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Dakujeme vam velmi pekne, Ze ste si vybrali endodontické obturaéné zariadenia od spolo¢nosti Bomedent.
Aby ste mohli pIne vyuZivat funkcie tohto zariadenia a aby ste ho obsluhovali a udrZiavali
spravne a bezpecne si pred pouZitim pozorne preitajte tito pouZivatelskd prirucku a

Tuto pouzivatelskd prirutku si uschovajte pre pripad, Ze by ste ju mohli kedykolvek pouzit

Klasifikacia Grovne bezpegnosti zariadenia:
Klasifikacia typu ochrany pred trazom elektrickym pridom: Trieda II
Klasifikacia Grovne ochrany pred tGrazom elektrickym pradom: Trieda B
Klasifikacia irovne ochrany pred vniknutim kvapaliny: IPXODevice, IPX6Wireless
pedal
Metdda sterilizacie alebo dezinfekcie: pozrite si pokyny na Cistenie a dezinfekciu
sekcia
Klasifikacia podla Grovne bezpecnosti v pripade pouZitia vyrobku s horlavymi latkami
anesteticky plyn zmie3any so vzduchom alebo horlavy anesteticky plyn zmieSany s kyslikom alebo
oxid dusny: nepouZivat'v pripade pouZitia vyrobku s horlavymi latkami
anesteticky plyn zmie3any so vzduchom alebo horlavy anesteticky plyn zmieSany s kyslikom alebo

oxid dusny

Prevéadzkovy reZim: preruSovana zataz, nepretrZita prevadzka
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1. Predstavenie produktu

1.1 Strucny Gvod
Endodontické obtura¢né zariadenia (dalej len ,eHeater” alebo ,zariadenie”)
sa pouZiva na zmak¢&enie a odrezanie gutapercového hrotu zahriatim. PouZiva sa na pomoc
zubdri s lie¢bou koreriovych kanalikov.
Vlastnosti tohto zariadenia su nasledovné:
a) Toto zariadenie pouZiva rezim PWM riadenia na dosiahnutie konstantnej teploty
kurenie;
b) Monitorovanie stavu vykurovacej ihly;
) Vykurovaciu ihlu je moZné vykonavat pri vysokej teplote a vysokom tlaku
sterilizacia vihkym teplom;
d) Toto zariadenie je mozné osvetlit, aby bolo prehladnejsie;
e) Nozny ovladac Bluetooth.
1.2 Model
Model: eHeater
1.3 Rozsah pésobnosti
PouZiva sa na zmékcenie a/alebo odrezanie gutapercového hrotu mimo Gstnej dutiny.
vyplii korefiového kanalika.
Pouzivatel: zubar.
Miesto pouZitia: nemocnica alebo zubna klinika.
1.4 Kontraindikécie
a) Je kontraindikovany u hemofilikov, pacientov s kardiostimulatorom alebo
kochlearny implantat a lekari;
b) U pacientov so srdcovymi chorobami a tehotnych Zien by sa mal pouZivat's opatrnostou.
Zeny a malé deti.
1.5 Bezpetnostné opatrenia pri pouZivani

Pred pouZitim si preitajte nasledujlce upozornenia:
Nevykonavajte Ziadne zubné zékroky okrem plnenia korefiovych kanélikov;

NepouZivajte toto zariadenie v pritomnosti volného kyslika, horfavych anestetik

zmesi alebo horlavé latky;
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Toto zariadenie sa nesmie umiestriovat do vlhkého prostredia ani na Ziadne miesto, kde by mohlo

prist'do kontaktu s akoukolvek kvapalinou;

Pacienti su vystaveni riziku tepelnych rizik;

Nevystavujte toto zariadenie priamemu ani nepriamemu zdroju tepla. Toto zariadenie musi byt'
prevadzkované a skladované v bezpe¢nom prostredi;

Pokial ide o elektromagnetickt kompatibilitu (EMC), toto zariadenie vyZaduje Specialne
bezpecnostné opatrenia a musia byt inStalované a prevadzkované v prisnom sulade s normami EMC
informacie. Toto zariadenie by sa nemalo pouZivat' najma v blizkosti Ziariviek

zosilfiovace, dialkové ovladace radiovych vysielacov, prenosné alebo mobilné komunikaéné zariadenia
zariadenia, ani by sa nemali nabijat, prevadzkovat ani skladovat pri vysokych teplotach. Toto
zariadenie musi spiiat stanovené prevadzkové a skladovacie podmienky;

Pocas o3etrenia pouZivajte jednorazové rukavice a koferenény néstavec.

Ak sa zariadenie pocas liecby sprava abnormaine, vypnite ho a potom kontaktujte

institdcia;

Prosim, nerozoberajte a neopravujte toto zariadenie bez povolenia, inak

moZe automaticky stratit narok na zaruku;

Uistite sa, Ze pouZivate originalne prislusenstvo, ako napriklad vyhrievaciu ihlu a napéjaci zdroj.
adaptér

Ked je pohon pouZivany (vratane nabijania), neumiestfiujte ho na miesto

kde je tazké odpojit napéjanie, ked je to nebezpecné.

www.bondent.eu




Machine Translated by Google

2. Konfiguracia produktu

2.1 Vonkajsia konstrukcia hlavného ramu

2.2 Hlavné prislusenstvo

Vyhrievacia ihla

Nabijacia zékladria

2.3 Zoznam prisluenstva

Bezdrotovy pedal (volitelné)

Komponenty

Typ

Hlavny ram

eekiricy oprievat

Vyhrievacia ihla

BMHNO001 (40/04)

BMHNO0002(45/04)

BMHNO003(55/06)

BMHNO0004(55/08)

Napéjaci adaptér

UES12LCP-050200SPA
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Nabijacia zékladria BMCB0003

Bezdrdtovy pedal (volitelné) iPedal

Konfiguraciu zariadenia najdete v dodacom liste.

3. Pouzivatelské rozhranie

/— Osvetlujuce svetlo

Otocna svorka

Tlacidlo 3tart so zabudovanym kontrolnym svetlom
LCD

Tlacidlo na

3.1 Tlagidla

Tlatidlo Start:
Spustenie: stlacte a podrzte tlacidlo Start dlhsie ako 1 sekundu, sprevadzané zvukom
vyzva, zariadenie sa spusti a prejde do pohotovostného stavu;

Ovladanie: stlacte tlacidlo Start pre spustenie ohrevu a uvolnite tlacidlo Start pre zastavenie ohrevu;
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Kontrolka:
V pohotovostnom stave kontrolka stale svieti modrou farbou;
V stave kdrenia kontrolka stéle svieti cerveno;
V stave chladenia kontrolka blikd modrou farbou;
EO/E1 V chybovom stave kontrolka blika na cerveno.
Tlacidlo na nastavenie:
Nastavenie teploty: Stlacenim tlacidla nastavenia upravte teplotu,

vratane 110 140,

Zapnutie a vypnutie Bluetooth: stlacte a podrzte tlacidlo nastavenia dlhSie ako 1 sekundu

zapnite Bluetooth; stlacte a podrzte tlacidlo nastavenia dlhSie ako 1 sekundu pre vypnutie

Bluetooth.

3.2palcouy LCD disple]

Indikator stavu zariadenia

[DRT =)

Batéria

B

Indikator Bluetooth

© zobrazenie stavu batérie:

60 - 100 % nabitia batérie;
H 40 - 60 % nabitia batérie

10 - 40 % nabitia batérie;

m: 0 - 10 % nabitia batérie. Batéria sa vybija. Zariadenie nabite spravne.

prec.

www.bondent.eu
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(@) Indikator stavu zariadenia:

DR—— pohotovostny stav: zariadenie je pripravené prejst do pohotovostného rezimu;

HT—— stav ohrevu: zariadenie je ohriate;
CD—— stav chladenia: zariadenie je chladené;
EO/E1—— Chybovy stav: podrobnosti najdete v Casti 6 RieSenie problémov.

@ Ukazovatel teploty:

Zobrazenie prednastavenej teploty vratane 110, 140,

(@ Indikator Bluetooth:

.Bluetooth je normalne otvoreny a je mozné sa pripojit;

: Bluetooth bol pripojeny.
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4. Instalacia produktu

4.1 Instalacia vykurovacej ihly
Zarovnajte drZiak vykurovacej ihly s otvorom na hlavnom rame, kde sa nachadza vykurovacia ihla
zarez ihly je zarovnany s polohou osvetlovacieho svetla hlavného ramu

(trojuholnikova poloha, ako je zndzornené nizsie) a zatlacte ho do prislusnej polohy.

Uhol vykurovacej ihly je nastavitelny: otocte polohu striebornej ihly

svorku hlavného rdmu na nastavenie jeho uhla a otocenie moze byt priblizne 270°.

A POZOR:

Pri inStaldcii vykurovacej ihly sa uistite, Ze hlavny rdm je
vypnuté;
Ked je vykurovacia ihla nainstalovana na hlavhom réme, nestane sa
uvolnite sa alebo spadnite, aby ste sa uistili, Ze vykurovacia ihla je pevne nain3talovana;
Pred vloZenim vykurovacej ihly skontrolujte montéazne rozhranie medzi
vyhrievaciu ihlu a hlavny rém. NepouZivajte poskodeny
vykurovacia ihla alebo zariadenie;
Ak nie je vykurovacia ihla pevne nainstalovana, méZze to viest k nepredvidatelnym
rotacia alebo vykurovacia ihla moéZze spadnut a dokonca zranit pacienta;
Poutzite, prosim, originalnu vyhrievaciu ihlu;
Vyhrievacia ihla nebola pri odchode dezinfikovana a sterilizovana.
z tovarne. Pred pouZitim vyhrievacej ihly ju prosim vycistite, dezinfikujte a sterilizujte.
kaZdé oSetrenie.
4.2 Odstranenie vykurovacej ihly
Ked vyhrievacia ihla vychladne, vytiahnite ju opacénym smerom, ako je zndzornené na

obrazok nizsie.
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/"
5
)

Pocet pouZitych vykurovacich ihiel nepresahuje 20 operécii.

A POZOR:

Pri inStalacii alebo demontaZi vykurovacej ihly davajte pozor, aby ste
zranit'si prst;

Pri inStalacii alebo demontaZi vykurovacej ihly sa uistite, Ze hlavna
ram prestane fungovat;

Ak chcete odstranit vyhrievaciu ihlu, pockajte priblizne 8 sekiind, kym vychladne;
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5. PouZzitie produktu

5.1 Prevadzka
Spustenie zariadenia: stlacte tladidlo spinaca na zariadeni dlhsie ako 1 sekundu,
zariadenie sa spusti a prejde do pohotovostného stavu a kontrolka stale svieti
modra.
Zatvorenie zariadenia: v pohotovostnom stave sa zariadenie automaticky vypne po 1
minuty bez akejkolvek prevadzky. Ked je hlavny rdm umiestneny na nabijacej zakladni,
automaticky sa vypne.
Vyhrievacia ihla sa za¢ne vyhrievat: po prepnuti zariadenia do pohotovostného stavu stlacte a
Podrzte tlacidlo Start, aby ste spustili ohrev ihly; ohrev ihly prebieha nepretrzite
ohrieva sa 5 sekund. Po 5 sekundéch zariadenie automaticky prestane ohrievat a prejde do reZzimu chladenia
rezim.
V stave vykurovania:
Kontrolka stle svieti ¢erveno a stav zariadenia je [HT], displej
teplota v redlnom Case, sprevadzana pipnutim;
Pocas procesu ohrevu svieti kontrolka, ako je znazornené na

obrézok nizsie;

'

& Upozornenie:

Ak sa pocas pouZivania zobrazi chybovy kéd E1, znamena to, Ze kurenie
ihla nie je nainstalovana alebo je vykurovacia ihla poskodena;
Zahrieva sa iba koniec vykurovacej ihly (priblizne 4 - 5 mm). Oblast’

ako je znazornené na obrazku nizsie, sa pouZiva na odrezanie gutaperce;

Vykurovacia plocha
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Vyhrievacia ihla sa za¢ne ochladzovat: uvolnite tlacidlo Start, aby sa vyhrievacia ihla ochladila;

V chladiacom stave:

Kontrolka blikd modrou farbou, zobrazuje teplotu v redlnom ¢ase a
cas chladeniaje 8's;
Zariadenie je v stave [CD] a ¢aka na vychladnutie vyhrievacej ihly;
Po ochladeni sa zariadenie nachadza v stave [DR] a prejde do pohotovostného rezimu.
Kontrolka stéle svieti modrou farbou;
Nastavenie prednastavenej teploty: Ked zariadenie nie je v stave kdrenia, stlacte

tlacidlo nastavenia nastavte prednastavenu teplotu. Nastavitelnd teplota zahfiia

110, 140, 170, 200 a 230 recyklacia;

& Upozornenie:

Ked je zariadenie v pohotovostnom reZime [HT], teplotu nie je mozné
upravené;

5.2 Nabijanie
VloZte kabel USB do nabijacej zakladne (obrazok a);
Ked je napajaci adaptér zapojeny do sietovej zasuvky, napajanie
Kontrolka na nabijacej zakladni svieti vzdy nazeleno;
Ked je hlavny rdm umiestneny na nabijacej zakladni, vstapi do nabijacieho
stav a automaticky sa vypne a kontrolka napajania na

nabijacia zakladia sa rozsvieti namodro;

Obrézok a
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A Upozornenie:

Ked sa pocas pouZivania zobrazi chybovy kéd EO spolu s vyzvou

tén, signalizuje, Ze batéria je takmer vybité a zariadenie by malo byt

nabity;

Ked je hlavny rdm vloZeny do nabijacej zakladne, ale nezasunie sa

stav nabitia, okamZite prestarite nabijat'a potom kontaktujte

miestny distributor;

Pri nabijani pomocou nabijacej zadkladne umiestnite nabijaciu zakladriu alebo

hlavny rdm na suchom a bezpe¢nom mieste, kde sa [ahko neprevréti;

PouZite, prosim, napéjaci adaptér a kabel dodany vyrobcom.

nabijanie;

Uplné nabitie zariadenia zvyajne trva priblizne 180 minit, ale

to tieZ zavisi od straty nabitia batérie a zostavajlcej energie batérie;

Po Uplnom vybiti batérie sa uz nemusi dat nabit;,

o sposobi jeho poskodenie. Ked sa zariadenie dlhsi ¢as nepouZiva,

malo by sa plne nabit kazdé jeden aZ dva mesiace;

Nabijaciu zakladfiu ani hlavny rdm neumiestriujte do prachu, najma nie do

prostredie s kovovymi tlomkami. Venuijte zvlaStnu pozornost ochrane

nabijacieho portu.
5.3 Ovladanie bezdrétového pripojenia

Produkt vZdy navrhujeme z pohladu lekdrovho poufZitia, aby bol ¢o najefektivnejsi.

obsluha jednoduchsia. eHeater je bezpecny, presny, kompaktny a pohodiny produkt. Aby
Aby sme lekdrom poskytli pohodinejsi prevadzkovy zazitok, poskytujeme aj
volitelné rie3enie bezdrétového ovladania. Na dosiahnutie tohto ciela si mdZete vybrat nas bezdrotovy pedal
funkcia.

eHeater sa da bezdrétovo pripojit k nd3mu bezdrétovému pedélu cez Bluetooth.

Po GspeSnom pripojeni je mozné ovladat prevadzku eHeater do 5

metrov.
Nastavenie pripojenia Bluetooth pre eHeater:

Stlacte lubovolné tlacidlo nozného spinaca, ¢im otvorite napajanie bezdrdtového zariadenia.

1"
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pedal;

Zapnite eHeater, stlacte a podrzte tlacidlo nastavenia, aby ste ho zapli.

Bluetooth a indikator Bluetooth zobrazi sa; eHeater automaticky vyhlad4,

sparuje a pripoji bezdrdtovy pedal.

Po Uspesnom pripojeni sa rozsvieti indikator Bluetooth zobrazi sa. Po

stlaenim a podrZanim lubovolného tlacidla noZného spinaca sa eHeater spusti
kurenie; uvolnenim tlacidla zastavite jeho prevadzku;
A Upozornenie:

Bluetooth je moZzné zapnut'iba vtedy, ked je bezdrotovy pedél v pohotovostnom stave
zapnuté stlaenim tlacidla Bluetooth na eHeater;
Ked viacero zariadeni vyhladava a péruje sa stcasne, cielové
Zariadenie nemusi byt pripojené, preto ho prosim sparuijte s jednym zariadenim samostatne;
Aby sa predislo nerozpoznanym rizikdm pre pacientov, operatorov alebo tretie strany,
zariadenie nie je mozné pripojit'k inym IT sietam (vratane inych
vybavenie);
Pri zapinani funkcie Bluetooth sa, prosim, drzte dalej od inych
Bluetooth, WiFi a dalSie bezdrétové produkty 2,4 G;
Po tspesnom pripojeni Bluetooth sa zobrazia informécie o bezdrétovom zariadeni
pedal sa automaticky uloZi do interného uloZiska eHeateru.

Tato funkcia je predvolene vypnuta.
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6. RieSenie problémov

Ak sa zisti porucha, pred kontaktovanim vasho
distribltora a ak sa ni¢ z toho nevztahuje na vas alebo ak sa porucha neodstrani ani po vykonani

moZe byt's tymto produktom nieco v neporiadku. Kontaktujte, prosim, svojho

distributor.

Referencia
Analyza a rieenie portich
Fenomén poruchy Skontrolujte polozky kapitola
metéda
alebo sekcia
Kéd chyby EO 52
Batéria je slaba. Nabite ho véas.
objavi sa
Vymefite vyhrievaciu ihlu 41
Vyhrievacia ihla je poskodena
s novym
Kéd chyby E1 Vyhrievacia ihla nie je 41
Pozri Cast'4.1
objavi sa nainstalovany
In3talacia kdrenia
Vyhrievacia ihla nie je
Thla
pevne nainstalovany
Cas stlatit spina¢ Stlatte a podrzte spinac 5.1
Nepodarilo sa spustit
gombik je prili$ kratky tlacidlo
Nespravny napéjaci adaptér je Pouzite, prosim, pévodny zdroj napajania | 5-2
pouZité. adaptér
Vykon batérie
Napajaci adaptér alebo USB kabel 5.2
Kontrolka na Skontrolujte pripojenie
nie je pripojeny
nabijacia zakladria nie je
Zéstréka napajacieho adaptéra je 5.2
na
nie je zapojeny do zasuvky alebo Skontrolujte pripojenie
zasuvka nie je napdjana
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7. Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia

& Upozornene:

Ziadna ¢ast eHeater nie je pred opustenim tovarne sterilizovana.

A POZOR:

Nepondrajte centralnu jednotku do ultrazvukového ¢istica.

NepouZivajte tekuty Cistiaci prostriedok ani sprej priamo, najma na obrazovku.

Okrem vyhrievacej ihly nie je moZné sterilizovat Ziadne ostatné ¢asti zariadenia
vysokou teplotou a tlakom. Metddy Cistenia ostatnych Casti najdete v nasledujucej
tabulke.

NepouZivajte Ziadne teplo, Ziarenie, formaldehyd, etylénoxid ani plazmu na

sterilizacia.

A Rada:

Postupy prepracovania maju len obmedzeny vplyv na tento zubny

nastroje. Obmedzenie poctu postupov prepracovania je

preto urcené funkciou / opotrebovanim zariadenia. Z

Na strane spracovania neexistuje maximalny povoleny pocet opatovnych spracovani.
V pripade zndmok degradacie materialu by sa zariadenie nemalo opatovne pouzivat.

V pripade poskodenia by sa zariadenie malo pred odoslanim spat do

vyrobcu na opravu.

Pokyny na opétovné spracovanie

Krok Parameter

Hrubé znedistenie nastroja odstrarite studenou vodou (<40)

ihned po pouZiti. NepouZivajte fixacny prostriedok ani horticu vodu (>
Priprava v mieste . . . e . . . "
poutitia: 40), pretoZe to moze sposobit fixaciu zvyskov, co méze ovplyvnit
vysledok procesu regenerécie.

V pripade potreby skladujte nastroje vo vihkom prostredi.

Bezpetné skladovanie a preprava do priestorov na prepracovanie, aby sa predislo
Doprava:
akémukolvek poskodeniu a kontamindcii Zivotného prostredia.

Zariadenia sa musia recyklovat'v rozobratom stave, pokial je to
mozné.

Iba vyhrievaciu ihlu je moZné Cistit'a dezinfikovat automatizovanymi
Priprava na metdédami a sterilizovat procesom sterilizacie parou.
Dekontaminacia: Nesterilizujte hlavny ram, napéjaci adaptér, nabijaciu zakladfiu a
bezdrétovy pedal!

Hlavny rém, napajaci adaptér, nabijacia zakladfa a bezdrétovy pedal

nemozno Cistit'a dezinfikovat' v umyvacke/dezinfekénom pristroji! Pre tieto

14
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diely, je mozna iba vieobecna dekontamindcia utieranim!

Dekontaminécia inych

Casti ako vykurovacia ihla:

Po prevadzke odstrarite hlavny ram, napéajaci adaptér a nabijaciu zakladriu.

a bezdrétovy pedal na pracovnom stole.

Maékkd handricku Gplne namocte destilovanou alebo deionizovanou vodou a utrite
fou vetky povrchy tychto komponentov, kym povrch komponentov nebude
vizudlne Cisty.

Na dekontaminaciu namocte suchd mékkd handricku 75 % alkoholom alebo inym
dezinfekénym prostriedkom, ktorého Gcinnost je schvalena

na zozname VAH/DGHM, ma oznacenie CE, schvélenie FDA a Health

Canada.

V3etky povrchy hlavného ramu, napéjacieho adaptéra, nabijacej zakladne a
ostatnych komponentov utierajte vihkou makkou handri¢kou priblizne 3 minty.
Dodrziavajte pokyny vyrobcu dezinfekénych prostriedkov.

Povrch komponentu utrite suchou makkou handri¢kou, ktorad nepusta viakna.

Nasledujtce pokyny platia len pre vyhrievaciu ihlu!

Predcistenie vykurovacej ihly:

V tomto systéme nepouZivajte automatické Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu inych
asti ako vyhrievacej ihly!

Vykonajte manuélne predcistenie, kym nastroje nebudu vizualne isté.

Ponorte nastroje do Cistiaceho roztoku a preplachujte limeny vodnou pistolou so
studenou vodou z vodovodu po dobu najmenej 10 sekind.

sekundy.

Povrchy Cistite makkou kefkou so Stetinami.

Cistenie:

Pokial'ide o Cistenie/dezinfekciu, oplachovanie a su3enie, je potrebné
rozliSovat' medzi manuélnymi a automatizovanymi metédami regeneracie.
Prednost by sa mala dat'automatizovanym metédam prepracovania, najma

kvoli lepsiemu Standardizatnému potencialu a priemyselnej bezpe&nosti.

Automatické Cistenie: PouZite

umyvaci a dezinfekény pristroj, ktory spiia poziadavky série 1SO 15883.

VloZte pristroj do zariadenia na podloZku. Pripojte

nastroj

s WD pomocou vhodného adaptéra a spustenim programu: 4 mintty pred

wyprézdiiovanie

wyprézdiiovanie

vyprézdiiovanie
5 minGt medzioplachovanie
Vyprézdiiovanie
Automatizované Eistiace procesy boli validované s pouzitim 0,5 % neodisher

MediClean forte (Dr. Weigert).
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Poznamka Podla normy EN ISO 17664 sa pre tieto zariadenia nevyZaduju
Ziadne manuélne metddy regeneracie. Ak sa musi pouzit manuaina metéda

regeneracie, pred pouZitim ju overte.

Automaticka tepelna dezinfekcia v umyvacke/dezinfekénom zariadeni pod

zohladnenie narodnych poZiadaviek tykajdcich sa hodnoty AO (pozri EN

15883).

Dezinfekcia:
Dezinfekény cyklus v trvani 5 mintt pre
dosiahnutie hodnoty A0 > 3000 zariadenim. Tu navrhujeme
Automatické suSenie:
Sudenie vonkaj3ej strany nastroja pomocou cyklu susenia v
Susenie: umyvacke/dezinfekénom zariadeni. V pripade potreby je moZné vykonat’

dodatocné manudlne sudenie pomocou utierky, ktord neptsta viakna. Dutiny

nastrojov prefuknite sterilnym stlatenym vzduchom.

Funkéné testovanie,
Udrzba:

Vizualna kontrola Cistoty nastrojov a ich opatovna montéz, ak je

to potrebné. Funkéné testovanie podla navodu na poutzitie. V

pripade potreby zopakujte proces opatovného spracovania, kym nastroj nie je
viditelne &isty.

Pred balenim a autoklavovanim sa uistite, Ze tieto zariadenia maju

bol udrziavany podla pokynov vyrobcu.

Balenie:

Néstroje zabalte do vhodného obalového materidlu na sterilizaciu.

Baliaci materidl a systém zodpovedaji norme EN ISO
11607.

Sterilizacia:

Sterilizacia nastrojov frakcionovanou predvakuovou sterilizaciou parou (podla

EN 285/EN 13060/EN ISO 17665) s ohladom na poZiadavky prisludnej krajiny.

Doba schnutia:

Pre sterilizaciu parou odporucame dobu schnutia 15 az 40 mindt. Zvolte
vhodnu dobu schnutia v zavislosti od autoklavu.

a naplfite. Pozrite si ndvod na pouZitie autoklavu.

Po sterilizacii:

a. Vyberte produkt z autoklavu. b. Nechajte

produkt vychladnut pri izbovej teplote aspo 30 minut. Nepouzivajte
dodato¢né chladenie.

Skontrolujte, &i sterilizatné obaly alebo vrecka nie s poskodené.

Rychla sterilizacia nie je povolena na limenovych néstrojoch!

Skladovanie:

Skladovanie sterilizovanych nastrojov v suchom, Cistom a bezpranom

prostredi pri miernych teplotéach, pozri etiketu a pokyny.

na poutitie.

Je povinnostou pouZivatela zabezpecit, aby procesy prepracovania vratane zdrojov, materidlov a personalu boli
schopné dosiahnut poZadované vysledky. Najmodernejsie a Casto aj vnutro3tatne pravne predpisy

vyzadujlce, aby tieto procesy a zahrnuté zdroje boli validované a spravne udrZiavané.
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8. Skladovanie, Udrzba a preprava

8.1 Skladovanie
a. S tymto vyrobkom by sa malo zaobchadzat opatrne, uchovévat' mimo dosahu zdrojov zemetrasenia,
a skladujte na suchom a vetranom mieste.
b. Tento vyrobok by sa nemal umiestiiovat spolu s toxickymi, korozivnymi, horlavymi
a vybusné predmety.
c. Relativna vlhkost skladovacieho prostredia by mala byt 10 % az 80 %.
Atmosfericky tlak by mal byt'500 - 1060 hPa a teplota by mala byt
-10~ +50.
8.2 Udrzba
a. Tento produkt neobsahuje nahradné diely ani prislusenstvo na svojpomocnu opravu. Opravy
tohto produktu by mali vykondavat'iba Specializovani tdrzbari alebo Specializované
opravovne.
b. Uchovavaijte tento vyrobok v suchu. DaZdova voda, vihkost a kvapaliny méZu obsahovat’
mineraly, ktoré mo6zu korodovat elektronické obvody tohto vyrobku.
c. Nehadzte, neudierajte ani nevibruijte s tymto vyrobkom. Nespravne zaobchadzanie s tymto vyrobkom
moze poskodit jeho vnitornd dosku plo3nych spojov a vodice.
d. Na tento vyrobok neaplikujte farbu, pretoZe by zanechala neistoty v odnimatelnom
Casti, ¢im ovplyviiuje jeho normalnu prevadzku.
Vymerite batériu
Zariadenie pouZiva nabijatelnd litiovd batériu. Vydrz batérie alebo pocet
nabfjanie zavisi od pouZivania.
Litiové batérie nemaju pamétovy efekt, takze sa o ne nemusite prili$ starat’
o nacasovani nabfjania;
Medzi faktory, ktoré maju velky vplyv na vydrz batérie, patria:
a) DIhodobé skladovanie moZze spdsobit poskodenie batérie. Odporuca sa, aby
Batéria by sa mala Uplne nabit'raz do jedného mesiaca skladovania, ked je tplne
nabity;
b) Nenabijajte pri teplote okolia presahujicej poZadovani hodnotu.

Odporuca sa, aby teplota okolia bola nizSia ako 40 stupriov.

Postup vymeny batérie
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1 Vyberte kryt batérie

Ako je znazornené vpravo, odskrutkujte ')
priehradka na batériu proti smeru hodinovych rugiciek;

2 Vyberte staru batériu

Drzte kébel batérie (pripajajuci

-

cast konektora batérie) rukou a
vytiahnite konektor batérie z
patica zakladnej dosky;

3 Vymerite batériu za nova

Vlozte novu batériu do batérie @
priehradku na batériu a vloZte ju

konektor do patice zakladnej dosky, ako je

znazornené na pravom obrézku.

4 Nainstalujte priehradku na batérie (

Podla obréazku vpravo,

usporiadajte kabel batérie a utiahnite ho ‘ » \@

priehradku na batériu v smere hodinovych ruiciek.

A POZOR:

Neotvdrajte Ziadne ¢asti okrem priehradky na batérie na hostitelskom zariadeni;

PouZivajte batérie dodané vyrobcom, nepouZivajte batérie z

dal3ie Specifikécie, aby sa predislo poskodeniu;

Specifikacia batérie: 18650 valcova Iitiova batéria, menovité napétie 3,6 V;
Ak batéria vyteka alebo je nafiknutd, okamfZite ju prestarite pouZivat;

Na utieranie nepouZivajte vihkd handricku, alkohol ani iné chemické cinidla.
povrch batérie;

Pri vymene batérie majte ruky suché a bez vody

kvapky; tekutiny méZu sposobit skrat batérie, poskodit zariadenie,

a dokonca spdsobit vznietenie batérie atd';

Ak sa kvapalina z batérie dostane do o¢i, ihnedich vyplachnite vodou a chodte k
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nemocnicu na o3etrenie.

8.8 Transportation

a. Pocas prepravy by sa malo zabezpecit pred nadmernymi ndrazmi a vibraciami

zabranené. Zaobchadzajte s nim opatrne. Vyhnite sa jeho umiestneniu hore dnom.

b. Tento vyrobok by sa nemal prepravovat spolu s nebezpecnym tovarom.

c. Tento vyrobok by nemal byt vystaveny sinku, dazdu alebo snehu pocas

doprava.

9. Technické parametre

Vyrobca

Changzhou Bomedent Medical Technology Co., Ltd.

Nazov produktu

Endodontické obturacné zariadenia

Model

elektricky ohrievat

Rozmery

Hlavny ram: 170 * 26 * 26 mm

Nabijacia zakladfa: 153 * 45 * 43 mm

Hmotnost balenia

7209

ReZim napéjania

Litiova batéria, DC 3,6 V, 2600 mAh

Nabijacia zakladha

Vstup: DC5V/2A
Vystup: DC 3,6 V, 2600 mAh

Napéjaci adaptér

Vstup: AC 100-240V, 50/60Hz 0,5A Vystup:
DC5V/2A

Ochrana pred prenikanim kvapalin

Zariadenie IPX0

Bezdrotovy pedal s krytim IPX6

Klasifikacia elektrickych

1L trieda
typ ochrany proti ndrazu
Klasifikacia elektrickych

Trieda B
uroveri ochrany pred narazmi
Teplota ohrevu 110 140,

Efektivny dosah pripojenia
Bluetooth

PouZite prostredie

Teplota: 10-40
Vihkost: 10 - 70 %
Atmosféricky tlak: 700 - 1060 hPa

Skladovanie/preprava

prostredie:

Teplota: -10-50
Vlhkost: 10 - 80 %
Atmosféricky tlak: 500 - 1060 hPa

Predpokladana Zivotnost’

4 roky
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10. Popis symbolov

@ Pozrite si pouzivatelsk prirugku

Upozorenie: Pretitajte si, prosim, tento navod

pred poutitim

Aplikatné zariadenie typu B

Zariadenie triedy II

Vyrobok je v stlade s
smernica o OEEZ. Toto zariadenie
musi sa zlikvidovat ako komunélny odpad

pevny odpad po opustent

Sériové gislo

2 E OB

Datum vyroby

Na vnditorné pouzitie

X
z
4

—
—_

Nahor

Al

J Odolné voi vinkosti

Krehké. Zaobchadzajte s nim opatrne.

11. Ochrana Zivotného prostredia

Tento vyrobok neobsahuje Skodlivé zloZky a je mozné ho zlikvidovat’

zni¢ené podla prislusnych miestnych predpisov.
12. Popredajny servis

Vyrobca poskytuje kupujicemu zaruku kvality produktu

kvoli problémom s kvalitou spésobenym vlastnymi materidlmi a spracovanim produktu

pocas beZnej instalacie a pouZivania. Na hostitela a redukciu sa vztahuje zaruka 1 rok.

bezplatne a spotrebny material, ako su batérie a prislusenstvo, nie je zahrnuty

v ramci zaruky. Ak su batéria a prislusenstvo poskodené, pouZite batériu

a prisludenstvo poskytnuté vyrobcom. Udrzba

komponenty je potrebné opravit odbornym personalom. Pozrite si, prosim,

LZaruény list” so zaru¢nou dobou a Gdajmi o vyrobcovi.

Ak personal tdrzby potrebuje pouZit schému zapojenia, nasa spolo¢nost’

to poskytne.
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13. EMC Statement

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu

Nizsie uvedené informdcie o kabloch st uvedené pre referenciu EMC.

. Maximalna dizka kabla, . Kébel
Kébel Cislo
Tienené/netienené klasifikacia

Jednosmerny napajaci kibel (USB) . .
1.5m Netienené 1sada Jednosmerny prad

Kabel)

Délezité informacie tykajlice sa elektromagnetickej kompatibility (EMC)

Toto elektrické zdravotnicke zariadenie vyZaduje $pecialne opatrenia tykajlice sa elektromagnetickej kompatibility a
uvedené do prevadzky podla informacii o elektromagnetickej kompatibilite uvedenych v pouZivatelskej prirucke;
zariadenie spifa tato normu IEC 60601-1-2:2014, a to ako z hladiska imunity, tak aj
emisie. Napriek tomu je potrebné dodrziavat osobitné opatrenia:

Zariadenie bez ZAKLADNEHO VYKONU je uréené na pouzitie v
Prostredie profesionalneho zdravotnickeho zariadenia s vynimkou blizkeho aktivneho srdcového symptomu. CHIRURGICKE
ZARIADENIE a tienena miestnost ME SYSTEMU pre magnetickdi rezonanciu
zobrazovanie, kde je intenzita EM RUSENT vysoka.

UPOZORNENIE: PouZzivanie tohto zariadenia v blizkosti alebo navrstvené na iné zariadenia
sa tomu treba vyhnt, pretoZe by to mohlo viest' k nespravnej prevadzke. Ak je takéto pouZitie
v pripade potreby by sa malo toto a ostatné zariadenia pozorovat, aby sa overilo, &i
fungujui normalne”.

PouZzitie iného prislusenstva, prevodnikov a kéblov, ako je uvedené alebo
poskytnuté vyrobcom tohto zariadenia by mohli viest' k zvySenému
elektromagnetické emisie alebo zniZena elektromagnetickd imunita tohto zariadenia
a viest'k nesprévnej prevadzke.

UPOZORNENIE: Prenosné RF komunikaéné zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako st
ako anténne kable a externé antény) by sa nemali pouZivat blizSie ako 30 cm (12
palce) k akejkolvek casti zariadenia vréatane kablov 3pecifikovanych vyrobcom.

V opatnom pripade by mohlo déjst'k znizeniu vykonu tohto zariadenia.”
UPOZORNENIE: Ak sa miesto pouZitia nachadza v blizkosti (napr. menej ako 1,5 km od) rédia AM, FM alebo

Pred pouZitim televiznych vysielacich antén je potrebné skontrolovat’
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Ze funguje normalne, aby sa zabezpectila bezpecnost zariadenia z hladiska

elektromagnetické ruSenie pocas celej ocakavanej Zivotnosti.

Tabulka zhody s EMI (Tabulka 1)

Tabulka 1 - Emisie

Fenomén Sulad s predpismi Elektromagnetické prostredie

CISPR 11
Rédiofrekvenéné emisie . ) Profesionélne prostredie zdravotnickeho zariadenia
Skupina 1, Trieda B

IEC 61000-3-2

Harmonické skreslenie Trieda A Profesionalne prostredie zdravotnickeho zariadenia
Kolisanie napatia a IEC61000-3-3 o . . -
blikanie Profesiondine prostredie zdravotnickeho zariadenia

Sulad s predpismi

Tabulka zhody s EMS (Tabulka 2-5)

Tabulka 2 - Port krytu

X Z4kladna Urovne testov imunity
Fenomén
norma EMC Profesionélne prostredie zdravotnickeho zariadenia
Elektrostaticky +8 kV kontakt
IEC 61000-4-2
Vypust +2 KV, +4 kV, +8 kV, £15 kV vzduch
3V/m
Vyzarované RF elektromagnetické pole
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz

80 % AM pri 1 kHz

Polia blizkosti od

Bezdrotovd .
1EC 61000-4-3 Pozri tabulku 3
radiofrekvenéna komunikacia
vybavenie
ité ické poli 30 A/m
Menovité magnetické polia IEC 61000-4-8
vykonovej frekvencie 50 Hz alebo 60 Hz

Tabulka 3 - Polia blizkosti z bezdrétovej radiofrekvencnej komunikacie

vybavenie
Frekvencia testov Kapela Urovne testov imunity
(MHz) (MHz) Profesionalne prostredie zdravotnickeho zariadenia

385 380 -390 Pulznd moduldcia 18 Hz, 27 V/m

450 430-470 FM, odchylka +5 kHz, sinus 1 kHz, 28 V/m

710

745 704 -787 Pulzna modulécia 217 Hz, 9 V/m

780
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810
870 800 - 960 Pulzna modulécia 18 Hz, 28 V/m
930
1720
1845 1700 - 1990 Pulzna modulacia 217 Hz, 28 V/m
1970
2450 2400 - 2570 Pulzna moduldcia 217 Hz, 28 V/im
5240
5500 5100 - 5800 Pulzna modulacia 217 Hz, 9 V/m
5785
Tabulka 4 - Vstupny port striedavého napajania
Fenomén Zakladna Urovne testov imunity
norma EMC Profesionalne prostredie zdravotnickeho zariadenia
Elektrické rychl: 2 kV
ericke ryehie IEC 61000-4-4
prechody/bursty Opakovacia frekvencia 100 kHz
) Prepétia IEC 61000-4-5 £0,5 kV, +1 kV
riadok po riadku
Prepata IEC 61000-4-5 05KV, £1 KV, 22KV
Faza-zem
Vedené 3V, 0,15MHz - 80MHz
rudenie indukované RF IEC 61000-4-6 6V v pasmach ISM medzi 0,15 MHz a 80 MHz
polami 80 % AM pri 1 kHz
0% UT; 0,5 cyklu
Pri 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° a 315°
Poklesy napatia 1IEC 61000-4-11 g% UT: 1 eyklus
70 % UT; 25/30 cyklov
Jednofézové: pri 0°
PreruSenia napitia IEC 61000-4-11 0 % UT] 250/300 cvklov.
Tabulka 5 - Stcasti vstupu/vystupu signélu Port
Zékladna ' i i
Fenomén Urovne testov imunity
norma EMC Profesionalne prostredie zdravotnickeho zariadenia
Vedené 3V, 0,15MHz - 80MHz
rusenie indukované IEC 61000-4-6 6V v pasmach ISM medzi 0,15 MHz a 80 MHz
RF polami 80 % AM pri 1 kHz
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Spolocnost poskytujlca popredajné sluzby: Changzhou Bomedent Medical Technology Co., Ltd.

Tel.: 0519-88991980

ChangZhou BoMedent Medical Technology Co., Ltd.
€. 9 Changyang Road, priemyselny park West Taihu

Science & Technology, Changzhou, Jiangsu, Cina

Caretechion GmbH

Niederrheinstr 71, 40474 Disseldorf, Nemecko

Cislo dokumentu: RD-RCH-030
Cislo verzie: A1

Détum zostavenia: 20. 7. 2021
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