Instrukcja obstugi

U.N.I MT.BL

ACTEON

Identyfikacja

Ten dokument jest oryginalnym dokumentem
sporzgdzonym w jezyku francuskim. Odnosnik
28170 wersja V2 i numer planu NF31FR040B.

Wyroby medyczne produkowane we Francji
przez SATELEC, a company of Acteon group.

Typ

Bezszczotkowy silnik elektryczny.

taczenie wg ISO 3964, najczesciej wykorzystywane
na $wiecie. Mikrosilniki poddawane sterylizacji.

Ze sprayem wewnetrznym. O$wietlenie LED.

Tylko Rx

Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych ogranicza
niniejsze urzgdzenie medyczne do sprzedazy
wytacznie dla lekarzy lub na ich zaméwienie.

Wskazania do stosowania

Wyréb przeznaczony wytgcznie do uzytku
profesjonalnego. Zastosowanie w stomatologii do
leczenia profilaktycznego, endodontycznego oraz
stomatologii naprawczej.

Urzadzenie nie jest dopuszczone do uzytku

w przestrzeniach zagrozonych wybuchem (gaz
znieczulajacy). Urzadzenie jest przeznaczone
wytgcznie do wykonywania zabiegéw medycznych.
Wszelkie uzycie tego wyrobu niezgodne ze
wskazaniami do stosowania jest zabronione i moze
by¢ niebezpieczne.

Ten wyréb medyczny jest zgodny z obowigzujacym
prawem.

Dane techniczne

Klasyfikacja

Klasa IIa zgodnie z Dyrektywa Europejska
93/42/EWG dotyczacg wyrobéw medycznych.

Ten wyréb medyczny jest zgodny z obowigzujacym
prawem.

Bezpieczenstwo elektryczne

Zgodnie z normg IEC 60601-1 (Wymagania

ogodlne dotyczace bezpieczeristwa medycznych

urzadzen elektrycznych), wyréb nalezy klasyfikowac

jako urzadzenie klasy IT i typu B. Odpowiednie

terminologia jest zdefiniowana w punktach 3.14

(3.13, jesli klasa I) i 3.132 tego samego dokumentu.

Nalezy przestrzegac ponizszych przepiséw, zgodnie

znorma

IEC 60601-1:

+ ,Ochrona przed porazeniem pradem
elektrycznym”.

+ ,Prady uptywu”.

+ ,Ochrona przed przegrzaniem i innymi
zagrozeniami”.

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna
Odpowiada kompatybilnosci elektromagnetycznej
zgodnie z IEC 60601-1-2. Deklaracja

producenta w odniesieniu do kompatybilnosci
elektromagnetycznej.

Podtaczenie przewodu rys. 1

Przewdd ze ztaczka typu MT.BL Bezszczotkowy,
3-fazowy. Rzeczywista moc w zaleznosci od rodzaju
uzywanego zasilacza elektronicznego. Silnik
synchroniczny z magnesami trwatymi. Korpus

z mosigdzu, chromowany i niklowany. Obrzeze ze
stali nierdzewnej.

Opornos¢ fazy

0,9 oma (przewéd MT.BL wraz z opornikiem).
Indukcyjnos¢ fazy

60 pH

Stata momentu obrotowego

5,20 mMNm/ Arms

Staly

1,25Arms

Imax.
5Arms[10s]

Chlodzenie

Sprezonym powietrzem jednostki. Umiesci¢
miernik natezenia przeptywu na zaczepie i ustawic¢
na 10 NI/min. rys. 2.

Natezenie przeptywu powietrza na wylocie
10 NI/min.

Wymiary

@ 21 x 64 mm w tym dysza.

Przytaczenie

Dysza zgodnie z ISO 3964, ze sprayem
wewnetrznym. Oswietlenie LED.

Masa

76 g bez przewodu.

Czas pracy

W zaleznosci od uzywanej elektroniki.
Poziom dzwieku

Zgodnie z ISO 11498, ponizej 60 dBA na 45 cm.
Zalecana predkosc obrotowa

Od 1000 do 40 000 obr/min.

Kierunek obrotu

W prawo i w lewo

Moment obrotowy

Zalezy od typu uzywanego elementu sterowania
elektronicznego.

Swiatto

LED, zmienne od 10 klux do 38 klux.

Montaz

A Uwaga

Nigdy nie umieszcza¢ przyrzadu na pracujgcym
mikrosilniku.

Wymiana uszczelek, rys. 3.

Konserwacja

SATELEC, a company of Acteon group, poleca
wyroby do konserwacji Bien-Air Dental. Uzywanie
innych produktéw lub czesci moze spowodowac
nieprawidtowosci w dziataniu i/lub anulowanie
gwarangji.

A Uwaga

+ Urzadzenie jest dostarczane jako
niewyjatowione.

+  Przed pierwszym uzyciem oraz maksymalnie
po uptywie 30 minut po kazdym zabiegu
chirurgicznym, oczysci¢ i zdezynfekowac
przyrzad, a nastepnie go wyjatowi¢. Stosowanie
sie do tej procedury umozliwia usuniecie
pozostatosci krwi, sliny lub roztworu soli.

+ Nie zanurza¢ w myjce ultradZwiekowej.

+ Nie my¢ w myjce - dezynfektorze.

+ Uzywac wyfacznie wyrobéw do konserwacji
oraz oryginalnych czesci SATELEC, a company
of Acteon group lub zalecanych przez Bien-Air
Dental. Uzywanie innych produktéw lub czesci
moze spowodowac¢ nieprawidtowosci
w dziataniu i/lub anulowanie gwarancji.

W przypadku dtugiego nieuzywania, przechowywac
urzadzenie w suchym miejscu. Przed ponownym
uzyciem, oczyscic i wysterylizowac przyrzad.

rys. 1a

rys. 1b

rys. 3

rys. 4 rys.5
Srodki ostroznosci podczas uzytkowania
Personel medyczny, ktory konserwuije skazone lub
potencjalnie skazone urzadzenia medyczne musi
przestrzegac uniwersalnych Srodkéw ostroznosci,
w szczegélnosci zaktadac wyposazenie ochrony
indywidualnej, takie jak rekawice oraz okulary.
Przyrzagdami ostrymi lub tngcymi nalezy postugiwac
sie z duzg ostroznoscia.

Sprawdzi¢ czystos¢ sterylizatora oraz uzywanej wody.
Po kazdym cyklu jatowienia, niezwtocznie wyjac
urzadzenie ze sterylizatora w celu zredukowania
ryzyka korozji.

Zaleca sie czyscic¢ i sterylizowac silnik wedtug
nastepujacych instrukji przed pierwszym uzyciem i
po kazdym zabiegu.

Aby usuna¢ wszelkie zanieczyszczenia, powierzchnie

zewnetrzng silnika nalezy oczysci¢ zgodnie

z ponizszg instrukcjg rys. 4.

+  Trzymac silnik za dysze i umiesci¢ go pod
strumieniem biezacej wody (< 25°C).

* Oczysci¢ powierzchnie zewnetrzng silnika
szczotkg z miekkim wiosiem.

+  Sprawdzi¢, czy do silnika nie przedostata sie
woda poprzez dysze lub ztgczke przewodu.

2 Dezynfekcja

Przez okoto minute czyscic starannie powierzchnie
zewnetrzne silnika szczotka o miekkim

wiosiu nasgczong detergentem lub sSrodkiem
dezynfekujgcym rys. 5.

Ptukac silnik zgodnie z instrukcjami na rys. 4

+  Trzymac silnik za dysze i umiesci¢ go pod
strumieniem biezacej wody (< 25°C), jak
pokazano na rysunku.

+ Sprawdzi¢, czy do silnika nie przedostata sie
woda poprzez dysze lub ztgczke przewodu.

Odpowiedni detergent

+ Detergent lub $rodek dezynfekujacy (pH 6 - 9,5)
zalecany do czyszczenia - dezynfekgji przyrzadow
stomatologicznych lub chirurgicznych.

+ Detergent powierzchniowo czynny typu
enzymatycznego/ amoniak czterosktadnikowy.

+  Nie uzywac detergentéw powodujacych korozje
lub zawierajgcych chlor, aceton, aldehydy lub
wodny roztwér podchlorynu sodowego.

+ Nie zanurza¢ w ptynie fizjologicznym (NaCl).

3 Sterylizacja

Nie sterylizowa¢ inng metoda niz opisana ponizej
rys. 6.

Metoda: Sterylizacja w parze wodnej

z frakcjonowang préznig wstepna, cykl klasy

B wedtug EN13060. Metoda zostata zatwierdzona
zgodnie z ISO 17664. Nadaje sie do sterylizacji

w autoklawie w temp. do 134°C. Czas trwania: 3 lub
18 minut, zgodnie z obowiazujacymi wymogami

w danym kraju.

A Uwaga

Jakos¢ sterylizacji jest znaczaco uzalezniona od
czystosci przyrzadu. Sterylizowac wytgcznie idealnie
czyste urzadzenia.

Urzadzenie dziata po ponad 500 sterylizacjach.

4 Smarowanie

A Uwaga
Mikrosilniki U.N.I MT.BL nie wymagaja zadnej
konserwacji.

Nie rozpyla¢ zadnych smaréw ani Srodkéw
czyszczacych wewnatrz silnika!

Serwis

Skontaktowac sie z dostawca urzadzenia

i nie powierzac¢ naprawy innym osobom, ktére
mogtyby spowodowac, ze urzadzenie stanie sie
niebezpieczne dla uzytkownikéw i pacjentéw.

A Uwaga

Nie przeprowadzac napraw lub

modyfikacji urzadzenia bez uzyskania uprzedniej
zgody

SATELEC, a company of Acteon group.

Po wprowadzeniu zmian lub naprawie urzadzenia,
nalezy wykonac kontrole i specjalne testy w celu
upewnienia sie, ze urzadzenie nadal mozna uzywac
w bezpieczny sposéb.

W razie watpliwosci nalezy skontaktowac sie

z autoryzowanym sprzedawca lub dziatem obstugi
klienta SATELEC, a company of Acteon group:
www.acteongroup.com

satelec@acteongroup.com

SATELEC, a company of Acteon group udostepnia
na prosbe personelu technicznego sieci
autoryzowanych sprzedawcow wszystkie informacje
konieczne do naprawy uszkodzonych elementéw.
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Warunki transportu i przechowywania

W temperaturze od -40 ° Cdo 70 ° C, przy
wilgotnosci wzglednej w zakresie od 10% do 100%,
pod ci$nieniem atmosferycznym od 50 kPa do

106 kPa.

Recykling
E Urzadzenie medyczne, bedace sprzetem
elektrycznym i elektronicznym musi by¢ usuwane
przez specjalistyczne osrodki zbiérki, odbioru

i recyklingu lub niszczenia. Wymaganie to dotyczy
szczegolnie rynku europejskiego, w ramach
dyrektywy nr 2002/96/WE z dnia 2003-01-27.

Po zakonczeniu eksploatacji urzagdzenia
medycznego nalezy skontaktowac sie z najblizszym
sprzedawcg sprzetu stomatologicznego lub z filiami
lub siedziba gtéwna firmy Acteon, ktérych dane
teleadresowe sg zamieszczone z tytu na oktadce,

w celu uzyskania informacji dotyczacych sposobu
postepowania.

5]

F.?E..V.'t’_’] Ponizszy zapis dotyczy wytgcznie Francji.
Zgodnie z zapisami francuskiego kodeksu ochrony
Srodowiska dotyczgcymi usuwania zuzytego
sprzetu elektrycznego i elektronicznego, czyli

ZSEE (dekret nr 2012-617 z dnia 2 maja 2012)
nasza firma wypetnia swoje obowigzki w zakresie
odbioru i utylizacji swoich urzadzen elektrycznych

i elektronicznych za posrednictwem systemu
wdrozonego przez uprawniong organizacje
Récylum, akredytacja NOR: DEVP1427651A.

Jako producent nasza firma jest wpisana do
Krajowego Rejestru Producentéw prowadzonego
przez ADEME. Wszyscy kolejni nabywcy
profesjonalni w ramach ciagu dystrybucji,

do ktdrego Parstwo naleza, maja obowigzek
przekazywania niniejszej informacji dotyczacej
wdrozonego przez nas sposobu przeprowadzania
recyklingu az do uzytkownika koricowego.

Ponadto nabywca zobowiazuje sie, po wycofaniu

z eksploatacji urzadzen naszej marki, do oddania
ich do recyklingu w jednym z o$rodkéw odbiorczych
ustanowionych przez firme Récylum, ktérych wykaz
jest dostepny na stronie internetowej
http://www.recylum.com/.

Nalezy réwniez pamietac, ze w razie potrzeby firma
Récylum proponuje bezptatny odbiér urzadzen

u uzytkownika, powyzej pewnego progu
ilosciowego, po udostepnieniu uzytkownikowi
palet-konteneréw do sktadowania odpadéw.

Uwaga

Po zakoriczeniu okresu uzytkowania urzadzenia
medycznego nalezy je usuwac w pojemnikach na
sprzet zakazny.

Informacja

Specyfikacje techniczne, rysunki i wymiary zawarte
w niniejszej instrukcji sa podane wytacznie

w celach informacyjnych. Nie moga one stanowic¢
podstawy do jakichkolwiek roszczen. Producent
zastrzega sobie prawo do wprowadzania ulepszen
technicznych do swoich urzadzen bez zmiany tresci
niniejszej instrukeji. W celu uzyskania dodatkowych
informacji prosimy o kontakt z SATELEC, a company
of Acteon group, na adres podany na odwrocie.

Dostarczony Akcesoria

asortyment

ODN F28126

Pozostate Srodki ostroznosci
podczas uzytkowania

Urzadzenie musi by¢ uzywane przez osobe

kompetentna, w szczegélnosci zgodnie

z obowigzujgcymi przepisami dotyczgcymi

bezpieczeristwa w miejscu pracy, Srodkéw higieny

i zapobiegania wypadkom, a takze zgodnie

z niniejszg instrukcja obstugi. W zaleznosci od tych

przepiséw obowigzkiem uzytkownika jest:

+ postugiwanie sie wytacznie urzadzeniami
w doskonatym stanie technicznym. W przypadku
nieprawidtowego dziatania, nadmiernych drgan,
niewtasciwego ogrzewania lub innych objawéw
sugerujacych awarie urzadzenia, nalezy
natychmiast przerwac prace. W tym przypadku
nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym
centrum serwisowym SATELEC, a company of
Acteon group.

+ dbatosc o to, aby urzadzenie byto uzywane
wyfacznie do celéw, dla ktdrych jest
przeznaczone, chronic siebie, a takze
pacjentéw i osoby trzecie przed wszelkimi
zagrozeniami oraz unikanie zanieczyszczenia za
posrednictwem urzadzenia.

Umiesci¢ urzadzenie na odpowiednim stojaku
w celu wyeliminowania ryzyka obrazer i infekcji
uzytkownika, jak réwniez pacjenta i oséb trzecich.

Aby zapewni¢ zywotnos¢ przyrzadu, nalezy
koniecznie sprawdzi¢ jako$¢ powietrza i wody
chtodzacej.

Sprezone powietrze powinno by¢ suche
i oczyszczone, a sprezarka musi by¢ regularnie
konserwowana.

Aby zapobiec blokowaniu sie rur i ksztattek, woda
powinna by¢ filtrowana i oczyszczana w celu
usuniecia wszystkich zanieczyszczen i unikniecia
zbyt duzych osadéw wapnia.

Zakres odpowiedzialnosci
producenta

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci
w nastepujacych przypadkach:

*+  nieprzestrzeganie zalecen producenta podczas
instalacji w zakresie napiecia sieciowego
i otoczenia

+ elektromagnetycznego;

+ interwencje lub naprawy wykonane przez osoby
nieupowaznione przez producenta;

+ uzywanie w instalacji elektrycznej niezgodnej
z obowigzujacymi przepisami;

+ uzywanie w celach innych niz podane
w niniejszej instrukgji;

+  uzywanie akcesoriéw lub elementu recznego
innych ni dostarczone przez SATELEC,
a company of Acteon group;

* nieprzestrzeganie zasad podanych w niniejszym
dokumencie.

Gwarancja traci wazno$¢, gdy szkody i ich
konsekwencje wynikajg z niewtasciwych dziatan
lub modyfikacji produktu przeprowadzanych przez
osoby trzecie nieupowaznione przez SATELEC,

a company of Acteon group.

Roszczenia gwarancyjne beda rozpatrywane
wytacznie po okazaniu wraz z produktem kopii
faktury lub dowodu dostawy. Musza one wyraznie
zawiera¢: date zakupu, numer katalogowy wyrobu
oraz numer seryjny.

ODN F28127

O

ODN F28401

ODN 1300967-010

—,

1600307-001

ODN
F28401

Legenda

Silnik U.N.I MT.BL ze sprayem
wewnetrznym i oswietleniem
LED

F28126

Przewéd U.N.I MT.BL

F28127

Ptytka U.N.I MT.BL

1300967-010

O-Ring do silnikéw
U.N.IMT.BL

1600307-001

Miernik natezenia przeptywu
do silnikow
U.N.IMT.BL
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Uwaga

Swiatto

Oznakowanie CE

Siegna¢ do dotaczonej dokumentacji

Zagrozenie biologiczne

Zawsze zaktadac rekawice ochronne

Sterylizacja w temperaturze 134°C

w autoklawie

Nie wyrzuca¢ do pojemnikéw z odpadami
gospodarstwa domowego

Bezpieczenstwo elektryczne
Czes¢ stosowana typu B

Ruch we wskazanym kierunku

Ruch do oporu we wskazanym
kierunku

sl saTeLEC

A Company of ACTEON

17, avenue Gustave Eiffel

BP 30216

France

Tel. +33 (0) 556.34.06.07

Fax. +33 (0) 556.34.92.92
E.mail : satelec@acteon-group.com
www.acteongroup.com

U.S.A. & Canada

ACTEON North America

124 Gaither Drive, Suite 140
Mount Laurel, NJ 08054 - USA
Tel. +1 856 222 9988

Fax. +1 856 222 4726
info.us@acteongroup.com

GERMANY

ACTEON GERMANY GmbH
Industriestrasse 9 - 40822
METTMANN - GERMANY
Tel. +49 21 04 95 65 10
Fax. +49 21 049565 11
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 937153229
info.es@acteongroup.com

U.K.

ACTEON UK

Phoenix Park- Eaton Socon,
St Neots

CAMBS PE19 8EP - UK

Tel. +44 1480 477 307

Fax. +44 1480 477 381
info.uk@acteongroup.com

Ces
n
Y
o
CE Marking

SATELEC S.A.S.| A Company of ACTEON Group

MIDDLE EAST

ACTEON MIDDLE EAST

247 Wasfi Al Tal str.

401 AMMAN - JORDAN

Tel. +962 6 553 4401

Fax. +962 6 553 7833
info.me@acteongroup.com

CHINA

ACTEON CHINA

Office 401 - 12 Xinyuanxili
Zhong Street -

Chaoyang District - BEJJING
100027 - CHINA

Tel. +86 10646 57011/2/3
Fax. +86 10 646 580 15
info.cn@acteongroup.com

THAILAND

ACTEON (THAILAND) LTD
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
info.th@acteongroup.com

Hong Kong Re. Office
21/F, On Hing Building
Central - Hong Kong

Tel. +852 66 962 134
info.hk@acteongroup.com

INDIA

ACTEON INDIA

1202, PLOT NO. D-9
GOPAL HEIGHTS, NETAJI
SUBASH PLACE
PITAMPURA, DELHI - 110034 -
INDIA

Tel. +91 11 47 018 291 / 47
058291 /45618 291

Fax. +91 79 2328 7480
info.in@acteongroup.com

17 av. Gustave Eiffel | BP 30216| 33708 MERIGNAC cedex| FRANCJA

Tel. +33 (0) 556 34 06 07 | Faks +33 (0) 556 34 92 92

e-mail: satelec@acteongroup.com |www.acteongroup.com

LATIN AMERICA

ACTEON LATINA AMERICA
Bogota - COLOMBIA

Celular: +57 312 377 8209
info.latam@acteongroup.com

RUSSIA
ACTEON RUSSIA
info.ru@acteongroup.com

AUSTRALIA/NEW ZEALAND
ACTEON AUTRALIA/NEW
ZEALAND

Suite 119, 30-40 Harcourt
Parade

Rosebery NSW 2018
Australia

Tel. +612 9669 2292

Fax. +612 9669 2204
info.au@acteongroup.com

TAIWAN

ACTEON TAIWAN

11F., No.1, Songzhi Rd.
Xinyi Dist., Taipei City 11047
TAIWAN (R.0.C.)

+886 287292103
info.tw@acteongroup.com
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