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1 Benutzerhinweise

1 Benutzerhinweise

Bitte lesen Sie vor der Installation die Installationsanweisung sorgféltig durch und bewahren Sie diese zur spéteren
Verwendung auf!

Es ist Pflicht des Installateurs/Technikers alle geltenden nationalen und regionalen Richtlinien, Normen und Gesetze
einzuhalten (beispielsweise IEC 60601-1 usw.).

Die technischen Spezifikationen und Abbildungen in dieser Anleitung sind unverbindlich und kénnen nicht Grund zu
Beanstandungen geben. Der Hersteller behalt sich vor, jederzeit technische Anderungen an seinen Geréten vorzunehmen
ohne die vorliegende Anleitung anzupassen. Fir weitere Informationen wenden Sie sich bitte an SycoTec.

@ Alle Informationen in den Gebrauchsanweisungen der SycoTec Dentalmotoren miissen beachtet werden.

1.1 Zielgruppe des Dokuments

Dieses Dokument richtet sich an:
¢ [nstallateure und Techniker

2 Sicherheit

Der Hersteller Gibernimmt keine Verantwortung fur Schaden am Produkt, an Anwendern, an Patienten oder Dritten,
entstanden durch:

* Nichtbefolgung der Gebrauchs-, Reparatur-, Installations- und/oder Montageanweisungen

* Anwendung falscher Informationen

¢ Zweckentfremdung oder unsachgeméafer Verwendung

* Reparaturen durch nicht autorisierte Personen

¢ Veranderungen oder Manipulationen am Produkt

2.1 Verwendete Symbole

Hersteller

@ Wichtige Information

2.2  Warnhinweise
Aufbau Warnhinweise

GEFAHREN-SYMBOL Art oder Quelle der Gefahr
Beschreibung der Art bzw. Quelle der Gefahr und ihre mdglichen Folgen.
» Maflnahmen zur Vermeidung der Gefahr

Gefahrenstufen

Warnung

Bezeichnet eine Gefahr, die zu schweren oder tédlichen Verletzungen fuhren kann.

AVORSICHT Vorsicht
Bezeichnet eine Gefahr, die zu leichten bis mittelschweren Verletzungen fiihren kann.

Lo NN [e® Achtung

Bezeichnet eine Gefahr, die zu Sachschaden fuiihren kann.




3 Zweckbestimmung und bestimmungsgemaler Gebrauch

2.3  Warnhinweise fir die Installation

Nicht abgesichertes System

Der Anschluss des Dentalmotors an ein Fremdsystem, welches nicht die Bestimmungen der IEC 60601-1 und
IEC 60601-1-2 erfillt, kann Personen durch z.B. elektrischen Schlag, elektrische Felder usw. gefahrden.
» SchlieRen Sie den Dentalmotor nur an durch den Hersteller zugelassene Behandlungseinheiten an.
» SchlieRBen Sie den Dentalmotor nur an Systeme an, die die Bestimmungen gemaR IEC 60601-1 und
IEC 60601-1-2 erfillen.

Unzureichende Kiihlung

Wird der Zahn wahrend der Behandlung unzureichend mit Spraywasser und Sprayluft gekihlt, kann dieser

Schaden durch Erwdrmung nehmen.

» Sorgen Sie fur eine ausreichende Zufuhr von Spraywasser und Sprayluft laut ISO 14457 bzw. laut Kapitel
Technische Daten des jeweiligen Dentalmotors.

Verunreinigte Druckluft

Die Verwendung von verunreinigter Druckluft fir den Betrieb des Dentalmotors (Sprayluft und Kiihlluft) kann zu
Beschadigungen oder einem Funktionsausfall des Dentalmotors, Zubeh6r und weiteren Komponenten fihren.
» Verwenden Sie eine saubere, trockene, dlfreie und nicht kontaminierte Kihlluft gemafn EN ISO 7494-2

Verunreinigtes Wasser

Die Verwendung von verunreinigtem Wasser flr den Betrieb des Dentalmotors (Spraywasser) kann zu

Beschadigungen oder einem Funktionsausfall des Dentalmotors, Zubehdr und weiteren Komponenten fiihren.

» Verwenden Sie Wasser das einer Wasserqualitdt gemaf 1ISO 7494-2 entspricht und einen pH-Wert von
7,2 —-7,8 hat.

3 Zweckbestimmung und bestimmungsgemal3er Gebrauch

Das Produkt ist ein Medizinprodukt der Klasse lla nach den Anforderungen der europaischen Medizinprodukte
Verordnung (MDR 2017/745 / MDD 93/42/EEC).

Es handelt sich hierbei um einen sterilisierbaren Dentalmotor nach ISO 14457.

Das Produkt ist ein elektrischer Kleinspannungsmotor der Uber eine Behandlungseinheit gesteuert wird und tber eine
Handstlickkupplung nach ISO 3964 verfiigt.

Das Produkt ist nur fur zahnérztliche Behandlung im Bereich der Zahnheilkunde zum Anschluss fur dentale Hand- und
Winkelstiicke (anschlieRend Handstlick genannt) die Prophylaxe-, Restaurations- und gegebenenfalls auch fur Endodontie-
Arbeiten bestimmt.

Das Produkt selber hat keinen Kontakt zur Mundhdohle.

Die Anwendung des Produkts fur Endodontie-Arbeiten kann je nach verwendeter Motorsteuerung der Behandlungseinheit im
Bereich der Drehmoment- und Feilendrehrichtung eingeschrénkt sein.

Funktionsweise

Der Dentalmotor ist fur folgendes vorgesehen:
¢ den Betrieb von dentalen Handsttcken mit einer Kupplung nach 1ISO 3964.
¢ die Versorgung des Handstuicks mit Licht, Kuihlluft sowie Spraywasser und Sprayluft.
¢ den Anschluss an eine zugelassene Motorleitung mit Medien und Strom.
¢ den Betrieb an einer Behandlungseinheit mit zugelassener Motorsteuerung.

Fur weitere Informationen siehe Gebrauchsanweisung des jeweiligen Dentalmotors.



4 Einbau
Wichtige Hinweise und Vorschriften zum Einbau

@ » Der Dentalmotor ist nur zum Einbau in dentale Behandlungseinheiten bestimmt.

» Die Bedingungen und Spezifikationen der Gebrauchsanweisung sind zu befolgen.

» Beachten Sie alle Hinweise zu Sicherheits- und Leistungsanforderungen in den Betriebsanweisungen
aller anderen Komponenten, die mit diesen Dentalmotoren verwendet werden.

» Beim Einbau oder Anbau an dentale Behandlungseinheiten, sind die nationalen Vorschriften und
Gesetze zu beachten.

» Der Dentalmotor darf nur an einer vom Hersteller zugelassenen Motorsteuerung mit Strombegrenzung
betrieben werden.
Der Dentalmotor darf nur an einer vom Herstellter zugelassenen Motorleitung betrieben werden.

» Der Dentalmotor darf nur Uber eine Stromversorgung gemaf IEC 60601-1 und IEC 80601-2-60
betrieben werden, die iber 2 MOPPs nach IEC 60601-1 und IEC 80601-2-60 verfiigt.

» Der Dentalmotor darf nur Uber eine Motorsteuerung betrieben werden, deren Signal Ein- und Ausgéange
mit 2 MOPP abgesichert sind.

» Die angeschlossene zahnérztliche Behandlungseinheit muss (iber eine Steuereinrichtung zur Anderung
von Drehzahl und Drehrichtung verfiigen (ISO 14457).

» Die Geratesicherheitspriifung nach IEC 60601-1, IEC 80601-2-60 und IEC 60601-1-2 ist in Verbindung
mit den dentalen Behandlungseinheiten durchzufiihren.

4.1 Isolation des Dentalmotor-Systems

Die Dentalmotoren inklusive Zubehdr und weiteren Komponenten miissen wie folgt dargestellt abgesichert werden.

Verwenden Sie nur eine doppeltisolierte (2 MOPP), fur medizinische Zwecke (IEC 60601-1) zugelassene
Stromversorgung ohne Erdanschluss auf der Sekundarseite!

Zuléssige Stromversorgungen kdnnen beim Hersteller erfragt werden.

Isolationsdiagramm

Power Supply Treatment Unit Motor Hose Dental Motor

. r
it =
100-240 V 36V DC Motor Controller

50-60 Hz i M 3~
. ® 1
PE ® © é —‘ ~
Outer Outer
I Housing Housing
| Hose Motor
. Spray water
Insulation Cooling air
Spray air
Isolationen
Typ SycoDrill / Typ SycoSLM Typ SycoSLX

A DI DI Primar — Sekundar

B BI BI Primar — Schutzleiter

C DI DI Sekundar — Schutzleiter

D DI DI Sekundar — Schutzleiter

E FI BI Motorgehause — Phasen Elektromotor

F Fl Bl Motorgehduse — LED

Bl = Basisisolierung / DI = doppelte Isolierung / FI = Funktionsisolierung (gepriift mit 500 V AC)



4.2 Anschluss Dentalmotor

Jeder Dentalmotor verfugt uber einen spezifischen Anschluss, der mit seiner jeweiligen Motorleitung Ubereinstimmt.

4.2.1 Dentalmotor Typ SycoDrill

'Motorkihlluft | Motorphasen U,V,W
_motor cooling air | | motor phases UV,W |

Licht / light (+)

Spraywasser
~|spray water |
Licht / light (-) |
Sprayluft
spray air
4.2.2 Dentalmotor Typ SycoSLM
Spraywasser
spray water
Phase V e Phase W
LED (+)

Motorkhlluft
motor cooling air

Sprayluft
spray air

Phase U LED )

4.2.3 Dentalmotor Typ SycoSLX

Motorkihlluft /
motor cooling air Phase U

Sprayluft /

Spraywasser /
spray air

spray water
Bi > iB

[ 3N
Phase V Phase W

LED (-) LED (+)
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4.3 Anschluss Motorleitung

4.3.1 Anschluss an zugelassene Motorsteuerungen

Die Dentalmotoren beziehungsweise die Motorleitungen dirfen nur an eine fir den Dentalmotor zugelassene
Motorsteuerung angeschlossen werden.

Nachfolgend, die fur den jeweiligen Dentalmotor zugelassenen Motorsteuerungen.

Typ SycoDrill Typ SycoSLM Typ SycoSLX

* Motorsteuerung SycoEl SD/SLM * Motorsteuerung SycoEl SD/SLM * Motorsteuerung SycoMClI
* Motorsteuerung SycoMot
* Motorsteuerung Sycolnterface
* Motorsteuerung SycoMCI

Weitere Informationen zu den Motorsteuerungen kénnen bei SycoTec angefragt werden.

4.3.2 Anschlussplan Motorleitung

Nachfolgend die Anschlussdiagramme zum Anschluss der Motorleitungen an die Motorsteuerung (Litzen) sowie an die
Wasser- und Druckluftversorgung (Medienleitungen).

Belegung Motorleitung

Litzen und Medienleitungen Typ SycoDrill / Typ SycoSLM Typ SycoSLX
Phase U Gelb (0,5 mm?) ) Schwarz (0,5 mm2)
Phase V o Rot (0,5 mm2) o Rot (0,5 mm2)
Phase W ) Schwarz (0,5 mm2) Gelb (0,5 mm2)
LED + Weil3 (0,25 mmg?) Weif3 (0,25 mm?)
LED - (] Schwarz (0,25 mmg?) (] Schwarz (0,25 mmg2)
Handstuck-Kuhlluft Gelb Gelb
Spraywasser O Grin O Grin
Sprayluft ()  Blau ()  Blau

4.3.3 Anschlussdiagramm Motorleitung mit Positionssensor

Das Positionssensor-Anschlussdiagramm gilt nur fiir entsprechende Motorleitungen des Dentalmotors Typ SycoSLM
und Dentalmotors Typ SycoDrill.

X_ X Prog g br
O cnle W3 o AS-Clock
O] J
B X popol-2E W3 @ AS-Data
Ul @ 11 W46 ASCS
or AS5040 :
AS+SV Oy 16 1sy A _LSB_ul=> -
B_DR_V|-+
6
Index_W—
15 13v3 - 1
1 Pum_Lsb% | 215 T3
o 5 MagDeCn—2 5 S
§ = § 4 Gnd MagInCn =
bl = El
AS-GND O3 .
Positionssensor AS5040 Litzen-Belegung
AS +5V Orange (or)
AS GND Blau (bl)
AS Clock Braun (br)
AS Data Grau (gr)
AS CS Violett (vio)
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5 Inbetriebnahme

5 Inbetriebnahme
Die Einstellung der Medien (Handstuck-Kahlluft, Sprayluft und Spraywasser) muss durch einen Installateur/Techniker bei
Inbetriebnahme des Dentalmotors an der Behandlungseinheit vorgenommen werden. Die Einstellungen gelten folglich
auch fur den Betrieb des Dentalmotors.
Dabei mussen die zuléssigen Werte, laut Gebrauchsanweisung des jeweiligen Dentalmotors eingehalten werden.
Zudem mussen die Mindest- und Maximalwerte fir die Medien nach 1ISO 14457 eingehalten werden:

¢ Kihlluftmenge fur Handstiick: > 5 NI/min und < 40 NI/min

¢ Sprayluftmenge: > 1,5 NI/min

* Spraywassermenge: > 50 ml/min

5.1 Einstellung Handsttck-Kuhlluft

Die fur den jeweiligen Dentalmotor-Typ zuléssigen Durchflusswerte fiir die Handstuick-Kuhlluft kann aus der Gebrauchs-
anweisung entnommen werden.
Wir empfehlen die Handstuck-Kuhlluft auf 6,0 +1,0 NI/min einzustellen.

5.1.1 Aquivalenzschaltbild Kuhlluftfluss

Cooling air Cooling air
Dental motor  Handpiece

Flow resistence

stence

Clow resistence

Motor hose Dentalmotar Instrument
<{_ Flow resistence
< By-Pass

>
<
By-Pass air
By-Pass Feature for

pressure limitation

5.1.2  Einstellung Handstuck-Kuhlluft mit Druckregler

=7

N

Adjustable
Pressure regulator
max 5.0 bar

Flow meter

Die Handstuick-Kuhlluft wird mit einem einstellbaren Druckregler folgendermafen eingestellt:
» Durchflussmessgeréat auf die ISO 3964 Handstlick-Kupplung aufstecken.
» Druck durch Verstellen des Druckreglers so verdndern bis der gewiinschte Durchfluss erreicht wird.

5.1.3 Einstellung Handstlck-Kihlluft mit Druckregler und Drossel

2'\%
P

|
T—_lI

Adjustable Adjustable Flow meter
Pressure regulator  Flow regulator
max 5.0 bar

Die Handstick-Kuhlluft wird mit einem Druckregler und einer einstellbaren Drossel folgendermalfien eingestellt:
» Der vorgeschaltete Druckregler darf nicht tiber 4,5 bar eingestellt sein!

» Durchflussmessgerét auf die ISO 3964 Handstlick-Kupplung aufstecken.

» Druck durch Verstellen der Drossel so veréndern bis der gewtinschte Durchfluss erreicht wird.
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6 Sicherheitstechnische Kontrolle

5.2 Einstellung Sprayluft / Spraywasser

Sprayluft und Spraywasser miissen so eingestellt werden, dass sich ein Spraynebel bildet.
Die Mindest-Durchflusswerte nach ISO 14457 missen beachtet werden.
Der Druck des Spraywassers und der Sprayluft wird an der Versorgungsseite der Motorleitung gemessen.

5.2.1 Einstellung Sprayluft

Den Sprayluft-Druck nach den Angaben der jeweiligen Dentalmotor-Gebrauchsanweisung einstellen.
Der Sprayluft-Druck muss demnach zwischen 1,0 und 2,5 bar eingestellt werden.

5.2.2 Einstellung Spraywasser

Den Spraywasser-Druck nach den Angaben der jeweiligen Dentalmotor-Gebrauchsanweisung einstellen.
Der Spraywasser-Druck muss demnach zwischen 0,8 und 2,0 bar eingestellt werden.

6 Sicherheitstechnische Kontrolle

Fir dieses Medizinprodukt sind folgende sicherheitstechnischen Kontrollen (STK) nach EN 62353 vorgesehen:

» Der Dentalmotor zusammen mit Motorleitung und Motorsteuerung muss gemeinsam mit der dentalen
Behandlungseinheit geprift werden.

» Das Prufintervall betragt 24 Monate

Folgende Prufungen sind durchzufiihren:

» Prufung von Motor und Motorleitung auf Beschadigung
» Vorhandensein der Gebrauchsanweisung

» Prifung des Ableitstroms nach IEC 60601-1

» Einwandfreie Funktion der Komponenten

Alle Ergebnisse der Sicherheitspriifung miissen im Medizinproduktehandbuch dokumentiert werden.
Produkte mit Beschadigungen, die eine Gefahr fur Patienten, Anwender oder Dritte verursachen kdnnen, diirfen nicht
weiter benutzt werden. Die defekten Teile sind fachgerecht zu reparieren oder auszutauschen.

7 Technische Daten
7.1 Elektrische Daten

Typ SycoDrill Typ SycoSLM Typ SycoSLX
Nennspannung 220V 220V 220V
Max. Drehzahl 40.000 mint 40.000 mint 40.000 min-?

Max. Drehmoment 3,0 Ncm (-10%) 3,0 Ncm (-10%) 3,0 Ncm (-10%)

Generatorspannung (EMK)

bei 40.000 min-L 129V 156V 152V

Drehmomentkonstante 0,53 Ncm/A 0,64 Ncm/A 0,62 Ncm/A

Widerstand Ph—Ph 1,45 Ohm 1,31 Ohm 1,61 Ohm
Typ SycoDrill Typ SycoSLM Typ SycoSLX

Drehmoment: maximale Einsatzzeit*

0,6 Ncm unbegrenzt unbegrenzt unbegrenzt

1,0 Ncm 100 s 120s unbegrenzt

2,0 Ncm 10s 10 s 15s

3,0 Ncm 4s 4s 6s

*maximale Einsatzzeit bei einem Dauerdrehnmoment bevor das Temperatur-Management der Motorsteuerung das Drehmoment
reduziert. Einsatzzeiten beziehen sich auf einen kalten Dentalmotor mit normaler Kuhlluftversorgung von 6 NI/min. Einsatz-

zeiten kdnnen je nach verwendeter Motorsteuerung variieren.
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7 Technische Daten

7.1.1 Drehzahl-Drehmoment-Kennlinie der Dentalmotoren

45000
40000

35000
30000
25000
20000
15000

Drehzahl [min]

10000
5000

0
0,00 0,50 1,00 1,50 2,00 2,50 3,00 3,50

Drehmoment [Ncm]

Kennlinie kann je nach verwendeter Motorsteuerung und Stromversorgung variieren.

7.1.2 Klassifizierung nach IEC 60601-1

Klasse des Anwendungsteils muss bei der Installation des
Dentalmotors auf der Behandlungseinheit angebracht sein.

Anwendungsteil (Klasse) Typ B

Schutzklasse Il

7.1.3 Anforderungen an den Betriebsort:

Betriebsort Zuléssig in Innenrdumen
Umgebungstemperatur 10 -35°C (50 — 95 °F)
Relative Luftfeuchtigkeit 30 — 75 %, nicht kondensierend
Max. Betriebshdhe tiber NN 2.000 m

Umgebungsdruck 700 hPa — 1.060 hPa

7.1.4 Weitere technische Daten
Siehe Gebrauchsanweisung des jeweiligen Dentalmotors.

(DE = Original)
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