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1 Dokumentacia

Tento dokument obsahuje nasledujuce informacie:

« Bezpeclnost pacienta, pouzivatela alebo zZivotného prostredia
InStalacia zdravotnicke pomécky za optimalnych podmienok
Identifikacia vyrobcu alebo jeho zastupcov v pripade potreby
Navod na pouzivanie
Opis zdravotnickej pomdcky
Montaz a inStalacia zdravotnickej pomocky
Pouzivanie zdravotnickej pomdcky
Priprava na Cistenie a dezinfekciu zdravotnickej pomécky
Kontrola a vSeobecna udrzba zdravotnickej pomocky
Udrzba realizovatelna pouzivatelom

1.1 Suvisiaca dokumentacia

Tento dokument sa ma pouZivat spolu s tymito dokumentmi:

Nazov dokumentu I::::laitilt]?a
Spobsob prezerania elektronického navodu na pouzitie J00007
Navod na pouzivanie AIR MAX J11427
Navod na pouzitie PROPHY MAX J11627
Navod na pouzitie Prophypen 110540
Protokol na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu rukovati J12957
Letak s pokynmi tykajucimi sa intalacie a vymeny kartusi a vzduchovych a vodnych filtrov J11330
VSeobecny navod tykajuci sa celej série zubnych ultrazvukovych generatorov Jo0oo77
VSeobecné pokyny tykajuce sa celej série Standardnych zubarskych koncoviek J02164SK
Priru¢ka Quick Start-Clean rukovati bez LED a s hrotom J12280

1.2 Elektronické dokumenty

m ©

—m Refer to
Electronic User Instruction
Information Manual/Booklet
Navod na pouzitie vasej pomdcky je k dispozicii v elektronickej podobe na uvedenej webovej adrese a nie vo vytlatenej
podobe. V pripade, Zze mate k dispozicii internet, mbézete sa pripojit neskdr. Dokumentaciu mozete ziskat aj bezplatne vo
vytlatenej podobe do Siestich dni na zaklade Ziadosti, ktorej formular je uvedeny na nasej webovej stranke, telefonicky
alebo prostrednictvom kuriéra.
Elektronicky navod na poutzitie je k dispozicii vo formate PDF (Portable Document Format). Na zobrazenie elektronického
navodu na pouzitie je potrebny prehliadac pre subory PDF. Je nutné si precitat a porozumiet obsahu navodu na pouzitie
suvisiaceho s pouzivanim vasej pomdcky a jej prislusenstva.
| Pristroj nepouzivajte, ak ste si nepreditali navod na pouzitie.
Navod na pouzitie pomdcky je k dispozicii na webovej stranke www . satelec.com/documents
Po prijati pomOcky sa zobrazi vyzva, aby ste vytlacili a prevzali vSetky dokumentacie alebo €asti dokumentacie, ktoré by
ste mohli potrebovat v naliehavom pripade alebo v pripade zlyhania internetového pripojenia alebo poruchy
elektronického nastroja na zobrazovanie, ako je napriklad po¢ita¢ alebo tablet. Odpori¢ame, aby ste pravidelne
kontrolovali webovu lokalitu a zobrazili alebo si prevzali najaktualnejsi navod na pouzitie tejto pomdcky. Je potrebné, aby
si pouzivatel odlozil dokumentaciu na lahko pristupnom mieste, aby si ju mohol pozriet vzdy, ked je to potrebné.
Celu dokumentaciu tykajucu sa zdravotnickej pomocky v papierovej alebo elektronickej forme je potrebné uschovat pocas
celej doby zivotnosti pomdcky.
Pévodnu dokumentaciu tykajucu sa zdravotnickej pomdcky a jej prisluSenstva uschovajte pre pripad dalSej potreby.
V pripade pozi¢ania alebo predaja je potrebné dokumenty prilozit k zdravotnickej pomécke.
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2 Upozornenia:

2.1 Federalny zakon

| Informacie uvedené dalej sa vztahuju len na Spojené Staty americké.
Federalny zakon (Federal Law) Spojenych Statov americkych obmedzuje na svojom Uzemi pouZzitie tejto zdravotnickej
pomécky vyluéne na schopnych a kvalifikovanych diplomovanych absolventov zubného lekarstva, alebo na pouzitie pod
ich dohfadom.

2.2 Upozornenie platné pre vSetky krajiny, v ktorych sa vyrobok predava

Informacie uvedené dalej su poziadavky noriem, ktoré sa vztahuju na vyrobcov zdravotnickych pomécok v zmysle
normy |IEC62366.

2.3 Skupina pouzivatelov

Tuto zdravotnicku pomécku mézu pouzivat len diplomovani absolventi zubného lekarstva, ktori st schopni a kvalifikovani
v obvyklom rozsahu ich posobnosti.

Pouzivatel musi zvladnut a reSpektovat pravidla zubarskej praxe v sulade so ziskanymi vedeckymi udajmi a zasadami
zdravotnej hygieny, ako je Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia zdravotnickych pomécok.

Tato zdravotnicka pombdcka sa mbze pouzivat bez ohladu na viastnosti dospelych pouzivatelov, ako su hmotnost, vek,
vySka, pohlavie a narodnost.

Pouzivatel musi nosit rukavice.

Pouzivatel nie je pacient.

Pouzivatel nesmie mat zZiadne z nasledujucich problémov:

poruchy zraku: v pripade potreby méze mat pouzivatel pomdcky na korekciu zraku,

slabost hornych koncatin, ktora moze zabrariovat pevne uchopit rukovat v ruke,

problémy sluchu, ktoré by zabranili vnimat zvukovu signalizaciu v zavislosti od zdravotnickej pomdcky,
problémy s pamatou alebo koncentraciou, ktoré by mohli ovplyvnit nastavenie sekvencii alebo vykonavanie
zdravotnickych protokolov.

2.4 Specificka odborna priprava pre pouzivatelov

Na pouzivanie tejto zdravotnickej pomdcky sa nevyzaduje ziadna Specificka priprava, okrem Uvodnej odbornej pripravy.
Lekar je zodpovedny za vykonanie klinickych ukonov a nebezpecéenstva, ktoré mézu vzniknut z nedostatku zruénosti
alebo Skolenia.

2.5 Populacia pacientov

Tato zdravotnicka pomécka je ur€ena na pouzitie pre tieto populacie pacientov:

o deti )

- dospievajuci,

« dospeli,

- starSie osoby.
Tato zdravotnicka pomdcka sa méze pouzivat bez ohladu na vlastnosti pacienta, ako su hmotnost (okrem deti), vek,
vyska, pohlavie a narodnost.
Pacienti, ktori nosia okuliare alebo SoSovky, by si ich mali pred oSetrenim vybrat a po¢as oSetrenia nosit ochranné
okuliare.

2.6 Obmedzenie populacie pacientov

Poutzitie tejto zdravotnickej pomOcky je zakazané u tychto populécii pacientov:
. doj¢ata;
. tehotné alebo dojciace Zeny z dévodu obmedzeni suvisiacich s moznym pouZitim liekov, ako su anestetik4,
« pacienti so zdravotnymi komplikaciami,
« pacienti alergicki na suc¢asti zdravotnickej pomdcky,
« pacienti s klinickym stavom nevhodnym na oSetrenie,
Pacient musi byt pokojny, uvolneny, imobilny a idealne byt v leziacej polohe na zubarskom kresle.
Iba sdm pouzivatel pomécky mdze rozhodnut, ¢i poskytne alebo neposkytne starostlivost svojim pacientom.

2.7 Casti tela alebo druhy oSetrovaného tkaniva

Starostlivost by sa mala zamerat'len na ustnu dutinu pacienta.
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2.8 Aplikované diely

Diel prichadzajuci do nepriameho kontaktu s pacientom Kabel rukovati

Dyza na leStenie

Diely prichadzaju i ho kontakt ient
iely prichadzajluce do priameho kontaktu s pacientom Rukovat

2.9 Nevyhnutné prevadzkové vlastnosti

V zmysle normy tykajucej sa bezpecnosti elektrickych zdravotnickych pomécok Vyrobca stanovil, Ze zdravotnicka
pomécka nebude riadit nevyhnutné prevadzkove vlastnosti.

2.10 Zakladna bezpecnost pri normalnom pouzivani

Aktivna ¢ast, rukovat je po€as vykonavania celého lekarskeho zakroku v rukach lekara.

Lekar, ako pracovnik zdravotnickeho sektora, je schopny okamzite zistit akykolvek problém v mieste zakroku a nasledne
reagovat.

Je vhodné zabezpecit zaloznu zdravotnicku pomécku alebo alternativny prostriedok, ktory umozni dosiahnut kompletny
lekarsky zakrok v pripade poruchy pomdbcky.

2.11 Normalne podmienky pouZzivania

Normalne podmienky pouzivania su tieto:
uskladnenie,

inStalacia,

pouzivanie,

udrzba,

napajanie.

2.12 Zivotnost

Tvar dyz je vyrazne ur€ujuci pri zaru€ovani maximalnej efektivnosti vzduchovej lesti¢ky. Pouzivatel musi venovat
mimoriadnu pozornost tejto vlastnosti, aby sa zachoval najlepS$i vykon zdravotnickej pomébcky. V désledku toho sa
dérazne odporuca upravit konstrukciu dyz ich zbrusenim a ohnutim alebo vykonanim inych typov uprav.

KedZe nie je mozné stanovit maximalny pocet pouziti, ktoré mézu zavisiet od mnohych parametrov, ako je rytmus
pouzivania, doba pouZivania, kvalita beznej udrzby alebo starostlivost o komponenty pomécky, odporu¢ame, aby ste
najpouzivanejsie dyzy vymenili aspon raz za rok.
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3 Interakcie, kontraindikacie, zakazy

Tu najdete informacie tykajluce sa interakcii, kontraindikacii a zakazov, ktoré su vyrobcovi zname v ¢ase vypracovania
tohto dokumentu.

3.1 Kontraindikacie

Pred akymkolvek oSetrovanim vas Ziadame, aby ste skontrolovali zdravotny stav pacienta. Ak sa pacient nachadza v
minimalne jednej z niZSie uvedenych situécii, oSetrenie nevykonéavajte.
znama alergia na jednu zloZku pouzivaného lestiaceho prasku;
endokarditida;
znizena imunitna schopnost;
uzivanie antibiotik, lie€ba chemoterapiou alebo radioterapiou;
diabetes;
hemofilik;
« astma, chronicka bronchitida alebo iné respiracné problémy.
Tehotné alebo dojCiace zeny nemdzu byt oSetrené pomocou tejto zdravotnickej pomocky.
Citlivost alebo alergie na zlozky pragku sa mézu objavit aj poéas o$etrenia. Usta oplachnite velkym mnoZstvom vody a
odstrarte vSetky zvySky prasku.

| Zdravotnicku pomdcku nikdy nesmerujte do oci, ani v pripade, Ze nie je zapnuta.

3.2 Vzajomné pbdsobenie s inymi zdravotnickymi pomockami

Zdravotnicka pomdcka vyzaruje elektromagnetické polia, ktoré predstavuju potencialne rizika. K interferenciam moéze
déjst, ked sa systém pouziva pri pacientoch, ktori maju implantovatelné zdravotnicke pomécky, ako je pacemaker, hiboké
stimulatory mozgu a stimulatory bladivého nervu.

®O®

MézZe spbsobit najma poruchy akéhokolvek druhu aktivneho implantatu:

« pred pouzitim tejto zdravotnickej pombcky sa opytajte pacientov a pouzivatelov, & nenosia implantat tohto typu,
bez ohfadu na to, &i je aktivny alebo nie;

« vysvetlite im situaciu;

« pred zacatim lieCby zhodnotte prinos/riziko a kontaktujte kardioléga vasho pacienta alebo iny kvalifikovany
zdravotnicky personal;

« uloZte tento systém mimo implantovatelnych pomdécok;

« prijmite vhodné nudzové opatrenia a konajte rychlo, ak pacient vykazuje znamky nepohodlia.

Priznaky ako zvySena tepova frekvencia, nepravidelny srdcovy tep alebo z&vrat mézu indikovat poruchu
implantovaného kardiostimulatora alebo defibrilatora.
Zdravotnicka pomdcka nie je vyrobena tak, aby vydrzala elektrické Soky defibrilatora.

3.3 Pouzivanie iného prisluSenstva ako poskytuje vyrobca

Zdravotnicka pomdcka bola vyrobena a vyvinuta s vlastnym prisluSenstvom pre zaru¢enie maximalnej bezpeénosti

a vykonnosti. Pouzivanie iného prisluSenstva méze predstavovat riziko pre vés, vaSich pacientov alebo vasu zdravotnicku
pomécku.

Ku konektorom zdravotnickej pomécky alebo rukovati sa nepokusajte pripajat prisluSsenstvo nedodané spolo¢nostou
SATELEC, A Company of ACTEON Group.

Zdravotnicka pomdcka sa ma pouzivat' s lestiacimi praskami Classic alebo Pearl spolo¢nosti Acteon.

Pouzivanie inych praskov méze ovplyvnit spravnu prevadzku pombcky alebo uginnost a bezpeénost pacientov.

Aj v pripade, Ze vyrobca alebo distributor prislusenstva deklaruje Upinu kompatibilitu s vybavenim spolo¢nosti SATELEC,
A Company of ACTEON Group, je potrebné davat pozor na pévod a bezpeénost pontukaného vyrobku. Varovné mézu byt
niektoré naznaky, ako napriklad chybajiuce informacie, informacie v cudzom jazyku, velmi atraktivhe ceny, pochybny
vzhlad, podradna kvalita alebo pred€asné opotrebovanie. V pripade potreby sa obratte na autorizovaného predajcu alebo
zakaznicky servis SATELEC, A Company of ACTEON Group.

3.4 Zakazaneé spbsoby pouzitia
Zdravotnicku pomdcku nezakryvajte ani neblokujte vetracie otvory, ak je to potrebné.
Pomécku neponarajte a nepouzivajte vonku.
Zdravotnicku pomdcku nemaijte v blizkosti zdroja tepla alebo priameho sine¢ného zZiarenia.
Zdravotnicku pomdcku nevystavujte vodnej hmle ani striekajucej vode.

« Zdravotnicku pomdcku nepouzivajte v atmosfére s plynmi typu AP alebo APG.
Zdravotnicka pomdcka nie je vyrobend tak, aby fungovala v blizkosti ionizujuceho Ziarenia.
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Tepelny kontrast medzi hordcim a studenym prostredim méze spésobovat kondenzaciu na zdravotnickej pomécke, ktora
mbzZe byt nebezpelna. Ak je potrebné zdravotnicku pomdcku presuvat z chladného miesta na teplé, nepouzivajte ju hned,
ale pockajte, kym dosiahne teplotu okolia.

Zdravotnicka pomdcka sa nesmie uchovavat ani pouzivat mimo rozsahu teplét, atmosférického tlaku a vihkosti
predpisanej v navode vasej zdravotnickej pomdcky.

Pomécku nepouzivajte na ziaden iny Gcel, ako je ten, na ktory bola navrhnuta.

3.5 Presun zdravotnickej pomocky

Po instalacii sa zdravotnicka pomécka nema premiesthovat. Zdravotnicka pomdcka musi byt pripevnena tak, aby ju
nebolo mozné odmontovat ani premiestnit bez pouzitia nastroja.

3.6 Montaz a demontaz

Ak nie je uvedené inak v Specifickych pokynoch pre vadu zdravotnicku pomocku:
« nastavovacie komponenty nie su uréené na odoberanie ani demontaz;
« pristupové dvierka a klapky nie su uréené na odoberanie ani demontaz.

Strana 6/18 — V&eobecny navod | J11157 | V3 | (03) | 09/2021 | RD26SK010C



4 Elektromagneticka kompatibilita

VSetky dalej uvedené informacie su poziadavky noriem, ktoré sa vztahuju na vyrobcov elektrickych
zdravotnickych pomécok v zmysle normy [IEC60601-1-2.

Zdravotnicka pomdcka vyhovuje platnym normam o elektromagnetickej kompatibilite, avSak pouZzivatel musi zaruéit, Ze v
pripade elektromagnetickych interferencii nevznikne dalSie riziko, ako st napriklad vysokofrekvenéné vysielace alebo iné
elektronické zariadenia.

V tejto kapitole najdete informacie potrebné na instalaciu a uvedenie do prevadzky zdravotnickej pomocky za najlepSich
podmienok z hladiska elektromagnetickej kompatibility.

Jednotlivé kable zdravotnickej pomdcky musia byt navzajom oddelené.

Niektoré typy mobilnych zariadeni, telekomunikaénych zariadeni, ako s mobilné telefény, mézu spdsobovat rusenie
zdravotnickej pomdcky. V tejto kapitole preto odporu¢ame vzdialenosti, ktoré je potrebné bezpodmienecéne dodrziavat.
Zdravotnicka pomdcka sa nesmie pouzivat v blizkosti iného pristroja ani sa ukladat nan. Ak sa tomu neda vyhnut, pred
kazdym pouzitim je potrebné skontrolovat spravne pouzitie v danych podmienkach pouzitia.

Pouzivanie iného prisluSenstva, ako uvadza alebo predava spolo¢nost SATELEC, A Company of ACTEON Group ako
nahradnych kusov, mbze viest k zvySeniu emisii alebo znizenej odolnosti pristroja.

4.1 Dizka kabla

Kable a prisluSenstvo Maximalna dizka Typ skusky Sulad s:
RF emisie CISPR 11, trieda B
Emisie harmonického pradu [IEC61000-3-2
Kolisanie napétia a blikanie [IEC61000-3-3

Odolnost proti

elektrostatickym vybojom IEC61000-4-2
Odolnost proti 'Z|a’ren|l{ - IEC61000-4-3
elektromagnetické polia
Odolnost proti rychlym

Kable <3m prechodnym elektrickym IEC61000-4-4

vybojom

Odolnost voc&i razovym vinam|IEC61000-4-5

Vodiva odolnost — rusenie

radiofrekvenéného vedenia IEC61000-4-6

Odolnost proti Ziareniu —

L . IEC61000-4-8
magnetické polia

Odolnost proti poklesom
napatia, kratkemu preruseniu [IEC 61000-4-11
a zmenam napatia

4.2 Odporucané vzdialenosti

Zdravotnicka pomdcka je uréena na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom st poruchy suvisiace s
radiofrekvenénym Ziarenim kontrolované.

Prenosné radiofrekvenéné komunika¢né zariadenia nepouzivajte vo vzdialenosti kratSej ako 30 cm, teda 12 palcov, od
Ziadnej Casti zdravotnickej pombcky vratane kablov zdravotnickej pomdcky.

Kable antén a externé antény prenosnych radiofrekvenénych komunikaénych zariadeni sa nesmu nachadzat ani pouzivat
vo vzdialenosti kratdej ako 30 cm, teda 12 palcov, od Ziadnej Casti zdravotnickej pomécky.

Pri akomkolvek pouzivani prenosnych radiofrekvenénych komunikaénych zariadeni v kratSej vzdialenosti by mohlo déjst k
ovplyvneniu prevadzky zdravotnickej pombcky.

4.3 Elektromagnetické emisie

Zdravotnicka pomoécka je uréena na pouZitie v elektromagnetickom prostredi opisanom v nasledujucej tabulke. Pouzivatel
a instalator musia zabezpecit, aby sa zdravotnicka pomdcka pouzivala v prostredi, ktoré je opisané nizSie.
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Test emisii Sulad Elektromagnetické prostredie — poznamky

RusSenie Zdravotnicka pomdcka pouziva vysokofrekvenénu energiu na svoje

elektromagnetického . vnutorné fungovanie. V désledku toho emisie vysokofrekvenénej energie

v . N X .. |Skupina 1 e . . . , . .

Ziarenia, vyZarované emisie su velmi nizke a je nepravdepodobné, aby akymkolvek spésobom

(CISPR 11) ovplyvnili zariadenia v okoli.
Charakteristicky emisii tejto zdravotnickej pomdcky umoznuju poméocku
pouzivat' v priemyselnych zénach a v nemocni¢nom prostredi [trieda A
definovana v CISPR 11]. Ke'd sa pouziva v rezidenénom prostredi, pre

Radiofrekvenéné emisie Trieda A ktoré sa normalne vyzaduje definovana trieda B v CISPR 11, tato

(CISPR 11) zdravotnicka pomdcka neméze ponukat adekvatnu ochranu pre
radiofrekvenéné komunikaéné sluzby. Pouzivatel mozno bude musiet
prijat napravné opatrenia, ako je premiestnenie alebo preorientovanie
zdravotnickej pomdcky.

Réadiofrekvenéné emisie .

(CISPR 11) Trieda B

N ) . Zdravotnicka pomdcka je ur€ena na pouzivanie v prostredi uréenom na
VyZarovanie harmonickych . . . . - -
, Trieda A poskytovanie zdravotnej starostlivosti doma a v prostredi uréenom na

prudov (IEC61000-3-2) . L . . .
poskytovanie profesionalnej zdravotnej starostlivosti.

Kolisanie napatia a blikanie Sulad

(IEC61000-3-3)

Medzi zdravotnicke pomdcky triedy B z hladiska radiofrekvencie podla CISPR 11 patria:

« AIR MAX
« PROPHY MAX

4.4 Magneticka a elektromagneticka odolnost

Zdravotnicka pomdcka je uréena na pouzitie v magnetickom a elektromagnetickom prostredi opisanom v nasledujucej
tabulke. Pouzivatel a inStalator musia zabezpecovat sulad s elektromagnetickym prostredim.

Test odolnosti

Testovacia Uroven
podl'a normy
IEC60601

Uroven suladu

Elektromagnetické prostredie/poznamky

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

+ 8 kV pri kontakte
+ 15 kV vzduchom

* 8 kV pri kontakte
* 15 kV vzduchom

Zdravotnicka pomdcka je uréena na pouzivanie
v prostredi uréenom na poskytovanie zdravotnej
starostlivosti doma a v prostredi uréenom na
poskytovanie profesionalnej zdravotnej
starostlivosti.

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

+ 2 kV pre kable
napajania

+ 1 kV pre porty
signalu

Vhodna pri
zdravotnickych
pomdckach so
signalnymi portmi

+ 2 kV pre kable
napajania

1 1 kV pre porty
signalu

Zdravotnicka pomdcka je uréena na pouzivanie
v prostredi uréenom na poskytovanie zdravotnej
starostlivosti doma a v prostredi uréenom na
poskytovanie profesionalnej zdravotnej
starostlivosti.

Razové viny
(IEC61000-4-5)

+ 0,5 kV, £1 kV medzi
fazami
+0,5kV,£1kV,x2kV
medzi fazami a
uzemnenim

+0,5kV, £ 1kV medzi
fazami
+0,5kV,+1kV,x2kV
medzi fazami a

Zdravotnicka pomdcka je ur€end na pouZzivanie
v prostredi uréenom na poskytovanie zdravotnej
starostlivosti doma a v prostredi uréenom na
poskytovanie profesionalnej zdravotne;j

(IEC61000-4-8)

Plati pre uzemnené uzemnenim starostlivosti.
zdravotnicke pomdcky
Intenzita magnetického pola musi byt'v sulade s
Magnetické pole na intenzitou prostredia ur€eného na poskytovanie
sietovom kmitoCte 30 A/m 30 A/m zdravotnej starostlivosti doma a v prostredia

uréeného na poskytovanie profesionalne;j
zdravotnej starostlivosti.
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Test odolnosti

Testovacia Uroven
podla normy
IEC60601

Uroveii stladu

Elektromagnetické prostredie/poznamky

Poklesy napétia (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
Jednofazové 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
Jednofazové pri 0°

Kvalita napajacej siete musi zodpovedat kvalite
prostredia uréeného na poskytovanie
zdravotnej starostlivosti doma a prostredia
uréeného na poskytovanie profesionalnej
zdravotnej starostlivosti.

Ak pouzivanie systému vyzaduje pokraCovanie
prevadzky pocas vypadku elektriny, odporuca
sa napajat zdravotnicku pomocku
prostrednictvom samostatného napajacieho
zdroja UPS.

Prerusenia napatia
(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 napajacej siete musi zodpovedat kvalite
prostredia uréeného na poskytovanie
zdravotnej starostlivosti doma a prostredia
uréeného na poskytovanie profesionalnej
zdravotnej starostlivosti.

Ak pouzivanie systému vyzaduje pokraCovanie
prevadzky pocas vypadku elektriny, odporuca
sa napajat zdravotnicku pomocku
prostrednictvom samostatného napajacieho
zdroja UPS.

4.5 Elektromagneticka odolnost, prenosné vysokofrekvencné zariadenia

Zdravotnicka pomdcka je uréena na pouzitie v magnetickom a elektromagnetickom prostredi opisanom v nasledujucej
tabulke. Pouzivatel a inStalator musia zabezpecovat sulad s elektromagnetickym prostredim.

Test odolnosti

Uroveii testu

Uroveii stladu

Elektromagnetické
prostredie — poznamky

Prenosné radiofrekvenéné komunikacné zariadenia nepouzivajte vo vzdialenosti kratSej ako 30 cm, teda 12 palcov, od
Ziadnej Casti zdravotnickej pomdcky vratane kablov zdravotnickej pomdcky.

Kable antén a externé antény prenosnych radiofrekvenénych komunikaénych zariadeni sa nesmu nachéadzat ani
pouzivat vo vzdialenosti kratSej ako 30 cm, teda 12 palcov, od Ziadnej €asti zdravotnickej pomdcky.

Pri akomkolvek pouzivani prenosnych radiofrekvenénych komunikaénych zariadeni v kratSej vzdialenosti by mohlo dgjst
k ovplyvneniu prevadzky zdravotnickej pomécky.

elektromagneticke polia
(IEC61000-4-3)

Vyzarované radiofrekvenéné

10 V/im

80 MHz a2 2.7 GHz
80 % MA pri 1 kHz

10 Vim

80 MHz a2 2.7 GHz
80 % MA pri 1 kHz

Zdravotnicka pomdcka je
uréena na pouzivanie v
prostredi uréenom na
poskytovanie zdravotnej
starostlivostidoma a v
prostredi uréenom na
poskytovanie profesionalnej
zdravotnej starostlivosti.
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Test odolnosti

Uroven testu

Uroven stladu

Elektromagnetické
prostredie — poznamky

Pole vyzarované v blizkosti
bezdrétovych
radiofrekvencnych
komunikacnych zariadeni
(IEC 61000-4-3, provizérna
metdéda)

9V/m

710 MHz, 745 MHz, 780
MHz, 5 240 MHz, 5 550 MHz,
5785 MHz

27 Vim
385 MHz

28 V/im

450 MHz, 810 MHz, 870
MHz, 930 MHz, 1 720 MHz,
1845 MHz, 1 970 MHz,
2450 MHz

9 V/im

710 MHz, 745 MHz, 780
MHz, 5 240 MHz, 5 550 MHz,
5785 MHz

27 Vim
385 MHz

28 Vim

450 MHz, 810 MHz, 870
MHz, 930 MHz, 1 720 MHz,
1845 MHz, 1 970 MHz,
2450 MHz

Zdravotnicka pomocka je
uréena na pouzivanie v
prostredi uréenom na
poskytovanie zdravotnej
starostlivostidoma a v
prostredi uréenom na
poskytovanie profesionalnej
zdravotnej starostlivosti.

Poruchy vodivosti,
spbsobené
radiofrekvenénymi polami
(IEC61000-4-6)

3V/m
0,15 MHz az 80 MHz

6 V pri pasme ISM a
pasmach v rozmedzi 0,15
MHz a 80 MHz vratane
pasma pre amatérske radia

80 % MA pri 1 kHz

3 Vim
0,15 MHz az 80 MHz

6 V pri pasme ISM a
pasmach v rozmedzi 0,15
MHz a 80 MHz vratane
pasma pre amatérske radia

80 % MA pri 1 kHz

Zdravotnicka pomdcka je
urena na pouzivanie v
prostredi uréenom na
poskytovanie zdravotnej
starostlivostidoma a v
prostredi uréenom na
poskytovanie profesionalnej
zdravotnej starostlivosti.

Tieto Specifikacie sa mozno nebudu vztahovat na vSetky situacie. Elektromagnetické Sirenie je ovplyvnené absorpciou
a odrazom od stavieb, objektov a ludi.
Intenzity elektromagnetickych poli z pevnych vysokofrekvenénych vysielacov, ako su zakladné stanice pre mobilné
telefony (mobilné/bezdrétové), mobilné radia, amatérske radia, emisie AM/FM a televiznych signalov, nie je mozné

teoreticky presne stanovit.

Na vyhodnotenie elektromagnetického prostredia spésobeného pevnymi vysokofrekvenénymi vysielaémi sa musi vykonat
meranie elektromagnetického prostredia. Ak namerana intenzita vysokofrekvenéného pola v bezprostrednom okoli
pouzivania vyrobku prekroci uroven suladu pre vy$Sie uvedené vysokofrekvenéné emisie, je potrebné otestovat vykon
vyrobku na overenie suladu so Specifikaciami. Ak zistite abnormalny vykon, mozno bude potrebné prijat potrebné
opatrenia na preorientovanie alebo presun vyrobku.
Vo frekvenénom rozsahu 150 kHz az 80 MHz musia byt elektromagnetické polia nizSie ako 3 V/im.
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5 Dezinfekcia a sterilizacia

Pokyny tykajuce sa protokolu na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu prisluSenstva dodané spoloénostou SATELEC, A
Company of ACTEON Group boli schvalené pre kazdu zdravotnicku pomécku a prisluSenstvo. Platné pokyny su uvedené
v kapitole Suvisiaca dokumentacia strana 1.

Je mozné si ich stiahnut na nasledujucej adrese: www.satelec.com/documents.

Download

E%: ]

Instructions For Use

V kazdom pripade maiju platné lokalne predpisy tykajuce sa Cistiacich, dezinfekénych a sterilizaénych protokolov
prisluSenstva prevahu na pokynmi poskytnutymi spolo¢nostou SATELEC, A Company of ACTEON Group.
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6 Regulacia a normalizacia

6.1 Posledna aktualizacia dokumentu
09/2021

6.2 ldentifikacia vyrobcu

SATELEC
u A Company of ACTEON Group

17, avenue Gustave Eiffel

Zl du Phare

33700 MERIGNAC c € 2
. o

Francuzsko CE Marking

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 vyrobcu
Vyrobca nenesie zodpovednost v nasledujucich pripadoch:
« Nedodrziavanie odporucani vyrobcu tykajuce sa instalacie, ¢i uz ide o napatie siete, alebo elektromagnetické
prostredie.
Zasahy alebo opravy vykonavané osobami, ktoré nie su opravnené vyrobcom.
Pouzivanie elektrického zariadenia v rozpore s platnymi predpismi.
Pouzivanie pomécky na iné ucely, ako su uvedené v tomto navode.

Pouzivanie iného prisluSenstva alebo rukovati, ako dodava spolo¢nost SATELEC, A Company of ACTEON Group.
Nedodrzanie pokynov uvedenych v tomto dokumente.

Poznamka: Vyrobca si vyhradzuje pravo na zmenu zdravotnickej pomébcky a akejkolvek dokumentacie bez
predchadzajuceho upozornenia.

6.4 Adresy pobociek

AUSTRALIA/NEW ZEALAND RUSSIA

ACTEON AUTRALIA/NEW ZEALAND ACTEON RUSSIA

Suite 119, 30-40 Harcourt Parade Gilyarovskogo str, 6b1, off 212
Rosebery NSW 2018 129090 MOSKVA

Australia RUSSIA

Tel. +612 9669 2292 Mob. +7 926 233 1695

Fax. +612 9669 2204 Tel. +7 495 150 1323
info.au@acteongroup.com info.ru@acteongroup.com
BRAZIL SPAIN

MICRO IMAGEM INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E

EXPORTAGAO LTDA 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 9371532 29
info.es@acteongroup.com

CNPJ: 14.041.012/0001-79
Alameda Vénus, 233

Distrito Industrial

Indaiatuba — SP — CEP 13347-659
Brazilia

Tel. +55 19 3936 809
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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

GERMANY

Acteon Germany GmbH

Klaus Bungert StralRe 5, D-40468 Dusseldorf
T:+49 211 16 98 00-0

F:+49211 16 98 00-48
www.acteongroup.com/de-de

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

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

LATIN AMERICA

ACTEON LATINA AMERICA
Bogota - COLOMBIA

Celular: +57 312 377 8209
info.latam@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

TAIWAN

ACTEON TAIWAN

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

+886 28729 2103
info.tw@acteongroup.com

THAILAND

ACTEON (THAILAND) LTD

23/45 Sorachai Building 16th floor - Sukumvit 63
Road, Klongton Nua - Wattana, BANGKOK 10110
- THAILAND

Tel. +66 2 714 3295

Fax. +66 2 714 3296

info.th@acteongroup.com

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

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

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

Strana 14/18 — V&eobecny navod | J11157 | V3 | (03) | 09/2021 | RD26SK010C



6.5 Likvidacia a recyklacia

KedZe ide o elektrické a elektronické vybavenie, likvidaciu zdravotnickej pombcky musi vykonavat Specializované
zariadenie na zber, odvoz a recyklaciu alebo likvidaciu. Plati najma na eurépskom trhu v stulade so smernicou
¢.2012/19/EU z jula 2012,

Ked zdravotnicka pomécka dosiahne koniec svojej Zivotnosti, obratte sa na najbliZz8ieho predajcu zubarskych materialov
alebo na pobocky, €i sidlo spolo¢nosti, Acteonktorej kontakiné udaje su uvedené v kapitole Adresy pobociek strana 13,
ktora vam poskytne informacie o tom, ako postupovat dalej.

):¢

I
Do not
dispose of as
household waste

| Nizsie uvedené informéacie sa vztahuju len na Francuzsko.
V sulade s ustanoveniami francuzskeho environmentalneho zakonnika o likvidacii elektrickych a elektronickych zariadeni
alebo OEEZ (vyhlaska €. 2012-617 z 2. maja 2012) si naSa spolo¢nost plni svoje povinnosti tykajuce sa prevzatia a
likvidacie naSich elektrickych a elektronickych zariadeni pomocou systému zavedeného opravnenym orgadnom Récylum,
zmluva NOR: DEVP1427651A.
Nasa spolo¢nost je ako vyrobca zapisand v narodnom registri vyrobcov, ktory spravuje ADEME. V dbsledku to ste ako
nasledni profesionalni nakupcovia distribué¢ného retazca povinni poskytnut tieto informacie o spdsobe recyklacie
zavedenom nasou spolo¢nostou aj koncovému pouzivatelovi.
Okrem toho sa kupujuci zavazuje, Ze prevezme zariadenia nasej znacky na konci zivotnosti a Ze ich zveri na recyklaciu
jednému zo zbernych stredisk zavedenych organizaciou Récylum, ktorych zoznam je dostupny na lokalite
http://www.recylum.com/.
Je potrebné upozornit, Ze popripade mdze organizacia Récylum ponuknut, Ze tieto zariadenia preberie bezplatne u vas aj
nad dohodnuty po¢et odberov, no najprv vam poskytne paletové kontajnery na skladovanie tychto odpadov.

A\

Prislusenstvo na konci zivotnosti sa musi zlikvidovat v nadobach na odpad pochadzajuci zo zdravotnickych ¢innosti s
infekénym rizikom.

6.6 Platné normy a predpisy

Tato zdravotnicka pomécka spifia zakladné poziadavky Eurépskej smernice 93/42/EHS. Bola navrhnuté a vyrobena podla
systému zabezpecenia kvality certifikovaného podfa normy EN ISO 13485.
Toto zariadenie je navrhnuté a vyrobené podfa platnej normy pre elektronicku bezpe&nost' IEC 60601-1.

6.7 Symbol

Vyznam

Vzdy noste ochranné okuliare

Vzdy noste ochranné rukavice

Precitajte si sprievodnu dokumentaciu

Refer to
Instruction
Manual/Booklet

[13]

Consult Precitajte si navod na pouzitie
Instructions
for Use
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Vyznam

Electronic User
Information

Sprievodna dokumentacia je k dispozicii v elektronickej forme.

A\

Biologické nebezpecenstvo

/T

134°C

§59 Sterilizacia v autoklave pri teplote 134 °C
132°C

585 Sterilizacia v autoklave pri teplote 132°C
\—/

Dezinfekéna umyvacka na tepelnu dezinfekciu

|

Oznacenie CE

Rok vyroby

Vyrobca

o [
]
i

Do not
dispose of as
household waste

Nevyhadzuje s odpadom z domacnosti

“%C lum Lampy a profesionalne elektrické zariadenie zaneste na recyklaciu
sm..mmsmxmmmm organizacii Récylum
Rx only Federalne zakony Spojenych Statov americkych obmedzuju predaj tejto

zdravotnickej pomdbcky len na lekara alebo lekarsky predpis.
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CE Marking

SATELEC |A Company of ACTEON Group

17 av. Gustave Eiffel | ZI du Phare

33700 MERIGNAC | FRANCE

Tel. +33 (0)556 34 06 07 | Fax. +33 (0) 556 34 92 92
satelec@acteongroup.com|www.acteongroup.com
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