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Pfedmluva

Guilin Woodpecker Medical Instrument Co., Ltd je profesionalni
vyrobce zabyvajici se vyzkumem, vyvojem a vyrobou dentalnich
produktll. Woodpecker vlastni zvukové kontrolni systému. Mezi
jeho hlavni produkty patfi ultrazvukovy odstrafovaé¢ zubniho
kamene, ultrazvukové endo, ultrazvukové endo aktivaéni zafizeni,
polymeraéni lampa, apex lokator, ultrazvukova chirurgie,
automaticky systém pfivodu vody atd.

1 Predstaveni produktu

1.1 Vlastnosti zafizeni Endo 1

a) Pracovni proces tohoto =zafizeni vyuziva automatické fizeni
mikropocitacem, ktery je snadno ovladatelny a ma vysokou ucinnost.
Pouze jedno tlaCitko pro prepnuti rezimu, zafizeni Ize spustit nebo
vypnout stisknutim tlagitka pro pfepnuti rezimu.

b) Zafizeni ma dva rezimy Rezim spanku a Pracovni rezim.

c) Zafizeni ma stabilni vykon a vyuziva systém automatického
sledovani frekvence, ktery dokaze automaticky vyhledat nejlepSi pracovni
rezim.

d) Koncovky, endo kli¢ a nasadec jsou odnimatelné a lze je
autoklavovat pfi vysokeé teploté 134°C a vysokém tlaku 0,22 MPa.

e) Amplituda vibraci kofenového kanalku je mala, coz kanalek
neposkodi. Zafizeni je blize ke dnu kofenového kanalku. Frekvence
vibraci kofenového kanalu je vysoka, takze je pouziti efektivné;si.

1.2 Produktovy model
Endo1l
1.3 Princip produktu a rozsah pouziti

1.3.1 Princip produktu

Ultrazvukové zafizeni Endo 1 generuje hlavné vysokofrekvencni oscilani
signaly z vysokofrekvencniho oscilaéniho obvodu a pusobi na ultrazvukovy
méni¢. Ultrazvukové vibrace jsou generovany inverznim piezoelektrickym
efektem a koncovka je stimulovana k vytvareni rezonance. Mize proniknout
hluboko do kofenového kanalku a vyuziva r(zné efekty produkované
ultrazvukovymi vinami k aplikaci léCiva nebo kapaliny v kofenovém kanalku,
generovani ultrazvukovych tokovych a kavitacnich efektll a dosazeni ucinku
vyplachovani skvrn a necistot.

1.3.2 Rozsah pouziti

Ultrazvukové zafizeni Endo 1 se pouziva na vyplachovani kofenovych

kanalkad.

2 Soucasti produktu

Model: Endo 1. Tento produkt se sklada ze zakladny pfistroje,
nasadce, koncovek, endo kli¢e, nabijeci zakladny, napajeciho adaptéru 5
V atd.



M
| |
| Handpiece
L
—
Power adapter *
\ [ S— Host
| —
Ewds 1
AN
/:l’(l:. f

- Base

B e s

3 Zakladni technické parametry
3.1 Rozméry: 246mmx25mmx25mm

3.2 Cista hmotnost: 99¢g

3.3 Seznam konfigurace pristroje: Viz podrobnosti v seznamu baleni

3.4 Klasifikace podle napajeciho zdroje: Napajeno dobijecimi
bateriemi

3.5 Dobijeci lithiova baterie:
Model baterie: DLG14500
Jmenovité napéti: 3.6V
Kapacita: 750mAh
3.6 Napajeci adaptér:
Vstup: ~100V-240V 50Hz/60Hz 0.5-0.2A
Vystup: DC 5V/1A
Pojistka: TLA 250V



3.7 Parametry pracovniho koncovky:
Vystupni frekvence vibraci koncovky: 45kHz+4kHz
3.8 Parametry prostiedi:
Teplota prostredi: +5°C ~ +40°C
Relativni vihkost 30% -75%
Atmosféricky tlak:70kPa~106kPa
3.9 Bezpecnostni klasifikace zafizeni:
Klasifikovano podle provozniho rezimu: Kratkodobé provozni zafizeni
Typ ochrany pfed Urazem elektrickym proudem: Zafizeni tfidy Il s internim
napajenim
Stuperi ochrany pied Urazem elektrickym proudem: aplikovany dil typu
BF
Stuperi ochrany proti vniknuti vody: Bé&zné zafizeni (IPX0)
Stupen bezpecného pouziti v pfitomnosti hoflavé anestetické smési
se vzduchem, kyslikem nebo oxidem dusnym: Zafizeni nelze pouzit v
pFitomnosti hoflavé anestetické smési se vzduchem, kyslikem nebo
oxidem dusnym.
4 Zplsob instalace a rozebrani

4.1 Oteviete baleni, zkontrolujte, zda je zafizeni kompletni podle
baliciho seznamu, ulozte zakladnu pfistroje na rovnou plochu, podrzte jej
pFimo proti uzivateli a poté nasadte nasadec. Jak je ukazano nize:



4.2 P¥iSroubujte koncovku ve sméru hodinovych rucicek a stisknutim
tlacitka pFistroj spustite. Zpusoby snimani koncovek jsou nasledujici:
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4.3 Pfi vyméné baterie otevfete kryt baterie, nejdfive vyjméte lithiovou
baterii a potom jemné vytahnéte zasuvny modul, vioZte novy konektor
baterie spravné do zakladny pfistroje a poté vloZzte novou baterii. Opét
zaklopte krytem.

4.4 Chcete-li nabijet baterii, pfipojte télo pfistroje k nabijeci zakladné a
pevné na néj zatlacte. Pokud neni pouzivana, nechejte nabijeci zakladnu
vypnutou.

5 Pouziti

5.1 PFfi pouziti nejdfive umistéte horni Cast koncovky do spravné
polohy v kofenovém kanalku, stisknéte tlacitko prepinace rezim( a pfistroj
se automaticky nastavi do nejlepsiho provozniho rezimu. Nastavena doba
vyplachovani je 20 vtefin. Po 20ti vtefinach se pfistroj automaticky vypne.
Po doplnéni vyplachovaciho roztoku stisknéte znovu spina¢ a pfepnéte do
vyplachového rezimu. Za normalnich okolnosti je tfeba béhem
kompletniho vyplachovani kofenovych kanalk(l doplnit vyplachovy roztok
7 - 8X.

5.2 Koncovky, endo kli€ a nasadec jsou snimatelné a lze je
autoklavovat pfi vysokeé teploté 134°C a vysokéem tlaku 0,22 MPa.

5.3 Indikace nizkého nabiti: Pokud kontrolka prepinace rezimu
ztmavne nebo pfistroj ma ocividné malo energie, znamena to, ze kapacita
baterie je nizka a je tfeba ji okamzité nabit.

6 Pokyny k nabijeni

6.1 Pouzijte odpovidajici nabijeci zakladnu: Napajeci adaptér pfipojte
k nabijeci zakladné a nasledné zapojte télo pfistroje do nabijeci
zakladny. Béhem nabijeni blika kontrolka pfepinace rezim(. Pokud se
kontrolka rozsviti normalné, znamena to, Ze je nabijeni baterie
ukoncéeno. Proces nabijeni obvykle trva 1,5 hodiny. PIné nabity pfistroj
vydrzi nepfetrzité pracovat po dobu 1 hodiny.

6.2 Baterie nema pamétovy efekt.

6.3 Pfed prvnim pouzitim nabijejte alespon 4 hodiny.

7 Bezpecnostni opatieni

7.1 Pistroj udrzujte stale v Cistoté.

7.2 Uzivatel by mél byt vybaven pfiméfenou ochranou, jako jsou
bryle, rouska atd., Aby se béhem provozu zabranilo pfenosu infekce.

7.3 Pouziti produktu musi splfiovat pozadavky pfisluSnych norem
provozu a prislusnych predpisli zdravotnického oddéleni a jeho pouziti je
omezeno na vyskolené Iékare nebo techniky.

7.4 Koncovka a endo kli€ musi byt pfed kazdym pouzitim
sterilizovany.

7.5 Koncovku nebo nasadec béhem provozu nesnimejte.



7.6 Koncovka musi byt pevné pfipevnéna.

7.7 B&hem provozu je nutné, aby byl pfistroj chlazen vodou. Také
musi byt pfistroj izolovan od zemé.

7.8 Poskozeni nebo opotiebeni pracovni koncovky ma za nasledek
snizeni intenzity vibraci. UZivatel by mél vyménit pracovni koncovku dle
situace.

7.9 Pracovni koncovku neohybejte nebo nebruste.

7.10 Nasadcem netukejte.

7.11 P¥i nabijeni pomoci adaptéru udrzujte kontakt s krytem adaptéru
méneé nez 1 minutu.

7.12 Po kazdém oSetfeni pfistroj vypnéte.

7.13 Woodpecker se specializuje na vyrobu lékarskych pfistroji. Za
bezpecnost zodpovidame pouze za nasledujicich podminek:

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

b) Pouzité komponenty jsou originalni ,DTE" a jsou pouzivany podle
navodu k pouziti.

7.14 Vnitfni zavit dild vyrobenych nékterymi jinymi vyrobci maze
byt hruby, rezavy nebo jiného standardu. MizZe byt snadné zlomit nebo
zpUsobit strzeni pfi montazi na vnéjSi zavit nasadce, coz ma za
nasledek poskozeni pfistroje. Na tuto opravu se nevztahuje zaruka.
Pouzijte prosim pracovni koncovky pro znacku ,DTE".

8 Kontraindikace produktu

8.1 Pacienti s hemofilii maji zakazano pfistroj pouzivat.
8.2 Pacienti se srde¢nim kardiostimulatorem maji zakazano pfistroj
pouzivat.
8.3 Pacienti se srdecnimi chorobami, t€hotné zeny a déti by pfi
pouzivani zafizeni méli byt opatrni.
9 Cisténi, dezinfekce a sterilizace
PFi Cisténi, dezinfekci a sterilizaci nasadce, koncovky a endo klice
postupujte nasledovné.
Pokud nebude uvedeno jinak, budou dale oznacovany jako
»produkty*.
Varovani
Pouziti silného Cisticiho a dezinfekéniho prostfedku (alkalické pH>
9 nebo kyselé pH <5) zkrati zivotnost produkta. V takovych pfipadech
vyrobce nenese zadnou odpovédnost.
Necistéte nasadec v ultrazvukoveé Cisticce. Produkty nesmi byt
vystaveny teploté nad 138°C.
Limit zpracovani
Produkty byly navrzeny pro velky pocet sterilizacnich cykla.



Podle toho byly voleny materialy pouZité pfi vyrobé&. AvSak pfi kazdé
pripravé k pouziti ma tepelné a chemické namahani za nasledek starnuti
produktd. Maximalni pocet sterilizaci nasadce je 600. U koncovek je to
300x. U kli¢e je to 1000x.
9.1 Pocatecni zpracovani

9.1.1 Z&sady zpracovani

Uginnou sterilizaci je mozné provést az po ukon&eni Uginného &isténi
a dezinfekci. Zajistéte, aby v ramci vasi odpovédnosti za sterilitu
produkt béhem pouzivani bylo k ¢isténi / dezinfekci a sterilizaci
pouzivano pouze dostate¢né validované zafizeni a postupy specifické
pro produkt a aby byly validované parametry dodrzovany béhem
kazdého cyklu.

Dodrzujte také pfislusné zakonné pozadavky ve vaSi zemi a
hygienické predpisy nemocnice nebo kliniky, zejména s ohledem na
dalsi pozadavky na deaktivaci priond.

9.1.2 OSetieni po pouziti

Setfeni po pouziti musi byt provedeno okamzité, nejpozdéji do 30 minut
po ukonc&eni zakroku. Kroky jsou nasleduijici:

1. Mékky hadfik zcela navihéete destilovanou vodou nebo
deionizovanou vodou a poté otfete vSechny povrchy nasadce, koncovky a
téla pristroje, dokud neni povrch Cisty;

2. VSe osuste Cistym mékkym hadfikem a vlozte na Cisty nosic.

Poznamky:

a) Pouzitd voda musi byt pitna voda, destilovana voda nebo
deionizovana voda.

9.2 Pfiprava pred Cisténim

Kroky:

Nastroje: endo kli¢, nosi¢, mékky kartac, Cisty a suchy mékky hadrik

1. Koncovku odstrante z nasadce pomoci endo klic¢e od spole¢nosti
Guilin Woodpecker Medical Instrument Co., Ltd a poté koncovku a kli¢
vlozte na Cisty nosic.

2. U téla pristroje sejméte nasadec, odSroubujte krytku nasadce
(proti sméru hodinovych rucicek) a polozte je na nosic.

3. Pomoci cisttho mékkého kartaCe opatrné ocistéte spoje mezi
nasadcem a konektorem kabelu, pfedniho zavitu a krytky, dokud na
povrchu jsou viditelné nedistoty. Poté mékkym hadfikem osuste nasadec
a pfislusenstvi a poloZte je na &isty nosié. Cisticim prostfedkem muize byt
Sista voda, destilovana voda nebo deionizovana voda.



Demontéaz pfistroje

9.3 Cisténi

Cisté&ni by mélo byt provedeno nejpozdéji 24 hodin po pouziti.

Cisténi Ize rozdélit na automatické &isténi a rusni gisténi.

Pokud to podminky dovoluji, dava se prednost automatickému ¢isténi.

9.3.1 Automatické Cisténi

- Cistici zafizeni musi mit platnou certifikaci CE v souladu s EN 1SO
15883.

= K vnitfni dutiné produktu by mél byt pfipojen proplachovaci konektor.

= Postup cisténi je vhodny pro dany produkt a doba proplachovani je
dostatec¢na.

= Nedistéte nasadec ultrazvukem.

Doporucuje se pouzivat myci a dezinfekéni zafizeni v souladu s
normou EN ISO 15883. Konkrétni postup najdete v €asti o automatické
dezinfekci v dalsi ¢asti ,Dezinfekce”.

Poznamky:

a) Cisticim prostfedkem nemusi byt &istd voda. MlZe to byt
destilovana voda, deionizovana voda nebo multienzym. Ujistéte se vsak,
Ze vybrany Cistici prostfedek je kompatibilni s vyrobkem.

b) Ve fazi prani by teplota vody neméla prekroCit 45°C, jinak by
protein ztuhl a bylo by obtizné jej odstranit.

c) Po vycisténi by mél byt chemicky zbytek niz§i nez 10 mg /I



9.4 Dezinfekce

Dezinfekce musi byt provedena nejpozdéji 2 hodiny po fazi cisténi.
Pokud to podminky dovoli, preferuje se automaticka dezinfekce.

9.4.1 Automaticka dezinfekce — myci dezinfektor

- Myci a dezinfekéni zafizeni ma platny certifikat CE v souladu s
EN ISO 15883.

- Pouzijte funkci dezinfekce pfi vysoké teploté. Teplota nepfesahne
134°C a doba dezinfekce pfFi nastavené teploté nesmi prekrocit 20
minut.

- Dezinfekéni cyklus je v souladu s dezinfekénim cyklem uvedenym v
EN ISO 15883.

Cistici a dezinfekéni kroky pomoci myciho a dezinfek&niho zafizeni

1. Produkt opatrné vlozte do dezinfekéniho koSe. Uchyceni je
nutné, pouze pokud je produkt v zafizeni odnimatelny. Produkty se
nesmi vzajemné dotykat.

2. Pouzijte vhodny vyplachovaci adaptér a pfipojte vnitini hadicku k
vyplachovaci pfipojce myciho a dezinfekéniho zafizeni.

3. Spustte program.

4. Po dokonCeni programu produkt vyjméte z myciho a
dezinfekéniho zafizeni, zkontrolujte (viz Cast "Kontrola a udrzba") a
zabalte (viz kapitola "Baleni"). V pfipadé potfeby produkt opakované
vysuste (viz ¢ast ,SuSeni®).

Poznamky:

a) Pred pouzitim si peclivé prectéte navod k pouziti dodany vyrobcem
zafizeni, abyste se seznamili s procesem dezinfekce a preventivnimi
opatfenimi.

b) S timto zafizenim bude Ccisténi, dezinfekce a suSeni provadéno
spole¢né.

¢) Cisténi: (c1) Postup &isténi by mél byt vhodny pro produkt, ktery
ma byt oSetfen. Doba proplachovani by méla byt dostate¢na (5-10
minut). Pfedmyjte po dobu 3 minut, umyjte dalSich 5 minut a dvakrat
oplachnéte, pficemz kazdé machani trva 1 minutu. (c2) Ve fazi
promyvani by teplota vody neméla prekrocit 45°C, jinak protein ztuhne
a je obtizné jej odstranit. (c3) Pouzitym roztokem muze byt Cista voda,
destilovana voda, deionizovana voda nebo roztok multienzymu atd. a
Ize pouzit pouze Cerstvé pfipravené roztoky. (c4) Béhem pouzivani
Cistice je nutno dodrzovat koncentraci a €as stanoveny vyrobcem.
Pouzitym cistiCem je neodisher MediZym (Dr. Weigert).

d) Dezinfekce: (d1) Pfimé pouziti po dezinfekci: teplota = 90 ° C, doba
=5 min nebo A0 = 3000;

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



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

e) Pro vSechny kroky oplachovani Ize pouzit pouze destilovanou nebo
deionizovanou vodu s malym mnozZstvim mikroorganismu (<10 KTJ / ml).
(Napriklad Cista voda, ktera je v souladu s Evropskym Iékopisem nebo
Iékopisem Spojenych stat().

f) Po vycisténi by mél byt chemicky zbytek niz§i nez 10 mg / I.

g) Vzduch pouzity k suSeni musi byt filtrovan pomoci HEPA.

h) Dezinfektor pravidelné kontroluijte.

9.5 Suseni

Pokud vas proces Cisténi a dezinfekce nema funkci automatického suseni,
po Cisténi a dezinfekci produkt vysuste.

Postup

1. Na rovny stll rozprostfete Cisty bily papir (bily hadfik), produkt
namifte na bily papir (bily hadfik) a poté jej osuste filtrovanym suchym
stlatenym vzduchem (maximalni tlak 3 bary). Jakmile neni na papife
(biléem hadfiku) nastfikana zadna kapalina, je suSeni produktu
dokonceno.

2. Produkt Ize také susit pfimo v Iékarské susarné (nebo troubé).
Doporucena teplota suseni je 80°C ~ 120°C a doba by méla byt 15 ~ 40
minut.

Poznamky:

a) Suseni produktu musi byt provadéno na Cistém misté.

b) Teplota suSeni by neméla prekrocit 138°C;

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

9.6 Kontrola a udrzba

V této kapitole kontrolujeme pouze vzhled produktu. Pokud po
kontrole nedojde k zadnému problému, je tfeba nasadec okamzité
znovu sestavit.

9.6.1 Zkontrolujte produkt. Pokud jsou po cCisténi / dezinfekci na
produktu stale viditelné skvrny, musi se cely proces Ccisténi /
dezinfekce opakovat.

9.6.2 Zkontrolujte produkt. Pokud je zjevné poskozeny, rozbity,
zkorodovany nebo ohnuty, musi byt seSrotovan a nesmi byt nadale
pouzivan.

9.6.3 Zkontrolujte produkt. Pokud zjistite, Ze je prisluSenstvi
poSkozené, pred pouzitim jej vyménte. Nové prisluSenstvi je tfeba
vycistit, dezinfikovat a vysusit.

9.6.4 Pokud doba provozu (poCet opakovani) produktu dosahne
stanovené doby Zivotnosti (pocet opakovani), v€as jej vyménte.

9.7 Baleni

Dezinfikovany a vysu$eny produkt nainstalujte a zabalte do lékarského

sterilizacniho sacku (nebo specialniho drzaku, sterilni krabicky).



Poznamky:

a) Pouzité baleni odpovida normé ISO 11607;

b) Vydrzi vysokou teplotu 138°C a ma dostate¢nou paropropustnost;

c) Misto uloZeni a souvisejici nastroje musi byt pravidelné ¢isténo, aby
byla zajisténa Cistota a zabranéno vnikani necistot;

d) Pfi baleni se vyvarujte kontaktu s ¢astmi rdznych kov(.

9.8 Sterilizace

Pro sterilizaci pouzivejte pouze nasledujici parni sterilizacni postupy
(frakeni prfedvakuovy *), dalSi sterilizacni postupy jsou zakazany:

= Parni sterilizator vyhovuje EN13060 nebo je certifikovan podle EN
285 podle EN ISO 17665;

= NejvysSi teplota sterilizace je 138°C;

» Doba sterilizace je nejméné 4 minuty pfi teploté 132°C / 134°C a
tlaku 2,0 bar ~ 2,3 bar.

» Maximalni doba sterilizace je 20 minut pfi 134°C.

Ovéfeni zakladni vhodnosti produktd pro Ucinnou sterilizaci parou bylo
ZajiSténo ovérenou zkuSebni laboratofi.

Poznamky:

a) Sterilizovat Ize pouze produkty, které byly ucinné vycistény a
dezinfikovany;

b) Pfed pouzitim sterilizatoru si preCtéte navod k pouziti dodany
vyrobcem zafizeni a postupuijte podle pokyn(.

c) Nepouzivejte sterilizaci horkym vzduchem a sterilizaci zafenim, protoze
by mohlo dojit k poSkozeni produktu;

d) Pro sterilizaci pouzivejte  doporuCené sterilizacni  postupy.
Nedoporucuje se sterilizovat jinymi sterilizacnimi postupy, jako je napfiklad
ethylenoxid, formaldehyd a nizkoteplotni sterilizace plazmou. Vyrobce
nepiebira zadnou odpovédnost za postupy, které nebyly doporuceny. Pokud
pouzivate sterilizacni postupy, které nebyly doporuceny, dodrzujte pfislusné
ucinné standardy a ovéfte vhodnost a ucinnost.

* Frakéni predvakuovy postup = sterilizace parou s opakovanym
predvakuem. Zde se pouziva postup sterilizace parou pomoci tfi predvaku(.
9.9 Skladovani

1. Skladujte v Cisté, suché, vétrané, nekorozivni atmosfére s relativni
vlhkosti 10% az 93%, atmosférickym tlakem 70 KPa az 106 KPa a teplotou
-20°C az +55°C;

2. Po sterilizaci by mél byt produkt zabalen do Iékafského
sterilizacniho sacku nebo C¢gisté uzaviraci nadoby a ulozen do
specialni skladovaci skfinky. Doba skladovani by neméla
presahnout 7 dni. Pokud je prekroceno, mélo by byt pfed pouzitim
Znovu zpracovano



Poznamky:

a) Prostfedi pro skladovani by mélo byt ¢isté a musi byt pravidelné
dezinfikovano;

b) Skladovani produktu musi byt oznateno a zaznamenano.

9.10 Preprava

1. Béhem pfepravy zabrafite nadmérnym narazdm a vibracim a
zachazejte opatrné;

2. Neprepravujte spoleéné s nebezpecnym zbozim.

3. Béhem prepravy nevystavuijte slunci, desti nebo snéhu.

Cisténi a dezinfekce téla pristroje a zakladny jsou
nasledujici.
1 Zpracovani pied pouzitim

Pfred kazdym pouzitim musi byt télo pFistroje ocisténo a dezinfikovano.
Konkrétni kroky jsou nasledujici:

Varovani: Télo pfistroje nelze Cistit a dezinfikovat automatickym
zafizenim. Je nutné rucni Cisténi a dezinfekce.

1.1 Manualni ¢isténi:

1. Mékky hadfik navihcete destilovanou nebo deionizovanou vodou a
poté otfete vSechny povrchy téla, dokud neni povrch Cisty.

2. Povrch téla pristroje otfete suchym mékkym hadfikem.

3. VySe uvedené kroky opakuijte alespon

trikrat.

Poznamka:

a) K cisténi pouzijte destilovanou nebo deionizovanou vodu o pokojové

teploté.

1.2 Manualni dezinfekce:

1. Namocte suchy mékky hadfik do 75% roztoku alkoholu

2. VSechny povrchy otirejte vihkym mékkym hadfikem po dobu

nejméné 3 minut.

3. Povrch téla otfete suchym mékkym hadfikem.

Poznamka:

a) Cisténi a dezinfekce musi byt provedeny do 10 minut pfed pouzitim.

b) Pouzity dezinfekéni prostfedek musi byt pouzit okamzité, nepouzivejte

pénu.

c) Kromé& 75% alkoholu muzete pouzit nezbytkové dezinfekeni
prostfedky, jako je Oxytech z Némecka, ale musite respektovat
koncentraci, teplotu a ¢as stanoveny vyrobcem dezinfekéniho
prostredku.

2 Osetieni po pouziti

Po kazdém pouziti télo vycistéte a vydezinfikujte do 30 minut.

Konkrétni kroky jsou nasleduijici:



Nastroje: Mékky hadfik, nosi¢
1. HadFik navlhéete destilovanou nebo deionizovanou vodou a otfete
vSechny povrchy komponentll, jako je nasadec, drzak, koncovka atd.,

Dokud nebude povrch vycistén.

2. Koncovku sejméte z nasadce, polozte ji na dCisty nosi¢, poté
nasadec vyjméte z téla pristroje.

3. Suchy mékky hadfik navihéete 75% alkoholem a poté povrch téla
pfistroje otirejte po dobu 3 minut.

4. Télo ulozte zpét do Cistého ulozného prostoru.

Poznamka:

a) Ciéténi a dezinfekce musi byt provedeny do 10 minut pFed pouZitim.

b) Pouzity dezinfekéni prostfedek musi byt pouzit okamzit&, nepouzivejte
pénu.

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

10 Denni udrzba

10.1 P¥istroj neobsahuje dily, které by bylo mozno svépomaoci opravit.
Udrzbu pristroje by méli provadét autorizovani odbornici nebo v
autorizovaném servisu.

10.2 Je mozné sterilizovat pouze nasadec, endo kli¢ a koncovky pfi
vysoké teploté 134°C a vysokém tlaku 0,22 MPa. Ostatni dily Ize
vycistit nebo sterilizovat pomoci vody nebo dezinfekéniho prostfedku k
¢isténi povrchu. Nenamacejte je do roztoku. K CiSténi nepouzivejte
tékavé a difundujici rozpoustédlo, protoze by to mélo za nasledek
vyblednuti znacek na stroji.

10.3 Pokud pfistroj nepouzivate, vypnéte jej a odpojte napajeci kabel.
Pokud zafizeni delSi dobu nepouzivate, nechte jej jednou za mésic pét
minut nabijet.



11 Odstranovani problémi

Chyba Mozna pfitina Reseni
Nizka kapacita baterie. | 5.. . — .
Pripojte napdjeci zdroj a
nabijte / vymérite baterii
Poskozend baterie. Vyméiite baterii
Dlouhodobé nepfetrzité | Pfestafite pfistroj na nékolik
., pouzivani, sepnuti [ minut pouzivat a poté bude
Zadna ochranného obvodu. fungovat normalné.
indikace;
zadna akce Zkrat nabijeciho rozhrani

ma za nasledek, Ze se
lithiové baterie dostanou
do stavu ochrany.

PFipojte pfistroj k nabijeci
zakladné, abyste jej nabili

bude fungovat
normalné.

Poskozeny pfistroj.

Kontaktujte mistniho
prodejce nebo vyrobce.

Koncovky se
chovaji neobvykle

Zavada téla pfistroje

ZaSlete do servisu

Po pfipojeni
k napajeci
nenabiji

Spatné zapojeny

Odpojte a znovu zapojte

napajec.

PoSkozeny napajec

nebo neodpovidajici|Vymérite baterii
specifikace.

Necistoty na kontaktech
napajeci zakladny.

Etyl alkoholem ocistéte
kontakty.

Nizka kapacita
baterie po
nabiti

Snizujici se kapacita
baterie

ZaSlete do servisu

12 Skladovani a preprava

12.1 Se zafizenim by se mélo zachazet opatrné. Ujistéte se, ze je
umisténo mimo vibrace a nainstalovano nebo udrzovano na chladném,
suchém a vétraném misté.

12.2 Neskladujte pfistroj spole¢né s predméty, které jsou jedovaté,
hoflavé, leptavé nebo vybusné.

12.3 Pristroj by mél byt skladovan v mistnosti, kde je relativni vihkost

10% ~ 93%, atmosféricky tlak je 70 kPa ~ 106 kPa a teplota je -
20°C ~ + 55°C.



12.4 Béhem pfepravy je tfeba zabranit nadmérnému narazu
a otfesim. Ukladejte jej opatrné.

12.5 Nepfiepravujte spolecné s nebezpe&nymi vécmi.

12.6 B&hem pfepravy nevystavuijte slunci, desti a snéhu.
13 Poprodejni servis

NaSe spolecnost je zodpovédna za udrzbu bé&hem zaruky. Zaruéni
doba a rozsah zaruky se vztahuje k zaru¢nimu listu produktu.

14 Evropsky autorizovany zastupce

MedNet EC-Rep GmbH
EC|REP Borkstrasse 10 - 48163 Muenster - Germany

15 Ochrana zivotniho prostiedi

Zarizeni neobsahuje zadné Skodlivé prisady. Lze s nim zachazet
nebo jej likvidovat v souladu s pfisluSnymi mistnimi predpisy.

16 Vysvétleni symbolu

Registrovana
ochranna znamka

DTE.

ﬁ Pfipojeni nasadce a téla
() Prepinaci tiagitko IPX0 B&2né zafizeni

.0V 5V stejnosmérny proud Pouze pro vnitini pouziti

DC 5
[ii ] Datum vyroby
[

Zarizeni tridy Il

Vyrobce

BF typ aplikované Casti

| > O

134°C Sterilizovatelné do Vyrobky splfuji
§99 specifické teploty pozadavky smérnice
WEEE

@ Postupujte navodu c €0197 CE oznaceni



VlIhkost pro skladovani: 10% ~ 93%

Atmosféricky tlak pro skladovani: 70kPa—106kPa
Teplotni limit pro skladovani:-20°C~+55°C

Zplnomocnény zastupce v EVROPSKEM SPOLECENSTVI

17 Elektromagneticka kompatibilita

/\ Pozornost:

1) Bez souhlasu a povoleni spole¢nosti Woodpecker mize soukroma
Uprava zafizeni vést k problémim s elektromagnetickou kompatibilitou
tohoto zafizeni nebo jinych zafizeni.

2) Konstrukce a test zafizeni Endo 1 Ultrasonic Endo Activate
odpovida pfisluSnym provoznim predpisim elektromagnetické
kompatibility.

Poznamka: V pFipadé zkouSky rychlym elektrickym prechodovym
razem muze dojit k situaci, Ze vykon nelze upravit kvdli ruseni dotykové
klavesy. To neovliviiuje vystup celého vykonu a je samoobnovitelné po
dokonceni testu. Podle zku$eného lékafe a profesionall, ktefi jsou
schopni pouzivat konkrétni zafizeni nebo systémy, je toto riziko
prijatelné.

17.1 Klicové soucasti elektromagnetické kompatibility

Klicové soucasti elektromagnetické kompatibility tohoto produktu
se skladaji z napajeciho kabelu, desky s ploSnymi spoji a Cipu IC.
Pouziti nebo vyména nepodporujiciho pFisluSenstvi, kabelq,
prevodniki  atd. povede k vyznamnému snizeni emisi
elektromagnetické kompatibility a odolnosti. Nevyménujte prosim
soukromé soucasti stroje.
17.2 Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise
Model Endo 1 je uréen k pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém
prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel modelu Endo 1 by se mél ujistit, ze je
pouzivan v takovém prostredi.
Zkouska emisi  |Shoda [Elektromagnetické prostiedi - pokyny




Model Endo 1 vyuziva vysokofrekvenéni energii pouze
pro svoji vnittni funkci.
RF emise X Proto jsou jeho vysokofrekvenéni emise velmi nizké a
CISPR 11 Skupmal neni pravdépodobné, Ze by zpusobovaly ruSeni
blizkych elektronickych zafizeni.
RF emise -
CISPR11 Trida B
Harmonic Model Endo 1 je vhodny pro pouziti v
ké emise Tiida A domacich zafizenich a v zafizenich
IEC 61000-3-2 pfimo pfipojenych Kk nizkonapétové
Kolisani napajeci siti, ktera napaji budovy
&ti ouzivané pro doméaci ucely.
napetlu A Shoda P P Y
/ blikajici emise
IEC 61000-3-3

17.3 Pokyny a prohlaSeni - elektromagneticka imunita

Pokyny a prohlaseni - elektromagneticka imunita

Model Endo 1 je ur€en k pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém
prostredi. Zakaznik nebo uzivatel modelu Endo 1 by se mél ujistit, Ze je v
takovém prostfedi pouzivan.

Test imunit Uroven zkousky g;g:zegvam Elektromagnetické
y IEC 60601 predpisii prostiedi - pokyny
Podlahy by mély byt
+ drevéné, betonové nebo
Elektrostaticky 1'8 kV kontaCt ;g ix klel:(a\(/:t keramické. Pokud jsou
vyboj (ESD)  |+2KkV, +4 kV, 8 ;8kV ' +_1 5 k\} podlahy pokryty
IEC 61000-4-2 (kV,£15kV . syntetickym materialem,
vzduch vzduch méla by byt relativni vihkost
alesporl 30%.
Rychly +2KkV pro Kvalita sitového
elektricky napajeci vedeni napajeni by méla
prechod / shiuk [* 1KV pro £ 2KVpro  |odpovidat typickému
podle IEC V?“:pm ! deni napaject komerénimu nebo
61000-4-4 vysiupnivedent vedeni nemocniénimu prostiedi.
+0,5KV, = 1kV ] ]
vedenik vedeni Kvalita sitového napajeni by
Prepéti +05kV,+1kV, |+0.5kV, +1 kV |[méla odpovidat typickému
IEC 61000-4-5 |* 2 kV vedeni vedeni k komerénimu nebo
k zemi vedeni nemocniénimu prostredi.




Poklesy napéti,
kratka pferuseni
a kolisani napéti
na vstupnich

<5% UT

(> 95% pokles v
UT.) Po dobu 0,5
cyklu

<5% UT

(> 95% pokles v UT)
pro 1 cyklus 40%

<5% UT

(> 95% pokles
UT.) Po dobu 0,5
cyklu

<5% UT

(> 95% pokles v

Kvalita sitového napajeni
by méla odpovidat
typickému komerénimu
nebo nemocni¢nimu

vedenich UT) pro 1 cyklus  |prostfedi. Pokud uZivatel
e . UT (60% pokles v o ~ R
napajeciho uT i 70°% 40% UT modelu Endo 1 vyZaduje
zdroje IEC T) prc;/s CYId 727 (609 pokles v UT)|nepfretrzity provoz b&hem
61000-4-11,  |UTG0% po dobu 5 cykla | pFerugeni napajent,
dipinUT) o004yt doporuéuje se, aby byl
Pro25/30 cykld (3096 poklesv  |model Endo 1 napajen z
<5% UT UT) pro 25/30 tarydi < i
(> 95% pokles v oyKlr <5% UT (> nepr’grus’nelneho zdrol_e
UT) po dobu 5/6  |95% pokles v UT) |napajeni nebo z baterie.
s po dobu 5/6 s
Magneticka pole vykonové
rljrek'\{err:;:e frekvence by méla byt na
Saoe?g H urovnich charakteristickych
( i Zk), 30A/m 30A/m pro typické umisténi v
gﬁg?géc e typickém komerénim nebo
61000-4-8 nemocni¢nim prostfedi.

POZNAMKA UT je stfidavy proud sitové napéti pred aplikaci testovaci Grovné.

17.4 Pokyny a prohlaseni - elektromagneticka imunita tykajici se
vysokofrekvencniho a vyzafovaného vysokofrekvencniho zareni

Pokyny a prohlaseni - elektromagneticka imunita

Model Endo 1 je ur€en k pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém
prostredi. Zakaznik nebo uzivatel modelu Endo 1 by se mél ujistit, ze je
pouzivan v takovém prostredi.

Test imunity

Uroveri zkousky
IEC 60601

Urovedt dodrzovani
predpist

Elektromagnetické prostredi
- pokyny




3 Vrms Pfenosna a movbi!nl'
150 kHz aZ 80 vysoko‘fre!(v'enc?ll )
MHz komtvjrlkacnllzazltz)tle'rll bky se
neméla pouziva ize
3Vrms 7adné &asti modelt Endo 1,
6 Vrms v ISM [150 kHzto 80 |v¢etné kabeld, nez je
a amatérskych MHz op9ruéené sepeir’aén!'
sdiovyeh vzdalenost vypocitana z
ra, Yy rovnice vztahujici se na
pasmech 6VrmsinISM |frekvenci vysilace.
Doporuc¢ena separacéni
3V/m,10V/ and.amateur vzdalenost
m radio bands d=1[3,5/V]xP1/2
~ 1
gOHMHz az2,7 3V/im, 10V/ |d=1.2xP1/2
z 80 MHz az 800 MHz d = 2,3
m ,
. x P1/2
Vedené RF  lagc \iHz gOHMHzt02.7 800 MHz a% 2,7 GHz
z kde P je maximalni
IEC 61000- 5785.MHZ jmenovity vystupni vykon
Specifikace vysila¢ Ve wattech (W)
4-6 zkousky pro 385MHz- podle vysilage
IMUNITU 5785MHz vyrobce ad Je doporuéena
PRISTAVU Test separacni vzdalenost v
. P =7 ifinati metrech (m).
\Fél[ézggvane SSISTRO‘JE :?ce):,:lflcatlon ntenzita pole z pevnych
vysokofrekvencénich
61000- RF bezdratova|ENCLOSURE |vysilagu, jak je stanoveno
4-3 komunikace [PORT prazkumem
na zafizeni  [IMMUNITY to [¢lekitomagnetickéno pole,
. . by méla byt mens$i nez
(viz tabulka 9 |RF wireless Groven shody v kazdém
normy IEC communicati |frekvenénim rozsahu. B
60601-1- on equipment Mize dojit k ruSeni V
. blizkosti zafizeni
2 2014) Esg{:rgtgflEC oznaceného nasledujicim
symbolem:
60601-1-
2:2014)
(((-)))
A

POZNAMKA 1 Pfi 80 MHz a 800 MHz. plati vy$si frekvenéni rozsah.

POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit ve vSech situacich. Na
elektromagnetické Sifeni ma vliv absorpce a odraz od struktur, predmétd
a lidi.




a) Intenzitu pole pevnych vysila¢a, jako jsou zakladnové stanice pro radiové
(mobilni / bezdratové) telefony a pozemni mobilni radia, amatérské radio,
rozhlasové vysilani v pasmu AM a FM a televizni vysilani, nelze teoreticky
presné predvidat. K posouzeni elektromagnetického prostredi zpisobeného
pevnymi vysokofrekvenénimi vysiladi je treba zvazit elektromagneticky prizkum
mista. Pokud naméfena intenzita pole v misté, kde se model Endo 1 pouziva,
prekracuje vyse uvedenou pfislusnou droveri shody RF, mél by byt pro ovéreni
normalniho provozu sledovan model Endo 1. Pokud je pozorovan abnormalni
vykon, mohou byt nutna dalsi opatieni, jako je preorientovani nebo premisténi
modelu Endo 1.

b) Ve frekvenénim rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita pole méla byt mensi
nez3V/m.

17.5 Doporucené separacni vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim
vysokofrekvencnim komunikacnim zafizenim a modelem Endo 1

Doporucené separacni vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim

vysokofrekvenénim komunikanim zafizenim a modelem
Model Endo 1 je uren pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi, ve kterém je
fizeno vyzafované RF ru$eni. Zakaznik nebo uzivatel modelu Endo 1 muze
pomoci zabranit elektromagnetickému ruseni udrzovanim minimalni vzdalenosti
mezi prenosnym a mobilnim vysokofrekvenénim komunikaénim zafizenim
(vysila€i) a nize se doporu¢uje model Endo 1 podle maximalniho vystupniho
vykonu komunikaéniho zafizeni.

Jmenovity |Separacni vzdalenost podle frekvence vysilate m
maximalni | 150kHz-80MHz 80MHz - 800MHz - 2,5GHz
vystupni d=1.2xpP"? 800MHz d=2.3xP"?
vykon d=1.2xP"
vysilace W.
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23




U vysilac¢l s maximalnim vystupnim vykonem, které nejsou uvedeny
vySe, lze doporuéenou separaéni vzdalenost d v metrech (m)
odhadnout pomoci rovnice vztahujici se na frekvenci vysilace, kde P je
maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech ( W) podle
vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1 Pfi 80 MHz a 800 MHz. plati separaéni vzdalenost
pro vysSi frekvenéni rozsah.
POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit ve vSech situacich. Na
elektromagnetické Sifeni ma vliv absorpce a odraz od struktur,
predméta a lidi.

Ultrazvukoveé zafizeni Endo 1 Endo Activate bylo testovano v souladu
s YY 0505-2012 / IEC 60601-1-2-2014. To zadnym zpUsobem
nezaruCuje, ze toto zafizeni nebude ovlivnéno elektromagnetickym
ruSenim. Nepouzivejte zafizeni ve vysoce elektromagnetickém prostredi.

18 Prohlaseni

Spole¢nost Woodpecker si vyhrazuje pravo kdykoli bez dalSiho
upozornéni zmeénit design zafizeni, techniku, vybaveni, navod k pouziti a
obsah plvodniho baliciho listu. Obrazky jsou pouze orientacni. Kone¢na
prava na tlumoceni nalezi spole¢nosti Guilin Woodpecker Medical
Instrument Co., Ltd. Ltd






