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MaxFill-G 
Úvod

Děkujeme, že jste si zakoupili tavnou a plnicí pistoli MaxFill-G vyvinutou společností Guilin Refine 
Medical Instrument Co., Ltd., která je hi-tech podnikem vyvíjejícím, vyrábějícím a prodávajícím 
dentální nástroje. Společnost Refine má vynikající systém kontroly kvality. Pro zaručení správného 
a bezpečného provozu si před použitím pečlivě přečtěte tento návod k použití. V závislosti na míře 
rizika jsou bezpečnostní požadavky zařazeny pod následující označení:

      Nebezpečí: možná újma na zdraví
      Varování: možné škody na majetku

 1 Představení produktu 
1.1 Určené použití:

Slouží k zahřátí a změkčení gutaperči a následnému plnění do kořenového kanálku.

1.2 Cílová skupina pacientů:

Dospělí a děti.

1.3 Určení uživatelé: 
Výrobek je určen pouze pro použití v nemocnicích a zubních ordinacích. Uživatel musí být odborně 
vyškolený a kvalifikovaný zubní lékař.
1.4 Použitá část:
Vstřikovací jehla na gutaperču 
1.5 Schéma součástí a ovládacích tlačítek:
MaxFil-G je vybaven displejem a ovládacím tlačítkem na levé i pravé straně. Konstrukce levé 
a pravé strany je dokonale symetrická, což umožňuje ovládání buď levou, nebo pravou rukou.

Obrázek 1-0: Schéma přístroje a součástí Obrázek 1-1: Nastavení teploty

1) Tlačítko ON/OFF
a)  Ve vypnutém stavu můžete dlouhým stisknutím levého nebo pravého tlačítka ON/OFF 
zapnout napájení. Po zapnutí napájení se současně rozsvítí levý a pravý displej.
b) V zapnutém stavu můžete dlouhým stisknutím levého nebo pravého tlačítka ON/OFF 
vypnout napájení. Poznámka: Pokud po dobu 10 minut neproběhne žádná operace, 
pistole se automaticky vypne. 

2)  Ovládání teploty: K ovládání teploty slouží tlačítko ON/OFF, které po zapnutí přístroje 
funguje jako tlačítko pro ovládání teploty.
Lehkým stisknutím tlačítka změníte přednastavenou teplotu pro ohřev gutaperči. Teplota se bude 
měnit v pořadí 150 °C , 180 °C, 200 °C, 230 °C, jak je znázorněno na obrázku 1, a zpět na 150 °C, 
když stisknete tlačítko v poloze 230 °C.

Koncovka Teplota 

25G 180 °C - 230 °C

23G 180 °C - 200 °C 

20G 180 °C - 200 °C

Tabulka 1: Doporučené nastavení teploty
3) Úroveň baterie:
Aktuální stav baterie se zobrazuje v reálném čase na displeji. Když je baterie plně nabitá, zobrazí 
se na OLED displeji pět proužků. Jeden proužek signalizuje, že je potřeba baterii včas nabít; 
Prázdný indikátor baterie značí, že je baterie velmi slabá a je třeba ji okamžitě nabít.
Poznámka: Nenechávejte baterii zcela vybít, zkrátí to životnost baterie.
    Varování:
Pokud jste zařízení nepoužívali déle než jeden měsíc, je třeba baterii dobít. Pokud zařízení delší 
dobu nepoužíváte, nabíjejte jej alespoň jednou za měsíc, abyste baterii udrželi. Životnost baterie 
pistole se zkrátí, pokud je pistole ponechána delší dobu v nízkém stavu baterie nebo pokud na 
delší dobu opustí nabíjecí základnu.
4) Teplota:
Přednastavená hodnota teploty se zobrazí na displeji. Přibližně za 1 sekundu po nastavení 
požadované teploty se na displeji zobrazí aktuální reálná teplota uvnitř topné komory.

5) Nabíjecí základna:
Nejprve připojte zástrčku napájecího adaptéru k napájecímu adaptéru podle obrázku 2. Poté 
připojte napájecí adaptér k nabíjecí základně podle obrázku 3 a připojte napájecí adaptér do 
zásuvky. Umístěte pistoli správně na nabíjecí základnu podle obrázku 4 tak, aby nabíjecí konektor 
zespodu pistole správně dosedl ke konektoru nabíjecí základny. Pokud je pistole správně připojena 
k nabíjecí základně, LED indikátor nabíjení na základně bude nepřetržitě svítit. Pokud LED indikátor 
bliká nebo nesvítí, zkontrolujte pečlivě všechny kabely. Pokud není pistole umístěna na nabíjecí 
základně, bliká indikátor střídavě žlutě a zeleně. Pokud je pistole umístěna na nabíjecí základně 
a probíhá nabíjení, bude žlutý indikátor svítit trvale. Pokud je baterie plná, žlutý indikátor bude 
vypnutý a zelený indikátor bude trvale svítit.
Poznámky: Po obdržení zařízení jej prosím ihned nabijte. Před použitím se ujistěte, že je baterie 
plně nabitá. Po vybití baterie trvá nabíjení baterie nejméně 2 hodiny a 30 minut.

6) Slot pro vkládání gutaperči 
� Poznámka: Lze vkládat pouze gutaperču. 
7) Tepelně izolační krytka
Chrání měkké tkáně dutiny ústní a rty před popálením. 

Klíč se používá k utažení vstřikovací jehly gutaperči a jejího 
připojení k pistoli. Po utažení lze jehlu pomocí klíče ohnout do 
libovolného vhodného úhlu. K před-ohýbání jehly nepoužívejte 
jiné nástroje než klíč dodaný výrobcem. 

10) Čistící kartáček:
Při čištění topné komory pomocí čisticího kartáčku nejprve nastavte teplotu pistole na 200 °C, poté 
vložte čisticí kartáček do zadní části pistole a poté na něj silně zatlačte, aby kartáček prošel přední 
části topné komory. Kartáček nevyjímejte zadní částí pistole. Čištění můžete několikrát opakovat, 
abyste se ujistili, že je topná komora dobře vyčištěna.
1.6 Zařízení obsahuje (viz balicí soupiska)
1.7 Úvod a oblast použití

1.7.1 Vlastnosti: 

a) Symetrické oboustranné provedení displeje a ovládacích tlačítek pro ovládání levou nebo 
pravou rukou. 
b) Bezdrátové provedení pistole účinně rozšiřuje provozní prostor.
c) Citlivá regulace teploty, jednoduchý displej a pohodlné ovládání.
d) K dispozici jsou 4 přednastavené teploty: 150 °C, 180 °C, 200 °C, 230 °C. 
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1.8 Specifikace produktu

Pistole 31mm x 146mm x 115mm 
Rozměry 

Nabíjecí základna 93mm x 155mm x 68mm 
Pistole 169g 

Hmotnost Nabíjecí základna 233g 
Napájecí adaptér 168g 

Verze softwaru 1.0.0
1.9 Technické parametry

Klasifikace
Volitelná teplota 150 °C, 180 °C, 200 °C, 230 °C
Doba nabíjení Asi 2,5 h (první nabíjení trvá 3 h) 

Vstup 
Napájení

Výstup 
100-240V AC 50/60Hz 800mA
DC15V/1,6A
1900mAhKapacita baterie Nabíjecí baterie

Teplota 
Provozní podmínky Vlhkost 

Tlak vzduchu

5 °C - 40 °C
30% - 75%
70kPa - 106kPa

1.11.1 Se zařízením je třeba zacházet opatrně. Ujistěte se, že je daleko od vibrací a že je 
nainstalováno nebo uloženo na chladném, suchém a větraném místě.
1.11.2 Neskladujte přístroj společně s hořlavými, jedovatými, žíravými nebo výbušnými předměty.
1.11.3 Zařízení by mělo být skladováno v místnosti, kde je relativní vlhkost vzduchu 10 - 93 %, 
tlak vzduchu 70 kPa - 106 kPa a teplota -20 °C až +40 °C.
1.11.4 Během přepravy se vyvarujte silných nárazů nebo vibrací. Zacházejte s opatrností.
1.11.5 Během přepravy nemíchejte přístroj s nebezpečnými předměty.
1.11.6 Během přepravy chraňte zařízení před sluncem, deštěm a sněhem.

2.2.1 Vypněte přístroj a počkejte 5 minut, dokud pistole nevychladne. Poté pomocí klíče 
demontujte vstřikovací jehlu proti směru hodinových ručiček.
2.2.2  Použitou jehlu vložte do vyhrazené nádoby.
2.2.3  Vyberte potřebnou jehlu na gutaperču (20ga, 23ga nebo 25ga, viz tabulka 2) a utáhněte 
jehlu k pistoli ve směru hodinových ručiček. Dávejte pozor, abyste ji neutáhli příliš.

Tabulka 2: Modely vstřikovacích jehel na gutaperču

Model 
20G 22mm 
20G 24mm 
20G 28mm 
23G 24mm 
23G 28mm 
25G 24mm 

Kalibr
20G 
20G 
20G 
23G 
23G 
25G 

Délka
22mm 
24mm 
28mm 
24mm 
28mm 
24mm 

\ 
Píst lze připojit nebo odpojit pouze od zadní části pistole. 

� 

Příčina Řešení

Po stisknutí tlačítka 
"ON/OFF" se přístroj 
nespustí.
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Automatické vypnutí Znovu zapněte.

Selhání nabíjení po 
připojení k napájení.

Doba provozu po každém 
nabití se zkracuje. Kapacita baterie se snižuje.

Ohřívací komora je poškozená.

Konektor 
pro napájení

Vstřikovací jehla 
Spoušť

Tepelně izolační 
pouzdro pro 
injekční jehlu

Tepelně izolační krytka

Slot pro vkládání gutaperči
Úroveň baterie

Teplota
ON/OFFPíst

Kryt baterie

Indikátor nabíjení

Nabíjecí 
základna

Zástrčka napájecího
adaptéru

Napájecí adaptér

Obrázek 2: Instalace napájecího adaptéru Obrázek 3: Připojení k napájecímu zdroji      Obrázek 4: Nabíjení

Obrázek 5: Slot pro vkládání gutaperči Obrázek 6: Tepelně izolační krytka Obrázek 7: Vstřikovací jehla na gutaperču

Obr. 8

� Poznámka: Před použitím u různých pacientů nebo před každým použitím krytku vyčistěte, 
vydezinfikujte a sterilizujte.

8) Vstřikovací jehla na gutaperču
Před použitím je třeba vstřikovací jehlu a pistoli spojit a utáhnout klíčem dodaným naší 
společností, aby se zabránilo vypadnutí vstřikovací jehly nebo úniku gutaperči při použití. 
Nešroubujte však příliš pevně. Poskytujeme vstřikovací jehly různých velikostí 
(viz tabulka 2), které lze v závislosti na aplikaci před-ohnout.
Nepoužité vstřikovací jehly skladujte v uzavřeném prostředí, protože jsou vyrobeny 
ze stříbra a mohou změnit barvu v důsledku oxidace způsobené dlouhodobým působením 
vzduchu.
K připojení, demontáži a před-ohnutí vstřikovací jehly použijte námi dodaný klíč. Při výměně jehly 
nejprve vypněte napájení a vyčkejte 5 minut. Teprve poté, co pistole a vstřikovací jehla 
vychladnou, lze zahájit výměnu.

Varování: Před použitím u různých pacientů nebo před každým použitím vyčistěte, 
vydezinfikujte a vysterilizujte vstřikovací jehlu. Doporučuje se, aby uživatelé postupovali podle 
písemných pokynů výrobce k řádné dezinfekci přístroje; pistoli nelze sterilizovat v autoklávu. 
Pistoli a nabíjecí základnu nevystavujte autoklávování ani je nevkládejte do chemických 
dezinfekčních prostředků.

9) Klíč: 

e) Bezpečný ochranný systém - pokud není po dobu 10 minut prováděna žádná operace, 
pistole se automaticky vypne.
1.7.2 Oblast použití:
Používá se pouze při endodontickém plnění kořenových kanálků gutaperčou nebo sealerem. 
Pistole je vybavena vstřikovací jehlou a tepelně izolační krytkou k zahřátí a změkčení gutaperči.

Třída II (napájecí adaptér AC/DC) 

1.10 Environmentální parametry

1.11 Skladování a přeprava

2  Instalace a demontáž příslušenství
2.1 Připojení napájecího adaptéru
Připojte výstupní bod napájecího adaptéru k nabíjecí základně a vstupní konektor připojte 
k zásuvce, která odpovídá standardu tohoto napájecího adaptéru. Instalaci proveďte v souladu 
s postupy na obrázcích 2, 3 a 4.
2.2 Instalace, demontáž a před-ohnutí vstřikovací jehly
    Poznámka: Aby nedošlo k popálení, při výměně vstřikovací jehly nejprve vypněte napájení 
a počkejte 5 minut. Teprve po vychladnutí ohřívacího bodu lze začít s výměnou. 

2.2.4. Pomocí klíče ohněte jehlu do potřebného úhlu.
2.3 Instalace a demontáž tepelně izolační krytky 
Montáž a demontáž začněte od hlavové části pistole.
2.4 Vyjmutí a výměna baterie
Při výměně baterie nejprve uvolněte upevňovací šroub pomocí šroubováku, poté sejměte kryt 
baterie, vyjměte baterii, vyměňte ji za novou a nakonec zakryjte kryt baterie a utáhněte šrouby.
2.5 Instalace a demontáž pístu

3 Obsluha
     Poznámka: Během používání se nedotýkejte topné části pistole. Před použitím nezapomeňte 
nainstalovat tepelně izolační krytku, abyste zabránili popálení uživatelů nebo pacientů.
3.1 Výběr vstřikovací jehly
Podle situace zvolte vhodnou jehlu na gutaperču (20ga, 23ga nebo 25ga) a dobře ji utáhněte  
(ne příliš pevně). Jehla 23ga a 25ga rotačního typu se může otáčet do vhodného úhlu v rozsahu 
360° ve směru a proti směru hodinových ručiček. Můžete také použít klíč k před-ohnutí jehly 
a nastavit ji do lepšího operačního úhlu podle vašich potřeb.

   Varování: Při instalaci jehly se ujistěte, že je pistole vypnutá a její hlavová část chladne. 
(Přibližně 5 minut po vypnutí pistole hlavová část vychladne na teplotu, která umožňuje dotyk.)
3.2 Výběr gutaperči
Zvolte vhodnou gutaperču pro zařízení. Zatáhněte tlačný píst zpět (nevysouvejte), abyste 
vyprázdnili slot pro vkládání gutaperči, a poté sklopte hlavu pistole dolů. Vložte gutaperčový čep 
a poté ho pomocí pístu zcela zatlačte do ohřívací komory (gutaperčové čepy vkládejte pouze po 
jednom). Když se gutaperčový čep zcela zasune do ohřívací komory, černý značkovací kruh 
tlačného pístu zcela postoupí do pistole. Pokud se gutaperča zcela nezasune do ohřívací komory, 
dojde k selhání funkce přístroje.
3.3. Zapnutí
Po zapnutí dlouhým stisknutím tlačítka ON/OFF se přístroj automaticky zahřeje na přednastavenou 
teplotu. Teplotu lze změnit opakovaným stisknutím tlačítka ON/OFF, dokud se na displeji nezobrazí 
požadovaná hodnota teploty. Po každém stisknutí se teplota změní v pořadí 150 °C, 180 °C, 
200 °C, 230 °C. Když stisknete tlačítko při teplotě 230 °C, vrátí se teplota zpět na 150 °C. Během 
provozu se řiďte tabulkou 1: Doporučené nastavení teploty pro nastavení vhodné teploty. Jednu 
sekundu po nastavení vhodné teploty obrazovka displeje automaticky přeskočí na zobrazení 
aktuální teploty ohřevu. Pistole se bude zahřívat, dokud nedosáhne nastavené teploty. Stiskněte 
spoušť a tlačte píst dopředu, dokud se v jehle neobjeví malé množství vytlačované gutaperči.
Poznámka: Zobrazovaná teplota je teplota uvnitř topné komory.
3.4. Obturace kanálku
Nainstalujte tepelně izolační krytku na spojovací část vstřikovací jehly a pistole a otřete plnicí 
materiál z jehly gázou a alkoholem. Jehla je v této fázi horká. Umístěte jehlu na dno kořenového 
kanálku, aby se zamezilo vzniku bublin. Stisknutím spouště vytlačte gutaperču a pomalu vysouvejte 
jehlu, dokud nedosáhnete otvoru korunky.
      Varování:
Při stisknutí spouště bez vysunutí jehly se může jehla zlomit. Dokud je gutaperča ještě horká, 
použijte k jejímu stlačení lékařský vertikální stlačovač. Pokud jsou v kořenovém kanálku bublinky, 
použijte malé množství materiálu k vícenásobnému vyplnění kořenového kanálku. Pro každou výplň 
použijte o něco více materiálu a pomocí vertikálního stlačovače jej stlačte dolů.
3.5. Výměna gutaperči
Když stisknutím spouště zatlačíte na píst a ozve se "cvaknutí", znamená to, že gutaperča v pistoli 
byla vyčerpána a je nutné včas nabít novou gutaperču. Při nabíjení dalšího gutaperčového čepu se 
ujistěte, že plnicí pistole vychladla na pokojovou teplotu.
      Varování:
Nevyměňujte gutaperčový čep v zahřátém stavu, jinak může dojít k popálení nebo poškození plnicí 
pistole.
3.6. Po ukončení provozu je třeba vyčistit zbývající materiály v topné komoře a vyčistit, 
vydezinfikovat a sterilizovat příslušenství.

4 Pokyny k nabíjení
4.1 K nabíjení použijte odpovídající nabíjecí základnu: Připojte napájecí adaptér k nabíjecí základně 
a poté jej připojte do elektrické sítě. Pistoli správně umístěte do nabíjecí základny. Pokud pistole 
není umístěna na nabíjecí základně, indikátor bude střídavě blikat žlutě a zeleně. Pokud je pistole 
umístěna na nabíjecí základně a probíhá nabíjení, bude žlutý indikátor svítit neustále. Pokud je 
baterie plná, žlutý indikátor zhasne a zelený indikátor bude trvale svítit. Za normálních okolností trvá 
nabíjení přibližně 2,5 hodiny.
4.2 Baterie použitá v tomto produktu nemá paměť a lze ji kdykoli použít nebo nabít.
4.3 Před prvním použitím zařízení nabíjejte alespoň 3 hodiny.
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5.1 K instalaci, demontáži nebo předohýbání vstřikovací jehly nepoužívejte jiné nástroje než dodaný 
klíč.
5.2 Na pistoli neklepejte ani ji nepoškrábejte.
5.3 Neumísťujte pistoli do blízkosti elektronického zařízení, telefonu, rádia nebo HD/satelitní 
televize, protože mohou ovlivnit kontrolu teploty pistole.
5.4 Tepelné příslušenství (pistole, vstřikovací jehla, tepelně izolační krytka atd.) uchovávejte ve 
stavu ohřevu mimo dosah hořlavých a výbušných materiálů.

5 Bezpečnostní opatření

5.5 Před a po provozu udržujte přístroj v čistotě. Před každým použitím vyčistěte, vydezinfikujte 
a sterilizujte příslušenství, jako je vstřikovací jehla, tepelně izolační krytka a klíč. 
5.6 Uživatelé by měli být vybaveni vhodnou ochranou, jako jsou brýle, maska atd., aby se zabránilo 
křížové infekci.
5.7 Zařízení by mělo být v přísném souladu s příslušnými provozními specifikacemi zdravotnických 
zařízení a souvisejícími předpisy. Zařízení mohou obsluhovat pouze vyškolení lékaři nebo technici.
5.8 Neinstalujte, neodstraňujte ani nevyměňujte tepelně izolační krytku a vstřikovací jehlu ve stavu 
zahřívání. Pokud potřebujete vyměnit vstřikovací jehlu, nejprve vypněte napájení a počkejte 
5 minut, dokud pistole zcela nevychladne.
5.9 Vstřikovací jehla musí být správně nasazena, aby nedošlo k jejímu vypadnutí nebo úniku 
gutaperči během práce. 
5.10 Při předohýbání vstřikovací jehly nepoužívejte nadměrnou sílu, abyste zabránili jejímu zlomení. 
Pokud je jehla ohnutá nebo opotřebovaná, může se zhoršit schopnost gutaperči protékat. Operatér 
by měl včas vyměnit novou jehlu podle klinického stavu.
5.11 Společnost Refine se specializuje na výrobu zdravotnických prostředků. Odpovídáme za 
bezpečnost pouze za následujících podmínek:

a) Údržbu, opravy a úpravy provádí výrobce nebo autorizovaní prodejci.
b) Je používáno pouze originální příslušenství od společnosti Refine a je používáno podle návodu.

Po skončení životnosti zařízení jej zlikvidujte v souladu se směrnicí o odpadních elektrických 
a elektronických zařízeních (WEEE) a předpisy pro likvidaci zdravotnického odpadu ve vaší zemi. 
Vstřikovací jehla by měla být vyhozena do kontejneru na ostré předměty.

6 Údržba
6.1 Čištění, dezinfekce a sterilizace
Po použití vytlačte všechny zbytky materiálu uvnitř ohřívací komory, vypněte zařízení, vytáhněte 
píst z pistole ze zadní části a odstraňte materiál na horní straně pístu.

 

 

 

 
 

 

 
 

 

6.1.1 ĻiġtŊn² nab²jec² z§kladny a pistole
Nab²jec² z§kladnu a povrch pistole lze otŚ²t mŊkkĨm hadŚ²kem s malĨm mnoģstv²m neutr§ln²ho 
ļistic²ho prostŚedku nebo dezinfekļn²ho alkoholu.
6.1.2 TepelnŊ izolaļn² krytka
PŚed prvn²m pouģit²m a pŚed pouģit²m u rŢznĨch pacientŢ ji vyļistŊte, vydezinfikujte a sterilizujte. 
Doporuļuje se prov®st parn² sterilizaci po omyt² vodou nebo umyt² v ultrazvukov® ļistiļce.
6.1.3 VstŚikovac² jehla na gutaperļu
Po pouģit² u kaģd®ho pacienta jehlu vļas vymŊŔte. PŚi zjiġtŊn² nebo podezŚen² na poġkozen² jehly 
ji odloģte do pevn®ho recyklaļn²ho kontejneru.
6.1.4 ĻiġtŊn² topn® komory
PŚi odstraŔov§n² zbytkŢ uvnitŚ ohŚ²vac² komory a slotu pro vkl§d§n² gutaperļi nastavte teplotu 
zaŚ²zen² na 200 ÁC a po vytlaļen² vġech zbytkŢ zaŚ²zen² vypnŊte. Po vytaģen² p²stu do zadn² ļ§sti 
pistole zasuŔte ļistic² kart§ļek a vyt§hnŊte jej z pŚedn² ļ§sti. Dbejte na to, abyste do ļistic²ho 
kart§ļku nepŚid§vali ģ§dn® ļistic² prostŚedky nebo chemik§lie.
6.1.5 P²st
K odstranŊn² viditelnĨch zbytkŢ pouģijte steriln² alkohol a g§zu.
6.1.6 Pokud jde o zpŢsob obnovy jehly na gutaperļu, tepelnŊ izolaļn² krytky a kl²ļe, postupujte 
podle pŚiloģen®ho n§vodu na ļiġtŊn², dezinfekci a sterilizaci.
6.1.7 Pokud je tŚeba vyļistit nebo vydezinfikovat ostatn² pŚ²sluġenstv², namoļte g§zu do mal®ho 
mnoģstv² vody nebo dezinfekļn²ho prostŚedku a otŚete povrch.
6.1.8 K ļiġtŊn² nepouģ²vejte tŊkav§ a dif¼zn² rozpouġtŊdla, kter§ by poġkodila povrch pŚ²stroje 
nebo zpŢsobila vyblednut² znaļek na pŚ²stroji.

 
  

 

  

Pokud přístroj nepoužíváte, vypněte napájení a odpojte zástrčku napájecího zdroje. Pokud je 
pistole delší dobu ve stavu vybité baterie, zkrátí se životnost baterie. Pokud je úroveň baterie 
nízká, včas ji nabijte. Pokud přístroj nepoužíváte, nabíjejte jej jednou za měsíc po dobu 1 hodiny.

6.3 Oprava zařízení
Tento výrobek neobsahuje samoopravné náhradní díly. Opravy by měl provádět určený technik 
nebo autorizovaný servis.

6.2 Každodenní údržba

7 Řešení problémů

1. Nedostatečný výkon baterie.

2. Baterie je poškozená.

3. Nabíjecí rozhraní je zkratováno, což 
způsobí přechod lithiové baterie do 
ochranného stavu.

4. Pistole je poškozená.

Chyba

  

1. Připojte ke zdroji napájení.
Vyměňte baterii.

2. Vyměňte baterii.

3. Odstraňte příčinu zkratu a vložte 
zařízení do nabíjecí základny. Po nabití 
se zařízení vrátí do normálního stavu.

4. Kontaktujte dodavatele nebo výrobce. 

Gutta-percha nemůže 
z jehly vytéct.

1. Píst byl dotlačen až do konce, což
znamená, že gutaperča došla.

2. Těsnicí kroužek pístu je poškozený.
3. Vstřikovací jehla je poškozená 

a zablokovaná.

1. Vysuňte píst a vložte nový 
gutaperčový čep.

2. Vyměňte píst.
3. Vyměňte vstřikovací jehlu.

Píst nelze vytáhnout.
Část pístu, která vstupuje dovnitř ohřívací 
komory, je fixována ochlazením gutaperči. 

1. Zapněte napájení a nastavte teplotu 
na 200 °C. Po dosažení nastavené
teploty píst vytáhněte.

2. Obraťte se na dodavatele nebo
výrobce.

1. Napájecí zdroj není správně připojen.
2. Napájecí zdroj je poškozený nebo

 neodpovídá specifikaci.
3. Na kontaktním bodu nabíjecí základny
    jsou nečistoty.

1. Odpojte a znovu připojte.
2. Vyměňte baterii. 
3. Otřete kontaktní bod alkoholem, 

osušte jej a znovu připojte.

Odešlete do servisního střediska.

1. Odešlete do servisního střediska. 
2. Obraťte se na dodavatele nebo

výrobce. 

Na displeji se zobrazí 
kód ERROR.

Pokud po dobu 10 minut neprovedete žádnou 
operaci, zařízení se automaticky vypne.

Pokud se problém stále nedaří vyřešit, obraťte se na dodavatele nebo na naši společnost.

7.1 Když je píst v pistoli, netlačte na něj ani za něj prudce netahejte. Když je gutaperča zahřátá 
na nastavenou teplotu, měl by se píst několikrát zatlačit stisknutím spouště. Pokud se píst 
nepohne, zkuste ho zatlačit ručně mírnou silou a poté zkuste stisknout spoušť.
7.2 Při nastavování teploty se řiďte doporučenou teplotou.
7.3 Chcete-li odstranit veškerý zbývající materiál, nejprve vyjměte vstřikovací jehlu a poté 
stisknutím spouště vytlačte veškerý zbývající materiál v ohřívací komoře. Dávejte pozor, abyste 
se nedotkli hlavy pistole, aby nedošlo k popálení. Vypněte napájení, nechte mírně vychladnout 
a zatlačte píst dolů.

Guilin Refine Medical Instrument Co., Ltd. 
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Obrázek 1-1: Nastavení teploty
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V zapnutém stavu připojte hrot a stiskněte tlačítko pro zahájení nahřívání, uvolněním tlačítka se ohřev 
zastaví a následuje pokles teploty hrotu.
Pokud stisknete a podržíte tlačítko déle než 10 sekund, ohřev se automaticky zastaví. Pokud 
potřebujete pokračovat v nahřívání, uvolněte tlačítko a stiskněte jej znovu. 

1.4.3 Úroveň baterie
Aktuální stav baterie se zobrazuje v reálném čase na displeji. Když je baterie plně nabitá, zobrazí se 
na OLED displeji pět proužků. Jeden proužek signalizuje, že je potřeba baterii včas nabít. Prázdný 
indikátor baterie značí, že je baterie velmi slabá a je třeba ji okamžitě nabít. Při běžném používání  
nenechávejte baterii zcela vybít, zkrátí to její životnost.

&_Varování:
Pokud jste zařízení nepoužívali déle než jeden měsíc, je třeba baterii dobít. Pokud zařízení delší dobu 
nepoužíváte, nabíjejte jej alespoň jednou za měsíc, abyste baterii udrželi. Životnost baterie se zkrátí, 
pokud je zařízení ponecháno delší dobu v nízkém stavu baterie nebo pokud na delší dobu opustí 
nabíjecí základnu.

Během nastavení teploty se nastavená hodnota zobrazí na displeji. Přibližně za 1 sekundu se na 
displeji zobrazí aktuální reálná teplota hrotu. Když je přístroj ve stavu zahřívání, indikátor teploty 
zobrazuje aktuální teplotu hrotu.

1.4.5 Nabíjecí základna: 

� � �
Figure 2 lr1stallation of powerlldapter Figure3 Connection to powersupply 

7 

1.6.1 Vlastnosti: 
a) Displej lze nastavit na pravou i levou stranu, aby vyhovoval potřebám leváků i praváků.
b) Bezdrátové provedení přístroje účinně rozšiřuje klinické možnosti.
c) Citlivá regulace teploty, jednoduchý displej a pohodlné ovládání.
d) K dispozici jsou 4 přednastavené teploty: 150 °C, 180 °C, 200 °C, 230 °C.
e) Bezpečný ochranný systém - po 10 minutách nečinnosti se přístroj se automaticky vypne.

Rozměry 
Přístroj

Nabíjecí základna

Přístroj

Hmotnost Nabíjecí základna

Napájecí adaptér

Verze softwaru 1.0.0 

Klasifikace Třída II (napájecí adaptér AC/DC)

Volitelná teplota 150 °C, 180 °C, 200 °C, 230 °C

Doba nabíjení Asi 2,5 h

Vstup 
Napájení

Výstup 

Kapacita baterie Nabíjecí baterie

1.9 Environmentální parametry
Teplota: +5°C - +40°C; vlhkost: 30% - 75%; tlak vzduchu: 70kPa - 106kPa
1.10 Skladování a přeprava

24mm x 158mm x 24mm 

92mm x 154mm x 66mm 

82g 

208g 

168g 

AC100V-240V 50/60Hz 800mA 

DC15V/1,6A

1900mAh

2.1 Připojení napájecího adaptéru
Připojte výstupní bod napájecího adaptéru k nabíjecí základně a vstupní konektor připojte k zásuvce, 
která odpovídá standardu tohoto napájecího adaptéru. Instalaci proveďte podle obrázků 2, 3 a 4.
2.2 Instalace a demontáž hrotu

Obr. 6: Instalace hrotu

Tabulka 2: Modely hrotů

Model Rozměr hrotu (mm) Taper

3504 0,35 0,04 

4004 0,40 0,04 

4504 0,45 0,04 

5004 0,50 0,04 

5506 0,55 0,06 

5508 0,55 0,08 

5510 0,55 0,10 

6012 0,60 0,12 

5508L 0,55 0,08 

2.3 Instalace a výměna baterie
Při výměně baterie nejprve otočte krytem baterie proti směru hodinových ručiček, vyndejte tubus 
s baterií a vyměňte starou baterii za novou. Zavřete kryt baterie a utáhněte ho ve směru hodinových 
ručiček. Při vyjímání baterie není třeba šroub pod krytem baterie (na obr. 9 označený šipkou)
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vyšroubovávat, stačí konektor mírně zatlačit dovnitř a baterii vyjmout.

Obr. 9: Výměna baterie

4.1 Použijte odpovídající nabíjecí základnu pro toto zařízení. Připojte napájecí adaptér k nabíjecí základně, 
připojte zdroj napájení a poté přístroj správně umístěte do nabíjecí základny.
4.2 Baterie použitá v tomto produktu nemá paměť a lze ji kdykoli použít nebo nabít.
4.3 Před prvním použitím zařízení nabíjejte alespoň 3 hodiny.

5.1 Hrot neleštěte.
5.2 Přístrojem neklepejte a zamezte jeho poškrábání.
5.3 Neumísťujte přístroj do blízkosti elektronického zařízení, telefonu, rádia nebo HD/satelitní televize, 
protože mohou ovlivnit kontrolu teploty přístroje.
5.4 Přístroj uchovávejte ve stavu nahřívání mimo dosah hořlavých a výbušných materiálů.
5.5 Před a po provozu udržujte přístroj v čistotě. Před každým použitím dezinfikujte hrot a příslušenství.
5.6 Uživatelé by měli být vybaveni vhodnou ochranou, jako jsou brýle, maska atd., aby se zabránilo křížové 
infekci.
5.7 Zařízení by mělo být v přísném souladu s příslušnými provozními specifikacemi zdravotnických zařízení 
a souvisejícími předpisy. Zařízení mohou obsluhovat pouze vyškolení lékaři nebo technici.
5.8 Nevyměňujte hrot ve stavu zahřívání. Před výměnou vypněte napájení.
5.9 Hrot musí být správně nasazen, aby nevypadl.
5.10 Pokud je hrot ohnutý nebo opotřebovaný, může dojít k nerovnoměrnému zahřívání. Obsluha by měla 
hrot včas vyměnit podle klinických požadavků.
5.11 Po ukončení provozu okamžitě vypněte napájení. Společnost Refine se specializuje na výrobu 
zdravotnických prostředků. Odpovídáme za bezpečnost pouze za následujících podmínek:

a) Údržbu, opravy a úpravy provádí výrobce nebo autorizovaní prodejci.
b) Je používáno pouze originální příslušenství od společnosti Refine a je používáno podle návodu.

6.2  Každodenní údržba

6.3  Oprava zařízení
Tento výrobek neobsahuje samoopravné náhradní díly. Opravy by měl provádět určený technik nebo 
autorizovaný servis.

Chyba Příčina Řešení 

Žádné indikace,
žádná odezva

Automatické 
vypnutí Zařízení znovu zapněte.

Hrot pracuje 
poruchově

1. Vyměňte hrot
2. Odešlete přístroj do servisního střediska.

1. Hrot je poškozený.
2. Porucha hlavní jednotky.

Selhání nabíjení 
po připojení 
k napájení.

Doba provozu 
po každém
nabití se zkracuje

Kapacita baterie se snižuje.

Pokud se problém stále nedaří vyřešit, obraťte se na dodavatele nebo výrobce.

8  Symboly

l]fil Sériové číslo ti Viz návod k použití

... Výrobce ť:'.!I Datum výroby 

* Příložná část typu B [g] Zařízení třídy II

(!) Vypínač IPXO Bez ochrany vůči vodě

o Pouze pro vnitřní použití ! 
Odpad z elektrických 
a elektronických zařízení

[ml DC 15V DC 15V
Lze sterilizovat v autoklávu 
při teplotě 134 °C

& Pozor, horký povrch 1 Udržujte v suchu

@ Recyklace ! Křehké, zacházejte s opatrností

& Upozornění _B- Omezení atmosférického tlaku: 
70kPa-106kPa

11//'l-®
ffA 

Omezení vlhkosti: 10%-93% -4 Teplotní omezení: -20°C – +40°C

!MDI Zdravotnický prostředek

Č. Název 

Vyměnitelné příslušenství

Č.      Název

1 Napájecí adaptér

2 Baterie 

Délka Stíněný

Výstupní vedení napájecího adaptéru 1,8 m Ne 

Model 

UE24WCP1-1501 60SPA

ICR18500 
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Odnímatelný Pozn. 

Ne

Výrobce Způsob připojení Pozn. 

I zástrčka I 

I zástrčka I 

Table 1 ---
Guidance and manufactureť s declaration • electromagneticemissions 

Emissions test Compliance 

RF emissionsCISPR 11 Group l 

RF emissionsCISPR 11 ClassA 
Harmonie emissions IEC 61001}�2 NotApplirable 

Voltage fluctuations/ Hic ker emissions IEC 61000-3-3 NotApplicable 

Table 2 

Guidance o,nd manuf.3ctumr' sdedaration - electromagnetic lmmunity 

lmmunitytest IEC 60601-1-2 Test level Complianc:e 

Electrostaticdi•charge (ESD) ±8 kV contact ±8 kVcontact 
IEC 61000+2 ±2 kV, ±4 kV, ±8 kV, ± L5 kV air ±2 kV, ±4 kV, ±8 kv, ±15 kV air 

Electrícal fusttransient./burst ±2 kV powersupply lines ±2 kV powersupply """' 
±1 k\l�gnal input/O<Jtput Notapplicable IEC 61000+4 lOO kHz repetitionfrequency lOO kHz repetition frequency 

Surge ±0.S kV, ±1 kVdilferi,ntial mode ±O.S kV, ±1 kV dilferi,ntial mode 
IEC 61000+5 ±0.5 kV, ±1 kV, ±2 kV common mode Notapplicable 

Voltage dips, short interrupť<>ns and 0% UT: 0.S cyde.At O• , 45• ,90° , 135" , 0% UT; O,S cyde.At0' , 45' , 90' , 135° , 
1so· . 225' , 270' ond 315" . 180' . 225' , 270"and 315" . voltage variations on power supply input O % UT; l r;ycleand 70% UT;25/3Dcycles; D % UT; 1 cycle and 70 % UT; 25/30 lines Single phase: ato• . cycles; SingJe phase: at O" . IEC610004-ll O % UT; 250/300cycle O% UT; 250/300 cycle 

Powerfrequency magnetic field 30A,lm 30A,lm 
IEC 61000+8 50Hzf60Hz 50HzjEOHz 

3 V  3V 
Conducted RF O,lS MHz-80 MHz O,lS MHz-80 MHz 
IEC61000-4-<i 6Vin !St.I bands between 6Vin ISM bands between 

O,l5 MHzar<l 80MHz O,l5 MHzand 80 MHz 
80%AM at 1 kHz 80 % AM atl kHz 

Radíated RF 3V/m 3V/m 
IEC6100Q-4-3 BO MHz-2,7GHz 80 MHz-2.7GHz 

BO%AM at 1 kHz 80%AM atl kHz 
NOTE UT is the a.c. mians voltage priorto application of lhe test le.,.I. 

Table 3 

Guldanreand manufacturer s declaratron -electromagnetc rmmunrty 
Testfrequency Band IMHzJ 

IEC 60&.'.ll-1-2test Complianr2 lf!'IIHl 
(MH� 

Servfc.e Modu latí on le...t (V/m) IV/ml 

385 380 390 1ETRA400 Pulse 27 27 modulation 18 Hz 

450 430 -410 GMRS-460, FM± 5 kHz deviatiori 28 28 FRS460 1 kHzsine 

Radiated RF 710 
lJE Band 13, Pulse 

IEC61000+3 745 704-787 17 modulatlon 217 Hz 9 9 
(Test 780 

specificat ion s for 810 GSM 800/900, 
ENCLOSURE PORT 870 000-960 TETRA 800,iOEN 820, Pulse 28 28 

IMMUNITYto COMA 850,LTE Band 5 rTIOOulatic:m 18 Hz 
RFwireless 

930 

communlcations 1720 GSM 1800; 

equipment:J 1845 1700 -1.990 CDMA 1900;GSM 1900; Pulse 28 28 DECT;LTE Band 1, 3, modul..!tion 217 l-lz 
1970 4,25; UMTS 

Bluetooth,WLAN, Pulse 2450 2400 -2510 802.11 b/g/n, modulation 217 Hz 28 28 
RFID2{50,LTE Band 7 

5240 
Pulse 5500 5100-5800 WLAN 802.11 9 9 a/n modulation 217 Hz 

5785 

11 

Table 4 

Guídance and manutacturer' s declaraf10n -eloctromagnef1C lmmunity 

Radiated RF Test Frequency Modulation IEC 60601·1·2 Test Level (Ajm) Compliance level (A/m) 
IEC610004·39 30 kHz cw 8 8 

(Test s peciflcatlors 
Pulse for ENCLOSURE PORT 134,2 kHz 65 65 

IMMUNITYID proximity modulation 2.1 kHz 
magneticfields) l3,56 kHz mod1.1lation 7.S 1.S 

1. Začátek práce

2.  Úvod 

3. Reprocessing - pokyny pro opakovaně použitelné výrobky 

5. Příprava v místě použití 

Automatizované procesy čištění byly validovány použitím prostředku MediClean Forte 0,5 % Neodisher 
(Dr. Weigert).

   Podle normy EN ISO 11664 nejsou pro tyto přístroje vyžadovány žádné metody ručního 
zpracování. Pokud je nutné použít metodu ručního zpracování, ověřte ji před použitím.
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Tlačítko
ON/OFF

Tlačítko 
nahřívání

Hrot

Tepelně izolační
pouzdro

Zástrčka napájecího
adaptéru

Napájecí adaptér

Indikátor
nabíjení

Konektor
pro napájení

Teplota

Úroveň baterie
Nabíjecí 
základna

Zásobník 
s baterií

1.4.1 Tlačítko "ON/OFF":
Krátkým stisknutím tlačítka "ON/OFF" spustíte zařízení. Dlouhým stisknutím tlačítka "ON/OFF" spustíte 
zařízení a změníte směr zobrazení obrazovky pro ovládání levou nebo pravou rukou.
V zapnutém stavu dlouhým stisknutím tlačítka "ON/OFF" zařízení vypnete. Zařízení se vypne 
automaticky po 10 minutách nečinnosti.
V zapnutém stavu krátkým stisknutím tlačítka "ON/OFF" změníte přednastavenou teplotu hrotu. 
Po každém stisknutí se teplota změní na další v pořadí 150°C, 180°C, 200°C, 230°C. 
Dalším stisknutím se teplota vrátí zpět na 150°C.

1.4.2 Tlačítko nahřívání:

1.4.4 Teplota:

Obrázek 2: Instalace 
napájecího adaptéru

Obrázek 3: Připojení 
k napájecímu zdroji Obrázek 4: Nabíjení

Nejprve připojte zástrčku napájecího adaptéru k napájecímu adaptéru podle obrázku 2. Poté připojte 
napájecí adaptér k nabíjecí základně podle obrázku 3 a připojte napájecí adaptér do zásuvky. 
Umístěte zařízení správně na nabíjecí základnu podle obrázku 4 tak, aby nabíjecí konektor zařízení 
správně dosedl ke konektoru nabíjecí základny. Pokud je zařízení správně připojeno k nabíjecí 
základně, LED indikátor nabíjení na základně bude nepřetržitě svítit. Pokud LED indikátor bliká nebo 
nesvítí, zkontrolujte pečlivě všechny kabely. Pokud zařízení není umístěné na nabíjecí základně, bliká 
indikátor střídavě žlutě a zeleně. Pokud je zařízení umístěné na nabíjecí základně a probíhá nabíjení, 
svítí trvale žlutý indikátor. Po úplném nabití žlutý indikátor zhasne a rozsvítí se zelený indikátor.
Poznámky: Po obdržení zařízení jej prosím ihned nabijte. Před použitím se ujistěte, že je baterie plně 
nabitá. Po vybití baterie trvá nabíjení baterie nejméně 2 hodiny a 30 minut.

1.5 Zařízení obsahuje (viz balicí soupiska)

1.6 Úvod a oblast použití

1.6.2 Oblast použití:
Používá se ve fázi obturace kořenového kanálku při endodontickém ošetření.
1. 7 Specifikace produktu

1.8 Technické parametry

1.10.1 Se zařízením je třeba zacházet opatrně. Ujistěte se, že je daleko od vibrací a že je nainstalováno 
nebo uloženo na chladném, suchém a větraném místě.
1.10.2 Neskladujte přístroj společně s hořlavými, jedovatými, žíravými nebo výbušnými předměty
1.10.3 Zařízení by mělo být skladováno v místnosti, kde je relativní vlhkost vzduchu 10 - 93 %, tlak 
vzduchu 70 kPa - 106 kPa a teplota -20 °C až +40 °C.
1.10.4 Během přepravy se vyvarujte silných nárazů nebo vibrací. Zacházejte s opatrností.
1.10.5 Během přepravy nemíchejte přístroj s nebezpečnými předměty.
1.10.6 Během přepravy chraňte zařízení před sluncem, deštěm a sněhem.

Instalace a demontáž příslušenství2

2.2.1 Po vypnutí vypínače můžete hrot vytáhnout z přístroje.
2.2.2 Použitý hrot vložte do určené nádoby a vydezinfikujte jej.
2.2.3 Zvolte požadovaný hrot a šestihranný konektor (viz červená šipka na obrázku 5). Nainstalujte hrot 
podle obrázku 6.
2.2.4 Nainstalujte tepelně izolační pouzdro na hrot podle obrázku 7, abyste zabránili popálení úst 
pacienta během ošetření.
2.2.5 Pokud hrot není nainstalován nebo je špatně připojen, na displeji se zobrazí chybová hláška jako na 
obrázku 8.

Obr. 7: Instalace tepelně 
izolačního pouzdraObr. 5: Hrot Obr. 8: Chybový kód

3 Obsluha
3.1 Podle situace vyberte vhodnou koncovku a nainstalujte ji. Pro instalaci koncovky zvolte vhodný úhel.
Při instalaci hrotu nezapínejte přístroj, aby nedošlo k popálení uživatele nechtěným stisknutím 
tlačítka nahřívání.
3.2 Po stisknutí tlačítka "ON/OFF" se rozsvítí obrazovka displeje a zobrazí se teplota předehřívání a stav 
napájení.
3.3 Krátkým stisknutím tlačítka "ON/OFF" zvolte vhodnou teplotu podle pokynů na obrazovce displeje.
3.4 Během provozu lehce stiskněte tlačítko ohřevu tak, aby došlo k ohřátí na nastavenou teplotu, změkčení 
a natlakování gutaperči plynulým pohybem pomocí vertikálního natlakování.
    Poznámka: Doba nepřetržitého zahřívání gutaperči nesmí přesáhnout 4s, jinak by hrozilo nebezpečí 
popálení.
3.5 Po ukončení práce hrot očistěte, dezinfikujte a sterilizujte. Konkrétní postup je uveden v kapitole 6.1.
4 Pokyny k nabíjení

5 Bezpečnostní opatření

6 Údržba
6.1  Čištění, dezinfekce a sterilizace

6.1.1 Pokud jde o způsob regenerace hrotu, postupujte podle přiloženého "Návodu na čištění, dezinfekci 
a sterilizaci".
6.1.2 Pokud je třeba vyčistit nebo vydezinfikovat ostatní příslušenství, namočte gázu do malého množství 
vody nebo dezinfekčního prostředku a otřete povrch. Nenamáčejte.
6.1.3 K čištění nepoužívejte těkavá a difúzní rozpouštědla, která by poškodila povrch přístroje nebo 
způsobila vyblednutí značek na přístroji.

Úvod 
Děkujeme, že jste si zakoupili přístroj MaxFill-P vyvinutý společností Guilin Refine Medical Instrument Co., 
Ltd., která je hi-tech podnikem vyvíjejícím, vyrábějícím a prodávajícím dentální nástroje. Společnost Refine 
má vynikající systém kontroly kvality. Pro zaručení správného a bezpečného provozu si před použitím 
pečlivě přečtěte tento návod k použití. V závislosti na míře rizika jsou bezpečnostní požadavky zařazeny 
pod následující označení:
      Nebezpečí: možná újma na zdraví 
      Varování: možné škody na majetku
1 Představení produktu
1.1 Určené použití:
Používá se k zahřívání pracovního hrotu, k řezání gutaperčového čepu a ke změkčení a stlačení gutaperči. 
1.2 Cílová skupina pacientů:
Dospělí a děti.
1.3 Určení uživatelé:
Výrobek je určen pouze pro použití v nemocnicích a zubních ordinacích. Uživatelé musí být odborně 
vyškolení a kvalifikovaní zubní lékaři. 
1.4 Schéma součástí a ovládacích tlačítek:

6.2.1 Pokud zařízení nepoužíváte, vypněte napájení a odpojte zástrčku napájecího zdroje.
6.2.2 Pokud je zařízení delší dobu ve stavu vybití baterie, zkracuje se životnost baterie. Pokud je úroveň 
nabití baterie nízká, včas ji nabijte.
6.2.3 Pokud zařízení nepoužíváte, nabíjejte jej jednou měsíčně po dobu 1 hodiny.

7 Řešení problémů

Na displeji se 
zobrazí kód
OPEN

1.  Nedostatečný výkon baterie.
2.  Baterie je poškozená.
3.  Nabíjecí rozhraní je zkratováno,

což způsobí přechod lithiové baterie
do ochranného stavu.

4.  Zařízení je poškozeno. 
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1. Dobijte baterii nebo ji vyměňte.
2. Vyměňte baterii.
3. Odstraňte příčinu zkratu a vložte zařízení do

nabíjecí základny. Po nabití se zařízení vrátí
do normálního stavu.

4. Kontaktujte dodavatele nebo výrobce. 

1. Hrot je poškozený.
2. Hrot není nainstalován.
3. Hrot není dobře nainstalován.

1. Napájecí zdroj není správně připojen.
2. Napájecí zdroj je poškozený nebo

 neodpovídá specifikaci.
3. Na kontaktním bodu nabíjecí základny

 jsou nečistoty.

Zařízení se automaticky vypne
po 10 minutách nečinnosti.

1. Vyměňte hrot. 
2. Nainstalujte hrot.
3. Odpojte hrot a znovu jej připojte. 

1. Odpojte a znovu připojte.
2. Vyměňte baterii.
3. Otřete kontaktní bod alkoholem,

osušte jej a znovu připojte.

Pro výměnu baterií se obraťte na dodavatele 
nebo výrobce.

9 Kontraindikace

10 Poprodejní služby
Životnost: 5 let.
Záruka platí od data prodeje.
Záruční dobu a rozsah záruky naleznete v záručním listu.

11 Ochrana životního prostředí

1. Lidé alergičtí na přírodní latex a kovy, jako je nerezová ocel, stříbro, měď atd., nesmí tento přístroj 
používat.
2. Pacientům s hemofilií je zakázáno používat toto zařízení.
3. Pacientům s kardiostimulátorem je zakázáno používat toto zařízení.
4. Zubním lékařům s kardiostimulátorem je zakázáno používat toto zařízení.
5. Pacienti s onemocněním srdce, těhotné ženy a děti by měli být opatrní při používání tohoto zařízení. 

Přístroj neobsahuje žádné škodlivé složky. Při manipulaci dodržujte příslušné místní předpisy.
     Poznámka:
1) Neoprávněná úprava zařízení může způsobit problém s elektromagnetickou kompatibilitou tohoto 
zařízení nebo jiných zařízení.
2) Konstrukce a testování zařízení je v souladu se souvisejícími provozními předpisy o elektromagnetické 
kompatibilitě.

12 Prohlášení
Společnost Refine si vyhrazuje právo kdykoli bez dalšího upozornění změnit design zařízení, technické 
parametry, příslušenství, návod k použití a obsah balicího listu. Obrázky jsou pouze ilustrační. Práva na 
konečnou interpretaci náleží společnosti Guilin Refine Medical Instrument Co., Ltd.

13 Elektromagnetická kompatibilita
13.1 Návod k použití
ME ZAŘÍZENÍ nebo ME SYSTÉMY se používají v nemocnicích nebo na zubních klinikách.
LÍ', Varování:
Nepřibližujte se k vysokofrekvenčnímu chirurgickému zařízení a radiofrekvenčně stíněné místnosti systému 
ME pro zobrazování magnetickou rezonancí, kde je intenzita elektromagnetického rušení vysoká.
&_Varování:
Toto zařízení by se nemělo používat v těsné blízkosti jiných zařízení, protože by to mohlo vést 
k nesprávnému provozu. Pokud je takové použití nezbytné, je třeba toto zařízení a ostatní zařízení 
sledovat, aby se ověřilo, že fungují normálně.
&_Varování:
Použití jiného příslušenství, převodníků a kabelů než těch, které jsou specifikovány nebo dodány výrobcem 
tohoto zařízení, by mohlo vést ke zvýšení elektromagnetických emisí nebo snížení elektromagnetické 
odolnosti tohoto zařízení a k jeho nesprávnému provozu.
& Varování:
Přenosná RF komunikační zařízení (včetně periferních zařízení, jako jsou anténní kabely a externí antény) 
by neměla být používána blíže než 30 cm (12 palců) od jakékoli části zařízení, včetně kabelů 
specifikovaných výrobcem. V opačném případě by mohlo dojít ke zhoršení výkonu tohoto zařízení.
&_ Poznámka:
Toto zařízení je díky svým emisním vlastnostem vhodné pro použití v průmyslových oblastech 
a nemocnicích (třída A podle CISPR 11). Pokud je používáno v obytném prostředí (pro které je obvykle 
vyžadována třída B podle CISPR 11), nemusí toto zařízení poskytovat dostatečnou ochranu pro 
radiofrekvenční komunikační služby. Uživatel možná bude muset přijmout opatření ke zmírnění dopadů, 
jako je přemístění nebo změna orientace zařízení.
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Výkon zařízení

MaxFill-G:
Po preparaci kořenového kanálku zahřeje a změkčí gutaperču a naplní gutaperčou kořenový kanálek. 
MaxFill-G má čtyři přednastavené teploty na výběr: 150°C , 180°C, 200°C, 230°C. Při ztrátě nebo zhoršení 
výkonu zařízení v důsledku EM rušení by měl lékař okamžitě přestat zařízení používat, aby se zajistilo, 
že nedojde k chybě při ošetření. Je nutné odstranit zdroj rušení.

MaxFill-P:
Používá se k zahřívání pracovního hrotu, k řezání gutaperčového čepu a ke změkčení a stlačení gutaperči. 
Zařízení má čtyři přednastavené teploty na výběr: 150°C , 180°C, 200°C, 230°C. Při ztrátě nebo zhoršení 
výkonu zařízení v důsledku EM rušení by měl lékař okamžitě přestat zařízení používat, aby se zajistilo, 
že nedojde k chybě při ošetření. Je nutné odstranit zdroj rušení. 

13.2 Technický popis
1. Přenosná a mobilní RF komunikační zařízení mohou ovlivnit výkon zařízení. Během používání zařízení 
je třeba se vyhnout silnému elektromagnetickému rušení (mobilní telefon, mikrovlnná trouba apod.).
2. Je třeba se vyvarovat používání zařízení v bezprostřední blízkosti jiných zařízení nebo jejich stohování, 
protože by to mohlo vést k nesprávnému fungování. Pokud je takové použití nezbytné, je třeba toto 
zařízení a ostatní zařízení sledovat, aby se ověřilo, že fungují normálně.
3. Použití jiného příslušenství a kabelů, než které jsou specifikovány nebo předepsány výrobcem, může 
vést ke zvýšenému elektromagnetickému vyzařování nebo snížené elektromagnetické odolnosti tohoto 
zařízení a k nesprávnému provozu.
4. Použití jiného příslušenství, transduktorů a kabelů než těch, které jsou specifikovány nebo doporučeny 
výrobcem, by mohlo vést ke zvýšenému elektromagnetickému vyzařování nebo snížené elektromagnetické 
odolnosti tohoto zařízení a k jeho nesprávnému provozu.

Čištění, dezinfekce a sterilizace

1.1 Přečtěte si pozorně tento návod k obsluze, protože vysvětluje všechny nejdůležitější podrobnosti 
a postupy. Zvláštní pozornost věnujte bezpečnostním opatřením. Tento návod mějte vždy po ruce.
1.2 Abyste zabránili zranění osob a škodám na majetku, dodržujte příslušné pokyny.
1.3 Pokyny v tomto návodu se vztahují pouze na výrobek, se kterým je dodáván. 

2.1 Tyto pokyny obsahují informace pro čištění, dezinfekci, sterilizaci a balení opakovaně použitelných 
výrobků určených k opakovanému zpracování ve zdravotnických zařízeních.
2.2 Cílem opětovného zpracování je snížit biologickou zátěž a dosáhnout sterility výrobků, aby se 
eliminovalo riziko infekce související s jejich opakovaným použitím.
2.3 Doporučuje se použít parní sterilizaci.
2.4 Pro kvalitní sterilizaci nebo dezinfekci je nutné výrobky nejprve důkladně vyčistit.
2.5 Pokud se vám zdá, že pokyny nejsou dostatečné, informujte o těchto nedostatcích výrobce.
2.6 Nežádoucí příhody související s reprocesingem výrobků oznamte neprodleně přímo výrobci.

3.1 Tyto pokyny jsou závazné pro opakované zpracování hrotu, vstřikovací jehly, tepelně izolačního krytu 
a klíče (dále jen "výrobky"). V případě potřeby jsou k výrobku přiloženy další pokyny specifické pro daný 
výrobek.
& Důležité: Před použitím si pečlivě přečtěte návod k obsluze zařízení, se kterými bude výrobek 
používán.
3.2 Výrobky pro opakované použití je třeba před prvním použitím vyčistit, vydezinfikovat a sterilizovat. 
Omezení počtu postupů reprocessingu je dáno funkcí/opotřebením výrobku. Není stanoven žádný 
maximální počet přípustných reprocesů. V případě známek degradace materiálu by se prostředek 
již neměl znovu používat. 
& V případě poškození by měl být výrobek před odesláním zpět výrobci k opravě reprocesován.

 4. Příprava - základní principy 
4.1 Účinnou sterilizaci je možné provést až po provedení účinného čištění a dezinfekce. V rámci 
odpovědnosti za sterilitu výrobků během jejich používání zajistěte, aby se k čištění/dezinfekci a sterilizaci 
používalo pouze dostatečně validované vybavení a postupy specifické pro daný výrobek a aby se při 
každém cyklu dodržovaly validované parametry.
4.2 Dodržujte také platné právní předpisy ve vaší zemi a hygienické předpisy nemocnice nebo kliniky.
To platí zejména s ohledem na další požadavky na inaktivaci prionů.

Odpojte výrobek. Ihned po použití odstraňte hrubé znečištění pomocí studené vody (<40 °C). Nepouží-
vejte fixační čisticí prostředky ani horkou vodu (>40 °C), protože to může způsobit fixaci zbytků, které 
mohou ovlivnit výsledek procesu obnovy.
Výrobky skladujte ve vlhkém prostředí.

6. Přeprava
Zabraňte poškození prostoru a kontaminaci životního prostředí při přepravě do místa zpracování.

7. Příprava na dekontaminaci 

Výrobky musí být pokud možno zpracovány v rozebraném stavu. 

8. Předčištění
Proveďte ruční předčištění, dokud nejsou výrobky vizuálně čisté. Ponořte výrobky do čisticího roztoku 
a proplachujte vodní pistolí se studenou vodou z vodovodu po dobu nejméně 10 sekund. Povrchy očistěte 
kartáčkem s měkkými štětinami.

9. Čištění

 
Rozlišuje se mezi manuálními a automatizovanými metodami obnovy. Přednost se dává automatizovaným 
metodám, zejména kvůli lepšímu normalizačnímu potenciálu a průmyslové bezpečnosti.
Automatizované čištění:
Použijte mycí a dezinfekční zařízení (WD), které splňuje požadavky normy ISO 15883.
Nástroj vložte do stroje na tác. Připojte přístroj k WD pomocí vhodného adaptéru a spusťte program:

 

- 4 minuty předmytí studenou vodou (<40 °C)
- vyprázdnění
- 5 minut mytí jemným alkalickým čisticím prostředkem při 55 °C
- vyprázdnění
- 3 minuty neutralizace teplou vodou (>40 °C)
- vyprázdnění
- 5 minut opláchnutí teplou vodou (>40 °C)
- vyprázdnění 

Automatizované sušení
Vysušení vnější strany nástroje pomocí cyklu sušení v myčce/dezinfektoru. V případě potřeby lze provést 
další ruční sušení pomocí utěrky, která nepouští vlákna. K vysušení dutin použijte sterilní stlačený vzduch.

12. Funkční testování, údržba 
Vizuálně zkontrolujte čistotu výrobků a v případě potřeby je znovu sestavte. Proveďte funkční testování 
podle návodu k použití. Pokud je to nutné, znovu proveďte proces obnovy, dokud není přístroj viditelně čistý.
Před balením a autoklávováním se ujistěte, že výrobky byly udržovány podle pokynů výrobce.

13. Balení

10. Dezinfekce
Automatická termodesinfekce v myčce/dezinfektoru s ohledem na národní požadavky týkající se hodnoty 
A0 (viz EN 15883). Pro výrobek byl validován dezinfekční cyklus 5 minut dezinfekce při 93 °C, aby bylo 
dosaženo hodnoty A0 3000.

11. Sušení

Výrobky zabalte do vhodného obalu pro sterilizaci. Obalový materiál a systém odpovídají normě EN ISO 
11607.

14. Sterilizace 
Sterilizace výrobků pomocí frakcionované předvakuové parní sterilizace (podle EN 285/EN 13060/EN ISO 
17665) s ohledem na požadavky příslušné země.
Minimální požadavky: 3 min při 134 °C (v EU: 5 min při 134 °C)
Maximální teplota sterilizace: 137°C
Doba sušení:
Při parní sterilizaci doporučujeme dobu sušení 15 až 40 minut. Zvolte vhodnou dobu sušení v závislosti na 
autoklávu a množství náplně. Viz návod k použití autoklávu.
Po sterilizaci:
a. Vyjměte výrobek z autoklávu. 
b. Nechte výrobek vychladnout při pokojové teplotě po dobu nejméně 30 minut. Nepoužívejte další chlazení. 
Zkontrolujte, zda nejsou sterilizační obaly nebo sáčky poškozeny.  
      Flash sterilizace není u lumenových nástrojů povolena.
  Výrobce nepřebírá žádnou odpovědnost za použití jiných sterilizačních postupů (např. 
ethylenoxidu, formaldehydu a nízkoteplotní plazmové sterilizace). V takových případech dodržujte 
příslušné platné normy (EN ISO 14937 nebo normu pro konkrétní postup) a ověřte vhodnost a účinnost 
postupu (v případě potřeby včetně vyšetření reziduí sterilizačního činidla), přičemž v rámci validace 
zohledněte geometrii konkrétního výrobku.

15. Skladování 
   Sterilizované výrobky skladujte v suchém, čistém a bezprašném prostředí při mírných teplotách, viz tabulka 

a návod k použití.

 

 

 

Výrobky byly navrženy pro velký počet sterilizačních cyklů. Podle toho byly vybrány materiály použité při 
jejich výrobě. Při každé obnově však dochází vlivem tepelného a chemického namáhání k jejich stárnutí. 
U tohoto výrobku je doporučený počet cyklů opakovaného zpracování maximálně 50.
    Používání ultrazvukových lázní a silných čisticích a dezinfekčních kapalin (alkalické pH>9 nebo 
kyselé pH<5) může zkrátit životnost zařízení. Výrobce v takových případech nenese žádnou 
odpovědnost.

     Zařízení nesmí být vystaveno teplotám vyšším než 137 °C. 

Uživatel je povinen zajistit, aby procesy obnovy včetně zdrojů, materiálů a personálu byly schopny 
dosáhnout požadovaných výsledků. Stav techniky a často i vnitrostátní právní předpisy vyžadují, aby tyto 
procesy a zahrnuté zdroje byly řádně validovány a udržovány.

Poznámka: Vyhrazujeme si právo kdykoli bez předchozího upozornění změnit design zařízení, 
techniku, příslušenství, návod k použití a obsah původního balicího listu. Pokud existují určité 
rozdíly mezi nákresem a skutečným zařízením, berte skutečné zařízení jako normu.. 

Životnost: 5 let, datum výroby viz štítek výrobku

16. Životnost 

Výrobce:
Guilin Refine Medical Instrument Co., Ltd
No. 8-3, Information Industrial Park, High-Tech Zone, 
Qixing District, Guilin, Guangxi, 541004, P.R. China
Tel: +86 773-7796686 // Email: refine@refine-med.com 
http://www.refine-med.com

Dovozce a distributor:
Janouch Dental s.r.o.
Hradišťská 161
735 62 Český Těšín
info@janouch-dental.cz
+420 604 251 198




