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Chyba! Pomoci karty Domii pouZijte u textu, ktery se ma zde zobrazit, styl 38 1. Chyba! Pomoci
karty Domii pouZijte u textu, ktery se ma zde zobrazit, styl F3& 1.

1. Popis Fast-Fill

1.1 Identifikace casti

1. NabijeCka
2. Nasadec

3. Matice kartuse (2 kusy) |
4. Stfibrna kanyla (2 kusy) . ‘
5. Adaptér i

6. Ohybaci nastroj
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Chyba! Pomoci karty Domii pouZijte u textu, ktery se ma zde zobrazit, styl $rfE 1.

karty Domil pouZijte u textu, ktery se ma zde zobrazit, styl #7& 1.

Chyba! Pomoci

1.2 Komponenty a prislusenstvi

Nasadec Fast-Fill (1 kus)
Cast &. 6351002

===

Nabijecka (1 kus)
Cast & 6351003

Adaptér (1 kus)

Cast €.6316001+6316005

Matice kartuse (2 kusy)
Cast &. 6351207

Stfibrna kanyla (1 kus)
Velikost: 25Ga

Barva: Cerna

Cast ¢. 6351208 (jednorazova)

;—-

Stfibrna kanyla (1 kus)
Velikost: 23Ga

Barva: pfirodni

Cast ¢. 6351209 (jednorazova)

:.;f/m

1.3 Moznosti (prodavané samostatné)

Zakladna pro nasadec
Cast ¢. 6005002
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Chyba! Pomoci karty Domii pouZijte u textu, ktery se m4 zde zobrazit, styl 38 1. Chyba! Pomoci
karty Domil pouZijte u textu, ktery se ma zde zobrazit, styl #7& 1.

2. Symboly pouzité v navodu pro uzivatele

AWAR,\”NG Pokud nejsou fadné dodrzovany pokyny, muze provoz vést
k nebezpecim pro produkt nebo uZivatele/pacienta.

VAROVANT
ANOTE Doplrikové informace, vysvétleni k provozu a funkci.
POZNAMKA

SN Sériové Gislo

Katalogové Cislo
d Vyrobce

Datum vyroby

Vyrobni &islo

] Zarizeni bezpecnostni tfidy Il

R Pouzity dil typu B

c € Oznaceni CE

Stejnosmérny proud

N2 Nelikvidujte s béznym komunalnim odpadem

Skladujte na suchém misté
133?;C Mozna sterilizace v autoklavu pfi maximalni teploté 134 °C
AAA
e | rer Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi

s5C Teplotni omezeni

(-

-20C

‘Ea 8o% Omezeni pro relativni vlhkost
20% —
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Chyba! Pomoci karty Domii pouZijte u textu, ktery se ma zde zobrazit, styl 38 1. Chyba! Pomoci
karty Domil pouZijte u textu, ktery se ma zde zobrazit, styl #7& 1.

'-z 106kPa Omezeni atmosfeérickeho tlaku
70kPa

Logo vyrobce

C’ Eighteeth

Projdéte si pokyny k pouziti

Mozna tepelna dezinfekce v dezinfekéni mycce

Pozor, horky povrch

Nepouzivejte opakované

ZI=EYL*,
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Chyba! Pomoci karty Domii pouZijte u textu, ktery se ma zde zobrazit, styl 3% 1. Chyba! Pomoci
karty Domil pouZijte u textu, ktery se ma zde zobrazit, styl #7& 1.

3. Pred pouzitim

3.1 Uréené pouziti

Fast-Fill je urCen k ohfevu a vytlaCeni gutaperci do vyc€isténych a vytvarovanych
kanalku pfi oSetfeni kofenovych kanalku.

Toto zafizeni se smi pouzivat pouze v nemocnic¢nim prostfedi, na klinikach nebo
v zubnich ordinacich kvalifikovanym stomatologickym personalem a nesmi se
pouzivat v prostfedi obohacovaném kyslikem.

3.2 Kontraindikace

Toto zafizeni se nesmi pouzivat v pfipadech, kdy byl pacientovi implantovan
kardiostimulator (nebo jiné elektrické zafizeni) a pacient byl varovan pfed
pouzivanim malych elektrickych zafizeni (jako jsou elektrické holici strojky,
vysousece vlasu atd.).

Nepouzivejte u pacientd se znamou citlivosti na pfirodni latex nebo stfibro.

U téhotnych zen a déti nebyla posuzovana bezpecnost a ucinnost.

AWARNING

Pfed pouzitim si pfectéte nasledujici varovani:
1. Zafizeni se nesmi umistovat do vlhkého prostfedi nebo nékam, kde se muze
dostat do kontaktu s jakymkoli typem tekutin.

2. Nevystavujte zafizeni pfimym nebo nepfimym zdrojum tepla. Zafizeni se musi
obsluhovat a skladovat v bezpe¢ném prostredi.

3. Zarizeni vyzaduje zvlastni opatfeni, co se tyCe elektromagnetické kompatibility
(EMC) a musi byt instalovano a obsluhovano striktné v souladu s informacemi o
EMC. Konkrétné zafizeni nepouzivejte v blizkosti zafivek, radiovych vysilacu,
dalkovych ovladani a nepouzivejte tento systém v blizkosti aktivnich HF
chirurgickych zafizeni v nemocnicich. Pfenosna radiofrekvenéni komunikaéni
zafizeni (vCetné pfislusenstvi jako jsou anténové kabely a externi antény) by se
neméla pouzivat blize nez 30 cm od jakékoli ¢asti Fast-Fill, v€etné kabell
specifikovanych vyrobcem. Jinak mize dochazet k naruseni vykonu tohoto zafizeni.
Nenabijejte, neprovozujte ani neskladujte pfi vysokych teplotach. Dodrzujte popsané
podminky pro provoz a skladovani.

4. Béhem oSetfeni je nutné pouzivat rukavice a kofferdam.
5. Pokud se béhem oSetfeni objevi poruchy, zafizeni vypnéte. Kontaktujte prodejce.

6. Zafizeni nikdy sami neotvirejte nebo neopravuje, jinak zanika narok na zaruku.
7. P¥i pouziti zafizeni k plnéni zubu s tenkymi dentinovymi st€énami kofene je tfeba
dbat zvlastni opatrnosti a taktéz pfi nastaveni teploty nad 185°C.
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Chyba! Pomoci karty Domii pouZijte u textu, ktery se ma zde zobrazit, styl $rfE 1.

Chyba! Pomoci

karty Domii pouZijte u textu, ktery se ma zde zobrazit, styl #7& 1.

4.Instalace Fast-Fill

4.1 Instalace stribrné

kanyly

Vlozte novou stfibrnou kanylu podle
popisu na obrazku.

VAN

Pred instalaci odstrarite ochranny kryt.
Stribrna
provedeni:
Cast ¢&.:6351208 velikost: 25Ga (s
¢ernou ochrannou gumickou)

Céast ¢&.:6351209 velikost: 23Ga (s
pruhlednou ochrannou gumickou)

kanyla ma dvé rdzna

Vtlacte Cistici tyCinku do dna stfibrné
kanyly a zatlaCte ji na misto.

VANGE

Pokud se instalace nepodafri, kontaktujte
dodavatele, ktery pouzije k udrzbé
profesionalni nastroje.

] ——

AN

VtlaCte ochranny kryt na stfibrnou

kanylu.

4.2 Instalace gutaperd i

Vtlac¢te gutapercu do nasadce.

OQJ

-~

VANGE

Tento produkt neobsahuje gutapercu.
Prosime, pouzivejte gutapercu, kterou
doporuduje spole¢nost Sifary. Ohledné
doporucené velikosti gutaperci si
projdéte ¢ast Technické udaje tohoto
navodu.

4.3 Instalace kartuse

Pro instalaci nasroubujte kartu$ na zavit
na nasadci.

Stfibrnou kanylu na kartusi nelze otacet
nebo ohybat rukou.




Chyba! Pomoci karty Domii pouZijte u textu, ktery se ma zde zobrazit, styl $3f% 1.

Chyba! Pomoci

karty Domil pouZijte u textu, ktery se ma zde zobrazit, styl #7& 1.

Pomoci ohybaciho nastroje stfibrnou
kanylu zahnéte.

Pomoci ohybaciho nastroje s otvorem
ve tvaru Sestihranu stfibrnou kanylu
natocte do potiebného sméru.

znasadce a

kartus
rozeberte jej tak.

OdSroubujte

» PFi odstranovani kartuse, jak je
znazornéno na obrazku, se rychle
dotknéte matice kartu$e, abyste se
ujistili, Ze neni pfed pouzitim horka.
Je-li teplota pfFili§ vysoka, pockejte
3-5 minut az vychladne.

&
7

» Prestoze jiz bude kartu$s vychladla,
dlrazné nedoporucujeme dotykat se
stfibrné kanyly. Hrozi nebezpedi
popaleni nebo poskozeni stfibrné
kanyly. Pfi odstrafiovani drzte za
¢ernou krytku.

/\%}@
4.4 Instalace adaptéru

Zapojte hlavu do zakladny,
dodana oddélené.

byla-li

4.5 Pripojeni nabije€ky
Zapojte USB koncovku z adaptéru do

nabijeCky a druhy konec pak zapojte do
napajeci zasuvky.

Power LED

N

LED kontrolka napéti se rozsviti zelené.

J:u.:@
Tl —
A NOTE

Smi se pouzivat
adaptér.

pouze originalni
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Chyba! Pomoci karty Domii pouZijte u textu, ktery se ma zde zobrazit, styl $rfE 1.

Chyba! Pomoci

karty Domil pouZijte u textu, ktery se ma zde zobrazit, styl #7& 1.

» Povrchova teplota kartuse
nepfesahne béhem pouziti 55°C.

Zasunte cely nasadec do nabijecCky.
Stav dobiti se zobrazi na displeji.

VAN

Vkladejte nasadec do nabijeCky ve
spravném smeéru, jinak se nebude
nabijet.

Je-li potfeba mit zafizeni k dispozici u
kfesla stomatologické soupravy (bez
funkce nabijeni), doporucuje se
pouzivat misto nabijeCky drzak na
nasadec.
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Chyba! Pomoci karty Domii pouZijte u textu, ktery se ma zde zobrazit, styl $rfE 1.

Chyba! Pomoci

karty Domil pouZijte u textu, ktery se ma zde zobrazit, styl #7& 1.

5.Uzivatelské rozhrani

0,1 @ Hiavni ovladad
0,2  Kontrolka
0,3 Displej

0,4 ® Tiagitko

nastaveni

I
0,5 <) Tlagitko pro

zapnuti/vypnuti

Zapnéte zarizeni
I
Dlouze stisknéte @ .
Zména paméti
Kratce stisknéte & a zméfite tak pamét teploty z

T1 na T3.
Nastaveni parametri paméti

V reZimu stand-by podrzte stisknuté tlacitko ® vice

nez 2 sekundy a vstupte tak do nastaveni parametr
paméti. Parametry T1 az T3 je mozné nastavit

nezavisle na sobé. Stiskavejte ® az dosahnete
pozadovaneého nastaveni, stisknéte ® pro upravu a

pak stisknéte ® pro potvrzeni.

Ohrev

Pfi rezimu stand-by kratce stisknéte @ 2 kontrolka

zacCne blikat.
Ukonéeni ohievu

[
Pfi ohfevu kratce stisknéte @
Vytlaéeni gutaper¢i
Jakmile je ohfev dokonc€en, kontrolka se rozsviti. Pro

vytlaCeni stisknéte (]

Vypnuti

[
Dlouze stisknéte @ na vice nez 2 sekundy.
Pokrogilé nastaveni

Pfi vypnutém stavu podrzte stlacené tlaCitko 0

[
pak stisknéte @ pro vstup do pokrocilého

nastaveni. Stiskavejte ® azdo pozadovaného
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Chyba! Pomoci karty Domii pouZijte u textu, ktery se ma zde zobrazit, styl 38 1. Chyba! Pomoci
karty Domi pouZijte u textu, ktery se ma zde zobrazit, styl #7/& 1.

nastaveni, stisknéte o pro upravu a pak stisknéte

® pro potvrzeni.
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Chyba! Pomoci karty Domii pouZijte u textu, ktery se ma zde zobrazit, styl 38 1. Chyba! Pomoci
karty Domil pouZijte u textu, ktery se ma zde zobrazit, styl #7& 1.

6. Nastaveni

6.1 Nastaveni parametrii paméti

Fast-Fill ma 3 pamétové programy (T1, T2, T3),
T1 16 OOC stisknéte & pro zménu pfi rezimu stand-by a
GP

0
100% Cislo paméti se odpovidajicim zplisobem zméni.

Pfi zobrazeni jakékoli paméti podrzte 2 sekundy
stisknuté @, takto je mozné zmeénit , Teplotu® této
paméti.

Temperature Stiskavejte @ 2 dosahnete pozadované teploty,
kterou Ize nastavit od 100°C do 200°C.

Stisknste © pro potvrzeni a pfechod na dalSi

rozhrani.

Zde Ize zménit ,Rychlost vytlacovani® této paméti.

Stiskavejte @ 2 dosahnete pozadované

Push Speed rychlosti, kterou Ize nastavit jako nizkou, stfedni a

Stisknste ® pro potvrzeni a pfechod na dalSi

rozhrani.

Je mozné zvolit ,Zménu GP*.
Potvrdte, zda je nutné meénit gutapercu Ci ne,

stisknste @ pro nastaveni.

Change GP , o ,
m Yes Pokud volite ,Ne“, stisknéte ® pro potvrzeni a

vratte se na rozhrani rezimu stand-by.

Pokud volite ,Ano", vice informaci naleznete v

kapitole 7.3 Vyména gutaperci.
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Chyba! Pomoci karty Domii pouZijte u textu, ktery se ma zde zobrazit, styl 38 1. Chyba! Pomoci
karty Domil pouZijte u textu, ktery se ma zde zobrazit, styl #7& 1.

6.2 Pokrocilé nastaveni

AutoPowerOff
Min

Pfi vypnutém stavu podrzte stisknuté tlacitko ®

[
pak stisknéte @ pro vstup do pokrocilého
nastaveni a na displeji se zobrazi ,Automatické

vypnuti“. Stisknéte o pro nastaveni

automatického vypnuti, které Ize nastavit na 5, 10 a
15 minut.

Stisknéte © pro potvrzeni a pfechod na dalsi

rozhrani.

Beep Volume
Vol

Je mozné zménit ,Hlasitost pipani“. Stisknéte ®

pro nastaveni. Hlasitost pipani je mozné nastavit na
0,1a2.

Stisknéte © pro potvrzeni a pfechod na dalsi

rozhrani.

RestoreSettings
Il VYES

Je mozné zménit ,Obnovu nastaveni®. Stisknéte o

pro nastaveni a stisknéte ® pro potvrzeni a

pfechod na dalSi rozhrani.

VANGE

Pokud zvolite ,Ano“, vSechna nastaveni se vrati do
tovarniho nastaveni.

Save
No NS

Je mozné zvolit ,UloZeni".
Potvrdte, zda se ma nastaveni ulozit &i ne,

stisknste @ pro nastaveni stisknéte ® pro

potvrzeni a pfechod na dalSi rozhrani.
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Chyba! Pomoci karty Domii pouZijte u textu, ktery se ma zde zobrazit, styl 38 1. Chyba! Pomoci
karty Domil pouZijte u textu, ktery se ma zde zobrazit, styl #7& 1.

7. Provoz

7.1 Nabijeni

Zobrazuje aktualni zbyvajici mnozstvi
energie v baterii.

Pokud zbyva méné nez 15 %, zafizeni
dobijte.

JANGE

Je-li napajeni na méné nez 15 %, musi
se zafizeni dobit do 30 dnu, jinak dojde
k poSkozeni baterie.

Alternative charging method

Je mozné také nabijeni bez nabijeCky
pomoci adaptéru pfipojeného pfimo
k nasadci a stav dobiti se zobrazi na
displeji.

DoporucCujeme vSak dobijeni
s nabijeCkou (viz kapitola 4.4 Pfipojeni
nabijecky).

VANGE

Mél by se pouzivat pouze originalni
adaptér. Nasadec béhem dobijeni
nepouzivejte.

Na obrazovce se objevi oznaceni
dobijeni a bude pomalu blikat. Jakmile je
baterie plné nabita nebo blizko plnému
nabiti, kontrolka prestane blikat. PIné
dobiti trva zhruba 4 hodiny, v zavislosti na
zbytkovém napéti v baterii a stavu
baterie. Dobijeni lze provést 300 az
500krat, v zavislosti na provoznich
podminkach zafizeni.

AWARMNG

Nevymeénujte  baterii.  Baterii  smi
vyménovat jen Skoleny technik nebo
prodejce. PFi pouZziti Spatné baterie nebo
chybné instalované baterie se mohou
poskodit elektronické prvky.
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Chyba! Pomoci karty Domii pouZijte u textu, ktery se ma zde zobrazit, styl 38 1. Chyba! Pomoci
karty Domil pouZijte u textu, ktery se ma zde zobrazit, styl #7& 1.

7.2 Ohfev a pouziti

J

/

Kratce stisknéte .pro ohfev kartuSe béhem

rezimu stand-by.

VANGE

Pred kazdym pouzitim vytlacte nedostatecné
ohfatou gutapercu, cca 10 mm.

LED kontrolka pfi ohfevu je modra a pomalu
blika. Jakmile je dosazeno pozadované
teploty, blikat pfestane a bude svitit modfe.

AWARNING

Pokud se nasadec dlouhou dobu po

[
dokonceni ohfevu nepouzije, stisknéte Qa
ukoncete ohrev.

Neumistujte ohfatou kartu§ do kofenového
kanalku na déle nez 5 sekund, aby se
zabranilo popaleni pacienta.

|

& 160°C

@ Indikace ohfevu. Jakmile je dosazeno
nastavené teploty, proces ohfevu se vypne a

na displeji se zobrazi
@ Smér vytlaCovani
@ Teplota ohfevu v realném Case

@ Zbytek gutaperci

(L 160°C

Po dokonceni ohfevu podrzte stisknuté o

pro vytlaCeni gutaperci. Sou¢asné bude blikat

kontrolka sméru @ , a odpovidajicim
zpusobem se zméni indikace zbytku gutaperdi

@, stseaste ) pro opustoni a
. Stisknéte pro opusténi a navrat na
rozhrani stand-by.
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Chyba! Pomoci karty Domii pouZijte u textu, ktery se ma zde zobrazit, styl 53# 1.  Chyba! Pomoci
karty Domil pouZijte u textu, ktery se ma zde zobrazit, styl #7& 1.

Mo

Je-li v nasadci nebo kartusi jen maly zbytek gutaperci, kartus dotahnéte, aby se

zabranilo vyteCeni gutaperci po ohfati.

Je-li v nasadci nebo kartusi pfili§ velky zbytek gutaperdi, provedte kazdodenni

cisténi.

Prosime, manipulujte s gutaperCou opatrné, jinak bude vytékat. pokud vytece,

provedte kazdodenni Cisténi.

7.3 Vyména gutaperdci

Change GP
[ Yes

Pfi rezimu stand-by podrzte 2 sekundy

stisknuté tlagitko ®© a vstupte do

nastaveni parametri paméti. Stiskavejte

® az po polozku L,Vymeéna
GP* Stiskaveite ® az po ,Ano* a

stisknéte © pro potvrzeni.

Nasadec se nejprve ohfeje na zhruba
150°C, aby se roztavil zbytek gutaperci.

Pak se pist posune dopfedu, az dojde
k vytlaCeni gutaperCi. Na displeji bude
vidét smér pohybu pistu.

Smér a poloha pistu budou vidét na
displeji. Pist se musi vratit do své plvodni
pozice. Tento proces trva zhruba 50
sekund.

Please
insert GP

Nakonec, jakmile je pist ve své pUvodni
pozici, se na displeji zobrazi ,Prosime,
viozte GP“. Pro opusténi a navrat do
rozhrani stand-by stisknéte jakékoli
tlacitko.
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Chyba! Pomoci karty Domii pouZijte u textu, ktery se ma zde zobrazit, styl 3% 1. Chyba! Pomoci
karty Domii pouZijte u textu, ktery se ma zde zobrazit, styl F38% 1.

Po vtlaCeni tyCinky gutaperci do nasadce
lékaFskymi klestémi nasSroubujte kartus.
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Chyba! Pomoci karty Domii pouZijte u textu, ktery se ma zde zobrazit, styl 38 1. Chyba! Pomoci

karty Domil pouZijte u textu, ktery se ma zde zobrazit, styl #7& 1.

8.Udrzba

8.1 Cisténi pistu

Cisténi pistu

Ohfejte na 150°C, aby se gutapercCa
roztavila, pak vyjméte kartus.

VANGE

Malé mnozstvi zbytku gutaperéi nema na
funkci vliv.

Zlikvidujte stfibrnou kanylu a pak vycistéte
zbytky uvnitf matice kartuSe Iékafskymi
kleStémi.

Ocistéte vyteklou gutaperCu z horni Casti
nasadce Iékarskymi kleStémi.

Nelze-li se dostat klestémi do dutiny a
vyCistit ji, zahfejte nasadec na zhruba
150°C, pak odSroubujte  ohybacim
nastrojem ,Cistici matici®.

JANGE

Ohfejte na 150°C, aby nedoslo k poskozeni
»cistici matice®.

Vycistéte vnitfek matice Iékarskymi
kleStémi.
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Zahrejte nasadec na zhruba 150°C. Po
dokonceni Cisténi pak instalujte ,Cistici
matici“ zpét na nasadec.

8.2 Vymeéna stribrné kanyly na kartus

Stfibrné kanyly na kartuSe jsou pouze pro jednorazové pouziti a mély by se pouzivat
jen u jednoho pacienta. Vyménuji se podle nasledujiciho postupu.

Odfiznéte zlomenou stfibrnou kanylu
nozem v misté oznaceném Sipkou.

Vytahnéte stfibrnou kanylu spodni Casti
ohybaciho nastroje.

OdSroubujte krytku z Cistici ty€inky.
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Podle obrazku Cistici tyCinkou zcela
vytlacte stfibrnou kanylu.

Vlozte novou stfibrnou kanylu, jak je
Znazornéno na obrazku.

VANGE

Pred instalaci odstrarite ochranny kryt.
Stfibrna kanyla ma dveé rGzna provedeni:

Cast 6.:6351208 velikost: 25Ga (s ernou
ochrannou gumickou)

Cast 6.:6351209 velikost: 23Ga (s
pruhlednou ochrannou gumickou)

Nasroubujte ochranny kryt na Ccistici
tyCinku.

VtlaCte Cistici tyCinku do dna stfibrné
kanyly a zatlaCte na misto.

VANGE

Pokud se instalace nepodafi, kontaktujte
dodavatele, ktery pouzije k udrzbé
profesionalni nastroje.
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—1J) rf@ Vtlacte ochranny kryt na stfibrnou kanylu.

8.3 Cisténi, dezinfekce a sterilizace

8.3.1 Uvod

Dily podléhajici kontaminaci pfi klinickém pouziti jsou vnéjSi povrchy kartuSe a
ohybaciho nastroje. Z divodu hygieny a bezpecné odisty se musi tyto komponenty
(kartu$e a ohybaci nastroj) pred kazdym pouzitim odistit, dezinfikovat a sterilizovat,
aby se zabranilo jakékoli kontaminaci. To se tyka prvniho pouZiti i naslednych pouZziti.
DodrZujte narodni smérnice, normy a poZadavky na Cisténi, dezinfekci a sterilizaci.

8.3.2 Obecna doporucéeni

® UzZivatel je odpovédny za sterilitu produktu pfi prvnim a kazdém dalSim pouziti,
stejné jako pouziti poSkozenych nebo zneciSténych nastrojli, prestoze byly
sterilizovany.

® Pro viastni bezpecnost noste osobni ochranné prostfedky (rukavice, ochranné
bryle atd.).

® Pouzivejte pouze dezinfekéni roztoky se schvalenou ucinnosti (seznamy
VAH/DGHM, oznaceni CE a schvaleni FDA) a v souladu s navodem k pouziti
vyrobce dezinfekéniho roztoku.

® Kvalita vody musi byt odpovidajici mistnim vyhlaskam, zejména pro posledni
krok oplachovani nebo dezinfekéni mycky.

® VSechny komponenty pred sterilizaci v autoklavu dukladné ocistéte a omyijte.

® Nepouzivejte dezinfekéni prostfedky s obsahem bélidla nebo chloru.

8.3.3 Komponenty sterilizovatelné v autoklavu

Komponenty sterilizovatelné v autoklavu

Matice kartuse Ohybaci

nastroj O @Q

Page 23/ 36



Chyba! Pomoci karty Domii pouZijte u textu, ktery se ma zde zobrazit, styl 3% 1. Chyba! Pomoci
karty Domil pouZijte u textu, ktery se ma zde zobrazit, styl #7& 1.

Stfibrné kanyly o - e

AWARNING

® \/ autoklavu Ize sterilizovat pouze komponenty uvedené vyse.

® Prfed prvnim a po kazdém dalSim pouziti vySe uvedené komponenty
sterilizujte.

Matice kartuse, stfibrna kanyla a ohybaci nastroj se musi pfed prvnim pouzitim
oCistit, dezinfikovat a sterilizovat podle kroku 3 az 9. Po kazdém pouziti
dodrzujte kroky 1 az 9.

KROK | POKYNY
C.

Ihned po pouziti otfete z komponent velké necistoty.
Komponenty oSetfete bezprostifedné po pouZiti.

A WARNING

Neponofujte komponenty nebo je neotirejte

Prvni
1 osetfeni po jakymkoli z nasledujicich funkénich roztokd (kysela
pouziti elektrolyticka voda, silné alkalicky roztok nebo

ozonizovana voda), zdravotnickych roztoku (glutaral
atd.) nebo jakychkoli jinych specialnich typt vodnych
nebo prodavanych Cdisticich roztokd. Tyto roztoky
mohou vést ke korozi a pfilnuti zbytk( zdravotnickych
prostfedkl ke komponentam.

Uvolnéte a odstrante kartusi z nasadce. Pro tento
ukon viz kapitola 4 ,Instalace Fast Fill* tohoto
navodu. Pak odfiznéte z kartuSe stfibrnou kanylu.
Viz kapitola 8.2 ,Vyména stfibrné kanyly z kartuse®.
PFiprava pred UloZte do prepravni nadoby.

2 viviy s
cistenim Am&ﬁww G

® DodrzZujte vhodna opatfeni osobni ochrany.

e Stfibrna kanyla je jen na jedno pouziti a méla by
se zlikvidovat v souladu s mistnimi zakony na
ochranu zivotniho prostfedi.

Nasledujici krok 3 az 5 se provadi v dezinfekéni mycce:

AWARMNG

® PouzZivejte pouze schvalené dezinfekéni mycky vyhovujici EN ISO 15883,
které jsou pravidelné udrzované a kalibrované.
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® Dodrzujte navody k pouziti a koncentrace uvedené vyrobcem (viz obecna
doporuceni).

® Dostatecné oplachovani by se mélo provadét cisténou vodou (max 10
mikrobd/ml a max 0,25 jednotek endotoxint/ml)

® Zabrarte kontaktu mezi matici kartuSe a jakymkoli nastrojem, soupravou,
opérkou nebo nadobou.

® Ujistéte se, Ze jsou komponenty pfed pfechodem ke kroku 6 suché.

Peclivé viozte komponenty (matici kartuse, ohybaci

nastroj a novou stfibrnou kanylu) do dezinfekCni

myCky a parametry nastavte nasledovné:

- Predcisténi studenou vodou z vodovodu po dobu
2 min.

- Cisténi s gisticim prostfedkem pfi 55°C po dobu 5
min s demineralizovanou vodou. Pfi nastavovani
programu a volbé Cisticiho prostfedku postupujte
podle navodu k pouziti dezinfekéni mycky.

- Oplachovani demineralizovanou vodou po dobu 1
minuty (oplachovani dvakrat).

(Validace byla provedena u pfistroje Miele PG8581

pfi programu “Vario TD Dental”, Cistici prostfedek

0,5 % neodisher® Mediclean Forte)

4 Dezinfekce: Tepelna dezinfekce nejméné 5 min pfi 93°C,

Tepelna zkontrolujte hodnotu AO 23000.

5 Osouseni Doporucena doba 20 min, 90°C

VANGE

Procedura osouseni je normalné soucasti Cisticiho
programu dezinfek&ni mycky. Dodrzujte navod
k pouziti dezinfek&ni mycky.

6 Udrzba a | Komponenty kontrolujte a posSkozené vyfazujte.
kontrola znecCisténé komponenty se musi znovu ocistit a
dezinfikovat.

7 Zabaleni Zabalte kazdou komponentu do samostatného
pouzdra pro parni sterilizaci.

AWARNING

Zkontrolujte dobu pouzitelnosti pouzdra udanou
vyrobcem a ovéfte dobu exspirace.
® Pouzivejte pouzdra, ktera odolaji teploté az

141°C a splfiuji normu EN ISO 11607-1.

Cisténi:
3 Automaticke

toril
8 Sterilizace Parni sterilizace pfi 134°C nejméné po dobu 5 minut.

Minimalni doba osouseni po sterilizaci: 10 minut.
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(Validace byla provedena u typu zafizeni s frakénim
prevakuem Systec DX-45, pfi poloviné cyklu)

AWARNING

® PouzZivejte pouze schvalené autoklavy spliujici
normu EN 13060 nebo EN 285.

® Pouzivejte validovanou sterilizacni proceduru
spliujici normu EN I1SO 17665.

® Dodrzujte udrzbové procedury autoklavu
uvedené vyrobcem.

® PouzZivejte pouze tuto doporucenou proceduru
sterilizace.

® Kontrolujte uc€innost (celistvost obalu, bez
vlhkosti, barevnou zménu indikatoru sterilizace,
fyzikalné chemické integratory, digitalni zaznamy
parametrd cykld).

® Procedura sterilizace musi splfiovat normu EN
ISO 17665.

® Komponent se nedotykejte, dokud
nevychladnou.

9 Skladovani

Uchovavejte komponenty ve sterilizaCnim obalu
v suchém a Cistém prostredi.

AWARNING

® Sterilitu nelze =zarucit, je-li obal otevieny,
poskozeny nebo vihky.

® Pied pouzitim zkontrolujte obal (celistvost obalu,
bez vihkosti a dobu pouZitelnosti).

ANU TE

nasledky.

VysSe poskytnuté pokyny byly validovany vyrobcem zdravotnického prostfedku
jako vhodné pro pfipravu zdravotnického prostfedku pro pouziti. Je
odpovédnosti uzivatele, aby zajistil, Ze zpracovani bude skute¢né provedeno
za pouziti zafizeni, materiall a personalu v k tomu ur&enych prostorach a bude
dosazeno pozadovaného vysledku. To vyzaduje kontrolu a/nebo validaci a
pravidelné sledovani celého procesu. Jakékoli odchylky od pokynu pfi téchto
ukonech mohou neblaze ovlivhiovat u€innost a mit potencialni nezadouci
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8.3.4 Dezinfekce komponent

Dezinfekce komponent

Nasadec Fast-Fill

NabijeCka

Adaptér

A‘j [ E— =)

Otfete vSechny povrchy za ucelem dezinfekce latkou navlhéenou etanolem

(etanol 70 az 80 %), nechte pusobit nejméné 2 min, opakujte 5krat.

VANGE
([
([

vnitini komponenty.

® Nestiikejte Zadnou tekutinu pfimo na nasadec. Nedovolte, aby se do

nasadce dostala vihkost.

Nepouzivejte k dezinfekci nic jiného nez etanol (etanol 70 az 80 %).
Nepouzivejte pfili§ etanolu, protoze mize vniknout do pfistroje a poskodit
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9. Reseni problémi

Objevi-li se problém, zkontrolujte nasledujici body, nez budete kontaktovat svého
distributora. Pokud Zadny z nich nelze pouZzit nebo se problém po zasahu nevyresi,
muZze byt produkt rozbity. Kontaktujte svého distributora.

Problém PFigina Reseni Odk'az na
kapitolu
Chyba!
Baterie je vybita. Dobijte bateril Nenalezen
zdroj
ZFizeni se odkazu.
nezapne. ]
P N . . ... | Dlouze stisknéte Chybal
PFilis kratce jste stiskli " Nenalezen
.y tlacitko )
tlacitko zapnout/vypnout. L apnout/vvonout zdroj
PROUTVYpRouT. odkazi.
Chyba!
Pouzivate Spatny adapteér. Pouzujte originalni Nena_lezen
adapteér. zdroj
odkazu.
LEDV k’ontrolka Zkontrolujte zapojeni. | Chyba!
napeti na Nenalezen
nabijecce se Adaptér neni pfipojeny. zdro]
nerozsviti. odkazil.
Zastréka adaptéru neni Zkontro|ujte Zapojeni_ /
zapojena v zasuvce.
V zasuvce neni elektfina. | Zkontrolujte zapojeni. |/
Na displeji Vliozili jste nasadec do
nasadce nabijeCky Spatnym | Zkontrolujte smér 44
neblika smérem. vloZeni. -
indikator
dobijeni. Aktivni pole nabijeCky se | Odstrafite  nedistoty
nespoji s aktivnim polem | mezi pohyblivou Gasti
na nasadci. a zakladnou /
v nabijecce.
. . . Ocistéte povrch
Kontakty jsou Spinavé. kontaktd. /
Nabiiedka bits Pomoci adaptéru /
abijeCka je rozbita. pFipojte nasadec
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pfimo a kontaktujte
svého distributora.

Na nasadci se

Nasadec je rozbity.

Zkontrolujte, zda je

nezobrazuje slySet pipnuti a /
displej kontaktujte sveého
distributora.
Zadny zvuk. Hlasitost ~ pipani  je | Nastavte  hlasitost | chybal!
nastavena na 0. pipani na 1, 2 nebo 3. | Nenalezen
zdroj
odkazu.
Gutaperéa Kartus je rozbita. Pouzijte novou kartus. |/
nevyteka.
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10. Technické udaje

Vyrobce Changzhou Sifary Medical Technology Co.,Ltd
Model Fast-Fill
Rozmeéry 23cmx 17 cm x 8 cm = 1 cm (vnéjsSi kryt)

Velikost gutaperci

Primér: 2,5 mm-2,8 mm
Délka: 14 mm-16 mm
Pouzitelna teplota: 100°C-200°C

Hmotnost

1,1 kg+10%

Napajeni

Lithium-iontova baterie: 3,7 V, 2600 mAh, +10%

Napajeci zdroj

AC 100-240 V, £10%

Vykon nabijecky

6V=3A

Frekvence 50/60 Hz, +10%
Teplota 100°C~200°C
Tfida (-:\Iektrl-cke Ttida Il
bezpelnosti

Aplikovana ¢ast B

Provozni podminky

Pouziti: v uzavienych prostorach
Okolni teplota: 5 °C ~ 40 °C
Relativni vlhkost: <80 %

Provozni nadmorska vyska <3000 m
Atmosféricky tlak: 70 kPa-106 kPa

Podminky pro dopravu
a skladovani

Okolni teplota: -20 °C ~ +55 °C
Relativni vlhkost: 20 % ~ 80 %
Atmosféricky tlak: 70kPa~106kPa
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11. Tabulky EMC

Smérnice a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Produkt Fast-Fill je urCen pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi popsaném
v tabulce nize. Zakaznik nebo uzivatel Fast-Fill by mél zaijistit, ze v takovém prostredi

pouzivan.

Test emisi Shoda Elektromagnetické prostredi — smérnice

RF emise — CISPR Fast-Fill vyuziva radiofrekvenéni energii pouze

11 pro své vnitfni funkce. Z toho dlvodu jsou

Skupina 1 radiofrekvenéni emise velmi nizké a neni

pravdépodobné, ze zplsobi ruSeni okolnich
elektronickych zafrizeni.

RF emise — CISPR THida B Fast-Fill je vhodny pro pouziti ve vSech

11 zafizenich, v€etné domacnosti a zafizeni pfimo

Harmonické emise Trida A napojenych na verejnou sit nizkého napéti, ktera

IEC61000-3-2 napaji budovy uréené k bydleni.

Kolisani

napéti/blikavé i

emise IEC61000- | 2dPOVIda

3-3

Smérnice a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Produkt Fast-Fill je ur€en pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi popsaném v tabulce
nize. Zakaznik nebo uzivatel Fast-Fill by mél zajistit, Ze v takovém prostfedi pouzivan.

Test odolnosti

Test urovné IEC
60601

Uroven shody

Elektromagnetické
prostiedi — smérnice

Elektrostaticky +/- 8 kV kontakt +/- 8 kV kontakt Podlahy musi byt dfevéné,

vyboj (ESD) IEC betonové nebo dlazba.

61000-4-2 +/- 2KV, +I- 4 kV, | +/-2KkV, +/-4kV, | Pokud jsou podlahy pokryty
+/- 8 kV, +/- 15 kV | +/- 8 kV, +/- 15 syntetickym materialem, musi
vzduch kV vzduch byt relativni vihkost vzduchu

minimalné 30 %.

Rychlé elektrické | £2 kV 12 kV Kvalita napajeciho zdroje by

pfechodové jevy | 100 kHz 100 kHz méla odpovidat kvalité

IEC 61000-4-4 frekvence frekvence obvyklé pro komeréni nebo
opakovani opakovani nemocniéni prostredi.

Prepéti IEC Kabel-kabel: 10,5 | Kabel-kabel: 0,5 | Kvalita napajeciho zdroje by

61000-4-5 kV, £1 kV kv, £1 kV meéla odpovidat kvalité

Kabel-zemé: +0,5
kV, £1 kV, £2 kV

Kabel-zemé: +0,
5kV, +1 kV, +2 kV

obvyklé pro komeréni nebo
nemocniéni prostredi.
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Poklesy napéti

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyklu
pri 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270°, a 315°

0% UT; 1 cyklus a

0% UT; 0,5 cyklu
pri 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270°, a 315°

0% UT; 1 cyklus a

Kvalita napajeciho zdroje by
méla odpovidat kvalité
obvyklé pro komeréni nebo
nemocniéni prostfedi. Pokud
uzivatel potfebuje nepretrzity
provoz zafizeni i béhem
preruseni napajeni,

70% UT; 25/30| 70% UT,; 25/30 | doporucuje se zafizeni
cyklu sinusové | cykll  sinusové | napajet z neprerusitelnych
faze pfi 0° faze pfi 0° napajecich zdroji nebo z
baterie.
Preruseni v 0% UT; 250/300 | 0% UT; 250/300
napéti cyklu cyklu
IEC 61000-4-11
Jmenovita 30 A/m 30 A/m Intenzita magnetického pole
frekvence 50 Hz nebo 60 Hz | 50 Hz nebo 60 Hz | by méla byt ekvivalentni
napajeni intenzité typické pro komeréni
magnetického nebo nemocniéni prostredi.

pole IEC 61000-

4-8

Pozn.: UT: jmenovité napéti; napf. 25/30 cykli znamena 25 cykll pfi 50 Hz nebo 30 cyklu

pfi 60 Hz

Smeérnice a prohlaseni vyrobce — Elektromagneticka odolnost

Produkt Fast-Fill je urCen pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi popsaném v tabulce
nize. Zakaznik nebo uzivatel Fast-Fill by mél zajistit, Ze v takovém prostfedi pouzivan.

Test odolnosti

Test Grovné

Uroven shody

Elektromagnetické prostredi —

IEC 60601 smérnice
Vedenaruseni | 3V 3V PFenosné a mobilni radiofrekvenéni
vyvolana 0,15 MHz — 80 komunikacni zafizeni se nesmi
radiofrekvenén | MHz, 6 V v ISM pouzivat v blizkosti Fast-Fill,
imi poli pasmech v véetné kabell, ve vzdalenosti
IEC 61000-4-6 | rozmezi 0,15 mensi, nez je doporuceno
MHz a 80 MHz, separacni vzdalenosti a vypocteno
80 % AM pfi 1 podle frekvence a vykonu vysilace.
kHz
Vyzafovana 3VI/m, 80 MHz | 3v/m
vysokofrekven | — 2,7 GHz, Doporuéené minimalni separaéni
éni 80 % AM pfi 1 vzdalenosti
elektromagneti | kHz Viz tabulka Radiofrekvenéni
cka pole bezdratova komunikacni zafizeni v
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IEC 61000-4-3

Vzdalenost
poli od
radiofrekvencn
ich
bezdratovych
komunikacnich
zarizeni

IEC 61000-4-3

Viz tabulka

Radiofrekvenén

i bezdratova
komunikacni
zafizeni v
,Doporucené
minimalni
separacni
vzdalenosti®

Odpovida

,Doporu¢ené minimalni separacni
vzdalenosti*

Doporuc¢ené minimalni separacni vzdalenosti

V soucasné dobé se mnoha radiofrekvenéni bezdratova zafizeni pouzivaji v riiznych
zdravotnickych zafizenich, kde se pouzivaji zdravotnické prostfedky a/nebo systémy. Pouzivaji-li
se v tésné blizkosti zdravotnickych prostfedk(l a/nebo systém(, muze byt naruSena zakladni
bezpec€nost a potfebny vykon. Fast-Fill byl testovan na uroven odolnosti podle nize uvedené
tabulky a splfiuje souvisejici pozadavky IEC 60601-1-2:2014. Zakaznik a/nebo uzivatel by mél
dodrzovat minimalni vzdalenost mezi radiofrekven&nimi bezdratovymi komunika&nimi zafizenimi
a Fast-Fill podle doporuceni uvedenych nize.

Uroven
testov
Testovana Maximalni | Vzdalen
Pasmo . ané
frekvence Sluzba Modulace vykon ost
(MHz) odolno
(MHz) (W) (m) _
sti
(V/m)
Impulsni
385 380-390 TETRA 400 modulace 1,8 0,3 27
18 Hz
FM
GMRS 460 * 5 kHz
450 430-470 2 0,3 28
FRS 460 odchylka
1 kHz sinus
710 Impulsni
LTE Band 13,
745 704-787 17 modulace 0.2 0,3 9
780 217 Hz
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Chyba! Pomoci

810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, Impulsni
800-960 iDEN 820, modulace 2 0,3 28
930 CDMA 850, 18 Hz
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
Impulsni
GSM 1900;
1700-1990 modulace 2 0,3 28
DECT;
1970 217 Hz
LTE Band 1, 3,
4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Impulsni
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, modulace 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5240 Impulsni
WLAN 802.11
5500 5100-5800 o modulace 0.2 0,3 9
n
5785 217 Hz

AWARNING

Pouziti pfislusenstvi a kabelu jinych nez specifikovanych nebo dodanych vyrobcem Fast-
Fill mGze vést ke zvySenym elektromagnetickym emisim nebo sniZzené elektromagnetické

odolnosti Fast-Fill a vysledkem mize byt nevyhovujici chod pfistroje.
Informace o kabelech:

Nazev kabelu Délka kabelu (m) Chranény nebo Poznamka
nechranény
Kabel k adaptéru 2 Ne /

2. Je tfeba zabranit pouziti Fast-Fill vedle nebo na jiném zafizeni, mohlo by vést k chybnému
chodu. Je-li takovéto pouziti nezbytné, je tfeba Fast-Fill a jiné zafizeni pozorovat a ovéfit,
ze funguji normalné.
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12. Prohlaseni

Zivotnost
Zaruka na Zivotnost produktl ze série Fast-Fill je 3 roky.

Udrzba
VYROBCE doda schémata zapojeni, seznamy komponent, popisy, pokyny pro
kalibraci, které pomohou SERVISNiIM TECHNIKUM pfi opravach.

Likvidace

Obal by se mél recyklovat. Kovové casti zafizeni se likviduji jako kovovy Srot.
umeélé 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 pfedpisy o ochrané Zivotniho
prostredi.

Prava

VSechna prava na upravy produktu si vyrobce vyhrazuje bez dalSiho upozornéni.
Obrazky slouzi pouze pro pfedstavu. Kone¢na prava na zpracovani prekladu
nalezi CHANGZHOU SIFARY MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD. Pramyslovy
design, vnitfni struktura atd. jsou chranény nékolika patenty spole¢nosti SIFARY
a jakékoli kopie nebo faleSné vyrobky vyvolavaji pravni odpovédnost.
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“ Changzhou Sifary Medcial 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

Email: ivy@sifary.com

Web: www.eighteeth.com
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Tel: +49 175 4870819

Adresa: Obere Seegasse 34/2, 69124, Heidelberg, Germany
Email: Llins.Service@gmail.com
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