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1. Soucasti E-xtreme
1.1 Identifikace ¢asti
1. Kolénkovy nasadec
2. Motorovy nasadec
3. Zakladna
4. |zolaéni navlek
5. Rozprasovaci tryska
6. Adaptér

Pozn.: Tento produkt neobsahuje korfenovy nastroj

1.2 Komponenty a pfislusenstvi
Motorovy nasadec (1 kus)
Zakladna (1 kus)

Kolénkovy ndsadec (1 kus)
Adaptér (1 kus)

Rozprasovaci tryska (1 kus)
Navod k poutziti (1 kus)
Certifikat (1 kus)

Zarucni list (1 kus)

1.3 MozZnosti

Izolaéni navlek

2. Symboly pouzité v navodu k pouziti

A WARNING  pokud nejsou fadné dodrzovany pokyny, mdze provoz vést
k nebezpecim pro produkt nebo uZivatele/pacienta.

VAROVANI
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Doplrikové informace, vysvétleni k provozu a funkci.

Sériové Cislo
Katalogové cislo

Datum vyroby

Sériové Cislo

Zatizeni bezpecénostni tfidy Il

Pouzity dil typu B

Stejnosmérny proud

Odpad z elektrického a elektronického zatizeni — oznaceni dle smérnic
EU

Skladujte na suchém misté

MozZna sterilizace v autokldvu pfi maximalni teploté 134 °Celsia

Teplotni omezeni

Omezeni pro relativni viIhkost

Omezeni pro atmosféricky tlak

Logo vyrobce

Bud'te opatrni! Nahlédnéte do prislusnych dokumentt



— MozZna tepelna dezinfekce v dezinfekéni mycce

[T

3. Pred pouzitim
3.1 Uéel pouziti

Pouzivejte k oSetreni kofenovych kanalkd zubl pomoci endodontickych néastrojd za kontrolované
kontinudlni rotace a v reciprokacnim pohybu.

Toto zafizeni se smi pouzivat jen v prostredi nemocnic, klinik nebo zubnich ordinaci kvalifikovanym
stomatologickym personalem a nesmi se pouzivat v prostfedi bohatém na kyslik.

3.2 Kontraindikace

NepoufZivejte s vysokofrekvenénimi chirurgickymi zafizenimi. U pacient s onemocnénim srdce je
pouZiti moZné jen s opatrnosti. PouZiti je zakazano u pacientl s kardiostimulatorem nebo
kochlearnim implantatem.

Je zakdzano pouzivat tento produkt pfi implantologickych operacich nebo k jinym oSetfenim, nez je
osSetreni kofenovych kanalkd.

A WARNING

Pfed pouzitim si prectéte nasledujici varovani:

VAROVANI

1. Zafizeni se nesmi umistovat do vlhkého prostredi nebo nékam, kde se mize dostat do kontaktu
s jakymkoli typem tekutin.

2. Nevystavujte zafizeni pfimym nebo nepfimym zdrojlim tepla. Zafizeni se musi pouzivat a skladovat
v bezpecném prostiedi.

3. Nepouzivejte zafizeni v pfitomnosti volného kysliku, anestetickych plyn{ nebo hoflavych
materialQ. Zafizeni se musi obsluhovat, pouZivat a skladovat v bezpecném prostredi.

4. Toto zafizeni miZe zpUsobovat radiové ruseni nebo interferovat s provozem zafizeni v jeho
blizkosti. V takovém pfipadé je tfeba upravit nasmérovani nebo polohu a pobliz zafizeni zajistit
odstinéni, aby se minimalizoval rusivy ucinek zafizeni. Elektromagnetické zafeni vyzafované zafizenim
spliuje pozadavky pfislusnych predpis( (rr0505).

5. Zafizeni vyZaduje zvlastni opatieni, co se tyCe elektromagnetické kompatibility (EMC) a musi byt
instalovano a obsluhovano striktné v souladu s informacemi o EMC. Konkrétné zafizeni nepouzivejte
v blizkosti zarivek, radiovych vysilacl, dalkovych ovladani a v nemocnicich nepouzivejte tento systém
v blizkosti aktivnich vysokofrekvencnich zafizeni. Pfenosna radiofrekvencni komunikaéni zatizeni
(vCetné perifernich zafizeni jako jsou kabely antén a vnéjsi antény) by se neméla pouzivat blize nez 30
cm od jakékoli ¢asti E-xtreme, a to véetné kabell specifikovanych vyrobcem. Jinak by mohlo dojit

k naruseni vykonu tohoto zatizeni. Nenabijejte, neprovozujte ani neskladujte pfi vysokych teplotach.
Dodrzujte popsané podminky pro provoz a skladovani.

6. Prosime, nenabijejte, nepouzivejte ani neskladujte toto zafizeni pti vysokych teplotach. Prosime,
vénujte pozornost podminkam pro provoz a skladovani.



7. Béhem osetfeni je nutné pouzivat rukavice a kofferdam.
8. Zatizeni nikdy sami neotvirejte nebo neopravuje, jinak zanika narok na zaruku.
9. Pokud se béhem oSetfeni objevi poruchy, zafizeni vypnéte. Kontaktujte prodejce.

10. Prosime, pfi dobijeni pouZivejte originalni adaptér. Zafizeni béhem dobijeni nepouzivejte
k oSetreni.

11. Pokud ze zafizeni vytéka tekutina, mliZe se jednat o poskozenou baterii. Prosime, ihned ukoncete
pouziti zafizeni a kontaktujte mistniho prodejce za Gcelem opravy.

12. Kolénkovy ndsadec nikdy neodpojujte za chodu motoru, jinak dojde k poSkozeni nasadce a lozisek
motoru.

13. Prosime, pouzivejte pouze originalni kolénkovy nasadec.

14. PouZivejte kofenovy nastroj pro kontinudlni provoz v kontinualnim reZimu. Reciprokacni kofenovy
nastroj pouzivejte v reciprokacnim reZimu. Nastaveni neupravujte za chodu motoru a pouZivejte
rychlost rotace, toCivy moment a zpétny Uhel podle doporuceni vyrobce kofenového nastroje.

4. Instalace E-xtreme
4.1 Instalace kolénkového nasadce

Ujistéte se, Ze jsou 4 piny na kolénkovém ndsadci v roviné s otvory v motorovém ndsadci a nasadce
pfipojte tak, abyste uslyseli ,,cvaknuti“.

Kolénkovym nasadcem je mozné otacet v rozsahu 360 stupnil(, aniz by se odpojil, diky cemuz je pfi
otoceni béhem osetfeni dobre vidét na LCD displej.

A WARNING

Ujistéte se, Ze je sestava radné propojena, jinak maze dojit k neo¢ekavanému otoceni sméru chodu
motoru, i k poranéni pacientd.

VAROVANI

Po propojeni kolénkového ndsadce a rukojeti, za ndsadec jemné zatahnéte a ujistéte se, Ze je
pfipojen spravné.

4.2 Instalace kofenového nastroje
Obr.: Instalace / Odstranéni STLACTE TLACITKO

Instalace: VloZte kofenovy nastroj a otocte jim mirné zleva doprava, abyste se ujistili, Ze je hrot
kofenového nastroje ve vnitfnim bajonetu rovné a pak jej jemné vtlacte, abyste dokoncili instalaci.

Odstranéni: StlacCte a podrzte stlacené tlacitko zezadu na hlavici ndsadce a uvolnéte tak vnitini
bajonet a jemné vytahnéte kofenovy nastroj.

A WARNING

VAROVANI



Pfed vlozenim kofenového nastroje zkontrolujte jeho Uchyt. Kofenovy ndstroj s poskozenym
Uchytem nepouzivejte.

Davejte pozor, aby nedoslo k poranéni prstu pfi vkladani nebo odstraniovani kofenovych nastroju.

Za kofenovy nastroj jemné zatahnéte a zkontrolujte, zda dobfe drzi v nasadci, jinak by se mohl
uvolnit a poranit pacienta.

PFi odstranfiovani kofenového néstroje dobfe stlacte tlacitko pro uvolnéni vnitfniho bajonetu. Pokud
se bajonet zcela neuvolni, dojde k poSkozeni lozisek.

Pti vkladani nebo vyjimani kofenovych nastrojl se ujistéte, Ze motor neni v chodu.

4.3 Dobijeni

Ukazuje zbyvajici napéti. Tato ikona indikuje, Ze je zbyvajici napéti mensi nez 15 %, prosime, véas
zatizeni dobijte.

Pfipojte napajeci adaptér k E-xtreme podle vyobrazeni.

A WARNING

K dobijeni E-xtreme nepoutZivejte jiny napajeci adaptér nez dodany se zatizenim.

VAROVANI

Je-li k zafizeni E-xtreme pfipojen napajeci adaptér, bude se na displeji zobrazovat tento obrazek,
ktery indikuje dobijeni.

4.4 Instalace izola¢niho navleku
Instalace: nasadte podle obrazku vlevo.
Odstranéni: stahnéte kryt v opaéném sméru

Pozn.: Kryt se na hlavici pouzivan hlavné kvili sekundarni izolaci zabranujici krizové infekci.

5. Uzivatelské rozhrani
5.1 Panel s tlacitky

1. Hlavni vypinac

2 Displej

3 S Tlagitko nastaveni

4 + Tlacitko zvySeni hodnot

5 —Tlacitko snizeni hodnot
Zapnuti

Stisknéte tlacitko . na vice nez 0,5 sekundy a ndstroj tak zapnéte.



Zména paméti
Stisknéte tlacitko + nebo — v rezimu stand-by.
Zména provozniho rezimu

Jednou stisknéte tlacitko S v rezimu stand-by, pro pfepnuti stisknéte + nebo -, pak stisknéte tlacitko .
nebo pockejte 5 sekund pro potvrzeni.

Nastaveni parametrti

Pro nastaveni stiskavejte v reZimu stand-by aZ do dosaZeni cilovych parametrl tlacéitka + nebo -, pro
potvrzeni pak stisknéte . nebo pockejte 5 sekund.

Volba pfednastaveného programu

V rezimu stand-by dlouze stisknéte tlacitko S a vstupte do prednastaveného programu, stisknéte
tlacitko + nebo —, zvolte pozadovany program a volbu potvrdte tlacitkem .

Vypnuti
Podrzte tlacditko S a stisknéte .
Pokrocilé nastaveni

Podrizte tlacitko S, pak stisknéte tlacitko . a pfi vypnutém stavu vstupte do pokrocilého nastaveni.
Stisknéte tlacitko S pro cilovy parametr a parametr nastavte tlacitky + nebo -, pak volbu potvrdte
stisknutim tlacitka .

5.2 Displej

Rozhrani pfi rezimu stand-by

1 Zbyvajici napéti v baterii

2 Rychlost

3 Jednotky rychlosti (otacky za minutu)
4 Cislo pamétového rezimu

5 Tocivy moment

6 Jednotky tocivého momentu (Newton centimetr)
7 Provozni rezim

Rozhrani pfi pracovnim rezimu

1 Nastaveny maximalni to¢ivy moment
2 Redlny toc¢ivy moment

3 Stupnice zobrazujici tocivy moment

4 Pfednastavena rychlost



5.3 Terminy a jejich popis

Fwd/Fw Dopredu (rotace ve sméru hodinovych rucicek)
Rev/Rv Obracené (rotace proti sméru hodinovych rucicek)
REC Reciprokacni pohyb: Smi se pouzivat pro reciprokacni kofenové ndstroje, nastroje pro

preparaci Glide Path, tj. hladké cesty a k ochrané rotacnich kofenovych nastrojl pri
pouziti ur¢itého specialniho thlu

Pamétovy rezim Napt. MO-M9

Provozni rezim napf. Fwd, Rev (nastaveni v M1-M9), reciprokacni pohyb (MO)
TRQ Zkratka pro to¢ivy moment

MEM Zkratka pro pamét

R.D Zkratka pro smér rotace

DIR Zkratka pro smér

Oddélené nastroje Kofenovy ndstroj pouZity pfi oSetfeni se nechténé zalomil.

6. Nastaveni
6.1 Nastaveni reZimu paméti

Zafizeni ma 10 pamétovych rezim (M0-M?9). Stisknutim tladitka + nebo — v rezimu stand-by se zméni
Cislo paméti (2).

Kazdy pamétovy rezim zahrnuje vlastni rychlost (1), provozni rezim (4) a to¢ivy moment (3). Tyto
parametry je mozné nastavit samostatné. (Nastaveni parametru viz kapitola 6.2).

MO je samostatny reZzim pro reciprokacni pohyb. Zahrnuje Ghel pti pohybu dopredu (1) a Ghel pfi
obraceném pohybu (4). Tyto parametry je mozné nastavit samostatné. (Nastaveni parametrti viz
kapitola 6.2).

Obrazek (2) znamena ,dopredu” a obrazek (5) znamena (obracené). Vétsi obrazek znamenj, ze
pohyb v tomto sméru je vétsi nez ten druhy.

6.2 Nastaveni parametrl

A WARNING

VSechny parametry se musi nastavit podle hodnot doporucenych vyrobcem kofenového nastroje.
Pfed spusténim hlavniho motoru se ujistéte, Ze jsou vSechny parametry spravné, jinak hrozi riziko
oddéleni nastroje.

VAROVANI

- Pred spusténim hlavniho motoru zkontrolujte, zda je nastaveny spravny provozni rezim.
Pokud tomu tak neni, stisknéte v reZzimu stand-by jednou tlacitko S, abyste se dostali k volbé



provozniho reZzimu, pro pfepinani stisknéte tlacitko + nebo — a zvoleny provozni rezim pak
potvrdte stisknutim tlacitka . nebo pockejte 5 sekund.

- Obrazek vlevo popisuje nastaveni béznych funkci pFistroje (umozZfiuje nastaveni pamétového
rezimu M1 az M9). V reZzimu stand-by (1) stisknéte tlacitko S pro vstup do nastaveni rychlosti
a hodnotu rychlosti nastavte stisknutim tlacitka + nebo -; po nastaveni hodnoty rychlosti
znovu stisknéte tlacitko S pro vstup do nastaveni toCivého momentu a stisknutim tlacitka +
nebo — nastavte hodnotu to¢ivého momentu. Po nastaveni hodnoty to¢ivého momentu
znovu stisknéte tlacitko S a vstupte do nastaveni reZimu sméru rotace (dva rezimy: FWD a
Rev), pro nastaveni stisknéte tlacitko + nebo -, pak stisknéte tlacitko . nebo S nebo pockejte 5
sekund a potvrdte tak provozni rezim.

Pozn.: V rliznych provoznich reZzimech se budou hodnoty parametrd lisit podle odpovidajici logiky
(parametry upravte podle kapitoly 6.2).

-V pamétovém rezimu M1-M9 je mozné nastavit rychlost na 120-650 otacek za minutu.

V rezimu stand-by stisknéte tlacitko S, aZz se zobrazi rychlost (1/2). Pro nastaveni stisknéte
tlacitko + nebo -, pro potvrzeni pak stisknéte tlacitko . nebo pockejte 5 sekund. Obrazek vlevo
(3) znamen3, Ze se po dalsim stisknuti tlacitka S dostanete do nastaveni to¢ivého momentu
(TRQ).

- Hodnotu to¢ivého momentu je mozné nastavit od 0,5 do 4,0 Ncm. V rezimu stand-by
stisknéte tlacitko S, aZ se zobrazi toCivy moment, pro nastaveni stisknéte tlacitko + nebo —a
pro potvrzeni pak stisknéte tlacitko . nebo pockejte 5 sekund. Obrdzek vlevo (3) znamen3, Ze
se po dalsim stisknuti tlacitka S dostanete do nastaveni sméru rotace (R.D.).

- Smér rotace FWD nebo Rev je moZné nastavit v rezimu M1-M9. Stisknéte tlacitko S, azZ se
zobrazi provozni rezim (1/2/4), pro nastaveni stisknéte tlacitko + nebo -, pro potvrzeni pak
stisknéte tlacitko . nebo pockejte 5 sekund. Obrazek vlevo (3) znamen3, Ze se po dalsim
stisknuti tlacitka S dostanete do nastaveni pamétového rezimu (MEM).

Pozn.: Pfi zvoleni reZimu rotace Rev se po spusténi pfistroje ozve neprerusovany zvukovy signal, ktery
upozornuje obsluhu na to, Ze motor pracuje v reZimu opacném rotace.

- Obrazek vlevo popisuje MO (rezim REC): Stisknéte v rezimu MO tlacitko S a prejdéte mezi
prednastavenymi reciprokacnimi programy. Celkem je k dispozici 5 nastaveni predem
nastavenych reciprokacnich programu.

6.3 Pfednastavené programy

- Pro pohodli uZivatele jsou prednastaveny nékteré bézné systémy korenovych nastrojd. Pro
vstup do pfednastaveného rezimu stisknéte dlouze tlacitko S, na displeji se objevi obrazek
jako vlevo. M1 (1) znamena aktualni pamétovy rezim, ktery mize obsluha nahradit volbou
prednastaveného rezimu (2). Pro prepnuti stisknéte tlacitko + nebo — (stisknéte tlacitko
nékolikrat pro prechod na dalsi stranku). Pak stisknéte tlacitko . pro potvrzeni.

- Pokud zvolite néktery z pfednastavenych program(, automaticky se nastavi ,one curve” (1),
pfislusny provozni rezim (2), rychlost (3) a tocivy moment (4).

Pozn.: Protaper®, GATES®, Pro.Glider® a Wave one® jsou registrované obchodni znacky spolecnosti
Dentsply. Mtwo®, Flex.Master®, Reciproc® a RPilot ® jsou registrované obchodni znacky spolec¢nosti
VDW. K3XF®, TF® jsou registrované obchodni znacky spole¢nosti SybronEndo. OneG®, OneShape,
OneFlare, 2Shape a OneCurve® jsou registrované obchodni znacky spole¢nosti Micro-Mega XPendo.



Shaper®, XPendo.Finisher®, Irace®, BT-Race® a BioRace® jsou registrované obchodni znacky
spole¢nosti FKG.

- Jakmile se zvoli pfednastaveny rezim, ¢ilo paméti (1) se zméni na pfednastaveny nazev, a
také se automaticky zméni provozni rezim (2), rychlost (3) a tocivy moment (4).

Pozn.: VSechny pamétové rezimy (od M1 do M9) Ize timto zplsobem nahradit prednastavenymi
programy.

6.4 Pokrocilé nastaveni

- Provstup do rezimu pokrocilého nastaveni podrzte ve vypnutém rezimu tlacitko S, pak
stisknéte tlacitko . (po dobu zhruba 0,5 sekundy).

- Zhruba na 1 sekundu se zobrazi logo SET a pak vstoupite do nastaveni hlasitosti (1) ,,BEEP
VOL“. Pro nastaveni stisknéte tlacitko + nebo — (2) (Mute=tichd, Low=nizkd, Mid=stfedni,
High=vysoka hlasitost), pro potvrzeni pak stisknéte tlacitko . a ukoncete nastaveni. Obrazek
vlevo (3) znamena, Ze po jednom stisknuti tlacitka S vstoupite do nastaveni ¢asu pro
automatické vypnuti (A.P).

- Dalsim stisknutim tlacitka S v nastaveni hlasitosti pipani (1) vstoupite do nastaveni ¢asu pro
automatické vypnuti ,AUTO P.W.R". Pro nastaveni (2) stisknéte tlacitko + nebo —(3-15
minut), pro potvrzeni pak stisknéte tlacitko . a ukoncete nastaveni. Obrazek vlevo (3)
znamena, Ze po dalsim stisknuti tlacitka S vstoupite do nastaveni ¢asu pro automatické
potvrzeni (S.T).

- Dalsim stisknutim tlacitka S v nastaveni ¢asu pro automatické vypnuti (1) vstoupite do
nastaveni ¢asu pro automatické potvrzeni ,,SET TIME”. Pro nastaveni (2) stisknéte tlacitko +
nebo — (3-15 sekund), pro potvrzeni pak stisknéte tlacitko . a ukoncete nastaveni. Obrazek
vlevo (3) znamen3, Ze po dalsim stisknuti tlacitka S vstoupite do rezimu nastaveni dominantni
ruky (L.R).

- Dalsim stisknutim tlacitka S v automaticky nastaveném casu potvrzeni (1) vstoupite do
nastaveni rezimu dominantni ruky ,,Hand habit”. Pro nastaveni stisknéte tlacitko + nebo — (2)
(4) (Left, Right), pro potvrzeni pak stisknéte tlacitko . a ukoncete nastaveni. Obrazek vlevo (3)
znameng3, Ze po dalsim stisknuti tlacitka S vstoupite do automatické kalibrace (CAL). Po
prepnuti dominantni ruky na levou se rozhrani displeje otoci o 180 °, aby obsluha-levédk na
displej l1épe vidéla.

- DalSim stisknutim tlacitka S v nastaveni dominantni ruky vstoupite do automatické kalibrace
(1) ,Calibration”. Pro nastaveni stisknéte tlacitko + nebo — (3) ON/OFF. Zvolte ON a pro
potvrzeni stisknéte tlacitko . nebo S a zafizeni se automaticky zkalibruje. Obrazek vlevo (2)
znamena, Ze zvolite-li OFF a znovu stisknete tlacitko S, nastaveni se obnovi (R.S).

- PFi automatické kalibraci zatizeni (1) bude na displeji vidét jeji postup (2) v podobé dilkl na
stupnici. Po kalibraci bude stupnice (3) dilkd plna a zafizeni zapipa.

Pozn.: Pfed automatickou kalibraci se ujistéte, Ze je na motoru instalovan originalni kolénkovy
nasadec a neni v ném nainstalovany Zadny kofenovy nastroj. Neni-li instalovan Zadny nebo je-li
instalovan neoriginalni kolénkovy nasadec, muze byt to¢ivy moment po kalibraci chybny, coz s sebou
mUze nést riziko oddéleni nastroje.

- DalSim stisknutim tlacitka S v rezimu automatické kalibrace se zvyrazni OFF a vstoupite (1) do
obnovy nastaveni ,Restore setting”. Pro nastaveni stisknéte tlacitko + nebo — (3) ON/OFF.
Zvolte ON a pro potvrzeni a obnoveni vSech nastaveni stisknéte tlacitko . nebo S. Zvolte OFF a



pro potvrzeni, ulozeni viech vyse uvedenych nastaveni a navrat do pamétového rezimu
znovu stisknéte tlacitko S (2) MEM. VSechny parametry jsou jiStény parametry tovarniho
nastaveni (viz kapitola 6.5 logika parametra).

Pozn.: Po obnoveni tovarniho nastaveni budou parametry nastavené uzivatelem prepsany parametry
tovarniho nastaveni. Je-li to tfeba, pred obnovenim tovdrniho nastaveni si zaznamenejte individualné
uloZené parametry.

6.5 Logika parametru

Tovarné nastavené parametry pamétovych rezimd jsou zaznamenany v tabulce nize. Tyto parametry
je moZné upravovat podle potreby.

Tovarné nastavené pokrocilé parametry jsou zaznamenany v dalsi tabulce. Tyto parametry je mozné
upravovat podle potieby.

Parametr / Provozni rezim / Rychlost (ot./min) / To¢ivy moment (N.cm) / Uhle pfi Fwd / Uhel pfi Rev
N/A = nelze pouzit

Tovarné nastavené pokrocilé parametry jsou zaznamendny v dalsi tabulce. Tyto parametry je mozné
upravovat podle potreby.

Hlasitost (BEEP VOL) Mid (stfedni)

Automatické vypnuti (AUTO P.W.R. 10 min

Automatické potvrzeni (SET TIME) 5s

Dominantni ruka (Habit Hand) Right (prava)

Automaticka kalibrace (Calibration) Off

Obnoveni nastaveni (Restore Setting) Off

Rychlost rotace se v jednotlivych provoznich rezimech lisi, coZ zachycuje tabulka niZe
Fwd / Rev /REC

Tocivy moment (N.cm) je moZné nastavit rzné v rlznych provoznich rezimech i v jednom stejném
provoznim rezimu, je-li rizné nastavena hodnota rychlosti. Podrobnosti naleznete v tabulce nize.

Fwd / Rev /REC

V reciprokacnim rezimu MO je 5 pevnych hodnot reciprokace a hodnoty nelze zménit, jak ukazuje
tabulka nize.

Reciprokacni pohyb / Pét nastaveni pevnych hodnot

Uhel Fwd 30°, thel Rev 150°
Uhel Fwd 150°, thel Rev 30°
Uhel Fwd 180°, thel Rev 30°
Uhel Fwd 210°, dhel Rev 30°
Uhel Fwd 250°, uhel Rev 30°

vk wnNE



7. Obsluha

7.1 Stav nabiti

Zobrazeni zbyvajiciho napéti. Zbyvajici napéti je mensi nez 15 %.
Pozn.:

1. Je-li napéti baterie mensi nez 15 %, musi se dobit béhem 30 dn{, jinak bude baterie nevratné
poskozena vlivem nizkého napéti.
2. Pokud produkt delsi dobu nepouzivate, prosime, dobijejte jej nejméné jednou za mésic.

Je-li napéti baterie mensi nez 15 %, mlzZe byt rychlost a todivy moment nizsi, neZ je nastavena
hodnota. Pokud se stejné jako na obrazku vlevo zobrazi na displeji upozornéni na nizké napéti a
zatizeni se pouzivd, automaticky se vypne.

Pozn.: ProtoZe je zobrazeni zbyvajiciho napéti zaloZzené na Urovni napéti, pfi pouZziti vétsiho tocivého
momentu se mlzZe hodnota zobrazena na displeji kratkodobé sniZit.

Pri dobijeni se zobrazi indikator napéti a displej bude pomalu blikat (1). Jakmile je baterie pIné nabita
nebo témér plné nabitd, displej prestane blikat a indikace napéti bude jako na obrazku (2).

PIné dobiti baterie trvd zhruba 4 hodiny. Bude-li zbyvajici napéti jiné nebo bude jina baterie nebo
stav baterie (napf. vlivem starnuti), bude jiny i ¢as dobijeni.

Podle stavu baterie Ize baterii dobijet 300-500krat a poté se napéti baterie podstatné snizi.

A WARNING

Je zakazano, aby baterii vyménoval neodborny nebo neskoleny personal. PouZije-li se Spatna baterie
nebo nebude-li spravné instalovana, poskodi se elektronické komponenty.

VAROVANI

7.2 Obsluha motoru

V reZzimu stand-by se pfistroj pro preparaci kofenového kanalku spusti stisknutim hlavniho vypinace .
a po spusténi se na displeji zobrazi stupnice postupu (podrobnosti viz kapitola 5.2 Displej).

A WARNING

1. Pred pouZitim pfi oSetfeni vyzkousejte zatizeni mimo Ust pacienta, abyste se ujistili, Ze
funguje normalné.
2. Pokud kofenovy nastroj vnikne do silné zakfiveného nebo jinak tvarové problematického

VAROVANI

kanalku, maze dojit k jeho ndhlému zalomeni. Pokud uZivatel hmatem citi, Ze je kofenovy
kanalek neobvykly, mél by jej ihned prestat pouZivat a ovéfit spravnost pracovnich
parametrd a pouZzitych metod.

3. |kdyZ jsou nastavené normalni parametry, maze dojit vlivem cyklické Unavy materialu
kofenového nastroje k jeho zalomeni. P¥i poufZiti kofenovych nastrojl proto neprekracujte
dobu pouzivani doporucenou vyrobcem a ndstroj véas vymérite.

4. Je-li kofenovy nastroj vystaven nadmérné vnéjsi sile, mlze se zlomit. Pfi pouZiti tohoto
zafizeni netlacte na kofenovy nastroj pfiliSnou silou.



5. Béhem oSetfeni nestlacujte zadni kryt hlavy nasadce, jinak se miiZe zatizeni poskodit a
uvolnény kofenovy ndstroj mlZe poranit pacienta.

6. Elektromagnetické ruseni v okolnim prostfedi se muZe rusit normalni chod zafizeni.
Nespoléhejte tedy pouze na automatickou kontrolu zafizeni a vidy kontrolujte informace na
displeji.

Pozn.:

1. Dochazi-li k jakékoli neobvyklé funkci, prestarite zafizeni pouZivat.
Toto zafizeni neni vhodné pro vsechny typy kofenovych kanalk(. Doporucuje se jej pouZivat
v souladu s pokyny pro kofenovy nastroj.

2. Korenovy nastroj se sndze zalomi pfi vysokych rychlostech. Dodrzujte proto doporuceni
vyrobce ohledné rychlosti. Pfed pouzitim zkontrolujte nastaveni rychlosti.

3. P¥i poutiti tohoto zafizeni nepouzivejte jiné kofenové nastroje, nez vyrobené z nikl-titanu.

4. PFiosSetfeni pouzivejte jednordzové rukavice a kofferdam.

5. Po osettfeni vyjméte kofenovy nastroj z ndsadce, aby se zabranilo poskozeni kofenového
nastroje.

8. Udriba

Komponenty sterilizovatelné v autoklavu

Kolénkovy ndsadec Izolacni navlek

A WARNING

V autoklavu lze sterilizovat jen vySe uvedené komponenty.

VAROVANI

Procedura sterilizace v autoklavu

Cisténi: Komponenty dikladné oplachnéte pod tekouci vodou a viditelné necistoty odstrarite
mékkym kartackem. K ocisténi vSech komponent pouzijte mékky hadfik navlihéeny v jemném Cisticim
roztoku bez obsahu aldehyd(i. Komponenty poté oplachnéte pod tekouci vodou a vodu otrete.

Dezinfekce: otrete ¢asti gdzou napusténou alkoholem (70-80 %) po dobu 2 minut pokazdé pétkrat.
Lubrikace: Lubrikovat je nutné pouze kolénkové nasadce

Kolénkovy ndsadec se musi lubrikovat pfed sterilizaci v autokldvu. Nasadte kolénkovy nasadec na
trysku nadoby s olejem, stisknéte trysku spreje na vice nez 3 sekundy, dokud nezacne z hlavice
nasadce vytékat ¢erny olej.

Zabaleni: hlavice nasadce a kryt hlavice se bali do specialniho sacku pro parni sterilizaci pfi vysokych
teplotach, v souladu s normou EN 868-5.

Sterilizace: parni sterilizace pfi vysoké teploté 134 °C, tlaku 0,22 mpa nejméné po dobu 5 minut. Po
sterilizaci suste nejméné 8 minut.

Skladovani: sterilizovanou hlavici nasadce a kryt nasadce uchovavejte ve specidlnim sterilizacnim
sacku a skladujte v suchém a Cistém prostredi. Pfed pouzitim zkontrolujte neporusenost obalu a
platnost sterilizace uvedenou na steriliza¢nim sacku.



A WARNING

Dodrzujte relevantni smérnice pro dezinfekci a sterilizaci.

Pfi udrzbé budte peclivi, aby se zabranilo kfizové infekci.

Parni sterilizace pti vysoké teploté se musi provést pied i po prvnim pouZiti.
Nelubrikujte hlavni motor, jinak se poskodi jeho vnitfni komponenty.

VAROVANI

PwnNE

Dezinfekce komponent
Nasadec Zakladna Adaptér

Otrete vSechny povrchy za uc¢elem dezinfekce hadfikem navih¢enym etanolem (etanol 70 aZ 80 %),
nechte plsobit nejméné 2 min, opakujte 5krat.

Pozn.:

1. NepouZivejte k dezinfekci nic jiného nez alkohol.

2. Nepouzivejte pfili§ alkoholu, protoZze muZe vniknout do pfistroje a poskodit vnitini
komponenty.

3. Dezinfikujte pfed a po kazdém pouziti.

9. Varovani o chybach

- Toto varovani se zobrazi na displeji, pokud zatiZeni prekroci kapacitu pfistroje pfi opacném chodu.
Musite stisknout hlavni vypinac a pfistroj restartovat.

- Dobijte, napéti je pfilis nizké.

10. Redeni problémii

Jakmile se objevi problém, zkontrolujte nasledujici body, nez budete kontaktovat distributora. Pokud
zadny neodpovida nebo problém nelze pomoci uvedeného zdsahu vyresit, je produkt rozbity.
Kontaktujte svého distributora.

Problém PFitina Reseni Odkaz na
kapitolu
Nejde zapnout Nizké napéti baterie Dobijte ndsadec 7.1
Stisknuti hlavniho vypinace | Stisknuti hlavniho vypinace na | 5.1
trvalo prilis kratce vice nez 0,5 sekundy je ptilis
dlouhé
Na displeji se Je pouZit Spatny napajeci PouZijte originalni napajeci 4.3
nezobrazuje indikace adaptér adaptér
dobijeni Napdjeci adaptér neni Zkontrolujte pfipojeni /
zapojeny do zasuvky
Zasuvka neni pod napétim | Zkontrolujte pfipojeni /
Na displeji se nic Nasadec je poskozeny Dlouze stisknéte hlavni /
nezobrazuje vypinac pro spusténi zafizeni,
zkontrolujte, zda je zvuk
normalni. Pak znovu stisknéte
hlavni vypinac a zkontrolujte,




zda je slySet rotace motoru.
Poté kontaktujte prodejce.

Motor nerotuje Hlavice nasadce je zasekla Odpojte hlavici nasadce a /
zkontrolujte, zda motor rotuje.
Pokud rotuje normalné,
vycistéte nebo opravte hlavici
nasadce.
Chod je zastaven systémem | Zkontrolujte podle chybovych | 9
z dlivodu poskozeni nebo hlaseni
ochrany
Motor nejde zastavit Je zkrat na vnitfnim Stisknéte tlacitko S pro /
obvodu zastaveni motoru a
kontaktujte prodejce
Motor nekontrolované | Je dosazeno hodnoty Zkontrolujte, zda neni tocivy /
méni smér chodu tocivého momentu pro moment nastaven na pfilis
opacny chod nizkou hodnotu
Je nastaven rezim Zkontrolujte nastaveni /
opacného chodu Rev
Motor nezméni smér | Je nastavena pfilis vysoka Zkontrolujte nastaveni /
chodu hodnota tocivého
momentu pro opacny chod
Casté prepinani mezi Je nastaveny reciprokacni Pokud ne, prepnéte provozni | /
rotaci motoru smérem | provozni rezim Rec rezim
vpred a vzad
Neozyva se zadny zvuk | Hlasitost je nastavena na Nastavte hlasitost na nizkou, 6.4
ztlumeno ,,Mute” stfedni nebo vysokou
Nasadec nepretrzité Je nastaven rezim Rev Pokud je toto nastaveni /

pipa

Zadouci, pipani ignorujte

11. Technické udaje

Vyrobce Changzhou Sifary Medical Technology Co.,Ltd
Model E-xtreme

Rozméry 17,5cm x 10,9 cm x 8,4 cm + 1 cm (vnéjsi kryt)
Hmotnost 0,6 kg+15%

Kolénkovy ndsadec

Vhodny pro 2,35mm nikl-titanové kofenové nastroje
odpovidajici 10S 1797-2011 a YY/T 0967.1-2015.

Napajeni

Lithium-iontova baterie: 3,7 V, 800 mAh, + 10 %

Napajeci zdroj nabijecky

AC100-240V, 10 %




Vystupni vykon nabijecky 5V..1A

Frekvence 50/60 Hz, + 1 Hz

Jmenovity
0,4 A Max
prikon nabijecky

Rozsah tocivého

0,5Ncm-4,0Ncm
momentu

Rozsah rychlosti 120-650 otacek za minutu

Typ ochrany pred Urazem

o, Dobijeni, tfida Il; provoz, zafizeni s vnitfnim napajenim
elektrickym proudem

Aplikovanad ¢ast BF

Pferusovany provoz, prace po dobu 60 minut / preruseni

Provozni rezim .
provozu po dobu 5 minut

Ochrana proti vniknuti IPXO0

Zatizeni AP / APG Z4dné zatizeni AP / APG

Dil pouzity v ramci
prevence defibrilace

Okolni teplota: 5 °C - 40 °C
Provozni podminky Relativni vihkost: <80 %

Provozni nadmofrska vyska <3000 m

Okolni teplota: -20 °C - +55 °C
Podminky pro pfepravu a

o Relativni vihkost: 20 % - 80 %
skladovani

Atmosféricky tlak: 70 kPa — 106 kPa

12. Tabulky EMC

Zakladni vykon E-xtreme: rotacni rychlost a to¢ivy moment jsou stabilni a nedochazi k vypadkim
chodu.

Pozn.:



1. Kupujici nebo uZivatel pfistroje na preparaci kofenovych kanalkd E-xtreme by mél pouzivat
tento pfistroj v elektromagnetickém prostredi specifikovaném v tabulce 201, 202, 204, 206,
jinak nemusi pfistroj na preparaci kofenovych kanalkd E-xtreme pracovat normalné.

2. Prenosna a mobilni radiofrekvencni komunikacni zafizeni mohou ovliviiovat normalni pouziti
pfistroje na preparaci kofenovych kanalk(i E-xtreme. PouZivejte proto pfistroj E-xtreme
v doporuéeném elektromagnetickém prostredi.

Varovani:
1. Svyjimkou pfislusenstvi a kabel( dodanych vyrobcem pfistroje na preparaci korenovych

kanalkd E-xtreme (jediny kabel k tomuto produktu je napajeci kabel k adaptéru, ktery je
pevné pfipojen k dobijecimu adaptéru) mlze pouZiti jinych nez specifikovanych pfislusenstvi
a kabell vést ke zvySeni emisi nebo sniZzeni odolnosti pfistroje na preparaci kofenovych
kanalkd E-xtreme.

Informace ke kabelu:

Nazev

Délka (m) Chranény nebo ne Poznamky

Napajeci kabel 1,2 Ne /

k dobijecimu adaptéru

2.

List 201

E-xtremeby se nemél pouZivat nebo skladovat v blizkosti jinych zafizeni. Pokud se musi
pouzivat nebo skladovat v blizkosti jinych zatizeni, mélo by se ovéfit a sledovat, zda funguje
za dané konfigurace normalné.

Smérnice a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Produkt E-xtreme je urcen pro poufiti v elektromagnetickém prostredi popsaném v tabulce
nize. Kupujici nebo uzivatel E-xtreme by mél zajistit, Ze v takovém prosttedi pouZivan.

Test emisi Dodatek Elektromagnetické prostiedi — smérnice

RF emise — GB 4824 E-xtreme vyuZziva radiofrekvencni energii pouze pro

své vnitini funkce. Z toho dlvodu jsou

Trida 1 . . L ‘ .
radiofrekvencéni emise velmi nizké a moznost ruseni
okolnich elektronickych zafizeni je velmi mala.

RF emise — GB 4824 | Ttida B E-xtreme je vhodny pro pouZiti ve vSech zafizenich,

Harmonické emise
GB 17625.1

véetné domdcnosti a zafizeni pfimo napojenych na
Tfida A verejnou sit nizkého napéti, kterd napaji budovy
urcené k bydleni.

Kolisani
napéti/blikavé emise | Odpovida
GB 17625.2

List 202

Smérnice a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost




Produkt E-xtreme je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi popsaném v tabulce nizZe.
Kupujici nebo uzZivatel E-xtreme by mél zajistit, Ze v takovém prostiedi pouzivan.

Test odolnosti

Test urovné IEC
60601

Uroveri shody

Elektromagnetické prostiedi —
smérnice

Elektrostaticky
vyboj (ESD) IEC
61000-4-2

+/- 8 kV kontakt

+/-2kV,
+/-4 kv,
+/-8kV,

+/- 15 kV vzduch

+/- 8 kV kontakt

+/-2kV,
+/-4 kv,
+/-8 kV,

+/- 15 kV vzduch

Podlahy musi byt difevéné,
betonové nebo dlazba. Pokud
jsou podlahy pokryty
syntetickym materidlem, musi
byt relativni vihkost vzduchu
minimalné 30 %.

Rychlé elektrické

2 kV

2 kV

Kvalita napajeciho zdroje by

prechodové jevy 100 kHz frek 100 kHz frek méla odpovidat kvalité obvyklé
IEC 61000-4-4 Z, r,e vence Z, r,e vence pro komeréni nebo nemocni¢ni
opakovani opakovani .
prostredi.
Prepéti IEC 61000- | Kabel-kabel: Kabel-kabel: Kvalita napajeciho zdroje by
4-5 méla odpovidat kvalité obvyklé
10,5 kV, 10,5 kV, " o
pro komeréni nebo nemocnicni
+1 kV +1 kV prostiedi.
Kabel-zemé: Kabel-zemé:
10,5 kV, +0,5kV,
+1 kv, +1 kv,
+2 kV +2 kV

Poklesy napéti

IEC 61000-4-11

Pferuseni v napéti

IEC 61000-4-11

90°, 135°, 180°,
225°,270° a 315°

0% UT; 1 cyklus a
70% UT; 25/30
cykll sinusové faze
pfi 0°

0% UT; 250/300
cykld

90°, 135°, 180°,
225°,270° a 315°

0% UT; 1 cyklus a
70% UT; 25/30
cyklG sinusové faze
pfi 0°

0% UT; 250/300
cykld

Kvalita napajeciho zdroje by
méla odpovidat kvalité obvyklé
pro komeréni nebo nemocnicéni
prostredi. Pokud uzivatel
potfebuje nepretrzity provoz
zafizeni i béhem preruseni
napdjeni, doporucuje se zafizeni
napdjet z neprerusitelnych
napajecich zdrojli nebo z
baterie.




Jmenovita
frekvence
napajeni
magnetického
pole IEC 61000-4-
8

30 A/m

50 Hz nebo 60 Hz

30 A/m

50 Hz nebo 60 Hz

Intenzita magnetického pole by
méla byt ekvivalentni intenzité
typické pro komeréni nebo
nemocniéni prostredi.

Pozn.: UT oznaduje sttidavé napéti v siti pred pripojenim zkusebniho napéti.

List 204

Smérnice a prohlaseni vyrobce — Elektromagneticka odolnost

Produkt E-xtreme je urcen pro poutZiti v elektromagnetickém prostredi popsaném v tabulce nize.
Kupuijici nebo uZivatel E-xtreme by mél zajistit, Ze v takovém prostredi pouzivan.

Test odolnosti

Test trovné IEC
60601

Uroveii shody

Elektromagnetické prostiedi —
smérnice

Vedena ruseni
vyvoland
radiofrekvencnimi
poli

IEC 61000-4-6

Vyzafovana
vysokofrekvencni
elektromagneticka
pole

IEC 61000-4-3

Vzddlenost poli od
radiofrekvencnich
bezdratovych

3V
0,15 MHz - 80
MHz, 6 Vv ISM

pasmech v rozmezi
0,15 MHz a 80
MHz, 80 % AM pti 1
kHz

3V/m, 80 MHz —
2,7 GHz, 80 % AM
pfi 1 kHz

Viz tabulka
Radiofrekvencni
bezdratova
komunikacni
zafizeni v
,Doporucené

3V

3V/m

Odpovida

Pfenosné a mobilni radiofrekvencni
komunikacni zafizeni se nesmi
pouzivat v blizkosti E-xtreme, véetné
kabeld, ve vzdalenosti mensi, nez je
doporuceno separacni vzdalenosti a
vypocteno podle frekvence a vykonu
vysilace.

Doporucené minimalni separacni
vzdalenosti

Viz tabulka Radiofrekvencni
bezdratova komunikacni zafizeni v
,Doporucené minimalni separacni
vzdalenosti“




komunikacnich minimalni
zafizeni separacni

vzdalenosti”
IEC 61000-4-3

Pozn. 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz se pocita vyssi frekvencni rozsah.

Pozn. 2: Tyto pokyny nelze aplikovat ve vSech situacich, kde je Siteni elektromagnetickych vin
ovlivnéno absorpci a odrazem od struktur, objekt( a osob.

1. Intenzita pole z pevnych vysilacu, jako naptiklad zakladové stanice pro radio telefony
(mobilni/bezdratové), pozemni mobilni radio, amatérské radio, AM a FM radiové vysilani a televizni
vysilani, nelze pfesné teoreticky pfedpovidat. Pro stanoveni elektromagnetického prostredi

v dlsledku fixnich RF vysilacl je nutné provést elektromagnetické méfeni na misté. Je-li namérena
intenzita pole v misté pouzivani produktu vétsi nez povolena radiofrekvenéni droven, je potreba
ovéfit spravnou funkénost produktu, zda funguje normalné. Pokud nefunguje ve stanovenych
hodnotach, je mozné, Ze bude potfeba zajistit ndpravnd opatreni, jako naptiklad zména orientace,
nebo premisténi pristroje na preparaci korenovych kanalkd E-xtreme.

2.V kmito¢tovém pasmu 150 kHz az 80 MHz by méla byt intenzita pole nizsi, nez 3 V/m.

List 206

Doporucené minimalni separacni vzdalenosti

V dnesni dobé se mnoho RF bezdratovych zatizeni pouziva v rliznych zdravotnickych prostorach, kde
se pouziva zdravotnické vybaveni nebo systémy. Pokud jsou pouZivany v tésné blizkosti
zdravotnického vybaveni a/nebo systému, mlze byt ovlivnéna zakladni bezpecnost a zakladni funkce
zdravotnického vybaveni a/nebo systému. E-xtreme byl testovan stran Urovné odolnosti testy v nize
uvedené tabulce a splfiuje souvisejici pozadavky normy IEC 60601-1-2: 2014. Zakaznik a/nebo
uzivatel by mél pomoci udrzovat minimalni vzdalenost mezi bezdratovymi RF komunikacnimi
zafizenimi a E-xtreme, jak je doporuceno nize.

Jmenovity maximalni
vykon vysilace (W)

Separacni vzdalenost odpovidajici rznym frekvencim vysilace v metrech

(m)

150 kHz az 80 MHz

80 MHz az 800 MHz

800 MHz az 2,5 GHz

d=1,2vP d=1,2vP d=2,3vVP
0,01 0,12 m 0,12 m 0,23 m
0,1 0,38 m 0,38 m 0,73 m
1 1,2m 1,2m 2,3m
10 3,8m 3,8m 7,3m




100 12m 12 m 23 m

Pro vysilace ohodnocené na maximalni vystupni vykon, ktery neni uvedeny vyse, Ize doporucenou
separacni vzdalenost d v metrech (m) odhadnout za pouziti rovnice pouZité pro frekvenci vysilace,
kde P je maximalni vystupni hodnoceni vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.

Pozn. 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz se pocita vyssi frekvenéni rozsah.

Pozn. 2: Tyto pokyny nelze aplikovat ve viech situacich. Siteni elektromagnetickych vin je ovlivnéno
absorpci a odrazem od struktur, objekt(i a osob.

13. Prohlaseni

Zivotnost

Zaruka na Zivotnost produktl ze série E-xtreme je 3 roky.

Udriba

VYROBCE dodd schémata zapojeni, seznamy komponent, popisy, pokyny pro kalibraci, které
pomohou SERVISNIM TECHNIKUM pfi opravach.

Likvidace

Obal by se mél recyklovat. Kovové ¢asti zafizeni se likviduji jako kovovy Srot. Umélé hmoty,
elektrické komponenty a desky tisténych spoju se likviduji jako elektricky Srot. Lithiové baterie
se likviduji jako specialni odpad. Prosime, nakladejte s nimi v souladu s mistnimi zakony a
predpisy o ochrané Zivotniho prostredi.

Prava

VSechna prava na Upravy produktu si vyrobce vyhrazuje bez dalSiho upozornéni. Obrazky slouzi
pouze pro predstavu. Kone¢nd prdva na zpracovani prekladu nalezi CHANGZHOU SIFARY
MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD. Primyslovy design, vnitini struktura atd. jsou chranény
nékolika patenty spolecnosti SIFARY a jakékoli kopie nebo falesné vyrobky vyvolavaji pravni
odpovédnost.

Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd

Adresa: NO.99, Qingyang Road, Xuejia County, Xinbei District, Changzhou City, 213000 Jiangsu, China



Tel: +86-0519-85962691
Fax: +86-0519-85962691
E-mail: ivy@sifary.com

Web: www.eighteeth.com

EC |REP

Caretechion GmbH
Tel: +49 211 3003 6618
Adresa: Niederrheinstr. 71, 40474 Dusseldorf, Némecko

E-mail: info@caretechion.de

Dovozce:

Dentamed (CR), spol. s r.o.
Pod Lipami 2602/41
130 00 Praha 3

Tel. +420 266 007 111
info@dentamed.cz

Ce..

Vsechna prava vyhrazena.
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