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1 uvoD

Prectéte si peclivé tento navod drive, nez
zacnete s instalaci, pouZzivanim, ddrzbou nebo
jinymi zasahy na pfistroji.

Tato prirucka musi byt operatorovi neustale k
dispozici.

Dulezité: Abyste zabranili zptsobeni

Ujmy na zdravi osobam nebo poskozeni
majetku, velmi peclivé si prectéte vSechny
.Bezpecnostni pozadavky” v tomto navodu.

Podle stupné zavaznosti jsou bezpecnostni
pozadavky klasifikovany takto:

/\ VAROVANI: (vzdy v souvislosti s Ujmou
na zdravi)

@ UPOZORNENI: (V souvislosti s moznym
poskozenim majetku)

Ucelem tohoto navodu je seznamit operatora
s bezpecnostnimi  pozadavky, postupy
instalace a pokyny pro spravné pouzivani a
udrzbu pfistroje a jeho pfislusenstvi.

1.1 Uéel Pouziti

Pouzivani tohoto navodu je zakazano pro jiné
Ucely, nez jsou ty, které Uzce souvisi s instalaci,
pouzivanim a udrzbou pfistroje.

Informace a obrézky v tomto navodu jsou
aktualizovany k datu vydani uvedenému na
posledni strance.

Spole¢nost MECTRON se zabyva neustalou
aktualizaci svych vyrobk{ s moznymi Gpravami
soucastek pfistroje.

Pokud se vyskytnou nesrovnalosti mezi
informacemi v této prirucce a vasim pfistrojem,
je mozné:

« zkontrolovat pripadné aktualizace
dostupné v ¢asti PRIRUCKY webovych
stranek spolecnosti MECTRON';

» pozadat svého prodejce o blizsi
informace;

» kontaktovat poprodejni servis
MECTRON.

S pfislusnymi koncovkami Ize provadét nasledujici oSetreni:

« Scaling: vSechny postupy k odstranéni
nanosu bakterialniho plaku a
supragingivalniho, subgingivalniho
a interdentélniho zubniho kamene a
odstranéni skvrn;

« Parodontologie: parodontologicka
terapie pro scaling a root-planing/
debridement, véetné Cisténi a irigace
parodontalni kapsy;

« Osetfeni povrchu implantatu;

« Endodoncie: veskera osetreni pfi
preparaci kanalkd, irigaci, vyplni,
kondenzaci gutaperci, endodontickém
reprocesovani a retrogradni preparaci;

» Vypliova a proteticka cinnost:
preparace dutiny a odstranéni kazové
tkané, odstranéni protéz a prebytecnych
vypliovych materiall, kondenzace
amalgamu, konecna Uprava protetického
abutmentu.

Piezoelektrické ultrazvukové scalery Mectron mohou byt pouzity u pacientll jakéhokoli véku
nebo pohlavi, ktefi potfebuji zubni oletfeni zamérené na dentélni hygienu. Neexistuji Zadné
kontraindikace pro specifické skupiny populace.

/\ VAROVANI: Kvalifikovany a
specializovany personal.

Pristroj je uréen pouze pro pouziti Iékarem,
zubnim |ékarem nebo hygienistou s
prislusnym zdravotnickym vzdélanim.

/N\ VAROVANI: Pfistroj musi byt pouzivan
v zubnich ordinacich nebo na klinikach
zamérenych na dentalni hygienu a prevenci.
Pristroj nepouzivejte v prostredi, kde

je atmosféra nasycena horlavymi plyny
(anestetické smési, kyslik atd.).

1 http://mectron.it/en/technical-support/users-manuals/
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/\ VAROVANI: Uéel pouziti. Piistroj
pouzivejte pouze k uréenému Ucelu.
Nedodrzeni tohoto pozadavku by mohlo vést
k vaznému poranéni pacienta, operatora a/
nebo poskozeni zafizeni.

1.2  Popis Pristroje

COMPACT PIEZO P2K je multifunkéni
piezoelektricky ultrazvukovy scaler.

Je navrzen tak, aby operatorovi poskytl
vyrobek s inovativnim designem a exkluzivnimi
technickymi parametry a pacientovi maximalni
pohodli pri oSetreni diky Sirokému rozsahu

1.2.1

dostupnych vykonda.

Pristroj je vybaven automatickym ladicim
obvodem, ktery optimalizuje frekvenci a vykon
pro kazdou dostupnou koncovku, takze se
vzdy pracuje s maximalni Gcinnosti.

Pfedpokladana Skupina Pacientt

Tento zdravotnicky prostredek je uréen k pouziti u nasledujici populace pacientd:

- Déti;
» Dospivajici;
« Dospéli;
+ Seniofi.
1.2.2  Kritéria pro Vybér Pacientu

Tento zdravotnicky prostredek Ize pouzit
u jakéhokoli pacienta jakéhokoli véku,
hmotnosti, vysky, pohlavi a narodnosti, v
pfipadé pouzitelnosti.

Nedoporucuje se pouzivat pristroj v nasledujicich pripadech:

1. Pacienti s aktivnimi implantabilnimi
zdravotnickymi prostredky (napr.
kardiostimulatory, naslouchadla a/nebo
jiné elektromagnetické implantaty)
bez predchoziho povoleni osetrujiciho
|ékare;

1.2.3 Indikace k Pouziti

2. Pacienti s klinickym stavem nevhodnym
pro mistni oSetreni (napfr. lokalni
anestezie).

Vsechny modely piezoelektrickych ultrazvuko-
vych scalerG jsou urceny pouze pro profesio-
nalni pouziti. UzZivatel je tedy jedinou osobou,
kterd mize rozhodnout, zda a jak bude oSet-
fovat své pacienty.

Pouziti pfistroje je vhodné pro viechny uréené pacienty (viz Kapitola 1.2.7 na strané 2),
kterym osetrujici Iékaf predepsal profesionalni odstranéni zubniho kamene, parodontologické
osetfeni, endodontické ¢isténi, cisténi povrchld pro implantaty, vyplfiovou nebo protetickou
techniku v rdmci uréeného poutziti pristroje (viz Kapitola 1.1 na strane 1).




UvoD

1.2.4 Uzivatelé

Pristroj by mél pouzivat pouze specializovany a vyskoleny persondl, jako jsou |ékafi/zubni |ékafi
nebo dentalni hygienisté, dospélého véku vSech hmotnosti, vysky, véku, pohlavi a narodnosti,

ktefi jsou zdravotné zpUsobili.

1.3  Zreknuti se Odpovédnosti

Spole¢nost MECTRON se ziika jakékoli
vyjadfené nebo implicitni odpovédnosti a
nenese odpovédnost za poranéni osob a/
nebo primé ¢i neprimé Skody na majetku, které
vzniknou v dUsledku nespravnych postupt pfi
pouzivani pfistroje a jeho pfislusenstvi.
Vyrobce, spole¢nost MECTRON, nenese
vyslovnou ani nepfimou odpovédnost za
jakékoli poranéni osob a/nebo poskozeni
majetku, k némuz dojde pfi pouzivani vyrobku
a jeho prislusenstvi a které se vyskytne
napfiklad v nasledujicich pfipadech, nikoli
vSak vylucné:

«  Pouziti jinym zplsobem nebo béhem
jinych postupd, nez je uvedeno v
zamysleném pouziti vyrobku;

» Podminky prostiedi, v nichz je pfistroj
ulozen a skladovan, neodpovidaji
pozadavkdm, které uvadi Kapitola 9 na
strané 32;

« Pokud neni pfistroj pouzivan v souladu
se vsemi pokyny a pozadavky popsanymi
v tomto navodu;

« Pokud elektroinstalace v mistnosti, kde
je pristroj pouzivan, nesplnuje platné
normy a prislusné pozadavky;

» Pokud montéz, prodluzovani, sefizovani,
aktualizace a opravy pfristroje provadéji
pracovnici, ktefi nejsou autorizovani
spolecnosti MECTRON;

« Nespravné pouziti, nespravné pouziti,
neobvyklé pouziti, nedbalé pouziti,
Umyslné pochybeni nebo pouziti nad
ramec stanovenych a povolenych limitd

pristroje a/nebo bézné opotrebeni nebo
znehodnoceni, nespravné zachazeni a/
nebo nespravny technicky zakrok;

Jakykoli pokus o zasah do pfistroje nebo
jeho Upravu za jakychkoli okolnosti;

PouZziti neoriginalnich koncovek
MECTRON, které ma za nasledek trvalé
poskozeni zavitu nasadce, a tim naruseni
spravné funkce s rizikem poranéni
pacienta;

Pouziti neoriginélnich koncovek
MECTRON a jejich pouziti podle
nastaveni navrzenych a testovanych na
originalnich koncovkach MECTRON.
Spravné pouziti nastaveni je zaruceno
pouze s originalnimi koncovkami
MECTRON;

Nedostatek nahradniho materialu
(nasadec, koncovky, klice), ktery by bylo
mozné pouzit v pfipadé vypadku kv(li
poruse nebo komplikacim;
Nespravna/nedostatecna udrzba nez jak
uvadi Kapitola 7 na strané 31 tohoto
navodu;

Poruseni predpist a pokyn(, které uvadi
Kapitola 4.5 na strané 16 tohoto
navodu;

Poruseni predpist a pokyn(, které
uvadi Kapitola 6 na strané 19 tohoto
navoduy;

Opravy provedené v rozporu s pokyny,
které uvadi Kapitola 10.2 na strané 42
tohoto navodu.
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1.4

/\ VAROVANI: Kontraindikace.

Pfistroj nepouzivejte u pacientd s
kardiostimulatorem nebo jinymi
implantabilnimi elektronickymi zafizenimi.
Tento predpis se vztahuje i na operatora.

/\ VAROVANI: Kontraindikace. O3etieni
zubniho kamene neprovadéjte bez postriku
vodou, aby nedoslo k prehrati koncovky,
které by mohlo zpUsobit poskozeni zubu.
Osetreni bez postriku vodou Ize provadét
pouze s koncovkami ,Dry Work" bez
prichodu vody.

@ UPOZORNEN:I: Kontraindikace.
Ultrazvukovy scaler. Neprovadéjte osetreni
kovovych nebo keramickych protetickych
nahrad. Ultrazvukové vibrace by mohly vést k
decementaci néhrad.

/\ VAROVANI: Kontraindikace. Rusivy vliv
jinych zafizeni.

Elektrochirurgicky skalpel nebo jiné
elektrochirurgické jednotky umisténé v
blizkosti pristroje COMPACT PIEZO P2K
mohou narusit jeho spravnou funkci.

/\ VAROVANI: Kontraindikace.

Rusivy vliv na jina zafizeni. | kdyz je
COMPACT PIEZO P2K v souladu s normou IEC
60601-1-2, mGze rusit jina zafizeni v okoli.

/\ VAROVANI: Riziko vybuchu. Pfistroj
nesmi byt provozovan v prostredi, kde
je atmosféra nasycena horlavymi plyny
(anestetické smési, kyslik atd.).

Bezpecnostni Pozadavky

(D UPOZORNENI: V piipadé, ze koncovy
uzivatel, ktery pracuje ve své ordinaci nebo
klinice, potrebuje podrobit pristroje ze své
kliniky pravidelnym kontrolam, aby splnil
zavazné pozadavky, zkusebni postupy,

které budou pouzity na zdravotnické
elektrické pristroje a systémy pro posouzeni
bezpecnosti, musi byt provedeny pomoci
normy EN 62353 'Zdravotnické elektrické
pristroje - Opakované zkousky a zkousky

po opravach zdravotnickych elektrickych
pristroju’. Rozsah opakovanych zkousek za
podminek pouziti stanovenych a popsanych
v tomto navodu k ,Pouziti a idrzbé" je jeden
rok nebo 2000 hodin provozu, podle toho, co
nastane drive.

@ UPOZORNEN:I: Elektroinstalace v
mistnostech, kde je pristroj instalovan a
pouzivan, musi odpovidat platnym normam
a prislusnym predpistim o elektrické
bezpecnosti.

/\ VAROVAN:I: Citéni a sterilizace novych
nebo repasovanych nastroju. Veskeré nové
a repasované prislusenstvi je dodavano
nesterilni. Pfi prvnim pouziti a po kazdém
osetreni je treba je vycistit a provést sterilizaci
podle pokynd, které uvadi Kapitola 6 na
strané 19.

/\ VAROVANI: Kontrola infekci.

Pro maximalni bezpecnost pacienta a
operatora se pred pouzitim vSech opakované
pouzitelnych dilG a prislusenstvi ujistéte, ze
byly predtim vycistény a sterilizovany podle
pokynd, které uvadi Kapitola 6 na strané

19.

(D UPOZORNEN!: Kontraindikace. Po
sterilizaci nasadce, koncovek, momentového
klice nebo jiného sterilizovatelného
prislusenstvi v autoklavu pockejte, az zcela
vychladnou, a teprve poté je znovu pouzijte.
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/\ VAROVANI: Zlomeni a opotiebeni
koncovek. Vysokofrekvencni oscilace a
opotrebeni mohou v ojedinélych pripadech
vést ke zlomeni koncovky. Deformované
nebo poskozené koncovky jsou nachylné ke
zlomeni béhem pouzivani. Poskozené nebo
opotrebované koncovky se nesmi pouzivat.
V pripadé zlomeni zkontrolujte, zda v
osetrované oblasti nezlstaly zadné ulomky, a
zaroven odsavejte, aby se Gcinné odstranily.
Je nutné pacienta naucit, jak béhem
osetreni dychat nosem, nebo je tfeba pouzit
kofferdam, aby nedoslo ke spolknuti Glomkd
zlomenych koncovek.

Pred kazdym pouzitim a béhem néj
kontrolujte stav opotrebeni koncovky a jeji
integritu. Pokud dojde ke snizeni vykonu,
vymeénte ji.

Stav opotrebeni nejbéznéjsich koncovek (S1,
S1-S, S2, S5, P2, P4, P10) Ize zkontrolovat
pomoci karty INSERT-CARD, ktera je soucasti
vybaveni. Pro spravné pouziti karty INSERT-
CARD:

» Umistéte koncovku na kartu INSERT-
CARD tak, aby profil odpovidal profilu
vyrazenému na karté. Na profilu
vyrazeném na karté je cervena linka
oznacujici mez opotrebent;

» Pokud je délka koncovky kratsi nez
je mez opotrebeni, je jeji vykonnost
vyrazné nizsi nez u nové koncovky a
doporucuje se jeji vyména.

Pokud je vrstva nitridu titanu (zlaty povrch),
tam, kde je pfitomna, viditelné opotfebovana,
je tfeba koncovku vyménit. Pouziti
opotrebované koncovky snizuje jeji G¢innost.
Diamantové koncovky: diamantové
koncovky je treba vymeénit, pokud je vrstva
nitridu titanu viditelné opotrebovana, a v
kazdém pripadé maximalné po 10 oSetrenich.
Pri opotrebeni nitridacniho materialu

ztraci ostri svou Ucinnost; opétovné

brouseni koncovku poskozuje, a proto je
zakazano. Zkontrolujte, zda koncovka neni
opotrebovana.

Béhem zakroku casto kontrolujte, zda je
koncovka neporusena, zejména v apikalni
oblasti.

Béhem zakroku se vyhnéte delsimu kontaktu
s retraktory nebo kovovymi nastroji, které
pouzivate. BEhem pouzivani nevyvijejte na
koncovky nadmérny tlak.

/\ VAROVANI: Pouzivejte pouze originalni
koncovky, pfislusenstvi a nahradni dily
MECTRON.

@ UPOZORNENI: Nejsou povoleny 7adné
Upravy tohoto pristroje.

/\ VAROVAN: V pripadé nezadouci
udalosti a/nebo zavazné nehody, kterou lIze
pricist zafizeni pfi jeho fadném pouzivani a
v souladu s jeho zamyslenym pouzitim, se
doporucuje informovat prislusny organ a
vyrobce uvedeného na stitku vyrobku.
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1.5 Symboly

Symbol Popis
Zarizeni spliuje
c € pozadavky nafizeni (EU)

0051 2017/745. Notifikovany

Symbol

CUS

Electrical Safety
ES 60601-1

Popis

Znacka Nemko
Shoda s normami UL
- CSA

Zdravotnicky
prostredek

subjekt: IMQ S.p.A.
MD

Upozornéni: Prectéte si
navod k pouziti

Navod k pouziti

A
wl

Vyrobce

§§§

&I Datum vyroby SN Sériové &islo
LOT Cislo $arze REF Koéd vyrobku
Sterilizovatelné
materialy musi
135°C Y ili 2
.g Nesterilni byt sterilizovany v

autoklavu a vydrzi
maximalni teplotu
135°C

Aplikovana cast typu
.B" podle normy EN
60601-1

Nebezpecné napéti

Stfidavy proud

Stejnosmérny proud

Obecna vystrazna
znacka @

Pfistroj a jeho
prislusenstvi se nesmi
likvidovat ani s nimi
nesmi byt nakladano
jako s pevnym
komunalnim odpadem

Omezeni teploty —
prepravni a skladovaci
podminky

Omezeni vlhkosti —
prepravni a skladovaci
podminky

Omezeni
atmosférického tlaku —
prepravni a skladovaci

@, >~ B ¢ >

podminky

QTY.1

Pocet kust v baleni: 1




IDENTIFIKACNI UDAJE

Symbol Popis Symbol Popis
Pouze pro trh USA
UPOZORNEN::
Federalni zakon USA

Rx Only omezuje prodej pouze

|ékarské komore
kvalifikovanych zubnich
lékarli nebo dentalnich
hygienistd.

Tabulka 1 - Symboly a) Symbol je zndzornén zlutym trojihelnikem a ¢ernym
grafickym symbolem.

2 IDENTIFIKACNI UDAJE

Spravny popis modelu a sériového Cisla Tyto informace uvadéjte vzdy, kdyz
pfistroje  umozni poprodejnimu  servisu  kontaktujete stfedisko technického servisu
poskytnout rychlé a Gcinné odpovédi. MECTRON.

2.1 Identifika¢ni Udaje Scaler Nasadce

Na scaler nasadci je laserem vygravirovan
nazev nasadce, logo MECTRON, sériové
Cislo, kod vyrobku, maticovy kod HIBC a
fada symbold.

POZNAMKA: Uplny seznam symbol(i
uvadi Kapitola 1.5 na strané 6. o

2.2 Identifikaéni Udaje Koncovek

Na kazdé koncovce je laserem
vygravirovan nazev koncovky (Reference
1), logo MECTRON (Reference 2) a ¢islo () ) )
Sarze, k niz koncovka patfi (Reference 3). U

—

(V)
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3 DODANI

3.1 Seznam Soucastek

Viz Obrazek 1 na strané 11. POZNAMKA: Jak polozky zahrnuté v rozsahu
COMPACT PIEZO P2K obsahuje zakladni dodavky, tak veskeré prislusenstvi si mize
vybaveni (viz Tabulka 2 na strané 8), zakaznik objednat samostatné.

variabilni sadu pfislusenstvi podle konfigurace

a pozadavk( zakaznika (viz Tabulka 3 na

strané 10), pfislusenstvi, které Ize objednat

samostatné (viz Tabulka 4 na strané 11).

Zakladni vybaveni
Vyrobek
Télo zafizeni 04000079 A
Kabel 02830084 B
Scaler Nasadec 03120016 | SCALER NASADEC C

Tabulka 2 - Zakladni vybaveni.

Prislusenstvi, které Ize objednat k zakladnimu vybaveni

Vyrobek
02900137 | Momentovy kli¢ K10 2 D
Momentovy kli¢
02900081 | Momentovy kli¢ K7 92
Koncovky 02965000 Opakované pouzitelné koncovky £
pro scaler rady ,S" ®
0308500 Opakované pouzitelné koncovky
pro scaler rady ,PE"
Opakované pouzitelné koncovky
03050 pro scaler fady ,R" ®
03455000 Opakované pouzitelné koncovky
pro scaler rady ,ER"
02355000 Opakované pouzitelné koncovky
pro scaler rady ,E" ®
Opakované pouzitelné koncovky
02990 pro scaler rady ,D" ®
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PrisluSenstvi, které Ize objednat k zakladnimu vybaveni

Vyrobek

02719xxxx

Opakované pouzitelné koncovky
pro scaler fady ,CM"

03570004

Opakované pouzitelnd koncovka
fady ,ICS" ®

03590009

Koncova cast ,IC1" P

02900112

Souprava koncovek IC1 (5 ks)

03570001

Opakované pouzitelny podstavec
DB1 pro koncovky

03590001

Diamantova koncovka TA12D60 ®

03590004

Diamantova koncovkaTA12D90

03590002

Diamantova koncovka TA14D60 ®

03590005

Diamantova koncovka TA14D90 ®

03590007

Diamantova koncovka TA14D120 »

03590003

Diamantova koncovka TA16D60 ®

03590006

Diamantova koncovka TA16D90 ®

03590008

Diamantova koncovka TA16D120 »

03590010

Diamantova koncovka TF12D60

03590011

Diamantova koncovka TF16D60 ©

03590012

Diamantova koncovka TF12D90 ®

03590013

Diamantova koncovka TF16D90




COMPACT PIEZO P2K

PrisluSenstvi, které Ize objednat k zakladnimu vybaveni

Vyrobek

01560022 | Schéma A® F

01560023 | Schéma B "

01560024 | Schéma C®

01560026 | Schéma D ®

Kabelaz
01560027 | Schéma EY
01560031 | Schéma F
01560101 | Schéma G
01560141 | Schéma H Y
02150174 | Verze CZ®
02150175 | Verze EN Y
Navod k pouziti a udrzbé 02150176 | Verze DE®
G
02150177 | Verze FR®
02150178 | Verze ES Y
Informace: Dokumentace 02150650
On-Line
02150179 | Verze IT?
02150180 | Verze EN®
Instalacni prirucka 02150181 | Verze DE® G

02150182 | Verze FR®

02150183 | Verze ES®

Tabulka 3 - Pfislusenstvi, které Ize objednat k zékladnimu vybaveni.
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DODANI

Prislusenstvi, které Ize objednat samostatné

Vyrobek

Predni kuzel bez svétla 03020171

b) H

Tabulka 4 - Prisluenstvi, které Ize objednat samostatné.

b) Vyrobeno spolecnosti Mectron.

Baleni pfistroje je tfeba chranit pred silnymi
narazy, protoze obsahuje elektronické
soucastky, takze pfi prepravé i skladovani je
treba postupovat velmi opatrné.

Veskery  materidl  dodany  spolecnosti
MECTRON byl pred odeslanim zkontrolovan.
Pristroj je dodavan radné chranény a zabaleny.
Pri prevzeti pristroje zkontrolujte, zda nedoslo
k poskozeni béhem prepravy, a pokud zjistite
néjaké poskozeni a/nebo zévady, reklamujte
je u dopravce.

¢) K pouziti pouze pro soupravu ,Crown Preparation”.

Obal uschovejte pro pfipad, ze byste
potrebovali zafizeni zaslat do autorizovaného
servisniho strediska spolecnosti MECTRON, a
abyste mohli zafizeni do obalu ulozit v pfipadé
jeho delsiho nepouzivani.

/\ VAROVANI: Ped zahajenim osetieni vzdy
zkontrolujte, zda mate nahradni material
(nasadec, koncovky, klice), ktery mizete
pouzit v pripadé poruchy nebo komplikaci.

Obrazek 1 — Seznam soucastek
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COMPACT PIEZO P2K

4 POUZITI

4.1 Ovladace

Popis ovladacu a signalizaci naleznete v pfiru¢ce dodané vyrobcem stomatologické jednotky.

4.2 Zapnuti a Vypnuti

Informace o zapnuti a vypnuti COMPACT PIEZO P2K naleznete v pfiru¢ce dodané vyrobcem

stomatologické jednotky.
4.3

/\ VAROVANI: Ped zahajenim prace se vzdy
ujistéte, ze mate nahradni material (nasadec,
koncovky, klice), ktery mlzete pouzit v
pripadé poruchy nebo komplikaci.

/\ VAROVANI: Pouzivejte pouze originalni
koncovky, pfislusenstvi a nahradni dily
Mectron.

/\ VAROVANI: Pouziti neoriginalnich
koncovek Mectron: vede k trvalému
poskozeni zavitu nasadce, naruseni jeho
spravné funkce a riziku poranéni pacienta.

(D UPOZORNEN:: Kontraindikace -
Ultrazvukovy scaler. Neprovadéjte osetreni
kovovych nebo keramickych protetickych
nahrad. Ultrazvukové vibrace by mohly vést k
decementaci nahrad.

/\ VAROVANI: Kontraindikace.
Nepouzivejte COMPACT PIEZO P2K u
pacientl s kardiostimulatorem nebo jinymi
implantabilnimi elektronickymi zafizenimi.
Tento predpis se vztahuje i na operatora.

/N\ VAROVANI: Ogeteni zubniho kamene
neprovadéjte bez postriku vodou, aby
nedoslo k prehrati koncovky, které by
mohlo zpUsobit poskozeni zubu. Osetreni
bez postriku vodou Ize provadét pouze s
koncovkami ,Dry Work" bez prlichodu vody.

CD UPOZORNENI: Pro o$etieni vyzadujici
irigaci pouzivejte pouze koncovky s
prichodem tekutiny.

Bezpecnostni Pozadavky Pred a Beéhem Pouziti

/\ VAROVANI: Osetteni ktera vyzaduji
irigaci. Pred pouzitim a béhem néj vzdy
kontrolujte funkénost irigace. Zajistéte, aby z
koncovky vytékala tekutina.

Pokud irigace nefunguje, pfistroj
nepouzivejte.

/\ VAROVANI: Kontrola infekci. Prvni
pouziti: VSechny opakované pouzitelné

dily a prislusenstvi (nové nebo vracené z
autorizovaného servisniho strediska Mectron)
jsou dodavany v NESTERILNIM stavu a

pred kazdym pouzitim musi byt oSetreny
podle pokynd, které uvadi Kapitola 6 na
strané 19. Nasledna pouziti: Po kazdém
osetreni vycistéte a provedte sterilizaci vSech
opakované pouzitelnych casti a prislusenstvi,
které uvadi Kapitola 6 na strané 19.

(D UPOZORNENI: Pro spravné pousiti
pristroje je nutné seslapnout pedal a spustit
jej s koncovkou, ktera neni v kontaktu s
Casti, ktera ma byt oSetrena, aby elektronicky
obvod mohl bez ruseni rozpoznat nejlepsi
rezonancéni bod koncovky a umoznil
optimalni vykon.

/\ VAROVANI: Pied kazdym osetfenim se
ujistéte, Ze je do nasadce zasunuta vhodna
koncovka pro dané osetreni.

K upevnéni koncovky k nasadci pouzivejte
pouze momentovy kli¢ Mectron.

/\ VAROVAN:I: Nevymérujte koncovku,
pokud je nasadec v chodu, aby nedoslo k
poranéni operatora.
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POUZITI

/\ VAROVANI: Zlomeni a opotiebeni
koncovek. Vysokofrekvencni oscilace a
opotrebeni mohou v ojedinélych pripadech
vést ke zlomeni koncovky. Deformované
nebo poskozené koncovky jsou nachylné ke
zlomeni béhem pouzivani. Poskozené nebo
opotrebované koncovky se nesmi pouzivat.
V pripadé zlomeni zkontrolujte, zda v
osetrované oblasti nezlstaly zadné ulomky, a
zaroven odsavejte, aby se Gcinné odstranily.
Je nutné pacienta naucit, jak béhem
osetreni dychat nosem, nebo je tfeba pouzit
kofferdam, aby nedoslo ke spolknuti Glomkd
zlomenych koncovek.

Pred kazdym pouzitim a béhem néj
kontrolujte stav opotrebeni koncovky a jeji
integritu. Pokud dojde ke snizeni vykonu,
vymeénte ji.

Stav opotrebeni nejbéznéjsich koncovek (S1,
S1-S, S2, S5, P2, P4, P10) Ize zkontrolovat
pomoci karty INSERT-CARD, ktera je soucasti
vybaveni. Pro spravné pouziti karty INSERT-
CARD:

» Umistéte koncovku na kartu INSERT-
CARD tak, aby profil odpovidal profilu
vyrazenému na karté. Na profilu
vyrazeném na karté je Cervena linka
oznacujici mez opotrebent;

» Pokud je délka koncovky kratsi nez
je mez opotrebeni, je jeji vykonnost
vyrazné nizsi nez u nové koncovky a
doporucuje se jeji vyména.

Pokud je vrstva nitridu titanu (zlaty povrch),
tam, kde je pfitomna, viditelné opotfebovana,
je tfeba koncovku vyménit. Pouziti
opotrebované koncovky snizuje jeji G¢innost.
Diamantové koncovky: diamantové
koncovky je tfeba vymeénit, pokud je vrstva
nitridu titanu viditelné opotrebovana, a v
kazdém pripadé maximalné po 10 oSetrenich.
Pri opotrebeni nitridacniho materialu

ztraci ostri svou Ucinnost; opétovné

brouseni koncovku poskozuje, a proto je
zakazano. Zkontrolujte, zda koncovka neni
opotrebovana.

Béhem zakroku casto kontrolujte, zda je
koncovka neporusena, zejména v apikalni
oblasti.

Béhem zakroku se vyhnéte delsimu kontaktu
s retraktory nebo kovovymi nastroji, které
pouzivate. BEhem pouzivani nevyvijejte na
koncovky nadmérny tlak.

(D UPOZORNEN!: Kontraindikace. Po
sterilizaci ndsadce, koncovek, momentového
klice nebo jiného sterilizovatelného
prislusenstvi v autoklavu pockejte, az zcela
vychladnou, a teprve poté je znovu pouzijte.

(D UPOZORNEN!: Elektrické kontakty
uvniti konektori nasadce a kabelu musi
byt suché. Pred pripojenim nasadce ke
kabelu zkontrolujte, zda jsou elektrické
kontakty konektoru na obou stranach
dokonale suché, zejména po sterilizacnim
cyklu v autoklavu. V pripadé potieby kontakty
vysuste profouknutim stlacéenym vzduchem.

(D UPOZORNENI: Diky svému tvaru se
nasadec muze kutalet. Pokud nasadec
nepouzivate, mél by byt vzdy ulozen ve svém
drzéku.

/N\ VAROVANI: Béhem zakroku na pacientovi
neprovadeéjte na systému zadnou Udrzbu.

/\ VAROVANI: Kontrola infekei. Po deli
necinnosti stomatologické jednotky provedte
cyklus cisténi vodnich okruhl podle navodu k
pouziti vyrobce zubni jednotky.
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COMPACT PIEZO P2K

4.4 Navod k Pouziti

Spravné nasadte scaler nasadec na jeho
kabel tak, Ze zalicujete tecku na konektoru
nasadce s drazkou na konektoru kabelu.
Zkontrolujte, zda jsou elektrické kontakty
obou zafizeni dokonale suché, v pfipadé
potfeby je profouknéte stlacenym
vzduchem.

Nasroubujte zvolenou koncovku na
scaler nésadec az na doraz

Vlozte koncovku do momentového klice
MECTRON podle obrazku.

®

(B>
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POUZITI

Pevné uchopte télo nasadce;

(D UPOZORNENI: Neuchopujte
nasadec za koncovou ¢ast a/nebo
kabel. Pevné uchopte télo nasadce a
otacejte pouze momentovym klicem. Pri
utahovani neotécejte télem.

Otacejte klicem ve sméru hodinovych
ru¢i¢ek, dokud se neuvolni spojka (vnéjsi
télo klice se otaci vzhledem k télu nésadce
a vydava mechanické zvuky). Koncovka je
nyni optimalné utazena;

Zvolte pozadovanou Uroven vykonu
podle pokynl vyrobce stomatologické
jednotky.

Pokud mé byt provedeno oSetreni s
postrikem, aktivujte funkci Water podle
pokynt vyrobce stomatologické jednotky.
Pokud mé& byt oSetfeni provedeno bez
postriku, deaktivujte funkci Water.

Aktivujte funkci COMPACT PIEZO P2K
a pfislusSnym reguldtorem nastavte
pratok vody podle pokynd vyrobce
stomatologické jednotky.

Pfistroj je vybaven sofistikovanym
elektronickym obvodem, ktery scaleru
umoznuje kompenzovat opotiebeni
koncovky, a tim neustdle udrzovat
vysokou Ucinnost ultrazvukového zdroje.

Na konci oSetreni umistéte scaler nasadec
zpét do drzéku.

click!
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COMPACT PIEZO P2K

4.5

/\ VAROVANi:

Pred pouzitim sterilizované koncovky
zkontrolujte neporusenost sterilniho
obalu a zkontrolujte, zda vyrobek

neni poskozen. Koncovka ztraci
sterilitu, pokud je obal porusen nebo
poskozen. Pokud je obal poskozen, JE
NUTNE koncovku pied pouzitim znovu
sterilizovat.

Pred zahajenim zakroku radné utahnéte
koncovku k nasadci momentovym
klicem.

Jakmile je vrstva nitridu titanu viditelné
opotrebovana, je nutné koncovku
vymeénit. Pouziti pfili§ opotfebované
koncovky snizuje jeji G¢innost.
Diamantové koncovky: diamantové
koncovky je tfreba vyménit, pokud

je vrstva nitridu titanu viditelné
opotrebovana, a v kazdém pripadé
maximalné po 10 oSetrenich.

Neaktivujte nasadec, pokud je koncovka
v kontaktu s casti, ktera ma byt osetrena,
aby elektronicky obvod mohl rozpoznat
nejlepsi rezonancni bod koncovky a
umoznil optimalni vykon.

Pred kazdym pouzitim a béhem néj
kontrolujte stav opotiebeni koncovky a
jeji integritu. Pokud by doslo k poklesu
vykonu, je treba ji vyménit.

Pouzivejte pouze originalni koncovky
Mectron. Pouziti neoriginalnich
koncovek vede kromé ztraty zaruky také
k poskozeni zavitu multipiezo nasadce
a k riziku, ze nebude mozné originalni
koncovky pfi dalSim pouZziti spravné
zaSroubovat. Kromé toho je nastaveni
pristroje testovano a je zarucena jeho
spravna funkce pouze pfi pouziti
originalnich koncovek Mectron.
Neupravujte tvar koncovky ohybanim
nebo pilovanim. To by mohlo zpUsobit
jeji zZlomeni.

Dulezité Informace o Koncovkach

Nepouzivejte koncovku, ktera byla
jakkoli deformovana.

Pouzité koncovky se nepokousejte
brousit.

Vzdy zkontrolujte, zda jsou zavitové casti
koncovky a nasadce dokonale cisté — Viz
Kapitola 6 na strané 19 - Ciéténi a
sterilizace.

Nadmeérny tlak vyvijeny na koncovku
mUze zpUsobit jeji zZliomeni a pripadné
poranéni pacienta.

Koncovky Mectron vibruji podélnym
pohybem tam a zpét. Béhem osetreni
udrzujte nastroj vzdy v tecné poloze k
povrchu zubu. Pohybujte ndsadcem tam
a zpét mirnym boc¢nim tlakem.

Nemirte nastrojem pfimo na sklovinu
nebo povrch implantatu. Umistéte hrot/
ovladaci ¢ast pouze tec¢né k povrchu
zubu nebo implantatu.

Koncovka musi byt stale udrzovana v
pohybu. Pokud se koncovka zablokuje,
muUze dojit k prehrati oSetrované oblasti.
Doporucuje se pouzivat plynuly pohyb,
aby se minimalizoval kontakt hrotu s
touto oblasti. Neblokujte je proti tkanim,
aby nedoslo k jejich prehrati. Pri zvyseni
vykonu se doporucuje pouzivat vysoké
Urovné irigace.

Nechte plsobit ultrazvukové vibrace,
béhem pouzivani na koncovky
nevyvijejte nadmérny tlak. Pro dosazeni
nejlepsi ucinnosti na koncovku plsobte
mirnou silou.

Pri pouziti koncovky v interproximalnich
prostorech neblokujte nastroj ani do néj
nezasahujte ovladaci ¢asti. Koncovky se
musi nechat volné vibrovat.
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ROZMONTOVANI CASTi PRO CISTENI{ A STERILIZACI

« Pri osetreni endodontickych korenovych
kanalkd nikdy nepouzivejte pilniky,
které jsou mimo korenovy kanalek,
aby nedoslo k jejich zlomeni. Abyste
predesli zZlomeni, vytvorte hladkou
trasu pomoci ru¢niho endo pilniku a
naplanujte co nejpriméjsi pristup, aby
se omezily ohyby koncovky. Provadéjte

Ve

jemny pohyb. Casto kontrolujte, zda
pilnik nevykazuje zndmky opotrebeni.
V pripadé zlomeného pilniku uvnitr
kanalku nedovolte kontakt mezi
nastrojem a zlomenym pilnikem, aby
nedoslo k jeho zatlaceni hloubéji. Na
koncovku nevyvijejte tlak v axialnim
sméru.

v 7 Ve

5 ROZMONTOVANI CASTI PRO CISTENI A

STERILIZACI

Pfed zahajenim cisténi, které popisuje Kapitola
6 na strané 19, odpojte veskeré pfislusenstvi
a soucasti COMPACT PIEZO P2K.

Pokud je pfitomna koncovka, vysroubujte @

ji z ndsadce momentovym klicem;

Odpojte nasadec od prislusného kabelu; CZ)

/N\ VAROVANI: Vypnuti pfistroje. Pred
cisténim a sterilizaci pristroj vzdy vypnéte
vypinacem a odpojte napajeci kabel ze
zasuvky ve zdi a od téla pristroje.




COMPACT PIEZO P2K

(D UPOZORNENI: Pii odpojovani @
néasadce se nepokousejte konektor
odsroubovat nebo jim otacet.
Konektor by se mohl poskodit.

Odsroubujte predni koncovou ¢ast z <4>
nasadce.
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CISTENI A STERILIZACE

6 CISTENI A STERILIZACE

POZNAMKA: Opakovana regenerace ma

na zafizeni a jejich prisluSenstvi minimalni
vliv. Konec zivotnosti zarizeni a prislusenstvi
se obecné urcuje podle opotrebeni nebo
poskozeni v dusledku pouzivani. Spolecnost
Mectron zarucuje neporusenost svych scaler
nasadcd az do 250 regeneracnich cykld.

6.1 Cisténi Sterilizovatelného P¥islusenstvi

POZNAMKA: Cisténi je treba provadét
bezprostredné po kazdém pouziti. Ihned po
pouziti ponorte koncovku a/nebo nastroj
do demineralizované vody nebo do roztoku
enzymatického detergentu. Nedovolte, aby
se na koncovkach a nastrojich usazovaly
zbytky nebo krev, hrubé necistoty odstrante
jednorazovym hadrikem nebo papirem.

Nasledujici casti zarizeni Ize sterilizovat:

+ Scaler nasadec;

« Pfedni koncové ¢ast scaleru;

»  Koncovky;

» Utahovaci kli¢ koncovek.
Pfed zahjenim kontroly cisténi (Kapitola 6.2
na strané 27), suseni a mazani (Kapitola 6.3
na strané 28) a poté sterilizace (Kapitola 6.4
na strané 29) je podle potfeby nutné zvolit
jeden ze dvou moznych zplsobu Cisténi, které
jsou vysvétleny a prohloubeny v nasledujicich
kapitolach.

6.1.1 Ruéni Cisténi

@ UPOZORNENI: Pokyny uvedené nize
byly validovany vyrobcem zdravotnického
prostredku jako SCHOPNE pro pfipravu
zdravotnického prostredku k opakovanému
pouziti. Osoba zodpovédna za proces
zodpovida za zajisténi toho, Ze opakované
procesy budou efektivné provadény pomoci
zarizeni, materiald a personalu ve strukture
opakovaného zpracovani za Ucelem dosazeni
pozadovaného vysledku. Obecné se tak
vyzaduje validace a systematické sledovani
procesu. Podobné musi byt vSechny odchylky
od pokynl uvedenych manazerem procesu
adekvatné posouzeny za Ucelem zhodnoceni
jejich efektivity a potencialnich nezadoucich
dusledka.

Rucni Cisténi Ize provadét jako alternativu k automatickému cCisténi, které popisuje Kapitola 6.1.2

na strané 25.

6.1.1.1 Potrebny Material

« Enzymaticky detergent s pH 6-9;
« Voda;

» Nadoba pro ponoreni do enzymatické
tekutiny;

o Ultrazvukova lazen;

«  Cisté mékké hadfiky nezanechavajici
vlakna;

« Kartacek s mékkymi nylonovymi
Stétinami;

+ Injekeni strikacka;

« Demineralizovana voda
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COMPACT PIEZO P2K

(D UPOZORNENI: NEPOUZIVEJTE jako
dezinfekéni prostiedek:
« Velmi zasadité produkty (pH > 9);
» Produkty obsahujici chlornan sodny;
» Produkty obsahujici peroxid vodiku;
» Produkty obsahujici abrazivni latky;
«  Velmi kyselé produkty (PH < 4);

» Produkty obsahujici aldehyd, aminy a/
nebo fenoly

Pripravte si roztok enzymatického deter-
gentu® s pH 6-9, podle pokynd vyrobce;

@ UPOZORNENI: Po pourziti roztok
enzymatického detergentu spravné
zlikvidujte, nerecykluijte jej.

a) Postup validovany nezavislym organem s
enzymatickym detergentem Mectron ENZYMEC,
0,8% v/v.

6.1.1.2 Scaler Nasadec

Povrch scaler nasadce s prislusSnym ko-
nektorem ocistéte hadfikem nezanecha-
vajicim vlakna navlhéenym v detergent-
nim roztoku (pH 6-9).

* Aceton;
* Methylethylketon;

nebot’ by mohly zménit barvu a/nebo
poskodit plastové materialy.

Vyrobce nenese zadnou odpovédnost za
Skody zplsobené vyse uvedenymi latkami.
V pripadé skod zplsobenych témito latkami
zaruka nebude uplatnéna.

Y

=
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Jemné odistéte povrch scaler nasadce
roztokem enzymatického detergentu
pomoci kartdcku s mékkymi nylonovymi
Stétinami a vénujte zvlastni pozornost
oblastem:

e zAvit scaler nasadce;

« titanovy drik;

+ predni koncové &ast ve svych
vnéjsich a vnitinich castech.

Dukladné oplachnéte tekouci vodou,
abyste  odstranili  vSechny  stopy
detergentu, a pro posledni oplachnuti
pouzijte demineralizovanou vodu.

O

Postup validovany nezavislym organem s enzymatickym detergentem.

6.1.1.3  Koncovky

Umistéte koncovku do cisté nadoby do @

vodorovné polohy a pfidejte tolik roztoku
enzymatického detergentu, aby zcela
pokryl koncovku;
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COMPACT PIEZO P2K

Nechte ji 10 minut naméacet pfi teploté
40°C +2°C. Tento postup snizuje mnozstvi
krve, bilkovin a hlenu na koncovce;

Béhem ponofeni do enzymatického
roztoku  jemné  kartdcujte  povrch
koncovky  kartackem s jemnymi
nylonovymi S$tétinami, abyste odstranili
viechny stopy viditelného znecisténi.
Peclivé vycistéte obtizna mista, jako jsou
ostré hrany;

Povrch koncovky jemné ocistéte pod
tekouci vodou kartdckem s mékkymi
nylonovymi Stétinami;

Injekéni  stfikackou tfikrat  vstfiknéte
roztok enzymatického detergentu do
dutiny koncovky, abyste Gc¢inné odstranili
zbytky z vnitfniho povrchy;

10 min M40°C

~
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Proplachujte dutinu
demineralizovanou vodou vstfikovanou
pod tlakem (3,8 bar) po dobu nejméné
10 sekund, abyste odstranili zbytky
detergentuy;

Vlozte koncovku do ultrazvukové lazné
ponofenou do roztoku enzymatického
detergentu pfi teploté 40°C +2°C na
dobu nejméné 10 minut;

Vyjméte koncovku z ultrazvukové lazné a
oplachnéte ji demineralizovanou vodou;

Povrch koncovky opét jemné odistéte
kartdckem s mékkymi  nylonovymi
stétinami;

koncovky @

S
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Proplachujte vnitfni kanalek koncovky @

demineralizovanou vodou vstfikovanou
pod tlakem (3,8 bar) po dobu nejméné 10
sekund, abyste odstranili veskeré zbytky.

g <

Postup validovany nezavislym organem s enzymatickym detergentem.

6.1.1.4 Utahovaci Kli¢ Koncovek

Momentovy kli¢ viozte do cisté nadoby
do vodorovné polohy. Pridejte tolik
roztoku enzymatického detergentu, aby
zcela pokryl momentovy klic.

Nechte momentovy kli¢ namoceny v
roztoku  enzymatického  detergentu
10  minut pfi  pokojové teploté
(22°C  +2°C). Tento postup snizuje
mnozstvi krve, bilkovin a hlenu na
nastroji/nastrojich;

Béhem ponofeni do enzymatického
roztoku jemné kartacujte  vSechny
povrchy, dokud neodstranite vsechny
viditeIné necistoty.

Na vnéjsi povrchy pouzijte Cisty kartacek s
mékkymi nylonovymi stétinami, na vnitini
dutiny a Stérbiny Cisty mezizubni kartacek
s mékkymi nylonovymi Stétinami.
POZNAMKA: Viechny nasledujici casti
momentového klice dikladné kartacujte
cca 20 sekund:

» Prlchozi otvory a vnitrni kanalky;

« Obtizné cistitelna mista, jako jsou
ostré hrany a zejména mezery mezi
feznymi hroty;

+ Vnéjsi kovova objimka;

= Vnitini dutiny, drazky a stérbiny.

®
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Vyjméte momentovy kli¢ z roztoku
enzymatického detergentu.

Dikladné  oplachujte a  kartacujte
vSechny povrchy momentového klice
(viz predchozi bod) pod tekouci vodou
nejméné 10 minut;

Vlozte momentovy kli¢ do ultrazvukové
lazné ponoreny do roztoku
enzymatického detergentu o teploté
24°C £2°C a provedte nejméné
dvacetiminutovy cyklus;

Vyjméte kli¢ z ultrazvukové Cistici 1azné a
oplachnéte jej pod tekouci vodou, abyste
odstranili vSechny zbytky detergentu.
Okartacujte vnitfni a vnéjsi povrchy klice
Cistym nylonovym kartackem s mékkymi
Stétinami pod tekouci vodou.

6.1.2 Automatické Cisténi

.

10 min

35+45KHz

Automatické cisténi Ize provadét jako alternativu k ru¢nimu cisténi, jehoz popis uvadi Kapitola

6.1.1 na strané 19.
6.1.2.1 Potfebny Material
+ Alkalicky detergent: neodisher® FA
(0,2% v/v);

« Neutraliza¢ni tekutina: neodisher® Z
(0,1% v/v);

+ Voda;

»  Kovovy kos;

«  Adaptéry;

» Tepelny dezinfektor.

POZNAMKA: Ujistéte se, 7e prislusenstvi je
vhodné zajisténo v kosi a nemuze se béhem
myti pohybovat. Jakykoli pohyb béhem myti
by jej mohl poskodit. Umistéte nastroje tak,
aby voda mohla proudit kolem vsech povrchd
i dovnitf.

/\ VAROVANI: Vyvarujte se pretizeni
tepelného dezinfektoru, protoze by tim
mohla byt narusena Gcinnost Cisténi.
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/\ VAROVANI: Po ukonéeni ¢isticiho cyklu v (1) UPOZORNENI: Diky svému tvaru se scaler
tepelném dezinfektoru zlstava scaler nasadec  nasadec mlze kutalet. Pokud scaler nasadec

dlouho na myci teploté. Pri vyjimani scaler

nasadce z tepelného dezinfektoru dodrzujte

neni nepouzivan, je treba jej vzdy umistit do
drzaku.

prislusna bezpecnostni opatieni, aby nedoslo

k poranéni operatora.

Umistéte prislusenstvi do kovového kose.
Pripojte prislusny adaptér (dodavany
jako volitelné pfislusenstvi) ke konektoru
scaler nasadce a poté k pfipojkdm
pro cisténi tryskanim vody tepelného
dezinfektoru.

Zopakujte stejny postup pro koncovky
pripojenim k adaptérim dodavanym jako
volitelné pfisludenstvi.

Sled a parametry platné pro cyklus:

* 1 min, Oplachnuti studenou vodou;

* 5 min, Promyvani alkalickym
detergentem pfi 55°C +2°C;

* 1 min, Neutralizace vhodnym
roztokem (1/3 studené vody, 2/3
teplé vody);

* 1 min, Oplachnuti vodou (1/3
studené vody, 2/3 teplé vody);

« 5 min, Tepelna dezinfekce pri 93°C
demineralizovanou vodou.

Tepelnad dezinfekce nebyla experimen-
talné testovana. V souladu s normou ISO
15883-1, Tabulka B.1 [4] tepelna dezin-
fekce pfi teploté 90°C po dobu 5 min urci
hodnotu AO 3000.

O
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CISTENI A STERILIZACE

6.2 Kontrola Citéni

6.2.1 Potiebny Material

e Zdroj svétla;

Po dokonceni ¢isténi zkontrolujte scaler
nasadec a predni koncovou cast scaleru
pod vhodnym zdrojem svétla, pfipadné
pomoci 2,5 nasobné zvétsovaci lupy, a
vénujte pozornost soucastkam, které
by mohly v sobé skryvat zbytky necistot
(zavity, dutiny, drazky). Pokud zjistite
viditelné necistoty, zopakujte zvoleny
cyklus  cisténi. Nakonec zkontrolujte
neporusenost téch casti a prvkd, které se
mohly béhem pouzivani poskodit;

Zopakujte kontrolni operace pro ostatni
prislusenstvi (koncovky, utahovaci klice
koncovek) a v pfipadé potreby zopakujte
cyklus cisténi.

®

ZvétsSovaci lupa 2,5X.

O

e

&
0 O
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6.3 Suseni a Mazani

6.3.1 Potiebny Material

« Stlaceny vzduch; » Lékarské mazivo.

« Mékky hadfik nezanechavajici vlakna;
= ®

Dikladné  vysuSte  vSechny  Casti

scaler nasadce a predni koncové casti
scaleru, zejména elektrické kontakty,

profouknutim stla¢enym vzduchem;

Q
@

(D UPOZORNEN:: Elektrické

kontakty scaler nasadce musi byt pred

sterilizacnim cyklem i na jeho konci

suché, a to pred pripojenim kabelu k \
pristroji. Vzdy zkontrolujte, zda jsou A
elektrické kontakty konektoru dokonale

suché; v pripadé potreby je vysuste

profouknutim stla¢enym vzduchem.

(D UPOZORNENI: Pied zahajenim @)
sterilizacniho cyklu zkontrolujte, zda je
koncovka jak zevnitf, tak i zvenku sucha.
Za timto Ucelem profouknéte stlacenym
vzduchem zvenku i zevnitf prichozi
otvor; takto zabranite vzniku skvrn,

stop na povrchu nebo oxidaci uvnitf
koncovky.
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Vysuste utahovaci kli¢ koncovek mékkym
hadrikem nezanechavajicim vlakna;

Namazte utahovaci kli¢ v uvedeném
misté [ékafskym mazivem.

® UPOZORNENI: Nepouzivejte maziva
na bazi oleje nebo silikonu.

6.4  Sterilizace

6.4.1 Priprava

Scaler nasadec (bez koncovek) a predni
koncovou cast scaleru uzavrete samo-
statné do jednoradzovych steriliza¢nich
sacka.
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Koncovky uzaviete oddélené do jednora-
zovych sterilizacnich sacka.

Kli¢ uzavrete oddélené do jednorazového
sterilizacniho sacku.

6.4.2 Sterilizacni Metoda

Scaler nasadec a dalsi sterilizovatelné
prisluSenstvi jsou vyrobeny z materidld, které
odolavaji maximalni teploté 135°C maximalné
20 minut.

Poté, co budou scaler nasadec a ostatni
sterilizovatelna prislusenstvi  jednotlivé
zabaleny, provedte sterilizacni proces v
parnim autoklavu.

(D UPOZORNENI: Pouzivejte steriliza¢ni
sacky v souladu s normou EN ISO 11607-1.

Sterilizani proces validovany spolecnosti
Mectron S.p.A. v parnim autoklavu zarucuje
SAL 10°® pfi nastaveni nize uvedenych
parametr(:
«  Typ cyklu: tfikrat predvakuovani (min.
tlak 60 mBar).
+ Minimalni teplota sterilizace:
132°C (rozmezi 0°C +3°C).
* Minimalni doba sterilizace:
4 minuty.

+ Minimalni doba suseni: 20 minut.
Operator je povinen provadét vsechny faze
sterilizace v souladu s aktualné revidovanymi
normami: UNI EN ISO 17665-1, UNI EN ISO
556-1 a ANSI/AAMI ST:46.

(D UPOZORNENI: Nesterilizujte scaler
nasadec se zasroubovanou koncovkou.

/\ VAROVANI: Kontrola infekci -
Sterilizovatelné casti. Pred sterilizaci peclivé
odstrante veskeré zbytky organickych

necistot.

(D UPOZORNENI: Provedte sterilizaci
pouze pomoci vodniho parniho autoklavu.
Nepouzivejte zadny jiny postup sterilizace
(suché teplo, zareni, ethylenoxid, plyn,
nizkoteplotni plazma, atd.).

(D UPOZORNENI: Nepiekracujte povolené
zatizeni parniho sterilizatoru.
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PRAVIDELNA UDRZBA

/N VAROVANI: Po ukonéeni sterilizaéniho (D UPOZORNENI: Pfed pouzitim nechte
cyklu v autoklavu zlstava scaler nasadec scaler nasadec zcela vychladnout.
dlouho pri sterilizacni teploté. Pfi vyjimani

scaler nasadce z autoklavu dodrzujte

prislusna bezpecnostni opatieni, aby nedoslo

k poranéni operatora.

6.4.2.1 Specialni Informace
Parametry sterilizace v parnim autoklavu pouzivané ve Velké Britanii:
» Teplota: 134° C; « Doba: 3 minut.

7 PRAVIDELNA UDRZBA

1. Pred provadénim jakéhokoli zésahu znehodnoceny, kontaktujte vyrobce
Udrzby pfistroj vzdy vypnéte; stomatologické jednotky a pozadejte o
2. Pravidelné kontrolujte kabel scaleru. vymenu

Pokud je jeho materidl poskozeny nebo

8 POSTUPY A BEZPECNOSTNI OPATRENI PRI
LIKVIDACI

/N\ VAROVANI: Nemocniéni odpad. S COMPACT PIEZO P2K je nutné likvidovat a
nasledujicimi predméty zachazejte jako s naklddat s nim jako s oddélené sbiranym
nemocni¢nim odpadem: odpadem.

Nedodrzeni vyse uvedenych bodl mulze
vést k sankcim podle smérnice o odpadnich
elektrickych a  elektronickych  zafizenich
» Utahovaci kli¢ koncovek, pokud je (OEEZ).

opotfebovany nebo poskozeny. Je zodpovédnosti kupujiciho predat zafizeni k
likvidaci prodejci, ktery mu doda nové zafizeni.
Pokyny ke spravné likvidaci jsou k dispozici u
spolecnosti Mectron.

» Koncovky, pokud jsou opotrebované
nebo zlomené;

Jednorazové a biologicky nebezpecné
materialy je tfeba likvidovat v souladu s
mistnimi pfedpisy o nemocni¢nim odpadu.

/\ VAROVAN:I: PFi manipulaci s koncovkami
davejte obzvlastni pozor na ostré, Spicaté

a nerovné Casti, abyste predesli moznému
poranéni nebo poskozeni.
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9 TECHNICKE UDAJE

Zafizeni spliiuje pozadavky
Nafrizeni (EU) 2017/745

Trida lla

Klasifikace podle IEC/EN 60601-1

Definice tfidy je ponechana na vyrobci
dentdlni  jednotky, kterd obsahuje
COMPACT PIEZO P2K.

Aplikované casti: typ B (koncovka)

IP 20 (pfistroj)

IP podle Udaji vyrobce stomatologické
jednotky

Zakladni funkénost

Podle normy IEC 80601-2-60 nema
zafizeni zakladni funk¢nost

Pfistroj pro prerusovany provoz

60 s ON - 30 s OFF s irigaci
30 s ON - 120 s OFF bez irigace

Napajeci napéti

Napajeni odpovidajici normé IEC/EN
60601-1:

e 24V~ 50/60 Hz nebo
e 32V=

Max. pfikon

40 VA

Pracovni frekvence

Automatické skenovani
24 KHz az 36 KHz

Nastavitelny podle pokyn( vyrobce

Vykon stomatologické jednotky.
Nastavitelny podle pokyn( vyrobce
Pfivod vody stomatologické jednotky. Provozni tlak od

1 do 6 bar.

Ochrany obvodu APC

Bez nasadce;

Preruseni kabelu;

Koncovka neni fadné utazend nebo je
zlomena.

Provozni podminky

10°C az 40°C
Relativni vihkost od 30% do 75%
Tlak vzduchu P: 800hPa/1060hPa

Pfepravni a skladovaci podminky

-10°C az 60°C
Relativni vihkost od 10% do 90%
Tlak vzduchu P: 500hPa/1060hPa

Nadmorska vyska

méné nebo rovna 2000 metrd

Tabulka 5 - Technické udaje
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TECHNICKE UDAJE

9.1 Elektromagneticka Kompatibilita IEC/EN 60601-1-2

/\ VAROVANI: Kontraindikace. Rusivy vliv /N VAROVANI: Pfistroj vyzaduje zvla$tni

na jina zafizeni opatreni v souvislosti s EMC a musi byt

| kdyz je COMPACT PIEZO P2K v souladu s instalovan a uveden do provozu v souladu
normou IEC/EN 60601-1-2, maze rusit jina s informacemi o EMC uvedenymi v této
zarizeni v okoli. kapitole.

/N VAROVANI: Pfenosna a mobilni /N VAROVANI: Pousiti jinych kabeld a
radiokomunikacni zafizeni mohou ovlivnit prislusenstvi, které nedodava spolecnost
spravnou funkci pfistroje. MECTRON, by mohlo nepfiznivé ovlivnit

/\ VAROVANI: Kontraindikace. Rusivy vliv vykon EMC.

jinych zafizeni

Elektrochirurgicky skalpel nebo jiné
elektrochirurgické jednotky umisténé v
blizkosti pristroje COMPACT PIEZO P2K
mohou narusit jeho spravnou funkci.

9.1.1 Pokyny a Prohlaseni Vyrobce - Elektromagnetické Emise

COMPACT PIEZO P2K je navrzen pro provoz v elektromagnetickém prostredi specifikovaném
nize. Kupujici nebo uzivatel COMPACT PIEZO P2K by se méli ujistit, Ze je pouzivan v tomto
prostredi.

Zkouska Emisi Shoda Elektromagnetické Prostiedi Pokyny

COMPACT PIEZO P2K wvyuzivd RF energii

RF emise pouze pro svoje vnitfni fungovani. Proto

Skupina 1 jsou jeho RF emise velmi nizké a neni

CISPR 11 . Ly o -
pravdépodobné, Ze by zpUsobovaly ruseni
okolnich elektronickych zafizeni.

s _—
COMPACT PIEZO P2K je vhodny pro pouziti

Harmonické emise Tida A ve véech budovach, vcetné obytnych, a

IEC 61000-3-2 v budovach pfimo pfipojenych k vefejné

Emise fluktuaci _ nizkonapétové siti, ktera zasobuje obytné

na Vt'/ﬂ- k VyhOVUJe bUdOVy.

péti/flicker tedpictim
IEC 61000-3-3 predp
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9.1.2 Pristupné Casti Pouzdra
COMPACT PIEZO P2K je navrzen pro provoz v elektromagnetickém prostredi specifikovaném
nize.
Kupujici nebo uzivatel COMPACT PIEZO P2K by se méli ujistit, Ze je pouZzivan v tomto prostredi.
Zakladni
norma EMC Hodnoty testu Elektromagnetické prostiedi
Jev v . .
nebo zkusebni odolnosti Pokyny
metoda
Podlahy musi byt dievéné,
+8 kV kontaktni vyboj | betonové nebo keramické.
Elektrostatické IEC 61000-4-2 +2 kV, £4 kV, £8 kV, Pokud jsou podlahy pokryty
vyboje (ESD) +15 kV vzduchovy syntetickym materidlem, méla
vyboj by relativni vihkost vzduchu
byt alespon 30%.
Pfenosna a mobilni RF
komunikacni zafizeni by
neméla byt pouzivana v
Vyzafované RF 3V/m? blvizkovsti zadné casti erqbku,
EM pole * |IEC 61000-4-3 80 Mhz - 2,7 GHz vcetné kabell, pokud nejsou
80% AM pfi 1 kHz © dodrzeny doporucené
odstupové vzdalenosti
vypoctené z rovnice platné
pro frekvenci vysilace.
Magneticka pole pfi
Magnetické 30 A/m 9 energetické frekvenci by méla
pole pri sitové | IEC 61000-4-8 mit Grovné charakteristické
- 50 Hz nebo 60 Hz S v
frekvenci @@ pro typické komercni nebo
nemocnicni prostredi.

a)

o]

Pokud je pouzito rozhrani mezi simulaci fyziologického
signalu PACIENTA a COMPACT PIEZO P2K, musi byt
umisténo ve vzdalenosti do 0,1 m od svislé roviny
oblasti jednotného pole ve stejném sméru jako
COMPACT PIEZO P2K.

COMPACT PIEZO P2K, ktery cilené prijima
elektromagnetickou energii pro své fungovani, musi
byt testovan na prijimaci frekvenci. Test mGze byt
proveden s jinymi modulaénimi frekvencemi uréenymi
v ramci PROCESU RIZENI RIZIK. Tento test hodnoti
ZAKLADN| BEZPECNOST a ZAKLADN| FUNKENOST
zamérného prijimace, kdyz je v padsmu propustnosti
signal z okolniho prostredi. Pfipousti se, ze prijimac
nemusi béhem testu pfijimat normalni signal.

Test muze byt proveden s jinymi modulacnimi
frekvencemi ur¢enymi v ramci PROCESU RIZEN( RIZIK.

d

9

)

Plati pouze pro zafizeni a systémy s magneticky
citlivymi soucastkami nebo obvody.

Béhem testovani COMPACT PIEZO P2K muze byt
napéjen libovolnym JMENOVITYM vstupnim napétim,
ale se stejnou frekvenci jako signal testu.

Pred pouzitim modulace.

Tato testovaci hodnota predpoklada minimalni
vzdalenost mezi COMPACT PIEZO P2K a zdroji
magnetického pole s vykonovou frekvenci alespon
15 cm. Pokud z ANALYZY RIZIK vyplyne, Ze
COMPACT PIEZO P2K bude pouzivan ve vzdalenosti
mensi nez 15 cm od zdroji magnetického pole s
vykonovou frekvenci, méla by byt hodnota testu
odolnosti nastavena na uvedenou minimalni
vzdalenost.
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9.1.3

9.1.3.1

Pripojeni Vstupniho Stfidavého Zdroje

Pokyny a Prohlaseni Vyrobce - Elektromagneticka Odolnost

COMPACT PIEZO P2K je navrzen pro provoz v elektromagnetickém prostredi specifikovaném

nize.

Kupujici nebo uzivatel COMPACT PIEZO P2K by se méli ujistit, Ze je pouZzivan v tomto prostredi.

80% AM pfi 1 KHz ®

Zakladni
Jev norma EMC Hodnoty testu Elektromagnetické prostiedi
nebo zkusebni odolnosti Pokyny
metoda
itricke 2 ¥ kotaktniviboj |8 e
) . | IEC61000-4-4 | 100 KHz frekvence y me?a oopovicar
prechodové L typickém komerénim nebo
L aba opakovani . P
jevy nemocni¢nim prostredi.
Kvalita napajeciho napéti
Impulsy by méla odpovidat kvalité v
diferencialni | IEC 61000-4-5 | + 0,5KkV, + 1kV y mea oclpoviaat
s b)jo) typickém komercnim nebo
rezim s P
nemocnicnim prostredi.
Kvalita napéjeciho napéti
Impulsy by méla odpovidat kvalité v
bézny rezim IEC 61000-4-5 +0,5kV, £ 1kV, + 2kV o Y
b))k 0) typickém komercnim nebo
nemocnicnim prostredi.
Pfenosna a mobilni RF
3ym komunikacni zafizeni by
Vodive 015Mhz-80Mhz | NeMela byt pouzivana v
poruchy 6V ™ v pasmech blvlzkovstl zadr:e casti vyrqbku,
vvolang Rf | IEC61000-4-6 1 \q1 4 0,15 Mhz do \écoe;:;rl?aZecl)u,orzglf::éneﬁou
poli @9 80 Mhz ™ y dop

odstupové vzdalenosti
vypoctené z rovnice platné
pro frekvenci vysilace.

Poklesy napéti
fip)n

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyklus 9
pri 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° a 315°

0% UT; 1 cyklus a
70% UT; 25/30 cyklus P
Jedna faze: pfi 0°

Kvalita napajeciho napéti
by méla odpovidat kvalité v
typickém komerénim nebo
nemocnicnim prostredi.

Preruseni
napéti Pon

IEC 61000-4-11

0% UT; 250/300
cyklus ™

Kvalita napajeciho napéti
by méla odpovidat kvalité v
typickém komerénim nebo

nemocnicnim prostredi.
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Test Ize provést pfi libovolném napajecim

napéti v rozsahu hodnot JMENOVITEHO napéti
COMPACT PIEZO P2K. Pokud je COMPACT PIEZO P2K
testovan pfi jedné hodnoté napéti, nemusi byt znovu
testovan pfi jinych hodnotach napéti.

Béhem testu musi byt vsechny kabely

COMPACT PIEZO P2K pripojeny.

Kalibrace svorek pro vstrikovani proudu musi byt
provedena v systému 150 Q.

Pokud vzorky frekvenci neobsahuji pasmo ISM nebo
radioamatérské pasmo, je treba pouzit dalsi testovaci
frekvenci v pasmu ISM nebo radioamatérském pasmu.
To plati pro véechna pasma ISM a radioamatérska
pasma ve stanoveném frekvencnim rozsahu.

Test miize byt proveden s jingmi modulacnimi
frekvencemi ur¢enymi v ramci PROCESU RIZEN( RIZIK.

Pristroje a systémy se stejnosmérnym vstupnim
napajenim, které vyuzivaji ménice stridavého

proudu na stejnosmérny proud, musi byt testovany

s ménicem, ktery odpovida specifikacim VYROBCE.
Testovaci Urovné odolnosti se aplikuji na vstup
stfidavého napajeni ménice.

Lze pouzit pouze pro zafizeni a systémy pripojené k
napajeni s jednofazovym stridavym proudem.
Napriklad 10/12 znamena 10 period pfi 50 Hz nebo 12
period pfi 60 Hz.

Zarizeni a systémy se jmenovitym vstupnim proudem
presahujicim 16 A/faze musi byt jednou za 250/300
cyklli odpojeny od napéjeni pod libovolnym thlem a
od vsech fazi soucasné (pokud je to mozné). Zarizeni a
systémy se zalozni baterii musi po testu obnovit funkci
pomoci napéjeciho vedeni. U zafizeni a systému se
jmenovitym vstupnim proudem nepresahujicim 16 A
musi byt vSechny faze odpojeny soucasné.

)

P,

q

Zafizeni a systémy, které nemaji v primarnim napajecim
obvodu zafizeni na ochranu proti prepéti, mohou byt
testovany pouze pfi napéti + 2 kV mezi vedenim/
vedenimi a uzemnénim (bézny rezim) a pfi napéti

+ 1 kV mezi vedenim/vedenimi a uzemnénim
(diferencialni rezim).

Nelze pouZzit pro zafizeni a systémy tidy II.
Musi byt pouzito pfimé spojeni.
R.M.S., pouzité pred modulaci.

Pasma ISM (priimyslova, védecka a lékarska) mezi

0,15 Mhz a 80 Mhz jsou 6,765 Mhz az 6,795 Mhz;
13,553 Mhz az 13,567 Mhz; 26,957 Mhz az 27,283 Mhz;
a 40,66 Mhz az 40,70 Mhz. Radioamatérska pasma
mezi 0,15 Mhz a 80 Mhz jsou 1,8 Mhz az 2,0 Mhz,

3,5 Mhz az 4,0 Mhz, 5,3 Mhz az 5,4 Mhz, 7 Mhz az

7,3 Mhz, 10,1 Mhz az 10,15 Mhz, 14 Mhz az 14,2 Mhz,
18,07 Mhz az 18,17 Mhz, 21,0 Mhz az 21,4 Mhz,

24,89 Mhz az 24,99 Mhz, 28,0 Mhz az 29,7 Mhz a

50,0 Mhz az 54,0 Mhz.

Lze pouzit pro zafizeni a systémy s JMENOVITYM
vstupnim proudem mensim nebo rovnym 16 A/faze
a pro zafizeni a systémy s JMENOVITYM vstupnim
proudem vétsim nez 16 A/faze.

Lze pouzit pro zafizeni a systémy s JMENOVITYM
vstupnim proudem mensim nebo rovnym 16 A/faze.

P¥i urcitych fazovych Ghlech maze pouziti tohoto testu
na zafizenich s transformatorem na vstupnim napajeni
zpUsobit rozepnuti zafizeni nadproudové ochrany. K
tomu mize dojit v dusledku nasyceni magnetického
toku v jadre transformatoru po poklesu napéti.

Pokud k tomu dojde, musi zafizeni zajistit ZAKLADNI
BEZPECNOST béhem testu i po ném.

U zafizeni a systému, které maji vice nastaveni napéti
nebo schopnost samoregulace napéti, musi byt test
proveden pii minimalnim a maximalnim JMENOVITEM
vstupnim napéti. Zafizeni a systémy s rozsahem
JMENOVITEHO vstupniho napéti nizsim nez 25%
nejvyssiho JMENOVITEHO vstupniho napéti se testuji s
JMENOVITYM vstupnim napétim v tomto rozsahu.
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9.1.3.2 Kontaktni Mista s Pacientem
COMPACT PIEZO P2K je navrzen pro provoz v elektromagnetickém prostredi specifikovaném
nize.
Kupujici nebo uzivatel COMPACT PIEZO P2K by se méli ujistit, Ze je pouZzivan v tomto prostredi.
Zakladni
Jev norma EMC Hodnoty testu Elektromagnetické prostiedi
nebo zkusebni odolnosti Pokyny
metoda
Podlahy musi byt dievéné,
+8 kV kontaktni vyboj | betonové nebo keramické.
Elektrostatické IEC 61000-4-2 +2 kV, £4 kV, £8 kV, Pokud jsou podlahy pokryty
vyboje (ESD) 9 +15 kV vzduchovy syntetickym materidlem, méla
vyboj by relativni vihkost vzduchu
byt alespon 30%.
Pfenosna a mobilni RF
3y kovaJIr1il<;lEni zaFvilze’ni by
Vodivé 015Mhz-80Mhz | [em€'a Byt pouzivana v
oruchy 6V b v pasmech ISM blizkosti zadné ¢asti vyrobku,
P . IEC 61000-4-6 . vcetné kabell, pokud nejsou
vyvolané RF mezi 0,15 Mhz a . .
) dodrzeny doporucené
poli® 80 Mhz odstupové vzdalenosti
80% AM pfi 1 KHz [pove . ,
vypoctené z rovnice platné
pro frekvenci vysilace.
a) Plati nasledujici: « Pokud vzorky frekvenci neobsahuji pasmo ISM nebo

.

Vsechny pripojovaci kabely k pacientovi musi byt
testovany jak jednotlivé, tak ve skupiné.

Pripojovaci kabely k pacientovi musi byt testovany
pomoci proudovych klesti, kromé pripad(, kdy
proudové klesté nejsou vhodné. Pokud proudové
klesté nejsou vhodné, je treba pouzit EM klesté.

V zadném pripadé by mezi bodem injekce a
PRIPOJOVACIM BODEM K PACIENTOVI nemélo byt
pouzito zadné zamérné oddélovaci zafizeni.

Testy Ize provadét i na jinych modula¢nich frekvencich
urcenych v ramci PROCESU RIZENI RIZIK.

Hadicky, které jsou zamérné naplnény vodivymi
tekutinami a jsou urceny ke kontaktu s PACIENTEM,
musi byt povazovany za pripojovaci kabely k b)
pacientovi.

radioamatérské pasmo, je treba pouzit dalsi testovaci
frekvenci v pasmu ISM nebo radioamatérském pasmu.
To plati pro vSechna pasma ISM a radioamatérska
pasma ve stanoveném frekvencnim rozsahu.

Pasma ISM (prmyslova, védecka a lékarska) mezi

0,15 Mhz a 80 Mhz jsou 6,765 Mhz az 6,795 Mhz;
13,553 Mhz az 13,567 Mhz; 26,957 Mhz az 27,283 Mhz;
a 40,66 Mhz az 40,70 Mhz. Neprofesionalni radiova
pasma mezi 0,15 Mhz a 80 Mhz jsou 1,8 Mhz az

2,0 Mhz, 3,5 Mhz az 4,0 Mhz, 5,3 Mhz az 5,4 Mhz,

7 Mhz az 7,3 Mhz, 10,1 Mhz az 10,15 Mhz, 14 Mhz

az 14,2 Mhz, 18,07 Mhz az 18,17 Mhz, 21,0 Mhz az
21,4 Mhz, 24,89 Mhz az 24,99 Mhz, 28,0 Mhz az

29,7 Mhz a 50,0 Mhz az 54,0 Mhz.

R.M.S,, pouzité pred modulaci.

Vyboje musi byt aplikovany bez pripojeni k umélé
ruce a bez pfipojeni k simulaci PACIENTA. Simulaci
PACIENTA Ize v pripadé potreby pfipojit az po testu,
aby se ovéfila ZAKLADNI BEZPECNOST a ZAKLADNI
FUNKCNOST.
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9.1.3.3  Casti Pfistupné Vstupnim/Vystupnim Signalim
COMPACT PIEZO P2K je navrzen pro provoz v elektromagnetickém prostredi specifikovaném
nize.
Kupujici nebo uzivatel COMPACT PIEZO P2K by se méli ujistit, Ze je pouZzivan v tomto prostredi.
Zakladni
Jev norma EMC Hodnoty testu Elektromagnetické prostiedi
nebo zkusebni odolnosti Pokyny
metoda
Podlahy musi byt dievéné,
+8 kV kontaktni vyboj | betonové nebo keramické.
Elektrostatické IEC 61000-4-2 +2 kV, £4 kV, £8 kV, Pokud jsou podlahy pokryty
vyboje (ESD) © +15 kV vzduchovy syntetickym materidlem, méla
vyboj by relativni vihkost vzduchu
byt alespon 30%.
e 1 bona i | Sl oo
) . | IEC61000-4-4 | 100 KHz frekvence a ocp o
prechodové - typickém komerénim nebo
S opakovani o Y
jevy nemocni¢nim prostredi.
Kvalita sitového napéti by
Inj?u!sy .. . | IEC61000-4-5 + 2kV me!a qdpowdat Iv<vlaI|te M
bézny rezim @ typickém komerénim nebo
nemocnicnim prostredi.
Pfenosna a mobilni RF
3y komljr”:,cm zafizeni by
Vodivé 015Mhz-80 Mhz | nemea byt pouzivanay
oruchy 6V " v pasmech blizkosti Zadné ¢asti vyrobku,
P , IEC 61000-4-6 X vcetné kabell, pokud nejsou
vyvolané RF ISM mezi 0,15 Mhz a v .
T g ) dodrzeny doporucené
poli »%s 80 Mhz odstupové vzdalenosti
80% AM pii 1 KHz 9 povt , ,
vypoctené z rovnice platné
pro frekvenci vysilace.

a) Tento test se aplikuje pouze na vystupni vedeni

pfipojené piimo k externim kabeltim.

) Musi byt pouzito kapacitni spojeni.

b) SIP/SOPS s maximalni délkou kabelli mensi nez 3 m
jsou vylouceny.

c) Testy Ize provadét i na jinych modulacnich frekvencich

uréenych v ramci PROCESU RIZEN/ RIZIK.

d) Kalibrace svorek pro vstfikovani proudu musi byt
provedena v systému 150 Q.

e) Konektory musi byt testovany podle odstavce 8.3.2 a

tabulky 4 normy IEC 61000-4-2:2008. U izolovanych
konektorovych pouzder provedte test vzduchovym

vybojem na pouzdru konektoru a jeho pinech pomoci
sondy se zaoblenym hrotem generatoru ESD s tim, Ze
budou testovany pouze ty piny konektoru, na které Ize
za podminek uvedenych v UCELU POUZITI dosahnout

nebo se jich dotknout standardni sondou uvedenou
na obrazku 6 obecného zobrazeni, aplikovanou v
ohnuté nebo rovné poloze.

9)

h)
i)

Pokud vzorky frekvenci neobsahuji pasmo ISM nebo
radioamatérské pasmo, je treba pouzit dal$i testovaci
frekvenci v pasmu ISM nebo radioamatérském pasmu.
To plati pro vSechna pasma ISM a radioamatérska
pasma ve stanoveném frekvenénim rozsahu.

R.M.S., pouzité pred modulaci.

Pasma ISM (priimyslova, védecka a |ékarskd) mezi

0,15 Mhz a 80 Mhz jsou 6,765 Mhz az 6,795 Mhz;
13,553 Mhz az 13,567 Mhz; 26,957 Mhz az 27,283 Mhz;
a 40,66 Mhz az 40,70 Mhz. Neprofesionalni radiova
pasma mezi 0,15 Mhz a 80 Mhz jsou 1,8 Mhz az

2,0 Mhz, 3,5 Mhz az 4,0 Mhz, 5,3 Mhz az 5,4 Mhz,

7 Mhz az 7,3 Mhz, 10,1 Mhz az 10,15 Mhz, 14 Mhz

az 14,2 Mhz, 18,07 Mhz az 18,17 Mhz, 21,0 Mhz az
21,4 Mhz, 24,89 Mhz a# 24,99 Mhz, 28,0 Mhz az

29,7 Mhz a 50,0 Mhz az 54,0 Mhz.
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9.1.4 Specifikace Test(i Odolnosti Pistupnych Casti Pouzdra vici

Bezdratovym RF Komunikacnim Zarizenim

COMPACT PIEZO P2K je navrzen pro provoz v elektromagnetickém prostredi, kde je vyzarované
RF ruseni pod kontrolou. Kupujici nebo operator COMPACT PIEZO P2K mohou pomoci zabréanit
elektromagnetickému ruseni tim, ze zajisti minimalni vzdalenost mezi mobilnimi a pfenosnymi
RF zarfizenimi (vysilaci) a COMPACT PIEZO P2K, jak je doporuceno nize, ve vztahu k maximalnimu
vystupnimu vykonu radiokomunikacnich zafizeni.

t:::-ci Max Hodnota
Pasmo . , Vzdale- testu
frek- Sluzba 2 Modulace » vykon .
(MHz) nost (m) | odolnosti
vence (w) (V/m)
(MHz)
Impulsni
385 380 - 390 TETRA 400 modulace ? 1,8 03 27
18 Hz
FM @
GMRS 460 + 5 kHz
450 430 - 470 FRS 460 odchylka 2 03 28
1 kHz sinus
710 ,
. Impulsni
745 | 704 -787 Pa?g“;;TE modulace ® 02 03 9
780 ! 217 Hz
810 GSM 800/900
870 TETRA 800 Impulsni
800 - 960 iDEN 820 modulace ? 2 03 28
930 QDMA 850 18 Hz
Pasmo LTE 5
1720 GSM 1800
1845 CDMA 1900 }
GSM 1900 Impulsni
1700 - 1990 DECT modulace ? 2 03 28
1970 Pasmo LTE 1, 217 Hz
3,4,25
UMTS
Bluetooth
WLAN Impulsni
2450 | 2400 -2750 | 802.11 b/g/n modulace ® 2 03 28
RFID 2450 217 Hz
Pasmo LTE 7
5420 WLAN Impulsni
5500 | 5100 - 5800 modulace ? 0,2 0,3 9
802.11 a/n
5785 217 Hz

a) U nékterych sluzeb jsou zahrnuty pouze vzestupné

frekvence.

b) Nosnéa vina musi byt modulovana signalem se
ctvercovou vinou se stridou 50%.

c) Jako alternativu k modulaci FM Ize pouzit impulsni
modulaci o frekvenci 18 Hz na 50%, nebot'i kdyz
nepredstavuje skute¢nou modulaci, je to nejhorsi

pfipad.
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10.1

COMPACT PIEZO P2K

POZNAMKA: Pokud je to nutné k dosazeni
Urovné testu odolnosti, Ize vzdalenost mezi
vysilaci anténou a COMPACT PIEZO P2K snizit
na 1 m. Testovaci vzdalenost 1 m je povolena

podle normy IEC 61000-4-3.

/N VAROVANI: Prenosna RF komunikacni
zarizeni (véetné perifernich zafizeni, jako jsou
anténni kabely a externi antény) se nesmi
pouzivat ve vzdalenosti blizsi nez 30 cm od

jakékoli casti zarizeni COMPACT PIEZO P2K,
vcetné kabell specifikovanych vyrobcem.
Jinak by mohlo dojit ke zhorseni vykonu
tohoto zafizeni.

RESENi PROBLEMU

Rychlé Reseni Problém{

Problém

Mozna Pric¢ina

Regeni

Pristroj je zapnuty,

ale nefunguje (zasah
automatického ochranného
obvodu APC).

Koncovka neni pfitomna
nebo neni na nasadci radné
utazena.

Koncovku spravné
vysroubujte a znovu
zaSroubujte

Koncovka je opotrebovana,

zlomena nebo deformovana.

Koncovku vyménte

Konektor nasadce nebo
kabelu je mokry.

Vysuste konektory

Néasadec neni pfipojeny ke
kabelu

Pripojte nasadec ke kabelu

Preruseni vodice v kabelu

Obrat'te se na nejblizsi
autorizované servisni
stredisko MECTRON

Néasadec zavadny

Obratte se na nejblizsi
autorizované servisni
stredisko MECTRON

Porucha ladiciho obvodu

Obratte se na nejblizsi
autorizované servisni
stredisko MECTRON

Béhem fungovani se ze scaler
nasadce ozyva mirné piskani.

Koncovka neni spravné
utazena na nasadci

Odsroubujte a spravné
utahnéte koncovku
momentovym klicem
Mectron

(viz Kapitola 4.4 na strané
14)
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RESEN{ PROBLEMU

Problém

Mozna Pric¢ina

Reseni

Béhem fungovani nevytéka z
koncovky zadné tekutina

Koncovka je typu, ktery
neumoznuje prdchod
tekutiny

PouZijte koncovku s
prachodem tekutiny

Neni aktivni funkce Water

Aktivujte funkci Water

Koncovka je zanesena

Odsroubujte koncovku

z nasadce a uvolnéte
prachod vody koncovkou
profouknutim stlacenym
vzduchem.

Pokud bude problém
pretrvavat, vyménte
koncovku za novou

Nésadec je zaneseny

Zkontaktujte autorizované
servisni stredisko Mectron

Nedostatecny vykon

Koncovka neni spravné
utazena na nasadci

Odsroubujte a spravné
utdhnéte koncovku
momentovym klicem
Mectron

(viz Kapitola 4.4 na strané
14)

Koncovka zlomena,
opotrebovana nebo
deformovana

Vymeénte koncovku za novou

Tabulka 6 — Rychlé feSeni problémd
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10.2 Odeslani do Autorizovaného Servisniho Strediska

Mectron

V pripadé, Ze budete potrebovat k zafizeni
technicky servis, zkontaktujte autorizované
servisni stfedisko spolecnosti Mectron nebo
vaseho prodejce. Nepokousejte se pfristroj
nebo jeho pfisludenstvi opravovat nebo
upravovat.

Ocistéte a provedte sterilizaci vsech soucastek,
které maji byt odeslany do autorizovaného
servisniho strediska Mectron, podle pokynd,
které uvadi Kapitola 6 na strane 19.

Ponechte sterilizované soucastky v obalu jako
dikaz toho, Ze probéhl sterilizacni proces.
Pozadavky na cisténi a sterilizaci jsou v souladu
s platnymi pozadavky ohledné zabezpeceni
zdravi a bezpecnosti na pracovisti podle
italského legislativniho narizeni ¢. 81/08 a jeho
nasledujicich dodatkd.

V pfipadé, ze zakaznik nesplni tyto pozadavky,
spolecnost Mectron si vyhrazuje pravo mu
Uctovat nadklady na cisténi a sterilizaci nebo
odmitnout zbozi, které obdrzela v nevhodném
stavu, a vrétit je zakaznikovi na jeho naklady k
radnému vycisténi a sterilizaci.

Pristroj musi byt vracen radné zabaleny s
veskerym pfislusenstvim a s pfilozenym
dokumentem, na kterém bude uvedeno:
» Informace o majiteli, véetné kompletni
adresy a telefonniho disla;

» Nazev vyrobkuy;
« Sériové ¢islo a/nebo ¢islo sarze;
» Duvod vraceni zbozi/popis poruchy;

» Fotokopie dodaciho listu nebo faktury k
pristroji.

(D UPOZORNEN:: Obal
Pristroj zabalte do originalniho obalu, abyste
predesli poskozeni béhem prepravy.

Jakmile je materidl prevzat autorizovanym
servisnim  stfediskem spolecnosti Mectron,
kvalifikovany technicky persondl zajisti jeho
posouzeni. Opravy budou provedeny pouze
na zakladé jejich prijeti koncovym zékaznikem.
Dal$i podrobnosti vam sdéli autorizované
servisni stredisko spolec¢nosti Mectron nebo
vas prodejce.

Neopravnéné opravy mohou poskodit systém
a zruSit platnost zaruky. Navic zprostuji
spole¢nost Mectron veskeré odpovédnosti
za pfimou ¢i nepfimou Ujmu zpUsobenou
osobdm nebo za poskozeni jakéhokoli
majetku.
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11  ZARUKA

Vsechny pfistroje  spolecnosti  Mectron
prochazeji pred umisténim na trh prisnou
konecnou kontrolou, kterd zajistuje jejich
plnou funkénost.

Spole¢nost Mectron poskytuje zaruku na ma-
terialové a vyrobni vady COMPACT PIEZO P2K
zakoupeného jako novy u prodejce nebo do-
vozce spolecnosti Mectron po dobu:

« 2 ROKY (DVA) od data koupé na pfistroj;

« 1 ROK (JEDEN) od data koupé na
nasadec.

Na ostatni prislusenstvi se zaruka nevztahuje.
Béhem zarucni doby se spolecnost Mectron
zavazuje bezplatné opravit (nebo dle svého
vlastniho uvazeni vyménit) takové soucasti
zafizeni, které budou podle jejiho posouzeni
uznany za vadné.

Vyména celého vyrobku od
Mectron je vyloucena.

Zaruka vyrobce a certifikace pfistroje nejsou
platné v nésledujicich pripadech:

spolecnosti

« Pokud je pfistroj pouzivan pro jiné ucely,
nez pro které je urcen.

« Pokud neni pfistroj pouzivan v souladu
se vsemi pokyny a pozadavky popsanymi
v tomto navodu.

« Pokud elektroinstalace v mistnosti, kde
je pristroj pouzivan, nespliuje platné
normy a prislusné pozadavky.

. Cinnosti montaze, rozéifeni, Upravy,
aktualizace a opravy provadi pracovnici,
ktefi nejsou autorizovani spole¢nosti
Mectron.

« Podminky prostredi, v nichz je pfistroj
ulozZen a skladovan, neodpovidaji
pozadavkdm, o nichz viz Kapitola 6 na
strané 19.

 Pouziti neoriginalnich koncovek,
prislusenstvi a ndhradnich dili Mectron,
které by mohly ohrozit spravnou funkci
pristroje a zpUsobit poskozeni pacienta.

« Néahodné zlomeni pfi prepravé.

» Poskozeni v dlsledku nespravného
pouziti nebo neopatrnosti nebo v
dlsledku pfipojeni k jinému nez
stanovenému napéti.

e Zaruka vyprsela.

Predpokladana Zivotnost zafizeni je nejméné
5 let.

Zivotnost / doba trvani nestanovi limit pouziti;
Zivotnost zafizeni definuje dobu po instalaci
a/nebo uvedeni do provozu, béhem niz je
zarucena pavodni funkénost nebo je v kazdém
pripadé priméfend zamyslenému pouziti,
aniz by doslo k takovému zhorseni, které by
ovlivnilo jeho funk¢nost a spolehlivost.
Zivotnost je minimalnim kvalitativnim cilem
konstrukce, neni vsak vylouceno, ze jednotlivé
dily nebo soucastky zaruci vyssi vykon a
spolehlivost nez uvadi vyrobce.

Zivotnost je chapéana v souladu s plany udrzby
uvedenymi v tomto navodu, nezahrnuje bézné
soucastky podléhajici ,opotrebeni” a nezavisi
na zaru¢ni dobé: doba Zivotnosti nestanovi
zadné implicitni ani explicitni prodlouzeni
zarucni doby.
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UPOZORNENI

Zaruka se pocitad od data zakoupeni zafizeni,
které je dolozeno dokladem o koupi/fakturou
vystavenou prodejcem/dovozcem, nebo v
pfipadé zafizeni s aktivaénim kédem od data
aktivace zafizeni.

Aby mohl zakaznik vyuzivat zarucni servis,
musi na své naklady vratit zafizeni k opravé
prodejci/dovozci  zafizeni od spolecnosti
MECTRON, u kterého zafizeni zakoupil.
Pristroj musi byt vracen v plvodnim obalu, s
veskerym prisluSenstvim a kartou obsahujici:

+ Udaje o majiteli a telefonni ¢islo;

- Udaje o prodejci/dovozci;

» Fotokopii dokladu o koupi/faktury o
koupi pfistroje majitelem, na které je
kromé data uveden nazev pristroje a
jeho sériové Cislo;

* Popis poruchy.

Preprava a poskozeni zplsobené prepravou
nejsou zarukou pokryty.
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