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Predmluva

Zdravotnické zafizeni, které se chystate instalovat a pouzivat ve vasi ordinaci, je zdravotnické
zafizeni urcené k profesionalnimu pouziti. Tvori tedy vybé&rovy nastroj, pomoci néhoz budete
poskytovat péci v ramci vasi ¢innosti.

V zajmu zvySeni bezpecnosti vas i vasich pacient(, pohodli pfi kazdodenni ¢innosti a piného vyuZiti
technologie vaSeho zdravotnického zafizeni vas Zzadame, abyste si pozorné precetl(a) dodanou
dokumentaci.

Prectéte si protokoly o ¢iSténi, dezinfekci a sterilizaci pfisluSenstvi a protokoly o CiSténi, dezinfekci a
sterilizaci ndsadcU a ziskejte nasledujici informace:

« Priprava prvk( ke sterilizaci

« Podrobné rucni a automatické protokoly

« Informace o pfipravé ke sterilizaci

« Doporuceni ke kontrole prvka
Prectéte si prirucky k pouziti, Quick Start a Quick Clean ke kazdému zdravotnickému zafizeni a
ziskejte nasledujici informace:

« Jakvybalit a nainstalovat zdravotnické zafizeni;

« Jak pouzivat zdravotnické zafizeni

« Jak kontrolovat a udrzovat zdravotnické zarizeni

« Technické parametry zdravotnického zafizeni






1 Dokumentace

Tento dokument obsahuje nasledujici informace:
« Zajistuje bezpelnost pacienta, uzivatele a okoli
« UmozZnuje instalovat zdravotnické zafizeni za idealnich podminek
« UmoZnuje kontaktovat vyrobce nebo jeho zastupce v pfipadé potreby

1.1 Souvisejici dokumentace

Tento dokument je nutno pouZivat spole¢né s nasledujici dokumentaci:

Nazev dokumentu Reference
Obecné informace k celé sadé ultrazvukovych zubnich generator( J00025
Protokol o ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci klica J81015
Protokoly o CiSténi, dezinfekci a sterilizaci vloZek J02015
Protokoly o ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci ndsadct J12955
Panel pro nastaveni vykonu ultrazvukovych generatort J58000
ZpUsob prohlizeni elektronickych navodd k pouziti J00007
Néavod k pouziti Newtron® Booster 60125
Quick Clean Newtron® Booster 60101
Quick Start Newtron® Booster J60100
Navod k pouziti Newtron® P5 161115
Quick Clean Newtron® P5 161001
Quick Start Newtron® P5 J61000
Navod k pouziti Newtron® P5XS B.LED 162165
Quick Clean Newtron® P5XS B.LED 162101
Quick Start Newtron® P5XS B.LED 162100
Navod k pouziti aplikace Newtron® P5XS B.LED 162125
Navod k pouZiti nasadce Newtron J12655
Navod k pouZiti nasadce SLIM J12965
Letdk instalace a vymény vzduchovych a vodnich filtr{ J11330

1.2 Elektronicka dokumentace

m ©

— Refer to

Electronic User Instruction
Information Manual/Booklet

Navod k pouziti vaSeho zafizeni se dodavaji v elektronické podobé na uvedené internetové adrese a ne v tisténé
podobé. V pfipadé nedostupnosti internetové stranky se prosim pfipojte pozdgji. Rovnéz Ize ziskat dokumentaci
zdarma v papirové podobé ve |h(ité sedmi dnd na Zadost podanou na nasi internetové strance, telefonicky nebo e-

mailem.

Elektronicky navod je k dispozici ve formatu PDF (Portable Document Format). K zobrazeni elektronického navodu je

nutny software pro ¢teni soubor(i PDF. Obsah navodu k pouziti vaseho zafizeni a jeho pFislusenstvi je nutno si precist a

osvojit.

| NepouZivejte zafizeni, aniz byste se seznamil(a ) s navodem k pouZiti.

Navody k pouziti zafizeni jsou dostupné na adrese www.satelec.com/documents
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Po doruceni vaSeho zafizeni je nutno, abyste si vytiskl(a) a stahl(a) veSkerou dokumentaci €i jeji ¢asti, které byste mohl
(a) potfebovat v pfipadé nouze nebo poruchy pFistupu na internet nebo vaseho elektronického zobrazovaciho nastroje,
jako pocita€ nebo tablet. Doporucujeme pravidelné navstévovat internetovou stranku a prohlizet a stahovat

nejaktualnéjsi ndvody k pouziti k zafizeni. Pozaduje se, aby uZivatel uchoval dokumentaci na dosah ruky, aby se do ni
mohl v pfipadé potfeby podivat.

VeSkera dokumentace v tisténé nebo elektronické podobé tykajici se vasSeho zdravotnického zafizeni musi byt uloZzena
po celou dobu Zivotnosti zafizeni.

Uchovejte plivodni dokumentaci tykajici se zdravotnického zafizeni a jeho prislusenstvi pro sebe a pro pozdéjsi
konzultace. V pripadé zapUjceni nebo prodeje je nutno dodat dokumentaci se zdravotnickym zafizenim.
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2 Dulezita upozornéni
2.1 Federalni zakony

| Nasledujici udaj plati pouze pro USA.
Federalni zakony (Federal Law) USA omezuji na Uzemi statu pouZzivat toto zdravotnické zafizeni pouze diplomovanymi
stomatologickymi profesionaly, ktefi jsou zpUsobili a kvalifikovani k takové ¢innosti, nebo pod jejich dohledem.

2.2 Upozornéni plati pro vSechny zemé prodeje

Informace uvedené niZe vychazeji z pozadavkd norem, které museji dodrzovat vyrobci elektro-zdravotnickych
zafizeni ve smyslu normy IEC62366.

2.3 Skupiny uZivatel(

Pouzivani tohoto zdravotnického zaFizeni je vyhrazeno pouze pro diplomované stomatologické zdravotnické
pracovniky, ktefi jsou zpUsobili a kvalifikovani pro provadéni danych cinnosti.

UZivatel musi pouzivat a dodrZzovat béZna stomatologicka pravidla v souladu s poznatky védy a zasadami |ékarské
hygieny, jako je ¢isténi, dezinfekce a sterilizace zdravotnickych zafizeni.

Toto zdravotnické zafizeni Ize pouzit bez zvazeni charakteristik dospélych uzivatel{, jako je hmotnost, vék, vyska,
pohlavi a nadrodnost.

UZivatel musi pouZzivat rukavice.

UZivatel neni pacientem.

UZivatel nesmi mit Zadnou z nasledujicich poruch:

« Zrakové vady: pripadné muze pouzivat prostfedek pro korekci zraku;

« postizeni hornich koncetin, které by mohlo branit schopnosti udrZzet v ruce nasadec;

« postizeni dolnich koncetin, které by mohlo branit v pouzivani pedalu ovladani;

« sluchové vady, které by branily vnimani zvukovych ukazatel{l pfi pouzivani zdravotnickych zafizeni;

« poruchy paméti nebo soustfedéni, které by mohly ovlivnit sefizovani sekvenci nebo provadéni oSetfovacich
protokold.

2.4 Zvlastni Skoleni uZivatell

Kromé vstupniho odborného Skoleni neni pro pouzivani tohoto zdravotnického zafizeni zapotfebi Zadné zvlastni
Skoleni.

Pracovnik nese odpovédnost za provadéni klinického zakroku a za rizika, ktera mohou vyplynout z nedostate¢né
kompetence nebo Skoleni.

2.5 Skupiny pacient(
Toto zdravotnické zafizeni je ur¢eno k pouZiti u nasledujicich skupin pacient(:
. déti
« dospivajicich;
« dospélych;
« starSich osob.
Toto zdravotnické zafizeni Ize pouzit bez zvazeni charakteristik pacienta, jako je hmotnost (kromé déti), vék, vyska,
pohlavi a nadrodnost.

2.6 Omezeni skupin pacientt

Pouziti tohoto zdravotnického zafizeni je zakazano u nasleduijicich skupin pacient(:
« kojenc(;
« téhotnych ¢i kojicich Zen z ddvodu souvisejicich s moZnym pouzitim roztokd lécCiv, jako anestetik;
« pacientl se zdravotnimi komplikacemi;
« pacientl alergickych na soucasti zdravotnického zafizeni;
« pacientl s klinickym obrazem nevhodnym pro osetfeni;
Pacient musi byt klidny, uvolnény, nehybny a idealné leZici na zubafském kresle.
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UZivatel je jediny, kdo mizZe rozhodnout o poskytnuti ¢i neposkytnuti péce pacientlm.

2.7 Casti t&la nebo druhy oSetfované tkané

OSetfeni se musi zaméfFit vylu¢né na oblast Ust pacienta.

2.8 Pouzité casti

Vlozka

Cast v pfimém kontaktu s pacientem
P P Brousek

Sklicidlo ndsadce

Cast v nepiimém kontaktu s pacientem .
P P Nasadec

2.9 Zakladni ucinnost
Ve smyslu pFislusné bezpecnostni normy pro elektro-zdravotnicka zafizeni stanovi vyrobce, Ze zdravotnické zafizeni
vykonava zadnou zakladni t€innost.

2.10 Zakladni bezpecnost pri béZzném pouzivani

Aktivni ¢ast, ndsadec, je v ruce pracovnika po celou dobu provadéni Iékarského zakroku. Pracovnik jako odborny
zdravotnik, dokaZe okamzité odhalit jakykoli problém v misté zadsahu a zareagovat podle toho.

Doporucujeme pfipravit si zaloZni zdravotnické zafizeni nebo alternativni prostredek, ktery umozni dokoncit zakrok v
pfipadé poruchy zafizeni.

7 s

2.11 Normalni podminky pouZzivani
Normalni podminky pouzivani jsou nasledujici:

« uskladnéni;

. instalace;

« pouzivani;

« Udrzba;

« likvidace.

2.12 StFikaci sprej
Stfikaci sprej je potfebny pro ochlazeni nebo vyplachnuti mista zasahu.
Nicméné pri urcitych 1é€ebnych postupech je moZné pouZivat vlozky bez strikani.
Ve zvlaStnim klinickém pFipadu endodontického typu je napfiklad mozné nepouzivat stfikani pouze pfi dodrzeni
nasledujicich podminek:
« pouzivani vizualnich pomUcek jako mikroskop nebo zvétSovaci lupa ;
« prace Ctyf rukou s pomoci asistenta(ky) ;
« neustalé zobrazovani stavu Ié€eného mista, aby se okamZité zjistilo veSkeré riziko z horka ;
« nepretrzity zdsah na oSetfovaném misté trvd maximalné méné nez minutu ;
« pouziti lokalniho zplsobu st¥ikani;
« suchy zdravotnicky vzduch.
| LékaF musi neustale sledovat, aby vypnuté stfikani nezplsobilo riziko pro pacienta.
VloZky se museji pouzivat se stfikanim doporuc¢enym vyrobcem.

2.13 Zivotnost

Tvar a hmotnost vloZek a brousk( jsou rozhoduijici vlastnosti pro dosazeni maximalniho vykonu ultrazvukového
generéatoru. Kontrola charakteristik uzivatelem umozni zachovat nejlepsi vykon zdravotnického zafizeni. V disledku
toho se dlirazné nedoporucuje upravovat konstrukci vioZek a brousk pilovanim, kroucenim nebo Gpravami jiného typu.

Stejné tak starnuti je obvykly jev, ktery zplsobuje zmény charakteristik vioZzek a brouskd. Nahrazujte systematicky
vloZky a brousky, které vykazuji zndmky opotfebeni nebo poSkozeni ndhodnym narazem jako padem, deformaci apod.
Jelikoz neni mozné urcit maximalni pocet pouZiti, ponévadz zavisi na fadé parametr(, jako je délka pouzivani, tvrdost
skloviny, vyvijena sila nebo opotfebeni, doporuc¢ujeme nejméné jednou rocné vymeénit bézné pouzivané vlozky a
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brousky. Vyménte zdravotnické zafFizeni za nové, jestlize Vlozka nevibruje s ocekavanou frekvenci, oSetfeni neprobiha
jako obvykle a zabira vice ¢asu nebo nepostupuje.

2.14 Prasknuti nebo poskozeni vloZek a brousku
Sila generovana zubnim nasadcem je dostatecna pro provadéni dentalni péce. LékaF nepotrebuje vyvijet velké usili na
oSetfovaném misté; ve skutecnosti nadmérna dodatecna mechanicka sila mdze zplsobit poskozeni vloZzky nebo
brousku.
VloZky a brousky byly vyvinuty tak, aby mohly byt pouzivany bezpe¢né a v kombinaci s drzakem SATELEC, spolec¢nosti
skupiny Acteon, podle stanovenych Urovni vykonnosti.
I presto mazZe dojit ke zjisténi prasknuti nebo poskozeni v zavislosti na mife pouZzivani, vyvijené sile nebo nasledkem
padu.
Abyste omezili jakékoli riziko, i kdyZ je nepatrné, pouzivejte odsavaci zafizeni, jako je saci kanyla, a pfiméjte
pacienta, aby dychal nosem.
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3 Vzajemné pusobeni, kontraindikace, zakazy

NiZe najdete informace tykajici se vzajemného plsobeni, kontraindikaci a zakazU, které jsou vyrobci znamy k datu
vydani tohoto dokumentu.

3.1 RuSeni s jinymi zdravotnickymi zarizenimi

JelikoZ zdravotnické zafizeni vysila elektromagneticka pole, vykazuje mozna rizika. MGzZe dojit k interferencim pfi
pouziti systému u pacientd, ktefi pouZivaji implantovana zdravotni zafizeni jako kardiostimulator, hluboké mozkové
stimulatory a stimulatory bloudivého nervu.

® OO

MUZe zpUsobit zejména poruchu funkce jakéhokoli aktivniho implantatu:
« pred pouzitim tohoto zdravotnického zafizeni se zeptejte pacientl i uZivateld, zda maji implantat tohoto typu, at
aktivni ¢i ne;
« vysvétlete jim situaci;
« pred zahajenim oSetfeni vyhodnotte vyhody / rizika a kontaktujte kardiologa vaseho pacienta ¢i jiného
kvalifikovaného odborného zdravotnika;
« udrzujte tento systém mimo dosah implantovanych zafizeni;
« prijméte prisluSna nouzova opatfeni a jednejte rychle, vykazuje-li pacient zndmky onemocnéni.
PFiznaky, jako zvySeni srde¢niho rytmu, nepravidelny pulz ¢i zavraté, mohou poukazovat na poruchu
kardiostimulatoru nebo implantovatelného defibrilatoru.

Zdravotnické zafizeni neni navrzeno tak, aby odolalo narazdim elektrického defibrilatoru.

3.2 Pouziti jinych pfisluSenstvi neZ dodanych vyrobcem

Zdravotnické zafizeni bylo navrZzeno a vyvinuto s vlastnim pfisluSenstvim, aby vdm zarucilo maximalni bezpecnost a
vykon. Pouziti pfislusenstvi jiného plvodu mize znamenat riziko pro vas, vase pacienty i vase zdravotnické zafizeni.
Nepokousejte se pfipojit pFisluSenstvi nedodané SATELEC, a company of Acteon group k pfipojkam zdravotnického
zafizeni nebo k nasadci.

Vlozky a brousky SATELEC, a company of Acteon group mohou byt pfipojeny pouze k nasadci SATELEC, a company of
Acteon group.

I kdyZ vyrobce nebo prodejce vaseho prisluSenstvi prohlasuje Uplnou kompatibilitu s vybavenim SATELEC, a company
of Acteon group, je vhodné byt opatrny ohledné plivodu a bezpecnosti nabizeného vyrobku. Nékteré znamky vas
mohou varovat, jako chybéjici informace, informace v cizim jazyce, velmi atraktivni ceny, pochybny vzhled, primérna
kvalita nebo predcasné opotfebeni. V pfipadé potfeby se obratte na autorizovaného prodejce nebo poprodejni servis
SATELEC, a company of Acteon group:

3.3 Zakazané druhy pouzivani

« Nezakryvejte zdravotnické zafizeni a/nebo neblokujte vétraci otvory.

« Neponofujte do vody a nepouzivejte venku.

« Zdravotnické zafizeni nepouZivejte v blizkosti zdroje tepla nebo na pfimém slunecnim svétle.

« Nevystavujte zdravotnické zafizeni vodni mize nebo odstrikavajici vodé.

« Nepouzivejte zdravotnické zafizeni v plynné atmosfére typu AP nebo APG.
Zdravotnické zafizeni neni navrzeno pro fungovani v blizkosti ioniza¢niho zareni.
Kontrast teplot chlad/teplo muiZe vyvolat kondenzaci uvnitf zdravotnického zafizeni, coz mdzZe byt nebezpecné. Pokud
je nutno zdravotnické zafizeni pfepravit z chladného mista na teplé, nepouzivejte je okamzité po prepravé, ale az poté,
co dosahne teploty v dané mistnosti.
Zdravotnické zafizeni nelze skladovat ani pouzivat mimo rozsah teplot, atmosférického tlaku a vlhkosti stanovené v
navodu k pouzivani vaseho zdravotnického zafizeni.
Nedotykejte se dostupnych elektrickych zapojeni. Nepouzivejte zdravotnické zafizeni bez zavlazovani.
Nepouzivejte zafizeni pro jiné Gcely, nez pro které bylo navrzeno.
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3.4 Umisténi zdravotnického zarizeni

Zdravotnické zafizeni neni po instalaci ur¢eno k pfemisténi. Zdravotnické zafizeni musi byt upevnéno tak, aby je nebylo
moZno demontovat ani pfemistit bez pouZziti nastroje.
3.5 Strikani
| To se tyka zdravotnickych zafizeni, ktera pouZivaji nddrze, rozpraSovace nebo kapsy.
« Nikdy nedoplfiovat nddrz nebo rozprasovac se stfikacim roztokem poté, co byl umistén na zdravotnickém
zarizeni;
« vzdy odstranovat nadrZze nebo stfikaci rozpraSovace ze zdravotnického zafizeni pfed plnénim ;
« neplnit nddrz nebo rozprasovac stfikacim roztokem nad maximalni vyznacenou Urovern ;
« kryty nadrZzi stfikani museji byt pfi pouzZivani zdravotnického zafizeni vzdy nasazeny ;
« pouzivat zdravotnické zafizeni s rozpraSovaci nebo kapsami, které neprekroci obsah pfedepsany zdravotnickym
zafizenim (podle volby) ;
« aby se zabranilo jakékoliv interakci jako krystalizace nebo srazeni mezi jednotlivymi pouzivanymi stfikacimi
roztoky, vyplachuijte stiikaci obvod a Cistéte nadrz podle pokyn( uvedenych v poznamce ke zdravotnickému
zatizeni.

3.6 Montaz a demontaz

Neni-li v konkrétnim navodu k vaSemu zdravotnickému zafizeni uvedeno jinak:
« ovladaci prvky nejsou urceny k odstranéni ¢i demontazi;
« zaklopky a/nebo pfistupové klapky nejsou urceny k odstranéni ¢i demontazi.
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4 Elektromagneticka kompatibilita

Veskeré informace uvedené niZe vychazeji z poZzadavkd norem, které museji dodrzovat vyrobci elektro-
zdravotnickych zafizeni ve smyslu normy IEC60601-1-2.

Zdravotnické zafizeni odpovida platnym normam elektromagnetické kompatibility, uzivatel nicméné musi zajistit, aby
pripadné elektromagnetické ruseni nevyvolavalo dodatecné riziko, jako napriklad pro radiofrekvenéni vysilace nebo
jina elektronicka zafizeni.

V této kapitole jsou uvedeny informace nezbytné k zajiSténi instalace a zprovoznéni zdravotnického zafizeni za
idedlnich podminek v oblasti elektromagnetické kompatibility.

Jednotlivé kabely zdravotnického zaFizeni museji byt navzajem od sebe vzdaleny.

Nékteré druhy mobilnich telekomunika€nich zafizeni, jako jsou mobilni telefony, mohou narusovat funkci tohoto
zdravotnického zafizeni. Doporucené vzdalenosti uvedené v této kapitole je tedy nutno vzdy dodrzovat.

Zdravotnické zafizeni se nesmi pouzivat v blizkosti jiného zafizeni nebo poloZené na ném. Pokud tomu nelze predejit, je
nutno pred kazdym pouzitim zkontrolovat spravnou funkci zaFizeni v provoznich podminkach.

Pouziti jiného pfisluSenstvi, nez jaké doporucuje nebo prodava spolecnost SATELEC, a company of Acteon group jako
nahradnich dil{, mdze vést ke zvySeni emisi nebo snizeni imunity zdravotnického zafizeni.

4.1 Délka kabell

Kabely a pfisluSenstvi Maximalni délka Typ zkouSky V souladu s:
Radiofrekvencni emise CISPR 11, Trida B

Harmonické emise proudu |IEC61000-3-2
Kolisani napéti a mihotani  |{IEC61000-3-3

Odolnost proti

elektrostatickému vyboji IEC61000-4-2

Odolnost v({i¢i vyzafovani -

Elektromagneticka pole [ EC01000-4-3

Odolnost proti rychlym
prechodnym skupindm IEC61000-4-4
Kabely / Elektrické Sndry <3m elektrickych impulz(i

Odolnost proti razovym
impulsdim

IEC61000-4-5

Odolnost vedeni - Ruseni

radiofrekven¢ni vedeni IEC61000-4-6

Odolnost v({i¢i vyzafovani -

Magneticka pole IEC61000-4-8

Odolnost proti poklesiim
napéti, kratkym prerusenia |IEC 61000-4-11
kolisani napéti

4.2 Doporucené vzdalenosti oddéleni

Zdravotnické zafizeni je urceno k pouziti v elektromagnetickém prosttedi, ve kterém jsou ruseni z dlivodu
radiofrekvencniho zareni kontrolovana.

UZivatel nebo montér zdravotnického zafizeni mohou pfispét k zamezeni jakékoli elektromagnetické interference tak,
Ze budou dodrzovat minimalni vzdalenost v zavislosti na jmenovitém maximalnim vystupnim vykonu pfenosného a
mobilniho radiofrekvencniho pfenosového zafizeni (vysilace) mezi IékaFskym zafizenim a vybavenim, jak je
doporuceno v tabulce nize.
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Délici vzdalenost podle frekvence vysilace v metrech (m)
xa':::?:;';:lja"g:::"'ty 0d 150 kHz do 80 Mhz Od80 MHz do800 MHz  0d 800 MHz do 2.5 GHz
Wattech d=1.2vP d=1,2vP d=23vVP
0,01 0.12m 0.12m 0.23m
0,1 0.38m 0.38m 0.73m
1 1.2m 1.2m 23m
10 3.8m 3.8m 73m
100 12m 12m 23m

wattech (W) podle Gdaja vyrobce.

U vysilacd se jmenovitym maximalnim vykonem, jenZ neni uveden vyse, je mozno doporucenou délici vzdalenost (d) v
metrech (m) stanovit pomoci rovnice platné pro frekvencni vysilace, kde (P) je maximalni jmenovity vykon vysilace ve

Poznédmka 1: u frekvenci 80 MHz a 800 MHz plati nejvy3si frekvencni pasmo.
Poznamka 2: tyto pokyny nemusi platit ve vSech situacich.
Siteni elektromagnetickych vin snizuje mira jejich pohlcovani budovami, predméty a lidmi a mira jejich odrazu od nich.

4.3 Elektromagnetické emise

Zdravotnické zafizeni je ur€¢eno k pouziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném v tabulce nize. UZivatel a
montér tedy musi zkontrolovat, Ze se zdravotnické zafizeni pouziva v nize specifikovaném prostredi.

Harmonické emise proudu
(IEC61000-3-2)

Energeticka
tfida A

Kolisani napéti a mihotani

(IEC61000-3-3) V souladu

Test emise Soulad Elektromagnetické prostredi - poznamky
Zdravotnické zafizeni vyuziva radiofrekvencni energii pouze pro svij
Emise RF (CISPR 11) Skupina 1 interni provoz. V dlsledku toho jsou jeho radiofrekvencni emise velmi
slabé a nevytvareji interference u sousednich zafizeni.
Emise RF (CISPR 11) Trida B

Zdravotnické zafizeni je vhodné k pouZiti ve vSech budovach, vCetné
obytnych a téch, které jsou pfimo napojeny na verejnou napajeci sit
nizkonapétové energie pouzivané pro napajeni obytnych budov.

4.4 Magneticka a elektromagneticka imunita

Zdravotnické zafizeni je ur¢eno k pouZiti v magnetickém a elektromagnetickém prostfedi specifikovaném v tabulce
nize. UZivatel a montér musi zkontrolovat soulad elektromagnetického prostredi.

Uroven testu podle

Test odolnosti IEC60601

Uroveri shody

Elektromagnetické prostredi / poznamky

Elektrostatické vyboje
(ESD) (IEC61000-4-2)

+6 kV pfi kontaktu
+8 kV ve vzduchu

16 kV pri kontaktu
+8 kV ve vzduchu

Podlaha musi byt dfevéna, betonova,
cementova nebo keramicka. Pokud jsou
podlahy kryté syntetickymi materialy
(koberec...), relativni vihkost musi byt nejméné
30 %.

+ 2 kV pro vedeni
elektrického napajeni
+ 1 kV pro pfenos de
signalu

Rychlé elektrické
prechodné jevy
(IEC61000-4-4)

+ 2 kV pro vedeni
elektrického napajeni

Kvalita elektrické sité musi byt stejna jako
kvalita typického obchodniho nebo
nemocni¢niho prostfedi (nemocnice, klinika).

+1 kV v diferencidlnim

Razové viny rezimu
(IEC61000-4-5) +2 kV ve spolecném
rezimu

+1 kV v diferencialnim
rezimu

+ 2 kV ve spole¢ném
rezimu

Kvalita elektrické sité musi byt stejna jako
kvalita typického obchodniho nebo
nemocni¢niho prostredi.
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. Uroveii testu podle
Test odolnosti

Uroveii shody

Elektromagnetické prostredi / poznamky

(>95% pokles v UT)
pro 0,5 cykll

40% UT
0,
Poklesy napéti, kratka |(207% PoKles vUT)
N . . . |pro5cykld
preruseni a kolisani
napeéti (IEC 61000-4- 70% UT

11) (30% pokles v UT)

pro 25 cykld

<5% UT
(>95% pokles v UT)
pro 250 cykl{

(>95% pokles v UT)
pro 0,5 cykll

40% UT
(60% pokles v UT)
pro 5 cykll

70% UT
(30% pokles v UT)
pro 25 cyklt

<5% UT
(>95% pokles v UT)
pro 250 cykl{

IEC60601
Magnetické pole pfi Intenzita magnetického pole musi byt na
50 Hz/60 Hz 3A/m 3A/m stejné Urovni jako Uroven typického
(IEC61000-4-8) obchodniho nebo nemocni¢niho prostredi.
<5% UT <5% UT

Kvalita napajeni sité€ musi byt stejna jako
kvalita typického obchodniho nebo
nemocni¢niho prostfedi. Pokud pouziti
systému vyZaduje pokracovani v provozu
béhem preruSeni napajeni v siti, doporucuje se
napajet zdravotnické zafizeni pomoci
oddéleného zdroje proudu (UPS, atd.).

4.5 Elektromagneticka imunita, pfenosna radiofrekvencni zafizeni

Zdravotnické zafizeni je ur€eno k pouziti v magnetickém a elektromagnetickém prostfedi specifikovaném v tabulce
nize. Uzivatel a montér musi zkontrolovat soulad elektromagnetického prostredi.

Test odolnosti

Uroveii testu

Uroven shody

Elektromagnetické
prostredi - poznamky

PFenosna a mobilni komunikacni radiofrekvencni zafizeni nelze pouZzivat v blizkosti [ékaFského zaFizeni (v€etné
kabell) ve vzdalenosti nizsi nez doporucené a vypocitané podle frekvence a vykonu vysilace.

Radiofrekvencni 3V/m

d=2.3+v P800 MHz az
2.5GHz

Kde (P) je maximalni
nominalni vykon vysilace ve

vedeni (IEC61000-4-6)

(150KHz aZz 80MHz)

elektromagneticka pole ‘ 3V/m i .
Z&Fici (IEC61000-4-3) (80 MHz az 2.5 GHz) w,attech (W) speslflkovarjy
vyrobcem vysilace a (d) je
minimalni doporucena délici
vzdalenost v metrech (m).
d=1.2v P80 MHzaz
Ruseni radiofrekvenéniho 3V/m 800 MHz
3V/m

Doporucena délici
vzdalenost: d = 1,2 VP

((<i>))

muze dojit k interferencim:

Intenzity poli pevnych radiofrekvencnich vysilacu zjisténé elektromagnetickym prizkumem lokality (a) by mély byt
nizsi nez uroven shody v kazdém z frekvencnich pasem (b). V blizkosti zafizeni oznaceného nasledujicim symbolem

Pozndmka 1: u frekvenci 80 MHz a 800 MHz plati nejvyssi frekvencni pasmo.
Poznamka 2: tyto pokyny nemusi platit ve vSech situacich. Na Sifeni elektromagnetickych vin ma vliv mira jejich

pohlcovani budovami, predméty a lidmi a mira jejich odrazu od nich.

(a) Intenzity elektromagnetickych poli pevnych radiofrekvencnich vysilacd, jako jsou zakladny mobilnich telefon(
(bunikovych/bezdratovych), mobilni telekomunikace, radioamatéri, rozhlasové vysilani AM a FM, a televizni vysilani,

nelze teoreticky presné urcit.

K urceni elektromagnetického prostredi vlivem pevnych radiofrekvencnich vysilact by bylo dobré provést v misté
méreni elektromagnetického prostfedi. Pokud intenzita radiofrekvencniho pole v nejblizSim okoli pouZziti vyrobku
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prekracuje vySe doporucenou uUroven radiofrekvencnich vin, je nutno vlastnosti vyrobku vyzkouset, abychom zjistili, zda
odpovidaji parametriim. Pokud zjistite abnormalni vykon, bude tfeba provést doplrikova opatifeni nebo preorientovat

nebo premistit zafizeni.
(b) Ve frekven&nim pasmu 150 kHz az 80 MHz by méla byt elektromagneticka pole nizsi nez 3 V/m.
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5 Desinfekce a sterilizace

Pokyny tykajici se protokolU ¢isténi, desinfekce a sterilizace prislusenstvi dodaného SATELEC, a company of Acteon
group byly potvrzeny pro kazdé zdravotnické zafizeni a pfisluSenstvi. Platné navody jsou uvedeny v kapitola Souvisejici
dokumentace strana 1.

MUzZe byt staZzena na nasledujici adrese: www. satelec.com/documents.

Down_load

E7%

Instructions For Use

V kazdém pripadé maji mistni platné predpisy tykajici se protokoll ¢isténi, desinfekce a sterilizace prislusenstvi
prednost pred informacemi dodanymi SATELEC, a company of Acteon group.
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6 Predpisy a normy

6.1 Posledni aktualizace dokumentu
09/2017

6.2 Identifikace vyrobce

SATELEC
u A Company of ACTEON Group

17, avenue Gustave Eiffel

BP 30216
33708 MERIGNAC cedex c € )
Francie 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 Odpoveédnost vyrobce
Vyrobce nenese Zadnou odpovédnost v ndsledujicich pripadech:
« Nedodrzeni doporuceni vyrobce béhem instalace, at uz jde o napéti v siti nebo elektromagnetické prostredi.
« Zasahy nebo opravy provedené osobami bez opravnéni od vyrobce.
« PouZivaniv elektroinstalaci, kterad neodpovida platnym predpistm.
« Pouzivani zafizeni pro jiné Ucely nez specifikované v tomto manualu.
« Pouziti pfisluSenstvi nebo ndsadce mimo téch, které dodava SATELEC, a company of Acteon group .
« Nedodrzeni pokynl uvedenych v tomto dokumentu.

Pozndmka: vyrobce si vyhrazuje pravo upravit zdravotnické zafizeni a jakékoli dokumenty bez predchoziho
upozornéni.
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6.4 Adresy pobocek

U.S.A. & Kanada

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

NEMECKO

ACTEON GERMANY GmbH

Industriestrasse 9 - 40822 METTMANN - NEMECKO
Tel. +4921 04956510

Fax. +49 21 04 9565 11

info.de@acteongroup.com

SPANELSKO

ACTEON MEDICO-DENTAL IBERICA, S.A.U.
Avda Principal n°11 H

Poligono Industrial Can Clapers

08181 SENTMENAT (BARCELONA) - SPANELSKO
Tel. +34 9371545 20

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

SPOJENE KRALOVSTVI

ACTEON UK

Phoenix Park- Eaton Socon, St Neots
CAMBS PE19 8EP - SPOJENE KRALOVSTVI
Tel. +44 1480 477 307

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

BLIZKY VYCHOD

ACTEON MIDDLE EAST

247 Wasfi Al Tal str.

401 AMMAN - JORDANSKO

Tel. +962 6 553 4401

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

CINA

ACTEON CHINA

Office 401 - 12 Xinyuanxili Zhong Street -
Chaoyang District - BEIJING 100027 - CINA
Tel. +86 10646 57011/2/3

Fax.+86 10 646 580 15
info.cn@acteongroup.com

THAJSKO
ACTEON (THAILAND) LTD
23/45 Sorachai Building 16th floor - Sukumvit 63

Road, Klongton Nua - Wattana, BANGKOK 10110
- THAJSKO

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

INDIE

ACTEON INDIA

1202, PLOT NO. D-9

GOPAL HEIGHTS, NETAJI SUBASH PLACE
PITAMPURA, DELHI - 110034 - INDIE

Tel. +91 11 47 018 291 /47 058 291 / 45 618 291
Fax. +91 79 2328 7480
info.in@acteongroup.com

LATINSKA AMERIKA
ACTEON LATINA AMERICA
Bogota - KOLUMBIE

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

RUSKO

ACTEON RUSSIA

Moskva, Giljarovskovo 6b1
+7 495 1501323
info.ru@acteongroup.com

AUSTRALIE / NOVY ZELAND
ACTEON AUTRALIA/NEW ZEALAND
Suite 119, 30-40 Harcourt Parade
Rosebery NSW 2018

Austrdlie

Tel. +612 9669 2292

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

TCHAJ-WAN

ACTEON TAIWAN

11F., No.1, Songzhi Rd.

Xinyi Dist., Taipei City 11047
TCHAJ-WAN (CINSKA REPUBLIKA)
+ 88628729 2103
info.tw@acteongroup.com
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6.5 Likvidace a recyklace

JelikoZ se jedna o elektrické a elektronické zafizeni, je nutno provadét likvidaci zdravotnického zafizeni prostfednictvim
specializovaného zavodu zaméfeného na sbér, odvoz, recyklaci nebo likvidaci. To plati zejména na evropském trhu v
souladu se smérnici &. 2002/96/ES ze dne 27. 1. 2003.

Pokud se vaSe zdravotnické zaFizeni dostane na konec Zivotnosti, obratte se na svého nejblizSiho prodejce
stomatologického vybaveni nebo na pobocky a sidloActeon, jejiz kontaktni Udaje jsou uvedeny v kapitola Adresy pobocek
strana 16, a poZadejte o dalSi postup.

I
Do not
dispose of as
household waste

| Nasledujici udaj plati pouze pro Francii.
Podle ustanoveni francouzského zakona o Zivotnim prostredi tykajiciho se likvidace odpadu z elektrickych a
elektronickych zafizeni neboli DEEE (Vyhlaska €. 2012-617 z 2. kvétna 2012) naSe spolecnost prijima odpovédnost za
recyklaci a likvidaci elektrickych a elektronickych zafizeni prostfednictvim opatfeni zavedenych certifikovanym
organem Récylum, Certifikat ¢.: DEVP1427651A.
JakoZto vyrobce je nase Spole¢nost zapsana v Narodnim rejstiiku vyrobcl vedeného Agenturou pro Zivotni prosttedi a
fizeni energie. Jedna se o to, aby nasledni profesionalni kupci v distribu¢nim retézci, jehoz jste soucasti, predavali tuto
informaci o zpUsobech recyklace zavedené nasim servisem az ke konec¢nému uZivateli.
Kupujici se na druhé strané zavazuje ke sbéru zafizeni nasi znacky na konci Zivotnosti a k jejich pfedani k recyklaci v
nékterém sbérném stfedisku Récylum, jejichZ seznam je k dispozici na strdnkach http://www.recylum.com/.

Konecné je tfeba zdlraznit, Ze v nutném pripadé je Récylum ochotno vyzvednout zafizeni zdarma u vas od urcitého
mnozstvi sbéru a poskytnout vam k dispozici nakladni palety pro uloZeni tohoto odpadu.

PFisluSenstvi na konci Zivotnosti musi byt odloZeno do nadoby uréené pro péci pfi riziku infekce.

6.6 Platné normy a predpisy

Toto zdravotnické zafizeni odpovida zasadnim pozadavkim evropské smérnice 93/42/CEE. Bylo navrZzeno a vyrobeno
podle systému zaruceni kvality s osvéd¢enim EN ISO 13485.

6.7 Symboly

Symbol Vyznam

Pedal ovladani

Zastaveni (odpojeni stroje od el. sité)

Zapnuti (uvedeni pod napéti)

o
I
Vzdy pouZzivejte ochranné bryle

Protection
Glasses Needed

@ Vzdy pouZzivejte ochranné rukavice
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Symbol

Vyznam

%

Refer to
Instruction
Manual/Booklet

Postupujte podle pFilozené dokumentace

=

Consult
Instructions
for Use

DodrZujte navod k pouziti

B

Electronic User
Information

Pfilozena dokumentace je dostupna v elektronické podobé

Zdravotnické zafizeni nepouzivejte, pokud ma pacient nebo pracovnik
provadéjici zakrok implantované zafizeni.

Zdravotnické zafizeni nepouzivejte, pokud pacient pouziva zdravotnické
zafizeni pro hloubkovou mozkovou stimulaci

Zdravotnické zafizeni nepouzivejte, pokud pacient pouziva zdravotnické
zafizeni pro stimulaci bloudivého nervu

Biologické nebezpeci

1B @O @

—
AN
—

Sterilizace pFi 134°C v autoklavu

132°C

—
pAN

Sterilizace pFi 132°C v autoklavu

Umyvaci-dezinfekEni zaFizeni pro tepelnou dezinfekci

Aplikovana cast typu B

Aplikovana ¢ast typu BF

Stfidavy proud

-@2»- >9.|§(;

Elektromagneticka ruseni

(o}

N
m
45

o
CE Marking

Znaceni CE
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Symbol

Vyznam

c € Znaceni CE
w Rok vyroby
AAAA
Vyrobce

]
i

Do not
dispose of as
household waste

Nelikvidujte s domovnim odpadem

‘%C lum Recyklujte své lampy a elektrické profesionalni vybaveni prostfednictvim
WX. et Récylum
Rx onl Federalni zakony USA omezuji toto zdravotnické zafizeni pouze pro prodej
y Iékafem nebo na Iékarsky predpis.
IP: stuper ochrany od obalu
IPX1 X: Zadny pozadavek stupné ochrany proti priniku pevnych ¢astic

1: chrani proti svislymi pady vodnich kapek
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Index: aktualizace - vloZka

7 Index

aktualizace 15

E

elektronické pokyny pro pouziti 1
elektronika 1
evropska smérnice 17

K
kli¢ 1
klice 1

L
likvidace 17

N
nasadec 1

Navod k pouziti v, 1

Quick Clean v, 1
Quick Start v, 1

R
recyklace 17
Récylum 17

U
upozornéni 3

Vv

viozka 1
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CE Marking

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

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