens relativa lage mot apikala foramen.
& 8 2 % Numren syftar till att underlitta bestimningen

av arbetslangden.

c. Apikal foramen (AP)

c Det digitala vardet 00 (b) visar att filen har natt
apikala foramen. De digitala vardena -1 och -2
(b) visar att filen har passerat apikala foramen.

d Grénssnitt for apexlokalisatordrift
(EAL-lsge)
a c|a Anvandarprogram (M0-M9)
b. Batteriniva
b c. Indikatorstapel for filposition

d. Apikal referenspunkt
e. Motordriftlage

4, Instruktioner for produktanvidndning
4.1 Instéllningsgranssnitt och knappbeskrivning

Instdllningsknapp P~

ER RN

Stromknapp Display Justeringsknapp

o—Je SF0)

Justeringsknapp ”+”

4.2 Sla pa eller av produkten
1. Tryck pa stromknappen om du vill sld pa produkten. Produkten éppnar
Coltene-filsystemen direkt.
Coltene-filsystemen har forinstallts i produkten med fabriksparametrar enligt
Coltenes rekommendationer for att underldtta anvandningen.
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Coltene-filar kan bara anvdndas om de har registrerats i landet.
De maste vara registrerade dven om de har forprogrammerats i endomotorn.

2. Vélj dnskat Coltene-filsystem genom att trycka pa justeringsknapparna + och -.
Bekrdfta genom att trycka pa knappen P.

3.Vdlj en fil genom att trycka pa justeringsknapparna + och -. Bekréfta genom att
trycka pa stromknappen.

One Flare 2Shape mini
One G HyFlex OGSF
One Curve mini HyFlex EDM
_HyFlexCM____
One RECI PAREN HyFlex CM PAREN
For exempelvis HyFlex EDM
Val av filsystem Val av fil Standbygranssnitt| Driftgranssnitt

ini HyFlex EDM
2Shape mini ex HyFlex EDM 400rpm
HyFlex OGSF Opener cw £OM

HyFlex EDM Glidepath  400rpm
Froom o 2

4.1 standbylage. | displayen visas standbygranssnittet for det program som an-
vdndes senast. Exempel:

HyFlexcM  500rpm oneRecl  400rpm

I} CW 2.5N-cm M} rec 4.0N-cm

5.0m du vill byta ut ett av de fem Coltene-favoritfilsystemen mot ett annat tryck-
er du pa justeringsknapparna + och - for att vélja programmet som ska ersattas.
Hall sedan in installningsknappen P i ungefar 3 sekunder.

5 favoritprogram kan anges (se kapitel 4.4.2).

6. Tryck pa stromknappen om du vill starta motorn nar den &r i standbylage.
| displayen visas arbetsgrénssnittet enligt programmet som anvands.
Exempel:

7. Tryck pa stromknappen igen om du vill stoppa motorn. Produkten atergar till
standbylaget.
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8. 0Om du vill stdnga av produkten haller du in instéllningsknappen P och trycker
pa stromknappen. Produkten stdngs automatiskt av efter 5 minuter i standbyla-

ge.

4.3 Vilj anvandarprogram
Produkten innehaller 10 sparade anvdndarprogram (M0-M9) och 5 forinstéllda
Coltene-filsystem (favoriter) som &r atkomliga direkt fran standbyldget.
1. Valj ett program i listan med Coltene-filsystem genom att trycka pa install-
ningsknappen P.
2. Tryck pa justeringsknapparna + och - om du vill vélja ett program i
standbylage.

HyFlexcM  500rpm MO 250rpm onereci  400rpm

[} CW 2.5N-cm I} CcW 2.0Ncm rRec 4.0N-cm

LD DD Rt ard o

3.Tryck in stromknappen om du vill dterga till listan med Coltene-filsystem.

A 4.4 stall in anvandarprogramparametrar
4.4.1 Varningar
a) Sakerstall att driftldget ar [ampligt innan motorn startas.
b) Alla parametrar ska stéllas in enligt rekommendationerna fran filtillverkaren.
c) Sakerstall att alla parametrar har verifierats innan motorhandstycket startas.
d) Andrade parametrar for anvandarprogram M0-M9 sparas.
e) Parametrarna for Coltene-filsystem kan inte dndras av anvandaren (se kapitel
4.2).

4.4.2 Parameterinstélining

S& hdr andrar du parametrar fér anvandarprogram i standbyldget:

1.Valj 6nskad parameter genom att trycka pa instaliningsknappen P.

2.Tryck pa justeringsknappen + eller - om du vill andra parameterinstallningen.
3. Bekrdfta genom att trycka pa stromknappen eller vanta i 5 sekunder.
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4.3.3 Lista med parametrar for anvandarprogram

Operation Mode

Ccw

Stall in driftlage
Lista med driftlagen: CW, CCW, REC, ATR, EAL (lagena
beskrivs i kapitel 3).

Stall in arbetsvarvtal

| ldagena med kontinuerlig rotation (CW och CCW) kan
arbetsvarvtalet justeras fran 100 till 2 500 rpm (i steg om
50 rpm).

| REC-lage kan arbetsvarvtalet justeras fran 100 till

500 rpm (i steg om 50 rpm).

| ATR-lage kan arbetsvarvtalet justeras fran 100 till

500 rpm (i steg om 50 rpm).

| REC- och ATR-lagena motsvarar arbetsvarvtalet det ge-
nomsnittliga varvtalet hos en enda vinkelrérelse (hastig-
het installd for bade framat- och bakatvinklarna).

Torque Limit

1.0Ncm

Stéll in vridmomentgréns

| laget fér medurs kontinuerlig rotation kan vridmoment-
gransen stéllas in pa mellan 0,4 och 5,0 N.cm beroende pa
det installda varvtalet:

+ 100-350 rpm, max vridmomentgréns: 5,0 N.cm

+ 400-500 rpm, max vridmomentgréns: 4,5 N.cm

+ 550-650 rpm, max vridmomentgréns: 4,0 N.cm

+ 700-1 200 rpm, max vridmomentgrans: 3,0 N.cm

1 250-1 500 rpm, max vridmomentgrans: 2,0 N.cm
+1550-2 000 rpm, max vridmomentgrans: 1,5 N.cm
+2050-2 500 rpm, max vridmomentgrans: 1,0 N.cm

| REC-laget kan vridmomentgransen stallas in pa mellan
2,0 och 5,0 N.cm beroende pa det instéllda varvtalet:

+ 100-350 rpm: utldsningsvridmoment

mellan 2,0 och 5,0 N.cm

+400-500 rpm: utlésningsvridmoment

mellan 2,0 och 4,5 N.cm

| ATR-lage kan utlésningsvridmomentet justeras till
mellan 0,4 och 4,0 N.cm.

| laget for moturs kontinuerlig rotation, CCW, gar det
inte att stalla in en vridmomentgrans.
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Apical Action
OFF

Stéll in apikal atgard
Den apikala atgarden utfors nar filen nar den instéllda
apikala referenspunkten (se Flash Bar Position nedan)

OFF: Inaktivera apikal atgard

STOP: Motorn stoppas automatiskt nar filen nar referens-
punkten. Motorn startar automatiskt igen nér filen dras
bort fran referenspunkten.

REVERSE: Motorn byter automatiskt rotationsriktning nar
filen nar referenspunkten. Motorn atergar automatiskt till
den ursprungliga rotationsriktningen nér filen dras bort
fran referenspunkten.

Auto Start
OFF

Stall in automatisk start

OFF: Inaktivera automatisk start (motorhandstycket kan
bara startas med stromknappen).

ON: Motorn startas automatiskt nar filen fors in i kanalen
(fran nar filprogressionsindikatorn visar 2 staplar).

Auto Stop
OFF

Stéll in automatiskt stopp

OFF: Inaktivera automatiskt stopp (motorhandstycket kan
bara stoppas med strémknappen). ON: Motorn stoppas
automatiskt nar filen tas ut ur kanalen.

Flash Bar Position

AP 1 2 3

Stall in position for blinkande stapel (apikal referens-
punkt)

Den apikala referenspunkten (blinkande stapel) kan stal-
las in pa mellan 2 och AP (apikala foramen). (0.5 indikerar
att filspetsen ar mycket néra den fysiologiska apikala
foramen). Apical Action och Apical Slow Down aktiveras
av den apikala referenspunkten.
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Stéll in apikal inbromsning

Om apikal inbromsning har aktiverats sanks motorvarvtalet
till ett faststallt slutvarde nar filspetsarna narmar sig den api-
kala referenspunkten. Motorvarvtalet sanks med bérjan fran

Apical Slow Down " o - .
positionen 3.0 pa indikatorstapeln for filprogressionen.

OFF OFF: Inaktivera apikal inbromsning

| laget med kontinuerlig rotation medurs, CW, kan slutvarv-
talet justeras fran 100 till aktuellt installt varvtal (i steg om
Apical Slow Down |[ECUDE

Funktionen for apikal inbromsning ar bara tillganglig for
lagena med kontinuerlig rotation medurs, CW, eller moturs,
CCW.

Sluthastigheten maste vara lagre an den nominella hastighe-
ten.

Framatvinkel

200rpm

FOTERIATEE | REC-laget kan framatvinkeln justeras fran 20° till 400° (i steg

30° om 10°). | ATR-laget kan framatvinkeln justeras fran 60° till
400° (i steg om 10°).
Bakatvinkel

Reverse Angle | REC-laget kan bakatvinkeln justeras fran 20° till 400° (i steg
om 10°)

| ATR-lage kan bakatvinkeln justeras fran 20° till framatvinkeln
(i stegom 10°).

150°

4.4.4 Parametrar for anvandarprogram och deras tillgangligheter

Parameter - - . .
stallin | SN | g | sesirin [ Stallin [Stéllinpo- | Stallin - gegpiy [ gy in
vridmo- " auto- | sition for apikal o 2
arbets- apikal auto- N N . framat- bakat-
" ment- af matiskt | blinkande | inbroms- . N
Anvéandarprog? varvtal rins atgard start sto stapel nin vinkel vinkel
Driftlige 9 PP P 9
w IA A IA A IA IA A e ) inte
tillamplig | tillamplig
ccw IA NEJ Nes | ones | ones A A e | nte
tillamplig | tillamplig
REC JA JA JA JA JA JA NEJ JA JA
ATR JA JA JA JA JA JA NEJ JA JA
EAL inte inte inte inte till- | inte till- A inte inte inte
tillamplig [tillamplig| tillamplig | lamplig | lamplig tillamplig | tillamplig | tillamplig

4.5 Stall in produktparametrar
Sa har staller du in produktparametrarna:
1. Oppna produktparametrarna nir strémmen &r avstingd genom att halla in
installningsknappen P och trycka pa stromknappen.

Software Version

V1.0.0
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2.Vélj 6nskad parameter genom att trycka pa installningsknappen P.
3. Stall in parametern genom att trycka pa justeringsknapparna + och -.
Bekrdfta genom att trycka pa stromknappen.

4.5.1 Lista 6ver produktparametrar

Auto Power OFF

Auto Power OFF I stapdbylfaiget stangs produkten av automatiskt efter den
. installda tiden.

5 min . . o o .

Tiden kan justeras fran 3 till 30 minuter

(i steg om 1 minut)

Auto Standby Scr

Displayen vaxlar automatiskt tillbaka till standbygrans-

Auto Standby Scr ) . . . .
snittet ndr den instdllda tiden har gatt.

30 sec
Tiden kan justeras fran 3 till 30 sekunder

(i steg om 1 sekund)

Dominant Hand Dominant Hand

Produkten kan anpassas for vansterhanta eller hogerhan-
ta anvandare (displayen vrids 180°).

Right

Calibration

Sékerstall att originalvinkelstycket har installerats innan

Calibration motorkalibreringen startas.

OFF

OFF: Ingen atgard.
ON: Starta motorkalibrering.

Motorn maste kalibreras fére den forsta anvéandningen
och efter smorjning.

Beeper Volume Beeper volume
Produktens ljudvolym kan justeras fran Vol. 0 till Vol. 3.

Vol.3 Med instéllningen Vol. 0 &r ljudet avsténgt.

Restore Defaults Restore Defaults

OFF

OFF: Ingen atgard.
ON: Produktparametrarna aterstalls till originalvardena.
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4.6 Overbelastningsskydd
Om det uppmaétta vridmomentet dverskrider momentgransen under
drift vaxlar motorns rotationsriktning automatiskt. Motorn atergar till det
ursprungliga driftldget (CW) nar vridmomentlasten faller under moment-
gransen.

Belastningen ar ldgre dn det Belastningen ér hogre dn det Belastningen ar ligre én det
forinstéllda vridmomentet forinstillda vridmomentet forinstéllda vridmomentet igen

A 4.6.1 Varningar

a) I laget med fram- och dtergdende rorelse (REC) och belastningen dr hogre
an momentgransen:

i. Om framatvinkeln ar storre an bakatvinkeln vaxlar motorn automatiskt till
moturs rotation (bakatrotation).

ii. Om bakatvinkeln &r storre an framatvinkeln vaxlar motorn automatiskt till
medurs rotation (framatrotation).

b) Skyddet med automatisk reversering dr inte tillgangligt i lagena CCW eller
ATR.

¢) Skyddet med automatisk reversering kanske inte fungerar helt om batteri-
nivan ar lag.

d) Vid kontinuerlig belastning kanske motorn stoppas automatiskt p.g.a.
Overhettning. | sa fall maste produkten stangas av sa lange att den hinner
svalna av sig sjalv.

4.7 Begrédnsningar for apexlokalisering
Inte alla forhallanden ar idealiska for bedémning av rotkanalens langd.
Ingen exakt signal kan erhallas om nedanstaende férhallanden géller for rot-
kanalen.

Rotkanal med stor apikal foramen

Rotkanalen har en extremt stor apikal
foramen pa grund av lesion eller ofull-
standig utveckling, vilket kan stora den
elektriska signalen.

4
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Rotkanal med vétska som rinner ut ur
oppningen

Om rotkanalen innehaller blod eller
andra vatskor som rinner ut ur 6ppning-
en och kommer i kontakt med gingivan
kan den elektriska signalen storas.

Avbruten krona

Om kronan har gatt av och nagon del
av gingivan sticker in i kaviteten runt
kanaléppningen kan kontakten mellan
gingivan och filen stéra den elektriska
signalen.

Frakturerad tand

En frakturerad tand kan stéra den
elektriska signalen.

Revisionsbehandlad rotkanal fylld med
guttaperka

Rester av guttaperka kan stora den
elektriska signalen.

Krona eller protetik i metall som ligger
an mot gingivan

Kontakten mellan protetik och fil kan
stora den elektriska signalen.

For torr

Extremt torr rotkanal

En torr kanal kan stora den elektriska
signalen.

% COLTENE
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5. Felsokning

Problem Tankbar orsak Losningar
Produkten ar i EAL-lage . .
Motorhandstycket roterar . . Byt till ndgot av lagena
inte. EAL-laget anvands bara | \y ccw, REC eller ATR.

for kanalmatningar.

Den konstanta ljudsigna-
len indikerar att motor-
handstycket ar i CCW-1a-

En konstant ljudsignal av-
ges nar motorhandstycket

Stoppa motorhandstycket
och andra driftlaget till

har startats. ge CW.
Kalibrering av vinkelstyck- Kalik?.reringsfelupé grund Rer?gér vi.nkelstycke't och
et misslyckades av hoégt motstand hos kallbrerallgen nar olja har
vinkelstycket sprutats in.
GOr paus i anvdandningen.
Motorhandstycket blir Anvédndningstiden &r for | Fortsatt med anvandning-
varmt lang i REC-laget. en ndr motorhandstycket
har svalnat.
Arbetstiden forkortas Batterikapaciteten mins- | Kontakta din lokala distri-
efter uppladdning. kar. butor.
Beeper Volume ar installd L )
Inget ljud pa 0. Stéll in Beeper Volume pa

. . 1,2eller 3.
Vol.0: Ljud avsténgt.

Felinstalld specifikation.
Momentbelastningen &ar
for hog for den fil som
anvands.

Den kontinuerligt rote-
rande filen sitter fast vid
rotkanalen.

Valj laget CCW, starta
motorhandstycket och ta
ut filen.

6. Rengoring, desinficering och sterilisering

6.1 Forord
Av hygien- och sdkerhetsskal maste vinkelstycket (inklusive O-ringen), l[dppha-
ken, filhdllaren och méatproben rengdras, desinficeras och steriliseras fére varje
anvandning som skydd mot kontaminering. Det géller sévél den forsta anvand-
ningen som alla féljande anvandningar.

6.2 Allmd@nna rekommendationer
a) Efter varje anvandning ska alla féremal som varit i kontakt med smittsamma
dmnen rengdras med dukar indrénkta i desinfektionsmedel.
b) Anvand OXYTECH®-desinfektionsldsning eller ett annat desinfektionsmedel
som uppfyller lokala och nationella regler (exempelvis VAH/DGHM, CE-mérkning,
FDA-godkannande eller Health Canada-godkdannande) och enligt bruksanvis-
ningen for tillverkaren av desinfektionslosningen.
¢) Vinkelstycket far inte sankas ner i ultraljudsbad eller [6sningar med desinfek-
tionsmedel.
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d) Anvénd inte klorbaserade rengéringsmedel.

e) Anvand inte desinfektionsmedel med blekmedel eller klor.

f) Anvand alltid personlig skyddsutrustning (skyddshandskar, skyddsglaségon
och munskydd) for din egen sakerhet.

g) Anvdndaren ansvarar for att produkten och instrumenten ér sterila.

h) Vattenkvaliteten ska uppfylla lokala regler, sérskilt vid det sista skoljsteget eller
om en diskdesinfektor anvands.

i) Vinkelstycket maste smorjas efter rengdring och desinfektion men fore sterilise-
ring (se kapitel 7.2).

j) Folj tillverkarens instruktioner for sterilisering av de endodontiska filerna.

A Sterilisera inte motorhandstycket, AC-adaptern eller laddningsbasen.
Varken handstycket, laddaren eller laddningsbasen kan rengdras eller
desinficeras med automatisk utrustning. Manuell rengdring och desinfek-

tion kravs.

6.3 Steg-for-steg-procedurer for motorhandstycket, AC-adaptern och
laddningsbasen

# Atgard Driftlage Varning

Ta bort tillbehdren (vinkelstycket, lapp-

1 |Forberedelser| haken, filhallaren och matproben) fran

handstycket och laddningsbasen.

Rengdr motorhandstycket, AC-adaptern

Manuell och laddningsbasen med en mjuk duk och

2 rengoring destillerat eller avjoniserat vatten. Torka av
alla komponentytor med en torr, mjuk och

luddfri duk

Desinficera motorhandstycket, AC-adap-

tern och laddningsbasen med en mjuk

duk och 75-procentig alkohol. Torka av Rengoring och des-
3 Manuell alla komponentytor med en torr, mjuk och | infektion ska utforas
desinfektion | luddfri duk i minst 3 minuter inom 10 minuter
Du kan anvénda 75-procentig alkohol eller | efter anvdndningen.
ett desinfektionsmedel som inte lamnar
rester, exempelvis OXYTECH?® fran Tyskland
Alla smutsiga
komponenter
Inspektera motorhandstycket, AC-adap- (motorhandstycke,
4 Inspektion | tern och laddningsbasen och gallra ut de | AC-adapter eller
komponenter som ar defekta laddningsbas) maste
rengoras och desinfi-
ceras igen.
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Lagg tillbaka handstycket, laddaren, ladd-
5 Forvaring | ningsbasen och de andra komponenterna
pa en ren férvaringsplats

6.4 Steg-for-steg-procedurer for tillbehor (vinkelstycke, lapphake, filhallare,
matprob)

# Atgard Driftlage Varning
Ta bort tillbehdren (vin-
kelstycket, lapphaken,

1 |Forberedelser| filhadllaren och méatproben)
fran handstycket och ladd-
ningsbasen.

- Se till att vinkelstycket inte
vidror nagra instrument, satser,
stod eller behdllare.

- Folj instruktionerna och anvdnd
koncentrationerna som tillverka-
ren anger (se dven de allmédnna
rekommendationerna).

- Anvéand enbart godkanda
diskdesinfektorer som uppfyller
kraven i EN ISO 15883. De ska

Placera tillbehoren (vin-
kelstycket, lapphaken,
filhallaren, matproben) i
diskdesinfektorn (Ao-varde
renadring/ >3 000 eller minst 5 minu-
901N/ et 90 °C/194 °F).
desinfektion/| ..
2 . Losningen kan vara rent
torkning med -
. - vatten, destillerat vatten,
diskdesinfek- L
avjoniserat vatten eller en

Automatisk

tor . underhallas och kalibreras regel-
flerenzyml&sning.
Flerenzymmedlet som bundet.
enzym 4 - Sakerstall att tillbehdren (vin-
anvands ar Neodisher w .
- - kelstycket, lapphaken, filhallaren
MediZym (Dr. Weigert). w u .
och matproben) ar torra innan
du fortsatter med nasta steg.
- Alla smutsiga tillbehor (vin-
Inspektera tillbehdren kelstycket, Izipphaken, ﬁlt\al—
: w laren och matproben) maste
(vinkelstycke, lipphake, rengoras och desinficeras pa
3 Inspektion | filhadllare och méatprob) och g P

nytt.

322&? de tillbehor som arf _ Smorj vinkelstycket med en
' lamplig sprej innan det for-
packas.
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4 | Forpackning

Forpacka tilloehoren
(vinkelstycket, lapphaken,
filhallaren och matproben)
i steriliseringspasar.

- Kontrollera den garanterade
hallbarhetstiden for steri-
liseringspasarna (anges av
tillverkaren), for att bestdmma
lamplig forvaringstid.

- Anvand forpackningar som
tal temperaturer upp till 141 °C
(286 °F) och uppfyller kraven i
EN ISO 11607-1.

5 | Sterilisering

Angsterilisering vid 134 °C
(+273,2 °F), 2,0-2,3 bar
(0,20-0,23 MPa) i minst

4 minuter.

Den hogsta steriliserings-
temperaturen ar 138 °C.
Steriliseringstiden ska
vara hégst 20 minuter vid
134 °C.

Cykel for den franska mark-
naden: 134 °C — 18 minuter

- Anvand bara autoklaver som
uppfyller kraven i EN 13060, EN
285.

- Anvand en validerad sterili-
seringsmetod som uppfyller
kraven i EN ISO 17665-1.

- Utfor underhallet av autokla-
veringsenheten enligt tillverka-
rens instruktioner.

- Anvand bara den hér rekom-
menderade steriliseringsmeto-
den.

- Kontrollera effektiviteten (for-
packningen hel och oskadad,
ingen fukt, fargférandringar
hos steriliseringsindikatorer, fy-
siokemiska integratorer, digitala
loggar med cykelparametrar).

- Kontrollera att ingen korro-
sion finns pa vinkelstycket

- Protokollfér metodinformatio-
nen i sparbarhetssyfte.

- Produkterna far steriliseras
hogst 250 ganger.
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Forvara tillbehoren (vin-
kelstycket, lapphaken,

6 Forvaring | filhallaren och matproben)
i steriliseringsforpackningar
pa en torr och ren plats.

- Steriliteten kan inte garanteras
om forpackningen ar 6ppen,
skadad eller fuktig.

- Kontrollera forpackningen och
vinkelstycket fore anvéandning-
en (att forpackningen ar hel
och det inte forekommer fukt,
samt utgangsdatumet).

- Forvaringstiden far vara hogst
7 dagar. Om den ar langre ska
produkten rengoras, desinfice-
ras och steriliseras fore anvand-
ningen.

7. Underhall
7.1 Kalibrering

Genomfor en kalibrering varje gang vinkelstycket har bytts ut eller smorjts (se

kapitel 4.5).

7.2 Smorjning av vinkelstycket

& Vinkelstycket ska smorjas efter rengoring och desinfektion men fore

sterilisering.

Anvand olja avsedd for dentala handstycken och vinkelstycken.
1. Skruva fast oljeinsprutningsmunstycket i oljeflaskan (1-3 varv).
2.Tryck in munstycket i anden av vinkelstycket.

—T

3. Fyll vinkelstycket med olja tills olja rinner ut ur vinkelstyckets instrument-

huvud.

4. Stéll vinkelstycket lodratt i minst 30 minuter s att 6verflodig olja rinner ut

ur anden.

& 7.2.1 Varningar

a) Anvand bara originaloljeinsprutningsmunstycket.

b) Motorhandstycket far inte fyllas med olja.

7.3 Laddning av batteri

1. Tryck in ndtadapterkontakten i laddningsbasens eluttag och sakerstall att

den &r ordentligt ansluten.

28
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2.Ldmna ca 10 cm fritt utrymme runt laddningsbasen sa att du latt kommer
atingangen och natkabeln.

3. For in motorhandstycket i laddningsbasen (motorhandstycket maste riktas kor-
rekt i forhallande till laddningsbasen).

i. LED-indikatorn pa laddningsbasen blinkar medan motorhandstycket laddas.

ii. Nar motorhandstycket ar fulladdat lyser LED-indikatorn pa laddningsbasen
med fast sken.

4. Koppla loss stromadaptern efter laddningen (full laddning nas efter ca 4,5 tim-
mar).

7.4 Byte av batteri
1. Sténg av produkten.
2. Oppna gummilocket med pincett eller skruvmejsel. Ta bort skruven.
3.Ta av batterilocket.
4.Ta ut det gamla batteriet och lossa kontakten.
5. Anslut det nya batteriet och sétt in det i motorhandstycket.
6. Satt tillbaka locket och skruven.

& 7.4.1 Varningar

a) Anvand bara batteriet CanalPro X-Move.
b) Vi rekommenderar att du kontaktar en lokal distributor for batteribyten.

8. Forvaring
a) Produkten och tillbehéren ska forvaras i ett utrymme dér den relativa luftfuk-
tigheten @r mellan 10 och
93 procent, lufttrycket 70-106 kPa och temperaturen mellan -20 °C och +55 °C
(-4 °F till 131 °F).
b) Ta ut batteriet ur produkten om den ska forvaras en langre tid.

9. Transport
a) Undvik kraftiga stotar under transporten.
b) Far ej forvaras tillsammans med farligt gods under transporten.
¢) Skyddas mot sol, regn och sn6 under transporten.

10. Miljoskydd
Kassera produkten enligt lokala lagar.
Folj landets forordningar och atervinningsrutiner vid kassering eller atervinning
av komponenter.

A
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11. Kundservice
a) Forpackningen innehaller inga reservdelar eller tillbehor for reparationer.
b) Service pa produkten far bara utféras av behérig personal.

12. Symbolférklaringar

@ Folj bruksanvisningen
ﬁl Tillverkningsdatum

R Patientansluten del typ B

Serienummer

Tillverkare

Klass ll-utrustning

IPX0O Normal utrustning Atervinning

Far bara anvandas
inomhus

! Hanteras varsamt

Skyddas mot vata och fukt

Godkand enligt WEEE-
direktivet

93% +55°C
Luftfuktighetsgranser /ﬂ/ Temperaturgranser
10%. ~ -20C
Lufttryck vid forvaring c €o191 CE-markt produkt
A Varning Medicinteknisk produkt
Row

1 SOk 2

Observera: Amerikansk federal lagstiftning begrénsar forsaljningen
av produkten till eller pa ordination av auktoriserad tandvardsper-
sonal

Behorig representant i EG
Behorig representant i Schweiz
Behorig representant i Storbritannien
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13. Deklaration
Enbart tillverkaren har ratt att modifiera produkten om inget annat ségs. Illustra-
tionerna ar endast avsedda som referens. Ratten till tolkningsforetrade tillhor
GUILIN WOODPECKER MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD. Industridesignen, den
invdndiga strukturen och andra delar har patentsékts av WOODPECKER. Kopior
eller plagiat beivras.

14. Deklaration om EMC-6verensstammelse

The device has been tested and homologated in accordance with EN 60601-1-2 for
EMC. This does not guarantee in any way that this device will not be affected by
electromagnetic interference. Avoid using the device in high electromagnetic envi-
ronment.

14.1 Technical Description Concerning Electromagnetic Emission
Table 1: Guidance & declaration - electromagnetic emissions

The model CanalPro X-Move is intended for use in the electromagnetic environ-
ment specified below. The customer or the user of the model CanalPro X-Move
should assure that it is used in such an environment.
Emissions test Compliance Electromagnetic environment - guidance
The model CanalPro X-Move uses RF energy
RF emissions only for its internal function. Therefore, its RF
Group 1 emissions are very low and are not likely to
CISPR 11 cause any interference in nearby electronic
equipment.
RF emissions Class B
CISPR11 The model CanalPro X-Move is suitable for
Harmonic emis- used in all establishments, including domestic
sions Class A establishments and those directly connected
IEC 61000-3-2 to the public low-voltage power supply net-
Voltage fluctuations work that supplies buildings used for domes-
/ flicker emissions | Complies tic purposes.
IEC 61000-3-3
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14.2 Technical Description Concerning Electromagnetic Inmunity
Table 2: Guidance & Declaration - electromagnetic immunity

The model CanalPro X-Move is intended for use in the electromagnetic environ-
ment specified below. The customer or the user of the model CanalPro X-Move
should assure that It is used in such an environment.

. IEC 60601 . Electromagnetic environ-
Immunity test Compliance level .
test level ment - guidance
. Floors should be wood, con-
Electrostatic | +8kV contact +8kV contact .
. crete or ceramic tile. If floors
discharge +2, 14, 18, +2, +4, £8, +15kV| . .
. . are covered with synthetic
(ESD) 15kV air aw material, the relative humid
IEC 61000-4-2 !

ity should be at least 30 %.

Electrical fast

+2kV for power-

+1kV for Input/ | supply lines ) ypicat
IEC 61000-4-4 output lines cial or hospital environment.
Surge tic?hsneﬂ kVline ﬁr?es £1kVline to Mains power quality should
IEC 61000-4-5 405 +1 42KV | 205 +1 42KV be that of a typical commer-
ﬁné ‘;o_e:al:th ﬁné ‘éo_e:a:th cial or hospital environment.
<5%UT
(>95% dip in <5%UT . .
uT) (>95% dip in UT) Mains power QL.Ja|Ity should
Voltage be that of a typical commer-
. for 0.5 cycle for 0.5 cycle ) . .
dips, short cial or hospital environment.
<5%UT <5%UT
interruptions o - If the user of the models
(>95% dip in (>95% dip in UT.) .
and voltage uT) for 1 cvcle CanalPro X-Move requires
variations on ’ 0 y continued operation during
ower supply for 1 cycle 70% UT power mains interruptions
power 70% UT (30% dipin UT) | P° '
input lines (30% dip in UT) | for 25 cycles it is recommended that the
IEC 61000-4- for 205 q?cles <5% UTy models CanalPro X-Move be
1 <59% UT (>95 % diip in UT) powgred from an uninter-
(>95 % dipin for 250 cycles ruptible power supply or a
uT) battery.
for 250 cycles
Power fre- Power frequency magnetic
gl;;ancy (50/60 fields should be at levels
. 30A/m 30A/m characteristic of a typical lo-
magnetic field cation in a typical commer-
IEC 61000-4-8 P

cial or hospital environment.

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

32
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Table 3: Guidance & Declaration - electromagnetic immunity concerning

Conducted RF & Radiated RF

The model CanalPro X-Move is intended for use in the electromagnetic en-
vironment specified below. The customer or the user of the model CanalPro
X-Move should assure that it is used in such an environment.

. IEC60601 |Compliance| Electromagnetic environment -
Immunity test :
test level level guidance
Portable and mobile RF commu-
nications equipment should be
used no closer to any part of the
models CanalPro X-Move, includ-
ing cables, than the recommend-
ed separation distance calculated
from the equation applicable to
the frequency of the transmitter.
Recommended separation dis-
tance
3Vrms d=1.2xP"?
150 kHz to d=2xP"?
80 MHz d=1.2xP"* 80 MHz to 800 MHz
Conducted RF d=2.3xP"? 800 MHz to 2.7 GHz
IEC 61000-4-6 . .
6Vrms 3V where P is the maximum output
Conducted RF . .
ISM frequen-| 6V power rating of the transmitter
IEC 61000-4-6 . .
Radiated RE | <Y band 3V/m in watts (W) according to the
IEC 61000-4-3 transmitter manufacturer and d
3V/m Is the recommended separation
80 MHz to distance in meters (m).
2.7 GHz Field strengths from fixed RF

transmitters, as determined by an
electromagnetic site survey (a.)
should be less than the com-
pliance level in each frequency
range (b.)

Interference may occur in the
vicinity of equipment marked
with the following symbol:

()

and people.

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic
propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects
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° Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellu-
lar/ cordless) telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM
radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with
accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF trans-
mitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the mea-
sured field strength in the location in which the model CanalPro X-Move is
used exceeds the applicable RF compliance level above, the model CanalPro
X-Move should be observed to verify normal operation. If abnormal perfor-
mance is observed, additional measures may be necessary, such as reorient-
ing or relocating the model CanalPro X-Move.

® Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less
than 3V/m.
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Table 4: Recommended separation distances between portable and mobi-
le RF communications equipment and the model CanalPro X-Move

The model CanalPro X-Move is intended for use in electromagnetic en-
vironment in which radiated RF disturbances is controlled. The customer or
the user of the model CanalPro X-Move can help prevent electromagnetic
interference by maintaining a minimum distance between portable and mo-
bile RF communications equipment (transmitters) and the model CanalPro
X-Move as recommended below, according to the maximum output power
of the communications equipment.

Rated maximum Separation distance accordir:T? to frequency of transmitter
outpuT PO f\rNOf 150kHz to 80MHz | 80MHz to 800MHz|800MHz to 2,7GHz
d=1.2xP"? d=1.2xP" d=2.3xP"
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the
recommended separation distance d in meters (m) can be estimated using
the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the
maximum output power rating of the transmitter in watts (W) accordable to
the transmitter manufacturer.

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher fre-
quency range applies.

NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic
propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects,

and people.
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