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1. Normy

Certifikace spolec¢nosti DENTIS

ISO 9001:2008

EN ISO 13485:2012

Prislusné smérnice ES: 93/42/EHS smérnice o zdravotnickych prostfedcich ve znéni
smérnice 2007/47/ES, pfiloha | a pfiloha VII.

Pouzité normy:

EN ISO 15223-1:2012, Zdravotnické prostfedky — Znacky pro Stitky, oznacovani
a informace poskytované se zdravotnickymi prostiedky

EN 1041:2008, Informace poskytované vyrobcem zdravotnickych prostredki

EN ISO 13485:2012, Zdravotnické prostredky — Systémy managementu jakosti —
PoZadavky pro ucely predpist

EN ISO 14971:2012, Zdravotnické prostfedky — Aplikace fizeni rizika na
zdravotnické prostfedky

IEC 60601-1:2005+A1:2012, Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1:
VSeobecné pozadavky na bezpecnost

EN 60601-1-2:2007, Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1-2: Vieobecné
pozadavky na bezpecnost — Skupinova norma: Elektromagnetickd ruseni —
PoZzadavky a zkousky

EN 60601-1-6:2010, Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1-6: Vieobecné
pozadavky na bezpeénost — Skupinovad norma: PouZitelnost

EN ISO 7010:2012, Grafické znacky — Bezpecnostni barvy a bezpeclnostni znacky
— Registrované bezpecnostni znacky

EN 62471:2008, Fotobiologickd bezpecnost svételnych zdroju a soustav
svételnych zdroju

EN 62366:2008, Zdravotnické prostfedky — Aplikace stanoveni pouZitelnosti na
zdravotnické prostiedky

EN ISO 9680:2014, Stomatologie — Stomatologicka pracovni svitidla

IEC 62304:2006, Software lékarskych prostfedkll — Procesy v Zivotnim cyklu
softwaru
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2. Varovani

A

A
A
A
A

VAROVANI

PFi zachazeni s vyrobkem je tfeba dodrzovat pokyny uvedené v této pfirucce.
NedodrZzeni pokynid muZe ohrozit bezpecnost osob provadéjicich instalaci nebo
uzivateld.

UZivatelskd prirucka zaroven obsahuje specifické informace o obsluze celého
vyrobku a provadéni preventivni udrzby.

Dalsi informace ziskate od prodejnich zastupct nebo od pracovnik mistniho
zastoupeni.

VAROVANI

Elektrickd pFipojeni musi provadét pouze opravnény technik.

Elektrické instalace musi byt projektovany, provedeny a revidovany opravnénymi
osobami.

VAROVANI

HLAVICE SVITIDLA je navrZena tak, aby pracovala s napajecim zdrojem 100-240 V~
50/60 Hz (ADAPTER), 15-18 V ~ 50/60 Hz (KRESLO). Vy&i nebo nizéi napéti mdze
ovlivnit intenzitu svétla a Zivotnost LED diod.

Poskozena izolace vodice muze zpUsobit Uraz elektrickym proudem.

Napajeci kabely peclivé pfipojte, abyste predesli riziku Urazu elektrickym proudem.
Stomatologické svitidlo (LUVIS C500) je klasifikovano jako vyrobek tfidy Il z hlediska
ochrany proti Urazu elektrickym proudem.

VAROVANI

Nepfipojujte vyrobek k stovému okruhu se jmenovitym proudem jistice vyssim nez
35A.

VAROVANI
Napajeci zdroje mohou byt instalovany a pfipojeny pouze kvalifikovanym
elektrikdfem nebo osobou autorizovanou spolecnosti DENTIS.

VAROVANI

Opravy tohoto vyrobku a specidlni montazni prace mize provadét pouze spole¢nost
DENTIS nebo osoba autorizovand spoleénosti DENTIS.

VAROVANI

Pfed zapnutim napajeni zkontrolujte polaritu vSech elektrickych spojeni.
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A

A

A
A
A

A

VAROVANI

Brzdy HLAVICE SVITIDLA jsou nastaveny béhem instalace. Brzdy podléhaji
opotrebeni stejné jako vsechny ostatni mechanické soucasti.

Sefizeni brzd je zapotfebi, pokud HLAVICE SVITIDLA nezlstdva v nékteré poloze
stabilni.

Zkontrolujte stav povrchu v misté spojeni.

VAROVANI

Elektromagnetické viny emitované pfi MRI vysetieni mohou zpUsobit poruchu
tohoto vyrobku.

Udrzujte mimo dosah vSech zafizeni, které by mohly tento vyrobek ovlivnit.

VAROVANI
Nedivejte se pfimo do svételného zdroje (LED).

VAROVANI

Provoz a bezpecnost pristroje mliZze byt ovlivnéna odstranénim urcitych soucasti
béhem servisnich operaci.

VAROVANI
Veskeré informace v této pfirucce byly v dobé uverejnéni peclivé zkontrolovany
a vyhodnoceny jako presné.

Spolecnost DENTIS vSak nenese Zadnou odpovédnost za vysledky zplsobené
selhanim, opomenutim nebo nespravnym pouzitim.

VAROVANI
Spole¢nost DENTIS ma pravo zménit samotny produkt nebo specifikace produktu
bez pfedchoziho upozornéni, a zaroven ma pravo nezapracovat danou zménu do
této prirucky.
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3. Symboly
[ symbol  [weam ]

Oznaceni CE

c € Vyrobek nese oznaceni CE a spliuje poZadavky smérnice Rady 93/42/EHS ve
znéni smérnice 2007/47/ES, prilohy | a prilohy VII.

RS Zdravotnické elektrické pristroje: pouze Casti tykajici se elektrické, pozarni
a mechanické bezpecnosti — v souladu s ANSI / AAMI ES60601-1

a CAN / CSA-C22.2 NO. 60601-1] <E473884> (USA)

€ us

Doporuceni

Ochranné uzemnéni

Stfidavy proud

Vypnuto (napajeni: odpojeno od sité)

Zapnuto (napajeni: pripojeno k siti)

Nevyhazujte do odpadu z domacnosti

Vystraha

Nebezpeci urazu elektrickym proudem

Ctéte uzivatelskou pfirucku

Pokyny k obsluze

Obecna povinna opatreni

Obecny zdkaz

Uchovavat v suchu

Nepouzivat manipulacni haky

Krehké

Touto stranou nahoru

Slrals Q@ 85 QPP —O ¢ ®) ¢
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Manipulovat opatrné

Nestohovat vice nez 5 krabic

Vyrobce

o

Zastupce v Evropé

Bl 3 il

Datum vyroby

e

0T min

40T max

Teplotni rozmezi 0 °C—-40 °C

VIhkost 0 % — 80 %

Netladit

@ @ =,

NepouZivejte tento vyrobek ve vané, sprse nebo v nadrzi s vodou
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4. Uvod

4.1 Zamyslené pouziti

Stomatologické LED svitidlo C500 je uréeno kviditelnému osvétleni operované
oblasti u pacienta béhem stomatologického vykonu, diagnostiky a lécby.

Klasifikace podle ustanoveni smérnice 93/42/EHS (MDD): Trida |
Stomatologické LED svitidlo C500 je klasifikovano jako zdravotnicky prostfedek tfidy I.
Klasifikace podle ustanoveni FDA (Utadu pro potraviny a léky v USA) : T¥ida |

Stomatologické svitidlo (C500) je klasifikovano jako zdravotnicky prostifedek tridy |
(osvobozeny).

ZpUsob ochrany pred Urazem elektrickym proudem: Trida Il
Stomatologické LED svitidlo C500 je klasifikovano jako vyrobek tfidy Il ochrany.
Stupen ochrany proti hotlavosti

Stomatologické LED svitidlo C500 je klasifikovano jako zafizeni, které neni vhodné
pro pouziti v potencialné hotlavém prostiedi.

NepouzZivejte v blizkosti hoflavych materiald.
Metoda(y) sterilizace nebo dezinfekce doporucené vyrobcem
RUKOJET se &isti tkaninou

HLAVNI RUKOJET by méla byt pravidelné sterilizovana ve sterilizdtoru pro prevenci
infekce.

ReZim provozu

Klasifikace stomatologického LED svitidla: kontinualni rezim.
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4.2 Obecny popis

10

UzZivatel musi zajistit, aby bylo zafizeni nalezité funkcni a aby bylo pred kazdym
pouzitim v uspokojivém stavu.

Toto zafizeni od spolec¢nosti DENTIS je ureno pouze pro pouziti v lékarstvi.
Je nepfipustné pouzivat zafizeni pro ucel, pro ktery neni ureno.

»Spravné pouziti" zahrnuje také dodrZovdni vsech pokyn( pro poufZiti a zajisténi
provadéni vsech kontrol, udrzby a servisu.

Uplatiujte a dodrzujte obecné pokyny, zakony, smérnice techniceké predpisy pro
zdravotnické prostredky, které se vztahuji na uvedeni do provozu a pouZiti pro
zamysleny ucel.

UZivatel musi dodrzovat nasledujici pravidla:

Pouzivejte zafizeni pouze v pfipadé, Ze je funkéni a bezpeéné.
Chranite sebe i dalsi osoby pred nebezpecim.

Zabrante prenosu kontaminace ze zafizeni.

Béhem poutziti je treba dodrZovat nasledujici narodni predpisy:
Platné zdravotni a bezpecnostni predpisy.

Platné predpisy bezpecnosti a ochrany zdravi pti praci.

Zafizeni musi byt servisovdno jednou ro¢né dle doporuceni, aby zUstalo ndlezité
funkéni, bezpecné a vidy pripravené k poufziti.

Pfed pouzitim vyrobku musite absolvovat skoleni autorizovanou osobou spoleénosti
DENTIS.

Bezpecnostni kontroly museji byt provadény jednou roc¢né.

Opravy aservis zafizeni mohou provadét pouze osoby spliujici nasledujici
pozadavky:

Technici autorizovanych prodejcl specialné vyskolenych spole¢nosti DENTIS.

Vyskoleni technici pobocek spolecnosti DENTIS.
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4.3 Pozadavky na zivotni prostredi
*  Podminky prostiedi, ve kterém se vyrobek pouziva:
Teplota: 0—40 °C
Relativni vihkost: 30 — 90 %
Atmosféricky tlak: odpovidajici nadmorské vysce 0 — 3048 m
* Podminky prostredi pfi prepravé a skladovani:
Teplota: 0—40 °C
Relativni vihkost: 0 — 80 %
4.4 Pozadavky na prostiedi

* Stomatologické LED svitidlo C500 jako zdravotnicky prostfedek vyhovuje
bezpecnostnim predpisim IEC/EN 60601-1.

*  Pfislusenstvi pfipojené k analogovému a digitalnimu rozhrani musi byt certifikovano
podle pfislusnych norem (napf. IEC/EN 60601-1 pro zdravotnické elektrické pristroje
a pro zatizeni ke zpracovani dat).

¢ Ddle musi byt vSechny konfigurace ve shodé se systémovou normou EN 60601-1-2.
Kazdd osoba, ktera pripojuje dalSi zafizeni ke vstupu nebo vystupu signalu,
konfiguruje zdravotnicky systém a je proto zodpovédna za to, aby systém splnoval
pozadavky systémové normy EN 60601-1-1.

e V pripadé pochybnosti se obratte na oddéleni technického servisu nebo na mistniho
zastupce.

* Prozemé EU

- Ndsledujici znacka, ndzev a adresa zastupce v EU, vyjadfuje shodu pfistroje se smérnici
Rady 93/42/EHS ze dne 14. cervna 1993 ve znéni smérnice 2007/47/ES
o zdravotnickych prostfedcich.

- Zplnomocnény zastupce v Evropé:
CALMED INVEST Kft.
Attila utca 34 Ec | REP
1191 Budapest, Madarsko

* Bezpecnost je povinnosti a odpovédnosti kazdého jednotlivce.

11
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Bezpectné pouzivani tohoto produktu se vztahuje na vSsechny osoby, véetné uZivateld,
osob provadéjicich instalaci, provozovatell a spravc( zafizeni.

Pfed instalaci, pouzitim, ¢iSténim, upevnénim nebo provozem tohoto vyrobku nebo
jeho pfisluSenstvi se musi uzivatel obeznamit s timto navodem k pouziti. Vénujte
zvlastni pozornost vystraznym symbolim tykajicim se bezpecnosti.

Pokud béhem pouziti tohoto vyrobku nedodrzite bezpecnostni pokyny uvedené
v této prirucce, mize dojit k poskozeni vaseho zdravi. Tento vyrobek pouZivejte az po
peclivém precteni této prirucky a po nalezitém porozuméni vSsem informacim, které
jsou v ni uvedeny.

Uchovavejte tuto pfirucku na snadno dostupném misté.

4.5 Podminky zaruky

12

Spolec¢nost DENTIS zarucuje, Zze vSechny vyrobky budou prosté vad materidlu nebo
vad pfi zpracovani po dobu jednoho roku od okamziku dodani.

Jedinym zavazkem spolec¢nosti DENTIS v rdmci zaruky je poskytnuti nahradnich dild
k opravé nebo dle vlastniho uvazeni poskytnuti nahradniho vyrobku (bez prace).

Kupujici nemda narok na jiny napravny prostiedek. Nahrady vSechny zvlastnich,
vedlejsi a nahodnych Skod jsou vylouceny.

Pisemné uplatnéni prava z vady véci musi byt doruceno spolecnosti DENTIS v zarucni
dobé.

Zaruka se nevztahuje na Skody zpUsobené nespravnou instalaci nebo udrzbou,
nehodou nebo nespravnym pouzitim.

Zaruka se nevztahuje na skody zpUsobené pouzitim Ccisticich, dezinfekénich nebo
sterilizacnich latek a postupd.

Nedodrzenim pokynd uvedenych v prirucce uzZivatele spole¢nosti DENTIS (pokyny pro
provoz a udrzbu) muZe dojit k zaniku zaruky.

Na desku se svételnymi diodami se vztahuje zaruka 50 000 hodin.
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4.6 Elektromagneticka kompatibilita

+  Pokyny a prohlaseni vyrobce - Elektromagnetické emise

Svitidlo C500 je urceno k pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostiedi. Zdkaznik nebo
uzivatel svitidla C500 by mél zajistit, aby se vyrobek pouZzival ve vyhovujicim prostredi.

Zkousk - v 4 .
Y y, , Shoda Elektromagnetické prostiedi — smérnice
vyzarovani
Vysokofrekvenéni | Vyhovuje SV|t|dIo.Cv5010 vyuzilva vysokoffek\lle?.cnl energii po.que plro
YL . svou vnitfni funkci. Jeho vyzafovani je proto velmi nizké
vyzafovani (Skupina 1, L . , Y . . P
CISPR 11 Trida A) a existuje jen velmi mald pravdépodobnost, Ze zpUsobi ruseni
jakéhokoli blizkého elektronického zafizeni.
Emise
harmonického . - . , virs Y . .
roudu Vyhovuje Svitidlo C500 je vhodné k poutZiti ve vSech prostfedich mimo
P domdcnosti a mimo prostfedi pfimo spojena s vefejnymi
IEC 61000-3-2 rozvodnymi sitémi nizkého napéti pro napajeni budov
Kolisani napéti Vyhovuje 14 petip pal

a flikru
IEC 61000-3-3

urcenych k bydleni.

13
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« Pokyny a prohladseni vyrobce - Elektromagnetickd odolnost

Svitidlo C500 je urceno k pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostiedi. Zakaznik nebo
uzivatel svitidla C500 by mél zajistit, aby se vyrobek pouZzival ve vyhovujicim prostredi.

Zkouska
odolnosti

IEC 60601
Zkusebni uroven

Shoda
Uroven shody

Elektromagnetické prostredi
— smérnice

Elektrostaticky
naboj (ESD)

+ 6 kV kontakt
+ 8 kV vzduch

+ 6 kV kontakt
+ 8 kV vzduch

Podlahy maji byt dfevéné,
betonové nebo z keramickych
dlazdic. Jsou-li podlahy pokryty
syntetickym materialem, musi

IEC 61000-4-2 , S S
byt relativni vlhkost minimalné
30 %.
Rychlg , + 2 kV pro . oy ,
elektrické o , Kvalita napajeci sité musi
Y , napajeci vedeni + 2 kV pro , .y
prechodové o , odpovidat typickému
. . + 1kV pro napajeci vedeni v .
jevy/skupiny C ] . komerénimu nebo
. . vstupni/vystupni Neuplatiuje se oy o
impuls( vedent nemocni¢nimu prostredi.
IEC 61000-4-4
v s + 1 kV rozdilovy + 1 kV rozdilovy Kvalltalnapaje.u s[te mus!
Prepéti re3im re3im odpovidat typickému
IEC 61000-4-5 vy vy . komerénimu nebo
1 2 kV bézny rezim 1 2 kV bézny rezim e N
nemocni¢nimu prostfedi.
<5% UT <5% UT
(pokles na >95 % U-+) (pokles na >95 % U+) Kvalita napaieci sité musi
Kratkodobé po dobu 0,5 cyklu po dobu 0,5 cyklu paj

poklesy napéti,
kratka

40 % Ut
(pokles na 60% Ur)

40 % Ut
(pokles na 60% Ur)

odpovidat typickému
komerénimu nebo
nemocni¢nimu prostredi. Pokud

prerusen,l po dobu 5 cykl( po dobu 5 cykl( usivatel C500 pozaduije
a pomale 70% Ur 70% Ur kontinudlni provoz béhem
zmény napéti | (pokles na 30% U~) (pokles na 30% Ur+) pFerugeni dodavek energie
IEC 61000-4- po dobu 25 cykld po dobu 25 cykld doporutuje se napajet C50’0
11 <5 % Ur <5 % Ur io

(pokles na >95 % U-+) (pokles na >95 % U-+) ze zdroju UPS.

Po dobu5s Po dobu5s
Magnetické Hodnoty magnetickych poli
pole sitového sitového kmitoc¢tu musi
kmitoctu odpovidat hodnotam
(50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m charakteristickym pro typické

umisténi v typickém komercénim

IEC 61000-4-8 nebo nemocni¢nim prostredi.

POZNAMKA Ur je stfidavé sitové napéti pred aplikaci dané zku$ebni urovné.

14
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* Pokyny a prohldseni vyrobce - Elektromagnetickd odolnost

Svitidlo C500 je urceno k pouziti v nize uvedenych elektromagnetickych prostredich. Zakaznik nebo
uzivatel svitidla C500 by mél zajistit, aby se vyrobek pouZzival ve vyhovujicim prostredi.

. Shoda Elektromagnetické prostiedi — smérnice
Zkouzka IEC 60601 >noda g P
. N .. . Uroven
odolnosti Zkusebni uroven
shody

Pfenosné a mobilni vysokofrekvencni
komunikacni pfistroje se nesmi pouzivat v blizsi
vzdalenosti k jakékoli ¢asti pristroje C500,
véetné kabel(, nezZ je doporucena separacni
vzdalenost vypocitana z rovnice platné pro
frekvenci vysilace.

Doporucna separacni vzdalenost:

Vedené d= SV—S VP =1.17VP
vf pole 3 Vims 3 Vims -
IEC 61000-4-6 | 150 kHz aZ 80 MHz
55

d= I VP =117V 80 MHz to 800 MHz
Vyzarované -
vf pole 3V/m ;
IEC 61000-4-3 | 80 MHz a# 2,5 GHz | 3 V/m d= [E_J VP =234/F 800 MHz to 2,5 GHz

kde P je maximalni vykon vysilace ve wattech
(W) podle udajd vyrobce a d je doporucend
separacni vzdalenost v metrech (m).

Intenzita pole z pevnych vysokofrekvencénich
vysilaéll, stanovena mistnim
elektromagnetickym prtzkumem, (a) by méla
byt nizsi nez Uroven shody pro kazdy rozsah
frekvenci (b).

V blizkosti zafizeni oznaceného timto
symbolem mohou nastat Interference:

)

POZNAMKA 1 P¥i 80 MHz a 800 MHz plati vy$3i rozsah frekvenci.

POZNAMKA 2 Tyto smérnice nemusi byt vhodné pro viechny situace. Sifeni elektromagnetickych vin
je ovlivnéno absorpci a odrazem od stavebnich prvkd, predméti a osob.

(a) Intenzita pole z pevnych vysilacd, jako jsou zakladnové stanice pro radiové (mobilni/bezdratové)
telefony a pozemni mobilni radiové stanice, amatérské radiostanice, rozhlasové stanice AM a FM a TV
vysilace, nemuZe byt teoreticky pfedpovézena s potfebnou presnosti. Pro posouzeni vlivu pevnych
vysokofrekvencnich vysilacli na elektromagnetické prostiedi je nezbytné provést mistni
elektromagneticky prlizkum. Jestlize namérena intenzita elektrického pole v misté poufZiti tohoto
pfistroje prfesahne vyse uvedenou hodnotu pro vysokofrekvencni shodu, je nezbytné zajistit
pozorovani pfistroje a ovéfit jeho normalni provoz. V pfipadé zjisténi abnormalniho provozu mohou
byt zapotiebi dalsi opatfeni, naptiklad zména orientace nebo premisténi pfistroje C500.

(b) V rozsahu frekvenci 150 kHz az 80 MHz by intenzita pole méla byt nizsi nez [V1] V/m.

15
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» Doporucené separacni vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi

vysokofrekvencnimi komunikaénimi zafizenimi a pfistrojem C500

PFistroj C500 je urcen k pouziti v elektromagnetickém prostredi, v némz je zajisténa kontrola
vyzarovanych vysokofrekvencnich rusivych vliva. Zakaznik nebo uZivatel pfistroje mlze zlepsit
ochranu pred elektromagnetickymi interferencemi tak, Ze bude dodrZovat nize doporucené
minimalni separacni vzdalenost mezi prenosnymi nebo mobilnimi vysokofrekvenénimi
komunikacnimi pfistroji (vysilaci) a pfistrojem, C500 podle maximalniho vykonu daného
komunikacniho zafizeni.

Separacni vzdalenost podle frekvence vysilace

Maximalni
vykon m
o w 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
vysilace 3¢ 35 7
w d= [;]\/ﬁ =117V/P | d = [;]\/ﬁ =117VP | d = [—]\/ﬁ = 2.34/P
Vi E1 E1l
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,33

Pro vysilace, jejichz maximalni vykon neni v tabulce uveden, Ize stanovit doporucenou separacni
vzdalenost d v metrech (m) vypoctem z Udaje pro frekvenci vysilace pomoci vyse uvedené
rovnice, kde P je maximalni vykon vysilace ve Wattech (W) podle Udaji vyrobce.

POZNAMKA 1: Pii 80 MHz a 800 MHz plati separacni vzdalenost pro vy$si rozsah frekvenci.
POZNAMKA 2 Tyto smérnice nemusi byt vhodné pro viechny situace. Sifeni elektromagnetickych
vin je ovlivnéno absorpci a odrazem od stavebnich prvkd, predméti a osob.
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5. Specifikace HLAVICE SVITIDLA

5.1 Technické specifikace (podle normy EN ISO 9680: 2014)

* STANDARDNI SPECIFIKACE

LUVIS C500
Parametr Jednotka , . ORANZOVY Poznamka
ZAKLADNI
FILTR
Max lux 3000 2000
Centralni .
osvétleni Min lux 50 000 30000 @ 4500 K
Ec (@70cm) | Intenzita
zareni W/m? 171,86 92,27
(Ee)
9svet!en| lux <1200
oci pacienta
Tvrdy stin mm 7X3
Ohniskova vzdalenost cm 70
Ohniskovy obrazec s
(@ d10) cm 16,0 X9,0 Ovalny tvar
Ohniskovy obrazec s
(@ d50) cm 11,0x 6,0 Ovalny tvar
Rovhoméronost 0
(d50/d10) < 70%
Teplota chromati¢nosti . .
K 4000/4500/5000 2000 - 2500 Volitelnd
(3 kroky)
Index p?s:l)nl barev 3 95 @ 4000 K

* Optické hodnoty jsou méreny s toleranci + 10 %

17
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5.2 Elektrické specifikace (podle normy IEC 60601-1)

* TECHNICKE UDAJE

Parametr LUVIS C500 Poznamka
12 -18V ~, 50/60 Hz, 24 VA Typ Kreslo
Vstup 100-240V ~,50-60Hz, 38-52 VA Typ bez kamery
100-240V~, 50-60 Hz, 50—-70 VA Typ s kamerou
15V=12A Typ nomalni
Vystup (adaptéru)
15V=,1,7A Typ s kamerou
Zivotnost sv.etelneho 50000 h
zdroje

A VAROVANI

Zatizeni pfipojte ke svorkam kresla, které jsou jisténé proti nadproudu. Pokud neni
napajecim zdrojem stomatologické kreslo, pouzijte adaptér od spolecnosti DENTIS.

5.3 Mechanické specifikace

. pe , Hmotnost ,
Specifikace Délka (mm) (kg) Poznamka
1,6 HLAVICE
LED HLAVICE 284 x 165 x 118 1,75 S ORANZOVYM FILTREM
4,9 S KAMEROU
PRVNi HLAVNi RAMENO
HLAVNi RAMENO - 4,4 + DRUHE HLAVNI
RAMENO
NASTENNY DRZAK 2,3
STROPNI VERTIKALNI 20
RAMENO ’
MONTAZNI SADA
PRO PRIPOJENI KE 4,0
STROPU
MOBILNI VERTIKALNI 20
RAMENO ’

18
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5.4 Specifikace (volitelné) kamery

Polozka Specifikace POZNAMKA
MODULARNI

TR - I

Pomeér pfiblizeni 10x opticky ZOOM 30x opticky ZOOM KAMERA SONY

’Mlnlmaln! 10 — 800 mm 600 —-800 mm
vzdalenost objektu (max. zoom)
Pocet obrazovych . e
bodi cca 2,38 megapixell
Obrazovy snimac 1/2.8 typ Exmor CMOS
Video systém Full HD 1080p, 1080i, 720p, 720i
Vystupni videosignal 3G HD-SDI SMPTE 424M, HD-SDI 292M 75 Q BNC

* Vlyberte k instalaci jeden ze dvou typa kamer

19



) DENTIS

6. POUZITI

6.1 OVLADACI PANEL HLAVICE

« STOMATOLOGICKE LED SVITIDLO lze ovlddat pomoci OVLADACIHO PANELU NA

HLAVICI

4000K 4500K S000K

Z00OM FOCUS

AUTO

600c®e .
008 Qe

FREEZE REVERSE

w/B

Osvétlovaci funkce

-
<
N
<
.

- Typ s ovladacem

(volitelng, dalkové ovladani)

- otaceni ve sméru hodinovych
rucicek ->

4000k A500K

f 5 Ovladani e
L @ ) intenzity oysemast L
- + - Otaceni proti sméru hodinovych
rucicek ->
snizeni jasu
- rozsah ovladani: 6 — 100%.
@ @ @ Teplota - 3 kroky

chromatic¢nosti

Kamera (volitelné prislusenstvi)

4000/4500/5000 K

0

N
<
N
<
N

[Q eJ Zoom IN/OUT - Kamera ZOOM IN (+), ZOOM OUT(-)
Z00M
@ @ @ Nastaveni expozice | - Nastaveni expozice kamery
AUTO
9 Automatické ostfeni | - Automatické ostfeni kamery.
@ Vyvazeni bilé - Automatické vyvazeni bilé.
wWe
@ Zmrazeni - Doc¢asné zmrazeni obrazu.
FREEZIE
@ Stranové obrdceni | - Stranové obraceni vlevo a vpravo.
REVERSE
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6.2 Dalkové ovladani (volitelné)

« STOMATOLOGICKE LED SVITIDLO lIze ovladat pomoci dalkového ovladace

Ovladaci panel dalkového ovladani

POWER

O

' INTENSITY ‘

LO00K  L500K  5,000K
oY

s Iol®
AUTO

Z00M WB  FREEZE

— (B |

REVERSE AUTOFOCUS

Ovladani intenzity v 6 trovnich

v INTENSITY A

Ostatni funkce jsou stejné jako na ovladacim panelu.

A VAROVANI
Zabranite, aby s timto dalkovym ovladacem manipulovaly déti.
Pouzivejte spravnou knoflikovou baterii s oznacenim DC 3V, CR2025.
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6.3 ORANZOVY FILTR (volitelny)

A VAROVANI
Pfed pouzitim zkontrolujte dosedové plochy na filtru i na svitidle.
Zkontrolujte, zda filtr neni praskly.

Ujistéte se, Ze je FILTR je ve spravné poloze.

Filtr je snadno snimatelny diky magnetickym tchytdim

*  Filtr blokuje svétlo vinovych délek 380 — 500 nm a pfi jeho poutZiti se nezrychluje vytvrzovani

fotokompozitnich materiald.

6.4 RUKOJET

A VAROVANI

Pfed pouzitim zkontrolujte dosedové plochy na rukojeti i na svitidle.
Zkontrolujte, zda RUKOJET neni praskla.

Ujistéte se, 7e je RUKOJET ve spravné poloze.

e I | =
e | M

‘/", ¥
Rukojet je snimatelna tahem

Nasazeni RUKOJETI Sejmuti RUKOJETI

e Zasufite rukojet na misto e Sejméte rukojet tahem smérem od svitidla
e Zkontrolujte, zda Ize pomoci rukojeti

polohovat hlavici.

=k
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6.5 SENZOR

® =
. i |

&

Pohybovy senzor

oy F
7 |
L

-_—

W

C
1

Zapnuto / vypnuto: vzdalenost snimani 2 cm

23
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6.6 Polohovani

Polohovani HLAVICE SVITIDLA C500

* pred praci nastavte HLAVICI SVITIDLA
C500 do potiebné polohy pomoci

RUKOJETI. = Doporucenad vzdalenost: 70 cm
=  Rukojet je snimatelnd za Gcelem
sterilizace.
d 75% d 50%

, 160 !

24
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7. Funkéni charakteristiky

7.1 Nastaveni vyvazeni RAMENA

1 !
- i

-~
8

>SS

| ®e000se ©)

ecg902

q e00cew

& VAROVANI

RAMENO S PRUZINOU obsahuje silnou pruZinu. Béhem demontaZe HLAVICE
SVITIDLA miize PRUZINA néhle vyskocit a zp(sobit vaZné poranéni.

Ujistéte se, Ze zdanlivda hmotnost HLAVICE je stejna pfi pohybu nahoru i doll a Ze je
hlavice stabilni v kazdé poloze.
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7.2 Provozni rozsah RAMENA HLAVICE

A VAROVANI

Pokud je toto zafizeni provozovdno mimo uvedené uhly, mlze dojit kjeho
poskozeni.

B&hem polohovani je tfeba zabranit pfipadnym kolizim mezi HLAVICI SVITIDLA,
RAMENEM S PRUZINOU a dal$imi zafizenimi.

VAROVANI
Tyto obrazky ilustruji provozni rozsah vyrobku.
Skutecny vyrobek se mlze od vyobrazeni lisit.

]
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7.3 Pracovni rozsah HLAVNIHO RAMENA

TYP KRESLO

1432 .1

o882 666.5

A VAROVANI

Nepokladejte ani nezavésujte 74dné predméty na HLAVNI RAMENO.

A VAROVANI

Pokud je zafizeni provozovano mimo uvedené uhly, mGze dojit k jeho poskozeni.

27
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MOBILNI TYP

333.9

1591

N

A VAROVANI

Nepokladejte ani nezavésujte 74dné predméty na HLAVNI RAMENO.

A VAROVANI

Pokud je zafizeni provozovdno mimo uvedené uhly, mGze dojit k jeho poskozeni.

28
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NASTENNY TYP

1432, 1

582

B66.5

A VAROVANI

Nepokladejte ani nezavésujte 74dné predméty na HLAVNI RAMENO.

& VAROVANI

Pokud je zafizeni provozovano mimo uvedené uhly, mGze dojit k jeho poskozeni.

29
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STROPNI TYP

_

1432, 1

582 665.5

A VAROVANI

Nepokladejte ani nezavésujte 74dné predméty na HLAVNI RAMENO.

A VAROVANI

Pokud je zafizeni provozovano mimo uvedené uhly, mGze dojit k jeho poskozeni.
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8. Sterilizace a cisténi

8.1 Sterilizace

A VAROVANI

Pfed pouzitim RUKOJETI provedte sterilizaci.

Sterilizace

Musi byt dodrzeny hygienické pozadavky pro dezinfekci.
*  Provozni podminky
Teplota: 125+ 5 °C

Tlak: 160 + 50kPa (1,6 + 0,5 kgf/cm?)
Cas: < 20 min

Autoklav

8.2 Cisténi

A VAROVANI

PFed pouzitim a po poufziti o¢istéte HLAVICI SVITIDLA a HLAVNI RUKOJET ethanolem.
Nesméji se pouzivat prostredky, které obsahuji nasledujici latky: Vysoce
koncentrované organické a anorganické kyseliny, chlorované uhlovodiky.

9. Udrzba

A VAROVANI

Elektricka a mechanicka kontrola by méla byt provadéna jednou roéné.
Pfed kazdou udrzbou odpojte zafizeni od elektrické sité, abyste zabranili drazu
elektrickym proudem.

A VAROVANI

Kontrolni body pfi udrzbé

- vady laku,

- trhliny v plastovych ¢astech,

- uvolnéné ¢asti,

- volnost otaceni, dorazy a deformace zavésu,

- spojeni mezi HLAVICI SVITIDLA a zav&snym systémem.
- Porucha ZABEZPECOVACIHO SEGMENTU.

- Bezchybna funkce HLAVICE SVITIDLA.
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A

VAROVANI

V pripadé poruchy nebo poskozeni kontaktujte svého dodavatele.

10. Elektrické pripojeni

10.1 Obecné feSeni zavad

Zavada

Opatreni

Vypadek napajeni

Zajistéte privod sitového napéti.

Nepracuje zalozni
zdroj napdjeni

Kontaktujte svého dodavatele.

Pokud se nezapne (UPS).
1 | LED kontrolka na Stisknéte pohotovostni tlacitko
HLAVICI SVITIDLA. ovladaciho panelu a zkontrolujte, zda se
ling rozsviti LED kontrolka.
(Pokud zelena kontrolka nesviti,
nepokousejte se sami provést opravu, ale
obratte se na svého dodavatele)
Pokud se obievi Zkontrolujte, zda je dodrzena doporucena
JE , vzdélenost (1 m) mezi HLAVICI SVITIDLA
chyba v tvorbé Nevhodnad oy u
2 M , , a lazkem. Pokud se stav nezlepsi,
svételného vzdalenost _ . .
diagramu nepokousejte se sami provést opravu.
' Kontaktujte svého dodavatele.
Ocistéte pomoci uréenych prostredkd
Pokud je znecistén (ethanol).
BEZPECNOSTNI S V pfipadé zavaznych poruch zafizeni
3 Znecisténi . . Y ,
KRYT HLAVICE (intenzita osvétleni, teplota
SVITIDLA. chromatic¢nosti) kontaktujte svého

dodavatele.

32




2 uvis 4 DentaSun

10.2 Redeni mechanickych zavad

f N N 7 osaz \.0
3 '(IQ!’.Q@@@ . : ! o

| e00000 ©) n 4

=]

—
[ ]

2 .

w

1
C§> OSA 3
n

OSA 1

()

Sejmuti krytu
ramena
(b&Znym zplsobem)

Opatreni

- sejméte kryt pomoci 3mm plochého Sroubovaku.

C - Neposkodte lak.
- Nezlomte uchytky krytu ramena.

Bézna metoda

nastaveni tahu

- Stahnéte co nejnize PRVNI HLAVNI RAMENO

- Dotdhnéte oba Cerviky proti sobé stejnym poétem otdcek
- Pouzijte 3mm Sestihranny [imbusovy] kli¢.

- V pfipadé, Ze pohyb nahoru adoll neni plynuly,
povolte mirné oba cerviky.

- Neposkodte vnitini Sestihranné drazky cervikd.
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V pfipadé mensiho

- Stahnéte PRVNI HLAVNI RAMENO dol(i, utdhnéte &erviky co
nejvice pomoci Sestihranného kli¢e a poté je trochu povolte.
- Nastaveni sily pruziny:

1 o - Nastroj: klesté s dlouhymi Celistmi.
hapeti pruziny - Vétsi sila: osmihranna matice se nachazi blize mosazné
htideli.
- Mensi sila: osmihranna matice se nachazi dale od mosazné
htidele.
- Zavérecny krok
- Stahnéte PRVNI HLAVNI RAMENO co nejnize.
- VySroubujte cerviky pro nastaveni tahu aZz na uroven
povrchu ramene.
- Sefidte tah béZznou metodou.
/!\ - Neposkodte vnitini Sestihranné drazky cervikud.
5 Hlavice (osa 1)
nastaveni tahu
- Nastavte tah pomoci klesti.
A - Nedotahujte nadmérnou silou.
- Zachovejte Uhel rukojeti.
Hlavice (osa 2) :
3 Zkontrolujte spojovaci ¢ast prvniho adruhého ramena

nastaveni tahu

hlavice.

- Postup: Nastavte rameno hlavice smérem dopredu. Otvor
s Cervikem se nachazi na strané pod vypinacem.

- Nastavte tahu pomoci 2mm Sestihranného klice.

/!\ - Nedotahujte nadmérnou silou.
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o

1, 2222i1 e r
Hlavice (osa 3) i

nastaveni tahu - Zkontrolujte spojovaci ¢ast druhého ramena hlavice.

- Postup: Nastavte tahu utazenim cerviku se Sestihrannou
drazkou.

- Nastavte tah pomoci 1,5mm Sestihranného klice.

/!\ - Nedotahujte nadmérnou silou.

11. Odstranéni

E * Nasadte rukojeti na svitidlo.
¢ Odpady museji byt recyklovany nebo separovany tak, aby nedoslo k ohrozeni
zZivotniho prostredi ani bezpecnosti osob.
- Materidly je tfeba peclivé roztfidit.
- Elektrické desky by mély byt predany k recyklaci.
- Kartonovou krabici Ize recyklovat spolecné s jinymi vyrobky z papiru.
* Pokud mate jakékoliv dotazy ohledné recyklace zafizeni, obratte se na
nejblizsi pobocku spole¢nosti DENTIS nebo na svého dodavatele.
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c € Prohlaseni o shodé

V souladu se smérnici 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich ve znéni smérnice 2007/47/ES,
pfiloha | a pfiloha VI, timto prohlasujeme, Ze niZze uvedeny vyrobek z hlediska svého designu a typu
konstrukce spliiuje pozadavky uvedenych smérnic. Toto prohlaseni pozbyva platnosti v pripadé
Upravy vyrobku bez souhlasu niZze podepsaného zastupce vyrobce.

* Soubor technické dokumentace ¢C.................... TCF-200-05 (Rev. 3)

* Nazev Vyrobku.......ccooeeiiciiiicee e, Stomatologické pracovni svitidlo

* TYPOVE 0ZNACENT..eeieciieee et C500

* Modelové oznaceni......cccccueeeeecveeeeccieeeccineen, Viz nasledujici strany

* ZAlAZENT e Trida | (pravidlo 12)

* KO GIMIDN...coevviviviiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeesessseeeenes 12351 Svitidlo, stomatologické, vSseobecné pouziti

SDENTIS “2luvis

* Ochranné zndmKy .......cccccevveeeeecieeeeccieee e,

* Pfislusné smérnice ES: 93/42/EHS smérnice o zdravotnickych prostfedcich ve znéni smérnice
2007/47/ES, priloha | a ptiloha VIL.

* PouZité normy:
EN ISO 9680:2014, Stomatologie — Stomatologicka pracovni svitidla
EN ISO 15223-1:2012, Zdravotnické prostiedky — Znacky pro Stitky, oznacovani a informace
poskytované se zdravotnickymi prostiedky
EN 1041:2008, Informace poskytované vyrobcem zdravotnickych prostredki
EN ISO 13485:2012, Zdravotnické prostiedky — Systémy managementu jakosti — PoZadavky pro
Ucely predpist
EN ISO 14971:2012, Zdravotnické prostiedky — Aplikace fizeni rizika na zdravotnické prosttedky
IEC 60601-1:2005+A1:2012, Zdravotnické elektrické ptistroje — Cast 1: Vieobecné pozadavky na
bezpecnost
EN 60601-1:2006/A1:2013, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety
EN 60601-1-2:2007, Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1-2: éeobecné pozadavky na
bezpecnost — Skupinova norma: Elektromagneticka ruseni — PoZzadavky a zkousky
EN 60601-1-6:2010, Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1-6: Véeobecné pozadavky na
bezpecnost — Skupinova norma: PouZitelnost
EN ISO 7010:2012, Grafické znacky — Bezpecnostni barvy a bezpecnostni znacky — Registrované
bezpecnostni znacky
EN 62471:2008, Fotobiologicka bezpecnost svételnych zdroji a soustav svételnych zdrojl
EN 62366:2008, Zdravotnické prostfedky — Aplikace stanoveni pouzitelnosti na zdravotnické
prostiedky
IEC 62304:2006, Software |ékarskych prostfedk( — Procesy v Zivotnim cyklu softwaru

Nazev vyrobce: DENTIS CO., LTD.

Adresa vyrobce: 99, Seongseoseo-ro, Dalseo-gu, Daegu, Korea

Adresa zplnomocnéného zastupce vyrobce v EU: CALMED INVEST Kft., Attila utca 34,
1191 Budapest, Madarsko

Datum: 1. ¢ervna 2017

Pfedseda: Sim Ki-Bong
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12. Oznaceni modelu

a: Cislo. e: Typ upevnéni h: Filtr j: Spinany napajeci

b: Typ H=Hlavice, C=Kfeslo 0=Bez filtru 1=0OranZovy adaptér

c: Senzor W=Nasténné, E=Stropni i: Dalkovy ovladac 0=Bez adaptéru,
0=Bez senzoru 1=Senzor M= Mobilni A=bez dalk. ovladace 1=S adaptérem

d: Hlavice f: Kamera B=D4alkovy ovladac p: Oznaceni modelu
C50=C500 0=Bez kamery,

1=Vestavéna(10xZoom)

2=Vestavéna(30xZoom)

g: Teplota chromaticnosti
S=Jedna, M=Vice

a b c d Kéd p
e f g h i j

1 1 C50 H 0 M 0 A 0 C50-HOMOAO
2 1 C50 H 0 M 0 A 1 C50-HOMOA1
3 1 C50 H 0 M 0 B 0 C50-HOMOBO
4 1 C50 H 0 M 0 B 1 C50-HOMOB1
5 1 C50 H 0 M 1 A 0 C50-HOM1AO0
6 1 C50 H 0 M 1 A 1 C50-HOM1A1
7 1 C50 H 0 M 1 B 0 C50-HOM1BO
8 1 C50 H 0 M 1 B 1 C50-HOM1B1
9 1 C50 H 1 M 0 A 1 C50-H1MOA1
10 1 C50 H 1 M 0 B 1 C50-H1MO0B1
11 1 C50 H 1 M 1 A 1 C50-H1M1A1
12 1 C50 H 1 M 1 B 1 C50-H1M1B1
13 1 C50 H 2 M 0 A 1 C50-H2MO0A1
14 1 C50 H 2 M 0 B 1 C50-H2MO0B1
15 1 C50 H 2 M 1 A 1 C50-H2M1A1
16 1 C50 H 2 M 1 B 1 C50-H2M1B1
17 €300 1 C50 C 0 M 0 A 0 C50-COMOAO
18 1 C50 C 0 M 0 A 1 C50-COMOA1
19 1 C50 C 0 M 0 B 0 C50-COMO0BO
20 1 C50 C 0 M 0 B 1 C50-COMO0B1
21 1 C50 C 0 M 1 A 0 C50-COM1A0
22 1 C50 C 0 M 1 A 1 C50-COM1A1
23 1 C50 C 0 M 1 B 0 C50-COM1BO
24 1 C50 C 0 M 1 B 1 C50-COM1B1
25 1 C50 C 1 M 0 A 1 C50-C1MOA1
26 1 C50 C 1 M 0 B 1 C50-C1MO0B1
27 1 C50 C 1 M 1 A 1 C50-C1IM1A1
28 1 C50 C 1 M 1 B 1 C50-C1M1B1
29 1 C50 C 2 M 0 A 1 C50-C2MOA1
30 1 C50 C 2 M 0 B 1 C50-C2M0B1
31 1 C50 C 2 M 1 A 1 C50-C2M1A1
32 1 C50 C 2 M 1 B 1 C50-C2M1B1
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33

34

35

36
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48

49

50

51

52

53

54

55

56

57

58

59

60

61

62

63

64

65

66

67

68

1 C50 w 0 M 0 A 1 C50-WOMOA1
1 C50 w 0 M 0 B 1 C50-wOMO0B1
1 C50 w 0 M 1 A 1 C50-WOM1A1
1 C50 w 0 M 1 B 1 C50-wOM1B1
1 C50 w 1 M 0 A 1 C50-W1MOA1
1 C50 w 1 M 0 B 1 C50-w1MO0B1
1 C50 w 1 M 1 A 1 C50-W1M1A1
1 C50 w 1 M 1 B 1 C50-wi1M1B1
1 C50 w 2 M 0 A 1 C50-W2MO0A1
1 C50 w 2 M 0 B 1 C50-w2MO0B1
1 C50 w 2 M 1 A 1 C50-W2M1A1
1 C50 w 2 M 1 B 1 C50-w2M1B1
1 C50 E 0 M 0 A 1 C50-EOMOA1
1 C50 E 0 M 0 B 1 C50-E0M0B1
1 C50 E 0 M 1 A 1 C50-EOM1A1
1 C50 E 0 M 1 B 1 C50-E0M1B1
1 C50 E 1 M 0 A 1 C50-E1IMOA1
1 C50 E 1 M 0 B 1 C50-E1M0B1
1 C50 E 1 M 1 A 1 C50-E1M1A1
1 C50 E 1 M 1 B 1 C50-E1M1B1
1 C50 E 2 M 0 A 1 C50-E2MOA1
1 C50 E 2 M 0 B 1 C50-E2M0B1
1 C50 E 2 M 1 A 1 C50-E2M1A1
1 C50 E 2 M 1 B 1 C50-E2M1B1
1 C50 M 0 M 0 A 1 C50-MOMOA1
1 C50 M 0 M 0 B 1 C50-MOMO0B1
1 C50 M 0 M 1 A 1 C50-MOM1A1
1 C50 M 0 M 1 B 1 C50-MOM1B1
1 C50 M 1 M 0 A 1 C50-M1MOA1
1 C50 M 1 M 0 B 1 C50-M1M0B1
1 C50 M 1 M 1 A 1 C50-M1M1A1
1 C50 M 1 M 1 B 1 C50-M1M1B1
1 C50 M 2 M 0 A 1 C50-M2MOA1
1 C50 M 2 M 0 B 1 C50-M2M0B1
1 C50 M 2 M 1 A 1 C50-M2M1A1
1 C50 M 2 M 1 B 1 C50-M2M1B1
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13. Seznam komponentu

ﬁ#’ _

PRVNi HLAVNi RAMENO

DRUHE HLAVNI RAMENO

O

Y

MOBILNI VERTIKALNi RAMENO

MOBILNI ZAKLADNA

s &

|

KOLECKA

NASTENNY DRZAK

STROPNI KRYT

STROPNI SVISLE RAMENO

(@ &

RUKOJET

ADAPTER
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Ci

i+ @ =ila

DALKOVY OVLADAC

HLAVICE SVITIDLA

3, 38

HLAVICE SVITIDLA
S ORANZOVYM FILTREM

3, 38

HLAVICE SVITIDLA
S ORANZOVYM FILTREM
A VESTAVENOU KAMEROU
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14. Vyrobce a misto vyroby

Vyrobce: DENTIS CO., LTD.
99, Seongseoseo-ro, Dalseo-gu, Daegu, Korea

Misto vyroby: DENTIS MEDICAL DIVISION

6, Yuram-ro, Dong-gu, Daegu, Korea

15. Zplnomocnény zastupce vyrobce v Evropé
Sidlo zastupce v ES

CALMED INVEST Kft.

Adresa: Attila utca 34, 1191 Budapest, Madarsko
16. Dovozce do CR

Blue step spol. s r.o., IC 26721139

Adresa: Jinonicka 80, 158 00 Praha 5

17. Distributor

DentaSun s.r.o., IC 28549163

Adresa: Jinonicka 80, 158 00 Praha 5
www.dentasun.com
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www.DentaSun.com

DENTIS Co., LTD. http://eng.luvis.co.kr

99, Seongseoseo-ro, Dalseo-gu, Daegu, Korea

Tel. +82-2-869-6020

©2015 DENTIS CO., LTD.

©2017 Translation DentaSun s.r.o.

Vsechna prava vyhrazena.

Specifikace mohou byt zménény bez predchoziho upozornéni.

Ochranné znamky jsou majetkem spolecnosti DENTIS nebo jejich pfislusnych vlastnikd.
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