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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 této prirucky je seznamit operatora s
bezpecnostnimi pokyny a postupy instalace
pfistroje a jeho pfislusenstvi.

Pouzivani tohoto navodu je zakézano pro jiné
Ucely, nez jsou ty, které Gzce souvisi s instalaci,
pouzivanim a Gdrzbou pfistroje.

1.1 Uéel Pouziti

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.

POZNAMKA: Tato pfirucka obsahuje pouze
technické informace uzite¢né pro instalaci
zafizeni. Ridte se Navodem k pouziti a Gidrzbé
COMPACT PIEZO LED dodanym s pfistrojem,
kde naleznete veskeré informace o spravném
pouzivani pristroje, jeho prislusenstvi a o
jejich udrzbé, cisténi a sterilizaci.

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, vcetné Cisténi a irigace
parodontalni kapsy;

« Osetfeni povrchu implantatu;

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

+ Vypliiova a proteticka cinnost:
preparace dutiny a odstranéni kazové
tkané, odstranéni protéz a prebytecnych
vypliovych material(i, kondenzace
amalgamu, konecna Uprava protetického
abutmentu.

Piezoelektrické ultrazvukové scalery Mectron mohou byt pouzity u pacientl jakéhokoli véku
nebo pohlavi, ktefi potfebuji zubni oSetfeni zamérené na dentélni hygienu. Neexistuji zadné

kontraindikace pro specifické skupiny populace.

1 https://manuals.mectron.com/
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/N VAROVANI: Piistroj musi byt pouzivan
v zubnich ordinacich nebo na klinikach
zameérenych na dentalni hygienu a prevenci.
Pristroj nepouzivejte v prostredi, kde

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

1.2  Popis Pristroje
COMPACT PIEZO LED je multifunkéni
piezoelektricky  ultrazvukovy  scaler. Je

navrzen tak, aby operatorovi poskytl vyrobek
s inovativnim designem a exkluzivnimi
technickymi parametry a pacientovi maximalni
pohodli pri oSetfeni diky Sirokému rozsahu
dostupnych vykond.

/\ VAROVAN:I: Kvalifikovany a
specializovany personal.

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

/\ VAROVANI: Ucel pouziti. Pfistroj
pouzivejte pouze k uréenému ucelu.
Nedodrzeni tohoto pozadavku by mohlo vést
k vaznému poranéni pacienta, operatora a/
nebo poskozeni zafizeni.

Pristroj je vybaven automatickym ladicim
obvodem, ktery optimalizuje frekvenci a vykon
pro kazdou dostupnou koncovku, takze se
vzdy pracuje s maximalni Gcinnosti. Nasadec
je vybaven nastavitelnym 360° LED svétlem a
Ize jej sterilizovat v autoklavu pfi maximalni
teploté 135 °C maximalné po dobu 20 minut.

Tento zdravotnicky prostredek je urcen k pouziti u nasledujici populace pacient(:

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

1.2.1 Priedpokladana Skupina Pacientii
- Détij;
« Dospivajici;
« Dospéli;
+ Seniofi.

1.2.2

Kritéria pro Vybér Pacientt

Nedoporucuje se pouzivat pfistroj v nasledujicich pripadech:

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

1.2.3 Indikace k Pouziti

2. Pacienti s klinickym stavem nevhodnym
pro mistni oetfeni (napf. lokalni
anestezie).

Viechny modely piezoelektrickych
ultrazvukovych scalerd jsou uréeny pouze pro
profesionalni pouziti. UZivatel je tedy jedinou
osobou, kterd mlze rozhodnout, zda a jak
bude o3etfovat své pacienty.

PouZiti pristroje je vhodné pro vsechny urcené pacienty (viz Kapitola 1.2.1 na strané 2), kterym
osetrujici |ékar predepsal profesionalni odstranéni zubniho kamene, parodontologické osetfeni,
endodontické ¢isténi, cisténi povrchl implantatd, vyplnovou nebo protetickou techniku v rdmci
urceného poufiti pristroje (viz Kapitola 1.1 na strané 1).
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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 6 na
strané 25;

« 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 7.1 na strané 34 tohoto
navodu;

Poruseni predpist a pokyn, které
obsahuje Kapitola 4.5 na strané 16
Navodu k pouziti a udrzbé;

Poruseni predpist a pokyn(, které
obsahuje Kapitola 6 na strané 19
Navodu k pouziti a udrzbé;

Opravy provedené v rozporu s pokyny,
které uvadi Kapitola 7.3 na strané 37
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 LED
mohou narusit jeho spravnou funkci.

/\ VAROVANI: Kontraindikace.

Rusivy vliv na jina zafizeni. | kdyz je
COMPACT PIEZO LED 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.).

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

@ UPOZORNENI: Nejsou povoleny 7adné
Upravy tohoto pristroje.

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.

/\ VAROVAN:I: Cigténi a sterilizace
novych nebo repasovanych nastroju.
Veskeré nové a repasované prislusenstvi je
dodavano nesterilni. Pfi prvnim pouziti a po
kazdém osetreni je tieba je vycistit a provést
sterilizaci, které uvadi Kapitola 6 na strané
25 Navodu k pouziti a udrzbé.

/\ VAROVANI: Kontrola infekci.

Pro maximalni bezpecnost pacienta a
operatora se pred pouzitim vSech opakované
pouzitelnych soucasti a prislusenstvi ujistéte,
ze byly predtim vycistény a sterilizovany
podle pokynd, které uvadi Kapitola 6 na
strané 25 Navodu k pouziti a tdrzbé.

(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.

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

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

Symboly
Symbol Popis
Zafizeni spliuje
c € pozadavky nafizeni (EU)
0051 2017/745. Notifikovany

subjekt: IMQ S.p.A.

Symbol

CUS

Electrical Safety
ES 60601-1

Popis

Znacka Nemko
Shoda s normami UL
- CSA

MD

Zdravotnicky
prostredek

Upozornéni: Prectéte si
navod k pouziti

Navod k pouziti

A
wl

Vyrobce

Datum vyroby

SN

Sériové dislo

Cislo arze

REF

Koéd vyrobku

Dl ENIC

Nesterilni

135°C

§§9

Sterilizovatelné
materialy musi

byt sterilizovany v
autoklavu a vydrzi
maximalni teplotu 135
°C

Aplikovana &ast typu
.B" podle normy EN
60601-1

Nebezpecné napéti

Stfidavy proud

Stejnosmérny proud

Obecna vystrazna
znacka @

Pristroj a jeho
pfislusenstvi 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

Q) <~ B (! >

Omezeni
atmosférického tlaku —
prepravni a skladovaci
podminky

QTV.1

Pocet kust v baleni: 1
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Symbol Popis
Pouze pro trh USA
UPOZORNEN::
Federalni zakon USA
Rx Only omezuje prodej pouze

|ékarské komore
kvalifikovanych zubnich
lékart nebo dentalnich

hygienistd.

Symbol Popis

Tabulka 1 - Symboly

a) Symbol je znazornén zlutym trojuhelnikem a cernym
grafickym symbolem.

2 IDENTIFIKACNI UDAJE

Spravny popis modelu a sériového Cisla
pfistroje  umozni poprodejnimu  servisu
poskytnout rychlé a Gcinné odpovédi.

Tyto  informace
kontaktujete stfedisko technického servisu
MECTRON.

uvadéjte  vzdy, kdyz

2.1 Identifika¢ni Stitek Pristroje

Kazdy pristroj je vybaven identifikacnim
Stitkem, na némz jsou uvedeny hlavni
technické parametry a sériové Cislo.
Identifikacni Stitek je umistén po strané
modulu COMPACT PIEZO LED. Uplné
technické specifikace uvadi Kapitola 6 na
strané 25.

POZNAMKA: Uplny seznam symbol(i
uvadi Kapitola 1.5 na strané 5.

Na samostatném Stitku jsou uvedeny
dalsi symboly a vlastnosti zafizeni. Tento
identifikacni Stitek je umistén po strané
modulu COMPACT PIEZO LED.

POZNAMKA: Uplny seznam symbol(i
uvadi Kapitola 1.5 na strané 5.

manufacturer
Mectron S.p.A.
Via Loreto 15/a
16042 Carasco -GE- Italy

O mectron

medical echnalogy

0O COMPACT PIEZO LED

24V ™ 50/60 Hz / 32V --- Min. 40 VA
04000091 1 YYYY-MM-DD
[54] 108000000 5 € R ey

Bar Code HIBC 128

cus

Electrical Safety

mectron

medical technology

ES 60601-1

Uﬂ A ECOMPACTPIEZOLED

Chrénit pojistkou T 2AL, 250V

Pouzivat pouze s adaptéry nebo podobnymi
zafizenimi uvedenymi v navodu k pouZiti.
Pristroj pro prerusovany chod:

60s ON - 30s OFF s irigaci

30s ON - 120s OFF bez irigace
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2.2 Identifika¢ni Udaje Scaler Nasadce

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

POZNAMKA: Uplny seznam symbol(i
uvadi Kapitola 1.5 na strané 5.

86

2.3 Identifika¢ni Udaje Koncovek

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

S1 )
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3 DODANI

3.1 Seznam Soucastek

Viz Obrazek 1 na strané 11.

COMPACT PIEZO LED obsahuje zakladni
strané 8),
variabilni sadu pfislusenstvi podle konfigurace
a pozadavk( zakaznika (viz Tabulka 3 na

vybaveni (viz Tabulka 2 na

strané 10), pfislusenstvi, které Ize objednat
samostatné (viz Tabulka 4 na strané 10).

POZNAMKA: Jak polozky zahrnuté v rozsahu
dodavky, tak veskeré prislusenstvi si mlze
zakaznik objednat samostatné.

Zakladni vybaveni
Vyrobek
Teélo zarizeni 04000091 A
Kabel 02830086 B
, MANIPOLO ABLATORE SLIM

Scaler Nasadec 03120238 (SCALER NASADEC) C
Navod k pouziti a udrzbé 02150238 | Verze IT/EN/FR/DE/ES/SV

Instalacni prirucka 02150239 | Verze IT/EN/FR/DE/ES/SV D
:_?:lzrmace: Dokumentace On- 02150650

Tabulka 2 - Zakladni vybaveni.

Prislusenstvi, které Ize objednat k zakladnimu vybaveni

Vyrobek
02900137 Momentovy kli¢ K10 ® £
Momentovy kli¢
02900081 Momentovy kli¢ K7 ®9
Koncovky 02963 Opakovan€ pouzu;ccilne koncovky .
pro scaler fady ,S" ®
0308xxxx Opakovan? pouznslpe koncovky
pro scaler fady ,PE"
03050 | OPakované pouzfilne koncovky
pro scaler fady ,R" ®
0345xx Opakované pouzitelné koncovky

pro scaler rady ,ER" ®
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Prislusenstvi, které Ize objednat k zakladnimu vybaveni

Vyrobek

0235xxxx

Opakované pouzitelné koncovky
pro scaler fady ,E" ®

0299xxxx

Opakované pouzitelné koncovky
pro scaler rady ,D"

02719xxxx

Opakované pouzitelné koncovky
pro scaler rady ,CM" ?)

03570004

Opakované pouzitelnd koncovka
fady ,ICS" ®

03590009

Koncova cast ,IC1" ?)

02900112

Souprava koncovek IC1 (5 ks)

03570001

Opakované pouzitelny podstavec
DB1 pro koncovky

03590001

Diamantova koncovka TA12D60

b)

03590004

Diamantova koncovka TA12D90
b)

03590002

Diamantova koncovka TA14D60
b)

03590005

Diamantova koncovka TA14D90
b)

03590007

Diamantova koncovka TA14D120

b)

03590003

Diamantova koncovka TA16D60
b)

03590006

Diamantova koncovka TA16D90
b)

03590008

Diamantova koncovka TA16D120
b)

03590010

Diamantova koncovka TF12D60

03590011

Diamantova koncovka TF16D60

03590012

Diamantova koncovka TF12D90

03590013

Diamantova koncovka TF16D90 »




COMPACT PIEZO LED

Prislusenstvi, které Ize objednat k zakladnimu vybaveni

Vyrobek
01560022 | Schéma A®
01560023 | Schéma B "
01560024 | Schéma C®
01560026 | Schéma D »
Kabelaz
01560027 | Schéma E
01560031 | Schéma F
01560101 | Schéma G
01560141 | Schéma H

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

Prislusenstvi, které Ize objednat samostatné

Vyrobek

Scaler Nasadec 03120142

MANIPOLO  ABLATORE
(SCALER NASADEC LED)®

LED

Predni kuzel pro nasadec LED 03020158

Predni kuzel pro MANIPOLO
ABLATORE LED (SCALER
NASADEC LED)®

Predni kuzel pro MANIPOLO

Predni kuzel bez svétla 03020171 | ABLATORE LED (SCALER
NASADEC LED) ®
Predni kuzel, svétlovod

Souprava svétlovodu 02900146 | 2 ozdobny krouzek pro

MANIPOLO ABLATORE SLIM
(SCALER NASADEC SLIM) ®

Tabulka 4 - Prislusenstvi, které Ize objednat samostatné.

b) Vyrobce Mectron.

c) K pouZziti pouze pro soupravu ,Crown Preparation”.
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DODANI

Baleni pristroje 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 pfed odeslanim zkontrolovan.
Pristroj je dodavan radné chranény a zabaleny.
Pfi prevzeti pfistroje zkontrolujte, zda nedoslo
k poskozeni béhem prepravy, a pokud zjistite
néjaké poskozeni a/nebo zévady, reklamujte
je u dopravce.

Obal uschovejte pro pripad, Ze byste
potrebovali zafizeni zaslat do autorizovaného
servisniho strediska spole¢nosti MECTRON, a
abyste mohli zafizeni do obalu ulozit v pripadé
jeho delsiho nepouzivani.

/N\ VAROVANI: Ped zahajenim osetieni vidy
zkontrolujte, zda méate nahradni material
(nasadec, koncovky, klice), ktery mizete
pouzit v pfipadé poruchy nebo komplikaci.

Obrazek 1 - Seznam soucastek

11



COMPACT PIEZO LED

4 INSTALACE

Aby mohl COMPACT PIEZO LED fungovat,
musi byt pfipojen ke stomatologické jednotce.
Stomatologickd jednotka je mechanicky
vybavena fidicim modulem, napaji modul a
dodéva vodu pro chlazeni nasadcl a koncovek.
Stomatologickd  jednotka, k niz je
COMPACT PIEZO LED pfipojen, musi byt
zdravotnickym prostredkem, ktery splniuje
obecné a vyrobkové normy platné pro danou
kategorii stomatologickych jednotek a obecné
spliuje normy:

4.1

/\ VAROVANI: Riziko vybuchu.

Pristroj nesmi byt pouzivan v prostredi, kde
se vyskytuje atmosféra nasycena horlavymi
plyny (anestetické smési, kyslik atd.).

/N VAROVANI: Piistroj instalujte na misté
chranéném pred narazy nebo nahodnym
postrikanim vodou ¢i tekutinami.

/\ VAROVANI: Pristroj neinstalujte na zdroje
tepla nebo do jejich blizkosti. Pri instalaci
zajistéte dostatecnou cirkulaci vzduchu kolem
pristroje.

(D UPOZORNENI: Vodni hadi¢ka kabelu
scaler nasadce musi byt pripojena pfimo
k okruhu studené vody stomatologické
jednotky.

(D UPOZORNENI: Napéti napajeciho
elektrického vedeni pristroje musi odpovidat
technickym specifikacim (viz Kapitola 7 na
strané 34) a predpokladanému schématu
pripojent.

(D UPOZORNEN:: Pro spravné napajeni
pouzijte napajeci zdroj, ktery odpovida normé
IEC/EN 60601-1 s nasledujicimi vlastnostmi:

» 24V~ 50/60 Hz nebo
e 32 V= s minimalnim vykonem 40VA.

» ISO 7494 Stomatologie - Stacionarni
stomatologické jednotky a
stomatologicka kresla pro pacienty;

+ SO 60601-1 Zdravotnické elektrické
pristroje - Cast 1: Véeobecné pozadavky
na zakladni bezpecnost a nezbytnou
funkénost.

@ UPOZORNENI: Zkontrolujte, zda
stomatologicka jednotka, ke které je
COMPACT PIEZO LED pripojen, spliuje
predepsané pozadavky.

Bezpecnostni Pozadavky Béhem Instalace

(D UPOZORNENI: V 74dném pipadé
nezaménujte na konektoru polohu cerveného
a Cerného vodice kabelu scaler nasadce (viz
Obrézek 4 na strané 19).

(D UPOZORNENI: Nespojujte Eerveny a
cerny vodic scaler nasadce (viz Obrazek 4 na
strané 19) s jinymi kabely.

@ UPOZORNENI: Pokud jsou pro napajeni
nutné dlouhé privody, pouzijte vodice s
vhodnym prafezem, napf. 1,5 mm?.

@ UPOZORNENI: Na tomto zafizeni nejsou
povoleny zadné Upravy.

/N\ VAROVANI: Instala¢ni firma nebo vyrobce
stomatologické jednotky, na niz je modul
COMPACT PIEZO LED nainstalovan, odpovida
za to, Ze vyrobek a cely systém odpovida
platné normé IEC/EN 60601.

(D UPOZORNEN:: Pred piipojenim nasadce
ke kabelu zkontrolujte, zda jsou elektrické
kontakty na obou stranach dokonale suché.
V pripadé potreby je vysuste stlacenym
vzduchem.

12



INSTALACE

4.2 Mechanicka Instalace

Obrazek 2 na strané 13 uvadi rozméry modulu.

Modul Ize ke stomatologické jednotce pripevnit pomoci dvou otvor( se zavitem M3 (Ref. A a B)
nebo pomoci dvou otvord o prdméru 2 mm (Ref. C a D).

/N VAROVANI: Sroub M3 pouzity k upevnéni
modulu nesmi do modulu proniknout vice
nez 4 mm, nebot’ by mohlo dojit k poskozeni
obvodu.

Otvory o priméru 2 mm maji maximalni
hloubku 6 mm.

Modul mé také otvory po stranach, ale ty by se
NEMELY pouzivat k jeho upevnéni. Otvory po
stranach slouzi k upevnéni nékterych vnitfnich
soucastek.

23,09

<o

36,50
>

70,00

200

200

12,00

M3

\\Q%\

48,00

re En
oo
. — I
£g L
M3
A B
re T
oo
gg| [—————
28| | 1
2,00 2,00
c D

Obrazek 2 — Rozméry modulu.

4.3  Elektricka Pripojeni

COMPACT PIEZO LED nabizi rdzné konfigurace
elektrického  pripojeni, které odpovidaji
vlastnostem stomatologické jednotky, v niz je
umistén.
Stomatologické jednotky, k nimz Ize zafizeni
COMPACT PIEZO LED pfipojit, musi byt
schopny dodavat jedno z nésledujicich
napajeni:

e 24V~ 50/60 Hz nebo

. 32V=
s minimalnim vykonem 40VA.
K zafizeni musi byt pfipojena také ochranna
pojistka 2A, 250 V.

Pro  elektrické  pfipojeni je  zafizeni
COMPACT PIEZO LED vybaveno 2 konektory
(viz Obrazek 3 na strané 14):

« M1 : konektor 2x8 kontaktll pro ovladani
moduly;

« M2 : konektor 2 kontakty pro pripojeni
kabelu nasadce (fizeni piezoelektrickych
podlozek);

« M3 : konektor 2 kontakty pro pfipojeni
kabelu nasadce (fizeni LED).

13



COMPACT PIEZO LED

—

Obrazek 3 - Konektory modulu.

Pin-out Konektor M1

1 Vyhrazeno 9 Obtokova kapacita
2 RIS 10 | GND

3 X 11 Pedal +

4 RX 12 | Volba vykonu

5 Ventil 13 | AClIn

6 Ovladani vykonu 14 | AC/DC In

7 Pedal - 15 GND

8 +Vce 16 | Vyhrazeno

Tabulka 5 - Pin-out konektor M1.

Pin-out Konektor M2 Pin-out Konektor M3

1 Vout nasadec

1 LEDA

2 Neutralni

2 LED K

Tabulka 6 - Pin-out konektor M2.

Tabulka 7 - Pin-out konektor M3.
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INSTALACE

4.3.1 Stridavé Napajeni 24V

Chcete-li modul napéjet napétim 24
V~ 50/60 Hz, pfipojte piny 13 a 14 (viz
Obrazek 3 na strané 14 a Tabulka 5 na
strané 14).

Pfipojte piny 8 a 9 pro zapojeni obtokové

~ Vin

|

kapacity, abyste odfiltrovali pfipadny Sum
na napéjeni.

Dodrzujte hodnoty napéti a proudu
uvedené na vyrobnim Stitku.

4.3.2 Stejnosmérné Napajeni 32V

Chcete-li modul napajet napétim 32V—=
, pfipojte na pin 14 kladny vodi¢ a na pin
15 zaporny vodic.

Pripojte piny 8 a 9 pro zapojeni obtokové
kapacity, abyste odfiltrovali pfipadny Sum
na napajeni.

Dodrzujte hodnoty napéti a proudu
uvedené na vyrobnim Stitku.

4.3.3 Regulace Vykonu

&
O0O0O000O0

(?OOOOOOO

No s wN =

[

(POOOOOOO

[

Piezoelektricky modul COMPACT PIEZO LED  rlznych rezimech, které jsou popsany nize a
umoziuje regulovat vykon nasadce pomoci  pokryvaji potieby vétsiny stomatologickych
ovladacli na stomatologické jednotce v jednotek na trhu.

4.3.3.1 Regulace Vykonu Potenciometrem 2,2 kOhm

Pfipojte potenciometr 2,2 kOhm mezi
piny 6 a 10. Maximalni vykon odpovida
odporu 0, minimalni odporu 2,2 kOhm.

|

Potenziometro Lineare
da 2,2 kOhm

00000000
O0QPOOO0OO0
0N A WwN =

|

15



COMPACT PIEZO LED

4.3.3.2 Regulace Vykonu Potenciometrem 10 kOhm

Pripojte potenciometr 10 kOhm mezi

[———
piny 6 a 10 a odpor 20 kOhm, 1/8W, 1% 12 g 8 ;_ Potenziometro Lineare
mezi piny 12 a 10. 14|olo|s da 10kOhm
Maximalni vykon odpovida odporu 0. 13 g g ‘
1 |o| o6
o ol
90| O |8
—
CS I}
T
Resistenza da 20 kOhm

1/8W, 1%

4.3.3.3 Regulace Vykonu Potenciometrem 4,7 kOhm

Pfipojte potenciometr 4,7 kOhm mezi —
piny 6alla OdeI’ 39 kOhm, 1/8W, 1% 1? g 8 ; Potenziometro Lineare
mezi piny 12 a 10. dlolols da 4,7 kOhm
T s Hlolols
Maximalni vykon odpovida odporu 0. Al
11| O] OT6
10| o|7
9|0O| O |8
——1
| S|
Resistenza da 39 kOhm
1/8W, 1%
4.3.3.4 Regulace Vykonu 0-5 V
Modulaci vykonu Ize provadét pomoci -
proménného napéti mezi 0 a 5 V 16[|0f 0|1
v . Hg - 150 o2
pfivedeného mezi piny 6 a 10 (uzemnéni). 4lolols
Pripojte odpor 82 kOhm, 1/8W, 1%, mezi 18101 0|4
piny 12 a 10, o | ole @
toHo|o |7
olO| O |8
—
0-5V 1mA

Resistenza da 82 kOhm
1/8W, 1% @
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INSTALACE

4.3.3.5 Regulace Vykonu 0-10 V

Modulaci vykonu lze provadét pomoci

proménného napéti mezi 0 a 10 V oo
o . . Y 1s||of o2
privedeného mezi piny 6 a 10 (uzemnéni). 14lolols
Pripojte odpor 10 kOhm, 1/8W, 1%, mezi 131 0] O |4
. 2o |0 |5
piny 12 a 10. nljo|e ®
weflo|o|7
9O O |8
—
0-10V TmA

Resistenza da 10 kOhm
1/8W, 1% @

4.3.4 Ovladani Elektromagnetického Ventilu

Modul COMPACT PIEZO LED

———3
poskytuje na vystupu aktivaci pro ]g 8 g ; Elettrovalvola
elektromagneticky ventil v irigac¢nim 14|olo |3 Z(ZS:I();;\I/)\/
okruhu nasadce. Vystup dodava 24 V s I g g 4
maximalnim vykonem 2,5 W. lolole
1o[lo|o|7
9|0| 18
L——1

Y

4.3.5 Aktivace

Tato pfipojeni umoznuji aktivaci provozniho cyklu. Pro tato pfipojeni jsou rovnéz k dispozici
rGzné konfigurace podle riznych typd stomatologickych jednotek.

4.3.5.1 Aktivace Pedalu se Zapornym Signalem

Pedal musi byt pripojen k pinGm 10 a 7.

——3

16loflo |1

15lolo |2

14|lo|o |3

13|o|o |4
12]o]o|s Pe‘d‘ale
1Molo |6 T
010 | 0L

9glo|o |8

| S—
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COMPACT PIEZO LED

4.3.5.2 Aktivace Pedalu s Kladnym Signalem

Pedal musi byt pripojen k pinm 8 a 11.

4.3.6 Dalsi Pripojeni

Piny 1 a 16 musi byt mezi sebou stale
propojeny.

16
15
14
13
12

11

|

10|

O0O00O000O0
?OOOOOOO

N b w N =

|

Pedale
X

I
0000000

OOOOOOO?
® N AW

|
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INSTALACE

4.3.7 Pripojeni Kabelu Scaler Nasadce

Pripojte fidici vodice piezoelektrického kabelu ke svorce M2 a dodrzujte uvedenou polaritu.
Pripojte vodice LED (fialovy a Sedy na kabelu nasadce) ke konektoru M3 a dodrzujte uvedenou

polaritu.

(D UPOZORNENI: V z4dném pfipadé
nezaménujte polohu c¢erveného a ¢erného
vodice scaler nasadce na konektoru (Obrazek
4 na strané 19).

(D UPOZORNENI: Nespojujte cerveny a
cerny vodic scaler nasadce s jinymi kabely.

M2
Rosso

%
2] Nero

Viola [ ]

O
Grigio il
M3

00000000
00000000

|

Cordone manipolo ablatore

Obrazek 4 - Pfipojeni kabelu nasadce.

4.3.8 Standardni Pfipojeni

Pro usnadnéni instalace COMPACT PIEZO LED
do rlznych typl stomatologickych jednotek
je k dispozici 7 ,standardnich” schémat
pfipojeni, kazdé s jinym pripojovacim kabelem
ke stomatologické jednotce.

(D UPOZORNENI: Pokud jsou pro napajent
nutné dlouhé privody, pouzijte vodice s
vhodnym prarezem, napf. 1,5 mm?.

POZNAMKA*: V blizkosti pfipojeni na
modulu se doporucuje napajeci vedeni trikrat
navinout na ferit (viz nasledujici kapitoly).
Ferit neni soucasti dodavky. Dale je uveden
kratky seznam modeld, které Ize pouzit:

» Philips CST17/9.5/13-3S4;
«  Ferroxcube CST17/9.5/13-354;
»  Wurth 74270091.
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COMPACT PIEZO LED

4.3.8.1 SchémaA

Napajeni (24 V~ 50/60 Hz +10% nebo 32 V— +£10%) a souhlas jsou zajistény pedalem.
Regulace vykonu se provadi pomoci linearniho potenciometru 2,2 KQ (viz Obrazek 5 na strané

20).
________ A
| Porta Fusibile, fusibile e pedale |
non sono compresi nella fornitura
Potenziometro I Megctron
2,2KQlineare | |_ Alimentazione
Giallo | | 24 V~50/60 Hz 0
- Pedale  Fusibile 32V
Giallo Minimo 40VA
r Elettrovalvola B I T2A I
| (optional) | L ———— <
| 24V ol |o
2,5W massimo 2| | &
| | S| |8
Verde m| @
| Cordone manipolo ablatore
L — oo
IRES
16
Obrazek 5 - Schéma A
4.3.8.2 SchémaB

Napéjeni (24 V~ 50/60 Hz +10% nebo 32 V= +10%) je zajisténo pomoci kontaktu na
stomatologickém unitu a souhlas je zajistén pedalem. Regulace vykonu se provadi pomoci
linedrniho potenciometru 2,2 KQ (viz Obrazek 6 na strané 20).

u

Potenziometro o
2,2 KQ lineare

Porta fusibile, fusibile, 1
pedale e faretra non
sono compresi nella

fornitura Mectron

Elettrovalvola |

(optional)
24 V— |
2,5W massimo
Verde

Giallo
ﬂ %Giallo

-
I
I
I
I
I
L

2 | Alimentazione
24 V~50/60 Hz o
| Faretra Fusibile 32 V=
| Minimo 40VA
UL _T2A_
Q
<
S
[3]
Cordone manipolo ablatore

Obrazek 6 - Schéma B
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4.3.8.3 SchémaC

Napajeni (32 V— £10%) je zajisténo pomoci kontaktu na stomatologickém unitu a kladny
souhlas je zajistén pedalem. Regulace vykonu se provadi pomoci lineérniho potenciometru 2,2
KQ (viz Obrazek 7 na strané 21). Tento typ pfipojeni umoznuje velmi rychlé cykly ON/OFF a
nezatézuje externi napajeci obvod vysokou zatézi.

;C;teKnSi?mEtro Mpedale  Faretra Fusibile 1
, ineare E KL‘/ ._@_L i . )

° Giallo @ Positivo  ajimentazione

fid T2A
| S | 2V
5 Giallo | | Negativo Minimo 40VA
r E F _I I_ q Porta fusibile, fusibile, pedale e |
| (eo r;)i;i:)) a | | faretra non sono compresi nella |
P! e fornitura Mectron 1

| 24V— | —_———— =

2,5W massimo o

?)| o
| | 4z 2o
[ N = 2 | Cordone manipolo ablatore
| Verde | o] |>
L——_—_1 22
el |2
4
16
87 65 43 1
I

Obrazek 7 — Schéma C

4.3.8.4 SchémaD

Napéjeni (32 V= £10%) je zajiSténo pomoci kontaktu na stomatologickém unitu a zaporny
souhlas je zajistén pedalem. Regulace vykonu se provadi pomoci linearniho potenciometru 2,2
KQ (viz Obrazek 8 na strané 21). Tento typ pfipojeni umoznuje velmi rychlé cykly ON/OFF a
nezatézuje externi napajeci obvod vysokou zatézi.

r Porta fusibile, fusibile, pedale e a
| faretra non sono compresi nella |

Potenziometro | fornitura Mectron
2,2 KQ lineare .
o] . " | """ Positivo - Alimentazione
Giallo 2 aretra Fusibile 32V
& | T2A | Mini 40VA
Giallo o Negativo inimo
Fr———=—n | Pedale |
Elettrovalvola Marrone P—
| (optional) | —_———————
| 24V
2,5W massimo g @
| = gl|e
| 5 § Cordone manipolo ablatore
| °
o
z

Obrazek 8 — Schéma D
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COMPACT PIEZO LED

4.3.8.5 SchémaE

Napajeni (24 V~ 50/60 Hz +10% nebo 32 V— +£10%) a souhlas jsou zajistény pedalem.
Regulace vykonu se provadi pomoci linearniho potenciometru 4,7 KQ (viz Obrazek 9 na strané
22).

3
Porta Fusibile, fusibile e pedale |

r——=71 l non sono compresi nella fornitura
| Potenziometro | l Mectron
| 4,7 KQ lineare | . | | Alimentazione
Giallo | | 24 V~ 50/60 Hz o
| - Pedale  Fusibile 32V
| |Giallo Minimo 40VA
| T2A
Il potenziometro | ________ o

non & incluso
nella fornitura

Bianco

[——

Resistenza da 39 kOhm Cordone manipolo ablatore

/8W 1%

Rosso
Nero

Obrazek 9 - Schéma E

4386 SchémaF
Napéjeni (32 V= +10%) je zajiSténo pomoci kontaktu na stomatologickém unitu a kladny

souhlas je zajistén pedalem. Regulace vykonu se provadi pomoci lineérniho potenciometru 2,2
KQ (viz Obrazek 10 na strané 22).

P s Porafusiie, usible o podzle|
|Peda|e orta fusibile, usueepe ael
non sono compresi
nella fornitura Mectron |
Potenziometro % |
2,2 kOhm lineare > Fusibile
Gialg B|| e & (C—=)——| Almentazione
— | Faretra 34 | 32V=
iallg Minimo 40VA
S |

Cordone manipolo ablatore

Nero

Obrazek 10 - Schéma F
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4.3.8.7 SchémaG

Napajeni (24 V~ 50/60 Hz +10% nebo 32 V— +£10%) a souhlas jsou zajistény pedalem.
Regulace vykonu se provadi pomoci proménného napéti v rozmezi 0 az 5 V (viz Obrazek 11 na

strané 23).

r-r— - - - - al
I Porta Fusibile, fusibile e I
I pedale non sono compresi I
| nella fornitura Mectron |
| t Alimentazione
24 Vac + 10% 50/60 Hz
Pedale ibi
Regolazione potenza @_}_\ Fusibile I 032 Vdc +10%
tensione variabile Minimo 40W
05V 1ma  O—+—— T2A |
SR S .
o g82
L 8§ |5
§aae = == ]
. 42 3
a2 Ko oW 1% 3 9] Cordone manipolo ablatore
o
a1 e
E
9) 16
876543 1
[onm
Obrazek 11 - Schéma G
4.3.8.8 SchémaH

Napéjeni (32 V=

+10%) je zajisténo pomoci kontaktu na stomatologickém unitu a zaporny

souhlas je zajistén pedalem. Regulace vykonu se provadi pomoci proménného napéti v rozmezi
0 az 10 V (viz Obrazek 12 na strané 23).

Regolazione potenza
tensione variabile

pedale e faretra non
K—./ sono compresi nella
Pedale fornitura Mectron

Porta Fusibile, fusibile, |

Alimentazione
32 Vdc +10%

Resistenza
10KQ 18 W 1%

0-10V 1mA ot
L

Nero

| Fusibile
OO | N Faretra T2A
—_ ] .
e 8l e
ol |8 S| |2
o e @l |Z

Cordone manipolo ablatore

() Minimo 40W

Obrazek 12 - Schéma H
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COMPACT PIEZO LED

4.4 Hydraulické Pripojeni

Zafizeni COMPACT PIEZO LED vyzaduje pfivod
vody k chlazeni nasadce a koncovek béhem
provozniho cyklu.
Zafizeni je dodavano s propojovacim kabelem
mezi elektronickym modulem a nasadcem
vybavenym  polyuretanovou hadi¢kou o
vnitfnim prmeéru 1,3 mm (viz Obrazek 13 na
strané 24).
Hydraulické vedeni stomatologické jednotky
musi spliovat nasledujici pozadavky:
« Zajistit napéjeci tlak v rozmezi: 1,00 +
6,00 bar;
« Zajistit elektromagneticky ventil,
maximalné 24 V 2,5 W, pro ovladani
otevreni irigacniho okruhu;

« Zaregulatorem tlaku a

elektromagnetickym ventilem zajistit
kohoutek pro pfivod vody do nasadce
COMPACT PIEZO LED, ktery mGze
regulovat a zarudit pratok 20 + 30 ml/
min.
Postup regulace tlaku a pritoku naleznete v
navodu k instalaci a pouziti stomatologické
jednotky.
Pripojte vodni okruh stabilné a v souladu s
normou ISO 60601 a snazte se jej co nejvice
izolovat od elektrickych ¢asti pod napétim.

(D UPOZORNEN!: Vodni hadi¢ka kabelu
scaler nasadce musi byt pripojena pfimo
k okruhu studené vody stomatologické
jednotky.

@ 2,5x1,3mm

Obrazek 13 - Vodni hadicka v kabelu.

24



POSTUPY A BEZPECNOSTNI{ OPATRENI PRI LIKVIDACI

5 POSTUPY A BEZPECNOSTNI OPATRENI PRI

LIKVIDACI

/N\ VAROVANI: Nemocniéni odpad. S
nasledujicimi predméty zachazejte jako s
nemocni¢nim odpadem:

+ Koncovky, pokud jsou opotfebované
nebo zlomeng;

« Utahovaci kli¢ koncovek, pokud je
opotrebovany nebo poskozeny.

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

/N\ VAROVANI: Pii manipulaci s koncovkami
davejte obzvlastni pozor na ostré, Spicaté

a nerovné casti, abyste predesli moznému
poranéni nebo poskozeni.

6 TECHNICKE UDAJE

COMPACT PIEZO LED je nutné likvidovat a
nakladat s nim jako s oddélené sbiranym
odpadem.

Nedodrzeni vySe uvedenych bodl mize
vést k sankcim podle smérnice o odpadnich
elektrickych a  elektronickych  zafizenich
(OEEZ).

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

Zarizeni spliuje pozadavky
Narizeni (EU) 2017/745

Trida lla

Klasifikace podle IEC/EN 60601-1

Definice tfidy je ponechana na vyrobci
dentdlni  jednotky, kterda obsahuje
COMPACT PIEZO LED.

Aplikované casti: typ B (koncovka)

IP 20 (pfistroj)

IP podle Udaji vyrobce stomatologické
jednotky

Zakladni funkénost

Podle normy IEC 80601-2-60 nema
zarizeni zakladni funkénost

Pfistroj pro prerusovany provoz

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

Napajeci napéti

Napéjeni normé |EC/EN
60601-1:
e 24V~ 50/60 Hz nebo

. 32V=

odpovidajici

Max. pfikon

40 VA

Pojistka

T 2AL, 250V (neni soucasti dodavky)

Pracovni frekvence

Automatické skenovani
24 KHz az 36 KHz

Vykon

Nastavitelny podle typu instalace.
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COMPACT PIEZO LED

Vystup ovladani elektromagnetického
ventilu

24V=, 2,5W

Pfivod vody

Nastavitelny podle typu instalace.
Provozni tlak od 1 do 6 bar.

Systém LED néasadce

Nastavitelny podle pokynli vyrobce
stomatologické jednotky.

Svételny tok bilého LED svétla bez rizika
podle normy IEC/EN 62471.

Ochrany obvodu APC

Bez nasadce;

Preruseni kabelu;

Koncovka neni fadné utazend nebo je
zlomena;

Zasah ochrany vybiji na zem.

Diagnostika

Dvoubarevna signalizaéni LED cervena a
zelena
(viz Kapitola 7.1 na strané 34)

Provozni podminky

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

Prepravni a skladovaci podminky

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

Nadmoiska vyska

méné nebo rovna 2000 metrd

Rozméry a hmotnost

mm 71x46x34
120 g

Tabulka 8 - Technické udaje
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TECHNICKE UDAJE

6.1 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 LED 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 LED
mohou narusit jeho spravnou funkci.

6.1.1 Pokyny a Prohlaseni Vyrobce - Elektromagnetické Emise

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

Zkouska Emisi Shoda Elektromagnetické Prostiedi Pokyny
COMPACT PIEZO LED wvyuzivd RF energii
RF emise . pouze. pro svoje ynltrnl fu.ng?va’nl‘ Protg
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 LED 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
napéti/flicker Vyhovie budovy.
IEC 61000-3-3 predp
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COMPACT PIEZO LED

6.1.2 Pristupné Casti Pouzdra
COMPACT PIEZO LED je navrzen pro provoz v elektromagnetickém prostredi specifikovaném
nize.
Kupujici nebo uzivatel COMPACT PIEZO LED 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 LED, musi byt
umisténo ve vzdalenosti do 0,1 m od svislé roviny
oblasti jednotného pole ve stejném sméru jako
COMPACT PIEZO LED.

COMPACT PIEZO LED, ktery cilené pfrijima
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 LED 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 LED a zdroji
magnetického pole s vykonovou frekvenci alespon
15 cm. Pokud z ANALYZY RIZIK vyplyne, Ze
COMPACT PIEZO LED 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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TECHNICKE UDAJE

6.1.3

6.1.3.1

Pripojeni Vstupniho Stfidavého Zdroje

Pokyny a Prohlaseni Vyrobce - Elektromagneticka Odolnost

COMPACT PIEZO LED je navrzen pro provoz v elektromagnetickém prostredi specifikovaném

nize.

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

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 . .
bpko typickém komercnim nebo
nemocnicnim prostredi.
Pfenosna a mobilni RF
3ym komunikacni zafizeni by
Vodive 015 MHz - 80 MHz | Nemela byt pouzivana v
poruchy 6V ™ v pasmech blvlzkovstl zadr:e casti vyrqbku,
vyvolang Rp | IEC61000-4-6 1 161 40,15 MHz do \écoe;:;rl?aZecl)u,orzglf::éneﬁou
poli @9 80 MHz ™ y dop

80% AM pfi 1 KHz ®

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 @
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

h)

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 LED. Pokud je COMPACT PIEZO LED
testovan pfi jedné hodnoté napéti, nemusi byt znovu
testovan pfi jinych hodnotach napéti.

Béhem testu musi byt vsechny kabely

COMPACT PIEZO LED 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 (primyslova, 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 a7 2,0 MHz, 3,5 MHz az 4,0 MHz, 5,3 MHz az
54 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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TECHNICKE UDAJE

6.1.3.2 Kontaktni Mista s Pacientem
COMPACT PIEZO LED je navrzen pro provoz v elektromagnetickém prostredi specifikovaném
nize.
Kupujici nebo uzivatel COMPACT PIEZO LED by se méli ujistit, Ze je pouzivan 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
Vodive 0,15MHz-80 MHz | [em€'a Pyt pouzivana v
oruchy 6V 5 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
pacientovi. b)

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 pfipojeni k umélé
ruce a bez pfipojeni k simulaci PACIENTA. Simulaci
PACIENTA Ize v pripadé potfeby pfipojit az po testu,
aby se ovéfila ZAKLADNI BEZPECNOST a ZAKLADNI{
FUNKCNOST.
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6.1.3.3

Casti Pristupné Vstupnim/Vystupnim Signalim

COMPACT PIEZO LED je navrzen pro provoz v elektromagnetickém prostredi specifikovaném
nize. Kupujici nebo uzivatel COMPACT PIEZO LED by se méli ujistit, Ze je pouzivan 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<vlallte M
bézny rezim @ typickém komerénim nebo
nemocnicnim prostredi.
Pfenosna a mobilni RF
3y komlfr“:,éni zaFvilze/ni by
Vodivé 0,15 MHz - 80 MHz | (B2 OVt Pouanay
oruchy 6V " v pasmech ISM blizkosti Zadné ¢asti vyrobku,
P , IEC 61000-4-6 . vcetné kabell, pokud nejsou
vyvolané RF mezi 0,15 MHz a . .,
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

g) Pokud vzorky frekvenci neobsahuji pasmo ISM nebo

pfipojené piimo k externim kabeltim.

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.

f)  Musi byt pouzito kapacitni spojeni.

h)
i)

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 frekvenénim rozsahu.

R.M.S., pouzité pred modulaci.

Pasma ISM (pramyslova, 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.

32



TECHNICKE UDAJE

6.1.4 Specifikace Test(i Odolnosti Pistupnych Casti Pouzdra vici

Bezdratovym RF Komunikacnim Zarizenim

COMPACT PIEZO LED je navrzen pro provoz v elektromagnetickém prostredi, kde je vyzarované
RF ruseni pod kontrolou. Kupujici nebo operator COMPACT PIEZO LED mohou pomoci zabranit
elektromagnetickému ruseni tim, ze zajisti minimalni vzdalenost mezi mobilnimi a pfenosnymi
RF zarfizenimi (vysilaci) a COMPACT PIEZO LED, 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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POZNAMKA: Pokud je to nutné k dosazeni
Urovné testu odolnosti, Ize vzdalenost mezi
vysilaci anténou a COMPACT PIEZO LED snizit
na 1 m. Testovaci vzdalenost 1 m je povolena
podle normy IEC 61000-4-3.

/N\ VAROVANI: Pienosna 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 LED,
vcetné kabell specifikovanych vyrobcem.
Jinak by mohlo dojit ke zhorseni vykonu
tohoto zafizeni.

7 RESENi PROBLEMU

7.1 Diagnostika

COMPACT PIEZO LED je vybaven diagnostickym obvodem pro detekci provoznich anomélii a
zobrazeni jejich typu prostiednictvim dvoubarevné zelené/Cervené LED na modulu.

Pristroj Je Napajen Bez Souhlasu Pedalu
LED Popis
zelena sviti Radné fungovani.

L. o Instalace neni spravna:
zelena a Cervena stridavé blikaji . o
« potenciometr nepfipojen.

Oznacuje, ze béhem predchoziho pracovniho

zelena a Cervend sviti S .
cyklu byla aktivovana celkova ochrana.

Oznacuje, ze béhem predchoziho pracovniho
zelena sviti a Cervena blika cyklu  byla aktivovana ochrana proti
nedspésnému ladéni.

Pristroj Je Napajen Se Souhlasem Pedalu
LED Popis
zelena sviti Radné fungovani.

zelena a Cervena sviti Omezovac proudu v provozu.

Instalace neni spravna:

oo L » Napdjeni pfilis nizké;
zelena a Cervena stridavé blikaji R i
« Napdjeni pfilis vysoké;

« Potenciometr neni pfipojen.

Celkovy ochranny zésah:
« Nasadec neni pripojeny ke kabelu;
Cervena nepretrzité sviti e Porucha ladiciho obvoduy;
« Pferuseni vodice v kabelu;
e Nasadec zavadny.
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Pristroj Je Napajen Se Souhlasem Pedalu

LED

cervena blika

mokré.

Popis

Zasah ochrany proti nelspésnému ladéni:
« Koncovka neni pfitomna nebo neni na
nasadci radné utazena;
» Koncovka je opotfebovana, zlomena
nebo deformovana;

» Elektrické kontakty nasadce/kabelu jsou

7.2

Rychlé Reseni Problém{

Problém

Mozna Pric¢ina

Reseni

Pristroj je zapnuty, ale
nefunguje. Cervena LED
nepretrzité sviti (zasah
automatického ochranného
obvodu APC).

Néasadec neni pfipojeny ke
kabelu

Pfipojte nasadec ke kabelu

Preruseni vodice v kabelu

Obrat'te se na nejblizsi
autorizované servisni
stredisko MECTRON

Néasadec zavadny

Obrat'te se na nejblizsi
autorizované servisni
stredisko MECTRON

Porucha ladiciho obvodu

Obrat'te se na nejblizsi
autorizované servisni
stredisko MECTRON

Pristroj je zapnuty, ale
nefunguje. Cervena LED
blika (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

Pristroj je zapnuty, ale
nefunguje. Cervena a zelena
LED stridaveé blikaji.

Napajeni pfilis nizké.

Privedte spravné napajeni.

Napajeni prilis vysoké.

Privedte spravné napajeni.

Potenciometr neni pfipojen.

Pfipojte fadné potenciometr.

Béhem fungovani se ze scaler
nasadce ozyva mirné piskani.

Koncovka neni spravné
utazena na nasadci

Odsroubujte a spravné
utdhnéte koncovku
momentovym klicem
Mectron

(Viz Kapitola 4.4 na strané
14 navodu k pouziti a
Udrzbé)

Irigacni okruh nebyl zcela
naplnén.

Naplnite irigacni okruh.
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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
utaZzena na nasadci

Odsroubujte a spravné
utdhnéte koncovku
momentovym klicem
Mectron

(Viz Kapitola 4.4 na strané
14 navodu k pouziti a
udrzbé)

Koncovka zlomena,
opotrebovana nebo
deformovana

Vymérite koncovku za novou

Tabulka 9 - Rychlé reseni problémd
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7.3
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.
Vycistéte a provedte sterilizaci  vSech

soucastek, které maji byt odeslany do
autorizovaného servisniho strediska Mectron,
podle pokynt, které uvadi Kapitola 6 na strané
25 Navodu k pouziti a tdrzbé.

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

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

Odeslani do Autorizovaného Servisniho Strediska

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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8 ZARUKA

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

Spolecnost Mectron poskytuje
zaruku na materidlové a vyrobni vady
COMPACT PIEZO LED zakoupeného jako novy
u prodejce nebo dovozce spolecnosti Mectron
po dobu:

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

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

Na ostatni pfisluSenstvi se zaruka nevztahuje.
Béhem zaru¢ni 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 pristroje nejsou
platné v nésledujicich pripadech:

spolecnosti

» Pokud je pfistroj pouzivan pro jiné tGcely,
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, rozsireni, Upravy,
aktualizace a opravy provadi pracovnici,
ktefi nejsou autorizovani spolecnosti
Mectron.

» Podminky prostfedi, v nichz je pfistroj
uchovavan a skladovan, neodpovidaji
pozadavkdm, které uvadi Kapitola 6 na
strané 25 navodu k pouziti a udrzbé.

« Pouziti neoriginalnich koncovek,
pFislusenstvi a nahradnich dil Mectron,
které by mohly ohrozit spravnou funkci
pristroje a zplsobit poskozeni pacienta.

* Né&hodné zlomeni pfi prepravé.

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

» 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 plvodni funkénost nebo je v kazdém
pripadé priméfend zamyslenému pouziti,
aniz by doslo k takovému zhorseni, které by
ovlivnilo jeho funkénost 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 chapana v souladu s plany udrzby
uvedenymi v tomto navodu, nezahrnuje bézné
soucastky podléhajici ,opotrebeni” a nezavisi
na zarucni 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.

39









mectron

medical technology

Vyrobce: Q

Mectron S.p.A.
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