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I – INTRODUZIONE

Congratulazioni per aver scelto un apparecchio 
SATELEC.
Al fine di sfruttare pienamente la tecnologia del vostro 
dispositivo, vi chiediamo di leggere attentamente la 
presente documentazione.

Contenuto del presente documento:
Il presente documento è un manuale relativo 
all’insieme della gamma di lampade dentali per 
polimerizzazione SATELEC. 

Il presente documento contiene informazioni:
Relative alla sicurezza del paziente, dell’utilizzatore e 
dell’ambiente.
Che permettono di installare e di utilizzare il 
dispositivo nelle condizioni ottimali.
Relative alla pulizia, alla disinfezione e alla 
sterilizzazione.
Che permettono di contattare il fabbricante o i suoi 
rappresentanti.

Per le versioni OEM, l’installatore deve fornire il 
presente documento insieme al manuale specifico 
relativo al dispositivo.

Altro documento da utilizzare:
Questo documento deve essere utilizzato con la guida 
specifica consegnata insieme al dispositivo.

Durata di conservazione:
La documentazione completa deve essere conservata 
per l’intera durata di vita del dispositivo.
In caso di prestito o di vendita, la documentazione 
deve essere fornita con il dispositivo.
Si richiede all’utilizzatore di conservare la 
documentazione a portata di mano, al fine di poterla 
consultare in caso di necessità.

Indicazione d’uso:
Questo dispositivo medicale è utilizzato 
congiuntamente con una guida ottica. Questo 
dispositivo medicale è destinato a polimerizzare 
i materiali fotosensibili utilizzati nella pratica 

dentistica, sia che si tratti di materiali di ricostruzione 
o di incollaggio.

Gli interventi clinici eseguibili interessano 
l’odontoiatria conservativa e restaurativa e 
l’ortodonzia.

II – AVVERTENZE

La legge federale (Federal Law) degli stati Uniti 
limita l’uso di questo apparecchio unicamente 

ai professionisti del settore dentistico diplomati, 
abilitati e qualificati o a persone sotto il loro controllo.

Per ridurre il rischio d’incidenti, bisogna 
tassativamente rispettare le seguenti precauzioni:

tiPologia di utilizzatori
L’utilizzo di questo dispositivo medicale è limitato 
esclusivamente ai professionisti della salute dentale 
diplomati, abilitati e qualificati nel contesto abituale 
delle loro attività. 
L’utilizzatore deve conoscere e rispettare le regole 
delle pratiche dentali conformi ai dati acquisiti della 
scienza e ai principi di igiene medicale come la pulizia, 
la disinfezione e la sterilizzazione dei dispositivi 
medicali.
Questo dispositivo medicale può essere utilizzato 
indipendentemente dalle caratteristiche legate agli 
utilizzatori (adulti) come il peso, l’età, l’altezza, il 
sesso e la nazionalità. 
L’utilizzatore deve indossare dei guanti. 
L’utilizzatore non è il paziente.

L’utilizzatore non deve presentare:
• Problemi di vista; all’occorrenza, può essere dotato 

di mezzi di correzione dei difetti della vista.
• Infermità ai membri superiori (tenuta in mano del 

dispositivo medicale). 
• Problemi di udito (utilizzo di indicatori acustici in 

base agli apparecchi). 
• Problemi di memoria o di concentrazione 

(regolazioni, sequenze o protocolli di cura, ecc.).

Formazione specifica degli utilizzatori:
Nessuna formazione specifica diversa dalla formazione 
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iniziale professionale è richiesta per l’utilizzo di questo 
dispositivo medicale.

tiPologia di Pazienti
Questo dispositivo medicale è destinato ad essere 
utilizzato con la seguente popolazione di pazienti: 
bambini, adolescenti, adulti, persone anziane.
Questo dispositivo medicale può essere utilizzato 
indipendentemente dalle caratteristiche del paziente 
come il peso (salvo nel caso dei bambini), l’età, 
l’altezza, il sesso e la nazionalità.
L’utilizzo di questo dispositivo medicale è vietato 
per pazienti che possono soffrire di reazioni di 
fotosensibilizzazione o di disturbi oculari.
Il paziente deve essere calmo, rilassato, immobile, 
preferibilmente in posizione distesa su una poltrona da 
dentista.

controindicazioni
radiazione prodotta

Non utilizzare su persone la cui anamnesi mostri 
reazioni fotobiologiche (incluse le persone con 

orticaria solare o protoporfiria eritropoietica) o che siano 
in corso di trattamento con farmaci fotosensibilizzanti 
(compresi methoxsalen o clorotetraciclina).
Le persone, medici o pazienti la cui anamnesi mostra 
patologie della retina o del cristallino o che hanno 
subito interventi chirurgici agli occhi, in particolare 
della cataratta, devono consultare il loro oculista 
prima di utilizzare l’apparecchio.
Anche nel caso in cui il medico dia il proprio assenso, 
si consiglia di essere prudenti perché l’intensità della 
luce potrebbe causare incidenti.

La radiazione prodotta da questo apparecchio è 
potenzialmente dannosa, pertanto la luce non 

deve essere mai orientata direttamente sugli occhi, 
anche se il medico o il paziente indossano occhiali di 
protezione adattati all’uso dell’apparecchio.

Si consiglia d’indossare sempre occhiali di 
protezione di classe 2 adattati all’utilizzo di 

apparecchi che emettono radiazioni di lunghezze 
d’onda inferiori a 500 nm.

Compatibilità elettromagnetica
L’apparecchio è conforme alle norme di compatibilità 
elettromagnetica in vigore, tuttavia l’utente è tenuto a 

garantire che eventuali interferenze elettromagnetiche 
non possano creare rischi supplementari (presenza di 
emettitori di radiofrequenza, apparecchi elettronici…).  

Si possono verificare delle interferenze quando 
il dispositivo è utilizzato con pazienti portatori 

di uno stimolatore cardiaco. Questo apparecchio 
emette campi elettromagnetici e presenta rischi 
potenziali. Può in effetti provocare un cattivo 
funzionamento degli impianti attivi tipo stimolatore 
cardiaco o defibrillatore (in generale, ogni tipo di 
impianto attivo):
• Prima di utilizzare questo prodotto, chiedere ai 

pazienti e agli utilizzatori se portano un dispositivo di 
questo tipo e spiegate loro la situazione.

• Valutare il rapporto rischi-benefici per la salute e 
contattare il cardiologo del vostro paziente o qualsiasi 
altro professionista qualificato prima di cominciare la cura.

• Tenere questo apparecchio a distanza dai dispositivi di 
stimolazione cardiaca.

• Prendere tutte le misure di emergenza adeguate e 
agire rapidamente se il paziente si sente male.

• Sintomi come un aumento della frequenza del ritmo 
cardiaco, un battito irregolare e giramenti di testa 
possono indicare un cattivo funzionamento di uno 
stimolatore cardiaco o di un defibrillatore.

Produzione di calore
La sovraesposizione alla radiazione luminosa della 
polpa e dei tessuti molli può provocare un’emanazione 
di calore e può causare ferite al paziente.
Nella misura del possibile, evitare l’accumulo di calore 
dovuto a una diga.
Per evitare una sensazione di calore, si consiglia 
di eseguire cicli di 10 secondi per tempi di 
polimerizzazione inferiori o uguali a 10 secondi, di 30 
secondi per i tempi di polimerizzazione superiori o 
uguali a 10 secondi.

Parti del corpo o tipi di tessuti trattati
I trattamenti devono interessare esclusivamente la 
sfera boccale del paziente.
L’illuminazione prodottta da questa lampada deve 
essere diretta unicamente verso la zona da trattare 
all’interno della cavità orale.
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PrinciPio di funzionamento del disPositivo medicale
Il dispositivo medicale emette una radiazione luminosa 
generata da una sorgente luminosa (LED) caratterizzata 
da una o più lunghezze d’onda e da una potenza ottica 
specifiche. La o le lunghezze d’onda della sorgente 
luminosa corrispondono a quella dei fotoiniziatori 
utilizzati nei materiali di polimerizzazione dentale.

fissare il disPositivo medicale su un suPPorto fisso
Il dispositivo medicale che avete appena acquistato non 
è progettato per un utilizzo mobile. Al fine di evitare
ogni rischio di caduta accidentale, si raccomanda di 
installarlo in modo fisso in un punto preciso della vostra
struttura di trattamento, usando il kit di fissaggio 
fornito nel cartone di imballaggio, in modo che non
possa essere né smontato, né spostato senza l’aiuto di 
un attrezzo.

collegamento elettrico
Per i dispositivi da tavolo:
• Non mettere il cavo di alimentazione in un passacavi 

o in una mascherina per fili. 
• Prima di mettere in funzione l’apparecchio, verificare 

che la tensione di rete sia compatibile con quella 
indicata sull’adattatore che permette di caricare 
l’accumulatore. Una tensione diversa potrebbe 
provocare danni all’apparecchio, ferire il paziente 
e/o l’utilizzatore.

• La rete elettrica di collegamento dell’apparecchio 
deve essere conforme alle norme in vigore nel paese 
di utilizzo. Se necessario, chiedere ad un tecnico 
autorizzato specializzato in installazione dentale di 
collegare il dispositivo alla rete di alimentazione.

• Qualsiasi variazione della tensione della rete elettrica 
o del campo elettromagnetico, non conforme ai limiti 
in vigore, potrebbe porre la lampada in funzione 
automatica o comprometterne il funzionamento.

• L’apparecchio è adatto al collegamento a 
un’alimentazione separata considerata parte 
integrante dell’apparecchio.

• La spina nella base di alimentazione dell’apparecchio 
funge da dispositivo di scollegamento. La presa di 
corrente deve trovarsi nei pressi dell’apparecchio e 
deve essere facilmente accessibile.

• Non toccare le connessioni accessibili della batteria e 

della base di ricarica.

• Per scollegare l’alimentatore di alimentazione, 
afferrare la spina adattatore e tenere la presa a muro.

• Assicurarsi che il cavo di collegamento 
dell’adattatore CA alla base di ricarica non intralci la 
libera circolazione delle persone.

Per le versioni OEM:
• Far eseguire l’integrazione del modulo di 

alimentazione del dispositivo nel riunito dentale da 
un tecnico o da un installatore di apparecchiature 
dentali autorizzato.

utilizzo del disPoditivo
• Prima di ogni intervento, bisogna assolutamente 

utilizzare uno schermo protettivo rigido pulito e 
disinfettato.

• rima di ogni intervento, bisogna assolutamente 
utilizzare un terminale e/o una capsula pulito, 
disinfettato e sterilizzato.

• Durante le cure dentistiche, il dispositivo deve essere 
estratto dal suo supporto.

• Prima dell’utilizzo, verificare che l’intensità luminosa 
sia conforme utilizzando la finestra di controllo di 
potenza integrato sulla base di ricarica o un metodo 
di controllo idoneo.

• Non utilizzare l’apparecchio se sembra danneggiato o 
difettoso.

• Non utilizzare l’apparecchio se il terminale ottico è 
danneggiato (rischio di ferite…).

• Non esercitare una pressione eccessiva sullo elementi 
di comando e di visualizzazione.

• Non sostituire mai la batteria durante l’uso.
• Attenzione a non provocare cortocircuito alla 

batteria.
• Attenzione a non provocare cortocircuito ai morsetti 

di carica della base di ricarica.
• Non bruciare la batteria (rischio di esplosione).
• Quando si maneggia l’adattatore di alimentazione 

e / o la batteria scollegata dal manipolo, evitare il 
contatto con i pazienti o altre persone. 

• In caso di non utilizzo, di stoccaggio o di assenza 
prolungata, scollegare l’adattatore CA dalla rete di 
alimentazione elettrica e separare la batteria dal 
corpo dell’apparecchio per evitare che si scarichino 
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e si danneggino.

Per le versioni OEM:
• Durante la manipolazione dello spinotto staccato dal 

manipolo, evitare il contatto con i pazienti o con 
altre persone. 

• Non toccare le connessioni accessibili dello spinotto e 
del manipolo.  

• Non svitare in alcun caso lo spinotto dal manipolo 
durante l’uso. 

• Attenzione a non provocare cortocircuitare al 
manipolo. 

• Attenzione a non provocare cortocircuitare allo  
spinotto.  

amBiente
• Verificare che le condizioni dell’ambiente di utilizzo 

siano conformi a quelle descritte nelle caratteristiche 
tecniche del manuale allegato.

• Non immergere l’apparecchio e non utilizzarlo in 
ambienti esterni.

• Non posizionare l’apparecchio in prossimità di fonti di 
calore.

• Qualsiasi condensa formatasi all’interno di un 
apparecchio elettrico può essere pericolosa. 

• Se la lampada viene trasportata da un ambiente 
fresco a uno caldo, non dovrà essere utilizzata 
immediatamente, ma solamente dopo che avrà 
raggiunto la temperatura dell’ambiente stesso.

• Non introdurre né cercare d’introdurre oggetti 
metallici nell’apparecchio per evitare rischi di scosse 
elettriche e di cortocircuito.

• L’apparecchio non è progettato per funzionare in 
presenza di gas anestetici o di qualsiasi altro gas 
infiammabile.

• Non esporre l’apparecchio a vapore d’acqua o a 
spruzzi d’acqua.

• L’apparecchio non è progettato per funzionare nei 
pressi di un irraggiamento ionizzante.

Per i dispositivi da tavolo: 
• Quando è inserito nella base di ricarica, non inclinare 

l’apparecchio di un angolo superiore a 5°.

accessori
• Utilizzare unicamente accessori forniti da sATELEc.
• L’uso di terminali ottici, adattatori CA, batterie o 

cordoni diversi da quelli forniti dal fabbricante 
potrebbe essere pericoloso per il paziente e 
l’operatore.

III – MANUTENZIONE

Prima della manutenzione del dispositivo, verificare 
che:
• Il manipolo non è sulla sua base di ricarica o collegato 

al suo cordone.
• La base di ricarica è stata scollegata dalla rete di 

alimentazione per i dispositivi da tavolo.

• Prima di effettuare la pulizia del manipolo, togliere 
la guida ottica e inserire i tappi di protezione per 
essere certi che nessun liquido possa penetrare 
all’interno del manipolo

• Solo le guide ottiche e le capsule possono essere 
pulite mediante ultrasuoni.

• Gli altri elementi possono essere puliti con salviette 
per uso dentale.

• Solo le guide ottiche e le guaina morbida di protezione 
(optional) sono sterilizzabili.

3.1 - Pulizia / decontaminazione / sterilizzazione
Le istruzioni di pulizia / decontaminazione / 
sterilizzazione che seguono devono essere 

applicate prima di ogni utilizzo dell’apparecchio.

avvertenza
Non utilizzare lana d’acciaio o detergenti abrasivi.
Evitare di utilizzare prodotti di pulizia e disinfettanti 
contenenti agenti infiammabili. In caso contrario, 
prestare attenzione all’evaporazione del prodotto e 
all’assenza di combustibile sull’apparecchio e sui suoi 
accessori prima di metterlo in funzione.
Evitare le soluzioni contenenti iodio o un forte tenore 
di cloro.
Il metodo di pulizia raccomandato per le guide ottiche e 
le capsule morbide di protezione in silicone è manuale e 
automatico.
Le guide ottiche e le capsule morbide di protezione in 
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silicone richiedono un’attenzione particolare durante la 
pulizia.

L’utilizzatore finale deve accertarsi che tutti gli 
equipaggiamenti utilizzati per ritrattare gli apparecchi 
SATELEC siano correttamente installati, convalidati, e 
manutenuti.
Se possibile, per le guide ottiche e le capsule morbide 
di protezione in silicone deve essere utilizzato un 
apparecchio di lavaggio/disinfezione.
Evitare il sovraccarico sia dei cestelli di lavaggio per la 
pulizia a ultrasuoni, che dell’ apparecchio di lavaggio/
disinfezione e prestare particolare attenzione al fine di 
evitare gli urti delle guide ottiche nell’apparecchio di 
lavaggio/disinfezione.

Limiti del ritrattamento
I cicli di trattamento ripetuti che includono un lavaggio 
manuale e una sterilizzazione hanno degli effetti 
minimi sui prodotti.
I cicli di trattamento ripetuti che includono dei lavaggi 
a ultrasuoni, manuali e automatici, hanno degli effetti 
minimi sui prodotti.
La durata di vita è determinata normalmente dall’usura 
e dai danni causati dall’utilizzo.

Punti di servizio
• Gli elementi imbrattati devono essere isolati dagli 

elementi non contaminati, al fine di evitare la 
contaminazione del personale o dell’ambiente.

• Asciugare la guida ottica e le capsule morbide di 
protezione in silicone, al fine di evitare che le tracce 
di contaminazione si secchino sulla superficie.

• Le guide ottiche e le capsule morbide di protezione in 
silicone devono essere ricoperte con un asciugamano 
inumidito con acqua purificata, al fine di evitare che 
i rifiuti si secchino.

Contenimento e trasporto
Gli elementi contaminati devono essere trasportati 
separatamente dagli elementi non contaminati, al fine 
di evitarne la contaminazione.

Preparazione in vista della pulizia / della 
decontaminazione
Pulire e sterilizzare gli elementi (guida ottica e 
capsule) appena possibile dopo l’utilizzo (gli elementi 
SATELEC devono essere ritrattati entro due ore 
dall’utilizzo). Dopo ogni utilizzo e prima della pulizia:
•Togliere la capsula e/o lo schermo di protezione della 
guida ottica,
• Rimuovere la guida ottica dal manipolo, 
• Inserire il tappo di protezione all’estremità del 

manipolo.
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metodo di Pulizia manuale
Equipaggiamento
• Spazzolino morbido
• Tampone privo di pelucchi e / o panno morbido privo di pelucchi 
• Apparecchio di pulizia a ultrasuoni
• Detergente alcalino

FAsE DURATA (MIN.) IsTRUzIoNI DI PULIzIA

1 1 minuto
Risciacquare gli elementi contaminati con acqua corrente fredda per almeno un 
minuto. Utilizzare uno spazzolino morbido e / o un tampone privo di pelucchi per 
rimuovere tracce di contaminazione e rifiuti. 

2 10 minuti
Immergere gli elementi in un detergente alcalino per almeno dieci minuti. seguire 
le istruzioni d’uso del fabbricante del detergente per conoscere i valori adatti di 
durata di esposizione, di temperatura, di qualità dell’acqua (ad esempio, il pH, la 
durezza) e di concentrazione.

3 1 minuto Risciacquare gli elementi con acqua fredda - tiepida per almeno un minuto.

4 3 minuti

Pulire manualmente gli elementi per almeno tre minuti in una soluzione di 
detergente alcalino preparata da poco.
Utilizzare uno spazzolino morbido per pulire tracce di contaminazione e rifiuti. 
Utilizzare un tampone privo di pelucchi per pulire delicatamente le tracce di 
contaminazione all’interno delle capsule morbide di protezione in silicone.
Pulire gli elementi sotto l’acqua, al fine di evitare la disseminazione dei 
contaminanti nell’aria. 

5 1 minuto Risciacquare completamente gli elementi con acqua deionizzata (DI) o purificata 
(PURW) per un minuto.

6 Ispezione visiva Ispezionare gli elementi. Ripetere le fasi fino all’eliminazione di tutti i rifiuti 
visibili.

7 Asciugatura Asciugare gli elementi con un panno morbido privo di pelucchi, oppure con aria 
compressa pulita, di qualità medicale (priva di residui di olio di compressore).

metodo di Pulizia automatica
Equipaggiamento per la pre-pulizia / disinfezione (guida ottica e capsule)
• Spazzolino morbido
• Tampone privo di pelucchi e / o panno morbido privo di pelucchi 
• Apparecchio di pulizia a ultrasuoni
• Apparecchio di lavaggio / disinfezione
• Detergente alcalino
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FAsE DURATA (MIN.) IsTRUzIoNI DI PULIzIA

1 1 minuto
Risciacquare gli elementi contaminati con acqua corrente fredda per almeno un 
minuto. Utilizzare uno spazzolino morbido e/o un tampone privo di pelucchi per 
rimuovere tracce di contaminazione e rifiuti.

2 2 minuti

Pulire manualmente gli elementi per almeno due minuti in una soluzione di 
detergente alcalino preparata da poco.
Utilizzare uno spazzolino morbido per pulire le tracce di contaminazione. Utilizzare 
un tampone privo di pelucchi per pulire delicatamente le tracce di contaminazione e 
i rifiuti presenti all’interno delle capsule morbide di protezione in silicone.

Pulire gli elementi sotto l’acqua, al fine di evitare la disseminazione dei 
contaminanti nell’aria.

3 1 minuto Risciacquare gli elementi con acqua corrente fredda - tiepida per almeno un minuto.

4 3 minuti Perform an ultrasonic cleaning of the elements for three minutes in an alkaline 
cleaning agent.

5 1 minuto Pulire gli elementi mediante ultrasuoni per tre minuti in una soluzione di detergente 
alcalino.

6 Ispezione visiva Ispezionare gli elementi. Ripetere le fasi fino all’eliminazione di tutti i rifiuti visibili.

Metodo di pulizia (guida ottica e capsule)

FAsE DURATA (MIN.) IsTRUzIoNI DI PULIzIA / DEcoNTAMINAzIoNE

Pre-pulizia 2 minuti Acqua corrente fredda.

Pulizia 2 minuti
Acqua corrente calda (> 40°c); utilizzare una soluzione di detergente 
alcalino.

Neutralizzazione 5 minuti Acqua corrente calda con neutralizzante, se necessario.

Risciacquo 2 minuti Risciacquare con acqua calda deionizzata o purificata (> 40°c).

Asciugatura 40 minuti 90°c.

Disinfezione termica
Per la pulizia automatica, procedere alla disinfezione termica a 90 °c per almeno cinque minuti.

Ispezione
• Gli elementi trattati devono essere ispezionati, al fine di cercare eventuali tracce di corrosione, danni come 
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graffi e tagli, decolorazione o residui. Gli elementi danneggiati devono essere gettati. Gli elementi non devono 
essere lubrificati.

• Prima che gli elementi puliti vengano imballati e sterilizzati singolarmente, esaminateli attentamente per 
verificare che siano puliti, non danneggiati e che siano in condizione di funzionare. Ripetere le fasi della pulizia 
fino all’eliminazione di ogni traccia di sporcizia visibile sugli elementi.

• Non utilizzare gli elementi danneggiati o che presentino segni non riconoscibili, corrosione o superfici vive o 
taglienti.

istruzioni di sterilizzazione
Confezionamento
Utilizzare una busta di sterilizzazione idonea o un sistema di contenitore rigido riutilizzabile per la sterilizzazione, 
come un sistema di barriera sterile conforme alla norma Iso 11607. Deve essere prestata un’attenzione particolare 
alla protezione dei prodotti contro il contatto con altri oggetti che potrebbero danneggiare la superficie o il 
sistema di barriera sterile.

Stoccaggio
Salvo in caso di indicazione contraria, i prodotti non sterili possono essere sterilizzati nuovamente utilizzando dei 
metodi di sterilizzazione al vapore convalidati (Iso 17665 o norme nazionali). 
Le raccomandazioni di SATELEC per la guida ottica imballata singolarmente e lo schermo di protezione in silicone 
sono le seguenti:

TIPo DI cIcLo DURATA DI EsPosIzIoNE PER 
LA sTERILIzzAzIoNE

TEMPERATURA DI 
EsPosIzIoNE PER LA 
sTERILIzzAzIoNE

DURATA DI 
AscIUGATURA

Estrazione forzata 
dell’aria satura di 
vapore (pre-vuoto)

4 minuti 132°c 15 minuti minimo

18 minuti 134°c 15 minuti minimo

Le durate di asciugatura sono generalmente comprese tra 15 e 60 minuti, a causa delle differenze di materiali di 
imballaggio (sistema di barriera sterile, buste o sistemi di contenitori rigidi riutilizzabili, ad esempio), della qualità 
del vapore, dei materiali utilizzati per l’apparecchio, della massa totale, delle prestazioni dell’apparecchio di 
sterilizzazione e della durata di raffreddamento variabile. 
SATELEC declina ogni responsabilità in relazione alle procedure di sterilizzazione effettuate dal cliente o che non 
siano conformi alle raccomandazioni del presente documento.

Stoccaggio
Le condizioni di stoccaggio dei prodotti etichettati «sTERILE» sono stampate  sull’etichetta dell’imballaggio. I 
prodotti imballati devono essere stoccati in un ambiente asciutto, pulito, al riparo dalla luce diretta del sole, 
dai parassiti e da condizioni estreme di temperatura e di umidità. Utilizzare i prodotti secondo il loro ordine di 
ricezione (principio del «first in, first out»), tenendo conto delle date di scadenza indicate sull’etichetta.

IV - RIPARAZIONE DEI GUASTI

In caso di problema, prima di contattare il servizio assistenza sATELEc o fornitore:
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Per i dispositivi da tavolo:
• Assicurarsi che la vostra base sia correttamente 

collegata alla rete di alimentazione per garantire alla 
batteria una carica normale. 

• Verificare la spia di carica della batteria.
In caso di batteria scarica si attiva automaticamente 
un dispositivo di sicurezza che impedisce l’uso 
dell’apparecchio. In tal caso, ricaricare la batteria 
collocando la lampada sul suo supporto o utilizzando 
una seconda.
• La batteria situata sul retro del manipolo è 

intercambiabile seguendo le istruzioni fornite insieme 
a quest’ultima.

Per tutti i dispositivi:
• Un uso intensivo della lampada può provocare 

un aumento della temperatura all’interno 
dell’apparecchio. Se si dovesse verificare, una 
protezione automatica impedisce all’apparecchio 
di funzionare. Lasciare al riposo l’apparecchio per 
alcuni minuti per farlo raffreddare.

• Dopo ogni utilizzo, verificare attentamente che 
nessun residuo di materiale composito sia rimasto 
attaccato al terminale. In questo caso, togliere 
immediatamente i residui e verificare che la 
superficie del terminale non sia stata alterata. Se si 
dovesse riscontrare un danno, sostituire il terminale 
in quanto la potenza della lampada potrebbe risultare 
notevolmente ridotta.

• In condizioni normali di utilizzo, la potenza della 
lampada non varia. Tuttavia, in caso in caso 
di dubbio, è possibile controllarla attraverso 
l’indicatore di potenza presente sulla base o con un 
metodo di controllo adeguato. 

• Verificare per prima cosa che i LED e/o la guida 
ottica siano puliti e non deteriorati. Se necessario, 
pulirlo con un getto d’aria asciutta di qualità medica 
(esente da residui di olio di compressore).

• Se il problema persiste o se la guida ottica o la 
finestra di controllo della base sono danneggiati, 
bisognerà inviare la lampada al servizio assistenza.

• Per il trasporto dell’apparecchio, estrarre la batteria 
e proteggere il terminale da potenziali urti.

In caso d’anomalia, contattare il fornitore del 

vostro apparecchio ed evitare di fare  ricorso a un 
tecnico qualsiasi che potrebbe rendere l’apparecchio 
pericoloso per il paziente e per il medico.

Il servizio tecnico del vostro fornitore è a vostra 
disposizione per tutti i problemi che si verificano 
sull’apparecchio.

V – SMALTIMENTO E RICICLO

In quanto Apparecchiatura Elettrica ed Elettronica, lo 
smaltimento dell’apparecchio deve essere realizzato 
seguendo una filiera specializzata di raccolta, di 
asporto e di riciclaggio o di distruzione (in particolare 
nel mercato europeo, in riferimento alla Direttiva n° 
2002/96/cE del 27/01/2003).
Quando il vostro apparecchio è usurato, vi consigliamo 
quindi di rivolgervi al vostro rivenditore di fiducia più 
vicino (in alternativa, più vicino ufficio GRoUP AcTEoN, 
vedere la lista al capitolo IX), affinché vi possano 
indicare la corretta procedura da seguire.

VI - COMPATIBILITA 
ELETTROMAGNETICA

Il dispositivo è conforme alle norme di compatibilità 
elettromagnetica in vigore.

Alcuni tipi di apparecchi mobili di telecomunicazione 
come i cellulari possono interferire con l’apparecchio. 
Bisogna quindi rispettare le distanze di separazione 
raccomandate in questo paragrafo.
L’apparecchio non deve essere utilizzato nei pressi di 
un altro apparecchio o posato su quest’ultimo. 
se non si può fare altrimenti, è necessario controllare 
in condizioni reali di utilizzo il buon funzionamento 
dell’apparecchio prima di utilizzarlo in ambiente 
clinico.
L’impiego di accessori che non siano quelli precisati o 
commercializzati da SATELEC come pezzi di ricambio 
può avere come conseguenza un aumento di emissione 
o una diminuzione dell’immunità del apparecchio.

Responsabilità degli integratori / installatori
Quando il dispositivo viene integrato su un /riunito 
dentale (versione oEM), l’installatore è responsabile 
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della conformità del dispositivo ai requisiti di compatibilità elettromagnetica in vigore.

6.1 emissioni elettromagnetiche
L’apparecchio è destinato all’uso in un ambiente elettromagnetico le cui caratteristiche sono indicate nella tabella 
che segue. L’utente e/o l’installatore dovrà assicurarsi che l’apparecchio sia utilizzata nell’ambiente descritto a 
seguito.

Test d’emissione Conformità Ambiente elettromagnetico - osservazioni

Emissione RF 
cIsPR 11

Gruppo 1 L’apparecchio utilizza energia RF per il suo funzionamento interno. 
Di conseguenza le sue emissioni di radiofrequenza sono molto deboli e non 
possono creare una qualunque interferenza con le attrezzature vicine.

Emissione RF 
cIsPR 11

classe B

L’apparecchio è adatto a un utilizzo in tutti i tipi di locali, compresi quelli 
domestici e quelli direttamente collegati alla rete pubblica di alimentazione 
di energia a bassa tensione.

Emissione 
di corrente 
armonica

IEc61000-3-2

Classe A

Fluttuazioni di 
tensione e flicker 
IEc61000-3-3

Conforme

6.2 immunità magnetica ed elettromagnetica
L’apparecchio è destinato all’utilizzo nell’ambiente elettromagnetico descritto a seguito. L’utente e/o 
l’installatore dovrà assicurarsi che il suo apparecchio sia utilizzato in un ambiente elettromagnetico di questo tipo.

Test d’immunità Livello di test 
secondo IEC60601

Livello di 
conformità

Ambiente elettromagnetico - osservazioni

Scariche 
elettrostatiche 
(EsD).

IEc61000-4-2.

± 6 KV en contacto
± 8 KV en el aire

± 6 KV en contacto
± 8 KV en el aire

I pavimenti devono essere in legno, cemento 
armato, cemento o piastrelle.
Se i pavimenti sono ricoperti di materiali 
sintetici (moquette…), l’umidità relativa 
deve essere almeno del 30%.

Transitori elettrici 
rapidi.
IEc61000-4-4.

± 2 KV per le linee 
di alimentazione 
elettrica

± 2 KV per le linee 
di alimentazione 
elettrica

La qualità dell’alimentazione elettrica deve 
essere equivalente a quella di un ambiente 
commerciale tipico o di uno stabilimento 
ospedaliero (ospedale, clinica).

Onde d’urto.
IEc61000-4-5.

± 1 KV in modo 
differenziale
± 2 KV in modo 
comune

± 1 KV in modo 
differenziale
± 2 KV in modo 
comune

La qualità dell’alimentazione elettrica deve 
essere equivalente a quella di un ambiente 
commerciale tipico o di uno stabilimento 
ospedaliero (ospedale, clinica).

Campo magnetico a 
50hz e 60hz.
IEc61000-4-8.

3A/m 3A/m
Lintensità del campo magnetico deve essere 
al livello di quella rilevata in un tipico luogo 
commerciale o ospedaliero.
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Test d’immunità Livello di test 
secondo IEC60601

Livello di 
conformità

Ambiente elettromagnetico - osservazioni

Vuoti di tensione, 
brevi interruzioni 
e variazione di 
tensione

IEc61000-4-11

<5% UT (>95% 
riduzione di UT) per 
0,5 cicli

40% UT (60% 
riduzione di UT) per 
5 cicli

70% UT (30% 
riduzione di UT) per 
25 cicli

<5% UT (>95% 
riduzione di UT) per 
250 cicli

<5% UT (>95% 
riduzione di UT) 
per 0,5 cicli

40% UT (60% 
riduzione di UT) 
per 5 cicli

70% UT (30% 
riduzione di UT) 
per 25 cicli

<5% UT (>95% 
riduzione di UT) 
per 250 cicli

La qualità dell’alimentazione elettrica deve 
essere equivalente a quella di un ambiente 
commerciale tipico o di un ospedale. 

Se l’utilizzo dell’ apparecchio richiede 
un’alimentazione elettrica senza 
interruzioni, si consiglia vivamente 
di alimentare l’apparecchio con 
un’alimentazione autonoma (ondulatore…).

6.3 immunità elettromagnetica / attrezzature Portatili in radiofrequenza
L’apparecchio è destinato all’uso nell’ambiente elettromagnetico descritto nella tabella che segue. L’utente e/o 
l’installatore dovrà assicurarsi che il suo apparecchio sia utilizzato in un ambiente elettromagnetico di questo tipo.

Test d’immunità Livello di test 
secondo IEC60601

Livello di 
conformità

Ambiente elettromagnetico - osservazioni

Gli apparecchi portatili e mobili di comunicazione in radiofrequenza non devono essere utilizzati nei pressi dell’ 
apparecchio (compresi i cavi) a una distanza inferiore a quella raccomandata e calcolata in base alla frequenza e 
alla potenza dell’emettitore.

Campi 
elettromagnetici 
a radiofrequenza 
irradiata.

IEc61000-4-3.

3V/m

80MHz a 2.5GHz
3V/m

d = 1.2   80MHz a 80 0MHz.

d = 2.3  800MHz a 2.5GHz.
In cui P è la potenza nominale massima 
dell’emettitore in Watt (W) secondo le 
specifiche del produttore e d è la distanza 
minima in metri (m) di separazione 
raccomandata.

Perturbazione in 
radiofrequenza 
condotta.

IEc61000-4-6.

3V/m

150KHz a 80MHz
3V/m

Distanza di separazione raccomandata:

d = 1.2 

Le intensità dei campi elettromagnetici degli emettitori a radiofrequenza fissi, come determinati da una 
misura dell’ambiente elettromagnetico (a), devono essere inferiori al livello di conformità per ogni gamma di 
frequenza (b).

Si possono verificare interferenze nei pressi di apparecchi identificati dal seguente simbolo: 

osservazione 1: A 80 MHz e 800 MHz, si applica la gamma di frequenze più alta.
Osservazione 2: Queste specifiche possono non applicarsi a tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica 
viene modificata dall’assorbimento e dal riflesso delle strutture, degli oggetti e delle persone.



14 ● Manuale d’uso generale delle lampade per polimerizzazione ● J05522 ● V2 ● (13) ● 06/2013 ● RG39IT010B

(a): Le intensità dei campi elettromagnetici degli emettitori di radiofrequenza fissi, come le stazioni di base per i 
telefoni portatili (cellulari / cordless), per le radio mobili, radioamatori, trasmissioni radio AM/FM e le trasmissioni 
televisive non possono essere determinate con esattezza dalla teoria. Per valutare l’ambiente elettromagnetico 
dovuto agli emettitori fissi di radiofrequenza, bisogna effettuare una misura dell’ambiente elettromagnetico. Se 
l’intensità misurata del campo di radiofrequenza nell’ambiente prossimo di utilizzo del prodotto supera il livello di 
conformità di radiofrequenza precisato qui sopra, è necessario testare le perfomance del prodotto per verificare 
che siano conformi alle specifiche. Se si riscontrano performance anormali, potranno essere necessarie misure 
supplementari, orientando diversamente o spostando il prodotto.
(b) : Nella gamma di frequenza da 150 KHz a 80 Mhz, i campi elettromagnetici devono essere inferiori a 3 V/m.

6.4 - distanze di seParazione raccomandate
L’apparecchio è destinato a un uso in un ambiente elettromagnetico nel quale le perturbazioni dovute 
all’irraggiamento RF sono controllate. L’utilizzatore e/o l’installatore dell’apparecchio possono evitare qualsiasi 
interferenza elettromagnetica mantenendo una distanza minima, in funzione della potenza massima del materiale 
di trasmissione a radiofrequenza portatile e mobile (emettitori), tra l’apparecchio come raccomandato nella 
tabella che segue.

Potenza nominale 
massima dell’emettitore 
in Watt

Distanza di separazione in funzione della frequenza dell’emettitore in metri (m)
150KHz a 80MHz
d = 1.2 

80MHz a 800MHz
d = 1.2

800MHz a 2,5GHz
d = 2.3

0,01 0,12m 0,12m 0,23m
0,1 0,38m 0,38m 0,73m
1 1,2m 1,2m 2,3m
10 3,8m 3,8m 7,3m
100 12m 12m 23m

Per gli emettitori di potenza massima non elencata qui sopra, la distanza raccomandata di separazione in metri 
(m) può essere stimata utilizzando l’equazione applicabile alla frequenza dell’emettitore in cui P è la potenza 
massima dell’emettitore in watt (W) secondo il produttore.

osservazione 1: A 80 MHz e 800 MHz, si applica la gamma di frequenza più alta.
Osservazione 2: Queste specifiche possono non applicarsi a tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica 
viene modificata dall’assorbimento e dal riflesso delle strutture, degli oggetti e delle persone.
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6.5 - lunghezza dei cavi
Cavi e 
accessori

Lunghezza 
massima

Tipo di test In conformità con:

Cordone 
adattatore 
alimentazione 
di rete

 / 
Cordone per 
versione OEM

<3 m

Emissione RF
Emissione di corrente armonica
Fluttuazioni di tensione e flicker 
Immunità alle scariche elettrostatiche
Immunità irradiata - campi elettromagnetici
Immunità ai rapidi transitori elettrici a scariche (burst)
Immunità alle onde d’urto
Immunità condotta - Perturbazione in radiofrequenza 
condotta:
Immunità al campo magnetico
Immunità ai vuoti di tensione, brevi interruzioni e 
variazione di tensione:

cIsPR 1 - classe B
IEc61000-3-2
IEc61000-3-3
IEc61000-4-2
IEc61000-4-3
IEc61000-4-4
IEc61000-4-5

IEc61000-4-6
IEc61000-4-8

IEc61000-4-11

VII – RESPONSABILITA’

Il produttore declina qualsiasi responsabilità in caso di:
• Inosservanza delle istruzioni del produttore (tensione di rete, ambiente elettromagnetico…);
• Interventi o riparazioni effettuati da personale non autorizzato dal produttore;
• Uso con un impianto elettrico non conforme alle normative vigenti;
• Uso diverso da quello specificato nel presente manuale;
• Uso di accessori che non siano forniti da sATELEc;
• Mancato rispetto delle istruzioni contenute nel presente manuale.
Il produttore si riserva il diritto di modificare l’apparecchio e / o il manuale utente senza preavviso.

Quando il dispositivo viene integrato in una poltrona/riunito dentale (versione oEM), l’integratore/installatore è 
responsabile della conformità del dispositivo ai requisiti di sicurezza elettrica e di compatibilità elettromagnetica 
in vigore.

VIII - REGOLAMENTAZIONE  

Dispositivo di classe IIa secondo la Direttiva europea cEE/93/42. Apparecchio fabbricato in conformità alla 
seguente norma vigente IEc60601-1. Questo apparecchio è stato progettato e fabbricato secondo un sistema di 
gestione della qualità certificato Iso 13485.
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IX - RELAZIONI CON I CLIENTI 

9. 1  Identificazione del produttore 

SATELEC
17, avenue Gustave Eiffel - BP 30216
33708 Merignac - FRANcE
Tél. +33 (0) 556.34.06.07
Fax. +33 (0) 556.34.92.92
E.mail : satelec@acteongroup.com
www.acteongroup.com

9. 2  Indirizzi delle filiali 

SATELEC
FRANcE
A company of AcTEoN Group
17 av. Gustave Eiffel - BP 30216
33708 Merignac - FRANcE
Tél. +33 (0) 556.34.06.07
Fax. +33 (0) 556.34.92.92
E.mail : satelec@acteongroup.com
www.acteongroup.com

U.s.A.
Acteon North America
124 Gaither Drive, suite 140 
Mt Laurel, NJ  08054 - U.s.A.
Tel. +1 856 222 9988
Fax. +1 856 222 4726
E.mail : info@us.acteongroup.com

GERMANY
Acteon Germany
Industriestrasse 9 - 40822 Mettmann - GERMANY
Tel. +49 21 04 95 65 10
Fax. +49 21 04 95 65 11
E.mail : info@de.acteongroup.com

sPAIN
Acteon Medico-Dental Iberica, s.A.U.
Avda Principal n°11 H - Poligono Industrial can clapers 
- 08181 sENTMENAT (BARcELoNA) - sPAIN
Tel. +34 93 715 45 20
Fax. +34 93 715 32 29 
E.mail : info@es.acteongroup.com

U.K.
Acteon U.K.
Unit 1 - steel close - Eaton socon, st Neots
cambridgeshire PE19 8TT - U.K.
Tel. +44 1480 477 307
Fax. +44 1480 477 381  
E.mail : info@uk.acteongroup.co.uk

MIDDLE EAsT
Acteon Middle East
Numan center - 1st Floor N°111 - Gardens street - Po 
Box 468 - Amman 11953 - JoRDAN
Tel. +962 6 553 4401
Fax. +962 6 553 7833 
E.mail : info@me.acteongroup.com
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cHINA
Acteon China
office 401 - 12 Xinyuanxili zhong street - chaoyang 
District - BEIJING 100027 - cHINA
Tel. +86 10 646 570 11/2/3
Fax. +86 10 646 580 15  
E.mail : beijing@cn.acteongroup.com

THAILAND
Acteon Thailand
23/45 sorachai Building  16th floor - sukumvit 63 Road, 
Klongton Nua - Wattana, BANGKoK 10110 - THAILAND
Tel. +66 2 714 3295
Fax. +66 2 714 3296
E.mail : info@th.acteongroup.com

KoREA
Acteon Korea
8F Hanil B/D - 132-4 1Ga Bongrae-dong - JooNG-GU - 
seoul - KoREA
Tel. +82 2 753 41 91
Fax. +82 2 753 41 93 
E.mail : info@kr.acteongroup.com

INDIA
Acteon India
B-94, G.I.D.c. Electronic Estate - sector 25 
Gandhinagar 382023 (Gujarat) - INDIA
Tel. ++91 79 2328 7473
Fax. ++91 79 2328 7480
E.mail : info@in.acteongroup.com

coLoMBIA
Acteon Latin America
chia - Bogotá - coLoMBIA
Tel. (+57) 312 3778209
E.mail : amlatina@es.acteongroup.com

RUssIA
Acteon Russia
Valdajski Proezd 16 - Building 1 - office 253 - 125445 
Moscow - RUssIA
Tel./Fax. +7 495 451 80 50
E.mail : sergey.koblov@ru.acteongroup.com

AUsTRALIA / NEW zEALAND
Acteon Australia / New zealand
L3, suite 23, 6-8 crewe Place, 2018  Rosebery, NsW 
AUsTRALIA
Tel. +612 966 24400
Fax. +612 966 24600
E.mail : sandy.junior@au.acteongroup.com

TAIWAN
Acteon TAIWAN
14F.-1, No.433, Jingping Rd. - Jhonghe Dist.
New Taipei city 23563
TAIWAN (R.o.c.)
E.mail : tina.chu@tw.acteongroup.com
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