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Navod k pouZiti zubniho nastavce

1 Pfedstaveni produktu

1.1 Prehled
Zubni nasadec GenENDO (CA 361-H) a druhy thlovych nasadct s
ptevodovkou podle normy ISO 14457:2017 se pouzivaji k drzeni a
pohonu rota¢nich néstroju pro Gcely rota¢niho zpracovani, urenych k
endodontickému oSetfeni.
Vlastnosti :
a) Hladky pfevod, nizké vibrace, nizka hlu¢nost a vysoka uc¢innost fezani.
b) Dlouhé Zivotnost.

1.2 Technické specifikace

Model Zubni nasadec GenENDO (CA 361- H)
Typ sklicidla Tlacitko
Pievodovy pomér 6:1

Plynulé otaceni vpied, plynulé otaceni vzad a

Rezim rotace P
vratné otaceni

Upevnéni dfiku pilniku @©2,35 mm ISO1797-1 Typl

Minimalni montazni délka

diiku 11 mm

Maximalni celkova délka

o Lo 46 mm
rota¢niho piistroje

1.3 Struktura a slozeni
Vyrobek se sklada z rukojeti, hnaciho média a hlavy.
1.4 Konfigurace
Dalsi podrobnosti o konfiguraci naleznete v seznamu baleni.

1.5 Indikace k pouziti
Zubni nasadec GenENDO (CA 361-H) je zdravotnicky prostiedek uréeny
k drzeni a pohonu nastroji pro zubni kofenové kanalky pii kontinualnim a
vratném pohybu.
Tyto piistroje smi v nemocni¢nim prostiedi, na klinikdch nebo v zubnich
ordinacich pouzivat pouze kvalifikovany zubni personal.

1.6 Provozni podminky
1.6.1 Teplota prostiedi: 10 °C ~ 40 °C
1.6.2 Relativni vlhkost: 30 % ~ 75 %
1.6.3 Atmosféricky tlak: 70 kPa ~ 106 kPa

1.7 varovani
1.7.1 Pfed oSetfenim zkontrolujte operaci mimo ustni dutinu. Vénujte plnou
pozornost kontrole, zda nedochazi k vibracim, hluku nebo zahftivani. Pokud
se vyskytne jakykoli neo¢ekavany problém, pteruste provoz.
1.7.2 Vyhnéte se silnym narazim a padim;
1.7.3 Kontra- tthlové nasadce svévolné nerozebirejte ani neupravujte;
1.7.4 Ptipravte si zalozni zubni nasadec pro ptipad, ze by béhem provozu
doslo k poruse zubniho nasadce;
1.7.5 Nepouzivejte nedoporucené diiky / profily. V opaéném piipadé se
mohou pojezdové diiky/profilové dily ohnout nebo vyletét;
1.7.6 Udrzujte nasadu/rukojet’ pilového listu v Cistoté. V opacném ptipadé by
skvrny na povrchu rukojeti ovlivnily spravnou fixaci stopek/filti a zptsobily
by jejich vylétnuti béhem prace;
1.7.7 Nepouzivejte zubni nasadec bez stopek/filtru.
1.7.8 Béhem provozu nestisknéte tlacitko . V opa¢ném piipadé mize dojit k
prehrati hlavy nebo k odletujicim diikim/profilim;
1.7.9 Z bezpec¢nostnich diivodi pouzivejte pii fezani ochranné bryle nebo
protiprachovou masku;
1.7.10 Na misto osetieni nevyvijejte piili§ velkou silu;
1.7.11 Provadgjte pravidelnou udrzbu a kontrolu;
1.7.12 Pokud se zubni ndsadec po urcitou dobu nepouzival, proved'te pred
zahajenim provozu jeho Gdrzbu podle bodu 4 Udrzba.
1.7.13 Poskozeni nebo vazné opotiebeni vede ke zvySenému prevodovému
odporu, abnormalnimu zvuku apod. V dusledku toho budou vibrace nasadce
zubni soupravy silné, vrtacka se bude silné tiast a bude vydavat abnormalni
zvuk atd. Obsluha by méla zubni nasadec v¢as vyménit podle klinickych
podminek. Pokud se zubni nasadec do urc¢ité miry opoticbuje, vyméiite jej za
novy.
1.7.14 Nespravné pouziti poskodi tento vyrobek a nasledné poskodi pacienty,
uzivatele a tieti strany.

1.8 Kontraindikace a varovani
1.8.1 Tento pfistroj se nesmi pouzivat u pacientl s hemofilii.
1.8.2 Tento pristroj se nesmi pouzivat u pacientl s kardiostimulatorem a 1ékafi
s kardiostimulatorem maji zakazano tento piistroj pouzivat.
1.8.3 Tento pfistroj se nesmi pouzivat u pacientl s alergickou konstituci a s
anamnézou Iékové alergie.
1.8.4 Tento piistroj se nesmi pouzivat u pacientt s infekcemi dutiny Gstni a
Celisti, riznymi typy nevylécenych onemocnéni ustni sliznice, periapikalnim
onemocnénim, zanétem dasni, parodontézou a rakovinou dutiny ustni.
1.8.5 Pouzivejte s opatrnosti u pacientli s onemocnénim srdce a u malych déti.
1.8.6 Pouzivejte s opatrnosti u pacientt s dusevnimi poruchami.
1.8.7 Pouzivejte s opatrnosti u pacientll se zavaznou systémovou infekci
nebo systémovymi onemocnénimi, jako jsou onemocnéni srdce, jater, ledvin,
krvetvorného systému, traviciho systému a endokrinniho systému.
1.8.8 Pouzivejte s opatrnosti u t¢hotnych zen, kojicich Zen nebo zen ve

fertilnim véku, které planuji téhotenstvi
2 Navod k obsluze

2.1 Ptipojeni a odpojeni zubniho nastavce
2.1.1 Pfipojeni
Zubni nasadec 1ze pfipojit ve 3 nebo 6 nastavitelnych polohach hlavy.
Béhem pouzivani nastavte vhodny thel. Vyrovnejte polohovaci koliky zubni
nasadky s polohovacimi drazkami motorové nasadky a nasad’te hlavici, dokud
nezacvakne (viz obrazek 1).Pfi méfeni APEX nasad'te izolac¢ni pouzdro a
zcela jej pretahnéte pies zubni nasadku. Doporucujeme provadét oSetieni s
kofferdamem a pouzivat vhodné izolované rukavice a izola¢ni navlek. Tim se
zabrani nepfesnym méfenim zpisobenym nezadoucimi svodovymi proudy.
Béhem méfeni se piistroj nesmi dostat do kontaktu se sliznici pacienta,
kovovymi zubnimi ndhradami ani slizni¢ni elektrodou.

Pti vyjimani zubni nasadky ji vytahnéte rovné (viz obrazek 1).

Protilehly thel Motorovy ndsadec

Obrazek 1

2.1.2 Odpojeni

/\ UPOZORNENI
a) Zubni nasadec lze piipojit nebo odpojit az po Gplném zastaveni chodu
motorového nasadce.
b) Zkontrolujte, zda je zubni nasadec bezpecéné piipojen k motorovému
nasadci.

2.2 Vkladani a vyjimani shanks/files
2.2.1 Vlozeni Viz obrazek 2.

1) Lehce ptidrzte tladitko a vlozte stopku/pilnik.
2) Otacejte diikem/pilem doptedu a dozadu, dokud nezapadne do mechanismu
zapadky.
3) Zatlacte diik/pilnik dovnitt, abyste zacvakli, a uvolnénim tlacitka diiky/
pilniky zajistéte.

Obrazek 2

2.2.2 Odstranéni
Viz obrazek 3.
Stisknéte tlacitko a vytahnéte diik/pilnik.

7~ \

Obrazek 3
/\ UPOZORNEN{
a) Pii pfipojovani a odpojovani diiku/pily vypnéte pfedem napajeni.
b) Pokud je nutné pouzit izola¢ni pouzdro, nejprve namontujte izolacni
pouzdro a poté vlozte diik/pilnik. Pfed sejmutim izola¢ni objimky odstraite
drik/pilnik.
c) Po zajisténi stopky/fila lehce vytahnéte stopku/fil, abyste se ujistili, Ze je
stopka/fil zajistén.
d) Vzdy ocistéte stopku instalovaného pilniku. Vniknuti neéistot do skli¢idla
by mohlo zptsobit zhorSeni upinaci sily.
¢) Pokud neni dfik/pilnik pevné nainstalovan, mize vyletét nebo se da tézko
vyjmout.

3 Cisténi, dezinfekce a sterilizace

Kroky Zubni nasadec nasadec

1.Zubni nasadce nejsou vhodné pro ¢isténi ultrazvukem. 2.Zubni nasadec
A Varovani | by nemél byt ponofen do silnych ¢isticich nebo dezinfekénich prostredki
(alkalické pH>9 nebo kyselé pH <5).

Odolnost viici
sterilizaénimu | Zubni nasadec mize byt podroben 600 cyklim sterilizace.
postupu

Pooperacni proces musi byt proveden okamzité, nejpozdéji 30 minut po
ukonceni operace. Postup je nasledujici:
Vyjméte stopky a odpojte zubni nasadec od motorového nasadce. Ihned

Priprava v mist& po pouziti odstraite hrubé znecisténi piistroje studenou vodou (<40 °C).

pouzit Nepouzivejte horkou vodu (> 40 °C), protoze miize dojit k fixaci zbytkii,
které mohou ovlivnit vysledek procesu regenerace.
Zubni nasadec by mél byt bezpe¢né skladovan a pifepravovan na misto
Doprava . ! .

repasovani, aby nedoslo k jeho poskozeni a zne€isténi zivotniho prostiedi.

Piiprava na . S . .

piepracovan Vyrobky musi byt znovu zpracovany v rozebraném stavu.
Nastroje: vanicka, mekky kartac, ¢isty a suchy mékky hadik.
Provadgjte ru¢ni pied¢isténi, dokud neni nasadec vizualné Cisty. Oplachnéte

Predcisteni skli¢idlo alespoii na 10 sekund pod tekouci vodou. Vy¢istéte povrch karta¢em

s mekkymi $tétinami.
Poznamka: Teplota vody by neméla ve fazi myti prekrocit 40 °C, jinak
bilkoviny ztuhnou a bude obtizné je odstranit.




Pokud jde o ¢isténi/dezinfekci, oplachovani a suSeni, je tieba rozlisovat
mezi manualnimi a automatizovanymi metodami obnovy Prednost se
dava automatizovanym metodam piepracovani, zejména z diivodu lepsiho
standardiza¢niho potenciélu a primyslové bezpecnosti.

Myci a dezinfekéni zafizeni by mélo spliiovat pozadavky normy ISO 15883.
Opatrné vlozte rukojet’ zubniho ndstavee do mycky a dezinfektoru.
Zajistéte, aby se zubni nasadec nemohl v mycce a dezinfektoru volné
pohybovat.

Zubni nasadce se nesmi vzajemné dotykat. Spust'te program:

Cisténi - 4minutové predmyti studenou vodou (<40 °C);

- Vyprazdiovani

- 5 minut myti jemnym alkalickym ¢isticim prostfedkem pfi teploté 55 °C;
- Vyprazdiovani

- 3 minuty neutralizace teplou vodou (>40 °C);

- Vyprazdiovani

- 5 minut meziplachnuti teplou vodou (>40 °C);

- Vyprazdiovani

- Suseni zafizeni pfi teploté 80 °C po dobu 15 minut

Automatizované Cistici procesy byly ovéfeny pouzitim 0,5% neodisheru
MediClean forte (Dr. Weigert)

Automaticka termicka dezinfekce v pracce/dezinfektoru s ohledem na
narodni poZadavky tykajici se hodnoty A0 (viz EN 15883).

Pro zatizeni byl ovéfen dezinfekéni cyklus 5 minut dezinfekce pii 93 °C, aby
bylo dosazeno hodnoty A0 3000.

Dezinfekce

Vysuseni vngjsi strany pnstroje pomoci cyklu suseni v mycce a dezinfektoru.
A% pnpade potieby Ize provést dodate¢né ruéni suseni pomoci ruéniku, ktery
nepousti vlakna. Vyfouknéte dutiny nastroji pomoci sterilniho stlaceného
vzduchu.

Pokud vase mycka-dezinfekce nema funkci automatického suseni, vysuste
piistroj po ¢isténi a dezinfekei. Zpuisob suseni je uveden nize:

1) Na rovny stiil rozprostiete Cisty bily papir (bily hadtik), na bily papir
(bily hadfik) polozte rukojet’ zubni nasadky a poté zubni nasadku osuste
ﬁltrovanym suchym stla¢enym vzduchem (maximalni tlak 3 bary) Pokud na
Suseni bily papir (blly hadtik) nestiika zadna kapalina, znamena to, Ze je nasadec
zubniho nastavce zcela suchy

2) Piistroj 1ze také susit piimo v lékaiské susarné (nebo v susicee).
Doporucena teplota suseni je 80 °C a doba suSeni by méla byt 15 minut.
Poznamka:

1) V ptipadé potteby opakované osuste rukojet’ zubniho nastavce (viz ¢ast
"Suseni").

2) Vzduch pouzivany k suseni musi byt filtrovan HEPA.

3) Piistroj by se mél susit na ¢istém misté.

5) Teplota suseni by neméla piekrocit 137 °C.

1. Funkéni zkouska a vizualni kontrola

Vizualné zkontrolujte Cistotu nasadce. Proved'te funkéni test podle navodu k
pouziti. Pokud jsou na pfistroji po ¢isténi stale viditelné skvrny, je tfeba cely
proces Cisténi opakovat.

Pfed zabalenim a sterilizaci se ujistéte, Ze byl nasadec pro zubni I¢kafstvi
udrzovan podle pokynti vyrobce.

If the device is obviously damaged, smashed, detached, corroded or bent, it
must be discarded and not allowed to continue to be used.

Pokud zjistite, Ze je pislusenstvi poskozené, pied pouzitim jej vyméiite.
Nové prislusenstvi ur¢ené k vyméné musi byt vycisténo, vydezinfikovano a
Udrzba vysuseno.

2. Pfed sterilizaci rukojet’ namazte mazivem a vysuste ji.

Namiite trysku lahvicky s mazivem do vzduchového otvoru na konci rukojeti
zubniho nastavce a vstiiknéte olej na 1-2 sckunody.

=

Zubni nasadec by mél byt rychle zabalen do 1ékafského sterilizaéniho sacku
(nebo specialniho drzaku, sterilni krabicky).

Bezpecnostni opatieni

1) Pouzivejte pouze legalné prodavané steriliza¢ni sacky nebo sacky
schvélené FDA;

2) Obal by mél odolavat vysoké teploté 137 °C a mit dostate¢nou propustnost
pro paru;

3) Prostiedi obalu a souvisejici nastr()Je musi byt pravidelné ¢istény, aby se
zajistila Cistota a zabranilo se vnaseni kontammantu,

4) Pri baleni se vyhnéte kontaktu s riiznymi kovy.

Baleni

Sterilizace nastroji pomoci frakcionované predvakuové parni sterilizace
(podle EN 285/EN 13060/EN ISO 17665) s ohledem na pozadavky piisluiné
zem§.

Minimalni pozadavky: alespoii 4 minuty pti 132 °C/134 °C (v EU: 5 minut
pii 134 °C, v USA: 4 minuty pii 132 °C)

Maximalni teplota sterilizace: 137°C

Bleskova sterilizace neni u lumenovych nastroji povolena!

Sterilizace

Ulozists Sterilized devices should be stored in a dry, clean and dust-free environment,

refer to label and instructions for use.

4 Udrzba

4.1 Po kazdém pouziti protitthlovych nasadct nebo pred sterilizaci pii vysoké
teploté a kazdych 60 minut nepietrzitého pouzivani je tieba je namazat
olejem.

4.2 Pokud se delsi dobu nepouziva, mély by se jednou tydné provést
nasledujici operace: promazani olejem poté ruéné zkontrolujte, zda se diiky/
files mohou normalné otacet; prace jednou za 2 minuty bez zatizeni; po
dokonceni prace naprazdno proved’te operaci uvedenou v ¢asti "3 Clstem
dezinfekce a sterilizace".

5 Podminky skladovani a piepravy
5.1 Podminky skladovani a prepravy
5.1.1 Teplota prostiedi: -20°C ~ +55°C
5.1.2 Relativni vlhkost: 10 % ~ 93 %
5.1.3 Atmosféricky tlak: 70 kPa ~ 106 kPa
5.2 Tento vyrobek by mél byt umistén nebo skladovan v suchém a Cistém
prosttedi, které je vzdaleno od kyselin, zasad a jinych Skodlivych chemikalii a
plynt.
6 Ochrana Zivotniho prostiedi
Tento vyrobek neobsahuje zadné skodlivé slozky a mize byt zlikvidovan a
znic¢en v souladu s mistnimi piedpisy.

7 Poprodejni servis

Na zubni nasadec GenENDO se vztahuje omezena zaruka platna od data
zakoupent, ktera podléhd specifickym podminkam.

Uplné informace o zaru¢nim kryti, véetné zahrnuti a vylouceni, naleznete na
nasich webovych strankach: https://www.septodontcorp.com/eifu-genendo/
Pokud se u vas vyskytnou jakékoli problémy se zubnim nastavecem GenENDO

nebo budete potiebovat podporu, najdete na nasich webovych strankach
kontaktni udaje a pokyny pro poprodejni servis.

8 Popis symboli

@ Postupujte podle navodu k pouziti

[ V V l Datum vyroby
u Vyrobce

R Pouzita ¢ast typu B
IPXO0

Bézné vybaveni

Pouziva se pouze v interiéru

Soulad spottebice se smérnici WEEE

{0

~

Omezeni teploty pro skladovani

Atmosféricky tlak pro skladovani

9

70Pa.

Omezeni vlhkosti pti skladovani

] Co-ab @

Udrzujte v suchu

Zachézejte opatrné

Recovery

Lze autoklavovat

Sériové Cislo

Vyrobek s oznac¢enim CE

Zdravotnické zafizeni

Zplnomocnény zéstupce ve Svycarsku

Odpovédna osoba Spojeného kralovstvi

Zplnomocnény zéstupce v EVROPSKEM
SPOLECENSTVI

Dovozce do EU

9 Prohlaseni

Cisla jsou pouze orientaéni. Prava na kone¢nou interpretaci patii spolecnosti

Guilin Woodpecker Medical Instrument Co., Ltd. 3

(Datum vyroby naleznete na Stitku na obalu vyrobku.Zivotnost vyrobku: deset

let)

10.Kontaktni informace
Guilin Woodpecker Medical Instrument Co.,Ltd.
Information Industrial Park, Guilin National High-Tech
Zone, Guilin, Guangxi, 541004 P. R. China

MedNet EC-REP C llb GmbH
Borkstrasse 10, 48163 Muenster, Germany

MedNet SWISS GmbH
D4 Platz 4,6039 Root D4, Switzerland

MediMap Ltd
2 The Drift Thurston Suffolk IP31 3RT United Kingdom

[UKRP]

Micro-Mega SA
12 rue du Tunnel
25000 BESANCON
FRANCE
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