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1 Dokumentácia
Tento dokument obsahuje nasledujúce informácie:

l Bezpečnosť pacienta, používateľa alebo životného prostredia
l Inštalácia zdravotnícke pomôcky za optimálnych podmienok
l Identifikácia výrobcu alebo jeho zástupcov v prípade potreby
l Návod na používanie
l Opis zdravotníckej pomôcky
l Montáž a inštalácia zdravotníckej pomôcky
l Používanie zdravotníckej pomôcky
l Príprava na čistenie a dezinfekciu zdravotníckej pomôcky
l Kontrola a všeobecná údržba zdravotníckej pomôcky
l Údržba realizovateľná používateľom

1.1 Súvisiaca dokumentácia
Tento dokument sa má používať spolu s týmito dokumentmi:

Názov dokumentu Použitá
literatúra

Spôsob prezerania elektronického návodu na použitie J00007

Návod na používanie AIR MAX J11427

Návod na použitie PROPHY MAX J11627

Návod na použitie Prophypen I10540

Protokol na čistenie, dezinfekciu a sterilizáciu rukovätí J12957

Leták s pokynmi týkajúcimi sa inštalácie a výmeny kartuší a vzduchových a vodných filtrov J11330

Všeobecný návod týkajúci sa celej série zubných ultrazvukových generátorov J00077

Všeobecné pokyny týkajúce sa celej série štandardných zubárskych koncoviek J02164SK

Príručka Quick Start-Clean rukoväti bez LED a s hrotom J12280

1.2 Elektronické dokumenty

Návod na použitie vašej pomôcky je k dispozícii v elektronickej podobe na uvedenej webovej adrese a nie vo vytlačenej
podobe. V prípade, že máte k dispozícii internet, môžete sa pripojiť neskôr. Dokumentáciu môžete získať aj bezplatne vo
vytlačenej podobe do šiestich dní na základe žiadosti, ktorej formulár je uvedený na našej webovej stránke, telefonicky
alebo prostredníctvom kuriéra.
Elektronický návod na použitie je k dispozícii vo formáte PDF (Portable Document Format). Na zobrazenie elektronického
návodu na použitie je potrebný prehliadač pre súbory PDF. Je nutné si prečítať a porozumieť obsahu návodu na použitie
súvisiaceho s používaním vašej pomôcky a jej príslušenstva.

Prístroj nepoužívajte, ak ste si neprečítali návod na použitie.
Návod na použitie pomôcky je k dispozícii na webovej stránke www.satelec.com/documents
Po prijatí pomôcky sa zobrazí výzva, aby ste vytlačili a prevzali všetky dokumentácie alebo časti dokumentácie, ktoré by
ste mohli potrebovať v naliehavom prípade alebo v prípade zlyhania internetového pripojenia alebo poruchy
elektronického nástroja na zobrazovanie, ako je napríklad počítač alebo tablet. Odporúčame, aby ste pravidelne
kontrolovali webovú lokalitu a zobrazili alebo si prevzali najaktuálnejší návod na použitie tejto pomôcky. Je potrebné, aby
si používateľ odložil dokumentáciu na ľahko prístupnom mieste, aby si ju mohol pozrieť vždy, keď je to potrebné.
Celú dokumentáciu týkajúcu sa zdravotníckej pomôcky v papierovej alebo elektronickej forme je potrebné uschovať počas
celej doby životnosti pomôcky.
Pôvodnú dokumentáciu týkajúcu sa zdravotníckej pomôcky a jej príslušenstva uschovajte pre prípad ďalšej potreby.
V prípade požičania alebo predaja je potrebné dokumenty priložiť k zdravotníckej pomôcke.
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2 Upozornenia:
2.1 Federálny zákon

Informácie uvedené ďalej sa vzťahujú len na Spojené štáty americké.
Federálny zákon (Federal Law) Spojených štátov amerických obmedzuje na svojom území použitie tejto zdravotníckej
pomôcky výlučne na schopných a kvalifikovaných diplomovaných absolventov zubného lekárstva, alebo na použitie pod
ich dohľadom.

2.2 Upozornenie platné pre všetky krajiny, v ktorých sa výrobok predáva
Informácie uvedené ďalej sú požiadavky noriem, ktoré sa vzťahujú na výrobcov zdravotníckych pomôcok v zmysle
normy IEC62366.

2.3 Skupina používateľov
Túto zdravotnícku pomôcku môžu používať len diplomovaní absolventi zubného lekárstva, ktorí sú schopní a kvalifikovaní
v obvyklom rozsahu ich pôsobnosti.
Používateľ musí zvládnuť a rešpektovať pravidlá zubárskej praxe v súlade so získanými vedeckými údajmi a zásadami
zdravotnej hygieny, ako je čistenie, dezinfekcia a sterilizácia zdravotníckych pomôcok.
Táto zdravotnícka pomôcka sa môže používať bez ohľadu na vlastnosti dospelých používateľov, ako sú hmotnosť, vek,
výška, pohlavie a národnosť.
Používateľ musí nosiť rukavice.
Používateľ nie je pacient.
Používateľ nesmie mať žiadne z nasledujúcich problémov:

l poruchy zraku: v prípade potreby môže mať používateľ pomôcky na korekciu zraku,
l slabosť horných končatín, ktorá môže zabraňovať pevne uchopiť rukoväť v ruke,
l problémy sluchu, ktoré by zabránili vnímať zvukovú signalizáciu v závislosti od zdravotníckej pomôcky,
l problémy s pamäťou alebo koncentráciou, ktoré by mohli ovplyvniť nastavenie sekvencií alebo vykonávanie
zdravotníckych protokolov.

2.4 Špecifická odborná príprava pre používateľov
Na používanie tejto zdravotníckej pomôcky sa nevyžaduje žiadna špecifická príprava, okrem úvodnej odbornej prípravy.
Lekár je zodpovedný za vykonanie klinických úkonov a nebezpečenstvá, ktoré môžu vzniknúť z nedostatku zručnosti
alebo školenia.

2.5 Populácia pacientov
Táto zdravotnícka pomôcka je určená na použitie pre tieto populácie pacientov:

l deti ;
l dospievajúci,
l dospelí,
l staršie osoby.

Táto zdravotnícka pomôcka sa môže používať bez ohľadu na vlastnosti pacienta, ako sú hmotnosť (okrem detí), vek,
výška, pohlavie a národnosť.
Pacienti, ktorí nosia okuliare alebo šošovky, by si ich mali pred ošetrením vybrať a počas ošetrenia nosiť ochranné
okuliare.

2.6 Obmedzenie populácie pacientov
Použitie tejto zdravotníckej pomôcky je zakázané u týchto populácií pacientov:

l dojčatá ;
l tehotné alebo dojčiace ženy z dôvodu obmedzení súvisiacich s možným použitím liekov, ako sú anestetiká,
l pacienti so zdravotnými komplikáciami,
l pacienti alergickí na súčasti zdravotníckej pomôcky,
l pacienti s klinickým stavom nevhodným na ošetrenie,

Pacient musí byť pokojný, uvoľnený, imobilný a ideálne byť v ležiacej polohe na zubárskom kresle.
Iba sám používateľ pomôcky môže rozhodnúť, či poskytne alebo neposkytne starostlivosť svojim pacientom.

2.7 Časti tela alebo druhy ošetrovaného tkaniva
Starostlivosť by sa mala zamerať len na ústnu dutinu pacienta.
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2.8 Aplikované diely
Diel prichádzajúci do nepriameho kontaktu s pacientom Kábel rukoväti

Diely prichádzajúce do priameho kontaktu s pacientom
Dýza na leštenie
Rukoväť

2.9 Nevyhnutné prevádzkové vlastnosti
V zmysle normy týkajúcej sa bezpečnosti elektrických zdravotníckych pomôcok Výrobca stanovil, že zdravotnícka
pomôcka nebude riadiť nevyhnutné prevádzkové vlastnosti.

2.10 Základná bezpečnosť pri normálnom používaní
Aktívna časť, rukoväť je počas vykonávania celého lekárskeho zákroku v rukách lekára.
Lekár, ako pracovník zdravotníckeho sektora, je schopný okamžite zistiť akýkoľvek problém v mieste zákroku a následne
reagovať.
Je vhodné zabezpečiť záložnú zdravotnícku pomôcku alebo alternatívny prostriedok, ktorý umožní dosiahnuť kompletný
lekársky zákrok v prípade poruchy pomôcky.

2.11 Normálne podmienky používania
Normálne podmienky používania sú tieto:

l uskladnenie,
l inštalácia,
l používanie,
l údržba,
l napájanie.

2.12 Životnosť
Tvar dýz je výrazne určujúci pri zaručovaní maximálnej efektívnosti vzduchovej leštičky. Používateľ musí venovať
mimoriadnu pozornosť tejto vlastnosti, aby sa zachoval najlepší výkon zdravotníckej pomôcky. V dôsledku toho sa
dôrazne odporúča upraviť konštrukciu dýz ich zbrúsením a ohnutím alebo vykonaním iných typov úprav.
Keďže nie je možné stanoviť maximálny počet použití, ktoré môžu závisieť od mnohých parametrov, ako je rytmus
používania, doba používania, kvalita bežnej údržby alebo starostlivosť o komponenty pomôcky, odporúčame, aby ste
najpoužívanejšie dýzy vymenili aspoň raz za rok.
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3 Interakcie, kontraindikácie, zákazy
Tu nájdete informácie týkajúce sa interakcií, kontraindikácií a zákazov, ktoré sú výrobcovi známe v čase vypracovania
tohto dokumentu.

3.1 Kontraindikácie
Pred akýmkoľvek ošetrovaním vás žiadame, aby ste skontrolovali zdravotný stav pacienta. Ak sa pacient nachádza v
minimálne jednej z nižšie uvedených situácií, ošetrenie nevykonávajte.

l známa alergia na jednu zložku používaného leštiaceho prášku;
l endokarditída;
l znížená imunitná schopnosť;
l užívanie antibiotík, liečba chemoterapiou alebo rádioterapiou;
l diabetes;
l hemofilik;
l astma, chronická bronchitída alebo iné respiračné problémy.

Tehotné alebo dojčiace ženy nemôžu byť ošetrené pomocou tejto zdravotníckej pomôcky.
Citlivosť alebo alergie na zložky prášku sa môžu objaviť aj počas ošetrenia. Ústa opláchnite veľkým množstvom vody a
odstráňte všetky zvyšky prášku.

Zdravotnícku pomôcku nikdy nesmerujte do očí, ani v prípade, že nie je zapnutá.

3.2 Vzájomné pôsobenie s inými zdravotníckymi pomôckami
Zdravotnícka pomôcka vyžaruje elektromagnetické polia, ktoré predstavujú potenciálne riziká. K interferenciám môže
dôjsť, keď sa systém používa pri pacientoch, ktorí majú implantovateľné zdravotnícke pomôcky, ako je pacemaker, hlboké
stimulátory mozgu a stimulátory blúdivého nervu.

Môže spôsobiť najmä poruchy akéhokoľvek druhu aktívneho implantátu:
l pred použitím tejto zdravotníckej pomôcky sa opýtajte pacientov a používateľov, či nenosia implantát tohto typu,
bez ohľadu na to, či je aktívny alebo nie;

l vysvetlite im situáciu;
l pred začatím liečby zhodnoťte prínos/riziko a kontaktujte kardiológa vášho pacienta alebo iný kvalifikovaný
zdravotnícky personál;

l uložte tento systém mimo implantovateľných pomôcok;
l prijmite vhodné núdzové opatrenia a konajte rýchlo, ak pacient vykazuje známky nepohodlia.

Príznaky ako zvýšená tepová frekvencia, nepravidelný srdcový tep alebo závrat môžu indikovať poruchu
implantovaného kardiostimulátora alebo defibrilátora.

Zdravotnícka pomôcka nie je vyrobená tak, aby vydržala elektrické šoky defibrilátora.

3.3 Používanie iného príslušenstva ako poskytuje výrobca
Zdravotnícka pomôcka bola vyrobená a vyvinutá s vlastným príslušenstvom pre zaručenie maximálnej bezpečnosti
a výkonnosti. Používanie iného príslušenstva môže predstavovať riziko pre vás, vašich pacientov alebo vašu zdravotnícku
pomôcku.
Ku konektorom zdravotníckej pomôcky alebo rukoväti sa nepokúšajte pripájať príslušenstvo nedodané spoločnosťou
SATELEC, A Company of ACTEON Group.
Zdravotnícka pomôcka sa má používať s leštiacimi práškami Classic alebo Pearl spoločnosti Acteon.
Používanie iných práškov môže ovplyvniť správnu prevádzku pomôcky alebo účinnosť a bezpečnosť pacientov.
Aj v prípade, že výrobca alebo distribútor príslušenstva deklaruje úplnú kompatibilitu s vybavením spoločnosti SATELEC,
A Company of ACTEON Group, je potrebné dávať pozor na pôvod a bezpečnosť ponúkaného výrobku. Varovné môžu byť
niektoré náznaky, ako napríklad chýbajúce informácie, informácie v cudzom jazyku, veľmi atraktívne ceny, pochybný
vzhľad, podradná kvalita alebo predčasné opotrebovanie. V prípade potreby sa obráťte na autorizovaného predajcu alebo
zákaznícky servis SATELEC, A Company of ACTEON Group.

3.4 Zakázané spôsoby použitia
l Zdravotnícku pomôcku nezakrývajte ani neblokujte vetracie otvory, ak je to potrebné.
l Pomôcku neponárajte a nepoužívajte vonku.
l Zdravotnícku pomôcku nemajte v blízkosti zdroja tepla alebo priameho slnečného žiarenia.
l Zdravotnícku pomôcku nevystavujte vodnej hmle ani striekajúcej vode.
l Zdravotnícku pomôcku nepoužívajte v atmosfére s plynmi typu AP alebo APG.

Zdravotnícka pomôcka nie je vyrobená tak, aby fungovala v blízkosti ionizujúceho žiarenia.
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Tepelný kontrast medzi horúcim a studeným prostredím môže spôsobovať kondenzáciu na zdravotníckej pomôcke, ktorá
môže byť nebezpečná. Ak je potrebné zdravotnícku pomôcku presúvať z chladného miesta na teplé, nepoužívajte ju hneď,
ale počkajte, kým dosiahne teplotu okolia.
Zdravotnícka pomôcka sa nesmie uchovávať ani používať mimo rozsahu teplôt, atmosférického tlaku a vlhkosti
predpísanej v návode vašej zdravotníckej pomôcky.

Pomôcku nepoužívajte na žiaden iný účel, ako je ten, na ktorý bola navrhnutá.

3.5 Presun zdravotníckej pomôcky
Po inštalácii sa zdravotnícka pomôcka nemá premiestňovať. Zdravotnícka pomôcka musí byť pripevnená tak, aby ju
nebolo možné odmontovať ani premiestniť bez použitia nástroja.

3.6Montáž a demontáž
Ak nie je uvedené inak v špecifických pokynoch pre vašu zdravotnícku pomôcku:

l nastavovacie komponenty nie sú určené na odoberanie ani demontáž;
l prístupové dvierka a klapky nie sú určené na odoberanie ani demontáž.
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4 Elektromagnetická kompatibilita
Všetky ďalej uvedené informácie sú požiadavky noriem, ktoré sa vzťahujú na výrobcov elektrických
zdravotníckych pomôcok v zmysle normy IEC60601-1-2.

Zdravotnícka pomôcka vyhovuje platným normám o elektromagnetickej kompatibilite, avšak používateľ musí zaručiť, že v
prípade elektromagnetických interferencií nevznikne ďalšie riziko, ako sú napríklad vysokofrekvenčné vysielače alebo iné
elektronické zariadenia.
V tejto kapitole nájdete informácie potrebné na inštaláciu a uvedenie do prevádzky zdravotníckej pomôcky za najlepších
podmienok z hľadiska elektromagnetickej kompatibility.
Jednotlivé káble zdravotníckej pomôcky musia byť navzájom oddelené.
Niektoré typy mobilných zariadení, telekomunikačných zariadení, ako sú mobilné telefóny, môžu spôsobovať rušenie
zdravotníckej pomôcky. V tejto kapitole preto odporúčame vzdialenosti, ktoré je potrebné bezpodmienečne dodržiavať.
Zdravotnícka pomôcka sa nesmie používať v blízkosti iného prístroja ani sa ukladať naň. Ak sa tomu nedá vyhnúť, pred
každým použitím je potrebné skontrolovať správne použitie v daných podmienkach použitia.
Používanie iného príslušenstva, ako uvádza alebo predáva spoločnosť SATELEC, A Company of ACTEON Group ako
náhradných kusov, môže viesť k zvýšeniu emisií alebo zníženej odolnosti prístroja.

4.1 Dĺžka kábla
Káble a príslušenstvo Maximálna dĺžka Typ skúšky Súlad s:

Káble < 3 m

RF emisie CISPR 11, trieda B

Emisie harmonického prúdu IEC61000-3-2

Kolísanie napätia a blikanie IEC61000-3-3

Odolnosť proti
elektrostatickým výbojom IEC61000-4-2

Odolnosť proti žiareniu –
elektromagnetické polia IEC61000-4-3

Odolnosť proti rýchlym
prechodným elektrickým
výbojom

IEC61000-4-4

Odolnosť voči rázovým vlnám IEC61000-4-5

Vodivá odolnosť – rušenie
rádiofrekvenčného vedenia IEC61000-4-6

Odolnosť proti žiareniu –
magnetické polia IEC61000-4-8

Odolnosť proti poklesom
napätia, krátkemu prerušeniu
a zmenám napätia

IEC 61000-4-11

4.2 Odporúčané vzdialenosti
Zdravotnícka pomôcka je určená na použitie v elektromagnetickom prostredí, v ktorom sú poruchy súvisiace s
rádiofrekvenčným žiarením kontrolované.
Prenosné rádiofrekvenčné komunikačné zariadenia nepoužívajte vo vzdialenosti kratšej ako 30 cm, teda 12 palcov, od
žiadnej časti zdravotníckej pomôcky vrátane káblov zdravotníckej pomôcky. 
Káble antén a externé antény prenosných rádiofrekvenčných komunikačných zariadení sa nesmú nachádzať ani používať
vo vzdialenosti kratšej ako 30 cm, teda 12 palcov, od žiadnej časti zdravotníckej pomôcky.
Pri akomkoľvek používaní prenosných rádiofrekvenčných komunikačných zariadení v kratšej vzdialenosti by mohlo dôjsť k
ovplyvneniu prevádzky zdravotníckej pomôcky.

4.3 Elektromagnetické emisie
Zdravotnícka pomôcka je určená na použitie v elektromagnetickom prostredí opísanom v nasledujúcej tabuľke. Používateľ
a inštalátor musia zabezpečiť, aby sa zdravotnícka pomôcka používala v prostredí, ktoré je opísané nižšie.
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Test emisií Súlad Elektromagnetické prostredie – poznámky

Rušenie
elektromagnetického
žiarenia, vyžarované emisie
(CISPR 11)

Skupina 1

Zdravotnícka pomôcka používa vysokofrekvenčnú energiu na svoje
vnútorné fungovanie. V dôsledku toho emisie vysokofrekvenčnej energie
sú veľmi nízke a je nepravdepodobné, aby akýmkoľvek spôsobom
ovplyvnili zariadenia v okolí.

Rádiofrekvenčné emisie
(CISPR 11) Trieda A

Charakteristický emisií tejto zdravotníckej pomôcky umožňujú pomôcku
používať v priemyselných zónach a v nemocničnom prostredí [trieda A
definovaná v CISPR 11]. Ke´d sa používa v rezidenčnom prostredí, pre
ktoré sa normálne vyžaduje definovaná trieda B v CISPR 11, táto
zdravotnícka pomôcka nemôže ponúkať adekvátnu ochranu pre
rádiofrekvenčné komunikačné služby. Používateľ možno bude musieť
prijať nápravné opatrenia, ako je premiestnenie alebo preorientovanie
zdravotníckej pomôcky.

Rádiofrekvenčné emisie
(CISPR 11) Trieda B

Zdravotnícka pomôcka je určená na používanie v prostredí určenom na
poskytovanie zdravotnej starostlivosti doma a v prostredí určenom na
poskytovanie profesionálnej zdravotnej starostlivosti.

Vyžarovanie harmonických
prúdov (IEC61000-3-2) Trieda A

Kolísanie napätia a blikanie
(IEC61000-3-3) Súlad

Medzi zdravotnícke pomôcky triedy B z hľadiska rádiofrekvencie podľa CISPR 11 patria:
l AIR MAX
l PROPHY MAX

4.4Magnetická a elektromagnetická odolnosť
Zdravotnícka pomôcka je určená na použitie v magnetickom a elektromagnetickom prostredí opísanom v nasledujúcej
tabuľke. Používateľ a inštalátor musia zabezpečovať súlad s elektromagnetickým prostredím.

Test odolnosti
Testovacia úroveň

podľa normy
IEC60601

Úroveň súladu Elektromagnetické prostredie/poznámky

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

± 8 kV pri kontakte
± 15 kV vzduchom

± 8 kV pri kontakte
± 15 kV vzduchom

Zdravotnícka pomôcka je určená na používanie
v prostredí určenom na poskytovanie zdravotnej
starostlivosti doma a v prostredí určenom na
poskytovanie profesionálnej zdravotnej
starostlivosti.

Rýchle elektrické
prechodné
javy/skupiny impulzov
(IEC61000-4-4)

± 2 kV pre káble
napájania
± 1 kV pre porty
signálu
Vhodná pri
zdravotníckych
pomôckach so
signálnymi portmi

± 2 kV pre káble
napájania
± 1 kV pre porty
signálu

Zdravotnícka pomôcka je určená na používanie
v prostredí určenom na poskytovanie zdravotnej
starostlivosti doma a v prostredí určenom na
poskytovanie profesionálnej zdravotnej
starostlivosti.

Rázové vlny
(IEC61000-4-5)

± 0,5 kV, ±1 kV medzi
fázami
± 0,5 kV, ± 1 kV, ± 2 kV
medzi fázami a
uzemnením
Platí pre uzemnené
zdravotnícke pomôcky

± 0,5 kV, ± 1 kV medzi
fázami
± 0,5 kV, ± 1 kV, ± 2 kV
medzi fázami a
uzemnením

Zdravotnícka pomôcka je určená na používanie
v prostredí určenom na poskytovanie zdravotnej
starostlivosti doma a v prostredí určenom na
poskytovanie profesionálnej zdravotnej
starostlivosti.

Magnetické pole na
sieťovom kmitočte
(IEC61000-4-8)

30 A/m 30 A/m

Intenzita magnetického poľa musí byť v súlade s
intenzitou prostredia určeného na poskytovanie
zdravotnej starostlivosti doma a v prostredia
určeného na poskytovanie profesionálnej
zdravotnej starostlivosti.
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Test odolnosti
Testovacia úroveň

podľa normy
IEC60601

Úroveň súladu Elektromagnetické prostredie/poznámky

Poklesy napätia (IEC
61000-4-11)

0 % UT pri 0,5 cyklu
pri 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° a
315°

0 % UT pri 1 cykle
a
70 % UT pri 25 cykloch
pri 50 Hz
pre 30 cyklov pri 60 Hz
Jednofázové pri 0°

0 % UT pri 0,5 cyklu
pri 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° a
315°

0 % UT pri 1 cykle
a
70 % UT pri 25 cykloch
pri 50 Hz
pre 30 cyklov pri 60 Hz
Jednofázové pri 0°

Kvalita napájacej siete musí zodpovedať kvalite
prostredia určeného na poskytovanie
zdravotnej starostlivosti doma a prostredia
určeného na poskytovanie profesionálnej
zdravotnej starostlivosti.
Ak používanie systému vyžaduje pokračovanie
prevádzky počas výpadku elektriny, odporúča
sa napájať zdravotnícku pomôcku
prostredníctvom samostatného napájacieho
zdroja UPS.

Prerušenia napätia
(IEC61000-4-11)

0% UT
pre 250 cyklov pri 50
Hz
pre 300 cyklov pri 60
Hz

0% UT
pre 250 cyklov pri 50
Hz
pre 300 cyklov pri 60
Hz

Kvalita napájacej siete musí zodpovedať kvalite
prostredia určeného na poskytovanie
zdravotnej starostlivosti doma a prostredia
určeného na poskytovanie profesionálnej
zdravotnej starostlivosti.
Ak používanie systému vyžaduje pokračovanie
prevádzky počas výpadku elektriny, odporúča
sa napájať zdravotnícku pomôcku
prostredníctvom samostatného napájacieho
zdroja UPS.

4.5 Elektromagnetická odolnosť, prenosné vysokofrekvenčné zariadenia
Zdravotnícka pomôcka je určená na použitie v magnetickom a elektromagnetickom prostredí opísanom v nasledujúcej
tabuľke. Používateľ a inštalátor musia zabezpečovať súlad s elektromagnetickým prostredím.

Test odolnosti Úroveň testu Úroveň súladu Elektromagnetické
prostredie – poznámky

Prenosné rádiofrekvenčné komunikačné zariadenia nepoužívajte vo vzdialenosti kratšej ako 30 cm, teda 12 palcov, od
žiadnej časti zdravotníckej pomôcky vrátane káblov zdravotníckej pomôcky. 
Káble antén a externé antény prenosných rádiofrekvenčných komunikačných zariadení sa nesmú nachádzať ani
používať vo vzdialenosti kratšej ako 30 cm, teda 12 palcov, od žiadnej časti zdravotníckej pomôcky.
Pri akomkoľvek používaní prenosných rádiofrekvenčných komunikačných zariadení v kratšej vzdialenosti by mohlo dôjsť
k ovplyvneniu prevádzky zdravotníckej pomôcky.

Vyžarované rádiofrekvenčné
elektromagnetické polia
(IEC61000-4-3)

10 V/m
80 MHz až 2.7 GHz
80 % MA pri 1 kHz

10 V/m
80 MHz až 2.7 GHz
80 % MA pri 1 kHz

Zdravotnícka pomôcka je
určená na používanie v
prostredí určenom na
poskytovanie zdravotnej
starostlivosti doma a v
prostredí určenom na
poskytovanie profesionálnej
zdravotnej starostlivosti.
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Test odolnosti Úroveň testu Úroveň súladu Elektromagnetické
prostredie – poznámky

Pole vyžarované v blízkosti
bezdrôtových
rádiofrekvenčných
komunikačných zariadení
(IEC 61000-4-3, provizórna
metóda)

9 V/m
710 MHz, 745 MHz, 780
MHz, 5 240 MHz, 5 550 MHz,
5 785 MHz

27 V/m
385 MHz

28 V/m
450 MHz, 810 MHz, 870
MHz, 930 MHz, 1 720 MHz,
1 845 MHz, 1 970 MHz,
2 450 MHz

9 V/m
710 MHz, 745 MHz, 780
MHz, 5 240 MHz, 5 550 MHz,
5 785 MHz

27 V/m
385 MHz

28 V/m
450 MHz, 810 MHz, 870
MHz, 930 MHz, 1 720 MHz,
1 845 MHz, 1 970 MHz,
2 450 MHz

Zdravotnícka pomôcka je
určená na používanie v
prostredí určenom na
poskytovanie zdravotnej
starostlivosti doma a v
prostredí určenom na
poskytovanie profesionálnej
zdravotnej starostlivosti.

Poruchy vodivosti,
spôsobené
rádiofrekvenčnými poľami
(IEC61000-4-6)

3 V/m
0,15 MHz až 80 MHz

6 V pri pásme ISM a
pásmach v rozmedzí 0,15
MHz a 80 MHz vrátane
pásma pre amatérske rádiá

80 % MA pri 1 kHz

3 V/m
0,15 MHz až 80 MHz

6 V pri pásme ISM a
pásmach v rozmedzí 0,15
MHz a 80 MHz vrátane
pásma pre amatérske rádiá

80 % MA pri 1 kHz

Zdravotnícka pomôcka je
určená na používanie v
prostredí určenom na
poskytovanie zdravotnej
starostlivosti doma a v
prostredí určenom na
poskytovanie profesionálnej
zdravotnej starostlivosti.

Tieto špecifikácie sa možno nebudú vzťahovať na všetky situácie. Elektromagnetické šírenie je ovplyvnené absorpciou
a odrazom od stavieb, objektov a ľudí.
Intenzity elektromagnetických polí z pevných vysokofrekvenčných vysielačov, ako sú základné stanice pre mobilné
telefóny (mobilné/bezdrôtové), mobilné rádiá, amatérske rádiá, emisie AM/FM a televíznych signálov, nie je možné
teoreticky presne stanoviť.
Na vyhodnotenie elektromagnetického prostredia spôsobeného pevnými vysokofrekvenčnými vysielačmi sa musí vykonať
meranie elektromagnetického prostredia. Ak nameraná intenzita vysokofrekvenčného poľa v bezprostrednom okolí
používania výrobku prekročí úroveň súladu pre vyššie uvedené vysokofrekvenčné emisie, je potrebné otestovať výkon
výrobku na overenie súladu so špecifikáciami. Ak zistíte abnormálny výkon, možno bude potrebné prijať potrebné
opatrenia na preorientovanie alebo presun výrobku.
Vo frekvenčnom rozsahu 150 kHz až 80 MHz musia byť elektromagnetické polia nižšie ako 3 V/m.
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5 Dezinfekcia a sterilizácia
Pokyny týkajúce sa protokolu na čistenie, dezinfekciu a sterilizáciu príslušenstva dodané spoločnosťou SATELEC, A
Company of ACTEON Group boli schválené pre každú zdravotnícku pomôcku a príslušenstvo. Platné pokyny sú uvedené
v kapitole Súvisiaca dokumentácia strana 1.
Je možné si ich stiahnuť na nasledujúcej adrese: www.satelec.com/documents.

V každom prípade majú platné lokálne predpisy týkajúce sa čistiacich, dezinfekčných a sterilizačných protokolov
príslušenstva prevahu na pokynmi poskytnutými spoločnosťou SATELEC, A Company of ACTEON Group.
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6 Regulácia a normalizácia
6.1 Posledná aktualizácia dokumentu
09/2021

6.2 Identifikácia výrobcu
SATELEC
A Company of ACTEON Group
17, avenue Gustave Eiffel
ZI du Phare
33700 MERIGNAC
Francúzsko
Tel.: +33 (0) 556.34.06.07
Fax. +33 (0) 556.34.92.92
E-mail: satelec@acteongroup.com
www.acteongroup.com

6.3 Zodpovednosti výrobcu
Výrobca nenesie zodpovednosť v nasledujúcich prípadoch:

l Nedodržiavanie odporúčaní výrobcu týkajúce sa inštalácie, či už ide o napätie siete, alebo elektromagnetické
prostredie.

l Zásahy alebo opravy vykonávané osobami, ktoré nie sú oprávnené výrobcom.
l Používanie elektrického zariadenia v rozpore s platnými predpismi.
l Používanie pomôcky na iné účely, ako sú uvedené v tomto návode.
l Používanie iného príslušenstva alebo rukovätí, ako dodáva spoločnosť SATELEC, A Company of ACTEON Group.
l Nedodržanie pokynov uvedených v tomto dokumente.

Poznámka: Výrobca si vyhradzuje právo na zmenu zdravotníckej pomôcky a akejkoľvek dokumentácie bez
predchádzajúceho upozornenia.

6.4 Adresy pobočiek
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

RUSSIA
ACTEON RUSSIA
Gilyarovskogo str, 6b1, off 212
129090 MOSKVA
RUSSIA
Mob. +7 926 233 1695
Tel. +7 495 150 1323
info.ru@acteongroup.com

BRAZIL
MICRO IMAGEM INDUSTRIA COMERCIO IMPORTAÇÃO E
EXPORTAÇÃO LTDA
CNPJ: 14.041.012/0001-79
Alameda Vênus, 233
Distrito Industrial
Indaiatuba – SP – CEP 13347-659
Brazília
Tel. +55 19 3936 809

SPAIN
ACTEON MEDICO-DENTAL IBERICA, S.A.U.
Avda Principal n°11 H
Poligono Industrial Can Clapers
08181 SENTMENAT (BARCELONA) - SPAIN
Tel. +34 93 715 45 20
Fax. +34 93 715 32 29
info.es@acteongroup.com
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CHINA
ACTEON CHINA
Office 401 - 12 Xinyuanxili Zhong Street -
Chaoyang District - BEIJING 100027 - CHINA
Tel. +86 10 646 570 11/2/3
Fax. +86 10 646 580 15
info.cn@acteongroup.com

TAIWAN
ACTEON TAIWAN
11F., No.1, Songzhi Rd.
Xinyi Dist., Taipei City 11047
TAIWAN (R.O.C.)
+ 886 2 8729 2103
info.tw@acteongroup.com

GERMANY
Acteon Germany GmbH
Klaus Bungert Straße 5, D-40468 Düsseldorf
T: +49 211 16 98 00-0
F: +49 211 16 98 00-48
www.acteongroup.com/de-de

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

INDIA
ACTEON INDIA
1202, PLOT NO. D-9
GOPAL HEIGHTS, NETAJI SUBASH PLACE
PITAMPURA, DELHI ‒ 110034 ‒ INDIA
Gujarat ‒ India
Tel. +91 11 47 018 291/47 058 291/45 618 291
Fax. +91 79 2328 7480
info.in@acteongroup.com

TURKEY
ACTEON TURKEY
Barbaros Mah. Dereboyu Cad.
Akzambak Sokak Uphill Towers
B Blok K14 D84 Atasehir
ISTANBUL 34746 ‒ TURECKO
Mob. +90 532 481 20 57
Tel. +90 216 688 88 68
talha.gonca@acteongroup.com

ITALIA
ACTEON ITALIA
Via Roma 45
21057 OLGIATE OLONA (VARESE)
ITALY
Tel. +39 0331 376 760
Fax. +39 0331 376 763
info.it@acteongroup.com

U.K.
ACTEON UK
Phoenix Park– Eaton Socon, St Neots
CAMBS PE19 8EP - UK
Tel. +44 1480 477 307
Fax. +44 1480 477 381
info.uk@acteongroup.com

LATIN AMERICA
ACTEON LATINA AMERICA
Bogotà - COLOMBIA
Celular: +57 312 377 8209
info.latam@acteongroup.com

U.S.A. & Canada
ACTEON North America
124 Gaither Drive, Suite 140
Mount Laurel, NJ 08054 - USA
Tel. +1 856 222 9988
Fax. +1 856 222 4726
info.us@acteongroup.com

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
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6.5 Likvidácia a recyklácia
Keďže ide o elektrické a elektronické vybavenie, likvidáciu zdravotníckej pomôcky musí vykonávať špecializované
zariadenie na zber, odvoz a recykláciu alebo likvidáciu. Platí najmä na európskom trhu v súlade so smernicou
č. 2012/19/EÚ z júla 2012.
Keď zdravotnícka pomôcka dosiahne koniec svojej životnosti, obráťte sa na najbližšieho predajcu zubárskych materiálov
alebo na pobočky, či sídlo spoločnosti, Acteonktorej kontaktné údaje sú uvedené v kapitole Adresy pobočiek strana 13,
ktorá vám poskytne informácie o tom, ako postupovať ďalej.

Nižšie uvedené informácie sa vzťahujú len na Francúzsko.
V súlade s ustanoveniami francúzskeho environmentálneho zákonníka o likvidácii elektrických a elektronických zariadení
alebo OEEZ (vyhláška č. 2012-617 z 2. mája 2012) si naša spoločnosť plní svoje povinnosti týkajúce sa prevzatia a
likvidácie našich elektrických a elektronických zariadení pomocou systému zavedeného oprávneným orgánom Récylum,
zmluva NOR: DEVP1427651A.
Naša spoločnosť je ako výrobca zapísaná v národnom registri výrobcov, ktorý spravuje ADEME. V dôsledku to ste ako
následní profesionálni nákupcovia distribučného reťazca povinní poskytnúť tieto informácie o spôsobe recyklácie
zavedenom našou spoločnosťou aj koncovému používateľovi.
Okrem toho sa kupujúci zaväzuje, že prevezme zariadenia našej značky na konci životnosti a že ich zverí na recykláciu
jednému zo zberných stredísk zavedených organizáciou Récylum, ktorých zoznam je dostupný na lokalite
http://www.recylum.com/.
Je potrebné upozorniť, že poprípade môže organizácia Récylum ponúknuť, že tieto zariadenia preberie bezplatne u vás aj
nad dohodnutý počet odberov, no najprv vám poskytne paletové kontajnery na skladovanie týchto odpadov.

Príslušenstvo na konci životnosti sa musí zlikvidovať v nádobách na odpad pochádzajúci zo zdravotníckych činností s
infekčným rizikom.

6.6 Platné normy a predpisy
Táto zdravotnícka pomôcka spĺňa základné požiadavky Európskej smernice 93/42/EHS. Bola navrhnutá a vyrobená podľa
systému zabezpečenia kvality certifikovaného podľa normy EN ISO 13485.
Toto zariadenie je navrhnuté a vyrobené podľa platnej normy pre elektronickú bezpečnosť IEC 60601-1.

6.7 Symbol
Symbol Význam

Vždy noste ochranné okuliare

Vždy noste ochranné rukavice

Prečítajte si sprievodnú dokumentáciu

Prečítajte si návod na použitie
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Symbol Význam

Sprievodná dokumentácia je k dispozícii v elektronickej forme.

Biologické nebezpečenstvo

Sterilizácia v autokláve pri teplote 134 °C

Sterilizácia v autokláve pri teplote 132°C

Dezinfekčná umývačka na tepelnú dezinfekciu

Označenie CE

AAAA
Rok výroby

Výrobca

Nevyhadzuje s odpadom z domácnosti

Lampy a profesionálne elektrické zariadenie zaneste na recykláciu
organizácii Récylum

Rx only Federálne zákony Spojených štátov amerických obmedzujú predaj tejto
zdravotníckej pomôcky len na lekára alebo lekársky predpis.
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Index: aktualizácia – upozornenie

7 Index

A
aktualizácia 13

E
elektrická bezpečnosť 15
elektronický 1
elektronický návod na použitie 1

O
odstránenie 15

R
recyklácia 15
Récylum 15
rukoväť 1

S
smernica EÚ 15

U
upozornenie 3
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