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SmartLite Pro EndoActivator™
Endodonticky aktivacni system

UPCZORMENI: Jedna se o zdravotnicky prostfedek. Pouze pro dentalni
pouZiti zubnimi odborniky.
SA: Pouze na lékarsky predpis.
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1. POPIS VYROBKU

Endodonticky aktivalni systém SrmartlLite Pro EndoActivator™ se pouziva pfi
endodontickem osetfeni aplikovanim sonicks energie. Hroty aktivainiho systému
SmartLite Pro Endolctivator™ se poufZivaji ve spojeni s nastavcemn SmartlLite Pro
Endoactivator™ namontovanym na nasadci SmartLite Pro® za adelem dodani enargie
pro oscilovani a vibraci. Ddkazy podiczena endodoncie prokazala, 2e kavitadni

a akusticke proudéni zlepsuje odstranovani cizich téles a narusocvani vrstvy mazu

a bicfilmu.

Aktivovans kapaliny podporyji hioubkowe Cisténi a dezinfakci lateralnich kanalkd, 2eber, lamel
a anastomoz. Viycistény systém kofenowych kanalkd umo2rivje 20 vyplf a dlouhodoby Uspéch.
Mastavec EndoActivator namontovary na nasadci SmartLite Pro® je bezdratové oscilalni
energeticke zatizeni ve formé pera uréena k poutiti stomatologickymi pracovniley

v Zubnich ordinacich nebo zubnich laboratofich.

Systam SmartLite Pro Endobctivator™ se vyznatuje témito viastnostmic

» Kompaktni rozméry a ergonomicke provedeni s nizkou hmotnosti.

» Kompaktni bezdratové provedeni s komfortnimi fumkcami pro snadné oviddani a
wymenitelnymi baterami.

+ Individualng nastavitelny nastavec EndoActivator s otadenim v rozsahu 3607

= Mastavec EndoActivator umoznujici vynikajici pfistup do dstni dutiny.

= Oscilace aX po dobu 5 minut na jednu aktivaci se zvukovou signalizaci na zatatku a kaddych
20 sakund phi pouZivani

11  Indikace

Intrakandlkowva aktivace irigatnich kapalin pouzivamych k Cisténi a dezinfekci kofenowych kanalkd.

1.2 Kontraindikace
Mejsou Znamy.
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1.3 Zplsoby doruceni
Mékteré zplscby dorudeni nemusi byt dostupné ve viech zemich.
CBSAH BALENI PRODUKTU (Poznamka: Podrobny obsah sady naleznete v katalogu.)
= |x n&sadec SmartLite Pro®
+ |x nastavec EndoActivator
= 2% batere
+ 1x nabijeci zakladna
#» |x krabicka pfislutenstvi absahujici:
Mapdjeci konektor
Zasuvkowsd adaptary AL, EU, US, UK
ISB kabel
« x IFU
+ Tx technicky privodce
« Tx ochranné mandety SmartLite Pro EndoActivator™ (00/balani)
+ Tx hroty Activator (25/baleni) - malé (1502 22 mm
» I hroty Activator (25/baleni) - stredni (25/04) 22 mm
« Tx hroty Activator (25/balani) - stfedné diouhé (25/04) 28 mm

1.4 Slucitelné materialy
Systém SmartLite Pro Endobctivator™ je uréen k pouditi ve spojeni s endodontickymi rigacnimi
roztoky, jako jsou chlornan sodny a EDTA.

2. BEZPECNOSTNI POKYNY
Vénujte pozormost dake uvedenym vieobecnym bezpetnostnim pokyndm a specidinim
bezpatnostnim pokynim v dalsich kapitoldch v tombo nawodu k pouiti.
Bezpeénostni vystrainy symbal
Toto je bazpednostni vystrazny symibol. SlouZi k upozornéni na potenciaini nebezpadi
At zranéni osob. Postupujte podle vsech bezpecnostnich pokynd uvedenych za timto
symbolem, abyste zamezili hrozicimu zranéni.

21 Vystrahy
Mikdy #adnym zplsobem neupravujte 2adnou soutast systamu SmartLite Pro Endofctivator™.
Jakakoliv uprava mize ohrozit bazpednost a Gdinnost wyroblkou.

211 Nasadec SmartLite Pro®

VYSTRAHA: Tento wyrobek vas miiZe vystavit viivu chemickoych latek, weetna

A Di-isononyiftalatu (DINP), o kterém je ve staté Kalifornie znamo, #e zplsobuje

rakovinu, Dalsi informace naleznete na strance www.PESWarnings.ca.gov.

Nepouzivejte pothozené zafizeni.

Nesterilizujte v autoklzww.

Nevkladejte do Z3dné kapaliny ani chemicks |5tky.

+ Masadec nebo baterii smi opravovat pouze autorizovani technici.

« {=oby = kardiostimulatorem, defibrildtorem a jinym akthnim implantovanym zdravetnickym zafizenim
byly upozormény, e nékteré typy elektronickych zafizeni mohou rusit Cinnost zafizeni. Ackoliv spolecnost
Dentsply Sirona nikdy neobdriela hldeni o Z3dném pfipadu rugeni, doporudujemne, aby se ndsadec a kabely
pouzivaly ve vadalenosti minimainé 15 az 23 cm od jakéhokoliv takowého zafizeni a jeho voditl.

= Na trhu existuje fada kardicstimulstond a dalich [8karsky implantovateinych prostiedid Klinicti Bkafi by
maéli kontaktovat wyroboe miizeni nebo lékafe pacienta a vyZadat si konkréni doporudeni. Tato jednotla
splfuje poiadaviky morem pro zdravotmickeé prostfedloy IEC 60601

21.2 Mabijeci zakladna

i YYSTRAHA: Tento vyrobek vas mize vystavit viivu chemickych 1atek, veetns

bisfanolu-A (BPA), o ktarém je ve stats Kalifornie znamo, Xe zplsobuje vrozend
vady nebo jiné reprodukeni poskozeni. Dalsi informace naleznete na strance
www. PEEWamings.ca.gow.

» | vnitt nabijeci zakladny je nizké napéti (5 W DC). Pouzivejte pouze v suchém prostfadi.
Mepouzivajte, jestiize bude nabijeci zakladna nebo nasadec mokry. Zamezte zkratu
mezi kontaktnimi ploskami na nabijeci zakladné. Makijeci zakladnu smi opravovat pouze
autorizovani technicl.
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» Mepouzivejte pro napéti, ktera nespadaji do rozsahu uvedensho na nabijeci zakladng
a napajecim adapiery.

» Poznambka; Pfad odpojenim napajecito konektorw od nabijeci zakladny odpojte napajeci
konektor od napajecing zdroje.

» Dbejte v2dy na to, aby byla nabijeci zakladna umisténa mimo stomatologickou jednotku a
abyste se ji dotykali pouze v eistych/dezinfikovarych ruk@vicich, a nevystavovali ji tak télesnym
tekoutingmn, kieré mohou uniknout

» Pred viozenim do nabijeci zakladny nebo pfipopenim nastavee k ndsadad se viady ujistéte, Ze
byly nasadec, nastavec a bateriovy modul kompletné sterilizovany a 2e jsou skutedné suché.

21.3 Bateriovy maodul

» Zamezba zkratu baterie pfi pouzivani a skladovani.

= Yiochny elektricke kontakby udriute v Cistobd a v suchu.
= Za provozu nevyjimejte bateriovy modul z nasadce.

21.4 Nastavec EndoActivator

Mesterilizujte v autoklgw.

Mevkladejte do #3dne kapaliny ani chemicka |3tky.

Mepokousajte se pouzivat nastavec EndoActivator s nidim jinym, neZ jsou urdané aktivatni
hroty systému Endodctivator. Vysledkemn by mohla byt nestabilita a uvolnéni hrotu. Oddélene
£ast mohou byt vdechinuty, spolknuty nebo mohou zplsobit poranéni mékkych tkani. Pro
snizeni rizika dirazné doporutujeme pousit kofferdam.

Vdechnuti Vyhledajte kvalifikovanou kekatskou pomoc.

Poziti W pfipada nahodneho poziti vypijte walkeé mno2stvi vody. Jestlize se objevi nevolnost
nebo ptiznaky onemocnéni, vyhledejte okamiibe lékafskow pomoc.

Mepouzivajte zafizeni k retrakci tkani ani zafizeni nevystavuite botni sile, protoze by mohilo
dojit k poskozeni spojeni mezi nastavcem a nasadoam.

21.5 Aktivatni hroty systemu EndoActivator

= Wyrobek se musi pfed pouzibim dezinfikovat. Viz podrobné pokymy.

= Pourivejte pouze nowve, Sisté a nepouzité hroty Activator, ktaré se musi vyjmout z pdvedniho
obalu a2 tasnd pred pouzitim. £ didvodu minimalizace rizika infekce nepouzivejte aktivacni
hroty, jestlize zjistite poskozeni nebo naruteni cbalu.

» Dbajte na to, aby byl aktivadni hrot cely zasunuty v nastavcl Endodctivator pfes ochrannou
manetu. Pouiti nespravné phipevnéného aktivatniho hirotu nebo pouziti s nadmérnym
bodnim tlakemn midde vést k uvolnéni hrotu z nastavce. Hrot mize byt wdachnut, spalknut
nebo mize zplsobit poraneni mékkych thani. Pro snizeni rizika dirazné doporucujeme pouzit
kinffardam.
= Wdechnuti Vyhledejte kvalifikovarou lekalskou pomoc.

» Pogiti: W ptipadé nahodneho poXiti wypifte velké mno2stvi vody. Jestlize se objevi nevolnost
nebo priznaky onemocnéni, vyhladejte okamzite lakalskou pomoc.

= Wyvarujte se manipulace s aktivadnim hrotem ve vzdalenost 2 mm od apexu, anebo pokud
mate podazfeni na nasoudriny ¢ obeviany povrch, protode tim pradejdete pfipadnamu
poskozeni tkane ingatnim roztokem. Pokud dojde k nahodnému vytladeni, postupujte podie
paokynll vyroboe irigatnino roztoku k pousiti. V pfipade pfetrvavajicich priznakd vyhledejte
kakarskou pomoc.

= Wyvanujte se poudivani aktivatniho hirotu bez irigeénibo prostfedku, abyste pledesli hromadéni
necistol a moXna infiekci. Pouijte nowvy nastroj a opakované aplikujbe irigalni roztok, abysta
dosahli kempletniho odstranéni cizich téles. V' pipedé pfetrvavajicich phiznakd je potfeba
pfistoupit k ndpravné letbe.

+ Zamezte tomu, aby hrot zasahowal a2 do apexuy, protofe tim predejdete bakteridini kontaminaci
periradikularni tkang. V' phipadé nedimysiného kontaktu dikladné vyplachnéte irigacnim
pfipravkem a znovy prekontrolujte pracovni délku. W pripadé pretrvavajicich pfiznakl je
potfaba pristoupit k napravng [&2bé.

+ Je potteba dbat na to, abysbe mali spokehlivou kontrolu nad rotadnim nebo oscilujicim
nastrojem a chranili tak pacienta pred zranénim. Kontakt s mékkymi tkanémi (kitre, dasen,
sliznica) milke vest k poranéni tkand. W pfipadé kontakiu dikladné omyijte zasazeng misto
wizdou & wyhledejte odbomou [ékarskou pomoc.
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» Pouzité aktivadni hroty jsou kontaminovans. Postupupte podie fadného postupu pro kontroliu
wystaveni vivw, W pripadé nedmysing expozice postupujte podle doponutengho postupy po
wystaveni vinvu. Po pousiti aktivadniho hrotu se wyiaduje spravne zachazeni s hroty
a spravny zplsob jejich likwvidace. Pouzité aktivalni hroty jsou kontaminované a ostra, Pfi
manipulaci nebo likvidaci pfijméte stejna opatteni jako pfi manipulaci nebo likvidaci jirmpch
kontaminovanych ostrych pradmatl.

= Masterilizujte aktivatni hroty v autoklavu. Sterilizace v autoklavy mdie vyiit riziko zlomeni hrotu.

21.6 Doprava

» Meporuteng zafizeni mize byt pfepravovano pozemni nebo leteckou dopravou v oniginalnim
baleni. Musi byt spinény prislusne potadavky (viz tabulka nize).

+ Yadne zafizeni mze byt rovné: plepravovano pozemni nebo leteckou pfepravou v ongindinim
baleni. Je-li vadry akumulator, zatizeni se za zadnych okolnosti nesmi phepravovat leteckou
plepravou.

= Unikajici tekuting mize byt indikatoram vadného akumulatoru,

Mormy a pfedpisy, které plati pro pfepravu systému SmartLite Pro®

» Informace o mezingrodni prepravé lithivum-iontowych bateril naleznete v pokynech Mezinarodni
asociace leteckych dopraved (JATA) na adrese https./fwwwiataorg/lithiumbatterias.

+ Informace o pfapravé lithium-iontowych bateril v ramci Spojenych statd americkych naleznete
na strankéch Utadu pro bezpeénost potrubi a nebezpeénich materiall (PHMSA) Ministerstva
dopravy USA na adrese http{fwww phmsa.dot gov/hazmat,/guidance.

Letecka pfeprava Pozemni pfeprava
Zatizeni bez Avady (= UNZ481 Lithium-icntove baterie + LINZ48] Lithium-iontové baterie zabalené
nebo vadné zafizeni | zabalend se Zafizenim 5e zafizenim
5 akumulatorem bez | = Pokyn |ATA pro baleni {P1) 06E &3st Il | = ZvidStni ustanoweni ADR 188 (tensks
mavady = Musi byt dodrfeny zviastni predpisy staty ADR)
vydané leteckymi spolednostmi « CFR4G {USA)
a rarodni predpisy. +» Pokud se ADR a CFRAY na vasi zami
nevztahuji, fidte se vnitrostatnimi pfedpisy.
Meposkozend = UN3480 Lithium-iontové baterie + UNZ480 Lithium-iontové baterie
baterie = Pokyn |ATA pro baleni {P1) 965 &ast 1B |+ ZvidSini ustanoveni ADR 188 (tenské
= Pteprava pouze naklzdnim letadlem staty ADR)
)] + CFR49 {USA)
= Prepravovat lze pouze baterie se stawern| » Pokud se ADR a CFRA% na vasi zemi
nabiti {50C) nepresahujicim 30 % nevztahuji, fidte se vnitrostatnimi predpisy.
= Musi byt dodrieny oviastni predpisy
vydangé leteckymi spolednostmi
a mdrodni predpisy.
Zafizeni svadnou | Melze + Zvlasini ustanoveni ADR 376, 277, 636, 677
baterii {mezindrodni silnicni preprava)
+ Predpisy wydané GRS (German Joint
Battery Takeback Systern Foundation) pro
prepravy odpadnich lithicwich bateril
Vadna baterie nebo | Melze + Zvlasini ustanoveni ADR 376, 277, 636, 677
nahiradini baterie {mezingrodni silnicni pfeprava)
+ Predpisy wydané GRS (German Joint
Battery Takeback Systern Foundation) pro
prepravy odpadni lithiowve baterie

2.2 Preventivni opatfeni
Tento wwrobek je unen k pouditi pouze tak, jak je to wyslovné uvedeno v tombo navodu k pouiti.
Jakikoliv pouiti tohoto wyrobku v rozporu s timto navodem k pouiti je na wateni a na wyhradni
odpovidnost stomatologa.
= Mepoutiveite nasadec a nastavec, kieré nebwly fadné sterilizovany. Chrante nasadec a nastavec pled
hrubym znedisténim s poukitim jednordzové ochranné mandety SmartLite Pro EndoActivator™, kiera
byla schvalena dradem FOA. Ochranné mandety nejsou sterilni a jsow urteny
k jednorazovemu pouiti. Po powdti je zlikvidujte. NepouEivejte opakowand mangety u jinych pacientd,
abyste pradesl kfizové kontaminaci.
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» Mapokousajte se hrot zasunout do silnd zakfivenych kanalkl na jejich pinouw pracovni délku,
ani hrot do takowych kanalkd nevblatujbe silou. Hrot se tim milire zlomit. Hroty nadmérné
neohybajte, aby nedosio k vypnuti motorku nebo pleruseni oscilztnibo pohybu hrotu.

» Meodstranujte hrot z kofenového kandlky, jestlize bude stale wykonavat oscilacni pohyb, protode by
mchlo dojit k wysthkmuti kapaliny.

+ Mepfetahujie ochrannou manZetu pfilis tésné pres hlavu nastavee, aby nedoslo k vypnutl motorku
nebo zamezeni oscilztniho pohybu hrotu. Pled pouditim v dstni dutinég kratce zkontrolute spravnou
funkci hrotu mimo Usta pacienta.

» Poutivete pouze napdjeci zdroj, napajedl kabel, nabijeci zaklzdnu a baterie dodané spolednosti
Dentsply Sirona. Pouziti jakéhokoliv jingho prishutenstvi, ne je uvedeno v tomto navodu k pouliti,
midze mit za ndsledel poskoreni nasadoe a jeho prvki, a takeé nepfedvidateing chovani wirobku.

» NepouXivejte plistroj v blizkosti jiného zafizeni ani na jiném zafizeni. Jestize bude potfeba poulivat
pristroje vedle sebe nebo na sobé, disledné sledujte chovani systému a jeho prvki, abyste ovefili
Jejich normalni provozni chovani v teto konfiguraci.

+ Masadec, nastavec ani aktivaini hroty nesterlizujte v autoklavu. Sterilizace zplsobi poskozeni téchio
prvki a miize zplsobit zranéni.

» Ochraning manzety a aktivacni hroty jsou urfeny pouze k jednorazovému pouiti. Ochranng manety
Jsou pfipraveny k pousiti. Nepokousejie se je sterilizovat, abyste je mohili znovu pouzit.

« Pri pfipojovani a odpojovani aktivatniho hrotu stabilizujte hlava nastavoe, abyste minimalizowali boéni
silu plsobici na ptipojku nédsadce. PliS velka sila mife poskodit spojeni mezi nasadou
3 nasadcem.

+ Meodstranujte nasadec z adapteru tahem shora. Masadec odstrafujte z adapiénu tak, 2e ho pevmé
uchopite u patky a stahnete.

» Jo odpovadnosti zdravobnika urcit vihodné pouiti tohoto produkiu a rozumat:

o zdravotnimu stavu kazdého pacienta,

o provadénému stomatologickamu zakraku,

o platnym doporucenim primyslovych a statnich organd pro prevenci infekci v zafizenich
stomatologicke péte,

o pofadavkim a pfedpisim pro bezpedné vykondvani stomatologicks praxe,

o celému tomuto navodu k pouiti.

» Nedodrieni doporutani pro podminky prostfedi v misté pouiti (viz Cast 6.3 Techinicks viastmosti)
midiZe vést ke zranéni pacientd nebo wivateld,

» Pred kaddym pouitim u vybaveni zkontrolujte, zda nema opatfebované, uvolnéna nebo potkozena
casti.

= Systém neobsahuje 25dné Casti, které by mohl cpravovat ufivatel, s vyjimkou o-kroudku plipevnénaho
ke spojoe nastavce. Otevieni kierakoliv Casti systému miize vést k nebezpadnému pouliti a bude mit
za naskedek zanik zanaky.

» Podle mormy IECE0R0T- se toto zafizeni nesmi poutivat v pfitommnosti hallaveho anestetického plymu
ve smsi s vzduchem, kyslikem nebo oxidemn dusmym. {Poznamka: Oxid dusny sam o sobé neni
hoflavy anesteticky phyn.)

= Uivatel by se nemél soucasné dotykat pacienta a pfistupnych kontaktd nabijeci zakladny &i USB
kontaktu.

+ Poutivejte vhodné ochranné brile, masku, odéy a rukavice. Pacienttm se doporucuje pouit
ochranngé bryle.

» Prostfedky s oznatenim k jednor@zovému poudit™ na stitku jsou urdany pouze k jednorazovamu
pouitl. Po pouziti je zlikvidujte. NepouZivejte je u daltich pacientd, abyste predesli kitzowe
kontaminaci.

= Aplikaci ochranné manzety je mozné preventivieg ochranit ndsadec a nastavec pred hrubymi
nedistotami, v 2adném phipadé ale ne pled veskerou kontaminaci. Opakovang poufitelnd preky se
milsi po kazdém pouziti sterlizovat uréenym zplsocbeam.

+ Nesthikejte dezinfebotni prostfedek ani 3adnou jinou kapalinu pHimo na nasadec, nastavec, baterne,
nabijeci zakladnu, napajeci zdroj & kabel. Uivatel by mél roztok nastiikat na hadfik nebo pouzit
ubrousek, a tim dezinfikovat pfedméty podle pokynl uvedenych v 2asti 4. Hygiena a likvidace.

+ 7amezte prinikuy kapalin do nasadoe, baterie a nabijeci Zakladny.

+ Pred nabijenim bateril nebo viczenim bateril do nasadce zkontrolujte, zda jsou kontakty bateril zoela
suché, abwste predetli korozi. Obdobné pled pripojenim k t&lu nasadce rkontrolujte, zda jsou kontakty
na nastavci zcela suché.

180



+ Nepokladejte systém na radiator ani jiny zdroj tepla ¢ do jejich blizkost. Nadmérné teplo mire

poskodit elekironiku systému.
Interakce
Mejsou Znamy.
2.3 Mezadouci ucinky
Mejsou Znamy.

2.4 Podminky skladovani

Mevhodné podminky skladovani mobou zkratit dobu pouzitelnosti a mohou vést k nespravné

fumkci vyrobku.

+ Skladujte phi teplotach v rozmezi -5 °C / 35 °C (23°F/O5°F).

» Pougivejte vyrobek phi pokojove teplote.
+ Chrarite vwyrobek phed vinkosti

+ Skladujte phi relativini vilkosti <75 % (nekondenzupci).

3. PODROBNE POKYNY

SmartLite Pro EndoActivator™ - prehled vyrobku

Tlaéitke ON/OFF (zap/vyp)

Prvni stisknuti tlacitka - zapnuti jednotky a spusténi aktivaci aktivacning hinotu.
Diruhe stisknuti tlatitka - sniteni rychlosti aktivatnibo hrobu.

Treti stisknuti thatitka - vypnuti jednotky.
Kontrolky
Kontrolka ZaPAYP

+ Blikani cranZovou barvou nizkou frekvenci: Baterie v nasadci je temaf vybita a musi

se brzy wwménit.

+ Blikani oranZovou barvou vysokou frekvenci: Baterie v nasadci je vybita a pokratovani v

Cinnost vyraduje jeji ckamitou wmenu.

+ Trvalé sviceni oranZovou barvou: Jednotka se nachdzi v rezimu ochrany proti pfehrati a neni

mong ji pouwzit, dokud kontrolka nezhasne.

Kontrolka vedle portu nabijeni (POZMAMKA: Jestlize kontrolka nesviti a baterie je nabité,

znamena to, e chybi kontakt).

+» Trvalé sviceni oranZovou barvou: Mabijeni batana.
+ Trvalé sviceni zelenou barvou: Eaterie je nabita na plnou kapacitu.

Zvukova signalizace

+ Jadno kratké pipnuti: Viozeni baterie nebo nastavee do nasadce.
+ Jodno pipnuti; Spusténi cykiu, pfarugeni, kazdych 30 sekund pfFi pou#iti, nebo na konci cyklu.
+ Dwvé pipnuti: Vystraha (napf. neni plipojen nastavec).

= Ctyfi pipnuti: Ochrana proti piehrat.

Podminka signalu

Mastavec Endosctivator

Pipnuti Signalizacni LED
Wlozeni baterie 1% -
Spusténi cyklu Te
Druha wwkonowva drovedy Te
Rucni vywpnuti cykiu T
Konec cyklu Tx
Wystrahy (napf. nepfipoleny nastavec) 2x
Mizky stav baterie - Blikani
Wybita baterie B Blileni vysokou

frebvenci

Ochrana proti prehrati dx Trvalé sviceni
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21 Instalace a nabijeni
1. Vlozte batenowy modul do nasadce. Batenowy modul je prednabity. Pred prvnim pouZitim vaak
midza byt nutné baberii nabit.
2. Pri nabipeni batarie:
= Pripojte nabijeci zakladnu ke konektoru USE mini.
= Dbejte na to, aby byla zasuvka pro napajeci konektor vidy phistupna pro pfipad nutneho
nouzoveho odpojani.
= WloZte baterii do nabijeci zakladny. Kontrolka baterie buda trvale svitit oranowym swatlem,
coZ znamend, 22 se baterie nabiji; po nabibi na plnou kapacitu bude kontrolka trvale svitit
Zelena,
Upozorriwems na to, 2e se kompletni sada sysfému SmartLite Pro EndoActivator™ dodava se
dvéma bateriemi. Mepouzivanou baterii doponucujeme uschovat ma nabijeci zakladné, abyste i
mali v pfipadé potfeby nabitou na plnou kapacitu.

2.2 Provozni Cinnost - sestava nastavce EndoActivator

1. Plipojte naéstavac EndoActivator k nasadci systému SmartLite Pro® tak, 2o nastavec pevné
zZatlacite do obwornu v nasadci a pfitom jim nepatmeé pootodite.

2 Smentovancu jednotku nasadoe a nastavoa chrafite pred hrubymi nedistotami s pow?itim
jednorazove ochranné manzaty.

SniZeni rizika kfifove kontaminace

+ Pred zahajenim prace zkontrolujie, zda byla pies celou sestavu nastavce a nasadoe
spravnym zplsobem aplikovana jednorazova ochranna

VAROV. manata.

» Polyetylencva ochranna manzata neni nahrazkou Cisténi a dezinfekce
stomatologickych nastrojl. Stomatologicks nastroje je potfeba wyeistit
a dezinfikovat po kazdém pacientovi, jak je to popsano v casti 4. Hygiena a
likvidace.

+ Mepfetahujte ochrannouw man#etu Smartlite Pro Endobctivator™ phlis tésné ples
hlavu nastavoe, aby nedotlo k vypnuti motorku nebo zamezeni oscilatniho pohybu
hrotu. Pred pouwzitim v dstni duting kratce zkontrolujte spravnou funkci hrotu mimo
Usta pacienta.

3.3 Provozni Cinnost - volba aktivacniho hrotu

1. Pripravte kanalek tak, aby se vytvolil dokonale kurelovity tvar.

2. Zvolte aktivatni hrot, ktery ruénd viozite volné v nozsahu 2 mm pracovni délky.
Pro walikosti viz nasledujici tabulku.

SniZeni rizika poikozeni tkané v disledku vytla€ovani irigaéniho roztoku

+ Hrot pouzivejte alespoft v minimalni vzdalenosti 2 mm z celkove pracovni déllky
nebo od apaxw.

VAROVANI » Malé a stfedni (22 mm) hroty jsou pomoci krouzkd vyznadeny ve vadalenosti na 18,

19 a 20 mm.

= Stfedne diouhy (28 mm) hrot je vyznaden pomoci krouzki ve vzdalenosti 18, 19, 20,
24, 25 a 26 mm.

» Nepousivejte hrot v phipadé, 2e bude apex nekompletni nebo otavieny.

Welikost hrotu Délka Pramér hrotu Kuzel
Maly 22 mm 015 mm 15,02
Stredni 22 mm 025 mm 25,04
Strednéd diouky 28 mm 025 mm 2504

I Cistymi/dezinfikovanymi rukavicemi vyberte mowvy, nepougity akdivacni hrot. Dbejte na to, aby
s2 predtim hrot nachazel v originalnim, neposkozensm obalu. Jestlize bude obal potkozen
nebo rozlapen, aktivacni hrot je kontaminovany a nesmi se pouivat.
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SniZeni rizika kfifové kontamimace

+ Dbejte na to, aby se predtim aktivatni hrot nachazel v ongindlnim, nepostkozengm
obalu.

VAROVANL . W pfipadé pogkozeni obalu Zlikvidujte aktivacni hrot a poskozeny obal podie

pozadavkd mistnich phedpisd.

+ Ddrazné se doporutuje davkovat materialy v cistych/dezinfikovamych rukavicich
v oddélené mistnosti a do provozni ¢asti vnaset pouze to, co se bude pouzivat.

+ Pred pousitim se musi hroty sterilizovat podle pokynd v £asti 4. Hygiena a
likvidaca.

4. Odlepta ze zadni strany blistru cely lepici uzawar. 5 powzitim sterilinich univerzitnich klesti nebo
jinych vhadnych klesti uchopte aktivatni hrot za barevny diik a vytahndta ho z obalu vné pole
pacienta. Pred pouitim jestd podie pokynd ke sterilizaci sterilizujte akbivacni hroty.

5. Uchopte jednou rukou nasadec, palkcem pfidrzte hlavu nastavoe a upsvnéte akbivacni hrot pres
ochrannou manietu na miské tak, aby man2eta chranila spojenou sestavu nastavee
a nasadce. Aktivator musi pevné zapadnout na misté, aby bylo spalehlive vwivoreno spojeni
5 nastavcem.

Malé Edsti - sniZeni rizika vdechnuti nebo poditi
» Zkontrolujte, zda je aktivaZni hrot pevné pfipewnén,
* Wyvarujte se bodniho tlaku.
VAROVAMI . Nopoufivejte zalizeni s jinymi nastroji, ne2 jsou uréend aktivatni hroty.
» Dirazné doporutujeme pouivat kofferdamovou ochranw.

B. Mastaveni nastavce EndoActivator: ndstavoam je mosné otdfet v rozsahu Z60°, takse e

miazné individuaing nastavit polohu akbivatnino hirotu.

3.4 Provozni ¢innost - Zapnuti
1. Maplfte drefovou dutinu roztokemn MalCl, EDTA nebo jinym irigacnim roziokem.
SniZeni rizika infekce
* Hrof pouzivejte pouze v minimalni vzdalenosti 2 mm z celkove pracovni delky nebo
od apexu.
VAROVAMI . Malé 3 stredni (22 mm) hroty jsou pomoci krouzk wyznadeny ve vzdalenosti na 18,
1% a 20 mm.
+ Stfedne diouhy (28 mm) hrot je vyznaden pomoci krouzkl ve vzdalenosti 18, 19, 20,
24, 25 a 26 mim.
» Nepousivejte systém bez irigacniho Cinidla.

2 Umistéte upevnény aktivaini hrot do pFipraveného kofenoveho kanalku.

SniZeni rizika poskozeni thané v disledku vytlagovani irigaéniho roztoku

» 7 divodu prevence vypnuti motorku aktivadni hrot pred zapnutim vio2te volné do
koronalni tretiny kanalkw.

VAROVANL . Hrot poutivejte pouze v minimalni vzdalenosti 2 mm z celkové pracovni délky nebo

od apexu.

+ Malé a stfedni (22 mm) hroty jsou pomoci krouzkl vyznadeny ve vzdalenocsti na 18,
19 a 20 mm.

= Stfedne diouhy (28 mm) hrot je vyznaden pomoci krouzkl ve vzdalenosti 18, 19, 20,
24, 25 3 26 mm.

» Nepousivejte hrot v phipadé, 2e bude apex nekompletni nebo otevieny.

. Stisknutim tiacitka OWN/OFF (ZARAYP) zapnate pristrol. Poznamka: Po zapnuti se pristroj ve
wychozim nastawveni spusti wysokou rychlosti. Opabovnym stisknutim tladitka ON/OFF (ZARY
VYY) snizite rychiost na nizka otacky.

4, Kyvanim potiybujte aktivalnim hrotem ve svislém sméru tam a zpét o 2-3 mm.

5. Hydrodynamicky michajte intrakianalkowy roztok po dobu 20-60 sekund.

6. Pred wvytatenim hrotu z kofenowého kanalku stisknéte tlatitko ON/OFF (ZARAYED - bud
dwakrat (v pfipadé wysoke rychlosti), nebo jednou (v pfipadé nizke rychlosti).

T Vyplachnéte a potom poutijte k odstranéni wolnych Eastic intrakanalkove sani.

8. Opakujte vyse uvedens kroky pro kaidy powzity ntrakandlkowy vyplach.

9, Meodstranujte aktivacni hrot z kofenoveého kanalky, jestlize bude stake wwkonavat oscilatni
pohyb, protode by mohlo dojit k vystriknuti kapaliny.
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10.Po dokondceni klinickaho postupu odstranta pfipojeny aktivacni hrot tak, 2e prsty uchopite
ptipojeny aktivatni hrot za velkow kruhovou distow ochrannou £3st a rozpojte - pevné phitom
pfidr2ujte nastavec blizko hlavy, abyste se wwhnuli chnuti wa sméru plipojeni nasadoa.
Aktivadni hroty jsou uréeny pouze pro pouziti na jednicho pacienta. Zikvidujte podle mistnich
predpisd.

T.Podle pokynid v casti 4. Hygiena a likvidace, vwiistéta, vwdezinfikujte a pfipravte
kontaminovany nasadec a nastavec k opétovnemu pouditi
Ochranné manzety jsou urfeny k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zlikvidujte je podie
mistnich predpisi.

4. HYGIENA A LIKVIDACE
Ke snizeni rizika infekce z kfizove kontaminace
» Mepouzivejte opakované vyrobky urfené k jednor@zovemu pouziti. P likvidaci
postupujte podle mistnich predpish.

VAROVARl, Ochranna manzeta je urtena k jednorazovernu poufiti a musi se zlikvidovat po
kazdem poutiti podle pozadavkd mistnich predpisQ. Ochranna maneta neni
nahrazkou za fisténi, dezinfikovani a sterilizaci.

= Aktivatni hrot je urfen k jednorazovemu pouitl a musi se Zlikvidovat spolecng
5 kontaminovarymi ostrymi pledméty po kazdém powsiti podle poadavkd mistnich
pledpisi.

» Opakovang pouZitelné vyrobky sterilizujte podle dale uvedenych pokyni.

4.1 Aktivacni hrot

Pokyny ke sterilizacl aktivatniho hrotu

Viystraha = W prislusnych krocich dodriujte patfiéng preventivni coatieni, jako jsou spravné myti
rukiow nebao nasareni nowjich rukawvic.

* Pouzivejte pouze doporudeny ovéfeny sterilizaini postup.

« Pred pougitim nesterilizujte v autokléwu. Sterilizace v autoklivu mize zvysit riziko zlomeni
aktivatniho hrofw

Lirmity « Alctivadni broty nejsou schvaleny k poufiti v automatickych mydkach 4 dezinfektorach.
opakované = Jsgu wrieny pouze k jednordzovemu pouditl.
sterilizace * Pouzivani zafizeni po uplynuti jeho Zivotnosti mize vést k poskozeni zafizeni a zvySeni

rizika kfiZoveé kontaminace pacienta
» Pouditi autoklawu nebo parni sterilizace se nedoporucuje.
» Metody sterilizace chemickymi pdrami a sterilizace suchym teplem nebyly testovany ani
overeny z hiediska Gdinnosti a jgjich pouiti =2 proto nedoporuduje.
Prvotni oSetfeni | Bezprostfedng po pouditl s= doporuduje vyjmout aktivadni broty z nastavee a zlikvidowat je
na misté podle poiadavikd mistnich pfedpisi.

pouziti
Friprava pfed | Pfed manipulaci a dezinfikovanim si navlaknéte Cisté rukavice.
gigtanim,
dezinfikovanim
Cigténi: Aktivacni hroty nejsou uréeny k Cigténi ultrazvukem.
mechanické
Cigtani Cizténi
a dezinfikowvani: | « (iEténd se pfed pouditim nevyZaduje.
rucni Dezinfikowdni ponofenim a otfenim
* Doporucenym dezinfekdnim roztokem je 5,25% roztok chiomanu sodného (bélidlod,
k otfeni sa doporuduje TO% iscoropylalkohaol (IPA).
= Altivadni hroty dezinfikujte Golnym ponofenim do [3zng, kierd obsahuje 5,25% roztok
chlomanu sodného, na jednu minutu, Setrmé otfete aktivatni hroty sterilni gazou
ravihdenou v T0% isopropylalkoholu. Aktivadni hroty nechte vyschnout na veduchu,
dokud nebudou zcela zbaweny vihkosti.
Mepouzivejte dezinfeléni roztoky obsahujici fenol nebo jiné produkty, které nejsou
shuitelné s ofetiovamym plnicim materidlem.
Cigtani Aktivacni hroty nejsou schvaleny pro automatickou dezinfiekci ponofenim.
a dezinfikovani:
Autormaticke
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Sugani

Paolyny pro sufeni jsou soudasti vwie uvedenych pokynd k dezinfikovani hrobid.

Udrzha, Pfed sterilizaci wizualné zkontrolujte, zda prostiedek nevykazuje znamky poskozeni. Jestlize
kontrola bude zafizeni nalomens, prasklé, zdeformované atd., zlkvidujte ho a dale nepouZivejte.

a testovdni

Cibal Fred pouZitim zkontrolujte, zda neni blistrovy obal jednotinegch aktivacnich hrotl poskozen
Starilizace / Meprovadéjte sterilizaci pdrou.

Sterilizace Materidl neni uréen ke sterilizad v sutoklivu a miize v disledhu toho degradovat.

panou

v autoklEvu

Skladovani * Skladujte pfi pokojove teploté, nevystavujte vilvw wody ani zwySenad vzdusng vihkosti.

« Chrante pied slunetnim svétlam a teplem.

* Pouzivejte vyrobek pii pokojove teplota.

« I dlvodu prevence kontaminace skladujte sterilizované zafizeni a2 do pouditi
v chranéném dlodném prostoru, jaho je zésuvka nebo skiin.

Dalsi informace

Pfed pouZitim zafizeni zZkontrolujte. Poskozené nebo jinak narusené zafizeni
ikovidujte.

Kaontaktni Gdaje
wyrobce

e Spojerych stabech mibZete kontaktovat spolednost Dentsply Sirona na telefonnim Sisle
1-B44-B4B-0137. ¥ zemich mimo Spojens staty americké kontaktujte misinihe zastupce
spolecnosti Dentsply Sirona.

4.2 Masadec, nastavec, nabijeci zakladna
SniZeni rizika elektrickeho zkratu nebo nebezpedneé poruchy
Zranéni
= P Cisténi a dezinfikovani chrante nasadec pred vniknutim kapalimy.

VEROVARI poZNAMKA
Mespravny zplsob €iEténi nebo dezinfikowani
Snizeni rizika poskozeni prvkd systému
» Postupujte podle nasledujicich pokynl.

Pokyny k Ei5tEni a dezinfikovani nasadce, nastavee, nabijeci zakladny

\iystraha

* Masadec, néstavec a nabijeci zakadna se nesmi sterilizovat v autoklEvu.

* Prvkoy systému nejsou uréeny k dezinfikovani postupy vysoké Urovné. Pro nasadec,
r&staver @ nabijeci zakladnu je vhodné dezinfikovdni stfadni drovné.

* Neprovadajte starilizaci parou v autokldvu.

Meistéte/nadezinfikujte v automatické myca/dezinfaktoru.

» Nevkladejte do kapaliny.

Necistéte ani nedazinfikujte chlorowym bélidlemn / chlormanem sodmym (koroze

kontaktd), ani nepouiivete dezinfekini spraj Lysol® Brand LC.™ {nabijeci zakladna by

mohla popraskat).

+ Pred figténimy/dezinfikovinim vytshnéte zistriku napdjecihe zdroje ze zizuvky a nabijeci
zakladny.

Limity
opakované
sterilizace

« Opakowvand sterilizace ma na tyto prvky mimimalni viiv. Konec Zivotnosti je obwykle dan
opotiebenim a poskozenim viivern pouZivani.

+ Metody dezinfikovanifsterilizace ponofenim do studené kapaliny, sterilizace chamidkymi
parami a sterilizace suchym teplem nebyly testovdny ani ovéfeny z hlediska ddinnosti

a jejich pouziti se nedoporuduje.
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Prvotni ofetfeni |+ Odstrafite ochrannou mangetu a zlikvidujte ji podle poZadavid mistnich pfedpisi.
na misté pouziti |+ Pouzijte novy, Cisty par vysetfovacich rukavic
* Medemontujte nastavec z ndsadce v misté pouditi.
= Didkladné otfete hadiikem k jednordzovému poutiti / papirovou utérkou spolecné
5 tuberkulocidnim kvartérnim amoniowym roztokem na bazi alkoholu, na jehoz Stitku
bude uvedeno, e je roztok urden k dsténd
« Odstrante viechny viditelné necistoty a dbejte na to, aby tekutina pronikla do viech
otwori a zahybl. K vetfeni tekutiny do otvorl a zihybd poudijte nové ubrousky. Zamezte
priniku roztoku do pouzdra zafizeni. Pougité ubrousky wyhodie. MiZete poufit nows
ubrousky.
= Mevyjimejte z ndsadce bateriovy modul Mepokousajte se demontovat
riabijec zakladnu.
» Doporudujeme zafizeni sterilizovat po jeho pougiti w okamziku, kdy to bude pfiméfeng
prakticke.
= Sterilizaci byste méli zahdjit do 1 hodiny od pouziti.
= Mabijeci zakladnu je potfeba znovu sterilizovat v okamziky, kdy to bude piiméfena
prakticks, jestlize byla potfisnéna nebo zasafena télesnymi tekutinami anebo phigla do
styku 5 kontaminovanyma rukama nebo kontaminovanym nasadcem.
Pfiprava pfed Pred sterilizaci vidy demaontujte nastavec z nasadoe.
cisténim K wytaZeni néstavce z nasadce postadi nepfilis velka sila.
Cigténi a Ke sterilizaci prvk systému nepouZivejte automatické mycky / dezinfektory. Prvky by s
dezinfekce: w mich poshkodily.
Automatické
Cigtani: Citéni ponofenim
Mechanicke M/ - Neschvdlend postupy. Prvky systému nevklidejte do Zadnych tekuting Prky by se
w mich pashkodily.
Cigténi a Cigténi
dezinfikovani:  |Masadec, ndstavec a nabijeci z3kladna se musi distit rucné.
rucni 1. Pouiité rukavice zlikvidujte podle poZadavki mistnich predpisQ.

2. Dezinfikujte ruce vhodnym baktericdnim, virucidnim a fungicidnim dezinfelZnim
roztokem na ruce v souladu s mistnimi pfedpisy. PouZivejte je podle navodu k pouditi
wyrobce dezinfekdniho roztoku.

3. Pouiijte nowy disty pdr vySetfovacich rukawvic.

4. Demontujte nastavec z nasadoe. K Gsténi nastavoe a ndsadce pouiivete samostatne
utérky.

5. Masadec, nastaver a nebijed zakladnu dikladné otfete impregnowanou utérkou
nebo jednordzovou utérkou navihcenou v alkoholowém, tuberkulocidnim, kvartérmim
amoniovem roztoku se Stitkem, na kterém je uvedena, e je plipravek urden k Zisténi,
schwvalerym podle mistnich pledpisd a pokratujte v Cigténd podle névodu k pouditi
wyrobce Sisticiho roztoku tak diouho, dokud nebude povrch zbaven viditelnych
nedistot.

B ZwlEtni pozndmba: Pri disténi kontaktnich ploch mezi ndstavcem a nasadcem
postupujte s opatrmosti. PouZivejte pouze vikkou impregnovanou utérku,

* \ pfipadé nastavoe: Novou utdrkou dikladné otfete misto v blizkosts O-krouzhu.
Dbejte na to, aby kapalina zakryla O-kroufek a okolni zahyby. PR Cisténi kontakini
plochy dbejte na to, aby dstid piioravek pfigel do styku pouze s tami stranami, které
zapadaji do nésadoa (s O-krouzkemn). Neaplikujte istici prostfedek na elekricke
kontakty na spodni strané ndstavce.

=V pripadé kontakini dutiny nasadce: Movou utérkou vyistéte kontaktni drdzku hned
pod povrchem. Dbejte na to, abyste Cistici pfipravek aplikovali pouze na homi Sast
vnitfniho prostoru dutiny. Dbejte na to, aby do dutiny, ve které se nachazeji aleltricke
koliky, proniklo jen minimalni mnostyi Sisticihe plipraviow. Dbejte na to, aby se
v duting kolem kontaktnich kol nenahromadila kapalina. Pieoytednou kapaling
okamzité zachytte suchou jednodzovou utérkou.

* Kontaktni spéra mezi baterii a nésadcam: Cistow utérkou vyCistéte
hortakini dradhu.

= Ddstrante viachny widitelng necistoty a dbejte na to, aby tekutina pronikla do vech
otvord a zahybi. K vetfeni tekutiny do obword a zahybi pouZifte nows ubrousky.
Zamazte priniku roztoku do pouzndra zafizeni Powzité ubrousky wyhodte. MiZete
pouiit nowe ubrousky.

7. Zbytky cisticiho roztoku edstrante wihlgpm hadfikem. Hadfik navihiete vodou
z vodovodu.

8. Mechte zafizeni vyschnout na vzduchu minim&iné po dobu 5 minut.




Cigtani Dezinfekce

adezinfikevdniz |1 Po wydsténi offete viechny povrchy zafizeni novym jednordzovym hadiikem spolecné

rucni 5 tuberkulocidnim kvartérmim amoniowym roztokem na alkoholové bazi schvdlenym
podle mistnich pfedpisi a pfi aplikaci postupujte podle navodu k pouiti vroboe
dezinfekéniho roztoku. K Giténi nastavee a ndsadce pouiivete samostatné utérky.
Dbejte na piimy kontakt mezi zafizenim a dezinfekénim piipravkem, proto po wplynuti
poloviny poiadované doby kontaktu phitlacte navihéené ubrousky k zafizeni

2. Dbalte utérky kolem zafizeni, abyste méli jistotw, fe zafizeni zistane vihké po celou

dobu kontakiw. Podle potfeby pouzifte dalsi ubrousky.

ZvlEEtni pozomaost venujte spardm, oblastem kolem tladitek, oknidm a zahybom.

K dezinfikovani prostoru O-krouihu na ndstawvei, spojovaci dutiny nasadce a kontakini

spdry mezi baterii/nésadcem pouiijte nove utérky, abyste dosahli poZadované doby

kontaktu. Dbejte na to, abyste dstid pfipravek aplikovali pouze na homi &&st vnitfniho
prostoru dutiny. Dbejte na to, aby do dutiny, ve které s= nachazeji elekiricks koliky,
proniklo jen minimalni mnosty Sisticiho pfipraview. Prebytecnou kapalinu okamiité
zachyfte suchou jednordzovou utérkou.

5. Zafizeni otirejte sterilnim, Cistym hadfikern, ktery nepousti vidkna a zdstane navihdéeny
deionizowvanou vodou po dobu 30 sekund, abyste ze zafizeni odstranili veskery
dezinfekéni prostfedek. Zvldsini pozomost venujte viem sparam, zejména kolem
mista spojeni mezi néstavcemn/ndsadcem. Dbejte na to, aby hadfik istal navihien
deionizowanou vodou po celjch 30 sekund. Pouzity hadfik vyhodte a opskujte otirdni =
nizwym, drubym navkhéenym hadrikemn po dobu 30 sekund. Vyhodte i druby hadfik
a otirejte powrch novym, tetim navihienym hadfikem po dobu 30 sekund.

6. Makonec zafizeni otiete ctwrtym suchym, sterilnim hadfikern nepoustéjicim vidkna,
atwyste z povrchu odsiranili veskerou telutinu.

7. Mechte zafizeni wyschnout na vzduchu minimainé po dobu 5 minut

Suseni Otfete zafireni do sucha sterilnim distym hadfikemn, ktery nepousti vidkna Pred

uskladnénim mechte prvky zafizeni zoela vyschnout na vaduchuw

Udrba, kentrola |+ Vizuding tkontrolujte, zda byly 7 povrchu zafizeni odstranény veskers necistoby.

a testovani « Vizudlné zkontrolujte, zda nejsou napdjec zdroj a kabel poskozena.

* Podkozene, opotfebované nebo zdeformovane prvky, napfiklad O-kroutky, se musi

zlikvidowat a nahradit novymi.

= Daléi doporudencu ddribu a testovani nalernete v nasledujici Sdsti wvBnovaneé Udribé.

Obal Zadné rvidsini podadavky.

Sterilizace + Neprowvadi se

Sterilizace se neprovadi. Mejsou schvaleny Z5dné metody sterilizace.

Mevkladejte prviky zafizeni do parniho autoklavu ani do tekutého chemidkgho sterilizacniho

prostiedku. Prvky by se v nich poSkodily.

Skladovani Ma=sadec, ndstavec a nabijeci zakladnu skladujte pfi pokojoveé teploté na misté, kde

nebudou vystaveny vodé ani nadmérné vzduing vihkosti.

Daléi informace |Zafizeni znowvu sastavte k pouziti podle wige uwedenych pokynd v podrobném postupu.

B

Kontaktni ddaje | Ve Spojerych statech mizete kontaktovat spolecnost Dentsply Sirena na telefonnim disle
wyrobce 1-B44-848-0137. V zemich mimo Spojené staty americks kontaktujte mistniho z3stupce
spolecnosti Dentsply Sirona.

VijSe uvedené pokyny byly schvaleny wyrobcem adravotnického prostiedku jako vhodné pro pfipravy adrevoknického
prostiediu k opétovrému pouiitl Je na provozovateli, aby se postarsl o to, fe steslizace. tak gk se bude skutedné
provadét s pouditim wwbaveni, materidll a parsondiu na pracovisti. na kerdm se bude sterilizace provadét, dosdhne
podzdovaného vysladiu. To vyiaduje ovéreni aneba schvaleni a rutinni monitorovani postupu prace.

Mahodny povrchovy kontakt napajeciig zdroje a kabalu s wvodow, mydlem nebo dazinfekinim
raztokemn na vodni Bazi pouzivanym v nemocnici neposkod! material konstrukce, Zamezte
pronku roztoku do pouzdra zafizeni.

4.3 Likvidace jednotky

Toto zatizani je vybaveno Iithium-lontovou fosfatovou baberil. Zafizeni a baterie se nesmi
vyhazovat do smésneho domovning odpadu. Z divodu ochrany dvotnino prosthedi likvidujte
zatizeni a bateni podle poradavkd mistnich smérnic nebo pfedpist na ochranu #votniho
prostradi.
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5. UDRZBA

51 Baterie

» Batene jsou vybaveny technologii minimalnibo samovybijeni, coz ma za naskedek jejich
dlouhou 2ivotnost.

Baterie jsou predam nabité a pripravena k pouditi hned po zakoupeni; pled prenim powitim je
viak doporutujeme nabit.

Jestize bude kontrolka baterie trvale svitit oranZovou barveu, baterie s2 nabij. Po uplneém
nabiti zdstane kontrolka baterie trvale svitit zelenéd. Ma pinou kapacitu se baterie nabije zhruba
za 2 hodiny.

Jestire bude kontrolka tlacitka ON/OFF (ZAP/YYP) blikat oranZové nizkou frekvenci,
Inameand to, 2o jo potfeba baterii nabit. V okamzikbu prvniho rozsvicani zbwwa jestd asi

10-20 cykld. Sonicks aktivatni energie zistane po tuto dobu stejnd.

Jesthize bude potfeba baterii vyménit, jednoduse vytahnéta baterowy modul z hilavniho krytu v
podainém smidru.

5.2 Vieobecnd audrzba

» Ma O-krouzky nastavoe a na nabijeci zakladnu baterie je modné v pfipadé potfeby nanast
tenkou vrstvu vazeliny, protoze tim usnadnite viozeni a vyia2eni bateriového modulu.

» Zkontrolujie O-krouzky a podke potfeby vwménte opotfebované nebo potkozeng O-krouzky,
abyste zachoval optimalni vykon systému.

6. INFORMACE K OBJEDNAVKAM, TECHNICKE UDAJE, ZARUCNI
PODMINKY, KOMUNIKACE

6.1 Prislusenstvi

Prvek pfislusenstwi Objednaci gislo
Ochranné manzeky SmartLite Pro EndoActivator™ b44434
Aktivatni hroty SmartLite Pro Endosctivator™ - maké (25/baleni) 644435
Aktivatni hroty SmartLite Pro Endosctivator™ - stfedni (25/baleni) b44436
Aktivatni hroty SmartLite Pro Endofctivator™ - stfedné diouhé (25/balen) 544437
Mastavec Smartlite Pro EndoActivator™ G44433
Baterie SmartLite Pro® G444
O-krouzky SmartLite Pro® (3/baleni) 544408

6.2 Vyrobni Cislo

M&sadec a nastavec maji rizna seriova Cisla.

Vyrobni Cislo ( sw [} byste méli uvadet phi kazdé komunikaci, ve kieré se vyZaduje identifikace
produktu. X000 = 00001 ax 999949, jak je vwznalteno na prvku zafizeni.

Formét vyrobnino Sisla kompletni sady SmartLite Pro EndoActivator™ HEXX KX
Format vyrobniho gisla SmartlLite Pro Endodctivator™ A



6.3 Technicks vlastnosti

Pripojeni k AC napajeni:

100V - 240V - 50-60 Hz

Ptikon nabijeci zakiadny:

5V 14

Prowczni dinnost Teplota prostfedi; v rozmeszi O °C a2 +45 °C (32°F az N3°F)
Relativni wihkost od 20 % do 30 %

Skladovani: Teplota prosttedi: v rozmezi -5 °C a2 +35 °C (22°F a2 05°F)
Relativni wihkost <75 % (nekondenzujici)

Preprava: Teplota prostfedic v rozmesi -I0 °C a2 +50 °C (14°F a2 22°F)

Vlastnosti baterie: + Baterie se doddva v nabitém stawy, presto ji pfed prvnim pouitin

doponutujeme nabit.
» Cas k nabiti baterie: asi 2 hodiny
+ 3.2 600 mah, 192 Wh

Ochrana baterie pred

Resatovatelng pojstka

nadproudem / vysokou

teplotow

Priméma frekwence oscllace: | Mastavec EndoActivalor: Pribliing frekvence &6 Hz (nizka rychliost) - 300 Hz
(wysokd npchilost); tolerance +/- 10 %

Reozméry jednotky ndsadce Diélka néstavee Endodctivator: 19 cm Sitka: 15 cm

(5 baterii a nastavcem

Endodctivator):

Hmotniost jednatior Masadec Smartlite Pro® 5 ndstawcem EndoActivator a bateriovym maodulame
01 graml
Mabijeci zakladna s nabiecim konektorerm: 375 grami

Pouzité prvoy Mastavec, aktivacni hroty, ochiranna manieia

6.4 Klasifikace

Ty ochrany pred urazem elektrickym proudem:

Trida Il

Stupen ochrany pfed drazem elekirickym

Aplkovany dil typ B

proudem:

Prowozni razim nasadoe: “ysokd provozni rychlost, nizka nychilost,
VYpnuko

Mastaveni pro nasadec: 1 {zap/wyp)

Podle smémica o zdravotnickych prostfedcich:

| {pravidio 12} {IEC 60&01) UL 0&01-1

Klasifikace stupné znetiténi

Stupen znedisténi 2

Kategorie pfepéti

Kategorie || (pripojeni k sitoveé zasuvoa)

6.5 Upozornéni na elektromagnetickou kompatibilitu

Tyto informace vyiaduje 4. vydani [EC @0e01-1-2.

» Systém SmartLite Pro® vwzaduje zvlaitni opatfeni tykapci se EMC a musi se nainstalovat
a uwvast do prowozu podle informaci o EMC uvedanych v tomto navodu,

» Systém SmartLite Pro® mide byt oviivnén phenosnymi a mokilnimi RF komunik2nimi

zalizanimi.

+ Pouziti jimpch prvkd prislusenstvi, pfevodnikd a kabell, ne jaké jsou pedepsany spolednost
Dentsply Sirona, mize mit za nasledak zvysand emise nebo snizenou odolnost systému

SmartLibe Pro®.

» Systém SmartLite Pro® by se nemél powuzivat vedle jiného zafizeni ani na pném zafizeni, a
pokud bude pouziti vedle sebe nebo na sobé skutedne nezbytng, je potfeba sysbém SmartLite
Pro® sledovat, aby se ovatila jeho normalni funkea v konfiguraci, ve kieré se bude pouivat.

» Podle IEC 60&M-1-2 se pro bazné pouzitl nevyzadu)i 2adné dalsi provozni podminky prostradi.
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Poudani a prohlaseni vyrobce o elektromagnatickych emisich

Systém Smartlite Pro® je urden k poutit v elektromagnetickém prostiedi s dile uvedenymi parametry. Z3kazni nebo
uiivatel systému SmartLite Pro® se musi postarat o bo, aby se zafizeni poudivalo v takowém prostied

Test emisi Shoda Elektromagnetické prostiedi - pokyny

BF emi Zarizeni Smartlite Pro® vyudivaé RF enangi pouze pro swou vnitini funkzi.

EISE‘E]I'ISE Skupina 1 Jeho wysokofrelovandni emise sou bedy velmi nizké 3 je nepravdépodobng,
2 by mohly zplsobovat ruseni blizkych elekironackoich zafizeni.

RF emise —

CISPRT =B

Harmonické emise Trida & - Systém Smartlite Pro® je urden k poutiti ve viech prostfedich, vistng

IEC B1000-3-2 Spliuje domacnost a prostiedi pfima napojanych na vefeinou sit nizkého napsti

Kodisani napat / koliswe kterd dodiéva energii do budow pro (oely bydleni

EMise Spliuje

IEC £1000-3-3

Pokyny a prohlaéeni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Systém Smartlite Pro® je urden k poutit v elektromagnetickém prostredi s dale uvedenymi parametry. Zakaznik nebo
ufrvatal systému SmartLite Pro® se musi postarat o to, aby se rafizeni poufivalo v takovém prostfed!

Test ODOLMOSTI |EC 60601 Urowefi shody Elektromagneticke
Urowai testu prostiedi - polgny
Elektrostaticky + B KV kontakt + B kV konitakt Padlahy musi byt dievéné, betonoe
wyboj (ESD) +2. 24 +8 15V +2. 24 +8, 15KV neba keramicks. Jsou-i podiahy
vzduch vzduch pokryty syntetickym matendiam,

IEC &1000-4-2

musi byt hodnota relatiend vihkost
minimangé 30 %

Rychilé elekiricka + 2 k¥ pro napdjec + 2 k¥ pro napdjeci Kvalita nepajeci sita musl odpovidat

prechodné jovy / vedani vedani typickému komerinimu nebo

skupiny impulzl + 1KV pro privodni/ + 1KV pro phivodni/ nemacnicnimy prostied.

IEC &I000-4-4 wystupni vedeni wystupni vedani

Razowy impulz + 05, + 1kV vedani + 05, + 1kV vedani kivalita nepajeci sité mus odpaovidat
k vedeni k vedeni tymeckému komertnimu rebo

IEC BI000-4-5 +05 +1 22KV vedeni |+05, +1 22KV vedeni |nemecnicnimy prostied.

& Zemi

k Zemi

Kratkodobé poklesy

0% U, pro 0.5 cykiu

0% U, pro 0.5 cyklu

Kwalita nepdjeci =ité musi odpovidat

naipeti, kratka typickému komeaninimu nebo
ptenizeniapomalé |0 % U prolcykhs 0% U _pro 1 oykhs nemacnienimiy prostied]. Jestlize
Zmeny napati ' ! ufivetel systému Smartl ite Pro®
. . oy - [ » | vwiaduje nepietrsity provor ph
E;:ﬂ}el;mn vstupnino | 70 % UL pro 25/30 cykid |70 % U, pro 25/ 30 cykid pesuani dodiivky elekricle energia
) IO o TEOFTON oporucuje se, aty stEm
0%U,pro250/300 0% U,pro250300 |52t et nancid |
IEC &1000-4-1 cykld cykid 1 nepfenSiteiného zdroje napdjent
nelba 7 baterie
Frekvence napajeni |30 A/m 0 A/m Magnetickd pole sifoveé frekvence
(500 Hz) musi odpovidat
Magnetickeé pole drownim bypackeho komergniho nebo
nemocnicniho prostiedi
IEC &1000-4-8

POZMAMEKA: U_je hodnota sitového napéli ac. ped aplikaci zkusebni hodnoty.
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Pokyny a prohléseni wwrobce - elektromagneticka cdolnost

Systém SmartLibe Pro® je undan k poutiti v elektromagnetickém prostiedi s dale uvedenymi parameatny Zékaznd nebo
ufrwatel sysbému SmartLite Pro® se musi postarat o bo, aby se mafizeni poutivalo v takovém prostfed

Test ODOLNOSETI IEC &0801 Urovedi shody |Elektromagnetické prostiedi - pokyny

Urovedi testu

Ptenosna a mobilni BF kemunikatni zatizeni se
nesmi poudivat v mendi vzdalenosti od jakekoliv
Casti systému SmartLite Pro®, wletné kabell, ne? jo
dopornsend vedalenost cd zatizeni vypolitana
7 rovnice platné pro frekvend wysilate.

Doporuteny odstup

d=[35]VP
3

d=[Z5]VP 80 MHz a2 800 MHz
3

Vedend RF Tyrms d=[7]¥P 800 MHzaz27GH
|EC &I000-4-6 150 kHz a2 B0 MHz |3 Vrms 3
kde P je maximalni jmenovity wysiupni vykon

tovand RE |10 Vm 10Wm vysilate ve wattech (W) podie virabce vysilate
E&]DDU-d-B 00 MUz 32 2.7 GHz d I'IJE doporutend vedalenost v metrech ':I'I'I_W:I

Intenzita pole z pevnych radiowych wysilali,
stanovend na zakladd elekiromagnetického
prizkumi?, by méla byt v kardém frelvendnim
rozsahl nifsi ne? je pofadovanad Oroven”

W blizkosti zafizeni mdre dochaze! k interferencim
oznztonym timto symbolam:

()

POZMAMKA 1. Pfi frekvencich 80 MHz a 800 MHz plati wySi frekvendni rozsan.
POZMAMEA 2: Tyto pokyny nemusi platit pro katdou situad. Elekiromagneticks Siteni je ovivfiovano absorpd
a odrazem od staveb, predmetd a osob.

4 |ntenzitu pode 7 pevnych wysilath, jako jsou zakladnowe stanice pro rAdiove (mobilni/bezrdratove) telefony

a pozernni mekilni radia, radicamatérske wysilani, rozhlasowe wysilani v pasmu AM a FM a televizni wysilani,
nelze teoraticky pfesne predpovedst. Pro posouzeni elektromagnetickaho prostiedi z hlediska pevnych RF
vysilatl je theba vzit v Uvahu elekiromagneticks Setfeni na mistd. Jestlize namétena intenzita pole v misté,
kde s2 sysbém SmartLite Pro® poukiva, prekrodi vite uvedenou platnou urovesn poZadavkd na radiove ruseni,
je potfeba systém Smarilite Pro® pozorowat a ovilit jeho normaini provioz. Pokud je pozorovan sonormalni
vikion, mi2e byt mezbytné prijmout dalsi onatteni, naptiklad zménit orientaci pristroje nebo systém SmariLite
Prio® ptemistit na jiné misto.

& g frekventnim rozsahu 150 kHz a 80 MHz by méla byt intenzita pole mendi ne? 3 WM
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Splfiuje pofadavky tchio smémic/norem:

O3/42/EHS Smémice Rady 3342/EHS ze dne 1. éerma 1293 o zdravatnickych prostiedeich pooménéng
j smémici 200047/ES, piiloha 1

2002/95/E5 Omezani poutivéni nebezpecriych I3tek v elebdrickich a eektromdioich zafizenich

IEC 6060 ad 31 2L.'.‘ 2 - Lékar=@ alektricka zafizeni (Véeobaomé poiadavky na rakdadni barpednost & midadni
vykon)

EC E060LL2 2004 - Zdravotnicks elekirické plistroje - Cast 1-2: Obecné pofadavky ra zékladni bezpednost a

o nezbytnou funkenost - Skupinova norma: Elektromagneticks nugen - Pozadavky a zhousky

201 - Lékarska elektricka zafizeni - Cast 2-57: ZvlaSini pozadavky na zakdadni bezpetnost &

IEC GO&O-2-57 zakladni vyton zafizeni nelaseronich svatelnych zdropd urtenych pro termpeuticka. disgnostcke,
monitorsac a kosmebde ey

EN 930 2008 - Symboly pro pouditi pfi cznadoveni adevatnickych prostredidl

EN 1041 2008 - Informace poskytované vyroboem rdravotredieich prostiedid

EN 1534 2009 - Stomatologie - Zdravoknické prostiedky pro stomatologii - Nastrope

EN IS0 109551 2009 -.Ehulnglckf h::-.:ln::.-:a'u adravotnickych prostiadil - Cast 1 Hodnooani 3 tastowgni
¥ rAmci procesu fizeni rizik

EN [S017664. 2007 - Stenlfizace adravoknickych prostfedlal - Informace, kberéd md poskytnout vwrobce pro

! Toracovani edravotnickych prostredkd = moznost stenlizace

IEC 80601260 2002 - Vztzhuje se na z2kdadni barpetnost a zakdadni wkon stomatologidkyich souprav,
stomatologickych kiesel, dentainich nasadol a dentalnich operatnich swtal

|EC 62386 2015 - Aplace techniky pougitelnosti na rdravotnické prostiedly

Systém Smartlite Pro EndoActivator™ splfiuje pozadaviy:

UL 606011
CSA €222 No. 6011
o . EN3604

6.6 Zarucni podminky

Dentsphy Sirona poskybue zanuku v délce 2 ket na viechny soudasti systému SmarfLite Pro Endofctivator™,

5 wyjimikou baterie a akinvadnich hrotd. Ma baterii se poskytuje zéruka v délce 1 roku. Na aktnatni hroty se
neposkytue 33dna mruka. Zaruka zading datem nakupu. V' zanuini dobe spolecnost Denisply Sirona bezplatng
odstrani veskerd zavady na spotfebidi, které maji plvod ve vadé materidu nebo zpracovani, a to bud formou
oprawy nebo wwmgny dild & vymeny celéhg zafizeni die uvdizeni spolednosti Dentsply Sinona.

Tato zénika se nevetahuje na Skody vaniklé nesprivmym pouditim {pousiti = nespravmym proudemynapétim,
nevhodna sitovd zasuvka, rozbiti, Cisteni jinymi ne? doporutenymi zplsoby), béiné opotfebovani a zavady, které
maji zanedbateiny viv na hodnofu nebo provozni dnnest spotfebite.

Tato zéruka pozbwva platnosti v plipads, 2o opravu provede neopravnénd osoba.

Tato zéruka plati v ka2dé zemi, kde toto zatizeni dodavd spolednost Dentsply Sirona niebo ji uréany distributor

a kde nelbrzni v poskytovani senvisu v rmd zaneining pinéni £3dna dowozni omezeni i prawni predpisy.

Servis poskytovany v ramc zanwining pinéni nema viv na datum wypréeni Zaruky. Zaruka na dily nebo cela
Zatizeni, ktend budou vymsnany, kondi okamdkem vyprieni zaruky na tofo zatizeni.

V pripadd reklamace fohoto zafizeni se vraci kompletni zafizend {nastawvec, nabijeci mkadna a ndsadec) spoledne
5 fakturou vasemu prodejcl, plipedné je moine uvedenou zasiku odeslat do nejblizého senvisnihe stfediska
Dentsply Sinona.

Veachny ostaini naroky, wietné narokd na nahradu Skod vyphvajicich z teto zaruky, jsou vwlowtony, ladake by byl
nate odpowednost povinng 2e zakona.
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6.7 Cislo sarze, datum vyroby a identifikace

1 Vkazde komunikaci je potteba uvadat tato Cisla:
* Datum vyroby

2 Jakakoliv zavana wddlost souviseficl s vyrobkem by méla byt nahiasena vyrobci a kompeteninimu utadu
v souladu s poZadavky mistnich pfedpisil.

Vysvetleni symbolll poutitych na &titku naleznete v Prehledu symboil na adrese https:/'www.dentsplysirona.comyifu.
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