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T Symboly

1.1 Popis symbolov pre jednotky Chiropro Plus 3" Gen

Symbol

Ce€

0123

Popis

CE oznacenie s ¢islom notified body.

Symbol

@

Popis

Recyklovatelné materialy.

Hlavny vypina¢ — VYPNUTE.

Oddeleny zber.

Hlavny vypina¢ — ZAPNUTE.

Vyrobca.

Poistka.

Svetlo.

(=0

Striedavy prud.

Zvukové upozornenie.

>
~~
[ ]
2
—

Zariadenie emitujuce radiofrekvencny signal.

Upozornenie: v sulade s federalnym zakonom
(USA) je toto zariadenie dostupné na predaj len na
odporucanie akreditovaného odbornika.

UPOZORNENIE: nebezpecenstvo, ktoré by mohlo
viest k lahkému alebo stredne zavaznému zraneniu
alebo poskodeniu zariadenia, ak je bezpecnost
pokyny nie su dodrzané spravne.

UPOZORNENIE: nebezpecenstvo, ktoré by mohlo
viest k lahkému alebo stredne zdvaznému zraneniu
alebo poskodeniu zariadenia, ak je bezpecnost
pokyny nie su dodrzané spravne.

Odkazuje na sprievodné dokumenty.

Oznacenie CSA - Vyhovuje americkym a
kanadskym normam.

Sériové ¢islo.

©
A\
@

Autorizovany zastupca EC REP.

Zdravotnicka pomdcka.

A
]
@
g

5

Data Matrix kéd pre informacie o produkte vratane
UDI (Unikatna identifikacia zariadenia).
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Ekvipotencialnost.

’
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REF

Referencné ¢islo.

1.2 Popis symbolov pre prislusenstvo Chiropro Plus 3" Gen

Symbol

Popis

CE oznacenie s ¢islom notified body.

Symbol

Popis

Umyvatelné zariadenie.

Datum expiracie.

Recyklovatelné materidly.

Na jedno pouZitie.

I [>

Oddeleny zber.

TERIL

Sterilizovatelné v etylénoxide.

135°C
§19

Sterilizovatelné v autoklave aZz do Specifikovanej
teploty.

A [ 93

DEHP

AAA
Elektrické zabezpeé&enie typu B. u Vyrobca.
Referenc¢né ¢islo. @ Sériové cislo.
Neobsahuje DEHP. LOT Kod sarze.

®

Nepouzivajte, ak je poSkodeny obal.




2 Oznacenie a predpokladane pouzitie

2.1 Oznacenie

Elektronicky riadené stolné zariadenie pre stomatolégov
umozniujuce vykonavanie zakrokov zubnou vitackou vdaka
mikromotoru  MX-i s rychlostou nastavitelnou pedalom.
Peristalticka pumpa dopravuje fyziologicky roztok
prostrednictvom jednorazovej snury na vyplach bez nebezpecnej
kontaminéacie. LCD displej zariadenia zobrazuje nastavenia a
umoznuje ich prispésobenie.

2.2 Predpokladané pouzitie

VSetky zariadenia Chiropro Plus 3rd Gen su urcené na pouzitie v
dentalnej implantoldgii a oralnej chirurgii.

Konzoly sU navrhnuté tak, aby ovladali Specificky dentalny
mikromotor, ktory pohana dentalne ndsadce vybavené vhodnymi
vrtakmi na rezanie tvrdych a makkych tkaniv v Ustach a na
skrutkovanie zubnych implantatov.

Zamyslané elektromagnetické prostredie (podla IEC 60601-1-2
ed. 4.0) je prostredie profesionalneho zdravotnickeho zariadenia.

2.3 Urcena skupina pacientov

Urcend skupina pacientov s konzolami Chiropro zahrna aklkolvek
osobu, ktord navstivi ordindciu zubného lekara, aby dostala
osSetrenie v sulade so zamyslanym zdravotnym stavom.
Neexistuju ziadne obmedzenia tykajuce sa veku, rasy alebo
kultury subjektu. Urceny pouzivatel je zodpovedny za vyber
vhodnej pomocky pre pacienta podla konkrétnej klinickej
aplikacie.

2.4 Predpokladany pouzivatel

Chiropro Plus 3rd Gen je urceny na pouzitie iba zubdrmi a
zubnymi chirurgmi v zubnych ambulancidch a nemocniciach.

2.5 Predpokladany zdravotny stav

Zubnd implantolégia je elektivna liecba na nahradenie jedného
alebo viacerych zubov. Zuby mo6Zzu chybat z réznych dévodov, ako
sU traumy, ciastoény alebo Uplny edentulizmus a pokrocily kaz,
ktory vedie k odstraneniu zubov, pretoze nahradna liecba uz nie je
mozna.

Zubnd implantoldgia vyzaduje pripravu celustnej kosti na
umiestnenie zubného implantatu, ktorym je zvycajne titanova
skrutka vybavena podperou a protetickou korunkou vyrobenou z
keramického materidlu napodobnujiceho prirodzeny zub.
Dostupné su aj protetické rieSenia pre viaceré zuby, zvycajne
podporované viac ako jednym implantatom.

Medzi hlavné liecby oralnej chirurgie patria:

« impaktnd extrakcia zubov: ked zub ciastocne alebo Uplne
skryty v ¢elustnej kosti je potrebné odstranit;

« extrakcia zubov mudrosti: ked treti molar, ¢i uz zasiahnuty
alebo nie, potrebné odstranit;

« extrakcia pokazenych zubov: ked zub s Upadkom v
pokroc¢ilom stave musi byt odstrdneny, pretoze ho uz
nemozno obnovit;

» riadend a neriadend kostna regeneracia: ked je kostné
Stepenie, ¢i uz umelymi alebo biologickymi Stepmi, potrebné
na vybudovanie pevnejsej platformy;

« apikoektomia: ked sa odstrani hrot korena zuba a dutina
konca korena sa pripravi a vyplni biokompatibilnym
materidlom. Ak konvencna endodonticka terapia korefnového
kandlika zlyhala, je potrebnd apikoektémia. Jedinou
alternativou moZe byt extrakcia a ndslednad proteticka
nahrada, napriklad zubnym implantatom;

« osteotomia: ked sa musi prerezat Celustna kost, napriklad
pocas lieCby rozstiepenia hrebena, ktorej cielom je zvacsit
Sirku kosti, aby bolo dostatok miesta na umiestnenie
implantatu;

« sekvestrektomia: ked sa musi odstranit cast nekrotickej
kosti;

* hemisekcia: ked sa zub s dvoma korenmi prereze na
polovicu. Tento postup mdze byt potrebny, ked doéjde k strate
kostnej hmoty alebo zubnému kazu medzi korenmi v
dosledku periodontdlneho ochorenia. Zub sa rozreze na
polovicu, aby sa odstranila poskodend kost a akykolvek
poSkodeny koren alebo korunka.

2.6 Kontraindikacie pre pacienta a
upozornenia

Pre rodinu zariadeni Chiropro neexistuje Ziadna S$pecificka
kontraindikacia pre pacienta ani varovanie, ak sa zariadenie
pouziva podla urcenia.

2.7 V pripade nehdd

Ak dojde k nehode, Chiropro Plus 3rd Gen sa nesmie pouzivat,
kym opravy nedokonc¢i kvalifikovany a vysSkoleny technik
autorizovany vyrobcom.

Ak sa v suvislosti so zariadenim vyskytne akykolvek vazny
incident, nahldste to prislusnému organu vasej krajiny, ako aj
vyrobcovi prostrednictvom vasho regionalneho distributora. Pre
podrobné postupy dodrZiavajte prislusné narodné predpisy.

2.8 Odkazy

- A B, C, atd.
Text, pred ktorym je pismeno, oznacuje postup, ktory sa ma
vykonatkrok za krokom.

- %

Oznacuje vysledok postupu.

(1), (2), (3), atd.

Text, pred ktorym je Cislo, oznacuje text pouZzity v spojeni s

ilustraciou.

* OK, Nastavenia, atd.
Text napisany tu¢nou kurzivou oznacuje prvky na obrazovke
ako su tlacidla, ponuky, polozky ponuky, oblasti obrazovky,
hodnoty, polia, ked st pomenované, a ndzvy obrazoviek.

Pre zjednodus$enie zapisu v tomto navode:

« «V smere hodinovych ruciciek» sa oznacuje ako «CW»;

e «Vlavo» sa oznacuje ako «CCW»;

« ReZzim otdcania mikromotora dopredu sa oznacuje ako
«FWD»:

« Rezim spatného otdcania mikromotora sa oznacuje ako
«REV»:

e Jednotka rychlosti ota¢ania sa oznacuje ako «otacky za
minutu» ako ,.rpm”;

« Jednotka krdtiaceho momentu ,newton centimeter” sa
oznacuje ako ,Ncm*;

« Riadiaca jednotka mikromotora sa oznacuje ako «DMX»;




3 Vystrahy a opatrenia pred pouzitim

3.1 Vseobecné informacie

Zariadenie musia pouzivat kvalifikovani odbornici v sulade s
aktualnymi zakonnymi ustanoveniami tykajucimi sa bezpecnosti
prace, ochrany zdravia a preventivnych opatreni a tymto ndvodom
na pouzitie. V sulade s tymito poziadavkami prevadzkovatelia:

« musia pouzivat iba zariadenia, ktoré su v bezchybnom
prevadzkovom stave; v pripade nepravidelného fungovania,
nadmernych vibracii, abnormalneho zahrievania,
neobvyklého hluku alebo inych znakov, ktoré mdbzu
naznacovat poruchu zariadenia, je potrebné prace okamzite
zastavit; v takom pripade sa obratte na servisné stredisko
schvalené spolo¢nostou Bien-Air Dental SA;

» musi zabezpecit, aby sa pristroj pouzival len na ucel, na
ktory je uréeny, musi chranit seba, svojich pacientov a tretie
osoby pred akymkolvek nebezpecenstvom.

« Zabrante kontaktu s kvapalinami.

3.2 Upozornenia

/A UPOZORNENIE

Akékolvek iné pouzitie, ako je tu uvedené, je nepovolené a moze
byt nebezpecné.

/A UPOZORNENIE
Sietova zastrcka sluzi na odpojenie v pripade problémov, musi byt
vzdy lahko dostupna.

A UPOZORNENIE

Nikdy nepripdjajte ndsadec na spusteny mikromotor MX-i LED 3rd
Gen.

/A\ UPOZORNENIE
Akékolvek Upravy zdravotnickeho zariadenia su prisne zakazané.

/A UPOZORNENIE
Pristroj nie je urcéeny na pouZzitie vo vybusnom prostredi
(anesteticky plyn).

/A UPOZORNENIE
NepokUsSajte sa otvorit zariadenie, ak je pripojené k elektrickej
sieti. Nebezpecenstvo usmrtenia elektrickym pradom.

A UPOZORNENIE

Parametre obsiahnuté v zubnych postupoch su iba informacné.
Spolo¢nost  Bien-Air Dental SA za ne nenesie Ziadnu
zodpovednost.

/A UPOZORNENIE
Pacient sa nesmie dotykat zariadenia.

/A UPOZORNENIE

Nedotykajte sa sucasne pacienta a pumpy alebo kontaktov
konektorov.

/A UPOZORNENIE
Pred zapnutim zariadenia sa uistite, Ze nie je namocené vo vode.

/A UPOZORNENIE

VSetky konektory musia byt pred pouZzitim suché. Uistite sa o
nepritomnosti zvySkovej vlhkosti spésobenej Cistenim.

/A UPOZORNENIE

Aby sa predislo riziku Urazu elektrickym prddom, toto zariadenie
musi byt pripojené iba k napajacej sieti s ochrannym uzemnenim.

/A UPOZORNENIE

Aby sa predislo riziku Urazu elektrickym prudom, toto zariadenie
musi byt pripojené len k napdjacej sieti s ochrannym uzemnenim.
2) Aby ste predisli akémukolvek riziku kontamindcie, pocas
chirurgickych zakrokov ovladajte zariadenie iba pomocou
nozného ovladaca. Ak sa pocas chirurgického zakroku pouzije
odnimatelny gombik a/alebo sa dostane do kontaktu s
potencidlne kontaminovanymi povrchmi alebo tekutinami,
postupujte podla postupu Ccistenia a sterilizdcie gombika
opisaného v ¢asti 12.



4 Popis produktu

4.1 Vseobecny prehlad systému Chiropro Plus 3" Gen

OBR. 1
(1) Veko peristaltickej pumpy (10) Tlacidlo pre zapnutie/vypnutie vyplachu
(2) Konektor pre pedal (11) Tlacidlo na pedali pre zmenu smeru rotacie
(3) 0Oznacenie mikromotora MX-i LED (12) Tlacidlo ,Program” na prejdenie k daldiemu kroku
(4) Podpera (13) Zapnutie motora
(5) Hlavny vypinac (14) Konektor mikromotora MX-i LED
(6) Poistkova skrina (15) Ovladacie tlacidlo
(7) Sietovy konektor (16) LCD obrazovka

(8) Konektor uzemnenia
(9) Mikromotor MX-i LED



4.2 Dodavané sety
SET CHIROPRO+ 3RD GEN REF 1700710-001

Chiropro Plus 3™ Gen (1x)

1600994-001

Mikromotor MX-i LED (1x)

1600755-001

3-tlacidlovy pedal (1x)

1600631-001

Kabel pre mikromotor MX-i LED 2 m (1x)

1601069-001

Sterilny ochranny potah (2x)

1502329-002

Balenie 5 jednoraz. sterilnych hadiciek

1500984-005

Balenie 10 upevnovacich prstencov na
prichytenie sterilnej hadicky na vyplach
ku kablu

1307727-010

Podpera na flasu s kvapalinou (1x)

1303393-001

Podpera néasadca (1x)

1301575-001

3-kablovy systém, USA/Azia, dizka 2 m(1x)

1300067-001

3-kablovy systém, Eurépa, dizka 2,5 m (1x)

1300066-001

3-kdblovy systém, Svajéiarsko, dizka 2 m (1x)

1300065-001

SET CHIROPRO+ 3RD GEN CA 20:1L REF 1700709-001

Set Chiropro Plus 3™ Gen (1x)

1700710-001

Kolienkovy nasadec CA 20:1 L Micro-Series
(Svetlo) (1x)

1600692-001

SET CHIROPRO+3RD GEN CA 1:2.5L REF 1700751-001

Chiropro Plus 3™ Gen set (1x)

1700710-001

Kolienkovy ndsadec CA 1:2.5 L Micro-Series
(Svetlo) (1x)

1601055-001

SET CHIROPRO+ 3GEN KM REF 1700739-001

Chiropro Plus 3 Gen (1x)

1600994-001

Mikromotor MX-i LED (1x)

1600755-001

3-tlacidlovy pedal (1x)

1600631-001

Kabel pre mikromotor MX-i LED 2m (1x)

1601069-001

Sterilny ochranny potah (2x)

1502329-002

Kirschner / Meyer balenie 10 jednordzovych
sterilnych hadiciek

1501635-010

Balenie 10 upeviovacich prstencov na pri-

chytenie sterilnej hadi¢ky na vyplach ku kablu

1307727-010

Podpera na flasu s kvapalinou (1x)

1303393-001

Podpera nasadca (1x)

1301575-001

SET CHIROPRO+ 3GEN CA 20:1L KM REF 1700738-001

Nazov

Ref. Cislo

Chiropro Plus 3™ Gen KM (1x)

1700739-001

Kolienkovy ndsadec CA 20:1 L KM
Micro-Series (Svetlo)

1600786-001

4.3 Prislusenstvo

Nazov

Ref. Cislo

3-tlacidlovy pedal

1600631-001

Mikromotor MX-i LED

1600755-001

Kolienkovy nasadec CA 20:1 L KM
Micro-Series (Svetlo)

1600786-001

Kolienkovy nasadec CA 20:1 L KM (Svetlo)

1600785-001

Kolienkovy nasadec CA 20:1 L Micro-Series
(Svetlo)

1600692-001

Kolienkovy nasadec CA 20:1 L (Svetlo)

1600598-001

Kolienkovy ndsadec EVO.15 1:5 L
Micro-Series (Svetlo)

1600940-001

Kolienkovy ndsadec EV0.15 1:5 L (Svetlo)

1600941-001

Kolienkovy ndsadec CA 1:5 L Micro-Series
(Svetlo)

1600690-001

Kolienkovy nasadec CA 1:5 L (Svetlo)

1600386-001

Kolienkovy nasadec CA 1:5

1600325-001

Kolienkovy ndsadec CA 1:2.5 L Micro-Series
(Svetlo)

1601055-001

Rovny nasadec PM 1:1

1600052-001

Rovny nasadec PM 1:2

1600436-001

Sterilny ochranny potah (2x)

1502329-002

Balenie 100 sterilnych krytov na vrtaky

1501317-100

Balenie 10 jednordzovych sterilnych hadiciek
35m

1501738-010

Kir.Meyer 10 jednorazovych sterilnych
hadiciek

1501635-010

Kirschner/Meyer odpojitelny vyplachovy

Set pre CA 20:1 L KM a CA 20:1 L KM
Micro-Series, pozostavajuci z 10 prstencov a 10
hadiciek

1501621-010

Balenie 10 jednorazovych sterilnych hadiciek

1500984-010

Podpera na flasu s kvapalinou

1303393-001

Podpera ndsadca

1301575-001

Kabel pre mikromotor MX-i LED 2m

1601069-001

Balenie 10 upevnovacich prstencov na upe-
vnenie sterilnej hadicky na vyplach

1307727-010

Balenie 10 poistiek T4.0AH 250 V AC s
vykonovou pojistkou

1307312-010

Tlacidlo

1307031-001




4.4 Technické Specifikacie

RozmeryDx$xV

Chiropro Plus 39 GEN s 240 x 240 x 102 mm
Chiropro Plus 3™ Gen (s podperou).... 240 x 240 x 482 mm
Pedél (bez drzadla) ..., 206 x 180 x 60 mm
Pedal (s drzadlom) ..o, 206 x 200 x 155 mm
Kébel motora (ref. ¢. 1601069)... .D20m

Kabel pedalu ..., D29m

Mikromotor MX-i LED ..., 23x 91 mm

- Pedal je vodeodolny (IP X8 v sulade s IEC 60529).
Hmotnost

Chiropro Plus 3™ Gen ..o 2.44 kg

Pedal (s drzadlom a kdblom)................ 87749

Pedal (bez drzadla a kabla)................... 830¢g
Podpera....ccoeevveicicnien, 115g

Kabel ..o, .105 ¢

Mikromotor MX-i LED ..., 115g

Elektrické udaje

NGPALIE coeeeveeee s 100 - 240V AC
Frekvencia .. 50- 60 Hz

Environmentalne podmienky

Skladovanie

Teplotné rozmedzie 0°Caz+40°C
10% - 80%
650 hPa - 1060 hPa

Rozsah relativnej vihkosti

Rozsah tlaku vzduchu

Preprava

-20°Caz +50 °C
5% - 80%

650 hPa - 1060 hPa

Teplotné rozmedzie

Rozsah relativnej vlhkosti

Rozsah tlaku vzduchu

Prevadzkova teplota

+5°Caz+35°C
30% - 80%
700 hPa - 1060 hPa

Teplotné rozmedzie

Rozsah relativnej vihkosti

Rozsah tlaku vzduchu

/A UPOZORNENIE

Nikdy nepouzivajte zariadenie Chiropro Plus 3 Gen v rozsahu
teplot inom ako udava tabulka.

Klasifikacia

Trieda lla v sulade s eurdpskou smernicou 93 / 42 / EEC

o zdravotnickych pomockach.

Elektricka izolacna trieda

Trieda | podla IEC 60601-1 (aparat zabezpeceny proti elektrickému
Soku).

/A UPOZORNENIE
Zariadenie je urcené iba na pouzitie odbornikom.

Pouzité diely (podla IEC 60601-1):

Mikromotor MX-i LED ... REF 1600755-001
CA 20:T Lo, REF 1600598-001
CA 20:1 L Micro-Series.....cccoviniinnene. REF 1600692-001
CA20:T LKMo .REF 1600785-001

.REF 1600786-001
.REF 1600940-001

CAEVO.T5 15 L REF 1600941-001
CA 1:5 L Micro-Series .......cccuovenrinrune. REF 1600690-001
CATE L .REF 1600386-001

.REF 1600325-001
CA 1:2.5 L Micro-Series......ccccoevvvvnenne. REF 1601055-001

Rovny nasadec 1:1 . REF 1600052-001
Rovny nasadec 1:2 1:2 oo REF 1600436-001
Hadicky na vyplach REF 1500984-010
KM hadicky na vyplach ..., REF 1501635-010

Stupen ochrany

JEDNOTKA: e P 41 (ochrana  proti
vsunutiu predmetov vacsich ako 1 mm a kvapkajlcej vode
(vertikalne padajuce kvapky)).

Pamat

Pamat 5 nastaveni (krok za krokom) vratane nastavenia rezimu,
rychlosti, otdCok, smeru rotacie, vyplachu, ndsadcaa svetelné
intenzity pre kazdy krok.

Jazyky

Anglicky.

Podpera pre flasu s fyziologickym materidlom

Nehrdzavejuca ocel.

Peristalticka pumpa

Davkovanie pUMPOU ..o 0d 30 do 130 ml /
min. (5 Grovni)

HadiCka pUMPY v, Vonkajsi @ 5.60 mm

.................................................................................. Vnuatorny @ 2.40 mm

Hribka steny ..o, 1.60 mm

Urcené na pouzitie s: ..........ccccceeeveivvrnininne Vid navod

Mikromotor MX-i LED .....ccccoovvvivnnne ..REF 2100245

Kabel pre mikromotor MX-i LED ......cccccovvne. REF 2100163
Kolienkovy ndsadec CA 20:1 L, Svetlo........... REF 2100209
Kolienkovy nasadec CA 20:1 L

Micro-Series, SVEtlO . REF 2100209
Kolienkovy nasadec CA 20:1 L KM, Svetlo ... REF 2100209
Kolienkovy nasadec CA 20:1 L KM

Micro-Series, SVetlo e REF 2100209
Kolienkovy nasadec EVO.15 1:5 L

Micro-Series, SVEtlo e, REF 2100294
Kolienkovy ndsadec EV0.15 1:5 L,

SVELLO oo REF 2100294
Kolienkovy ndsadec CA 1:5 L

Micro-Series, SVetlo e REF 2100294
Kolienkovy nasadec CA 1:5 L,

SVELLO coiiie e REF 2100294
Kolienkovy ndsadec CA 1:5....cciviiivicicceran, REF 2100294
Kolienkovy ndsadec CA 1:2.5 L

Micro-Series, SVEtlO . REF 2100337
Rovny nasadec T:1 . REF 2100046
Rovny NAsadec 1:2 . REF 2100103

A\ UPOZORNENIE

Pouzivanie systému s inymi rukovatami, motormi alebo kablami
nebolo uznané/schvalené (rychlost a hodnoty otdcok nie su v
tomto pripade zarucené).

Zoznam chyb a ich rieSenie
Pozri kapitolu “11 Zoznam chyb a ich rieseni” na strane 24.




4.5 Vykon

Vykon REF 1600995

Presnost + 5% rychlosti roz-

Regulacia otacok motora sah 100 - 40 000 ot./min (*)

Krdtiaci moment nasta-

vitelny od 10% do 100%

maximalneho krdtiaceho
momentu

Regulacia krutiaceho momentu
motora

Maximalny krutiaci moment

5.5 (+5%) Ncm (%)
motora

Maximalny prid LED motora 250 (+ 10%) mA rms

Nastavitelny rozsah 11 kro-

Maximalny rozsah prudu LED kov po 10% od 0% do 100%

motora maximalnej aktualnej hod-
noty

O'bmedzenlle vykonu napaja- <300 W

cieho zdroja
5 Urovni:

1 kvapka = 30ml/min
2 kvapka = 60ml/min
3 kvapka = 920ml/min
4 kvapka = 120ml/min
5 kvapiek = 130ml/min

Prietok chladenia

(*) Meranie realizované v kombinécii s motormi MX-i LED 3rd Gen 1601008 a MX-i LED
1600755, kolénkom CA 20:1 L Micro Series 1600692 a/alebo ndsadec PML 1121
1600156. Maximalny krutiaci moment sa meria pri 1000 ot./min. so zastavenym vy-
plachovanim a zodpoveda maximalnemu krutiacemu momentu 80 Ncm na rotacnom
ndstroji, ak je motor kombinovany s kolénkom CA 20:1 L Micro Series 1600692.

V stlade s 80601-2-60 nie je s tymto zubnym vybavenim spojeny
Ziadny podstatny vykon.

4.6 Ochrana zivotného prostredia a
likvidacia

@

Likvidacia a/alebo recyklacia materialov sa musi vykonavat v
sulade s platnou legislativou.

X

Separovany zber elektrickych a elektronickych zariadeni a
prislusenstva z hladiska recyklacie.

Elektrické a elektronické zariadenia mézu obsahovat nebezpecéné
latky, ktoré predstavuju nebezpecenstvo pre zdravie a zivotné
prostredie. Pouzivatel musi vratit zariadenie jeho predajcovi alebo
nadviazat priamy kontakt so schvalenym orgdnom na
spracovanie a obnovu tohto typu zariadenia (Eurépska smernica
2012/19/EU).



4.7 Elektromagneticka kompatibilita (technicky popis)

4.7.1 Opatrenia pred pouzitim

Toto elektronické ovladanie je v stlade s normami elektrickej bezpecnosti, v sulade s normou IEC 60601-1, vydanie 3.1, a normami
upravujucimi elektromagnetickl kompatibilitu v stilade s normou IEC 60601-1-2, Stvrté vydanie.

4.7.2 Elektromagneticka kompatibilita

A UPOZORNENIE

Zariadenie Chiropro Plus 3 Gen splia poZiadavky elektromagnetickej kompatibility podla IEC 60601-1-2. Radiové vysielace, mobilné
telefony atd. nesmu byt pouzivané v tesnej blizkosti tohto zariadenia, pretoZze mozu ovplyvnit jeho vykon. Nie je vhodné pouzivat zariadenie
v blizkosti inych vysokofrekvenénych chirurgickych zariadeni, magnetickej rezonancie (MRI) a inych podobnych zariadeni, ktorych intenzita
elektromagnetického rusenia je vysoka. V kazdom pripade sa uistite, Ze v blizkosti sa nevyskytuju Ziadne vysokofrekvencné kable. V
pripade pochyb sa obratte na kvalifikovaného technika alebo Bien-Air Dental SA. Prenosné radiofrekvencné komunikacné zariadenia
(vratane periférnych zariadeni, ako st anténne kable a externé antény) by sa nemali pouzivat vo vzdialenosti mensej ako 30 cm (12 palcov)
od ktorejkolvek ¢asti zariadenia Chiropro Plus 3rd Gen vratane jeho kablov. V opacnom pripade moze nastat degradéacia vykonu zariadenia.

/A UPOZORNENIE

Pouzitie doplnkov, menicov a inych ako predpisanych kablov, s vynimkou menicov a kablov preddvanych spolo¢nostou Bien-Air Dental SA
ako ndhradné diely vnutornych komponentov, méze mat za nasledok zvySenie emisii alebo znizenie odolnosti zariadenia.

4.7.3 Elektromagneticka kompatibilita — emisie a odolnost

Poucenie a vyhlasenie vyrobcu o elektromagnetickych emisiach

Zariadenie Chiropro Plus 3" Gen je urc¢ené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, ktoré je Specifikované nizsie. Zakaznik alebo
uzivatel zariadenia Chiropro Plus 3rd Gen je povinny zaistit pouZivanie v takomto prostredi.

Test emisii lektromagnetické prostredie — poucenie

Zariadenie Chiropro Plus 3" Gen pouziva RF energiu iba pre svoju vnutornu funkciu.

RF emisie CISPR 11 Skupina 1 Tieto emisie sU preto velmi nizke a nemali by nijako ovplyvhovat susedné elektronické
vybavenie.

RF emisie CISPR 11 Trieda B

Harmonické emisie IEC Trieda A Zariadenie Chiropro Plus 3™ Gen je vhodné na pouzitie vo véetkych systémoch, vratane

61000-3-2 domécich systémov a systémov pripojenych k verejnej elektrickej sieti s nizkym

Kolisanie napatia / emisie napatim, ktora zasobuje budovy vyuzivané na obytné ucely.

flikru IEC 61000-3-3 Vyhovujice




Poucenie a vyhlasenie vyrobcu - Elektromagneticka odolnost

Zariadenie Chiropro Plus 3" Gen je urcené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, ktoré je Specifikované nizsie. Zakaznik alebo
uzivatel zariadenia Chiropro Plus 3rd Gen je povinny zaistit pouzivanie v takomto prostredi.

Test odolnosti

Urover testu IEC 60601

Uroven zhody

Elektromagnetické
prostredie - poucenie

Elektrostaticky vyboj
(ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+2 kV vzduch
+4 kV vzduch
+8 kV vzduch
+15 kV vzduch

+8 kV kontakt
+2 kV vzduch
+4 kV vzduch
+8 kV vzduch
+15 kV vzduch

Podlahy by mali byt dre-
vené, betonové alebo s
keramickymi obkla-
dackami. Ak su podlahy
pokryté so syntetickym
materidlom, relativna vlh-
kost by mala byt najmenej
30%.

Rychly elektricky prechod /

+2 kV pre hlavné napajenie

+2 kV pré hlavné napajenie

Kvalita napajacej siete by
mala byt ako v typickom

+1 kV vodic - vodic
+2 kV vodic - vodic

+1 kV vodic - vodic
+2 kV vodic - vodic

burst . L .
+1 kV pre iné napdjanie N.A. komercénom Ci
IEC 61000-4-4 . pa) " ,
nemocni¢nom prostredi.
+0.5 kV vodic — uzemnenie +0.5 kV vodic — uzemnenie . L
; : . ; Kvalita napdjacej siete by
. +1 kV vodic — uzemnenie +1 kV vodic — uzemnenie : .
Naraz . . . . mala byt ako v typickom
+0.5 kV vodic — uzemnenie +0.5 kV vodic — uzemnenie N ..
|EC 61000-4-5 komercnom Ci

nemocni¢nom prostredi.

Poklesy napatia, kratke
PreruSenie a kolisanie
napatia vstupnej hadicky
IEC 61000-4-11

0% UT pro 0,5 cyklu pri0°, 45°, 90°
135°,180°, 225°, 270° a 315°

0% UT pro 1 cyklus a 70% UT pro
25/ 30 cyklu pri 0°

0% UT pro 250 cyklu pri 0°

0% UT pre 0,5 cyklu pri 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270° a 315°

0% UT pre 1 cyklus a
70% UT pre 25 / 30 cyklu pri 0°

0% UT pro 250 cyklu pri 0°

Kvalita napajacej siete by
mala byt ako v typickom
komercnom ¢i
nemocni¢nom prostredi.
Ak si uzivatel Chiropro Plus
3rd Gen vyzaduje
pokracovat v zakroku aj
pocas preruseni dodavky
elektrického prudu,
odporuca sa, aby bolo
zariadenie pripojené k
neprerusitelnému zdroju
napajania alebo k baterke.

Magnetické pole so

Magnetické pole gene-
rované sietovu frekvenciu
by malo byt na Urovniach,

Rusenie sposobené
radiofrekvencnymi poliami

0,15 Mhz - 80 Mhz

0,15 Mhz - 80 Mhz

IEC 61000-4-6 6VRM5V|SM 6VRM5V|SM
0,15 MHz - 80 MHz 0,15 MHz - 80 MHz
80% pri 1 kHz 80% AM pri 1 kHz
VyZzarované 3V/m 3V/m
radiofrekvencné pole IEC 80 M-27GHz 80 M-27GHz
61000-4-3 80% AM pri 1 kHz 80% AM pri 1 kHz

sietovou frekvenciou 30 A/m 30 A/m ktoré su charakteristické
(50 / 60 Hz) IEC 61000-4-8 pre typické miesto v typic-
kom komercnom alebo
nemocni¢nom prostredi.
3Virms 3Virms Intenzita pola pevnych RF

vysielacov stanovend na
zadklade miestnehoelektro-
magnetického prieskumu
by mala byt nizSia nez uro-
ven zhody v kazdom
frekvenénom pasme. V
blizkosti zariadenia moze
dochddzatk interferenciam
oznacenych:

()




Test odolnosti Urovefi testu IEC 60601 Uroveft zhody Elektromagneticke
prostredie - poucenie
Frekvencny test [MHz] Max. sila [W] Urover testu
385 1.8 27
Blizkostné pole z 450 2 28
radiofrekvencnych 710, 745, 780 0.2 9
bezdrotovych Vzdialenost 0,3 m
komunikacnych zariadeni 810,870, 930 2 28
IEC 61000-4-3 1720,1845,1970 | 2 28
2450 2 28
5240, 5500, 5785 0.2 9
POZNAMKA: Uy je sietove napatie striedavého prddu pred pouzitim testovacej Urovne. Zakladny vykon podla IEC 60601-1: Zakladny
vykon postacuje na udrzanie intenzity svetla LED a otacok motora. Maximalna povolena odchylka je + 5%.

L

Intenzitu pola pevnych vysielacov, napr. pozemnych stanic pre radiové (mobilné/bezdrétové) telefony a pozemné mobilné radioprijimace, amatérske radioprijimace, radiové vysielanie
v pdsme AM a FM a televizne vysielanie nemozno teoreticky presne predpovedat. Pre posudenie elektromagnetického prostredia v dosahu pevnych rddiofrekvencnych vysielacov by
mal byt vykonany miestny elektromagneticky prieskum. Ak intenzita pola zariadenia Chiropro Plus 3rd Gen namerana v mieste pouZitia presahuje prislusnd, vyssie uvedenu uroven
zhody radiofrekvencie, malo by byt zariadenie Chiropro Plus 3rd Gen sledované, aby bola zabezpecena normalna prevadzka. Ak je pozorovany abnormalny vykon, mézZu byt potrebné
dalsie merania, ako napr. pri zmene orientacie alebo premiestneni zariadenia Chiropro Plus 3rd Gen.
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5.1 Montaz Chiropro Plus 3™ Gen

OBR. 1

A. PoloZte zariadenie Chiropro Plus 3" Gen na rovnu plochu s
dostato¢nou nosnostou.

/A UPOZORNENIE

Zariadenie moZete polozit na stol, vozik alebo inu plochu, ale v
Ziadnom pripade nie na podlahu.

OBR. 2

B. Poistkovu skrinu mozete otvorit skrutkovacom.
100 — 240 VAC = poistka T4.0AH 250 V AC, ref.c. 1307312-010.

Pre vymenu poistky vid kapitolu “12.4 Vymena poistiek” na
strane 27.
C. Pripojte napajaci kabel (1) ku konektoru (2).

Poznamka 1

/A UPOZORNENIE
Sietova zdastrcka je pouzitd na odpojenie v pripade problémov,
musi byt neustale [ahko dostupna.

OBR. 3

D. Pripojte kabel pedalu k vystupu na zadnom paneli, konektor a
zastréku nastavte podla indexového kolika na konektore.

/A UPOZORNENIE

Nezdvihajte pedal za pripojovaci kabel.

Pre odpojenie kabla pedéla vytiahnite konektor kabla (1).
Nevytahujte kabel (2) bez predchadzajiceho odpojenia kablovej
spojky.

OBR. 4

E. Pripojte kdbel mikromotora MX-i LED k vystupu motora, konektor
a zastréku nastavte podla indexového kolika na konektore.

OBR. 5

F. Vyrovnajte a pripojte podperu ku krytu na zadnej strane konzoly a
zaveste nadobu alebo flasu.

OBR. 6

G. Skontrolujte neporusenost balenia a datum Zivotnosti hadic¢ky na
vyplach na etikete (1).

/A UPOZORNENIE

Toto lekdrske zariadenie musi byt pouzivané iba s hadickami
spolo¢nosti Bien-Air Dental, aby bol zaisteny bezproblémovy
zakrok. Tieto hadicky su sterilné a na jednorazové pouZzitie.
Opakované pouzitie moze spbdsobit mikrobiologickl kontamindciu
pacienta.

H. Vyberte jednorazovu sterilni hadicku na vyplach (2) z vrecka.

OBR. 7

I. Pripojte pruzni hadicku na vyplach k chladiacemu kanaliku
nasadca alebo kolienkovému nasadcu.
OBR. 8

J. Umiestnite peristaltickt kazetu (1) do peristaltickej pumpy (2).
Skontrolujte spravne pripojenie kazety.
OBR. 9

K. Zatvorte veko pumpy (3). Ak citite pri zatvarani odpor, otvorte
znovu veko a skontrolujte spravnu polohu kazety. Pri spravnom
uzavreti veka je pocut zaklapnutie.

/A UPOZORNENIE
Nespustajte pumpu s otvorenym vekom.

/A UPOZORNENIE
Nespustajte pumpu bez hadic¢ky na vyplach.

/A UPOZORNENIE
Nebezpecenstvo zovretial

OBR. 10

L. Po odstraneni ochranného viecka prepichnite viecko flase
fyziologického roztoku Spicatym koncom hadicky na vyplach.

/A UPOZORNENIE
Zariadenie neupozoriuje na prazdnu flasu s fyziologickym
roztokom. Pred zdkrokom vzdy skontrolujte obsah flase.

OBR. 11

M. Pripojte hadi¢ku na vyplach k motorovému kablu pomocou troch
upevriovacich prstencov (1) s ref. ¢. 1307727-010.

5.2 Zapnutie/vypnutie systému

Zariadenie je mozné Uplne bezpecne zapinat a vypinat hlavnym
spinacom na zariadeni Chiropro Plus 3" Gen.

/A UPOZORNENIE
Nevypinajte zariadenie pocas behu motora.

1 Zariadenie je napajané zo siete (100 — 240 V AC / 150W / 50-
60Hz).
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OBR. 1

6 Prehlad rozhrani

6.1 Rezimy Chiropro Plus 3™ Gen

Zariadenie Chiropro Plus 3™ Gen umoZfiuje vizualizaciu a
ovladanie prevadzkovych parametrov pomocou LCD displeja.
Unikatna obrazovka umoznuje pouzivat nasledujlce rezimy:
OBR. 1

+ Prevadzkovy rezim (na vykonanie zakroku v troch krokoch)
Pozri kapitolu "7 Zakrok - rezim implantdcie” na strane 16 viac
detailov.

OBR. 2
« Rezim nastavenia (na nastavenie parametrov)

Pozri kapitolu "9 Nastavenie” na strane 20 viac detailov.

OBR. 3

 Extra rezimy (na test systému a restart zariadenia)
Pozri kapitolu "10 Extra rezimy" na strane 22 viac detailov.
OBR. 4

A. Dlhé stlacenie otoéného tlacidla na prepinanie
prevadzkovym rezimom a rezimom nastavenia.

medzi

Pozndamka 1

Pozri kapitolu "6.2 Prehlad funkcii oto¢ného tlacidla” na strane 14
viac detailov.

Pozri kapitolu "10 Extra rezimy" na strane 22 pre vstup do extra
rezimov.
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OBR. 2

6.2 Prehlad funkcii oto¢ného tlacidla

Poznamka 2

Akcie tlacitkom

Otacanie v smere
hodinovych
ruciciek

Popis

Zvysenie aktudlnej hodnoty, prejst na
prvok vpravo

Otacenf proti
smeru hodinovych
ruciciek

Znizenie aktualnej hodnoty, prejst na
prvok vlavo

Kratke stlacenie
Prevadzkovy
rezim

Prejst na dalsi krok, potvrdit hlasenie o
chybe

Kratke stlacenie
(Rezim nastaveni)

Vybrat, potvrdit a ulozit zvolené nast.,
odist z aktualneho nastavenia, potvrdit
hldsenie o chybe

Dlhé stlacenie

Prepinanie medzi prevadzkovym rezi-
mom a rezimom nastavenie

Dvojité stlacenie

Vybrat extra rezimy (ak je v rezime
nastavenia zvoleny rychlostny pomer)
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OBR. 3

6.3 Zvukové upozornenia

©

Zvukové

. Popis
upozornenie
Jedno kratke Aktivovany vyplach, dalsi krok, a zmena
pipnutie smeru rotacie VPRED

Dve dlhé pipnutia Zmena rychlosti kroku z nizkej na vysoku

Striedavé stredne

. . Indikator SPATNEHO chodu mikromotora
dlhé pipnutia

POZNAMKY

OBR. 4

15
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OBR. 2

7 Zakrok — rezim implantacie

7.1 Popis obrazovky

OBR. 1
Zobrazenie obrazovky sa liSi v zavislosti od stavu mikromotora a
od aktivovaného kroku.
Umoznuje vykondvat zadkrok v 3, 4 alebo 5 vopred nastavenych
krokoch P1, P2, P3, P4, P5 (ktoré mozu byt tiez pouzité na
programovanie nastavenia pre vrtanie, zavadzanie zdavitov a vo
fdzach zavadzania implantdtu) a zobrazuje nasledujice
informacie:

(1) Krok P1 (neaktivovany krok, v ¢iernom)

(2) Krok P2 (neaktivovany krok, v ¢iernom)

(3) Krok P3 (aktivovany krok, v zelenom)

Kroky P4 a P5 su predvolene deaktivované, na aktivaciu vid, vid “
Pocet krokov" na strane 22.
(4) Ukazovatel rychlosti
Pozndamka 1
(5) Ukazovatel toc¢ivého momentu
Pozndmka 2
(6) Pomer ndsadca
Pozndmka 3
(7)  Graf toc¢ivého momentu
Pozndmka 4

(8) Symboly nastavenia prevadzky
Vid kapitolu "9 Nastavenie” na strane 20 na prispésobenie nastavent.

7.2 Vykonanie zakroku, kroky P1 a P2

OBR. 2
A. Stlacenim pedalu si prispdsobte rychlost mikromotora MX-i LED.
%, Pri behu motora symboly neaktivovanych krokov zmiznd.

%, Ukazovatel rychlosti ukazuje aktudlnu hodnotu rychlosti v
ciernom.

Pozndmka 5-6-7
OBR. 3
B. V pripade potreby uvolnite pedal k prevedeniu nasledujicich krokov:

%, Ukazovatel rychlosti (1) zobrazuje nastaventd maximalnu
dosiahnutelnu rychlost mikromotora v modrozelene;.

« Otocte tlacidlom v smere alebo proti smeru hodinovych
ruciciek na zvySenie, resp. znizenie maximalnej
dosiahnutelnej rychlosti mikromotora.

Pozndmka 12

W,Ukazovatel rychlosti je modrozeleny a zobrazuje nastavenu
maximalnu dosiahnutelnu rychlost (1)

Pozndmka 8
» Dlhym stlacenim tlacidla zmenite nastavenie.

WZobrazi sa rezim nastavenf

Vid kapitolu "9 Nastavenie” na strane 20.

» Dlhym stlacenim oranzového tlacidla peddlu aktivujete
zvysenie hodnoty tocivého momentu o 5 Ncm.

Pozndmka 9 - 12
C. Kratkym stlacenim oranzového tlacidla pedalu prejdete na dalsi
krok.

% Symbol dalSieho kroku sa zmeni na zeleno a naposledy
pouzité nastavenia kroku sa obnovia.

Pozndamka 7 - 10

7.3 Vykonanie zakroku, kroky P3, P4 a P5

OBR. 4

A. V krokoch P3 (1), P4 a P5 si prisposobte rychlost mikromotora
MX-i LED stlacenim pedalu.

& Pri behu motora symboly neaktivovanych krokov zmiznd.

&, Ukazovatel rychlosti (2) zobrazuje aktualnu hodnotu.

& Ukazovatel tocivého momentu (3) zobrazuje aktualnu hodnotu.

& Stlpec tocivého momentu (5) zobrazuje pomer medzi
aktudlnou hodnotou (zobrazenou pocas behu motora
modrozelenymi  bodkami) a maximalnou dosiahnutou
hodnotou (zobrazenou zelenou bodkou).

Poznamka 5-6-7
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OBR. 3

B. V pripade potreby uvolnite pedal k vykonaniu nasledujucich
krokov:

%, Ukazovatel tocivého momentu (3) zobrazuje maximalnu
dosiahnutd hodnotu spolu s Mgy symbolom (4).

% Modrozelené zobrazené bodky stipca to¢ivého momentu sa
zmenia na Cierne, okrem bodky maximalnej hodnoty, ktora se
zmeni na zelend.

 Otocte tlacidlom v smere alebo proti smeru hodinovych ruci-
Ciek na zvySenie, resp. znizenie maximalne dosiahnutelného
tocivého momentu (madd rychleho nastavenia)
Pozndmka 12

G,Ukazovatel toc¢ivého momentu (3) je modrozeleny a
zobrazuje nastavent maximalnu dosiahnutelnd hodnotu
toCivého momentu.

Pozndmka 11
» Dlhym stlac¢enim tlacidla zmenite nastavenie.
Vid kapitolu "9 Nastavenie” na strane 20 pre viac detailov.
e Dlhym stlacenim oranzového tlacidla pedalu aktivujete
zvysSenie hodnoty tocivého momentu o 5 Ncm.
Pozndmka 9- 12
C. Kratkym stlacenim oranzZového tlacidla pedalu prejdete na dalsi
krok.

%, Symbol dalSieho kroku sa zmeni na zeleno a naposledy
pouzité nastavenie kroku sa obnovi.

Pozndamka 7 - 10
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OBR. 4

1 Pocas behu mikromotora je aktualna hodnota rychlosti zo-
brazena v ciernom. Poc¢as necinnosti mikromotora MX-i LED je
uloZzena maximalna dosiahnutelna rychlost zobrazend v modro-
zelenej, v krokoch P1 a P2.

2 Ukazovatel to¢ivého momentu sa zobrazi len ak je rychlost
mikromotora v krokoch P1 a P2 pod 100 rpm.

3 Pomer kolienkového nasadca je v modrozelenej farbe pri pria-
mom pohone a v zelenej farbe pocas redukcie.

4 Graf tocivého momentu sa zobrazi spolu s jeho maximalnou
dosiahnutou hodnotou pocas zakroku len ak je rychlost mikromo-
tora pod 100 rpm.

5 Nastavenia kazdého kroku su obnovené podla naposledy
pouzitych nastaveni prislusného kroku, okrem rychlych nastaveni
prispdsobenych priamo v Prevadzkovom rezime.

6 Vrezime spatného chodu symbol smeru rotacie ) blikd a
je mozné tiez pocut zvukové upozornenie (striedavé stredne dlhé
pipnutie). Hodnota to¢ivého momentu sa pri spatnom chode auto-
maticky zvySi v pripade, Ze sa zobrazi jeho ukazovatel. Hodnota
tocivého momentu sa méze zvysit z 0 na 10 Ncm. Na prispésobe-
nie vid “ Zvysenie hodnoty to¢ivého momentu pri spatnom chode”
na strane 22.

7 Pocas behu mikromotora tlacidlo pedalu nereaguje na ziadny
pohyb.

8 Zmenu togivého momentu v krokoch P1 a P2 je mozné vyko-
nat len v rezime nastavenia.

9 Zvysenie tocivého momentu sa moze aktivovat len ak je v
prevadzkovom rezime zobrazeny jeho ukazovatel a ked je
rychlost v.danom kroku mensia nez 100 rpm.

10 Z bezpecnostnych dévodov sa pri zmene rychlosti z nizkej na
vysokU ikona zobrazenia rychlosti zmeni na ¢ervenu a zablikad na
2 sekundy spolu s ukazovatelom rychlosti.

11 Zmenu rychlosti v krokoch P3, P4 a P5 je mozné vykonat len
v rezime nastavenia.

12 Zmeny vykonavané (otacanim tlac¢idla alebo zmenou para-
metrov pomocou tlacidla pedalu) v tomto rezime sa povazuju len
za docasné nastavenia a nikdy sa neulozia.
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OBR. 2

8 Zakrok — chirurgicky rezim

8.1 Popis prevadzkovej obrazovky

OBR. 1
Zobrazenie obrazovky sa liSi v zavislosti od stavu mikromotora a
od aktivovaného kroku.
Umoznuje vykondvat zadkrok v 3, 4 alebo 5 vopred nastavenych
krokoch P1, P2, P3, P4, P5 a zobrazuje nasledujlce informacie:
(1) Krok P1 (aktivovany krok, v zelenom)
(2) Krok P2 (neaktivovany krok, v ¢iernom)
(3) Krok P3 (neaktivovany krok, v ¢iernom)
Kroky P4 a P5 su predvolene deaktivované, pre aktivdciu vid “ Pocet
krokov" na strane 22.

(4)  Ukazovatel rychlosti
Poznamka 1
(5) Pomer kolienkového nasadca

Poznamka 2

(6) Symboly nastavenia prevadzky
Podrobnosti najdete v kapitole "9 Nastavenie” na strane 20 pre
prispésobenie nastaven.

8.2 Vykonanie zakroku

OBR. 2
A. Stlacenim pedalu si prispdsobte rychlost mikromotora MX-i LED.
&, Pri behu motora symboly neaktivovanych krokov zmiznd.

&, Ukazovatel rychlosti ukazuje aktudlnu hodnotu rychlosti v
ciernom.

Pozndmka 3-4-5
OBR. 3
B. V pripade potreby uvolnite pedal k vykonaniu nasledujucich krokov:

&, Ukazovatel rychlosti (1) zobrazuje nastavenu maximalnu
dosiahnutelnt rychlost mikromotora v modrozelene;.

» Otocte tlacidlom v smere alebo proti smeru hodinovych

ruciciek na zvySenie, resp. zniZzenie maximalnej
dosiahnutelnej rychlosti mikromotora (mdd rychleho
nastavenia).

Poznamka 6

W, Ukazovatel rychlosti je modrozeleny a zobrazuje nastavenu
maximalnu dosiahnutelnu rychlost (1).

Poznamka 7
» Dlhym stlacenim tlacidla zmenite nastavenie.
W, Zobrazi sa rezim nastaveni.
Podrobnosti najdete v kapitole "9 Nastavenie” na strane 20.

C. Kratkym stlacenim oranzového tlacidla pedalu prejdete na dalsi
krok.

% Symbol dalSieho kroku sa zmeni na zeleno a naposledy
pouzité nastavenie kroku sa obnovi.

Poznamka 5
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OBR. 1

9 Nastavenie

OBR. 1

ReZim nastavenia umoZiuje zmeny parametrov kazdého kroku.
Do tohto rezimu je mozné sa dostat z Prevadzkového rezimu
dlhym stlacenim tlacidla. Ukoncuje sa tiez dlhym stlacenim
tlacidla alebo uvedenim mikromotora do pohybu.

Poznamka 1

VSetky zmeny vykonané v tomto rezime su automaticky ulozené
pre dany krok.

Pozndamka 2

A. Z ponuky rezimu nastavenia sa dostanete k prevadzkovym
parametrom otocenim tlacidla v smere alebo proti smeru
hodinovych ruciciek.

&, Symbol zvoleného parametra (1) sa zobrazi v modrozelenom
Stvorci, na ktory bude smerovat s$ipka.

B. V pripade potreby prejdite kratkym stlacenim oranzového tlacidla

peddalu na dalsi krok bez nutnosti vracania sa do Prevadzkového

rezimu.

%, Rezim nastavenia sa stale zobrazuje, symbol dalsieho kroku
sa zmeni na zeleno a naposledy pouZité nastavenie kroku sa
obnovi.

C. Kratkym stlacenim tlacidla zmenite nastavenie zvolené-ho

parametra (nastavenie podrezimu).

&, Zobrazi sa zvolené nastavenie.

9.1 Prevadzkovy rezim

A. V ponuke rezimu nastaveni vyberte symbol |S|5| a kratkym
stlacenim gombika zmente rezim prevadzky.

Pozndmka 2

B. OtocCte tlacidlom v smere alebo proti smeru hodinovych

ruci¢iek na prepinanie medzi rezimom IMPLANTOLOGIE ﬂ} a

CHIRURGICKYM rezimom m -
C. Kratkym stlacenim tlacidla zavriete nastavenie prevadzkového
rezimu.

%, Nastavenie prevadzkového rezimu su uloZzené a ponuka
rezimu a nastavenia sa znova objavi, OBR. 1.
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OBR. 2

9.2 Rychlost mikromotora MX-i LED

A. Z ponuky rezimu nastavenia zvolte symbol “"I/’/: kratkym

stlacenim tlacidla zmenite maximalnu dosiahnutelnd rychlost.
OBR. 2

B. Otocte tlacidlom v smere alebo proti smeru hodinovych ruciciek
na zvysenie, resp. znizenie maximalnej dosiahnu-telnej rychlosti
mikromotora.

&, Ukazovatel rychlosti (1) zobrazuje nastavenu maximalnu
dosiahnutelnt rychlost mikromotora.

C. Kratkym stlacenim tlacidla zavriete nastavenie prevadzkového
rezimu.

%, Nové nastavenia prevadzkového rezimu su ulozené a ponuka
rezimu nastavenia sa znova objavi, OBR. 1.

9.3 Tocivy moment mikromotora MX-i LED

A. Z ponuky rezimu nastaveni zvolte symbol (@ a kratkym
stlacenim tlacidla zmenite hodnotu maximalne dosiahnutelného
tocivého momentu.

OBR. 3

B. Otocte tlac¢idlom v smere alebo proti smeru hodinovych ruciciek
na zvysenie, resp. znizenie maximalneho dosiahnutelného tocivého
momentu.

%, Ukazovatel rychlosti (1) zobrazuje nastaveny maximalne
dosiahnutelny tocivy moment.

C. Kratkym stlacenim tlacidla zavriete nastavenie rezimu tocivého
momentu.

& Novéd hodnota maximéalne dosiahnutelného  tocivé-ho
momentu je uloZzena a ponuka rezimu nastavenia sa znova
objavi, OBR. 1.

9.4 Smer rotacie mikromotora MX-i LED
A. Z ponuky rezimu nastavenia zvolte symbol C§) a kratkym
stlacenim tlacidla zmenite smer rotécie.

Pozndmka 2
B. Otocte tlacidlom v smere alebo proti smeru hodinovych ruciciek

na prepinanie medzi rotdciou vpred (%) a spatnym chodom

. ”
mikromotora @)
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OBR. 3

C. Kratkym stlacenim tlacidla zavriete nastavenie smeru rotacie.

%, Smer rotacie je ulozeny a ponuka rezimu nastavenia sa znova
objavi.

Pozndamka 3

9.5 Vyplachovanie

A. Z ponuky rezimu nastavenia zvolte symbol % a kratkym
stlacenim tlacidla zmenite Uroven vyplachu.

Pozndmka 2

OBR. 4

B. Otocte tlacidlom v smere alebo proti smeru hodinovych ruciciek
na nastavenie Urovne vyplachu (1).

K dispozicii je 5 Urovni nastavenia:

30mU/min, 60ml/min, 20mLl/min, 120ml/min,

130mLl/min.

Pozndmka 4

C. Kratkym stlacenim tlacidla zavriete nastavenie Urovne vyplachu.

% Uroven vyplachu je uloZend a ponuka reZimu nastavenia sa
znova objavi.

9.6 Pomer kolienkového nasadca

A. Z ponuky rezimu nastavenia zvolte symbol O" a kratkym
stlacenim tlacidla zmenite pomer kolienkového ndsadca.

B. Otocte tlacidlom v smere alebo proti smeru hodinovych ruciciek
na zmenu pomeru kolienkového nasadce.

Pozndamka 5 - 6

C. Kratkym stlacenim tlacidla zavriete nastavenie kolienkového

nasadca.

% Pomer kolienkového nasadca je ulozeny a ponuka rezimu
nastavenia sa znova objavi.

9.7 Svetelnost

A. Z ponuky rezim

n nastavenia zvolte symbol a kratkym
stlacenim tlacidla =

zmenite Uroven svetelnosti.

IS

Pozndamka 2

B. Otocte tlacidlom v smere alebo proti smeru hodinovych ruciciek
na nastavenie Urovne svetelnosti.

10 Urovni prispésobenia je k dispozicii.

C. Kratkym stlacenim tlacidla zavriete nastavenie Urovne

1
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OBR. 4
svetelnosti.

& Uroven svetelnosti je ulozend a ponuka rezimu nastavenia sa
znova objavi.

1 Priame prepnutie medzi rezimom nastavenia a prevadz-
kovym rezimom nie je mozné. Nastavenie sa musi najskor pot-
vrdit kratkym stlacenim.

2  Symboly prevadzkového rezimu, smeru rotacie, Urovne vy-
plachovania a urovne svetelnosti sa liSia v zavislosti od ak-
tualnych nastaveni.

3 V rezime implantolégie sa hodnota to¢ivého momentu pri
spatnom chode automaticky zvysi pri zobrazeni jeho ukazovatela.
Hodnota to¢ivého momentu sa méze zvysit z 0 na 10 Ncm. Na
prispésobenie vid kapitolu “ ZvySenie hodnoty tocivého momentu
pri spatnom chode” na strane 22.

4 Ked je nastavenie urovne vyplachovania vypnuté, véetky zo-
brazené bodky (1) su ¢ierne. Vyplachovanie je vypnuté, ak sa vy-
pne pomocou modrého tlacidla na pedali, bez ohladu na aktivny
krok. V tomto pripade sa v prevadzkovom rezime zobrazi symbol
OFF. Vyplachovanie sa povazuje za rychle nastavenie, a preto sa
pri opatovnom spusteni od kroku P1 zapne.

5 Pomer kolienkového néasadca je v modrozelenej farbe pri pri-
amom pohone, v zelenej farbe pocas redukcie a v ¢ervenej farbe
pri zrychlenych prevodoch.

6 Kolienkovy ndsadec oznaceny ako "125L" zodpoveda pomeru
rychlosti 1:2,5.

21
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10 Extra rezimy

Extra rezimy umoznuju:
« Zobrazit verziu softwaru;
» Otestovat LCD obrazovku;
+ Nastavit ¢isla krokov (3, 4 alebo 5);
» Nastavit hodnotu zvySenia toc¢ivého momentu pri spatnom
chode;
« Obnovit vyrobné nastavenia.

Pozndmka 1 -2

A. Dlhym stlacenim oto¢ného tlacidla prepinate
prevadzkovym rezimom a rezimom nastavenia.

medzi

%, Rezim nastavenia sa zobrazi.

OBR 1

B. Otocte tlacidlom v smere alebo proti smeru hodinovvch ruciciek
na zvolenie symbolu pomeru kolienkového nasadca £F* (1).

& Symbol pomeru kolienkového ndasadca (3) sa zobrazi v
modrozelenom Stvorci, na ktory bude smerovat Sipka.

Verzia softwaru

OBR 2

C. Kratkym dvojitym stlacenim tlacidla vstupite do ponuky extra
rezimov.

%, Symbol pomeru kolienkového ndsadca (3) sa zobrazi v
modrom, aby sa odliSil od modrozeleného symbolu zmeny
pomeru.

&, Verzia softwaru sa zobrazuje nasledovne:

(1) Hlavna verzia
(2) Vedlajsia verzia

LCD display test
OBR 3

D. Kratkym tlacidlom otestujete LCD displej.

%, Vsetky bodky su zobrazené ciernou farbou, s vynimkou
symbolu kolienkového nasadca (1).

Pocet krokov
E. Kratkym stlacenim gombika definujte pocet krokov.
&, Zobrazi sa obrazovka s ¢islom kroku.

F. Otocte tlacidlom v smere alebo proti smeru hodinovych ruciciek
na zobrazenie textu 3, 4 alebo 5.

G. Kratkym stlacenim tlacidla nastavite ¢islo kroku.

oo

OBR 2

Zvysenie hodnoty toc¢ivého momentu pri spatnom chode
Pozndmka 3

ZvySenie otacok pri spatnom chode umoziuje zvysit hodnotu
tocivého momentu pre urychlenie rotacie pri zaseknuti.

H. Kratkym stlacenim tlacidla nastavite hodnotu zvySenia tocivého
momentu.

&, Zvysenie otacok pri spatnom chode sa zobrazi.

I. Otocte tlacidlom v smere alebo proti smeru hodinovych ruciciek
na zobrazenie textu 0, 5 alebo 10.

J. Kratkym stlacenim tlacidla nastavite Cislo hodnoty zvysenia, ked
sa zobrazuje 0, resp. nastavite hodnotu na 5 Ncm alebo 10 Ncm, ked
sa zobrazuje 5 alebo 10.

Obnovenie nastavenia
OBR 4

K. Kratkym stlacenim tlacidla zobrazite obrazovku obnovenia
nastaveni.
%, Obrazovka obnovenia vyrobnych nastaveni sa zobrazi.

L. Otocte tlacidlom v smere alebo proti smeru hodinovych ruciciek
na zobrazenie textu reset yes ((obnovenie ano) alebo reset no
(obnovenie nie) (1).

Poznamka 4

M. M. Kratkym stla¢enim tlacidla obnovite vyrobné nastavenia, ked
sa zobrazuje text reset yes (obnovenie ano) alebo sa vratite spat do
rezimu nastaveni, ked sa zobrazuje text reset noe (obnovenie nie).

%, Obnovenie moze trvat 2 sekundy. Medzitym sa zobrazi symbol

g a text yes (ano) zmizne. Po dokonceni obnovenia sa znova
zobrazi rezim nastavenia.
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11 Zoznam chyb aich rieseni

11.1 BezpecCnostné prevadzkové upozornenia

Popis vystrahy

Prehrievanie motora

Prechod z kroku s nizkou
rychlostou na krok s vysokou

Pedal nepripojeny

A

Rychlomer blikd

Pricina

Nadmerna spotreba energie
mikromotora MX-i LED.

Uzivatel prepne na krok s
vysokou rychlostou (=100 RPM)
v rezime implantoldgie.

Pedal nie je pripojeny k
zariadeniu.

Vyhybajte sa nadmernému pouzivaniu. Nechajte
systém vychladnut.

NevyZaduje sa Ziadna akcia, vystraha zmizne po 2
sekunddch.

Pripojte pedal k zariadeniu.




11.2 Prevadzkové chyby zariadenia

Popis chyby Pric¢ina chyby Kedy Akcia

CHYBA1
CHYBA 2
CHYBA 3

CHYBA 4

CHYBA 5

CHYBA 6

CHYBA'7

CHYBA 8

CHYBA 9

25
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OBR. 1

12 Udrzba

/A UPOZORNENIE

Pouzivajte len originalne pripravky a ndhradné diely znacky Bien-
Air Dental alebo doporucené spolo¢nostou Bien-Air Dental.
Pouzitie inych vyrobkov alebo nahradnych dielov mbze sposobit
poruchy funkénosti a/alebo zruSenie zaruky.

12.1 Servis

/A UPOZORNENIE

Suciastky nikdy nedemontujte. Ak potrebujete vykonat zmenu
alebo opravu, odpori¢ame, aby ste sa obratili na prislusného
dodavatela alebo priamo na spolecnost Bien-Air Dental SA.

Servisny interval

Zariadenie bolo testované simulaciou 10 000 klinickych postupov
(Co zodpovedd servisnej dobe 6 az 10 rokov). Ak skutocné
pouzivanie zariadenia presiahne testovanu dobu prevadzky,
odporuca sa preventivna udrzba zariadenia.

Poznamka 1

12.2 Cistenie a sterilizacia

OBR. 1

A UPOZORNENIE

» Neponarajte do dezinfekéného roztoku.
« Nie je urceny pre ultrazvukovy kupel.

/A UPOZORNENIE

» Pre kazdého pacienta pouZzite novu sterilnt irigacnu hadicku
» Pre kazdého pacienta pouZzite novu sterilnd ochrannu féliu.

OBR. 1

Cistenie

A. Odstrante tlacidlo (1) a dvakrat ho oplachnite tectcou vodou z
vodovodu (15 °C - 38 °C) za predpokladu, Ze miestna voda z

vodovodu ma pH v rozsahu 6,5 — 8,5 a obsah chloridov nizsi
ako 100 mg/l . Ak miestna voda z vodovodu nesplia tieto

poziadavky, pouZite radSej demineralizovand (deionizovanu)
vodu.

Poznamka 2

B. Vycistite jednotku vratane drziaka, nozného ovladaca a
vonkajsieho a vnutorného povrchu tlacidla tak, ze ho jemne
pretriete Cistou handri¢ckou namocenou vo vhodnom pripravku (t.
j. Bien-Air Dental Spraynet alebo izopropylalkohol na priblizne 15
sekund).

Sterilizacia tlaé¢idla

/A UPOZORNENIE
Pred prvym pouzitim ocistite a sterilizujte tlacidlo.

/\ UPOZORNENIE

Kvalita sterilizacie velmi zavisi od Cistoty nastroja. Sterilizovat by
sa mali iba dokonale Cisté nastroje.

/A UPOZORNENIE
Nepouzivajte iny sterilizacny postup ako ten, ktory je popisany
nizsie.

Postup

/A UPOZORNENIE
Zariadenie zabalte do obalu schvaleného na sterilizaciu parou.

/A UPOZORNENIE

Pouzivajte iba cykly dynamického odstranovania vzduchu: cykly
predbezného vakua alebo tlakového impulzu preplachovania
parou (SFPP).

Sterilizujte pomocou pary po cykle dynamického odstrafovania
vzduchu (ANSI/AAMI ST79, ¢ast 2.19), t. j. odstranovanie vzduchu
pomocou nutenej evakuacie (ISO 17665-1, ISO/TS 17665-2) pri
135 °C (275 °F), po dobu 3 minut. V jurisdikciach, kde sa vyZzaduje
sterilizacia prionov, sterilizujte pri teplote 135 °C pocas 18 minut.
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OBR. 2 OBR. 3
Odporucané parametre pre sterilizacny cyklus su: /A UPOZORNENIE
Pred otvorenim poistkove] skrinky musi byt napdjaci kabel
« Maximalna teplota v komore autoklavu nepresahuje 137 °C, odpojeny najmenej 10 sekind.

t.j. nominalna teplota autoklavu je nastavend na 134 °C, 135

°C alebo 1355 °C s prihliadnutim na neistotu sterilizatora, OBR. 2

pokialiide o teplotu. C. Vyberte poistkovu skrinku (1) pomocou plochého skrutkovaca.

« Maximalne trvanie intervalu na maximum teplota 137°C je v OBR. 3
sulade s narodnymi poziadavkami na sterilizaciu vlhkym
teplom a nepresahuje 30 minut.

. A?soldtny tlak v'korrvwore stgriliza’tora je vintervale 0,07 bar /A UPOZORNENIE
az 3,17 bar (1 psia az 46 psia).

o Rychlost' zmeny teploty nepresahuje 15°C/min pri zvyéovam’ Pouifvajte len poistky T4.0AH 250 V AC s ref.c. 1307312-010.
teploty a -35°C/min pri zniZzovani teploty.
» Rychlost zmeny tlaku nepresahuje 0,45 bar/min (6,6 psia/
min) pri zvy$ovani tlaku a -1,7 bar/min (-25 psia/min) pri
znizovani tlaku.
» Do vodnej pary sa nepridavaju Ziadne chemické ani fyzikalne
¢inidla.

D. Vymente poistky (2) za nové a vloZte spat poistkovd skrinku (1).

123 Dolezité

Pre UdrZbu: e Vid ndvod na pouzitie

Mikromotor MX-i LED.. ..REF 2100245

Kabel mikromotora.......ccecienninen: REF 2100163

Kol?enkovy nasadec CA 20:1 L, svetlo......... REF 2100209 1 Bien-Air Dental SA odporuca pouzivatelom, aby si nechali dy-
Kolienkovy nasadec CA 20:1 L, namické nastroje pravidelne kontrolovat.

Micro-Series, sVetlo ..o REF 2100209

Kolienkovy nasadec CA 20:1 L KM, svetlo.... REF 2100209 2 Tlagidlo drzi magneticky. Nie je potrebné zachovat jeho
Kolienkovy nasadec CA 20:1 L KM, poziciu pri odstranovani alebo vkladani spat na miesto.
Micro-Series, SVetlo...cs REF 2100209

Kolienkovy nasadec EVO.15 1:5 L,

Micro-Series, sVetlo ... REF 2100294

Kolienkovy nasadec EVO.15 1:5 L, svetlo.... REF 2100294
Kolienkovy ndsadec CA 1:5 L,

Micro-Series, SVetlo . REF 2100294
Kolienkovy ndsadec CA 1:5 L, svetlo .. .. REF 2100294
Kolienkovy nasadec CA 1:5 ..o, REF 2100294
Kolienkovy nasadec CA 1:2.5 L,

Micro-Series, sVetlo ..o REF 2100337
Rovny nasadec T:1 ., REF 2100046
Rovny ndsadec 1:2 .o, REF 2100103

12.4 Vymena poistiek

A. Vypnite zariadenie Chiropro Plus 3" Gen.
B. Odpojte sietovy kabel.
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13 Podmienky zaruky

Bien-Air Dental SA poskytuje uzivatelovi zaruku vztahujlcu sa na
vSetky funkéné chyby, chyby materialu alebo vyrobné chyby.

Na zariadenie sa vztahuje tato zaruka od datumu fakturacie za:

* 12 mesiacov pre kabel motora;

* 24 mesiacov pre jednotku Chiropro Plus 3rd Gen a CA 20:1 L
Micro-Series;

» 36 mesiacov pre mikromotor MX-i LED.

V pripade opravnenej reklamacie Bien-Air Dental SA alebo jej
autorizovany zastupca splni zavazky spolocnosti vyplyvajlice z
tejto zaruky bezplatnou opravou alebo vymenou produktu.
Akékolvek iné naroky, akejkolvek povahy, najma vo forme naroku
na nahradu skody a Uroku, su vylucené.

Spolo¢nost Bien-Air Dental SA nezodpovedd za Skody alebo
zranenia a ich nasledky vyplyvajuce z:

* nadmerné opotrebovanie;

* nespravne pouzitie;

» nedodrziavanie pokynov na instalaciu, Prevadzka a Udrzba;
» neobvyklé chemické, elektrické alebo elektrolytické vplyvy;
« zIé pripojenie, ¢i uz privodu vzduchu, vody alebo elektriny.

Zaruka sa nevztahuje na ohybné svetelné vodice typu ,optické”
ani na casti vyrobené zo syntetickych materidlov. Zaruka zanika,
ak poskodenie a jeho nasledky boli spoésobené nespravnou
manipuldciou s vyrobkom alebo Upravami vyrobku vykonanymi
osobami, ktoré nie su autorizované spolo¢nostou Bien-Air Dental
SA.

Reklamacie v rdmci zarucnych podmienok budd brané do Gvahy
az po predlozeni spolu s produktom faktury alebo prepravného
listu, na ktorom je uvedeny datum ndkupu, referencné cislo
produktu a sériové Cislo. by mali byt jasne uvedené.

Pozrite si VSeobecné podmienky predaja na www.bienair.com.
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