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Przedmowa
Urzadzenie medyczne SATELEC® zostato zaprojektowane wyfacznie do uzytku
profesjonalnego. Jest to zatem kluczowe narzedzie, za pomocg ktérego mozna zapewnié
leczenie w kontekscie swojej pracy.
Te urzadzenia medyczne sg przeznaczone do uzytku wyfacznie w szpitalach lub klinikach
prywatnych, gdzie pacjenci bedg poddawani znieczuleniu ogdlnym, chyba ze procedura
wymaga znieczulenia miejscowego.
Aby zapewni¢ optymalne bezpieczenstwo dla siebie i swoich pacjentow, komfort w
codziennej praktyce i czerpanie petnych korzysci z technologii urzadzenia medycznego,
nalezy uwaznie przeczytac¢ dostarczong dokumentacje.
Jesli urzadzenie medyczne zostato omytkowo odebrane, nalezy skontaktowac sie z dostawcg
w celu uzgodnienia jego zwrotu.
Nalezy zapoznac sie z instrukcjg dla catej gamy generatoréw ultradzwiekowych urzadzen
medycznych SATELEC® M +, aby uzyskaé informacje na temat:

e formatu dokumentacji;

e okresu archiwizacji dokumentacji;

e ostrzezen dotyczacych populacji uzytkownikéw i pacjentéw;

e obszaru leczenia;

e interakcji uzytkowania urzadzenia medycznego, przeciwwskazan i zakazow;

e kompatybilnosci elektromagnetycznej;

e utylizacji i recyklingu wyrobu medycznego;

e odpowiedzialnosci producenta.
Nalezy zapoznac sie z réznymi protokotami czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji urzadzenia,
aby uzyska¢ informacje na temat:

e przygotowania czesci do sterylizacji;

e szczegdtowego recznego i automatycznego protokotu;

e warunkéw sterylizacji;

e zalecen dotyczacych kontroli czesci.
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1. Dokumentacja

1.1.

Niniejszy dokument zawiera nastepujgce informacje:

e wskazania do stosowania

e opis urzgdzenia medycznego

e instalacja urzadzenia medycznego
e uzycie urzadzenia medycznego

e przygotowanie przed czyszczeniem i dezynfekcjg urzadzenia medycznego

e monitorowanie i ogdlna konserwacja urzgdzenia medycznego

e czynnosci konserwacyjne wykonywane przez uzytkownika.

Dokumenty powigzane

Ten dokument musi by¢ uzywany w pofaczeniu z nastepujacymi dokumentami:

Tytut dokumentu Numery
referencyjne
Ogodlne instrukcje dotyczace petnego zakresu medycznych 157821
generatorow ultradZzwiekowych M +
Ogodlne instrukcje dotyczgce wszystkich instrumentéw medycznych | 112861
M +
Metoda sprawdzania elektronicznych instrukcji uzytkownika J00000
Protokoty czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji dla koncéwek J02001
SATELEC®
Protokoty czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji prostnicy J12801
Piezotome® M +
Protokot5y czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji bezobstugowego 128721
silnika implantologicznego LED I-Surge
Szybkie czyszczenie mikrosilnika LED I-Surge 127120
Instrukcja obstugi mikrosilnika I-Surge LED 127210
ImplantCenter ™ M + Szybki start 127260
Szybkie czyszczenie ImplantCenter ™ M + 127261
Instrukcja obstugi ImplantCenter ™ M + 127251
Instrukcja obstugi prostnicy Piezotome® M + 157521
Instrukcja obstugi rekojesci Newtron® 112610
Szybkie czyszczenie Rekojesé Newtron® J12930
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Pakiet M + Szybki start 157870
Szybkie czyszczenie Pakiet M + 157871
Pakiet M + instrukcja obstugi 157841
Instrukcja obstugi sterylnych kornicéwek M + do chirurgii kosci 187601
Instrukcja obstugi niesterylnych koncéwek M + do chirurgii kosci 187611
Wskazdéwki dotyczace chirurgii kosci M + Skrécona instrukcja 187621
Instrukcja obstugi sterylnego zestawu CMF 157831
Instrukcja obstugi niesterylnego zestawu CMF 157881

1.2. Dokumenty w wersji elektronicznej

Instrukcje uzytkownika dotyczace urzgdzenia sg dostarczane w formacie elektronicznym, a
nie w formie drukowanej. Jednak uzytkownik moze poprosi¢ o bezptatng drukowang kopie
instrukcji w ciggu 7 dni za posrednictwem naszej internetowe] producenta lub w sposdb

telefoniczny czy pisemny.

Elektroniczne instrukcje dla uzytkownika sg dostepne w formacie PDF (Portable Document
Format), a do przeczytania instrukcji konieczne jest zainstalowanie oprogramowania do

odczytu plikéw PDF.

Instrukcje dla uzytkownika urzadzenia mozna znalez¢ pod nastepujgcym adresem:

www.satelec.com/documents

— ®
B v
E'.E'F'{m user

inlormations

Wazne jest, aby przed uzyciem przeczyta¢ i zrozumiec tres¢ instrukcji uzytkownika

zwigzanych z uzytkowaniem urzadzenia i jego akcesoriéw.

Zalecane jest regularne odwiedzanie witryny w celu sprawdzenia i/lub pobrania najnowszej

wersji instrukcji obstugi urzadzenia.
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2.

2.1.

2.2,

Wymagane informacje

Wskazane uzycie
ImplantCenter ™ M + to urzadzenie chirurgiczne, ktdére faczy chirurgiczny lub
ultradzwiekowy instrument piezoelektryczny M + oraz obrotowy silnik chirurgiczny.
Piezotome® M + piezo-ultradZzwiekowy instrument chirurgiczny moze by¢ uzywany w
potgczeniu z koncowkami M + do ciecia w kosci, metalu i substytutach kosci.
Chirurgiczna piezoelektryczna cze$¢ urzadzenia Piezotome® M + moze by¢ uzywana do
osteotomii, osteoplastyki, dekortacji, wiercenia, modelowania i wygtadzania zebdw i
koSci w réznych zabiegach chirurgicznych, w tym miedzy innymi chirurgii ogdlnej,
ortopedycznej, otolaryngologicznej, szczekowo-twarzowej jamy ustnej, dtoni i stdp,
neurochirurgii, chirurgii kregostupa i chirurgii plastycznej/rekonstrukcyjne;j.
Piezo-ultradzwiekowa rekojes¢ Newtron® zwigzana z koncéwkami dentystycznymi moze
by¢ stosowana do zmechanizowanych ultradzwiekowych zabiegdw dentystycznych, np.
przez praktyki z zakresu periodontologii, endodoncji, skalowania i protetyki.
Obrotowy chirurgiczny silnik 1-Surge LED jest przeznaczony do stosowania w
stomatologii, takiej jak implantologia, chirurgia stomatologiczna i endodoncja oraz
chirurgia szczekowo-twarzowa.
Z urzadzenia mozna korzystaé u pacjentéw w kazdym wieku, w tym u dzieci.

Zasada dziatania

Sygnat elektryczny emitowany przez urzadzenie medyczne jest dostarczany do
stomatologicznej prostnicy piezoelektrycznej. Zawiera ona piezoelektryczny przetwornik
ceramiczny, ktéry przeksztatca sygnat elektryczny w drgania ultradzwiekowe. Drgania
mechaniczne przenoszone s3 na koncéwke przymocowang do korica prostnicy
ultradzwiekowej.

Wibracje, zastosowane z bardzo delikatnym naciskiem, przecinajg ko$¢ za pomoca
ultradzwiekdw. Dziatajg one wyraznie na kos¢, minimalizujgc ryzyko uszkodzenia tkanki
miekkiej, gwarantujgc w ten sposéb bardziej precyzyjng i bezpieczng procedure przy
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2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

mniejszym obcigzeniu dfoni chirurga. Ten ultradzwiekowy piezoelektryczny zabieg
chirurgiczny poprawia takze gojenie sie kosci.

Obrotowy mikrosilnik chirurgiczny |-Surge LED moze by¢ stosowany w potgczeniu z
rekojescig, obrotowym katnica i innymi wiertarkami obrotowymi Iub pitami
oscylacyjnymi. Moze by¢ stosowany do ciecia kosci, umieszczania srub, przeciggnieé i
drutéw ustalajgcych.

Rodzaj sprzezenia mikrosilnika LED I-SURGE opracowany przez firme SATELEC® jest
kompatybilny z wiekszoscig katownikdw i prostnic.

Katnice i prostnice nie sg dostarczane przez firme SATELEC

Data pierwszego oznakowania znakiem CE
2013

Ostatnie zaktualizowane dokumenty
09/2013

Naprawa i modyfikacja wyrobu medycznego
W celu naprawy i modyfikacji wyrobu nalezy skontaktowad sie z dostawcg urzadzenia.
Korzystanie z ustug niezatwierdzonej osoby zajmujacej sie naprawami moze
spowodowac, ze urzgdzenie bedzie stanowito ryzyko dla uzytkownika i pacjentow.
Nie nalezy naprawiac ani modyfikowac¢ urzadzenia bez uprzedniej zgody firmy SATELEC®.
Jesli urzadzenie zostato zmodyfikowane Iub naprawione, nalezy przeprowadzié
szczegotowe kontrole i testy, aby upewnié¢ sie, ze urzadzenie medyczne jest nadal
bezpieczne.
W razie watpliwosci nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym sprzedawcg lub zespotem
obstugi klienta SATELEC®:
www.acteongroup.com
satelec@acteongroup.com

SATELEC® na prosbe personelu technicznego pracujagcego w sieci dealeréw
zatwierdzonych przez SATELEC®, udziela wszelkich informacji niezbednych do naprawy
wadliwych czesci, na ktérych mogg oni dokonywaé napraw.

Gwarancja
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Uzytkownik nie moze usung¢ zadnej ze sSrub pokazanych w tym widoku, poniewaz
spowodowatoby to uniewaznienie gwarancji urzagdzenia medycznego

2.7. Warunki uzytkowania akcesoriow

Akcesoria, prostnice i silniki muszg zosta¢ wyczyszczone, zdezynfekowane i
wysterylizowane przed uzyciem.

3. Wyjecie wyrobu medycznego z opakowania, jego instalacja i podigczenie

3.1. Woyjecie wyrobu medycznego z opakowania

Po otrzymaniu urzgdzenia medycznego nalezy sprawdzié, czy nie doszto do uszkodzen w
czasie transportu.

Jesli urzagdzenie medyczne zostato omytkowo odebrane, nalezy skontaktowac sie z
dostawcag w celu uzgodnienia jego zwrotu.
W razie jakiekolwiek pytan lub wymagan, nalezy skontaktowac sie ze swoim dostawca.
ImplantCenter ™ M + zawiera nastepujgce element:

e ImplantCenter ™ M +

e Silnik i przewdd do implantologii LED I-Surge

e wielofunkcyjny przetacznik nozny

e dwa wgtebienia pompy perystaltycznej

e dwa wsporniki roztworu nawadniajgcego

e piec linii nawadniajacych z 10 sterylnymi klipsami jednorazowego uzytku

e dwa wsporniki rekojesci

e 30 jednorazowych, sterylnych perforatoréw do linii irygacyjnych

e przewdd zasilajgcy

e Przewodnik [J27260] Quick oraz [J27261] Quick Clean

e zestaw akcesoriow.

3.2. Instalacja urzadzenia medycznego
Ustaw jednostke sterujgcg w pozycji odpowiedniej dla twojej aktywnosci. Sprawdz, czy
przewody nie utrudniajg przeptywu lub swobodnego przemieszczania sie. Produkt
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medyczny nalezy umiesci¢c na bezpiecznej i ptaskiej powierzchni lub powierzchni o
maksymalnym nachyleniu 5 stopni.

Przymocuj urzadzenie medyczne za pomocg dostarczonych przyczepéw, aby
uniemozliwi¢ usuniecie urzadzenia bez uzycia narzedzia. Dostosuj pozycje swojego
urzagdzenia medycznego, tak aby odpowiadato twojemu katowi widzenia i
charakterystyce twojego miejsca pracy, np. osSwietlenie lub odlegtos¢ miedzy
uzytkownikiem a urzgdzeniem medycznym.

Upewnij sie, ze twoje urzgdzenie medyczne jest tatwo dostepne.

Nie instaluj urzadzenia medycznego w poblizu innego urzadzenia lub na innym
urzadzeniu.

3.3 Instalowanie przewodow
Sprawdz, czy przewody nie utrudniajg ruchu ani swobodnego przemieszczania sie oséb.
Upewnij sig, ze nie jest mozliwe przewrécenie sie lub chodzenie po réznych przewodach.
Przewody podtaczone do ich mikrosilnika LED I-Surge muszg by¢ tatwo dostepne.
Upewnij sig, ze przewdd jest luzny podczas uzytkowania.
Nigdy nie obracaj ztagcza koncowki na kablu, poniewaz mozie to spowodowal
uszkodzenie urzgdzenia medycznego.
Nigdy nie owijaj przewodu rekojesci wokdét produktu medycznego. Nie wkiadaj
przewoddéw urzgdzenia medycznego do ostony kabli lub korytka kablowego.

3.4 Podtaczenie urzadzenia medycznego do sieci elektrycznej
Wytacz urzadzenie medyczne (pozycja O) i sprawdz, czy napiecie sieciowe jest zgodne z
napieciem wskazanym na urzadzeniu medycznym. Nastepnie podtgcz przewdd do
gniazdka sciennego zgodnie ze standardami obowigzujgcymi w kraju uzytkowania.
Urzadzenie medyczne jest wyposazone w uziemienie ochronne i musi by¢ podtgczone do
Zrédta zasilania z uziemieniem ochronnym.
Nie podfgczaj urzadzenia medycznego do przediuzacza i nie wktadaj przewodu
sieciowego do ostony kabla lub korytka kablowego.
Inne napiecie spowoduje uszkodzenie urzagdzenia medycznego i moze zrani¢ pacjenta i/
lub  uzytkownika. Wszelkie zmiany napiecia sieci elektrycznej lub pola
elektromagnetycznego, ktdre sg niezgodne z obowigzujgcymi limitami, mogg zaktdcaé
dziatanie urzadzenia medycznego.
Jesli podczas uzywania urzgdzenia medycznego przerwa w zasilaniu moze stworzyé
niedopuszczalne ryzyko, uzytkownik i instalator muszg upewnic sie, ze urzadzenie
medyczne jest podtgczone do odpowiedniego zrédta zasilania, takiego jak nieprzerwane
zrédto zasilania.

3.5 Mocowanie urzagdzenia medycznego na nieporuszalnym wsporniku
Twoje urzgdzenie medyczne nie jest przeznaczone do przenoszenia. Aby unikngé
przypadkowego upuszczenia urzgdzenia, zalecamy znalezienie odpowiedniego miejsca
do zainstalowania go w gabinecie i dotgczenie go do zestawu [F57811] dostarczonego z
nim, aby zapewnié, ze nie bedzie mozina go zdemontowaé ani przenies¢ bez uzycia
narzedzia.

4. Opis wyrobu medycznego
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4.1 Jednostka sterujaca
Jednostka sterujgca jest kompatybilna z:
1. technologia obrotowg I-surge LED poprzez mikrosilnik chirurgiczny I-surge LED.
2. ultradzwiekowg technologia piezoelektryczng Newtron® poprzez rekojesc chirurgiczng
Piezotome® M + lub dentystyczng prostnice Newtron® i przewdd.
Technologia piezo-ultradzwiekowa wspdélna dla obu instrumentéw piezoelektrycznych,
zwana Newtron®, to opatentowany system, ktdory automatycznie kontroluje
czestotliwos¢ i moc koicdwek w czasie rzeczywistym: system Cruise Control®. Z tego
powodu koncowki ultradzwiekowe utrzymujg réwnomierng wydajnos¢ w miejscu pracy,
niezaleznie od srodowiska.
Koncéwki ultradzwiekowe dziatajg tylko na tkanke twardg, przy minimalnym ryzyku dla
tkanek miekkich.
Interfejs dotykowy reaguje na wszystkie programy zapisane w pamieci i dostosowuje je
przed i po ich uzyciu.

4.2 Mikrosilnik LED I-Surge
Do urzadzenia medycznego mozna podfaczy¢ tylko prostnice SATELEC® i mikrosilnik LED
I-Surge. Wiecej informacji mozna znalezé w dokumentacji wymienionej w rozdziale
rozdziat Dokumentacja powigzana na stronie 6.

4.3 Przewody
Przewdd mikrosilnika jest zgodny tylko z mikrosilnikiem LED I-Surge.
Przewdd rekojesci Newtron® jest kompatybilny tylko z rekojescig Newtron®. Zapewnia
on obieg irygacyjny i stuzy do potgczenia urzgdzenia medycznego z rekojescig Newtron®.
Przewdd Piezotome® M + jest kompatybilny tylko z prostnicg Piezotome® M +. Zapewnia
cyrkulacje i stuzy do potaczenia urzadzenia medycznego z prostnicg Piezotome® M +.

4.4 Otwory
Otwory z tytu urzadzenia medycznego zapewniajg odpowiednig wentylacje jednostki
sterujgcej i muszg byé utrzymywane w czystosci.

4.5 Przefacznik
Wytacznik sieciowy stuzy do wigczania (pozycja ) lub wytgczania urzgdzenia medycznego
(pozycja O).

4.6 Ztacze sieciowe
Ztacze sieciowe z uziemieniem stuzy do podtgczenia urzadzenia do sieci elektrycznej za
pomocg odtgczalnego przewodu sieciowego.

4.7 Wneka na bezpiecznik

Ztagcze przewodu zasilajgcego przytrzymuje wneke na dwa bezpieczniki sieciowe
zaprojektowane w celu ochrony urzgdzenia medycznego w przypadku przepiecia lub
uszkodzenia wewnetrznego.

4.8 Pompa

Urzadzenie medyczne jest wyposazone w pompe perystaltyczng. Pompa jednorazowego
uzytku jest podtaczona do linii irygacyjne;j.
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5 Interfejs uzytkownika

Piktogramy wspolne dla wszystkich
trzech trybéw

Znaczenie

=%

Rozpoczecie / zatrzymanie czyszczenia

60

Wyswietlenie przeptywu w ml / min

Nawadnianie wtgczone

Nawadnianie wyfgczone

& =9 Regulacja natezenie przeptywu irygacji.
m Oswietlenie prostnicy wtgczone
s Oswietlenie prostnicy wytaczone
£x] Progresywny przetgcznik nozny
B3 Ptynny przetgcznik nozny

Ostrzezenie. Rodzaj ostrzezenia jest

piktogramem na srodku tréjkata.

okreslony

Zapisanie wszelkich zmian

5.1. Tryb I-surge

Piktogramy dla trybu I-Surge

Znaczenie
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Biezgca katnica - nacisng¢ piktogram, aby wybraé
inng katnice lub spersonalizowac okreslong katnice

Obroty na minute — dostosowanie wartosci za
pomocg piktogramdw + i - na ekranie

Newton na centymetr - nacisngé¢ piktogram, aby
wyregulowaé¢ moment obrotowy sity przytozonej do
wylotu katnicy

= K

Program P1, P2 i P3 bezposrednie dostosowanie
liczby obrotébw na minute. W programie P4
wyregulowanie momentu obrotowego w czasie

rzeczywistym.

Wybieranie programu P1 - Oznaczenie miejsca

implantacji

Woybieranie programu P2 - Wiercenie pilotowe

Woybieranie programu P3 - pitowanie / wiercenie

Woybieranie programu P4 - Przykrecanie

® E E

Zgodnie z ruchem wskazéwek zegara

®

Obrét w lewo

Program | Stosunek | Predkos¢ Moment Nawadnianie | Funkcja
katnicy na koncu | obrotowy na
narzedzia koncu
narzedzia
P1 20:1 1200 rpm 80 N.cm 80 ml/min Oznaczenie miejsca
implantacji
P2 20:1 800 rpm 80 N.cm 100 ml/min Wiercenie pilotowe
P3 20:1 15 rpm 20 N.cm 100 ml/min pitowanie / wiercenie
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P4 20:1

30 rpm

20 N.cm 0

Przykrecanie

5.2 Tryb Piezotome® M +

Przed uzyciem koncoéwki M + nalezy przeczytaé instrukcje obstugi koricéwki M + [J87601] i
[J87611] oraz Skrécong instrukcje obstugi dla koncédwek M + [J87621].

Piktogramy wspodlne dla | Znaczenie Moc
trybu Piezotome
Wybieranie programu D1 - | Bardzo duza moc
Osteotomia, osteoplastyka
o Wybieranie programu D2 - | Duza moc
Osteotomia, osteoplastyka
ﬁ Wybieranie programu D3 - | Srednia moc
Osteotomia, osteoplastyka
b4 Wybieranie programu D4 - | Niska moc
Oddzielenie tkanki miekkiej
s Moc uzywana w programie -
L] o E
aby ustawié wartosé
nacisng¢ piktogramy +1i -,
H ﬁ Dostosuj moc
Program Moc Nawadnianie
D1 3 60 ml/min
D2 3 60 ml/min
D3 3 60 ml/min
D4 3 60 ml/min

Doktadne ustawienie dostosowuje poziom mocy dla kazdego programu od 1 do 5. Wartosé
mocy jest procentem maksymalnej mocy w D1-5.

Program D1
Poziom doktadnej regulacji 1 2 3 4 5
Wartos$é mocy 82% 86% 90% 95% 100%
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Modulacja czestotliwosci 60 Hz

5.3 Tryb Newtron®

Piktogramy dla trybu Newtron Znaczenie

e Tryb niski

Tryb $redni

i Tryb silny
e Tryb wzmocnienia bardzo mocny
1 Zuzyta moc — aby ustawi¢ wartos¢ uzy¢ piktogramow
+i-
= Dostosowanie mocy

6 Uzycie urzadzenia medycznego
6.1 Przygotowanie wyrobu medycznego

6.1.1 Podtaczenie urzadzenia medycznego do sieci elektryczne;j
e Ustaw przetgcznik Wt. / WYL. w pozycji O (wytaczony).
e Podtacz przewdd zasilajgcy do ztgcza sieciowego urzgdzenia.
e Podtgcz przewdd zasilajgcy do gniazda sieciowego wyposazonego w uziemienie.
e W razie potrzeby podtgcz kabel wyréwnania potencjatédw do wyrdwnania potencjatu
urzadzenia medycznego terminal oznaczony.

v

6.1.2 Przetacznik nozny

Lekarz moze uruchomi¢ urzadzenie medyczne za pomocg przetgcznika noznego. Nacisnij
przetacznik nozny, aby automatycznie rozpoczaé dziatanie ultradzwiekow na Piezotome® M +
i Newtron®. Przetgcznik nozny kontroluje réwniez mikrosilnik I-Surge.
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Przetacznik nozny wyposazony jest w przewdd, ktérego nie mozna odtgczyé. Jego waga i
podktadka antyposlizgowa zapewniajg dobrg stabilnosé. Funkcja $wiatfa pozostaje aktywna
przez ok. 9 sekund po zwolnieniu przetgcznika noznego.

6.1.3 Instalowanie przetgcznika noznego
Przetacznik nozny musi znajdowaé sie w poblizu stép operatora i musi byé zawsze w jego
zasiegu.

6.1.4 Podtaczanie mikrosilnika LED I-Surge

Sprawdz, czy na ztaczu przewodu |-Surge LED nie ma sladéw wilgoci. Zetrzyj je, jesli takie
istnieja.

Podtgcz wtyczke przewodu do gniazda, wyréwnujgc czerwone punkty indeksowania i
unikajgc ruchu obrotowego. Umie$¢ mikrosilnik LED I-Surge na wsporniku.

6.1.5 Podt3aczanie prostnicy Piezotome® M +

Sprawdz, czy na ztgczu przewodu rekojesci nie ma Sladéw wilgoci. Zetrzyj je, jesli takie
istniejg. Podtgcz wtyczke przewodu do gniazda, wyréwnujgc czerwone punkty indeksowania i
unikajgc ruchu obrotowego. Umies$¢ prostnice na wsporniku.

6.1.6 Podtaczanie rekojesci Newtron®

Sprawdz, czy na ztgczu przewodu rekojesci nie ma Sladéw wilgoci. Zetrzyj je, jesli takie
istniejg. Podtgcz wtyczke przewodu do gniazda, wyréwnujgc czerwone punkty indeksowania i
unikajgc ruchu obrotowego. Umies¢ prostnice na wsporniku.

6.1.7 Instalacja systemu chtodzenia

Wyposazenie: jedna sterylna linia do nawadniania M +, 10 sterylnych klipséw jednorazowego
uzytku, jeden sterylny perforator z nasadka, jeden wspornik, jedna torba z roztworem.

. W16z wspornik do uchwytu

. Otworz linie irygacyjng za pomoca kasety

. Wsun kasete do wspornika z boku urzgdzenia medycznego

. Zainstaluj klipsy na przewodzie rekojesci

. Przymocuj linie nawadniajaca

. Podtacz koniec linii irygacyjnej do wlotu wody na rekojesci

. Zainstaluj torbe na wsporniku

8. Zdejmij nasadke z perforatora i wtdz perforator do worka z roztworem.

Urzadzenie medyczne musi by¢ zawsze uzywane z liniami nawadniajgcymi SATELEC® M +.
Wyrdéb medyczny nie jest przeznaczony do podawania lekdw i mozna go stosowaé wyfacznie
z butelkami lub torbami zawierajgcymi nie wiecej niz 1 litr roztworu soli fizjologicznej lub
sterylnej wody.

6.1.8 Czyszczenie urzadzenia medycznego

Przed uzyciem i po uzyciu nalezy wyczysci¢ urzagdzenie medyczne.

1. Zanurz perforator linii irygacyjnej w pojemniku z wodg destylowana.

2. Nacisnij, aby przeptuka¢ linie irygacyjng, mikrosilnik I-Surge LED i prostnice.

@

NOoO b, WwWwN R

3. Minimalny czas czyszczenia wynosi 1 minute.
4.
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6.2 Wiaczanie urzadzenia medycznego

Ustaw przetgcznik | / O w pozycji I. ImplantCenter™ M+ wskazuje, ze urzadzenie jest
wtaczone sygnatem dzwiekowym. ImplantCenter ™ M + wykrywa, ktéry przewdd rekojesci
jest podtaczony (Piezotome® lub Newtron®) i wyswietla odpowiednie menu na ekranie.

6.3 Wybor trybu pracy
ImplantCenter ™ M + moze by¢ uzywany w dowolnym z nastepujgcych trybéw:

I-Surge: z mikrosilnikiem I-Surge LED i katnicami lub prostnica

PIEZOTOME

m | Newtron: z rekojescig Newtron®.

Tryby przetacza sie poprzez nacisniecie piktograméw lub poprzez uzycie przetgcznika
NoZnego W ponizszy sposob.

| Piezotome: z rekojesciag Piezotome® M +;

6.3.1 Typowe operacje przy uzyciu przetacznika noznego
Przetacznik nozny stuzy do typowych operacji.

Tryb I-surge
l-surge mode

Przetgczanie pomiedzy trybami I-
surge, Piezotome, Newton

Odwrdcenie kierunku
rotcji mikromotoru

P1, P2, P3

ON/OFF lub moc
progresywna jesli opcja
Piezotome jest
aktywowana na ekranie |
P4

Wybdér momentu
obrotowego w czasie
rzeczywistym

Tryb Piezotome
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Piezotome mode

o
//f,f [ Przetgczanie pomiedzy trybami I-
surge, Piezotome, Newton

Czyszczenie
ON/OFF ON/OFF lub moc
progresywna jesli opcja
Piezotome jest
aktywowana na ekranie

Tryb Netron

Newtron mode /,,—}—7 Przetaczanie pomiedzy trybami I-

surge, Piezotome, Newton

Czyszczenie
ON/OFF ON/OFF lub moc
progresywna jesli opcja
Piezotome jest
aktywowana na ekranie

6.4 Podtaczanie i odtgczanie akcesoriow M + podczas uzytkowania

Nie nalezy podtaczaé/odtgczaé przewodow, gdy urzadzenie medyczne jest WEACZONE i
nacisniety jest przetacznik nozny.

Nie dokrecaj ani nie poluzuj katnic, gdy mikrosilnik I-Surge jest aktywny.

Nie dokrecaj ani nie poluzuj konncowek, gdy rekojesc jest aktywna.

6.5 Wytaczanie urzadzenia medycznego

Aby unikng¢ uszkodzenia mikrosilnika LED I-Surge, nalezy go przeptukac sterylng wodg w
ciggu 30 minut po uzyciu.

1. Wyjmij torbe ze wspornika.

2. Wyjmij perforator linii irygacyjnej z torby.

3. Zanurz perforator linii irygacyjnej w pojemniku z wodg destylowana.
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4. Nacisnij '® i uruchom cykl czyszczenia przez jedng minute, aby przeptukac prostnice.

5. Wyjmij perforator z pojemnika i oprdznij system do linii nawadniajacej urzadzenia
medycznego

jest catkowicie pusty.

6. Wylacz urzadzenie medyczne (przetgcznik O / 1 na O).

7. Odtgczy¢ przewdd mikrosilnik I-Surge LED oraz przewdd rekojesci urzadzenia medycznego.
8. Usung¢ zaciski linii irygacyjnej i wyrzu¢ je do specjalnego pojemnika na zuzyty sprzet
medyczny.

9. Odtaczy¢ linie irygacyjng od mikrosilnika I-Surge LED lub rekojesci i wyrzuci¢ do
specjalnego pojemnika na zuzyty sprzet medyczny.

10. Odtaczyé katnice lub prostnice od mikrosilnika I-Surge LED i umies$ci¢ w odpowiednim
pudetku do sterylizacji.

11. Optucz mikrosilnik i umies¢ go w odpowiednim pudetku do sterylizacji.

12. Odtaczy¢ koncéwke od rekojesci za pomocg klucza i rekojesci i wyrzuci¢ do specjalnego
pojemnika na zuzyty sprzet medyczny.

11. Zdejmij dysze, prowadnice optyczng i pierscien LED z rekojesci i umiesé¢ je w
odpowiednim pudetku do sterylizacji.

Ta procedura dotyczy sterylnych jednorazowych koncéwek M +. Niejatowe koncéwki M +,
ktérych mozna uzyé¢ do 5 razy, nalezy umiesci¢ w odpowiednim pudetku do sterylizacji.
Zapoznaj sie z protokotami czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji mikrosilnikéw, koncowek i
koncowek LED I-Surge LED, aby uzyska¢ dodatkowe informacje na temat szczegdétowej
sekwencji operacji wstepnej dezynfekcji, czyszczenia i sterylizacji dla tego rodzaju urzadzen
medycznych.

7 Konfiguracja urzadzenia medycznego
Oprécz normalnego uzytkowania urzgdzenia medycznego mozna skonfigurowaé nastepujgce
parametry:

e Gtosnosc¢ urzadzenia

e jasnos¢ ekranu

e czas oswietlenia

e ustawienia fabryczne

7.1 Regulacja gtosnosci ekranu
1 Wtacz urzadzenie medyczne.

—

2. Z ekranu gtdwnego nacisngc £ad aby otworzyé menu
3. Zidentyfikuj piktogram okreslajgcy dzwiek .
U

4. Dostosuj dzwiek za pomocg

5. Nacisnij H, aby zapisaé ustawienia i rozpoczgé dziatanie urzadzenia medycznego.
Lub nacisnij - aby wyjs¢ z ustawien bez zapisywania zmian.

7.2 Regulacja jasnosci ekranu
1 Wtacz urzadzenie medyczne.
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2. Z ekranu gtdwnego nacisngc £ad aby otworzy¢ menu

3. Zidentyfikuj piktogram okreélajqcyljasnos'c' .

4. Dostosuj dzwiek za pomocg ﬁ i E

5. Nacis$nij H, aby zapisad ustawienia i rozpocza¢ dziatanie urzagdzenia medycznego.
Lub nacisnij = aby wyjs¢ z ustawien bez zapisywania zmian.

7.3 Regulacja czasu oswietlenia

Nacisnij przetgcznik nozny, aby uruchomié prostnice i zwolnij, aby zatrzymac prostnice. Po
zatrzymaniu rekojes¢ bedzie kontynuowad oswietlenie miejsca zabiegu przez okreslony czas
oczekiwania.

1 Wtacz urzadzenie medyczne.

2. Z ekranu gtdwnego nacisng¢ £ad aby otworzyé menu

3. Zidentyfikuj piktogram okreélajacylczas oswietlenia .

4. Dostosuj dzwiek za pomocg ﬁ i E

5. Nacis$nij H, aby zapisad ustawienia i rozpocza¢ dziatanie urzagdzenia medycznego.

Lub nacisnij = aby wyj$¢ z ustawien bez zapisywania zmian.

7.4 Przywracanie ustawien fabrycznych urzadzenia medycznego
1 Wtacz urzadzenie medyczne.

2. Z ekranu gtdwnego nacisngc £ad aby otworzy¢é menu

3. Nacisnij — - aby przywrécic¢ wszystkie parametry fabryczne.

4. Nacisnij H, aby zapisa¢ parametry fabryczne i rozpoczg¢ dziatanie urzadzenia
medycznego.

Spersonalizowane katnice i wszelkie zmiany wprowadzone w programach zostang usuniete z
pamieci urzgdzenia medycznego.

Lub nacisnij = aby wyjs¢ z ustawien bez zapisywania zmian.

7.4.1 Ustawienia fabryczne trybu I-Surge

Program | Stosunek | Predkos¢ na koicu | Moment  obrotowy | Nawadnianie
katnicy narzedzia na koncu narzedzia

P1 20:1 1200 rpm 80 N.cm 80 ml/min

P2 20:1 800 rpm 80 N.cm 100 ml/min

P3 20:1 15 rpm 20 N.cm 100 ml/min
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P4 20:1 30 rpm 20 N.cm 0
7.4.2 Ustawienia fabryczne trybu Piezotome

Program Moc Nawadnianie
Bardzo silny D1 3 60 ml / min
Silny D2 3 60 ml / min
Sredni D3 3 60 ml / min
Mata moc D4 3 60 ml/ min

7.4.3 Ustawienia fabryczne trybu Newtron

Program | Moc Nawadnianie Gtowna funkcja
Zielony Delikatny | P=5 15 ml/min Periodontologia
Zotty Sredni P=5 15 ml/min Endodoncja
Niebieski Silny P=5 15 ml/min Skalowanie
Pomaranczowy | Bardzo P=5 15 ml/min Luzowanie

silny

7.5 Personalizacja katnicy lub prostnicy
1. Wiacz urzadzenie medyczne.

2. Nacisnij H
3. Nacisnij .

4. Za pomocy klawiatury wprowadz wspdtczynnik katnicy prostnicy okreslony przez
producenta
5. Wartosci Rpm i Ncm sg przeliczane automatycznie.

6. Nacisnij had , aby zapisa¢ wartosci.

8 Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja

Instrukcje dotyczgce protokotéw czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji akcesoriéw
dostarczonych przez SATELEC® zostaty zatwierdzone dla kazdego urzgdzenia medycznego i
akcesorium. Obowigzujgce protokoty sg wymienione w rozdziale Powigzana dokumentacja
na stronie 6.

Mozna je pobrac¢ pod nastepujgcym adresem:

www.satelec.com/documents
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We wszystkich przypadkach obowigzujgce lokalne przepisy dotyczgce protokotow
czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji akcesoridw majg pierwszenstwo przed informacjami
dostarczonymi przez SATELEC®.

Nie uzywaj produktéw antyseptycznych zawierajgcych substancje fatwopalne.

8.1 Czyszczenie i dezynfekcja wyrobu medycznego

Podczas czyszczenia i dezynfekcji urzgdzenie medyczne musi by¢ WYLACZONE (nacisngé O).
Unikaj uzywania produktéw do czyszczenia i dezynfekcji, ktére zawierajg fatwopalne $rodki.
W przeciwnym razie upewnij sie, ze produkt catkowicie wyparowat lub nie ma srodka w
wyrobie medycznym i jego akcesoriach przed wtgczeniem.

Nie uzywaj srodkéw Sciernych do czyszczenia urzadzenia medycznego.

Nigdy nie nakfadaj aerozoli bezpos$rednio na urzgdzenie medyczne, aby go wyczyscié. Zawsze
rozpyl produkt na $ciereczke, a nastepnie wyczy$é urzgdzenie medyczne.

Przed uzyciem i po uzyciu wyczys¢ i zdezynfekuj jednostke sterujaca i przetacznik nozny
urzadzenia medycznego.

8.2 Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja akcesoriow
Zapoznaj sie z protokotami czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji akcesoriéw wymienionymi w
rozdziale Powigzana dokumentacja na stronie 6.

9 Monitorowanie i ogdlna konserwacja wyrobu medycznego

Przed uzyciem i po uzyciu sprawdz catkowicie produkt medyczny i jego akcesoria pod katem
uszkodzen. Jest to konieczne do wykrycia kazdego uszkodzenia lub uszkodzenia izolacji. W
razie potrzeby nalezy wymienic¢ uszkodzone czesci.

Sprawdz, czy wloty powietrza w jednostce sterujacej s czyste, aby zapobiec przegrzaniu.
Zaciski przytrzymujace linie irygacyjne moga powodowaé zuzycie przewodow rekojesci.
Sprawdz kazdy przewéd rekojesci indywidualnie przed i po uzyciu.

10 Konserwacja
Konserwacja wyrobu medycznego zasadniczo obejmuje czynnosci konserwacji
zapobiegawczej, obejmujace nastepujgce aspekty:

e kontrola akcesoridow;

e codzienne czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja;

® czyszczenie.

10.1 Komunikaty ekranowe wrazliwe na dotyk
Uzyj ekranu dotykowego, aby skonfigurowa¢ urzagdzenie medyczne. W zaleznosci od twoich
dziatan, jeden lub wiecej z nastepujgcych elementéw zostang wyswietlone.

10.1.1 Problem przy uruchomieniu
Objaw: urzadzenie medyczne emituje sygnat dzwiekowy i wyswietla nastepujacy piktogram:

N

Mozliwe przyczyny Rozwiagzania

Btad wewnetrzny podczas | - Wytgczy¢ urzadzenie medyczne (przetgcznik | / O na

uruchamiania: nie ma potaczenia
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miedzy ptytg gtdwna a ekranem

0).
- Poczeka¢ 5 sekund przed ponownym wtgczeniem.

- Wtaczy¢ urzadzenie (przetacznik | / O na I) i nie
dotykac

zadnego z przyciskdw podczas uruchamiania.

10.1.2 Brakujaca rekojes¢

Objaw: urzadzenie medyczne emituje sygnat dzwiekowy, gdy uzytkownik nacisnie przetgcznik
nozny i wysSwietla nastepujacy piktogram:

A

Mozliwe przyczyny

Rozwigzania

Btedne
przewodem

pofaczenie miedzy
rekojesci i

urzadzeniem medycznym

- Podtgczy¢ przewdd rekojesci do urzadzenia

medycznego.

- Wytaczy¢ urzadzenie medyczne (przetgcznik | / O na
0).

- Poczeka¢ 5 sekund przed ponownym wtgczeniem.

- Wiaczy¢ urzadzenie (przetgcznik | / O na I) i nie
dotyka¢

zadnego z przyciskdw podczas uruchamiania.

10.1.3 Brakujac y mikrosilnik I-Surge LED
Objaw: urzgdzenie medyczne emituje sygnat dzwiekowy i wyswietla nastepujacy piktogram:

Mozliwe przyczyny

Rozwigzania

Btedne
przewodem mikrosilnika

pofaczenie miedzy
I-Surge

LED i urzadzeniem medycznym

- Podfaczy¢ przewdd mikrosilnika |-Surge LED do
urzadzenia medycznego.

- Wytgczy¢ urzadzenie medyczne (przetgcznik | / O na
0).

- Poczeka¢ 5 sekund przed ponownym witgczeniem.

- Wtaczy¢ urzadzenie (przetacznik | / O na I) i nie
dotyka¢
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zadnego z przyciskdw podczas uruchamiania.

10.1.4 Wyszukiwanie wersji oprogramowania
Jesdli wystapig jakiekolwiek problemy z urzgdzeniem medycznym, zespdt obstugi klienta

SATELEC®
medycznego.

moze poprosic o wersje oprogramowania

rezydentnego dla urzadzenia

Aby wyswietli¢ wersje oprogramowania, nalezy wykonaé nastepujgce czynnosci:

1 Wtacz urzadzenie medyczne.

2. Z ekranu gtéwnego nacisngc £ad aby otworzyé menu

3. Zanotuj wartos¢ wyswietlang na dole ekranu .

4. Nacisnij H, aby rozpoczaé dziatanie urzadzenia medycznego.

10.2 Identyfikacja nieprawidtowego dziatania

W przypadku nieprawidtowego dziatania nalezy zapoznaé¢ sie z ponizszymi tabelami, aby
szybko zidentyfikowac i naprawi¢ nieskomplikowane czesci wyrobu medycznego.

Jedli nieprawidtowe dziatanie nie jest opisane w ponizszych tabelach, skontaktuj sie z
dostawca lub zespotem obstugi klienta w SATELEC®.

Nie uzywaj produktu medycznego, jesli wydaje sie on by¢ uszkodzony lub wadliwy. Odizolu;j
urzadzenie medyczne i upewnij sie, ze nie mozna z niego korzystac.

10.2.1 Nie dziata

Objawy: ekran jest wytgczony, urzgdzenie medyczne nie uruchomito sie

Mozliwe przyczyny

Rozwigzania

Btedne
sieciowym a urzagdzeniem medycznym

potgczenie miedzy przewodem

Podtgcz przewdd zasilajgcy do urzadzenia
medycznego

Btedne
sieciowym a gniazdkiem elektrycznym

potgczenie miedzy przewodem

Podtgcz przewdd zasilajgcy do gniazdka
elektrycznego

Przetacznik w pozycji O

Ustaw przetgcznik w pozycji |

Bezpieczniki sieciowe w ztgczu sieciowym nie
dziatajg

Wymien bezpieczniki sieciowe na
bezpieczniki tego samego typu i ocen ich

dziatanie

Nie dziata wewnetrzny bezpiecznik

Zwréé urzadzenie do zespotu obstugi klienta
SATELEC®

Brak pradu elektrycznego

Skontaktuj sie z elektrykiem

Btad transmisji

Wytgcz urzadzenie medyczne, a nastepnie
wiacz je ponownie.

Zwréé urzadzenie do zespotu obstugi klienta
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SATELEC®

Urzadzenie medyczne ma réwniez wewnetrzny bezpiecznik, do ktérego uzytkownik nie ma
dostepu.

10.2.2 Moc nie jest zgodna z oczekiwaniami

Objawy: koncdwka nie wibruje z oczekiwang czestotliwoscig, leczenie nie przebiega
normalnie i

trwa dfuzej lub urzadzenie przestaje dziatac.

Mozliwe przyczyny Rozwigzania
Zuzyta lub wygieta koncowka Wymien korncéwke
Nieprawidtowe ustawienie mocy Urzadzenie dostosowuje moc

Nieprawidtowy lub nieodpowiednie | Patrz wskazéwka w podreczniku uzytkownika we
cisnienie katnicy na stronie klinicznej | wskazanym rozdziale Powigzana dokumentacja str.
6

Wilgo¢ na mikrosilniku |-Surge LED | Osusz styki elektryczne
lub ztgczu przewodu rekojesci

10.2.3 Bez rozpylania lub bardzo niewielka rozpylanie
Objawy: gdy urzadzenie jest w uzyciu, nawadnianie nie dziata i z koncowki nie wydobywa sie
spray

Mozliwe przyczyny Rozwigzania

Pusty worek z roztworem do nawadniania Wymien worek z irygatorem na nowy

Wytgczanie nawadniania Rozpocznij nawadnianie za  pomoca
przetacznika noznego lub ekranu
dotykowego

Zablokowana linia irygacyjna Wymien linie irygacyjng

Sciénieta linia nawadniajaca Sprawdz dtugos¢ linii nawadniajgcej

Nieprawidtowa regulacja nawadniania Wyreguluj natezenie przeptywu irygacji

10.2.4 Swiatto nie dziata lub jest zbyt stabe
Objawy: brak oswietlenia prostnicy w miejscu klinicznym

Mozliwe przyczyny Rozwigzania

Brak pierécienia LED w dyszy | Zamontowac pierscien LED
prostnicy
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Wadliwy pierscien LED

Wymien pierscien LED

Pekniecia lub drobne pekniecia na
pierscieniu LED

Wymien pierscien LED

Uszkodzone styki pierscienia LED

Wymien pierscien LED

Odwrdcone bieguny pierscienia
LED

Zainstaluj pierscien LED z prawidtowa polaryzacjg

Uszkodzona prowadnica optyczna

Wymieni¢ prowadnice optyczng

Uszkodzone  ztgcze  przewodu
rekojesci

Osuszy¢ przewdd i ztgcza urzadzen medycznych

Wymien prostnice i przewdd

Inne

Zwrdc urzadzenie medyczne do zespotu obstugi klienta
SATELEC®

10.2.5 Wyciek wody

Objawy: woda wycieka z jednego z nastepujacych miejsc:

e kaseta nawadniajaca
e prostnica

Mozliwe przyczyny

Rozwigzania

Wilot irygacyjny rekojesci jest
uszkodzony

Wymien prostnice i przewdd

Zwroc rekojesé zespotowi obstugi klienta SATELEC®

Peknieta rura w kasecie linii
irygacyjnej

Wymien linie irygacyjng

Kaseta irygacyjna nie dziafa

Wymien linie irygacyjna

10.2.6 Ultradzwieki nie dziataja

Objawy: koncoéwka nie wibruje, wibracji nie stychaé.

Mozliwe przyczyny

Rozwigzania

Luzna koncowka

Przymocuj koncowke za pomoca klucza
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Uszkodzone ztgcze z urzadzeniem | Oczys¢ styki przewodu
medycznym

Przeciecie  drutdw  przewodu | Zwrdc¢ rekojesé i przewdd do zespotu obstugi klienta
rekojesci SATELEC® w celu ich wymiany

10.3 Konserwacja korygujaca
W przypadku wadliwego dziatania uzytkownik moze wykona¢ nastepujgce czynnosci
konserwacyjne.

10.3.1 Wymiana bezpiecznikow
Urzadzenie medyczne jest chronione dwoma bezpiecznikami w ztgczu sieciowym.
Aby wymieni¢ bezpieczniki, wykonaj nastepujace operacje:
e zatrzymac urzadzenie medyczne (pozycja O);
e odtgczyé przewdd sieciowy od sieci elektrycznej;
e odtgczyé przewdd zasilajgcy od ztgcza sieciowego;
o wtozy¢ koncéwke ptaskiego Srubokreta w wyciecie w goérnej czesci uchwytu
bezpiecznika, aby go zwolni¢;
e usungé zuzyte bezpieczniki;
e wymienic zuzyte bezpieczniki na bezpieczniki tego samego typu i tej samej wartosci;
e umiesci¢ uchwyt bezpiecznika we wgtebieniu, popychajac go, az styszalne bedzie
klikniecie potwierdzajace, ze jest pozycja jest prawidiowa;
e podtaczyé przewdd zasilajacy do ztgcza;
e podtgczy¢ przewdd sieciowy do sieci elektrycznej;

11 Dane techniczne urzagdzenie medycznego

11.1 Identyfikacja

Producent SATELEC®

Nazwa wyrobu medycznego IMPLANTCENTER™ M+

11.2 Jednostka sterujaca

Szerokos$¢ (w mm) 472.9

Wysokos$¢ (w mm) 149.5 - 471.1 ze wspornikiem
Gtebokos¢ (w mm) 339.9

Waga 5 kg bez akcesoriow

Stopien ochrony: IPX0
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11.3 Generator

Napiecie zasilania

100 - 230 VAC

Czestotliwos¢ zasilania

50 Hz / 60 Hz

Pobdér mocy od 250 VA do 230 VAC

Napiecie bez obcigzenia 250V

Napiecie bez obcigzenia tryb | 150V

Newtron

Minimalna czestotliwos¢ | 28 kHz

wyjsciowa

Tryb pracy ultradZzwiekowej: | Praca przerywana 10 minut ON / 5 minut OFF

Piezotome® i Newtron®

Tryb pracy I-Surge

Praca przerywana 20 s ON /30 s OFF przy 2 N. cm

Predkos$¢ mikrosilnika I-Surge LED

100 do 40 000 obr / min

Moment obrotowy mikrosilnika |- | Max. 6 N.cm
Surge LED

Klasa elektryczna 1

Klasa bezpieczenstwa | LF

elektrycznego, typy pradu uptywu

Bezpiecznik wewnetrzny

niedostepny dla uzytkownika

1 bezpiecznik - F1: 5 mm x 20 mm - 10 AT / 250 VAC

Bezpiecznik (zfacze sieciowe)

2 bezpieczniki - 5 mm x 20 mm - 2 AT dla 100 do 230V
AC

Ochrona termiczna przed bardzo wysokimi temperaturami mikrosilnika LED I-Surge.

11.4 Ekran

Szerokos$¢ (w mm)

115
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Wysokos¢ (w mm) 86

11.5 Dtugos¢ przewodow

Przewdd rekojesci Newtron (w | 2900

mm)

Przewdd rekojesci Piezotome® M | 2900

+ (w mm)

Przewdd przetgcznika noznego (w | 2900

mm)

11.6 Mikrosilnik I-Surge LED

Dtugos¢ (w mm) 93,1
Maksymalna $rednica (w mm) 23,2

Waga (wg) 119 bez kabla
Potgczenie zgodnie z norma ISO 3964
11.7 Nawadnianie

Nominalny przeptyw wody na | 10-120 ml

koncowce rekojesci Piezotome®
M+ and the ImplantCenter™ M+
(wml / min)

Nominalny przeptyw  wody
wyjsciowej podczas czyszczenia
(wml / min)

120 ml na minute

Ustawienia trybu Piezotome®

intensywno$¢ 10 ml / min

Ustawienia trybu Newtron

intensywno$¢ 1 ml / min

11.8 Przetacznik nozny

Szerokos$¢ (w mm) 311
Wysokos¢ z tukiem (w mm) 181
Gtebokos¢ (w mm) 209
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Maksymalna waga 3,5 kg

Stopien ochrony: IPX8

11.8 Charakterystyka srodowiskowa

Temperatura pracy 0d10do30°C
Temperatura przechowywania od0do50°C

Wilgotnos¢ pracy od 30 do 75%
Maksymalna wilgotnos¢ | 100%, w tym kondensacja

przechowywania

Cisnienie atmosferyczne 500 hPa do 1060 hPa

Maksymalna wysokos$¢ 2000 metrow

11.9 Ograniczenia srodowiskowe

Pomieszczenia uzytkowe Urzadzenie medyczne jest przeznaczone do uzytku na
sali operacyjnej lub w odpowiednich pomieszczeniach
ze stosowang procedurg

Uzywanie w pomieszczeniach | To urzadzenie medyczne nie jest przeznaczone do
wypetnionych gazem uzytku w atmosferze gazowej AP lub APG.

Zanurzenie Produktu medycznego nie wolno zanurzac.

11.10 Gtéwne cechy wydajnosci
e Wibracje ultradzwiekowe koncéwki chirurgicznej przymocowanej do korica korncowki
chirurgiczne;j.
e Czestotliwos¢ wibracji 28 kHz lub wieksza.
e (Czestotliwos$¢ modulacji

12 Przepisy i standardy
12.1 Oficjalne teksty

To urzadzenie medyczne spetnia zasadnicze wymagania Dyrektywy Europejskiej 93/42 /
EWG. Sprzet zostat zaprojektowany i opracowany zgodnie z obowigzujagcg norma
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bezpieczenstwa elektrycznego IEC60601-1. Sprzet zostat zaprojektowany i wyprodukowany
zgodnie z systemem zapewnienia jakosci certyfikowanym EN ISO 13485.
Niniejsza dokumentacja jest zgodna z rozporzgdzeniem europejskim nr 207/2012.

12.2 Klasa medyczna urzadzenia
Klasa wyrobu medycznego: Ilb zgodnie z dyrektywg 92/42 / EWG

12.3 Znormalizowane symbole

Symbol Znaczenie

Dopuszczalny zakres wilgotnosci

Dopuszczalny zakres temperatur

Dopuszczalny zakres cisnienia

h Fa

= llos¢: 1)
1

Iy Trzymad z dala od wilgoci

Delikatnie

Nie stosowaé¢ u pacjentéw z wszczepialnymi wyrobami
medycznymi

@ Zapoznaj sie z dotgczong dokumentacja
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Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi

(]

Electronic user
infarmations

Dokumentacja towarzyszgca w formie elektronicznej

* Typ LF
klasa 1
— Napiecie przemienne
13&;(: Sterylizacja w 134°C w autoklawie
132°C Sterylizacja w 132 °C w autoklawie
8
| /‘T’\ Myjnia dezynfektor do dezynfekcji termicznej

Oznakowanie CE

Nie wyrzucaj razem z odpadami komunalnymi

|
Rok produkcji
YYYY P )
E Przetacznik nozny
0 Urzadzenie wytgczone
| Urzadzenie wigczone
IPX8 IP: stopienn ochrony przed wnikaniem zapewniany przez

zakres

X: brak wnikania w stopien ochrony przed wnikaniem ciat
statych

8: chroniony przed skutkami ciggtego zanurzenia w wodzie
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12.4 Identyfikacja producenta

SATELEC

Spétka z grupy ACTEON

17, avenue Gustave Eiffel

BP 30216

33708 cedex MERIGNAC

FRANCIJA

Tel. +33 (0) 556,34.06.07

Faks. +33 (0) 556,34.92.92

E.mail: satelec@acteongroup.com.
www.acteongroup.com
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12.5 Powigzane adresy

FRANCE

SATELEC ACTEOH GROUP

17 av. Gustave Eiffel

Zone industrielle du phare - B.P. 30216
33708 MERIGHAC cedex - France

Tel. +33 (0) 556 34 06 07

Fax. +33 (0) 556 34 92 92

e-mail: satelec@acteongroup.com.

U.5.A.

ACTEOH Inc.

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

Fax. +1 B5& 222 4726

e-mail: info@us.acteongroup.com

GERMANY

ACTEOH GERMANY GmbH

Industriestrasse @ - 40822 METTMANH - GERMANY
Tel. +49 21 04 95 65 10

Fax. +49% 21 04 95 65 11

e-mail: info@de. acteongroup.com

SPAIN

ACTEOH MEDICO-DEMTAL IBERICA, S.A.U.
Avda Principal n* 11 H

Poligono Industrial Can Clapers

08181 SENTMEHAT (BARCELONA) - SPAIN
Tel. +34 93 715 45 20

Fax., +34 93,715 32 29

e-mail: info@es.acteongroup.com

U.K.

ACTEOH UK

Umit 18 - Steel Close - Eaton Socon, S5t Heots
CAMBS PE1% BTT - UK

Tel. +44 1480 477 307

Fax. +44 1480 477,381

e-mail: info@uk.acteongroup.com

MIDDLE EAST

ACTEOH MIDDLE EAST

Human Center - 2nd Floor H*® 205 - Gardens 5treet
PO Box 5746 - 11953 AMMAN - JORDAN

Tel. +962 6 553 4401

Fax. +962 6,553 TB33

e-mail: info@me.acteongroup.com

CHINA

ACTEOH CHIMA

Office 401 - 12 Xinyuanxili Zhong Street -
Chaoyang District - BELJING 100027 - CHINA

Tel. +86 10 646 570 11/2/3
Fax. +86 10,646,580 15
e-mail: beijing@cn.acteongroup.com

THAILAMD

ACTEOHN (THAILAMD) LTD

23745 Sorachai Building 16th floor - Sukumvit &.
Road, Klongton Mua - Wattana, BAHGKOK 1011C
- THAILAND

Tel. +66 2 714 3295

Fax. +66 2 714 329

e-mail: infoi@th.acteongroup.com

KOREA

ACTEON KOREA Corp.

8F Hanmil B/D - 132-4 1Ga Bongras-dong -
JOOHG-GU - SEGUL - KOREA

Tel. +82 2 753 41 9

Fax. +82 2,753 41 93

e-mail: infol@kr.acteongroup.com

INDIA

ACTEOH INDIA

B-94, GIDC Electronic Estate - Sector 25 -
GAHDHINAGAR 382028 Gujarat - INDIA
Tel. +91 79 2328 7473

Fax. +91 79 2328 7480

e-mail: info@in.acteongroup.com

LATIN AMERICA

ACTEOH LATIMN AMERICA

Bogota - COLOMEIA

Mobile: +57 312 377 8209

e-mail: carlosandres,vera@es.acteongroup.com

RUSSIA

ACTEOH RUSSIA

Valdajski Proezd 16 - office 253

125445 Moscow - RUSSIA

Tel./Fax. +7 499 76 71 316

e-mail: sergey.koblovi@ru.acteongroup.com

AUSTRALIA/NEW ZEALAHD

ACTEON AUSTRALIA/HEW ZEALAND

Suite 119, 30-40 Harcourt Parade
Rosebery HSW 2018

Australia

Tel. +612 9669 22592

Fax. +612 9662 2204

e-mail: sandy.junicr@au.acteongroup.com

TAIWAN
ACTEON TAIWAN
14F-1, N*433, Jinping Rd.

str. 35



Jhonghe Dist., Hew Taipei City 23563
TAIWAH (R.0.C)

Tel. + BB6 926 704 505

e-mail: tina.chu@tw.acteongroup.com
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13 Utylizacja i recykling

Jako element sprzetu elektrycznego i elektronicznego nalezy utylizowa¢ urzadzenie
medyczne w specjalny sposéb, usuwania, recyklingu lub niszczenia. Dotyczy to w
szczegdlnosci rynku europejskiego w odniesieniu do dyrektywy 2002/96 / WE z dnia
27/01/2003.

Gdy okres uzytkowania urzadzenia medycznego dobiegnie konca, skontaktuj sie z
najblizszym sprzedawcy sprzetu, siedzibg gtéwng ACTEON GROUP lub jednym z oddziatéw
firmy, aby dowiedzie¢ sie, jak postepowaé. Odpowiednie dane kontaktowe podano w
rozdziale strona 35.

)¢
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14. Indeks

Aktualizacja 8

atmosfera wypetniona gazem 27
bezpieczenstwo elektryczne 27

cisnienie 26

Cruise Control® 11

Dane 4

dokumentacja papierowa 6

dokumentacja uzytkownika do pobrania 6
elektroniczne instrukcje dla uzytkownika 6
funkcja swiatfa 15

instrukcje dla catego zakresu generatoréw
ultradzwiekowych M + 6

I-Surge LED 8

klasa medyczna 27
korncowki 23

naprawa 8

nieprawidtowa obstuga 22
operacja 7

pierwsze oznakowania WE 8
podrecznik uzytkownika 1
pompa perystaltyczna 12
Producent 28

przetacznik 12, 23
przetgcznik nozny 15
Przepisy europejskie 27
recykling 32

ryzyko upadku 10
sterylnos¢ 8

system mocowania

Szybki Start 6

Szybkie Czyszczenie 6
Szybki Przeglad 6

srodowisko 26
temperatura 25
Urzadzenie medyczne 5
Ustawienia 19

usterka 21

uszkodzenie 21
utylizacja 32
uziemienie 10
wilgotnos¢ 26

wloty powietrza 12
zatgcznik 9
zatwierdzeni dealerzy 6

ztgcze sieciowe 11, 23

15 Glosariusz
akcesorium

zawiera mikrosilniki, przewody, prostnice,
dysze, pierscienie LED, optyczne
prowadnice, koncéwki, pudetka do
sterylizacji i silikonowe wsporniki uzywane
w pofgczeniu z jednostka sterujgca

Instrukcja uzycia

informacje dostarczone przez producenta
w celu poinformowania uzytkownika o
bezpiecznym i witasciwym uzytkowaniu
urzadzenia, zamierzone rezultatach
stosowania i wszelkie srodki ostroznosci
koniecznych do podjecia [Rozporzadzenie
Europejskie Nr 207/2012]

instrukcje uzytkowania w  formie
elektronicznej

instrukcje uzytkowania wyswietlane w
formie elektronicznej przez urzadzenie,
zawarte w dostarczonym przez
producenta razem z  urzadzeniem
przeno$nym nosniku danych lub instrukcja
uzytkowania dostepna za posrednictwem
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strony internetowej [Rozporzadzenie
Europejskie Nr 207/2012]

torba

pojemnik wypetniony roztworem soli
fizjologicznej lub sterylng woda. Moga
okresla¢ albo elastyczny pojemnik Ilub
sztywny pojemnik taki jak butelka.

uzytkownicy profesjonalni

osoby korzystajace z urzadzenia
medycznego w trakcie ich pracy i w
ramach dziatalnosci profesjonalnej opieki
zdrowotnej [Rozporzadzenie Europejskie
Nr 207/2012]

zainstalowane medyczne urzgdzenia

urzadzenia i ich akcesoria, ktére s3g
przeznaczone do zainstalowania,
zamocowania lub zabezpieczenia w inny
sposéb w specjalnym miejscu w zaktadzie
opieki zdrowotnej, tak aby nie mozna ich
byto przenies¢ z tej lokalizacji lub odtgczy¢
bez uzycia narzedzi lub aparatu, a ktére
nie sg specjalnie przeznaczone do
stosowania w mobilnym zakfadzie opieki
zdrowotnej [Rozporzadzenie Europejskie
Nr 207/2012]
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