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Prefata

Dispozitivul medical pe care va pregatiti sa-l instalati si sa- utilizati in cabinetul dumneavoastra
este un dispozitiv medical pentru uz profesional. De fapt, acesta constituie un instrument ales, cu
care veti oferi ingrijiri medicale in cadrul activitatii dumneavoastra.

Pentru mai multa siguranta, pentru dumneavoastra si pacientii dumneavoastra, pentru mai mult
confort in practica dumneavoastra de zi cu zi si pentru a profita din plin de tehnologia dispozitivului
dumneavoastra medical, va cerem sa cititi cu atentie documentatia furnizata.

Va recomandam sa consultati protocoalele de curatare, dezinfectare si sterilizare a accesoriilor si
protocoalele de curatare, dezinfectare si sterilizare a pieselor de mana, pentru informatiile
urmatoare:

« Pregatirea elementelor pentru sterilizare

« Protocoalele manuale si automate detaliate

« Informatiile privind conditionarea pentru sterilizare

« Recomandarile pentru inspectia elementelor
Va recomandam sa consultati Manualele de utilizare, Quick Start si Quick Clean, ale fiecarui
dispozitiv medical, pentru informatiile urmatoare:

o Cum sa dezambalati si sa instalati dispozitivul medical

« Cum sa utilizati dispozitivul medical

« Cum sa controlati si sa Intretineti dispozitivul medical

« Specificatiile tehnice ale dispozitivului medical






1 Documentatia

Acest document contine informatiile urmatoare:

« Siguranta pacientului, utilizatorului si a mediului
« Instalarea dispozitivului dumneavoastra medical in conditii optime
« Datele fabricantului sau ale reprezentantilor acestuia in caz de nevoie

1.1 Documentatiile asociate

Acest document trebuie utilizat impreuna cu documentele urmatoare:

Numele documentului Referinte
Instructiuni generale referitoare la ansamblul gamei de generatoare dentare cu ultrasunete J00024
Protocol de curatare, dezinfectare si sterilizare a cheilor 81014
Protocol de curatare, dezinfectare si sterilizare a inserturilor J02014
Protocol de curatare, dezinfectare si sterilizare a piesei de mana ]12954
Tabel de reglare a puterii generatoarelor cu ultrasunete J58000
Modul de consultare a instructiunilor de utilizare electronice J00007
Manual de utilizare a Newtron® Booster 160124
Quick Clean Newtron® Booster 60101
Quick Start Newtron® Booster J60100
Manual de utilizare a Newtron® P5 161114
Quick Clean Newtron® P5 161001
Quick Start Newtron® P5 J61000
Manual de utilizare a Newtron® P5XS B.LED 162164
Quick Clean Newtron® P5XS B.LED 162101
Quick Start Newtron® P5XS B.LED 162100
Manual de utilizare a aplicatiei Newtron® P5XS B.LED 162124
Manual de utilizare a piesei de mana Newtron J12654
Manual de utilizare a piesei de mana SLIM 12964
Flyer de instalare siTnlocuire a cartuselor si filtrelor de aer si de apa J11330

1.2 Documentatia electronica

m ©

— Refer to

Electronic User Instruction
Information Manual/Booklet

Instructiunile de utilizare a dispozitivului dumneavoastra sunt furnizate sub forma electronica, la adresa de internet
indicata si nu pe un suport de hartie. In caz de indisponibilitate a site-ului internet, v rugdm s& va conectati ulterior.
Puteti sa obtineti documentatiile gratuit si in formatul pe hartie, intr-un termen de sapte zile, pe baza unei cereri simple
facute pe site-ul nostru internet, prin telefon sau prin posta.

Instructiunile de utilizare electronice sunt disponibile in format PDF (Portable Document Format). Este nevoie de un
program de citire a fisierelor PDF, pentru a vizualiza instructiunile de utilizare electronice. Este obligatoriu sa fi citit si
inteles continutul instructiunilor de utilizare referitoare la utilizarea dispozitivului dumneavoastra si a accesoriilor
acestuia.

| Nu utilizati dispozitivul dumneavoastra fara sa fi luat la cunostinta instructiunile de utilizare.
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Instructiunile de utilizare a dispozitivului sunt accesibile pe www . satelec.com/documents

Imediat dupa receptia dispozitivului dumneavoastra, vi se cere sa tipariti si/sau descarcati toate documentatiile sau
partile de documentatii de care ati putea avea nevoie in caz de urgenta sau de nefunctionare a accesului
dumneavoastra la internet sau a terminalului dumneavoastra electronic de vizualizare cum ar fi computerul sau
tableta. Se recomanda sa vizitati periodic site-ul internet, pentru a consulta si descarca instructiunile de utilizare a
dispozitivului cele mai recent actualizate. Utilizatorului i se cere sa pastreze documentatia la indemanad, pentru a putea
sa o consulte ori de cate ori este necesar.

Intreaga documentatie in format tiparit sau electronica referitoare la dispozitivul dumneavoastra medical trebuie
pastrata pe toata durata de viata a dispozitivului dumneavoastra.

Pastrati documentele originale referitoare la dispozitivul medical si accesoriile acestuia, pentru a le consulta ulterior.
In caz de imprumut sau de vanzare, documentatia trebuie s fie furnizatd impreuna cu dispozitivul medical.
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2 Avertismente

2.1 Federal Law

| Mentiunea de mai jos este valabila doar pentru Statele Unite ale Americii.

Legea federala (Federal Law) a Statelor Unite permite utilizarea acestui dispozitiv, pe teritoriul sau, doar de catre
profesionisti din sandtatea publica dentara diplomati, apti si calificati sau sub controlul acestora.

2.2 Avertisment valabil pentru toate tarile de comercializare

Informatiile care figureaza mai jos provin din cerintele normative pe care fabricantii de dispozitive medicale
sunt obligati sa le respecte, conform normei I[EC62366.

2.3 Categoria de utilizatori

Utilizarea acestui dispozitiv medical este limitata doar la profesionisti din sanatatea publica dentara diplomati, apti si
calificati in cadrul normal al activitatilor lor.
Utilizatorul trebuie sa stapéneasca si sa respecte regulile practicilor dentare conforme cu datele obtinute de stiinta si
principiile de igiena medicala, precum curatarea, dezinfectarea si sterilizarea dispozitivelor medicale.
Acest dispozitiv medical poate fi utilizat fara a se tine cont de caracteristicile legate de utilizatorii adulti, cum ar fi
greutatea, varsta, Tnaltimea, sexul si nationalitatea.
Utilizatorul trebuie sa poarte manusi.
Utilizatorul nu este pacientul.
Utilizatorul nu trebuie sa prezinte niciuna din tulburarile urmatoare:

« tulburari de vedere: daca este cazul, acesta trebuie sa fie echipat cu un mijloc de corectie a vederii;

. infirmitate a membrelor superioare, care poate impiedica tinerea in mana a unei piese de mana;

« infirmitate a membrelor inferioare, care poate impiedica utilizarea unei pedale de comanda;

« tulburari de auz, care ar impiedica perceperea indicatoarelor sonore in functie de dispozitivele medicale;

« tulburari de memorie sau de concentrare, care ar afecta reglarile secventelor sau realizarea protocoalelor de

ingrijire.

2.4 Formarea specifica a utilizatorilor

Nicio alta formare specifica decat formarea initiala profesionala nu este necesara pentru utilizarea acestui dispozitiv
medical.

Medicul este responsabil de realizarea actelor clinice si de pericolele care pot rezulta din lipsa competentei sau
formarii.

2.5 Categorii de pacienti
Acest dispozitiv este destinat sa fie utilizat pe urmatoarele categorii de pacienti:
« COpii;
« adolescenti;
« adulti;
« persoane in varsta.
Acest dispozitiv medical poate fi utilizat fara a lua in considerare caracteristicile pacientului, cum ar fi greutatea (cu
exceptia copiilor), varsta, indltimea, sexul si nationalitatea.

2.6 Restrictii privind categoria de pacienti

Utilizarea acestui dispozitiv medical este interzisa la urmatoarele categorii de pacienti:
« sugari;
. femeiinsarcinate sau care alapteaza, din cauza restrictiilor legate de utilizarea posibila de solutii
medicamentoase, cum ar fi anestezicele;
« pacientii care prezinta complicatii medicale;
« pacientii alergici la componentele dispozitivului medical;
« pacientii avand un loc de tratat neadecvat tratamentului;
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Pacientul trebuie sa fie calm, relaxat, imobil si ideal in pozitie alungita pe un fotoliu stomatologic.
Utilizatorul ramane singura persoana care poate sa decida acordarea ingrijirilor sau nu pacientilor sai.

2.7 Parti ale corpului sau tipuri de tesuturi tratate
Ingrijirile trebuie sa se raporteze doar la sfera bucal a pacientului.

2.8 Partile aplicate

Insert

Partea Tn contact direct cu pacientul Pil5

Varful piesei de mana

Partea in contact indirect cu pacientul . A x
Piesa de mana

2.9 Performanta esentiala

In sensul normei aplicabile de securitate a dispozitivelor electro-medicale, Fabricantul a stabilit cd dispozitivul medical
nu ar gestiona performante esentiale.

2.10 Securitatea de baza la utilizarea normala

Partea activa, piesa de mana, este in mana medicului pe toata durata de realizare a actului medical. Fiind o persoana
cu pregatire medicald, medicul este in masura sa descopere imediat orice problema la nivelul locului de interventie si
sa reactioneze in consecinta.

Se recomanda sa prevedeti un dispozitiv medical de rezerva sau un mijloc alternativ care sa permita realizarea actului
medical in caz de defectare a echipamentului.

2.11 Conditiile normale de utilizare

Conditiile normale de utilizare sunt urmatoarele:
« depozitarea;
« instalarea;
« utilizarea;
« Mmentenanta;
o eliminarea.

2.12 Spray de irigare
Spray-ul de irigare este necesar pentru racirea sau clatirea locului de tratat.
Este totusi posibil ca Tn anumite clinici sa se utilizeze inserturi fara irigare.
in cazul particular al clinicii de tip endodontic, de exemplu, se poate lucra fira irigare numai respectand conditiile
urmatoare:
« utilizati un auxiliar vizual cum ar fi un microscop sau o lupa de marit;
« lucrati la patru maini cu ajutorul unui(ei) asistent(e);
« vizualizati Tn continuu starea locului de tratat pentru a elimina imediat orice risc de incalzire;
« interventia continua maxima asupra locului de tratat sa dureze mai putin de un minut;
« folositi un irigantin mod localizat;
« uscati cu aer medical.

| Practicianul trebuie Th permanenta sa aiba grija ca absenta irigdrii sa nu creeze riscuri pacientului.
Inserturile trebuie sa fie utilizate cu irigarea recomandata de fabricant.

2.13 Durata de viata

Forma si masa inserturilor si frezelor sunt caracteristicile determinante pentru obtinerea capacitatii maxime a
generatorului cu ultrasunete. Vigilenta utilizatorului asupra acestor doua caracteristici va permite pastrarea celor mai
bune performante ale dispozitivului medical. In consecints, se recomanda cu tirie a nu se modifica structura
inserturilor si pilelor prin pilire, indoire sau prin efectuarea altor tipuri de modificari.
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De asemenea, imbatranirea unui insert sau a unei pile determina, ca fenomen normal de uzura, modificarea
caracteristicilor sale. Procedati intotdeauna la Tnlocuirea unui insert sau a unei pile ce s-a deteriorat datorita uzurii sau
unui soc accidental cum ar fi o cazatura, o deformare, etc.

Deoarece nu este posibil sa se stabileasca un numar maxim de utilizari, care poate sa fie in functie de mai multi
parametri, cum ar fi durata de utilizare, duritatea emailului, efortul aplicat sau uzura, va recomandam sa reinnoiti, cel
putin o data pe an, inserturile si pilele folosite Tn mod curent. Procedati la reinnoirea dispozitivului medical daca
Insertul nu vibreaza cu frecventa preconizata, tratamentul nu se desfasoara ca de obicei siia mai mult timp sau nu
avanseaza.

2.14 Fisurarea sau ruperea inserturi si frezelor

Efortul ultrasonor aplicat de catre piesa de mana dentara este suficient pentru realizarea curei dentare. Practicianul
nu este nevoit sa depuna mult efort in tratamentul clinic; de altfel, un efort mecanic suplimentar si excesiv poate
provoca fisurarea inserturilor sau frezelor.

Inserturile si frezele au fost construite pentru a fi utilizate intr-un mod sigur si Tn combinatie cu piesele de mana
SATELEC, o societate a grupului Acteon, dupa niveluri de putere definite.

Totusi, se poate intampla sa observati un fenomen de fisurare sau de rupere, in functie de rata de utilizare, puterea
aplicata sau ca urmare a unei caderi.

Pentru a reduce orice risc, oricat de mic, va recomandam sa utilizati un dispozitiv de aspirare, cum ar fi o
canula de aspirare a salivei si sa cereti pacientului sa respire pe nas.
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3 Interactiuni, contraindicatii, interdictii

Aici, veti gasi informatiile privind interactiunile, contraindicatiile si interdictiile cunoscute de fabricant, la data redactarii
prezentului document.

3.1 Interferentele cu alte dispozitive medicale

Dispozitivul medical emitand cdmpuri electromagnetice, prezinta riscuri potentiale. Pot aparea interferente atunci
cand sistemul este utilizate pe pacienti ce poarta dispozitive medicale implantate cum ar fi pacemaker, stimulatoare
profunde ale creierului si stimulatoare de nerv vag.

® OO

El poate, in special, sa antreneze functionarea necorespunzatoare a oricarui tip de implant activ:

« Tnainte de a utiliza acest dispozitiv medical, intrebati pacientii si utilizatorii daca poarta un implant de acest tip,
activ sau nu;

« explicati-le situatia;

« evaluati raportul avantaje/riscuri si contactati cardiologul pacientului dumneavoastra sau orice alt specialist
medical calificat, Tnainte de a incepe tratamentul;

« mentineti acest sistem la distanta de dispozitivele implantabile;

« luati masuri de urgenta adecvate si actionati rapid, daca pacientul prezinta semne de indispozitie.

Simptome precum cresterea ritmului cardiac, un puls neregulat sau ameteli pot indica o functionare
necorespunzatoare a unui stimulator cardiac sau a unui defibrilator implantabil.

Dispozitivul medical nu este conceput sa suporte socuri de defibrilator electric.

3.2 Utilizarea altor accesorii decat cele furnizate de fabricant

Dispozitivul medical a fost conceput si dezvoltat impreuna cu accesoriile sale, pentru a va garanta maximumul de
siguranta si de performanta. Utilizarea accesoriilor de alta origine poate reprezenta un risc pentru dumneavoastra,
pacientii dumneavoastra si dispozitivul dumneavoastra medical.

Nu incercati sa conectati accesorii alte decat cele furnizate de SATELEC, a company of Acteon group pe conectorul
(conectoarele) dispozitivului medical sau al piesei de mana.

Inserturile si frezele SATELEC, a company of Acteon group pot fi conectate doar pe piese de mana SATELEC, a
company of Acteon group.

Chiar daca fabricantul sau distribuitorul dvs. de accesorii sustine ca sunt total compatibile cu echipamentul SATELEC, a
company of Acteon group, se recomanda prudenta n ceea ce priveste originea si siguranta produselor propuse.
Anumite indicii pot sa va alarmeze, cum ar fi absenta informatiilor, informatii in limba straina, preturi foarte atractive,
un aspect dubios, o calitate mediocra sau o uzura prematura. Daca e necesar, contactati un distribuitor autorizat sau
serviciul post vanzare SATELEC, a company of Acteon group.

3.3 Utilizari interzise

« Nu acoperiti dispozitivul medical si/sau obturati orificiile de ventilare, daca e cazul.

« Nuimersati si nu utilizati in exterior.

« Nu puneti dispozitivul medical in apropiere de o sursa de caldura sauin lumina directa a soarelui.

« Nu expuneti dispozitivul medical la aburii de apa sau la stropirea cu apa.

« Nu utilizati dispozitivul medical in atmosfera gazoasa de tip AP sau APG.
Dispozitivul medical nu este conceput sa functioneze in apropiere de o radiatie ionizanta.
Un contrast termic rece/cald poate crea condens in dispozitivul medical, ceea ce poate fi periculos. Daca dispozitivul
medical trebuie sa fie transportat dintr-un loc rece intr-un loc cald, aveti grija sa nu-l utilizati imediat, ci doar dupa ce a
ajuns la temperatura ambianta a camerei.
Dispozitivul medical nu poate fi depozitat sau utilizat in afara plajelor de temperatura, de presiune atmosferica si de
umiditate prescrise Tn manualul de utilizare a dispozitivului dumneavoastra medical.
Nu atingeti conexiunile electrice accesibile. Nu utilizati dispozitivul medical fara irigare.
Nu utilizati dispozitivul intr-un alt scop decat cel pentru care a fost conceput.
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3.4 Deplasarea dispozitivului medical

Dupa instalarea sa, dispozitivul medical nu este destinat a fi deplasat. Dispozitivul medical trebuie sa fie fixat astfel
incat sa nu poata fi nici demontat, nici deplasat, fara ajutorul unei unelte.

3.5 Irigare

| Aceasta priveste dispozitivele medicale ce utilizeaza rezervoare, flacoane sau pungi.

« Nuumpleti niciodata un rezervor sau un flacon pentru solutia de irigare atunci cdnd acesta este asezat pe
dispozitivul medical;

« retrageti rezervoarele sau flacoanele de irigare ale dispozitivului medical pentru a le umple;

« nuumpleti rezervorul sau flaconul pentru solutia de irigare peste nivelul maxim;

« capacele rezervoarelor de irigare trebuie sa fie Intotdeauna montate Tn timpul utilizarii dispozitivului medical;

« utilizati dispozitivul medical cu flacoane sau pungi cu o capacitate in limita prescrisa pentru dispozitivul medical
(dupa caz);

« Tnscopul de a evita orice interactiune cum ar fi cristalizarea sau precipitatiile intre diferitele solutii de irigare
utilizate, procedati la clatirea circuitului de irigare si curatati rezervorul conform instructiunilor furnizate in
documentatia dispozitivului medical.

3.6 Montarea si demontarea

Cu exceptia unor mentiuni contrare din manualul specific al dispozitivului dumneavoastra medical:

« organele de reglare nu sunt destinate sa fie scoase sau demontate;
« trapele si/sau voleturile de acces nu sunt destinate sa fie scoase sau demontate.
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4 Compatibilitatea electromagnetica

Toate informatiile care figureaza mai jos provin din cerintele normative pe care fabricantii de dispozitive
electro-medicale sunt obligati sa le respecte, conform normei IEC60601-1-2.

Dispozitivul medical este conform normelor de compatibilitate electromagnetica in vigoare, totusi, utilizatorul se va
asigura ca interferentele electromagnetice eventuale nu creeaza un risc suplimentar, cum ar fi emitatoarele de
radiofrecvente sau alte aparate electronice.

In acest capitol veti gasi informatii necesare pentru a v asigura o instalare si o punere n functiune a dispozitivului
dumneavoastra medical in cele mai bune conditii de compatibilitate electromagnetica.

Diferitele cabluri ale dispozitivului medical trebuie sa fie tinute la distanta unele de altele.

Anumite tipuri de aparate mobile de telecomunicatii, cum ar fi telefoanele mobile, sunt susceptibile sa interfereze cu
dispozitivul medical. Distantele de separare recomandate in prezentul capitol trebuie, deci, respectate cu strictete.
Dispozitivul medical nu trebuie utilizat Tn apropiere de un alt aparat sau asezat pe acesta din urma. Daca acest lucru
nu poate fi evitat, este necesar sa controlati buna sa functionare Th conditiile de utilizare, Tnainte de fiecare utilizare.
Utilizarea altor accesorii decat cele specificate sau vandute de SATELEC, a company of Acteon group ca piese de
schimb, poate avea drept consecinta cresterea emisiei sau reducerea protectiei dispozitivului medical.

4.1 Lungimea cablurilor
Cabluri si accesorii Lungimea maxima Tipul de incercare in conformitate cu:
Emisia RF CISPR 11, Clasa B

Emisia de curent armonic IEC61000-3-2

Fluctuatia de tensiune si de

flicker IEC61000-3-3

Imunitatea la descarcarile

electrostatice IEC61000-4-2

Imunitatea radiata -

A . . IEC61000-4-3
Campuri electromagnetice

Imunitatea la salve de

impulsuri tranzitorii electrice |IEC61000-4-4
Cabluri/Cordoane <3m rapide

Imunitatea la unde de soc  |IEC61000-4-5

Imunitatea condusa -
Perturbatia condusa de IEC61000-4-6
radiofrecventa

Imunitatea radiata -

A . ) IEC61000-4-8
Campuri magnetice

Imunitatea la goluri de
tensiune, Intreruperi de
scurta durata si variatii de
tensiune

IEC 61000-4-11

4.2 Distantele de separare recomandate

Dispozitivul medical este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile datorate radiatiei de
radio-frecventa sunt controlate.

Utilizatorul sau instalatorul dispozitivului medical poate ajuta la evitarea oricarei interferente electromagnetice,
mentinand o distanta minima, in functie de puterea maxima a echipamentului de transmisie de radiofrecventa portabil
si mobil (emitatoare), intre dispozitivul medical si echipament, conform indicatiilor din tabelul de mai jos.
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Distanta de separare in functie de frecventa emitatorului in metri (m)

Puterea nominala max. a
emitatorului in Wati

De la 150 kHz la 80 MHz
d=1,2vP

De la 80 MHz la 800 MHz
d=12vP

De la 800 MHz la 2.5 GHz
d=23VP

0.01 0,12m 0,12m 0.23m
0,1 0.38 m 0.38m 0.73m
1 1.2m 1.2m 23m
10 3.8m 3.8m 73m
100 12m 12m 23m

Pentru emitatoarele a caror putere nu este mentionata mai sus, distanta recomandata (d) de separare in metri (m)
poate fi estimata utilizand ecuatia aplicabila frecventei emitatorului, unde (P) este puterea maxima a emitatorului in
wati (W) conform fabricantului.

Observatia 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica gama de frecventa cea mai ridicata.
Observatia 2: Aceste specificatii pot sa nu se aplice n toate situatiile.
Propagarea electromagnetica este atenuata prin absorbtia si reflexia structurilor, obiectelor si persoanelor.

4.3 Emisiile electromagnetice

Dispozitivul medical este destinat utilizarii in mediul electromagnetic descris in tabelul de mai jos. Prin urmare,
utilizatorul si instalatorul vor trebui sa se asigure ca dispozitivul medical este utilizat Tn mediul descris mai jos.

Testul de emisie Conformitatea Mediul electromagnetic - observatii
Dispozitivul medical utilizeaza energie de radiofrecventa pentru
L functionarea sa interna. In consecinta, emisiile sale de radiofrecvents
Emisia RF (CISPR 11) Grupa 1 ’ . . . .
sunt foarte slabe si nu sunt susceptibile sa creeze vreo interferenta cu
echipamentele Tnvecinate.
Emisia RF (CISPR 11) ClasaB
— - Dispozitivul medical este recomandat pentru utilizarea in toate
Emisia de curent armonic . . . S .
(IEC61000-3-2) Clasa A stabilimentele, inclusiv domestice si cele legate direct la reteaua
publica de alimentare cu energie de joasa tensiune, care alimenteaza
Fl i nsiune si 5diri utili i i i
'uctuat a de tensiune si de Conform cladiri utilizate in scopuri domestice.
flicker (IEC61000-3-3)

4.4 Imunitatea magnetica si electromagnetica

Dispozitivul medical este destinat sa fie utilizat Tn mediul magnetic si electromagnetic descris in tabelul de mai jos.
Utilizatorul si instalatorul vor trebui sa se asigure de conformitatea mediului electromagnetic.

Testul de imunitate

Nivelul de testare
conform IEC60601

Nivelul de
conformitate

Mediul electromagnetic / observatii

Descarcari
electrostatice (ESD)
(IEC61000-4-2)

+ 6 kV la contact
+ 8 kVin aer

+ 6 kV la contact
+ 8 kVin aer

Solul trebuie sa fie din lemn, beton sau
ceramicd. Daca solul este acoperit cu
materiale sintetice (mocheta...), umiditatea
relativa trebuie sa fie de minimum 30%.

+ 2 kV pentru liniile

. ... |electrice de L
Impulsurile tranzitorii |_. + 2 kV pentru liniile
; . alimentare .
electrice rapide + 1 kV pentru porturile electrice de
(IEC61000-4-4) 1KV pentrup alimentare I >
de semnal clinica).

Calitatea alimentarii electrice trebuie sa fie
echivalenta cu cea a unui mediu comercial
tipic sau a unui stabiliment medical (spital,

Unde de soc
(IEC61000-4-5)

+ 1kV Tn modul
diferential
+ 2 kV In modul comun

+ 1kV in modul
diferential
+ 2 kV in modul comun

Calitatea alimentarii electrice trebuie sa fie
echivalenta cu cea a unui mediu comercial
tipic sau a unui spital.
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Nivelul de testare

Testul de imunitate
conform IEC60601

Nivelul de
conformitate

Mediul electromagnetic / observatii

Campul magnetic la
50 Hz/60 Hz
(IEC61000-4-8)

3A/m

3A/m

Intensitatea campului magnetic trebuie sa fie
de nivelul celei intalnite Tntr-un mediu
comercial tipic sau spitalicesc.

<5% UT
(>95% gol de UT)
pentru 0,5 cicluri

40% UT

Golurile de tensiune, |(60% gol de UT)
intreruperile de scurta |pentru 5 cicluri
durata si variatiile de
tensiune (IEC 61000-4-|70% UT

11) (30% gol de UT)
pentru 25 cicluri

<5% UT
(>95% gol de UT)
pentru 250 cicluri

<5% UT
(>95% gol de UT)
pentru 0,5 cicluri

40% UT
(60% gol de UT)
pentru 5 cicluri

70% UT
(30% gol de UT)
pentru 25 cicluri

<5% UT
(>95% gol de UT)
pentru 250 cicluri

Calitatea alimentarii de la retea trebuie sa fie
cea a unui mediu comercial sau tipic
spitalicesc . Daca utilizarea sistemului
necesita continuarea functionarii pe
perioadele de intrerupere a alimentarii de la
retea, se recomanda sa alimentati dispozitivul
medical prin intermediul unei surse de curent
separate (UPS, etc.).

4.5 Imunitatea electromagnetica, echipamentele mobile de radiofrecventa

Dispozitivul medical este destinat sa fie utilizat in mediul magnetic si electromagnetic descris in tabelul de mai jos.
Utilizatorul si instalatorul vor trebui sa se asigure de conformitatea mediului electromagnetic.

Testul de imunitate

Nivelul de testare

Nivelul de conformitate

Mediul electromagnetic -
observatii

puterea emitatorului.

Aparatele portabile si mobile de comunicatie de radiofrecventa nu trebuie sa fie utilizate Th apropiere de dispozitivul
medical (inclusiv cablurile) la o distanta mai mica decat cea recomandata si calculata in functie de frecventa si

Cémpurile electromagnetice 3V/m

d=2.3VPdela800MHzla
2.5 GHz

Unde (P) este puterea
nominala maxima a

6)

De la 150KHz la 80MHz

de radiofrecventa radiate 3V/m emitatorului in Wati (W)
(IEC61000-4-3) De la 80 MHz la 2,5 GHz conform specificatiilor
fabricantului si (d) este
distanta minima n metri (m)
de separare, recomandata.
Perturbatia condusa de 3V/m gO_O1I\'/?H\/zP de la 80 MHz la
radiofrecventa (IEC61000-4- 3V/m

Distanta de separare
recomandata:d=1,2 vP

((<i>))

Intensitatile campurilor electromagnetice ale emitatoarelor de radiofrecventa fixe, asa cum au fost determinate prin
madasurarea mediului electromagnetic (a), trebuie sa fie mai mici decat nivelul de conformitate pentru fiecare gama de
frecventa (b). Se pot produce interferente in apropiere de echipamentele identificate prin simbolul urmator:

Observatia 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica gama de frecventa cea mai ridicata.
Observatia 2: Aceste specificatii pot sa nu se aplice Tn toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata prin
absorbtia si reflexia structurilor, obiectelor si persoanelor.
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(a) Intensitatile campurilor electromagnetice ale emitatoarelor de radiofrecventa fixe, cum ar fi statiile de baza pentru
telefoanele mobile (celulare/fara fir), radiourile mobile, radioamatori, emisiile radio AM/FM si emisiile TV nu pot fi
determinate cu exactitate de teorie.

Pentru a evalua mediul electromagnetic datorat emitatoarelor fixe de radiofrecventa, trebuie efectuatda o masurare a
mediului electromagnetic. Daca intensitatea masurata a campului de radiofrecventa din mediul invecinat de utilizare a
produsului depaseste nivelul de conformitate de radiofrecventa specificat mai sus, este necesar sa testati
performantele produsului, pentru a verifica daca acestea sunt conforme cu specificatiile. Daca se constata
performante anormale, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau mutarea produsului.

(b) In gama de frecventa de la 150 kHz la 80 Mhz, cAmpurile electromagnetice trebuie s& fie mai mici de 3 V/m.
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5 Dezinfectare si sterilizare

Instructiunile privind protocoalele de curatare, dezinfectare si sterilizare a accesoriilor furnizate de SATELEC, a
company of Acteon group au fost validate pentru fiecare dispozitiv medical si accesoriu. Ghidurile aplicabile sunt
afisate la capitolul Documentatiile asociate pagina 1.

Pot fi descarcate de la adresa urmatoare: www.satelec.com/documents.

Down_load

E7%

Instructions For Use

in orice situatie, reglementarile locale in vigoare privind protocoalele de curatare, dezinfectare si sterilizare a
accesoriilor primeaza asupra informatiilor furnizate de SATELEC, a company of Acteon group.
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6 Reglementarea si standardizarea

6.1 Ultima actualizare a documentului
09/2017

6.2 Identificarea fabricantului

SATELEC
u A Company of ACTEON Group

17, avenue Gustave Eiffel

BP 30216
33708 MERIGNAC cedex c € )
Franta cE Markingo

Tel. +33 (0) 556.34.06.07

Fax. +33 (0) 556.34.92.92

E-mail: satelec@acteongroup.com
www.acteongroup.com

6.3 Responsabilitatea fabricantului

Responsabilitatea fabricantului nu va fi angajata in urmatoarele cazuri:
« Nerespectare a recomandarilor fabricantului in momentul instalarii, cu privire fie la tensiunea retelei, fie la
mediul electromagnetic.
« Interventie sau de reparatii efectuate de catre persoane neautorizate de catre fabricant.
« Utilizare pe o instalatie electrica neconforma cu reglementdrile in vigoare.
« Utilizarea dispozitivului in alte scopuri decat cele prevazute in acest manual.
« Utilizarea altor accesorii sau piese de mana decat cele furnizate de SATELEC, a company of Acteon group.
« Nerespectarea prevederilor din acest document.

Nota: fabricantul isi rezerva dreptul de a modifica dispozitivul medical si/sau orice documentatie, fara
instiintare prealabila.
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6.4 Adresele filialelor

US.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. +4921 04 9565 10

Fax. +49 21 04 9565 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 9371545 20

Fax. +34 937153229
info.es@acteongroup.com

UK.

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

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 - BEJING 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 /47 058 291 / 45 618 291
Fax. +91 79 2328 7480
info.in@acteongroup.com

LATIN AMERICA

ACTEON LATINA AMERICA
Bogota - COLOMBIA

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

RUSSIA

ACTEON RUSSIA

Moscow, Gilyarovskogo str, 6b1
+7.495 1501323
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.O.C\)

+886 28729 2103
info.tw@acteongroup.com
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6.5 Eliminare si reciclare

Fiind un Echipament Electric si Electronic, eliminarea dispozitivului medical trebuie realizata printr-o filiera specializata
de colectare, de ridicare si de reciclare sau distrugere. Acest lucru este valabil in special pe piata europeana, cu
referire la directiva nr. 2002/96/CE din 27/01/2003.

Cand dispozitivul dumneavoastra medical a ajuns la sfarsitul duratei de viata, contactati distribuitorul dumneavoastra
de echipamente dentare cel mai apropiat sau, in absenta acestuia, filialele si sediulActeon, ale caror coordonate
figureaza la capitolul Adresele filialelor pagina 16, pentru a vi se indica demersul de urmat.

):¢

I
Do not
dispose of as
household waste

| Mentiunea de mai jos este valabila doar pentru Franta.
Conform dispozitiilor Codului francez de Mediu referitor la eliminarea deseurilor din echipamente electrice si
electronice sau DEEE (Decret nr. 2012-617 din 2 mai 2012) Societatea noastra isi asuma obligatiile de recuperare si
eliminare a echipamentelor sale electrice si electronice prin intermediul dispozitivului creat de catre organismul
agreat Récylum, Agrément NOR : DEVP1427651A.
In calitate de producator, Societatea noastra este inscrisd in Registrul National al Producatorilor tinut de catre ADEME.
Este sarcina achizitorilor profesionali din capatul lantului de distributie, categorie din care faceti parte, sa transmita
informatiile despre modalitatile de reciclare create prin grija noastra, pana la utilizatorul final.
Cumpadratorul se angajeaza de altfel sa preia echipamentele din marca noastra aflate la sfarsitul duratei de viata si sa
le incredinteze spre reciclare unuia din centrele de colectare create de catre Récylum, a caror listd este disponibila pe
site-ul http://www.recylum.com/.
Va rugam sa retineti ca, dupa caz, Récylum se oferd sa vina sa recupereze aceste echipamente gratuit de la
dumneavoastra, peste o0 anumita cantitate minima, dupa ce in prealabil v-a pus la dispozitie containere-palet pentru a

depozita aceste deseuri.

Un dispozitiv medical aflat la sfarsitul duratei de viata trebuie sa fie eliminatin recipiente specifice activitatilor de cura
curisc infectios.

6.6 Norme si reglementari aplicabile

Acest dispozitiv medical este conform cerintelor esentiale ale directivei europene 93/42/CEE. El a fost conceput si
fabricat conform unui sistem de asigurare a calitatii certificat EN ISO 13485.

6.7 Simbolurile

Simbol Semnificatie
2 Pedala de comanda
] Oprit (scos de sub tensiune)
I Pornit (pus sub tensiune)

Purtati intotdeauna ochelari de protectie

Protection
Glasses Needed

@ Purtati Intotdeauna manusi de protectie
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Simbol

Semnificatie

%

Refer to
Instruction
Manual/Booklet

Consultati documentatia insotitoare

=

Consult
Instructions
for Use

Consultati manualul de utilizare

B

Electronic User
Information

Documentatia insotitoare este disponibild sub forma electronica

Nu utilizati dispozitivul medical daca pacientul sau medicul poarta un
dispozitivimplantabil

Nu utilizati dispozitivul medical daca pacientul poarta un dispozitiv medical
de stimulare cerebrala profunda

Nu utilizati dispozitivul medical daca pacientul poarta un dispozitiv medical
de stimulare a nervului vag

Pericol biologic

1B @O @

—
AN
—

Sterilizare la 134°C intr-o autoclava

132°C

—
pAN

Sterilizare la 132°C intr-o autoclava

Aparat de spdlare-dezinfectare pentru dezinfectare termica

Partea aplicata de tip B

Parte aplicata de tip BF

Curent alternativ

-@2»- >9.|§(;

Interferente electromagnetice

(o}

N
m
45

o
CE Marking

Marcaj CE
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Simbol

Semnificatie

Cce

Marcaj CE

bl

Anul de fabricatie

AAAA
u Fabricantul
— A nu se arunca n pubelele pentru gunoi menajer
D t
disp(?s:(:)fas
household waste
‘%C | Reciclati lampile si echipamentele dumneavoastra electrice profesionale
sm..mmsm!mmmmm cu Récylum
Rx only Legea federala a Statelor Unite permite vanzarea acestui dispozitiv

medical doar de catre un medic sau pe baza prescriptiei unui medic.

IPX1

IP : grade de protectie asigurate de o carcasa
X: fara grad de protectie impotriva patrunderii corpurilor solide
1: protejeaza impotriva picaturilor de apa in cadere verticala
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Index: actualizare - Récylum

7 Index

A
actualizare 15
avertisment 3

C
chei 1
cheie 1

D
directiva europeana 17

E
electronica 1
eliminare 17

I

insert 1
instructiuni de utilizare electronice 1

M

Manual de utilizare v, 1

piesa de mana 1

Quick Clean v, 1
Quick Start v, 1

reciclare 17
Récylum 17
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CE Marking

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

17 av. Gustave Eiffel |BP 30216 |33708 MERIGNAC cedex|FRANCE
Tel. +33 0 556 34 06 07 |Fax. +33 (0) 556 34 92 92

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