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FANTA eHeater - Navod k pouziti

Nez zaCnete

Dékujeme, Ze jste si vybrali obturacni systém FANTA eHeater. Pfed prvnim pouzitim si pozorné prectéte cely
tento navod, zejména bezpecnostni upozornéni. Navod uchovavejte po celou dobu Zivotnosti pFistroje na
dostupném misté a predejte jej kazdému dalSimu uzivateli.

PRAVNiI INFORMACE PRO CESKOU REPUBLIKU

o FANTA eHeater je zdravotnicky prostiedek oznaceny znackou CE a uvadény na trh v souladu s
nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich (MDR) a
zdkonem €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych

prostfedcich in vitro.

 Tento dokument je ¢esky preklad ptivodniho navodu vyrobce. V pripadé pochybnosti o vykladu je

Dental supply s.r.o. - dental-supply.cz

rozhodujici originalni znéni vyrobce, které vam na vyzadani poskytne distributor.

 Prostfedek je ur¢en vyhradné pro profesionalni pouziti zubnim Iékafem ve zdravotnickém zafizeni.

» Hlaseni nezadoucich prihod: kazdou zavaznou nezadouci pfihodu, ke které doslo v souvislosti s
prostiedkem, je nutné neprodlené ohlasit vyrobci (prostfednictvim distributora Dental supply s.r.0.) a

Statnimu Ustavu pro kontrolu Iéé&iv (SUKL), www.sukl.cz.

e Basic UDI-DI: 697107537eHeaterWR
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O1 Popis a uréeny ucel

A

FANTA eHeater je bezdratovy pristroj pro zmékéeni, odFiznuti a teplou vertikalni kondenzaci gutaperéi (technika
Downpack) pfi plnéni kofenovych kanalkd. Teplota pracovniho hrotu je udrzovana konstantni pomoci elektronické
regulace PWM, pfistroj priibézné kontroluje stav hrotu, ma integrované LED osvétleni pracovniho pole a Ize jej

ovladat volitelnym bezdratovym noznim pedalem pres Bluetooth. Pracovni hroty Ize sterilizovat vihkym teplem
(parou) v autoklavu.

OHREV HROTU TEPLOTA

ccaz?s 1M0-230 °C

5 stupii@i: 110 /140 /170 / 200 / 230 °C

ZAHRIVANA CAST OTOENY HROT

4-5mm az 270°

pouze konec pracovniho hrotu

Urceni

Urceny ucel Zmékdceni a odfiznuti gutaperCovych ¢epd a jejich tepla
vertikalni kondenzace jako soucast plnéni kofenového kanalku.

UrCeny uzivatel Zubni lékar s odbornou kvalifikaci v endodoncii.

Cilova skupina pacient( Pacienti indikovani k oSetfeni kofenového kanalku, jehoz
kanalek je fadné vypreparovan a vytvarovan.

Prostredi pouziti Nemochnice, stomatologické kliniky a ordinace.

Klinicky pfinos Hustd, homogenni a tésna vypli kofenového kanalku v apikalni

Casti.

Kontraindikace

e Pacienti s hemofilii.

 Pacienti i Iékafi s kardiostimulatorem nebo kochlearnim implantatem.

Se zvySenou opatrnosti postupuijte u pacientll se srde¢nim onemocnénim, u téhotnych Zen a u malych déti.

Klasifikace pfistroje

Ochrana pred Urazem elektrickym proudem Pfistroj tfidy ochrany Il, s vnitfnim zdrojem napajeni

Pfilozna cast Typ B

Stupen kryti Pristroj IPXO - bezdratovy pedal IPX6

Rezim provozu Trvaly provoz

Pouziti s hoflavymi anestetiky Nevhodny pro pouziti v prostfedi hoflavé smési anestetik se

vzduchem, kyslikem nebo oxidem dusnym
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02 Bezpe€nostni upozornéni

A VAROVANI
o Pfistroj pouzivejte vyhradné k uréenému ucelu. Nepouzivejte jej pro jiné stomatologické vykony.
» Nepouzivejte pfistroj v pfitomnosti volného kysliku, hoflavych latek nebo horlavych anestetik.

» Pracovni hrot dosahuje teploty az 230 °C. Hrozi riziko popaleni pacienta i obsluhy — nedotykejte se
zahratého hrotu a chrante mékké tkané pacienta.

o Pfi praci vzdy pouzivejte jednorazove rukavice a kofferdam.

« PFistroj nerozebirejte a neupravujte. Pouzivejte pouze originalni pfislusenstvi dodané vyrobcem nebo
autorizovanym distributorem.

* Nepouzivejte poskozeny pfistroj ani poSkozeny hrot.

» Pokud pfistroj funguje neobvykle, okamzité jej vypnéte a kontaktujte distributora.

UPOZORNENI
* Nepouzivejte pristroj ve vihkém prostredi.

o Hroty se dodavaiji nesterilni — pfed prvnim a pred kazdym dalSim pouzitim je vycistéte, dezinfikujte a
sterilizujte (kapitola 10).

« Dodrzujte opatieni tykajici se elektromagnetické kompatibility (kapitola 13). Pfenosna
vysokofrekvencni zafizeni udrzujte ve vzdalenosti alespori 30 cm od pfistroje.

» Hlavni jednotku, nabijeci zakladnu, adaptér ani pedal nikdy nesterilizujte v autoklavu a neponorujte do
kapalin.

» Pouzivejte pouze originalni napajeci adaptér a originalni baterii vyrobce.

03 Obsah baleni a prislusenstvi

Konkrétni obsah baleni se mdze liSit dle objednané sestavy. Dalsi pfislu§enstvi a ndhradni hroty objednavejte pouze u
autorizovaného distributora nebo vyrobce.

Soucast Oznaceni / model

Hlavni jednotka (rukojet) eHeater

Napéjeci adaptér UES12LCP-050200SPA
Nabijeci zakladna BMCB0003
Bezdratovy nozni pedal (volitelné iPedal

prislusenstvi)

Pracovni hrot 40/04 BMHNOOO1
Pracovni hrot 45/04 BMHNO0002
Pracovni hrot 50/04 BMHNOOO3
Pracovni hrot 55/08 BMHNO004

CZ - verze navodu 1.0 (11/2026) - SW 1.0 4/12
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04 Ovladani a displej

Tlacitko

Dental supply s.r.o. - dental-supply.cz

Funkce

Tlacitko Start

Tlacitko nastaveni

Stavové indikace

Indikace

Podrzenim déle nez 1 s pristroj zapnete. Stisknutim a drzenim
spustite ohfev, uvolnénim ohrev ukoncite.

Kratkym stisknutim postupné ménite teplotu (110 - 140 - 170
- 200 - 230 °C a znovu od zacatku). Podrzenim déle nez 1s
zapnete / vypnete Bluetooth.

Stav pristroje

@ DR - modra sviti
@ HT - Cervena sviti
@ CD - modra blika

@® EO/E1- Cervena blika

LCD displej zobrazuje
 stav nabiti baterie,
« aktualni stav pfistroje (DR / HT / CD / chyba),
« nastavenou teplotu,

« stav pfipojeni Bluetooth.

05 Instalace hrotu

Vyjmuti hrotu

Po ukonc&eni ohfevu vycCkejte priblizné 8 sekund,

Pohotovostni rezim (pfipraveno)
Probiha ohfev
Chlazeni hrotu

Chybovy stav (viz kapitola 9)

Pfed nasazenim hrotu se ujistéte, Ze je hlavni jednotka vypnuta.

Zkontrolujte, zda hrot ani pfistroj nejsou poSkozené. PoSkozeny hrot nepouzivejte.
Pouzijte pouze vycistény, dezinfikovany a sterilizovany hrot.

Srovnejte hrot s drazkou v upinaci a s LED osvétlenim a zasurite jej az na doraz.

Upinac s hrotem Ize otocit pfiblizné o 270° a nastavit tak idealni pracovni Uhel.

nez hrot vychladne, a teprve poté jej vytahnéte. Jeden hrot

nepouzivejte vice nez 20x (20 cykld pouZiti a sterilizace); poté jej vyméite za novy.

CZ - verze navodu 1.0 (11/2026) - SW 1.0
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06 Pouzivani pristroje

Nasadte sterilni hrot (kapitola 5).
Podrzenim tlacitka Start déle nez 1 s pfistroj zapnéte. Na displeji se zobrazi stav DR.
Tlacitkem nastaveni zvolte pozadovanou teplotu. BEhem ohfevu teplotu zménit nelze.

Stisknéte a drzte tlacitko Start (nebo nozni pedal) - hrot se zahfeje pfiblizné za 2 sekundy. Zahfiva se
pouze konec hrotu v délce cca 4-5 mm.

OhFev trva po dobu drzeni tlacitka, nejdéle vSak 10 sekund. Poté se automaticky spusti chlazeni (stav CD)
po dobu 8 sekund.

Po skonceni prace pfistroj odlozte do nabijeci zakladny — tim se automaticky vypne.

AUTOMATICKE VYPNUTI

Pokud pfistroj v pohotovostnim rezimu neni pouzivan déle nez 1 minutu, automaticky se vypne. Pfistroj se
vypne také po viozeni do nabijeci zakladny.

Chybova hlaseni: E1- hrot neni nasazen nebo je posSkozen; EO — nizky stav baterie.

O/ Nabijeni a baterie

O
« Pristroj nabijejte vlozenim do nabijeci zakladny pripojené k originalnimu adaptéru. PIné nabiti trva pfiblizné
180 minut.
» Pokud pfistroj delSi dobu nepouzivate, nabijte jej alespon jednou za 1-2 mésice.

« Baterie: lithium-iontovy ¢lanek 18650, 3,6 V, 2600 mAh. Pouzivejte pouze baterii dodanou vyrobcem.

A BEZPECNOST BATERIE
» Vyteklou nebo nafouknutou baterii okamzité prestarite pouzivat.
» Pfi vyméné baterie méjte suché ruce.

» Pokud se elektrolyt z baterie dostane do ocCi, nemnéte je, vyplachnéte velkym mnozstvim Cisté vody a
vyhledejte Iékafskou pomoc.

08 Bezdratovy nozni pedal (volitelny)

« Bluetooth zapnete podrzenim tlaCitka nastaveni déle nez 1's; pedal se poté s pristrojem sparuje.

o Dosah bezdratového spojeni je az 5 m.

o Pedal Ize souCasné sparovat vzdy pouze s jednim pristrojem.

o Pedal nepripojujte k jinym IT sitim. Udrzujte jej mimo dosah jinych zafizeni pracujicich v pasmu 2,4 GHz.

o Pedal ma stupen kryti IPX6.
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09 Reseni problémdi

A

Problém Mozna pficina a feSeni

Na displeji se zobrazi EO Nizky stav baterie. Pristroj nabijte.

Na displeji se zobrazi E1 Hrot je poSkozeny nebo neni pevné nasazen. Nasadte hrot
znovu, pfipadné jej vyménte za novy.

Pfistroj nelze zapnout Tlagitko Start nebylo drzeno dostatecné dlouho. Podrzte jej
déle nez 1s. Zkontrolujte stav nabiti.

Indikace nabijeni nesviti Pouzijte originalni adaptér, zkontrolujte vSechna pfipojeni a

ovérte, Ze je zasuvka pod napétim.

Pokud se problém nepodafi odstranit, pfistroj dale nepouzivejte a kontaktujte distributora Dental supply s.r.o.
(kontakt v kapitole 16).

10  Ciéténi, dezinfekce a sterilizace

DULEZITE
« Strojné myt, dezinfikovat a sterilizovat parou Ize pouze pracovni hroty.

» Hlavni jednotku, adaptér, nabijeci zakladnu ani pedal nesterilizujte v autoklavu, neponofujte do
kapalin, neCistéte ultrazvukem a nestfikejte na né kapaliny.

Hlavni jednotka, zakladna, adaptér, pedal
a Otrete povrch mékkou tkaninou navihéenou destilovanou nebo deionizovanou vodou.

9 Otfete povrch 75% alkoholem nebo schvalenym povrchovym dezinfekénim prostfedkem a nechte plsobit
cca 3 minuty.

° Osuste Cistou tkaninou, ktera nepousti vliakna.

CZ - verze navodu 1.0 (11/2026) - SW 1.0 7/12
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Pracovni hroty — postup upravy

Krok Parametry

1. Predcisténi Ihned po pouziti oplach studenou vodou (pod 40 °C),
odstranéni hrubych necistot.

2. Strojni myti (myc¢ka-dezinfektor) 4 min prfedmyti studenou vodou - 5 min myti alkalickym
prostfedkem pfi 55 °C - 3 min neutralizace - 5 min oplach
teplou vodou

3. Termicka dezinfekce 5 min pfi 90-93 °C (hodnota A0 > 3000)
4. Baleni Do steriliza¢nich obald dle EN I1SO 11607
5. Sterilizace parou Frakcionovany predvakuovy cyklus, 134 °C, min. 5 minut

(pozadavek pro EU), max. teplota 137 °C
6. SusSeni 15-40 minut
7. Chlazeni Minimalné 30 minut
» Nepouzivejte sterilizaci horkym vzduchem, zafenim, formaldehydem, ethylenoxidem ani plazmou.

« Rychla (flash) sterilizace neni u nastrojd s dutinou pfipustna.

« Sterilizované hroty skladujte v suchém a bezprasném prostredi.

CZ - verze navodu 1.0 (11/2026) - SW 1.0 8/12
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11 Skladovani, udrzba a preprava

Skladovani

Teplota -10 °C az +50 °C
Relativni vihkost 10-80 %
Atmosféricky tlak 500-1060 hPa

Skladujte oddélené od toxickych, ziravych, hoflavych a vybusnych latek.

Udrzba

Pfistroj neobsahuje dily, které by mohl opravovat uzivatel. UdrZujte jej v suchu, chrante pfed narazy a vibracemi a
nenatirejte jej. Opravy smi provadét pouze kvalifikovany servisni personal; vyrobce na vyzadani poskytne
servisni dokumentaci (schémata zapojeni).

Preprava

Chrante pred narazy, vibracemi a prepravou dnem vzhiru. Neprepravujte spole¢né s nebezpecnym zbozim.
Chranite pfed pfimym slunec¢nim zarenim, destém a snéhem.

12 Technické parametry

Rozmeéry hlavni jednotky 170 x 26 x 26 mm

Rozméry nabijeci zakladny 153 x 45 x 43 mm

Hmotnost vCetné baleni 720 g

Baterie Li-ion 18650, 3,6 V, 2600 mAh
Napajeci adaptér — vstup AC 100-240V, 50/60 Hz, 0,5 A
Napajeci adapteér - vystup DC5V/2A

Rozsah teplot hrotu 110-230 °C (5 stupid)

Doba ohfevu ccazs

Max. doba nepretrzitého ohfevu 10 s, nasledné 8 s chlazeni
Doba nabijeni cca 180 min

Dosah Bluetooth = 5m (pasmo 2,4 GHz)
Provozni teplota +10 °C az +40 °C

Provozni relativni vihkost 10-70 %

Provozni atmosféricky tlak 700-1060 hPa

Predpokladana Zivotnost 4 roky

CZ - verze navodu 1.0 (11/2026) - SW 1.0 9/12
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13 Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Pristroj splnuje pozadavky normy IEC 60601-1-2:2014 na elektromagnetickou odolnost i vyzafovani a je urcen
pro pouziti v profesionalnich zdravotnickych zafizenich.

e Pouzivejte pouze predepsané kabely. Jedinym dodavanym kabelem je nestinény napajeci kabel USB DC o
délce 1,5 m.

» Pfenosna vysokofrekvencéni komunikacni zafizeni (véetné antén a kabell) pouzivejte ve vzdalenosti nejméné
30 cm od kterékoli ¢asti pristroje.

« Pfistroj nepouzivejte stohovany na jinych zafizenich ani v jejich tésné blizkosti. Je-li to nezbytné, ovérte jeho
spravnou funkci.

« V blizkosti vysilacd AM, FM nebo TV ovérfte, Ze pfistroj pracuje normalné.

Zkouska Shoda
Vyzarovani RF (CISPR 11) Skupina 1, tfida B
Elektrostaticky vyboj (IEC 61000-4-2) Vyhovuje
Vyzafované RF pole (IEC 61000-4-3) Vyhovuije

Pole v blizkosti bezdratovych zafizeni (IEC Vyhovuje

61000-4-39 / -4-3)

Rychlé elektrické pfechodové jevy / skupiny  Vyhovuje
impulst (IEC 61000-4-4)

Razovy impuls (IEC 61000-4-5) Vyhovuje
Ruseni Sifené vedenim (IEC 61000-4-6) Vyhovuje
Kratkodobé poklesy a preruseni napéti (IEC Vyhovuje
61000-4-11)
Magnetické pole sitového kmitoctu (IEC Vyhovuje
61000-4-8)

Podrobné zkuSebni urovné jsou uvedeny v originalni dokumentaci vyrobce, kterou na vyzadani poskytne distributor.

CZ - verze navodu 1.0 (11/2026) - SW 1.0 10/12
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14 Vysvétleni symboll

Symbol

Vyznam

Dental supply s.r.o. - dental-supply.cz

AHULEEE

134°C

L4

o
(]
X

=13
X

(2]
m

EC REP

Upozornéni — dbejte bezpecénostnich pokynl

Postupujte podle navodu k pouziti

Prilozna ¢ast typu B

Pristroj tfidy ochrany |l

Stejnosmérny proud

Sériove cislo

Vyrobce

Datum vyroby

Pouze pro pouziti ve vnitinich prostorach

Chrante pred vlhkem

Kfehké — zachazejte opatrné

Vhodné pro myc¢ku-dezinfektor (plati pro hroty)
Sterilizovatelné parou pfi uvedené teploté (plati pro hroty)
Omezeni teploty, vihkosti a atmosférického tlaku
Nevyhazujte do smésného odpadu — oddéleny sbér elektrozafizeni (WEEE)
Oznaceni shody CE

Zplnomocnény zastupce v Evropské unii

Jedinecny identifikator prostfedku

Zdravotnicky prostfedek

CZ - verze navodu 1.0 (11/2026) - SW 1.0
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15 Likvidace a zivotni prostredi

Pfistroj neobsahuje Skodlivé latky. Po skonceni zivotnosti jej nevyhazujte do smésného komunalniho odpadu.
Elektrozafizeni a baterie odevzdejte k oddéleném sbéru v souladu se zakonem ¢. 542/2020 Sb., o vyrobcich s
ukoncenou zivotnosti, a mistnimi pfedpisy. Pouzité hroty mohou byt kontaminované - zlikvidujte je jako
zdravotnicky odpad dle provozniho fadu vaseho pracovisté.

16 Zaruka, servis a reklamace

» Na hlavni jednotku poskytuje vyrobce zaruku 1rok na vady materidlu a zpracovani. Zaruka se nevztahuje na
baterii a pfisluSenstvi (hroty, adaptér, nabijeci zakladnu, pedal).

o Zaruka zanika pfi nedodrzeni tohoto navodu, pfi neopravnéném rozebrani nebo zasahu do pfistroje a pfi
pozmeénéni Ci chybéjicim dokladu o koupi.

e Opravy smi provadét pouze kvalifikovany servisni personal.

« Reklamace v CR uplatiiujte u distributora Dental supply s.r.0. Poslete fotografii nebo video vady na WhatsApp
+420 771114 272 a pfistroj zaSlete v originalnim baleni spolu s dokladem o koupi a popisem zavady.
Podrobnosti najdete v reklamacnim fadu na www.dental-supply.cz.

VYROBCE A ODPOVEDNE OSOBY

gzl Vyrobce Changzhou Bomedent Medical Technology Co., Ltd.
No. 9 Changyang Road, West Taihu Science and Technology
Industrial Park, Changzhou 213000, Jiangsu, Cina

Distributor vyrobce Shanghai Fanta Dental Materials Co., Ltd. - www.fanta-
dental.com

Zplnomocnény zastupce v Caretechion GmbH

EU Niederrheinstr. 71, 40474 Dusseldorf, Némecko

Distributor pro CR Dental supply s.r.o.

Tetinska 331/4, 150 00 Praha 5 — Radlice

ICO: 03394794

+420 771114 272 - secretary@dental-supply.cz - www.dental-
supply.cz

DENTAL SUPPLY S.R.O. KONTAKT WEB

Tetinska 331/4, 150 00 Praha 5 +420 771114 272 www.dental-supply.cz
ICO 03394794 secretary@dental-supply.cz Pohodli pro zubare
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