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Guilin Refine Medical Instrument Co., Ltd.

[V EYHIIE

Uvod

Dékujeme, Ze jste si zakoupili tavnou a plnici pistoli MaxFill-G vyvinutou spoleénosti Guilin Refine
Medical Instrument Co., Ltd., ktera je hi-tech podnikem vyvijejicim, vyrabé&jicim a prodavajicim
dentalni nastroje. Spole¢nost Refine ma vynikajici systém kontroly kvality. Pro zaru€eni spravného
a bezpecného provozu si pred pouzitim peclivé prectéte tento navod k pouziti. V zavislosti na mife
rizika jsou bezpec€nostni pozadavky zafazeny pod nasledujici oznaceni:

A Nebezpeci: mozna Ujma na zdravi

A\ Varovani: mozné $kody na majetku

1.1 Ur€ené pouziti:

Slouzi k zahfati a zmékeeni gutaperci a naslednému pinéni do kofenového kanalku.
1.2 Cilova skupina pacientu:

Dospéli a déti.

1.3 Urceni uzivatelé:

Vyrobek je uréen pouze pro pouziti v nemocnicich a zubnich ordinacich. UzZivatel musi byt odborné
vyskoleny a kvalifikovany zubni Iékar.

1.4 Pouzita ¢ast:
Vstiikovaci jehla na gutapergu
1.5 Schéma soucasti a ovladacich tlacitek:

MaxFil-G je vybaven displejem a ovladacim tlacitkem na levé i pravé strané. Konstrukce levé
a pravé strany je dokonale symetricka, coz umozriuje ovladani bud levou, nebo pravou rukou.

Obrazek 1-0: Schéma pfistroje a soucasti Obrazek 1-1: Nastaveni teploty
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1) Tlacitko ON/OFF
a) Ve vypnutém stavu muzete dlouhym stisknutim levého nebo pravého tlacitka ON/OFF
zapnout napajeni. Po zapnuti napajeni se sou¢asné rozsviti levy a pravy displej.
b) V zapnutém stavu muzete dlouhym stisknutim levého nebo pravého tlacitka ON/OFF
vypnout napajeni. Poznamka: Pokud po dobu 10 minut neprob&hne zadna operace,
pistole se automaticky vypne.

2) Ovladani teploty: K ovladani teploty slouzi tlacitko ON/OFF, které po zapnuti pfistroje

funguije jako tlacitko pro ovladani teploty.

Lehkym stisknutim tlacitka zménite pfednastavenou teplotu pro ohfev gutaperci. Teplota se bude
meénit v pofadi 150 °C, 180 °C, 200 °C, 230 °C, jak je znazornéno na obrazku 1, a zpét na 150 °C,
kdyz stisknete tlacitko v poloze 230 °C.

Koncovka Teplota
25G 180 °C - 230 °C
23G 180 °C - 200 °C
20G 180 °C-200°C

Tabulka 1: Doporuc¢ené nastaveni teploty
3) Uroven baterie:
Aktualni stav baterie se zobrazuje v redlném ¢ase na displeji. KdyZ je baterie pIné nabita, zobrazi
se na OLED displeji pét prouzkd. Jeden prouzek signalizuje, Ze je potfeba baterii véas nabit;
Prazdny indikator baterie znadi, Ze je baterie velmi slaba a je tfeba ji okamzité nabit.
Poznamka: Nenechéavejte baterii zcela vybit, zkréti to Zivotnost baterie.
AVarovéni:
Pokud jste zafizeni nepouzivali déle nez jeden mésic, je tfeba baterii dobit. Pokud zafizeni delSi
dobu nepouzivate, nabijejte jej alespon jednou za mésic, abyste baterii udrzeli. Zivotnost baterie
pistole se zkrati, pokud je pistole ponechana del$i dobu v nizkém stavu baterie nebo pokud na
delSi dobu opusti nabijeci zakladnu.

4) Teplota:
Prednastavena hodnota teploty se zobrazi na displeji. Pfiblizné za 1 sekundu po nastaveni
pozadované teploty se na displeji zobrazi aktualni realna teplota uvniti topné komory.

Obrazek 2: Instalace napajeciho adaptéru

Obrazek 5: Slot pro vkladani gutaperci

5) Nabijeci zakladna:

Nejprve pfipojte zastrcku napajeciho adaptéru k napajecimu adaptéru podle obrazku 2. Poté
pfipojte napajeci adaptér k nabijeci zakladné podle obrazku 3 a pfipojte napdjeci adaptér do
zasuvky. Umistéte pistoli spravné na nabijeci zakladnu podle obrazku 4 tak, aby nabijeci konektor
zespodu pistole spravné dosed| ke konektoru nabijeci zakladny. Pokud je pistole spravné pfipojena
k nabijeci zakladné&, LED indikator nabijeni na zakladné bude nepretrzité svitit. Pokud LED indikator
blikéd nebo nesviti, zkontrolujte peclivé vSechny kabely. Pokud neni pistole umisténa na nabijeci
zakladné, blika indikator stfidavé Zluté a zelené. Pokud je pistole umisténa na nabijeci zakladné
a probiha nabijeni, bude Zluty indikator svitit trvale. Pokud je baterie pIna, Zluty indikator bude
vypnuty a zeleny indikator bude trvale svitit.

Poznamky: Po obdrzeni zafizeni jej prosim ihned nabijte. Pfed pouzitim se ujistéte, Ze je baterie
plné nabita. Po vybiti baterie trva nabijeni baterie nejméné 2 hodiny a 30 minut.

Obrazek 4: Nabijeni
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Obrazek 6: Tepelné izolacni krytka

Obrazek 3: Pipojeni k napajecimu zdroji

Obrazek 7: Vstfikovaci jehla na gutaperéu

6) Slot pro vkladani gutaperdi

A Poznamka: Lze vkladat pouze gutapercu.

7) Tepelné izolaéni krytka

Chrani mékké tkané dutiny ustni a rty pred popalenim.

A Poznamka: Pfed pouZitim u rtznych pacientll nebo pred kazdym pouzitim krytku vycistéte,
vydezinfikujte a sterilizujte.

8) Vstfikovaci jehla na gutaperéu

Pfed pouzitim je tfeba vstfikovaci jehlu a pistoli spojit a utahnout klicem dodanym nasi
spole¢nosti, aby se zabranilo vypadnuti vstfikovaci jehly nebo uniku gutaperci pfi pouziti.
Nesroubujte  v8ak pfili§ pevné. Poskytujeme vstfikovaci jehly raznych  velikosti
(viz tabulka 2), které Ize v zavislosti na aplikaci pfed-ohnout.

Nepouzité vstfikovaci jehly skladujte v uzavieném prostfedi, protoZze jsou vyrobeny
ze stfibra @ mohou zménit barvu v dusledku oxidace zpusobené dlouhodobym plsobenim
vzduchu.

K pfipojeni, demontazi a pred-ohnuti vstfikovaci jehly pouzijte nami dodany kli¢. Pfi vyméné jehly
nejprve vypnéte napajeni a vyckejte 5 minut. Teprve poté, co pistole a vstfikovaci jehla
vychladnou, Ize zahajit vyménu.

Varovani: Pred pouzitim u ruznych pacientd nebo pfed kazdym pouzitim vycistéte,
vydezinfikujte a vysterilizujte vstfikovaci jehlu. Doporucuje se, aby uZivatelé postupovali podle
pisemnych pokynl vyrobce k fadné dezinfekci pfistroje; pistoli nelze sterilizovat v autoklavu.
Pistoli a nabijeci zakladnu nevystavujte autoklavovani ani je nevkladejte do chemickych
dezinfekénich prostredka.

9) Kii¢:

Kli¢ se pouziva k utazeni vstfikovaci jehly gutaper¢i a jejiho
pripojeni k pistoli. Po utazeni Ize jehlu pomoci klice ohnout do
libovolného vhodného uhlu. K pied-ohybani jehly nepouzivejte

jiné nastroje nez kli¢ dodany vyrobcem.
Obr. 8

10) Cistici kartagek:

P¥i ¢isténi topné komory pomoci isticiho kartacku nejprve nastavte teplotu pistole na 200 °C, poté
vloZte Cistici kartaek do zadni ¢asti pistole a poté na néj silné zatlacte, aby kartagek proSel predni
&asti topné komory. Kartagek nevyjimejte zadni &asti pistole. Ci§téni mizete nékolikrat opakovat,
abyste se ujistili, Ze je topna komora dobfe vycisténa.

1.6 Zafizeni obsahuje (viz balici soupiska)
1.7 Uvod a oblast pouziti

1.7.1 Vlastnosti:

a) Symetrické oboustranné provedeni displeje a ovladacich tlacitek pro ovladani levou nebo
pravou rukou.

b) Bezdratové provedeni pistole U¢inné rozsifuje provozni prostor.

c) Citliva regulace teploty, jednoduchy displej a pohodiné ovladani.

d) K dispozici jsou 4 pfednastavené teploty: 150 °C, 180 °C, 200 °C, 230 °C.

e) Bezpecny ochranny systém - pokud neni po dobu 10 minut provadéna zadna operace,
pistole se automaticky vypne.

1.7.2 Oblast pouziti:

Pouziva se pouze pfi endodontickém plnéni kofenovych kanalki gutaperéou nebo sealerem.
Pistole je vybavena vstfikovaci jehlou a tepelné izola¢ni krytkou k zahFati a zmék&eni gutaperci.

1.8 Specifikace produktu

Rozméry Pistole 31mm x 146mm x 115mm
Nabijeci zakladna 93mm x 155mm x 68mm
Pistole 1699

Hmotnost Nabijeci zakladna 233g
Napajeci adaptér 1689

Verze softwaru 1.0.0

1.9 Technické parametry

Klasifikace Ttida Il (napajeci adaptér AC/DC)

Volitelna teplota
Doba nabijeni

150 °C, 180 °C, 200 °C, 230 °C
Asi 2,5 h (prvni nabijeni trva 3 h)

L Vstup 100-240V AC 50/60Hz 800mA
Napajeni ;
Vystup DC15V/1,6A
Kapacita baterie Nabijeci baterie 1900mAh
QEny I
Teplota 5°C-40°C
Provozni podminky VIhkost 30%-75%
Tlak vzduchu 70kPa- 106kPa

1.11 Skladovani a preprava
1.11.1 Se zafizenim je tfeba zachazet opatrné. Ujistéte se, Ze je daleko od vibraci a Ze je
nainstalovano nebo uloZeno na chladném, suchém a vétraném misté.

1.11.2 Neskladujte pfistroj spolec¢né s hoflavymi, jedovatymi, Ziravymi nebo vybusnymi pfedméty.
1.11.3 Zafizeni by mélo byt skladovano v mistnosti, kde je relativni vihkost vzduchu 10 - 93 %,
tlak vzduchu 70 kPa - 106 kPa a teplota -20 °C az +40 °C.

1.11.4 Béhem prepravy se vyvarujte silnych narazl nebo vibraci. Zachazejte s opatrnosti.

1.11.5 Béhem prepravy nemichejte pfistroj s nebezpecnymi predméty.

1.11.6 Béhem prepravy chranite zafizeni pfed sluncem, des§tém a snéhem.

2 Instalace a demontaz prislusenstvi

2.1 Pfipojeni napéajeciho adaptéru

Pripojte vystupni bod napajeciho adaptéru k nabijeci zakladné a vstupni konektor pfipojte
k zasuvce, ktera odpovida standardu tohoto napajeciho adaptéru. Instalaci provedte v souladu
s postupy na obrazcich 2, 3 a 4.

2.2 Instalace, demontaz a pred-ohnuti vstrikovaci jehly

A Poznamka: Aby nedoslo k popaleni, pfi vyméné vstfikovaci jehly nejprve vypnéte napajeni
a pockejte 5 minut. Teprve po vychladnuti ohfivaciho bodu Ize zagit s vyménou.

2.2.1 Vypnéte pfistroj a pockejte 5 minut, dokud pistole nevychladne. Poté pomoci klice
demontujte vstfikovaci jehlu proti sméru hodinovych rucicek.

2.2.2 Pouzitou jehlu vlozte do vyhrazené nadoby.

2.2.3 Vyberte potfebnou jehlu na gutaperéu (20ga, 23ga nebo 25ga, viz tabulka 2) a utahnéte
jehlu k pistoli ve sméru hodinovych rucicek. Davejte pozor, abyste ji neutahli pfilis.

Tabulka 2: Modely vstfikovacich jehel na gutapercu

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

2.2.4. Pomoci kli¢e ohnéte jehlu do potfebného thlu.

2.3 Instalace a demontaZ tepelné izolaéni krytky
Montaz a demontaz zac¢néte od hlavové ¢asti pistole.

2.4 Vyjmuti a vymeéna baterie
PFi vyméné baterie nejprve uvolnéte upeviiovaci Sroub pomoci Sroubovaku, poté sejméte kryt
baterie, vyjméte baterii, vymérite ji za novou a nakonec zakryjte kryt baterie a utahnéte Srouby.

2.5 Instalace a demontaz pistu

\

% Pist Ize pfipojit nebo odpojit pouze od zadni ¢asti pistole.

&S

Poznamka: Béhem pouzivani se nedotykejte topné casti pistole. Pfed pouzitim nezapomerite
nainstalovat tepelné izolacni krytku, abyste zabranili popaleni uzivatelt nebo pacientt.
3.1 Vybér vstfikovaci jehly

Podle situace zvolte vhodnou jehlu na gutaperéu (20ga, 23ga nebo 25ga) a dobie ji utdhnéte
(ne prili§ pevné). Jehla 23ga a 25ga rotacniho typu se mize otacet do vhodného uhlu v rozsahu
360° ve sméru a proti sméru hodinovych rucicek. Muzete také pouzit kli¢ k pred-ohnuti jehly
a nastavit ji do lep$iho operaéniho Ghlu podle vasich potieb.

Varovani: PFi instalaci jehly se ujistéte, Ze je pistole vypnuta a jeji hlavova ¢ast chladne.
(Priblizné 5 minut po vypnuti pistole hlavova ¢ast vychladne na teplotu, kterd umozriuje dotyk.)

3.2 Vybér gutaperdi

Zvolte vhodnou gutaperéu pro zafizeni. Zatdhnéte tlacny pist zpét (nevysouvejte), abyste
vyprazdnili slot pro vkladani gutaperci, a poté sklopte hlavu pistole dolu. Vlozte gutapercovy cep
a poté ho pomoci pistu zcela zatlaéte do ohfivaci komory (gutaperéové Cepy vkladejte pouze po
jednom). Kdyz se gutaperovy Cep zcela zasune do ohfivaci komory, ¢erny znackovaci kruh
tlaéného pistu zcela postoupi do pistole. Pokud se gutaper¢a zcela nezasune do ohfivaci komory,
dojde k selhani funkce pfistroje.

3.3. Zapnuti

Po zapnuti dlouhym stisknutim tlacitka ON/OFF se pfistroj automaticky zahreje na prednastavenou
teplotu. Teplotu Ize zménit opakovanym stisknutim tlacitka ON/OFF, dokud se na displeji nezobrazi
pozadovana hodnota teploty. Po kazdém stisknuti se teplota zméni v poradi 150 °C, 180 °C,
200 °C, 230 °C. Kdyz stisknete tlacitko pfi teploté 230 °C, vrati se teplota zpét na 150 °C. Béhem
provozu se fidte tabulkou 1: Doporuc¢ené nastaveni teploty pro nastaveni vhodné teploty. Jednu
sekundu po nastaveni vhodné teploty obrazovka displeje automaticky presko¢i na zobrazeni
aktudlni teploty ohfevu. Pistole se bude zahfivat, dokud nedosahne nastavené teploty. Stisknéte
spoust a tlacte pist dopredu, dokud se v jehle neobjevi malé mnoZstvi vytlacované gutaperci.
Poznamka: Zobrazovana teplota je teplota uvniti topné komory.

3.4. Obturace kanalku

Nainstalujte tepelné izola¢ni krytku na spojovaci &ast vstfikovaci jehly a pistole a otfete plnici
materidl z jehly gazou a alkoholem. Jehla je v této fazi horka. Umistéte jehlu na dno kofenového
kanalku, aby se zamezilo vzniku bublin. Stisknutim spousté vytlaéte gutapercu a pomalu vysouveijte
jehlu, dokud nedosahnete otvoru korunky.

/\ Varovani:

Pri stisknuti spousté bez vysunuti jehly se muze jehla zlomit. Dokud je gutaperca jesté horka,
pouzijte k jejimu stlaceni Iékafsky vertikalni stlacova¢. Pokud jsou v kofenovém kanalku bublinky,
pouzijte malé mnozstvi materialu k vicenasobnému vypInéni kofenového kanalku. Pro kaZdou vypli
pouzijte o néco vice materialu a pomoci vertikalniho stlacovace jej stlacte dolu.

3.5. Vymeéna gutaperci

Kdyz stisknutim spousté zatlacite na pist a ozve se "cvaknuti", znamena to, Ze gutaper¢a v pistoli
byla vy€erpana a je nutné v€as nabit novou gutaperéu. Pfi nabijeni dal$iho gutapercového ¢epu se
ujistéte, Ze plnici pistole vychladla na pokojovou teplotu.

A Varovani:

Nevyméniujte gutaperCovy Cep v zahfatém stavu, jinak muze dojit k popaleni nebo poskozeni plnici
pistole.

3.6. Po ukonleni provozu je tfeba vycistit zbyvajici materidly v topné komofe a vydistit,
vydezinfikovat a sterilizovat prisluSenstvi.

4 Pokyny k nabijeni

4.1 K nabijeni pouzijte odpovidajici nabijeci zakladnu: Pfipojte napajeci adaptér k nabijeci zakladné
a poté jej pripojte do elektrické sité. Pistoli spravné umistéte do nabijeci zakladny. Pokud pistole
neni umisténa na nabijeci zakladné, indikator bude stfidavé blikat Zluté a zelené. Pokud je pistole
umisténa na nabijeci zakladné a probiha nabijeni, bude Zluty indikator svitit neustale. Pokud je
baterie plna, Zluty indikator zhasne a zeleny indikator bude trvale svitit. Za normalnich okolnosti trva
nabijeni pfiblizné 2,5 hodiny.

4.2 Baterie pouzita v tomto produktu nema pamét a Ize ji kdykoli pouzit nebo nabit.

4.3 Pred prvnim pouZzitim zafizeni nabijejte alespori 3 hodiny.

5 Bezpecnostni opatreni

5.1 K instalaci, demontazi nebo pfedohybani vstfikovaci jehly nepouzivejte jiné nastroje nez dodany
klic.

5.2 Na pistoli neklepejte ani ji neposkrabeijte.

5.3 Neumistujte pistoli do blizkosti elektronického zafizeni, telefonu, radia nebo HD/satelitni
televize, protoZze mohou ovlivnit kontrolu teploty pistole.

5.4 Tepelné prisluSenstvi (pistole, vstfikovaci jehla, tepelné izolacni krytka atd.) uchovavejte ve
stavu ohfevu mimo dosah hoflavych a vybu$nych materialu.

5.5 Pfed a po provozu udrzujte pfistroj v Cistoté. Pfed kazdym pouzitim vycistéte, vydezinfikujte
a sterilizujte pfisluSenstvi, jako je vstfikovaci jehla, tepelné izolacni krytka a kli¢.

5.6 UZivatelé by méli byt vybaveni vhodnou ochranou, jako jsou bryle, maska atd., aby se zabranilo
kFizové infekci.

5.7 Zafizeni by mélo byt v pfisném souladu s pfislusnymi provoznimi specifikacemi zdravotnickych
zarizeni a souvisejicimi pfedpisy. Zafizeni mohou obsluhovat pouze vyskoleni Iékafi nebo technici.
5.8 Neinstalujte, neodstrariujte ani nevyménujte tepelné izolaéni krytku a vstfikovaci jehlu ve stavu
zahtivani. Pokud potfebujete vyménit vstfikovaci jehlu, nejprve vypnéte napajeni a pockejte
5 minut, dokud pistole zcela nevychladne.

5.9 Vstfikovaci jehla musi byt spravné nasazena, aby nedo$lo k jejimu vypadnuti nebo Uniku
gutaperci béhem prace.

5.10 Pfi pfedohybani vstfikovaci jehly nepouzivejte nadmérnou silu, abyste zabranili jejimu zlomeni.
Pokud je jehla ohnuta nebo opotfebovana, mize se zhorsit schopnost gutaperci protékat. Operatér
by mél véas vymeénit novou jehlu podle klinického stavu.

5.11 Spole¢nost Refine se specializuje na vyrobu zdravotnickych prostfedki. Odpovidame za
bezpecénost pouze za nésledujicich podminek:

a) Udrzbu, opravy a Gpravy provadi vyrobce nebo autorizovani prodejci.

b) Je pouzivano pouze originalni pfisluenstvi od spolecnosti Refine a je pouzivano podle navodu.
Po skonéeni Zivotnosti zafizeni jej zlikvidujte v souladu se smérnici o odpadnich elektrickych
a elektronickych zafizenich (WEEE) a predpisy pro likvidaci zdravotnického odpadu ve vasi zemi.
Vstiikovaci jehla by méla byt vyhozena do kontejneru na ostré predméty.

6 Udrzba

6.1 Cisténi, dezinfekce a sterilizace

Po pouziti vytlacte vS8echny zbytky materialu uvnitf ohfivaci komory, vypnéte zafizeni, vytahnéte
pist z pistole ze zadni ¢asti a odstrarite material na horni strané pistu.
6.1.1 Ligthn2 nab?ec? z8kladny a pistole

Nab?jec? z§kla}dnu a povrch pistole Ize ot$t mhkkTm had$kem s malfm mnogstv2m neutr§inzho
listic?ho prostSedku nebo dezinfeklnzho alkoholu.

6.1.2 Tepelnh izolaln? krytka

PSed prvn?m pougittm a pSed pougittm u rTznTch pacientT ji vylistite, vydezinfikujte a sterilizujte.
Doporuluje se prov®st parn? sterilizaci po omyt? vodou nebo umyt? v ultrazvukov® listilce.

6.1.3 VstSikovac? jehla na gutaperlu

Po pougit? u kagd®ho pacienta jehlu vlas vymiRte. PSi zjigthn2 nebo podezsen? na pogkozen? jehly
ji odlogte do pevn®ho recyklalnzho kontejneru.

6.1.4 L.igthn? topn® komory

PS’@ odstraF’%ov§nf zbytkT uvnit$ oh$vac? komory a slotu pro vki§d§n? gutaperli nastavte teplotu
za¥zen? na 200 AC a po vytlalen? vgech zbytkT za$’zen? vypnite. Po vytagen? p?stu do zadn? I8sti
pistole ZasuRte listic? kart§lek a vyt§8hnDte jej z pSedn? I8sti. Dbejte na to, abyste do listictho
kart§lku nepsSid8vali g8dn® listic prostSedky nebo chemik§lie.

6.1.5 P2st

K odstranin? viditelnTch zbytkT pougijte steriln2 alkohol a g§zu.

6.1.6 Pokud jde o zpTsob obnovy jehly na gutaperlu, tepeln) izolaln? krytky a ki?le, postupuijte
podle pSilogen®ho n8vodu na ligtNn?, dezinfekei a sterilizaci.

6.1.7 Pokud je tSeba vylistit nebo vydezinfikovat ostatn? p$?slugenstv?, namolte g§zu do mal®ho
mnogstv2 vody nebo dezinfeklnho prostSedku a otSete povrch.

6.1.8 K ligthn? nepoug?vejte tkav§ a dif4zn? rozpougtidia, kter§ by pogkodila povrch pSestroje
nebo zpTsobila vyblednut? znalek na pSstroji.

6.2 Kazdodenni udrzba

Pokud pfistroj nepouzivate, vypnéte napajeni a odpojte zastréku napdjeciho zdroje. Pokud je
pistole delSi dobu ve stavu vybité baterie, zkrati se Zivotnost baterie. Pokud je Urovern baterie
nizka, v¢as ji nabijte. Pokud pfistroj nepouzivate, nabijejte jej jednou za mésic po dobu 1 hodiny.

6.3 Oprava zafizeni
Tento vyrobek neobsahuje samoopravné nahradni dily. Opravy by mél provadét uréeny technik
nebo autorizovany servis.

7 Reseni problémti

Chyba PFigina Reseni

1. Nedostatecny vykon baterie. 1. Pripojte ke zdroji napajeni.
Vymeéiite baterii.

o 2. Baterie je poskozena.

Po stisknuti tlacitka

"ON/OFF" se pfistroj 3. Nabijeci rozhrani je zkratovano, coz

nespusti. zpusobi prechod lithiové baterie do

ochranného stavu.

2. Vyméiite baterii.

3. Odstraiite pfi¢inu zkratu a viozte
zarizeni do nabijeci zakladny. Po nabiti
se zafizeni vrati do normélniho stavu.

4. Pistole je poskozena. ) i
4. Kontaktujte dodavatele nebo vyrobce.

1. Pist byl dotlacen az do konce, coz
znamena, Ze gutaperca do$la.
2. Tésnici krouzZek pistu je poskozeny.
3. Vstiikovaci jehla je poskozena
a zablokovana.

1. Vysurite pist a vloZte novy
gutapercovy ¢ep.

2. Vyméiite pist.

3. Vymérite vstfikovaci jehlu.

Gutta-percha nemuze
z jehly vytéct.

Pokud po dobu 10 minut neprovedete Zadnou

Automatické vypnuti operaci, zafizeni se automaticky vypne.

Znovu zapnéte.

1. Zapnéte napajeni a nastavte teplotu
na 200 °C. Po dosaZeni nastavené
teploty pist vytahnéte.

2. Obratte se na dodavatele nebo
vyrobce.

Cast pistu, ktera vstupuje dovnitf ohfivaci

Pist nelze vytahnout. komory, je fixovana ochlazenim gutapergi.

1. Napéjeci zdroj neni spravné pfipojen.

2. Napéjeci zdroj je poSkozeny nebo
neodpovida specifikaci.

3. Na kontaktnim bodu nabijeci zakladny
jsou necistoty.

1. Odpojte a znovu pfipojte.

2. Vymeérite baterii.

3. Otfete kontaktni bod alkoholem,
osuste jej a znovu pripojte.

Selhani nabijeni po
pripojeni k napajeni.

Doba provozu po kazdém

o 5 Odeslete do servisniho stfediska.
nabiti se zkracuje.

Kapacita baterie se snizuje.

1. Odeslete do servisniho strediska.
2. Obratte se na dodavatele nebo
vyrobce.

Na displeji se zobrazi

kéd ERROR. Ohfivaci komora je poskozena.

Pokud se problém stale nedafi vyfesit, obratte se na dodavatele nebo na nasi spole¢nost.

7.1 Kdyz je pist v pistoli, netlacte na néj ani za néj prudce netahejte. Kdyz je gutaperca zahrata
na nastavenou teplotu, mél by se pist nékolikrat zatlacit stisknutim spousté. Pokud se pist
nepohne, zkuste ho zatlacit ruéné mirnou silou a poté zkuste stisknout spoust.

7.2 Pri nastavovani teploty se fidte doporu¢enou teplotou.

7.3 Chcete-li odstranit veskery zbyvajici material, nejprve vyjméte vstfikovaci jehlu a poté
stisknutim spousté vytlacte veSkery zbyvajici material v ohfivaci komofe. Davejte pozor, abyste
se nedotkli hlavy pistole, aby nedos$lo k popaleni. Vypnéte napdjeni, nechte mirné vychladnout
a zatlacte pist dolu.




. MaxFilP |
Uvod

Dékujeme, Ze jste si zakoupili pfistroj MaxFill-P vyvinuty spole¢nosti Guilin Refine Medical Instrument Co.,

Ltd., ktera je hi-tech podnikem vyvijejicim, vyrabéjicim a prodavajicim dentalni nastroje. Spole¢nost Refine

ma vynikajici systém kontroly kvality. Pro zaruCeni spravného a bezpe¢ného provozu si pfed pouzitim

peclivé prectéte tento navod k pouziti. V zavislosti na mife rizika jsou bezpec¢nostni pozadavky zarazeny

pod nasledujici oznaceni:

/N Nebezpeéi: mozna tjma na zdravi

/N Varovani: mozné skody na majetku

1 Predstaveni produktu

1.1 Urcené pouZiti:

Pouziva se k zahtivani pracovniho hrotu, k fezani gutapercového ¢epu a ke zmékéeni a stlaceni gutaperdci.

1.2 Cilovéa skupina pacientu:

Dospéli a déti.

1.3 UrCeni uzivatelé:

Vyrobek je uréen pouze pro pouziti v nemocnicich a zubnich ordinacich. UZivatelé musi byt odborné

vyskoleni a kvalifikovani zubni lékafi.

1.4 Schéma soucasti a ovladacich tladitek:

Tepelng izolacni  Tiaitko Obrézek 1-1: Nastaveni teploty
epelne izolacni ..
pouzdro nahfivani Tlaitko

© oN/oFF

Konektor

pro napajeni Zastrcka napéjecl’ho

adaptéru
v

Indikator
. nabijeni
Uroveri baterie

Nabijeci Zasobnik
zakladna s baterii

Napéjeci adaptér
1.4.1 Tlacitko "ON/OFF":
Kratkym stisknutim tlacitka "ON/OFF" spustite zafizeni. Dlouhym stisknutim tlacitka "ON/OFF" spustite
zatizeni a zménite smér zobrazeni obrazovky pro ovladani levou nebo pravou rukou.
V zapnutém stavu dlouhym stisknutim tlacitka "ON/OFF" zafizeni vypnete. Zafizeni se vypne
automaticky po 10 minutach necinnosti.
V zapnutém stavu kratkym stisknutim tlacitka "ON/OFF" zménite pfednastavenou teplotu hrotu.
Po kazdém stisknuti se teplota zméni na dalsi v pofadi 150°C, 180°C, 200°C, 230°C.
Dal$im stisknutim se teplota vrati zpét na 150°C.

1.4.2 Tlacitko nahfivani:

V zapnutém stavu pfipojte hrot a stisknéte tladitko pro zahajeni nahfivani, uvolnénim tla¢itka se ohrev
zastavi a nasleduje pokles teploty hrotu.

Pokud stisknete a podrzite tlacitko déle nez 10 sekund, ohfev se automaticky zastavi. Pokud
potfebujete pokracovat v nahfivani, uvolnéte tlacitko a stisknéte jej znovu.

1.4.3 Uroven baterie

Aktudlni stav baterie se zobrazuje v redlném ¢ase na displeji. Kdyz je baterie plné nabita, zobrazi se
na OLED displeji pét prouzku. Jeden prouzek signalizuje, Ze je potfeba baterii véas nabit. Prazdny
indikator baterie znaci, Ze je baterie velmi slaba a je tfeba ji okamzité nabit. Pfi bézném pouzivani
nenechavejte baterii zcela vybit, zkrati to jeji Zivotnost.

AVarovéni:

Pokud jste zafizeni nepouzivali déle nez jeden mésic, je tfeba baterii dobit. Pokud zafizeni del$i dobu
nepouzivate, nabijejte jej alespof jednou za mésic, abyste baterii udrZeli. Zivotnost baterie se zkrati,
pokud je zafizeni ponechano del$i dobu v nizkém stavu baterie nebo pokud na del$i dobu opusti
nabijeci zakladnu.

4.4 Teplota:

Béhem nastaveni teploty se nastavena hodnota zobrazi na displeji. Pfiblizné za 1 sekundu se na
displeji zobrazi aktualni realna teplota hrotu. Kdyz je pfistroj ve stavu zahfivani, indikator teploty
zobrazuje aktualni teplotu hrotu.

-

.4.5 Nabijeci zakladna:

Nejprve pfipojte zastréku napajeciho adaptéru k napajecimu adaptéru podle obrazku 2. Poté pfipojte
napdjeci adaptér k nabijeci zakladné podle obrazku 3 a pfipojte napajeci adaptér do zasuvky.
Umistéte zafizeni spravné na nabijeci zakladnu podle obrazku 4 tak, aby nabijeci konektor zafizeni
spravné dosed| ke konektoru nabijeci zakladny. Pokud je zafizeni spravné pfipojeno k nabijeci
zakladné, LED indikator nabijeni na zakladné bude nepretrzité svitit. Pokud LED indikator blika nebo
nesviti, zkontrolujte peclivé vSechny kabely. Pokud zafizeni neni umisténé na nabijeci zakladné, blika
indikator stfidavé Zluté a zelené. Pokud je zafizeni umisténé na nabijeci zakladné a probiha nabijeni,
sviti trvale Zluty indikator. Po Uplném nabiti Zluty indikator zhasne a rozsviti se zeleny indikator.
Poznamky: Po obdrzZeni zafizeni jej prosim ihned nabijte. Pfed pouzitim se ujistéte, Ze je baterie piné
nabita. Po vybiti baterie trva nabijeni baterie nejméné 2 hodiny a 30 minut.

a

Obrazek 2: Instalace
napajeciho adaptéru

Obrazek 3: Pfipojeni
k napajecimu zdroji
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Obrazek 4: Nabijeni

1.5 Zatizeni obsahuje (viz balici soupiska)
1.6 Uvod a oblast pouziti
1.6.1 Vlastnosti:

a) Displej Ize nastavit na pravou i levou stranu, aby vyhovoval potfebam levaku i pravaku.
b) Bezdratové provedeni pfistroje uc¢inné rozsituje klinické moznosti.

c) Citliva regulace teploty, jednoduchy displej a pohodiné ovladani.

d) K dispozici jsou 4 prednastavené teploty: 150 °C, 180 °C, 200 °C, 230 °C.

e) Bezpecny ochranny systém - po 10 minutach necinnosti se pfistroj se automaticky vypne.

1.6.2 Oblast pouziti:
Pouziva se ve fazi obturace korenového kanalku pfi endodontickém oSetfeni.

1.7 Specifikace produktu

PFistroj 24mm x 158mm x 24mm
Rozmeéry P
Nabijeci zakladna 92mm x 154mm x 66mm
PFistroj 82g
Hmotnost Nabijeci zakladna 208g
Napajeci adaptér 168g
Verze softwaru | 1.0.0

1.8 Technické parametry

Klasifikace TFida Il (napajeci adaptér AC/DC)

150 °C, 180 °C, 200 °C, 230 °C

Volitelna teplota

Doba nabijeni Asi2,5h

Vstup AC100V-240V 50/60Hz 800mA
Napajeni

Vystup DC15V/1,6A
Kapacita baterie Nabijeci baterie 1900mAh

1.9 Environmentalni parametry
Teplota: +5°C - +40°C; vihkost: 30% - 75%; tlak vzduchu: 70kPa - 106kPa

1.10 Skladovani a preprava_
1.10.1 Se zafizenim je tfeba zachazet opatrné. Ujistéte se, Ze je daleko od vibraci a Ze je nainstalovano
nebo uloZeno na chladném, suchém a vétraném misté.
1.10.2 Neskladujte pfistroj spole¢né s hoflavymi, jedovatymi, Ziravymi nebo vybusnymi predméty
1.10.3 Zatizeni by mélo byt skladovano v mistnosti, kde je relativni vihkost vzduchu 10 - 93 %, tlak
vzduchu 70 kPa - 106 kPa a teplota -20 °C az +40 °C.
1.10.4 Béhem prepravy se vyvarujte silnych narazi nebo vibraci. Zachazejte s opatrnosti.
1.10.5 Béhem prepravy nemichejte pfistroj s nebezpecnymi predméty.
1.10.6 B&hem prepravy chrarite zafizeni pred sluncem, destém a snéhem.

2 Instalace a demontaz prislusenstvi

2.1 Pripojeni napajeciho adaptéru
Pripojte vystupni bod napajeciho adaptéru k nabijeci zakladné a vstupni konektor pfipojte k zasuvce,
ktera odpovida standardu tohoto napajeciho adaptéru. Instalaci provedte podle obrazki 2, 3 a 4.
2.2.1 Po vypnuti vypinae muzete hrot vytahnout z pfistroje.
2.2.2 Pouzity hrot vloZte do uréené nadoby a vydezinfikujte jej.
2.2.3 Zvolte pozadovany hrot a Sestihranny konektor (viz ¢ervena Sipka na obrazku 5). Nainstalujte hrot
podle obrazku 6.
2.2.4 Nainstalujte tepelné izolaéni pouzdro na hrot podle obrazku 7, abyste zabranili popaleni Ust
pacienta béhem oSetfeni.
2.2.5 Pokud hrot neni nainstalovan nebo je Spatné pfipojen, na displeji se zobrazi chybova hlaska jako na
obrézku 8.

- —=c —x &

Obr. 7: Instalace tepelng -
Obr. 5: Hrot Obr. 6: Instalace hrotu izolacniho pouzdra Obr. 8: Chybovy kod

Tabulka 2: Modely hrott

Model Rozmér 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 vyména baterie

Pfi vyméné baterie nejprve otocte krytem baterie proti sméru hodinovych ruéiek, vyndejte tubus
s baterii a vyménte starou baterii za novou. Zaviete kryt baterie a utdhnéte ho ve sméru hodinovych
ruGiCek. PFi vyjimani baterie neni tfeba Sroub pod krytem baterie (na obr. 9 oznageny Sipkou)

8

vySroubovavat, staci konektor mirné zatlacit dovnitf a baterii vyjmout.

e ©

3.1 Podle situace vyberte vhodnou koncovku a nainstalujte ji. Pro instalaci koncovky zvolte vhodny uhel.
Pri instalaci hrotu nezapinejte pfistroj, aby nedoslo k popaleni uzivatele nechténym stisknutim
tlacitka nahfivani.

3.2 Po stisknuti tlacitka "ON/OFF" se rozsviti obrazovka displeje a zobrazi se teplota predehfivani a stav
napajeni.

3.3 Kratkym stisknutim tlacitka "ON/OFF" zvolte vhodnou teplotu podle pokynl na obrazovce displeje.

3.4 Béhem provozu lehce stisknéte tlacitko ohfevu tak, aby doslo k ohfati na nastavenou teplotu, zmékéeni
a natlakovani gutaperci plynulym pohybem pomoci vertikalniho natlakovani.

& Poznamka: Doba nepfetrzitého zahfivani gutaperéi nesmi pfesahnout 4s, jinak by hrozilo nebezpedi
popaleni.

3.5 Po ukonéeni prace hrot ocistéte, dezinfikujte a sterilizujte. Konkrétni postup je uveden v kapitole 6.1.

4 Pokyny k nabijeni

4.1 Pouzijte odpovidajici nabijeci zakladnu pro toto zafizeni. Pfipojte napajeci adaptér k nabijeci zakladné,
pfipojte zdroj napajeni a poté pfistroj spravné umistéte do nabijeci zakladny.

4.2 Baterie pouzita v tomto produktu nema pamét a Ize ji kdykoli pouzit nebo nabit.

4.3 Pred prvnim pouzitim zafizeni nabijejte alespori 3 hodiny.

5 Bezpecnostni opatreni

5.1 Hrot nelestéte.

5.2 Pristrojem neklepejte a zamezte jeho poskrabani.

5.3 Neumistujte pfistroj do blizkosti elektronického zatizeni, telefonu, radia nebo HD/satelitni televize,
protoZe mohou ovlivnit kontrolu teploty pfistroje.

5.4 Pristroj uchovavejte ve stavu nahfivani mimo dosah hoflavych a vybusnych materiald.

5.5 Pred a po provozu udrzujte pfistroj v Cistoté. Pfed kazdym pouzitim dezinfikujte hrot a pfisluSenstvi.
5.6 Uzivatelé by méli byt vybaveni vhodnou ochranou, jako jsou bryle, maska atd., aby se zabranilo kfizové
infekci.

5.7 Zatizeni by mélo byt v pfisném souladu s pfisluSnymi provoznimi specifikacemi zdravotnickych zafizeni
a souvisejicimi predpisy. Zafizeni mohou obsluhovat pouze vyskoleni lékafi nebo technici.

5.8 Nevymeérniujte hrot ve stavu zahfivani. Pfed vyménou vypnéte napajeni.

5.9 Hrot musi byt spravné nasazen, aby nevypadl.

5.10 Pokud je hrot ohnuty nebo opotfebovany, mize dojit k nerovnomérnému zahfivani. Obsluha by méla
hrot v€as vyménit podle klinickych pozadavka.

5.11 Po ukonceni provozu okamzité vypnéte napajeni. Spolec¢nost Refine se specializuje na vyrobu
zdravotnickych prostfedki. Odpovidame za bezpe¢nost pouze za nasledujicich podminek:

Obr. 9: Vyména baterie

a) Udrzbu, opravy a Upravy provadi vyrobce nebo autorizovani prodejci.
b) Je pouzivano pouze origindlni pfisluenstvi od spole¢nosti Refine a je pouzivano podle navodu.

6 Udrzba

6.1 Cisténi, dezinfekce a sterilizace
6.1.1 Pokud jde o zpusob regenerace hrotu, postupujte podle pfilozeného "Navodu na cisténi, dezinfekci
a sterilizaci".
6.1.2 Pokud je tfeba vycistit nebo vydezinfikovat ostatni pfislusenstvi, namocte gazu do malého mnozstvi
vody nebo dezinfekéniho prostfedku a otfete povrch. Nenamacejte.
6.1.3 K Cisténi nepouzivejte tékava a difuzni rozpoustédla, ktera by poskodila povrch pfistroje nebo
zpusobila vyblednuti znacek na pfistroji.

6.2 Kazdodenni udrzba
6.2.1 Pokud zafizeni nepouzivate, vypnéte napajeni a odpojte zastrcku napajeciho zdroje.
6.2.2 Pokud je zafizeni delSi dobu ve stavu vybiti baterie, zkracuje se Zivotnost baterie. Pokud je uroven
nabiti baterie nizkd, v¢as ji nabijte.
6.2.3 Pokud zafizeni nepouzivate, nabijejte jej jednou mési¢né po dobu 1 hodiny.

6.3 Oprava zarizeni
Tento vyrobek neobsahuje samoopravné nahradni dily. Opravy by mél provadét uréeny technik nebo
autorizovany servis.

7 Reseni problémt

Chyba PFigina Reseni
1. Nedostate¢ny vykon baterie. 1. Dobijte baterii nebo ji vymérite.
2. Baterie je poSkozena. 2. Vymérite baterii.

Zadné indikace, 3. Nabijeci rozhrani je zkratovano,
Zadna odezva coz zpusobi prechod lithiové baterie
do ochranného stavu.

Zatizeni je poSkozeno.

3. Odstraiite pfi¢inu zkratu a vloZte zafizeni do
nabijeci zakladny. Po nabiti se zafizeni vrati
do normalniho stavu.

4. Kontaktujte dodavatele nebo vyrobce.

»

Automatické Zafizeni se automaticky vypne

vypnuti po 10 minutach neginnosti. Zafizeni znovu zapnéte.

Hrot pracuje 1. Hrot je poSkozeny.
poruchové 2. Porucha hlavni jednotky.

1. Vyméiite hrot
2. Odeslete pristroj do servisniho strediska.

1. Napajeci zdroj neni spravné pfipojen.
Selhani nabijeni | 2. Napajeci zdroj je poskozeny nebo

po pfipojeni neodpovida specifikaci.

k napajeni. 3. Na kontaktnim bodu nabijeci zakladny
jsou negistoty.

1. Odpojte a znovu pfipojte.

2. Vyménite baterii.

3. Offete kontaktni bod alkoholem,
osuste jej a znovu pfipojte.

Doba provozu
po kazdém Kapacita baterie se snizuje.
nabiti se zkracuje

Pro vymeénu baterii se obratte na dodavatele
nebo vyrobce.

1. Hrot je po$kozeny.
2. Hrot neni nainstalovan.

1. Vyméite hrot.
2. Nainstalujte hrot.

Na displeji se
zobrazi kéd

8 Symbol

Sériové ¢islo

Viz navod k pouziti

Vyrobce Datum vyroby

Prilozna ¢ast typu B Zafizeni tfidy Il
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Vypinac Bez ochrany vuci vodé

Odpad z elektrickych

Pouze pro vnitfni pouZitf a elektronickych zatizeni

I3

Lze sterilizovat v autoklavu

pfi teploté 134 °C DC 15V
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Pozor, horky povrch Udrzujte v suchu
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Recyklace Krehké, zachazejte s opatrnosti
L oary Omezeni atmosférického tlaku:
Upozorneni ) 70kPa-106kPa

Omezeni vihkosti: 10%-93%

g
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Teplotni omezeni: -20°C — +40°C

g

Zdravotnicky prostfedek

9 Kontraindikace

1. Lidé alergicti na pfirodni latex a kovy, jako je nerezova ocel, stfibro, méd atd., nesmi tento pfistroj
pouzivat.

2. Pacientiim s hemofilii je zakazano pouzivat toto zafizeni.

3. Pacientiim s kardiostimulatorem je zakazano pouzivat toto zafizeni.

4. Zubnim Iékafim s kardiostimulatotem je zakadzano pouzivat toto zafizeni.

5. Pacienti s onemocnénim srdce, téhotné Zeny a déti by méli byt opatrni pfi pouzivani tohoto zafizeni.

10 Poprodejni sluzby

Zivotnost: 5 let.
Zaruka plati od data prodeje.
Zarucéni dobu a rozsah zaruky naleznete v zaru¢nim listu.
11 Ochrana zivotniho prostredi
Pristroj neobsahuje zadné $kodlivé slozky. Pfi manipulaci dodrzujte pfislusné mistni predpisy.

Poznamka:
1) Neopravnéna Uprava zafizeni muZe zpusobit problém s elektromagnetickou kompatibilitou tohoto
zafizeni nebo jinych zafizeni.
2) Konstrukce a testovani zafizeni je v souladu se souvisejicimi provoznimi pfedpisy o elektromagnetické
kompatibilite.
12 Prohlaseni
Spole¢nost Refine si vyhrazuje pravo kdykoli bez dalS§iho upozornéni zménit design zafizeni, technické
parametry, pfisluSenstvi, navod k pouZziti a obsah baliciho listu. Obrazky jsou pouze ilustraéni. Prava na
konecnou interpretaci nalezi spole¢nosti Guilin Refine Medical Instrument Co., Ltd.

13 Elektromagneticka kompatibilita

13.1 Navod k pou
ME ZARIZENi nebo ME SYSTEMY se pouZivaji v nemocnicich nebo na zubnich klinikach.
A Varovani:
Nepriblizujte se k vysokofrekvenénimu chirurgickému zatizeni a radiofrekvencéné stinéné mistnosti systému
ME pro zobrazovani magnetickou rezonanci, kde je intenzita elektromagnetického ruseni vysoka.
Varovani:
Toto zafizeni by se nemélo pouzivat v tésné blizkosti jinych zafizeni, protoZze by to mohlo vést
k nespravnému provozu. Pokud je takové pouziti nezbytné, je tfeba toto zafizeni a ostatni zafizeni
sledovat, aby se ovéfilo, Ze funguji normalné.
Varovani:

Pouziti jiného prislusSenstvi, pfevodnikl a kabelt nez téch, které jsou specifikovany nebo dodany vyrobcem
tohoto zafizeni, by mohlo vést ke zvySeni elektromagnetickych emisi nebo snizeni elektromagnetické
odolnosti tohoto zafizeni a k jeho nespravnému provozu.

Varovani:

Prenosna RF komunikaéni zafizeni (vEetné perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely a externi antény)

by neméla byt pouzivana blize nez 30 cm (12 palct) od jakékoli &asti zafizeni, véetné kabell

specifikovanych vyrobcem. V opaéném pfipadé by mohlo dojit ke zhorSeni vykonu tohoto zafizeni.
Poznamka:

Toto zafizeni je diky svym emisnim vlastnostem vhodné pro pouziti v primyslovych oblastech
a nemocnicich (tfida A podle CISPR 11). Pokud je pouzivano v obytném prostiedi (pro které je obvykle
vyzadovana tfida B podle CISPR 11), nemusi toto zafizeni poskytovat dostate¢nou ochranu pro
radiofrekvencni komunikacni sluzby. UZivatel mozna bude muset pfijmout opatifeni ke zmirnéni dopadu,
jako je pfemisténi nebo zména orientace zafizeni.

Vykon zafizeni

MaxFill-G:

Po preparaci kofenového kanalku zahfeje a zmékéi gutaperéu a naplni gutaperéou kofenovy kanalek.
MaxFill-G ma ¢tyfi pfednastavené teploty na vybér: 150°C , 180°C, 200°C, 230°C. P¥i ztraté nebo zhorseni
vykonu zafizeni v disledku EM ruSeni by mél |ékaf okamzité prestat zafizeni pouzivat, aby se zajistilo,
Ze nedojde k chybé pfi oSetfeni. Je nutné odstranit zdroj ruseni.

MaxeFill-P:

Pouziva se k zahfivani pracovniho hrotu, k fezani gutaperéového cepu a ke zmékceni a stlaeni gutaperdci.
Zafizeni ma Gtyfi pfednastavené teploty na vybér: 150°C , 180°C, 200°C, 230°C. P¥i ztraté nebo zhorseni
vykonu zafizeni v dusledku EM ruseni by mél lékaf okamzité prestat zafizeni pouzivat, aby se zajistilo,
Ze nedojde k chybé pfi oSetfeni. Je nutné odstranit zdroj ruseni.

13.2 Technicky popis

1. Pfenosna a mobilni RF komunikaéni zafizeni mohou ovlivnit vykon zafizeni. Béhem pouzivani zafizeni
je tfeba se vyhnout silnému elektromagnetickému ruseni (mobilni telefon, mikrovinna trouba apod.).

2. Je tfeba se vyvarovat pouzivani zafizeni v bezprostfedni blizkosti jinych zafizeni nebo jejich stohovani,
protoze by to mohlo vést k nespravnému fungovani. Pokud je takové pouziti nezbytné, je tfeba toto
zatizeni a ostatni zafizeni sledovat, aby se ovéfilo, Ze funguji normainé.

3. Pouziti jiného prislusenstvi a kabell, nez které jsou specifikovany nebo pfedepsany vyrobcem, mize
vést ke zvySenému elektromagnetickému vyzafovani nebo snizené elektromagnetické odolnosti tohoto
zafizeni a k nespravnému provozu.

4. Pouziti jiného prislusenstvi, transduktord a kabelll nez téch, které jsou specifikovany nebo doporuceny
vyrobcem, by mohlo vést ke zvySenému elektromagnetickému vyzarovani nebo snizené elektromagnetické
odolnosti tohoto zafizeni a k jeho nespravnému provozu.

Table 1
Guidance and manufacturer’ s declaration - electromagnetic emissions
Emissions test Compliance
RF emissions CISPR 11 Group 1
RF emissions CISPR 11 ClassA

Harmonic emissions IEC 61000-3-2
Voltage fluctuations/ flicker emissions |EC 61000-3-3

NotApplicable
NotApplicable

Table 2
Guidance and manufacturer’ sdeclaration - electromagnetic Immunity
Immunitytest IEC 60601-1-2 Test level Compliance
Electrostaticdischarge (ESD) +8kVoontact +8 kv contact
IEC 610004-2 +2 kv, £4 KV, 8 kv, 15 kv air +2 KV, 4 kV, £8kV, £15kV air
N 9 +2 kv powersupply lines +2kv powersupply lines
Electnc‘IaEl(f:aétlgggﬂt/burst =1 kVsignal input/output Notapplicable
100 kHz repetition frequency 100 kHz repetition frequency
Surge +0.5 kv, %1 kv differential mode +0.5kV, *1 kv differential mode
IEC 61000-4-5 105 kv, £1 kv, £2 kv common mode Notapplicable

N i y b °,90°,135°, H ,45°,90°,135%,
ttage s g msrtosarg | O%VLOBSLEAL, 47,00 187, [ow U038
voltage variations on power Supplyinput | g4 ;1 cycle and 70% UT; 25/30 cycles; | 0% UT; Lcycle'and 709 UT: 25/30
EC 61I000 411 Single phase: at0° . cycles; Singlephase:at 0°.
- 0% UT; 250/300 cycle 0% UT; 250/300 cycle

Power frequency magnetic field 30A/m 30A/m
IEC 610004-8 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
3v 3v
0,15MHz-80 MHz 0,15MHz-80 MHz
%ggfgégdfg 6Vin ISM bands between 6Vin ISM bands between
0,15 MHzand 80MHz 0,15 MHzand 80 MHz
80%AMat 1kHz 80%AM atl kHz
3 3v/m 3V/m
Radiated RF
[EC61000-4-3 80 MHz-2,7GHz 80MHz-2,7GHz

80%AMat 1 kHz
NOTE UT is the a.c. mians voltage prior to application of the test level.

80%AM atl kHz

OPEN

3. Hrot neni dobfe nainstalovan.

3. Odpojte hrot a znovu jej pfipojte.

Pokud se problém stale nedafi vyresit, obratte se na dodavatele nebo vyrobce.

9

C. Nazev Délka Stinény QOdnimatelny Pozn.
1 Vystupni vedeni napéjeciho adaptéru 1,8 m Ne Ne /
Vyménitelné prisluSenstvi
C. Nazev Model Vyrobce |ZpUsob pfipojeni|Pozn.
1 Napajeci adaptér UE24WCP1-1501 60SPA / zastréka /
2 Baterie ICR18500 / zastréka /
10

Table 3
Guidance and manufacturer’ s declaration - electromagnetic immunity
Testfrequency 5 " IEC 60601-1-2test | Compliance level
(MH2) Band (MHz) Serviee Modulation level (wm) w/m)
Pulse
385 380 -390 TETRA400 modulation 18 Hz 27 27
GMRS 460, FM= 5 kHz deviation
s e FRS460 1KHzsine = =
Radiated RF 710
ITE Band 13, Pulse
eI 745 UL 17 modulatlion 217 Hz g :
(Test 780
specifications for 810 GSM 800/900,
ENCLOSURE PORTI™ 379 800-960 | TETRABDO,DENE20, | dulPa :l:s — 28 28
IMMUNITYto 930 CDMA850,.TE Band 5
RFwireless G 1500,
LR 2 CDMA 1900'GSM. 1900; Pulse
i 1845 & ’ ’
equipment) OO 1S DECT;LTEBand 1,3, | modulation 217 Hz & &
1970 4,25; UMTS
Bluetooth,WLANg Pulse
2450 2400 -2570 802.11b/g/n, B 28 28
RFID2450,TE Band 7 | Modulation 217 Hz
St WLAN 802.11 Pulse
5500 SLO0ESS00 a/n modulation 217 Hz g 9
5785
1

Table 4
Guidance and manufacturer’ s declaration - electromagnetic Immunity
Radiated RF Test Frequency Modulation IEC 60601-1-2 Test Level (A/m) | Compliance level[{A/m)
s 30 kHz cw 8 8
(Test specifications
for ENCLOSUREPORT | 1347 kHz e 65 -
IMMUNITY %o proximity modulation 2.1 kHz
magneticfields) 13,56 kHz modulation 7.5 75

a postupy. Zvlastni pozornost vénujte bezpecnostnim opatfenim. Tento navod méjte vzdy po ruce.
1.2 Abyste zabranili zranéni osob a Skodam na majetku, dodrzujte pfislusné pokyny.
1.3 Pokyny v tomto navodu se vztahuji pouze na vyrobek, se kterym je dodavan.

2. Uvod
2.1 Tyto pokyny obsahuji informace pro ¢isténi, dezinfekci, sterilizaci a baleni opakované pouzitelnych
vyrobkl uréenych k opakovanému zpracovani ve zdravotnickych zafizenich.
2.2 Cilem opétovného zpracovani je sniZit biologickou zatéz a dosahnout sterility vyrobkd, aby se
eliminovalo riziko infekce souvisejici s jejich opakovanym pouzitim.
2.3 Doporucuje se pouzit parni sterilizaci.
2.4 Pro kvalitni sterilizaci nebo dezinfekci je nutné vyrobky nejprve dukladné vycistit.
2.5 Pokud se vam zda, Ze pokyny nejsou dostate¢né, informujte o téchto nedostatcich vyrobce.
2.6 Nezadouci piihody souvisejici s reprocesingem vyrobku oznamte neprodlené pfimo vyrobci.

3. Reprocessing - pokyny pro opakované pouzitelné vyrobky

3.1 Tyto pokyny jsou zavazné pro opakované zpracovani hrotu, vstfikovaci jehly, tepelné izola¢niho krytu
a klice (dale jen "vyrobky"). V pfipadé potieby jsou k vyrobku pfilozeny dal$i pokyny specifické pro dany
vyrobek.

A Dulezité: Pfed pouzitim si peclivé preététe navod k obsluze zafizeni, se kterymi bude vyrobek
pouzivan.

3.2 Vyrobky pro opakované pouZziti je tfeba pfed prvnim pouzitim vycistit, vydezinfikovat a sterilizovat.
Omezeni poctu postuptl reprocessingu je dano funkci/opotifebenim vyrobku. Neni stanoven zadny
maximalni pocet pfipustnych reprocesu. V pfipadé znamek degradace materialu by se prostredek

jiz nemél znovu pouzivat.

A V pripadé poskozeni by mél byt vyrobek pred odeslanim zpét vyrobci k opravé reprocesovan.

4. Priprava - zékladni principy
4.1 Uginnou sterilizaci je mozné provést az po provedeni U&inného &isténi a dezinfekce. V ramci
odpovédnosti za sterilitu vyrobk( béhem jejich pouzivani zajistéte, aby se k cisténi/dezinfekci a sterilizaci
pouzivalo pouze dostate¢né validované vybaveni a postupy specifické pro dany vyrobek a aby se pfi
kazdém cyklu dodrzovaly validované parametry.
4.2 Dodrzujte také platné pravni predpisy ve vasi zemi a hygienické pfedpisy nemocnice nebo kliniky.
To plati zejména s ohledem na dal$i pozadavky na inaktivaci priont.

5. PFiprava v misté pouziti

Odpojte vyrobek. lhned po pouziti odstrarite hrubé znecisténi pomoci studené vody (<40 °C). Nepouzi-
vejte fixaéni Cistici prostfedky ani horkou vodu (>40 °C), protoZe to mize zpusobit fixaci zbytkl, které
mohou ovlivnit vysledek procesu obnovy.

Vyrobky skladujte ve vihkém prostredi.

6. Preprava
Zabrarite poskozeni prostoru a kontaminaci Zivotniho prostfedi pfi pfepravé do mista zpracovani.

7. Priprava na dekontaminaci
Vyrobky musi byt pokud mozno zpracovany v rozebraném stavu.

8. Predcisténi
Provedte ruéni predcisténi, dokud nejsou vyrobky vizualné Cisté. Ponofte vyrobky do Cisticiho roztoku
a proplachujte vodni pistoli se studenou vodou z vodovodu po dobu nejméné 10 sekund. Povrchy ocistéte
kartackem s mékkymi Stétinami.

9.Ci i
RozliSuje se mezi manualnimi a automatizovanymi metodami obnovy. Pfednost se dava automatizovanym
metodam, zejména kvuli lep§imu normalizacnimu potencialu a primyslové bezpecnosti.
Automatizované cisténi:
Pouzijte myci a dezinfekéni zafizeni (WD), které splriuje pozadavky normy ISO 15883.
Nastroj vloZte do stroje na tac. Pfipojte pfistroj k WD pomoci vhodného adaptéru a spustte program:

- 4 minuty pfedmyti studenou vodou (<40 °C)

- vyprazdnéni

- 5 minut myti jemnym alkalickym ¢isticim prostfedkem pfi 55 °C
- vyprazdnéni

- 3 minuty neutralizace teplou vodou (>40 °C)

- vyprazdnéni

- 5 minut oplachnuti teplou vodou (>40 °C)

- vyprazdnéni

Automatizované procesy cisténi byly validovany pouzitim prostfedku MediClean Forte 0,5 % Neodisher
(Dr. Weigert).

Podle normy EN ISO 11664 nejsou pro tyto pfistroje vyzadovany zadné metody rucniho
zpracovani. Pokud je nutné pouzit metodu ruéniho zpracovani, ovéite ji pied pouzitim.
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10. Dezinfekce

Automaticka termodesinfekce v mycce/dezinfektoru s ohledem na narodni poZadavky tykajici se hodnoty
A0 (viz EN 15883). Pro vyrobek byl validovan dezinfekéni cyklus 5 minut dezinfekce pfi 93 °C, aby bylo
dosazeno hodnoty A0 3000.

11. SuSeni

Automatizované suseni

Vysu$eni vnéjsi strany nastroje pomoci cyklu susSeni v mycce/dezinfektoru. V pfipadé potieby Ize provést
dal$i ruéni suseni pomoci utérky, kterd nepousti vliakna. K vysuseni dutin pouzijte sterilni stlaceny vzduch.

12. Funkéni testovani, udrzba

Vizualné zkontrolujte Cistotu vyrobkd a v pfipadé potieby je znovu sestavte. Provedte funkéni testovani
podle navodu k pouziti. Pokud je to nutné, znovu provedte proces obnovy, dokud neni pfistroj viditelné Cisty.

Pred balenim a autoklavovanim se ujistéte, Ze vyrobky byly udrzovany podle pokynl vyrobce.

13. Baleni

Vyrobky zabalte do vhodného obalu pro sterilizaci. Obalovy material a systém odpovidaji normé EN ISO
11607.

14. Sterilizace

Sterilizace vyrobki pomoci frakcionované predvakuové parni sterilizace (podle EN 285/EN 13060/EN ISO
17665) s ohledem na pozadavky pfislusné zeme.

Minimalni pozadavky: 3 min pfi 134 °C (v EU: 5 min pfi 134 °C)

Maximalni teplota sterilizace: 137°C

Doba suseni:

P¥i parni sterilizaci doporuc¢ujeme dobu suseni 15 az 40 minut. Zvolte vhodnou dobu suseni v zavislosti na
autoklavu a mnozstvi napiné. Viz navod k pouziti autoklavu.

Po sterilizaci:

a. Vyjméte vyrobek z autoklavu.

b. Nechte vyrobek vychladnout pfi pokojové teploté po dobu nejméné 30 minut. Nepouzivejte dalsi chlazeni.
Zkontrolujte, zda nejsou sterilizacni obaly nebo sacky poskozeny.

& Flash sterilizace neni u lumenovych nastroju povolena.

Avyrobce nepiebira Zadnou odpovédnost za pouziti jinych sterilizacnich postupt (napf.
ethylenoxidu, formaldehydu a nizkoteplotni plazmové sterilizace). V takovych pfipadech dodrzujte
prislusné platné normy (EN I1SO 14937 nebo normu pro konkrétni postup) a ovéfte vhodnost a ucinnost
postupu (v pfipadé potfeby vcetné vySetieni rezidui sterilizacniho ¢inidla), pficemz v ramci validace
zohlednéte geometrii konkrétniho vyrobku.

15. Skladovani
Sterilizované vyrobky skladujte v suchém, ¢istém a bezpra$ném prostiedi pfi mirnych teplotach, viz tabulka
a navod k pouziti.

16. Zivotnost

Vyrobky byly navrzeny pro velky pocet sterilizacnich cykli. Podle toho byly vybrany materialy pouzité pfi
jejich vyrobé. Pfi kazdé obnové vSak dochazi vlivem tepelného a chemického namahani k jejich starnuti.
U tohoto vyrobku je doporuc¢eny pocet cyklt opakovaného zpracovani maximainé 50.

Pouzivani ultrazvukovych lazni a silnych cisticich a dezinfekénich kapalin (alkalické pH>9 nebo
kyselé pH<5) muze zkratit Zivotnost zafizeni. Vyrobce v takovych pfipadech nenese zadnou
odpovédnost.

A Zarizeni nesmi byt vystaveno teplotam vyssim nez 137 °C.

Uzivatel je povinen zajistit, aby procesy obnovy vcetné zdroji, materidld a personalu byly schopny
dosahnout pozadovanych vysledkl. Stav techniky a Casto i vnitrostatni pravni predpisy vyzaduji, aby tyto
procesy a zahrnuté zdroje byly fadné validovany a udrzovany.

Poznamka: Vyhrazujeme si pravo kdykoli bez predchoziho upozornéni zménit design zarizeni,
techniku, pfislusenstvi, navod k pouziti a obsah puvodniho baliciho listu. Pokud existuji urcité
rozdily mezi nakresem a skuteénym zarizenim, berte skute¢né zafizeni jako normu.

Zivotnost: 5 let, datum vyroby viz Stitek vyrobku

Vyrobce:

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.
Hradistska 161

735 62 Cesky Tasin
info@janouch-dental.cz
+420 604 251 198

<\/\>JANOUCH DENTAL





