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Bild 13
Bild 14
12¢c
Bild 15
Beschreibung der Einzelteile
Bild | Ref.-Nr. Bezeichnung #

Steuergerat mit Touchscreen, inkl. 5 Anschlussbuchsen und

1 102010 | i6roSD Schiitz (1a bis 1f) *

109 2311 | Apexkabel-Set (ab Version v06)
bestehend aus:

109 2312 | 2a — Messkabel mit Stecker A2
2 109 2314 | 2b — Lippenclip A1
109 2318 | 2c — Kappe fiir Steckbuchse (fiir Lippenclip) A1l
109 2313 | 2d — Feilenklemme mit Kabel A1l
110 2303 | 2e — Haltebiigel fiir Apexkabel (montiert am Geréat) A1

Netzteil mit Euro-Primarstecker, Sicherheitsnetzteil Typ [Friwo]

3 110 2203 Input: 100 — 240 V AC Output: 12V DC 1,50 A

A2

109 2361 | FunkfuBRschalter einpedalig mit Bluetooth

4 110 2261 | FunkfuBRschalter einpedalig mit Bluetooth & Kickdown (optional) A2
Winkelstick fiir die Apexmessung. Vollisoliert,

5 | 1090126 | (jpersetzung 1:1, mit ISO-E Kupplung A3

6 109 0112 Motor mit Apex-Messkontakt, A2

LED -Leistungsanzeige und ISO-E Anschluss
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109 0151 | DownPack 2 (D-Pack) Handstlick mit LED Anzeige A2
7 fur die Aufbereitung demontierbare Teile:
540 5173 | 7a — Schraubkappe (Standard oder Lang) A1
364 2901 | 7b — blauer O-Ring A1
8 109 0161 | D-Pack Heizspitze A4
bis ...64 | In 4 GréRen erhaltlich Typ [EQ V]*
9 823-616 Uberwurfmutter fiir BackFill-Nadel [Obtura]* Bestell-Nr. 110 1042 | A5
10 823-620 BackFill Nadel 20 ga [Obtura]* (5 Stk.)  Bestell-Nr. 110 1044
823-623 BackFill Nadel 23 ga [Obtura]* (5 Stk.)  Bestell-Nr. 110 1045 A5
823-635 BackFill Nadel 25 ga [Obtura]* (5 Stk.)  Bestell-Nr. 110 1046
11 | 823-815 Schutzhiilse [Obtura]* (4 Stk.) Bestell-Nr. 110 1043 A5
Die Kappe schiitzt vor thermischen Schaden
BackFill Pistole [Obtura]* Bestell-Nr. 110 1041
A5
12| 823-810 12a — Entriegelungsknopf, 12b — Kolben,
12c — Hebel und 12d — Fihrzylinder mit Drehknopf
13 | 1101050 | Multitool zum An- und Abschrauben der BackFill Nadeln (-)
14 | 110 1061 Guttapercha Pellets fur die BackFill Pistole
Die Packung Guttapercha Bar Plus [Meta]* enthalt 100 Pellets (-)
15 | 109 0148 Reinigungs-Set fur Back-Fill Pistole Typ: [Obtura] ()

2 Bursten zum Reinigen der BackFill Pistole

(#) verweist auf die zutreffende Aufbereitungsanleitung A1-A5, siehe Kapitel 16
(-) bedeutet: Der Hersteller hat fur das Produkt keine Aufbereitung vorgesehen.

[*] Hersteller des Produktes erklart Konformitat mit regulatorischen Anforderungen
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Erweiterungs-Modul Ultraschall*

Bild 16 EndoPilot? mit Modul Ultraschall

Beschreibung der Einzelteile
Bild | Ref.-Nr. Bezeichnung #

Modul Ultraschall Erweiterung fiir Steuergerat
inkl. 1 Anschlussbuchse (15a) im Doppelboden

16 | 110 3201 A2

Ultraschall Handstiick mit Satelec® kompatiblem Gewinde.
Type: [Acteon]* Suprasson Bestell-Nr. 109 3102

17 | F12281 A6

13 | 110 1050 Multitool zum An- und Abschrauben von Ultraschallspitzen (-)

Ultraschall Handstiickkabel Type: [Acteon]*

18 11093122 Hochflexible Zuleitung mit Handstlckstecker A6
Twin-FunkfuRschalter

19 109 2351 Pedal | = Start A

Optional Pedal Il = Select / zur Auswahl der Funktionen,
inkl. 2x 1,5V Batterien, Typ AA

(#) verweist auf die zutreffende Aufbereitungsanleitung, A1-A6 siehe Kapitel 16

[*] Hersteller des Produktes erklart Konformitat mit regulatorischen Anforderungen
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Kabelfiihrung fur
Motor-, Apex- und
Ultraschallkabel

(eine Verriegelung schitzt
vor dem Herausfallen)

Bild 16a
Modul Ultraschall
Bodenfach mit dem Anschluss fiir das Ultraschallkabel

Bild 17

Bild 18 Bild 19
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Herzlichen Gliuckwunsch!

Wir freuen uns, dass Sie sich fur den Kauf des EndoPilot? entschieden haben. Sie haben
eine gute Wahl getroffen. Das Familienunternehmen Schlumbohm® ist seit 50 Jahren
erfolgreich in der Dentalindustrie am Markt. Diese langjahrigen Erfahrungen, sowie
ausgezeichnete Kontakte zu Spezialisten, national und international, befahigen die Firma
Schlumbohm® hervorragende Geréate zu konzipieren, die sowohl dem Patienten als auch
dem Zahnarzt ein optimales Behandlungsergebnis ermoglichen.

Bei jeder Entwicklung steht, neben dem selbstverstandlich angestrebten optimalen
Behandlungsergebnis, die mdglichst einfache und angenehme Handhabung im Vordergrund.
Mit dem EndoPilot? haben Sie ein Produkt erworben, das mit gréfter Sorgfalt entwickelt
und getestet wurde. Das Gerat wird in Funktion und Bedienung héchsten Ansprichen
gerecht.

Achtung! Das Gerit ist in verschiedenen Ausbaustufen erhéltlich

Je nach Ausbaustufe verfliigt der EDP? Gber unterschiedliche Funktionen:

e  EDP? comfort: Endo-Motor mit Apexlocator (Basisgerat)

. EDP? flex: Endo-Motor mit Apexlocator, DownPack

. EDP? plus: Endo-Motor mit Apexlocator, DownPack und BackFill

. EDP? ultra: Endo-Motor mit Apexlocator und Ultraschallerweiterung

. EDP? ultra plus: Endo-Motor mit Apexlocator, DownPack, BackFill, Ultraschall

Das Gerat ist mit einer Pumpe (Flussigkeitszufuhr fir Ultraschallhandstiick) erweiterbar.
Diese Gebrauchsanweisung beschreibt das Basisgerat EndoPilot?, sowie EndoPilot? flex,
plus und EndoPilot? ultra. Alle zusatzlichen Funktionen des Zusatzmoduls

,Ultraschallerweiterung* sind durch * gesondert gekennzeichnet.

Herstellerangaben:

Schlumbohm GmbH & Co. KG Telefon: 04324 - 8929 - 0
Klein Floyen 8-10 Telefax: 04324 - 8929 - 29
24616 Brokstedt post@schlumbohm.de
Deutschland www.schlumbohm.de

WEEE-Reg.-Nr. DE 88116129

C €0482

Der Hersteller behalt sich vor, die in dieser Gebrauchsanweisung enthaltenen Angaben und
Daten auch ohne vorherige Anklindigung zu andern.

Diese Gebrauchsanweisung ist mit der grof3stmaoglichen Sorgfalt erstellt. Da sich Fehler leider
dennoch nie vollstandig ausschlieRen lassen, sind wir jederzeit fur Hinweise dankbar. Bitte
wenden Sie sich in diesem Fall direkt an uns. Fir weitere Fragen stehen wir lhnen natirlich
auch jederzeit gerne zur Verfligung.
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1. Hinweise

\ 1.1. Verwendete Symbole

Beschreibung der verwendeten Symbole.

Symbol

Beschreibung

(€482

Das Produkt entspricht den Anforderungen der EU.

Warnhinweis: Begleitpapiere beachten!

Bei Nichtbeachtung der Anweisungen kann der Betrieb zu einem Schaden

am Gerat oder einer Verletzung des Anwenders oder Patienten fiihren.

Spezieller Schutz gegen elektrischen Schlag (Anwendungsteil)

Dieses Medizinprodukt darf nicht Giber den normalen Hausmiill

entsorgt werden. Die nationalen Entsorgungsvorschriften fur Elektro- und

Elektronik-Altgerate miissen beachtet werden.

Nicht zur Wiederverwendung.
Nur zum Einmalgebrauch

B 1< D>y B>

Produkt ist nicht steril geliefert

UL Kennzeichnung steht fiir die nachgewiesene Konformitat mit den
Sicherheitsbestimmungen der USA und Kanadas

Haltbarkeitsdatum

|| EC || REP || EU Autorisierte Vertretung
A
/TN Maschinelle Aufbereitung im Reinigungs- und Desinfektionsgerat RDG
134°C . . .
i Dampfsterilisation bei 134°C
LOT Fertigungs-LOT
M Hersteller / Herstellungsdatum
2026
1P31 Schutz gegen Fremdkérper mit 2,5mm Durchmesser und Tropfwasser
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Hersteller Typ-Nr. des Gerates

Seriennummer des Gerates oder der Komponente

SHEE

Gebrauchsanweisung lesen und beim Gerat aufbewahren

48 Wh

Gerat enthalt einen Lithium-lonen-Akku (Leistung 48Wh)
(bei Versand sind die aktuellen Versandvorschriften zu beachten!)

Gerat der Isolations- Schutzklasse ||

2

®

China RoHS Kennzeichnung fir den Export nach China

Bluetooth Funkverbindung

Gerat vor Stol} schiitzen

Auf AufRenkarton und auf dem Gerat unterschiedliche Werte !
Karton: Temperatur bei Lagerung / Transport beachten (-15 bis 60°C)
Gerateaufkleber: Temperatur im Betrieb beachten (15°bis 40°C)

Gerat vor Nasse schitzen

Luftfeuchtigkeit bei der Lagerung und Transport beachten

Verpackung aufrecht lagern

Medizin Produkt

B Sli= k@‘—)%»—c

UDI-Code als GS1-Datamatrix-Code

Gebrauchsanweisung und Aufbereitungsanweisung lesen

Gemal US-Bundesgesetzen darf dieses Produkt in den USA nur
durch einen Arzt oder Zahnarzt oder auf arztliche bzw. zahnarztliche
Verschreibung abgegeben werden.

12
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1.2. BestimmungsgemaBer Gebrauch

Der EndoPilot? ist ein Gerat fiur die mechanische Zahnwurzelbehandlung. Es ist
ausschlief3lich fir den Einsatz in der Zahnmedizin bestimmt und darf nicht mit anderen
Geraten kombiniert werden. Der EndoPilot? wurde speziell fir die Endodontie entwickelt und
ist ausschliellich zum Gebrauch fiir medizinische Fachkrafte in professionellen
Einrichtungen des Gesundheitswesens vorgesehen.

1.3. Produktbeschreibung

Der EndoPilot? ist ausschlieRlich fiir folgenden Gebrauch bestimmt:

1.3.1.Apexlocator

Durch den Apexlocator wird die Feilenposition im Wurzelkanal bestimmt. Die Langen-
bestimmung ist entweder manuell (ohne Motor) durch Anwendung der Feilenklemme
durchfiihrbar, oder wahrend der Aufbereitung Uber das Winkelstick (integrierte Langen-
bestimmung mit Motor).

1.3.2.Motor

Mechanische Wurzelkanalaufbereitung in Verbindung mit den vorprogrammierten Nickel-
Titan Feilen in Standardeinstellung, wahlweise mit integrierter Langenbestimmung.
Grundsatzlich sind die aktuellen Kennwerte der Feilenhersteller zu verwenden.

1.3.3.DownPack Handstiick mit Heizspitze

Vertikale thermoplastische Kondensation von Guttapercha im Wurzelkanal, sowie
Abtrennen von Guttaperchastiften.

1.3.4.BackFill Pistole

AbschlieBendes thermoplastisches Abfiillen von Wurzelkanalen mit Guttapercha.

1.3.5.Ultraschall-Handstiick *

*Modul Ultraschall: Die Ultraschallerweiterung ist als Zusatzmodul zum EndoPilot? entwickelt
worden und erganzt das Geratekonzept um die Ultraschallfunktion zur Durchfiihrung von
professionellen endodontischen Behandlungen.

Mégliche Anwendungsbereiche: Aktivierung einer Spulldsung im Wurzelkanal, Revisionen,
Aufbereitungen des Kanals mit Ultraschallinstrumenten und Entfernung von Stiften.

1.4. Allgemeine VorsichtsmaBnahmen

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung griindlich und vollstéandig! Nur so kann ein Maximum
an Sicherheit gewahrleistet werden. Die haufigsten Probleme bei Betrieb und Wartung
ergeben sich aus der Tatsache, dass grundlegende SicherheitsmalRnahmen zu wenig
beachtet und mdgliche Unfallgefahren nicht vorhergesehen werden.

Anwender und Team mussen vor Inbetriebnahme mit dem Gerat vertraut sein.

Bewahren Sie die Gebrauchsanleitung und die Anhange (z.B.: Aufbereitungsanleitungen)
am Gerat auf.
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Verwenden Sie stets einen Kofferdamm um das Einatmen oder Verschlucken von Kleinteilen
und die Ubertragung von Keimen zu verhindern! Bei Fragen oder Hinweisen auf Probleme
wenden Sie sich bitte umgehend an |hren Handler. Tragt der Patient oder der Behandler ein
aktives Implantat (Herzschrittmacher usw.), darf das Gerat nicht verwendet werden!

*Modul Ultraschall: Verwenden Sie Schutzbrillen. Auch der Patient sollte eine Schutzbrille
tragen. Beim Einsatz von Ultraschall kdnnen Aerosole und Keime freigesetzt werden.
Verwenden Sie daher stets einen Mundschutz.

1.4.1.Kontraindikationen

Es sind keine Kontraindikationen bekannt. Das Gerat darf nicht an Patienten oder von
Anwendern mit aktiven Implantaten angewendet werden (Herz-Schrittmacher etc.)!

1.4.2.Hinweise zum Betrieb

Gebrauch
. Der EndoPilot? darf nur von approbierten Fachleuten verwendet werden.
. Die Anwendungsteile miissen steril angewendet werden. Beachten Sie unbedingt

die Desinfektions- und Aufbereitungshinweise (siehe Kap. 16).

Vor Gebrauch ist das Gerat auf Beschadigungen zu prifen.

Wenden Sie das Gerat nicht an, wenn es nicht funktionstlchtig ist.

Setzen Sie das Gerat nur fur die vorgesehenen Anwendungszwecke ein.

Kombinieren Sie das Gerat nicht mit anderen Geraten, wie zum Beispiel fremden

Endo-Geraten.

. Modifizieren Sie auf keinen Fall in irgendeiner Weise die Charakteristik des
Produktes. Schlumbohm® muss bei Modifikationen am Gerat jegliche Haftung
ablehnen.

. Beim Versand muss die microSD Karte aus dem EndoPilot? entnommen werden!
Durch das Herausnehmen wird das Gerat stromlos.

Raumliche Bedingungen

. Das Gerat darf nicht mit Flissigkeiten in Kontakt geraten, oder an feuchten Orten
aufgestellt werden. Halten Sie den FuBschalter von verschitteten Flissigkeiten
fern.

. Setzen Sie das Gerat keiner direkten oder indirekten Warmestrahlung aus.

. Der Gebrauch des Gerates in einer Umgebung mit freiem Sauerstoff, explosiven
oder entflammbaren Gasen, sowie brennbaren Flissigkeiten ist nicht zuléssig.

. Um die korrekte Langenbestimmung nicht zu beeinflussen, sollte der EndoPilot?

nicht in der N&he von Geraten mit elektromagnetischer Strahlung aufgestellt
werden. Schalten Sie Mobiltelefone in unmittelbarer Nahe bei der Behandlung aus.

. Decken Sie das Gerat nicht mit Tlchern oder Folien ab. Brennbare Materialien
kdénnen bei einer unbeabsichtigten Aktivierung der DownPack-Funktion beschadigt
oder sogar entziindet werden.

. Achten Sie darauf, dass die Rdume in denen das Gerat eingesetzt wird, mit
Rauchmeldern ausgestattet sind. Nationale Brandschutzvorschriften missen
eingehalten werden.

. Betreiben Sie das Gerat niemals unbeobachtet.

. Achten Sie darauf, dass der FuRschalter nicht unbeabsichtigt gedriickt werden
kann, zum Beispiel durch einen Stuhl oder einen Rollwagen.

. Die SignalUbertragung des Funkfuflschalters erfolgt verschlisselt. Durch diese

Technik werden Fufischalter und Gerat sicher verbunden. Die ungewollte
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Bedienung eines Gerates mit dem Fulschalter eines anderen Gerétes ist so
ausgeschlossen. Betreiben Sie in der unmittelbaren Umgebung des Geréates keine
Mobiltelefone oder Gerate mit starker elektromagnetischer Abstrahlung. In
Einzelféllen kann es zu Stérungen der Funkfufschalterfunktion kommen.

Das Gerat enthalt keine lebenserhaltenden Funktionen. Ein Ausfall des Gerates
fuhrt dazu, dass die Anwendung mdglicherweise nicht weiter fortgesetzt werden
kann. Eine Gefahrdung des Patienten entsteht aus dem Ausfall nicht. Sorgen Sie
dafir, dass die Behandlung auch bei einem Gerateausfall abgeschlossen werden
kann.

Gerateteile und Zubehor

Das Netzteil hat eine sicherheitsrelevante Funktion. Verwenden Sie nur das
mitgelieferte, medizinisch zugelassene, Original-Netzteil!

Die Netzteilstecker nicht ein- und ausstecken, wenn der Patient mit dem Gerat
verbunden ist. Den Patienten beim Ein- und Ausstecken nicht berthren.

Beim Wechsel der Batterien im FulRschalter darf der Patient nicht mit dem Gerat
verbunden sein.

Beachten Sie die Anweisungen der Feilenhersteller fir die Verwendung und
Entsorgung der Endodontie-Feilen.

Die Genauigkeit der Langenbestimmung, des Drehmomentes, sowie der Drehzahl,
ist nur bei Verwendung des EndoPilot 1:1 Winkelstlickes gewahrleistet.

Aufgrund anormaler oder ungewohnlicher Kanalmorphologie (blockierter oder
frakturierter Kanal) ist eine genaue Langenbestimmung nicht immer maéglich.

Die Toleranz bei Drehmoment und Drehzahl liegt bei 10%.

Das DownPack Handstiick und die BackFill Pistole werden heil®. Es besteht die
Gefahr der Verbrennung, der Beschadigung der Umgebung und des Brandes.
Legen Sie das DownPack Handstlick und die BackFill Pistole nach Gebrauch sofort
wieder in der Halterung ab.

Stecken Sie die Schutzhlilse der BackFill Pistole erst unmittelbar vor dem

Einsatz im Mund auf die Pistole, sie bleibt so kihl. Entfernen Sie die Schutzhiilse
nach dem Einsatz von der heilRen Pistole.

Um die Einleitung von Fremdspannungen zu vermeiden, dirfen die Handstlicke
und der Lippenclip nicht auf elektrisch leitenden Oberflachen abgelegt werden.
Nehmen Sie den Lippenclip stets aus dem Patientenmund, wenn die Apexmessung
nicht bendtigt wird. Der Lippenclip darf nicht im Mund des Patienten sein, wenn
Ultraschall, BackFill oder Down-Pack angewendet wird. Legen Sie den Lippenclip,
die Feilenklemme und den Motor nie auf leitenden Oberflachen ab. Stellen Sie den
Motor immer in die Motorablage zuriick. Legen Sie den Lippenclip stets am
vorgesehenen Halteblgel ab.

Achten Sie darauf, dass die Feilenklemme des Apexkabels nach der Aufbereitung
richtig zusammengesetzt und der Kontakt fest zugeschraubt wurde.

Die Guttapercha ist ein Naturkautschuk, der allergische Reaktionen (Latex-
Kreuzallergie) hervorrufen kann.

*Modul Ultraschall: Verwenden Sie keine deformierten oder abgenutzten
Instrumente. Wahlen Sie zunachst immer eine sehr kleine Ultraschallleistung und
steigern Sie die Energie nur bei Bedarf. Das Ultraschallgerat ist fur den
intermittierenden (unterbrochenen) Betrieb bestimmt. Um eine Erwarmung
weitgehend zu vermeiden, sollte der Betrieb bei Maximalleistung auf 1 Minute und
bei Minimalleistung auf 4 Minuten begrenzt werden.

*Modul Ultraschall: Bitte beachten Sie, dass sich die Ultraschallinstrumente beim
Betrieb erhitzen. Sorgen Sie daher, wenn nétig, fir angemessene externe Kihlung.
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Kompatibilitat

Endo-Feilen: Es kdnnen alle handelstblichen Nickeltitan-Feilen mit Standard 1ISO-
Schaft verwendet werden. Die vom jeweiligen Hersteller vorgegebenen Werte fir
Drehzahl, Drehmoment und Betriebsart sind einzuhalten. Da sich die
Instrumentenhersteller Anderungen an den Feilenparametern vorbehalten, muss
vor dem Betrieb geprift werden, ob die eingestellten Werte den aktuellen Vorgaben
des Feilenherstellers entsprechen.

DownPack Heizspitzen: Es sind nur die als Originalzubehdr erhaltlichen Spitzen zu
verwenden.

BackFill Nadeln: Es sind nur die als Originalzubehor erhaltlichen Nadeln zu
verwenden.

*Modul Ultraschall: Ultraschallspitzen: Es kdnnen handelsiibliche Instrumente mit

Satelec® Gewinde verwendet werden (abhéngig von Ihrem Ultraschall-Handstick,
auch EMS® kompatible Instrumente).

Grundsatzliches

Verwahren Sie diese Gebrauchsanweisung und alle Informationen am Gerat.
Bewahren Sie die Unterlagen fiir die ganze Produktlebenszeit auf.

Der Betreiber ist verpflichtet alle Vorkommnisse im Sinne der glltigen
Bestimmungen fiir Medizinprodukte in der EU, sowie alle Hinweise auf Risiken, an
den Hersteller zu melden. Schwerwiegende Vorfélle sind gemaR Anhang | Kapitel
Il Abschnitte 23.4 z. der MDR (Verordnung EU 2017/745) der zustandigen Behorde
des EU Mitgliedstaats zu melden.

2. Erste Schritte

| 2.1. Aufstellung

Bitte vergleichen Sie zunachst die gelieferten Komponenten mit den beigefligten
Versandpapieren und den entsprechenden Serien- bzw. LOT-Nummern. Uberpriifen Sie,
ob das Display-Glas unbeschadigt ist.

Beachten Sie, dass alle Komponenten unsteril und nicht desinfiziert geliefert werden
(siehe Kap. 16).

Folgende Bedingungen sollten bei der Aufstellung berlicksichtigt werden:

Die Abstellflache muss eben und aus nichtbrennbarem Material sein.

Das Gerat darf nicht an feuchten Platzen aufgestellt werden. Das Gerat nicht in
Bereichen einsetzen, an denen sich Flissigkeiten auf dem Boden befinden.
Setzen Sie das Gerat keiner direkten oder indirekten Warmestrahlung aus. Direkte
Sonneneinstrahlung muss vermieden werden.

Laden oder betreiben Sie das Gerat nur wenn es Raumtemperatur hat (max.40°C
nicht Uberschreiten)!

Die Umgebungstemperatur muss in den vorgeschriebenen Grenzen liegen.
(Siehe Kap.14). Vermeiden Sie unbedingt eine Erwdrmung tber 60°C!

Das Gerat darf nicht in der Nahe von freiem Sauerstoff, brennbaren Gasgemischen
oder Flussigkeiten aufgestellt werden (wie z.B. im OP- oder Notfallbereich).

16
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. Um die korrekte Langenbestimmung nicht zu beeinflussen, sollte der EndoPilot?
nicht in der Nahe von Geraten mit elektromagnetischer Strahlung aufgestellt

werden.
. Den Fulschalter so aufstellen, dass er leicht zu bedienen ist.
o Sorgen Sie dafir, dass der FuRRschalter nicht unabsichtlich betatigt werden kann.
. Stellen Sie das Geréat so auf, dass die Netzteilzuleitung bei Bedarf aus dem Gerat

gezogen werden kann.

2.2. Halterungen fiir die Ablage von Handstiicken

Die Halterungen bieten einen sicheren Stand fur die Handhabungsteile. Der Haltebugel fir
das Apexkabel wird seitlich in die Bohrung der rechten Handstiickhalterung gesteckt.

Das Gerat kann durch zusatzliche Funktionen aufgeriistet werden (Beispiel: Linker Haltearm
mit Ablage fiir DownPack und BackFill). Fiir die Montage zusétzlicher Halterungen, sowie
die Anordnung der Handsticke, beachten Sie bitte die extra beigefiigte
Montageanleitungen.

*Modul Ultraschall: Fir das Ultraschallhandstick und den Motor ist an dem
Erweiterungsmodul eine Doppelhalterung montiert.

] 2.3. Anschluss

Alle Anschlisse werden gesteckt und dirfen nicht gedreht werden! Es ist darauf zu achten,
dass die Nut des Steckers in die Nut der Buchse passt. Die ,Push und Pull“ - Anschlisse filr
die Handstlicke sind farblich codiert (die Zahlen beziehen sich auf die Bilder der Deckblatt-
Innenseite).

Abbildung | Anschluss | Verwendungen

1a blau Motor
Apexkabel, Patientenanschluss (Lippenclip)

1b grin Achtung! Lippenclip immer direkt an der Zwillingsleitung
einstecken (Bild 2a)

1c schwarz | Netzteil

1d Schlitz microSD Karte

1e rot BackFill Pistole, optional

1f blau D-Pack, optional, hier bitte nicht den Motor einstecken!

Stecken Sie vor dem ersten Einsatz die EndoPilot? microSD Karte in den SD Schlitz ein.
(Fahren Sie die Karte vorsichtig ein, verwenden Sie keine spitzen Werkzeuge).

* Modul Ultraschall: Der ,Push und Pull“ - Anschluss fiir das Handstlicke ist wie am
EndoPilot? farblich codiert:

Abbildung | Anschluss | Verwendungen

16a grau Ultraschallhandstiick-Kabel und Ultraschallhandstick
Achten Sie beim Anschluss des Ultraschallhandstlickes am Ultraschallkabel darauf, dass
das Handstuck beim Anschluss nicht verdreht wird.
Ist das EndoPilot> Steuergerat nicht bereits werksseitig mit dem Erweiterungs-Modul
Ultraschall ausgestattet, kann dies auch nachtraglich erfolgen. Ihr Handler berat Sie gern.
Eine Montageanleitung fir die Nachristung ist verfugbar.
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2.4. Touch-Display

Ziehen Sie vor dem Einsatz die Transport-Schutzfolie ab. Alle Funktionen des EndoPilot?
werden Uber das komfortable Touch-Display aufgerufen. Das Touch-Display ermdglicht eine
intuitive und selbsterklarende Bedienung. Die Eingabe erfolgt direkt auf dem Display mit
leichtem Fingerdruck. Die Bedienung mit Handschuhen ist selbstverstandlich méglich.

Das Display darf nicht mit metallischen Gegenstanden bedient werden (Glasbruch-Gefahr)!

Mit der -Taste gelangen Sie immer in das vorherige Menu.

| 2.5. FuBBschalter

Funktionen des FunkfuRRschalters (einpedaliger Typ Single):

o Start / Stopp des Motors bzw. des Down-Packs oder des Ultraschall-Handstiicks

¢ EndoPilot? aus dem Sleep-Modus aktivieren

¢ ,Kickdown“ (optional) im Motorbetrieb: Beim vollstdndigen Durchdriicken wechselt der
Motor z.B. (je nach Voreinstellung) in eine reziproke Bewegung.

Beim Loslassen kehrt das System automatisch zur Standardbewegung zurtick.

¢ ,Kickdown“ (optional) Im Ultraschallbetrieb: Beim vollstdndigen Durchdriicken wird die
Pumpe gestartet.

Zusatzfunktionen des optionalen zweipedaligen FunkfuRschalters (Typ Twin):
o Kurzes Antippen der Select-Taste:

Wechsel zur nachsten Feile.
¢ Langeres Driicken der Select-Taste:

Wechsel zwischen den Funktionen: Ultraschall und Endo-Motor.
Bitte beachten: Der FuRschalter hat einen automatischen Sleep-Mode.
Aufwecken durch einmaliges Drucken.

Schwache Batterien kénnen zu Unterbrechungen und zum Funktionsverlust flihren.
Ersetzen Sie schwache Batterien sofort.

Eine schwache Batteriespannung wird im Service Menu angezeigt (siehe Kap. 9).

Fir den unterbrechungsfreien Betrieb sollten stets Ersatzbatterien zur Verfligung stehen.
Batteriewechsel: Offnen Sie bitte das Batteriefach unter der Bodenplatte des FuRschalters.
Entnehmen Sie die verbrauchten Batterien. Setzen Sie neue Batterien ein. Achten Sie auf
die vorgeschriebene Polrichtung. Entsorgen Sie die alten Batterien fachgerecht.

Ausfiihrung: Ort: Batterie-Typ:
Single FuBschalter Bodenplatte abschrauben  2x 1,5V Typ AAA
Twin FuBschalter Batteriefach 2x 1,5V Typ AA

Verwenden Sie keine Akkus, diese haben eine kleinere Nennspannung! Verwenden Sie nur
Markenbatterien und Batterien des gleichen Typs. Achtung! Wenn der FunkfuRschalter
langere Zeit nicht benutzt wird, sind die Batterien zu entfernen.

Bluetooth Verbindung: Bei Auslieferung ist der FunkfuBschalter schon mit dem Gerat
verbunden. Soll ein neuer FuRschalter mit dem Gerat verbunden werden, ist dies tUber das
Servicemenl mdglich (siehe Kap. 9).

EMV-Stérungen von auRerhalb oder anderen Geraten kdnnen zu Unterbrechungen fihren.
Im gleichen Raum befindliche Mobiltelefone sollten wahrend der Behandlung
ausgeschaltet werden. Gerate mit starker elektromagnetischer Abstrahlung sollten nicht
direkt neben dem Gerat stehen. Der Abstand zwischen dem FuRschalter und dem
Steuergerat sollte auf 1,5 m begrenzt werden.

(Mehr Details siehe Kapitel 15 EMV Herstellererklarung)
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|

2.6. Laden, Einschalten, Bereitschaftsmodus, Ausschalten

5

Laden Sie das Gerat vor dem ersten Einsatz vollstandig auf. Das Laden oder Einschalten
des Gerates ist nur mit eingesteckter microSD Karte moglich.

Bitte achten Sie beim Laden darauf, dass das Gerat nicht durch Sonneneinstrahlung erhitzt
wurde. Das Laden wird bei einer Geratetemperatur iber 40°C automatisch unterbrochen.

Stecken Sie zum Laden das Netzteil in die Steckdose (die griine LED im Netzteil muss
leuchten). Der Geratestecker des Netzteiles wird in die schwarze Buchse (1c¢) auf der
Ruckseite des Gerates eingesteckt. Das Gerat wird durch das AnschlieRen des Netzteiles
automatisch eingeschaltet. Die blaue LED auf der Front des Gerates blinkt beim Laden.
Achtung, der Ladevorgang beginnt erst ca. 5 Sekunden nach dem AnschlieRen des
Netzteiles. Nachdem das Laden begonnen hat, kann die Displaybeleuchtung mit dem
On/Off-Schalter auf der Geraterlickseite ausgeschaltet werden. Das Laden lauft weiter. Ist
der Akku voll aufgeladen, zeigt die blaue LED Dauerlicht. Das Netzteil kann abgezogen
werden.

Der jeweilige Ladezustand wird am unteren Bildschirmrand angezeigt.

Sollte die Ladung auf 10% der Kapazitat sinken, erscheint ein Warnhinweis. Es muss
umgehend geladen werden. Wird nicht geladen, schaltet sich das Gerat aus, um eine Tiefst-
Entladung und Beschadigung des Akkus zu vermeiden.

Laden Sie den Akku regelmaRig auf.

Wird das Geréat fir einige Zeit nicht verwendet, schaltet es automatisch in den Sleep-Modus
und die Display-Beleuchtung schaltet sich ab. Der Sleep-Modus wird durch langsames
Blinken der blauen LED im Display angezeigt. Durch kurzes Betatigen des Fullschalters,
oder des Touch-Displays, schaltet sich das Gerat wieder ein.

Das zuletzt verwendete Menu wird wieder angezeigt.

Nach langerem Warten schaltet sich das Gerat ganz aus.
Diese ,Auto off* Zeit ist im Setup Men einstellbar.

Um unnétigen Stromverbrauch im Standby-Modus zu vermeiden, sollte der Netzstecker bei
langerem Nichtgebrauch des EndoPilot? aus der Steckdose gezogen werden.

Bei Stérungen kann das Gerat durch Entnahme der microSD Karte ganz abgeschaltet
werden. Bei Versand des Gerates ist die microSD Karte zu entnehmen.

2.7. Aufbereitung des Wurzelkanals - Motor und Winkelstiick

Das EndoPilot* Winkelstlick (5) wird auf den Motor (6) aufgesteckt. Verwenden Sie nur
Winkelstiicke mit einer Ubersetzung von 1:1. Die integrierte Apex-Langenbestimmung
(s. Kap.5.3.1) wahrend der Aufbereitung funktioniert nur in Verbindung mit dem Original-
EndoPilot? Winkelsttck.

Wurde das Winkelstiick gewechselt oder sterilisiert, muss eine Kalibrierung unter dem
Meniipunkt (s. Kap. 5.3.2) durchgefiihrt werden. Die Kalibration kompensiert die
Reibung im Winkelsttck.

Winkelstlicke diirfen nur bei Stillstand des Motors gewechselt werden.
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Hinweis zum Betrieb:

Prifen Sie vor dem Betrieb, ob der Motor fest im Winkelstiick eingerastet ist.

Wahrend des Betriebes des Winkelstlickes darf keinesfalls Druck auf dessen Druckknopf
ausgelibt werden, da dies zu Reibungen oder Fehimessungen fiihren kénnte!

Aufgrund der Wurzelkanalform werden die Endo-Feilen wahrend des Einsatzes gebogen
und belastet. Das Geréat reduziert zwar die Gefahr des Feilenbruches, dennoch lassen sich
Feilenbriiche nicht vollig ausschlieRen. Bitte stellen Sie sicher, dass Sie die erlaubten
Drehmomente der Instrumente kennen. Wahlen Sie die richtige Feile. Setzen Sie niemals
verformte oder beschadigte Feilen ein!

Das MenU bietet eine Vielzahl von Einstellmdglichkeiten. Alle Parameter wie Drehzahl,
Drehmoment und Betriebsart etc. konnen individuell verandert werden.

Parameter die von den Vorgaben der Instrumentenhersteller abweichen, kénnen zu
Feilenbriichen und anderen Schaden fiihren. Die Firma Schlumbohm® haftet nicht fir
Schaden die auf einen, von den Vorgaben des Instrumentenherstellers, abweichenden
Betrieb zurlickzufiihren sind.

Um einen Feilen-Bruch zu vermeiden, beachten Sie bitte folgende Punkte:

. Uben Sie niemals Druck aus, um die Feile einzufiihren oder um sie vorwarts zu
bewegen.

. Nickel-Titan Feilen brechen auch durch Material-Ermidung. Bereiten Sie nur so viele
Kanale auf, wie vom Feilenhersteller vorgesehen.

. Um NiTi-Feilen effektiv einsetzen zu kdnnen, ist Erfahrung und Praxis unerlasslich.

. Uben Sie den Umgang an extrahierten Zahnen oder Endo-Plastikblécken.

LED Motor: [GRUN' Das Drehmoment ist unterhalb 80% der zulassigen Belastung
Das Drehmoment ist oberhalb 80% der zuladssigen Belastung
Das rote Blinken am Handstiick weist nicht auf einen Alarm im Sinne der ISO 60601-1
hin. Es ist lediglich ein Hinweis, dass die Drehmoment-Grenze erreicht wurde.

2.8. Abfilltechnik - DownPack (D-Pack)

Das DownPack Handsttick (7) wird auf der linken Seite des EndoPilot? an der blauen Buchse
(1f) angeschlossen. Verwenden Sie zur Ablage nur die am EndoPilot* vorgesehene
Handstlck-Halterung.

Beachten Sie, dass die Spitze sehr heily wird. Sie kann ohne thermische Last (ohne dass
sie die Guttapercha erwarmt) eine Oberflichentemperatur von Gber 400°C erreichen.
Betreiben Sie die Heizspitze nicht an der Luft ohne thermische Last (ohne Kiihlung)
Betatigen Sie den Fullschalter nicht mehrmals kurz hintereinander (pumpend).

Einsatz der Heizspitze:

Spannzange durch zwei Umdrehungen der Spannmutter 6ffnen und die Heizspitze (8)
einstecken (den Schaft immer bis zum Anschlag einstecken). Durch Festziehen der
Spannmutter wird die Spitze fixiert. Priifen Sie vor dem Einsatz den festen Sitz der
Heizspitze. Eine sich verdrehende Spitze kann zu Verletzungen fihren. Bei Bedarf kann zum
Lésen der Mutter der Schlissel (13) verwendet werden. Beachten Sie die begrenzte
Lebensdauer der Heizspitze. Diese ist jeweils unterschiedlich in Abhangigkeit zur
Verwendungshaufigkeit, Belastung und Verformung. Priifen Sie die Heizspitze vor jedem
Einsatz auf Funktion und mechanische Unversehrtheit.

Starke Kraftanwendung kann zum Bruch und zu Verletzungen durch Abrutschen fiihren.
Setzen Sie nie Heizspitzen anderer Hersteller ein!

Wenden Sie das DownPack-Handstiick nicht gleichzeitig mit dem Apexkabel an.
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Durch eine fortgesetzte Einleitung von Warme in die Behandlungsstelle, ist eine Erwarmung
des Zahnes und des angrenzenden Gewebes moglich. Sorgen Sie flr ausreichende
Wartezeiten und gehen Sie behutsam vor. Eine Ubertriebene Erwdarmung kann zur
Veranderung der Eigenschaften des Fullmaterials fiihren.

LED DownPack:
Rotes Licht: DownPack ist in Betrieb, Heizvorgang lauft (Anwendung s. Kap. 6.1 ).

2.9. Abfulltechnik - BackFill

SchlieRen Sie die BackFill Pistole (12) mit dem Kabel an die rote Buchse (1f) am Gerat an.
Die Uberwurfmutter fiir die BackFill Nadel (9) muss mit dem Schliissel (13) festgezogen
werden, um einen Austritt von Guttapercha an der Verschraubungsstelle zu vermeiden.
Formen Sie die Nadel mit den Formrollen des Schllissels. Achten Sie stets darauf, dass die
Nadel nicht abknickt, oder aus dem Verschraubungssockel gerissen wird. Vermeiden Sie ein
Hin- und Her-Biegen. Driicken Sie die Entriegelung (12a) und ziehen Sie den Kolben (12b)
ein Stiick zurlick. Anschlieend wird jeweils nur 1 Pellet Guttapercha (14) zurzeit in die obere
Offnung der Pistole eingesetzt. Wenn die Pistole bereits aufgeheizt ist, sollte dies ziigig
geschehen, um ein Verkleben der Einflhrung zu verhindern. Durch Betatigung des Hebels
(12c) schieben Sie die Guttapercha mit Hilfe des Kolbens (12b) in die Heizkammer und
spater durch die Nadel. Achten Sie unbedingt darauf, dass die kleine Schraube und die
Dichtung am Ende des Kolbens (12b) vorhanden und fest angezogen ist. Solange die
Solltemperatur nicht erreicht ist und die Guttapercha noch fest ist, sollten Sie nicht zu stark
driicken, um die Pistole nicht zu beschadigen.

Bei langeren Heizzeiten werden auch die auf3eren Teile der Pistole durchwarmt.

Die Gewindebuchse im vorderen Bereich der Pistole erreicht Temperaturen von iber 200°C.
Dies ist prinzipbedingt notwendig, erfordert aber einen vorsichtigen Umgang.

Verwenden Sie bitte immer eine Warme-Schutzhiilse (11), um Verbrennungen zu vermeiden.
Die _Schutzhiilse immer erst kurz vor der Anwendung aufstecken, damit sich diese nicht
erwarmt. Ziehen Sie die Schutzhiilse nach der Applikation der Guttapercha wieder von der
Pistole. Wechseln Sie ggf. die Schutzhiilse bei der Arbeit um jeweils eine kiihle Schutzhiilse
auf der Pistole zu haben. Priifen Sie die Warme der Schutzhiilse (11) vor der Anwendung

mit den Fingern.

Berlihren Sie mit der Nadel nicht die Lippen oder die Schleimhaut des Patienten. Wahrend
des Fullprozesses sollte die Nadel mit der Fullmasse ansteigen.

Legen Sie die BackFill Pistole nicht auf elektrisch leitenden Oberflachen ab. Es kdnnten
Fremdspannungen eingeleitet werden. Wenden Sie die BackFill Pistole nicht gleichzeitig mit
dem Apexkabel an. Verwenden Sie zur Ablage nur die EndoPilot?>-Halterung.

Starke Kraftanwendung kann zum Bruch der Nadel und zu Verletzungen fiihren. Achten Sie
stets darauf, dass die Pistole vor jeder Behandlung gereinigt und aufbereitet wurde.
Verwenden Sie jeweils eine neue Nadel, sowie bei jeder Anwendung ein neues Guttapercha-
Pellet.

Verwerfen Sie vor dem Fiillen des Wurzelkanals jeweils die ersten 2cm der Guttapercha.
Dricken Sie nach der Anwendung alle Guttapercha-Reste aus der Pistole solange das
Handstlick heiR ist. Schrauben Sie zunachst die Nadel ab und ziehen sie den Kolben
ruckwarts aus der Pistole.

Verwenden Sie nur die original Guttapercha-Pellets. Hinweis zur Demontage, siehe
Aufbereitungsanleitung.
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3. Startmenu

v

Einstellungen (siehe Kap.8) Q

Apex Langenbestimmung manuell
Motorsystem flr NiTi Feilen
BackFill-Pistole DownPack-Handstlick

Ultraschall-Funktion

Anzeige des Akku Zustands

FuRschalter Symbol I e o
(leuchtet bei der Anwendung griin) T

Das Fragezeichen fuhrt zur FAQ Seite

4. Apex Langenbestimmung manuell

In diesem Meni kénnen Sie manuell, also mit einer von Hand geflihrten Feile, den Kanal
vorsondieren. Hierzu verwenden Sie den Lippenclip (2b), sowie die Feilenklemme (2e).

Weitere Einstellungen im Apex-Setup
Siehe Kap. 4.1

Marker

Mit der ,Sprung-Taste* (Winkelsttick) springt das Gerat ¢
direkt zur Aufbereitung.
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EndoPilot?

Der Marker (Querstrich) bestimmt die Kanalposition an der die "Auto-Stopp"-Funktion bei
maschineller Aufbereitung erreicht wird. Der Marker wurde bereits vom Hersteller

eingestellt. Die Einstellung kénnen Sie jedoch (falls gewilinscht) direkt am Display durch
Verschiebung des Balkens (Antippen mit dem Finger) verandern.

Die Einstellung des Markers bleibt bis zum Ausschalten des Gerates erhalten. Bei erneutem
Gebrauch wird die Grenze wieder auf den Standardwert zurlickgesetzt.

4.1. Apex-Setup

In diesem Setup Menu kénnen Einstellungen
vorgenommen werden. Einstellbar sind:

Lautstérke

Sound vor dem Apex
Sound am Apex und
Sound nach dem Apex

Achtung:
Bei Berlihrung der Feile mit dem Lippenclip erzeugen Sie

einen Kurzschluss. Durch diesen Kurzschluss kénnen Sie
die Funktionsfahigkeit des Apexlocators testen.
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EndoPilot?

| 4.2. Tipps zur Langenbestimmung

Stecken Sie vor dem Einsatz die Kappe (2c) auf die Buchse des Lippenclips, die Kappe
schiitzt die Buchse vor Verunreinigungen.

Der Lippenclip (2b) wird in die Wangentasche des Patienten auf der gegeniiberliegenden
Seite des zu behandelnden Zahnes gehangt.

Nehmen Sie den Lippenclip aus dem Mund des Patienten, sofern Sie die Messung nicht
bendtigen (insbesondere, wenn Sie andere Funktionen wie Ultraschall oder BackFill bzw.
DownPack einsetzen). Legen Sie die Messkabel nicht auf elektrisch leitenden Oberflachen
ab, es kdnnten Fremdspannungen in das Gerat eingeleitet werden.

Vor Beginn der Langenbestimmung sollte der Kanal kurz mit physiologischer
Kochsalzlésung gespllt werden. Der Kanaleingang muss anschliefend getrocknet werden
(z.B. mit einem Watte-Pellet), um Kriechstrom und dadurch Fehimessungen zu vermeiden.
Damit der Messstrom nicht abgeleitet wird, sollten wahrend der Langenbestimmung
Schutzhandschuhe getragen werden. Bei der manuellen Messung wird die Feile unterhalb
des Schaftes mit der Feilenklemme verbunden und langsam in den Wurzelkanal eingefiihrt.
Bei der integrierten Langenbestimmung wahrend der Aufbereitung, ist die Feile lber das
Winkelstlick automatisch angeschlossen. Die Feilenklemme wird hier nicht benétigt.

Bitte bedenken Sie, dass es bei der elektronischen Langenbestimmung prinzipbedingt zu
Fehlmessungen durch StérgréRen kommen kann (leitende Restfiillungen, Risse etc.).

Chemikalien im Kanal kdnnen durch die unterschiedliche Leitfahigkeit Einfluss auf die
Messung haben. Ideales Messmedium ist physiologische Kochsalzlésung.

Die Ergebnisse sollten immer mit einem Réntgen-Kontrollbild verglichen werden.

Sonderfunktion Trendanzeige und Apex-Zahl:

Durch den Code ,20161 ok" bzw. ,20160 ok“ kann im Ser-
vice-Menii (siehe Kap.9) die Sonderfunktion Trendanzeige
mit Apex-Zahl ein- bzw. ausgeschaltet werden.

Die Trendanzeige hilft die Dynamik der Bewegungen im
Kanal zu visualisieren.

Die Apex-Zahl ist ein einheitenloser, digitaler Wert und hilft
z.B. bei der Riickkehr an eine bereits erreichte Position im
Kanal.
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5. Aufbereitung

AUFBEREITUNG »
»

Beim Aufrufen des Meniis Aufbereitung erscheint die Liste
der favorisierten Feilensysteme.

ProTaper Universal @

Setup Motor (Siehe Kap. 5.3)

Reziprok a

—» MyFile System

Das ist ein zunachst leeres System.
Hier konnen Sie durch das Kopieren von Feilen eigene,
herstelleriibergreifende Sequenzen erstellen.

(Siehe Kap. 5.2)

SYSCIWACENEN] (Siehe Kap.5.1)

Bitte legen Sie hier |hre favorisierten Feilensysteme fest.

SYSTEM AUSWAHL

I‘

5.1. Festlegen der Feilensysteme \

Wahlen Sie aus der groflen Datenbank ihre favorisierten Feilensysteme aus, die im
Aufbereitungs-Menil angezeigt werden sollen. Sie kdnnen maximal 6 Systeme wahlen.
Das Gerat verflugt Uber eine groRe Feilen-Datenbank. Die Werte und Bilder vieler
Feilensysteme sind bereits hinterlegt.

Alle verfligbaren Feilensysteme sind in alphabetischer
Reihenfolge seitenweise aufgefiihrt. SYSTEM AUSWAHL

Die ausgewahlten Systeme werden mit Hakchen markiert

ProTaper Next

ProTaper Ultimate

<

ProTaper Universal

Race

RACE EVO

R-Endo

<L

Reziprok

SAF Self Adjusting

Seite 6

H

Hier geht es zu weiteren Feilensystemen
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EndoPilot?

[ 5.2. MyFile Feilensystem

Das MyFile System bietet 5 Sequenzen zur freien
Gestaltung an. Diese Sequenzen sind zunachst leer.

Noch nicht gefiillite Sequenzen werden grau angezeigt.

Wahlen Sie im Meni eine der ,MySequence“ Sequenzen
durch driicken des jeweiligen Zahnrades aus.

Die Sequenzibersicht dieser Sequenz oOffnet sich, siehe
unten.

Der Name der MySequence kann durch Betatigen des
Zahnrades geandert werden (es Offnet sich der Editor).

Kopieren Sie nun bis zu 10 Instrumente aus vorhandenen
Feilensystemen in beliebiger Reihenfolge in die Sequenz.
Dricken Sie zum Kopieren auf die Plustaste an der
gewunschten Position und wahlen Sie eine Feile aus der
Datenbank aus (mit Minus kann geléscht werden).

Der Name der Feile sowie die Feilenparameter (Drehzahl,
Drehmoment ...) der in das MyFile Feilensystem kopierten
Feilen kdnnen frei verandert werden.

Hierzu die Feile unter MyFile anwahlen siehe Kapitel 5.4.1
und das Feilen-Setup durch Driicken der Drehzahl /
Drehmoment Werte am unteren Bildschirmrand 6ffnen.

Im Feilen-Setup findet sich ein Zahnrad, dies fihrt zum
Text-Editor.

Die Anderungen in den Feilendaten im MyFile System
haben keine Rickwirkung auf die Daten im Ursprungs-Feilensystem in der Datenbank.

Mit der Minustaste kbnnen Feilen wieder entfernt werden.
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5.3. Setup Motor

Die Einstellungen, die fiir die gesamte Aufbereitung

gelten, werden unter diesem MenUl gewahit.
SETUP MOTOR

Wenn die Funktion freigeschaltet ist (siehe
Kap. 8. Service Informationen), kdnnen Sie hier die
Parameter fir die zweite Stufe des 2-stufigen
FuBschalters definieren.

(Der 1-stufige Fu3schalter hat diese Funktion nicht.)
Wird der Schalter ganz durchgedriickt, l1auft der Motor z.B. sl
in einer anderen Bewegungsart mit anderen Werten.
(Das Menu entspricht inhaltlich dem Feilen Setup 5.4.1) KALIBRIEREN

KICKDOWN

Unter konnen weitere Einstellungen zur
Apexmessung beim Motorbetrieb vorgenommen werden.
Die Anhalte-Zeit an der Apex-Stop-Linie und die
Reduktion der Drehzahl vor dem Apex (Apex-Slowdown)

Unter wird der Motor mit dem Winkelstiick
gepruft. Lassen Sie den Motor und das Winkelstlick in
der Halterung und starten Sie die Kalibrierung. (siehe
Kap. 5.3.2.)

Dok. Nr 610 2102 v10 (*zutreffend mit Erweiterungs-Modul Ultraschall) 27



EndoPilot?
5.3.1.Apex Funktionen im Motorbetrieb

Eine komfortable Funktion des EndoPilot* ist die Langenbestimmung wahrend der
maschinellen Aufbereitung. Grundsatzlich gelten alle bereits in Kapitel 4 (Apex
Langenbestimmung manuell) genannten Hinweise. Bei der Messung wahrend der
Aufbereitung wird die Aufgabe der Feilenklemme vom Winkelstlick ibernommen. Das
Messsignal wird durch das isolierte Winkelstlick auf die Feile Ubertragen. Der Lippenclip ist

weiterhin nétig, um den Stromkreis zu schlieRen.

Im Meni m kdnnen zusatzliche Einstellungen
vorgenommen werden:

Lautstarke

Sound vor dem Apex

Sound am Apex und

Sound nach dem Apex

- Apex Stopp (aus / 0,5 /1 / 2 Sekunden)

Hier kdnnen Sie festlegen, wie lange der Motor beim
Erreichen der Apex-Position stoppt. Der Wert

»=aus“ bedeutet, dass der Motor am Apex nicht
automatisch stoppt.

Apex-Slowdown
Hier kdnnen Sie auch die automatische Drehzahl- und

Drehmoment-Reduzierung beim Erreichen des Apex
aktivieren. Die Apex-Slowdown Funktion unterstiitzt Sie
bei der prazisen Positionierung der Feile.

N9 aus / 0,5 Sek. / 1 Sek. / 2 Sek.

Die Position, bzw. der Vortrieb der Feile im Kanal wird am symbolisierten Apex wahrend der
Aufbereitung und der manuellen Sondierung auf dem Display angezeigt. Wahrend der Motor
durch den FuBschalter in Betrieb genommen wird, ist eine Eingabe oder Veranderung der
Parameter nicht moglich.

1. Beim Erreichen der Aufbereitungslinie, die ggf. durch manuelle Sondierung eingestellt
wurde, stoppt der Motor firr die ausgewabhlte Zeiteinheit (0,5; 1 oder 2 Sekunden).

2. Ein Tonsignal und rot blinkende LED’s am Motor signalisieren, dass ab sofort die max.
Drehmomentgrenze der Feile in Schneidrichtung weiter abgesenkt wird.

Wenn die Apex Stopp Funktion auf ,aus“ gestellt ist, stoppt der Motor nicht und das
Drehmoment wird auch nicht reduziert. Beim Uberschreiten der Aufbereitungslinie ertént ein
akustisches Signal.

Hinweis: Eine elektronische Langenbestimmung ist nur mit leitfahigen Werkzeugschaften
maoglich. Es gibt Instrumente mit isolierenden Schaften. Eine Langenbestimmung wahrend
der Aufbereitung ist somit nicht méglich.

Uberpriifen Sie das Apexkabel und den richtigen Anschluss durch eine kurze Beriihrung des
Lippenclips mit der eingespannten Feile. Es muss die Fehlermeldung Kurzschluss
angezeigt werden (siehe Kapitel 12).

Die Ergebnisse sollten immer mit einem Rontgen-Kontrollbild verglichen werden.
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EndoPilot?
5.3.2.Kalibrieren

SETUP MOTOR

Flhren Sie die Kalibrierung immer nach der Sterilisation
durch. Die Kalibrierung kompensiert die Reibung des
Winkelstlickes.

KICKDOWN
Durch die Kalibrierung kdénnen leichte Drehmoment-
verluste am Winkelstlick ausgeglichen werden. Diese APEX SETUP
Funktion ermdglicht stets einen sicheren Betrieb bei

kleinen Drehmomentgrenzen. CALIBRIEREN

Falls die Kalibrierung nicht mdglich ist, ist das Motor
Winkelstiick stark verschmutzt oder beschadigt. In v kalibriert
diesem Fall wenden Sie sich bitte an den Hersteller. /

Bitte achten Sie darauf, dass keine Flissigkeit in den
Motor gelangt (z.B. durch zuriickbleibende Feuchtigkeit
im Winkelstlick nach der Aufbereitung).

m

5.4. Maschinelle Aufbereitung

In diesem Menu wird der Endomotor nach Auswahl des
Feilensystems und der gewunschten Feile Uber den
FuRschalter in Betrieb genommen. In der oberen Zeile
erscheint die ausgewahlte Feile. Unterhalb sind die
Drehzahl- und Drehmomentwerte der Feile abgebildet.
Neben der aktuell ausgewahlten Feile sind weitere Feilen
eingeblendet. Sie konnen durch direktes Antippen oder
Wischen ausgewahlt werden.

Mit der -Taste wird ,Setup Motor" aufgerufen (siehe

5.3). Hier koénnen Einstellungen zum Motorantrieb
vorgenommen werden.

Die Apexanzeige ist immer in Betrieb und erméglicht somit
auch die manuelle Sondierung mit Hilfe der Feilenklemme.
Beachten Sie bitte, dass die Feilenklemme isoliert
abgelegt werden muss. Andernfalls kénnen
Fehlmessungen bei der Langenbestimmung lber das
Winkelstiick auftreten.

- Die ,Stop 'n Go“ Funktion ermdglicht eine vorherige

optimale Positionierung einer vorgebogenen Feile zur

besseren Einfuhrung in den Wurzelkanal. Durch Driicken wird diese Funktion einmalig
aktiviert und schaltet sich dann wieder aus.

- Durch Driicken der Feilendaten (Drehzahl und Drehmoment am unteren Rand) 6ffnet sich
das Feilen Setup. (siche Kap. 5.4.1) Das Ausrufezeichen zeigt Anderungen die gemacht
wurden.- Durch Driicken auf das hellblaue Apex-lcon am unteren Bildschirmrand, kann die
integrierte Apexmessung wahrend der Aufbereitung aus- bzw. wieder eingeschaltet werden
(das Icon wird rot und ist durchgestrichen).

Dok. Nr 610 2102 v10 (*zutreffend mit Erweiterungs-Modul Ultraschall) 29



5.4.1.Feilen Setup

Das Meni Feilen Setup bietet eine Vielzahl von Einstellmdglichkeiten.

Das Gerat gestattet es alle Parameter wie Drehzahl, Drehmoment, Betriebsart, etc.
individuell zu veréndern. (Parameter, die von den Vorgaben der Instrumentenhersteller
abweichen, kdnnen zu Feilenbriichen und anderen Schaden fihren.)

Die Werte werden durch die Plus- oder Minus-Taste geandert bzw. eingestellt.

Werden Drehzahl oder Drehmoment geéndert, wird dies
im Arbeitsmeni durch ein Ausrufezeichen kenntlich FEILEN SETUP

gemacht. Die Werte mit Ausrufezeichen weichen von den PT Universal E2
Daten des Herstellers ab (siehe Kap. 5.4)

Drehzahl
250 UpM

Der Funktion ,Feilenalarm® notiert die Anzahl der
Anwendungen (genauer gesagt, die Summe der
Belastungen) pro Feile. Unter Feilenalarm kénnen bis zu
8 Boxen je Feilensystem verwaltet werden.

(siehe Kap.5.4.3)

Drehmoment
2,0 Ncm

Alarm
aus

Apex
an

Bewegung
Twist an

Oo0o00
o000

In diesem Meni kénnen Sie auRerdem die Apexmessung
fur die individuelle Feile dauerhaft ausschalten (z.B. bei
Intro-Instrumenten).

Unter dem Meni-Punkt Bewegung sind wahlbar:

o Twist (Rechtslauf mit ,Losritteln” beim Verklemmen)
 Twist aus (Rechtsbewegung, Motor stoppt bei Uberlast)
e Linkslauf

* Reziprok

Hinweis:

Bitte bedenken Sie, dass die Feilenhersteller sich Anderungen und Anpassungen der
Instrumenten-Kennwerte vorbehalten. Die in diesem Gerat abgelegten Daten wurden mit
groRer Sorgfalt gemaR Hersteller-Empfehlungen festgelegt. Zukiinftige Anderungen kénnen
Sie individuell anpassen oder Uber ein Update einspielen.
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5.4.2.Betriebsart Reziprok

Allgemeines:
Bei der Reziprok Technik, die schon in den 80er Jahren als Balanced-Force-Technik bekannt

war, wird ein Endo-Instrument in eine zyklische Rechts-Links-Bewegung versetzt. Der Vorteil
dieser Technik liegt in der deutlichen Zeitersparnis. Haufig werden fir die Aufbereitung
weniger Feilen als Ublich verwendet. In der Praxis kommen derzeit sowohl NiTi—Instrumente,
die eigentlich nur fir den vollrotierenden Einsatz bestimmt sind, als auch Sonderinstrumente,
die speziell fir den Reziprokbetrieb entwickelt wurden, zum Einsatz.

Der EndoPilot? bietet, anders als die bekannten, starren Antriebe, eine freie Wahl der
Parameter. Die Bewegungsparameter des Instrumentes konnen Sie individuell anpassen.
Da derzeit noch keine Daten der Feilenhersteller veroffentlicht wurden, miissen Sie die fiir
Sie und Ihr Feilensystem geeigneten Parameter festlegen. Konkret kann dies zu
Versuchszwecken durch die Probe-Aufbereitung von Ubungs-Blécken geschehen.

Sie sollten an extrahierten Zahnen Erfahrungen sammeln. FEILEN SETUP
Es ist davon auszugehen, dass die Verwendung
unterschiedlicher Feilensysteme zu unterschiedlichen

Reziprok 1

Ergebnissen filhrt. Die Pausenzeit bietet einen - | et

intermittierenden Betrieb und reduziert die F—

Impulsbelastung der Feile. ’ 4,0 Nem
Alarm

Die Einstellung und die Anwendung: . aus
Apex

Das Gerit bietet unter der Ubersicht ENEI= NIV ’ "

(siehe. Kap. 5.1) das Feilensystem [gGE¥felgel an. Es steht ’ Bewegung

M . e . Reziprok
stellvertretend fiir Feilensysteme die im Reziprok-Modus
betrieben werden sollen. Die voreingestellten Werte J LJ J

missen Sie noch anpassen (Einstellung siehe unten). Es
ist moglich fir jede Feile aus den anderen, x0msek
vorprogrammierten Feilensystemen, die eigentlich fur die J
Vollrotation konzipiert wurden, die Reziprokfunktion

auszuwahlen. Die Funktion wird im Meni Feilen Setup der
jeweiligen Feile unter ausgewahlt.

[
5 003

B

P
)

=
@

Pause

L
Swa

0

Die Parameter werden durch die oder Tasten eingestellt und mit
abgespeichert.

Bitte achten Sie wahrend des Arbeitsvorgangs auf eine regelmafRige Spanabfuhr.

Anmerkung:
Das Drehmoment wird auch in dieser Betriebsart iberwacht. Da es jedoch bei dieser Technik

keine ausgepragte Anlaufphase beim Start des Motors gibt, kann es bei hohen Drehzahl-
Einstellungen bereits beim Start des Motors zum Auslosen der Drehmomentkontrolle
kommen. In diesem Fall sollte eine h6here Drehmomentgrenze eingestellt werden.

Der zyklische Antrieb.

Diese Funktion bietet einen schrittweisen Antrieb in Rotationsrichtung. Um diese Funktion
einzustellen wird einer der Parameter [, bzw. auf null gesetzt. Der jeweils andere
Parameter gibt die Schrittweite vor. Die Pause zwischen den Bewegungen gestattet dem
Instrument eine teilweise Riickstellung der Torsion.
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EndoPilot?

5.4.3. Boxenverwaltung / Feilenalarm

Der Funktion ,Feilenalarm® notiert die Anzahl der Anwendungen oder besser gesagt die
Summe der Belastungen pro Feile. Unter Feilenalarm kénnen bis zu 8 Boxen verwaltet
werden. Jede Feilentyp darf nur einmal pro Box vorhanden sein. Die Anzahl der Feilen pro
Box ist unbegrenzt.

Bei der Erfassung werden Drehzahl und Drehmoment Uber die Zeit aufaddiert.

Das Gerat zeigt die auf die Feile aufgebrachte Energie an.
Die Addition erfolgt immer nach dem Arbeits-Intervall beim
Loslassen des Fufschalters.

Wenn im Feilen Setup (siehe Kap 5.4.1) unter
Feilenalarm eine VerschleilRgrenze definiert wird,
erscheint diese Boxen-Ubersicht.

Hier wahlen Sie aus, mit welcher Feilenbox Sie arbeiten.

Wenn die Feilenbox ausgewahlt wurde, wird diese Box-
Icon angezeigt.

Sie sollten beobachten, wie schnell die Anzeige den

Verschleil® summiert, um ein Gefuhl fir die Anzeige der Werte zu bekommen. Der von
Ihnen gewahlte Wert fur den Feilen-Alarm ist eine einheitenlose Zahl und dient zur
Registrierung der Belastung. Es ist nur eine zusatzliche Hilfsfunktion, Feilenbriiche lassen
sich durch diese Funktion nicht vollstandig verhindern.
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EndoPilot?
6. Obturation

Mit dem Zahnrad kann das Auswahl Men(
Geoffnet werden. Es kdnnen unterschiedliche Heiznadeln-
Varianten gewahlt werden, diese
werden hier angezeigt.

6.1 Einstellung DownPack Temperatur —‘—>

6.2 Einstellung BackFill Temperatur

Hier wird die Restlaufzeit der BackFill-Pistole
angezeigt.

Mit den ,Sprung-Tasten® kann direkt zum Ultraschall Meni
gesprungen werden.

Die abgebildeten Temperaturen sind lediglich
Beispieltemperaturen.

6.1. DownPack

In diesem Menu kénnen Sie die Temperatur der Heizspitze auswahlen. Die Temperatursaule
wird auf die gewiinschte Temperatur eingestellt (Touch-Display). Durch Betatigung des
FuRschalters startet der Heizvorgang. Ist die gewlinschte Temperatur erreicht, ertont ein
Tonsignal. Durch Loslassen des FuRschalters (nach einigen Sekunden), schaltet sich der
Heizvorgang ab (zweites Tonsignal).

Wird der FuRschalter langer gedrickt, schaltet der Heizvorgang aus Sicherheitsgriinden
automatisch ab. Die Abschalizeit richtet sich nach der gewahlten Temperatur. Bei
Maximalleistung erfolgt die Abschaltung nach 5 Sekunden. Bei geringer Leistung spatestens
nach 40 Sekunden.

Dricken Sie nicht mehrfach kurz hintereinander. Hierdurch wird die Nadel heiler als
gewunscht.

Wahrend des Heizvorganges wird die angeschlossene BackFill Pistole kurzzeitig
ausgeschaltet. Beachten Sie hierzu bitte auch Kap. 6.2 .

6.2. BackFill

In diesem Men ist die Temperatur der Heizung der Pistole auswahlbar. Die BackFill Pistole
muss angeschlossen sein. Uber das Touch-Display wird die Temperatursaule auf die
gewunschte Temperatur eingestellt. Es wird geheizt sobald eine Temperatur gewahlt wurde.
Es erscheint der Hinweis ,Aufheizen®. Ist die Temperatur erreicht, ertont ein Tonsignal und
die auto-off Zeit von max. 15 Minuten wird angezeigt. Nach Ablauf der Zeit schaltet sich der
Heizvorgang automatisch wieder ab (Tonsignal). Durch das Driicken der — Taste am
unteren Ende der Temperatursaule kann der Heizvorgang manuell abgeschaltet werden.
Lassen Sie das Gerat wahrend des BackFill Betriebes nicht unbeaufsichtigt. Wahrend der
Obturation (D-Pack und BackFill) darf der Patient nicht mehr am Apexkabel angeschlossen
sein!
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7. Ultraschallfunktion*

Instrumentenauswahl ¢
Durch Dricken auf das Zahnrad wird die

Instrumenteniibersicht gedffnet (siehe

Kap. 7.1).

Mit den Richtungstasten geht es durch die
Liste der aktivierten (anwahlbaren) Instrumente

Ultraschall-Leistung (siehe Kap 7.2)

Die Leistung kann durch Schieben der
Leistungsanzeige verandert werden.

Die Herstellervorgaben sind eingeblendet.

Einstellung Countdown (siehe Kap 7.3) 1

Die Countdown-Zeit kann direkt angewahlt werden

Mit den ,Sprung-Tasten® kann direkt zum
Down-Pack oder Motor Menu gesprungen
werden.

7.1. Ultraschall-Instrumentenauswahl*

Mit der Zahnrad-Taste (im Ultraschall-Menl) wird die e

Instrumenteniibersicht gedffnet.

Hier sind die Instrumentengruppen gezeigt.
Die Auswahl einer Instrumentengruppe fihrt zur
Detail-Ubersicht

MikroChirurgie
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Hier in der Detail-Ubersicht kdnnen Instrumente
deaktiviert oder aktiviert werden.

Durch die Deaktivierung wird die Liste der spater
wahlbaren Instrumente begrenzt. Instrumente die nicht
benutzt werden sollen, tauchen so nicht mehr auf.

Durch die Richtungstasten kann dann bei der Anwendung
die Auswahl der Ultraschall-Instrumenten vorgenommen
werden. Das jeweilige Instrument wird mit Bild angezeigt.

Die entsprechenden Leistungseinstellungen (nach
Herstellerangaben) sind bereits vorprogrammiert. Die Min-
Max- Linie gibt den empfehlenden Arbeitsbereich an. Die
Auswahl des Instrumentes wird gespeichert und bleibt
auch beim Ausschalten erhalten.

7.2. Einstellung der Ultraschall-Leistung*

Die entsprechenden Leistungseinstellungen (nach

Herstellerangaben) sind bereits vorprogrammiert. Die

Min- Max Linie gibt den empfohlenen Arbeitsbereich an.

Die Intensitatsstufe ist auf dem Touch-Display frei

einstellbar. Es ist darauf zu achten, dass eine

angemessene Intensitatsstufe gewahlt wird. Wahlen Sie

zu Beginn der Anwendung zunachst immer eine kleine Leistung und steigern Sie diese dann
bis zur bendtigten Starke. Aktivieren Sie Instrumente nicht, wenn diese sich noch an der Luft
(ohne Kontakt zum Zahn) befinden. Das Ultraschallgerat ist fir den intermittierenden
(unterbrochenen) Betrieb bestimmt. Im Betrieb kann die Achse des Handstiickes eine
Temperatur bis zu 50 °C annehmen. Physiologische Effekte sind dadurch nicht zu erwarten.
Um eine Erwarmung weitgehend zu vermeiden, sollte der Betrieb bei Maximalleistung auf 1
Minute und bei Minimalleistung auf 4 Minuten begrenzt werden.

Achten Sie auf ausreichende Abkiihlzeiten:

1 Minute Betrieb bei Maximalleistung, 3 Minuten Abkuhlzeit.

4 Minuten Betrieb bei Minimalleistung, 6 Minuten Abkuhlzeit

Auch das Arbeitsende des Instrumentes kann sich durch Reibung erwarmen. Sorgen Sie fur
ausreichende Kihlung der Behandlungsstelle.

7.3. Einstellung der Countdown Zeit*

Spulflussigkeiten bendtigen haufig vorgegebene Einwirk-

Zeiten.

Die Einstellung der Laufzeit ermdglicht die Einhaltung
definierter Aktivierungs-Zeiten.

Die Laufzeit ist von 1 Sekunde bis zu 90 Sekunden frei
einstellbar. Nach Ablauf des Countdowns erfolgt ein
automatischer Stopp mit Tonsignal!

Achten Sie stets auf ausreichende Abkiihlzeiten (siehe oben)
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7.4. Hinweise zum Betrieb*

Achten Sie beim Einsetzen der Instrumente darauf, dass nur Instrumente mit passendem
Gewinde verwendet werden.

Drehen Sie das ausgewahlte Instrument zunachst mit der Hand und anschlieRend mit dem
Werkzeugschlussel. Achten Sie bei der Verwendung starrer Werkzeugschlissel darauf,
dass die Instrumente nicht zu fest angezogen werden. Das Handstlck und das Instrument
kénnen beschadigt werden. Wechseln Sie die Instrumente nur bei ausgeschaltetem
Ultraschallhandstiick. Verdrehen Sie nicht die Kabelverbindung des Handstiickes.
Verwenden Sie keine Instrumente, die verformt wurden oder Verschleill zeigen. Achten Sie
auf die Produktlebenszeit der Instrumente. Arbeiten Sie ohne UbermafRigen Druck auf die
Instrumente auszuiben. Instrumentenbriche kénnen zu Verletzungen fihren.

Entsorgen Sie genutzte Instrumente auf angemessene Weise. Achten Sie darauf, dass eine
Kontamination oder Infektion ausgeschlossen ist.

Um die Erwarmung des Instrumentes und der Behandlungsstelle zu verhindern, muss, wenn
maoglich, extern gekuhlt werden. Verwenden Sie bei Arbeiten im Wurzelkanal stets steriles
Wasser.

Beachten Sie, dass frei schwingende, diinne Instrumente auch ohne aufere Belastung,
allein durch die Ultraschallschwingung, brechen kdnnen. Herumfliegende Splitter kbnnen zu
Verletzungen fiihren. Das Gerat darf nur betrieben werden, wenn das Ultraschall-Handstlick
mit dem Handstiickkabel verbunden ist. Berlihren Sie niemals die Kontakte des
Handstlickkabels! Wahlen Sie fir das Instrument ausschliellich angemessene
Programmparameter aus. Bei auftretenden Stérungen und Fehlfunktion ist das Gerat nicht
weiter zu verwenden. Setzen Sie sich umgehend mit dem Hersteller in Verbindung.

Achten Sie darauf, dass die Ultraschallspitzen entsprechend Ihres Anwendungsgebietes
eingesetzt werden. Verwenden Sie keine anderen Ultraschallhandstiicke oder Kabel.

Wahrend der Ultraschallanwendung darf der Patient nicht am Apexkabel angeschlossen
sein!

Legen Sie die Handstiicke nach dem Einsatz wieder in die Halterung zuriick.

Die Handstuckverbindung des Ultraschallhandstiickes zum Kabel und die inneren Kontakte
missen absolut trocken sein. Achten Sie auf Beschadigungen der Isolierung und des
Handstlckes. Setzen Sie nur einwandfreie Handstiicke und Ultraschallkabel ein.
Beschadigte Isolierungen kénnen zu Stromschlagen flihren.

Prifen Sie vor der Anwendung und insbesondere nach jeder Desinfektion und Sterilisation
das Ultraschallhandstlick auf Beschadigungen. Wenn es Hinweise auf Risse gibt, setzen Sie
das Ultraschallhandstiick nicht mehr ein. Es besteht die Gefahr eines elektrischen Schlages.
Bei jeder Behandlung einen Kofferdamm verwenden. Dies verhindert das Einatmen oder
Verschlucken von Kleinteilen. Bitte lassen Sie das Gerat nicht unbeaufsichtigt. Achten Sie
darauf, dass der FuRschalter nicht unabsichtlich gedruickt wird.
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8. Einstellungen / Softwarestand

Hier finden Sie Seriennummer und den Softwarestand.
(Updates kdénnen tber die microSD Karte vorgenommen
werden)

Einstellung der Helligkeit

Einstellung der Lautstarke — >

Sprache wahlen

Einstellung der Ausschalt-Zeit —>

Servicemenu mit weiteren Informationen L »
siehe (Kap. 9)

9. Service Information / FuRschalter

Diese Daten zeigen den Geratezustand an.
Im Falle eines Fehlers sind diese Daten hilfreich.

Seafnen

Mit der -Taste wird ein neuer FuBschalter
angelernt. Dricken Sie diese Taste und betatigen Sie
dann den Fufischalter. Der FuRschalter wird gesucht.
Nach diesem Schritt kann der FuBschalter gespeichert
werden

Hier wird der Sendemodus des Schalters (1 oder 2)
angezeigt.

An der rechten Seite sehen Sie die Batteriespannung des
FuRschalters (wenn dieser connected ist). Eine schwache
Batteriespannung (unter 1,40V) fuhrt zur Unterbrechung
und zum Funktionsverlust.

Halten Sie stets frische Batterien bereit. Ersetzen Sie
schwache Batterien sofort.

Mit dem Tastenfeld kénnen weitere Funktionen
freigeschaltet oder Einstellungen abgefragt werden.

Hier konnen Sie z.B. mit Code ,,26021 ok“ die Kickdown-Funktion freischalten.
Durch das Rucksetzen werden alle Feilenparameter auf die Werkseinstellungen
zurlickgesetzt. Achtung! Anderungen des Anwenders werden geléscht.

Software Updates:

Updates sind mit Hilfe der microSD Karte einfach durchfiihrbar. Die Update Dateien
werden hierzu auf die Karte kopiert. (Nach dem Update Einschaltknopf 3 Sek. driicken)
Achtung! Stecken Sie niemals microSD Karten mit unbekanntem Inhalt in das Geréat.
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10. Wartung, Transport und Entsorgung

| 10.1. RegelmaRige Priifungen

Der nationale Gesetzgeber verpflichtet den Betreiber von bestimmten elektrischen,
medizinischen Geréten, in einigen Landern, zu regelmagigen Prifungen.

Der Gesetzgeber in Deutschland verpflichtet den Betreiber von bestimmten medizinisch
elektrischen Geréaten, im §11 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung, zu regelmafRigen
Prifungen.

Die Anlage 1 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung legt fest fiir welche Gerategruppen
so genannte Sicherheitstechnische Kontrollen verpflichtend sind. Das Ziel ist es, die
Betriebssicherheit zu gewahrleisten und Sicherheitsrisiken zu vermeiden.

Fir den EndoPilot sind vom Gesetzgeber in Deutschland keine Sicherheitstechnischen
Kontrollen vorgeschrieben.

Wir als Hersteller empfehlen jedoch im Zusammenhang mit der Instandhaltung nach § 7
Medizinprodukte-Betreiberverordnung eine jahrliche Prifung des Gerates nach DIN EN
62353 ,Medizinische elektrische Gerate - Wiederholungspriifungen und Prifung nach
Instandsetzung von medizinischen elektrischen Geraten“ (VDE 0751) insbesondere des
Netzteiles vorzunehmen.

Der Prifumfang sollte folgende Priifschritte enthalten:

- Ist das Netzteil das Original-Netzteil?
(REF.-Nummer stimmt mit der Nummer in der Gebrauchsanweisung tberein)
Achtung, das Netzteil ist sicherheitstechnisch relevant, es diirfen keine anderen Netzteile
verwendet werden!

- Messung des Ableitstromes am Netzteil

- Sichtpriifung des Netzteiles und des gesamten Gerates
(Besondere Aufmerksamkeit ist auf die Unversehrtheit der Kabel, der Steckverbindungen,
sowie der Isolation zu legen!)

- Funktionsprifung aller Teile

Das Gerat entspricht der Schutzklasse Il, die Anwendungsteile dem Typ BF
(siehe Gebrauchsanweisung Kap. 14 ,Technische Daten®).

Die Prifungen missen der internationalen Norm IEC 62353 (bzw. DIN EN 62353 / VDE
0751-1) entsprechen, sie sind durch Personen und Organisationen mit angemessener
Sachkenntnis (In Deutschland gemaR § 7 Abs.4 MPBetreibV) durchzufiihren.
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10.2. Wartung

Detaillierte Informationen zur Aufbereitung einzelner Komponenten finden Sie in den im

Kapitel 16 (Reinigung / Desinfektion / Sterilisation) genannten Aufbereitungsanleitungen.

Beachten Sie unbedingt folgende Hinweise:

- Kontrollieren Sie das Anschlusskabel und Steckverbindungen alle 6 Monate.

- Wird der FunkfuRschalter Iangere Zeit nicht benutzt, sind die Batterien zu entfernen.

- Verwenden Sie flr den FuRschalter keine Akkus (nur Batterien Typ AAA mit 1,5V).

- Der EndoPilot? enthalt keine Komponenten die vor Ort repariert werden kénnen.

- Bei Modifizierung oder Offnung des Gerétes erlischt die Gewéhrleistung.

- Eine Reparatur kann nur durch den Hersteller erfolgen!

- Auch bei unregelmaBiger Nutzung sollte das Geréat alle 6 Monate geladen werden.

- Verwenden Sie nur das vorgesehene Netzteil!

- Ein Akkutausch ist nach 4 Jahren vorgesehen. Stark gealterte Akkus kdnnen ein
Sicherheitsrisiko darstellen. Achtung, ein Akkutausch ist nur durch den Hersteller oder
autorisierten Partner moglich.

Achtung! Der Motor darf auf keinen Fall geschmiert oder gedlt werden! Bei der
Wartung des Winkelstlicks ist darauf zu achten, dass keine Schmier- oder
Reinigungsmittel in den Motor gelangen! Lassen Sie iberfliissiges Ol vor dem
Betrieb aus dem Winkelstlick tropfen. Stellen Sie dafiir das Winkelstlick senkrecht ab.
Das Winkelstiick sollte sofort nach der Anwendung (bereits vor der eigentlichen Aufbereitung)
mit  Pflegedl-Spray  fir  Winkelsticke  gedlt werden, um  eingedrungene
Behandlungsfliissigkeiten wie Natriumhypochlorit zu beseitigen.

Achten Sie vor dem Betrieb des Ultraschallhandstiickes auf Schaden an der Isolierung und
prufen Sie vor jeder Anwendung ob die Achse des Schwingers fest im Gehause verankert
ist. Benutzen Sie keine beschadigten Ultraschallhandstlicke oder Kabel.
Achten Sie unbedingt darauf, dass die Steckverbindungen trocken sind.

10.3. Transport

Vermeiden Sie Stiirze des Gerates. Das Gerat enthalt einen Lithium-lonen-Akku (Li-lon-
Akku) Leistung: 48Wh. Ein harter Sturz kann zu mechanischen Schaden des Gerates und
der Akkueinheit fuhren. Der eingesetzte Akku kann bei falscher Behandlung Bréande und
Verletzungen auslésen. Das Gerat darf nicht Gber 60°C erwarmt, verbrannt, in Flussigkeiten
getaucht oder zerlegt werden.

Fir den Versand des Gerates verwenden Sie bitte moglichst die Herstellerverpackung, oder
eine ausreichend feste und dampfende andere Verpackung. Bitte beachten Sie geltende
Versandvorschriften.

Schalten Sie das Gerat vor dem Versand aus und entnehmen Sie die microSD Karte. Legen
Sie diese gut sichtbar bei. Verpacken Sie das Gerat so, dass der On/Off-Schalter auf der
Gerateriickseite nicht beim Transport unbeabsichtigt betatigt werden kann.

Achten Sie darauf, dass alle Komponenten vor dem Versand aufbereitet wurden (siehe
Aufbereitungsanleitungen im Kap.16).

Unsaubere und kontaminierte Produkte diirfen nicht verschickt werden.

Beachten Sie bitte beim Versand die gultigen Transportvorschriften fiir Gerate mit Lithium-
lonen-Batterien (UN3481).
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10.4. Entsorgung

Entsorgen Sie alle anfallenden Abfalle und benutzte Einwegartikel sachgerecht. Nationale
Bestimmungen sind zu beachten.

Bei dem Gerat handelt es sich um ein hochwertiges medizinisches Produkt mit hoher
Lebensdauer. Nach Ende der Produktlebenszeit muss das Gerat einer fachgerechten
Entsorgung zugefliihrt werden. Beachten Sie landerspezifische Entsorgungsvorschriften.
Es muss davon ausgegangen werden, dass das Gerat am Ende der Lebenszeit kontaminiert
ist. Gerat und Zubehdr sind vor der Entsorgung zu dekontaminieren, Keime stellen eine
Gefahrdung dar. Vor der Entsorgung, bzw. vor dem Transport miissen alle Handhabungsteile
und Kabel griindlich gereinigt, desinfiziert oder sterilisiert werden. Das Geréat selbst und der
FuRschalter missen einer allseitigen Oberflachendesinfektion unterzogen werden.
Bespriihen Sie bei dieser letzten Aufbereitung auch Stecker und Buchsen. Nehmen Sie die
Batterien aus dem FuBschalter.

Bitte beachten Sie, dass das Gerat einen leistungsstarken Li-lonen-Akku enthalt. Dieser
kann bei falscher Behandlung (z.B.: Uberhitzung, mechanischer Beschadigung, Einsatz von
Flussigkeiten und Kurzschluss) zu Branden und Verletzungen flihren. Bitte zerlegen Sie das
Steuergerat nicht selbst. Vermeiden Sie Stiirze und unnétige Beschadigungen.

Entsorgung in der EU: GemaR den EU-Richtlinien (WEEE und RoHS) darf das Gerat nicht
Uber den allgemeinen Hausmiill entsorgt werden. Bitte beachten Sie die im jeweiligen Land
geltenden Gesetze und Vorschriften, welche fir die Entsorgung von Altgeraten bestehen.

Entsorgung in Deutschland: In der Bundesrepublik Deutschland regelt das Elektrogesetz
(ElektroG) den Entsorgungsvorgang von Elektroaltgeraten.

Der EndoPilot ist ein ausschlieRBlich gewerblich genutztes Produkt (B2B). Die Entsorgung
erfolgt durch die Ricksendung an den Hersteller. Die Kosten fiir die Einsendung tragt der
Einsender. Bei Fragen nehmen Sie bitte Kontakt mit Inrem Handler auf.
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11. Problemlosungen

Funktioniert der EndoPilot? scheinbar nicht einwandfrei, muss es sich nicht zwangslaufig um
eine Geratestdérung handeln! Bitte Uberpriifen Sie zunachst das Gerat anhand folgender

Tabelle,

um Bedienungsfehler oder

StorgroRen  (wie zum Beispiel

anatomische

Besonderheiten bei der Apexmessung) auszuschlief3en.

Problem

Moglicher Grund

Loésung

Gerat allgemein

Das Gerat zeigt keine
Funktion und Display

Keine Stromzufuhr,
ggf. Akku nicht

Ist das Netzteil richtig eingesteckt (LED
am Netzteil muss leuchten).

bleibt ausgeschaltet. geladen
Bedienung des Touch- Display beschadigt | Einsendung an den Hersteller.
Displays ist nicht moglich,
Gerét reagiert nicht.
Keine Tonsignale Tdne sind Schalten Sie die Téne wieder ein.
ausgeschaltet
Endomotor
Das Instrument dreht sich | Kalibration nicht Kalibration mit Winkelstiick durchfiihren
nicht. durchgefihrt
Motor beschadigt | Priifen Sie die Kabelverbindung und die
Stecker auf Beschadigungen.
Prifen Sie ob der Motor ohne
Winkelstlck [auft.
Winkelstlick Priifen Sie ob sich die Achse frei drehen
beschadigt I8sst.

Apexlocator

Keine Messung moglich.

Signal fehlt oder ist
schwach und
unterbrochen

Kontaktprobleme

Sind Lippenclip und Messkabel richtig
verbunden? Sind Lippenklemme und
Feilenklemme restlos blank?
Uberpriifen Sie ob ein Kurzschluss am
Display angezeigt wird, wenn Lippenclip
und Feilenklemme bzw. das Instrument
im Winkelstilick sich berihren.

Lippenclip am
falschen Stecker

Der Lippenclip muss in der Buchse des
Messkabels stecken, nicht im kurzen
Kabel fiir die Feilenklemme!

falsches Prifen Sie, ob das EndoPilot-

Winkelstiick Winkelstlick aufgesteckt ist. Ist es richtig
eingerastet? Verbinden Sie Lippenclip
und NiTi-Feile. Wird ein Kurzschluss
angezeigt?

Wurzelkanal Roéntgenaufnahme prifen, evtl.

kalzifiziert oder Gleitpfad bis zur Arbeitslange mit

obliteriert geeigneter Feile erstellen.

Wurzelkanal sehr
trocken

Zwischenspulung mit Kochsalzlésung.
Zugangskavitat mit Wattepellet trocknen

Verblockung durch
alte Fillung/
Medizinische
Einlage

Vergleichende Roéntgenaufnahme!
Vollstandige Entfernung alter
Guttapercha-Reste, oder Reste der
Medizinischen Einlage.
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Apexlocator (Fortsetzung der Tabelle)

Messung zeigt Apex
tendenziell zu frih an

bzw. Signal ist maximal

Nebenstréme oder
hohe Leitfahigkeit

Feuchtigkeit an der Krone, oder am
,Kavitdtenboden® beseitigen. Sind
Seitenkanale vorhanden? Ggf. mit
Kochsalzlésung spiilen.

Funk-FuBschalter

Keine Funktion

Batterien leer

Batteriefach unter der Bodenplatte des
Schalters 6ffnen und Batterien
wechseln. Verwenden Sie keine Akkus.

Keine Funktion

Schalter nicht
erkannt.

Schalter mit Gerat verbinden / siehe
Setup -> Serviceinformation

Keine Funktion

Signal wird durch
starke
elektromagnetische
Strahlung gestort.
(EMV)

Andere Gerate (wie Handys) in der
Umgebung ausschalten. Umgebung
prifen. (In besonders exponierten
Bereichen kann ein Kabelschalter
verwendet werden)

DownPack
Das Instrument wird nicht | Instrument Neue Heizspitze einsetzen
heil® beschadigt (keine Fremdprodukte!)

Instrument dreht
sich

Werkzeug zum festen Einspannen
verwenden

BackFill

Es tritt keine Guttapercha
aus

Handstiick zu kalt

Ist Wartezeit eingehalten worden? Ist
die Heizkammer fiihlbar warm?

Pellet ist
verbraucht

Kolben ist ganz eingefahren? Legen Sie
ein neues Pellet ein

Rastung rutscht

Randelrad muss im Uhrzeigersinn ganz
bis zum Anschlag gedreht werden
(siehe 11d)

Kolben ist blockiert (lasst
sich bei der Reinigung
nicht zuriickziehen)

Guttapercha Reste

Die Reste verkleben den Kolben, die
Pistole muss im warmen Zustand ganz
entleert werden

Ultraschall

Schwache Leistung Spitze nicht Instrument mit Werkzeugschlissel
festgezogen, festziehen oder Instrument
verbogen oder austauschen.
abgenutzt, Achtung Satelec (Acteon)- und EMS-
ggf. Gewinde Gewinde sind unterschiedlich.
falsch Beschadigungen des Handstlckes sind

mdglich

Keine Funktion Spitze nicht Instrument mit Werkzeugschlissel
festgezogen, Kabel | festziehen. An den Service wenden
ggf. defekt

Sollte sich das Problem nicht beseitigen lassen, wenden Sie sich bitte an lhren Handler oder
direkt an die Fa. Schlumbohm und lassen Sie sich beraten.

Sollte sich das Gerét selbst ausschalten, kann dies auf eine Stérung hinweisep. Wenden Sie
sich bitte an den Hersteller. Vermeiden Sie mechanische Beschadigungen. Offnen Sie das

Gerat nicht selbst.
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EndoPilot?
12.Fehlermeldungen

Bei bestimmten Fehlbedienungen oder Stérungen gibt
das Gerat Hinweistexte aus.

Folgende Stérungen werden beispielsweise automatisch
erkannt:

. Akku hat nur noch 10 % Ladung.
Mit bestitigen Sie, dass Sie die
Meldung gelesen haben.
Das Gerat muss sofort geladen werden.

. Fremdspannung am Apexkabel oder
Winkelstick. Das Gerat zeigt mit dieser
Funktion, dass eine elektrische Spannung an
den Apexanschlissen anliegt. Die
Fremdspannung kann durch defekte Gerate
oder Elektroinstallationen entstehen.

. Die Meldung EMC! deutet darauf hin, dass im
Umfeld des Gerates eine starke
elektromagnetische Strahlung erkannt wurde.
Dies kann Einfluss auf die Funktion des Gerates haben.

13.Gewahrleistung / Haftung

Die Gewahrleistung fir Material- und Herstellungsdefekte an diesem Produkt wird von der
Firma Schlumbohm® fiir ein Jahr ab Datum der Originalrechnung garantiert. Die
Produktgewahrleistung durch Schlumbohm® beinhaltet die Reparatur oder den Austausch
des ganzen Gerates oder einzelner Teile. Die Entscheidung, ob ausgetauscht oder repariert
wird, liegt allein beim Hersteller.

Im Falle eines vermuteten Gewahrleistungsschadens muss der Kunde den Schlumbohm®
Kundendienst sofort benachrichtigen. Der Kundendienst wird weitere Anweisungen geben.
Im Normalfall wird um Ricksendung der kompletten Einheit gebeten werden. Die Kosten der
Ricksendung gehen zu Lasten des Einsenders.

Anwendungsfehler schliefen eine Gewahrleistung aus.

Schlumbohm® gewahrleistet nicht fir VerschleiR und Verschmutzungen der Hand- und
Winkelstiicke. Schlumbohm® gewahrleistet nicht fir Glasbruch am Display oder Schaden
am Akku.

Schlumbohm® lehnt jegliche Verantwortung fir Schaden ab, die durch den
unbeaufsichtigten Betrieb des Gerates entstanden sind.

Schlumbohm® lehnt jegliche Verantwortung fiir Schaden ab, die durch eine unsachgemaRe
Verpackung oder den Versand des Gerates entstanden sind.

Schlumbohm® lehnt jegliche Verantwortung fiir Schaden ab, die durch die klinische
Anwendung ihrer Produkte verursacht wurden. Unabhangig davon, ob die Benutzung
zufallig im Zusammenhang mit anderen Medizinprodukten (z.B. Herzschrittmacher) steht
oder nicht.

Dok. Nr 610 2102 v10 (*zutreffend mit Erweiterungs-Modul Ultraschall) 43

m



14. Technische Daten / Restrisiken

Typ:
Stromzufuhr’:

Aussendung Bluetooth:
FCCID

Modulation:

Ausgang, Grundgerat:
Einsatz:

Drehzahl Endomotor:
Drehmoment:
Gerateklasse:

IP Schutzklasse:

MP / EU Klasse:

Fir den Betrieb:
Fir den Transport:
Akku-Typ:
Gewicht:

Male:
Hohe x Breite x Tiefe

Elektrische Schutzklasse:

Umgebungsbedingungen:

EndoPilot?
Eingang: 100-240V/AC (50-60Hz)
Ausgang: 12V/1,5A/DC
Netzteil nach IEC 60601 fiir medizinische Gerate
(Nur das Original EndoPilot? Netzteil verwenden)
Gerat regelmaRig, mindestens alle 6 Monate laden
Il
2,402-2,480 GHz, TX Power: +7dBm
RN4870: ASTBM70ABCDEFGH
GFSK
Max. 3V / 5A bzw.12V / 1,25A (Gleichstrom)
Das Gerat ist fir den Kurzzeitbetrieb bestimmt
Motor: 30 Sekunden Voll-Last / 1 Minute Ruhe
Im Betrieb bei Maximaldrehzahl (1000 1/min) kann sich das
Winkelstlick auf 42 °C erwarmen bei 40°C Raumtemperatur.
Ultraschall:
1 Minute Betrieb bei Maximalleistung, 3 Minuten Abkuhlzeit
4 Minuten Betrieb bei Minimalleistung, 6 Minuten Abkulihlzeit
(Zwangsabschaltung nach 1- 90 Sekunden je nach Wahl)
DownPack:
5 Sekunden Betrieb bei Maximaltemperatur, 5 Sekunden
Abkuhlzeit (Zwangsabschaltung nach 5-30 Sekunden je nach
Leistungsstufe)
BackFill:
15 Minuten Betrieb bei Maximaltemperatur, 5 Minuten
Abkuihlzeit (Zwangsabschaltung nach 15 Minuten Dauerbetrieb)
200-1000 UpM +/- 10%
Max. 5 Ncm +/- 10%
Klasse nach EN 60601-1: Anwendungsteil Typ BF
Das Gerat darf nicht in explosionsgefahrdeten Bereichen
betrieben werden. Gerat von brennbaren Stoffen fernhalten.
IP31 EndoPilot? und FunkfuRschalter
IP31 Ultraschallerweiterung und Pumpenerweiterung
IP40 Netzteil
IPX0 BackFill-Pistole bietet keinen Schutz gegen eindringende
Flussigkeiten
lla
Luftdruck 800 hPa bis 1060 hPa
+15°C bis +40°C / Luftfeuchte: 20-80%, nicht kondensierend
- 15°C bis +60°C / Luftfeuchte: 20-80%, nicht kondensierend
Li-lon Akku, 7.2V, Leistung: 48Wh
1450 g EndoPilot? Steuergerat

550 g Ultraschallerweiterung

750 g Pumpenerweiterung

19 cm x 20,5cm x17,5cm (Grundgerat)

Technische Anderungen vorbehalten!
TEs dirfen keine anderen Netzteile verwendet werden. Das Netzteil ist sicherheitsrelevant!
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Restrisiken:

- Durch Unachtsamkeit und Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung kann es zu
Personen- und Sachschaden kommen. Lesen Sie die Gebrauchsanweisung ganz durch.

- Durch das Gerat kann es zur Entziindung von brennbaren Stoffen kommen.

- Nehmen Sie beim Transport die Micro-SD-Karte aus dem Gerat um den internen Akku zu
trennen bzw. die Aktivierung des Gerates auszuschlieen.

- Durch den Einsatz anderer Netzteile kann es zu kritischen Ableitstromen kommen.

- Durch Unachtsamkeit und Alterung kénnen Instrumente, Nadeln und Heizspitzen
abbrechen. Kleine Bruchstlicke kénnen eingeatmet oder verschluckt werden, verwenden
Sie immer einen Kofferdamm.

- Durch das Gerat kdnnen aktive Implantate beeinflusst werden (z.B.: Herzschrittmacher)

- Feuchtigkeit an den Kontakten des Ultraschall-Handstiickes (zum Kabel) kann einen
elektrischen Schlag auslosen.

- Die Uberbriickung von Isolation durch Feuchtigkeit kann zu unzulassigen Ableitstrémen
fiihren. Schiitzen Sie das Gerat, den Motor und die anderen Handhabungsteile
(Handstticke) vor Feuchtigkeit. (Hier ist nicht das Winkelstliick gemeint, es ist fir die
Dampf-Sterilisation vorgesehen)

- Unsachgemafe Reinigung, Desinfektion und Sterilisation kann zu Infektionen fiihren.

- Elektromagnetische Strahlung von auf3en kann zu Unterbrechung der Funktion fiihren.

- Kontaktunterbrechungen und Fehler bei der Apex-Bestimmung kénnen zu Uberschreitung
der Apex-Position flihren.

- Nehmen Sie den Lippenclip aus dem Mund des Patienten, wenn Sie mit anderen
Handstlicken und Geraten arbeiten.

- Legen Sie Handhabungsteile nie auf leitenden Flachen ab, Fremdstrome kdnnen
eingeleitet werden

- Aggressive Spllflissigkeiten kdnnen zu Personen und Sachschaden fiihren.

15. EMV Herstellererklarung

Medizinische elektrische Gerate unterliegen hinsichtlich der EMV besonderen
Vorsichtsmafinahmen und mussen nach den in den Begleitunterlagen enthaltenen EMV-
Hinweisen aufgestellt und in Betrieb genommen werden. Tragbare und mobile HF-
Kommunikationseinrichtungen kénnen medizinische elektrische Gerate beeinflussen. Das
Gerat entspricht Group 1, Class A. (IEC 60601-1-2). Warnhinweis: Die Verwendung von
anderem Zubehor, anderer Wandler und Leitungen als den angegebenen, mit Ausnahme
der Wandler und Leitungen, die der Hersteller des medizinischen elektrischen Gerates oder
Systems als Ersatzteile fir interne Komponenten verkauft, kénnen zu einer erhéhten
Aussendung oder reduzierten Storfestigkeit des medizinischen elektrischen Gerates oder
Systems fiihren. Medizinische elektrische Gerate oder Systeme dirfen nicht unmittelbar
nebeneinander stehen oder mit anderen Geraten gestapelt werden und, wenn der Betrieb
nahe oder mit anderen Geraten gestapelt erforderlich ist, sollte das medizinische elektrische
Gerat oder System beobachtet werden, um seinen bestimmungsgemaRen Betrieb in dieser
benutzten Anordnung zu Uberprifen. Als Mindestabstand sollte von 30 cm ausgegangen
werden. Dieses Gerat ist ausschlieBlich zum Gebrauch durch medizinische Fachkrafte in
professionellen Einrichtungen des Gesundheitswesens vorgesehen. Dieses Gerat kann
Funkstérungen hervorrufen oder kann den Betrieb von Geraten in der ndheren Umgebung
stéren. Es kann notwendig werden, geeignete Abhilfemafinahmen zu treffen, wie z.B. eine
neue Ausrichtung bzw. eine neue Anordnung des Gerates. Durch die Stérung durch andere
Gerate kann das EndoPilot-Gerat in seiner Funktion beeintrachtigt werden. Das Geréat
enthalt keine lebenserhaltenden Funktionen. Ein Ausfall des Gerétes flihrt dazu, dass die
Anwendung mdglicherweise nicht weiter fortgesetzt werden kann. Eine Gefahrdung des
Patienten entsteht aus dem Ausfall nicht.
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Leitlinien und Herstellererkldarung
Elektromagnetische Aussendungen

Das EndoPilot>-Gerat ist fiir den Betrieb in einer wie unten angegebenen Umgebung bestimmt. Der
Kunde oder der Anwender des Gerates sollte sicherstellen, dass es in einer derartigen Umgebung

betrieben wird.

Stéraussendungen

Ubereinstimmung

Elektromagnetische Umgebung - Leitfaden

HF-Aussendungen
CISPR 11

Gruppe/Group 1

Das EndoPilot>-Gerat verwendet HF-Energie
ausschliefllich zu seiner internen Funktion.
Daher ist seine HF-Aussendung sehr gering,
und es ist unwahrscheinlich, dass benachbarte
elektronische Gerate gestort werden.

HF-Aussendungen
CISPR 11

Klasse/Class A

Die Ausristung ist fir den Gebrauch in
Einrichtungen des Gesundheitswesens wie

Aussendungen von Ober-
schwingungen

IEC 61000-3-2

Klasse/Class A

Krankenhdusern geeignet. Wenn es im
Wohnumfeld eingesetzt wird (fur welches
normalerweise CISPR Class B anwendbar ist)
bietet dieses Gerat mdglicherweise keinen

Aussendungen von
Spannungs-
schwankungen

IEC 61000-3-3

Stimmt Gberein

ausreichenden Schutz far Funk-
Kommunikationsdienste. Es kann notwendig
sein, das Gerat umzustellen oder anders
auszurichten.

Leitlinien und Herstellererkldarung
Elektromagnetische Stérfestigkeit

Das EndoPilot>-Gerat ist fiir den Betrieb in einer wie unten angegebenen Umgebung bestimmt. Der
Kunde oder der Anwender des Gerates sollte sicherstellen, dass es in einer derartigen Umgebung

betrieben wird.

Storfestigkeitspriifungen IEC 60601 Ubereinstimmungs- Elektromagnetische
Priifpegel pegel Umgebung - Leitlinien
Entladung statischer | £ 6 kV * 8 kV FuRbdden sollten aus Holz
Elektrizitat IEC 61000-4-2 oder Beton bestehen oder
Kontaktentladung Kontaktentladung mit Keramikfliesen
versehen sein. Wenn der
FuRboden mit
synthetischem Material
+*8 kV +15kV versehen ist, muss die
Luftentladung Luftentladung relative Luftfeuchte
mindestens 30 % betragen.
Schnelle transiente | £ 2 kV 2 kv Die Qualitat der
elektrische Storgrofen . ) Versorgungsspannung
(Bursts) Netzleitungen Netzleitungen sollte der einer typischen
IEC 61000-4-4 Geschafts- oder
+1kV Nicht anwendbar Krankenhausumgebung
entsprechen.
Eingangs- und
Ausgangsleitungen
StoRspannungen (Surges) |* 1 kV Gegentakt | £ 1 kV Gegentakt Die Qualitat der
IEC 61000-4-5 Versorgungsspannung
sollte der einer typischen
. . Geschafts- oder
* 2 KkV Gleichtakt | Nicht anwendbar Krankenhausumgebung
entsprechen.
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Spannungseinbriche,
Kurzunterbrechungen

und Spannungs-
schwankungen

auf Stromversorgungs-
eingangsleitungen

100 % Einbruch/
0,5 Perioden
dip in Ut/ 0,5 cycles

30 % Einbruch/
25 Perioden
dip in Ut/ 25 cycles

100 %
Period.
dip in Ut/ 5 cycles

Einbruch/

5

100 % Einbruch/ 0,5; 1
Perioden
dip in Ut/ 0,5; 1 cycles

30 % Einbruch/ 25
Perioden
dip in Ut/ 25 cycles

100 % Einbruch/ 5 Period.
dip in Ut/ 5 cycles

Die Qualitat
Versorgungsspannung
sollte der einer typischen
Geschafts- oder
Krankenhausumgebung
entsprechen.

Wenn der Anwender des
EndoPilot>-Gerates
fortgesetzte Funktion auch
beim Auftreten von
Unterbrechungen der
Energieversorgungen
fordert, wird empfohlen,
das Gerat aus einer USV

der

oder einer Batterie zu
speisen.

Magnetfelder  bei der | 3A/m 30 A/m Magnetfelder  bei  der

Versorgungsfrequenz Netzfrequenz sollten den

(50/60) Hz IEC 61000-4-8 typischen Wert, wie sie in
der Geschafts- und
Krankenhausumgebung
vorzufinden sind,
entsprechen.

Geleitete ~ HF-Stérgrofen | Vi =3V Vi=6V Tragbare und  mobile

IEC 61000-4-6 150 kHz — 80 MHz 150 kHz — 80 MHz Funkgerate sollten in

80 % AM, 1 kHz

keinem geringeren
Abstand zum EndoPilot*-
Gerat (einschlieflich der

Leitungen) verwendet
werden als dem
empfohlenen
Schutzabstand:

d=1.17\Pfirv1=3V
d=1,2P furVi=10V

Gestrahlte HF-StorgrofRen

E1=3V/m

E1=3V/m

d=[12/E{]VP 80 MHz to

IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,5 GHz 80 MHz — 2,7 GHz 800 MHz
80 % AM, 1 kHz d=[12/E{VP 800 MHz
E1=28 V/im to 2,5 GHz
385; 450; 810; 870; 930 | _. . L
MHz Die Feldstarke stationarer
0 Funksender sollte bei allen
50 % PM, 18 Hz Frequenzen,  gemessen
E1=28V/m bei einer Untersuchung vor
1720; 1845; 1970; 2450 | Ot geringer als  der
Ubereinstimmungspegel
MHz sein
50 % PM, 217 Hz In der Umgebung von
E1=9V/m Geréten, die das folgende
710; 745; 780, 5240; g{fﬁggﬁ”mgéﬁgﬁn sind
5500; 5785 MHz
50 % PM, 217 Hz
(@)
Nahfeldbereich H=65A/m H=65A/m
magnetischer Felder
IEC 61000-4-39 134,2 kHz 134,2 kHz
50 % PM, 2,1 kHz 50 % PM, 2,1 kHz
H=7,5A/m H=75A/m
13,56 MHz 13,56 MHz

50 % PM, 50 kHz

50 % PM, 50 kHz
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16.Reinigung, Desinfektion, Sterilisation (Aufbereitung)

Bereiten Sie das Produkt direkt nach jeder Anwendung, bzw. nach jedem Patienten auf.
Auch das fabrikneue Gerat muss vor dem ersten Einsatz aufbereitet werden.

Informationen finden Sie in den beiliegenden Aufbereitungsanleitungen.

Die Aufbereitung muss von hinreichend geschultem Personal durchfiihrt werden.
Fir die einzelnen Komponenten gelten je nach Beschaffenheit und Bestandigkeit
verschiedene Aufbereitungsanleitungen. Die zutreffenden Anleitungen sind in der Liste der
Komponenten im vorderen Teil dieser Anleitung festgelegt, siehe (# A1-AB).

# (-) bedeutet: Eine Aufbereitung ist nicht vorgesehen.

Folgende Gebrauchs- und Aufbereitungsanleitungen sind Gber den Hersteller verfugbar,
bzw. unter: www.schlumbohm.com/downloads/ abrufbar:

# A1 | EndoPilot Aufbereitungsanleitung fiir Thermostabile Komponenten 61 (()K2a:)411)

# A2 | EndoPilot Aufbereitungsanleitung fir Thermolabile Komponenten 61 (()Ki:f;)

# A3 | EndoPilot Aufbereitungsanleitung fir 1:1 Winkelstlick 609 2110
DownPack Aufbereitungsanleitung fiir D-Pack-Heizspitzen, Type

# A4 . . A ) 609 2113
Aufbereitungsanweisung Heizspitzen Meta-Biomed
BackFill Aufbereitungsanleitung fiir BackFill Komponenten, Type

# A5 | Obtura Spartan / Young Innovation 610 2142
Gebrauchsanweisung Obtura 610 2105
Ultraschall Aufbereitungsanleitung fiir Handstlick und Zubehor

# A6 | Typ Acteon / Satelec 610 2143
Siehe beiliegende Papiere von Satelec / ACTEON

) Fur die P}Jmpenerwelterung siehe Hinweise in der Anleitung 610 2104

der Erweiterung
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Schlumbohm embH & co. ke
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Fax: +49-(0)4324 - 8929 - 29
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