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Vyzafované RF pole 3 Vim, 10 Vim 3 Vim, 10 Vim Doporucena vzdalenost odstupu
IEC 61000-4-3 80 MHz az 2,7 GHz 80 MHz az 2,7 GHz
G=[35/1]xPL2
385 MHz-5785 MHz 385 MHz-5785 MHz d=1,2xP"1/2 80 MHz aZ 800 MHz
Zkusebni specifikace Zkusebni specifikace d=2,3xP"1/2 800 MHz a2 2,7 GHz
pro ENCLOSURE PORT pro ENCLOSURE PORT
IMMUNITY vici IMMUNITY v kde P je maximalni jmenowly vykon
bezdratovému RF bezdratovému RF vysilace ve wattech (W) pod
komunikaznimu komunikaznimu vyrobce vysilace a d je dopomcena
zaiizeni (viz tabulka 9 zaiizeni (viz tabulka 9 vzdalenost odstupu v metrech (m).
normy IEC 60601-1) normy IEC 60601-1)

Intenzita pole od pevnych vysilaci
RF, stanovena elektromagnetickym
priizkumem na misté, by méla byt
nizsi nez aroveri shody v kazdém
frekvencnim rozsahu.

K ruseni miiZe dojitv blizkosti

zafizeni oznaceného nésledujicim
symbolem:

Poznamka 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vy33i frekvencni rozsah.

Poznamka 2: Tyto pokyny nemusf platit ve viech pfipadech. Sifenf elektromagnetickych vin je oviivn&no pohicovanim a
odrazem od budov, predmétii a osob.

a: Intenzitu pole pevnych vysilaci, jako jsou zakladnové stanice mobilnich telefoni a pozemnich mobilnich radiostanic, amatérské
radiostanice, rozhlasové a televizni vysiléni v pasmech AM a FM, nelze teoreticky presné uréit. Ke stanoveni elekiromagnetického
prostiedi zplsobeného pevnymi vysilaci je tfeba zvaZit priizkum daného mista: pokud naméfena intenzita pole v misté pouzivani
zatizen prekioti vySe uvedenou rove shody, mélo by byt zafizeni sledovéno, zda funguje spravné. Pokud jsou pozorovny
neobvykié projevy, mohou bjt nutna dalii opatfeni, napfiklad zména orientace nebo umisténi zafizeni.

b: V kmitoCtovém rozsahu 150 kHz aZ 80 MHz by intenzita pole méla byt nizsi nez 3 Veff Vim.
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Bezpecnost
A

Pfed pouzivanim a Gdrzbou si pozorné prectéte tento navod a uschovejte si jej pro budouci pouZiti;

Spolecnost COXO si vyhrazuje pravo neupozoriiovat na aktualizace nebo upgrade tohoto navodu a
souvisejicich produktd;

Zivotnost tohoto zafizeni je 10 let, datum vyroby je uvedeno v &isle 3arze.

AVAROVI:\Ni

Pred instalaci, pouzivanim, tdrzbou nebo jingmi tkony na zafizeni si pozorné prectéte tento navod.
Uchovavejte jej vzdy na dosah.

1) Zafizeni smi pouZivat pouze proskoleny odborny personal, napriklad chirurgové. Spravné pouziti
zafizeni nezpsobuje vedleji G&inky; pfi nespravném pouZiti dochazi k pfenosu tepla do tkani, coz
mdze vést k jejich poskozeni;

2) Zafizeni Ize pouzivat pouze v rozsahu pouZiti uvedeném v tomto navodu. NedodrzZeni tohoto pokynu
povede k poskozeni nebo selhani u pacientd, obsluhy nebo zafizeni;

3) Zafizeni neni dodavano sterilni a musi byt pfed terapeutickym pouZitim vycisténo a
sterilizovéno presné podle kapitoly 15;

4) Pouzivejte pouze originalni pfisludenstvi, jinak miZe dojit k poskozeni zafizeni nebo dokonce ke
zranéni;

5) Zabrarite vniknuti kapaliny do otvordl zafizeni. Nedodrzeni tohoto pokynu miize zpidsobit poruchu
elektronickych soucéasti;
6) Pred kazdym oSetfenim je nutné zkontrolovat, zda zafizeni funguje norméainé a jeho soucésti jsou

funkéni. Pokud béhem provozu dojde k problému, pferuste provoz a kontaktujte vyrobce nebo
autorizovaného distributora;

7) Zafizeni se nesmi pouzivat v prostorach s vyskytem hoflavych plynd (napfiklad anestetickych smési);

8) Nespoustéjte nozni pedal, pokud je otevieny kryt peristaltického cerpadia;

9) Po sterilizaci v autoklavu nechte motor zcela vychladnout pfed dal$im pouZitim;

Krétkodobé poklesy
napéti, kratka
preruseni a kolisani
napéti na napéjecich
vstupecl

IEC 61000-4-11

<5% UT
(pokles >95 % UT)
po dobu 0,5 cyklu
<5% UT

(pokles >95 % UT)
po dobu 1 cyklu

70 % UT

(pokles 30 % UT)
po dobu 25/30 cyklii
<59 UT

(pokles >95 % UT)
po dobu 565

<5% UT
(pokles >95 % UT)
po dobu 0,5 cyklu
<5% UT

(pokles >95 % UT)
po dobu 1 cyklu

70 % UT

(pokles 30 % UT)
po dobu 25/30 cyklii
<59 UT

(pokles >95 % UT)
po dobu 565

Kvalita sitového napajeni by méla
odpovidat typickému komercnimu nebo
nemocnicnimu prostied. Pokud uzivatel
zaiizeni vyzaduje nepreruseny provoz i
behem vypadk sité, doporucuje se
napéjet zafizeni z neperusitelného zdroje
napajeni (UPS) nebo  baterie.

Magnetické pole
sitového kmitoctu
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m, 30 Aim

3 A/m, 30 Aim

Magneticka pole sitového kmitogtu by
méla odpovidat drovn typické pro bzné
komeréni nebo nemocnicni prostied.

POZNAMKA: UT je sitové nap&ti pred aplikaci zkusebni Grovng.

Pokyny a pr
Zafizeni je uréeno pro pouZiti v prostredi ém niZe. Zakaznik nebo uZivatel zafizeni by mél
zajistit, Ze je pouZzivano v takovém prostredi.
Odolnost ZkuSebni trovei {roveri shod Elektromagnetické
zkouska IEC 60601 Vs prostredi - pokyny
3Vrms 3Vrms Penosna a mobilni RF komunika&ni
150 kHz az 80 MHz 150 kHz az 80 MHz zafizeni eméla byt pouzivana blize
Vedené RF k Zadné Easti zafizeni, véetné kabeld,
IEC 61000-4-6 6Vrms vISM a 6Vrms vISM a neZ je doporucena vzdalenost odstupu
amatérskych amatérskych Vvypotena z rovnice platné pro

radiovich pasmech

radiovich pasmech

frekvenci vysilate.
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Pokyny a

| zafizeni je uréeno pro pouziti v
zajistit, Ze je pouZivano v takovém prostredi.

i vyrobce — elektr i el

ém prostiedi nize. zakaznik nebo uZivatel zafizeni by mél

Zkouska emisi Shoda Elektromagnetické prostiedi - pokyny
s Zafizeni vyuziva VF energii pouze pro svou vnitfni funkci. Jeho VF emise jsou
Skupina 1 proto velmi nizké aje nepravdépodobné, Ze by zpiisobily rusen blizkych
CISPR 11 g i
elektronickych zafizeni.
RF emise
CISPR 11
TridaB
Harmonické emise Zafizeni je vhodné pro pouZiti ve vSech prostiedich kromé domécich a téch, kiera
IEC 61000-3-2 TridaA jsou piimo pripojena k vefejné nizkonapétove napajeci siti zasobuiici budovy
urené k bydleni.
Kolisani napéti / Vyhowuje
flikr
IEC 61000-3-3
Pokyny a prohlaseni - elektr a
Zaiizeni je uréeno pro

pouziti v
elektromagnetickém
prostiedi uvedeném nize.
Zakaznik nebo uzivatel
zafizeni by mél zajistit, fe

je pouzivano v takovém
prostiedi.
Odolnost ZkuSebni trove e oot Elekiromagnetické
zkouska IEC 60601 ; prostredi - pokyny

Podlaha by méla byt dievéné, betonova
Elekirostaticky +8 KV kontakt +8 KV kontakt nebo z keramické diazby. Pokud je
vyboj (ESD) 2 KV, +4 KV, 28KV, 22 KV, £4 KV, 8KV, podiaha pokryta syntetickym materialem,
IEC 61000-4-2 +15kV vzduch +15kV vzduch relativni vihkost by méla byt alespon 30

%.

Rychlé elektrické

+2kV pro napajeci
vedeni

Kvalita sitového napéjeni by méla

:’gjf;)“d”efe"y 1KV pro fi d’;\i‘i‘"" napaject odpovidat typickému komercnimu nebo
e oA Vstupnifvystupni nemocnicnimu prostiedi.
vedeni
205KV, +1kV. 205kValkV
ez Sire) vodit-vodic diferencni rezim Kvalita sitového napajeni by méta
s 20,5kV, 205kV, odpovidat typickému komercnimu nebo
1KV, 22 KV ka2 KV nemocniénimu prostied.
vodie-zem souhlasny rezim
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10) Zafizeni zplisobuje elektromagnetické rudeni. NepouZivejte je v blizkosti pacient( s kardiostimulatory
nebo elektrochirurgickymi pfistroji;

11) Elektromagnetickd pole a nestabilni napéti mohou rusit normalni provoz zafizent;
12) Pred kazdym pouZitim se ujistéte, Ze jste provedli testy;

13) Elektricky skalpel ovlivni normaini provoz tohoto zafizenf;

14) Neodpojujte kabel motoru od motoru.

Urcené pouziti
1) Toto zafizeni je ur€eno pro pouZziti v Gstni dentalni chirurgii a dentélni implantologii. Hlavni jednotka

je navrZena pro pouziti se specifickym dentalnim mikromotorem, ktery pohani dentalni nasadce
osazené vhodnymi nastroji pro fezani tvrdych tkani v Gstech.

2) Smi byt pouZivano pouze ve zdravotnickych zafizenich, klinikdch nebo zubnich ordinacich
kvalifikovanym dentalnim personalem.

Kontraindikace
1) Systémova onemocnéni (rakovina, zavazna kardiovaskularni onemocnéni, onemocnéni krevniho
systému, onemocnéni imunitniho systému atd. ...);

2) Probihajici celkova nebo lokalni lé€ba nékterych systémii (antikoagulaéni terapie, chemoterapie,
radioterapie...);

3) Nedostate€né mnoZzstvi nebo kvalita kosti.



Zakladni sestava

Obsah baleni

EMC

s R

! POZNAMKA

Podle normy IEC 60601-1-2 tykajici se 1etické ke ibili ickych zdravotnickych
prostiedki musime upozomit na nasledujici body:

« » Elektrické zdravotnické prostfedky podléhaji zvlastnim opatfenim tykajicim se elektromagnetické
kompatibility a musi byt instalovany a provozovany v souladu s pokyny vyrobce pro montaz;

= » Vysokofrekvenéni komunikacni zafizeni mohou rusit elektricka zdravotnicka zafizent;

« Vyrobce nemiize zaruéit shodu prisluSenstvi, kabelii a dal$ich sougasti nedodanych vyrobcem s pozadavky
EMC dle IEC 60601-1-2.

Stojan na nasadec

Poznamka:

1) Uhlovy nasadec m(ize mit samostatnou certifikaci CE; uzivatel si mize zakoupit thlovy
nasadec na trhu, ktery spliiuje certifikaci CE a jehoZz pfipojovaci rozhrani odpovida normé ISO
3964.

= Doporucujeme pouZzivat Ghlovy nasadec od nasi spolecnosti.
w» Oficialni web: www.coxotec.com

2) Irigaéni hadicka m@ize mit samostatnou certifikaci CE; uZivatel si miize zakoupit irigaéni hadiéku na
trhu, ktera spliiuje certifikaci CE. Iriga¢ni haditka kompatibilni s timto produktem je nasledujici:

« Cerpaci hadi¢ka: délka 125-130 mm, vn&jsi primér 6 mm, vnitini primér 4 mm;

« Vodni vystup: vngjsi primér 3 mm, vnitini prmér 1,2 mm.

f | EUPOZORNéNi

« Toto zafizeni spliiuje normu IEC 60601-1-2, pfislusnou mezinarodni normu pro elektromagnetickou
kompatibilitu (EMC). Nasledujici text pfedstavuje ,Pokyny a prohlaseni vyrobce* vyzadované normou IEC
60601-1-2, pfislusnou mezinarodni normou pro elektromagnetickou kompatibilitu;

« Zafizeni vyZaduje zviastni opatieni tykajici se EMC a musi byt instalovano a uvedeno do provozu
podle informaci o EMC uvedenych v pfilozené dokumentaci;

= = Pfenosna a mobilni VF komunika&ni zafizeni mohou ovlivnit funkci tohoto zafizeni;

= = Poutziti jiného pfislusenstvi, neZ jaké je dodavano nebo specifikovano spoleénosti COXO, miize vést ke
zvySeni emisi EMC nebo snizeni odolnosti EMC zafizenf;

« Zafizeni by nemélo byt pouzivano v tésné blizkosti jiného zafizeni; pokud je to nezbytné, je tfeba
ovéfit, Ze zafizeni funguje normainé.
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Sterilizace: Sterilizace nastrojfi pomoci parniho Eniho procesu (podie EN
(pro EV) 285/EN 13060/EN ISO 17665) s ohledem na pozadavky dané zemé.

B&né pouzivané sterilizatni parametry:

134 °C, 5 min (standardni program v EU)

Doba suSeni:
Pro parni sterilizaci doporucujeme dobu suseni 15 a2 40 minut. Zvolte vhodnou dobu suseni podie typu Predni strana
autoklavu a naplné. Ridte se pokyny k danému autoklavu.

Po sterilizaci:
a. Vyjméte produkt z autoklavu,

b. Nechte produkt vychladnout pii pokojové teplot& po dobu alespofi 30 minut. Nepouzivejte dodatezné
chlazeni.

Irigaéni zavés

Zkontrolujte, Ze sterilizatni obaly nebo satky nejsou poskozeny.

Hotvor pro zavés

Dotykovy displej Cerpadio

Tiatitko Eerpadia

Sterilizace: Sterilizovatelné E4sti: motor a kabel motoru Konektor motoru
(pro USA) Metoda steriizace: gravitatni pami cyklus
Podminky sterilizace: 135 °C, 10 minut
Doba sugeni: 30 minut

Kabel motoru

Zadni strana

Skladovani: Skiaduite sterilizované nastroje v suchém, Eistém a bezpra$ném prostfeds pii mirmych teplotach; fdte se
Stitkem a navodem k pouZiti.

Informace o validagni Vye uvedeny proces reprocessingu (Eisténi, dezinfekce, sterilizace) byl Gsp&&né validovan.
studii

reprocessingu:

tk
)

Konektor pedalu

Vypinaé napajeni

IS

Dopliiujici pokyny: zadné

Je povinnosti uzivatele zajistit, aby procesy reprocessingu, véetn& pouZitych zdrojii, materiali a personalu, byly schopny dosahnout
pozadovanjch vysledkii. Nejnovéjsi poznatky a casto i narodni legislativa vyZadujf, aby tyto procesy a pouité zdroje byly validovany a
udr¥ovany.

Napéjeci konektor

NoZni pedal

Ovidani programu

Oviadani chladici kapaliny

Vpred / vzad
Pedal
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Instalace

j @l PozNAMKA

Kromé irigacni hadicky jsou ostatni soucasti dodavany nesterilni a pfepravovany v nesterilnim prostfedi. Pfed
prvnim pouZitim musi byt motor a kabel motoru sterilizovany.

Automatizovana

4tepelnd v mycima

piistroji s ohledem na narodni pozadavky

VAROVANI

« Zafizeni nesmi byt proy ano v prostiedi s vysk ar ickych nebo hoflavych smési;

« Instalujte zafizeni na misto chranéné pred narazy nebo nahodnym postiikanim vodou i kapalinami;

« Neinstalujte zafizeni nad zdroje tepla ani do jejich blizkosti;

« Zajistéte dostatecné proudéni vzduchu kolem zafizeni pfi instalaci. Ponechte dostate¢ny prostor, zejména u
ventilatoru umisténého na zadni strané zafizeni;

= Nevystavuijte zafizeni pfimému sluneénimu zafeni ani zdrojiim UV svétla;

Ridici jednotka a napajeci kabel nesmi byt servisovany ani udrzovany béhem b&zné 16&by;

« Neumistujte zafizeni tak, aby bylo obtizné jej odpojit;

« Rizika spojena s elektromagnetickymi poli;

« Elektromagneticka pole mohou rusit funkci implantovanych systéma (napiiklad kardiostimulatord);

« Zeptejte se pacientd, zda nemaji kardiostimulator nebo jiny implantovany systém, nez zahégjite o3etfeni!

dezinfekce: tykajici se hodnoty AO (viz EN 15883).

(pro EV) Pro zafizeni byl validovan dezinfekéni cyklus 5 min pii 90 °C, dosahujici hodnoty AO > 3000.
Doporutujeme dezinfekeni cyklus 5 min pfi 93 °C.

Manuélni - Doporutije se ot tak, aby dezinfekni prostiedek piisobil po omezenou dobu.

dezinfekce: - VioZte bavinény hadfik nepoustici viakna do nadoby se 75% alkoholem, diikladn& jej namotte,

(pro USA) vyzdimef a otete motor a kabel allespori rt,aby byly uSechny pourchy otfeny vinkym hadfiker.

v nadobach s

Automatizované

Automatizované suseni:
Sugeni néstroje pomoci susiciho cyklu myciho a eszekcnlhu piistroje. V pfipads potfeby Ize provést
dodatetné manuaini suSeni hadikem nepoustjicim vi

Manudini suseni:

(pro USA)

Vysuste vnitini kandlky a vn&ii povichy oddglend stiatenym vzduchem.

Vizudini kontrola Zistoty nastrojii a jejich op&tovné sestaventi, je-li to nutné. Funkéni zkoudka podle
névodu k pouZiti. V/ pfipadé potfeby zopakuite proces reprocessingu, dokud néstroj nen viditelng Zisty.
Vadné prisludenstvi musi byt okam¥ité vyFazeno. Mezi vady patii: plastova deformace a koroze.
Udrba neni vy?adovana.

6.1 PFipojeni motoru

Zasuiite konektor motoru do konektoru
motoru na zafizeni, zarovnejte znacky a
zasufite konektor aZ na doraz.

Baleni:

Zabalte néstroje do vhodného obalového materidlu pro sterilizaci, Obalovy’ material a systém viz EN 1SO
11607.

(Pro USA) PouZijte sterilizatni satky schvalené Giadem FDA. Doporugeny sterilizatni satek: SIGMA
Sterilization Pouch and Roll, &islo 510(k): K202462.
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Automatizované
cisténi:

Pokud jde o Eisténildezinfekei, oplachovani a susen, je tieba rozliSovat mezi manualnimi a automatizovanymi
metodami reprocessingu. Prednost by mély mit automatizované metody reprocessingu, zejména kvl lepsi
a L y

(pro EU) p l
Automatizované Gisténi:
Pouzijte myci a dezinfekéni pristroj spliujici pozadavky fady norem ISO 15883,
Viozte nastroj do zafizeni na podnos. Spustte program:
+ 4 min predmyti studenou vodou (<40 °C)
- Vypusténi
+5 min myti mimym alkalickym Eisticim prostiedkem pii 55 °C
« Vypusténi
- 3 min neutralizace teplou vodou (>40 °C)
- Vypusténi
+ 5 min mezioplach teplou vodou (40 °C)
- Vypusténi
Automatizované Gistici procesy byly validovany s pouzitim 0,5% pripravku neodisher MediClean forte (Dr.
Weiger).
Poznamka: Podle EN ISO 17664 nejsou pro tato zaizeni vyzadovany zadné manuéini metody reprocessingu.
Pokud je presto nutné pouzit manuaini metodu, validute ji pred pouzitim.
Manuéini Doporucujeme pouzit istici prostiedek 3M s multienzymy o koncentraci 5 mi/1 | destilované vody.
cisténi: «Namotte mekky hadik do Cisticiho prostredku a vyzdimeite jej.
(pro USA) - Otfete vngjSi povrch motoru a kabelu motoru mékkym hadiikem.

- Otfete vngjsi povrchy motoru a kabelu motoru Eistym vihkym hadfikem, dokud nejsou odstrangny vsechny
viditelné necistoty a Cistici prostiedky.

- Odstraiite veskeré zbytky kapaliny hadiikem nepoustgijicim viakna a poté osuste stlacenym vzduchem.

« Zkontrolujte, zda zafizeni neni po Cisténi poskozené nebo znecisténé. Pokud Gisténi nen dostatetné, opakute
Eistici postup.
« Nevkladejte motor a kabel motoru do nadoby obsahuici istici roztok. Pokud vritini kapalina neni odstranéna
a suseni neni dokonceno, vnitini casti mohou korodovat.
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@nPOZNAMKA
Po pfipojeni motoru bude stavovy fadek obrazovky zobrazovat stav motoru:

« Motor je pfipojen;
« (blikéni): motor neni detekovan;
« (blikéni): motor selhal.

6.2 Instalace rovného nebo thlového nasadce

Motor Ize upravit pro vSechny dentalni nasadce s rozhranim odpovidajicim normé 1SO 3964.

1) Pfipojte nasadec k motoru, dokud kliknuti neindikuje spravné spojeni;

2) Ototte nasadcem, abyste se ujistili, Ze je pevné pfipojen.

A VAROVANI

Vyména dentalniho nasadce b&hem provozu zpiisobi vazné opotiebeni motoru a nasadce.

6.3 Instalace irigacniho zavésu

Vlozte irigacni zavés do otvoru a zavéste irigacni lahev na zavés.

Y




A
UPOZORNENi

PouZziveijte irigacni lahev o maximalnim objemu 1,5 I.

Zafizeni

Motor a kabel motoru

6.4 Pripojeni irigacni hadicky a irigacni lahve

POZNAMKA

« VySe uvedena irigacni hadicka a lahev je nutné zakoupit samostatné. Doporucujeme zakoupit irigaéni hadi¢ku na
trhu, ktera splfiuje certifikaci CE. (Irigacni hadicka: podrobné informace viz 4. Zakladni sestava®);

« PouZivejte 0,9% fyziologicky roztok splfiujici pozadavky na chladici kapalinu;

« Pred pouzitim i j azové infuzni hadicky. Pokud je produkt nebo obal poskozen, produkt
musi byt zlikvidovan.

Doporugen

Postupy reprocessingu maif na tento dentalni nstroj jen omezeny dopad. Potet povolenjch opakovani
reprocessingu je proto dan funkci / opotfebenim zafizen. Ze strany zpracovani neexistuje 3dny
maximéini pocet povolenjch opakovani. Zafizeni by se v pripadé znamek poskozeni materialu nebo
poruchy jiz nemglo déle pouzivat. V/ pripads poskozeni by mélo byt zafizeni pred odeslnim vyrobci k
oprava reprocessovano.

Pokyny k reprocessingu

1) Zasuiite jehlu irigacni hadicky do irigacni lahve;

Irigacni lahev

Jehla irigacni hadicky

2) Otocenim tlacitka proti sméru hodinovych rucicek oteviete viko cerpadla;

3) Umistéte irigacni hadic¢ku do Eerpadla a otocenim tlacitka po sméru hodinovych rugi¢ek viko erpadla zaviete.

Irigaéni hadi¢ka

Olocle tlagitkem Otocte
proti sméru hodinovych tlaitkem po

&rucicek sméru hodinowch

~,

r PROTI SMERU HODIN PO SMERU HODIN

Osetieni v misté
Ziti:

Odstrafite hrubé zneti&téni nastroje studenou vodou (<40 °C) ihned po pouZiti. NepouZivejte fixatni

pouZit prostedek ani horkou vodu (>40 °C), protoZe to miize zplisobit fixaci zbytkdi, coz by mohlo ovlivnit
Vysledek reprocessingu.
Skiadujte nastroje ve vinkém prostiedi, je-li to nutné.

Pieprava: Bezpecné skladovani a pfeprava do mista reprocessingu tak, aby nedoslo k poskozeni nebo
kontaminaci prostredi.

Piprava na Je-li to mozné, musi bt zaFizeni reprocessovano v rozlo¥eném stavu.

dekontaminaci:

Predcisténi:

Provedte manudini predZisténi, dokud nejsou nastroje viditené Eiste.
Nevkladejte motor a kabel motoru do nédoby obsahujici istici roztok. Pokud vnitfni kapalina neni
odstran&na a suseni neni dokonZeno, vitini Esti mohou korodovat.
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éni, dezinfekce a sterilizace

{ ! UPOZORNENI

« Pred sterilizaci musi byt nasazena ochranna zatka;
« Nasadte ochrannou zétku na motor.

[ P~C1]

.
n POZNAMKA

Neohybejte kabel motoru pii sterilizaci.

27

UPOZORNENI

« Pred otevienim vika Cerpadla zafizeni vypnéte!

« Pfi instalaci irigaénich hadicek dbejte, aby nebyly stlagené a byly voIné uloZeny;

« Rotujici dily béhem provozu erpadia;
« Zranéni;

« Nezasunujte nic do cerpadla. Pokud je Eerpadlo oteviené, zafizeni vypnéte.

4) Pfipojte irigacni hadicku k irigagni trysce na nasadci.

o

| D

VAROVANI

Nemérite nasadec béhem provozu.

g POZNAMKA

« Pii zahéajeni pouzivani dbejte na otevieni priitokového ventilu irigaéni hadicky;

« Irigaéni hadi¢ka musf byt vyménéna po kazdém pouZiti.

6.5 Pfipojeni noZniho pedalu

Zarovnejte znacky a pfipojte pedal k zafizeni.
« Nainstalujte drzak

Pripojte drzék k pedélu a poté zajistéte matici.




« Zarovnejte znacky a pfipojte pedal k zafizeni.

) JlPOZNAMKA
Ikona v horni Easti obrazovky zobrazuje stav nozniho pedalu:
« (blikanf) Pedal nenf pfipojen;

« Pedal je pripojen

Plehfati motoru Nadm@mé nepretrZité Pred dal$im pouZitim nechte motor vychiadnout
pouZivani motoru nebo
vysoké zatizeni
zpiisobuje
Chybné nastaveni Nastavte pomér otagek odpovidajici pouZitému rovnému nebo
poméru otaek Ghlovému nésadci
Neshoda mezi Vyméite rovny nebo Ghiovy nasadec, piipadné rekalibrute ohybac
motorem a rovnym zalizeni
nebo dhlovym
nasadcem
Kalibrace se Nainstalovan Nainstalujte nsadec 20:1
nezdafila nespravny nasadec
(jny nez 20:1)
Nasadec je vazng Vyméite za novy nasadec
opotiebeny

6.6 PFipojeni a odpojeni napajeni
1) Pfipojeni napajeni

« Pfipojte napéajeci kabel k zafizeni a poté jej pfipojte do sité. Stisknutim vypinace zafizeni zapnéte;

2) Odpojeni napéajeni

« stisknutim vypinace zafizeni vypnéte, odpojte napajeni ze sité a poté odpojte napajeci kabel od zafizeni.

« Tento produkt miZe na misté opravit p
LED diody, O-krouzku atd.). Pokud je zjisténo

oddgleni kviili opravé;

i obsluha nebo pet

j piipadech (napf. vyména pojistky,
sougasti, jte prosim naSe poprodejni servisni

« Motor neni servisovatelny v terénu.

VAROVANI
« Pfed pouZitim zkontrolujte, zda neni napajeci kabel poskozeny;

« Aby se zabranilo Urazu elektrickym proudem, musi byt zafizeni pfipojeno k napaject siti s ochrannym uzemnénim.

Recyklace a likvidace

Zafizeni a jeho obal jsou navrzeny tak, aby byly co nejSetrn&jsi k Zivotnimu prostfedi.

Zajistéte, aby dily nebyly pfi likvidaci kontaminovany.
DodrZujte mistni a narodni zakony, smérnice, normy a pokyny pro likvidaci.

« Zdravotnicky prostfedek
« Elektroodpad

« Obal
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chiadici kapalina

Nedostatecny Zvoleny proplachovaci Vybér zbjvajicich programii otéceni motoru
privod chladici program
kapaliny

Prittok chladici Zvolte vhodny pritok chiadici kapaliny

kapaliny vypnuty

Uzaviend hadicova Oteviete hadicovou svorku

svorka

Kiyt erpadia neni Zkontrolujte kryt Cerpadia

zavieny

Ohnuta haditka Zkontrolute hadicky, narovnete ohyby
Nedostatetna Ucpané trysky VyGistéte nebo oSetrete trysky a jehly trysek

Motor je hiugny
nebo se netoti
plynule

Motor neni spravng
zasunuty nebo
dotazeny

Zkontrolujte, zda jsou viechna spojeni/
spoje zajistény

Osvétiovaci funkce
neni zapnuta

Zapnéte osvétlovaci funkci

Rovné nebo
zahnuté nastroje
nesviti

Rovny nasadec nebo
Ghlovy nasadec neni
spravné zasunut

Zasuiite rovny nebo ohybaci néstroj, dokud
se nezajisti v poloze

Poskozeni LED

Kontaktujte mistniho prodejce kv vyméng LED

Rovné nebo zahnuté
nastroje bez
osvtleni

Vyzaduji se rovné/zahnuté nastroje s
osvétlenim

Nedostatecny
kroutici moment

Chybné nastaveni
poméru otacek

Nastavte pomér otacek odpovidajici pouzitému
rovnému nebo zahnutému nastroji

Piils velky odpor
urowného nebo
zahnutého nastroje

Vyméite rovny nebo Ghlovy nasadec a
rekalibrujte pomoci kalibracni funkce
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Provoz

Zafizeni obsahuje dva rezimy: implantaéni a chirurgicky, mezi kterymi Ize prepinat stisknutim .

7.1 Implantacni rezim

Stav

[
Kroky ; = Pfepinani rezimu
Driing  Tapping
Nastavenf rychlosti
imin o
oy = 2000 )=
an Nastaveni krouticiho
Toraue 10 — + momentu
Nastaveni
&
Chladivo Prevodovy pomér
LED svétlo Vpredivzad

7.1.1 Vybér implantaéniho programu

- > 0

(1

=
oriling e 10 - |+

% &

.

0000

6 program pro implantaéni rezim:

« Vybér klepnutim na tlacitko kroku nebo pfepnutim kliknutim na zvétSenou ikonu kroku;

« Pfepinani pomoci programového tlacitka (P) na noznim pedal
« Podrzenim programového tlacitka (P) po dobu 2 sekund se vratite na pfedchozi krok.
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7.1.2 Vyznam ikon krok implantace je nasledujici:

Ikona Nézev Uréené poufiti
Znaceni Oznateni polohy vrtani
Vrtani Ureni priméru otvoru

Rezéni zavitu Viytvofeni zvitu v otvoru odpovidajiciho implantatu

Implantace Zavedeni dentalnich implantét{i do alveolamni kosti

Hojivy valeZek Zasroubovani matice na dentéini implantat.

i |UIE| wE= | A o=

Vyplach Piivadani chladici kapaliny

VYPNUTO (odpojeni napéjeni)

ZAPNUTO (pfipojeni napajeni)

Elektrické pojistka

c €0197

Znatka CE

Katalogové islo

Skiadovaci limit podle pottu kusti

Provozni rezim:
trvaly provoz s
prerugovanym zatizenim

Autorizovang zstupce

@=F0o

Nevstupuite ani nestiijte zde

Obecny symbol pro
recyklaci / recyklovatelné

33
\

D)
71

\/

Chraiite pred slune¢nim zafenim

Chraiite pred teplem a
radioaktivnimi zdroji

7.1.3 Vychozi parametry programu

Dovozce

« Rozsah nastavitelné rychlosti a krouticiho momentu zavisi na pfevodovém poméru nasadce;

« vychozi parametry jsou pouze orientaéni. Aby se predeslo rizikiim, méla by obsluha upravit vhodné parametry podle skuteénych
potreb;

« Zvoleny pre

y pomér musi odp pi poméru nasadce

« Rychlost, kroutici moment, pievodovy pomér a chladici kapalina jsou prednastaveny pro vechny operace;

« V3echny vychozi hodnoty Ize zménit, ale u nékterych programi Ize parametry ménit pouze v ramci stanovenych limitd.

il

Seni problému

®
a

POZNAMKA

Pokud nize uvedené metody problém nevyfesi, kontaktujte prosim svého prodejce.

neni pripojen

Porucha Piitina Néprava
Zalizeni Napajeni neni Zapnéte vypinat napéjeni na zadni strané zafizeni
nereaguje zapnuto

Napajeci kabel Zapojte napéjeci kabel

Vadné pojistka

Vymena pojistky

Spatné piipojent
noznino pedalu

Zapnéte vypinat nap&jeni na zadni strané zaizeni

Displej zobrazuje
LE2", porucha
motoruésadce.

Zkontrolujte, zda je kabel motoru bezpetné piipojen

Pretizeni

Zkontrolujte, zda neni zaseknuty rovny nebo Ghlovy nasadec
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Motor

Osvétl

Rozsah otaéek

300 ot/min ~ 40 000 ot/min

Spojka hfidele motoru

Spliiuje pozadavky normy 1SO 3964

Délka kabelu motoru 18m

Material Hiinikova slitina, nerezova ocel
eni (LED)

Typ svételného zdroje LED

Barevna teplota 6000 K

Rozsah napéti DC28-36V

Maximaini proud 100 mA

Symboly

Obecné varovani

Upozornéni

Poznamka

1PX7

Dogasné ochrana proti ponofeni do vody

Sterilizovatelné v parnim sterilizatoru pfi 134 °C

Tepeln& dezinfikovatelné

@ Ridte se navodem k pouiti

Udrzujte v suchu

Prilozna st typu B

L)

Krehké, zachazejte opatrné

Timto smérem nahoru

—
—

Nevyhazute tento produkt do b&Zného
komunalniho odpadu

Naésledujici tabulka uvadi vychozi parametry programu a rozsah hodnot, které Ize nastavit.

lkona | Nazev. Rychlost Kroutici Pievodovy Chiladici LED svétio
(ot/min) moment pomér kapalina
(N.cm)
Znateni 200-2000 540 20:1/16:1/27:1/ 04 o2
500 (D) 10 (D) 32:1/64:1 2(D) 2(0)
¢
1] Vitani 200-2000 540 04 o2
% 500 (D) 10 (D) 2(0) 2(0)
Rezani 15-100 570 04 o2
Zavitu 20 (D) 25 (D) 2 2(D)
Implantace 15-100 570 04 o2
20 (D) 20 (D) 0(D) 0(D)
Hojivy 15-100 520 04 o2
valegek 20 (D) 10 (D) )] 0(D)
v Rinsing 0-4 0/1/2
" - -- --
0 4 (D) 2 (D)

« (D) = pfednastaveny parametr (tovarni nastaveni);

« LED svétlo: 0 znamend vypnuto, 1 znamena nizky jas, 2 znamena vysoky jas.

7.2 Vybér a nastaveni

EPOZNAMKA

Kromé Fizeni motoru se upravené parametry automaticky ulozi.

7.2.1 Vybér chladici kapaliny

f|VAROVANi

chladici kapaliny béhem pouzivani.

Sériové Eislo Ochranné uzemngni
Datum vyroby Virobce
Stfidavy proud Nozni pedal

Zdravotnicky prostiedek

ElRaEEIN

Jedinetny identifikator zafizen

N
w

Nedostateéné mnoZzstvi chladici kapaliny miize zplsobit poskozeni tkané. Zajistéte dostateéné mnozstvi

12




« stisknutim tlacitka na obrazovce vyberte chladici kapalinu; Ize ji nastavit v 5 Grovnich;

@ (CProvozni, prepravni a skiadovaci prostiedi

Provozni prostiedi

ANNN ‘l‘/\/\ ) “‘/\ ““ Teplota prostiedi +5°C —+35 °C

ypnuto Uroveii 1 Uroveii 2 Uroveri 3 Urovefi 4
30-50ml/min 50-70ml/min 80-100ml/min =110 ml/min Relativni vihkost 20 %~ 80 % RH

« Chladici kapallnu‘lze také zvolit tlacitkem chladici kapaliny na noznim pedalu;

« Podrzenim tlagitka chladici kapaliny déle neZ 2 sekundy prepnete na Groveri 4.

Atmosféricky tlak 80 kPa — 106 kPa

7.2.2 Vybér jasu LED Pepravni a skladovaci prostfedi

« Stisknutim tlacitka na obrazovce vyberte jas; Ize jej nastavit ve 3 Grovnich.

Teplota prostieds -10°C — +55 °C
Relativni vihkost <93 % RH
Q) \ ay ' s
N o -
i - e Atmosféricky tlak 50 kPa — 106 kPa
3 ' 1
7.2.3 Vybér sméru ota€eni (vpredivzad) Technické specifikace
« Stisknutim tlacitka na obrazovce vyberte smér otaceni vpfed/vzad;
« Smér otaceni Ize také zménit pfepinacim tla¢itkem na noznim pedalu; jednotka
Napéjeci napéti 110-130 V~ 50/60 Hz nebo 220-240 V-~ 50/60 Hz
« Z bezpe&nostnich divodti se zpétny chod neuklada.
m m Frekvence 120 vA
F v <4 R Provozni rezim Pracovnf cyklus: Max. T_ON: 40 s, Min. T_OFF: 10 min
Vpred Vzad
7.2.4 Vybér prevodového poméru Klasifikace ochrany Trida |
pred (razem elektrickym
« Stisknutim vyberte prevodovy pomér. proudem
Ochrana pred lirazem Piilozna &st typu B
elektrickym proudem
UPOZORNENI
Stupefi ochrany IPX7 (nozni pedal)
S ” % - ’ o 2 (IEC 60529)
Zvoleny pi pomér musi odp nasadci
Klasifikace zabezpeceni Non-AP/APG
Nadmoiska vyska <2000 m
Kategorie prepéti Trida
Stupefi znecistén Stupefi 2
Piilozna cast motor
Maximaini kroutici 70 N.cm
moment (20:1)
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7.2.5 Rychlost

Poprodejni servis . im — / + nastavte poz hodnotu, co je nejvy33i rychlost, pfi které motor pracuije.
9.1 Zaruka kvality — > 0
« Za produkt a technicky servis odpovida spolecnost Foshan COXO Medical Instrument Co., Ltd., jejiz technické oddéleni a L]
vam poskytne i podporu pfi ych problé spi ; H g =
Marking Driling Tapping

- — —_— — - - - t/min _ =
« Zaruka na fidici jednotku, noZni pedal, motor a kabel motoru je 36 mésicii od data nakupu a Ize ji po poSkozeni nebo Speed
vyCerpani u nas zakoupit;

>

Drilling

« Dodavatel miize na vyzadani seznamy soucasti nebo jiné
informace nezbytné k tomu, aby kvalifikovani technici uzivatele mohli opravit dily zafizeni, které jsou vyrobcem uréeny jako
opravitelné.

7.2.6 Omezeni momentu

=10 - |+

°.@
201 &

. im — / + nastavte poz hodnotu, coz je nejvyssi rychlost, pfi které motor pracuje.
9.2 Vyloucéeni odpovédnosti
Vyrobce neodpovida za nehody, poskozeni zafizeni ani Gjmu na zdravi zpiisobené:
- > '
« Opravami pi ymi osobami i ymi vy : 2 * =
= —
« Jakymikoli zm&nami, Gpravami nebo modifikacemi produktti; Markna Frlid Tieelnd
« Udrzbou nebo opravami s pouZitim dilfi & sou&asti jinych, nez jsou specifikovany vyrobcem, nebo v jiném nez plivodnim t/min 2 O O O o 4
stavu; peed
« Provozem zafizeni jinym zpiisobem, neZ jaky je popsan v provoznich programech uvedenych v tomto navodu, nebo v Drilling ‘ f;v':w 1 O — +

dusledku nedodrZeni bezpe&nostnich opatfeni a varovani v tomto navodu;

0000

i, které P j a v tomto

« Podminkami pracovisté a prostfedi nebo
navodu, jako je nevhodné elektrické napajent;

7.3 Chirurgicky rezim
1.

« Pozary, zemétfesenimi, povodnémi, blesky, pfirodnimi katastrofami nebo vy$si moci.

A % &

Stisknutim pfepnete do chirurgického rezimu.

T T Stav
Kroky - Prepinani rezimu
~—
Nastavenf rychlosti
% 200000 ( - | + }—
RUA @ Nastaveni
0000 A 201 &
| |

Chladivo Pfevodovy pomér

LED svétlo Vpredivzad

21"
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7.3.1 Vybér chirurgického rezimu 8.2 Vyména pojistky

-— > "0

POZNAMKA

1

« Pokud Fidici jednotka nefunguje, zkontrolujte, zda nenf spalena pojistka;

« Specifikace pojistky: F3.15AL 250V 5x20mm;

« Pfed vyménou pojistky odpojte napajeni.

= 200000 ( - @+

Extraction

000 O

Chirurgicky rezim ma 6 programii a zplisob vyb&ru programu naleznete v kapitole 7.1.1

7.3.2 Popis programu

Ikona Nézev Uréené pousiti
Exirkce Eirakce bt + Pomoci nastroje (napf. plochého Sroubovaku) opatrné nadzvednéte drazku na boku drzaku pojistky, vytahnéte drzak
pojistky a nahradte jej pojistkou stejné velikosti.
Restaurace Pfiprava zubii, brouseni zubil, osetfenf chyb&jicich zubfi a poruch chrupu
8.3 Vyména O-krouzku
Vyplach Pivadani chladici kapaliny
POZNAMKA
Jiné 1 Volna definice uZivatelem
Neméfite O-krouZek, pokud motor nebo nésadec pracuiji.
Jiné 2 Volna definice uZivatelem
Jiné 3 Volna definice uZivatelem 0 o
UPOZORNENI
NepouZivejte v tomto zafizeni vazelinu, olej ani jin maziva, protoze by mohly zpGsobit poruchu.
7.3.3 Vychozi parametry programu
B POZNAMKA
« Rozsah nastavitelné rychlosti a krouticiho momentu zavisi na pfevodovém poméru nasadce;

« vychozi parametry jsou pouze orientaéni. Aby se predeslo rizikiim, méla by obsluha upravit vhodné parametry podle
skutecnych potfeb;

« Zvoleny pre y pomér musi odp pl ému poméru nasadce

« Odstraiite O-krouzek a nahradte jej novym.
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7.5 Prace
« Stisknutim pedalu zahéjite praci, uvolnénim ji zastavite;

« Rychlost motoru zavisf na sile seSlapnuti pedalu. Pfi piném seSlapnuti pedalu se motor otaci nastavenou rychlostf;

- B&hem chodu motoru zobrazuje obrazovka odpor formou grafického pruhu: . Zelend znamend, Ze kroutici moment je do 50 % limitu,
oranzova 50-80 % a Eervena vice neZ 80 %. Jakmile je dosazeno maximélniho krouticiho momentu, zazni zvukovy signal.

« Rychlost, kroutici moment, pfevodovy pomér a chladicf kapalina jsou prednastaveny pro vSechny operace;

« Vechny vychozi hodnoty Ize zménit, ale u nékterych programi Ize parametry ménit pouze v ramci stanovenych limitd.

Nasledujici tabulka uvadi vychozi parametry programu a rozsah hodnot, které Ize nastavit.

Pfed kazdym pouZitim doporucujeme motor kalibrovat, viz ,7.4.4 Kalibrace krouticiho momentu*.

N\ -
Udrzba
/l

8.1 BéZna udrzba

Po poufziti se fidte nasledujicimi metodami bézné tdrzby produktu.

Radikal znaku Metody b&zné idrzby

Kabely U napéjeciho kabelu, motoru a kabelu motoru, nozniho pedalu a dalsich réiznych kabel
kontrolujte alespofi kazdych Sest mésicii. Pokud se na oplasténi kabelu objevi znamky
opotfebent, kontaktujte spolecnost nebo autorizovaného prodejce.

pokud ano, okamzité prestaiite zafizeni pouzivat a kontaktujte nadi spoleénost nebo
autorizovaného prodejce.

Ridici jednotka Pred pouzitim zkontrolujte fidici jednotku, zda nedochézi k Gniku kapaliny nebo podkozent;

Po pouZiti offete fidici jednotku, stojan na nésadec, nozni pedal, povrch irigatniho z&vésu a véechny viditelné povrchy kabelu vinkjm

hadfikem. PouZijte makky jednorézovy hadrik a schvaleny
povrchii irigatniho z&vésu a kabelfl. Ohledn& &isténi, dezinfekce a sterilizace jednotlivich soutasti dle potfeby viz kapitola 15.

19

k otfeni viech povrchii fidici jednotky,

lkona Rychlost Prevodovy pomér Chiladici LED
(ot/min) kapalina
10000-200000 1:3/1:3,3/1:4,2/1:5 04 12
150000(D) 2(0) 2(D)
10000-200000 : 4 04 o2
180000(D) FUL0:161/20:127:1 2(0) 2(0)
1:5(D)
04 o2
40 2D
300-40000 1:1(D) 04 o2
8000(D) 2(0) 2(0)
1200-170000 1:42(D) 04 o2
| ‘ 15000(D) 2 (D) 2 (D)
Jiné 2
1500-200000 1:5(D) 04 o2
| ii ‘ 18000(D) 2 (D) 2 (D)
Jiné3

« (D) = prednastaveny parametr (tovarni nastaveni);

« Chladici kapalina: 0-4, 4 je maximalni objem vody;

« LED svétlo: 0 znamend vypnuto, 1 znamena nizky jas, 2 znamena vysoky jas.

7.4 Nastaveni

. im prejdete do a opustite.
Settings ®
- Contra-angle
o) sound » g handpieces START
cleaning
o 2y Calibration EAL

20:1 contea angle
istoe conmebizd

{3 Factoryreset RESET
Uunt ver 103
ConvolUnt- ver .01
} Pada Uit ver 101
X Peristaltic pump
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7.4.1 Zvuk
« Stisknutim pfepinace zapnete nebo vypnete zvuk;

« : zvuk je zapnuty; : zvuk je vypnuty.

7.4.2 Jas
« Stisknutim upravite jas obrazovky.

7.4.3 Tovarni reset

« Stisknutim ikony RESET zahéjite reset. Po dokon&eni resetu se zobrazi OK. Funkce ,Obnovit tovarni nastaveni* miize obnovit
parametry programu na jejich pivodni tovarni hodnoty.

‘ |'uPozornEni
Vi

Obnoveni tovarniho nastaveni vymaze uZivatelska data a nelze je obnovit.

7.4.4 Kalibrace

« Kalibracni funkce slouzi k Gipravé odchylky krouticiho momentu nasadce, aby byla zajisténa jeho pfesnost;

« St im ikony CAL motor icky provede kalibraéni proces;

« Po kalibraci se obnovi pohotovostni stav. Pokud kalibrace selZe, zobrazi se Fault (Chyba). Odpovidajici feSeni naleznete v
kapitole 13. ReSeni problémd.

POZNAMKA
« Pro kalibraci musi byt pfipojen nasadec;

« Kalibraci Ize provadét pouze s ihlovym nasadcem s pfevodovym pomérem 20:1;

« Kalibrace musi byt opakovana pfi kazdé vyméné nasadce.

f |'upozornEni

« Motor se bude béhem kalibrace automaticky otacet, aniz by byl seSlapnut noznf pedal;

« Motor pevné drzte nebo jej béhem kalibrace umistéte do bezpecného drzaku.
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7.4.5 Cisténi nasadce
« Stisknete ikonu START; zobrazi se vyskakovaci okno s pokynem k funkci;

« Podle pokynu ve vyskakovacim okné sejméte vrtak z nasadce a ponoite pouze hlavici do vody. Stisknéte tlacitko start,
CiSténi se spusti a zobrazi se vyskakovaci okno.

(| Poznamka

Sejméte vrtak z nésadce,
ponofte pouze hiavici do vody.

Start Zrusit

« Cisténi trva 30 sekund; Cisténi Ize ukongit stisknutim tiacitka ,Zrusit';

( | Poznamka

Cisteni, zbjva 4 s

Zrusit

« Stisknutim ,OK* dokongite €iSténi.

| Poznamka

Cisténi dokongeno.

OK

7.4.6 Funkce

chodu peri

« Je-li povoleno, cerpadlio se po zastaveni motoru automaticky prepne do zpétného chodu. Nasadec nebude odkapavat, ale
po restartu motoru dojde k mirému zpozdéni pfivodu chladici kapaliny.

« Je-li zakazano, Eerpadlo se zastavi soutasné s motorem. Nasadec miize kréatce odkapavat, ale piivod chladici kapaliny
se obnovi okamZité po restartu motoru.
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