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Poznamka: Popis rezimu ,RECiprocating mode*® je pouzitelny pouze pro zafizeni, které ma tento rezim.
1. Predstaveni produktu

1.1 Pfedmluva

Guilin Woodpecker Medical Instrument Co., Ltd. je profesionalnim vyrobcem, vyvojafem dentalnich pfistroji. Jeho
hlavni produkty jsou ultrazvukové odstrafiovace zubniho kamene, polymeraéni lampy, apex lokator, piezochirurgicky
pfistroj atd.

1.2 Popis produktu

Endo Smart + se pouziva hlavné pfi endodontickém oSetfeni. Jedna se o akumulatorovy endo motor, ktery Ize pfipojit k
pfizplisobenému apex lokatoru a tim pfidat jeho. Lze jej pouzit jako endomotor pro preparaci a rozSifeni kofenovych
kanalkd. Pfipojenim endomotoru k odpovidajicimu apex lokatoru Ize béhem procedury monitorovat polohu hrotu pilniku
uvnitf kanalku a aktivovat mnoho automatickych funkci, jako je apikalni zpomaleni.

Vlastnosti:

a) Pouzivejte ucinny bezuhlikovy motor, ktery pfinasi nizsi hlu€nost a delSi Zivotnost.

b) Akumulatorovy pfenosny endo motor, ktery Ize pfipojit k pfizplisobenému apex lokatoru.

c) Kolénkem Ize otacet o 360°.

1.3 Model a specifikace

Endo Smart +

Konfigurace zafizeni naleznete v balicim listu.

1.4 Vykon a slozeni

Pfistroj se sklada z nabijeci stanice, motoru, kolénkového nasadce, USB kabelu, napajeciho zdroje, ochranného
silikonového krytu atd.

kolénkovy nasadec

On/ Off napajeci zdroj
hlavni vypinaé

+— displej

tlacitke + pro
zvyseni hodnoty

tlacitko pro volbu programu
a potvrzeni hodnot

tlacitko - pro
nizeni hodnoty

nabijeci
zakladna

LED indikator
nabijeni

Indikace pro pouziti

Endo Motor, Endo Smart + je akumulatorovy motorizovany nasadec pro endodontické oSetfeni s moznosti méfeni
korenového kanalku. Lze jej pouzit k preparaci a zvétSeni kofenovych kanalkti nebo k méfeni délky kanalk. A muze byt
pouzit ke zvétSeni kanalkl pfi sledovani polohy hrotu nastroje/ pilniku uvnitf kanalku.
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1.5 Rozsah pouziti

Zafizeni musi v nemocnici a na klinice obsluhovat kvalifikovani zubni lékafi.

1.6 Pozor

Prodej tohoto zafizeni je uréen pouze zubnim lékaram.

1.7 Kontraindikace

a) Lékarim s kardiostimulatorem je pouzivani pfistroje zakazano.

b) Pacienti s kardiostimulatorem (nebo jinym elektrickym zafizenim) jsou varovani, aby nepouzivali malé spotfebice (jako
jsou holici strojky, vysousece vlasu atd.), je to pro né kontraindikace.

c) Zakaz pouzivani u pacientt s hemofilii.

d) Pouzivejte opatrné u pacientl se srde¢nim onemocnénim, t€hotnych Zzen a malych déti.

1.8 UPOZORNENI

1.8.1 Pozorné si prosim proctéte tento navod pfed prvnim pouzitim.

1.8.2 Toto zafizeni by mél obsluhovat profesionalni a kvalifikovany zubni Iékar v kvalifikované nemocnici nebo na klinice.
1.8.3 Neumistujte toto zafizeni pfimo ani nepfimo do blizkosti zdroje tepla. Provozujte a skladujte toto zafizeni v
kontrolovaném prostredi.

1.8.4 Toto zafizeni vyzaduje zvlastni opatfeni tykajici se elektromagnetické kompatibility (EMC) a musi byt v pfisném
souladu s informacemi o EMC pro instalaci a pouziti. Nepouzivejte toto zafizeni zejména v blizkosti zafivek, radiovych
zafizeni, dalkovych ovladaci, ru¢nich a mobilnich vysokofrekvenénich komunikaénich zafizeni.

1.8.5 Dlouhodobé pouzivani rezimu Safety Glide Path mGze mit za nasledek prehfati motorového nasadce, proto by mél
byt pfed dalSim pouZitim ponechan vychladnout. Pokud se motorovy nasadec Casto pfehfiva, kontaktujte mistniho
distributora.

1.8.6 Pouzijte prosim originalni kolénko. V pfipadé pouZziti neoriginalniho kolénka hrozi poSkozeni pfistroje.

1.8.7 Neprovadéjte na zafizeni zadné zmény. Jakékoli zmény mohou poruSovat bezpecnostni predpisy a poskodit
pacienta.

1.8.8 Pouzijte prosim originalni napajeci adaptér. Nekompatibilni adaptér mize poskodit lithiovou baterii a elektrické
obvody.

1.8.9 Motorovy nasadec nelze autoklavovat. K otfeni povrchu pouzijte dezinfekéni prostfedek s neutralni hodnotou pH
nebo etylalkohol.

1.8.10 Neuvolnujte nastroj pomoci tlacitka na kolénku dfive, nez se motor zastavi. Jinak hrozi poskozeni kolénkového
nasadce.

1.8.11 Nevytahujte kolénkovy nasadec z motorové ¢asti pokud se motor toci. Jinak hrozi poskozeni pfevodovych kol a
samotného nasadce.

1.8.12 Pfed spusténim motoru zkontrolujte, zda je nastroj spravné osazen/ uzaméen ve sklicidle hlavicky.

1.8.13 Nastavte toCivy moment a otacky podle doporu€enych specifikaci vyrobce nastroje/ pilniku.

1.8.14 Chyba pfi vyméné lithiovych baterii mize vést k nepfijatelnym rizikim, proto v pfipadé potfeby kontaktujte
autorizovany servis, aby baterii vyménili.

1.8.15 Neumistujte zafizeni na misto, kde je obtizné jej odpojit od napajeni ze sité.

1.8.16 Béhem pouzivani neprovadeéjte udrzbu pfistroje.

1.8.17 Bezdratové nabijeni bude generovat teplo a povrchova teplota nabijeci zakladny a motorového nasadce se zvysi.
1.9 Bezpecnostni klasifikace zarizeni

1.9.1 Typ provozniho rezimu: Zafizeni pro nepfetrzity provoz

1.9.2 Typ ochrany pfed urazem elektrickym proudem: Zafizeni tfidy Il s vnitfnim napajenim

1.9.3 Stupen ochrany proti Urazu elektrickym proudem: PFilozna &ast typu B

1.9.4 Stupen ochrany proti $kodlivému vniknuti vody: Bézné vybaveni (IPX0)

1.9.5 Stupen bezpecnosti aplikace v pfitomnosti hoflavé anestetické smési se vzduchem, kyslikem nebo oxidem
dusnym: Zafizeni nelze pouzivat v pfitomnosti hoflavé anestetické smési se vzduchem, kyslikem nebo oxidem dusnym.
1.9.6 PFilozna &ast: nastroj/ pilnik (prodava se samostatné).

1.9.7 Doba kontaktu pfilozné ¢asti: 1 az 10 minut.

1.9.8 Teplota povrchu aplikovaného dilu muze dosahnout 46,6°C.

1.10. Primarni technické specifikace

1.10.1 Baterie:

Lithiova baterie v motorovém nasadci: 3,7V / 2000mAh

1.10.2 Napajeci adaptér (Model: ADS-6AM-06N 05050/UEO08W-CP-050100SPA)

Vstup: ~100V-240V 50Hz/60Hz 0,4A Max. vystup: DC5V/1A

1.10.3 Rozsah togivého momentu: 0,4Ncm-5,0Ncm @mNm ~ 50mNm)

1.10.4 Rozsah otacek: 100-1800 ot./min

1.10.5 Frekvencéni rozsah bezdratového nabijeni: 112-205KHz

Maximalni RF vystupni vykon produktu: 9,46dBuA/m@3m

1.11 Parametry pracovniho prostiedi

1.11.1 Teplota prostfedi: +5°C~ +40°C

1.11.2 Relativni vlhkost: 30% ~ 75%

1.11.3 Atmosféricky tlak: 70kPa ~ 106kPa


mailto:info@texdan.com

2 Instalace
2.1 Zakladni pfislusSenstvi produktu

(e—_[_12o0D

Télo motoru Kolenkovy nasadec

———

Nabijeci stanice Tryska pro mazani a ¢isténi kolénka
Ochranny silikenovy naviek Jednorazovy echranny navlek

USB propojovaci kabel
Napajeci adaptér

2.2 Zobrazeni displeje

2.2.1 Obrazovky pro 4 provozni rezimy a pohotovostni rezim

2.2.1.2 Rezim CW

Motorovy nasadec se otaci dopfedu o 360° ve sméru hodinovych rucicek. Jsou pouzity rotacni pilniky jako
WOODPECKER W3-Pro.

M1 300rpm
cw 2.0Ncm

2.2.1.3 Rezim CCW
Motorovy nasadec se otaci pouze proti sméru hodinovych ruli€ek. Tento reZim se pouZiva k vstfikovani
hydroxidu vapenatého a dalSich 1éCiv. Pfi pouziti tohoto reZzimu se nepfetrzité ozyva dvojité pipnuti.

M1 300rpm

ccw -.-Ncm
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2.2.1.4 Rezim SGP
Safety Glide Path.
F: Uhel dopfedny, R: Uhel vzad/ zpétny (Reverzni)

M1 F:30°

msGP R:30°

Nastavitelné kazdych 10 stuprid, rozsah nastaveni: 20°-400°.

Uhel ota&eni je nastavitelny, ale tihel vpfed musi byt stejny jako thel vzad.
2.2.1.5 Rezim ATR

ATR: Funkce adaptivniho obraceni toivého momentu (Adaptive Torque Reverse).

M1 300rpm

mATR 1.0Ncm

Normalni plynulé otaceni vpred, kdyz je zatizeni nastroje vétsi nez nastaveny limit krouticiho momentu, nastroj
se zacne stfidavé otacet pod nastavenym uhlem.
2.2.2 Zobrazeni krouticiho momentu

Displej ukazuje zatiZzeni to¢ivého momentu na nastroji.

Set torque

Real time torque

2.2.3 Displej méfeni kanalku (pfipojeny k odpovidajicimu apex lokatoru)

Objevi se, kdyz je nastroj/ pilnik uvnitf kanalku a hacek na ret se dotyka Ust pacienta. Sloupec ukazuje umisténi hrotu
nastroje/ pilniku.

Zobrazované hodnoty 1.0, 2.0, 3.0 a digitalni isla 00-16 nepfedstavuji skute€nou vzdalenost od apikalniho otvoru.
Jednoduse naznaduji postup nastroje smérem k apical foramen. Cisla -1 a -2 indikuji, Ze soubor prosel apex foramen.
Digitalni ¢islo ,00“ indikuji, Ze soubor dosahl apex foramen. Odectéte 0,5-1 mm z naméfené délky nastroje jako pracovni
délky. Tato Cisla slouzi k odhadu pracovni délky kanalu.

2.3 Pokyny pro kolénkovy nasadec

2.3.1 Kolénkovy nasadec je sloZen z pfevodovky s pfevodovym pomérem 1:1

2.3.2 Kolénkovy nasadec pred a po vykonu ocistéte a dezinfikujte PH neutralni latkou. Po dezinfekci promazte za
pomoci trysky a pfislusného spreje. Nasledné sterilizujte v autoklavu (max. teplota 134° C a tlak 0,20 ~ 0,23MPa)
2.3.3 Kolénkovy nasadec pouzivejte pouze v kombinaci s pfistrojem Endo Smart plus. Jinak hrozi poSkozeni.

2.4 Montaz a demontaz kolénka.

2.4.1 Instalace kolénka na motorovou ¢ast

Uchopte motorovou ¢ast a kolénko a pfilozte obé ¢asti k sobé tak (viz obr. nize), aby vy€nélky na zamku kolénka
smérovaly do zarez(i v motorové Casti. Pritlacte k sobé, az uslysite kliknuti a obé soucasti do sebe zapadnou. Nato¢enim
kolénka pred instalaci mizete kolénko osadit v motorové ¢asti do rliznych pozic. Kolénko je otocné o 360°, takze displej
Ize vzdy snadno sledovat.
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2.4.2 Sejmuti kolénkového nasadce z motorové &asti
Pfi manipulaci s kolénkem se motor nesmi toCit! Tahem vysunete kolénkovy nasadec z motorové ¢asti.

F=2 | 1 j
UPOZORNENI

Vzdy pred instalaci nebo vyndanim kolénka zastavte motor! Vzdy po instalaci ovérte, ze kolénko je spravné osazeno.

2.5 Instalace a vyjmuti nastroje do/ z hlavicky kolénka

2.5.1 Instalace nastroje

Pfed spusténim pfistroje zasurite nastroj/ pilnik do otvoru v hlavé kolénka. Podrzte stisknuté tlacitko na kolénku a
zasunte nastroj. Otacejte nastrojem tam a zpét, dokud nebude zarovnan s vnitini drazkou zapadky a nezapadne na
misto. Uvolnénim tladitka uzamknete nastroj v kolénku.. Viz obrazek nize:

Vkladani a vyjimani nastroji bez drzeni tlacitka muze poskodit skli¢idlo kolénka.

Pouzijte nastroje s drikem splniujicimi normu ISO. (norma ISO: @2,334 —2,350 mm)

UPOZORNENI: Po uvolnéni tlagitka se ujistéte, Ze nastroj je spravné vioZen a nejde vytahnout.

2.5.2 VVyjmuti nastroje z hlavicky

Stisknéte tlacitko a vytahnéte nastroj.

UPOZORNENI: Pfi manipulaci s nastrojem musi byt motor zastaven. Pii vkladani nastroje budte opatrni, abyste si
neporanili prsty.
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2.6 Nasouvani a snimani jednorazovych navieku
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2.6.1 Instalace

Pfed kazdym pouzitim nasadce a po vycisténi a dezinfekci nasadce nasadte jednorazovy ochranny naviek. Vyjméte
ochranny navlek z baleni a natahnéte na motorovou ¢ast tak, aby byl povrch hladky bez zahyb(.

Postup ¢isténi a dezinfekce naleznete v kapitole 6.3.

2.6.2 Odstranéni navleku

Po kazdém pouZiti odstrafite ochranny naviek a vytdhnéte motorovou cast. Izolani navleky nejsou opakované
pouzitelné.

3 Funkce a provoz produktu
3.1 Definice a nastaveni tlagitek

tla¢itko pro "+" I tla¢itko pro "-"
zvyseni hodnoty LEEL OPro  gniZeni hodnoty
hlavni vypinaé parametru a
“ON/OFF” displej uloZeni

T e [ o)

a) Zapnéte pfristroj pomoci tlacitka On/ Off

b) Vypnuti pfistroje: stisknéte tlacitko ,P “ a zaroven zmacknéte hlavni vypina¢ On/Off
c) Volba program tlagitky +/-

d) Pfislusné parametry ménite tlacitky +/-

e) Volba prednastavenych programu:

Dlouhym stiskem tlac¢itka ,P“ vstoupite do pfedvolenych program(

f) Nastaveni funkci nasadce

Kdyz je motorovy nasadec vypnuty, podrzte stisknuté tlacitko nastaveni ,P*

a stisknéte Hlavni tlac¢itko On/ Off pro vstup do nastaveni funkci nasadce, stisknéte Nastaveni
tlacitko ,P“ az do nastaveni cile, stisknéte tlacitko nastaveni ,+“/“-“ pro nastaveni,
poté stisknéte hlavni tlacitko pro potvrzeni.

3.2 OLED displej

1000

Pohotovostni rezim
. ¢ | a)Upravitelné programy 0-9
a MD 250rpm b) Stav baterie
c) Nastavena rychlost
b — RNV — d d) Nastaveny krout. moment

| e) Zvoleny reiim

e

a b c Pracovni reZim

I | | a) Nastavena rychlost

- b) Nastaveny krout. moment
5_ | """ c) Aktualni krout. moment
S d) Stupnice krout. momentu
o
o)



mailto:info@texdan.com

3.3 Zkratky a definice

Ccw Otaceni ve sméru hodinovych rucicek, prevod vpred.

CCw Otaceni proti sméru hodinovych ruci¢ek, zpétné otaceni.
Napf pro vstfikovani hydroxidu vapenatého.

REC Reciprokaéni pohyb pro recipro¢ni nastroj.

ATR Adaptivni zpétny chod to€ivého momentu.

Az do nastaveného momentu se motor bude pohybovat v
reciprocnim rezimu ATR; pfi sniZzeni to€ivého momentu na
normalni hodnotu, motor se bude opét otacet ve sméru
hodinovych rucicek.

Forward Angle Aktivace v provoznim rezimu REC a ATR.

ReZim ATR: nastavitelny kazdych 10 stuprid, rozsah
nastaveni: 60°-400°.

ReZim REC: nastavitelny kazdych 10 stupni, rozsah
nastaveni: 20°-400°.

Reverse Angle Aktivace v provoznim rezimu REC

Nastavitelné kazdych 10 stupnd, rozsah nastaveni: 20°-
400°.

Aktivace v provoznim rezimu ATR

Nastavitelné kazdych 10 stuprid, rozsah nastaveni: 20°-
Uhel dopfedu.

Operation Mode 4 provozni rezimy pro tvarovani kanalkl a
méreni. Jako CW, CCW, REC a ATR.
Speed Rychlost otaceni nastroje.
Torque (Torque Limit / Trigger Torque) Pro rezimy CW a CCW hodnota to¢ivého momentu (ToCivy

moment), ktery spousti zpétné otaceni. Pro rezim ATR,
hodnota to€ivého momentu (Trigger Torque), ktera spousti

akci ATR.
Kdyz je pfipojen odpovidajici Apex lokator, jsou k dispozici pouze moznosti jako Apical Action a Apical Slow Down,
AP Apical foramen
Apical Action Akce nastroje, kdyz nastroj dosahne blikajiciho ukazatele.
Auto Start Rotace nastroje se spusti automaticky, kdyz

je nastroj vloZzen do kanalku.

Auto Stop Rotace nastroje se automaticky zastavi, kdyz je nastroj
vyveden z kanalku.

Apical Slow Down S pfiblizenim k apexu se nastroj automaticky zpomali.
Aktivace v provoznim rezimu CW a CCW.

4 Ovladani

4.1 Start a stop

4.1.1 Spusténi a zastaveni motoru

a) Pfi vypnutém motoru stisknéte hlavni vypina¢ na motoru ,ON/OFF* Motor se pfepne do pohotovostniho rezimu
~Standby*. Displej zobrazuje zvoleny program s nastavenymi hodnotami otacek a krouticiho momentu.

MO 250rpm

cw 2.0Ncm

b) Motor se nachazi v pohotovostnim rezimu- stisknutim ,ON/OFF* se Motor spusti a displej zobrazuje kroutici moment

viz obrazek jako pfiklad.

T MmN =
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c) Po stisknuti tlacitka ,ON/OFF* v pracovnim rezimu motoru, se motor zastavi a uvede do pohotovostniho rezimu
~Standby*.

d) Podrzte stisknuté tlacitko ,P“ a poté stisknutim hlavniho tladitka On/Off a pfistroj se vypne. Ponechanim pfistroje v
pohotovostnim rezimu se pfistroj automaticky vypne po 3 minutach. Nasledné vloZte pfistroj do nabijeci stanice.

4.2 Nastaveni pozadovanych otacek, krouticiho momentu a programu

Pristroj ma 10 pamétovych program( (M0-M9) a 5 pfednastavenych nastroji. V pohotovostnim stavu stisknéte tlacitko
Nastaveni ,P“a ,+“/“-“ pro zménu pfizplisobeného programu.

MO-M9 jsou ulozené programy pro tvarovani a méreni kanalkl, kazdy program ma své vlastni parametry, jako je
provozni rezim, otacky a kroutici moment, vSechny tyto parametry Ize ménit.

4.3 Nastaveni parametru
Pred spusténim pfistroje prosim

MO 2 50 zkontrolujte, zda je provozni rezim spravny.
rpm VSechny parametry musi byt nastaveny podle
soubory, ujistéte se, Ze jsou vyjmuty vSechny parametry
pfed spusténim motorového nasadce, jinak
Cw 2.0Ncm ma riziko samostatného souboru.

4 provozni rezimy pro tvarovani kanalku: CW, CCW, REC
F . a ATR (viz kapitola 3.3)

ODEI'ET.IGI"I Mode V pohotovostnim rezimu stisknéte jednou tlagitko ,P*.

Stisknutim tlacitek ,+“/“-“ zvolte poZadovany provozni

CW rezim.

Rezim CCW se pouziva pro vstfikovani hydroxidu

vapenatého a dalSich IéCiv. Kdyz je tento reZzim spustén,

ozyva se nepretrzité dvojité pipani (pouziva se pro indikaci

otaceni proti sméru hodinovych rugicek).

Opakovanym stisknutim tlacitka Nastaveni ,P“ zkontrolujte v8echny dalSi urovné/ parametry tohoto provozniho rezimu.
Pro ukonéeni stisknéte tlacitko ,P“ Nastaveni nebo pokracuje v Upravach parametr(i pomoci ,+"“/“-“.

Rychlost Ize nastavit od 100 ot./min

do 1200 otacek za minutu. Pomoci ,+“/“-“ pro zvySeni
nebo snizeni rychlosti. Dlouhym stisknutim rychle zvySite
nebo rychlé snizeni rychlosti.

250 rpm V rezimu ATR a REC jsou dostupné otagky 100~500
ot./min.

Speed

Nastaveni toivého momentu Ize upravit od 0,4 Ncm do 5
Ncm. Stisknéte tlacitko ,+“/“-“ pro zvySeni nebo snizeni

TDTQUE togivého momentu.
V rezimu ATR, Trigger Torque je k dispozici 0,4 Ncm ~ 4,0
2.0Mem Ncm.
V rezimu REC je k dispozici to¢ivy moment 2,0 Ncm~5,0
Nem.

Forward Angle: aktivace v REC a ATR

operacni méd. Reverse Angle: aktivace v REC a ATR
operacni mad.

F: Uhel dopfedu

R: Reverzni/ zpétny uhel

Stisknutim nastavovaciho tlagitka ,+“/“-“ zménite uhel,
nastavitelné po 10 stupnich.

Navrhuje se, aby rozdil mezi dopfednym a zpétnym thlem
by mél byt vétSi nebo rovno 120 stupfiim, jinak kofenoveé
kanalky nelze efektivné pfipravit.

Uhel vpred<Uhel vzad, naptiklad F:30°/R:150°, efektivni
Uhel fezu zpétny uhel, je vhodny pro pouziti s vratnym
pohybem nastroju jako WOODPECKER W3-ONE.

Uhel vpred> Uhel vzad, naptiklad F: 180°/
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Forward Angle

30°

Reverse Angle

150°

M1 F:30°
mREC R:150°

R: 30°, efektivni uhel fezu je dopfedny uhel,

je vhodny pro pouziti s nastroji

SENDONELINE S1.

Poznamky: Dopfedné uhly jsou k dispozici v rezimu ATR a
to 60°~400°.

K dispozici jsou pouze dostupné moznosti jako Apical Action a Apical Slow Down dostupné (kdyZ je pfipojen

odpovidajici Apex lokator).

Apical Action
OFF

Akce, které se stanou automaticky pfi dosazeni ur€eného
bodu uvnitf kanalu pomoci nastaveni Flash Bar.

Profitujte z integrace urcovani délky, kdyz soubor dosahne
referenéniho bodu, motor bude reagovat podle nastaveni,
muze byt Reverse , Stop a OFF.

Pro zménu stisknéte tlacitko Nastaveni ,+“/*-“.

OFF: Zakaze funkci Apical Action, nastroj

rotuje jako obvykle, i kdyz dosahnete referenéniho bodu
(Flash bar).

Stop: automatické zastaveni otaceni pfi dosazeni
referenCniho bodu, povytazenim se motor zaéne znovu
tocit.

Zpétny chod: automaticky obrati rotaci, kdyz

dosahne nebo mine referenéni bod, nasledné zméni smér
otaceni a po povytaZzeni se opét vrati zpét k dopfednému
pohybu.

Auto Start

OFF

Rotace se spusti automaticky, kdyz je soubor vioZzen do
kanalu a indikator se rozsviti o vice nez 2 ¢arky.

Pro zménu stisknéte tlacitko Nastaveni ,+“/“-“.

OFF: Motor se po vilozeni nastroje do kanalku nespusti. Ke
spusténi/ zastaveni slouzi hlavni tlacitko On/ Off.

ON: Motor se spusti automaticky.

Auto Stop

OFF

Rotace se automaticky zastavi, kdyzZ je nastroj vysunut z
kanalku a indikator zobrazuje méné nez 2 pruhy.

Pro zménu stisknéte tlacitko Nastaveni ,+“/“-*.

OFF: Motor se nezastavi, kdyz je soubor vyjmut z kanéalku.
Hlavni tlagitko slouzi ke spusténi a zastaveni.

ON: Motor se automaticky zastavi
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Rotace se automaticky zpomaluje jak se nastroj blizi k
referenénimu bodu.

Pro zménu stisknéte tlacitko Nastaveni ,+“/*-“.

OFF: Deaktivace funkce apikalniho zpomaleni.

OFF ON: Rotace se automaticky zpomali, protoZe nastroj se
blizi k referenénimu bodu.

Apical Slow Down

4.4 Volba prednastavenych nastroju
Pro pohodli jsme pfednastavili néjaké rotacni nastroje/

W3-Pro systémy.
- 350rpm Pro pfepnuti stisknéte tlaCitko Nastaveni ,+“/“-“.
25/.06 prednastaveny program (M0-M9, pfednastaveny nastroj/
] systém 1-5),
- CwW 2 - U Ncm viz zobrazeni vlevo.
Dlouhym stisknutim tlacitka Nastaveni ,P“ v
pohotovostnim reZimu, vyvolate nabidku uloZenych
5 nastroju/ systému.
E:f’i. g.N ?l Stisknutim tlacitka ,+“/“-“ vyberte pozadovany nastroj/
<-2Ingie systém.

Wa-Plus

Po vybéru nastroje/ systému stisknéte tlacitko Nastaveni
“P” pro zadani €isla souboru, stisknéte tlacitko ,+“/“-*
17/.12 oW vyberte pfislusny nastroj a poté stisknéte

18/.05 350rpm Hlavni tla€itko pro potvrzeni.

25/.06 2.0Nem

Parametry "W3-Pro" Ize také zménit

W3a-Pro odlisit od vychoziho nastaveni.
P 35Drpm Pokud chcete zménit zpét na vychozi nastaveni, dlouze
25/.06 stisknéte tladitko Nastaveni ,P“ pro zadani
prednastaveného programu. v pohotovostnim stavu
CW 20 NC[TI vyberte ,W3-Pro* a stisknéte hlavni tlacitko "On/ Off" pro

potvrzeni. Vychozi nastaveni

bude obnoveno. Pfipadné vypnéte pfistroj a znovu
zapnutim obnovite vychozi nastaveni.

Zmeéna vychoziho nastaveni pfednastaveného nastroje se
nedoporucuje, jinak hrozi riziko poSkozeni nastroje.

4.5 Nastaveni zakladnich funkci pristroje

Kdyz je pfistroj vypnuty, podrzte stisknuté tlaitko nastaveni ,P* a zaroven stisknéte Hlavni tlacitko pro vstup do
nastaveni zakladnich funkci pfistroje. Upravte pozadované hodnoty.

V rezimu nastaveni parametr( se po 5 sekundach bez €innosti pfistroj automaticky pfepne do pohotovostniho rezimu.

KdyzZ je motorovy nasadec vypnuty, podrzte stisknuté
Software Version tlacitko nastaveni ,P*

i i a zaroven stisknéte Hlavni tla€itko pro vstup do nastaveni
funkci pfistroje.

Vv1.0.0

Po 3 sekundach zobrazeni verze softwaru na obrazovce.
Cas "Auto Power

Auto Power OFF OFF* Ize zm&nit ,+*/-*, poté stisknéte hlavni tladitko ,On/
\ Off pro potvrzeni.
5min To ukazuije, jak dlouho to pFistroji bez pouZiti trva, nez se
sam vypne.

Lze nastavit od 3 do 30 minut po 1 minuté.
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Auto Standby Scr
10 sec

Stisknéte znovu tlacitko Nastaveni ,P“, ¢as , Auto Standby
Scr* Ize zménit pomoci ,+“/“-“ pro nastaveni, poté potvrdte
hlavnim tlagitkem.

To ukazuje, jak dlouho to motoru trva pro navrat na
pohotovostni displej (pokud nejsou stisknuta zadna
tlacitka).

Lze nastavit od 3 do 30 sekund po 1 sekundé.

Dominant Hand

Right

Stisknéte znovu tlacitko Nastaveni ,P*“, zobrazi se
,=Dominantni ruka“ upravte pomoci +“/“-“ a potvrdte
pomoci hlavniho tlagitka. Lze nastavit pravou a levou ruku.

Calibration

OFF

Stisknéte znovu tlacitko Nastaveni ,P“, zobrazi se
.Kalibrace* pomoci ,+“/“-*

vyberte ,ON“, poté stisknéte hlavni tla¢itko ,On/Off* pro
potvrzeni.

PFed kalibraci se ujistéte, Ze je originalni hlavicka/ kolénko
nainstalovana (bez nastroje). Kroutici moment neodpovida
nastaveni, pokud neni naistalovano originalni kalibrované
kolénko. Po vyméné kolénka za nové, musi byt pred
pouzitim zkalibrovano.

Beeper Volume

Vol.3

Stisknéte znovu tladitko Nastaveni ,P“, zobrazi se ,Beeper
Hlasitost" pomoci

,+““ nastavte pozadovanou urover a potvrdte.

,Hlasitost pipani“ Ize nastavit od 0-3.

Vol.0: Ztlumeno.

Restore Defaults

OFF

Stisknéte znovu tladitko Nastaveni ,P“, zobrazi se
.Restore Defaults® | pomoci

.+ nastavte ,ON“ a poté stisknéte a potvrdte pro
obnoveni vychoziho nastaveni.

4.6 Ochranna funkce pomoci automatického zpétného chodu

Pokud béhem provozu hodnota zatizeni prekro¢i prednastavenou hodnotu toCivého momentu, rotace nastroje se
automaticky zméni na obraceny smér. A naopak se nastroj vrati do normalniho rezimu rotace, kdyz je zatizeni pod
pfednastavenou hodnotu to¢ivého momentu.

Cr a—— [} PO

Zaté? je niz&inez Zaté? je wiiineZ Zatéz? je niz&i ne?
prednastaveny moment prednastaveny moment prednastaveny moment

Po sméru hodinowych rudicek Proti sméru hod. rucicek FPo sméru hodinowych rucicek
Clockwise rotation Counterclockwise rotation Counterclockwise rotation
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UPOZORNENI:

1. Ochranna funkce automatického zpétného chodu je vhodna POUZE v CW rezimu.

2.V rezimu REC, kdyZ je hodnota zatizeni vy$Si nez pfednastaveny moment, pokud je dopfedny uhel vétSi nez reverzni,
pak rotace nastroje automaticky pfepne na zpétné otaceni a pokud je uhel vpfed mensi nez zpétny, rotace nastroje se
automaticky zméni na otaceni dopredu.

3. Tato funkce je zakédzana v rezimu CCW a ATR.

4. Kdyz indikator baterie pfistroje signalizuje vybitou baterii, neprodlené nechte pfistroj nabijet nebo hrozi jeho
nespravna funkce.

5. Pokud je pfistroj neustale pod zatizenim, miZze dojit k automatickému zastaveni v disledku ochrany proti prehfati.
Pokud se to stane, vypnéte pfistroj a nechte ho vychladnout.

4.7 Prace s endo motorem
Nastavte provozni rezim, to€ivy moment a rychlost podle doporuéeni- specifikace vyrobce nastroje.

Rezim samotného motoru

PFi pouZiti jako rezim samotného motoru,

zobrazen ukazatel to¢ivého momentu.

(dalSi informace o toCivém momentu, viz kapitola 3.)

Kombinovana funkce motoru a méreni kanalku

I II I I I “ I I I I] Pfipojte pfistroj k odpovidajicimu apex lokatoru
o
D - -

= = = o
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Pfipojeni USB kabelu a méficiho kabelu

Ujistéte se, Ze je hacek na rty dobre
zapojeny do bilé sami¢ky konektoru
méficiho kabelu.

CONNECTED!

Po pfipojeni kabelu USB, pokud je dobfe pfipojen,
zafizeni zobrazi ,CONNECTED!" a
zazni potvrzovaci ton.

DISCONNECT!

PFi odpojovani USB kabelu se na zafizeni zobrazi
"DISCONNECT!" a zazni ton.

g = |\
E—

Instalace:

Nasadte ochranny silikonovy kryt na kolénko.
Sejmuti: Pfi snimani ochranného silikonového krytu
(navleku) postupujte opatrné a stahujte v pfimém
Sméru.
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Testovani pripojeni:

Durazné doporucujeme otestovat funkénost pfipojeni
pokazdé pred pouzitim. Dotknéte se hacku na rty
nastrojem nasazenym v hlavi¢ce kolénka a
zkontrolujte, zda se kontinualné zobrazuji vSechny
dilky na displeji apex lokatoru. Pokud tomu tak neni,
musi byt vadné komponenty vyménény.

Mé&feni kanalku

A. Indikator délky kanalu

b. Indikacni Cislo

Digitalni Cisla 00-16 nepfedstavuji skute€nou délku
od apical foramen. Jednodu$e naznacuje

""""""" o postup nastroje smérem k apexu. Cislo ,00

T T T===T "o oznacuje, ze nastroj dosahl apical foramen.

= T C. Apikalni foramen.

=

1) Ujistéte se, Ze Endo Smart +

""I""" H je dobfe spojen s Apex lokatorem.
od 2) Umistéte hacek na rty v rohu ust pacienta.
© I J I =1 3) Zapnéte pfistroj.
- - 4) Polohu nastroje uvnitf kanalku Ize sledovat b&éhem
vykonu.

Nastavte parametry funkce podle potieby, jako je
Apical akce, Auto Start atd. (vice

informaci o automatickych funkcich, viz kapitola 4.3
Nastaveni parametru).

4.8 Nabijeni baterie

V motoru je vestavéna dobijeci lithiova baterie s bezdratovym nabijenim.

Zasunte zastr¢ku napajeciho adaptéru do napajeci zadsuvky nabijeci zakladny a ujistéte se, Ze jsou spravné pfipojeny.
Poté vlozte pristroj do nabijeci zakladny (pfistroj musi byt spravné orientovan v nabijeci zdkladné. Béhem nabijeni blika
modry indikator na nabijeci zakladné. Kdyz je pfistroj pIné nabity, sviti modry indikator na nabijeci zakladné. Po nabiti
odpojte napajeci adaptér.

4.9 Vyména baterie

Pokud je nutné baterii vyménit, kontaktujte prodejce.

Zde je navod, jak vymeénit baterii.

a) Vypnéte napajeni pfistroje.

b) Pomoci pinzety apod. oteviete pryzovy kryt a odSroubujte pojistny Sroubek.

c) Odstrarite kryt baterie.

d) Vyjméte starou baterii a odpojte opatrné konektor.

e) Pfipojte novou baterii a vlozZte ji do pfistroje.

f) Nasadte kryt a zajistéte Sroubem.
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4.10 Udrzba, mazani kolénka

K mazani pomoci spreje pouZivejte pouze originalni pfilozenou trysku.
Kolénko je tfeba po vyc€isténi a dezinfekci, sterilizaci namazat.

1. Nejprve nasroubujte vstfikovaci trysku na sprej s olejem na nasadce.
2. Protiepejte napln spreje a zasurite trysku do koncové €asti kolénka a opakované 2-3x prostiiknéte, dokud nevytece z

hlavi¢ky Ciry olej, pfipadné opakujte.

3. Nasledné kolénko umistéte vertikalné na savou podlozku a nechte aspon 30 minut ve svislé poloze. PfebyteCny olej
vlivem gravitace odkape na savou podlozku.

UPOZORNENI:

Do motorové ¢asti pristroje nesmi vniknout olej!
a: Abyste zabranili vylétnuti kolénka z diivodu tlaku ve spreji, pfi mazani kolénko pevné drzte v ruce.
b: Pro mazani pouzivejte pouze originalni pfilozenou trysku.

5. Reseni potizi

&

Chyba

Mozna pfricina

Reseni

Po zapnuti se ozyva neustalé
pipani.

Indikace zpétného/ reverzniho
chodu CCW.

Zastavte motor a zmérite
nastaveni na dopfedny pohyb
,LCW* (ve sméru hodinovych
rucicek)

Selhani kalibrace kolénka

Selhani diky velkému odporu
kolénka

a) Vycistéte a promazte kolénko-
nasledné rekalibrujte
b) Rekalibrujte

Motor se zahfiva

Dlouho pouzivany reciproCni
rezim.

Preruste praci a vyckejte
zchladnuti.

Zadny zvuk

Hlasitost nastavena na ,0“

Zménte nastaveni hlasitosti na 1,2
nebo 3

Doba mozZnosti pouZiti pFistroje se
zkracuje.

Snizena kapacita baterie

Kontaktujte servis prodejce.

Nastroj se zasekava v kofenovém
kanalku.

Nespravné nastaveni parametrd
na pfistroji. Pfili8 velky kroutici
moment.

Zvolte CCW a vytahnéte nastroj
ven.

Béhem propojeni s apex lokatorem
pfistroje nekomunikuiji.

1. Spatny kontakt v USB kabelu.

2. poSkozeny kabel.

1.0dpjte USB kabel a opétovné
fadné pfipojte.
2. Kontaktujte servis prodejce.

6. Cisténi, dezinfekce a sterilizace
6.1 Uvod

Pro ucely hygieny a sanitarni bezpeénosti kolénko, retni hacek, klip na nastroje, ochranny silikonovy kryt a dotykova
sonda se musi Cistit, dezinfikovat a sterilizova pfed kazdym pouzitim, aby se zabranilo jakékoli kontaminaci. To se tyka
prvniho pouziti i v8ech nasledujicich pouziti.

6.2 Obecna doporuceni

6.2.1 Pouzivejte pouze dezinfek&ni roztok, ktery je pro pfistroj schvalen. Uginnost (seznam VAH/DGHM, oznageni CE,
FDA a Health Canada) a v souladu s DFU.
6.2.2 Neponofujte kolénkovy nasadec do dezinfekéniho roztoku nebo do nadoby pro Cisténi ultrazvukem. Nepouzivejte

chloridové Cistici prostfedky.
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6.2.3 Nepouzivejte bélici nebo chloridové dezinfekéni materialy.

6.2.4 Pro vlastni bezpecnost pouzivejte osobni ochranné pomdacky (rukavice, bryle, maska).

6.2.5 Za sterilitu produktu odpovida uzivatel.

6.2.6 Kvalita vody musi vyhovovat mistnim pfedpisim, zejména pro posledni oplachovaci krok nebo pomoci myciho a
dezinfek&niho zafizeni.

6.2.7 Chcete-li sterilizovat endodontické nastroje, postupuijte podle pokynu pfislusného vyrobce viz ,Navod k pouziti“.
6.2.8 Kolénkovy nasadec je potfeba po vycisténi a dezinfekci namazat, stejné tak pred sterilizaci.

6.3 Kroky cisténi a dezinfekce motorového nasadce, AC adaptéru a zakladny

Pfed a po kazdém pouziti v§ech soucasti, se kterymi bylo manipulovano by se mély ocistit dezinfekénim a detergentnim
roztokem bez aldehydu) viz schvaleny seznam VAH/DGHM, oznaceni CE, FDA a Health Canada.

UPOZORNENI:

Nesterilizujte pfistroj, AC adaptér a zakladnu.

6.3.1 Pfiprava

Pfed kazdym pouzitim je nutné vycistit nasadec, nabijecku.

a dezinfikovat. Konkrétni kroky jsou nasledujici:

Télo pfistroje, nabijeCka a zakladna nemohou byt €istény a dezinfikovany automatickym zafizenim. Pouze rucni ¢isténi a
dezinfekci.

6.3.1.1 Postup rucniho cisténi

1. Oddélte pfistroj, nabijec¢ku a zakladnu a umistéte je na pracovni stdl.

2. Mékky hadfik navlhéete destilovanou vodou nebo demineralizovanou vodou a poté dukladné otfete vSechny povrchy
soucasti.

3. Otfete, osuste povrch soucasti suchym mékkym hadfikem bez chloupka.

4. Opakujte vySe uvedené kroky alespori 3x.

POZNAMKA:

K &isténi pouzivejte destilovanou vodu nebo demineralizovanou vodu pokojové teploty.

6.3.1.2 Postup rucni dezinfekce

1. Namocte suchy mékky hadfik do 75% alkoholu.

2. Otirejte vSechny povrchy hlavi¢ky, nabije¢ky, zakladny a dalSich sou¢asti vihkym mékkym hadfikem po dobu alespori
3 minut.

3. Otfete povrch sougasti suchym mékkym hadfikem bez chloupk.

Poznamka:

a) Cisténi a dezinfekce musi byt provedena do 10 minut pfed pouZitim.

b) Pouzity dezinfekéni prostfedek je nutné pouzit okamzité. Pénici prostfedek neni povolen.

c) Kromé 75% alkoholu mulzete pouzit nezbytkové dezinfekéni prostfedky jako Oxytech, ale musite respektovat
koncentraci, teplotu a €as stanoveny vyrobcem dezinfekéniho prostfedku.

d) Po vycisténi a dezinfekci nasadce musite vlozit do jednorazového sterilniho baleni a pfed samotnym pouZitim
opakujte kroky 1, 2 a 3. (Podrobné kroky instalace viz ¢ast 2.6)

6.3.2 Zpracovani po ukonéeni vykonu

Po kazdém pouziti do 30 minut oCistéte a vydezinfikujte nasadec, nabijecku a zakladnu. Konkrétni kroky jsou
nasledujici:

Pomucky: Mékky hadfik bez chlupd, tac

1. Sejméte kolénko z motoru a vloZte jej do Cistého tacku.

2. Namocte mékky hadfik bez chlupl destilovanou vodou nebo demineralizovanou vodou,

a poté otfete do Cista vSechny povrchy soucasti, jako je nasadec,

nabijecku, zakladnu atd.

3. NavihCete suchy mékky hadfik 75% alkoholem a poté otirejte opakované vSechny povrchy nasadce, nabijecky,
zakladny a dalSich soucasti po dobu 3 minut.

4. Ulozte ndsadec, nabije¢ku, zakladnu a dalSi sou€asti zpét do Cistého skladovaciho boxu.

Poznamka:

a) Cisténi a dezinfekce musi byt provedena do 10 minut pfed pouZitim.

b) Pouzity dezinfekéni prostfedek je nutné pouzit okamzité. Pénici prostfedek neni povolen.

c) Kromé 75% alkoholu mulzete pouzit nezbytkové dezinfekéni prostfedky jako Oxytech, ale musite respektovat
koncentraci, teplotu a ¢as stanoveny vyrobcem dezinfekéniho prostfedku.

d) Po vycisténi a dezinfekci nasadce musite pfed pouzitim nainstalovat jednorazovy ochranny navlek.

6.4 Cisténi, dezinfekce a sterilizace kolénka, retniho hacku, klipu na nastroje, ochranného silikonového krytu,
dotykové sondy.

Pokud neni uvedeno jinak, budou dale oznagovany jako "produkty".

UPOZORNENI:

Pouziti silného detergentu a dezinfekéniho prostfedku (alkalické pH>9 nebo kyseliny pH <5) snizi Zivotnost produktd. A v
takovych pfipadech, vyrobce nenese zadnou odpovédnost.Vyrobky nesmi byt vystaveny teploté vy$si nez 138°C

Limity zpracovani

Produkty byly navrzeny pro velky pocet sterilizacnich cykld. Podle toho byly vybrany materialy pouzité pfi vyrobé.
Nicméné s kazdym sterilizacnim, dezinfekénim cyklem, tepelnym i chemickym namahanim komponenty starnou.
Maximalni pocet sterilizaci vyrobku je 250krat.

Zahajeni procesu
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Principy procesu

Uginnou sterilizaci je mozné provést az po dokondeni Gginného &isténi a dezinfekce. Zajistéte prosim, aby bylo
pouzivano ovéfené vybaveni a postupy specifické pro dany produkt a Ze je proces validovan parametry, které jsou
dodrzovany béhem kazdého cyklu.

Dodrzujte také platné zakonné pozadavky ve vasi zemi stejné jako hygienické pfedpisy nemocnice nebo kliniky, zejména
s ohledem na dodate¢né pozadavky na inaktivaci priond.

Udrzba po pouziti

Pooperaéni udrzba musi byt provedena okamZité, ne pozdé&ji nez 30 minut po dokonceni operace. Kroky jsou
nasledujici:

1. Oddélte kolénko od pfistroje a oplachnéte necistoty na povrchu (Cistou vodou nebo destilovanou vodou/
demineralizovanou vodou);

2. Osuste Cistym mékkym hadfikem a umistéte je na Cisty tac.

Priprava pred ciSténim

Pomucky: tac, mékky kartac, Cisty a suchy mékky hadfik.

1. Vyjméte nastroj.

2. Sejméte klip na nastroje, ochranny navlek, kolénko, propojovaci kabel a ulozte na €isty podnos;

3. Cistym mékkym kartadkem opatrn& ogistéte Upon nastroje, ochranny silikonovy naviek, dotykovou sondu, hlavu
kolénka. Poté pouzijte mékky hadfik k vysugeni sougasti a odloZte je na &isty tac. Cisticim prostfedkem muzZe byt &ista
voda, destilovana voda nebo demineralizovana voda.

Jednotlivé kroky

(b)

r . D dapx—
{c)

a) Stisknéte tlaCitko a vytahnéte nastroj.

b) PFi odstranovani ochranného silikonového krytu jej pomalu stahnéte v pfimém sméru.

c) Pfi nasazovani a snimani kolénkového nasadce musi byt pfistroj vypnut.

Cisténi

Cisténi by mélo byt provedeno nejpozdéji do 24 hodin po vykonu.

Cisténi Ize rozdélit na automatické a ruéni &isténi. Pokud to podminky dovoli, upfednostriuje se automatické &isténi.
Automatické cisténi

« Cisti¢ je v souladu s certifikaci CE a s EN ISO 15883.

= K vnitfni dutiné nasadce by mél byt pfipojen proplachovaci konektor pfistroje.

= Doporuéuje se pouzivat mycku- dezinfektor v souladu s EN ISO 15883. Konkrétni postup naleznete v
automatizovaném sekce dezinfekce v dal$i ¢asti "Dezinfekce".

POZNAMKY:

a) Cisticim prostfedkem nemusi byt &ista voda, miiZe to byt destilovana voda, demineralizovana voda nebo multienzymy.
Ujistéte se, ze vybrany Cistici prostfedek je kompatibilni s vyrobkem.

b) V procesu ¢isténi by teplota vody neméla prekrocit 45 °C, jinak protein ztuhne a bylo by obtizné ho odstranit.

c) Po vycisténi by mély byt zbytky chemikalii mensi nez 10 mg/I.

6.4.4 Dezinfekce

Dezinfekce musi byt provedena nejpozdéji do 2 hodin po fazi ¢isténi. Pokud to podminky dovoli, upfednostiiuje se
automaticka dezinfekce.

Automaticka dezinfekce-myc€ka- dezinfektor/ parni sterilizator
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- Vhodnost myc¢ky a dezinfekce je ovéfena dle certifikace CE v souladu s EN ISO 15883.

- Pro dezinfekci pouzivejte autoklav s programem, kde teplota neprekroci 134 °C po dobu max. 20 minut.

- steriliza€ni proces je v souladu s EN ISO 15883.

Kroky ¢isténi a dezinfekce pomoci myc¢ky-dezinfektoru

1. Opatrné vlozte produkt do myciho koSe. Jednotlivé soucasti se béhem procesu myti a sterilizace nesmi dotykat.

2. Pouzijte vhodny proplachovaci adaptér a pfipojte vnitfni vodovodni potrubi k oplachové pfipojce mycky-dezinfektoru.
3. Spustte program.

4. Po dokonc&eni programu vyjméte produkt z myciho dezinfekéniho zafizeni, zkontrolujte (viz ¢ast ,Kontrola a udrzba“)
baleni (viz kapitola "Baleni"). Pfipadné komponenty osuste (viz ¢ast "Suseni").

POZNAMKY:

a) Prfed pouzitim si musite pozorné pFecist navod k obsluze poskytnuty vyrobcem zafizeni, abyste se seznamili s
dezinfekénim procesem a bezpecnostnimi opatfenimi.

b) S timto zafizenim bude proces Cisténi, dezinfekce a suSeni provadény soucasné.

c) Cisténi: (c1) Postup &isténi by mél byt vhodny pro piislusny produkt. Doba proplachovani by méla byt dostateéna (5-
10minut). Pfedmyti 3 minuty, myti dalSich 5 minut a 2x oplach, pfi€¢emz kazdy oplach trva 1 minutu. (c2) Pfi myti stupen,
teplota vody by neméla prekrocit 45 °C, jinak protein ztuhne a je obtizné ho odstranit. (c3) Pouzity roztok: mlze to byt
Cistd voda, destilovana voda, demineralizovana voda nebo multienzymova voda atd. (Ize pouzit pouze Cerstvé
pfipravené roztoky). (c4)

Béhem pouzivani Cistice musi byt dodrzena koncentrace a ¢as plsobeni stanoven vyrobcem. Pouzity Cisti¢ je neodisher
MediZym (Dr. Weigert).

d) Dezinfekce: (d1) Pfimé pouziti po dezinfekci: teplota 2 90 °C, €as > 5 min nebo A0 > 3000;

Po dezinfekci a pouZiti sterilizujte: teplota = 90 °C, doba = 1min nebo A0 = 600

(d2) Pro dezinfekci teplota 93 °C, ¢as je 2,5min a A0>3000

e) Pouze destilovana nebo demineralizovana voda s malym mnozstvim mikroorganismu (<10 cfu/ml) Ize pouzit pro
oplach. (Napfiklad Cista voda, ktera je v souladu s evropskou Pharmacopoeia nebo United States Pharmacopoeia).

f) Po vycisténi by mély byt zbytky chemikalii ve zbylém roztoku mensi nez 10 mg/l.

g) Vzduch pouzivany k suSeni musi byt filtrovan HEPA filtrem.

h) Pouzité pfistroje pro proces myti a dezinfekce/ sterilizace musi byt pravidelné kontrolovany a servisovany.

Suseni

Pokud vas$ proces cisténi a dezinfekce nema také automatickou funkci suSeni, po CiSténi a dezinfekci je potfeba
komponenty vysusit.

Metody:

1. Rozlozte cCisty bily papir (nebo bily hadfik) na plochy stil a ulozte komponenty na pfipravenou podlozku- bily papir
(bily hadfik) a poté produkt osuste filtrovanym suchym stlaéenym vzduchem (maximalni tlak 3 bary).

2. Lze jej také susit pfimo v horkovzdu$né susi¢ce (nebo peci).

Doporucena teplota suseni je 80°'C~120°Cpo dobu 15-40 minut.

POZNAMKY:

a) SuSeni produktu musi byt provadéno na Cistém misté.

b) Teplota suseni by neméla prekrocit 138 °C;

c) Pouzivané zafizeni by mélo byt pravidelné kontrolovano a udrzovano.

6.4.6 Kontrola a udrzba

Kontrola

V této kapitole kontrolujeme pouze vzhled vyrobku.

1. Zkontrolujte produkt. Pokud je na vyrobku stéle viditelna skvrna po ¢isténi/ dezinfekci, cely proces ¢isténi/ dezinfekce
musi byt opakovan.

2. Zkontrolujte produkt. Pokud je zjevné posSkozeny, rozbity, oddélené €asti, zkorodovany nebo ohnuty, musi byt
seSrotovan a nesmi byt dale pouzivan.

3. Zkontrolujte produkt. Pokud se zjisti poSkozeni pfisluSenstvi, pfed pouzitim jej vymeérite. Nové pfisluSenstvi na
vyménu musi byt vycisténo, dezinfikovano a vysuseno.

4. Pokud pocet opakovani cyklu dosahne specifikovanou zivotnost, vymérite produkt véas.

Udrzba

Olejové mazani sterilizovanych a suSenych kolénkovych nasadcu.

Tryska Cisticiho maziva je zasunuta do otvoru na pfipojné Casti kolénka. Vstfikujte pfislusny olej po dobu 1-2 sekund.

T
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Baleni

Sterilni, suchy a promazany kolénkovy nasadec umistéte do sterilniho sa¢ku nebo specialniho drzaku, sterilniho box.
Poznamky:

a) Pouzity obal odpovida ISO 11607;

b) Snese vysokou teplotu 138 °C a ma odpovidajici paropropustnost;

c) Prostiedi obalu a souvisejici nastroje musi byt isté a pravidelné kontrolovany aby se pfedeslo kontaminaci;

d) Pfi baleni se vyvarujte kontaktu s jinymi kovovymi €astmi.

Sterilizace

Pro sterilizaci a dalSi sterilizacni postupy pouzivejte pouze postupy parni sterilizace (postup frakéniho pfedvakuovani*) a
jiné postupy jsou zakazany:

-Parni sterilizator vyhovuje normé EN13060 nebo je certifikovan podle EN 285, v souladu s EN ISO 17665;

-Nejvyssi steriliza¢ni teplota je 138 °C;

-Doba sterilizace je minimalné 4 minuty pfi teploté 132°C / 134 °C a tlak 2,0 bar ~ 2,3 bar.

-‘Ponechte maximalni dobu sterilizace 20 minut pfi 134 °C.

Poznamky:

a) Pouze produkty, které byly u¢inné vycistény a dezinfikovany mohou byt sterilizovany;

b) Pfed pouzitim sterilizatoru prectéte pfislusny Navod poskytnuty vyrobcem zafizeni a postupujte podle instrukci.

c) Nepouzivejte horkovzdu$nou sterilizaci a radiaéni sterilizaci, miize dojit k poSkozeni vyrobku;

d) Pouzijte prosim doporucené sterilizacni postupy pro sterilizaci. Nedoporu€uje se sterilizovat jinymi postupy, jako je
ethylenoxid, formaldehyd a nizka teplota, plazmova sterilizace. Vyrobce nepfebird zadnou odpovédnost za postupy,
které nebyly doporuc€eny. Pokud pouzijete sterilizacni postupy, které nebyly doporu€eny, prosim dodrzujte souvisejici
efektivni standardy a ovéfte si jejich vhodnost a U€innost.

* Frakéni postup pfed vakuem = parni sterilizace s opakovanym predvakuem. Zde pouzity postup spociva v parni
sterilizaci se tfemi cykly pfedvakua.

Skladovani

1. Skladujte v Cisté, suché, vétrané, nekorozivni atmosféfe s relativni vlhkost 10 % az 93 %, atmosféricky tlak 70 kPa az
106 kPa a pri teploté -20 °C az +55 °C;

2. Po sterilizaci by mél byt produkt zabalen do steriliza¢niho sacku nebo Cisté uzaviratelné nadobé a skladujte ve
specialni Ulozné skfin. Doba skladovani by neméla pfesahnout 7 dni. Pokud je tato doba prekrocena, méla by byt pfed
pouzitim znovu sterilizovano.

Poznamky:

a) Skladovaci prostfedi by mélo byt Cisté a musi byt pravidelné dezinfikovano;

b) Skladovani produktd musi byt oznac¢eno a evidovano.

7. Skladovani, udrzovani a transport

7.1 Skladovani

7.1.1 Skladujte v Cisté, suché, vétrané, nekorozivni atmosféfe s relativni vihkost 10 % az 93 %, atmosféricky tlak 70 kPa
az 106 kPa a pfi teploté -20 °C az +55 °C;

7.1.2 Vyvarujte se skladovani v pfiliS horkém prostfedi. Vysoka teplota zkracuje Zivotnost elektronickych soucéastek,
poskozuje baterii, popfipadé méni tvar plastu.

7.1.3 Vyhnéte se skladovani v pfili§ chladnych podminkach. V opaéném pripadé, kdyz se teplota prostfedi zvySi na
normalni Urovenr, dojde k oroseni, které by mohlo poskodit desku s ploSnymi spoji.

7.2 Udrzba

7.2.1 Toto zafizeni neobsahuje nahradni dily pro pouziti pfi opravach. Oprava by méla byt provedena autorizovanou
osobou nebo autorizovanym servisnim stfediskem.

7.2.2 Uchovavejte zafizeni v suchém skladovacim prostiedi.

7.2.3 Zabrante nadmérnym otfeslim, iderdm a vibracim a zachazejte s nim opatrné;

7.2.4 Zabrarite zaSpinéni nebo potfisnéni zafizeni.

7.2.5 Kalibrace se doporucuje pfi pouziti nového kolénkového nasadce nebo po delSi dobé provozu, protoze provozni
vlastnosti se mohou pouzivanim, &isténim a sterilizaci ménit.

7.3 Transport

7.3.1 Zabrante nadmérnym otfesiim a vibracim béhem pfepravy a zachazejte s nim opatrné; Nepfevracejte baleni.

7.3.2 Béhem pfepravy: nepfepravujte spolu s nebezpenym zbozim.

7.3.3 Béhem prepravy nevystavujte povétrnostnim vlivim (sluneénimu zafeni, desti nebo snéhu).

8. Ochrana zivotniho prostredi

Tento produkt je zdravotnicky prostfedek a neni dovoleno jej svévolné vyhazovat. Recyklujte zafizeni v souladu s
platnymi narodnimi a institucionalnimi predpisy.

9. Poprodejni servis

Pokud se vyskytne kvalitativni problém v dobé zaruky, bude pristroj zdarma opraven.
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10. Symboly

c € 0197 CE certifikace SN Seriové Eislo
Rok vyroby Vyrobce
ﬁ\ Kategorie BF Kategorie dle rizika:
pfilozna €ast tiida Il
IPXO Stupen ochrany -’f‘
proti vniknuti vody -a Recyklujte

Pouze pro pouziti v " g
temperovanych mistnostech, | |

r A
] (I) Hlavni vypinaé
. L, Krehke ON/ OFF

@,‘ Povoleny rozsah o Povoleny rozsah
N relativni vihkosti . atmosferického tlaku

/H/ e Povoleny rozsah teploty
-20°C okolniho prostredi

Udrzujte v suchu

E: Die direktivy WEEE
.
I:Iid Viz doprovodné dokumenty

Splnomocnény zastupce pro EU

11) Prohlaseni

Vyrobce si vyhrazuje pravo na konstrukéni zmény pfistroje, zmény technologie, baleni, uZivatelského navodu bez
pfedchoziho upozornéni. Pouzité obrazky jsou pouze ilustrativni. Primyslovy design, vnitfni konstrukce jsou chranény
patenty WOODPECKER.

12) EMC- Declaration of conformity- Prohlaseni o shodé

Pfistroj byl testovan a homologovan ve shodé s normou EN 60601-1-2 pro EMC.

To zadnym zplsobem nezaruCuje, Ze toto zafizeni nebude ovlivnéno elektromagnetickym rusenim. Vyvarujte se
pouzivani zafizeni ve vysoce elektromagnetickém prostfedi.

Technicky popis tykajici se elektromagnetické emise Tabulka 1: ProhlaSeni - elektromagnetické emise

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Model Endo Smart + je ur€en pro pouZiti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel
modelu Endo Smart + by mél zajistit, aby byl v takovém prostfedi pouzivan.
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Technicky popis elektromagnetického zareni
Tabulka 1: Prohlaseni - elektromagnetické emise

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Model IEndo Smart + je uréen pro pouZiti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel
modelu Endo Smart + by mél zajistit, aby byl v takovém prostfedi pouzivan.

Test emisi Shoda Elektromagnetické prostfedi - pokyny
RF emise CISPR 11 Skupina 1 Model Endo Smart + vyuziva RF energii pouze pro
. - sveé vnitfni funkce. Proto jsou jejich RF emise velmi
RF emise CISPR11 Trida B nizké a pravdépodobné nezplsobi zadné ruseni v
Harmonické emise IEC 61000-3-2 Trida A blizkych elektronickych zafizenich.
Kolisani napéti / emise blikani IEC Vyhovuje
61000-3-3

Technicky popis tykajici se elektromagnetické odolnosti Tabulka
2: Pokyny a prohlaseni - elektromagneticka odolnost

Pokyny a prohlaseni - elektromagneticka odolnost

Model Endo Smart + je ur€en pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel
modelu Endo Smart + by mél zajistit, aby byl v takovém prostfedi pouzivan.

Test odolnosti

IEC 60601
testovaci uroven

Urover shody

Elektromagnetické prostfedi - pokyny

Elektrostaticky
vyboj (ESD) IEC
61000-4-2

kontakt +8 kV +2, +4, +8,
+15 kV vzduch

kontakt +8 kV +2,
+4, £8, +15 kV
vzduch

Podlahy by mély byt dfevéné, betonové nebo z
keramickych dlazdic. Pokud jsou podlahy jsou
pokryty syntetickym materialem, méla by
relativni vihkost vzduchu ¢&init nejméné 30 %.

Rychlé elektrické

1+2kV pro napajeni

+2kV pro napéjeni

Kvalita elektrické sité by méla odpovidat

kratka pfreruseni a
kolisani napéti na

po dobu 0,5 cyklu <5 % U
(>95% pokles U:.) po dobu 1

pokles U:.) po dobu
0,5 cyklu <5 % U

napajeni pfivodni typickému komerénimu nebo nemocni¢nimu
IEC 61000- 4-4 1 KV pro vstup/vystup prostredi.
Prepéti IEC | £0,5, £1kV vodi¢ vodi¢ 10,5, +1kV vodi¢ Kvalita elektrické sit€ by meéla odpovidat
61000-4-5 0,5, +1, +2kV vodi¢ zemé& | vodi¢ typickému komerénimu nebo nemocniénimu
prostredi.
Poklesy  napéti, | <6 % Ui (>95% pokles U.)|<5 % U: (>95% | Kvalita elektrické sité by méla odpovidat

typickému komerénimu nebo nemocni¢nimu
prostfedi. Pokud uzivatel modell IEndo Smart

pole IEC 61000-4-
8

vstupnich cyklu 70 % U: (30% pokles | (>95% pokles U..)|+ vyzaduje nepfetrzity provoz b&éhem
napajecich Us) po dobu 25 cyklli <5% U,|po dobu 1 cyklu 70 | pferuSeni napajeni z elektrické sité,
vodi¢ich IEC | (>95 % pokles U;) po dobu|% U: (30% pokles|doporuCuje se, aby byly modely Endo Smart +
61000-4-11 250 cyklu Uy) po dobu 25 cyklu | napajeny z nepferusitelného zdroje napajeni
<5% Ui (>95 %/|nebo z baterie.
pokles Ui) po dobu
250 cyklu
Frekvence 30A/m 30A/m Vykonova magneticka pole by méla byt na
napajeni  (50/60 urovni charakteristické pro typické misto v
Hz)  magnetické typickém komerénim nebo nemocni¢nim

prostfedi.

POZNAMKA U, je stfidavé sitové napéti pouzitim zkusebni irovné.

Tabulka 3: Pokyny a prohlaseni - elektromagneticka odolnost tykajici se vedenych a vyzarovanych radiovych vin
Pokyny a prohlaseni - Elektromagneticka odolnost

Model Endo Smart + je uréen pro pouZiti v.nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel
modeld Endo Smart + by mél zajistit, aby byl v takovém prostfedi pouzivan.

Test odolnosti IEC 60601 testovaci Uroven Elektromagnetické prostiedi - pokyny
uroven shody
Vedené RF |IEC 61000-4-6 | 3 Vrms 150 kHz az 80 MHz | 3V 6V 3V/m | Pfenosna a mobilni RF komunikacni zafizeni
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Vedené RF IEC 61000-4-6
Vyzarované radiové viny IEC
61000-4-3

6 Vrms Frekvenéni pasmo
ISM 3 V/im 80 MHz az 2,7
GHz

by neméla byt pouzivana blize k zadné Casti
modelt Endo Smart + , véetné kabeld, nez je
doporucena vzdalenost vypocltena podle

rovnice platné pro frekvenci vysilace.
Doporucena vzdalenost d=1,2xP1/2
d=2xP1/2 d=1,2xP1/2 80 MHz az 800 MHz
d=2,3xP1/2 800 MHz az 2,7 GHz kde P je
maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace
ve wattech (W) podle vyrobce vysilace a d je
doporu€ena vzdalenost v metrech (m).
Intenzita pole z pevnych radiovych vysilaca,
stanovena na zakladé elektromagnetického
prazkumu lokality,a by méla byt v kazdém
frekvenénim rozsahu niz§i nez Uroven
shody.b V blizkosti zafizeni oznaceného
nasledujicim symbolem m(Ze dochazet k

ruseni: (({i}D

POZNAMKA 1 Pfi frekvenci 80 MHz az 800 MHz plati vyssi frekvencni rozsah.
POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit ve vSech situacich. Sifeni elektromagnetického zafeni je ovlivnéno absorpci a
odrazem od konstrukci, pfedmétl a osob.

a) Intenzitu pole z pevnych vysilacl, jako jsou zakladnové stanice pro radiové (mobilni/bezdratové) telefony a pozemni
mobilni radia, radioamatérské vysilani, rozhlasové vysilani v pasmu AM a FM a televizni vysilani, nelze teoreticky
pfesné predpovédét. Pro posouzeni elektromagnetického prostfedi zpisobeného pevnymi RF vysiladi je tfeba zvazit
elektromagneticky prizkum lokality. Pokud naméfena intenzita pole v misté, kde se model Endo Smart + pouziva,
prekro¢i vySe uvedenou platnou uroven shody s RF, mél by byt model Endo Smart + pozorovan, aby se ovéfil jeho
normalni provoz. Pokud je pozorovana abnormalni ¢innost, mize byt nutné pfijmout dal$i opatfeni, napfiklad zménit
orientaci nebo pfemistit model Endo Smart + .

b) Ve frekvenénim rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita pole méla byt mensi nez 3 V/m.

Tabulka 4: Doporuc¢ené vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi RF komunikaénimi zafizenimi a modelem
Endo Smart +

Doporucené vzdalenosti mezi prenosna a mobilni RF komunikacni zafizeni a model Implanter/Implanter LED

Model Endo Smart + je uren pro pouziti v elektromagnetickém prostredi, ve kterém je kontrolovano vyzafovani VF
ruSeni. Zakaznik nebo uZivatel modelu Endo Smart + muze pfispét k prevenci elektromagnetického ruseni tim, ze
bude dodrzovat minimalni vzdalenost. mezi pfenosnymi a mobilnimi RF komunikaénimi zafizenimi (vysilaci) a modelem
Endo Smart +, jak je doporuceno nize, podle maximalniho vystupniho vykonu komunikaéniho zafizeni.

Maximalni jmenovity Odstupova vzdalenost podle frekvence vysilate m
vystupni vykon vysilace W 150 kHz a2 80 MHz 80MHz a2 800MHz 800MHz a 2,7GHz
d=1,2xP1/2 d=1,2xP1/2 d=2,3%P1/2
0,01 0.12 0.12 0.23
0,1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 23
10 38 3.8 7.3
100 12 12 23

U vysilaél s maximalnim vystupnim vykonem, ktery neni uveden vySe, doporu¢enou vzdalenost d v metrech (m)
odhadnout pomoci rovnice platné pro frekvenci vysilae, kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilate ve
wattech (W) podle vyrobce vysilace.
POZNAMKA 1 P¥i frekvencich 80 MHz a 800 MHz plati oddélovaci vzdalenost pro vy$si frekvenéni rozsah.
POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit ve vSech situacich. Sifeni elektromagnetického zafeni je ovlivnéno absorpci a
odrazem od konstrukci, predmétl a osob.
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Pokyny k zaruce

1) Doba platnosti:

Zakladna, nasadec a napajeci adaptér maji dvouletou zaruéni dobu od data ndkupu. Na kolénko se vztahuje ro€ni
zaru¢ni doba. Ostatni nahradni dily maji Sestimési¢ni zaruéni dobu.

2) Rozsah zaruky:

V ramci zarucni doby platnosti odpovidame za jakékoli potize zpUsobené problémy s kvalitou nebo technikou a
strukturou vyrobkd.

3) Nasledujici body jsou mimo nasi zaruku:

Skoda zptisobena nedodrzenim navodu k obsluze nebo nedodrZenim pottebnych podminek.

Skody zplisobené nevhodnym provozem nebo neopravn&nou demontazi.

Poskozeni produktu zplsobené neocekavanym padem nebo narazem uzivatele na produkt.

Skody zpUsobené nevhodnou pfepravou nebo konzervaci.

Chybi pecet distributora nebo neni vyplnény zaruéni list.

Doba platnosti:
Zakladna, nasadec a napajeci adaptér maji dvouletou zaruéni dobu od data ndkupu. Na kolénko se vztahuje ro€ni
zarucni doba. Ostatni nahradni dily maji Sestimési¢ni zaru¢ni dobu.

Rozsah zaruky:
Béhem zaru¢ni doby odpovidame za jakékoli potiZze zplisobené problémy s kvalitou nebo technikou a strukturou
vyrobka.

Nasledujici body jsou mimo nasi zaruku:

I. 8koda zptisobena nedodrzenim navodu k obsluze nebo nedodrzenim potfebnych podminek.
Skody zplisobené nevhodnym provozem nebo neopravnénou demontazi.

Poskozeni produktu zplsobené neocekavanym padem nebo narazem uzivatele na produkt.
Skody zplisobené nevhodnou pfepravou nebo konzervaci.

Neni zde pecet distributora nebo neni vyplnény zaruéni list.

Pravidelna bezpeénostné technicka kontrola (BTK):
Interval BTK je stanoven na 24 mésict

A (€~

Vyrobce:

Guilin Woodpecker Medical Instrument Co.,Ltd.
Information Industrial Park, Guilin National High-Tech
Zone, Guilin, Guangxi, 541004 P. R. China

Sales Dept.: +86-773-5873196/2350599

After-sales Service Dept.: +86-0773-5827898
E-mail: woodpecker4@glwoodpecker.com

Website: http://www.glwoodpeckercom

MedMNet EC-REP C llb GmbH
EC|REP| Borkstrasse 1048163 Muenster- Germany
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