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Surgi-Max Drill

Upozornéni: U.S. Federalni zakon (FDA) omezuje prodej tohoto zafizeni pouze na lékarsky predpis.

1 Popis produktu

1.1 Ugel pouziti a obsluha
Vrtacka Surgi-Max Drill ve spojeni s elektronickym motorem a odpovidajicim nastrojem
(samostatny IékaFsky vyrobek) se pouziva v obecné chirurgii s nastroji 1: 1 i v dalSich
Iékarskych oborech:

* Spinalni chirurgie: nastroj spinalni frézy
* Ortopedie / Artroskopie: rovnymi a zahnutymi vrtaky 1: 1

Skupina pacientl neni omezena vékem, hmotnosti nebo pohlavim.
Nastaveni a obsluhu vrtacky Surgi-Max musi provadét IékaF nebo kvalifikovany, specialné
vySkoleny zdravotnicky personal.

1.2  Kontraindikace

Relativni nebo absolutni kontraindikace mohou vzniknout z obecné 1ékafské diagnézy nebo ve zvlastnich
pfipadech z vyznamné zvySeného rizika pro pacienta pfi pouziti motorem pohanénych systému.

Je tfeba vzit v Uvahu relevantni pfipady uvedené v literature.

1.3  Technicka data, vrtacka Surgi-Max Drill

rizné: 100 V/115 V/230 V, 50-60 Hz
2 pojistky, T 3.15 AL 250

Pojistka, napajeni:

P KON 120 VA
APIKOVANA GBSt Typ BF*
THida OCNIaNY Trida |
ROZMEIY (W X D X H ) i 260 x 250 x 110 mm
Cista hmotnost FIAiCT JeANOtKY 3.7 kg
Motor:

vnitfni spojka 1SO3964
300 - 50,000 rpm

SPOIKA MO O U,
Rychlost motoru:

Max. otaCky motoru:____ 6 Ncm
Vaha:, 0.280 kg
DEIKA KADBIU 3m
Pedal:

P KOG (PAAD) IPX8

* Pouzitou soucasti typu BF je nastroj pouzivany u vrtacky Surgi-Max.

1.4 Okolni podminky

Doprava a uskladnéni: Provoz:
Relativni vihkost: Max. 90 % Max. 80 %
Teplota: 0-60°C, (32— 140°F) 10-30°C, (50— 86°F)
Atmosféricky tlak: 700 — 1060 hPa 800 — 1060 hPa
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Zaruka

Zakoupenim vrtacky Surgi-Max mate narok na dvouletou zaruku. Na spotfebni dily se zaruka
nevztahuje. Nespravné pouziti nebo opravy ¢i nedodrzeni téchto pokynU nas zbavuji jakychkoli
povinnosti vyplyvajicich ze zaru€nich ustanoveni nebo jinych narokd.

Vysvétleni symbolud

Dulezité informace 135°C Autoklavovatelné na 135°C

Nepouzivejte, pokud je obal poSkozeny Vhodné pro tepelnou dezinfekci

Pozor Sterilizovano za pouziti ethylenoxidu

HIEE
El

Bez latexu Viz navod k pouziti

Aplikovana ¢ast Typ BF Sériové Cislo

Aplikovanou &asti je pfistroj

R > L >® g

Nepouzivejte opakované Katalogove Cislo

Biohazard Lot

-

Zasuvka pro motor 1 Zasuvka pro motor 2

N ® 8

A E & ¢ O

Pedal Obsahuije ftalaty

=]
m
I
o

Ochrana proti neustalému ponoreni Pouze na predpis

Vyrobce Spotfebujte do data

Nesterilni Varovani, zahfaté povrchy

Elektricka a elektronicka zarizeni, ktera
doséhla konce své Zivotnosti, pfedstavuji
nebezpeény odpad a nelze je likvidovat
spole¢né s domovnim odpadem. Plati mistni
predpisy o likvidaci.

Indikace sméru pritoku ¢erpadla

<+ P 3

Vyrovnani potencialu Nerestilizujte

® @bmnp

w

Bezpecnostni informace

Vase bezpecnost, bezpecnost vaseho tymu a samoziejmé i vasich pacientll je pro nas velmi
dllezita. Je proto dllezité mit na paméti nasledujici informace:

Kazdé pouziti vrtadky Surgi-Max Drill, které se lisi od popisu produktu definovaného v kapitole ,U&el
pouZziti a provozu®, pfedstavuje riziko pro pacienty a proSkoleny personal. Pokud jsou vySetieni a
terapie provadény bez pouziti zafizeni, musi byt zafizeni z mista oSetfeni odstranény. Vyhnéte se
jakémukoli pfipojeni nebo blizkému sousedstvi s jinymi zafizenimi.
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Surgi-Max Drill
3.1 EMC Prohlaseni o shodé

Pouziti (RF) zafizeni a vybaveni emitujicich vysokofrekvenéni zareni a vyskyt negativnich faktor(i prostredi
v blizké oblasti vrtacky Surgi-Max Drill mize zpUsobit neocekavany nebo nepfiznivy provoz.

PFipojeni nebo umisténi jinych zafizeni v t&sné blizkosti neni povoleno.

Produkt je vhodny pro pouziti v zaFizenich primyslového sektoru a nemocnicich. Pfi pouziti v domacich
zafizenich nemusi tato jednotka poskytovat odpovidajici ochranu radiovym sluzbam.

Uzivatel musi pfijmout napravna opatieni, jako je implementace nebo zména orientace produktu.

Pouzivejte pouze pfisluSenstvi a kabely uvedené v popisu produktu. Dale dodrzujte prohlaSeni o shodé
vyrobcl EMC.

3.2 Integrované peristalticka trubicova pumpa

Integrovana peristalticka pumpa se pouziva k chlazeni tkané, aby se zabranilo jejimu
poSkozeni. MUze byt provozovana pouze s vodnymi roztoky, jako je 0,9% roztok pro

,,,,,

je vyslovné zakazano.
3.3  Upravy a nespravné pouziti

Provadi-li uZivatel / provozovatel nebo tfeti strana modifikace vrtacky Surgi-Max a dodaného

A pfisluSenstvi, nebo jsou-li tyto pfedméty pouzivany témito osobami k jinému ucelu, nez pro ktery
byly navrzeny (podle kapitoly 1.1 Zamyslené pouziti a provoz), vyrobce nepfebira zadnou
odpovédnost a zaruka zanika.

34  Zakladni pozadavky

é Surgi-Max Drill smi obsluhovat pouze Opravy smi provadét pouze autorizovani
kvalifikovany a vysSkoleny personal. servisni technici.
Za pouzivani produktl tretich stran Pfed pouzitim zafizeni, pfed uvedenim do provozu
A odpovida provozovatel. A a pred operaci se uzivatel musi vzdy ujistit, Ze
Pfi pouziti pfislusenstvi tretich stran zafizeni a pfisluSenstvi jsou v dobrém provoznim
nelze zarugit funk&nost a bezpeénost stavu a jsou Ciste, sterilni a funkeni.
pacienta.
Nespravné pouziti nebo opravy K udrzbé a péci o motor a nastroje pouzivejte
A zarizeni a nedodrzeni téchto pokynl sprej SMD-Clean. Pouzivani jinych pfipravkd na
nas zbavuiji jakychkoli povinnosti péci mize mit za nasledek nespravnou funkci a /
vyplyvajicich ze z&ru€nich ustanoveni nebo zruSeni zaruky.
nebo jinych naroka.
3.5 Béhem uzivani
Zafizeni neni pfi dodani sterilni. Pfi vybéru nastroje se musi provozovatel ujistit,
A VSechny sterilizovatelné ¢asti musi byt A ze je biokompatibilni podle EN ISO 10993.

pfed pouzitim sterilizovany (viz kapitola
8 Cisténi, dezinfekce a sterilizace).

Nastroj Ize pfipevnit, pouze kdyz Nikdy nepouzivejte upinaci mechanismus
A elektronicky motor nebézi. A nasadc(, kdyz je systém v chodu. Mohlo by
dojit k posSkozeni nastroje.
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Abyste piedesli zranéni, nikdy se Nepouzivejte zafizeni v blizkosti hotlavych
A nedotykejte vrtaki nebo fréz, kdyz A smési!
jsou jesté v chodu.
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UzZivatel musi zajistit, aby se béhem procedury na pacientovi vytvarelo co nejméné tieciho
tepla. Vysokeé rychlosti a vysoky aplikaéni tlak mohou zpUsobit tepelnou nekrézu tkané.

A

4

Rozsah dodavky

5

REF
16-0000

REF
16-0100

16-0101

16-0200
16-0201

16-0202
16-0203
16-0104

16-0204
16-0205
16-0102

16-0206
16-0207
16-0103

&

Sada a komponenty sady MnozZstvi

Surgi-Max Drill, kompletni dvoumotorovy systém 1

e Surgi-Max Drill kontrolni jednotka

o Nozni pedal se 3 noznimi spinaci

¢ Elektronicky motor, kabel motoru 3 m, max. rychlost 50 000 ot / min

o Stfikaci tryska pro SMD-Clean Spray; pro péci a udrzbu elektronického motoru
e Stfikaci tryska pro SMD-Clean Spray; pro péci a udrzbu nastroju

Prislusenstvi Mnozstvi

Uhlovy Nastro) 1
Uhlovy nastavec s vyménitelnymi spinalnimi frézami 1
Karbidova fréza s &: 3.5mm na zahnutém nastroji 1
Diamantovy fréza s @: 3.7mm na zahnutém nastroji 1
Spinalni fréza s diamantovou hlavi¢kou frézy s &: 3.7mm, dosah L: 320mm ------------------ 1
Spinalni fréza s karbidovou hlavi¢kou frézy s &: 3.5mm, dosah L: 320mm ----------------—-—- 1
Podpurny sleeve bez ochrany, dosah kanalu 4.0mm, dosahL: 320mm 1
Spinalni fréza s diamantovou hlavic¢kou frézy s &: 5.0 mm, dosahL: 185mm ----------------- 1
Spinalni fréza s karbidovou hlavi¢kou frézy s @: 5.0 mm, dosahL: 185mm ---------------—-—-- 1
Podpurny sleeve bez ochrany, dosah kanalu 4.0 mm, dosahL: 185mm 1

Spinalni fréza s diamantovou hlavi¢kou frézy s @: 3.7mm, dosahL: 225mm ---------------—-- 1
Spinalni fréza s karbidovou hlavic¢kou frézy s &: 3.5mm, dosahL: 225mm --------------=--—-—- 1
Podpurny sleeve bez ochrany, dosah kanalu 4.0mm, dosahL: 225mm 1

V souladu s predpisy tykajicimi se nebezpeénych materiall se s fidici jednotkou
nedodavaji nasledujici poloZky a je nutné je objednat zvlast:

SMD sprej pro udrzbu a pédi 1
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1. Zasuvka pedalu vzadu na zafizeni

2. Nozni pedal

3. Nastroj (volitelné)

4. Drzak nastroje

5. Elektronicky motor (dodavka obsahuje 1
motor)

6. Klip pro upevnéni sady hadic na kabelu
motoru

7. 2 zasuvky motoru

8. 1 svételna kontrolka ke kazdému motoru

9. Ovladaci panel

10. Povolovaci kli¢ pro drzak hadi¢ek

11. Displej

12. Pfedni o¢ko pro sadu hadic¢ek

13. Oddéleni soupravy hadicek peristaltického
Cerpadla

14. Zadni oc¢ko pro sadu hadic¢ek

Zezadu

15.
16.
17.
18.
19.

20.

21

Drzak na lahev se zavlazovaci tekutinou

Sada hadicek

Zavadéci hrot s odvzdusfiovacim ventilem

Lahev se zavlazovaci tekutinou

Stitek s typovym oznadenim, referenénim &islem,
sériovym Cislem, udaji o napajecim zdroji a
pojistkou

Vyrovnavacé

. Zasuvka napajeciho kabelu
22.
23.
24,
25.

Hlavni vypinac

Pojistky

Stfikaci tryska pro udrzbu elektronického motoru
Stfikaci tryska pro udrzbu nasadce
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6  Spusténi

6.1 Nastaveni zafizeni

o Rozlozeni

1
=0 "

Surgeon

e Umistéte vrtacku Surgi-Max Drill a veSkeré potfebné pfisluSenstvi a nastroje na rovny protiskluzovy
povrch a zajistéte dobry pFistup ke véem ovladacim prvkam.

e Instalace zafizeni v tésné blizkosti jinych zafizeni je kvuli elektromagnetické kompatibilité zakazana — viz
Cast 3.1 a Prohlaseni vyrobce o elektromagnetické kompatibilité v pfFiloze této pfirucky.

e Provozni radius zafizeni nesmi nic omezovat (véetné kabelu a nasadce).

e Displej systému musi byt neustale pIné viditelny.

e Pedal musi byt umistén v odstupu mezi pacientem a chirurgem.

e Na pedal nesmi spadnout Zadné predméty.

e ZastrCka napajeni na zadni strané zafizeni musi byt vzdy pfistupna.

e VVétraci Stérbiny motoru musi byt udrZzovany volné, aby se zabranilo pfehfati teploty motoru.

6.2 PFipojeni k napajeni

Pred prvnim zapojenim napajeciho kabelu do zasuvky musite zkontrolovat nastaveni napajeciho
napéti vedle vypinace.

Pokud zobrazené napéti neodpovida mistnimu sitovému napéti, musi byt Sedy drzak pojistek
nastaven na spravné napéti:

A) Odpojte napajeci kabel.

B) Pomoci Sroubovaku oteviete otvor pro pojistku.
C) Odstrarite drzak pojistky.

D) Odstrante Sedy drzak pojistky a znovu jej vlozte tak, aby se v malém okénku zobrazilo
nastaveni mistniho sitového napéti.

E) Zasunte drzak pojistek zpét a zavrete otvor pro pojistku.
F) Zkontrolujte sitové napéti zobrazené na zasuvce pro pojistky.
G) Pripojte napajeci kabel zpét do zafizeni.

Aby se zabranilo riziku urazu elektrickym proudem, smi byt zafizeni pfipojeno k napajeci siti pouze
pomoci ochranného vodice PE.
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6.3  Pfiprava zafizeni

1. Motor vysterilizujte (motor neni pfi dodani sterilni). Pokud byl motor jiz sterilizovan: pfi vyjimani motoru
ze sterilniho obalu se ujistéte, Ze sterilni obal neni podkozen a Ze indikator sterility potvrzuje sterilitu
(pokud neni k dispozici zadny indikator sterility, musi sterilni obal uvadét alespori datum na kterému
vyprsi doba pouzitelnosti sterilniho pfedmétu).

VloZte stojanek pro zavlaZovaci kapalinu do drzaku.
Zapojte zastrcku motoru elektronického motoru do jedné ze zasuvek motoru. @1

4. Pfipadné zapojte zastréku motoru druhého elektronického motoru do zasuvky motoru. @z

@ Pokud chcete pouzit nastroj s vysokorychlostnim motorem s 80 000 otackami za minutu a
zménit jeho parametr, musi byt motor zasunut do jedné ze zasuvek motoru. Jinak se zobrazi
pouze hodnoty standardniho motoru s 50 000 ot./min.

Poznamka: VZdy nejprve pfipojte motor, poté zmérite parametry vybraného nastroje.

5. Zastréte pedalovou zastrCku do zasuvky pedalu na zadni strané fidici jednotky. 2

6. PfFipojte sterilizovany nastroj k elektronickému motoru. Nastroj pevné pfitlacte na
elektronicky motor, dokud nezaklapne na misto, a ujistéte se, Ze je zasunut mirnym tahem
zpét.

Zkontrolujte datum pouzitelnosti sady hadiCek a ujistéte se, Ze obal neni
A poskozen. Pouziti nesterilnich sad mUize vést k vazné infekci a v extrémnich g
pripadech maze byt smrtelné.

@ P¥i zasouvani hadic sledujte Sipku na krytu pumpy. Udava smér proudéni
chladici kapaliny.

Neregulujte mnoZstvi zavlaZzovaci kapaliny pomoci vale€kové svorky na hadi¢kové sadg; u
ﬁ pristroje Surgi-Max Drill je toto regulovano pomoci integrované pumpy. Z tohoto davodu
nezapomente valeCkovou svorku zcela otevfit (viz 7.4.5 Nastaveni pumpy).
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A) Stisknutim povolovaciho kli¢e (na horni strané Fidici jednotky) oteviete pumpu.
B) Otevfe se pfihradka s integrovanym drzakem na hadice.

C) Umistéte hadicovou sadu do hadicového drzaku tak, aby €ast hadicové sady s
hrotem vystupovala z pumpy smérem k zadni Casti zafizeni. Ujistéte se, Ze je
zabezpecena.

D) Se zasunutou sadou hadi¢ek zatlacte drzak doll, dokud nezapadne na misto.

10

8. Vlozte hrot na konci sady hadic do lahve se zavlaZovaci kapalinou a zavéste ldhev na
stojan.

9. Otevrete valeckovou svorku na hadi¢ce az na doraz.
10. Otevrete odvzdusnovaci ventil pod odkapavaci komorou.
11. PFipojte Fidici jednotku do zasuvky.

A Zajistéte, aby nastaveni provozniho napéti odpovidalo mistnimu sitovému napéti.

é "PFi vybéru sady nastrojl / hadic musi uzivatel zajistit, aby byla biokompatibilni podle EN ISO
10993.”
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6.4 Montaz vnéjsSiho zavlazovaciho systému

B A) Konec sady hadic s konektorem Luer Lock.

B) Nastavec zahnuté spindlni frézy s konektorem
Luer Lock.

C) Nasroubujte konektor Luer Lock na nasadec
dle obrazku.

10
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7 Provoz

7.1 Zapnuti a vypnuti zafizeni

Hlavni vypina¢ “I/O” (vzadu) slouzi k zapnuti a vypnuti fidici jednotky.
Zaftizeni Ize kdykoli vypnout bez ohledu na postup jeho vypnuti.

7.2  Prehled: Kontrolni elementy operacniho panelu

F

G
A

H

A) Displej: Zobrazuje provozni hodnoty (viz kapitola , 7.3 Pfehled: Standardni zobrazeni®)

B) Tlacitko ,Program“: Volba programu 1 az 10. Pro kazdy motor je mozné zvolit vice programa. (Pro
usnadnéni vybéru programu Ize pocet volitelnych program( omezit na poZzadovany pocet.

Viz ,7.7 Nabidka konfigurace, uroven 1, programy / pocet programu®).

C) Tlagitko ,Motor 1/2“: Pfepinani mezi pfipojenymi motory (zelena kontrolka vedle zasuvek motoru
oznacuje aktivni motor). Dlouhym stisknutim tlaCitka Motor zménite smér otaceni.

D) Tlacitko ,Handpiece“: Vybér nastroju (Ize individualné deaktivovat, viz ,7.7 Nabidka konfigurace®).
E) Tlacgitko ,Enter*: Pouziva se v konfiguraCnim menu (viz 7.7 Konfiguraéni menu®)
F) Tlacgitka ,Select®:

e Stisknutim pravého tlacitka ,Vybrat ¥*“ se zobrazi typ pfipojeného motoru.

e Stisknutim obou klaves ,Vybrat“ sou¢asné ,Vybrat A + ¥“ budou programy obnoveny na vychozi tovarni
nastaveni.

e Tlacgitka Select slouzi v konfiguraénim menu ke zméné hodnot a parametrtl , A“: Uprava hodnoty (nahoru)
, ¥ “: Uprava hodnoty (dold)

G) Tladitka “Speed”:

e Omezte maximalni rychlost, kterou Ize zvolit pomoci pedalu. , A“: zvySuje maximalni rychlost , ¥*: snizuje
maximalni rychlost

e Stisknutim obou tlacitek ,Rychlost” sou¢asné ,Rychlost A + ¥* bude zahajena kalibrace nastroje
(viz ,,7.4.2 Testovani nastroja“).

H) Tlacitka “Torque / Frequency”:
¢ Omezuje maximalni to¢ivy moment.
» A“: zvySuje maximalni to€ivy moment , ¥ “: sniZuje maximalni toivy moment
e Je-li zvolen rezim oscilace, s pfipojenym nastroje shaveru se par kli¢l pouziva k nastaveni doby
oscilace.
1) Tlacitko “Pump”:
e Zména pritoku pumpy, ktery Ize ménit pomoci pedalu , A“: zvySuje maximalni dodané mnozstvi , ¥ *:
snizuje maximalni dodané mnozstvi
e  Stisknutim obou tlacitek ,Pump” souc¢asné ,Pump A + V¥*“ zahdgjite Cinnost pumpy, dal§im stisknutim ji
vypnete.

11
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7.3  Prehled: standardni displej

BE, 16, 17— F
B Surgl-Maw-Irill R e v o —
. PROGRAM\ | MOTORT it 'J

j AN —
Ul !'..l' !'..l‘ N min’ -==

A) Informacni linka

Zde se zobrazuji informace a chybové zpravy. KdyZ se zobrazi chybové zpravy, displej sviti ervené.

B) Program

Zobrazuje vybrané ¢islo programu pro aktivni motor.

C) Pumpa

Ciselna hodnota ukazuje pritok pumpy v procentech a symbol poklesu spolu s indikaci zapnuti / vypnuti ukazuje, zda
je pumpa v pohotovostnim rezimu nebo je vypnuta.

D) Smér otaceni motoru

®

Sipka oznaduje smér otadeni motoru. Smér otadeni Ize zménit stisknutim tlagitka , “ na pedalu nebo dlouhym
stisknutim tlacitka ,Motor 1/2* na ovladacim panelu. V rezimu oscilacniho shaveru se obé Sipky zobrazuji sou€asné,
coz symbolizuje rezim oscilace shaveru.

E) Aktualni rychlost

Po zastaveni motoru se zobrazi nastavena maximalni rychlost. Jakmile motor zacne bézet, kdyz seSlapnete pedal,
zobrazuje se vyvijena rychlost v realném &ase.

F) Datum

G) Hodiny

H) Motor

Zobrazuje vybrany motor — ktery je potvrzen zelenymi LED diodami vedle kazdé zasuvky motoru.

I) Nazev nastroje nebo odpovidajici prevodovy pomér

Zobrazuje nazev pouzitého nastroje nebo zvoleny pfevodovy pomér. (Viz také 7.4.1, ,Vybér nastroje nebo
prevodového poméru®)

J) Rozsah otacek

Zobrazuje rozsah rychlosti pouzitého nastroje.

K) Maximalni to€ivy moment

Zobrazuje maximalni nastaveni to¢ivého momentu.

L) Aktualni moment

Sloupcovy graf poskytujici grafické znazornéni aktualniho to€ivého momentu. VSechny pruhy aktivni znamenaji max.
dosaZen to€ivy moment.

@ Pumpa nezacéne fungovat, dokud neni motor aktivovan se$lapnutim pedalu.

12
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7.4

7.4.1

A

Uprava programu

Hodnoty provozniho nastaveni zavisi na pfipojeném nastroji a také na ukolu, ktery ma byt
proveden.

Krok 1: Volba nastroje nebo pfevodového poméru

V zavislosti na nastroji pfipojeném k motoru je tfeba odpovidajicim zpisobem upravit prevodovy
pomér pomoci kli€e nastroje.

TG @6, 18, 1
- PROGRAM | MOTOR?

. & 10 on f\
Handpiece
cCrrrmnm
AL LIS min
Stisknéte opakované tlagitko “Handpiece” dokud se na displeji nezobrazi nazev pozadovaného
nastroje s odpovidajicim pfevodovym pomérem. Pfi soustavném stisku tlacitka se nastroje
zobrazi v rezimu rychlého posunu
vpred.

Tabulka moznych nastroju pro motor s 50 000 otackami za minutu (Motor 50)

Nazev nastroje s Nazev nastroje Rychlost Rychlost Tocivy Tocivy
prevodovym pomérem na displeji min. rpm max. rpm moment moment
min. Ncm max. Ncm
Nastroj, 1:1 1:1 300 50,000 1 6
Zahnuty nastroj 1:1 300 6000 1 3
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7.4.2 Krok 2: Test nastroje

K ujisténi, Ze nastroje funguiji, vrtacka Surgi-Max Drill je mUze pfi zkusebnim provozu zkontrolovat z
hlediska jejich to€ivého momentu.

Jedna se o jednoduchy postup, ktery pomaha detekovat poruchy a vady nastroje v rané fazi, aby
byla zajisténa bezpetnost béhem aplikace u pacienta.

Poté, co se probéhnou vSechny pfedchozi pfipravy, jako je sterilizace, udrzba a péce o nastroj,
pfiprava zafizeni a vybér pouzivaného nastroje, Ize provést zkusebni postup.

1. Vyberte spravny nastroj odpovidajici tomu, ktery je namontovan na motoru, a zkontrolujte spravnou
volbu na displeji.

2. Drzte motor s namontovanym nastrojem v ruce v bezpeéné vzdalenosti od téla.

3. Stisknéte sou€asné obé tlacitka ,Rychlost* (Rychlost A + V). Je zobrazeno ,Testovani nastroje XX*.

4. Motor a nastroj se rozb&hnou a projdou nékolika rychlostnimi cykly az do maximalni rychlosti.

[ =sting the handeiece 84 } .18.1 Handriece B4 is Ok ! 196,
- - OO R MOTO |
=

Speed bmon O T
cCrnnn
‘JL, LILILI min
5. Po zaznéni tonu je test dokoncen. Na displeji se zobrazi zprava ,Testovani HpXX je v
poradku®.

Pokud nastroj nepracuje v ramci parametri stanovenych kalibraci ani po vyc&is§téni a mazani,
@ zafizeni zobrazi Cervené podsvicené chybové hlaseni ,Nastroj XX je vadny*.

To naznacuje nedostateéné mazani, znecisténi, opotfebeni nebo technickou zavadu. Tyto
nastroije musi byt opraveny nebo vvyménény.

7.4.3 Krok 3: Nastaveni rychlosti
Mozny rozsah otacek zavisi na pfipojeném nastroji. Maximalni rychlost v tomto rozsahu otacek Ize
omezit na poZzadovanou hodnotu.
Pomoci pedalu Ize rychlost ménit od minimalni rychlosti az po maximalni nastavenou rychlost.

Nastaveni rychlosti:
Stisknéte tlacitka «Rychlost» , A“ pro zvyseni nebo , ¥* pro snizeni maximalni rychlosti. Pfi trvalém stisknuti
tlacitka se rychlosti zobrazi v rezimu rychlého posunu vpfed.

& 10 on
Speed —
i ninini
L L LTI min®

cNem
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7.4.4 Krok 4: Nastaveni to¢ivého momentu

Jakmile je zvolena rychlost, Ize kroutici moment urcit z pfislusného rozsahu krouticiho
momentu.

Stisknutim klaves ,Torque / Frequency“ , A“ zvySte nebo pomoci , ¥ “ snizte maximalni tocivy
moment. Dlouhym stisknutim tlaCitka se momenty zobrazuji v rezimu rychlého posunu vpfied.

- - o SHOIOn i \/
zobrazen jako sloupcovy graf.

Torque/Frequency § o q KdyzZ je dosaZzeno maximalniho

Eﬂ SSS s _%-_é__ toCivého momentu, vSechny
prvky sloupcového grafu jsou
plné zobrazeny.

Narust to¢ivého momentu je

Pokud pouzivate nastroj shaveru v reZimu oscilace, tato dvojice klaves se pouziva k nastaveni
Casu potfebného pro jednu ota¢ku Eepele shaveru (€as pro Uplné otoCeni Cepele shaveru). V této
funkci zobrazuje Sipka oba sméry.

B o .
Torque/Frequency

onnn
L.‘ LILILS mine

7.4.5 Krok 5: Nastaveni pumpy — mnozstvi dodavky

Stisknéte tladitka ,Pump® ,A“ pro zvySeni nebo ,, ¥“ pro snizeni dodavaného mnoZzstvi. Dlouhym
stisknutim tlaCitka se hodnoty rychle pfepnou.

- A

s 2nonn

@ Chcete-li aktivovat nebo deaktivovat pumpu, stisknéte soucasné obé tlacitka
-LLump®, ,Pump A + ¥“nebo pouiijteo nozni spinac

Minimalni a maximalni mnozstvi a provozni kroky Ize nastavit v nabidce Konfigurace (viz «7.7 nabidka Konfigurace,
Uroven parametr( 2, Pumpany).

15
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7.5

7.6

&
&

Omezovac to€ivého momentu

Zarizeni ma automaticky omezovac tocivého momentu, ktery funguje jako momentovy klic.

Pokud pfipojeny nastroj splfiuje odpor, zvySuje se to€ivy moment az na maximalni Uroven a otacky
se poté snizuji, v pfipadé potfeby se zastavi. ToCivy moment na nastroji je zachovan. Pokud se
zatizeni nastroje sniZi, rychlost se opét zvysi az na nastavenou maximalni urover.

Tento proces Ize snadno zobrazit na displeji pomoci sloupcového grafu. Segmenty sloupcového
grafu se zaplfiuji s rostoucim odporem nastroje. Kdyz to€ivy moment dosahne nastaveného
maxima, to znamena, kdyZ jsou viditelné vSechny segmenty, rychlost se snizi. Jakmile je tlak na
pfistroj snizen, to€ivy moment opét poklesne. Sloupcovy graf na displeji klesa a rychlost pfistroje
se opét zvySuje.

Programova pamét
Po vypnuti vrtacky Surgi-Max Drill se v§echna nastaveni provedena uzivatelem automaticky ulozi na kazdé

misto programu. Na displeji se zobrazi kazdé nastaveni zvoleného programového mista. Automaticky se
ulozi nasledujici parametry:

* Pomér nasadec / pfevodovka
* Maximalni rychlost

» Maximalni to€ivy moment

» Zapnuti / vypnuti Cerpadla

* VVykon Cerpadla

Chcete-li program zménit, pfejdéte na konkrétni parametr a zmérite jej.
Kdyz je zafizeni vypnuto, vdechny parametry se automaticky ulozi pod stejnym C€islem programu.

V konfiguraénim menu Ize omezit poc¢et ulozitelnych programu pro kazdy motor zvlast.

V konfiguraénim menu Ize zvolit, co bude displej zobrazovat pfi spusténi zafizeni. Vyberte si
mezi programem 1 s motorem 1 nebo poslednim pouzitym nastavenim pfed vypnutim zafizeni.

Pocet dostupnych uloZznych mist pro kazdy motor a obé pfipojeni motoru
Pfipojeni motoru @1 Pripojeni motoru @z
Tovarni Tovarni
Motor Pocet mist nastaveni Pocet mist nastaveni
Motor 50,000 rpm 3-10 10 3-10 10
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7.7  Konfigurace

V konfiguraénim menu muze uzivatel zafizeni pfizpusobit dle vlastnich potfeb. Parametry jsou
usporadany do dvou Grovni. ,Urovefi parametru 1* obsahuje v8echny zakladni informace a mozna
nastaveni, ktera ovliviiuji samotné zatizeni. Uroveri parametru 2 zahrnuje v8echny informace a
nastaveni, ktera zahrnuji praci chirurga. V konfiguraénim menu Ize ziskat nasledujici informace
nebo nastavit parametry podle vilastnich potieb:

- Verze softwaru * Provozni hodiny Surgi-Max Drill

* Sériové Cislo zakladni desky * Provozni hodiny Motor 1

* Datovy forméat * Provozni hodiny Motor 2

» Datum * Provozni hodiny zavlazovaci pumpy

« Cas + Chybova hlaseni (poslednich 8)

» Napéti baterky * Aktivace dostupnych nastroji (14 poz.)
» Jazyk, EN » Zadejte heslo

+ Jas displeje * Omezeni rychlosti pro kazdy nastroj

* Pocet programu pro 50 000 ot./min  « Chovani pumpy (10 poz.)

*» Pocet programu pro 80 000 ot./min  « Chovani motoru pro 50 000 ot./min

» Chovani po zapnuti * Chovani motoru u motoru s 80 000 ot./min
» Obnovit vychozi tovarni nastaveni

PFi zméné parametri budte opatrni. Neobvyklé chovani nastroji béhem provozu miize vyvolat
faleSné reakce a ohrozit pacienta.
Kazdé nastaveni a nové chovani pfistroje musi byt ovéfeno a otestovano.

PFistup do konfiguraéniho menu:

« Stisknéte tlagitko ,Enter po dobu 3 sekund, dokud nezazni dlouhy tén. Sipka doprava ,>* v informaénim fadku na
displeji oznacuje, Ze se nachazite v konfiguraéni nabidce.

Enter

Zména parametru:

* Vyberte poZzadovany parametr stisknutim
,Vybrat A“ nebo ,Vybrat ¥*

» Stisknutim tlagitka ,Enter” aktivujete reZim
nastaveni. Hodnota parametru je nyni
zobrazena v zavorkach [XX].

* Chcete-li zménit hodnotu, stisknéte
,Vybrat A“ nebo ,Vybrat ¥*

» Chcete-li potvrdit provedené zmény,
stisknéte po dobu jedné sekundy tlac¢itko
.Enter®, dokud nezazni kratky ton.

» Chcete-li zruSit provedena nastaveni,
stisknéte kratce ,Enter”, nastaveni se vrati na
pfedchozi hodnotu, aniz by vydaval ton.
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» Opusténi konfiguraéniho menu:
Chcete-li opustit konfigura¢ni nabidku, stisknéte po dobu 3 sekund tla¢itko ,Enter®, dokud nezazni dlouhy ton.

Urover parametru 1

Skupina/parametr Prava Factory Definice

Software/Verze Cist VXXX Zobrazuje aktualni verzi softwaru

Hardware/Sériové ¢. MB Cist XXXXXXXXX  Zobrazuje sériové Cislo hlavni desky

Datum-Cas/Datum format US Cist /psat no Nastaveno na format US

Datum-Cas/Datum Cist /psat - Zmeénit aktualni datum

Datum-Cas/Cas &ist /psat - Zménit aktualni éas

Baterie/Napéti Cist e.g. 3120 mV Stav nabiti baterie (kapacita pfiblizné 3100 mV, nizka
1900mV)

Jazyk/0 = némcina, Cist /psat 1 Zmeénte jazyk zobrazeni mezi némcinou a angli¢tinou
1 = angli¢tina

Podsviceni/jas (0. .10) Cist /psat 9 Jas displeje, proménna: 0, ..., 10

Program/€islo Prog.-50,000 Cist /psat 10 Pocet aktivovanych program(: 3, ... , 10,
na 50,000 rpm motor

Program/¢islo Prog.-80,000 Cist /psat 6 Pocet aktivovanych program0: 1, ..., 7
na 80,000 rpm motor

Program/Napéti na Cist /psat Ano Ne: Zobrazeni motoru 1 s programem1

poslednim programu Ano: Zobrazeni naposledy pouzitého programu /
motoru

Provozni hod/Kontrolni Cist XX:XX: XX Zobrazuje provozni hodiny Surgi-Max Drill

jednotka

Provozni hod /Motor 1 Cist XX:XX:XX  Zobrazuje provozni hodiny motoru 1

Provozni hod /Motor 2 Cist XX XX:XX  Zobrazuje provozni hodiny motoru 2

Provozni hod /Pumpa Cist XX XX:XX  Zobrazuje provozni hodiny pumpy

Chyba paméti/ 1 — 8 Cist X 8 Chybova hlaseni v chronologickém pofadi.

Seznam chybovych kéda najdete v kapitole 10.

Aktivace nastroje Nazev Vybér Tovarni Definice
nastroje nastaveni
na displeji

Handpiece existujici/HP 01 1:5 ano/ne ne Zruste vybér nastrojl, které do

. R . vaSeho sortimentu nepatfi, pfepnutim
Handpiece existujici /HP 02 1:3 ano/ne ne na ,ne*. To pozd&ji zkrati rolovaci
Handpiece existujici /HP 03 1:2 ano/ne ne seznam pro ,Handpieces*. Jinak

. R . budete pozdé&ji muset pfi kazdém
Handpiece existujici /HP 05 Micro Saw ano/ne ne vybé&ru nastroje posouvat dold po
Handpiece existujici /HP 06 Dermatome ano/ne ne UP'qe’T‘Q seznamu dostupnych

nastrojl.

Handpiece existujici /HP 07 Kirschner Hp ano/ne ne
Handpiece existujici /HP 08 Tattoo Hp ano/ne ne ProtoZze HP 04, 1: 1 je trvale aktivni,
Handpiece existujici /HP 09 Cont.Shaver ano/ne ne neni v této tabulce uveden.
Handpiece existujici /HP 10 Osc.Shaver ano/ne ne
Handpiece existujici /HP 11 Jacobs Chuck ano/ne ne
Handpiece existujici /HP 12 Perforator ano/ne ano
Handpiece existujici /HP 13 Craniotome ano/ne ano
Handpiece existujici /HP 14 4:1 ano/ne ne
Handpiece existujici /HP 16 Articulated ano/ne ano
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Uroven parametru 2

Hodnoty na urovni parametru 2 Ize upravit az po zadani hesla ,9403". Heslo nelze zménit.
Zadani hesla: Stisknéte ,Enter”, stisknéte ,Vybrat A nebo ¥* (pro rychly posun vpfed nebo vzad podrzte
stisknutou klavesu).

Pro potvrzeni stisknéte ,Enter” po dobu 1 sekundy, dokud nezazni tén.

Nastroj - Nazev Rozsah Tovarni Definice

max. nastroje rychlosti nastaveni

rychlost na displeji rpm

Nastroj max rychlost/HP 01 1:5 1500 — 240,000 Omezte maximalni rychlost
240,000 nastroju podle svych vlastnich

Néstroj max rychlost /HP 02 1:3 900 - 150,000 150,000  ZKusenosti

Nastroj max rychlost /HP 03 1:2 600 — 100,000 100,000

Nastroj max rychlost /HP 04 1:1 300 - 80,000 80,000

Nastroj max rychlost /HP 07

Kirschner Hp 500 — 2800 2800

Nastroj max rychlost /HP 08 Tattoo Hp 9000 - 12,000
12,000*
Nastroj max rychlost /HP 09 Cont. Shaver 300 — 6000 6000

Nastroj max rychlost /HP 10
Nastroj max rychlost /HP 11

Osc.Shaver 300 - 5000 5000
Jacobs Chuck 200 — 2600 2600

Nastroj max rychlost /HP 12 Perforator 80 — 1200 1200
Nastroj max rychlost /HP 13 Craniotome 1000 — 60,000 60,000
Nastroj max rychlost /HP 14 4:1 200-12,000 12,000
Nastroj max rychlost /HP 16 Articulated 300 - 6000 6000

* Vybér rychlosti ve 4 krocich: 9000, 10°000, 11’000, 12’000 rpm

Parametry pumpy Rozsah Tovarni Definice
nastaveni
Pumpa/Zpétny mod Ne/Ano Ano Tlak v sadé trubek se méni podle
rychlosti pumpy. Ve ,variabilnim rezimu*“
je toto brano v Gvahu, aby se zabranilo
rozliti, kdyz je pumpa ve zpétném maodu.
Pumpa/Zpétny chod 1—-100% 25% Specifikuje jak daleko se pumpa toci zpét
Pumpa/Zpétna rychlost 10 — 50% 33% Specifikuje jak rychle se musi pumpa

otacet, aby se zabranilo rozliti po
vypnuti motoru.

Pumpa/Rozsah 1 narlst 1-10% 1% Kroky nastaveni v ¢asti 1.

Pumpa/Rozsah 1 konec 5-50% 20% Nastavte rozsah, ve kterém je aktivni
sekce 1

Pumpa/Rozsah 2 narudst 1-10% 5% Kroky nastaveni v ¢asti 2

Pumpa/Rozsah 2 konec 10 — 90% 50% Nastavte rozsah, ve kterém je aktivni
sekce 2.

Pumpa/Rozsah 3 narudst 1-10% 10% Kroky nastaveni v ¢asti 3

Pumpa/Rozsah 3 konec 20 - 100% 100% Nastavte rozsah, ve kterém je aktivni
sekce 3.

RezZim zapnuti/vypnuti Ne/Ano Ne Ne: Pumpa se spousti sou¢asné s

pohonem nastroje.
Ano: Pumpa se spousti samostatné
stisknutim nozniho spinaée.()
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Surgi-Max Drill dokaze rozpoznat typ zapojeného motoru. To umoznuje pfizplsobeni motoru a jejich

bezpe&ny provoz.

Motor, 50,000 rpm Rozsah Tovarni Definice
nastaveni
50,000 rpm/Min. rychlost 300 — 5000 rpm 300 rpm Nastavte min. rychlost
50,000 rpm /Max. rychlost 5000 - 50,000 rpm 50,000 Nastavit max. rychlost
rpm
50,000 rpm/Ramp start 1 - 1000 ms/10,000 250 ms Nastavte ¢as zrychleni na 10 000 ot / min
rpm
50,000 rpm/Ramp stop 1 -1000 ms/10,000 50 ms Nastavte dobu lamani od 10 000 do 0 ot/
rpm min
Motor, 80,000 rpm Rozsah Tovarni Definice
nastaveni
80,000 rpm/Min. speed 300 — 5000 rpm 300 rpm Nastavte min. rychlost
80,000 rpm /Max. speed 5000 — 80,000 rpm 80,000 Nastavit max. rychlost
rem
80,000 rpm/Ramp start 1 - 1000 ms/10,000 250 ms Nastavte ¢as zrychleni na 10 000 ot / min
rpm
80,000 rpm/Ramp stop 1 - 1000 ms/10,000 50 ms Nastavte dobu lamani od 10 000 do 0 ot/
rpm min
Max. zpozdéni varovani rychlosti 0—-1000 ms 1000 ms Varovani je vypnuto
Znovunastaveni do Vybér Tovarni Definice
tovarniho nastaveni nastaveni
Vychozi hodnota / Nastavit vychozi Ano/Ne - Obnoveni v§ech parametra

hodnotu

konfiguraéniho menu na vychozi
tovarni nastaveni.

e Poznamka: Pro resetovani ,programui“ na tovarni nastaveni stisknéte souc¢asné obé tlacitka

A
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7.8 Obsluha pomoci nozniho pedalu

1. Nosna konzola
Nosnou konzolu Ize ovladat nohou (skladaci).

2. Kii¢ 0:

Kratké stisknuti tlacitka: zapnuti / vypnuti Cerpadla (zkontrolujte displej).
Dlouhé stisknuti tlacitka: zvySuje rychlost ¢erpadla (zkontrolujte displej).

V konfiguraénim menu, parametr Uroveri 2 (ReZim zapnuti / vypnuti pumpy) Ize nastavit

@ pumpu tak, aby fungovala trvale bez stisknuti béhounu. Proto je zapotfebi pouze stisknuti ¢
nozniho pedalu a pumpa béZi s pfednastavenou hodnotou. Opétovnym stisknutim nozniho
pedalu se pumpa zastavi. V tomto pfipadé nema seSlapnuti aktivaéni plochy pedalu Zzadny

3. Kili¢ ® :

Kratké stisknuti tlacitka: pfepne program (+1) (zkontrolujte displej).
Dlouhé stisknuti tlacitka: pfepne program (-1) (zkontrolujte displej).

4. Kili¢ @ :
Kratké stisknuti tlacitka: pfepne smér otaceni (zkontrolujte disple;j).
Dlouhé stisknuti tla¢itka: pfepne motor (zkontrolujte indikaéni a kontrolky vedle zasuvek motoru
na Fidici jednotce).
5. Aktivaéni pedal
Pomoci aktivacniho pedalu se otacky motoru variabilné nastavuji a pumpa se aktivuje.

Aktivacni pedal Motor: Pumpa: Pumpa trvale zapnuta:

Pokud je v konfiguratnim menu aktivovan
parametr Uroven 2 ,RezZim zapnuti / vypnuti
pumpy* a éerpadlo je spusténo seslapnutim
nozniho spinace.

... neseslapnut Motor vypnuty Pumpa vypnuta Pumpa zapnuta, pokud je
zobrazeno ,Zapnuto® (rychlost
nastavena na fidici jednotce)

... jemné Motor bézi pomalu Pumpa zapnuta, pokud je Pumpa zapnuta, pokud je

seSlapnuty (rychlost nastavend na  zobrazeno ,Zapnuto® zobrazeno ,Zapnuto® (rychlost
fidici jednotce) (rychlost nastavend na Fidici nastavena na fidici jednotce)

jednotce)

... seSlapnuty na Motor bé&zi maximalni Pumpa zapnuta, pokud je Pumpa zapnuta, pokud je

doraz rychlosti (rychlost zobrazeno ,Zapnuto® zobrazeno ,Zapnuto® (rychlost
nastavena na Fidici (rychlost nastavena na fidici nastavend na Fidici jednotce)
jednotce) jednotce)
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7.9

7.9.1

7.9.2

7.9.3

794

7.9.5

7.9.6

Funkéni kontrola

Pfed uvedenim vrtacky Surgi-Max Drill do provozu nebo pfed pouZzitim pFisluSenstvi musi uzZivatel
vzdy zajistit, aby kazda jednotliva sou€astka byla v dobrém provoznim stavu, bez zavad a Cist3,
sterilni a funk&ni. V3echny napisy na zafizeni a jeho pfisluSenstvi musi byt Citelné a v zafizeni
nesmi byt Zadné volné &asti. Jakmile je zafizeni zapnuto, v zavislosti na konfiguraci se na displeji
zobrazi posledni zadané nastaveni a rozsviti se zelena LED pro motor 1.

Elektronicky motor

Vykon elektronického motoru se kontroluje bez nastroje. Pro kontrolu maximalni rychlosti je v8ak nutné
aktivovat nastroj 1: 1 pomoci tlaCitka« Nastroj». Pomoci tlagitek pro vybér ,Rychlost* nastavte otacky
elektronického motoru na 50 000 ot / min. Stisknéte aktivacni plochu pedalu; elektronicky motor se spusti a
zrychli az na 50 000 ot / min. Po uvolnéni aktiva¢ni plochy pedalu elektronicky motor opét zpomali.

e Veétraci otvory motoru musi byt udrzovany volné, aby se zabranilo pfehfati motoru.

U typu motoru s povolenymi otackami 80 000 ot / min musi byt maximalni otacky odpovidajicim zplsobem
nastaveny na 80 000 ot / min.

Pumpa

Stisknéte kratce tlacitko 0 na pedalu; je zapnuta peristalticka pumpa, které je na displeji
zobrazeno symbolem kapky. Stisknutim aktivacni plochy pedalu; nastartujete peristaltickou pumpu
a elektronicky motor. Voda stfika ze zavlazovaci jehly na nastroji.

V konfiguraénim menu, parametr Uroveri 2 (ReZim zapnuti / vypnuti pumpy) Ize nastavit pumpu
tak, aby fungovala trvale bez stisknuti aktivaéni plochy pedalu. Proto je zapotfebi pouze ¢
stisknuti nozniho pedalu a pumpa bézi s pfednastavenou hodnotou. Opétovnym stisknutim
nozniho pedalu se pumpa zastavi. V tomto pfipadé nema seSlapnuti pedalu Zadny u&inek.

Smér otaceni elektronického motoru

Kratce stisknéte tlacitko @ na pedalu; smér otaceni elektronického motoru se zméni. Stisknéte
aktivaéni plochu pedalu; elektronicky motor se otaci doleva a je vydavan nepfetrzity ton.
Uvolnéte aktivaéni plochu pedalu; elektronicky motor pfestane fungovat a ton jiz nebude slySet.
Opétovnym stisknutim tlacitka motoru se smér otaceni pfepne zpét na pravé otaceni, které je na
displeji zobrazeno symbolem ménici se Sipky.

Program

Pozadovany program Ize nastavit opakovanym stisknutim tIaéitkaCP) na pedalu.
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8 Cisténi, dezinfekce a sterilizace

Zde popsané pokyny jsou ur€eny pro sou¢astky dodavané v sadé. Pokyny k &isténi, dezinfekci a sterilizaci
nastroji a pfisluSenstvi jsou popsany v pfislusnych provoznich pokynech.

Z hlediska péce o material jsou dullezité zejména nasledujici body:

@ o Po kazdém oSetreni provedte Cisténi, dezinfekci a sterilizaci.

Material vzdy sterilizujte ve sterilizaénim obalu.

Ujistéte se, ze sterilizacni obal neni naplnén vice nez na 80 %.

‘ji';“ Material vzdy autoklavuijte pfi teploté 135 ° C po dobu nejméné 5 minut.

Pokud neni sterilizovany material pouzit okamzité, musi byt obal materialu ozna¢en datem
sterilizace.

Elliquence doporucuje zahrnout indikator sterility.

8.1  Kontrolni jednotka a pedal
Ridici jednotka a pedal nepfichazeji do styku s pacientem.
VnéjSi povrch otfete mikrobiologicky testovanym povrchovym dezinfek&nim prostfedkem nebo
70 % roztokem isopropylalkoholu. Celni deska fidici jednotky je za timto ugelem utésnéna a Ize
ji offit do Cista.

8.2  Sady trubicek

Sady hadi¢ek na jedno pouziti se nesmi znovu pouzit.
Po pouZiti musi byt sady hadic fadné zlikvidovany!
A Nepouzivejte hadi¢ky, pokud je obal jiZz otevieny nebo poskozeny! NepouZivejte hadicové
sady, kdyZ uplynula doba pouZitelnosti.
Pouzivejte pouze sady hadic schvalené vyrobcem!

A Sterilitu nelze zarudit opétovnym pouzitim a opétovnou sterilizaci hadicovych sad. Vlastnosti
materialu se méni zplsobem, ktery muze vést k selhani systému. To mize vést k vaznym
infekcim nebo dokonce k smrti pacienta.

8.3  Drzak nastroje
Znecisténé drzaky nastroje se Cisti neutralnim Cisticim prostfedkem a poté se sterilizuji podle stejnych
pokynU jako elektronicky motor.
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8.4 Electronicky motor — pokyny

Obecné 1. Kazdy elektronicky motor musi byt pfed prvnim uvedenim do provozu (vyrobky pfimo z

zachazeni vyroby) a také bezprostfedné po kazdém pouziti dukladné vycistén, vydezinfikovan a
sterilizovan. Pouze vycistény a dezinfikovany elektronicky motor umoziiuje spravnou
sterilizaci!

2. S elektronickym motorem musi byt pfi pfepravé, €isténi, udrzbé, sterilizaci a skladovani vzdy
zachazeno s maximaini opatrnosti.

3. Doporuéujeme pouzivat jemné alkalické a enzymatické Cistici prostfedky s co nejmensim
obsahem kfemicitanu, aby nedoslo k znecisténi elektronického motoru.

4. K idténi a dezinfekci Ize pouzit pouze komeréni latky uvedené na seznamu DGHM / VAH.
Informace o zplUsobu pouziti, dobé pusobeni a vhodnosti dezinfekénich a Cisticich latek
najdete ve specifikacich téchto vyrobcu.

5. Presné dodrzujte navod k pouziti zafizeni a chemikalii atd. pouzitych b&hem pfipravy.

6. Pri ¢isténi a dezinfekci pfesné dodrzujte davkovani chemikalii, doby pusobeni a teploty
expozice.

7. Konec zivotnosti produktu je uréen opotfebenim a poSkozenim pfi pouzivani. Elektromotor je
navrzen pro 250 sterilizacnich cyklG.

8. Nepretézujte mycky nadobi. Vyhybejte se mrtvym zénam. Vénujte pozornost bezpec¢nému
ulozeni ve stroji.

9. Pfireprocesovani zdravotnickych prostfedk dodrzujte pfislusné predpisy platné ve vasi zemi.

10. Elektronicky motor nesmi byt nikdy podroben ultrazvukovému €idténi! Zhorsi to jeho
funk&nost.

11.Elliquence doporucuje pouzivat sitovy ko$, opakované pouzitelnou nadobu pro pohodinou
pfipravu a skladovani (véetné pfepravy) produktd. Ko$ na sito Ize pouzit k udrzeni
bezpecénosti produktl jak béhem proplachovaciho cyklu, tak také béhem a po sterilizaci,
dokud nebudou produkty pouzity.

12.Ko$ na sito je vhodny pro pouziti se sterilizanim papirem nebo pevnou sterilizaéni nadobou.

/l\ Nevznikaji zadné bariéry, které by zamezili zachoval sterilitu.

Pozor! U pacientl s Creutzfeldt Jakobovou chorobou nebo jeji variantou (vCJK) nelze pfevzit
odpovédnost za opakované pouziti elektronického motoru. Institut Robert-Koch doporucuje po
pouziti odstranit pouzité vyrobky z obéhu, aby nedoslo k infikovani dalSich pacient(l, uzivatell a
tfetich stran.

Pipravy na Po operaci okamzité odstrarite krev, sekreci, tkané a zbytky kosti jednorazovym hadfikem /

&i&téni po papirovym ru¢nikem, nenechejte zaschnout! Zaschlé zbytky zpUsobuiji korozi.

pouziti

Udrzba a Kontaminované produkty musi byt skladovany a pfepravovany na misto pfipravy v uzaviené
preprava nadobé&, aby nedoslo k jejich poSkozeni a znecisténi Zivotniho prostiedi.
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1. Otfete elektronicky motor vihkym jednorazovym hadfikem / papirovym ru€nikem a odstrarite

Ciét.é“" a v8echny viditelné negistoty.

dezinfekce, 2. Odsroubuijte kryt mot jméte kabel v&. krytu mot

predgisténi . Sroubujte kryt motoru a vyjméte kabel v€. krytu motoru.
3. OdS8roubujte nosi¢ nastroje a také jej vyjméte.
4. Plastové Casti elektronického motoru potfete mékkym kartacem pod tekouci vodou z vodovodu.
5. Oplachnéte vnéjsi povrch elektronického motoru po dobu 10 sekund vodni pistoli (pfi tlaku

nejméné 2,0 bar).
6. Poté nastfikejte elektronicky motor Cisticim sprejem (viz kapitola "Inspekce a péce").
REF 16-0302
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Cisténi Mechanickeé cisténi

Po pfedcisténi viozte elektronicky motor do koSe na
sito.

Mechanické cisténi je Uspésné, pouze pokud je
dodrzeno vySe popsané predcisténi!

Cisténi se provadi pomoci programu VARIO TD v
Cistici a dezinfekéni jednotce (RDG). Pro €isténi je
vhodné pouzit DI vodu (pIné odsolenou vodu).

Po dokonceni Cisticiho programu (v€etné

tepelné dezinfekce) zkontrolujte elektronicky
motor, kryt motoru s kabelem a drzak nastroje,
zda nejsou viditelné znecisténé v drazkach a
mezerach. V pfipadé potfeby Cisténi opakujte.

Automaticky proces Cisténi (program
VARIO TD)

1. PfedCistéte po dobu 4 minut
studenou vodou.

2. Prazdné

3. Cistéte po dobu 5 minut pfi 55° C 0,5 %
zasadou nebo pfi 40° C 0,5 %
enzymatickym Cisti¢em.

4. Prazdny

5. Neutralizujte studenou vodou po
dobu 3 minut.

6. Prazdné

7. Proplachnéte po dobu 2 minut
studenou vodou.

8. Prazdné

Dezinfekce Mechanicka dezinfekce

Cistici / dezinfekéni jednotka ma program tepelné
dezinfekce, ktery nasleduje po Cisténi. Pri
provadéni mechanické tepelné dezinfekce je tfeba
fadné zohlednit narodni pozadavky tykajici se
hodnoty AO (viz DIN EN ISO 15883-1). Pro
elektronicky motor doporu¢ujeme hodnotu A0 3
000. Dezinfekce musi byt provedena pomoci DI
vody.

Pozor A

PFi nedostateCném oplachovani nebo pfili§
dlouhém vystaveni pusobeni dezinfekéniho
nebo Cisticiho prostfedku mize elektronicky
motor korodovat. Doby prodleni naleznete v
pribalovém letaku pfislusného praciho a
dezinfekéniho prostfedku.

Suseni Mechanické suseni

Vysuste elektronicky motor pomoci cyklu suseni
Cistici / dezinfekéni jednotky (RDG). V pfipadé
potfeby Ize manualniho suseni dosahnout také
hadrikem, ktery nepousti vlakna. Pfi ruénim suseni
dbejte zvySené opatrnosti na drazky a mezery
elektronického motoru. Poté znovu nastfikejte
elektronicky motor sprejem SMD-Clean Spray.

Kazdy RDG musi zajistit odpovidajici suseni
postup od vyrobce (viz ISO 15883-1). Ridte se
prosim pfislusnymi pokyny a provoznimi pokyny
vyrobce RDG.

Ruéni suseni

Nastavit elektronicky motor do svislé polohy
bez krytu motoru a kabelu a bez drzéku
nastroje.

Vysuste elektronicky motor po dobu
nejméné 30 minut. Poté nastfikejte pomoci
SMD-Clean Spray. Poté nasroubujte drzak
nastroje a kryt motoru s kabelem zpét na
elektronicky motor.

a péce také jej vyjméte.

elektronicky motor

Inspekce 1. Nejprve odSroubujte kryt motoru a vyjméte kabel vE€. krytu motoru. OdSroubujte nosi¢ nasadce a

2. Vizualné zkontrolujte poSkozeni, korozi a opotfebeni.

REF 16-0302 3. V dalSim kroku ocistéte postfikanim elektronicky motor. Elliquence doporucuje pro tento ucel
pouzit SMD-Clean Spray. NaSroubujte nastfikovy nastavec namisto konektoru na motor a

nastfikejte ho sprejem SMD-Clean Spray po dobu asi 3 sekund, dokud z elektronického motoru
W nevyteCe pouze ¢ira kapalina.

4. Poté otfete vihkym hadfikem (postupujte podle pokynt k pouziti produktu).
5. Po postfikani elektronického motoru nasroubujte drzak nastroje a kryt motoru kabelem zpét na
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Sterilizace

Sterilizace elektronického motoru se provadi frakéni pfedvakuovou parni sterilizacni technikou
(podle DIN EN 556-1 / DIN EN ISO 17665-1), pficemz se naleZité zohledni pfislusné narodni
poZadavky.

1. Pfedvakuové faze: 3

2. Teplota sterilizace: minimalné 132 ° C.

3. Doba zadrzeni: Minimalné 3 minuty (cely cyklus).
4. Doba schnuti: Minimalné 10 minut (max. 25 minut).

PFi sterilizaci nékolika produktll béhem jednoho sterilizaéniho cyklu neprekradujte maximalni
mnozstvi sterilizatoru. (viz podrobnosti vyrobce).

V pfipadé autoklavl bez funkce podtlaku je nutné pridat susici cyklus. Po sterilizaci je tfeba
zkontrolovat dokonaly vysledek sterilizace pomoci odpovidajicich indikaci. Podle Institutu Roberta
Kocha kon¢i pfiprava dokumentovanym uvolnénim zdravotnického prostfedku pro pouZiti.

Pokud neni sterilizovany elektronicky motor ihned po sterilizaci pouzit, musi byt obal materialu
oznacen datem sterilizace.
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Skladovani Skladovani sterilniho obalu Manipulace se sterilnim obalem
Sterilizovany produkt musi byt skladovan mimo Pfred vyjmutim produktu zkontrolujte
prach, vlihkost a kontaminaci. BEhem skladovani neporusenost sterilniho obalu. Pfi vyjimani
zajistéte, aby nedoslo k pfimému vystaveni produktu dodrzujte pFisluSné aseptické
slune¢nimu zafeni. Po uplynuti doby postupy.
pouzitelnosti produkt jiZ nepouzivejte.

Informace VySe uvedeny proces pfipravy byl ovéfen validovanym postupem. Byly pouzity nasledujici
pro validaci materialy a stroje:
pripravku C e s . . . . . .

1. Alkalicky Ccisti¢: Neodisher® Mediclean; Chemische Fabrik Dr. Weigert

GmbH & Co. KG

2. Enzymaticky Cisti¢: Neodisher® MediZyme; Chemische Fabrik Dr.
Weigert GmbH & Co. KG

3. Cistici / dezinfekéni jednotka: Miele G 7836 CD
4. Regalovy vozik: Miele E429
5. Autoklav: Selectomat 666-HP (MMM)

6. Sterilni baleni: Sterisheet 100; Broemeda Amcor Flexibles GmbH
Mohou byt pouZity i jiné nez uvedené chemikalie a stroje. V takovém pfipadé se poradte s vyrobci
nebo dodavateli, abyste zjistili, zda jejich vyrobky poskytuji stejny vykon jako vyrobky, u kterych
byl postup ovéren.
Pokud byste se méli rozhodnout pro odliSny postup, nez jaky je uveden vySe, musite odpovidajicim
Zzpusobem stanovit vhodnost.

Poznamka Nejsou k dispozici zadné zkuSenosti s provadénim dalSich sterilizacnich postup(, jako je napfiklad
sterilizace plazmou, nizkoteplotni sterilizace atd.

Pozor! Pokud uzivatelé pouziji postup, ktery se liSi od popsaného ovéfeného postupu sterilizace nesou za néj
plnou odpovédnost.
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9 Udrzba

9.1  Vymeéna pojistky v fidici jednotce

Vadné pojistky fidici jednotky si mohou uZivatelé vyménit sami. Ty jsou umistény v zadni ¢asti
zarizeni ve slotu pro pojistky vedle vypinace:

Vytahnéte zastréku ze zasuvky.

Otevrete otvor pro pojistku pomoci Sroubovaku.

Vyménte vadnou pojistku T 3.15 AL 250 V AC.

Zasunte drzak pojistek zpét a zaviete pojistkovy otvor.
Zkontrolujte sitové napéti zobrazené na pojistkové zasuvce.
Znovu zapojte napajeci kabel.

1. Pojistny mechanismus Stérbinové pojistky
2. Okno displeje pro nastaveni napéti

3. Slot pro pojistky

4. Pojistka 1

5. Pojistka 2

9.2 Bezpecnostni kontroly

Byly definovany zékladni pozadavky a byly posouzeny v ramci analyzy rizik. Schvalené vysledky byly uloZeny do
systému Fizeni rizik ulozeného u vyrobce.

Provadéni bezpeénostnich inspekci zdravotnickych prostfedkl je v nékolika zemich vyzadovano zakonem.
Bezpednostni kontrola je pravidelna bezpecénostni kontrola, ktera je povinna pro vSechny provozovatele zdravotnickych
prostfedk(l. Cilem tohoto opatfeni je zajistit véasné zjiSténi vad zafizeni a rizik pro pacienty, uzivatele nebo tfeti strany.

BTI (bezpecnostni technicka kontrola) pro vrtacku Surgi-Max Drill bude provadéna kazdé 2 roky autorizovanymi
odborniky. Vysledky musi byt zdokumentovany.

Servisni pokyny, schémata a popisy jsou k dispozici na vyzadani od vyrobce.
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Neni pfipojeno
napajeni
Nespravné
provozni napéti
Vadna pojistka
Chyba procesoru

Pfipojte Fidici jednotku k
sitovému napajeni
Zkontrolujte sitové napéti

Vyménte pojistku

Prepnéte hlavni vypinac I /
O* do polohy I, pockejte
10 s. a pfepnéte zpét do
polohy , O

Porucha Pric¢ina Reseni Viz provozni instrukce
Zafizeni Ridici jednotka Pfepnéte vypinac ,| / O 7.1 Zapnuti a vypnuti zafizeni
nefunguje neni zapnuta do polohy I

6.2 Pripojeni k napajeni
6.2 Pripojeni k napéjeni

9.1 Vyména pojistky Fidici jednotky
7.1 Zapnuti a vypnuti zafizeni

Motor neni pfipojen

Nastroj neni
spravné smontovan

Motor nebézi | Motor neni Zapnéte motor pomoci
zapnuty aktivaéni plochy pedalu
Je aktivni Pfrepnéte na druhy motor
nespravny pomoci nozniho pedalu
motor

Pfipojte kabel motoru k
fidici jednotce

Nastroj pevné pritlacte na
elektronicky motor, dokud
nezaklapne na misto.

Lehkym pohybem v opacném

sméru zkontrolujte, zda je
zajistény.

7.8 Obsluha pomoci nozniho pedalu

7.8 Obsluha pomoci nozniho pedalu

5.0 Prehled zafizeni
6.3 Priprava zafizeni

6.3 Priprava zafizeni

V nastroji neni

Peristalticka pumpa

Zapnéte peristaltickou

7.8 Obsluha pomoci nozniho pedalu

zavlazovaci neni zapnuta pumpu
kapalina Nespravné Vlozte hadi¢ku ve 6.3 PFiprava zafizeni
vloZzena sada spravném smeéru
hadic
Sada hadic je Vymérite sadu hadicek 6.3 Priprava zafizeni
ucpana
Lahev s roztokem Otevrete ventilacni filtr na 6.3 Priprava zafizeni
chloridu sodného odkapavaci komore
ma uzavieny ventil
Sada hadi¢ek kape |Vymérite sadu hadicek 6.3 Priprava zafizeni
ValeCkova svorka | Zcela oteviete svorku 6.3 P¥iprava zatizeni
trubicek je zaviena
Neodpovidajici sada | Pouzijte sadu hadic 6.3 Priprava zafizeni
trubicek (neni od doporucenou spole¢nosti
Elliquence nebo Elliquence
pfip. nespravny typ)
Pedal neni Pedal neni pfipojen | Pripojte pedal k Fidici 6.3 Priprava zafizeni
funkéni jednotce
Nespravny provoz | Pfectéte si navod k obsluze |7.8 Obsluha pomoci nozniho pedalu
Displej sviti Motor neni PFipojte motor 6.3 Priprava zafizeni
cervené pfipojen
Motor nebo kabel | Zkontrolujte motor a kabel | 6.3 Pfiprava zafizeni
je vadny

Pokud nelze poruchu odstranit, kontaktujte svého dodavatele nebo autorizované servisni stredisko.

Adresy jsou uvedeny na posledni strance provozniho navodu.

28




Navod na pouziti

Surgi-Max Drill

eliquence

@ Pokud se displej rozsviti Cervené s varovanim o chybé, chybovy kéd najdete na dalSi strance v této
uzivatelské priru¢ky v ¢asti ,Chybova hlaseni vrtacky Surgi-Max Drill zobrazené na displeji“.

Chybova hlaseni vrtacky Surgi-Max Drill zobrazené na displeji

Chybova hlaseni /
Chybova kod

Pric¢ina

Reseni

Zakladni inicializace / Woo
Nastavit vychozi hodnotu /
Wo1

Chyba paméti / E02

Chyba zpracovani / E03
Chyba SW programu / E04
Chyba SW UserConfig / E05
Chyba displeje / EO6

Chyba pumpy / EO7

UloZeni tovarniho nastaveni /
program

Nepfipojeny pedal / E10
Rezim testu pedalu / W11
Testovaci rezim klavesnice /

W12

Neni pfipojen motor / E13

Motor 2 neni pfipojen / E14

Motor 1 neni pfipojen / E15

Neznamy motor 2 / E16

Prvni inicializace

Reset parametr(i na vychozi hodnotu

Chyba systému

Chyba systému

Chyba systému

Chyba systému

Chyba systému

Chyba systému

Zprava, zatimco jsou uloZzeny vychozi hodnoty program.

a) Pedal neni zapojen
b) Zastréka nebo kabel je vadny

Rezim testu pedalu je zapnuty

Testovaci rezim klavesnice je zapnuty

a) Neni pfipojen Zadny motor
b) Motor, kabel motoru, zastréka motoru nebo Fidici
jednotka jsou vadné

a) Je vybran motor 2, ale neni zapojen zadny motor

b) Motor je pfipojen do zasuvky motoru 2, ale motor,
kabel motoru, zastréka motoru nebo fidici jednotka
jsou vadné

a) Je vybran motor 1, ale neni zapojen Zadny motor

b) Motor je pfipojen do zasuvky motoru 1, ale motor,
kabel motoru, zastréka motoru nebo fidici jednotka
jsou vadné.

a) Je vybran motor 2, ale je zapojen nespravny motor.

b) Pravy motor je pfipojen k zasuvce motoru 2, ale
motor, kabel motoru, zastréka motoru nebo ridici
jednotka jsou vadné.

Odeslete fidici jednotku do
opravy.

Odeslete fidici jednotku do
opravy.

Odeslete fidici jednotku do
opravy.

Odeslete fidici jednotku do
opravy.

Poslete fidici jednotku do
opravy ..

Odeslete fidici jednotku do
opravy

a) Pfipojte pedal
b) Poslete fidici jednotku a
pedal do opravy.

Vypnéte zafizeni na 5 sekund
a poté jej znovu zapnéte.

Vypnéte zafizeni na 5 sekund
a poté jej znovu zapnéte.

o Pripojte pedal
e Poslete fidici jednotku a
pedal do opravy.

a) Pripojte pedal
b) Poslete Fidici jednotku
a pedal do opravy.

a) Pripojte pedal
b) Poslete Fidici jednotku
a pedal do opravy

c) Pripojte pedal
d) Poslete Fidici jednotku
a pedal do opravy.

Neznamy motor 1 / E17

a) Je vybran motor 2, ale je zapojen nespravny motor.

b) Pravy motor je pfipojen k zasuvce motoru 1, ale
motor, kabel motoru, zastrécka motoru nebo fidici
jednotka jsou vadné.
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Hp neni povoleno pro motor 2
/E18

Hp neni povoleno pro motor 1
/E19

Pumpa je
oteviena / E20

Testovaci rezim motoru
nebo pumpy / W21

Pedal uzamcen / W26,
pedal uvolnén

Baterie je témér vybita / W27,
pokracuijte ,Enter*

Chyba sledovani XX / E28,
pokracuijte ,Enter*

Nastroj XX je vadny / E29

Nastroj XX je v poradku

Testovani nastroje XX
Zkontrolujte max rychlost
nastroje/W30, pockejte 1
vtefinu

Nastroj nesmi byt provozovan s motorem
zapojenym do zasuvky motoru 2.

Nastroj nesmi byt provozovan, kdyz je motor
zapojeny do zasuvky motoru 1.

Motor nefunguje, kdyz je prostor pumpy otevieny, aby
nedoslo ke zranéni.

Testovaci rezim motoru nebo pumpy je zapnuty.

Pokud seslapnete pedal pfi zapnuti, pedal nebude
fungovat.

Baterie je témér vybita.

a) Hodiny na fidici jednotce jsou vadné.
b) Zafizeni bylo zapnuto po vyméné baterie, ale hodiny
jesté nejsou nastaveny.

Pfi kalibraci nebo testovani byl nastroj pfeexponovan
vysokym to¢ivym momentem.

Testovany nasadec je v pofadku.
Nasadec se testuje.

Zprava se zobrazi, kdyz je motor v nastaveni na 80 000
ot/min a max. rychlost je nastavena na 50 000 ot / min.
Zkontrolujte max rychlost nastroje

eliquence
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Vyberte vhodny nastroj nebo
zméiite typ motoru.

Vyberte vhodny nastroj nebo
zméiite typ motoru.

Zavfete prostor pumpy.

Vypnéte zafizeni na 5 sekund
a poté jej znovu zapnéte.

Uvolnéte pedal na jednu
vtefinu.

- Po stisknuti ,Enter” I1ze v
praci pokracovat.

- Ridici jednotku co
nejdfive odeslete k
oprave.

Po stisknuti ,Enter” Ize
pokracovat v praci, ale
fidici jednotku je tfeba co
nejdfive odeslat k oprave.
Nastavte datum a Cas.

Y
—~

T
—

- Vydcistéte nastroj a
dikladné ho vystfikejte
sprejem SMD- Clean
Spray.

- Pokud se zprava zobrazi i
po provedeni testu, musi
byt nastroj zaslan k opraveé.

Zkontrolujte nastroj a
pockejte, az zprava zmizi.
Motor se spusti, pokud je
pedal stale seSlapnuty.

Cervené zvyraznéné chybové zpravy se také rozsviti dervené na displeji ovladaciho zafizeni. Ostatni zpravy slouzi
pouze pro informaci a nevyZzaduji Zadnou akci uzivatele.
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11 Seznam nahradnich dilt s objednacimi Cisly

Prislusenstvi

REF

Uzivatelsky manual vrtacky Surgi-Max Drill___ ] IN 0086 A

12 Informace o likvidaci

Likvidace zafizeni a pfisluSenstvi musi byt v souladu s mistnimi pfedpisy pro likvidaci. Nevhazujte zafizeni

do domovniho odpadu!
Z duavodu ochrany zivotniho prostfedi Ize stara zafizeni vratit prodejci nebo vyrobci.

Motory, které dosahly konce své Zivotnosti, nesmi byt likvidovany spolu s domovnim odpadem.
E Pred likvidaci musi byt motory sterilizovany. DodrZujte prosim aktualné platné narodni pfedpisy o
likvidaci infekéniho odpadu.

Na kontaminované soupravy hadic na jedno pouziti se vztahuji zvlastni pozadavky na likvidaci.
Dodrzujte prosim aktualné platné narodni predpisy o likvidaci infekéniho odpadu.

CE Mark and ldentiicaion humber — @lliquence, LLC. 2455 Grand Avenue * Baldwin, New York 11510 U.S.A.

Mcsts The Essental Requirements Phone: (516) 277-9000 * Fax: (516) 277-9001 « www.elliquence.com N 0086 B

Of The Medical Device Directive.
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