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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 instala-
ce a pokyny pro spravné pouzivani a Udrzbu

1.1 Ucel Pouziti
PIEZOSURGERY® white je piezoelektricky

ultrazvukovy pristroj urceny pro chirurgii kosti
v Ustni dutiné v téchto aplikacich:

» osteotomické a osteoplastické techniky;

+ implantologie;

« parodontalni chirurgie;

« ortodonticka chirurgie;

« endodonticka chirurgie;

« maxilofacialni chirurgie
PIEZOSURGERY ® white s pfislusnymi kon-
covkami mize pracovat jako piezoelektricky

scaler v nasledujicich stomatologickych apli-
kacich:

« odstranovani zubniho kamene (scaling):
vSechny postupy k odstranéni nanosu
bakterialniho plaku a supragingivalniho,
subgingivalniho a interdentalniho
zubniho kamene a odstranéni skvrn;

1 manuals.mectron.com

pristroje a jeho prislusenstvi.

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

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

Spole¢nost MECTRON se zabyvé neustélou
aktualizaci svych vyrobk( s moznymi Gpravami
soucastek pfistroje.

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

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

» pozadat svého prodejce o blizsi
informace;

» kontaktovat poprodejni servis
MECTRON.

» parodontologie: parodontologicka
terapie pro scaling a root-planing/
debridement bez poskozeni parodontu,
vcetné cisténi a irigace parodontalni
kapsy;

« endodoncie: veskera osetreni pri
preparaci kanalkd, irigaci, vyplni,
kondenzaci gutaperci a retrogradni
preparaci;

» vyplnova a proteticka ¢innost: preparace
dutin, odstranéni protéz, kondenzace
amalgamu, dokonceni protetického
abutmentu, preparace inleji/onleji.

/\ VAROVANI: Pistroj musi byt pouzivan v
zubnich ordinacich nebo na klinikach.

/\ VAROVANI: Riziko vybuchu.

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



http://manuals.mectron.com
http://manuals.mectron.com

PIEZOSURGERY " white

/\ VAROVAN:I: Kvalifikovany a
specializovany personal. Pristroj by mél
pouzivat vyhradné specializovany personal,
jako chirurgové s odpovidajicim lékarskym
vzdélanim; pro pouzivani pfistroje neni nutné
zadné skoleni. Pouziti pristroje nezplsobuje
vedlejsi ucinky, pokud je pouzivan spravné.
Nespravné pourziti se projevuje pfenosem
tepla do tkani.

1.2  Popis Pristroje

Uzivatelské rozhrani PIEZOSURGERY® white
bylo optimalizovano zpfistupnénim vsech
funkcia jejich integraci do dotykové klavesnice.
PIEZOSURGERY ® white je zafizeni, které po-
uziva piezoelektrickou ultrazvukovou techno-
logii k vytvareni mechanickych mikrovibraci
koncovek pro Gcinné fezani mineralizovanych
tkani. To umoziuje bezpecny a Ucinny fez,
ktery zachovava integritu osteotomizovanych
ploch.

Ultrazvukové mikrometrické vibrace koncovek
umoznuji vétsi presnost a selektivni fezani

1.2.1

Tento zdravotnicky prostiedek je urcen k
pouziti u nasledujici populace pacientd:

« Novorozenci;

o Déti;

» Dospivajici;
* Dospéli;

« Seniofi.

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

/\ VAROVANI: Peclivé si prectéte a
dodrzujte doporuceni uvedena v tomto
navodu, abyste zabranili ohrozeni
bezpecnosti pacienta a/nebo uzivatele.
V pfipadé jejich nedodrzeni mize dojit
k vaznému poranéni pacienta a/nebo
operatora.

ve srovnani s tradi¢nimi metodami, jako jsou
frézy nebo oscilacni pilky, které pracuji s
makrovibracemi, coz minimalizuje poranéni
mékkych tkani.

Kavitacni Gcinek irigacniho roztoku udrzuje
operacni prostiedi bez krve. To zajistuje
vynikajici intraoperacni vizualni kontrolu se
zvysenou bezpecnosti, a to i v anatomicky
obtiznych oblastech.

Tento zdravotnicky prostfedek Ize pouzit
u jakéhokoli pacienta jakéhokoli véku,
hmotnosti, vysky, pohlavi a ndrodnosti.

Piredpokladana Skupina Pacientu

Tento zdravotnicky prostfedek Ize pouzit
u jakéhokoli pacienta jakéhokoli véku,
hmotnosti, vysky, pohlavi a narodnosti.
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1.2.2  Kritéria pro Vybér Pacienta

Nedoporucuje se pouzivat pfistroj v nasledujicich pripadech:

1. Pacienti s aktivnimi implantabilnimi by podle osetfujiciho Iékafe mohl
zdravotnickymi prostredky (napf. predstavovat kontraindikaci. Mezi
kardiostimulatory, naslouchadla a/nebo tyto stavy mohou mimo jiné patfit:
jiné elektromagnetické implantaty) srdecni onemocnéni, cukrovka,
bez pfedchoziho povoleni odetfujiciho cirhdza, infekce HIV, téhotenstvi nebo
lékare; kojeni, radioterapie, chemoterapie,

2. Téhotné nebo kojici zeny kvali imunosupresivni [ecba, alergie a
omezenim spojenym s moznym psychiatrické poruchy;
pouzitim roztokl pro |ékarské Ucely, 5. Pacienti s nevhodnymi misty pro zakrok.

jako jsou anestetika; Vechny modely pfistrojd pro kostni chirurgii

Pacienti s alergiemi; ,Piezosurgery” jsou urCeny pouze pro
4. Pacienti s onemocnénim nebo klinickym  Profesionalni pouziti. Uzivatel je tedy jedinou
stavem, u kterych se nedoporu¢uje osobou, ktera mlze rozhodnout, zda a jak

chirurgicky zakrok nebo u nichz bude o3etfovat sve pacienty.

1.2.3 Indikace k Pouziti

Pristroj je indikovan pro viechny urcené pacienty (viz vySe uvedeny odstavec), kterym oSetrujici
|ékar predepise zakrok kostni chirurgie v ramci uréeného poufziti pfistroje (viz Kapitola 1.7 na
strané 1).

1.2.4 Uzivatelé

Pristroj smi pouzivat pouze specializovany a nalezité vyskoleny personal, jako jsou chirurgové/
zubni 1ékafi, dospélého véku, jakékoli hmotnosti, vysky, véku, pohlavi a narodnosti, ktefi jsou
zdravotné zpUsobili.
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1.3

Spolecnost Mectron se zika jakékoli vyjadiené
nebo implicitni odpovédnosti a nenese
odpovédnost za poranéni osob a/nebo pfimé
¢i nepfimé skody na majetku, které vzniknou v
désledku nespravnych postupl pfi pouzivani
pfistroje a jeho pfislusenstvi.

Vyrobce Mectron nenese vyjadfenou ani
implicitni odpovédnost za zadné poranéni
osob a/nebo Skody na majetku, k némuz
by mohlo dojit pfi pouzivani vyrobku a jeho
prislusenstvi v nasledujicich pripadech:

1. Poutziti jinym zplsobem nebo béhem
jinych postupd, nez je uvedeno v
zamysleném pouziti vyrobku;

2. Podminky prostfedi, v nichz je pfistroj
ulozen a skladovan, neodpovidaji
pozadavkim, které uvadi Kapitola 8 na
strané 28;

3. Pokud neni pfistroj pouzivan v
souladu se vSemi pokyny a pozadavky
popsanymi v tomto navodu;

4. Pokud elektroinstalace v mistnosti, kde
je pfristroj pouzivan, nespliuje platné
normy a prislusné pozadavky;

Zreknuti se Odpovédnosti

5.

Pokud montaz, prodluzovani, regulace,
aktualizace a opravy pfistroje provadéji
pracovnici, ktefi nejsou autorizovani
spole¢nosti Mectron;

Nespravné pouziti, poskozeni a/nebo
nespravné zasahy;

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

Pouziti neoriginélnich 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
(ndsadec, koncovky, klice), ktery by bylo
mozné pouzit v pfipadé poruchy nebo
komplikaci.
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1.4

/\ VAROVANI: Riziko vybuchu.

Pfistroj nesmi byt provozovén v prostredi,
kde je atmosféra nasycena hoflavymi plyny
(anestetické smési, kyslik atd.).

@ UPOZORNENI: V pripadé, ze koncovy
uzivatel, ktery pracuje ve své ordinaci nebo
ambulanci, potiebuje podrobit pfistroje ze
své ambulance 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
pristroji’. Rozsah opakovanych zkousek za
podminek pouziti stanovenych a popsanych
v tomto navodu k ,Pouziti a idrzbé” je jeden
rok.

/\ VAROVANI: Kontrola stavu pfistroje
pred osetfenim.

Vzdy zkontrolujte, zda pod pfistrojem

neni voda. Pred kazdym osetrenim vzdy
zkontrolujte, zda je pfistroj v dokonalém
provoznim stavu, a zda prislusenstvi dobre
funguje. Neprovadéjte osetreni, pokud
zjistite néjaké problémy s fungovanim
pristroje. Pokud zjistite problémy s pristrojem,
kontaktujte Autorizované Servisni Stredisko
Mectron.

(D UPOZORNENI: Elektroinstalace v
mistnostech, kde je pfistroj instalovan a
pouzivan, musi odpovidat platnym normam
a prislusnym predpistm o elektrické
bezpecnosti.

Bezpecnostni Pozadavky

(D UPOZORNENI: Aby se zabranilo
nebezpedi Urazu elektrickym proudem, musi
byt tento pfistroj pfipojen pouze k napajecim
sitim s ochrannym uzemnénim.

/\ VAROVAN:I: Kdyz je kryt peristaltické
pumpy otevreny, nesmi byt aktivovan pedal
PIEZOSURGERY ® white. Pohyblivé ¢asti
mohou zpUsobit poranéni operatora.

/\ VAROVANI: Cisténi a sterilizace novych
nebo repasovanych nastroju. Veskeré nové
a repasované prislusenstvi je dodavano
nesterilni. Pfi prvnim pouziti a po kazdém
osetreni je treba je odistit a sterilizovat podle
pokynd uvedenych v Navodu k cisténi a
sterilizaci.

/\ VAROVANI: Kontrola infekei. Pro
maximalni bezpecnost pacienta a operatora
se pred pouzitim vsech opakované
pouzitelnych dilG a prislusenstvi ujistéte, ze
byly predtim vycistény a sterilizovany podle
pokynl v Navodu k cisténi a sterilizaci.

@ UPOZORNENI: Kontraindikace. Po
sterilizaci nasadce, koncovek, momentového
kli¢e nebo jiného sterilizovatelného
prislusenstvi v autoklavu pockejte, az zcela
vychladnovu, a teprve poté je znovu pouzijte.

/\ VAROVANI: Ped kazdym pouzitim
zkontrolujte kazdou soucastku, zda neni
poskozena. Pokud zjistite poskozeni,
nepouzivejte ji.
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/\ VAROVANI: Zlomeni a opotiebeni
koncovek. Vysokofrekvencni oscilace a
opotrebeni mohou v ojedinélych pripadech
vést ke zlomeni koncovky. Deformované
nebo jinak poskozené koncovky jsou béhem
pouzivani snadno poskoditelné. Poskozené
nebo opotrebované koncovky se nesmi
pouzivat. V pripadé zlomeni zkontrolujte,
zda v osetrované oblasti nezlstaly zadné
ulomky, a zaroven odsavejte, aby se ucinné
odstranily. Je nutné pacienta naucit, jak
béhem osetreni dychat nosem, nebo je
treba pouzit kofferdam, aby nedoslo ke
spolknuti Ulomkd zlomenych koncovek. Pfi
opotrebeni nitridacniho materialu ztraci ostfi
svou Ucinnost; opétovné brouseni koncovku
poskozuje, a proto je zakazano. Zkontrolujte,
zda koncovka neni opotfebovana. Pouziti
opotrebované koncovky snizuje jeji fezny
vykon a mize zpUsobit nekrézu oSetfovaného
povrchu kosti. BEhem zakroku casto
kontrolujte, zda je koncovka neporusena,
zejména v apikalni oblasti. BEhem zakroku se
vyhnéte delsimu kontaktu s retraktory nebo
kovovymi nastroji, které pouzivate. BEhem
pouzivani nevyvijejte na koncovky nadmeérny
tlak.

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

/\ VAROVANI: Kontraindikace.
Nepouzivejte PIEZOSURGERY ® white u
pacienttd s kardiostimulatorem nebo jinymi
implantabilnimi elektronickymi zafizenimi.
Tento predpis se vztahuje i na operatora.

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

/\ VAROVANI: Kontraindikace. Rusivy
vliv jinych zafizeni. Elektrochirurgicky
skalpel nebo jiné elektrochirurgické
jednotky umisténé v blizkosti pristroje
PIEZOSURGERY ® white mohou narusit jeho
spravnou funkci.

/\ VAROVANI: Kontraindikace.

Rusivy vliv na jina zafizeni. | kdyz je
PIEZOSURGERY ® white v souladu s normou
IEC 60601-1-2, mdze rusit jina zafizeni v okoli.
PIEZOSURGERY ® white se nesmi pouzivat

v tésné blizkosti jinych pristroju nebo na

nich. Instalujte PIEZOSURGERY ® white mimo
podplrné pristroje. Pokud je to vSak nutné, je
tifeba kontrolovat a sledovat spravnou funkci
pristroje v této konfiguraci.

@ UPOZORNENI: Nejsou povoleny 7adné
Upravy tohoto pristroje.

/\ VAROVAN:I: Ujma na zdravi. Dbejte na
to, aby kabely nebranily volnému pohybu
personalu.

(D UPOZORNENI: Federalni zakony USA
omezuji pouzivani tohoto pristroje pouze
na kvalifikované |ékare nebo pouze v jejich
zastoupeni.

/\ VAROVANI: Nepouzivejte pristroj, pokud
je nasadec vadny, poskozeny nebo zlomeny.
Néasadec okamzité vymeénte.

/N VAROVANI: V piipadé nezadouci
udalosti a/nebo zavazné nehody, kterou Ize
pricist zarizeni pfi jeho radném pouzivani a
v souladu s jeho zamyslenym pouzitim, se
doporucuje informovat prislusny organ a
vyrobce uvedeného na stitku vyrobku.

/\ VAROVANI: PIEZOSURGERY ® white je
zarizeni uréené pro kostni chirurgii. Je tfeba
se vyvarovat dlouhodobého kontaktu a/
nebo nadmérného plsobeni sily koncovek
na mékké tkané, protoze by to mohlo
zpUsobit tepelné poskozeni a/nebo nerezna
poranéni. PFi pouzivani ostrych koncovek
dbejte zvysené opatrnosti. Dlouhodobé
mechanické plsobeni ostrych koncovek by
mohlo zpusobit i profiznuti mékkych tkani. V
blizkosti mékkych tkani/nervii se doporucuje
fez dokoncit neostrou diamantovou
koncovkou, aby se minimalizovalo potencialni
riziko poskozeni téchto tkani.
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1.5 Symboly

Symbol Popis Symbol Popis
Zafizeni spliuje

c € pozadavky nafizeni (EU) Znacka Nemko
2017/745. ¢ Eloctrical Safety US Shoda s normami UL

0051 Notifikovany subjekt: ES 60601-1 - CSA
IMQ S.p.A.

M D Zdravotnicky Upozornéni: Prectéte si
prostredek néavod k pouziti

Néavod k pouziti

YA
el

Vyrobce

Datum vyroby

Sériové islo

Cislo arze

Kod vyrobku

Na jedno pouziti

Neprovadéjte
opétovnou sterilizaci

Datum pouzitelnosti

Sterilizovano
ethylenoxidem (EO)

Nesterilni

135°C

§§4

Sterilizovatelné
materialy musi
byt sterilizovany v
autoklavu a vydrzi
maximalni teplotu
135°C

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

Ekvipotencialita

Stfidavy proud

Pfipojeni ovladaciho
pedalu

Vypina¢ zapinani je
nastaven do polohy
,on" (zapnuto)

Vypinac zapinani je
nastaven do polohy
L,off" (vypnuto)

Funkéni uzemnéni

/N

Pozor, elektrina
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Symbol

Popis

Biologické riziko

Symbol

=i

Popis

Pristroj a jeho
pfislusenstvi se nesmi
likvidovat ani s nimi
nesmi byt nakladano
jako s pevnym
komunalnim odpadem

Obecna vystrazna
znacka @

Pohyblivé casti,
nedotykejte se jich,
kdyz je pfistroj
zapnuty

Omezeni teploty —
prepravni a skladovaci
podminky

Omezeni vihkosti —
prepravni a skladovaci
podminky

Omezeni
atmosférického tlaku —
prepravni a skladovaci
podminky

®
®

Nepouzivejte, pokud je
obal poskozen

Stupen kryti

Stupen kryti

P22 mechanického IP20 mechanického pouzdra
pouzdra (IP). (IP).
Pouze pro trh USA
UPOZORNEN:i:
Federalni zakon USA
QTY.1 Pocet kust v baleni: 1 Rx Only omezuje prodej pouze

|ékarské komore
kvalifikovanych Iékar
chirurg.

Tabulka 1 - Symboly

a) Symbol je znazornén zlutym trojuhelnikem a cernym

grafickym symbolem.

b) Symbol je znazornén preskrtnutym cervenym kruhem
a ¢ernym grafickym symbolem.




IDENTIFIKACNI UDAJE

2 IDENTIFIKACNI UDAJE

Presny popis modelu a sériové Cislo pristroje  Uvadéjte tyto Udaje vzdy pfi kazdém kontaktu
umozni  nasemu  poprodejnimu  servisu s autorizovanym  servisnim  strfediskem
poskytnout rychlou a efektivni podporu. spole¢nosti Mectron.

2.1 Identifikaéni Stitek Pristroje

Kazdy pfistroj je dodavan s identifikacnim

v N , ( manufacturer )
Stitkem, na némz jsou uvedeny hlavni mectron Mection SpA
L, L, Via Loreto 15/A
technické parametry a sériové Cislo. medical tochnoloay 16042 Carasco -GE- Italy
Identifikacni  Stitek je umistény na PIEZOSURGERY white ce
, v e . 100-240 Vi~ 120 VA - 50/60 Hz. 0o5;
spodni strané pfistroje. Uplné technické 00000000
specifikace uvadi Kapitola 8 na strané @YYYY-MM-DD
8. [ SN | 415000000 made in laly
HIBC 128 Bar Code s
' 4
Lt ’)

Na samostatném Stitku jsou uvedeny

' Y
dalsi symboly a vlastnosti zarizeni. Tento mectron
ymboly | mectron

identifikacni stitek je umistény na spodni medical tochnology Flotial Saoty
v Vs . ES 60601-1
strané pfistroje. I:]E E
pristroj A A
POZNAMKA: Uplny seznam symboli a PIEZOSURGERY white
jejich popis uvadi Kapitola 1.5 na strané Zafizeni pro prerusovany provoz:
60s ON - 30s se zavlazovanim
30s ON - 120s OFF bez zavlazovani (ENDO,
PERIO)
N J

2.2 Identifikaéni Udaje Nasadce
Na kazdém nésadci je laserové vyznaceno (viz
Obrazek 1 na strané 10):

« sériové Cislo nasadce (SN);

» zbozovy kdd vyrobku (REF);

« datum vyroby;

« nazev zarizeni (PIEZOSURGERY ® white);

* logo Mectron;

« HIBC 128 Data Matrix;

« symboly CE, MD, aplikovana cast a
sterilizovatelnost.

POZNAMKA: Uplny seznam symbol(i a jejich
popis uvadi Kapitola 1.5 na strané 7.




PIEZOSURGERY " white

:‘1: Presosmaryy ‘ H]D:l

PIEZOSURGERY®
white

HIBC 128
Data Matrix

T«

Obrazek 1 - I|dentifikacni Stitek nasadce

2.3 Identifika¢ni Udaje Koncovek

Na kazdé koncovce je laserové vyznaceno:
« nazev koncovky (Ref. 1);
» logo Mectron (Ref. 2);

)~
)~

« (islo Sarze, do které koncovka patfi
(Ref. 3).

- otz

N — uonoew

W — AAXXX
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DODANI

3 DODANI

3.1

Viz vnitfni strana obalky.

PIEZOSURGERY ® white sklada se z:
A. Télo pristroje;

Peristaltické pumpy;

Pedal s kabelem a zastrckou;

Kabelu elektrického napajeni;

m o N w

Pevného drzéku nasadce

PIEZOSURGERY ® white;

F.  Podpérné tyce vakuy;

G. Hadicka peristaltické pumpy;

H. Névodu k pouziti a idrzbé a Navodu k
¢isténi a sterilizaci;

I. Momentovy kli¢ Mectron K§;

(D UPOZORNENI: Né&které koncovky
vyzaduji pro spravné pouziti specifické
prislusenstvi a nastroje (napf. soupravy a/
nebo specialni momentové klice). Vzdy si
prectéte a dodrzujte pokyny k montazi a
cisténi dodané s koncovkou.

). Kufrik.
Dostupné prislusenstvi:
* Nasadec PIEZOSURGERY® white s
kabelem - Ref. K (vyrobce Mectron);

«  Kompatibilni ndsadce PIEZOSURGERY ®
(vyrobce Mectron);

@ UPOZORNENI: nasadec a kabel nelze
oddélit.

» Kompatibilni koncovky a soupravy
koncovek - Ref. L (vyrobce Mectron);

» Kompatibilni momentové klice Mectron
(vyrobce Mectron);

« Ochranna félie dotykové klavesnice -
Ref. M (distributor Mectron);

» Bone grafting kit - Ref. & (distributor
Mectron);

« lrigacni souprava PIEZOSURGERY® - Ref.
O (distributor Mectron);

Seznam Soucastek PIEZOSURGERY ® white

« Drzak koncovek (distributor Mectron);

» Mala chirurgicka miska (distributor
Mectron);

POZNAMKA: Seznam dostupného a
kompatibilniho prislusenstvi naleznete na
webovych strankach spole¢nosti MECTRON.

Prislusenstvi k dispozici pro termodezinfekci:

» Adaptér pro koncovky - Ref. P (vyrobce
Mectron);

» Adaptér pro nasadec s kabelem - Ref. Q
(distributor Mectron).

PIEZOSURGERY ® white sestava z prislusenstvi,
které Ize objednat samostatné.

Mnozstvi a typ pfislusenstvi dodaného se
zafizenim, které jste si zakoupili, se mohou lisit
podle propagacnich kampani a podle zemé,
ve které jste zafizeni zakoupili.

Baleni pfistroje je tfeba chranit pred silnymi

narazy, protoze obsahuje elektronické
soucastky. Pri  prepravé i skladovani je
proto trfeba postupovat velmi opatrné.

Nepokladejte na sebe vice kartonl, aby
nedoslo k rozdrceni spodnich obal(.

Veskery materiadl dodany spolecnosti Mectron
byl pred odeslanim zkontrolovan.

Tento pristroj je dodavan radné ochranény a
zabaleny.

Pri prijeti pfristroje zkontrolujte mozné
poskozeni, ke kterému mohlo dojit béhem
prepravy, a pokud néjaké objevite, predejte
dopravci reklamaci.

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

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

11



PIEZOSURGERY " white

4 INSTALACE

Pristroj musi byt nainstalovan na misto vhodné
a pohodIné pro jeho pouzivani.

/\ VAROVANI: Misto, kde je zafizeni
nainstalovano, musi spliovat pozadavky
predpis(, které uvadi Kapitola 4.1 na strané
12.

4.1

/\ VAROVANI: Kontraindikace.

Rusivy vliv na jina zafizeni. | kdyz je
PIEZOSURGERY ® white v souladu s normou
IEC 60601-1-2, mUze rusit jina zarizeni v okoli.
PIEZOSURGERY ® white se nesmi pouzivat

v tésné blizkosti jinych pfistrojd nebo na

nich. Instalujte PIEZOSURGERY ® white mimo
podpurné pristroje. Pokud je to vsak nutné, je
treba kontrolovat a sledovat spravnou funkci
pristroje v této konfiguraci.

/\ VAROVANI: Kontraindikace. Rusivy
vliv jinych zafizeni. Elektrochirurgicky
skalpel nebo jiné elektrochirurgické
jednotky umisténé v blizkosti pfistroje
PIEZOSURGERY ® white mohou narusit jeho
spravnou funkci.

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

@ UPOZORNENI: Aby se zabranilo
nebezpedi Urazu elektrickym proudem, musi
byt tento pfistroj pfipojen pouze k napajecim
sitim s ochrannym uzemnénim.

/\ VAROVANI: Pristroj neinstalujte na

mistech, kde hrozi nebezpeci vybuchu.
Nepouzivejte tento vyrobek v pritomnosti
anestetik nebo horlavych plynd.

(D UPOZORNENI: Pfistroj umistéte tak, aby
byla napajeci zastrcka vzdy snadno pfistupna,
protoZze je povazovana za odpojovaci
prostredek.

PIEZOSURGERY ® white Ize zakoupit
pripraveny k pouziti nebo je nutné jej
aktivovat zadanim aktivacniho klice.

V pripadé, ze vas pfistroj vyzaduje aktivacni
kli¢, mohou se postupy v jednotlivych zemich
lisit.

Podrobnéjsi informace vam vzdy poskytne vas
prodejce.

Bezpecnostni Pozadavky Béhem Instalace

/\ VAROVANI: Kdyz je kryt peristaltické
pumpy otevreny, nesmi byt aktivovan pedal
PIEZOSURGERY ® white. Pohyblivé c¢asti
mohou zpusobit poranéni operatora.

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

/\ VAROVAN:I: Pristroj neinstalujte na zdroje
tepla nebo do jejich blizkosti. Pfi instalaci
zajistéte dostatecnou cirkulaci vzduchu
kolem pristroje. Ponechte dostatecny prostor
zejména v blizkosti ventilatoru v zadni ¢asti
pristroje.

(D UPOZORNENI: Nevystavuite pistroj
pfimému slunecnimu svitu nebo zdrojiim UV
zareni.

@ UPOZORNENI: Pfistroj je prenosny, ale
pri prenaseni je treba s nim zachazet opatrné.
Umistéte pedal na podlahu tak, aby jej
operator mohl aktivovat pouze zamérné.

@ UPOZORNENI: Pfed pfipojenim kabelu
nasadce k pfistroji zkontrolujte, zda jsou
elektrické kontakty dokonale suché. V pripadé
potreby je vysuste stla¢enym vzduchem.

12



INSTALACE

/N\ VAROVANI: Pied pousitim irigacni
soupravy PIEZOSURGERY® Mectron
zkontrolujte neporusenost sterilniho obalu a
zkontrolujte také, zda vyrobek neni poskozen.
Pokud je obal otevieny nebo poskozeny,
irigacni soupravu nepouzivejte. Pokud je

obal otevieny nebo poskozeny, ztraci irigacni
souprava sterilitu. Pokud je obal poskozeny,
soupravu zlikvidujte. Soupravu opétovné
nesterilizujte a nepouzivejte.

4.2  Pripojeni Prislusenstvi
Zasunite podpérnou ty¢ vaku do ur¢eného
otvoru;

Zasunte pevny drzék nasadce do
urcenych ulozeni.

POZNAMKA: Drzak nasadce Ize umistit
do 4 rlznych poloh: prava bo¢ni strana,
prava predni strana, leva predni strana,
leva bocni strana;

/N VAROVANI: Drz4k je mozné pouzivat
J

vyhradné pro odkladani nasadce

Piezosurgery®.

Vezmeéte silikonovou hadicku peristaltické
pumpy a nasadte ji na konektor kabelu
nasadce;

® =

(D UPOZORNENI: Nedopustte, aby se télo
pristroje nebo pedal namocily. Pokud se

do téla pristroje nebo do pedalu dostane
tekutina, mohlo by dojit k jejich poskozeni.

@ UPOZORNENI: Zadné Gpravy tohoto
pristroje nejsou povoleny.

13



PIEZOSURGERY " white

Zasunte konektor nasadce s napisem UP
smérem nahoru do konektoru na predni
strané PIEZOSURGERY ® white;

Silikonovou hadi¢ku protahnéte
peristaltickou pumpou takto:
« otevrete kryt pumpy az do
maximalniho otevreni;

« umistéte hadicku do rotujiciho
mechanismu;

« Uplné zavrete kryt

/\ VAROVANI: Kdy? je kryt peristaltické
pumpy otevieny, nesmi byt aktivovan
pedal PIEZOSURGERY ® white. Pohyblivé
Casti mohou zpUsobit poranéni
operatora.

Pripojte konec silikonové hadicky k
irigacni soupraveé;

/\ VAROVANI: Deflektory jsou
dodavany ve sterilnim baleni.
Zkontrolujte neporusenost baleni. Pokud
je poskozené, nepouzivejte jej a radné jej
zlikvidujte.

14



INSTALACE

fipojte irigacni soupravu k vaku s
tekutinou pouzitou k osetreni (vak -
neni soucasti dodavky). Zavéste vak na
podpérnou ty¢;
/N\ VAROVANI: Podpérna ty pro

nadobu s fyziologickym roztokem by
se méla pouzivat pouze pro vaky s I
maximalnim objemem 1000 ml.

Pfipojte pedal k zadni strané pfistroje do <9>
zasuvky oznacené symbolem 2 pomoci
zastrcky kabelu pedalu, dokud neuslysite
‘cvaknuti’;

(D UPOZORNENI: Zvl4étni pozornost
vénujte umisténi pedalu, ktery by mél
byt umistén v takové poloze, aby jej
operator mohl aktivovat pouze imysiné.

Zasunte napajeci kabel do pripojky G(D
umisténé na zadni strané pfristroje.
Pripojte jej do zasuvky ve zdi;

Ekvipotenciélni zastrcka: zafizeni je vy- GD
baveno pridavnou ekvipotencialni zastr-
ckou na zadni strané pristroje. Zastrcka
splnuje pozadavky normy DIN 42801. Za-
sunte konektor ekvipotencialniho kabelu
(neni soucasti dodavky) do zastrcky na
zadni strané zafizeni. Cilem pfidavného
ekvipotencialniho pfipojeni je snizit roz-
dily potenciald, které by mohly vzniknout
béhem fungovani mezi télem zafizeni
a vodivymi c¢astmi jinych predmétd ve
zdravotnickém prostred;;

15



PIEZOSURGERY " white

Ocistéte dotykovou klavesnici mékkym
hadrikem nezanechéavajicim vldkna a na
Cisty povrch dotykové klavesnice polozte
sterilni ochrannou félii.

/N VAROVANI: Ochranné félie

jsou dodavany ve sterilnim baleni.
Zkontrolujte neporusenost baleni. Pokud
je poskozené, nepouzivejte jej a radné jej
zlikvidujte.

5 POUZITI

5.1  Zapnuti a Vypnuti

Zapnuti pristroje

Pfi  pohledu na pfistroj zepre-
du nastavte vypina¢ na levé stra-
né téla pristroje do polohy ,I” a dej-
te pozor, abyste neseslapli pedal.
Na pfistroji se objevi 4 symboly (ref. U na
vnitfni strané obalky) a jeden po druhém
zhasnou. V tomto okamziku je pfistroj
nastaveny na deafaultni nastaveni a je
pripraveny k pouziti.

Vypnuti pfistroje

Pfi pohledu na pfistroj zepfedu nastavte
vypina¢ na levé strané téla pristroje
do polohy ,0" a dejte pozor, abyste
neseslapli pedal. Pristroj se vypne.
POZNAMKA: pii kazdém spusténi
pristroje se nastavi defaultni nastaveni:
Jfunction” ENDO, ,irrigation” 3.

16




POUZITI

5.2  Popis Klavesnice

DOTYKOVA KLAVESNICE

Uzivatel mlze pristroj konfigurovat
pouhym dotykem dotykové klavesnice.
Podle nastaveni elektronicky systém
zpétné vazby automaticky nastavi sprav-
nou pracovni frekvenci.

FUNKCE (Ref. R vnitini strana obalky)
Podle typu zakroku mUzete ze seznamu
Lfunction” vybrat jednu ze 6 moznosti:

« ENDO: urcena pro endodontickou
chirurgii a oddéleni sinusové
membrany;

« PERIO: uréena pro parodontalni
chirurgii;

« SPECIAL: urcena pouze pro
koncovky pro osteotomie o tloustce
0,35 mm a pro protetické aplikace;

«  CANCELLOUS: urcena k rezani
a odstranovani nedostatecné
mineralizovanych kosti;

« CORTICAL: uréena k rezani
a odstrafiovani vysoce
mineralizovanych kosti;

* IMPLANT: uréena k vrtani kosti
pfi preparacni technice ltzka pro
implantat.

.......

uuuuuuuuuuu

©000000

PiEzOsURGERY”

irrigation




PIEZOSURGERY " white

PLNENi A CISTENi IRIGACNIHO
OKRUHU (Ref. T vnitini strana obalky)
Pristroj je vybaveny tlacitkem ,PUMP/
FLUSH", které podle rezimu pouziti
umoznuje provést funkci PUMP nebo
FLUSH.

Funkci PUMP lze pouzit na zacatku
oSetreni, aby se tekutina dostala az ke
koncovce a zakrok mohl zacit nezbytnou
irigaci (viz Kapitola 5.4 na strané 24).
Funkce FLUSH umoznuje provést cyklus
Cisténi irigacniho okruhu.

Tuto funkci je tfeba provést na konci
pouzivani pristroje a pred cisténim,
dezinfekci a sterilizaci vsech casti (viz
Navod k cisténi a sterilizaci).

PiEZOSURGERY”

irrigation

0000
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POUZITI

IRIGACE (Ref. Q vnitini ¢ast obalky)
Pratok peristaltické pumpy Ize nastavit
volbou ¢isel na dotykové klavesnici ve
sloupci ,irrigation”. K dispozici je 7 Grovni
pratoku:
« 0 = fungovani pumpy je uzaviené: z
koncovky nevytéka zadna irigace.
« 1 az 6= pritok pumpy se pohybuje
od 8 ml/min do cca 75 ml/min.
Moznost volby Urovné irigace souvisi se
zvolenym typem funkce, a to nasledovné:
« ENDO - 7 trovni pritoku: 0 az 6 (od
0 do cca 75ml/min)

« PERIO - 7 Urovni prtoku: 0 az 6 (od
0 do cca 75ml/min)

« SPECIAL - 6 Urovni pratoku: 1 az 6
(od 8 do cca 75ml/min)

« CANCELLOUS - 6 urovni pritoku: 1
az 6 (od 8 do cca 75ml/min)

» CORTICAL - 6 Urovni pratoku: 1 az 6
(od 8 do cca 75ml/min)

e IMPLANT - 6 Urovni pritoku: 1 az 6
(od 8 do cca 75ml/min)

POZNAMKA: o$etfeni bez irigace je
mozné pouze u funkci ENDO a PERIO
nastavenim stupné prdtoku irigace na
A0

Pokud je pozadovéan pritok irigace nizsi
nez 8 ml/min, pouZijte ,soupravu pro
kostni Stépy” (Ize objednat samostatné)
tak, ze ji vloZite mezi irigacni soupravu a
silikonovou hadic¢ku nasadce, protahnete
ji peristaltickou pumpou a nastavite
Uroven irigace na 1.

/\ VAROVANI: pokud ponechéte
hadi¢ku ,soupravy pro kostni stépy”
na misté po celou dobu zakroku, bez
ohledu na to, jaka koncovka je poutzita,
omezi se pritok pumpy na vsech
Urovnich.

mectron

function irrigation

PIEzOSURGERY”

PIEZOSURGERY”

irrigation
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PIEZOSURGERY " white

SYMBOLY (Ref. U vnitini strana obalky)
PIEZOSURGERY® white  je  vybaven
diagnostickym obvodem, ktery detekuje
provozni poruchy a zobrazuje jejich typ
na klavesnici pomoci symbolu.

Pro pomoc uzivateli pfi identifikaci
nefunkéniho dilu slouzi Ctyfi symboly,
které popisuje Kapitola 9.1 na strané
37.

NASADEC SE SVETLEM (volitelné)
PIEZOSURGERY ® white je kompatibilni
s nasadcem Piezosurgery® touch (pouze
volitelné).

Po pfipojeni nasadce PIEZOSURGERY®
touch se LED rozsviti, jakmile pristroj
zacne pracovat. LED zhasne tfi sekundy
po uvolnéni pedalu.

Polohu LED svétla na predni strané
nasadce PIEZOSURGERY® touch Ize
nastavit nasledovné:

1. Drzte télo nasadce a otacenim
proti sméru hodinovych rucicek
mirné odsroubujte kovovou
objimku umisténou ve spodni ¢asti
predni koncové ¢asti.

2. Otéacenim predni koncové Casti
nastavte LED svétlo do pozadované
a potrebné polohy.

3. Pro zajisténi polohy zasroubujte
kovovou objimku ve sméru
hodinovych rucicek.

mectron

function

aaaaaaa

nnnnnnnnnnn

PiezosurGeRy”

irrigation
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POUZITI

5.3

/N VAROVANI: Pied zahajenim préce se vidy
ujistéte, ze mate nahradni material (nasadec,
koncovky, klice), ktery mlzete pouzit v
pripadé poruchy nebo komplikaci.

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

/\ VAROVANI: Kontraindikace.
Nepouzivejte Piezosurgery® touch u
pacienttd s kardiostimulatorem nebo jinymi
implantabilnimi elektronickymi zarizenimi.
Tento predpis se vztahuje i na operatora.

/\ VAROVANI: Kontrola stavu pristroje
pred osetfenim. Vzdy zkontrolujte, zda pod
pristrojem neni voda. Pfed kazdym oSetfenim
vzdy zkontrolujte, zda je pfistroj v dokonalém
provoznim stavu, a zda prislusenstvi dobre
funguje. Neprovadéjte osetreni, pokud
zjistite néjaké problémy s fungovanim
pristroje. Pokud zjistite problémy s pfistrojem,
kontaktujte Autorizované Servisni Stredisko
Mectron.

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

(D UPOZORNEN:: Funkce FLUSH. Po
pouziti agresivnich nebo neagresivnich
roztokl je nutné provést cyklus cisténi
hadicek a nasadce pomoci funkce FLUSH (viz
Navod k cisténi a sterilizaci). Pokud nejsou
hadicky vycistény, mohlo by dojit k vaznému
poskozeni pristroje krystalizaci soli.

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

Bezpecnostni Pozadavky Pred a Behem Pouziti

/\ 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 oSetfeny podle
pokynt v Navodu k cisténi a sterilizaci.
Nasledna pouziti: Po kazdém osetreni
vycistéte a sterilizujte vSechny opakované
pouzitelné dily a prislusenstvi podle pokynd v
Navodu k ¢isténi a sterilizaci.

(D UPOZORNENI: Elektrické kontakty
uvniti konektoru kabelu musi byt suché.
Pred pripojenim nasadce k pfistroji se
ujistéte, ze jsou elektrické kontakty konektoru
dokonale suché, zejména po sterilizacnim
cyklu v autoklavu. V pfipadé potieby kontakty
vysuste profouknutim stlacenym vzduchem.

(D UPOZORNEN:: Funkce FLUSH. Funkci
FLUSH je nutné pouzit po kazdém oSetreni,
pred zahajenim postupt ¢isténi a sterilizace.

/\ VAROVANI: Chcete-li zajistit chlazeni
nasadce, vzdy jej aktivujte se spravné
nainstalovanym a naplnénym iriga¢nim
okruhem. K plnéni iriga¢niho okruhu vzdy
pouzivejte funkci PUMP

/\ VAROVANI: O3etieni ktera vyzaduiji
irigaci. Pred pouzitim a béhem néj vzdy
kontrolujte funkcnost irigace. Zajistéte, aby z
koncovky vytékala tekutina.

Pristroj nepouzivejte, pokud irigace nefunguje
nebo pokud je pumpa vadna.

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

/\ VAROVANI: Pouziti neoriginalnich
koncovek Mectron: vede k trvalému
poskozeni zavitu nasadce, naruseni jeho
spravné funkce a riziku poranéni pacienta.
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(D UPOZORNEN:: Pro spravné pouziti
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
rezonancni bod koncovky a umoznil
optimalni vykon.

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

K upevnéni koncovky k nasadci pouzivejte
pouze momentovy klic Mectron.
Nepouzivejte jiné nastroje, jako jsou kleste,
Stipacky atd.

/N VAROVANI: Pacient nesmi pfijit do
kontaktu s télem pfistroje nebo pedalem.

/N\ VAROVANI: Nevyméfiujte koncovku,
pokud je nasadec v chodu, aby nedoslo k
poranéni operatora.

/N\ VAROVANI: Zvla3tni pozornost vénujte
brousenym cepelim ostrych koncovek. Pri
utahovani a demontazi téchto koncovek by
Cepele mohly zpusobit poranéni.

/\ VAROVANI: Zlomeni a opotFebeni
koncovek. Vysokofrekvenéni oscilace a
opotrebeni mohou v ojedinélych pfipadech
vést ke zlomeni koncovky. Koncovky
neohybejte, neupravujte jejich tvar ani je
zadnym zplsobem nebruste. Ohybani nebo
paceni koncovky by mohlo vést k jejimu
zlomeni. Deformované nebo jinak poskozené
koncovky jsou béhem pouzivani snadno
poskoditelné. Takové koncovky se nikdy
nesmi pouzivat. Nadmérny tlak na koncovky
béhem pouzivani maze vést k jejich zlomeni.
V pripadé zlomeni zkontrolujte, zda v
oSetfované oblasti nezlstaly zadné tlomky, a
zaroven odsavejte, aby se Gcinné odstranily.
Je nutné pacienta naucit, jak béhem

oSetreni dychat nosem, nebo je tieba

pouzit kofferdam, aby nedoslo ke spolknuti
Ulomkd zlomenych koncovek. Pri opotrebeni
nitridacniho materiélu ztraci ostfi svou
Ucinnost; opétovné brouseni koncovku
poskozuje, a proto je zakazano. Zkontrolujte,
zda koncovka neni opotfebovana. Pouziti
opotrebované koncovky snizuje jeji fezny
vykon a muZe zpUsobit nekrézu osetfovaného
povrchu kosti. BEhem zékroku ¢asto
kontrolujte, zda je koncovka neporusena,
zejména v apikalni oblasti.

Béhem zakroku se vyhnéte delSimu kontaktu
s retraktory nebo kovovymi nastroji, které
pouzivate.

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

@ UPOZORNEN:I: Kontraindikace. Po
sterilizaci nasadce, koncovek, momentového
klice nebo jiného sterilizovatelného
prislusenstvi v autoklavu pockejte, az zcela
vychladnovu, a teprve poté je znovu pouzijte.

/\ VAROVANI: Kontrolujte hladinu
fyziologického roztoku ve vaku s
fyziologickym roztokem. Nez se vak s
fyziologickym roztokem vyprazdni, vymeénte
jej za novy.
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/\ VAROVAN:I: Sterilni jednorazovy
material. Pfed zakrokem. Pred pouzitim
sterilniho jednorazového predmétu
zkontrolujte neporusenost obalu, ktery
zarucuje jeho sterilitu. Pokud je obal porusen
nebo poskozen, predmét ztraci sterilitu.

/N\ VAROVANI: Iriga¢ni souprava
PIEZOSURGERY ® je zarucena pouze na jedno
pouziti. Tuto soupravu roztridte a zlikvidujte
v souladu s platnymi predpisy o nemocni¢nim
odpadu.

/\ VAROVANI: Pied pouzitim zafizeni
zkontrolujte, zda je svorka irigacni hadicky
otevrena. Po ukonceni zékroku pred
odpojenim irigacni soupravy od vaku s
fyziologickym roztokem tuto svorku zavrete.

(D UPOZORNEN:: Nikdy nezasouvejte
konektor kabelu-nasadce nasilim do
konektoru téla pristroje, nebot by mohlo
dojit k poskozeni konektoru kabelu-nasadce
a/nebo zarizeni. Pokud se tyto dva konektory
nedaji snadno spojit, pravdépodobné k sobé
nepasuji. Ujistéte se, ze kulicka konektoru
kabelu-nasadce sméruje nahoru.

@ UPOZORNEN:I: Aby nedoslo k poskozeni
kabelu pedalu, pripojujte a/nebo odpojujte
jej vzdy pouze za konektor. Nikdy netahejte
za kabel.

(D UPOZORNENI: Pii zasouvéni nebo
vysouvani konektoru kabelu pedalu jim
nekrutte ani neotacejte. Krouceni mlze vést k
poskozeni konektoru.

@ UPOZORNEN:I: Pred pouzitim systému
zkontrolujte, zda je nasadec PIEZOSURGERY ®
spravné pripojen.

(D UPOZORNEN:: Prerusovany chod.
Dlouhodobé pouzivani mlze zplsobit
prehrati nasadce. Kapitola 8 na strané
28 uvadi prdmeérnou dobu pouzivani
(prerusovany chod).

/\ VAROVANI: Sterilni jednorazové
predméty. Sterilni jednorazové predmeéty je
mozné pouzit pouze pro jeden chirurgicky
zakrok a jsou uréeny pouze pro jednoho
pacienta. Jednorazové predméty se nesmi
pouzivat opakované. Kazdy jednorazovy
predmeét roztridte a zlikvidujte v souladu s
platnymi predpisy o nemocni¢nim odpadu.

/N VAROVANI: Pfistroj je uréen pro pouziti

v prerusovaném chodu (jak uvadi Kapitola

8 na strane 28). Nepretrzité pouzivani
pristroje po delsi dobu, které prekracuje
deklarované limity, mGze zpUsobit prehrati,
zejména nasadce. V pripadé prehrati zabrante
kontaktu nasadce s operatorem a pacientem.
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5.4 Navod k Pouziti

Po pfipojeni veskerého prislusenstvi podle schématu, ktery uvadi Kapitola 4.2 na strané 13,

postupujte nasledovné:

Oteviete pfivod vzduchu na irigacni
soupravé i prichodu tekutiny;

K pInéni irigacniho okruhu pouzijte funkci
PUMP podrzenim tlacitka PUMP/FLUSH
na dotykové klavesnici: LED drovné 6
funkce Irrigation blika, vSechna ostatni
tlacitka jsou deaktivovana.

Chcete-li funkci PUMP zastavit, jednoduse
tlacitko uvolnéte;

Nasroubujte  zvolenou koncovku na
nasadec PIEZOSURGERY® white aZz na
doraz;

Utahnéte koncovku momentovym klicem
Mectron;

Pro spravné pouziti momentového klice
Mectron postupujte nasledovné:

®

©)

®

mectron

function

PIEZOSURGERY”
irrigation
O-
O
O
O
wQ 4
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Vlozte koncovku do klice podle obrazku;

Pevné drzte stredové télo nasadce;

(D UPOZORNENI: Nasadec se nesmi
drzet na koncové casti a/nebo na kabelu,
ale pouze na stredovém téle. Nasadcem
neotacejte, ale pevné jej drzte a otacejte
pouze klicem.

Otacejte klicem ve sméru hodinovych
ruci¢ek, dokud se neuvolni spojka
(vnéjsi télo klice se otadi vzhledem k télu
nasadce a mechanicky ,CVAKA").
Koncovka je nyni optimalné utazena;

Na klavesnici zvolte pozadovanou funkci
a typ irigace.

(D UPOZORNENI: Spravné nastaveni
funkcnich parametrd podle pouzité
koncovky naleznete v tabulce

,Spravna nastaveni koncovek na
PIEZOSURGERY ® white” prilozené k
tomuto navodu nebo v informaénim
letaku k zakoupené koncovce Mectron.

click!

Na konci pouzivani PIEZOSURGERY® white provedte cyklus cisténi (tlacitko PUMP/FLUSH)
postupnym pouzitim roztoku enzymatického detergentu a destilované vody (viz Navod k ¢isténi

a sterilizaci).
Vypnéte pfristroj vypinacem O/I.

Pred cisténim a dezinfekci odpojte veskeré prislusenstvi.
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5.5

/\ VAROVANi:

Koncovka musi byt stale udrzovana

v pohybu. Pokud se koncovka
zablokuje nebo ztstane delsi dobu

v kontaktu, mdze dojit k tepelnému
poskozeni osetfované oblasti (napf. v
alveolarnich kapsach, interdentalnich
septech nebo alveolarnich sténach pri
extrakénich zakrocich). Doporucuje se
pouzivat nepretrzity pohyb, aby byl
minimalizovan kontakt hrotu s tkani. Pfi
zvySeni vykonu se doporucuje pouzivat
vysoké drovné irigace.

Pro dosazeni nejlepsi Gcinnosti koncovky
na ni ptsobte mirnou, konstantni silou.
Nevyvijejte nadmérny tlak, nechte
pusobit ultrazvukové vibrace.

Jakmile je vrstva nitridu titanu viditelné
opotrebovana, je nutné koncovku
vymeénit. Pouziti pfili$ opotrebované
koncovky snizuje jeji feznou Gcinnost.
Diamantoveé koncovky: diamantové
koncovky je tfeba vymeénit, 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 opotrebeni koncovky a
jeji integritu. Pokud by doslo k poklesu
vykonu, je tfeba ji vyménit.

Dulezité Informace o Koncovkach

PouZivejte pouze originalni koncovky
Mectron. Pouziti neoriginalnich
koncovek vede kromé ztraty zaruky
také k poskozeni zavitu nasadce
PIEZOSURGERY ® white a k riziku, ze
nebude mozné originalni koncovky pfi
dalsim pouziti 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 zplsobit
jeji zlomeni.

Nepouzivejte koncovku, ktera byla
jakkoli deformovana.

Pouzité koncovky se nepokousejte
brousit.

Vzdy zkontrolujte, zda jsou zavitové casti
koncovky a nasadce dokonale cisté - viz
Navod k ¢isténi a sterilizaci.

Nadmérny tlak vyvijeny na koncovku
mUze zplsobit jeji zZlomeni a pfipadné
poranéni pacienta.

Pro spravné pouziti koncovek se fidte
prilozenym informacnim letakem
,Spravna nastaveni koncovek”

na PIEZOSURGERY ® white nebo
informacnim letakem k zakoupené
koncovce Mectron.

Pfed pouzitim PIEZOSURGERY ® white se
ujistéte, Ze je misto zakroku preparované
a jsou predem oddalené meékké tkane,
aby nedoslo k jejich poskozeni. Mlze se
stat, Ze nahodny kontakt ¢asti koncovky
s mékkymi tkanémi pri rezani kosti maze
zpUsobit drobna poranéni. Pouzivejte
vhodné ochranné pomdcky, abyste
minimalizovali toto riziko.
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6 UDRZBA

Pokud pristroj delsi dobu
dodrzujte nasledujici doporucent:

nepouzivate,

1. Odpojte pfistroj od elektrické sité;

2. Pokud pfistroj delsi dobu nepouzivate,
uloZte jej v pdvodnim obalu na
bezpecném misté;

3. Pred dalSim pouzitim pfistroje vycistéte
a sterilizujte ndsadec a kli¢ podle
pokynl v Navodu k cisténi a sterilizaci;

4.  Zkontrolujte, zda koncovky nejsou
opotrebované, deformované nebo
zlomené, pficemz zvlastni pozornost
vénujte neporusenosti Spicky.

/\ VAROVANI: Pravidelné kontrolujte
neporusenost elektrického napajeciho kabelu;
pokud je poskozeny, vyménte jej za originalni
nahradni dil Mectron.

7 POSTUPY A BEZPECNOSTNI OPATRENI PRI

LIKVIDACI

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

« Koncovky, pokud jsou opotiebované
nebo zlomené;

« Sterilni irigacni souprava pro pouziti
na konci kazdého zakroku;

+ Hadicka peristaltické pumpy, po 8
sterilizacnich cyklech;

 Kli¢ na utazeni koncovek, pokud
je opotiebovany nebo zlomeny,
zlikviduijte jej.
Jednorazové a biologicky nebezpecné
materialy je treba likvidovat v souladu s
mistnimi predpisy o nemocni¢nim odpadu.

PIEZOSURGERY® white je nutné likvidovat
a nakladat s nim jako s oddélené sbiranym
odpadem.

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

Nedodrzeni vyse uvedenych bodd muze
vést k sankcim podle smérnice o odpadnich
elektrickych a elektronickych  zafizenich
(OEEZ).
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8 TECHNICKE UDAJE

Zafizeni spliiuje pozadavky
Nafrizeni (EU) 2017/745

Trida lla

Klasifikace podle IEC/EN 60601-1

|

Aplikované casti: typ B (koncovka)
IP 20 (pfistroj)

IP 22 (pedal model FS-05)

Zakladni funkénost

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

Pfistroj pro prerusovany provoz

60s ON - 30s OFF s irigaci
30s ON - 120s OFF bez irigace (ENDO,
PERIO)

Napajeci napéti

100-240 V~ 50/60 Hz

Max. pfikon

120 VA

Pojistky

Typ 5 x 20 mm, T 2AL, 250V

Pracovni frekvence

Automatické skenovani
24 KHz az 36 KHz

Vykony

ENDO

PERIO
SPECIAL
CANCELLOUS
CORTICAL
IMPLANT

Prutok peristaltické pumpy

Nastaveni pomoci dotykové obrazovky:
ENDO / PERIO - 7 Grovni pratoku: 0 az 6
(od 0 do cca 75ml/min)

SPECIAL / CANCELLOUS / CORTICAL /
IMPLANT

6 urovni pratoku: 1 az 6 (od 8 do cca
75ml/min)

Systém LED nasadce PIEZOSURGERY® touch
(volitelny)

U nasadcl PIEZOSURGERY® touch se LED
rozsviti, jakmile pfistroj za¢ne pracovat.
LED zhasne tfi sekundy po uvolnéni
pedalu.

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.

Provozni podminky

10°C az 35°C
Relativni vihkost od 30% do 75%
Tlak vzduchu P: 800hPa/1060hPa
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Prepravni a skladovaci podminky

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

Hadicka peristaltické pumpy

Doporucuje se neprekrocit 8 sterilizacnich
cykll

Nadmoiska vyska

méné nebo rovna 2000 metrd

Hmotnosti a rozméry

3,2kg
300 x 250 x 95 mm (L x | x H)?

Tabulka 2 - Technické udaje

8.1

/\ VAROVANI: Kontraindikace. Rusivy vliv
na jina zarizeni

| kdyZ je PIEZOSURGERY ® white v souladu

s normou IEC/EN 60601-1-2, muze rusit

jina zafizeni v okoli. PIEZOSURGERY ® white
se nesmi pouzivat v tésné blizkosti

jinych pristroji nebo na nich. Instalujte
PIEZOSURGERY ® white mimo podptrné
pristroje. Pokud je to nutné, je treba pred
zahajenim zakroku zkontrolovat a dohlédnout
na spravnou funkci pristroje v této
konfiguraci a spravnou funkci viech pfistroju.

/N VAROVANI: Pfenosna a mobilni
radiokomunikacni zarizeni mohou ovlivnit
spravnou funkci pfistroje.

a) |=3sitka;L = délka; H = vyska

Elektromagneticka Kompatibilita IEC/EN 60601-1-2

/\ VAROVAN:I: Kontraindikace. Rusivy vliv
jinych zatizeni

Elektrochirurgicky skalpel nebo jiné
elektrochirurgické jednotky umisténé v
blizkosti pristroje PIEZOSURGERY ® white
mohou narusit jeho spravnou funkci.

/N VAROVANI: Piistroj vyzaduje zvl&stni
opatreni v souvislosti s EMC a musi byt
instalovan a uveden do provozu v souladu
s informacemi o EMC uvedenymi v této
kapitole.

/N VAROVANI: Pouziti jinych kabell a
prislusenstvi, které nedodava spolecnost
MECTRON, by mohlo nepfiznivé ovlivnit
vykon EMC.
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8.1.1  Pokyny a Prohlaseni Vyrobce - Elektromagnetické Emise

PIEZOSURGERY ® white je navrzen pro provoz v elektromagnetickém prostredi specifikovaném
nize. Kupujici nebo uzivatel PIEZOSURGERY ® white by se méli ujistit, Ze je pouzivan v tomto

prostredi.
Zkouska Emisi Shoda Elektromagnetické Prostiedi Pokyny
PIEZOSURGERY ® white vyuzivd RF energii
RF emise . pouze pro svoje vnitini fgng(/)va/nl. Protq
Skupina 1 jsou jeho RF emise velmi nizké a neni
CISPR 11 . Ly X .
pravdépodobné, Ze by zplsobovaly ruseni
okolnich elektronickych zafizeni.
s
PIEZOSURGERY® white je vhodny pro
Harmonické emise Trida A pouziti ve vsech budovach, véetné obytnych,
IEC 61000-3-2 a v budovach pfimo pfipojenych k verejné
Emise fluktuaci nizkonapétové siti, ktera zasobuje obytné
Vyhovuje budovy.

napéti/flicker
IEC 61000-3-3

predpisim
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8.1.2 Pristupné Casti Pouzdra
PIEZOSURGERY ® white je navrzen pro provoz v elektromagnetickém prostredi specifikovaném
nize.
Kupujici nebo uzivatel PIEZOSURGERY ® white by se méli ujistit, Ze je pouzivan 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 9 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]

d)

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

PIEZOSURGERY ® white, 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.

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

e

9

)

Béhem testovani PIEZOSURGERY ® white muze byt
napéajen libovolnym JMENOVITYM vstupnim napétim,
ale se stejnou frekvenci jako signal testu.

Pred pouzitim modulace.

Tato testovaci hodnota predpoklada minimalni
vzdalenost mezi PIEZOSURGERY ® white a zdroji
magnetického pole s vykonovou frekvenci alespon
15 cm. Pokud z ANALYZY RIZIK vyplyne, ze
PIEZOSURGERY ® white 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
vzdélenost.
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8.1.3

8.1.3.1

Pripojeni Vstupniho Stfidavého Zdroje

Pokyny a Prohlaseni Vyrobce - Elektromagneticka Odolnost

PIEZOSURGERY ® white je navrzen pro provoz v elektromagnetickém prostredi specifikovaném

nize.
Kupujici nebo uzivatel PIEZOSURGERY ® white by se méli ujistit, Ze je pouzivan v tomto prostredi.
Zakladni
Jev norma EMC Hodnoty testu Elektromagnetické prostiedi
nebo zkusebni odolnosti Pokyny
metoda
e 22 onat i | e T 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
diferencidlni | IEC 61000-4-5 | + 0,5kV, + 1kV y mea oupovicat
s b)jo) typickém komercnim nebo
rezim o P
nemocnicnim prostredi.
Kvalita napéjeciho napéti
Impulsy by méla odpovidat kvalité v
bézny rezim? | IEC 61000-4-5 +0,5kV, £ 1kV, + 2kV o .
bpko typickém komercnim nebo
nemocnicnim prostredi.
Pfenosna a mobilni RF
3ym komunikacni zafizeni by
Vodivé 015Mhz-80 Mhz | NeMEla byt pouzivana v
poruchy 6V ™ v pasmech blvlzkovstl zadr:e casti vyrqbku,
vyvolané RF IEC 61000-4-6 ISM od 0,15 Mhz do vcetnve kabeld, polfud/nejsou
Coda o dodrzeny doporucené
poli 80 Mhz odstupové vzdalenosti
80 % AM pii 1 KHz Pove . ,
vypoctené z rovnice platné
pro frekvenci vysilace.
0% UT; 0,5 cyklus 9
pfi 0°, 45°, 90°, 135°, . L L
180° 225° 270° a 315° | Kvalita napdjeciho napéti
Poklesy . : by méla odpovidat kvalité v
napétiton | IEC1000-4-1T 0% UT; 1 cyklus a typickém komerénim nebo
70 % UT; 25/30 nemocni¢nim prostiedi.
cyklus ™
Jedna faze: pfi 0°
Kvalita napajeciho napéti
Prertjslerjl IEC 61000-4-11 0% UT,h250/3OO by me!a odpowdvat' kvalité v
napéti fom cyklus ™ typickém komerénim nebo
nemocnicnim prostredi.
a) Test Ize provést pfi libovolném napéajecim b) Béhem testu musi byt vSechny kabely

napéti v rozsahu hodnot JMENOVITEHO

napéti PIEZOSURGERY ® white. Pokud je
PIEZOSURGERY ® white testovan pfi jedné hodnoté
napéti, nemusi byt znovu testovan pfi jinych
hodnotach napéti.

PIEZOSURGERY ® white pripojeny.

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

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 mlze byt proveden s jinymi modulacnimi
frekvencemi uréenymi v ramci PROCESU RIZENI 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 piipojené k
napajeni s jednofazovym stfidavym proudem.

Napriklad 10/12 znamena 10 period pfi 50 Hz nebo 12
period pfi 60 Hz.

Zafizeni a systémy se jmenovitym vstupnim proudem
presahujicim 16 A/faze musi byt jednou za 250/300
cyklt odpojeny od napajeni pod libovolnym Ghlem a
od vsech fazi soucasné (pokud je to mozné). Zarizeni a
systémy se zalozni baterii musi po testu obnovit funkci
pomoci napajeciho vedeni. U zafizeni a systém( se
jmenovitym vstupnim proudem nepresahujicim 16 A
musi byt vsechny faze odpojeny soucasné.

Zarizeni a systémy, které nemaji v primarnim napéajecim
obvodu zafizeni na ochranu proti pfepéti, mohou byt
testovany pouze pfi napéti + 2 kV mezi vedenim/
vedenimi a uzemnénim (bézny rezim) a pri napéti + 1
kV mezi vedenim/vedenimi a uzemnénim (diferencialni
rezim).

Nelze pouzit pro zafizeni a systémy tridy II.

)
m)

n)

0)

p)

Q)

"

Musi byt pouzito pfimé spojeni.
R.M.S., pouzité pred modulaci.

Pasma ISM (prlimyslova, 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. 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 poufzit 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%
nejvyséiho JMENOVITEHO vstupniho napéti se testuji s
JMENOVITYM vstupnim napétim v tomto rozsahu.
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8.1.3.2 Kontaktni Mista s Pacientem

PIEZOSURGERY ® white je navrzen pro provoz v elektromagnetickém prostredi specifikovaném

nize.
Kupujici nebo uzivatel PIEZOSURGERY ® white 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
Vodivé 015Mhz-80Mhz | B OV POUEhANaY
oruchy 6V " v pasmech ISM izkosti zadné casti 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 1Pove . ,
vypoctené z rovnice platné
pro frekvenci vysilace.
a) Plati nasledujici: » Pasma ISM (primyslova, védecka a lékarska) mezi

.

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.

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

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.

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 potreby pfipojit az po testu,
aby se ovéfila ZAKLADNI BEZPECNOST a ZAKLADNI
FUNKCNOST.
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8.1.3.3

Casti Pristupné Vstupnim/Vystupnim Signalim

PIEZOSURGERY ® white je navrzen pro provoz v elektromagnetickém prostredi specifikovaném
nize. Kupujici nebo uzivatel PIEZOSURGERY ® white 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
InjE)u!sy s, | 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 g) Pokud vzorky frekvenci neobsahuji pasmo ISM nebo

pfipojené pfimo k externim kabeltm.

SIP/SOPS s maximalni délkou kabell mensi nez 3 m
jsou vylouceny.

Testy Ize provadét i na jinych modulacnich frekvencich
uréenych v ramci PROCESU RIZEN/ RIZIK.

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

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 (primyslova, 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 az 24,99 Mhz, 28,0 Mhz az

29,7 Mhz a 50,0 Mhz az 54,0 Mhz.
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8.14

Specifikace Test(i Odolnosti Pistupnych Casti Pouzdra vici
Bezdratovym RF Komunikacnim Zarizenim

PIEZOSURGERY ® white je navrzen pro provoz v elektromagnetickém prostredi, kde je vyzafované
RF ruseni pod kontrolou. Kupujici nebo operator PIEZOSURGERY® white mohou pomoci
zabranit elektromagnetickému ruseni tim, Ze zajisti minimalni vzdalenost mezi mobilnimi a
prenosnymi RF zafizenimi (vysilaci) a PIEZOSURGERY ® white, jak je doporuceno nize, ve vztahu
k maximalnimu vystupnimu vykonu radiokomunikacnich zafizeni.

Tes- . Hodnota
tovaci Pasmo 2 Max Vzdale- testu
frek- Sluzba 2 Modulace » vykon .
(MHz) nost (m) | odolnosti
vence (w) (V/m)
(MHz)
Impulsni
385 380 - 390 TETRA 400 modulace ® 18 0,3 27
18 Hz
FM ©
GMRS 460 + 5 kHz
450 430 - 470 FRS 460 odchylka 2 0,3 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 03 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 PIEZOSURGERY ® white
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 PIEZOSURGERY ® white,

vcetné kabell specifikovanych vyrobcem.
Jinak by mohlo dojit ke zhorseni vykonu

tohoto zarizeni.

9 RESENi PROBLEMU

9.1

Systém Diagnostiky a Symboly na Klavesnici

PIEZOSURGERY ® white je vybaven diagnos-
tickym obvodem, ktery detekuje provozni po-
ruchy a zobrazuje jejich typ na klavesnici po-

moci symbolu. UZivatel je pomoci nasledujici
tabulky veden k identifikaci a moznému reseni
zjisténé poruchy.

Symbol na klavesnici

Mozna pficina

Regeni

Mokré kontakty elektrického
kabelu

Kontakty dobre vysuste
stlacenym vzduchem.

Néasadec
PIEZOSURGERY ® white neni
pfipojen k pfistroji

Pripojte nasadec.

Néasadec zavadny

Vyménte nasadec

Porucha ladiciho obvodu

Kontaktujte autorizované
servisni stredisko Mectron.

Koncovka neni na nasadci
spravné utazena

Odsroubujte koncovku

a spravné ji utdhnéte
momentovym kli¢em (viz
Kapitola 5.4 na strané 24).

Koncovka zlomena,
opotfebovana nebo
deformovana

Koncovku vyménite.

Mokré kontakty elektrického
kabelu

Kontakty dobre vysuste
stlacenym vzduchem.
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Symbol na klavesnici

Mozna pficina

Reseni

Porucha peristaltické pumpy

Zkontrolujte, zda otaceni
pumpy nebrani zadné
prekazky.

Silikonova hadicka neni
spravné umisténa uvnitf
pumpy

Spravné umistéte silikonovou
hadicku uvniti pumpy (viz
Kapitola 4.2 na strané 13).

Pristroj byl vypnut a znovu
zapnut, aniz by se ¢ekalo 5
sekund

Vypnéte a pockejte 5 sekund
pred opétovnym zapnutim
pristroje.

Poruchy sité nebo nadmérné
elektrostatické vyboje nebo
vnitini poruchy

Vypnéte a pockejte 5 sekund
pred opétovnym zapnutim
pristroje.

Pokud zprava bude
pretrvavat,zkontaktujte
autorizované servisni
stredisko Mectron.

Nespravny postup zapnuti:
pfistroj byl zapnut se
seslapnutym pedalem

Zkontrolujte, zda neni pedal
seslapnuty. Pokud problém
bude pretrvavat, odpojte
pedal a v pfipadé potreby
zkontaktujte autorizované
servisni stfedisko Mectron.

Tabulka 3 - Chybové zpravy

POZNAMKA: V pripadé diagnostickych
zprav, které nejsou uvedeny v tomto
seznamu, zkontaktujte technicky servis.
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9.2

Rychlé Reseni Problémii

Problém

Mozna Pricina

Regeni

Po nastaveni vypinace do po-
lohy 1" se pfistroj nezapne.

Konektor napajeciho kabelu
je nespravné zasunut do
zastrcky na zadni strané
pristroje

Zkontrolujte, zda je napajeci
kabel pevné pripojen

Napéjeci kabel je vadny

Zkontrolujte, zda je napéajeci
zasuvka funkéni.
Vyménte napdjeci kabel

Pojistky jsou nefunkcni

Vymeénte pojistky
(viz Kapitola 9.3 na strané
41)

Pristroj je zapnuty,
ale nefunguje. Displej
nesignalizuje chyby.

Zastrcka pedalu neni spravné
zasunuta v zasuvce pfistroje

Spravné zasunte zastrcku
pedalu do zasuvky na zadni
strané pristroje

Pedal nefunguje spravné

Zkontaktujte autorizované
servisni stredisko Mectron

Pristroj je zapnuty, ale
nefunguje.

Na obrazovce se zobrazi
jeden z nasledujicich
symbol(:

Kapitola 9.1 na strané 37
uvadi moznou pricinu podle
zobrazeného symbolu

Kapitola 9.1 na strané 37
uvadi akci, kterou je tieba
provést podle zobrazeného
symbolu

Béhem fungovani se z
nasadce Piezosurgery® ozyva
mirné piskani.

Koncovka neni spravné
utazena na nasadci

Odsroubujte a spravné
utdhnéte koncovku
momentovym klicem
Mectron

(viz Kapitola 5.4 na strané
24)

Irigacni okruh nebyl zcela
naplnén

Naplnite irigacni okruh
pomoci funkce PUMP
(viz Kapitola 5.4 na strané

24)
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Problém

Mozna Pric¢ina

Reseni

Béhem fungovani nevytéka z
koncovky zadna tekutina

Koncovka je typu, ktery
neumoznuje prdchod
tekutiny

Pouzijte koncovku s
prachodem tekutiny

Koncovka je zanesena

Odsroubujte koncovku

z nésadce a uvolnéte
prichod vody koncovkou
profouknutim stlacenym
vzduchem.

Pokud bude problém
pretrvavat, vyménte
koncovku za novou

Néasadec je zaneseny

Zkontaktujte autorizované
servisni stredisko Mectron

Uroven irigace je na
obrazovce nastavena na ,0”

Nastavte Uroven irigace

Vak tekutiny je prazdny

Vymeénte vak za plny

Pfivod vzduchu irigacni
soupravy nebyl otevfen

Otevrete privod vzduchu
irigacni soupravy

Silikonové hadicky nejsou
spravné nainstalovany

Zkontrolujte pfipojeni
hadicek

Pfistroj funguje spravné, ale
pumpa je pretizena

Nadmeérny tlak obézného
kola na hadicku v
peristaltické pumpé

Zkontrolujte, zda je hadicka v
peristaltické pumpé spravné
zasunuta

(viz Kapitola 4.2 na strané

13)

Pumpa bézi spravné, ale kdyz
se zastavi, z nasadce vytéka
tekutina

Kryt peristaltické pumpy neni
spravné zavieny

Ujistéte se, Ze je kryt
peristaltické pumpy dobre
zavieny

(viz Kapitola 4.2 na strané
13)

Nedostatecny vykon

Koncovka neni spravné
utazena na nasadci

Odsroubujte a spravné
utdhnéte koncovku
momentovym klicem
Mectron

(viz Kapitola 5.4 na strané
24)

Koncovka zlomeng,
opotiebovana nebo
deformovana

Vymeénte koncovku za novou

Tabulka 4 - Rychlé reseni problém
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RESEN{ PROBLEMU

9.3 Vymeéna Pojistek

/\ VAROVAN:: Vypnuti pristroje. Pred
provadénim nasledujiciho zasahu vzdy
vypnéte pristroj hlavnim vypinacem a odpojte
jej ze zasuvky elektrického napéjeni.

Zatlacte plochym Sroubovakem  tak, @
Ze zasunete hrot Sroubovéku do slotu
pojistkové skfinky pod napajeci zasuvkou;

Viytahnéte pojistkovou skrinku; <2>

A VAROVANI: Vymérite pojistky pfi
dodrzeni charakteristik, které uvadi
Kapitola 8 na strané 28.

Znovu zasunte skrinku do ulozeni. <3>
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9.4
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.
Vsechny dily urcené k odeslani do

autorizovaného servisniho stfediska Mectron
vycCistéte a sterilizujte podle  pokynl
uvedenych v Néavodu k cisténi a sterilizaci
dodaném s pfistrojem.

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 zboZzi, které obdrzela v nevhodném
stavu, a vratit je zakaznikovi na jeho naklady k
fadnému vycisténi a sterilizaci.

Pristroj musi byt vracen radné zabaleny s
veskerym pfisludenstvim a s pfilozenym
dokumentem, na kterém bude uvedeno:

Odeslani do Autorizovaného Servisniho Strediska

» Informace o majiteli, véetné kompletni
adresy a telefonniho disla;

« Nazev vyrobky;
« Sériové Cislo a/nebo cislo Sarze;
« Ddvod vraceni zboZzi/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 pfijeti koncovym zakaznikem.
Dal$i podrobnosti vdm 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
osobam nebo za poskozeni jakéhokoli
majetku.
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ZARUKA

10 ZARUKA

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

Spole¢nost Mectron poskytuje zaruku na mate-
ridlové a vyrobni vady PIEZOSURGERY ® white
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 s kabelem.

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
ulozen a skladovan, neodpovidaji
pozadavkim, o nichz viz Kapitola 8 na
strané 28.

» Pouziti neoriginalnich koncovek,
prislusenstvi a nahradnich dild Mectron,
které by mohly ohrozit spravnou funkci
pfistroje a zplsobit poskozeni pacienta.

» Nahodné zlomeni pfi prepravé

« Poskozeni v disledku nespravného
pouziti nebo neopatrnosti nebo v
dasledku pfipojeni k jinému nez
stanovenému napéti

« Zaruka vyprsela

Predpokladana Zivotnost zafizeni je nejméné
5 let.

Zivotnost / doba trvani nestanovi limit pouZiti;
Zivotnost zarizeni definuje dobu po instalaci
a/nebo uvedeni do provozu, béhem niz je
zarucena puvodni funkénost nebo je v kazdém
pfipadé pfiméfend zamyslenému pouziti,
aniz by doslo k takovému zhorseni, které by
ovlivnilo jeho funkcnost 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.
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medical technology
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Mectron S.p.A.
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Fax +39 0185 351374
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e-mail: mectron@mectron.com
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