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Uvod
Gratulujeme, Ze jste zakoupili bezdratovy obturacni systém Gutta-Smart™.

Tento navod k pouziti je spoleC¢nosti Dentsply Sirona neustale aktualizovan, aby
odpovidal nejnovéjsim pokrokiim ve vyvoji. Aktualni verzi naleznete na webovych
strankach uvedenych na zadni strané obalky tohoto navodu.

V zemich, kde nam to zdkony umoznuji, jsme se rozhodli z ddvodu ochrany
Zivotniho prostredi nedodavat tisténou verzi navodu k pouziti.

Neni-li soucasti dodavky tisténa verze navodu ve Vasem jazyce a chcete ji mit, radi
Vam ji zasleme (zdarma, béhem 7 kalendarnich dnl na jakoukoli adresu v severni
Americe). Pro objednani jednoduse zaslete pozadavek na kontakt uvedeny na
zadni strané obalky tohoto navodu.

Navod k pouziti je na pozadani k dispozici i v dalsich jazycich. Tyto navody jsou
sestavovany s nejvetsi péci, nicménée neni vzdy mozné zcela vyloucit pripadné
chyby, prestoze se o to vsichni snazime. Ocenime v tomto sméru Vasi zpétnou
vazbu. Najdete-li néjaké chyby, prosime, kontaktujte spole¢nost Dentsply Sirona na
adrese uvedené na zadni strané obalky tohoto navodu.

Spole¢nost Dentsply Sirona si vyhrazuje pravo na zménu informaci a udajt
obsazenych v tomto navodu k pouziti, a to bez predchoziho upozorneni.

1 Indikace pro pouziti

Gutta-Smart™ je bezdratovy obturacni systém navrzeny pro horkou vertikalni
obturaci. Systém obsahuje nasadce, které se pouzivaji k technikdm kondenzace
(Pack) a zpétného plnéni (Flow) za Ucelem obturace systému korenovych kanalka.

Nasadec Pack je urCen k ohrati elektricky vyhrivaného cpatka, které prohreje a
zmekei gutapercoveé Cepy. Tento nasadec je takeé urcen k ohrevu hrotu TRT, ktery
plsobi teplem na zub za Ucelem posouzeni vitality drené.

Nasadec Flow je urcen k ohrevu a vytlaceni gutaperci do systému korenovych
kanalkd. Jednordzové kartuse s gutapercou jsou urceny k nandseni ohraté
gutaperci do vycisténého a vytvarovaného kanalku.

Zarizeni Gutta-Smart™ Gutta-Smart™ se smi pouzivat pouze s kartusemi
s gutapercou, topnymi hroty, elektrickymi vyhfivanymi cpatky a tepelné reakenimi
hroty Dentsply Sirona.

2 Kontraindikace
Pred pouzitim si prectete nasledujici kontraindikace.

e Toto zarizeni se nesmi pouzivat v pripadech, kdy ma pacient implantovany
kardiostimulator (nebo jiné elektrické zarizeni) a byl varovan pred pouzitim



malych elektrickych pristrojl (jako jsou elektrické holici strojky, vysousece
vlasd atd))

3 Varovani
Pred pouzitim si prectéte nasledujici varovani.

e Toto zarizeni je urceno pro pouziti pfi plnéni korenového kanalku
gutapercou a poskytuje vyhrivané endodontickeé cpatko pro kondenzaci
vyplnového materidlu v kofrenovém kanalku a smfi jej pouzivat pouze skoleni
a kvalifikovani zubni lékari.

e Nepouzivejte toto zarizeni k zadné jiné stomatologické procedure, nez je
obturace korenového kanalku.

e Nepouzivejte zarizeni v pritomnosti volného kysliku, smeési hoflavych
anestetickych plynd nebo jinych hoflavych latek.

e Zarizeni mUze zpUsobovat radiové ruseni nebo prerusit provoz zarizeni
v jeho blizkosti. Pokud se tak stane, mélo by se ruseni zmirnit
presmeérovanim nebo premisténim zarizeni nebo zkontrolovat jeho
bezprostredni okoli. Elektromagnetické emise vysilané zarizenim je pod
doporuc¢enymi limity danymi platnymi relevantnimi smérnicemi (DIN EN
60601-1-2:2015).

e Meélo by se zabranit pouzivani tohoto zarizeni v blizkosti nebo na jiném
zarizeni, protoze mdze dojit k naruseni chodu. Je-li takové pouziti nutné,
melo by se toto zarizeni i zarizeni v jeho blizkosti sledovat a zkontrolovat,
zda obé funguji normalne.

e Pouziti prislusenstvi, ménicd a kabell jinych nez doporucenych nebo
dodanych vyrobcem tohoto zarizeni by mohlo vést k vyssim
elektromagnetickym emisim nebo snizené elektromagnetické odolnosti
tohoto zarizeni a vést k chybnému chodu.

e Prenosna radiofrekvencni komunikacni zarizeni (vCetné perifernich jako jsou
anténove kabely a externi antény) by se neméla pouzivat blize nez 30 cm od
jakékoli ¢asti Gutta-Smart™, véetné kabell doporucenych vyrobcem. Jinak
muaze dochazet ke zhorseni vykonnosti zafizeni.

Béhem osSetreni

e Béhem osetreni jsou nezbytné rukavice a kofferdam.

e Pokud se béhem osetreni objevi jakékoli poruchy, zarizeni vypnéte.
Kontaktujte Dentsply Sirona telefonicky nebo online na kontaktech
uvedenych na zadni strané obalky tohoto navodu, nebo kontaktujte
autorizovaného servisniho partnera Dentsply Sirona.

e Existuje riziko tepelného poskozeni pacientu.

e Privyméné kartuse s gutapercou béhem osetreni mdze byt koncovka topné
vliozky a pouzita kartuse horka na dotyk.

e Topnou vlozku nechte vychladnout, nez ji budete odstranovat.

e Neodstranujte horkou kartusi s gutapercou.

e Hroty EHP jsou béhem pouziti horké. Pred vyménou hrotd pristroj vypnéte a
nechte vychladnout.



Teplota pri pouziti nastavce Pack s hrotem TRT musi byt nastavena na 90
°C, aby se zabranilo prehrati a poranéni pacienta.

Ohybani kanyly pomoci prstd nebo jiného zarizeni, nez nastroje na ohybani
kanyl mGze vést k prasknuti kartuse s gutapercou nebo poskozeni ndsadce.
Opakovanym ohybanim se mize kanyla poskodit.

Nenechavejte ohraty hrot EHP v korenovém kanalku déle nez 4 sekundy, aby
nedoslo k tepelnému poranéni pacienta.

Nez prilozite hrot TRT k zubu pacienta, umistéte na néj gutapercu.
Neumistujte hrot primo na zub!

Pri nadmérném stlaceni nebo nepovytazeni kanyly ven z kanalku mdze dojit
k posunuti kanyly.

Kartuse s gutapercou jsou urceny k pouziti jen u jednoho pacienta.

Kartuse s gutapercou nelze zahrivat nebo pouzivat opakované.
Nepouzivejte kartuse s gutapercou po vyprseni data pouzitelnosti.

Kartuse s gutapercou likvidujte v nadobé na ostré predméty.

Cisténi, dezinfekce a sterilizace

Pro sterilizaci kartusi s gutapercou nepouzivejte dezinfekéni roztok.

Toto zarizeni ma zajisténu béznou ochranu pred skodlivym vniknutim
tekutin. Neponorujte nasadec do zadné tekutiny ani nestrikejte tekutiny
primo na nasadec.

Neponorujte kartuse s gutapercou do zadné tekutiny.

Pouzivejte pouze sterilizaéni procedury podle pokyn( v tomto navodu. Jiné
sterilizacni procedury nemusi byt ucinné.

Opravy a zavady

Zarizeni nepouzivejte, zjistite-li poskozeni nebo zavadu.

Uvnitr pristroje nejsou zadné komponenty vyzadujici servis. Neotvirejte jej!
Opravy, Upravy a zmeény na zarizeni nejsou povoleny, nebyl-li k nim ziskan
predchozi souhlas vyrobce. Spole¢nost Dentsply Sirona nemdze prevzit
odpovédnost, bylo-li zarizeni upraveno nebo zménéno. Pokud se objevi
zavada, kontaktujte Dentsply Sirona telefonicky nebo online na kontaktech
uvedenych na zadni strané obalky tohoto navodu, nebo kontaktujte
autorizovaného servisniho partnera Dentsply Sirona.

Baterie a preprava

Nabijeci pripojky baterie na nasadci jsou patentované. K dobijeni pouzivejte
pouze zakladnu a napajeci adaptér dodany spolu se zarizenim. Pouziti
neoriginalnich nabijecek ohrozuje bezpecnost pacienta i uzivatele.
Neposkozena zafizeni mohou byt prepravovana v originalnim obalu pozemni
Ci leteckou dopravou. Musi byt splnény prislusné platné pozadavky.

Vadna zarizeni mohou byt také prepravovana v originalnim obalu pozemni Ci
leteckou dopravou. Je-li vadna baterie, nesmi se zarizeni za zadnych
okolnosti prepravovat leteckou dopravou.

Pri mezinarodni prepravé lithium-iontovych baterii dodrzujte pokyny
Mezinarodni asociace pro leteckou dopravu (IATA), které jsou k dispozici na
http://www.iata.org/lithiumbatteries.
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Pri prepraveé lithium-iontovych baterii v USA postupujte podle pokynd na
webovych strankach U.S. Department of Transportation’s Pipeline and
Hazardous Materials Safety Administration (PHMSA) na adrese
http://www.phmsa.dot.gov/hazmat/guidance.

Upozornéni

Pred pouzitim si prectéte nasledujici upozornéni.

Nepouzivejte hrot EHP na vzduchu (paleni na sucho) bez kontaktu

s gutapercou. Jinak mtze dojit k poskozeni hrotu EHP.

Kanylu umistujte do kanalku setrné. Prilisny tlak mGze zastavit otaceni
motoru.

Nenabijejte, nepouzivejte ani neskladujte pri vysokych teplotach. Dodrzujte
uvedené provozni a skladovaci podminky.

Dodrzujte vsechny mistni zakony a smeérnice tykajici se skladovani a
prepravy lithium-iontovych baterii.

Pred zahdjenim oSetreni se vzdy ujistéte, Zze je baterie v nasadci dostatecne
nabita.

Nevkladejte nasadce, nabijecku nebo gutapercové kartuse do autoklavu
nebo dezinfekeéni mycky.

Chemicka sterilizace se jako metoda sterilizace a udrzby hrotl
nedoporucuje, protoze by mohla zpUlsobit korozi.

Pokud pouzivate dezinfekeni prostredek ve formé spreje, nikdy nestrikejte
primo na zarizeni nebo prislusenstvi. Misto toho nastrikejte povrchovy
dezinfek¢ni prostredek na papirovou utérku nebo navihéeny dezinfekeni
ubrousek (otrete).

Pri otirani Cisticim prostredkem by se mély na nasadci pouzivat na prednim
konci tésnici krytky, které zabrani vniknuti vihkosti do elektroniky.


http://www.phmsa.dot.gov/hazmat/guidance

5

Pokyny krok za krokem

Ohledné ozkouseni zvlastni péce si pred pouzitim zarizeni prectéte kapitoly 3
Varovani a 4 Upozornéni.

Pred pouzitim, prosime, zkontrolujte presny obsah dodavky. Viz 5.2 Obsah baleni.

5.1

Symboly a zkratky v dokumentu

Projdéte si navod k pouziti.

VAROVANI: Pfi nedodrzeni m@ze dojit k zavaznému poranéni nebo
amrti.

UPOZORNENI: PFi nedodrzeni mdze dojit k poskozeni majetku
nebo prostredi.

Dalsi informace, vysvétleni k provozu a vykonu.

e

Gutaperca

EHP Electric heat plugger - elektricky vyhrivané cpatko
TRT Thermal response tip - tepelné reaktivni hrot
HTR Flow heater - topna vlozka




52 Obsah baleni

Krok Aktivita
A Opatrné vyjmeéte zarizeni a prislusenstvi z obalu a umistéte je na
rovny povrch.
B Zkontrolujte, zda je zarizeni dodano se viemi nize uvedenymi
komponentami.
Nasadec Flow i Nasadec Pack
- !. /
' P Nabijeci adaptér
5 (100-240V, 50-60Hz)
!
:
Zakladna

Adaptéry pro zastrcku (pouzivané s napajecim adaptérem) podle norem IEC:

Typ A TypC Typ G Typl

e \ |
o ‘




Topné viozka Elektricky wyhfivans cpatka (EHP) Tepelné reaktivnl hrot

(HTR) Male | stredni | velks (TRT)*
(Eemé) | Zluts) imodré) *k zakoupeni samostatné)

40,0025 | E0405 60406

Vb7

Gutta-Percha (GP)

20 Ga kartuii (10 baleni) Mastroj na chybani karyly
23 Ga kartuii (10 baleni)

25 Ga kartu®i {10 balenn®

* fk zakoupen! samostatng)

l

F.':f-f....._.. :m‘k

1}
0000

Privodce Tésnid krytka na Té&snicl krytka na
prvnim ) predni konec predni konec
pouditim Mévod k pouiti nasadce Padk® nasadce Flow®
*Pro bezpefné *Probezpedné

procedury £i5téni) procedury EiSténl)
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5.3

Ustaveni systému

5.3.1 Dobijeni nasadce
Krok | Aktivita
A Pripojte na napajeci adaptér spravny adaptér pro zastrcku dle vasi zeme,
pak zapojte napadjeci adaptér do sitove zasuvky.

B Zapojte kabel z napajeciho adaptéru do konektoru v zadni ¢asti zakladny.
| I . I
‘:;_" ;

C Umistéte oba nasadce do zakladny a nechte je dobit, az prestanou LED

kontrolky na nasadci blikat, coz informuje o plném dobiti.

NEBO

Kazdy nasadec lze umistit na kazdou stranu zakladny. Drzaky vilevo a
vpravo jsou pro dobijeni a programovani nasadct Pack a Flow
zameénitelné.

Cas potrebny pro Uplné dobiti z velmi nizkého stavu: maximalné 5 hodin.
Nasadce je mozné bézné skladovat v zakladné s pripojenym napajenim.

V pripadé dlouhodobého uskladnéni se doporucuje napajeci kabel odpojit
nebo vyjmout nasadce z nabijecky, aby se v nich udrzela energie a
prodlouzila se Zivotnost baterie.




5.3.2 Nasazeni nastroji do nasadce

5.3.2.1Nasazeni hrotu EHP (Electric Heat Plugger) do nasadce Pack

Krok | Aktivita
A Vyberte jeden z dodanych hrotd EHP (maly, stredni nebo velky)
B Vtla¢te hrot EHP do konce nasadce Pack, az pevné dosedne.
i - WL B
Hrot EHP je mozné instalovat v jakémkoli ze 4 smérd.
C Pro odstranéni hrotu EHP pockejte az vychladne, pak jej rovné vytahneéte
z nasadce.
5322 Nasazeni hrotu TRT (Thermal Response Tip) do nasadce Pack
Krok | Aktivita
A Vtlacte hrot TRT do konce nasadce Pack, az pevné dosedne.
- —> @ . B
[ Hrot TRT je mozné instalovat v jakémkoli ze 4 sméra.
“Z -
B Pro odstranéni hrotu TRT pockejte az vychladne, pak jej rovné vytahnéte

Z nasadce.

Teplota na nasadci Pack musi byt pri pouziti hrotu TRT nastavena na 20
°C, aby se zabranilo prehrati a poranéni pacienta.




5323

Nasazeni topné vlozky (a kartuSe s gutapercou) do nasadce Flow

Krok | Aktivita
A Zvolte kartus GP (20, 23 nebo 25 Ga).
B Vlozte kartus GP skrz hrot HTR.
(] |- —
C Nasroubujte hrot HTR (s kartusi GP) na nasadec Flow. Utahujte pouze
prsty!
— L nwpu@l ;s
D

Zahnéte kanylu do pozadovaného uhlu pomoci nastroje na ohybani kanyl.

A

Ohybani kanyly pomoci prstd nebo jiného zafizeni, nez nastroje na
ohybani kanyl mize vést k prasknuti kartuse s gutapercou nebo
poskozeni ndsadce. Opakovanym ohybanim se mdze kanyla poskodit.

E

Pro odstranéni hrotu HTR pockejte az vychladne, pak jej odsSroubujte
z nasadce Flow. Zbytek tycinky GP se automaticky vytahne s hrotem.

5.3.3. Programovani nasadce - celkovy popis

Krok

Aktivita

Tyto popisy jsou obvyklé pro programovani obou ndsadct. Zvlastni
pokyny k programovani jednotlivych ndsadct viz:

5.3.3.1 Programovani nasadce Pack

5.3.3.2 Programovani nasadce Flow

5.3.3.1.1 Programovani nasadce Pack pro hrot TRT

Nasadce musi byt pri programovani pripojeny k zakladné.

Kazdy nasadec lze umistit na kazdou stranu zakladny. Drzaky vilevo a
vpravo jsou pro dobijeni a programovani nasadct Pack a Flow
zamenitelné.

Displej na zakladné je soucasné dotykovou obrazovkou, kterd se pouziva
k programovani vsech nastaveni nasadcu.

Vsechny nastaveni se ukladaji v nasadcich, nikoli v zakladné.

Podsviceni displeje se vypne po 20 minutach kvali Uspore energie. Pro
opétovné rozsviceni stisknéte dotykovou obrazovku.

Jsou-li k zakladné pripojeny dva nasadce, musite stisknout stranu
dotykové obrazovky primo pod nasadcem, ktery chcete programovat,
abyste se dostali do nastaveni daného nasadce. Napriklad, chcete-li
programovat nasadec vlevo, stisknéte levou stranu dotykové obrazovky.

|

\
}
L=




Nasadec, ktery je aktualné programovan je oznacen trojuhelnickem A
ukazujicim nahoru.

5.3.3.1Programovani nasadce Pack

Krok | Aktivita
A Stisknéte ¢ast dotykové obrazovky pfimo pod nasadcem Pack a aktivujte
tak jeho nastaveni.
(] Z instruktaznich ddvodud se predpoklada u nasledujicich ilustraci
l dotykové obrazovky umisténi nasadce Pack na pravé strané zakladny.

Nastaveni nasadce Pack a indikatory

Zde stisknéte pro nastaveni teploty Mastaveni teploty na 90 °C
kondenzace (100-400 °C) pomoci automaticky aktivuje rezim
tlacitek W & ktera se zobrazi. Zde L TRT.Viz5.3.3.1.

stisknéte znovu pro opuiténi obrazovky l Programovani nasadce Pack
nastaveni. pro TRT hrot.

Urovef nabiti
baterie nasadce

Jedliinstalovan hrot EHP Zde stisknéte pro Gpravu hlasitosti

(nebo TRT) a pracuje spravna, 5 5 tonu (0%-100%) pomoci tlacitek W &
zobrazi se tato ikona: ktera se zobrazi. Zde stisknéte znovu

ro opusténi obrazovky nastaveni.
Nenili instalovan hrot EHP proopu ky

(nebo TRT) nebo nepracuje D ®

spravné, zobrazi se tato ikona:




5.3.3.1.1 Programovani nasadce Pack pro TRT hrot

Krok | Aktivita

A Stisknéte ¢ast dotykoveé obrazovky pfimo pod nasadcem Pack a aktivujte
tak jeho nastaveni.

B Vlozte hrot TRT do nasadce Pack. Viz 5.3.2.2 Nasazeni hrotu TRT do
nasadce Pack.

C Stisknéte na dotykové obrazovce oblast teploty, pak pouzijte tlac¢itko

dold, které se objevi a nastavte teplotu na 90 °C, ¢imz aktivujete rezim
TRT pro nasadec Pack.

Z instruktaznich ddvodl se predpoklada u nasledujicich ilustraci
dotykové obrazovky umisténi nasadce Pack na pravée strané zakladny.

J]]ﬂ Rezim TRT se aktivuje automaticky pri nastaveni teploty kondenzace na
90 °C.

Zobrazi se ikona TRT (viz obrazek).

Zde stisknéte pro opusténi obrazovky.




5332 Programovani nasadce Flow
Krok | Aktivita
A Stisknéte na dotykové obrazovce oblast primo pod nasadcem Flow a

aktivujte tak nastaveni pro tento nasadec.

posuvnou tycinku GP.

Indikator obsahu GP vyuziva k odhadu zbyvajiciho obsahu GP v kartusi

Z instruktaznich ddvodd se predpoklada u nasledujicich ilustraci
dotykové obrazovky umisténi ndsadce Flow na levé strané zakladny.

Nastaveni a indikatory pro nasadec Flow

Zde stisknéte pro nastaveni tokové teploty
GP (130 °C-160 °C) pomoci tlacitek WA
které se zobrazi. Pro opuiténi obrazovky

nastaveni zde stisknéte znovu.

Urover nabiti
baterie v nasadci

Je-liinstalovan hrot HTR
apracuje spravné,
zobrazi se tato ikona:

NG

Neni-li instalovan hrot HTR
nebo hrot HTR nepracuje
spravné, zobrazi se tato ikona:

B

ZLde stisknéte pro nastaveni miry toku GP

(20%-100%) pomoci tlacitek 'W & které se

zobrazi. Pro opusténi obrazovky nastaveni
zde stisknéte znovu.

Obsah gutaperéi




5.3.4 Nasadce Pack a Flow - spole¢né vlastnosti

[ ) Tyto vlastnosti jsou spole¢né pro oba nasadce. Vlastnosti tykajici se
l vyhradné jednoho z ndsadcuy, viz 5.3.4.1 Vlastnosti ndsadce Pack a 5.3.4.2
Vlastnosti ndsadce Flow

INDIKATOR BLUETOOTH
Funkce Bluetooth je pFipravena pro akt. programii
Blika modre: Hledani spojeni
Modra: Pripojeni Bluetooth je aktivni
Blika Zluté: ztrata spojeni

3
. ‘/\ INDIKATOR UROVNE NABITIBATERIE

Zelena: Baterie je plné nabita

Blika zelené: Baterie se dobiji

Cervend: Nizka droved nabiti baterie

Blika ¢ervend: Urover je nizka. lhned baterii dobijte.

Feld P

HLAVNI VYPINAC

Stisknéte pro zapnuti a vypnuti nasadce.
Masadce se automaticky vypnou po 20 minutach
necinnosti.

P—
) ELEKTRICKE KONTAKTY

T Hot Zakladna kazdého nasadce obsahuje tii elektrické kontakty.
I Kontakty na nasadci a odpovidajici kontakty v zakladné

| pravidelné gistéte vatovym tamponem, aby byl zaruéen
\’_/ ' Jgjich spolehlivy provoz. Na zakladnach jsou také umisténa

sériova €isla nasadci.




5.3.4.1 Vlastnosti nasadce Pack

HROT EHP

HROTTRT

MANZETOVY SPINAC (REZIM EHP)

=il|=-MNastaveni teploty: 100-400 °C.

Stisknéte a podrite zvednuty okraj manzetového spinace
pro ohiev hrotu EHP, je-li v kontaktu s gutaperéou. Pro
opétovny ohfev hrotu EHP znovu stisknéte aktivacni

manzetovy spinac. Topna vloZka se automaticky vypne po
15 sekundach, je-li teplota 200 stupAd nebo niZéi. Je-li
teplota vy3si neZ 200 stupfd, vypne se po 10 sekundach.

MANZETOVY SPINAC (REZIM TRT)

—mm—Nastaveni teploty: 80 °C.

Stisknéte a podrite zvednuty okraj manzetového spinace
pro ohiev hrotu TRT. Topna vlozka se automaticky vypne po
60 sekundach nepietrZitého ohfevu. Pro pokraovani v
ohfevu uvolnéte a znovu stisknéte manZetovy spinad.

INDIKATOR TOPNE VLOZKY
W | Modra: Topna viozka je aktivni (manZetovy spinac je|

sepnuty)

MOZNOST ZVUKOVEHO SIGNALU

Tén ve vysoké frekvenci: Ohfev

Ton v nizké frekvenci: Bylo dosaZzeno nastavené teploty ataje

udrZovana



5.3.4.2 Vlastnosti nasadce Flow

TOPNA VLOZKA NA NASADCI FLOW (hrot HTR)

_ / Odstranénim hrotu HTR dochazi k zasunuti tycinky GP.

MANZETOVY SPINAC
Stisknéte zvednuty okraj manZetového spinace a spustte tak
ohrev, nema-li hrot jiz nastavenou teplotu. Ohiev trva zhruba
90 sekund. topna vloZka se vypne po 10 minutach
necinnosti, aby se nevybijela baterie. Ma-li hrot HTR
nastavenou teplotu, stisknéte a podrite za ucelem vytlaceni
[ GP-Nem-li instalovan hrot HTH, stisknete a prerusie tak
zasouvani tyfinky GP. KaZdé dalsi stisknuti zméni smér
tycinky, je-li to zapotiebi pro Géely disténi.

INDIKATOR SMERU TYCINKY GP

M | Modra: Tyéinka GP se posunuje dopfedu
= - [Bliki modfe: Tyéinka GP se zasouva
|
' Dentsply |
i a Slrona |
I
| |
| GP INDIKATOR OBSAHU GP
| @ |Zelena: Piny obsah GP
[0 [Zluti: Nizky obsah GP
[- ap @ [Cervena: Obsah GP je kriticky nizky/prazdny
|
H d—\\\ u INDIKATOR STAVU TOPLNE VLOZKY
' * 81 Bilé svétlo nesviti: Topna vloZka je vypnuta
‘ Q AFE  [Blika bile: Ohfev
! - | 0 Bila: Bylo dosaZeno nastavené teploty a ta je udriovana




5.3.5 Obsluha nasadce

Krok

Aktivita

A

Nasadce pred zahajenim procedury plneé dobijte.

FfFed zahadjenim procedury dezinfikujte nasadce a sterilizujte hroty. Viz 6
Cisténi, dezinfekce a sterilizace.

GP kartuse nesterilizujte.

Nasadce se automaticky vypnou po 20 minutach necinnosti. Pro
opétovné zapnuti stisknéte hlavni vypina¢ na nasadci.

5.3.5.1Nasadec Pack - prace s hrotem EHP

Krok

Aktivita

A

Instalujte na nasadec Pack pozadovany hrot EHP.

B

Umistéte nasadec Pack do zakladny a nastavte pozadovanou teplotu
(100-400 °C) a hlasitost zvukového signalu (0%-100%).

C

Vyjmeéte ndsadec Pack ze zakladny a stisknéte hlavni vypinac¢ na nasadci
pro jeho aktivaci, je-li to zadouci.

Stisknéte a podrzte zvednuty okraj manzetového spinace na nasadci
Pack pro ohrev hrotu EHP. B&éhem ohrevu hrotu uslysite ton ve vysokeé
frekvenci a jakmile bude dosazeno nastavené teploty, ton v nizké
frekvenci. Topna viozka se po 15 sekundach automaticky vypne, je-li
teplota 200 stupnd nebo nizsi. Je-li teplota vice nez 200 stupnd, vypne
se po 10 sekundach. Pro opétovny ohrev hrotu EHP znovu stisknéte
aktivacni manzetu. Je-li topna vlozka aktivni, sviti modry indikacni
krouzek modre (dokud je stisknuty manzetovy spinac).

Nespousteéjte hrot EHP na vzduchu (paleni na sucho) bez kontaktu
s gutapercou. Mohlo by to vést k poskozeni hrotu EHP.

NezUstavejte v korenovém kanalku s vyhfivanym hrotem EHP vice nez 4
sekundy, aby se predeslo tepelnému poranéni pacienta.

5.3.52

Nasadec Pack - prace s hrotem TRT

Krok

Aktivita

Instalujte na nasadec hrot TRT.

Umistéte nasadec Pack do zakladny a nastavte teplotu na 90 °C.

Vyjmeéte nasadec Pack ze zadkladny a stisknéte hlavni vypinac na nasadci
pro jeho aktivaci, je-li to zadoucl.

Stisknéte a podrzte zvednuty okraj manzetového spinace pro ohrev
hrotu TRT po dobu maximalné 60 sekund. Beéhem ohrevu hrotu uslysite
ton ve vysoké frekvenci a jakmile bude dosazeno nastavené teploty, ton
v nizké frekvenci. Pokud topny cyklus vyprsi, uvolnéte a znovu stisknéte
manzetovy spinac.

Pred prilozenim hrotu TRT k zubu pacienta umistete na Spicku TRT
gutapercu. Nepokladejte hrot primo na zub!

5.3.5.3

Nasadec Flow - prace s gutapercou

Krok

Aktivita

Instalujte pozadovanou kartusi GP a hrot HRT na nasadec Flow.




B Pro vytvoreni hladkého zahybu na kanyle pouzijte nastroj na ohybani
kanyl tak, aby kanyla dosahla do 5 mm pracovni délky kanalku.

C Umistéte nasadec Flow do zakladny a nastavte pozadovanou teplotu
tekuté GP (130-160 °C) a pozadovanou miru toku GP (20%-100%).

D Vyjmeéte nasadec Pack ze zakladny a stisknéte hlavni vypinac na
nasadci, je-li to zadouci.

E Stisknéte a uvolnéte manzetovy spinac pro ohrev kartuse GP na
nastavenou teplotu.

F Jakmile se GP ohreje na nastavenou teplotu, stisknéte manzetovy spinac

a vytlacte z kanyly malé mnozstvi GP. Nez vlozite kanylu do kanalku,
prebytek GP z hrotu otrete.

G Umistéte ohraty hrot kanyly na jiz kondenzovanou GP na dobu 5
sekund.
H Pri vytlacovani materidlu drzte nadsadec lehce, aby bylo mozné zarizeni

kdykoli z kanalku vyjmout.

Plsobenim prilisSného tlaku smérem doll nebo nedostatek volnosti pro
vytazeni kanyly z kandlku mdze vést k nezadoucimu posunuti kanyly.

5354 Vymeéna kartuse s gutapercou v nasadci Flow

Krok Aktivita

! Nechte hrot HTR vychladnout, nez se jej budete snazit odstranit.

A Odstrante hrot HTR z nasadce Flow oto¢enim hrotu proti sméru chodu
hodinovych rucicek, jak je vyobrazeno na jeho konci.

Tycinka GP se pfri odstranéni hrotu HTR automaticky zasune.

|

B Odstrante vypotrebovanou kartus GP z hrotu HTR.

C Vlozte do hrotu HTR novou kartus GP.

D Instalujte hrot HTR s kartusi GP na nasadec Flow otocenim hrotu HTR
ve smeéru chodu hodinovych rucicek, jak je vyobrazeno na jeho konci.
Utahnéte pouze prsty!

E Pro vytvoreni hladkého zahybu na kanyle pouzijte nastroj na ohybani
kanyl tak, aby kanyla dosahla do 5 mm pracovni délky kanalku.

6 Cisténi, dezinfekce a sterilizace

6.1 Predmluva

Komponenty Gutta-Smart™ nejsou pri dodani dezinfikované nebo sterilizované.
Pred kazdym osetrenim, prosime, provedte nezbytné kroky.

Za sterilnost prislusenstvi jste odpovédni vy. VZzdy zajistete, aby byly pfi
¢isténi/dezinfekci a sterilizaci pouzivany pouze validované metody, Ze je u zafizeni
(dezinfekeéni mycka, sterilizator) pravidelné provadéna udrzba a kontrola a ze jsou
pri kazdém cyklu zachovavany validované parametry.

Dodrzujte narodni normy, smérnice a pozadavky pro cisteni, dezinfekci a sterilizaci.
Dodrzujte koncentrace cisticich nebo dezinfekénich roztokd uvedené vyrobcem.



Nedodrzeni nasledujicich pokynd nebo nevhodné pouziti zafizeni a/nebo
souvisejicich komponent bude povazovano za zneuziti zarizeni a rusi veskereé
naroky na zaruku.

6.2 Zakladna

Krok | Aktivita

A Ocistéte vneéjsek zakladny otfrenim mékkym kusem latky navihéenym
v Setrném cisticim nebo dezinfekénim roztoku bez obsahu chloru.

A Zarizeni neponorujte do zadné tekutiny.

6.3 Nasadce

Krok | Aktivita
A Odstrante z nasadce Pack hrot EHP nebo TRT.
B Nasadte tésnici krytku pevné na konec nasadce Pack.
B—> a . »
C Odstrante hrot HTR z nasadce Flow.
D Instalujte tésnici krytku pevné na konec nasadce Flow.
Ty i —
w - il <]
E Ocistéte vnéjsek ndsadcl mékkym kusem latky navinéenym v Setrném
Cisticim nebo dezinfekénim roztoku bez obsahu chloru.
& Nestrikejte zadné tekutiny primo na nasadce. Nedovolte, aby se vihkost
dostala pred bariéru vytvorenou tésnici krytkou a do elektroniky nasadce.
& Neponofujte zafizeni do zadné tekutiny.

6.4 Hroty EHP, TRT a HTR

Krok | Aktivita

& Kazdy hrot EHP, TRT a HTR se musi pred a po kazdém osetfeni ocistit a
sterilizovat.

A OCISTENI: Setrné pouzijte mékky kartdcek nebo navihéeny kus latky, a
odstrante véechny viditelné zndmky necistot z hrotu EHP/TRT/HTR.

A Pouziti kovové sondy k &isténi hrotu HTR nebo silné stirdni mize
zpUsobit poskozeni a zrusit narok na zaruku.

B STERILIZACE: Zvolte jednu z nasledujicich tri metod sterilizace (1, 2, nebo
3):
1. Gravitacni sterilizace v obalu:
e  Minimalni teplota - 132 °C (270 °F).
e Délka celého cyklu - 20 minut
e Minimalni doba osouseni - 30 minut
2. Gravitacni sterilizace bez obalu ,bleskova sterilizace™:
e Pouze pro okamzité pouziti
e  Minimalni teplota - 132 °C (270 °F).
e Deélka celého cyklu - 10 minut
e Minimalni doba osouseni - neni nutné osouseni
3. Sterilizace s pre-vakuem v obalu:




e Pulsy pri predbézné Uprave - 3

e  Minimalni teplota - 132 °C (270 °F).
e Délka celého cyklu - 4 minuty

e Minimalni doba osouseni - 30 minut

C Pravidelné kontrolujte, zda neni hrot EHP/TRT/HTR poskozeny:
e Deformované nebo zoxidované hroty EHP/TRT/HTR by se mély
vymenit.
e Vsechny hroty EHP/TRT/HTR budou ¢asem postupné ztracet
ucinnost pri ohrevu.
e Pouziti poskozenych nebo kontaminovanych hrotd EHP/TRT/HTR
je na vlastni riziko uzivatele.
e Hroty EHP/TRT likvidujte jako ostry odpad.
e Nepouzivejte hrot EHP na vzduchu (paleni na sucho) bez kontaktu
s gutapercou. Mohlo by to vést k poskozeni hrotu EHP.
6.5 KartusSe s gutapercou (GP)
Krok | Aktivita

Pred pouzitim kartuse s GP u pacienta otrete kanylu izopropyl alkoholem
a nechte oschnout.

Kartuse s GP jsou vyhradné pro pouziti u jednoho pacienta.

b

Neponorujte kartus s GP do zadné tekutiny.

Nepouzivejte kartuse s GP po vyprseni data pouzitelnosti.

Zlikvidujte kartuse s GP jako ostry odpad.

Kartuse s GP nelze ohrivat nebo pouzivat opakovaneé.

Opétovny ohfev nebo pouziti kartuse s GP mudze vést k prasknuti kartuse,
které nevratné poskodi nasadec. Opétovny ohrev kartuse s GP je
chybnym pouziti Gutta-Smart™ a rusi zaruku na zarizeni.

= s

Kartuse s GP skladujte pri pokojové teplote.




7 Dodavka a prislusenstvi

Pro dodani ndhradnich dild nebo prislusenstvi kontaktujte Dentsply Sirona
telefonicky nebo online na kontaktech uvedenych na zadni strané obalky tohoto

navodu.

Popis

Kartus s gutapercou rozmér 20

Kartus s gutapercou rozmeér 23

Kartus s gutapercou rozmér 25

Malé elektricky vyhrivané cpatko (40/.025)

Stredni elektricky vyhrivané cpatko (50/.05)

Velké elektricky vyhrivané cpatko (60/.06)

TRT hrot (tepelné reaktivni)

Topna vlozka k nasadci Flow

)
I | -]

" —

Nastroj na ohybani kany!

Tésnici krytka na konec nasadce Pack

e

Tésnici krytka na konec nasadce Flow




8 Technické vlastnosti

Specifikace

Popis

Klasifikovano podle ETL

ETLCLASSIRED ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012,
G'I'l' CSA CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1:14
N\ 1V us IEC 80601-2-60(prvni vydani): 2012

Intertek
3176038
Vyrobce a evropsky Manufacturer
zastupce
p C€ ul b
Advena Ltd
Aseptico Inc Pure Offices
0086 8333216 St SE  Plato Close
Woodinville Warwick
WA 88072 CV34 BWE
USA UK
Model Gutta-Smart™

Rozmeéry krabice (délka x
vysSka x Sirka)

237 mm x 147 mm x 133 mm

Hmotnost

1,46 kg (3,22 1b)

Napajeci zdroj

LiFePO4 baterie, 3,2 V, 1500 mAh

Napajeci adapteér
k nabijecce

100-240 VAC

Vstupni proud do nabijecky

Maximalné 0,6 A

Typ ochrany proti Urazu
elektrickym proudem

Trida Il a vnitfrné napajené zarizeni

Pouzita cast

BF

Bezpecnostni uroven

v pfitomnosti smési
horlavych anestetickych
plynd nebo kysliku

Neni vhodny pro pouziti v pritomnosti smesi
horlavych anestetickych plynd nebo kysliku.

Provozni podminky

Pouziti: v uzavrenych prostorach

Okolni teplota: 15 °C - 35 °C (59 °F - 95 °F)
Relativni vihkost: < 90 %, nekondenzujici pfi O °C
(32 °F)

Nadmorska vyska: -20 m - 3000 m (-66 - 9843
stop) nad morem

/ﬂ/ 35°C(95°F)
15°C(59°F)

@ 00%
G'}'

/0

J_"”I kPa
102 kPa

Trida zdravotnického
prostredku

USA: Trida | / smérnice: 872.4565
Evropa: Trida 2A / pravidlo: 9

Podminky pro prepravu a
skladovani

Okolni teplota: -20 °C - +50 °C (-4 °F - 122 °F)




Relativni vihkost: 20 % - 80 %, nekondenzuijici pri >
40 °C (104 °F)

Nadmorska vyska: -20 m - 5600 m (-66 - 18373
stop) nad morem

50°C(122°F)
20°C(-4° Fj:-/ﬂf
a 80%
ED%
50kPa
102 kPa -@_

Bluetooth® Bluetooth 4.0 nizko-energetické zarizeni obsahuje
vysilac s: FCC ID: RFRMSR, IC-ID: 4957A-MSR
Pracovni vzdalenost: 25 m

Vystupni vykon: 0,006 W

Rozsah frekvence: 2402.0 - 2480.0 MHz

Elektromagneticka kompatibilita

AEU-65 Gutta Smart splnuje vsechny pozadavky na bezpecnost a vykon, souvisejici
s normou elektromagnetické kompatibility IEC 60601-1-2:2014.

POZNAMKA: Vlastnosti EMIS| tohoto zafizeni ho &ini vhodnym pro pouziti v
pramyslovych prostorach a nemocnicich (CISPR 11 trida A). Pokud se pouziva v
obytném prostredi (pro které je obvykle vyzadovana CISPR 11 tfida B), nemusi toto
zarizeni poskytovat odpovidajici ochranu pred rusenim radiofrekvencnimi
komunika¢nimi zafizenimi. UzZivatel m{ze potrebovat opatreni ke zmirnéni, jako je
premisténi nebo presmeérovani zarizeni.

Prohlaseni o shodé FCC/Industry Canada

Toto zafizeni vyhovuje Casti 15 pravidel FCC. Provoz podléhd nasledujicim dvéma
podminkdm: (1) toto zafizeni nesmi zpUsobovat skodlivé ruseni a (2) toto zarizeni
musi akceptovat jakékoli prichozi ruseni, véetné ruseni, které mudze zpUsobit
nezadouci provoz.

Toto zarizeni vyhovuje vynéti z licence RSS Industry Canada. Provoz podléha
nasledujicim dvéma podminkam: (1) Toto zarizeni nesmi zpUsobovat ruseni; a (2)
Toto zarizeni musi akceptovat jakékoli ruseni, véetné ruseni, které mize zpUsobit
nezadouci provoz zarizeni.



9 Reseni problémd

Problém

Reseni

Hrot EHP nebo hrot TRT
se neohriva.

eI

Umistéete nasadec Pack (s instalovanym hrotem EHP
nebo TRT) do zakladny a aktivujte programovaci
obrazovku stisknutim oblasti dotykové obrazovky
pod nasadcem Pack. Pokud se zobrazi ikona s , X" (viz
vlevo) muize byt hrot EHP nebo TRT vadny. Zkuste
hrot nasadit znovu nebo jej nahradit jinym.

Hrot HTR se neohriva.

B

Umistéte nasadec Flow (s instalovanym hrotem HTR)
do zakladny a aktivujte programovaci obrazovku
stisknutim oblasti dotykové obrazovky pod nasadcem
Flow. Pokud se zobrazi ikona s ,X“ (viz vlevo) mlze
byt hrot HTR. Zkuste hrot nasadit znovu nebo jej
nahradit jinym.

Gutaperca (GP) netece.

Zkuste zvysit teplotu toku a Uroven toku.
GP se mohla nahromadit kolem ty&inky GP. Dodrzujte
pokyny pro odstranovani zbytkd GP nize.

Kartus s gutapercou
(GP) uvizla v hrotu HTR
vlivem zbytkd GP kolem
kartuse.

Odlomte kanylu na kartusi ohnutim prsty dozadu a
dopredu, pak pouzijte pro sejmuti kartuse z hrotu
HTR rukojet drevéné vatoveé tycinky. Dodrzujte
pokyny pro odstranovani zbytk( GP nize.

Zbytky gutaperci (GP)
na hrotu HTR nebo
tycinky s GP na nasadci.

GP mdze ulpivat na nebo v hrotu HTR nebo tycince s
GP, odstranuje-li se hrot HTR pred vychladnutim. Pred
odstranénim hrotu HTR proto vzdy pockejte, az
vychladne.

Odstrante hrot HTR z ndsadce. Tycinka s GP se zac¢ne
automaticky zasouvat. Stisknéte jednou manzetovy
spinac, aby se tycinka nezasunula. Pomoci meékkého
kartacku nebo drevené &i plastové sondy setrné
odstrante zbytky GP. Pouziti kovové sondy nebo silné
otirdni hrotu HTR zpUlsobi poskozeni a rusi zaruku.
Znovu stisknéte manzetovy spinac¢ a zménte smér
ty&inky s GP, aby bylo odstranéni zbytkd snazsi.

Nasadec Pack nebo Flow
funguje chybné.

Nasadec vypnéte a znovu zapnéte. Pokud nasadec
stale funguje chybné, kontaktujte Dentsply Sirona
telefonicky nebo online na kontaktech uvedenych na
zadni strané obalky tohoto navodu, nebo kontaktujte
svého autorizovaného servisniho partnera Dentsply
Sirona.

Hrot EHP je spaleny.

Nepouzivejte hrot EHP na vzduchu (paleni na sucho)
bez kontaktu s gutapercou. Jinak mdze dojit
k poskozeni hrotu EHP.




10 Zaruka

Dentsply Sirona poskytuje u Gutta-Smart™ zaruku na zavady v materialu a
zpracovani za béznych postupt instalace, pouziti a servisu.

e Nasadce Gutta-Smart™ Pack a Flow jsou pokryty zarukou po dobu 24
mésicl od data zakoupeni (viz nize uvedené podminky).

e Spole¢nost Dentsply Sirona neposkytuje zaruku na zadné dalsi produkty,
které jsou dodavany spolu se zarizenim, jako jsou napriklad elektricky
vyhrivana cpatka nebo gutapercove kartuse, protoze se jedna o spotrebni
material.

e Nikdy pristroj sami neotvirejte. Otevrenim pristroje se rusi zaruka.

e Pokud se produkt selze ve své funkci do 30 dnd od data zakoupeni, obratte
se na spole¢nost Dentsply Sirona telefonicky nebo online na kontaktech
uvedenych na zadni strané obalky tohoto navodu.

[ )
Poplatek za zaru¢ni vyménu nasadce*
Prvni vyména v 1. roce 1.a 2. rok

* Tato tabulka se tyka pouze ndsadcu a nikoli hrotd EHP/TRT/HTR nebo
prislusenstvi dodavaného s Gutta-Smart™

** poplatek 0% za prvni vraceni. Za dalsi vraceni bude Uctovan servisni poplatek
99%.

*** Dentsply Sirona si vyhrazuje pravo nahradit 2. vraceni v roce za opravené
zarizeni.

V nasledujicich pripadech se vyrobce zrika veskeré odpovednosti:

e Pouziti Gutta-Smart™ pro Ucely a aplikace, které se lisi od specifickych
pozadavkl uvedenych v tomto navodu k pouziti.

e Metody cisténi, dezinfekce a sterilizace byly v rozporu s pokyny uvedenymi v
tomto navodu k pouziti.

e Prace nebo opravy byly provadéné neopravnénymi osobami.

e Prava vyplyvajici ze zaruky nebo zakonné zaruky jsou neplatna, pokud je
zarizeni otevreno bez povoleni.

e FElektricke instalace v mistnosti musi splfovat ustanoveni IEC 60364-7-710
(,Instalace elektrickych zafrizeni v mistnostech uréenych pro Iékarské ucely™)
a predpisy platné ve vasi zemi.

e Mate-li jakékoli dotazy, obratte se na svého prodejce nebo spole¢nost
Dentsply Sirona telefonicky nebo online na kontaktech uvedenych na zadni
strané obalky tohoto navodu.



N Likvidace produktu

Po skonceni zivotnosti tohoto elektrického zarizeni a baterie dodrzujte narodni
predpisy, smérnice a pozadavky na likvidaci.

Ujistéte se, ze vyrobek nebo baterie nejsou pfri likvidaci smichany s jinymi druhy
odpadu. Pred rozebranim a likvidaci nesmi byt pristroj kontaminovan a musi byt
kompletné dezinfikovan (&isténi/dezinfekce/sterilizace).
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Popis symboll

Symbol

Vyznam

VAROVANI: Pfi nedodrzeni miize hrozit vazné poranéni nebo smrt.

UPOZORNENI: Pii nedodrzeni miiZe hrozit poikozeni majetku
nebo prostredi.

Dalsi informace, vysvétleni tykajici se provozu nebo vykonu.

Projdéte si navod k pouZiti

Elektronicky navod k pouZiti

Sérioveé Cislo

Vyrobni Cislo

Katalogové dislo

E_ (825 2me > >

Virobce

Zafizeni ll. tiidy podle [EC 60417-5172

Pouzita cast typ BF podle IEC 60417-5333

o ¥
3

>0

Federalni zikony USA omezuji prodej tohoto zafizeni na zubni
lékafe nebo na zakladé jejich objednaviy.

=

Nelikvidujte jako komunalni odpad. Tento produkt a viechny
jeho komponenty se musi recyklovat.

=3

%]

Sterilizace moina v pamim sterilizatoru (autoklavu) aZ po uvedenou te

Oteviené obaly se nepresouvaji

Stfidawvy proud

Teplotni omezeni

Omezeni tykajici se vihkosti

@S| |

Omezeni tykajici se atmosférického tlaku

Uchovavejte mimo slunetniho svétla

A
%

Uchovavejte v suchu

&)

Krehke, manipulujte opatrné

p!



Vyznam

Stejnosmémy proud (pfipojeni pro napajeci zdroj)

Pouzitelné do data

Mesterilizujte

NepouZivejte opakované

Prislusenstvi

MNebezpeiné napéti

Pozor, horky povrch

Kartui obsahuje: gutapercu

Kanyla kartuie: stiibro

Kasle kartuge: hlinik

Bluetooth®

Teplota nasadce

ReZzim hrotu TRT

Mira toku gutaperdi

Uroveri nabiti baterie (zikladna)

||| 22— (38§ =[] @) X{ma

Urovefi nabiti baterie (nasadce)

Y

Hrot na nasadci instalovan a pracuje spravné

.

N[O

Hrot na ndsadci neni instalovan a nepracuje spravné

Obsah gutaperdi (pozice tyCinky s GP)

Uroven hlasitosti zvukového signalu

Aktivni nasadec (zobrazi-li se samostatné)

"]
4}»1@

Posun v nastaveni nahoru/doli (zobrazi-li se spolecné)
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