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Przedmowa

Urzadzenie medyczne, ktére Panstwo przygotowujg do instalacji i uzytkowania w gabinecie, jest
urzadzeniem medycznym do uzytku profesjonalnego. Z tego tytutu stanowi ono narzedzie, za
pomoca ktérego beda Panstwo wykonywa¢ zabiegi w ramach swojej dziatalnosci.

Dla wiekszego bezpieczenstwa wtasnego i pacjentdéw, dla komfortu w codziennej praktyce i w celu
petnego wykorzystania technologii urzgdzenia medycznego, prosimy o uwazne przeczytanie
dostarczonej dokumentacji.

W protokotach czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji akcesoriéw oraz w protokotach czyszczenia,
dezynfekcji i sterylizacji elementéw recznych podano nastepujgce informacje:

« przygotowanie elementéw do sterylizacji;

« szczegbtowe protokoty reczne i automatyczne;

« informacje dotyczgce kondycjonowania do sterylizacji;

« zalecenia dotyczace sprawdzania elementow.
W instrukcji obstugi, szybkiego startu i szybkiego czyszczenia poszczegélnych urzagdzen
medycznych podano nastepujgce informacje:

« Sposéb rozpakowania i instalacji urzagdzenia medycznego

« Sposdéb obstugi urzgdzenia medycznego

« Sposob nadzoru i konserwacji urzagdzenia medycznego

« Dane techniczne urzadzenia medycznego.






1 Dokumentacja

Niniejszy dokument zawiera nastepujgce informacje:

« Bezpieczenstwo pacjenta, uzytkownika i Srodowiska
« Instalacja urzgdzenia medycznego w optymalnych warunkach
« Okreslenie producenta lub jego przedstawicieli w razie koniecznosci

1.1 Dokumentacja powigzana

Niniejszy dokument musi by¢ uzywany w powigzaniu z nastepujacymi dokumentami:

Nazwa dokumentu Oznaczenia
Instrukcja og6lna dotyczgca catej serii ultradzwiekowych generatoréw stomatologicznych J00023
Protokoty czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji kluczy J81013
Protokoty czyszczenia, dezynfekc;ji i sterylizacji wktadek J02013
Protokoty czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji elementéw recznych J12953
Tabela regulacji mocy generatoréw ultradzwiekowych J58000
Spos6b korzystania z instrukcji obstugi w wersji elektronicznej J00007
Instrukcja obstugi urzadzenia Newtron® Booster J60123
Instrukcja Szybkie czyszczenie Newtron® Booster J60101
Instrukcja Szybki start Newtron® Booster J60100
Instrukcja obstugi urzadzenia Newtron® P5 161113
Instrukcja Szybkie czyszczenie Newtron® P5 161001
Instrukcja Szybki start Newtron® P5 J61000
Instrukcja obstugi urzadzenia Newtron® P5XS B.LED 162163
Instrukcja Szybkie czyszczenie Newtron® P5XS B.LED 162101
Instrukcja Szybki start Newtron® P5XS B.LED ]62100
Instrukcja obstugi aplikacji Newtron® P5XS B.LED ]62110
Instrukcja obstugi elementu recznego Newtron J12653
Instrukcja obstugi elementu recznego SLIM J12963
Ulotka dotyczgca montazu i wymiany wktadéw i filtrow powietrza i wody J11330

1.2 Dokumentacja elektroniczna

m ©

— Refer to

Electronic User Instruction
Information Manual/Booklet

Instrukcje obstugi urzadzenia sg dostarczane w formie elektronicznej na podany adres internetowy, a nie w formie
papierowej. W razie niedostepnosci witryny internetowej prosimy o kontakt w terminie pézniejszym. Mozna réwniez
otrzymac bezptatnie dokumentacje w formie papierowej w terminie siedmiu dni od ztozenia zapytania na naszej
stronie internetowej, telefonicznie lub listownie.

Elektroniczne instrukcje obstugi sg dostepne w formacie PDF (Portable Document Format). Do korzystania z
elektronicznych instrukcji obstugi konieczny jest program do przegladania plikéw PDF. Niezbedne jest przeczytanie i
zrozumienie tresci instrukcji obstugi dotyczgcych danego urzgdzenia i jego akcesoridw.

| Nie uzywac¢ urzgdzenia bez wczesniejszego zapoznania sie z instrukcjg obstugi.
Instrukcje obstugi urzgdzenia sg dostepne pod adresem www . satelec.com/documents.
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Po odbiorze urzgdzenia prosimy o wydrukowanie i/lub pobranie catej dokumentacji lub jej czesci, ktéra moze by¢
potrzebna w nagtych przypadkach lub w razie awarii potgczenia internetowego albo elektronicznego urzgdzenia
wyswietlajacego, jak komputer lub tablet. Zalecane jest regularne odwiedzanie witryny internetowej w celu
sprawdzenia i pobrania najbardziej aktualnych instrukcji obstugi urzgdzenia. Uzytkownik jest proszony o
przechowywanie dokumentacji w dostepnym miejscu i sieganie do niej zawsze, kiedy bedzie to konieczne.

Cata dokumentacja w formie papierowej lub elektronicznej dotyczgca posiadanego urzadzenia medycznego musi by¢
przechowywana przez caty okres eksploatacji urzgdzenia.

Zachowa¢ do pdzniejszego uzytku oryginalng dokumentacje urzgdzenia medycznego i akcesoriéw. W przypadku
wypozyczenia lub sprzedazy, dokumentacje nalezy dostarczy¢ wraz z urzgdzeniem medycznym.
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2 Ostrzezenia

2.1 Prawo federalne

| Ponizszy zapis dotyczy wytgcznie Stanéw Zjednoczonych.
Prawo federalne (Federal Law) Stanéw Zjednoczonych ogranicza uzytkowanie tego urzgdzenia medycznego na swoim
terytorium wytgcznie do dyplomowanych profesjonalistdw w dziedzinie stomatologii, uznanych za zdolnych i
wykwalifikowanych lub pod ich kontrola.

2.2 Ostrzezenie obowigzujgce we wszystkich krajach sprzedazy

Informacje podane ponizej pochodzg z wymogdéw normatywnych obowigzujgcych producentéw urzadzen
medycznych w rozumieniu normy IEC 62366.

2.3 Populacja uzytkownikow
Z niniejszego urzgdzenia medycznego korzysta¢ moga wytacznie dyplomowani lekarze stomatolodzy, zdolni do
wykonywania zawodu i wykwalifikowani w zwyktych ramach danej specjalnosci.
Uzytkownik ma obowigzek opanowania i przestrzegania zasad praktyk dentystycznych zgodnych z nabytymi danymi
naukowymi i zasadami higieny medycznej, takimi jak czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja urzagdzen medycznych.
Urzadzenie medyczne moze by¢ uzywane bez uwzgledniania charakterystyk dorostych uzytkownikéw, takich jak masa
ciata, wiek, wzrost, ptec¢ i narodowos¢.
Uzytkownik ma obowigzek zaktada¢ rekawice.
Uzytkownik nie jest pacjentem.
U uzytkownika nie moga wystepowac zadne z ponizszych zaburzenh:
« zaburzenia wzroku: w razie potrzeby uzytkownik moze korzysta¢ ze srodkéw korekty wzroku;
« hiesprawnos¢ konczyn gérnych, mogaca uniemozliwia¢ prawidtowe trzymanie w rece elementu do tego
przeznaczonego;
« niesprawnos¢ konczyn dolnych, moggca uniemozliwia¢ korzystanie z pedatu sterujgcego;
« zaburzenia stuchu, mogace uniemozliwia¢ odbiér sygnatéw dzwiekowych w zaleznosci od urzadzen
medycznych;
« zaburzenia pamieci lub koncentracji, moggce mie¢ wptyw na kolejnos¢ dziatan lub wykonywanie protokotéw
zabiegowych.

2.4 Specjalne szkolenie uzytkownikéw

Do uzywania niniejszego urzgdzenia medycznego nie jest wymagane zadne szkolenie specjalne, inne niz poczatkowe
szkolenie profesjonalne.

Za wykonywanie wszelkich czynnosci klinicznych i zagrozenia moggce wynika¢ z braku kompetencji lub wiedzy
odpowiedzialno$¢ ponosi wytgcznie lekarz.

2.5 Populacja pacjentéw
Niniejsze urzagdzenie medyczne jest przeznaczone do uzytku z nastepujgcymi populacjami pacjentéw:
« dzieci;
« nastolatkowie;
« dorosli;
« 0soby starsze.
Urzadzenie medyczne moze by¢ uzywane bez uwzgledniania charakterystyk pacjenta, takich jak masa ciata (z
wyjatkiem dzieci), wiek, wzrost, pte¢ i narodowos¢.

2.6 Ograniczenia populacji pacjentow
Uzywanie tego urzgdzenia medycznego jest zabronione dla nastepujgcych populacji pacjentéw:

« niemowleta;
« kobiety ciezarne lub karmigce z powodu ograniczen zwigzanych z ewentualnym stosowaniem lekéw, takich jak
$rodki znieczulajace;
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« pacjenci z komplikacjami medycznymi;

« pacjenci cierpigcy na alergie na sktadniki urzgdzenia medycznego;

« pacjenci w stanie klinicznym nieodpowiednim do zabiegu;
Pacjent musi by¢ spokojny, odprezony, nieruchomy i znajdowac sie w idealnej pozycji lezgcej na fotelu dentystycznym.
Decyzja o wykonaniu zabiegu/leczenia pacjentéw nalezy wytgcznie do uzytkownika.

2.7 Leczone czeSci ciata lub rodzaje tkanek

Leczenie moze obejmowac¢ wytgcznie jame ustng pacjenta.

2.8 Zastosowane czesci

Wktadka

Cze$¢ majaca bezposredni kontakt z pacjentem Pilnik

Koncéwka elementu recznego

Cze$¢ majaca posredni kontakt z pacjentem Element reczny

2.9 Podstawowe charakterystyki
W rozumieniu obowigzujacej normy dotyczacej elektrycznych urzgdzen medycznych, Producent stwierdzit, ze
urzadzenie medyczne nie zarzgdza charakterystykami podstawowymi.

2.10 Podstawowe zasady bezpieczenstwa przy normalnym uzytkowaniu

Elementy aktywny, czyli element reczny pozostaje w dtoni lekarza przez caty czas wykonywania czynnosci medyczne;.
Jako specjalista w dziedzinie medycyny, lekarz jest zdolny do natychmiastowego rozpoznania problemu w miejscu
wykonywania zabiegu i odpowiedniego zareagowania.

Zalecane jest posiadanie zapasowego urzgdzenia medycznego lub alternatywnego $rodka umozliwiajgcego
dokoriczenie czynnosci medycznej w razie awarii sprzetu.

2.11 Normalne warunki uzytkowania

Normalne warunki robocze sg nastepujgce:
« przechowywanie;
« instalacja;
« uzytkowanie;
« konserwacja;
« usuwanie.

2.12 Spray do irygacji
Spray do irygacji jest niezbedny do schtodzenia lub przeptukania miejsca zabiegu.
Jednak mozliwe jest w niektérych klinikach stosowanie wktadek bez irygacji.
W szczegolnym przypadku, dotyczgcym na przyktad kliniki endodontycznej, mozliwe jest niestosowanie irygacji, jednak
wytgcznie przy spetnieniu ponizszych warunkow:
« Uuzywanie urzadzenia wspomagajgcego widzenie, jak mikroskop czy lupa powiekszajgca;
« praca na cztery rece, z pomocg asystenta(tki);
« ciggta wizualizacja stanu pola zabiegu w celu natychmiastowego wykrycia wszelkiego ryzyka nagrzania;
« maksymalny czas ciagtej pracy w polu zabiegu musi by¢ krétszy niz jedna minuta;
« lokalne doprowadzenie $rodka ptuczacego;
« sSuszenie w powietrzu medycznym.

| Lekarz musi stale pilnowa¢, aby brak irygacji nie stworzyt ryzyka dla pacjenta.
Whktadki musza by¢ zawsze stosowane z irygacjg zalecang przez producenta.

2.13 Okres eksploatacyjny

Ksztatt i masa wktadek i pilnikéw to najwazniejsze parametry z punktu widzenia uzyskania maksymalnej wydajnosci
generatora ultradZzwiekowego. Zwracanie uwagi przez uzytkownika na te dwa parametry pozwoli utrzymac¢ najlepsze
wyniki urzgdzenia medycznego. W zwigzku z tym szczerze odradzamy modyfikowanie konstrukgcji wktadek i pilnikow
przez ich spitowanie, skrecenie lub wprowadzenie innego typu modyfikacji.
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Podobnie, starzenie sie wktadki lub pilnika pocigga za sobg, poprzez zjawisko normalnego zuzycia, zmiane jego
parametrow. Nalezy systematycznie wymienia¢ wktadki i pilniki, ktére ulegty zniszczeniu w wyniku zuzycia lub
przypadkowego zdarzenia, takiego jak upadek, deformacja itp.

Jako ze nie jest mozliwe okre$lenie maksymalnej liczby uzy¢, ktéra moze zaleze¢ od wielu parametréw, takich jak czas
stosowania, twardos¢ emalii, wywierana sita lub zuzycie, zalecamy wymiane przynajmniej raz w roku wkiadek i pilnikéw
bedacych w cigglym uzyciu. Wymieni¢ urzadzenie medyczne, gdy wktadka nie wibruje z oczekiwang czestotliwoscia,
zabieg nie przebiega jak zwykle i trwa dtuzej lub nie postepuije.

2.14 Ztamanie lub pekniecie wktadek i pilnikéw

Energia ultradZzwiekdéw generowana przez dentystyczny element reczny jest wystarczajgca do wykonywania zabiegéw
stomatologicznych. Nie ma potrzeby, aby lekarz wykonywat znaczny nacisk w miejscu zabiegu, wrecz dodatkowy i
nadmierny nacisk mechaniczny moze powodowac¢ pekniecie wktadki lub pilnika.

Wktadki i pilniki zostaty opracowane do bezpiecznego stosowania z elementami recznymi SATELEC, spotki grupy
Acteon, zaleznie od okre$lonych poziomdw mocy.

Jednakze moze wystgpi¢ zjawisko ztamania lub pekniecia, w zaleznosci od intensywnosci uzywania, uzywanej sity lub w
wyniku upadku.

Aby ograniczy¢ wszelkie, nawet najmniejsze ryzyko, nalezy uzywac¢ urzadzenia ssgcego, np. kaniuli odsysajgcej
$line oraz zacheci¢ pacjenta, aby oddychat przez nos.
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3 Interakcje, przeciwwskazania, zakazy

Znajdujg sie tutaj informacje dotyczace interakgji, przeciwwskazan i zakazow znanych producentowi w momencie
opracowywania niniejszego dokumentu.

3.1 Interferencje z innymi urzadzeniami medycznymi

Urzadzenie medyczne emitujgce pola elektromagnetyczne stanowi potencjalne ryzyko. Moga wystapic zaktécenia, gdy
system jest uzywany u pacjentéw z wszczepionymi urzadzeniami medycznymi, takimi jak rozrusznik serca, gtebokie
stymulatory mézgu i stymulatory nerwu btednego.

® OO

Moze ono réwniez powodowac¢ nieprawidtowe dziatanie aktywnych implantéw dowolnego rodzaju:

« przed uzyciem urzgdzenia medycznego nalezy zapyta¢ pacjentéw i uzytkownikéw, czy posiadajg oni implant
tego rodzaju;

« wyjasnic¢ im sytuacje;

« ocenic¢ stosunek korzysci do ryzyk i przed rozpoczeciem zabiegu skontaktowac sie z kardiologiem pacjenta lub
dowolnym innym wykwalifikowanym przedstawicielem personelu medycznego;

o utrzymywac system w odlegtosci od urzgdzen przeznaczonych do wszczepienia;

« w przypadku wystgpienia objawdw ztego samopoczucia u pacjenta, podja¢ odpowiednie dziatania ratunkowe i
dziata¢ szybko.

Nieprawidtowe dziatanie stymulatora kardiologicznego lub wszczepionego defibrylatora moze powodowac
objawy takie, jak przyspieszenie rytmu serca, nieregularny puls lub zawroty gtowy.
Urzadzenie medyczne nie zostato zaprojektowane do wytrzymywania wytadowar defibrylatora elektrycznego.

3.2 Korzystanie z akcesoriéw innych, niz dostarczone przez producenta

To urzadzenie medyczne zostato zaprojektowane i opracowane z akcesoriami gwarantujgcymi maksymalne
bezpieczenstwo i wydajnos¢. Uzywanie akcesoriow innego pochodzenia moze spowodowac ryzyko dla uzytkownika,
pacjentéw lub urzagdzenia medycznego.

Nie prébowac podtgczac akcesoriéw niedostarczonych przez SATELEC, a company of Acteon group do ztgcza(y)
urzadzenia medycznego lub elementu recznego.

Whktadki i pilniki firmy SATELEC, a company of Acteon group moga by¢ zaktadane wytacznie na elementy reczne
SATELEC, a company of Acteon group.

Nawet, jezeli producent lub dystrybutor danego akcesorium zastrzega petng kompatybilnos¢ z urzagdzeniami firmy
SATELEC, a company of Acteon group, nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w kwestii pochodzenia i bezpieczenstwa
proponowanego produktu. Pewne wskazéwki powinny budzi¢ watpliwosci, takie jak brak informacji, informacje w jezyku
obcym, bardzo atrakcyjna cena, watpliwy wyglad, niska jakos¢ lub przedwczesne zuzycie. W razie potrzeby nalezy
skontaktowac sie z autoryzowanym sprzedawcg lub serwisem posprzedaznym SATELEC, a company of Acteon group.

3.3 Uzytkowanie zabronione

« Nie przykrywa¢ urzadzenia medycznego ani nie zatyka¢ otwordw wentylacyjnych.

« Nie zanurza¢ w ptynach i nie uzywac na zewnatrz.

« Nie ustawia¢ urzgdzenia medycznego w poblizu zrédta ciepta ani w miejscu bezposredniego dostepu Swiatta

stonecznego.

« Nie naraza¢ urzadzenia medycznego na mgte wodng ani na rozpryski wody.

« Nie uzywac urzadzenia medycznego w atmosferze gazowej typu AP lub APG.
Urzadzenie medyczne nie zostato zaprojektowane do dziatania w poblizu promieniowania jonizujgcego.
Nagte zmiany temperatury od niskiej do wysokiej moga powodowa¢ powstawanie kondensacji wewnatrz urzadzenia,
ktéra moze by¢ niebezpieczna. Jezeli urzagdzenie medyczne ma zosta¢ przeniesione z miejsca zimnego w miejsce
ciepte, nie nalezy go uzywac¢ natychmiast, ale dopiero, kiedy osiggnie ono temperature panujacg w pomieszczeniu.
Urzadzenia medycznego nie nalezy przechowywac ani uzywac przy temperaturach, ciSnieniach atmosferycznych i
wartosciach wilgotnosci poza zakresami podanymi w instrukcji obstugi.
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Nie dotyka¢ nieostonietych przytaczy elektrycznych. Nie uzywac urzgdzenia medycznego bez irygaciji.
Nie uzywa¢ urzgdzenia do celéw niezgodnych z jego przeznaczeniem.

3.4 Przemieszczanie urzgdzenia medycznego

Po zamontowaniu urzgdzenia medycznego nie jest ono przeznaczone do przemieszczania. Urzgdzenie medyczne
nalezy zamocowad w taki sposéb, by jego demontaz ani przemieszczenie bez narzedzi byty niemozliwe.

3.5 Irygacja

| Dotyczy to urzagdzen medycznych wykorzystujgcych zbiorniki, butelki lub worki.

« Nigdy nie napetnia¢ roztworem do irygacji zbiornika lub butelki ustawionych na urzadzeniu medycznym;

« zawsze zdejmowac z urzadzenia medycznego zbiorniki lub butelki irygacyjne do napetnienia;

« Nigdy nie napetnia¢ zbiornika lub butelki roztworem do irygacji powyzej zaznaczonego poziomu maksymalnego;

« podczas uzywania urzagdzenia medycznego, zawsze muszg by¢ zatozone ostony zbiornika irygacyjnego;

« uzywac urzadzenia medycznego z butelkami lub workami nieprzekraczajacymi okre$lonej dla niego pojemnosci
(zaleznie od opcji);

« w celuunikniecia wszelkich interakcji, jak krystalizacja lub wytrgcenia, miedzy r6znymi stosowanymi roztworami
do irygacji, nalezy ptuka¢ obwdd irygacyjny i czysci¢ zbiornik zgodnie z instrukcjami dostarczonymi w instrukcji
urzadzenia medycznego.

3.6 Montaz i demontaz

O ile w instrukcji danego urzadzenia medycznego nie wskazano inaczej, to:

« elementy regulujace nie sa przeznaczone do wyjmowania ani do demontazu;
« klapy i/lub wtazy nie sg przeznaczone do wyjmowania ani do demontazu;
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4 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

Wszystkie informacje podane ponizej pochodza z wymogdéw normatywnych obowigzujgcych producentéw
elektrycznych urzgdzeh medycznych w rozumieniu normy IEC 60601-1-2.

Urzadzenie medyczne jest zgodne z obowigzujgcymi normami kompatybilnosci elektromagnetycznej, ale uzytkownik
ma obowigzek zapewnienia, ze ewentualne zaktécenia elektromagnetyczne wywotywane przez urzgdzenia, takie jak
nadajniki radiowe lub inne urzadzenia elektroniczne, nie wytwarzajg dodatkowego ryzyka.

W niniejszym rozdziale podano informacje konieczne do instalacji i uruchomienia urzgdzenia medycznego w
najlepszych warunkach kompatybilnosci elektromagnetyczne;j.

Poszczegblne przewody urzgdzenia medycznego muszg by¢ od siebie oddalone.

Niektére typy przenosnych urzadzen telekomunikacyjnych, takie jak telefony komérkowe, moga zaktécac prace
urzadzenia medycznego. Nalezy zatem bezwzglednie przestrzega¢ zalecanych odlegtosci podanych w niniejszym
rozdziale.

Urzadzenia medycznego nie wolno uzywac¢ w poblizu innego urzadzenia ani ustawia¢ go na nim. Jezeli nie da sie tego
unikng¢, przed rozpoczeciem uzywania konieczne jest sprawdzenie jego prawidtowego dziatania w warunkach
uzytkowych.

Uzywanie akcesoriéw innych niz podane lub sprzedawane przez SATELEC, a company of Acteon group jako czesci
zamiennych moze skutkowaé podwyzszeniem poziomu emisji lub obnizeniem odpornosci urzadzenia medycznego.

4.1 Dtugosc¢ przewoddw
Przewody i akcesoria Diugos¢ maksymalna Rodzaj badania Zgodnos¢ z:
Emisja fal radiowych CISPR 11, klasa B

Emisja harmonicznych

pradéw IEC 61000-3-2

Wahania napiecia/migotanie |IEC 61000-3-3

Odpornos$¢ na wytadowania

elektrostatyczne IEC 61000-4-2

Odpornos¢ na
promieniowanie pdl IEC 61000-4-3
elektromagnetycznych

Odpornos¢ na szybkie stany

przejSciowe/wigzki zaburzen [IEC 61000-4-4
Kab|e/przeWOdy <3m e|ektrycznych

Odpornos¢ na fale

. IEC 61000-4-5
uderzeniowe

Odpornos¢ na zaktocenia

przewodzone falami IEC 61000-4-6
radiowymi

Odpornos¢ na

promieniowanie pdl IEC 61000-4-8
magnetycznych

Odpornos$¢ na spadki,
chwilowe zaniki i zmiany IEC 61000-4-11
napiecia

4.2 Zalecane odlegtosci

Urzadzenie medyczne jest przeznaczone do uzytku w otoczeniu elektromagnetycznym o kontrolowanym poziomie
zaktécen spowodowanych promieniowaniem fal radiowych.

Uzytkownik lub instalator urzgdzenia medycznego moze pomoc w unikaniu wszelkich zaktécen elektromagnetycznych
zapewniajgc minimalng odlegtos¢, zalezng od maksymalnej mocy przeno$nego lub mobilnego urzgdzenia transmisji
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radiowej (nadajnika), pomiedzy urzgdzeniem medycznym i urzgdzeniem radiowym. Odlegtosci te sg podane w

ponizszej tabeli.

Odstep w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika w metrach (m)

Maksymalna moc
nominalna nadajnika w
watach (W)

0Od 150 kHz do 80 MHz
d=12vP

0Od 80 MHz do 800 MHz
d=12vP

0Od 800 MHz do 2.5 GHz
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 38m 38m 7.3m
100 12m 12m 23m

W przypadku nadajnikéw, ktérych maksymalna moc emisji nie zostata podana powyzej, zalecana odlegtos¢ (d) w
metrach (m) moze by¢ oszacowana za pomoca réwnania do obliczania czestotliwosci nadajnika, gdzie (P) jest moca
maksymalna wyjscia nadajnika w watach (W), zgodnie z danymi producenta.

Uwaga 1: Przy 80 MHz i 800 MHz, stosuje sie wyzszy zakres czestotliwosci.
Uwaga 2: W pewnych sytuacjach specyfikacje te mogg nie mie¢ zastosowania.
Na rozprzestrzenianie sie fal elektromagnetycznych wptywa ich pochtanianie i odbijanie przez budowle, przedmioty i

osoby.

4.3 Emisje elektromagnetyczne
Urzadzenie medyczne jest przeznaczone do uzytku w otoczeniu elektromagnetycznym opisanym w ponizszej tabeli.
Uzytkownik i instalator majg zatem obowigzek sprawdzenia, czy urzagdzenie medyczne jest uzywane w otoczeniu

opisanym ponizej.

Test emisji Zgodnos¢ Otoczenie elektromagnetyczne - uwagi

Emisja czestotliwosc Urzadzenie medyczne wykorzx;tUJe.epergle fa] radiowych do d2|a+an|a.

. Grupa 1 wewnetrznego. W konsekwencji, emisje fal radiowych sg bardzo stabe i
radiowych (CISPR 11) . , . . . .

nie mogg powodowac zaktécen w urzgdzeniach sgsiadujacych.

ErT;I.SJa czr?s;c:c;tsl::\’/:/qo;cl Klasa B
radiowych ( ) Urzadzenie medyczne moze by¢ uzywane we wszystkich osrodkach, w
Emisja harmonicznych Klasa A tym w mieszkaniach i pomieszczeniach podtgczonych bezposrednio do
pradow (IEC61000-3-2) publicznej sieci zasilania energig elektryczng niskiego napiecia,
Wahania napiecia i Seodn zasilajgcg budynki wykorzystywane w celach mieszkalnych.
migotanie (IEC61000-3-3)  |“9°¢"Y

4.4 Odpornos¢ magnetyczna i elektromagnetyczna
Urzadzenie medyczne jest przeznaczone do uzytku w otoczeniu magnetycznym i elektromagnetycznym opisanym w
ponizszej tabeli. Uzytkownik i instalator majg obowigzek sprawdzenia zgodnosci otoczenia elektromagnetycznego.
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Test odpornosci

Poziom testu wg
normy IEC 60601

Poziom zgodnosci

Otoczenie elektromagnetyczne/uwagi

Wytadowania
elektrostatyczne (ESD)
(IEC61000-4-2)

+ 6 kV stykowe
+ 8 kV powietrzne

+ 6 kV stykowe
+ 8 kV powietrzne

Podtogi musza by¢ wykonane z drewna,
betonu, cementu lub ptytek ceramicznych.
Jezeli podtogi sa pokryte materiatami
syntetycznymi (wyktadzina itp.), wilgotnos¢
wzgledna musi wynosi¢ co najmniej 30%.

Szybkie elektryczne
stany przejsSciowe
(IEC61000-4-4)

£ 2 kV dla obwodéw
zasilania
elektrycznego

+ 1 kV dla portéw
sygnatowych

+ 2 kV dla obwodéw
zasilania
elektrycznego

Jakos¢ zasilania elektrycznego powinna
odpowiadac jakosci dla typowego otoczenia
handlowego lub szpitalnego (szpital, klinika).

+ 1kV w trybie

+ 1kV w trybie

Jakos¢ zasilania elektrycznego powinna

Fale uderzeniowe réznicowym réznicowym . Loz :
(IEC61000-4-5) +2 KV w trybie +2 KV w trybie odpowiadat jakosci dia typowego otoczenia
. . handlowego lub szpitalnego.
wspdélnym wspdlnym
Pole ma.gne’ty.czne © Natezenie pola magnetycznego powinno by¢
czestotliwosci .
50 Hz/60 Hz 3A/m 3A/m na poziomie napotykanym w typowym
(IEC61000-4-8) otoczeniu handlowym lub szpitalnym.
<5% UT <5% UT
(>95% spadku UT) (>95% spadku UT)
dla 0,5 cyklu dla 0,5 cyklu
40% UT 40% UT ocpowtadat akokelda sponego croczeria
o (60% spadku UT) (60% spadku UT) P ) dla typowego.
Spadki napiecia, handlowego lub szpitalnego. Jezeli
ol o dla 5 cyklu dla 5 cyklu . . . -
krotkie wytgczenia i uzytkowanie systemu wymaga ciggtosci
A L 70% UT eciowyrh, s4loca sis osiae urzadzen
(30% spadku UT) (30% spadku UT) wym. @ e Lrzqdzenie
dla 25 cvklu dla 25 cvklu medycznego z oddzielnego Zrddta zasilania
y y (UPS itp.).
<5% UT <5% UT
(>95% spadku UT) (>95% spadku UT)
dla 250 cyklu dla 250 cyklu

4.5 Odpornosc elektromagnetyczna, przenosne urzadzenia radiowe

Urzadzenie medyczne jest przeznaczone do uzytku w otoczeniu magnetycznym i elektromagnetycznym opisanym w
ponizszej tabeli. Uzytkownik i instalator majg obowigzek sprawdzenia zgodnosci otoczenia elektromagnetycznego.
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Otoczenie
Test odpornosci Poziom testu Poziom zgodnosci elektromagnetyczne -
uwagi

Przeno$nych i ruchomych urzagdzen do komunikacji radiowej nie nalezy uzywa¢ w poblizu urzgdzenia medycznego (w
tym przewodéw) w odlegtos$ci mniejszej niz odlegto$¢ zalecana, obliczona na podstawie czestotliwosci i mocy
nadajnika.

d=2.3+v P800 MHz do

2.5GHz
Pola elektromagnetyczne o Gdzie (P) J?St maksymglr]q
czestotliwosciach radiowych 3 V/m 3V/m moca nominaing nadajnika
& WY |80 MHz do 2,5 GHz w watach (W), wedtug

(IEC61000-4-3) danych producenta

nadajnika, a (d) jest zalecang
odlegtoscig w metrach (m).

Odpornos¢ na zaburzenia d=1,2v P80 MHz do 800
przewodzone, indukowane (3 V/m 3V/m MHz

przez pola o czestotliwosci [150KHz do 80MHz Zalecana odlegtos¢: d =1,2
radiowej (IEC61000-4-6) vP

Natezenia pdl elektromagnetycznych statych nadajnikéw radiowych, okreslane przez pomiary otoczenia
elektromagnetycznego (a) musza by¢ nizsze od poziomu zgodnosci dla kazdego zakresu czestotliwosci (b).

)

Zaktécenia moga wystepowac w poblizu urzadzen oznaczonych nastepujgcym symbolem:

Uwaga 1: Przy 80 MHz i 800 MHz, stosuje sie wyzszy zakres czestotliwosci.

Uwaga 2: W pewnych sytuacjach specyfikacje te moga nie mie¢ zastosowania. Na rozprzestrzenianie sie fal
elektromagnetycznych wptywa ich pochtanianie i odbijanie przez budowle, przedmioty i osoby.

(a) Natezenia pdl nadajnikéw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe radiotelefonéw
(komorkowych/bezprzewodowych) i przenosne radia naziemne, radia amatorskie, stacje rozgtosni radiowych AM i FM
oraz nadajniki TV, nie moga zosta¢ okreslone teoretycznie z odpowiednig doktadnoscig.

Aby oceni¢ otoczenie elektromagnetyczne wywarzane przez stacjonarne nadajniki radiowe, nalezy wykona¢ pomiary
otoczenia elektromagnetycznego. Jezeli zmierzone natezenie pola radiowego w bezposrednim otoczeniu urzgdzenia
przekracza poziom zgodnosci dla czestotliwosci radiowych okreslonych powyzej, konieczne jest sprawdzenie dziatania
urzadzenia pod katem zgodnos$ci ze specyfikacjami. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowych parametrow,
konieczne moga by¢ dodatkowe Srodki zapobiegawcze, takie jak zmiana kierunku lub miejsca ustawienia urzgdzenia.
(b) W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz pola elektromagnetyczne muszg by¢ nizsze niz 3 V/m.
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5 Dezynfekcja i sterylizacja
Instrukcje dotyczgce protokotdw czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji akcesoriow dostarczone przez SATELEC, a
company of Acteon group zostaty zatwierdzone dla kazdego urzgdzenia medycznego i poszczegdélnych akcesoridw.
Majace zastosowanie wytyczne podano w rozdziat Dokumentacja powigzana strona 1.

Mozna je pobra¢ pod nastepujgcym adresem: www . satelec.com/documents.

Down_load

E7%

Instructions For Use

Obowigzujgce przepisy lokalne dotyczgce protokotdéw czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji akcesoriéw sg priorytetowe
w stosunku do informacji podanych przez SATELEC, a company of Acteon group.
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6 Przepisy i normalizacja

6.1 Ostatnia aktualizacja dokumentu
09/2017

6.2 OkreSlenie producenta

SATELEC
u Firma nalezgca do ACTEON Group

17, avenue Gustave Eiffel

BP 30216
33708 MERIGNAC cedex c € )
Francja CE Marking.

Tel. +33 (0) 556.34.06.07

Faks +33 (0) 556.34.92.92

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

6.3 Zakres odpowiedzialnosci producenta
Producent nie ponosi odpowiedzialno$ci w nastepujacych przypadkach:
« hieprzestrzeganie 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 obowigzujgcymi przepisami;
« Uzywanie urzadzenia dla celéw innych niz okreslone w niniejszej instrukcji;
« uzywanie akcesoriow lub elementu recznego innych ni dostarczone przez firme SATELEC, a company of Acteon
group;
« hieprzestrzeganie zasad podanych w niniejszym dokumencie.
Uwaga: producent zastrzega sobie prawo do zmian w urzadzeniu medycznym i w dokumentacji bez
wczesniejszego powiadomienia.
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6.4 Adresy filii

USA i Kanada

ACTEON North America

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

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

NIEMCY
ACTEON GERMANY GmbH

Industriestrasse 9 - 40822 METTMANN - NIEMCY

Tel. +49 21 04 95 65 10
Faks +49 21 04 95 65 11
info.de@acteongroup.com

HISZPANIA

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

Poligono Industrial Can Clapers

08181 SENTMENAT (BARCELONA) - HISZPANIA
Tel. +3493 71545 20

Faks +34 93 71532 29
info.es@acteongroup.com

WIELKA BRYTANIA

ACTEON UK

Phoenix Park- Eaton Socon, St Neots
CAMBS PE19 8EP - UK

Tel. +44 1480 477 307

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

BLISKI WSCHOD

ACTEON MIDDLE EAST
247 Wasfi Al Tal str.

401 AMMAN - JORDAN

Tel. +962 6 553 4401

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

CHINY

ACTEON CHINA

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

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

TAJLANDIA
ACTEON (THAILAND) LTD
23/45 Sorachai Building 16th floor - Sukumvit 63
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Road, Klongton Nua - Wattana, BANGKOK 10110
- TAJLANDIA

Tel. +66 2 714 3295

Faks +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 - INDIA

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

AMERYKA tACINSKA
ACTEON LATINA AMERICA
Bogota - KOLUMBIA

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

ROSJA

ACTEON RUSSIA

Moscow, Gilyarovskogo str, 6b1
+7 495 1501323
info.ru@acteongroup.com

AUSTRALIA/NOWA ZELANDIA
ACTEON AUTRALIA/NEW ZEALAND
Suite 119, 30-40 Harcourt Parade
Rosebery NSW 2018

Australia

Tel. +612 9669 2292

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

TAJWAN

ACTEON TAIWAN

11F., No.1, Songzhi Rd.

Xinyi Dist., Taipei City 11047
TAJWAN (REPUBLIKA CHINSKA)
+886 28729 2103
info.tw@acteongroup.com



6.5 Usuwanie i recykling

Urzadzenie medyczne, bedgce sprzetem elektrycznym i elektronicznym, musi by¢ usuwane przez specjalistyczne
osrodki zbiorki, odbioru i recyklingu lub niszczenia. Wymaganie to dotyczy szczegdlnie rynku europejskiego, w ramach
dyrektywy nr 2002/96/WE z dnia 2003-01-27.

Po zakonczeniu eksploatacji urzgdzenia medycznego nalezy skontaktowac sie z najblizszym sprzedawcg sprzetu
stomatologicznego lub z filiami lub siedzibg gtéwna firmy Acteon, ktérej dane teleadresowe sg podane w rozdziat
Adresy filii strona 16 w celu uzyskania informacji dotyczgcych sposobu postepowania.

):¢

I
Do not
dispose of as
household waste

| 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 odbioru i
utylizacji swoich urzadzen elektrycznych i elektronicznych za posrednictwem systemu wdrozonego przez uprawniong
organizacje Récylum (umowa NOR: DEVP1427651A.
Jako producent nasza firma jest wpisana do Krajowego Rejestru Producentéw prowadzonego przez ADEME. Wszyscy
kolejni nabywcy profesjonalni w ramach ciggu dystrybucji, do ktérego Paristwo naleza, majg obowigzek przekazywania
niniejszej informacji dotyczacej wdrozonego przez nas sposobu przeprowadzania recyklingu az do uzytkownika
konhcowego.
Ponadto nabywca zobowigzuje sie, po wycofaniu z eksploatacji sprzetéw naszej marki, do oddania ich do recyklingu w
jednym z o$rodkéw odbiorczych ustanowionych przez firme Récylum, ktérych lista dostepna jest na stronie
http://www.recylum.com/).
Nalezy réwniez pamieta¢, ze w razie potrzeby firma Récylum proponuje bezptatny odbiér sprzetéw u uzytkownika,
powyzej pewnego progu ilosciowego, po udostepnieniu uzytkownikowi palet-kontenerow do sktadowania odpadéw.

Po zakonczeniu okresu uzytkowania akcesoriéw nalezy je usuwa¢ w pojemnikach na sprzet zakazny.

6.6 Obowigzujgce normy i przepisy
Niniejsze urzgdzenie medyczne spetnia podstawowe wymagania dyrektywy europejskiej 93/42/EWG. Zostato ono
zaprojektowane i wyprodukowane zgodnie z systemem zapewniania jakosci certyfikowanym wg normy EN ISO 13485.

6.7 Symbole

Symbol Znaczenie

Pedat sterujacy

Wytgczenie (zasilanie wylgczone)

Uruchomienie (podtgczenie napiecia)

0
I
Zawsze zaktadac okulary ochronne

Protection
Glasses Needed

@ Zawsze zaktadac rekawice ochronne
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Symbol

Znaczenie

%

Refer to
Instruction
Manual/Booklet

Siegna¢ do dotaczonej dokumentacji

=

Consult
Instructions
for Use

Zapoznac sie z instrukcjg obstugi

B

Electronic User
Information

Dotaczona dokumentacja jest dostepna w formie elektronicznej

Nie uzywa¢ urzadzenia medycznego, jezeli pacjent lub lekarz posiada
urzadzenie wszczepialne.

Nie uzywa¢ urzadzenia medycznego, jezeli pacjent posiada urzadzenie
medyczne do gtebokiej stymulacji mézgu.

Nie uzywa¢ urzadzenia medycznego, jezeli pacjent posiada urzadzenie
medyczne do stymulacji nerwu btednego.

Zagrozenie biologiczne

1B @O @

—
AN
—

Sterylizacja w temperaturze 134°C w autoklawie

132°C

—
pAN

Sterylizacja w temperaturze 132°C w autoklawie

Myjka-dezynfektor do dezynfekcji termicznej

Czes¢ aplikacyjna typu B

Czes¢ aplikacyjna typu BF

Prad zmienny

-@2»- >9.|§(;

Zaktécenia elektromagnetyczne

(o}

N
m
45

o
CE Marking

Oznakowanie CE
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Symbol

Znaczenie

Cce

Oznakowanie CE

bl

AAAA

Rok produkcji

Producent

]
i

Do not
dispose of as
household waste

Nie wyrzuca¢ do pojemnikéw z odpadami gospodarstwa domowego

‘%C lum Lampy i profesjonalny sprzet elektryczny nalezy poddawac¢ recyklingowi
;WX\. korzystajgc z firmy Récylum.
Tviko Rx Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych ogranicza niniejsze urzgdzenie
y medyczne do sprzedazy wytacznie dla lekarzy lub na ich zaméwienie.
IP : stopien ochrony zapewniany przez obudowe
IPX1 X: brak stopnia ochrony przed wnikaniem ciat statych

1: ochrona przed pionowo spadajgcymi kroplami wody
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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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