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КЕРІВНИЦТВО З ЕКСПЛУАТАЦІЇ
• Цей виріб призначено для кісткової хірургії (імплантології). Будь ласка, використовуйте продукт по призначенню та правильними методами.
1. Клас захисту обладнання від ураження електричним струмом:

Клас I 

Ступінь захисту від поразки електричним струмом: Ккласифікується по типу BF застосовується частини

Класифікація за ступенем захисту

від попадання води, як зазначено в чинній редакції IEC 6052 9:

Обладнання: IPXO, звичайне обладнання

Педаль: IPX1

Дане обладнання не підходить для використання в присутності займистих анестетиків або кисню

Режим роботи: безперервна робота

2. Будь ласка, зверніть увагу на використання враховуючи безпеку пацієнта в першу чергу.

3. Будь ласка, прочитайте інструкцію повністю для розуміння функцій і потім використовуйте  виріб.

4. Перевірте робочий стан виробу до операції і використовуйте виріб, щоб не було проблем.

5. Припиніть працювати, якщо є вібрації, нагрів або дивний звук, до або під час використання.

6. Зверніться до виробника, якщо проблема не вирішується.
7. Будь ласка, підготуйте додаткові витратні частини перед використанням. Якщо, наконечник кутовий не працює, якщо кров або сольовий розчин потрапив в головку наконечника. 
8. Переконайтеся в тому, щоб прилад був заземлений.

9. Заміну бора проводити після повної зупинки мікромотору. В іншому випадку всередині кутового наконечника можуть виникнути пошкодження.

10. Не допускайте падіння з висоти.

11. Якщо насос зрошення не працює, не згинайте і не складайте трубки. Трубка може зламатися або бути пошкодженою..

12. Забороняється розбирати або модифікувати виріб. Якщо розібрали виріб після продажу, сервісне обслуговування не проводиться.

13. Будь ласка, стерилізуйте і змащуйте наконечник відразу після використання. В іншому випадку, продукт може бути пошкоджений через залишки крові або тканин.

14. Не змащуйте мікромотор. Мастило руйнує підшипник і є причиною нагрівання.

15. Блок управління і ножна педаль управління не автоклавується.

16. Якщо блок управління забруднений, після вимкнення живлення протерти чистою вологою ганчіркою, а потім видалити вологу сухою тканиною.

17. Не використовуйте розчинник або бензин для очищення.

18. Вхідна потужність AC100-120V / 220-240В.

** (Перевірте вхідну напругу перед підключенням змінного струму.)

19. Утилізувати трубки зрошення після використання як медичні відходи,

- Це може бути основною причиною поломки або інфекції.

- При використанні бора, дотримуйтесь інструкцій для використання наданих виробником борів. З її допомогою можна уникнути травми пацієнта та поломки інструменту.

- Якщо дисплей працює несправно, зверніться до виробника або дилера. 
Це може привести до аварії

- Використовуйте оригінальні продукти та витратних матеріали від виробника. В іншому випадку це може привести до несправності .

- Умови експлуатації

1) Температура: 10 ° C ~ 40 ° C

2) Вологість: 30% ~ 75%

ВЛАСТИВОСТІ І ПЕРЕВАГИ

-BLDC мікромотор розроблений з високою продуктивністю завдяки власним технологіям ноу-хау Saeshinі 

-BLDC мікромотор  (Діапазон швидкостей 600-50,000) і кутовий наконечник (стандартне устаткування 20:1) забезпечує оптимальний крутний момент в хірургії.

* Оберти: (20:1) 30об/хв ~ 2500 об/хв / (32:1) 20 об/хв ~ 1, 562 об/хв 
* Крутний момент: 20:1 (5.0 ~ 55Ncm) / 32:1 (5,0 ~ 65Ncm)

* Передаточне відношення: 1:5, 1:4, 1:1, 16:1, 20:1, 27:1, 32:1, 64:1

-Програма керування функцією пам'яті
* 10 програм для завдання швидкості, крутного моменту, напрямку обертання, іригації насоса

Функція автоматичного захисту від перевантаження. 

* Якщо навантаження на бор вище установленного крутного моменту, двигун зупиняється автоматично через 2 секунди.

* Для звільнення від функції перевантаження, натисніть педаль ножного керування.

Фактичні обороти в хвилину і крутний момент відображаються коли працює мікромотор, що дозволяє користувачеві перевіряти належний робочій стан під час роботи.
Ергономічна ножна педаль 

· Ножна педаль управління призначена зручно управляти всіма функціями і забезпечує вищий ступінь зручності.
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КОПЛЕКТАЦІЯ
* Перевірте наявність компонентів.
[image: image5.emf]
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Сольовий розчин не входить в набір і продається виробником окремо.
НАЗВИ ЧАСТИН БЛОКУ КЕРУВАННЯ
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Кнопки на панелі управління
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	Кнопка програм 

: Використовуйте для вибору числа заданої програми. (+) Кнопку на 1 позицію вгору і кнопку (-) на 1 позицію вниз.

	[image: image10.emf]
	Кнопка швидкості 

: Використовуйте для установки швидкості (RPM)

(+) Кнопку на 1 щабель вгору і кнопку (-) на 1 етапі вниз, продовжуйте натискати кнопку швидкого змінити стадії швидко.

* Діапазон настройки швидкості відрізняється від передавальних чисел.

	[image: image11.emf]
	Кнопка крутного моменту 
: Використовуйте для установки крутного моменту в залежності від різного призначення, таких як свердлення, або натиснувши кнопку (+) на 1 рівень вгору і кнопку (-) на 1 рівень вниз, продовжуйте натискати кнопку швидко для швидкогї зміни стадії.

* Діапазон регулювання крутного моменту, відрізняється від передавальних чисел.
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	Кнопка пам'яті 

: Натискайте кнопку пам'яті після того, як завершена установка. Тоді умова запам'ятовується з звуковим сигналом.
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	Кнопка передавального відношення

: Використовуйте для налаштування передавального відношення наконечник. 
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	Кнопка напрямку
: Використовуйте для вибору прямому або зворотному напрямку. Звуковий сигнал лунає при обертанні в зворотному напрямку.
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	Кнопка іригаційного насоса 
: Використовуйте для установки зрошення обсягу в 5 етапів від 0 до 100 мл.


	Рівень зрошення
	Водяний насос

	0
	0 мл/хв

	1
	~45 мл/хв

	2
	~55 мл/хв

	3
	~65 мл/хв

	4
	~75 мл/хв


LCD-ЕКРАН

[image: image16.emf]
1) Відображення рівня іригації 

: Він показує обраний рівень зрошення. Серед 4-х, 0 рівень не зрошує і 4-й рівень максимальний 75ml/min.

2) Програма відображення номера

: 10 програмованих наборів від 0 до 9. і це показує програму 1 на кожному включенні живлення.

3) Відображення передавального відношення
:  показує вибраний номер передавального відношення.

4) Відображення напряму обертання
:  показує, обраний напрямок.

5) Відображення обертів/крутного моменту
: Відображення заданих обертів на хвилину і крутний момент при якому мікромотор зупиниться. 
   показує, оберти і крутний момент, коли двигун працює.

[image: image17.emf]Мікромотор зупиняється автоматично при досягненні заданого крутного моменту і утримує його більше 2 секунд.

[image: image18.emf]Удар і падіння може призвести до поломки LCD-дисплея.

Кнопки ножної педалі керування
[image: image19.emf]
1 Кнопка програм
: Використовуйте для вибору програми. Кожне натискання збільшує на 1 етап.

2 Не використовується в даний час

3 Кнопка напрямку
: Використовуйте для вибору напрямку обертання.

4 Кнопка іригаційного насоса 

: Використовуйте для установки обсягу зрошення. Кожне натискання збільшує на 1 етап.

5 Управління швидкістю педалі
: Швидкість двигуна контролюється шляхом натискання і відпускання педалі.

З’ЄДНАННЯ ЧАСТИН 
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[image: image21.emf]УВАГА ! 

  Будь ласка, переконайтеся, що живлення вимкнено! 

(В іншому випадку це може призвести до несправності.)

1 ПІДКЛЮЧЕННЯ МІКРОМОТОРА
Будь ласка, вставте штекер двигуна. Перевірте отвір і виводи роз'єму двигуна на місці. Потім загвинтіть роз'єму  до упору.

[image: image22.emf]
2 ПІДКЛЮЧЕННЯ НОЖНОЇ ПЕДАЛІ
Будь ласка, підключить ножну  педаль, перевірте отвори і штифти роз'єму педалі на місці. Потім загвинтіть роз'єму  до упору.

[image: image23.emf]
3 ПІДКЛЮЧЕННЯ КАБЕЛЮ ЖИВЛЕННЯ 
Вставте шнур живлення в розетку в задній частині блоку управління.


4 ПІД'ЄДНАННЯ ТРУБКИ ЗРОШЕННЯ 

при повертанні важеля (відкрити-закрити) за годинниковою стрілкою в задній частині блоку управління, кришка насосу відкривається і ви бачите, простір між кришками. Потім вставте іригаційні труби у проміжок.

Поверніть ручку проти годинникової стрілки до закриття кришки насоса. [image: image24.emf]
5 ВСТАНОВЛЮВАННЯ ЄМНОСТІ
Вставте в отвір в задній частині блоку керування
[image: image25.emf]
6 ВСТАНОВЛЕННЯ ТРУБКИ ЗРОШЕННЯ 
Вставте голку трубки зрошення ємності в нижній частині ємності. Блокування зрошення відбувається пробкою, поміщають її між голкою іригаційної трубки і пляшкою, потім вставити голку, через яку потрапляє повітря до ємності . [УВАГА] Якщо насос працює в той час як трубки вигнуті або вода не виходить, труба може бути пошкоджена.

Трубка зрошення

Повітряна голка

пробка

7 СИСТЕМА ЗРОШУВАННЯ







Y – з’єднувач 


Затискач трубки

[image: image26.emf]

Внутрішні і зовнішні форсунки зрошення з’єднуються з Y - з’єднувачем (Як на малюнку). Підключення аксесуарів, а схема в залежності від типу використання бору та хірургії. (УВАГА) Якщо користувач натискає кнопку або відкриває важіль з внутрішньої форсунки, вставлені сопла можуть бути пошкоджені під час зміни бору.
8 З'ЄДНУВАЛЬНА ТРУБКА З ТРИМАЧЕМ

Трубка зрошувача
Тримач трубки

Кабель мікромотора

Покладіть шнур мотора і зрошення трубки разом з трубкою утримувача. Вставте трубку утримувача мотора шнуром, а потім покласти трубку зрошення для зручної роботи.
ПРОЦЕС ЕКСПЛУАТАЦІЇ

1) Увімкніть головний вимикач. Заданою програмою 1 вибирається і відображається автоматично.

2) Вибрати програму. При натисненні лівої кнопки (перша на педалі), програма змінюється на 1 етап. Виберіть потрібну програму. Р програма повертається на номер 1 після номера 10.

3) Перевірте налаштування. Перевірте відображення на LCD-екрані , щоб переконатися в  правильних настройках. Число в середині LCD-екрану, відображається швидкість. Якщо при натисканні кнопки (швидкість / крутний момент) на ножній педалі, зміна режиму для відображення моменту.

4) Початок роботи. Двигун обертається натисканням на педаль швидкості. Вона працює на низькій швидкості при слабкому натисканні і на високій швидкості з великим натисканням, встановленої швидкості в макс. Якщо зрошення режим включений, насос працює також.

5) Функція захисту від перевантаження. Якщо навантаження перевищує встановлений крутний момент при використанні, функція захисту від перевантаження працює не для отримання додаткового крутного моменту.

6) Зупинити операцію. Зупиняється робота при знятті тиску педалі швидкості.

7) Зміна операції напрямку. Натисніть кнопку на педалі для зворотного напрямку. Якщо в реверсному режимі напрямок обрано, лунає звуковий сигнал, і це продовжується протягом операції. [image: image27.emf]
ПРОЦЕС ЕКСПЛУАТАЦІЇ / ОБСЛУГОВУВАННЯ
X-Cube має 10 програм в умовах нижче

Налаштування передавальне відношення - швидкість - крутний момент - напрямок - режим зрошення, а потім натисніть кнопку пам'яті.
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	PRG     1 :    20:1

PRG     2 :    32:1
	2500rpm    10 N-cm

1562rpm    15 N-cm
	FWD

FWD
	PMP : 4

PMP : 2
	COMPLETION

виконання

COMPLETION

виконання


1 Помилки та усунення

	Індикація
	Метод усунення

	[image: image34.png]Warning!
Torque LMIT.





	На це вказують при роботі Крутний момент досягає заданого крутного моменту і тримати його більш ніж на 2 секунди.

* Рішення: Натисніть педаль управління.

	[image: image35.jpg]Warning!
Motor Connect Check!





	На це вказує, коли двигун не підключений.

* Рішення: Переконайтеся, що двигун підключен належним чином. Натисніть ножну педаль управління.

	[image: image36.jpg]Warning!
Foot Switch Check!!





	На це вказує, коли двигун не підключений.
* Рішення: Переконайтеся, що двигун підключен належним чином. Натисніть ножну педаль управління.


3 Заміна плавкого запобіжника

Перевірте запобіжник, якщо блок управління не працює.

блок управління.

Якщо він занадто затягнувся, будь ласка, вийняти інструментом з гострим краєм.


4 обслуговування кутового наконечника
[image: image37.emf]
[Очищення і змащування]

Обертайте головку наконечника у воді приблизно 10 секунд з високою швидкістю, щоб видалити залишки (кров, фізіологічний розчин і т.д.)

Видалення води з м'якою тканиною або паперовим рушником і змащувати з використанням сопла е - типу.

[Як змащувати ]

Як на малюнку А, вставки е-типу сопло для обробки B і змащуйте спреєм близько 2-3 секунд.

Якщо голова сильно забруднена, спрей застосовують після розбирання кришки з використанням гайкового ключа.

У випадку безперервної роботи, змащувати кожні 30 хвилин, змастити хоча б раз на день.

Переконайтеся в тому, що наконечника твердо закріплен під час змащування , щоб запобігти витоку тиску з спреєю.
[Розбирання голови]

1. Помістіть ключ на кришку і поверніть його у проти годинниковому напрямку, щоб відкрити.

2. Витягніть передавальний механізм.

3. Очистіть і змастіть частини.

4. Збірка - Відповідно передачі направте на «ключ» і введіть в голову.

Переконайтеся, що механізм підходить для головок і плавно закрийте.

Збірка головної частини до корпусу.

Закривання кришки щільно за допомогою гайкового ключа.

Зберіть правильно передавальний механізм після змащування.

Наконечник може бути пошкоджений в разі неправильного монтажу.
5 АВТОКЛАВУВАННЯ
Наступні аксесуари автоклавувати при температурі 134 ° C.

Наконечник, BLDC мікромотор,

Внутрішні форсунки,
Затискач трубки,

Тримач трубки,

Двигун ковпачок для автоклава,
1) Очистіть залишки, такі як кров або слина.

2) Змастіть голову наконечника розпилювачем після розбирання.

- Не використовуйте спрей на мікромоторі. Це може привести до поломки.

- Закрийте мікромотор ковпачком перед.
3) Переконайтеся, що використовуєте стерилізаційний мішок і щільно запакован.

4) Покладіть пакет в автоклав і стерилізуйте при температурі 134 ° С протягом 4 хвилин або 121 ° С протягом 20 хвилин.

(УВАГА) BLDC - мікромотор може бути пошкоджений від мастила або стерилізації через приплив вологи, інакше, тому, будь ласка будьте уважні. Автоклавування наконечника з кров'ю або іншими залишками може привести до поломки наконечника. Тому необхідно очищати наконечник перед автоклавуванням.

 е-іригації трубки і Y-роз'єм одноразові. Не використовуйте їх знову.

6 Аксесуари 
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ЗАСТЕРЕЖЕННЯ У ВИКОРИСТАННІ X-Cube 

1 Використовуйте наступні правила перед початком роботи X-Cube
1) Перевірте уважно підключення всих шнурів і правильної роботи при включенні живлення.

2) Перевірте наявність заземлення для безпеки.

3) Перевірте, будь ласка, контакуючи частини до пацієнта.

4) Перевірте напругу.

2 Використовуйте наступні правила протягом експуатаціїї X-Cube 
1) Перевірте стан приладу і пацієнта постійно під час операції.

2) В разі виявлення будь-яких проблем з приладом або пацієнтом, зупинити роботу за ради безпеки пацієнта або вибрати відповідну дію.

3) Зберігати прилад від пацієнта.

3 Використовуйте наступні правила після операції з X-Cube
Не відключайте живлення, коли від'єднана від живлення педаль і мікромотор
ХАРАКТЕРИСТИКИ ВИРОБУ

	Напруга живлення
	220-240V

	Запобіжник
	 2A

	ЧАСТОТА мережі
	 50/60 Гц

	Потужність
	 Макс : 120W

	НАСОС
	 Max.75mL/min

	Розмір(mm)
	W205 X D210 X H136

	ВАГА
	3.3 кг



	Оберти (RPM)
	Вага
	Розмір (mm)
	

	
	
	L
	L1
	L2
	D
	D1
	1340С

	50,000
	212 g
	128
	32
	96
	27
	10
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ГАРАНТІЙНІ ЗОБОВ'ЯЗАННЯ
*Гарантийные зобов'язання

Наконечник - 1 рік

Блок управління і  педаль – 1 рік

Гарантія не розповсюджується на пошкодження перегріву, на графітні щітки, цанговый патрон, шпіндель і арматуру.

* Сервісне обслуговування

Випадки поломки із за неправильного використовування

- використовування підвищеної напруги

 - у разі неналежного використовування користувачем або продавцем

-  кидання на підлогу

- використовування комплектуючих, не рекомендованих виробником

- несправності після експлуатації в місцях, не рекомендованих виробником

Інші випадки

Стихійні біди (пожежа, ураган, повені і т.д.)

Заміна на інші комплектуючі  ( шарикопідшипники, цанговый патрон, шпіндель, арматура і т.д.)

Вказівки по безпеці

Не користуйтеся пошкодженими дротами, не під'єднуйте їх, зв'яжіться з виробником.

Не правильне під'єднування може привести до пожежі і удару електричним струмом.

Коли підключаєте шнур живлення, не беріть його мокрими руками.

Не використовуйте прилад, у якого спостерігається втрата потужності – це може бути небезпечно.

Не перегинайте шнур живлення і не ставте на нього важкі предмети, це може привести до удару електричним струмом.

 Не розміщуйте прилад біля нагрівальних приладів і відкритого вогню.

Не залишайте дітей віч-на-віч з приладом.

▪ Клас захисту від поразки електричним струмом – клас 1
▪  Ступінь захисту від поразки електричним струмом – тип BF     [image: image47.png]



▪ Класифікація ступеня захисту від проникнення води   IEC 60529

▪ Устаткування    IPX0

  Педаль  IPX1
▪ Це устаткування не призначено для використовування з анестетиками або киснем

▪ Режим роботи 

Тривалість роботи в повторно- короткочасному  режимі.

 Період завантаження – 3 мін. максимум

 Період очікування  - 10 мін. мінімум

"Це обладнання було перевірено і визнано відповідним вимогам, що пред'являються до медичних виробів в IEC 60601-1-2:1994. Ці обмеження розроблені для забезпечення об’єктивного захисту від шкідливих перешкод у звичайних медичних установках. Дане обладнання генерує, використовує і може випромінювати радіочастотну енергію і, якщо не встановлено і не використовується відповідно до інструкцій, може створювати перешкоди для інших пристроїв, що знаходяться поблизу. Тим не менше, немає ніякої гарантії, що перешкоди не будуть виникати в кожному конкретному випадку.

Якщо це обладнання може бути небезпечним для інших пристроїв, які можна визначити шляхом включення і виключення пристрою, користувач може спробувати усунути перешкоди одним або декількома з наступних заходів:

- Переорієнтувати або перемістити приймальний пристрій.

- Збільшити відстань між обладнанням.

- Підключити обладнання до розетки в колі, відмінної від тієї, до якої інші пристрої підключені. між собою. Зверніться до виробника або технічної служби на місці. "
Використання заземлюючого провідника.

Поломка або електричний витік може привести до поразки струмом. 
Для заземлення, запитайте у електрика або в головному офісі.

Обов'язково використовуйте стандартні бори в ISO - 1797-1.
Не допускайте падіння або пошкодження наконечника. У разі несправності після падіння, утоплення, не використовуйте і з’єднайтесь  з виробником, (це може викликати вібрацію бора, перегрів або пошкодження підшипників.)

* Використовуйте прилад по призначенню відповідно до інструкції і не використовуйте не рекомендовані виробником режими та аксесуари. 

* Якщо не дотримуватися інструкцій, це може привести до травми або матеріальних збитків,. 

* Saeshin не несе відповідальності за нещасний випадок, який виник, при не дотриманні інструкції. 

Транспортування і зберігання: 

Температура: 10 ~ 40 ° C 
Вологість: 30 - 75% RH 
Атмосферний тиск: 700 гПа до 1060 гПа 

Максимальна температура прикладної частини; 

Глава наконечника є прикладної частини 

Максимальна температура прикладної частини нижче; 

34 °C, зовнішня 25 °C або 49 °С при температурі навколишнього середовища 40 °C 

Тому використовуйте ці частини уважно.
Внутрішня трубка розпилювача





Зовнішня трубка розпилювача





Підвіс





Роз’єм під єднання ножної педалі





Роз’єм під єднання мікромотора





Роз’єм під єднання кабелю живлення





Корпус


запобіжника





Корпус


запобіжника





Кнопка перемикання передавального числа





Кнопка перемикання напрямку обертання





Кнопка перемикання режимів зрошення





Роз’єм під єднання мікромотора





Роз’єм під єднання мікромотора





Роз’єм під єднання мікромотора





Кнопка пам’яті 





Корпус запобіжника





Запобіжник





ІНСТРУКЦІЯ З ВИКОРИСТАННЯ








