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1. MO TA KY HIEU
Bang sau mé ta cdac ky hiéu co6 thé dugc in trén nhan bao bi. Vui Ibng tham khao nhan trén bao bi d€ biét céc ky hiéu ap
dung trén san pham.

M@ ta ky hiéu Ngudn tham khao Ky hiéu
~ Dong dién xoay chiéu NF EN ISO 9687
A Cénh bao NF EN I1SO 15223-1
@ NGi dat bao vé (noi dat) NF EN ISO 9687
u Chu sd hitu san pham NF EN ISO 15223-1
@ Ngay san xuat NF EN ISO 15223-1

Dau CE - tuan thu cac quy dinh hién hanh MDR (EU) 2017/745
0455
K] May rira-kh(r trung d€ khir trung bang nhiét NF EN ISO 9687
e C6 thé tiét trung trong may tiét trung bang hoi nude (ndi hap) & nhiét d6 duge NF EN ISO 9687
chi dinh
@ Khéng str dung néu bao bi bi hu hdng va tham khao huéng dan sir dung NF EN ISO 15223-1
;/+§ Tranh xa dnh sdng mat troi NF EN ISO 15223-1
0
/ﬂ/ Gi6i han nhiét do NF EN I1SO 15223-1
Thiét bjy t& Thiétbiyte NF EN SO 152231
! Dé v@, can x(r ly can than NF EN ISO 15223-1
T Gilr kho rdo NF EN I1SO 15223-1
o Gidi han xép chong theo khéi lugng I1SO 7000 - 0630
[
o) Can xtr ly can than Bao bi Anthogyr
g Han str dung NF EN I1SO 15223-1
S6 16 NF EN ISO 15223-1
SO sé-ri NF EN I1SO 15223-1
Gidi han dé &m NF EN I1SO 15223-1
i6i han ap suat khi quyén -
@ Gigi han & atkh NF EN ISO 15223-1
M3 san pham NF EN I1SO 15223-1
II Hudng lén trén ISO 7000 - 0623
E Khong dugc thai bd cung vdi rac thai sinh hoat Chi thi 2012/19/EU
—_—
@ Khéng dé nghiéng Bao bi Anthogyr
IP4x Chdng lai s xdm nhap cua cac vat thé la co kich thudce 16n hon 1 mm NF EN 60529
IPx6 Chéng tia nudc manh tlr moi hudng NF EN 60529
[:E] Tham khao hudng dan st dung hodc hudng dan str dung dang dién tdr NF EN ISO 15223-1
B@i Khéng thé tiét trung trong may tiét trung bang hoi nudce (ndi hap) & nhiét do Anthogyr
AN dugc chi dinh
@ Tham khao hudéng dan st dung/tai liéu di kem I1SO 7010-M002
@ Canh bao nguy co bi nghién nat — Khong cham tay vao céc bd phan quay khi Nhan dan trén bom do
bom dang hoat dong Watson Marlow cung cap
B( Luét phdp Lién bang Hoa Ky han ché thiét bj nay chi dugc ban bdi hodc theo yéu | 21 CFR 801.109(b)(1)
only cau cuta chuyén gia nha khoa
«(i))) Burc xa dién t&r khong ion hda 1ISO 7000-5140
i — Cau chi 1ISO 7000-5016
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2. GIOI THIEU

Ban vira s& hitu dong co Xpert Unit® mai dung trong cay ghép nha khoa.

Anthogyr xin gti 16i chlic mirng t6i ban vi da Iwa chon san pham nay va cam on ban d4 tin tudng ching toi.

DE str dung san phdm nay mét cach hiéu qua va bén virng, ban nén doc ki huéng dan sir dung nay, cling nhu thuc hién céc
cong viéc ki€ém tra va bao dudng dugc khuyén nghi.

Chi dugc sir dung san pham cla Anthogyr véi cac phu kién do Anthogyr cung cap (dong co micrd, ban dap, day dién).
Nghiém cdm st dung bat ky phu kién nao khac.

Dong ca micrd tuong thich véi hau hét cac tay khoan khuyu va tay khoan phu thuat hién cé trén thi truong. Tuy nhién, cac
gid tri hién thij (luc va téc do) clia san phdm nay chi chinh xdac khi sir dung vai tay khoan khuyu Mont Blanc® ctia Anthogyr.
Néu str dung tay khoan khuyu khéng phai ciia Anthogyr, cac chi sé luc va téc dé co thé co sai léch nhd.

Ngoai ra, bat budc phai stir dung day phun do Anthogyr cung cap véi dong co Xpert Unit®. Viéc str dung cac day phun khac
c6 thé dan dén sy cd ma Anthogyr khéng chiu trach nhiém dudi bat ky hinh thirc nao.

Xem phan 20 va 21 trong tai liéu nay dé biét thém théng tin.

Can tuan thd tat ca cac bién phap phong ngira c6 ky hiéu /\ dé gitr thiét bi & trang thai hoat dong t8i uu va dam bao an
toan tuyét doi.

Nha sén xuat c6 quyén thay dai hoac cdi tién thiét bi dua trén cac phat trién ky thuat mdi. nhung diéu nay khoéng ap dung
cho céc thiét bi da dugc lap dat trude do.

D& dam bao san pham Anthogyr ludn hoat ddng t6t va duy tri tinh trang van hanh t8i uu, ban can tuan thi cac hudng dan
V& bdo tri, khr trung va tiét trung (xem phan 11 “Vé sinh, khir tring va tiét trung” va 18 “Quy trinh kiém tra an toan k§y thuat
do co quan thyc hién”).

Chi céac ky thuat vién cda Anthogyr hodc nhirng ngudi dugc Anthogyr dao tao méi dugc phép sira chira thiét bi y t€ nay.
(Sau khi bao dudng, hay kiém tra lai cac thong s6 diéu khién thiét bi vi ching cé thé da dugc dat vé gia tri méc dinh.)
Phau thuat cay ghép implant [a mét thia thuat nha khoa phtrc tap. Néu thuc hién sai k¥ thuat, tha thuat cay ghép implant cé
thé khéng thanh céng va/hodac mat hé trg tir xuong.

Khi str dung san pham clia Anthogyr, ngudi dung phai dugc dao tao va cé trinh dé chuyén mén phu hop, cling nhu vitng
kién thirc vé cdéc ky thuat phau thuat. Anthogyr cung cap cac khda dao tao chuyén biét.

Khéng duoc sao chép va phan phdi hudng dan nay khi chua cé su dong y bang van ban ctia Anthogyr. Yéu cau dai voi
ngudi dung:

- Chi slr dung céc san phdm khong co 16i.

- Bdo vé bénh nhéan, bén thi ba va chinh minh khéi moi nguy hiém.

- Ngan chén tinh trang nhiém ban lay lan qua san pham.

Ngudi dung chiju trach nhiém ki€m tra tinh an toan van hanh va tinh trang thiét bj truéc méi [an s dung. Trong qua trinh st
dung san pham, can tuan tha céc quy dinh phép Iy trong nudc, cu the la:

- Céc quy dinh lién quan dén viéc két ndi va khai dong thiét biy té.

- Céc quy dinh vé an toan lao déng.

- Céc quy dinh vé phong ngtra tai nan.

3. PHAM VI SUDUNG

3.1. POI TUONG BENH NHAN VA BENH LY PUGC DIEU TRI

Danh cho bénh nhan cén thuc hién céc phiu thuat nha khoa, ham mat hodc cay ghép implant.

3.2. NGUOI SU' DUNG DU KIEN

Béc si phau thuat nha khoa ho&c béc si phau thuat rang ham mét.

3.3. MUC DICH SU'DUNG

DPong co Xpert Unit® duge dung dé dan dong cho déng co micré va tay khoan nha khoa da lap céc dung cu dung dé cat
mo clirng, mé mém trong khoang miéng va cdy ghép implant nha khoa. Ddng co nay ciing dugc dung dé kiém soat téc do
dung cuy, luc va lugng phun.

Chi dugc str dung déng co Xpert Unit® trong linh vue nha khoa, dac biét 1a cdy ghép implant va phau thuat nha khoa. Chi
nhan vién y t& cé chuyén mon cao mai dugce sir dung thiét bi nay. Moi muc dich s&r dung khac ngoai cac muc dich dugc chi
dinh d&u khéng duoc phép va co thé gay nguy hi€ém. Thiét bi nay ciing chi ré luc duoc ap dung trong qué trinh d&t implant
khi st dung cung tay khoan khuyu Mont Blanc® cia Anthogyr.

Giao dién (man hinh hoac ban dap) cho phép nguai dung diéu chinh va luu céc cai dat thong so toc dg, luc, luvu lugng bom
nudc va ty 1é gidm tdc khac nhau.
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Ung dung di dong Xpert Unit® thiét 1ap k&t ndi Bluetooth vai thiét bj dong co, cho phép cap nhat vi chuong trinh clia dong
ca, truy xuat dir liéu mé-men xoan va truyén dir liéu nay lén giao dién web.

4. CHI BINH VA CHONG CHI PINH
4.1. CHI DINH

Déng ca Xpert Unit® dugce chi dinh str dung dé diéu tri phau thuét cho nhirng bénh nhan can phau thuat nha khoa hoac cay
ghép implant.

4.2. CHONG CHi PINH
Moi muc dich st dung khéc vai nhitng muc dich da dugc mo ta trong phan muc dich st dung du kién déu bi cam.
Khong str dung cho cac bénh nhan cé chong chi dinh thuc hién phdu thuat nha khoa.

5. AN TOAN

5.1. RUI RO VA TAC DUNG PHU CON LAl

Viéc str dung khéng ding cach dong co Xpert Unit® (bao gém chon hoac diéu chinh sai trinh tu phau thuat dinh sén, téc do
quay, huéng quay hoac gidi han hoat ddng chon san) cé thé gay chan thuong cho bénh nhan.

Dudéi day la nhirng rdi ro va tac dung phu con lai c6 thé xay ra khi phiu thuét nha khoa va c6 thé can diéu tri nha khoa thém
tai phong kham:

Rui ro con lai:

« diéu tri thém tai phong kham nha khoa

+ t0n thuong xuong

+ khé chiu

+ dién giat

+ phan &ng di 'ng/qua man

+ nhiém tring cuc bé hodc toan than (bao gém viém quanh implant, viém nha chu, viém nuéu réng, 16 ro)
+ 1t6n thuong loi

« dau cuc bd

+ 1t6n thuong than kinh, c6 thé gy dau man tinh
+ ¢0 thé phai kéo dai thai gian phau thuat

+ can tai kham tai phong kham nha khoa

Tac dung phu:

*+ sung

« viém cuc bd

* bam tim

+ tiéu xwong ham trén/xuong ham dudi
+ nhiém tring cuc b6

+ chay mau nhe

5.2. KY HIEU CANH BAO

DE tranh thiét hai vé vat chat hodc gay thuong tich cho co thé, tai liéu nay chia hudng dan an toan thanh ba cap d6 nguy
hiém.

A Ky hiéu canh bao

Cho biét tinh huéng nguy hi€ém cé thé& gay hu hai vat chat hodc thuong tich tir nhe dén trung binh.

CHUY
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Cho biét tinh hudng nguy hiém c6 thé dan dén thuong tich nghiém trong/tdr vong.

>

CANH BAO

Cho biét tinh hudng c6 murc nguy hi€ém t3i da, c6 thé gay chan thuong nghiém trong/ t&r vong ngay lap tirc.

>
=
=
>
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5.3. HUONG DAN AN TOAN

5.3.1. Can thiép bén ngoai
Thiét bj duoc chirng nhan tuan tha cac tiéu chudn vé tuong thich dién tir hién hanh.

> Tuy nhién, ngudi sir dung can dam bao khong c6 nguy co nao khac phat sinh do nhiéu loan dién tir.

E DE tranh anh hudng dén hoat déng binh thudng cla thiét bi dién tir, can tuan tha quy dinh vé khoang cach gitra cac thiét bi
(&) (tham khao phan 19 “Kha nang tuong thich dién ti”).

o

=

% Thiét bi khong dugc thiét ké dé chiu dugc cac cl sdc tir may khir rung tim dién.

<L

S

5.3.2. Két nai dién

DIEN GIAT/GIAT DIEN

>

K]

I Két ndi dién khong tuan tha quy dinh.

> Bat budc phai kiém tra dién 4p nguon dé ddm bao khép véi théng s6 trén hop diéu khién.
o Kiém tra day dién trudc mai lan sir dung.

= Tuyét doi khéng dung tay u6t d€ cdm hodc rat phich dién khoi 6 cam am tudng.

o

=

% DE tranh nguy co dién giat, chi két ndi thiét bi nay véi mang dién da duoc ndi dat bao vé.
<L

S

5.3.3. Mai truong

Dam bao day dién khong gay vudng viu cho moi ngudi.

Khong st dung thiét bi gan ngudn burc xa ion hoa.

Phai két ndi thiét bi v6i 6 cam am tudng gan dé & noi dé dang tiép can.

Phai st dung day dién cé phich cdm chiu dugc it nhat 125% dong dién dinh mirc cda thiét bi.
St dung mang dién c6 dién tr& t6i da 4 Q.

CHUY

Khéng str dung san phdm nay trong cac khu vuc cé nguy co chay né.
Khéng dé thiét bi ti€p xuc vai tia nude hodc hoi nude.
Khong dua vat thé kim loai vao thiét bi d€ tranh rii ro dién giat, chap mach hoéc phat téan cac chat nguy hiém.

>
=
=
>
2
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=z

GIAT DIEN

NGUY HIEM

Chat 1dng c6 thé vo tinh xdm nhéap vao hop cau chi.

Trude moi lan str dung, hay ki€ém tra va dam bao cac binh chira chat 1dng déu kin. Néu chat 16ng xam nhap vao thiét bi,
khoéng dugc cham vao ma phai ngay lap tde rat phich cam khoi mang dién. Dam bao bé maét thiét bi hoan toan kho trudce khi
cam lai phich cam vao nguon dién.
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5.3.4. Str dung thiét bi

Khéng di chuyén thiét bi trong khi dang st dung.

Chung t6i dac biét khuyén cdo ban khéng nén vugt qué gidi han luc khuyén nghi cGa nha san xuat doi véi cac dung cu dugc
st dung. Muc dich 1a d€ han ché rdi ro chan thuong va hu hai dung cu.

CHUY

Ngudi sir dung phai deo gang tay. Tranh d€ bang diéu khién tiép xuc truc ti€p véi bénh nhan.

Tat thiét bi sau khi bdo dudng xong. Rut phich cam thiét bi khdi nguon dién ludi trong trudng hgp khéng st dung trong thai
gian dai.

CANH BAO

5.3.5. Diéu kién bao quan

Piéu kién khuyén nghi: tranh &m va bao quan & nhiét d6 phong.
Tranh anh sang mat troi, tia Itra va céac nguon gay chay khac.
Nhiét d6: tir -20°C dén +70°C.

D5 am khong khi: tir 5% dén 95%.

Vat liéu khong tuong thich: axit va cac dung moi khac.

CHUY

5.3.

o

. Bom nhu dong

Khéng van hanh bom néu day phun bj tac hoéc bi khoa bang kep.
Ludn d&t chat dich can bom & trén may bom dé€ dam bao hoat dong t6i wu cdia may.

Luén gilr cac con lan cua dau bom va tat ca céc bé phan chuyén déng & trang thai sach sé&, khéng bi nhiém ban hodc dinh
manh vun.

CHUY

Khong mé tdm chan bao vé khi bom dang quay.
Khéng cham tay vao cac bd phan quay khi bom dang hoat déng.

CHUY

Rl NGUY HIEM

Tuyét déi khong tu y stra chira.

o
w

Pong co micrd va day dong co micro

Xem hudng dan str dung di kém véi dong co micrd va/hodc day déng co micrd dé biét tat ca cac yéu té lién quan dén an toan va céch
str dung.

5.3.8. Ung dung di dong

> Ung dung di dong phai duac str dung bén ngoai moi hoat déng phau thuat va chi dung véi thiét bi Xpert Unit®
)
5 . 2 sl 1 aa
O CO6 thé xdy ra sy ¢6 hoac khéng tuong thich tly thudc vao kiéu thiét bi di dong
5.3.9. Vé sinh va bao duéng
>
% Khoéng xit truc ti€p Ién thiét bi d&€ lam sach; thay vao d6, hdy sir dung khan lau.
&
T Céac san pham c6 thé tiét trung dugc cung cédp & trang thai khéng tiét tring va can dugce khir trung va tiét tring trude [an st
= dung déau tién ciling nhu ngay sau méi lan str dung.
o
z
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5.3.10. Truc trac

Trong truong hop thiét bi hoat ddng bat thudng (man hinh nhap nhay, déng co bom c¢6 tiéng 6n):

- Nglrng str dung thiét bi ngay lap turc.

- Vui long xem tai liéu mé ta dé€ xac dinh hoadc khac phuc su ¢ (xem phén 16 “Su ¢ va 16i").

- N&u khong thé xac dinh hodc khac phuc su ¢ sau khi xem tai liéu mo ta, hay tat thiét bj va goi cho bo phan Dich vu
hau mai cua Anthogyr.

Tuyét doi khéng ty'y stra chira.

B& phan Dich vu hau mai cia Anthogyr — DT: +33 (0)4 50 58 50 53 - contact@anthogyr.com
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STT Tén STT Tén
A Ban dap khong day E Gia do
B Bang diéu khién F Kep cho day phun
c Cu sac Gia d& dong co micrd
D Day dién

Mat sau

Bom nhu dong

NGt BAT/TAT (1/0)

O cdm dién220V/ 110V

Man hinh cam tng

g |w N =

Cang két ndi day déng co micrd

Mat trudce
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Thong s6 ky thuat

243 x 222 x 102 mm

Bang diéu khién (rong x sau x cao)
Ban dap (dai x sau x cao)

280 x 170 x 70 mm

2,5kg

Trong lugng Béng diéu khién
Ban dap

1kg

T&r 100 dén 240 V (50-60 Hz)

200 dén 300 W

Ngubn dién dau vao
Cong suat tiéu thu
Céau chi dau vao

@5x20-T5A250V

(1 G N ETRTN(MEN DN Bang diéu khién
Ban dap

Phan loai dién Loai
Kiéu

Phan loai Bluetooth Nhom

Bom nhu dong

N-cm
vong/phut

IP4X
IPX6
| theo IEC 60601-1
B
1
Loai B
FCC ID QOQBGM111
IC 5123A-BGM111
kuu luong t6i da 100% véi dong san pham 120 mi/phuit
nthogyr
@ ngoai ctia 6ng bom @7 mm
@ trong ctia 6ng bom @4 mm
Luc (Newton-centimet)
Toc do (vong/phat)

7. KET NOI VA LAP PAT

A Nam rd tat ca cac hudng dan an toan trudce khi cai dat va sir dung thiét bi la diéu cuc ky quan trong (xem phan 5

“An toan”).

Xem hudng dan sir dung di kém véi déng co micrd va/hodc day dong co micrd d€ biét tat ca céac yéu t6 lién quan dén an

toan, bao dudng va céch st dung.

A Mau dd nhap nhay khdng dugc coi la tin hiéu bao ddng bi€u thi nguy hi€ém va can hanh déng tir ngudi str dung, ma chi
don gian la tin hiéu thong béo két ndi Bluetooth hodc ché do dao chiéu.

7.1. KET NOI BIEN LUGI
A Chi str dung day dién do nha san xuat cung cap.

Pam bdo rang dién ap cung cap hoan toan khép véi mure dién dp dugce chi dinh

trén bang diéu khién va céng tac ngudn & Vi tri O.




xpert.unit’ - vi — HUONG DAN SU' DUNG

7.2. KET NOI/NGAT KET NOI VO1 PONG CO MICRO

DE két ndi, hay can chinh dau chdm dé trén 8 cdm cua déng co micrd thang véi dau cham dd trén c8ng két néi cua mét
bang diéu khién va cam vao cho dén khi nghe thay tiéng “tach”:

DE ngat két noi, hay kéo phan chuyén
dong cua két ndi theo hudng mii tén.

Khéng kéo day dé ngat két ngi day dong
€o micro.

CHUY

Xpert Unit® khong tuong thich véi tay khoan khuyu LED.

7.3. VI TRi CUA GIA PG VA TUI

Cam gia dd vao phia sau cuta bang
diéu khién.

Gia d& sau khi lap khong dugc phép
tu xoay.

—p—atlta
e

Treo tui dich sinh ly |én gia d&.

11
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7.4. DAT DAY PHUN VAO BOM NHU PONG

Phan can cdm vao bom

Khong van hanh bom néu day phun bj tac hoéc bi khda bang kep.
Luén dat chat dich can bom & trén may bom dé dam bao hoat dong t6i uu cia may.

Ludn gilr cac con l&n cla dau bom va tat ca cac bd phan chuyén dong & trang thai sach sé&, khéng bi nhiém ban
ho&c dinh manh vun.

Khong mad tdm chén bao vé khi bom dang quay.
Khéng cham tay vao céac bd phan quay khi bom dang hoat dong.

CHU Y

7.5. GAN KEP PHUN N\

Gan kep phun vao day déng co micré tai cac khoang cach déu nhau (15-20 cm).

Dét day phun doc theo day déng co micrd bang céch luén vao céc kep. / /
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8. KHOI PONG BANG DIEU KHIEN

8.1. BAT NGUON

Chuyén cong tic ngudn sang vi tri I.

Khi khdi dong, tat ca cac biéu tugng
trén man hinh sé sang Ién va thiét bj

;|B6.. BB BEB..0 @]

©) sé phat ra tiéng bip.

* Néu c6 ma 16i Er02002 khi khdi déng thi ¢6 nghia la c6 sy ¢d véi ngay gio. Ngay gio sé tu dong dong bé véi tng dung di
déng khi dugc két néi.

D& hién thi phién ban vi chuong trinh, vui Iong nhan vao gitta man hinh trong vong 5 gidy sau khi BAT Xpert Unit®:

Quy udc vé phién ban va sé hiéu ban dung cia phan mém Xpert Unit®, xem vi du bén dudi:

F 06 60

—‘7 Chi muc stra 16i
Phién ban nhé

Phién ban Ién

Vi chuong trinh

8.2. KET NOI BAN PAP KHONG DAY

8.2.1. Khi str dung lan dau

Khi thiét bi khai dong, néu biéu tugng () hién thi thi ban dap dang & ché d6 cho.

Nhan vao can gat ban dap dé thoat ché& d6 cho.

- Ban c6 thé s dung ban dap ngay khi biéu tuong Emss xuat hién.

= Neéu biéu tugng () van séng, ban dap can dugc ghép ndi véi bang diéu khién (xem phan 8.2.3).
8.2.2. Khi str dung hang ngay

Khi khéi dong, sau vai gidy, biéu tuong (i) sé bién mat va biéu tuong @msm» sé hién thi.

Néu biéu trgng van sang sau khi khéi déng, hdy nhan vao can gat ban dap dé thoat ché do cha.

- Ban c06 thé sir dung ban dap ngay khi biéu tuong = xuat hién.
= Néu biéu tuong () van séng, hay tién hanh ghép ndi ban dap véi bang diéu khién (xem phan 8.2.3).
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8.2.3. Cach ghép néi ban dap véi bang diéu khién
1 - Nhan vao can gat ban dap.
2 - Nhan déng thai vao ba nit xanh 1a trén man hinh.

1B8..BE BEB..C®

@ @

QD
3 - Ky hiéu (%) s& nhap nhdy cho dén khi quy trinh ghép ndi hoan tat (thai gian dé ghép N
noi khoang 30 giay). 4 /
4 - Nhan vao hai nGt cudi trén ban dap. @D o 1
5 - Tiéng bip tir bang diéu khién s& xac nhan da ghép ndi xong: biéu tuong (%) bién mat /.

va biéu tuong @mam» hién thi.
- Né&u biéu tugng &) van sang, hdy xem phan 16 “Sy cé va 16i".

8.2.4. Cach dua ban dap vao ché do6 cho kéo dai

Néu ban khong dinh s dung dong co trong mot khoang thai gian dai (> 30 ngay) hodc néu
ban muén vén chuyén dong co bang dudng hang khéng, ban nén dua ban dap vao ché do
cho kéo dai.

PE thuc hién, ban chi can nhan déng thai vao ba nit trén ban dap.

Ky hiéu () hién thi lién tuc trén man hinh s& xac nhan rang ban dap dang & ché& do cho.

DE thoat khoi ché& d6 chg, chi can nhan vao can gat ban dap (xem phan 8.2.1).

9. SUDUNG

9.1. DIEN GIAI THONG SO TREN MAN HINH HIEN THI

Téc d6 toi da da lap trinh
(vong/pht)

Luc to6i da da lap trinh
(N-cm)

Mtrc sac pin
cla ban dap

Trinh ty cay ghép 20:1
Khoan/tao ren/van vit chiéu

Luu lugng phun Chuong trinh 1:1 Ché d6 déo

* hinh vuéng mau biéu thj chuong trinh hién tai.

O @YD 6D @D  eph
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9.2. CAC THONG SO CUA CHUONG TRINH (ChE PO CAI PAT GOC)
DE chon chuong trinh trén man hinh, hdy nhan vao biéu tugng cla chuong trinh mong muén. D€ diéu huéng dén ban dap
dé chuyén dai gitra cac chuong trinh trong trinh tu cay ghép, hay xem phan 9.5 “Str dung ban dap”.

& ché do6 dao chieu

S Khoantilé | Taorentilé
40

& ché do binh thuang

Van vit ti lé
20:1

Khoantilé | Taorentilé
20:1 20:1
20

Toc dé* (vong/phiit) 1200 40.000 2000 15.000
Luc** (N-cm) 80 80 80 80 80 80 80 80
Hudéng quay phai phai phai phai trai trai trai trai
100% 100% 0% 100% 0% 0% 0% 0%

KHONG co co KHONG KHONG co co KHONG
Hién thij toc do co co co co co co co co
/ / / / co co co co

Khi khdi dong, chuong trinh “khoan” sé dugc kich hoat. Ban cé thé thay d6i théng sé cua chuong trinh theo hudng dan
dusi day.
* Cdc gid tri toc d6 nay chi dp dung cho tay khoan khuyu va tay khoan cda Anthogyr. Khi str dung cdc thiét bj nay, toc do sé cé sai s6 1a + 5%
(tur 300 dén 40.000 vong/phit).
** Pham vi cai ddt tir 5 dén 80 N-cm. Cdc gid tri nay chi ép dung cho tay khoan khuyu cua Anthogyr. Khi str dung cédc tay khoan khuyu nay, luc sé c6 sai s6 la + 10%
trong khoang tir 5 dén 80 N-cm.

9.3. CAI DAT GIA TRI TOC PO/LUC/LUU LUONG

9.3.1. Cai dat toc do quay va luc t6i da

1 - Nhan vao thong so can thay dai (toc do hoac luc).

2 - Thong s0 sé bat dau nhap nhdy va céc nut +/- sé xuat hién.

3 - Diéu chinh gia tri théng sé bang cac nut + hoéc -.

4 - Nhan lai vao thong sd dé& xac nhan. Théng sé sé& ngirng nhap
nhay.

5-Thong s sé ty ddng ngirng nhdp nhay sau 5 gidy va gia tri cai
dat sé duoc luu lai.

LUU Y 1: Gid trj cta théng s6 sé duoc luu vinh vién cho chuong trinh.
LUU Y 2: Ban khéng thé st dung ban dap trong qua trinh cai dat théng sé.

(@)

i on

9.3.2. Cai dat luu luong phun
DE cai dat luu lugng phun, hdy nhan vao biéu tugng OO,
Méi [an nhan sé tang luu lugng thém 25% (hién thi thém mot giot nudc).

Nhan 0%

> OD

OYD = @YD = @D * emd * e

Khi luu lugng dat 100%, hay nhan lai bi€u tugng dé dat luu luong phun vé 0%.

D& dirng phun va thiét |ap lai luu luong d4 chon, hady st dung chirc nang BAT/TAT cuia ban dap. (Xem phan 9.5 “Str dung
ban dap”).
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9.4. HIEN TH] LUC CUGI CUNG PAT BUGC

Dong co Xpert Unit® cho phép ban xdc nhan va luu cac gid tri luc siét. Cac gia tri nay sé duoc xuat qua trng dung di dong
Xpert Unit® va dugc str dung trén cdng thong tin web.

Hién thj va luu luc siét
Khi déng co dirng & ché do siét (nat [§) séng 1én), luc hién thi 1a luc t6i da da duoc 1ap trinh (hinh A).

Khi d6ng co dirng, luc cudi clng sé van dugc hién thi trong 30 gidy trude khi man hinh quay vé gia tri luc toi da da 1ap trinh
(hinh A).

*DE hién thj lai luc cudi cung, hdy nhan gid vao gia tri luc hién thj trén man hinh thiét Iap (hinh A).
Luc cudi cung sé dugc hién thj cling véi s6 bénh nhan dang hoat dong (hinh C).

5 SN.cm

:

Khi nhan giir gia tri luc, gia tri ndy sé dugc luu lai (c6 4m bao xac nhan).
D& quay lai man hinh thiét [ap ma khéng luu gid tri luc v&i s6 bénh nhan, hdy nhan [&).

Panh s6 bénh nhan

DE dé dang nhan dién céc luc da luu, ban c6 thé nhap sd bénh nhan tuong tng véi luc da luu. Thong tin nay sé& xuat hién
trong di¥ liéu duoc xuat qua (ng dung di déng.

DE chinh s(ra s6 bénh nhan, hay nhan vao khu vuc Pxx. Khu vuc nay sé nhap nhay, cac nat + va - sé xuat hién.

Sau khi diéu chinh, hdy nhan lai vao khu vuc Pxx d€ xac nhan hodc doi 3 gidy ma khéng thao tac.
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D& quay lai man hinh thiét Iap ma khéng luu gia tri luc véi s6 bénh nhan, hay nhan ([&).
Ban ciing c6 thé chinh sira s8 bénh nhan sau man hinh thiét Iap (hinh A) bang cach nhan [§) néu nat nay da sang.

PO

LUU Y QUAN TRONG: Mol LAN NHAN BAN DAF, LUC CUGI CUNG DAT DUOC SE B] XOA.
LUU Y QUAN TRONG: MOI LAN BAT THIET BI, SO BENH NHAN SE DUQC DAT LAI VE PO1.

9.5. SUDUNG BAN DPAP

M0 ta céc chirc ndng khi nhan céc nut va can gat.

Nhan can gat (D) Thay dai toc d6 quay cta dong co micrd
Pdy can gat (D) Bat den trong 3 gidy

Nhan nhanh nut trai (A) BAT/TAT hé théng phun (luu luong thiét lap
trén man hinh dugc gilr nguyén)

Nhan giir nat trai (A) Khédi dong mdy bom & luu lugng t6i da ma
khong quay dong co micrd (chirc nang rira)

Bat/tat ché 46 ddo chieu
Giam lurc xudng 5 mirc

Chuyén ttr trinh ty nay sang trinh ty tiép theo
DT T O N g luc lén 5 muc

9.6. NGUON DIEN DU PHONG CHO BAN DAP KHONG DAY

@ Bi€u tuong nay biéu thi mirc sac cua pin ban dap.

Khi murc sac pin dat 25%, ban dap van c6 thé st dung duoc it nhat trong mét ngay. Khi thiét bi phat tiéng bip va biéu
tuwgng nhap nhay, diéu nay bao hiéu can sac pin sém (xem huéng dan bén dudi).

D Khi mirc sac pin dat 0%, thiét bi sé phat tiéng bip moi 30 gidy va khong thé stir dung dong co. Hay sac pin theo hudng
dan sau.

9.7. SAC PIN BAN PAP

Ludn st dung cu sac cta Anthogyr d€ sac pin ban dap.
Dién 4p toi da: 5V

CHUY
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Két néi cl sac véi ban dap thong qua céng két ndi & phia sau ban dap.
Cam cu sac vao nguon dién dé bat dau sac.

@ Trén man hinh, bi€u tugng nay sé hién thj d€ cho biét qua trinh sac dang dién ra.
@ Khi bi€u tugng nay hién thij thi pin da duoc sac day.

- Dong co van cé thé hoat dong binh thudng trong khi sac pin ban dap.

9.8. SUDUNG UNG DUNG DI PONG VA GIAO DIEN WEB

Chi (rng dung di ddng mdi dugc xem la thiét bi y t& vi (rng dung nay cho phép cap nhat vi chuong trinh cua thiét bi Xpert
Unit®. Cac chirc nang khac dugc dam nhiém bdi (rng dung di dong va giao dién web la céc dich vu tuy chon va khéng co
tac dong vé mat y té.

Cdc dich vu nay cho phép nguoi dung céap nhat vi chuong trinh cda thiét bi Xpert Unit®, xuat di liéu phau thuét, chinh sira
bdo céo, két ndi vGi hd so bénh nhan va/hodc chia sé véi cac bac si chuyén khoa khéc, dong thai tao diéu kién thuan loi cho
viéc nhan ho trg tir Anthogyr (video, huéng dan, hinh anh, v.v.).

DE biét thém thong tin, vui long lién hé bd phan Dich vu hdu mai ctia Anthogyr:

+33 (0)4 50 58 50 53

contact@anthogyr.com

9.8.1. Huéng dan cai dat (g dung di dong

1 - Tai xuéng Ung dung bang cach nhap Xpert Unit® trén App Store hoéc Google Play

2 - Tao tai khoan chi vai vai ct nhap chuot

9.8.2. Huéng dan thém Xpert Unit® vao tai khoan

Lam theo hudng dan trén man hinh thiét bi di dong dé két néi Xpert Unit®

Néu biéu tugng dién thoai théng minh xuat hién trén man hinh, nghia la Xpert Unit® da dugc két ndi va dang ky thanh céng.

9.8.3. Huéng dan két néi va str dung tirng dung web

Giao dién web cho phép ban theo ddi di liéu phau thuét, chinh stra bdo cdo cho hd so bénh nhan hodc chuyén dén cac bac
si chuyén khoa khac

1 - Truy cép trang web: xpertunit.anthogyr.com
2 - Nhap email va méat khau hoac tao tai khoan
3 - Sau d6 ban cé thé thém thong tin bd sung ho&c xuét bao cdo d€ luu hoac chia sé dé dang
9.8.4. Huéng dan cap nhat phan mém Xpert Unit®
Né&u c6 ban cap nhat mai cho phan mém Xpert Unit®, thong bdo sé xuat hién trén (rng dung di dong.
Ban c6 thé bat dau cap nhat bang cach nhan “start update” (bat dau cap nhat).
Qua trinh cép nhéat dién ra trong khoang 30 phat. Khong bat dau cap nhat trude hodc trong khi phau thuat.
Sau khi cai dat ban cap nhat thanh céng trén dong co, mét théng bao sé hién thj trong (rng dung di dong.
9.8.5. Tinh tuong thich véi thiét bi, trinh diéu huéng va phién ban hé diéu hanh
Ung dung di dong va giao dién web d& duoc thir nghiém véi céc cau hinh sau:
Thiét bj phan cing:
+ Céc mau dién thoai di d6ng: Samsung S20 FE Edition véi hé diéu hanh Android 13 va iPhone 16 Pro véi hé
diéu hanh i0S 18.1,
+ Cac mau may tinh bang: Samsung Galaxy S6 Lite va iPad 10,
+ Céac mau may tinh: PC Lenovo va Mac Book Air.
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Phan mém:
+ Trinh duyét web: Chrome v130.X, Edge v130.X va Safari v17.6,
+ Microsoft Excel d€ doc céac tép da xuat,
+ Microsoft Word va Excel d€ doc két qua xét nghiém va ghi lai két qua,
+ Ha c8p phan mém xudng vi chuong trinh: FlashMagic v13.65 Cortex, ARM7.
A Co6 thé xay ra su ¢ hodc khéng tuang thich tly thudc vao kiéu thiét bi di dong

9.9. DUNG PONG CO XPERT UNIT®

Sau khi hoan thanh thu thuéat nha khoa:

- Gat cOng tac veé vitri O.

- Thao dung cu dugc gén vao tay khoan khuyu.

- Thao chai hodc tdi chtra dich sinh Iy khdi gia d&.

- Thao miii khoan ra khdi day phun ndi véi chai hodc tdi dich sinh ly.
- Thao kep day phun.

- Ngat két ngi tay khoan khuyu khéi déng co micré.

- D&t déng co micr6 |én gia dd dong co micro.

9.10. TUGI THO SAN PHAM

Doéng co Xpert Unit® va ban dap c6 tudi tho tuong ing vé6i 5 ndm str dung.

Céc phu kién c6 thé tiét tring c6 tudi tho tuong (rng vai 250 chu ky vé sinh va tiét trung.

Tuy nhién, nhirng chi bdo nay khéng phai 1a bao hanh vi dung cu c6 thé bi hao mon sém hon, tuy theo cach bao dudng thiét
bi (xem phan 11 “Vé sinh, khir trung va tiét trung” va 18 “Quy trinh kiém tra an toan k§j thuat do co quan thuc hién”).

10. QUAN LY THONG SO
10.1. BAT/TAT AM BAO
10.1.1. Danh sach am bao

M6 ta C6 thé tat

KHONG *DE bat/tat 4m bdo, hdy nhan

Pin yéu - S on
Ché do ddo chieu KHONG Eﬁfg%ﬁiﬁg#m bang dieu
Da dat dén luc t6i da duoc lap trinh co*

Xac nhan guri dit liéu dén thiét bi két noi co*

K&t ndi ban dap véi bang diéu khién KHONG

Xac nhan tinh toan ven khi khdi dong bang diéu khién KHONG
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11. VE SINH, KHU TRUNG VA TIET TRUNG

NGUY HIEM

Céc phu kién c6 thé tiét trung (GIA DG, GIA DONG CO MICRO va KEP CO BINH) dugc cung cép & trang thai khong tiét trung,
do d6 can dugc khir trung va tiét trung trudce [an st dung dau tién cling nhu ngay sau mai lan st dung.

Anthogyr khuyé&n cdo bannéntuanthicac quy trinh dugc mo tatrong hudng danvé sinhvatiéttrung cé trén ifu.anthogyr.com
hodc theo yéu cau tir Anthogyr tai dia chi bén trén.

Sau khi hoan tat tiét tring, ban phai tuan tha cac quy dinh vé vo trung.

Khong xit truc ti€p 1én thiét bj y t€ d€ vé sinh; thay vao dé, hdy st dung khan lau.

CHU Y

11.1. TONG QUAN VE BAO DUGNG

C6 thé khir triing bing nhiét Co thé vé sinh bang khan lau,

C6 thé vé sinh va tiét trung

khéng thé tiét trung
+ Giad d& dong co microd + Bang diéu khién * Gia do
- Ban dap + Gid do dong co micrd
* Kep c6 dinh

12. PIEU KIEN SU'DUNG VA BAO QUAN

Nhiét do +10°C dén +35°C (50°F dén 95°F)
Do dm tuong dGi 15 dén 80%

Ap suat khi quyén 70 dén 106 kPa

Nhiét do -20°C dén +70°C (-4°F dén 158°F)
Do 8m tuong doi 5dén 95%

Ap suat khi quyén 70 dén 106 kPa
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13. BAO HANH

Bao hanh 24 thang

- Thiét bi nay dugc bdo hanh cho cac bé phan va tién cong xur ly trong vong 24 thang ké tir ngay xuat hoa don.

- Bao hanh nay khong ap dung déi vdi tinh trang hao mon bé phan.

- B&o hanh nay sé bi vd hiéu néu san phadm cé bat ky su thay d&i hodc bé sung nao khi chua cé sy chap thuén ré rang
tlr cong ty Anthogyr.

- Bdo hanh sé& bi mat hiéu luc néu khéng tuan thd hudng dan ki thuat di kém tat ca cac thiét bi cda chung toi.

- Anthogyr sé khéng chiu trach nhiém d6i véi nhitng hu hai phéat sinh hodc c6 thé phat sinh do tinh trang hao mon tu
nhién, cach str dung, vé sinh hodc bao dudng khong dang céch, khéng tuan thd huéng dan sir dung hodc huéng dan
két néi, dong can hodc bi &n mon, co tap chat trong hé théng cap nudc, cac tac dong hdéa hoc hodc dién tlr bt thudng
hodc khéng tuan thd hudng dan st dung, chi dan bao dudng va lap rap cla Anthogyr va hudng dan cua céc nha san
xudt khéac.

- Chi phi van chuyén dé€ gui thiét bi vé slra chira tai Anthogyr sé do khéach hang chiu, ngay ca khi dich vu stra chita nam
trong pham vi bao hanh.

- Bdo hanh chi tra chi phi van chuyén dé gtri thiét bj vé cho khach hang.

- P& dugc xem xét yéu cau bao hanh, vui long gitr héa don hoac phiéu giao hang kém theo thiét bi.

- Thiét biy t€ phai dugc tra lai trong tinh trang da dugc vé sinh va tiét tring, dung trong tui kin, kém theo bang ching vé
quy trinh tiét trung trong ndi hap, tem chi bdo mau hgp |é va thu giai thich ly do tra lai.

- Chung t6i ddm béo sé cung cap phu tung thay thé trong vong 7 nam sau khi san pham ngirng kinh doanh.

14. TRACH NHIEM CUA NHA SAN XUAT

Hudng dan nay khéng thay thé hudéng dan cua céc san phdm ngoai vi.

Anthogyr c6 quyén thay dai thiét bj va/hoac hudng dan st dung ma khéng can béo trudc.

Néu khong tuan tha cac diém sau day, Anthogyr sé khdng chiu trach nhiém:

- Trong qua trinh |3p dat, can tuén theo tat ca cac khuyén nghij clia Anthogyr (bao gém nguon dién ap, méi truong dién
tir, v.v.)

- Phai két ndi thiét bi nay vao hé théng dién tuan thu cac quy dinh hién hanh.

- Chi str dung thiét bi nay cho muc dich thiét ké ban d3u.

- Moi bén thir ba ho&c cé nhan khéng duoc dy quyén khéng dugc thay d6i, md rong hay diéu chinh thém cho thiét bi.

- Chi nhitng ngudi dugc Anthogyr dao tao hodc uy quyén méi duge phép ma va stra chira thiét bi.

- Chidung céc linh kién thay thé chinh hdng do Anthogyr cung cap.

- Quy trinh |3p rap, bao tri va bao dudng san pham phai theo ding hudng dan.

- Can tuan thd moi hudng dan dugc néu trong tai liéu nay.

15. XU'LY CHAT THAI

Day la thiét b dién va dién t, do d6, quy trinh thai bé san pham nay phai tuan thi quy dinh vé thu gom, van chuyén, tai ché
hodc tiéu hdy chuyén biét (dac biét tai thi truong Chau Au, theo Chi thj 2012/19/EU).

Khi sén phdm d4 hét tudi tho, ching t6i khuyén nghi ban lién hé véi ECOSYSTEM (www.ecosystem.eco) d6i vai thi truong
EU hodc nha phan phai thiét bi nha khoa cua ban d€ biét cach xu ly.

Anthogyr tuan tha Chi thi 2012/19/EU (IDU s6 FRO00019_059MOH).

Cam vt bo bang diéu khién va ban dap vao thung réac sinh hoat.

Bang diéu khién va ban dap khong day chira cac bd phan phai duge xdr Iy nhu chat thai khéng phai sinh hoat.
Phai xtr ly phu kién c6 thé tiét tring nhu chat thai y t€ va hoat déng nay thudc trach nhiém cda ngudi sir dung.
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16. SU’' CO VA LOI

Phan nay huéng dan nguoi str dung xur ly su cé.

Trong truong hop thiét bi hoat déng bat thuong (man hinh nhap nhay, dong co bom c6 tiéng 6n), hdy ngay Iap tlrc ngrng
str dung va lién hé véi bo phan Dich vu hau mai cia Anthogyr. Néu khéng thé xac dinh hodc khac phuc su c6 sau khi xem
tai liéu mo ta hodc néu tin hiéu su c6 van con, hay tat thiét bi va goi cho bé phan Dich vu hau mai cia Anthogyr. Khong cd
gang thdo roi bang diéu khién, ddng co hodc ban dap.

NGUY HIEM

Tuyét déi khong tu stra chira thiét bi.

16.1. MA LOI VA Y NGHIA

Ban c6 thé xda théng béo 16i trén man hinh bang céch nhan vao dé. Néu gap su ¢é nghiém trong, bang diéu khién sé khai
dong lai. Néu thong bao 16i ti€p tuc xuat hién, vui long lién hé bo phan Dich vu hau maéi ciia Anthogyr.

L wmalei L Motasvco | Giaiphapkhathi

Er 02 001 + Lurc va céc thong so hé thang (cai dat, tép 16i) khong con dugce luu lai.
+ Kiém tra céc théng s6 khac nhau cta céc trinh ty (t6c dé, luc, luu lugng). Cum thiét bi van c6 thé
+ Ngay va gio khéng chinh xéc. str dung.
Er 02 002 + Ngay va gi& c6 thé dugc cap nhat qua (rng dung di déng. Lién hé vai bo phan Dich vu
+ Luu y: néu ngay va git khong chinh xdc, viéc thu thap thong tin qua ing dung di h&u méi cua Anthogyr dé
dong sé khong chinh xac. biét thém théng tin.
Er 05001 + Pong co van st dung dugc, nhung bom c6 thé khong hoat déng.
+ Man hinh gép su c6 hoat dong.
Er 02 004 + Pong co Xpert Unit® van cé thé dugc str dung an toan vai ban dap dé hoan thanh
quaé trinh diéu tri dang thuc hién. ) L
+ Thanh cadm (ng gap su cd hoat dong. Neéu sy co van tiep dlen,.hgy
Er 02 005 - Pong co Xpert Unit® van cé thé dugc st dung an toan véi ban dap dé hoan thanh | dUmg dong co Xpert Unit®.
qua trinh diéu tri dang thuc hién. Lién hé v6i bo phan Dich vu
Er 02 006 hau méi cua Anthogyr dé
E: 02 007 + Cap nhat phan mém cla bang diéu khién bang ing dung di dong. biét thém thong tin.
Er 04 006 » Ddng co ddng co micrd bj qua nhiét.
+ P& déng co déng co micrd nghi ngoi trong khoang 30 phut dén 1 gity d€ lam ngudi.
Er 02 005 - Er 02 006
Er 02 007 - Er 04 001 Ngimg sir dung déng co
Er 04 002 - Er 04 003 A
Er 04 004 - Er 04 005 . . - S ., XpertUnit®.
Er 04 006 - Er 04 007" Thiét bj dién t&r c6 su ¢6 phan cliing hodc phan mém. Bat budc phai guri thiét bj
dén bo phan Dich vu hau
Er 04 008 - Er 04 009 AL h
Er 04010 - Er 04 011 mai cua Anthogyr.
Er 04 012 -Er 05001

A N&u khéng thé xéc dinh hoac khac phuc su cd sau khi xem céc tai liéu mo ta khéc, hay tat thiét bi va goi dén bo phan
Dich vu hau mai cia Anthogyr.

Tuy thudc vao ma 16i, ban c6 thé sir dung ing dung di déng dé guri théng tin dén bo phan Dich vu hdu mai ctia Anthogyr.

16.2. TRUC TRAC
Cac nguyén nhan c6 thé gay ra su co Giai phap kha thi

+ Kiém tra xem d4 két ndi day véi bang diéu
khién chua

« Lap dung cu c6 dudng kinh I6n vao tay
khoan khuyu va thir quay

+ Xem cdc van deé lién quan dén ban dap
bén dudi

+ Pong co micrd khong duge két ndi voi
bang diéu khién

Pong co micrd khdng quay + Ddng co ddng co micrd bj ket

+ Khong tim thay ban dap va ban dap khong
thé tuong tac vdi bang diéu khién

+ Ban dap khéng dugc (hodc khéng con
dugc) ghép ndi véi bang diéu khién/
Ban dap da tat

+ Ban dap hét sach pin

Biéu tuong pin khéng hién thi qua trinh sac |+ Pin khéng vao dién

+ Tién hanh ghép néi ban dap (xem phan 8.2.3)
+ Bat ban dap Ién (xem phan 8.2.1)
+ Sac ban dap

Bang diéu khién khéng tim thay ban dap

+ Lién hé véi bo phan Dich vu hau mai

(khong dugc kich hoat) + Sac bi 16i hodc 1ap khéng chinh xac
Sau khi cadm sac cho pin ban dap, biéu
tugng pin lién tuc nhap nhay va murc sac + Pin khong vao dién + Lién hé véi bo phan Dich vu hau mai

van gilr nguyén & 25%
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Cac nguyén nhan c6 thé gay ra su cé Giai phap kha thi

+ Diéu chinh luu lugng bom trén man hinh
. o ” « Luu lugng bom la 0% hodc qua thap + Kiém tra vj tri clia day trong bom
Eggg%fr%?iwc xit hogc luu luong thap + Day phun khong dugc 1ap ding céch + Kiém tra huéng lap day trong bom
T « D&y phun bj hdng hoéc bj chén ép* + Thay day phun
+ Str dung day phun do Anthogyr cung cép
’ + Dung cu duogc lap khong ding vao tay ?Lear?;c;; (kjﬁggncﬁhvfyf trilap ddt
Dﬂgg cu lap vao tay khoan khuyu khong . _Ii_zo?(?]gggﬁm " bi hon * Kiém tra tinh toan ven clia dong co va
quay ] Df)):'n 0 bi kety : g kiém tra xem day c6 dugc két ndi dung
2Ng CobIKe cach véi bang dieu khién khong
+ Kiém tra xem bang diéu khién c6 dugc
« Thiét bi d& bj tat ngudn két néi dung cach vao ludi dién khéng va/
+ Cau chibjné hodc dam bao nat (1/0) & vi tri |
+ O cam dién bj hdng _|* Thay cau chi (xem phan 17)
Man hinh khéng séng + Cau dao chdng ro cua hé théng dién bj TAT - Thay 6 cam am tuong
« Day dién bi hdng + Khdi dong lai cau dao chéng ro cla hé
+ Bo mach dién t&r va/hodc man hinh bi théng dién
héng + Thay day dién
+ Lién hé vé6i bo phan Dich vu hau mai

*Viéc st dung bat ky loai ddy phun nao khéc ciing c6 thé€ gay ra 16i. Bat buéc phai str dung day phun do Anthogyr cung cap.

Né&u khong thé xac dinh hodc khac phuc su ¢ sau khi xem céc tai liéu mo ta khac & trén, hay tat thiét bi va goi dén bo phan
Dich vu hau mai ctia Anthogyr.

B& phan Dich vu hau mai ctiia Anthogyr
Tel.: +33 (0)4 50 58 50 53
contact@anthogyr.com

17. CAC THAO TAC KHAC PHUC SU’' CO DO NGUOI
DUNG THYC HIEN

Kiém tra va thay cau chi.

- Nhan ndt BAT/TAT (1/0) dé tat bang diéu khién.

- Rt day dién khoi 8 cdm am tudng.

- Rt day dién khoi bang diéu khién.

- Sir dung tua vit det d&€ md& hop cau chi nam gitra céng tac (I/0) va 6 cdm dién.

- LAy hai cau chira.

- Kiém tra tinh trang cda cau chi va, néu can, hay thay cau chi (SPT @5x20-T5A-250 V c6 céng suat ngat mach 1500 A).
- Dat lai hai cau chi vao hop cau chi.

- Thay hop cau chi (néu can).

NGUY HIEM

Khéng tu'y thao rdi bang diéu khién hodc ban dap.

23
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18. QUY TRINH KIEM TRA AN TOAN KY THUAT DO

CO QUAN THUTC HIEN

Pong ca Xpert Unit® dung trong phau thuat nha khoa va cdy ghép

phai dugc kiém tra ky thuat dinh ky bdi co quan cé tham

quyén it nhat ba ndm mét Ian (trir khi cé quy dinh khac tai qudc gia s tai).
A Chi céc co quan dugc Anthogyr Uy quyén méi dugc thuc hién quy trinh kiém tra an toan ky thuat nay.

- Kiém tra bdng mét thudng tat ca céc bd phan bén -

ngoai -
- Do dong ro cua thiét bi (bang diéu khién + ban dap) -
- Do dong ro & phia ti€p xuc véi bénh nhan -

- Do kha nédng phong tinh dién (ESD)
- Kiém tra hoat dong cua déng co

Bo phan Dich vu hau mai ciia Anthogyr
Tel.: +33 (0)4 50 58 50 53
contact@anthogyr.com

Kiém tra hoat déng ctia ban dap

Kiém tra hoat ddng ctia bom

Ki€m tra hoat dong cia man hinh

Ki€m tra bén trong bang mat thudng xem cé dau
hiéu hu hdng bén ngoai, qua nhiét hodc 4m thanh bat
thudng hay truc trac nao khong.

19 KHA NANG TUONG THICH PIEN TU

Dai v6i san pham nay, ban can thyc hién cac bién phap phong ngira dac biét lién quan dén kha nang tuong thich dién
tir. Phai |&p d&t va van hanh san pham theo hudng dan trong phan 7 “Két néi va lap dat”.

- M0t s6 loai thiét bi vién thong di dong, nhu dién thoai di don
dung céc thiét bi d6 gan sédn phadm nay.

g, ¢6 thé gay nhiéu san pham nay. Do do, khéng nén st

- Vivay, can tuan tha quy dinh vé khodng céch an toan dugc khuyén nghi trong doan nay.

- Khéng st dung san pham nay gan hodc trén thiét bi khac. Néu khong thé tranh, hay ki€m tra xem san phdm c6 hoat
dong binh thuang khong trudce khi str dung theo cac diéu kién da xac dinh.

- Viéc st dung phu kién khong phai Ia linh kién thay thé do Anthogyr chi dinh ho&c ban cé thé lam tang birc xa hodc giam

kha nang chdng nhiéu cua thiét bi.

Huéng dan va tuyén bo cta nha san xuat — Birc xa dién tir

Pong co Xpert Unit® dugc thiét k& dé hoat déng trong méi trudng dugc chi dinh dudi day.
Khéch hang ho&c nguoi sir dung déng co Xpert Unit® nén dam bao sir dung déng co ding cach trong maéi trudng nhu vay.

Kiém tra birc xa Ma tham chiéu tiéu chuan

Tuén tha

Cdng loa: Nhém 1 Loai B 10 m
+ 30 MHz - 230 MHz = 30 dBuV/m
+ 230 MHz = 1 GHz = 37 dBuV/m

Birc xa tan sé6 vo tuyén CISPR 11,Nhém 1, Loai B

Ngubn dién dau vao: 240 Vac / 50 Hz

Gidi han: Nhém 1 Loai B

0,15 MHz dén 0,5 MHz

* 66 dén 56 dBuV QP/56 dén 46 dBuV AV
0,5 MHz dén 5 MHz

- 56 dBuV QP/46 dBpV AV
0,15 MHz dén 0,5 MHz

- 60 dBpV QP/50 dBpV AV

EESEETETI '<C 61000-3-2

C8ng két ndi ngudn 220 Vac 50 Hz: Gidi han Loai A

Dao dong dién ap/hién tugng IEC 61000-3-3

nhap nhay

Cang két ndi ngudn 230 Vac 50 Hz: PST <1 PLT> 0,65

Pong ca Xpert Unit® chi s&r dung ndng lugng tan sé vo tuyén cho céc chirc nang bén trong. Do d6, mirc birc xa tan s vo tuyén cla
déng co nay rat thap va khé gay ra nhiéu cho thiét bj dién t&r xung quanh.

Pong co Xpert Unit® phu hop dé sir dung trong moi méi truding, bao gém cé céc khu dan cu va cac khu vuc duge két néi truc tiép vai
mang dién &p thap cua hé thong cung cap dién cong cong phuc vu tdoa nha dan dung.
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Huéng dan va tuyén bd cua nha san xuat — Chéng nhiéu dién tir
Péng co Xpert Unit® dugc thiét k& d€ hoat déng trong méi trudng dugce chi dinh dudi day.

[VERGET
chiéu tiéu

Kiém tra birc xa chuan

Thoi gian str dung
dién thap diém,
ngat dién tam thai
va dao dong dién
ap trén duong day
cap dién

IEC 61000-4-11

Tuan tha
Ngu6n dién xoay chiéu:
100-240 V tai 50-60 Hz
+ 0% U;: 0,5 chu ky 6 0°, 45°,90°,135°, 180°,
225°,270°, 315° (tiéu chi A)
+ 0% U;: 1 chu ky — M6t pha tai 0° (tiéu chi A)
+ 70% U;: 25 chu ky — M6t pha tai 0°
(tiéu chi A)
+ 0% Uy: 250 chu ky (tiéu chi C)

Khéch hang ho&c nguoi sir dung déng co Xpert Unit® nén dam bao sir dung dong co ding céch trong méi truong nhu vay.

Huéng dan vé moi truong dién tir

Ban nén dam bao chat lugng mang dién tuong
duong vai chat lugng mang dién trong méi trudng
thuong mai hodc bénh vién thong thudng.

Néu can str dung déng co Xpert Unit® lién tuc khi
dang mat dién tir mang dién, nguoi sir dung nén cap
dién cho dong co Xpert Unit® tir bo luu dién hodc
ac-quy.

Nhiéu tan sé vo

tuyén dan truyen IEC 61000-4-6

6 V trong bang tan ISM: 0,15 MHz va
80 MHz

Khong nén str dung thiét bi lién lac tan s6 vo tuyén di
dong va cam tay gan bat ky bé phan nao clia dong
co Xpert Unit®, bao gém day, véi khoang cach nho
hon khoang cach an toan khuyén nghj dugc tinh
theo cong thirc dp dung cho tan sé clia may phat.
Khodang cach an toan khuyén nghi: d = 1,2 vP

Phong tinh dién IEC 61000-4-2

+8 kV khi ti€p xic
+2 KV, +4 kV, 8 kV, +15 kV khi c6 khe h&
(tiéu chi B)

San nén lam bang chat liéu g6, bé tong hodc gach
men. Néu san phu vat liéu téng hgp, d6 8m tuong
dai t6i thi€u phai dat 30%.

Xung dién nhanh

2 IEC 61000-4-4
thoang qua

Ngubn dién xoay chiéu: Ngudn dién mot

chiéu +2 kV (100 Hz) / 240 Vac & 50 Hz:
+2 kV (100 Hz)
Dau vao/dau ra dong dién: +1 kV (100 Hz)

(tiéu chi B)

Ban nén dam bao chat lugng mang dién tuong
duong véi chat luong mang dién trong méi truong
thuong mai hodc bénh vién thong thudng.

Tir trudng 6 tan
s6 mang dién
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Mrc do: 30 A/m (50 Hz) (tiéu chi A)

Ban nén dam bao tir trudong tai tan s6 mang dién
nam & cac murc dac trung cia mét vi tri tiéu biéu
trong moi trudng thuong mai hoac bénh vién théng
thuong.

Nhiéu tan sé vo

e IEC 61000-4-3
tuyén birc xa

10 V/m trong khoang 80 MHz dén 2,7 GHz
(tiéu chi A)

Khoéng cach an toan khuyén nghi:

+ d=0,4 vP tlr 80 MHz dén 800 MHz

+ d=0,7 vP tir 800 MHz dén 2,5 GHz

trong do, P la gia tri cong suat phat t6i da cia may
phét tinh bang watt (W), theo théng sé clia nha san
xuat may phat, va d la khoang cach an toan dugc
khuyén nghi tinh bang mét (m).

Ban nén dam bao cudng do trudng clia may phat
tan s6 v tuyén co dinh (dugc xac dinh théng qua
khao sét dién tur tai chd?) nam dudi mure tuan tha
trong tirng dai tan®.

DoNg co co thé bi nhiéu néu & gan thiét bi co ky hiéu
sau: @.

Dién 4p xung IEC 61000-4-5

Ngubn dién xoay chiéu: 240 Vac tai 50 Hz

« 0,5 kV, +1 kV, +2 kV gitra pha va mat d4t
+ £0,5kV, £1 kV, gilra cac pha
Ngubdn dién mét chiéu:

+ 20,5 kV, +1 kV, +2 kV gilra pha va mat dat
+ +0,5kV, £1 kV, gilra cac pha
DAu vao/d4u ra dong dién: +2 kV (tiéu chi B)

Ban nén dam bao chat lugng mang dién tuong
duong véi chat luong mang dién trong méi truong
thuong mai hodc bénh vién thong thudng.

Chong nhiéu véi tir

-8 A/m 30 KHz CW

- 65 A/m tai 134,2 KHz / Xung diéu bién
2,1 KHz

-7,5 A/m tai 13,56 MHz / Xung diéu bién
50 KHz

T IEC 61000-4-39
truong lan can
Truong lan can tir
céc thiét bj lién IEC 60601-1-2

lac tan so vo tuyén
khong day

-9V/m: 710 MHz, 745 MHz, 780 MHz,
5240 MHz, 5550 MHz, 5785 MHz

-27V/m: 385 MHz

- 28 V/m: 450 MHz, 810 MHz, 870 MHz,
930 MHz, 1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz, 2450 MHz

25
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Khoang cach an toan khuyén nghij giira cac thi lién lac tan so vo tuyén di d am tay va dong co Xpert Unit®
Dong co Xpert Unit® dugc thiét ké dé hoat dong trong moéi trudng dién tir duoc ki€ém soat nhiéu tan s8 vo tuyén birc xa. Khach hang
hodc ngudi str dung dong co Xpert Unit® c6 thé gép phan ngan chan hién tuong nhiéu dién tir bang cach duy tri khoang céch tgi thiéu
gitra cdc thiét bj lién lac tan so vo tuyén di dong, cam tay (mdy phéat) va dong co Xpert Unit® theo khuyén nghi dudi day, tly thudc vao
cong suat phat tdi da.

Cong suat phét t6i da dinh Khoang cach an toan theo tan sé cia may phat (m)

P < . Tir 150 kHz dén 80 MHz Tir 80 MHz dén 800 MHz Tir 800 MHz dén 2,7 GHz
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,38 0,13 0,22
1 1,20 0,40 0,70
10 3,80 1,30 2,20
100 12,00 4,00 7,00

DO véi cdc mdy phat khong cé thong tin cdng suat phat téi da dinh mdrc & trén, khodng céch an toan khuyén nghi “d” tinh
bang mét (m) cé thé dugc ude tinh bang cach sir dung cong thirc 4p dung cho tan s ciia may phat, trong dé “P” la gia tri
cong suat phat toi da ciia may phat tinh bang watt (W), theo thong sé ctia nha san xuat.

LUU Y 1: U, la dién &p xoay chiéu ctia mang dién truéc khi 4p dung mirc thir nghiém.

LUU Y 2: Tai mic tan s6 80 MHz va 800 MHz, dai tn cao hon sé duoc dp dung.

LUU Y 3: Nhitng huéng dan nay cé thé khong ap dung trong moi trrdng hop. Kha néng lan truyén clia séng dién tir phu thudc vao mirc dé hap thu va phan

xa cla céc cau trdc, vat thé va con ngudi.

a V& mat ly thuyét, cudng d6 trudng cla cdc méy phat ¢d dinh, chdng han nhu cdc tram co sd cho dién thoai dai (di dong/khéng day), dai di dong mat dat,
dai nghiép du, tram phat séng AM, FM va phat séng truyén hinh, khéng th€ duoc dy doan chinh xdc. D€ danh gid méi truong dién tir do cdc b phat tan s6
v0 tuyén cd dinh gdy ra, ban nén can nhac khao sat dién tir tai chb. Néu cuong do trudng dugc do tai vi tri st dung déng co Xpert Unit® vugt qua muc tudn
tha dugc dp dung d6i vdi tan sé vo tuyén néu trén, ban nén giém sat déng co Xpert Unit® d€ xac minh réng thiét bj van hoat déng binh thudng. Néu phat hién
déng co hoat déng bat thuong, cd thé ban sé phéi thuc hién cdc bién phap khéc chang han nhu thay déi hudng hodc di doi déng co Xpert Unit®.

b Trong dai tan tir 150 kHz dén 80 MHz, ban nén dam bao cudng dé truong dudi 3 V/m.

20. MA SAN PHAM

Chi str dung cac phu kién sau day véi Xpert Unit®:

|Masanphém ___mota |

XPE100 XPERT UNIT®

XPE200 BAN DAP XPERT UNIT® (Phu kién)

XP411 GIA DG DONG CO XPERT UNIT® (Phy kién)

XP412 KEP CO DINH XPERT UNIT® (10 c4i) (Phu kién)

XP415 GIA DG XPERT UNIT® (Phu kién)

XP216* NGUON DIEN MOT CHIEU/XOAY CHIEU 8 W-5 V (Phu kién)
XP217* DAY PIEN XPERT UNIT® (Phu kién)

XPERTUNIT-APP NG DUNG DI DONG VA GIAO DIEN WEB XPERT UNIT®

*DGi vdi phu kién ngudn dién, vui Iong xac nhan loai 6 cdm vai nha cung cap tai dia phuong trudce khi dat hang.

21. THONG TIN VE KHA NANG TUONG THIiCH

Chi cac thiét bi duéi day da dugc xac nhan va tuong thich véi Xpert Unit®:

Masinpham __mow: |

1601242-001 XPU MMOTOR CO DEN (nha san xuat hgp phép: Bien-air Dental SA)
1601244-001 XPU MMOTOR KHONG DEN (nha sén xuat hgp phép: Bien-air Dental SA)
1601243-001 CAP XPU MMOTOR (nha sén xuat hgp phép: Bien-air Dental SA)
32.F0209.00 Ong hoan chinh cho tti hogc chai (nha san xuat hop phap: Omnia Srl.)
32.U0022.00 Miéng dan man hinh trong sudt (nha san xuat hgp phap: Omnia Srl.)
22.U0001.00 Boc éng 240x7 cé day thun cd dinh (nha san xuat hgp phép: Omnia Srl.)
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22. THONG TIN KHAC

DE biét thém thong tin vé viéc st dung san pham Anthogyr, vui long lién hé vai dai dién ban hang cla Anthogyr tai dia
phuong hodéc lién hé véi dich vu chdm séc khach hang clia Anthogyr hoac truy cap ifu.anthogyr.com va www.anthogyr.com.
DE biét thém thong tin cu thé vé Xpert Unit® va phu kién, vui long tham khao:
+ Hudng dan vé sinh va tiét trung (063NETT-STE_NOT)
+ T&t ca céc hudng dan sir dung va sach huéng dan vé implant dé biét thém théng tin lién quan dén cai d4t trinh tu

(toc d9, luc toi da, v.v.)

23.LUUY

Bac si hanh nghé can co kién thirc can thiét dé€ cdy ghép implant nha khoa va phai nam rd huéng dan st dung cua cac
san phdm Anthogyr nhu mé ta trong tai liéu nay dé sir dung san phdm Anthogyr mét cach an toan theo ding huéng dan
str dung.

Phai str dung san phdm Anthogyr theo hudng dan cla nha san xuat. Bac si phau thuét nha khoa chiu trach nhiém hoan
toan vé viéc str dung san pham Anthogyr theo ding hudng dan cda nha san xuat va xac dinh liéu san pham cé phu hgp vdi
tinh trang bénh nhéan hay khong.

Céac san pham Anthogyr ndm trong mét bd san pham hoan chinh va phai dugc sir dung két hop véi cac bé phan va dung
cu goc tuong tng do Anthogyr, cong ty me clia Anthogyr va bat ky don vi lién két hodc céng ty con nao cua cong ty me
(“Straumann”) phan phéi, trir khi duge quy dinh khac trong hudng dan st dung nay. Viéc str dung san pham cla bén thi
ba khong do Anthogyr phan phdi sé khién tat ca bao hanh hodc céac nghia vu khéac, du 1a rd rang hay ngu y, cGia Anthogyr
mat hiéu luc.

Moi van dé lién quan dén san pham phai duoc bdo lai cho t6 chirc Anthogyr tai dia phuong cling vé6i san phdm cé van
dé. Trong trudng hop c6 su ¢ nghiém trong, ngudi str dung phai bdo cho t8 chirc Anthogyr tai dia phuong va co quan cé
tham quyén phu hgp theo quy dinh dia phuong. Anthogyr ciing cung cap dich vu khi€u nai truc tuyén tai cac quoc gia cé
lién quan.

24. TiNH HIEU LUC

An ban nay cua tai liéu sé thay thé tat ca cac phién ban trudc do.
Moi quyén s& hiru thuéc Anthogyr.

Anthogyr® va/hodc céc nhan hiéu va logo khac cia Anthogyr® dugc dé cap trong tai liéu nay 1a nhan hiéu ho&c nhan hiéu
da dang ky cua Anthogyr.

25. TINH TRANG SAN BAN

Mot s6 bo phan cia Xpert Unit® khéng c6 ban tai mét sé qudc gia nhat dinh.

27
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