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1 Dokumentacja

1.1 Ostatnia aktualizacja dokumentu
05/2025

1.2 Dokumentacja powigzana

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

Nazwa dokumentu Oznaczenia
Instrukcja Quick Start OPUS J11900
Instrukcja Szybkie czyszczenie OPUS J11901
Quick Start-Clean Silky® Pen J11902
Ulotka dotyczgca Zestawu uszczelek Silky® Pen J11903
Quick Reference OPUS J11904
Quick Sterilization OPUS J11905
Instrukcja obstugi elementu recznego newtron slim i newtron slim b-led NBAFPLO0O30J
Protokoty czyszczenia i sterylizacji kluczy RA14PLO10F
Protokoty czyszczenia i sterylizacji wktadek RBO1PL0O10D

1.2.1 Dokumentacja elektroniczna

13

Instrukcje obstugi urzgdzenia sa dostarczane w formie elektronicznej na podany adres internetowy, a nie w formie papierowe;.
W razie niedostepno$ci witryny internetowej prosimy o kontakt w terminie p6zniejszym. Mozna réwniez otrzymacé bezptatnie
dokumentacje w formie papierowej w terminie siedmiu dni od ztozenia zapytania na naszej stronie internetowej, telefonicznie
lub listownie.

Elektroniczne instrukcje obstugi sg dostepne w formacie PDF (Portable Document Format). Do korzystania z elektronicznych
instrukcji obstugi konieczny jest program do przeglgdania plikow PDF. Niezbedne jest przeczytanie i zrozumienie tresci
instrukcji obstugi dotyczacych danego urzgdzenia i jego akcesoriow.

| Nie uzywac urzadzenia bez wczeséniejszego zapoznania sig z instrukcjg obstugi.
Instrukcje obstugi urzgdzenia sa dostepne pod adresem www . acteongroup.com/en/documentation.

Download

E%: ]

Instructions For Use

Po odbiorze urzadzenia prosimy o wydrukowanie i/lub pobranie catej dokumentac;ji lub jej czesci, ktéra moze by¢ potrzebna w
nagtych przypadkach lub w razie awarii potgczenia internetowego albo elektronicznego urzgdzenia wyswietlajacego, jak
komputer lub tablet. Zalecane jest regularne odwiedzanie witryny internetowej w celu sprawdzenia i pobrania najbardziej
aktualnych instrukcji obstugi urzadzenia. Uzytkownik jest proszony o przechowywanie dokumentacji w dostepnym miejscu i
sieganie do niej zawsze, kiedy bedzie to konieczne.

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

Zachowac do pézniejszego uzytku oryginalng dokumentacje wyrobu medycznego i akcesoriow. W przypadku wypozyczenia
lub sprzedazy, dokumentacje nalezy dostarczy¢ wraz z wyrobem medycznym.

/_ \ G Cte O N Strona 6/114- Instrukcja obstugi | OPUS | V3| (25) | 05/2025 | NB33PL010C



2 Dane identyfikacyjne
2.1 ldentyfikacja wyrobu

Producent SATELEC, a Company of ACTEON® Group
Nazwa wyrobu medycznego OPUS
Nazwa wyrobu medycznego Silky® Pen

2.2 Obowigzujgce normy i przepisy

Wyréb medyczny OPUS zostat zaprojektowany i wyprodukowany zgodnie z systemem zapewniania jakosci certyfikowanym
wg normy EN ISO 13485.

Wyréb medyczny Silky® Pen zostat zaprojektowany i wyprodukowany zgodnie z systemem zapewniania jakosci
certyfikowanym wg normy EN ISO 13485.

Wyréb medyczny OPUS zostat zaprojektowany i zbudowany zgodnie z obowigzujgcymi normami dotyczgcymi
bezpieczenstwa elektrycznego IEC 60601-1 i kompatybilnosci elektromagnetycznej IEC 60601-1-2.

Wyréb medyczny Silky® Pen zostat zaprojektowany i zbudowany zgodnie z obowigzujgcymi normami dotyczgcymi
bezpieczenstwa elektrycznego IEC 60601-1 i kompatybilnosci elektromagnetycznej IEC 60601-1-2.

Urzadzenie medyczne OPUS jest zgodne z ogélnymi wymogami dotyczgcymi bezpieczenstwa i wydajnosci okreslonymi w
rozporzadzeniu 2017/745/UE.

Urzgdzenie medyczne Silky® Pen jest zgodne z ogdInymi wymogami dotyczgacymi bezpieczenstwa i wydajnosci okreslonymi
w rozporzgdzeniu 2017/745/UE.

Element reczny newtron slim b-led uzywany w potgczeniu z wyrobem medycznym OPUS spetnia podstawowe wymagania
dyrektywy europejskiej 93/42/EWG. Zostat on zaprojektowany i wyprodukowany zgodnie z systemem zapewniania jakosci
certyfikowanym wg normy EN ISO 13485.

Element reczny newtron slim b-led uzywany w potgczeniu z wyrobem medycznym OPUS zostat zaprojektowany i zbudowany
zgodnie z obowigzujgcymi normami dotyczacymi bezpieczenstwa elektrycznego IEC 60601-1 i IEC 80601-2-60.

Wktadki uzywane w potgczeniu z elementem recznym newtron slim b-led spetniajg podstawowe wymagania dyrektywy
europejskiej 93/42/EWG. Zostaty one zaprojektowane i wyprodukowane zgodnie z systemem zapewniania jakosci
certyfikowanym wg normy EN ISO 13485.

2.3 Klasa medyczna wyrobu

OPUS

Urzadzenie medyczne nalezy do klasy lla zgodnie z rozporzadzeniem 2017/745/UE.
Silky® Pen

Urzadzenie medyczne nalezy do klasy lla zgodnie z rozporzgdzeniem 2017/745/UE.

2.4 Data pierwszego oznakowania znakiem CE

Zgodnie z rozporzgdzeniem 2017/745/UE:
OPUS : 2025
Silky® Pen : 2025

2.5 Okreslenie producenta

SATELEC, A Company of ACTEON Group o
17 avenue Gustave Eiffel, ZI du Phare C € g

33700 MERIGNAC FRANCE

2.5.1 Zakres odpowiedzialnosci producenta

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci w nastepujgcych przypadkach:
» nieprzestrzeganie zalecen producenta podczas instalacji w zakresie napiecia sieciowego i otoczenia
elektromagnetycznego;
interwencje lub naprawy wykonane przez osoby nieupowaznione przez producenta;
uzywanie w instalacji elektrycznej niezgodnej z obowigzujgcymi przepisami;
uzywanie urzgdzenia dla celdéw innych niz okreslone w niniejszej instrukcj;
uzywanie akcesoriow lub elementu recznego innych niz dostarczone przez firme SATELEC, a Company of ACTEON®
Group.
« nieprzestrzeganie zasad podanych w niniejszym dokumencie.

Uwaga: producent zastrzega sobie prawo do zmian w urzgdzeniu medycznym i w dokumentacji bez wczeéniejszego
powiadomienia.
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2.6 Wyroby medyczne, akcesoria lub elementy zuzywalne dostepne jako
uzupetnienia

Nr katalogowy SATELEC | Wyroby medyczne, akcesoria lub elementy zuzywalne
Konsola OPUS
F11900 Konsola OPUS
F11906 Zbiornik wody
F32126 Przewod doprowadzajacy powietrze + filtr
F32142 Przewdd doprowadzajgcy wode + filtr
E13093 Przewdd zasilania sieciowego
F11910 Pedat sterujgcy OPUS
F11916 Zestaw do konserwacji OPUS dostepny wytacznie dla autoryzowanych
sprzedawcow
F62210 Zamienny zestaw irygacyjny
X11911 korek EasyLock
X11916 Butelka do czyszczenia Air Flush OPUS
Element reczny do piaskowania Silky® Pen
F11907 Element reczny Silky® Pen
F10304 Zestaw do konserwacji uszczelek Silky® Pen
F11908 Dysza Silky® Pen Supra
F11909 Dysza Silky® Pen Perio easy
F11912 Dysza Silky® Pen Perio
F11913 Dysza Silky® Pen Perio Maintenance
Proszki
F10288 Zestaw Découverte x6 butelek proszku Silky® Supra
F10300 Zestaw x4 butelki proszku Silky® Perio
F10285 Zestaw x6 butelek proszku Silky® Supra Mieta
F10286 Zestaw x6 butelek proszku Silky® Supra Cytryna
Piezoelektryczny stomatologiczny element reczny newtron slim b-led
F11914 Przewdd newtron slim b-led
F12905 Element reczny newtron slim b-led
F12902 Zestaw do konserwacji uszczelek newtron slim b-led
F00934 Zestaw do skalingu (klucz dynamometryczny + wkiadki 1, 1S, 10X i H3)
F81330 Klucz dynamometryczny
Wkiadki stomatologiczne
F00246 / F00245 / F00247 / F00248 1/18/2/3
F00253 / F00359 / F00254 10P /10X /10Z
F02170/F02171/F02172 PFU/PFL/PFR
F00366 / FO0367 / FO0368 H1/H2L/H2R
F00369/F00114 /F00115 H3/H4L /H4R
F00090 / FO0091 P2L/P2R
F01001/F01004 / F02162 / F02161 TK1-1S/TK1-1L/TK2-1L/ TK2-1R
F00702/F00705/F00706 PH1/PH2L/PH2R
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Nr katalogowy SATELEC

Wyroby medyczne, akcesoria lub elementy zuzywalne

F02121/F02122/F02123/F02124 / F02125

IP1/1P2L/IP2R/IP3L/IP3R

J00800/J00810/J00820 CAP1/CAP2/CAP3
J00690 ET18D
J00700/J00720/J00730/J00770 ET20/ET25/ET25S/ETBD

J00710/J00740/J00750/JO0760

ET20D /ET25L/ET40/ET40D

J00930/J00940/J00910/J00920

IRR20-21/1RR20-25/ IRR25-21 / IRR25-25

J00830/J00870/J00840 / JOO88O

K10-21/K10-25/K15-21/K15-25

J00850 / J00890 / JOO860 / JOO900

K25-21/K25-25 / K30-21 / K30-25

J00440/J00450/ JO0460 AS3D /AS6D / AS9D
J00470/J00480 ASLD/ASRD
J00400/J00430 P14D/S12-70D
J00410/J00420 P15LD /P15RD

J00790 S04
J00500/J00510/J00520/ JOO530 PM1/PM2/PM3/PM4

J00600/J00610 / JO0620 PMS1/PMS2/PMS3

J00490/J00780 5AE/ETPR
J00540 C20

2.7 Okres eksploatacyjny

Okres eksploatacji urzgdzenia medycznego OPUS wynosi 7 lat przy zatozeniu zachowania normalnych warunkéw
uzytkowania oraz konserwacji zgodnie z informacjami podanymi przez producenta.

Okres eksploatacji urzgdzenia medycznego Silky® Pen zalezy od liczby cykli czyszczenia i sterylizacji. Producent SATELEC,
a Company of ACTEON® Group przewiduje, ze 1000 cykli czyszczenia i sterylizacji nie spowoduje pogorszenia parametréw

klinicznych oraz bezpieczenstwa elementu recznego Silky® Pen.
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3 Wskazania do stosowania

3.1 Przeznaczenie wyrobu medycznego

Konsola do piaskowania i stomatologiczna konsola sterujgca (Dental air polishing and dental control console).
Konsola OPUS ma dwie funkcje. Istniejg dwa osobne systemy, w zaleznos$ci od urzgdzenia medycznego uzywanego w
potagczeniu:
Ultradzwiekowy system stomatologiczny
Stosowanie w potaczeniu z:
1. piezoelektrycznym stomatologicznym elementem recznym: newtron slim b-led
2. wkiadkg stomatologiczng SATELEC, a Company of ACTEON® Group
W zaleznosci od wktadek uzywanych w potgczeniu, mozliwe sg nastepujgce zastosowania kliniczne:
» Stomatologia zachowawcza i odtworzeniowa
» Periodontologia
« Ochrona implantu
« Endodoncja

System do piaskowania stomatologicznego
Stosowanie w potgczeniu z:
1. element reczny do piaskowania stomatologicznego, wyposazony w dysze naddzigstowg lub poddzigstowa: Silky® Pen
2. proszek do piaskowania naddzigstowego: Silky® Supra
3. proszek do piaskowania poddzigstowego: Silky® Perio
W zaleznosci od typu proszku uzywanego w potgczeniu, mozliwe sg nastepujgce zastosowania kliniczne:
« piaskowanie naddzigstowe
« piaskowanie poddzigstowe

3.2 Wskazania medyczne

Ultradzwiekowy system stomatologiczny:
Leczone choroby zebdw (lista nie jest wyczerpujgca):
« Problemy préchnicze oraz urazowe dotyczgce tkanek koronowych (szkliwa i zebiny)
o Choroby przyzebia (zapalenie dzigset, paradontoza),
« Choroby w okolicy implantéw (zapalenie bton sluzowych wokat implantu, zapalenie tkanek wokét implantu)
« Choroby miazgi zebowe;j.
System do piaskowania stomatologicznego:
Obecnos$c¢ naddzigstowej ptytki nazebnej i kamienia nazebnego, ktére mogg prowadzi¢ do zapalenia dzigset, powstawania
prochnicy, pogorszenia stanu elementéw protetycznych lub powierzchni ortodontycznych.

3.3 Wskazania pozamedyczne

Potrzeby estetyczne (zeby z przebarwieniami i chropowatymi plamami)

3.4 Populacja uzytkownikéw
Z niniejszego wyrobu medycznego korzysta¢ mogg wytacznie lekarze stomatolodzy, zdolni do wykonywania zawodu i
wykwalifikowani w zwyktych ramach danej specjalnosci:

« Stomatolodzy

« Specjalisci leczenia endodontycznego

» Specjalisci choréb przyzebia

» Protetycy

» Ortodonci

« Specjalista ds. patologii w obrebie jamy ustnej

« Higienistki

| Specjalista z zakresu zdrowia zebow jest jedynym uzytkownikiem odpowiedzialnym za dziatania kliniczne.

Uzytkownik ma obowigzek zaktadaé rekawice.

Ten wyréb medyczny nie jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownikéw z niesprawnosciami, ktére uniemozliwiatyby
im bezpieczne zapewnienie opieki zdrowotne;j.

Wyréb medyczny moze byé obstugiwany przez technika lub asystenta podczas zastosowania klinicznego lub podczas
etapu czyszczenia i sterylizacji.

/‘ \ O Cte O N Strona 10/114- Instrukcja obstugi | OPUS | V3| (25) | 05/2025 | NB33PL010C



3.4.1 Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych Ameryki (USA Federal Law)

| Ponizszy zapis dotyczy wytgcznie Stanow Zjednoczonych.
Prawo federalne (Federal Law) Stanéw Zjednoczonych ogranicza uzytkowanie tego urzagdzenia medycznego na swoim
terytorium wytgcznie do dyplomowanych profesjonalistéw w dziedzinie , uznanych za zdolnych i wykwalifikowanych lub oséb
znajdujgcych sie pod ich kontrola.

3.5 Populacja pacjentow

Stosowanie tego wyrobu medycznego wymaga obowigzkowego wczesniejszego badania klinicznego w celu zweryfikowania
historii choroby pacjenta oraz upewnienia sie, czy mozna u niego wykonac zabieg.

Nawet jesli pacjenta nie dotyczg ograniczenia wymienione ponizej, lekarz odpowiada za przeprowadzenie badania
klinicznego w celu ustalenia, czy stan kliniczny pacjenta umozliwia interwencje.

A Uzywanie tego wyrobu medycznego jest przeciwwskazane dla nastepujacych przypadkéw i populacji
pacjentow:

W odniesieniu do stosowania ultradzwigkéw w stomatologii:
» Pacjenci z alergig na jeden ze skfadnikow wktadki uzywanej tacznie.
« Niemowleta w wieku ponizej 28 dni.
« Pacjenci zimplantowanymi urzgdzeniami medycznymi, takimi jak rozrusznik serca, implanty slimakowe, stymulatory
do gtebokiej stymulacji mézgu i stymulatory nerwu btednego.

OO

Stosowanie systemow ultradzwiekowych u pacjentéw z tej kategorii jest odradzane ze wzgledu na ryzyko zaktécen
elektromagnetycznych (EMI). Badania niekliniczne wykazujg brak EMI, jednak do tego momentu nie przeprowadzono
zadnego badania klinicznego.

Przeciwwskazanie do piaskowania stomatologicznego:
» Pacjenci ponizej 2 roku zycia
« Pacjenci z alergig na jeden ze skfadnikéw proszku lub dyszy
» Pacjenci z astmg lub innymi schorzeniami uktadu oddechowego
« Pacjenci z hemofilig

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania, ktore nalezy uwzglednié przy piaskowaniu stomatologicznym:
« Pacjenci z chorobami zakaznymi
« Pacjenci z niedoborem odpornosci
« Pacjenci w trakcie leczenia antybiotykami, chemioterapii, radioterapii itp.
« Pacjenci z cukrzycg

Przeciwwskazania do stosowania proszkéw do piaskowania:
o Zapoznac sie z instrukcjg producenta

Oprécz uprzednio podanych ograniczen, ogdlnie, wyrob medyczny jest przeznaczony do stosowania w nastepujgcych
populacjach pacjentow:

Wyréb medyczny OPUS jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw dorostych i dzieci w wieku powyzej 2 lat, lub od
momentu wyrzniecia sie pierwszego zeba mlecznego, jesli chodzi o zastosowanie ultradzwiekéw w stomatologii, u ktérych nie
wystepujg przeciwwskazania, niezaleznie od ptci, pochodzenia etnicznego, predyspozycji rodzinnych i kwestii genetycznych.

3.6 Leczone czesci ciata lub rodzaje tkanek

Leczenie moze obejmowac wytgcznie jame ustng pacjenta.
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4 Przeciwwskazania i zakazy

Znajduja sie tutaj informacje dotyczace interakcji, przeciwwskazan i zakazéw znanych producentowi w momencie
opracowywania niniejszego dokumentu.

4.1 Przeciwwskazania

Urzadzenie medyczne emitujgce pola elektromagnetyczne stanowi potencjalne ryzyko. Podczas uzywania systemu przez
uzytkownikéw lub u pacjentéow z wszczepionymi aktywnymi wyrobami medycznymi mogg wystgpic¢ zaktdcenia. Wiecej
informaciji na temat pol elektromagnetycznych zawiera rozdziat Kompatybilno$c elektromagnetyczna strona 102

Oprécz przestrzegania instrukcji dotyczgcych zaktdcen elektromagnetycznych i populaciji pacjentéw, nie ma znanych
przeciwwskazan do stosowania wyrobow. Ograniczenia dotyczace populacji pacjentéw sg wyszczegolnione w rozdziat
Populacja pacjentéw strona 11

4.2 Uzytkowanie zabronione

Nie uzywacé urzgdzenia do celéw niezgodnych z jego przeznaczeniem.
« Nie zanurza¢ w ptynach i nie uzywac na zewnatrz.
» Nie przechowywac urzgdzenia medycznego w poblizu zrdédta ciepta ani w miejscu bezposredniego dostepu swiatta
stonecznego.
» Nie uzywaé urzgdzenia medycznego w atmosferze gazowej typu MEOPA (rébwnomolowa mieszanina tlenu i podtlenku
azotu) ani w obecnosci gazéw znieczulajgcych.
Urzadzenie medyczne nie zostato zaprojektowane do dziatania w poblizu promieniowania jonizujgcego.
Urzadzenia medycznego nie nalezy przechowywac ani uzywac przy temperaturach, cisnieniach atmosferycznych i
wartosciach wilgotnosci poza zakresami podanymi w instrukcji obstugi. Patrz rozdziat Charakterystyki otoczenia strona 12

4.3 Normalne warunki uzytkowania

Normalne warunki robocze sg nastepujace:
Transport;

przechowywanie;

instalacja;

uzytkowanie;

konserwacja;

usuwanie i recykling.

4.3.1 Charakterystyki otoczenia

Temperatura otoczenia podczas pracy urzadzen [+10°C do +30°C

Wilgotnos¢ podczas pracy (wilgotnosé wzgledna) [ 30% do 75%

Cisnienie atmosferyczne podczas pracy 800 hPa do 1060 hPa
Maksymalna wysoko$¢ n.p.m robocza Do 2000 metrow (wigcznie)
Temperatura przechowywania 0°C do +50°C
Temperatura transportu 0°C do +50°C

Wilgotnos$¢ podczas przechowywania

o, o, H
(wilgotnosé wzgledna) 10% do 100% z kondensacjg

Wilgotnos$¢ podczas transportu (wilgotnosé

0, o, H
wzgledna) 10% do 100% z kondensacjg

Cisnienie atmosferyczne podczas

przechowywania 500 hPa do 1060 hPa

Cisnienie atmosferyczne podczas transportu 500 hPa do 1060 hPa

4.3.2 Otoczenie miejsca uzytkowania

Do uzytku we wszystkich pomieszczeniach medycznych. Urzgdzenia

Pomieszczenia uzytkowe . . . . .
medycznego nie wolno uzywac na bloku operacyjnym ani na zewnatrz.

Urzadzenie medyczne nie jest przeznaczone do uzytku w atmosferze
Uzytkowanie w atmosferze gazowej gazowej typu MEOPA (réwnomolowa mieszanina tlenu i podtlenku azotu)
ani w obecnosci gazéw znieczulajgcych.
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4.4 Utrata efektywnosci

Przed i po kazdym uzyciu wyréb medyczny nalezy sprawdzic, aby upewnic sie, ze nie wystepujg zadne problemy.
Zalecane jest posiadanie zapasowego urzgdzenia medycznego lub alternatywnego srodka umozliwiajgcego dokonczenie
czynnosci medycznej w razie awarii sprzetu.

4.5 Uzywanie wyrobéw medycznych i akcesoriow innych niz dostarczone przez
producenta

W celu zagwarantowania maksymalnego bezpieczenstwa i skutecznosci wyréb medyczny zostat zaprojektowany i
opracowany tgcznie z wyrobami medycznymi i elementami zuzywalnymi, ktére majg by¢ uzywane w potgczeniu z nim.
Uzywanie wyrobéw medycznych innego pochodzenia moze spowodowac ryzyko dla uzytkownika, pacjentéw lub wyrobu
medycznego.

Nie nalezy probowa¢ podtgczac¢ wyrobéw medycznych niedostarczonych przez SATELEC, a Company of ACTEON® Group
do ztgcza(-y) wyrobu medycznego lub elementu recznego.

Urzadzenie medyczne zostato zaprojektowane do uzytku z proszkami do polerowania Silky® Supra i Silky® Perio.

Zgodnie z artykutem 6 ogélnych warunkéw sprzedazy ACTEON®, wytgcza sie wszelkg gwarancje lub odpowiedzialnosé
ACTEON® za wszelkie wady lub usterki urzgdzenia medycznego wynikajace z uzywania jakiegokolwiek proszku innego niz
proszki do piaskowania Silky® Supra i Silky® Perio.

Nawet jezeli producent lub dystrybutor zastrzega petng kompatybilno$¢ z urzgdzeniami firmy SATELEC, a Company of
ACTEON® Group, nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w zakresie pochodzenia i bezpieczenstwa proponowanego produktu. Pewne
wskazowki powinny budzi¢ watpliwosci, takie jak brak informacji, informacje w jezyku obcym, bardzo atrakcyjna cena,
watpliwy wyglad, niska jakos¢ lub przedwczesne zuzycie. W razie potrzeby skontaktowac sie z sprzedawca urzgdzenia
medycznego.

Piezoelektryczny stomatologiczny element reczny zostat zaprojektowany do uzytkowania z wktadkami i pilnikami
stomatologicznymi SATELEC, a Company of ACTEON® Group. Jakiekolwiek uzycie wktadek lub pilnikow pochodzacych od
innych producentéw doprowadzi do uszkodzenia elementu recznego oraz do pekniecia wkiadek i pilnikow, a tym samym do
utraty gwaranciji.

Liste zgodnych wktadek mozna znalez¢ w rozdziat Ustawienia strona 55
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4.6 Montaz i demontaz

Sruby otoczone ponizej kolorem czerwonym nie mogg w zadnym wypadku by¢ wykrecane przez uzytkownika pod rygorem
utraty gwarancji na urzgdzenie medyczne.

Sruby otoczone ponizej kolorem zielonym moga by¢ wykrecone w celu wymiany kasety do irygacji.
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Zadna z czesci elementu recznego do piaskowania Silky® Pen inna niz czesci wyraznie wskazane nie moze by¢ odkrecana
ani demontowana przez uzytkownika pod rygorem utraty gwarancji. Uszczelki 1, 2 i 3 mogg by¢ zdjete i wymienione — patrz
rozdziat Konserwacja strona 84

o
@
4.7 Przemieszczanie urzgdzenia medycznego

| Ponizszy zapis dotyczy wytgcznie panstw cztonkowskich Unii Europejskiej.
Po zamontowaniu urzgdzenia medycznego nie jest ono przeznaczone do przemieszczania. Urzgdzenie medyczne nalezy
zamocowac w taki sposob, by jego demontaz ani przemieszczenie bez narzedzi byty niemozliwe.
Uzywac¢ wytgcznie zestawu mocujgcego dostarczonego z wyrobem medycznym [nr ref.: F61001]. Zawiera $rube oraz
kotnierz mocujgcy do przewodu doprowadzajgcego wode lub przewodu doprowadzajgcego powietrze.

4.8 Naprawy lub modyfikacje urzgdzenia medycznego
Skontaktowac sie z dostawcg urzadzenia i nie powierza¢ naprawy innym osobom, ktére mogtyby spowodowac, ze urzgdzenie
stanie sie niebezpieczne dla uzytkownikéw i pacjentow.

Nie wykonywa¢ napraw ani modyfikacji urzadzenia bez uprzedniej zgody ze strony SATELEC, a Company of ACTEON®
Group.

W przypadku modyfikacji lub naprawy urzadzenia nalezy wykona¢ okreslone kontrole i proby w celu sprawdzenia, czy
urzadzenia mozna nadal uzywac w petni bezpiecznie.

W razie watpliwosci nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym sprzedawcg lub serwisem posprzedaznym SATELEC, a
Company of ACTEON® Group:
Tel: +33 800 702 014

cs@acteongroup.com

SATELEC, a Company of ACTEON® Group sa tam do dyspozyciji, na zgdanie personelu technicznego sieci
autoryzowanych sprzedawcow, wszystkie informacje konieczne do naprawy uszkodzonych elementéw.

Instrukcja obstugi | OPUS | V3 | (25) | 05/2025 | NB33PL010C - Strona 15/114 /. \ qacteon



5 Niepozagdane skutki uboczne

W momencie opracowywania niniejszego dokumentu nie sg znane inne skutki uboczne niz alergeny wymienione w rozdziat
Populacja pacjentéw strona 11

Jesli wyréb medyczny uzywany jest w normalnych warunkach zalecanych przez producenta, nie powoduje on dziatan
niepozadanych u pacjenta.

5.1 Ultradzwiekowy system stomatologiczny
5.1.1 Alergie

Ryzyko alergii na jeden ze sktadnikow wktadki uzywanej tagcznie.
Ponizsza tabela zawiera liste wszystkich znanych obecnie alergenéw w podziale na substancje wktadek i pilnikow:

Rodzaj wktadki Alergen

Wktadka wykonana jest ze stali chirurgicznej nierdzewnej zgodnie z normg ASTM F899

Gtadka Chirurgiczna stal nierdzewna zawiera alergeny:
» Nikiel
o Chrom

Sktad chemiczny urzadzenia medycznego:

Gtadka . Tytan

Sktad chemiczny spoiwa urzadzenia medycznego:
o Tytan
e Aluminium
» Niob

Gtadka

Gtadki (z plastiku) | Nieznany w dniu opracowywania niniejszego dokumentu

Wktadka wykonana jest ze stali chirurgicznej nierdzewnej zgodnie z normg ASTM F899

Ztobkowana Chirurgiczna stal nierdzewna zawiera alergeny:
» Nikiel
o Chrom

Wktadka wykonana jest ze stali chirurgicznej nierdzewnej zgodnie z normg ASTM F899

Chirurgiczna stal nierdzewna zawiera alergeny:
Di ¢ « Nikiel
iamentowa « Chrom
W sktadzie spoiwa do diamentowania znajduja si¢ alergeny:
» Nikiel

Wktadka wykonana jest ze stali chirurgicznej nierdzewnej zgodnie z normg ASTM F899

Pilniki Sktad chemiczny przewodu lub korpusu pilnika:
« Nikiel
e Chrom

5.1.2 Wzrost temperatury czesci przyktadanej

| Ponizsze informacje dotyczg piezoelektrycznego stomatologicznego elementu recznego newtron slim b-led.
Nieodpowiednia irygacja lub niepoprawny wybér ustawieh mocy moze spowodowac przegrzanie tkanek twardych. Na dzien
tworzenia niniejszego dokumentu nie odnotowano zadnych dziatan niepozgdanych w obrebie tkanek migkkich.
Spray do irygacji jest niezbedny do schtodzenia lub przeptukania miejsca zabiegu.
Wktadki muszg by¢ zawsze stosowane z irygacjg zalecang przez producenta.

W szczegdlnym przypadku, dotyczgcym na przyktad kliniki endodontycznej, mozliwe jest niestosowanie irygacji, jednak
wytacznie przy spetnieniu ponizszych warunkéw:

» uzywanie urzgdzenia wspomagajgcego widzenie, jak mikroskop czy lupa powiekszajaca;

e praca na cztery rece, z pomocg asystenta(tki);
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ciggta wizualizacja stanu pola zabiegu w celu natychmiastowego wykrycia wszelkiego ryzyka nagrzania;
maksymalny czas ciggtej pracy w polu zabiegu musi by¢ krétszy niz jedna minuta;

lokalne doprowadzenie $rodka ptuczacego;

suszenie w powietrzu medycznym.

A Lekarz musi stale pilnowa¢, aby brak irygacji nie stworzyt ryzyka dla pacjenta.

| Nalezy napetnic zbiornik wody ptynem irygacyjnym po kazdym zabiegu, tak aby nie zabrakfo go pod koniec zabiegu.
5.2 System do piaskowania stomatologicznego
5.2.1 Alergie

Ryzyko alergii na jeden ze sktadnikow proszku do piaskowania.

Jezeli podczas zabiegu u pacjenta wystapi nadwrazliwos¢ lub alergia, nalezy doktadnie wyptuka¢ jame ustng w celu usuniecia
wszelkich pozostatosci proszku.

Zapoznac sie z instrukcjg producenta proszku do piaskowania w celu uzyskania szerszych informacji.

5.2.2 Zbyt mocne starcie

Nadmierne Scieranie szkliwa (erozja szkliwa i zwiekszenie wrazliwosci zebéw) oraz powierzchni protetycznych (wptyw na stan
uzupetnienia protetycznego) w przypadku nieprawidtowego uzycia urzgdzenia medycznego do piaskowania uzywanego w
potagczeniu z produktem, na przyktad przedtuzonego kierowania na ten sam obszar.

5.3 Ryzyko odmy

Odma podskérna swiadczy o obecnosci powietrza w tkankach miekkich twarzy. Do odmy moze dojs¢, gdy powietrze zostanie
wdmuchane pod ci$nieniem do tkanek tgcznych. Powietrze rozprowadza sie w ograniczony sposob w przestrzeniach
podskornych, co skutkuje pojawieniem sie miejscowych obrzekow.

zabiegiem.

f W celu ograniczenia ryzyka konieczne jest przeprowadzenie badania klinicznego pacjenta przed
Nalezy sScisle przestrzega¢ informacji dotyczacych przeciwwskazan, instrukcji uzytkowania i zalecen.

5.4 Powazny incydent

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi oraz wtasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent majg miejsce zamieszkania.

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem medycznym OPUS lub Silky® Pen nalezy zgtosi¢ producentowi oraz
wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent majg miejsce zamieszkania.

Kontakt z producentem w razie powaznego incydentu:

E-mail : quality.satelec@acteongroup.com
Numer telefonu: +33 5 56 34 06 07
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6 Korzysci kliniczne i dziatanie

6.1 Zasada dziatania

Konsola OPUS posiada dwie gtéwne, oddzielne funkcje

6.1.1 Ultradzwigkowy system stomatologiczny

Konsola sterujgca emituje sygnat elektryczny do piezoelektrycznego stomatologicznego elementu recznego newtron slim b-
led, ktéry sktada sie z ceramicznego przetwornika piezoelektrycznego, przeksztatcajgcego sygnat elektryczny w
ultradzwiekowe drgania mechaniczne. Element reczny jest potgczony przewodem z konsolg sterujgca

Ultradzwiekowe drgania mechaniczne sg przenoszone na wkfadke przykrecong na kohcu ultradzwiekowego elementu
recznego. Drgania te sg wykorzystywane do prowadzenia dziatan klinicznych.

6.1.2 System do piaskowania stomatologicznego

Powietrze, woda i proszek do piaskowania sg dostarczane do konsoli piaskowania. Przeniknigcie powietrza do zamknietej
butelki powoduje zawieszenie proszku. Mieszanina powietrza, wody i proszku powstaje w wylocie elementu recznego do
piaskowania Silky® Pen. Mieszanina powietrza, wody i proszku jest wyrzucana na powierzchnie zeba lub obrabiang
powierzchnie uzupetnien protetycznych za pomoca dyszy Supra, Perio lub Perio easy.

6.2 Informacje kliniczne

W zaleznosci od wkitadek wykorzystywanych w potgczeniu z wyrobem, mocy i ustawien irygacji ultradzwiekowy system
stomatologiczny umozliwia uzyskanie nastgpujgcego dziatania klinicznego i osiggnigcie nastepujgcych korzysci klinicznych:

6.2.1 Wktadki do stomatologii zachowawczej i odtwoérczej

Parametry kliniczne Korzysci kliniczne

Przyciecie zeba umozliwia natozenie uzupetniajgcej korony

Przycinanie i ksztattowanie zgba .
protetycznej

Kondensacja wktadéw inlay i naktadéw onlay poprzez

. L . . Lepsze potaczenie wkiaddw inlay i naktadéw onlay w ubytkach
wywieranie réwnomiernego nacisku

Wibracyjne obluzowanie zacementowanego wktadu w Usuniecie wkfadu pozwala na wyeliminowanie ryzyka
kanale zebowym ponownej infekcji i ponowne leczenie kanatowe

Globalne korzysci kliniczne dla pacjenta:
« Zachowanie funkcji zeba w obrebie tuku zebowego
» Ztagodzenie objawowego bélu u pacjenta

6.2.2 Wktadki periodontyczne

Parametry kliniczne Korzysci kliniczne

Zapobieganie osadzaniu sie kamienia nazebnego i wystepowaniu stanéw

Usuniecie naddzigstowej ptytki nazebnej zapalnych

Zmniejszenie lub wyeliminowanie stanu zapalnego dzigset (zapalenia
dzigset)

Usuniecie poddzigstowej ptytki nazebnej Zmniejszenie lub wyeliminowanie zapalenia przyzebia

Zatrzymanie wchianiania kosci zebodotowej w celu zapobiegniecia utraty
zeba.

Globalne korzysci kliniczne dla pacjenta:
o Zapobieganie chorobom zebdéw poprzez profilaktyke
o Zachowanie funkcji zeba w obrebie tuku zebowego
» Ztagodzenie objawowego bdlu u pacjenta
* Przywrdcenie poprawnej higieny jamy ustnej
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6.2.3 Wkitadki do konserwacji implantu

Parametry kliniczne Korzysci kliniczne

Zapobieganie osadzaniu sie kamienia nazebnego i wystepowaniu stanow

Usunigcie naddzigstowej ptytki nazebnej zapalnych

Zmniejszenie lub wyeliminowanie stanéw zapalnych dzigset (zapalenie btony
Sluzowej w okolicy implantu)

Usuniecie poddzigstowej ptytki nazebnej |Zmniejszenie lub wyeliminowanie stanéw zapalnych okolicy implantu
Zatrzymanie wchianiania kosci zebodotowej w celu zapobiegniecia utraty
implantu

Globalne korzysci kliniczne dla pacjenta:
« Zapobieganie chorobom zebow poprzez profilaktyke
o Zachowanie funkgcji implantu w obrebie tuku zebowego
» Zlagodzenie objawowego bdlu u pacjenta
« Przywrdcenie poprawnej higieny jamy ustnej

6.2.4 Wktadki endodontyczne

Parametry kliniczne Korzysci kliniczne

Ciecie zebiny w celu utworzenia jamy dostepu do kanatu
korzenia zebowego

Usuwanie préchnicy

Przycinanie i ksztattowanie kanatu korzeniowego od strony . . . .
Leczenie zakazenia lub zapalenia kanatu korzeniowego

komory

Zastosowanie irygacji w celu czyszczenia kanatu korzeniowego

Usunigcie endodontycznych materiatow wypetniajacych

Usuniecie utamanych narzedzi Umozliwienie powtdrnego leczenia zeba w przypadku
powrotu zakazenia

Przycinanie i ksztattowanie kanatu korzeniowego wstecznie (od
strony wierzchotka)

Globalne korzysci kliniczne dla pacjenta:
« Zachowanie funkcji zeba w obrebie tuku zebowego
» Ztagodzenie objawowego bélu u pacjenta

System do piaskowania stomatologicznego umozliwia uzyskanie nastepujacego dziatania klinicznego i osiggniecie
nastepujgcych korzysci klinicznych:
6.2.5 Proszek naddzigstowy

Parametry kliniczne Korzysci kliniczne

Uzyskanie wypolerowanej powierzchni umozliwia zahamowanie
Polerowanie powierzchni szkliwa po usunigciu osadu | ponownego osadzania sie ptytki nazebnej, a zatem potencjalnego
pojawiania sie zapalenia dzigset i préchnicy.

Zmniejszenie lub wyeliminowanie stanu zapalnego dzigset
Usuwanie ze szkliwa naddzigstowej ptytki nazebne;j (zapalenia dzigset)

Zmniejszenie lub wyeliminowanie stanéw zapalnych dzigset

Usuniecie ptytki z powierzchni uzupetnien (zapalenie btony sluzowej w okolicy implantu)
protetycznych (z wyjatkiem materiatéw, dla ktérych Dziatanie uzupetniajgce przy wykonywaniu innych zabiegéw
jest to przeciwwskazane). stomatologicznych.

Brak bezposrednich korzysci klinicznych, ale korzys¢

Czyszczenie plam i przebarwien psychologiczna

Globalne korzysci kliniczne dla pacjenta:
o Zapobieganie chorobom zebdw poprzez profilaktyke
« Przywrdcenie poprawnej higieny jamy ustnej
« Pozytywny wptyw psychologiczny
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6.2.6 Proszek poddzigstowy

Parametry kliniczne Korzysci kliniczne

Zmniejszenie lub wyeliminowanie zapalenia przyzebia

Usunigeie plytki poddzigstowej Zatrzymanie wchfaniania kosci zebodotowej w celu zapobiegniecia utraty zeba.

Zmniejszenie lub wyeliminowanie stanéw zapalnych okolicy implantu

C ie implantd . S .
Zyszezenle Implantow Zatrzymanie wchianiania kosci zebodotowej w celu zapobiegniecia utraty implantu

Globalne korzysci kliniczne dla pacjenta:
« Zapobieganie chorobom zebdw poprzez profilaktyke
o Zachowanie funkcji zeba w obrebie tuku zebowego
o Zachowanie funkgcji implantu w obrebie tuku zebowego
« Przywrdcenie poprawnej higieny jamy ustnej
» Zlagodzenie objawowego boélu u pacjenta
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6.3 Bezpieczenstwo Kliniczne

Ultradzwiekowy system stomatologiczny:
» Zmniejszone ryzyko uszkodzen bocznych dotyczgcych sgsiednich tkanek zebow
» Kontrola nad $cieraniem tkanki zeba przez regulowanie czestotliwosci oscylacji
» Ryzyko przegrzania oraz uszkodzen tkanek miazgi jest kontrolowane dzieki irygacji
» Leczenie oszczedzajgce sgsiednie tkanki miekkie
System do piaskowania stomatologicznego:
» Dobra tolerancja w populacji docelowej poddawanej zabiegom
» Akceptowalne wiasciwosci Scierne na powierzchniach zgodnych ze wskazaniami, w normalnych warunkach
uzytkowania

6.4 Podstawowe charakterystyki

Producent ustalit, ze urzadzenie medyczne nie spetnia podstawowych funkcji w rozumieniu obowigzujacej normy
bezpieczenstwa dotyczacej elektrycznych urzgdzen medycznych.
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7 Wymagania wstepne przed uzyciem

7.1 Rozpakowanie urzgdzenia medycznego

Po odbiorze urzagdzenia medycznego oznaczy¢ ewentualne uszkodzenia, ktérym ulegto ono podczas transportu.

W przypadku otrzymania tego wyrobu medycznego przez pomytke, nalezy sie skontaktowac¢ z dostawcg w celu jego zwrotu.
W razie jakichkolwiek pytan lub potrzeb skontaktowac sie z dostawca.

Nalezy zachowa¢ oryginalne opakowanie urzgdzenia medycznego i wykorzysta¢ je ponownie przy odsytaniu w celu
przeprowadzenia konserwacji lub naprawy.

7.2 Opis uktadu
7.2.1 Konsola sterowania OPUS
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Piezoelektryczny stomatologiczny element reczny newtron slim b-led
Wktadka do stomatologii konwencjonalnej

Element reczny do piaskowania stomatologicznego Silky® Pen

Dysza naddzigstowa lub poddzigstowa

Dotykowy panel sterowania

Butelka z proszkiem do piaskowania naddzigstowego lub poddzigstowego

o hrLN =

ODUS

<o
@
rﬁ’o/,

1. Zbiornik wody
2. Wigcznik/wytgcznik
3. Wspornik elementéw recznych

Z kazdej strony wyrobu medycznego znajduje sie wspornik na element reczny. Wspornik elementu recznego
umozliwia podtgczenie elementu recznego do wyrobu medycznego i odktadania elementu recznego. W kazdym
wsporniku elementu recznego znajduje sie czujnik elementu recznego. Czujnik elementu recznego Silky® Pen i
czujnik elementu recznego newtron slim b-led. Gdy uzytkownik bierze ktorys$ z nich do reki, na ekranie dotykowym
zatgcza sie odpowiadajgcy mu system. To samo dotyczy funkcji wyptukiwania; wtgcza sie ona dla elementow
recznych, ktére nie zostaty odtozone na wspornik.
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| Pedat sterujacy

—

1.
2.
3.
4.
5.

Gniazdo sieciowe i gniazda bezpiecznikéw

Ztgcze doprowadzenia wody (meskie ztgcze CPC)
Ztgcze doprowadzenia powietrza (zenskie ztgcze CPC)
Ztgcze pedatu sterujgcego (Sub-D 9 zenskie)
Wentylator
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7.2.2 Element reczny Silky® Pen

H —— silky pen E -

SiKY pen

1. Dysza polerowania powietrznego
2. Plastikowy korpus elementu recznego
3. Elementreczny z przewodem zamocowanym na state
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8 Instalacja wyrobu medycznego

8.1 Ustawienie urzgdzenia medycznego

Umiesci¢ urzadzenie medyczne w dogodnym miejscu z punktu widzenia jego uzytkowania.

Urzadzenie medyczne musi by¢é umieszczone na stalej ptaszczyznie, poziomej lub o nachyleniu
nieprzekraczajacym pieciu stopni.

Wyregulowac potozenie urzgdzenia medycznego w zaleznoéci od kata widzenia i charakterystyk stanowiska pracy, np.
oswietlenia lub odlegtosci pomiedzy uzytkownikiem a urzadzeniem medycznym.

Upewnij sie, Zze masz szybki dostep do urzgdzenia odtgczajgcego zasilanie. Do elementéw roztgczajgcych — wytgcznika i
wtyczki zasilania — musi by¢ zapewniony swobodny dostep.

Nie instalowac¢ urzgdzenia medycznego w poblizu innego urzgdzenia ani na nim.

8.2 Podtgczanie urzgdzenia medycznego do sieci elektryczne;

Wykonanie podtgczenia urzgdzenia medycznego do sieci elektrycznej nalezy zleci¢ uprawnionemu technikowi
instalacji dentystycznych.
Sprawdzié, czy napiecie sieciowe jest zgodne z napieciem podanym na urzgdzeniu medycznym lub jego przewodzie
sieciowym.
Inne napiecie moze spowodowac uszkodzenie urzgdzenia medycznego oraz obrazenia pacjenta i uzytkownika. Wszelkie
zmiany napiecia w sieci elektrycznej lub polu elektromagnetycznym, niezgodne z obowigzujgcymi wartosciami granicznymi,
moga zakidcac dziatanie urzadzenia medycznego.
Urzadzenia medyczne wyposazone w uziemienie ochronne muszg bezwzglednie by¢ podtgczane do sieci zasilajgcej
wyposazonej w uziemienie ochronne.

Nie podtaczaé urzadzenia medycznego do przedtuzacza elektrycznego ani nie umieszczac przewodu sieciowego pod
listwa zakrywajgcg ani w korycie kablowym.

Jesli podczas korzystania z urzgdzenia medycznego spadek zasilania moze stworzyé niedopuszczalne zagrozenie,
uzytkownik i instalator zapewnig podtgczenie urzgdzenia medycznego do odpowiedniego zrddta zasilania, takiego jak
UPS.

1. Ustawi¢ wylgcznik zasilania urzgdzenia medycznego w pozycji zatrzymania O.
2. Podtgczy¢ przewdd zasilajgcy do ztgcza zasilajgcego panelu sterujacego.
3. Podtgczy¢ przewdd zasilajgcy do gniazda sciennego instalacji elektrycznej.
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8.3 Ustawienie pedatu sterujgcego

Podtaczy¢ przewdd pedatu z tytu urzgdzenia medycznego.
Pedat sterowania musi by¢ umieszczony w poblizu stop operatora i fatwo dostepny.

8.4 Podtgczanie urzgdzenia medycznego do sieci powietrza

Wykonanie podtgczenia urzgdzenia medycznego do sieci powietrza nalezy zleci¢ uprawnionemu technikowi instalac;ji
dentystycznych.
Cisnienie w sieci zasilania powietrzem moze sie zmienia¢ w ciggu dnia. Warto$c¢ cisnienia w sieci zasilania powietrzem musi
by¢ koniecznie dostosowana do warto$ci wymaganych dla danego urzgdzenia medycznego. Koniecznym jest upewnienie sie,
ze maksymalne cisnienie dopuszczalne dla urzgdzenia medycznego nigdy nie zostanie osiggniete ani przekroczone. W razie
watpliwosci zaleca sie zainstalowanie lub zlecenie zainstalowania systemu ograniczajgcego cisnienie powietrza.

| System zasilania powietrzem musi spetnia¢ kryteria jakosciowe zgodne z praktykg stomatologiczna.

| Podtgczy¢ przewdd powietrza wyposazony w filtr do szybkoztgczki CPC z tytu urzgdzenia medycznego.
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8.5 Podtgczanie urzgdzenia medycznego do sieci wodnej

Wykonanie podtgczenia urzgdzenia medycznego do sieci wodnej nalezy zleci¢ uprawnionemu technikowi instalacji
dentystycznych.
Cisnienie w sieci wodnej moze sie zmienia¢ w ciggu dnia. Warto$¢ cisnienia w sieci wodnej musi by¢ zawsze dostosowana do
wartosci wymaganych dla danego urzadzenia medycznego. Koniecznym jest upewnienie sig, ze maksymalne cisnienie
dopuszczalne dla urzgdzenia medycznego nigdy nie zostanie osiggniete ani przekroczone. W razie watpliwosci, zaleca sie
zainstalowanie lub nakazanie zainstalowania systemu ograniczajgcego cisnienie wody.

| Podtgczy¢ przewdd wody wyposazony w filtr i szybkoztgczke CPC z tytu urzgdzenia medycznego.

| Zasilanie wodg musi spetniaé kryteria jakosciowe zgodne z praktykg stomatologiczna.
Ztgcze weza doptywowego umozliwia podigczenie urzgdzenia medycznego do sieci dystrybucyjnej wody domowe;.
Przedtuzenie ztgcza stanowi waz z zamocowanym filtrem, ktdry nalezy regularnie czysci¢ i wymieniac, jak opisano w rozdziat
Czyszczenie wktadu filtru wody strona 89
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8.6 Podtgczanie piezolektrycznego stomatologicznego elementu recznego

— —

1. Sprawdzi€, czy nie wystepujg $lady wilgoci na ztgczach elementu recznego. Jezeli ztgcza sg wilgotne, osuszy¢ je

strzykawka wielofunkcyjna.
2. Podtgczyé meskie ztgcze przewodu elementu recznego newtron slim b-led do ztgcza zenskiego po stronie lewej

urzadzenia medycznego OPUS.
3. Zatozy¢ jednorazowg medyczng ostone ochronng na przewdd, aby unikngé skazenia krzyzowego miedzy pacjentami.
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4. Sprawdzié, czy nie wystepuja Slady wilgoci na ztgczach elementu recznego. Jezeli ztgcza sg wilgotne, osuszy¢ je
strzykawkag wielofunkcyjng.
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5. Natozy¢ element reczny na tuleje, zréwnujgc ze sobg punkty indeksacji, bez wykonywania ruchu obrotowego.

PO ®

8.7 Przykrecanie wktadki

UWAGA: Przy wkrecaniu wktadki na element reczny nalezy uwazac, aby nie obraca¢ przewodu. Przewéd nie
jest przeznaczony do obracania sie wokot wlasnej osi i jakakolwiek rotacja moze spowodowac skrecenie,
ktore moze uszkodzi¢ znajdujace sie w przewodzie obwody wody i pradu elektrycznego.

Prawidtowe wibracje wktadki lub pilnika wymagajg idealnego dokrecenia, ktérego nie mozna wymuszaé poza ogranicznik.

Aby zapewni¢ optymalne dziatanie ultradzwigkow, przykreci¢ wktadke, uzywajgc klucza dynamometrycznego
(F81330). Nadmierne dokrecenie wktadki lub pilnika przy uzyciu klucza ptaskiego moze spowodowac peknigcie
wkiadki, pilnika lub elementu recznego.

Aby zapobiec samoczynnemu zablokowaniu sie wktadki lub pilnika, nalezy je wymontowywa¢ po
kazdym uzyciu i sterylizacji.

Dokrecanie za pomocg niebieskiego klucza dynamometrycznego (nr kat.: F81330)
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| Klucze dynamometryczne powinny by¢ legalizowane kazdego roku.

Klucz jest kluczem dynamometrycznym slizgowym. Po wykonaniu kilku obrotéw klucz sprawia wrazenie $lizgania sie
lub wkrecania w pustke, co oznacza, ze zostat osiggniety moment obrotowy.

Dokrecanie wktadki za pomoca klucza ptaskiego (nr kat.: F00406)

8.8 Podtgczanie elementu recznego Silky® Pen

1. Podtgczyé meskie zigcze elementu /
recznego Silky® Pen do ztgcza J
zenskiego po stronie prawej /
urzgdzenia medycznego OPUS.

2. Obroci¢ tuleje elementu recznego w
kierunku przeciwnym do kierunku
ruchu wskazéwek zegara, aby
zablokowac potgczenie.

J/\ acteon
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4. Zatozy¢ jednorazowg medyczng ostone @
ochronng na przewdd, aby unikng¢ [ —
skazenia krzyzowego miedzy
pacjentami.

8.9 Przykrecanie dyszy

1. Wiozy¢ plastikowy korpus elementu recznego na element reczny Silky® Pen.

- - ~ oy -
\ \ fal | i ( [
1 1l [ (fr ‘ [

2. Przykreci¢ dysze z przodu elementu recznego Silky® Pen.

8.9.1 Dysza Silky® Pen Supra

T

Dysza Supra stosowana jest w zabiegach naddzigstowych polegajgcych na polerowaniu.

Dysza Supra moze by¢ wylacznie uzywana z proszkiem Silky® Supra.

>

8.9.2 Dysza Silky® Pen Perio easy

T

Dysza Perio easy stosowana jest w zabiegach periodontycznych polegajgcych na polerowaniu w przypadku kieszeni o
gtebokosci od trzech do o$smiu milimetréw.

Dysza Perio easy moze by¢ wylacznie uzywana z proszkiem Silky® Perio.

>

8.9.3 Dysza Silky® Pen Perio

R

Dysza Perio stosowana jest w zabiegach poddzigstowych polegajgcych na polerowaniu w przypadku kieszeni przyzebnych o
gtebokosci od o$miu do 10 milimetrow.

Dysza Perio moze by¢ wytacznie uzywana z proszkiem Silky® Perio.

>

8.9.4 Dysza Silky® Pen Perio Maintenance

T
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Dysza Perio Maintenance stosowana jest w zachowawczych zabiegach przyzebia w przypadku kieszeni o gtebokosci czterech
milimetréw lub mnie;j.
Moze by¢ uzywana wytgcznie z proszkiem Perio.

8.10 Utozenie przewodow

Nigdy nie obracac¢ ztgczem elementu recznego newtron slim b-led na jego przewodzie, poniewaz moze to spowodowac
uszkodzenie urzgdzenia medycznego.

Nigdy nie owija¢ przewodu elementu recznego wokét urzadzenia medycznego.

Przewdd z zamontowanym elementem recznym musi by¢ fatwo dostepny i nalezy uwazac, aby nie byt naprezony podczas
uzytkowania.

A Uwazagé, aby przewody nie stanowily przeszkody w ruchach ani swobodnym przechodzeniu oséb.

1. Utozy¢ element reczny newtron slim b-led na
wsporniku.
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2. Utozy¢ element reczny Silky® Pen na wsporniku.

8.11 Wiozy¢ butelke z proszkiem.

1. Odkrecic i zdjg¢ korek z butelki z proszkiem
Silky® Supra lub Silky® Perio.
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2. Wiozy¢ korek EasyLock do butelki.

3. Wiozy¢ butelke do odpowiedniego gniazda w
urzgdzeniu medycznym.

8.12 Ptukanie przed pierwszym uzyciem

Po instalacji i przed pierwszym uzyciem konieczne jest przeprowadzenie czyszczenia zbiornika wody
i systemu irygacyjnego.

| Nalezy trzykrotnie wykonac cykl ptukania opisany ponize;:

| Do tego etapu nalezy odtgczy¢ element reczny newtron slim b-led.
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1. Odtaczyé element reczny newtron slim b-led od przewodu.

2. Napehic zbiornik urzadzenia medycznego dejonizowang wodg (800 ml).

3. Umiesci¢ przewdd elementu recznego newtron slim b-led i element reczny Silky® Pen nad zlewem lub naczyniem.

4. Nacisng¢ dtugo (1 sekunda) ikone wyptukiwania na panelu sterowania, aby
rozpocza¢ dtugie wyptukiwanie.

System uruchamia wowczas dtugie wyptukiwanie i woda dejonizowana
bedzie krgzy¢ na przemian w przewodzie i piezoelektrycznym
stomatologicznym elemencie recznym oraz w przewodzie i elemencie
recznym do piaskowania.

| System zmienia element reczny co 30 sekund.

| Mozna sledzi¢ postep dtugiego ptukania na panelu dotykowym.
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opus opus

A acteon A acteon
L J

a. Lewe potkole odpowiada ptukaniu stomatologicznego systemu ultradzwiekowego.
b. Prawe pétkole odpowiada ptukaniu systemu piaskowania stomatologicznego.

| Kazda kreska znikajgca z kota odpowiada okresowi 30 sekund.

c. Znikniecie pierwszej kreski oznacza ze ptukanie systemu piezoelektrycznego byto juz wykonywane przez 30 sekund.
Podswietlony pasek nad symbolem piaskowania wskazuje, ze trwa ptukanie systemu piaskowania.
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d. Ultradzwiekowy system stomatologiczny: Znikneto 6 kresek. To oznacza, ze piezoelektryczny stomatologiczny

element reczny byt juz ptukany przez 3 minuty z catkowitego czasu 5 minut.

e. System do piaskowania stomatologicznego: Znikneto 5 kresek. To oznacza, ze piezoelektryczny stomatologiczny
element reczny byt juz ptukany przez 2 minuty i 30 sekund. Podswietlony pasek nad symbolem piaskowania wskazuje,

ze trwa 30-sekundowe ptukanie systemu piaskowania.

800 mL

5. Dtugie ptukanie jest wykonywane z przeptywem 80 ml/min przez 10 minut. Na
zakonczenie diugiego ptukania zbiornik jest pusty.

0mL

Urzadzenie medyczne jest teraz prawidlowo zainstalowane i gotowe do uzycia.
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9 Srodki ostroznosci podczas uzytkowania

9.1 Ultradzwiekowy system stomatologiczny

Lekarz powinien dokonywac ciggtej wizualizacji stanu pola zabiegu w celu natychmiastowego wykrycia wszelkiego ryzyka
nagrzania.
Nosi¢ rekawice ochronne.

Ui Nosi¢ okulary ochronne.

Zalozy¢ maske ochronna.

® @

9.2 System do piaskowania stomatologicznego

Pacjenci noszacy soczewki kontaktowe powinni je zdjaé przed piaskowaniem lub zatozy¢ okulary
ochronne.

Nie kierowa¢ strumienia proszku bezposrednio na dzigsto, aby go nie uszkodzi¢.

Nosi¢ rekawice ochronne.

PP

Pacjent w czasie uzywania systemu piaskowania takze powinien nosi¢ okulary ochronne.

Zatozyé maske ochronna.

®

Aby proszek byt poprawnie odprowadzany, podczas piaskowania zalecamy uzycie kaniuli odsysajgcej o wysokim
przeptywie.

| Przed i po zabiegu pacjent powinien wyptukac¢ usta roztworem antyseptycznym.
| Przed przystgpieniem do polerowania natozy¢ tlustg substancje na wargi pacjenta.

Jezeli podczas zabiegu u pacjenta wystgpi nadwrazliwos$c¢ lub alergia, nalezy doktadnie wyptukac jame ustng w celu
usuniecia wszelkich pozostatosci proszku.

9.3 Specjalne szkolenie uzytkownikow

Uzytkownik nie jest pacjentem.

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

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

Uzytkownik ma obowigzek opanowania i przestrzegania zasad praktyk stomatologicznych zgodnych z nabytymi danymi
naukowymi i zasadami higieny medycznej, takimi jak czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja urzadzen medycznych.

/‘ \ O Cte O N Strona 40/114- Instrukcja obstugi | OPUS | V3 | (25) | 05/2025 | NB33PL010C



9.4 Podstawowe zasady bezpieczenstwa przy normalnym uzytkowaniu

Element reczny, ktory jest czescig aktywna, jest trzymany przez lekarza podczas catej czynnosci medyczne;j.

Jako specjalista w dziedzinie medycyny, lekarz jest zdolny do natychmiastowego rozpoznania problemu w miejscu
wykonywania zabiegu i odpowiedniego zareagowania.

Zalecane jest posiadanie zapasowych wyrobéw medycznych lub alternatywnego narzedzia umozliwiajgcego dokonczenie
czynnosci medycznej w razie awarii sprzetu.

Sita przytozona do elementu recznego wraz z wktadkg musi by¢ kontrolowana przez lekarza zgodnie z zasadami sztuki
dentystycznej. Przestrzeganie podstawowych zasad bezpieczenstwa nalezy do lekarza.

Lekarz powinien zaktada¢ maske w celu ograniczenia wdychania proszku i zmniejszenia ryzyka zakazenia bakteryjnego lub
wirusowego drogg powietrzng.

Lekarz ma obowigzek zaktada¢ rekawice.

Pacjent i lekarz muszg zaktada¢ okulary ochronne.

9.5 Podtaczanie i odtgczanie doprowadzen podczas uzywania

Nie nalezy odcina¢ zasilania ani odtgcza¢ przewodu zasilania sieciowego, kiedy urzadzenie
medyczne jest wigczone.

Nie nalezy odlacza¢ przewodu doprowadzajacego powietrze, kiedy urzgdzenie medyczne jest
wiaczone.

Nie nalezy odtaczaé przewodu doprowadzajacego wode, kiedy urzadzenie medyczne jest wigczone.

> B P

9.6 Podtgczanie i odtgczanie wktadek, dysz lub elementéw recznych podczas
uzywania
Nie wkrecac ani nie odkreca¢ wkiadek, gdy element reczny jest wigczony.

Nie podigcza¢ ani nie odigczaé elementu recznego lub przewodu, gdy element reczny jest wiaczony.

Nie wyjmowac¢ dyszy, gdy element reczny do piaskowania jest wigczony.

> B B

9.7 Ztamanie lub pekniecie wktadek i pilnikdw

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

Elementy reczne SATELEC, a Company of ACTEON® Group zostaty opracowane do bezpiecznego stosowania w potgczeniu
z wktadkami i stomatologicznymi konsolami sterujgcymi SATELEC, a Company of ACTEON® Group, w zaleznosci od
okreslonych pozioméw mocy.

Jednakze moze wystgpic zjawisko ztamania lub peknigcia, w zaleznosci od intensywnosci oraz czestotliwosci uzywania,
uzywanej sity lub w wyniku upadku.

Aby ograniczy¢ wszelkie, nawet najmniejsze ryzyko, nalezy uzywac urzgdzenia ssacego, np. kaniuli odsysajgce;j sline
oraz zacheci¢ pacjenta, aby oddychat przez nos.
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9.8 Spray do irygacji

| Ponizsze informacje dotycza piezoelektrycznego stomatologicznego elementu recznego newtron slim b-led.
Nieodpowiednia irygacja lub niepoprawny wybér ustawieh mocy moze spowodowac przegrzanie tkanek twardych. Na dzien
tworzenia niniejszego dokumentu nie odnotowano zadnych dziatan niepozgdanych w obrebie tkanek miekkich.
Spray do irygaciji jest niezbedny do schtodzenia lub przeptukania miejsca zabiegu.
Whktadki muszg by¢ zawsze stosowane z irygacjg zalecang przez producenta.

W szczegdlnym przypadku, dotyczgcym na przyktad kliniki endodontycznej, mozliwe jest niestosowanie irygacji, jednak
wylgcznie przy spetnieniu ponizszych warunkow:
e uzywanie urzgdzenia wspomagajgcego widzenie, jak mikroskop czy lupa powigkszajgca;
praca na cztery rece, z pomoca asystenta(tki);
ciggta wizualizacja stanu pola zabiegu w celu natychmiastowego wykrycia wszelkiego ryzyka nagrzania;
maksymalny czas ciggtej pracy w polu zabiegu musi by¢ krétszy niz jedna minuta;
lokalne doprowadzenie $rodka ptuczacego;
suszenie w powietrzu medycznym.

A Lekarz musi stale pilnowa¢, aby brak irygacji nie stworzyt ryzyka dla pacjenta.

| Nalezy napetni¢ zbiornik wody ptynem irygacyjnym po kazdym zabiegu, tak aby nie zabrakio go pod koniec zabiegu.
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10 Instrukcja uzycia

10.1 Oméwienie interfejsu

Interakcja z konsolg sterujgcg OPUS nastepuje czesciowo za posrednictwem dotykowego panelu sterowania w przednie;j
czesci wyrobu medycznego. Panel na ponizszym rysunku zaznaczony jest kolorem niebieskim:

M gcreon

/A acteon

1. Dotykowy panel sterowania
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Na dotykowym panelu sterowania polecenia pogrupowane sa w pig¢ oddzielnych stref.

Wybdr stomatologicznego systemu ultradzwiekowego lub stomatologicznego systemu piaskowania.
Wybér trybdw i mocy

Kontrola natezenia irygaciji

Wybor zrodta zasilania wody: instalacja wodna gabinetu lub zbiornik wody; oraz wyptukiwanie
Piktogram konserwac;ji

areb =
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Interakcja z konsolg sterujgcg OPUS nastepuje takze czesciowo za posrednictwem pedatu sterujgcego. Funkcje pedatu sg
wskazane ponizej:

1. Wigczenie ultradzwiekowego systemu stomatologicznego lub systemu piaskowania stomatologicznego i przerwanie
funkcji wyptukiwania, jesli jest ona w toku.
Wybér funkcji: stomatologiczne ultradzwigki lub piaskowanie
3. Tryb Boost:
« Nacisniecie powoduje wybdr maksymalnej mocy w biezgcym trybie
« Ponowne nacisniecie przywraca poprzednig moc w biezgcym trybie
4. Wigczenie samej irygacii

N

10.2 Przeprowadzenie leczenia
10.2.1 Warunki uzywania wyrobéw medycznych w potgczeniu

Konsola do piaskowania i stomatologiczna konsola sterujgca OPUS zostata zaprojektowana w celu pracy wylacznie z
elementem recznym newtron slim b-led SATELEC, a Company of ACTEON® Group.

Element reczny newtron slim b-ledzostat zaprojektowany w celu pracy wytgcznie z wktadkami SATELEC, a Company
of ACTEON® Group.

Konsola do piaskowania i stomatologiczna konsola sterujgca OPUS zostata zaprojektowana w celu pracy wytacznie z
elementem recznym Silky® Pen SATELEC, a Company of ACTEON® Group.

Element reczny Silky® Pen zostat zaprojektowany w celu pracy wytgcznie z dyszami do piaskowania SATELEC, a
Company of ACTEON® Group.

A\
A\

Dysze do piaskowania i plastikowy korpus elementu recznego Silky® Pen przed kazdym uzyciem
nalezy czyscic i sterylizowa¢.

Przed kazdym uzyciem klucze zaciskowe, wkladki i element reczny musza by¢ wyczyszczone i
wysterylizowane.

132°C 134°C
s |

Nalezy zapoznac sig z protokotami czyszczenia i sterylizacji podanymi w rozdziat Dokumentacja powigzana strona 6.
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10.2.2 Witgczanie urzgdzenia medycznego

1. Wiaczy¢ urzadzenie medyczne, ustawiajac
przetacznik na l.

2. Upewnic¢ sie, ze panel sterowania sie zaswieca i reaguje na dotyk w obszarach dotykowych.

10.2.3 Ultradzwiekowy system stomatologiczny
Na panelu sterowania wyréb medyczny OPUS automatycznie zatgcza stomatologiczny system ultradzwiekowy, gdy tylko

element reczny newtron slim b-led wyjety jest z jego wspornika.

1. Nacisnaé, aby wybraé stomatologiczny system ultradzwiekowy.

| Nad symbolem podswietla sig pasek:
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2. Wybrac¢ zrédto zasilania wody.

| Wybér zbiornika wody:

| Wybér instalacji wodnej w gabinecie:

3. Zdjaé element reczny ze wspornika i nacisna¢ ikone wyptukiwania, aby rozpoczaé wypetnianie przewodu

plynem irygacyjnym.

Wyptukiwanie trwa 10 sekund. Mozna sledzi¢
postep na panelu sterowania i zatrzymaé
wyptukiwanie przez nacisniecie ikony
wyptukiwania.

4. Wybra¢ zadany tryb mocy, a nastepnie dostosowa¢ poziom mocy, korzystajgc z cyfrowych piktogramow.

Wybér trybu mocy w zaleznosci od wskazania
klinicznego:

| Wybér poziomu mocy:

5. Nacisna¢ przycisk + lub - w celu zwiekszenia lub
zmniejszenia poziomu irygacji z przyrostem
odpowiadajacym 1 poziomowi regulacji
precyzyjnej.

6. Nacisnaé pedat w celu witgczenia
ultradzwiekowych wibracji i sprawdzi¢, czy
woda wylatuje z wktadki zgodnie z wybranym
poziomem irygacji.

7. Zwolni¢ pedat w celu zatrzymania
ultradzwiekoéw.

{ )
NV

>

Przed przeprowadzeniem zabiegu u pacjenta nalezy sprawdzi¢, czy ustawienia wyswietlane na
panelu sterowania sg prawidiowe.
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Tryb Boost
Aby wigczy¢ tryb Boost:

1. Nacisna¢ przycisk Boost na pedale sterujacym. f ‘
o~

Poziom mocy automatycznie zwieksza sie o cztery poziomy w wybranym trybie. Ponizej poziom mocy wzrasta z 13
przed wigczeniem trybu Boost do 17 po jego wigczeniu.

| Tryb Boost nie pozwala na zwigkszenie mocy ponad poziom maksymalny dla wybranego trybu.

Brak trybu Boost | W trybie Boost

| Ponownie nacisna¢ przycisk Boost pedatu, aby wrécié do poprzedniego poziomu mocy.

Tryb eksperta
Aby przejs¢ do trybu eksperta:

1. Ponownie wybrac¢ aktualny tryb mocy.

| Teraz mozna wybra¢ jakikolwiek poziom mocy, niezaleznie od trybu.
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10.2.4 System do piaskowania stomatologicznego

Wyréb medyczny OPUS automatycznie zatgcza system piaskowania stomatologicznego, gdy tylko element reczny Silky® Pen
wyijety jest z jego wspornikow.

1. Nacisna¢, aby wybraé¢ system piaskowania stomatologicznego.

>
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| Nad symbolem podswietla sie pasek:

2. W zaleznosci od wiozonej butelki z proszkiem urzadzenie medyczne OPUS automatycznie wybiera
odpowiedni tryb polerowania.

W przypadku wiozenia butelki z proszkiem do
piaskowania naddzigstowego automatycznie (\\_{/)

wybierany jest tryb ,Supra”:

\-——-"‘/
Mozna wéwczas dopasowaé moc piaskowania
od poziomu 11 do 14.

W przypadku wiozenia butelki z proszkiem do m

\_—-""/
piaskowania poddzigstowego automatycznie wybierany
jesttryb ,Perio”:

3. Wybra¢ sposé6b doprowadzenia ptynu do irygacji:

| Wybér zbiornika wody:

| Wybér instalacji wodnej w gabinecie:

4. Zdjac¢ element reczny ze wspornika i nacisnaé ikone wyptukiwania, aby rozpoczaé wypetnianie przewodu
plynem irygacyjnym.

Wyptukiwanie trwa 10 sekund. Mozna sledzi¢
postep na panelu sterowania i zatrzymaé
wyptukiwanie przez nacisniecie ikony
wyptukiwania.

5. Nacisna¢ przycisk + lub - w celu zwiekszenia lub
zmniejszenia poziomu irygacji z przyrostem
odpowiadajacym 1 poziomowi regulacji
precyzyjnej.
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6. Nacisna¢ pedat w celu wigczenia piaskowania i
sprawdzi¢, czy woda z proszkiem wylatuja z
dyszy.

7. Zwolni¢ pedat w celu zatrzymania piaskowania.

Aktywowanie piaskowania poddaje butelke
cisnieniu. Kolor podswietlenia odpowiada
wybranemu trybowi mocy.

Przed przeprowadzeniem zabiegu u pacjenta nalezy sprawdzi¢, czy ustawienia wyswietlane na
panelu sterowania sg prawidiowe.

Wymiana proszku

A Aby wyja¢ butelke i zastgpi¢ ja nowa, nalezy obnizy¢ cisnienie w obwodzie powietrza.
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1. Dotkna¢ przycisk w gornej czesci urzadzenia
medycznego, aby zwolni¢ cisnienie.

2. Stychaé bedzie szum zmniejszanego cisnienia,
proszek bedzie wydostawat sie z dyszy do
piaskowania i z gornej czesci butelki z
proszkiem. Po kilku sekundach podswietlenie
butelki zgasnie.

Jesli dekompresja nie dziala, nie wyjmowa¢ butelki na site.
Odczekac¢ kilka minut, system sam obnizy ci$nienie.

Przy wymianie proszku nalezy usunaé¢ proszek w obwodzie miedzy butelka a dysza piaskowania.

| Jest to konieczne, aby unikng¢ rozpylenia proszku naddzigstowego na obszary poddzigstowe.
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3. Mozna wowczas wyjac butelke z urzadzenia
medycznego.

4. Wrtozy¢ butelke do czyszczenia Air Flush OPUS.
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Wilozenie butelki do czyszczenia Air Flush
OPUS uruchamia tryb wyptukiwania
proszku. Tryby mocy sg woéwczas
podswietlone na fioletowo.

Nalezy wybrac¢ system piaskowania
stomatologicznego, aby méc przejs¢ do
trybu wyptukiwania proszku.

5. Nacisna¢ pedat, aby wyptukac¢ proszek obecny
w obwodzie powietrza.

System wysyta do obwodu powietrze, aby
wyptukaé proszek.

6. Po przeprowadzeniu wyptukiwania proszku mozna usuna¢ butelke do czyszczenia Air Flush OPUS i wlozy¢
inng butelke z proszkiem.

Tryb Supra boost
Aby wigczy¢ tryb Supra Boost:

1. Wybra¢ tryb Supra.
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2. Nacisna¢ przycisk Boost na pedale sterujgcym
lub wybraé poziom mocy 14. /

| Ponownie nacisng¢ przycisk Boost, aby wrdci¢ do trybu ,Supra”.

10.3 Ustawienia
10.3.1 Moc ultradzwigekdéw

Regulacje mocy ultradZzwiekdéw oraz irygacji nalezy wykonaé¢ w zalezno$ci od stosowanej wktadki i pozgdanego efektu
klinicznego.

profesjonalistow, do uzytkownika nalezy sprawdzenie, czy wydatek irygacji jest w petni dostosowany

f Poniewaz sposoby postepowania, informacje zwrotne i szkolenia profesjonalne sa roézne dla réznych
do poszukiwanego efektu klinicznego i nie spowoduje poparzenia miejsca zabiegu.

Wktadki SATELEC, a Company of ACTEON® Group wykorzystujg system kodow kolorystycznych umozliwiajgcy szybkie

zidentyfikowanie zalecanej mocy.
Kazda wkfadka jest wyposazona w kolorowy pierscien, ktéry umozliwia szybkie zidentyfikowanie odpowiedniej mocy.

Instrukcja obstugi | OPUS | V3 | (25) | 05/2025 | NB33PL010C - Strona 55/114 L \ qacteon



Tryb mocy Wskazania kliniczne Przycisk — oswietlenie Kolor Ustawienia
UU
Niska Periodontologia Tryb Boost:
Do
\—-h-—'/:.)/
Srednia Endodoncja W Tryb Boost:
Do
Wysoka Profilaktyka Tryb Boost:
‘/) Do
.
Bardzo wysoka Boost, rozszczelnianie /-
w/.)

W ponizszych tabelach przedstawione sg zalecenia producenta SATELEC, a Company of ACTEON® Group.

J/\ acteon
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10.3.1.1 Periodontologia

Wkiadki Moc Irygacja
1/1S/2/3 (
10P (
10X/10Z (
PFU/PFL/PFR (
H1/H2L/H2R /H3/H4L/H4R o‘(
P2L/P2R a.(
TK1-1S 0.(
TK1-1L/TK2-1L/ TK2-1R (

X N .
x : brak irygacji b kropléwka "' . Srednie rozpylanie """ : Mocne rozpylanie
10.3.1.2 Utrzymanie implantéow we wiasciwym stanie
Wkiadki Moc Irygacja
PH1/PH2L/PH2R ‘(
)
IP1 .(
)
IP2L/IP2R/IP3L/IP3R .(
)
: brak irygacji b kropléwka "' : Srednie rozpylanie """ :Mocne rozpylanie
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10.3.1.3 Endodoncja

Wkiadki Moc Irygacja

CAP1 (
CAP2/CAP3 (
ET18D (
ET20/ET25/ET25S/ETBD (
ET20D/ET25L/ET40/ET40D (
IRR20-21/IRR20-25/IRR25-21 / IRR25-25 (
K10-21/K10-25/K15-21/ K15-25 / K25-21 / K25-25 / K30-21 (
/ K30-25 fi
AS3D /AS6D .(

)
AS9D a(

)
ASLD/ASRD (
P14D/S12-70D .(

)
P15LD /P15RD (
S04 )Q

: brak irygacji b kropléwka "' : Srednie rozpylanie """ :Mocne rozpylanie
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10.3.1.4 Stomatologia Zachowawcza i Odtworzeniowa

Whkiadki Moc Irygacja
PM1 (
PM2 (
PM3 (
PM4 (
PMS1 /(
PMS2 (
PMS3 (
5AE/ETPR (
c20 >Q

X { ( f
: brak irygacji b kropléwka %+ Srednie rozpylanie ' - Mocne rozpylanie

10.3.2 Moc piaskowania

Tryb Poziom mocy Wydatek powietrza
Perio - 9+ 21/min
11 9+ 21/min
Supra 12 12,5+ 2 l/min
13 14,2 £ 2 |/min
Supra boost 14 15,5+ 21/min
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10.3.3 Irygacja

Istnieje pie¢ poziomdw ustawienia irygacji oznaczonych piecioma punktami swietlnymi.

Kazdy poziom ustawienia ma takze sze$¢ poziomoéw regulacji precyzyjnej, od 0 do 5.

tacznie istnieje zatem 30 poziomoéw regulacji irygaciji, a przeptyw irygacji mozna regulowa¢ w zakresie od 0 ml/min do
35 ml/min.

1. Nacisna¢ przycisk irygacji na pedale, aby
wlaczy¢ tylko irygacje.

2. Nacisna¢ przycisk + lub - lub przycisk irygacji
na pedale w celu zwiekszenia lub zmniejszenia
poziomu irygacji z przyrostem odpowiadajagcym
1 poziomowi regulacji precyzyjnej.

3. Nacisna¢ i przytrzymac przez kilka sekund przycisk + lub - w celu zwiekszenia lub zmniejszenia poziomu
irygacji z przyrostem odpowiadajagcym 6 poziomom regulacji precyzyjnej.

Domyslnie wy$wietlane sg tylko poziomy regulacji. Aby wyswietli¢ poziom regulacji precyzyjnej, nalezy nacisng¢

krople:

Roéwnowaznik
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Roéwnowaznik
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Roéwnowaznik
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Roéwnowaznik
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Roéwnowaznik
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10.3.4 Ustawienia systemu
Wigczanie urzgdzenia medycznego:

1. Nacisna¢ klucz, ktéry zaswieci sie na pomaranczowo.

Uzytkownik ma dwie sekundy, aby nacisngc¢ klucz — po
tym czasie urzadzenie medyczne przechodzi w tryb
uzytkowania. Nalezy wéwczas wytgczy¢ urzadzenie i
ponownie je wigczyc.

Po nacisnieciu klucza zaswiecajg sie nastepujace
piktogramy:

2. Nacisna¢ cyfre 1, aby ustawi¢ intensywnos¢ podswietlenia.

3. Wyregulowac¢ intensywnos¢ podswietlenia, naciskajac przyciski + i -.
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4. Nacisngé¢ cyfre 2, aby ustawi¢ gtosnos¢ sygnatu
dzwiekowego.

5. Wyregulowac¢ glosnos¢ sygnatu dzwiekowego, naciskajgc przyciski + i -.

Aby przejs¢ do trybu uzytkowania urzgdzenia
medycznego, nalezy nacisng¢ klucz lub odczekac kilka
chwil.
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11 Czyszczenie i sterylizacja

Instrukcje dotyczace protokotéw czyszczenia i sterylizacji dostarczone przez SATELEC, a Company of ACTEON® Group
zostaty zatwierdzone dla kazdego typu wyrobu medycznego i elementéw zuzywalnych.
Mozna je pobrac pod nastepujgcym adresem: www . acteongroup.com/en/documentation.

Download

E%5 ]

Instructions For Use

Obowiagzujace przepisy lokalne dotyczgce protokotdw czyszczenia i sterylizaciji akcesoridow sg priorytetowe w stosunku do
informaciji podanych przez SATELEC, a Company of ACTEON® Group.
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11.1 Podsumowanie czyszczenia i sterylizacji

Czyszczenie

Recznie, przy uzyciu

Recznie, przy uzyciu

Wyréb medyczny lub element zuzywalny o k' - detergentu Myjka Myjka- Sterylizacja
det:rsgt:ﬁtzu Inzzz::?:g‘l:lf cj> ::,?u Ne.odisher® ultradzwiekowa dezynfektor
MediClean forte

Konsola sterujgca OPUS, zbiornik wody i wsporniki elementéw recznych X

Pedat sterujgcy X

Przewdd elementu recznego newtron slim b-led X

Element reczny newtron slim b-led X X X
Konhcdwka elementu recznego newtron slim b-led X X X X
Prowadnica swietlna elementu recznego newtron slim b-led X X X
Pierscien LED elementu recznego newtron slim b-led X X X
Wktadki lub pilniki X X X X
Przewod elementu recznego Silky® Pen X

Element reczny Silky® Pen X

Plastikowy korpus elementu recznego Silky® Pen X X X X
Dysza polerowania powietrznego X X X X
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11.2 Na zakonczenie zabiegu

11.2.1 Czyszczenie systemu powietrze-proszek

Po kazdym uzyciu, bez wzgledu na czas jego trwania, nalezy koniecznie oprézni¢ z proszku element reczny Silky® Pen oraz
przewad.

1. Dotkngc przycisk w gornej czesci
urzadzenia medycznego, aby zwolnié¢
cisnienie.

2. Wyjac¢ butelke z proszkiem z konsoli
sterujgce;.
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3. Wiozy¢ butelke do czyszczenia Air Flush
OPUS.

Wiozenie butelki do czyszczenia Air
Flush OPUS uruchamia tryb
wyptukiwania proszku. Tryby mocy sg
wowczas podswietlone na fioletowo.

Nalezy wybrac¢ system piaskowania
stomatologicznego, aby méc przejsé do
trybu wyptukiwania proszku.

4. Nacisna¢ pedat, aby wyptukac¢ proszek
obecny w obwodzie powietrza.

/_ \ ('J Cte O n Strona 70/114- Instrukcja obstugi | OPUS | V3 | (25) | 05/2025 | NB33PL010C



System wysyta do obwodu powietrze,
aby wyptukaé proszek.

11.2.2 Czyszczenie uktadu irygacyjnego
Po kazdym uzyciu i miedzy poszczegdlnymi pacjentami konieczne jest przeprowadzenie czyszczenia systemu irygacyjnego.

1. Napeti¢ zbiornik urzagdzenia medycznego woda.

| Mozna wyptukacé tylko zbiornik wody.

2. Umiesci¢ elementy reczne newtron slim b-led i Silkky® Pen nad zlewem lub naczyniem.

3. Nacisngc¢ ikone wyptukiwania, aby rozpoczg¢ 10-sekundowe ptukanie
systemu irygacji kazdego elementu recznego.

System irygacyjny wigcza sie, a woda rozpoczyna obieg w
przewodzie, piezoelektrycznym elemencie recznym i wylatuje
przez wkfadke.

Woda wylatuje z wktadki przy natezeniu przeptywu wynoszacym
80 ml/min przez 10 sekund.

System irygacyjny wigcza sie, a woda rozpoczyna obieg w
przewodzie, elemencie recznym do piaskowania i wylatuje przez
dysze.

Woda wylatuje z dyszy do piaskowania przy natezeniu przeptywu
wynoszgcym 80 mi/min przez 10 sekund.
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11.3 Koniec dnia — czyszczenie systemu irygacyjnego

Na koniec dnia oraz po dtuzszym okresie nieuzywania urzgdzenia medycznego konieczne jest wyczyszczenie uktadu

irygacyjnego.
Czyszczenie systemu irygacji umozliwia usuniecie biofilmu osadzonego na powierzchniach stykajacych sie ze srodkiem do

irygaciji.
Wieczorem lub na koniec dnia:

//’// _—
// .

o

1. Odkreci¢ dysze od elementu recznego Silky® Pen.

2. Zdja¢ dysze z elementu recznego i wytrze¢ z niej Slady
proszku, uzywajgc miekkiej niestrzepigcej sie
Sciereczki.

3. Zdja¢ plastikowy korpus z elementu recznego i wytrze¢
z niego $lady proszku, uzywajgc miekkiej niestrzepigcej
sie $ciereczki.
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4. Napetni¢ zbiornik urzagdzenia medycznego dejonizowang wodg
(800 ml).

Zbiornik wody musi by¢ pusty. W przeciwnym wypadku wylaé¢ do
zlewu reszte roztworu do irygacji.

| Mozna wyptukacé tylko zbiornik wody.

5. Umiesci¢ elementy reczne newtron slim b-led i Silky® Pen nad zlewem lub naczyniem.

6. Nacisng¢ dtugo (1 sekunda) ikone wyptukiwania na panelu sterowania,
aby rozpoczaé dtugie wyptukiwanie.

System uruchamia woéwczas dtugie wyptukiwanie i woda

dejonizowana bedzie krgzy¢ na przemian w przewodzie i

piezoelektrycznym stomatologicznym elemencie recznym oraz w

przewodzie i elemencie recznym do piaskowania. \7\

| System zmienia element reczny co 30 sekund. \\%
N

| Mozna $ledzi¢ postep dtugiego ptukania na panelu dotykowym.
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a. Lewe potkole odpowiada ptukaniu stomatologicznego systemu ultradZzwiekowego.
b. Prawe potkole odpowiada ptukaniu systemu piaskowania stomatologicznego.

| Kazda kreska znikajgca z kota odpowiada okresowi 30 sekund.

opus
@\\\
(7
VY]
_ A acteon ,

c. Znikniecie pierwszej kreski oznacza ze ptukanie systemu piezoelektrycznego byto juz wykonywane przez 30 sekund.
Podswietlony pasek nad symbolem piaskowania wskazuje, ze trwa ptukanie systemu piaskowania.

opus

(G
W

_ A acteon Y,

d. Ultradzwiekowy system stomatologiczny: Znikneto 6 kresek. To oznacza, ze piezoelektryczny stomatologiczny
element reczny byt juz ptukany przez 3 minuty z catkowitego czasu 5 minut.

e. System do piaskowania stomatologicznego: Znikneto 5 kresek. To oznacza, ze piezoelektryczny stomatologiczny
element reczny byt juz ptukany przez 2 minuty i 30 sekund. Pod$wietlony pasek nad symbolem piaskowania wskazuje,
ze trwa 30-sekundowe ptukanie systemu piaskowania.
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800 mL

7. Dtugie ptukanie jest wykonywane z przeptywem 80 ml/min przez
10 minut. Na zakonczenie dtugiego ptukania zbiornik jest pusty.

0 mL
|
~ \
W dowolnym momencie mozna nacisna¢ ikone wyptukiwania lub .l 4 ®
pedat, aby zatrzymaé ptukanie. E
\

| System wykrywa, czy elementy reczne sg umieszczone na wsporniku.
Jezeli jeden element reczny jest zdjety ze wspornika, ptukanie bedzie wykonywane tylko dla tego elementu recznego i
potrwa 5 minut.

| Jezeli oba elementy reczne sg odtozone na wspornik, ptukanie nie rozpocznie sie.

11.4 Przygotowanie do czyszczenia
Zaleca sie ponowne kondycjonowanie urzadzen jak najszybciej po uzyciu. Urzadzenia SATELEC, a Company of ACTEON®
Group nalezy ponownie kondycjonowac najpézniej do dwéch godzin po uzyciu.

Element reczny newtron slim b-led:

Po kazdym uzyciu i przed czyszczeniem:

1. Odtgczyé element reczny od przewodu.
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2. Odkreci¢ wktadke od przedniej czesci elementu
recznego i umiesci¢ jg w odpowiednim pojemniku. Do
czyszczenia wktadki nalezy stworzy¢ odrebny protokot.

3. Odkreci¢ koncéwke elementu recznego i zdjgé @ §’.

prowadnice $wietlng i pierscien LED.

4. Potozy¢ na elemencie recznym i poszczegoélnych czesciach miekka i niestrzepigcg sie sciereczke zwilzong oczyszczong
woda, aby nie dopusci¢ do wyschnigecia krwi i pozostatosci.

5. Wyrzucié¢ jednorazowg ostone ochronng do pojemnika
na zakazne odpady kliniczne.

uszkodzenia produktéw i zanieczyszczenia srodowiska i oséb uczestniczacych w procesie

f Umiescié produkty na odpowiedniej podstawce, aby przenies¢ je do obszaru regeneracji, unikajac
regeneracji.

Element reczny Silky® Pen:

Po kazdym uzyciu i przed czyszczeniem:
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1. Wyrzuci¢ jednorazowg ostone ochronng do pojemnika
na zakazne odpady kliniczne.

2. Usung¢ zanieczyszczenia gwintow w przedniej czesci
elementu, Scierajgc je pod biezacg wodg przy uzyciu
miekkiej szczotki i odpowiednich wyciorow.

Nalezy zadba¢ o prawidtowe ustawienie gwintu
Sruby w dot, aby unikngé wprowadzenia wody i aby
nie doszto do nagromadzenia sie zanieczyszczen
w szczelinach elementu recznego.

3. W celu wysuszenia i usuniecia ewentualnych $ladéw
proszku nalezy uzy¢ strzykawki z powietrzem.

Nalezy zadba¢ o prawidtowe ustawienie gwintu
Sruby w dot.

4. Potozy¢ na dyszy i plastikowej obudowie elementu recznego migekka niestrzepigca sie Sciereczke zwilzong oczyszczong
woda, aby nie dopusci¢ do wyschnigcia krwi i pozostato$ci.

Umiesci¢ produkty na odpowiedniej podstawce, aby przenies¢ je do obszaru regeneracji, unikajac
uszkodzenia produktow i zanieczyszczenia sSrodowiska i oséb uczestniczacych w procesie

regeneracji.
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11.5 Wyczysci¢ konsole sterujgca, pedat sterujgcy, przewod elementu recznego
newtron slim b-led i Silky® Pen

Podczas czynnosci zwigzanych z czyszczeniem urzagdzenie medyczne musi by¢ koniecznie
wylaczone.

{ —) .
& - 9
Uzywac¢ chusteczek na bazie alkoholu przeznaczonych do fi) AR q
czyszczenia. q 0 o @
| Nie uzywa¢ substancji éciernych. M
) & Q@
~ «

Przy czyszczeniu konsoli sterujgcej nalezy unika¢ uzywania produktéw do czyszczenia zawierajgcych srodki
fatwopalne. W przeciwnym przypadku nalezy zapewni¢ mozliwo$¢ odparowania produktu i przed wtgczeniem
urzgdzenia medycznego upewnic sie, ze nie znajdujg sie na nim zadne substancje tatwopalne.

Jezeli nie sg uzywane nasgczane chusteczki, Srodki czyszczace to: Obojetny detergent enzymatyczny i detergent na bazie
alkoholu.

Podczas czyszczenia urzadzenia medycznego nie rozpylaé na nie zadnych srodkéw. Rozpyli¢ srodek na Sciereczke,
a nastepnie wyczysci¢ urzgdzenie medyczne.

11.6 Wyczyscic i wysterylizowac element reczny newtron slim b-led

Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzywania elementu recznego newtron slim b-led wskazang w rozdziat Dokumentacja
powigzana strona 6.

Instrukcja uzywania szczegétowo okresla protokoty czyszczenia i sterylizacji elementu recznego.

11.7 Czyszczenie i sterylizacja wktadek

Nalezy zapoznac sie z protokotami czyszczenia i sterylizacji podanymi w rozdziat Dokumentacja powigzana strona 6.

11.8 Czyszczenie i sterylizacja kluczy zaciskowych do wktadek

Nalezy zapozna¢ sie z protokotem czyszczenia i sterylizacji kluczy podanym w rozdziat Dokumentacja powigzana strona 6.
11.9 Wyczysci¢ element reczny Silky® Pen i wyczysci¢ i wysterylizowac dysze i
plastikowy korpus

Elementy reczne zanieczyszczone lub uzywane nie powinny by¢ umieszczane bezposrednio w
pojemnikach do sterylizacji ani czyszczone w maszynie. Nalezy je najpierw podda¢ czyszczeniu.

| O ile to mozliwe, do czyszczenia nalezy uzywaé myjni-dezynfektora.

SATELEC, a Company of ACTEON® Group zaleca automatyczny sposob czyszczenia. Obejmuje to etap czyszczenia
recznego, a nastepnie etap czyszczenia w myjni-dezynfektorze.

Nalezy unika¢ przecigzania koszykéw do mycia podczas czyszczenia ultradzwiekowego lub w urzgdzeniu myjgco-
dezynfekujgcym.
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11.9.1 Limit liczby cykli czyszczenia i sterylizacji

Producent SATELEC, a Company of ACTEON® Group przewiduje mozliwo$é wykonania 1000 cykli czyszczenia i sterylizacii
bez spowodowania pogorszenia parametrow klinicznych oraz bezpieczenstwa elementu recznego Silky® Pen.

11.9.2 Czyszczenie

Za sprawdzenie, czy wszystkie urzadzenia uzywane do ponownego kondycjonowania produktéw SATELEC, a Company of
ACTEON® Group sag prawidtowo zainstalowane, zatwierdzone, konserwowane i skalibrowane, odpowiedzialno$¢ ponosi
uzytkownik.

Do czyszczenia urzagdzenia medycznego nie uzywaé myjek z drutu stalowego ani sciernych srodkéw
czyszczacych.

Nie stosowaé roztworow zawierajacych jod lub chlor w wysokim stezeniu.

Nie uzywac innego detergentu zasadowego niz zalecany w ponizszej procedurze.

11.9.2.1 Sprzet

Miekka szczotka

Miekki, niestrzgpigcy sie wycior

Niestrzepigca sie szmatka

Strzykawka, pipeta do wody

Myijka ultradZzwiekowa

Woda biezgca

Woda dejonizowana lub oczyszczana metodg osmozy

Myjnia-dezynfektor, do czyszczenia automatycznego
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Alkaliczny $rodek do czyszczenia

Detergent alkaliczny zalecany do czyszczenia to detergent: Neodisher® MediClean forte.

11.9.2.2 Protokét z uzyciem myjni-dezynfektora

Minimalny czas trwania etapu

Zalecenia

2 minuty

Umy¢ dysze woda, za pomocg miekkiej szczotki lub wyciora. Do ptukania kaniuli dyszy
uzywac strzykawki lub pipety do wody z zasadowym lub enzymatycznym $rodkiem
czyszczacym.

Zalecenia dotyczgce uzywania detergentu Neodisher® MediClean forte, jesli chodzi o
stezenie i temperature wody, sg nastepujgce: 10 mL/L (1 %), maks. 40 °C.

2 minuty

/\\\
- \
-

)
)

N

Umy¢ plastikowy korpus wodg. Za pomoca migkkiej szczotki lub wyciora usunaé
najwieksze zanieczyszczenia.

2 minuty

Wyszczotkowa¢ metalowg czes¢ elementu recznego oraz gwint elementu recznego, bez
zanurzania tych czesci i uzywajgc miekkiej szczotki zamoczonej w roztworze
zasadowym lub enzymatycznym.

Nalezy zadbac o prawidtowe ustawienie gwintu sruby w dét, aby unikngé
wprowadzenia wody i aby nie doszto do nagromadzenia si¢ zanieczyszczen w
szczelinach elementu recznego.

Zalecenia dotyczgce uzywania detergentu Neodisher® MediClean forte, jesli chodzi o

10 minuty

stezenie i temperature wody, sg nastepujgce: 10 mL/L (1 %), maks. 40 °C.

<

N

Zanurzy¢ dysze i plastikowy korpus na co najmniej dziesie¢ minut w myjce
ultradzwiekowej w Swiezym i na nowo przygotowanym roztworze zasadowego
detergentu Neodisher® MediClean forte.

Zalecenia dotyczgce uzywania detergentu Neodisher® MediClean forte, jesli chodzi o
stezenie i temperature wody, sg nastepujace: 10 do 30 min 10 mL/L (1 %), maks. 40 °C.

>
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Minimalny czas trwania etapu Zalecenia
) P

Wyciggna¢ dysze i korpus z myijki ultradzwiekowe;.
Lekko uderzy¢ dysze na twardej powierzchni, aby usungc¢ ostatnie ewentualnie
zalegajgce czastki.

s

2 minuty
Wyptuka¢ dysze wodg dejonizowang lub oczyszczang metodg osmozy, uzywajgc
strzykawki do ptukania trudno dostepnych czesci.
~ - \1\
2 minuty ;(/ -
Wyptukac korpus wodg dejonizowang lub oczyszczang metodg osmozy.
2 minuty

Wyptukaé metalowg cze$c¢ i gwint Sruby elementu recznego, bez zanurzania.

Nalezy zadbac o prawidtowe ustawienie gwintu sruby w dét, aby unikngé
wprowadzenia wody w szczeliny elementu recznego.

Wysuszy¢ dysze i korpus oraz metalowg czes$¢ elementu recznego, uzywajgc miekkiej,
niestrzepigcej sie, jednorazowej szmatki, dbajgc o usuniecie wszelkich sladéw wilgoci.
Uzy¢ strzykawki z powietrzem do usunigcia wszelkich $ladéw wilgoci z trudno
dostepnych miejsc.

Zadbac o to, aby na metalowej czesci elementu recznego nie pozostaty zadne
$lady wilgoci.
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11.9.2.3 Czyszczenie, sposob automatyczny

Minimalny
Etap czas Zalecenia
trwania
Mycie . .
2 minuty Zimna woda z kranu
wstepne
Ciepta woda z kranu, o temperaturze powyzej 40°C.
Uzywac roztworu czyszczacego o odczynie zasadowymNeodisher® MediClean forte. W
przypadku stosowania detergentu Neodisher® MediClean forte zalecenia dotyczgce
) ) stosowania, jesli chodzi o czas ekspozyciji, stezenie oraz temperature sg nastepujgce: 10 min, 5
Mycie 10minuty | i /L (0,5 %)*, maks. 40 °C - 60 °C.
| Mozna zastosowac inny detergent alkaliczny.
Postepowac zgodnie z zaleceniami producenta dotyczgcymi czasu dziatania srodka, stezenia,
temperatury i jakosci wody.
Ptukanie |2 minuty Ciepta woda dejonizowana lub oczyszczana metodg osmozy, o temperaturze powyzej 40°C.
Ptukanie |45 sekund |Woda dejonizowana lub oczyszczana metodg osmozy, o temperaturze 42°C.
Schniecie (40 minuty |W temperaturze 90°C.

11.9.3 Kontrola
Przed zapakowaniem dysz i plastikowych korpusow do sterylizacji nalezy sprawdzi¢, czy sg one czyste i nieuszkodzone.
Nalezy wyrzuci¢ uszkodzone dysze i plastikowe korpusy.

Wysuszy¢ dysze i plastikowe korpusy.

11.9.4 Sterylizacja
Uzywac¢ odpowiedniego opakowania, firma ACTEON® zaleca opakowanie zgodne z normg ISO 11607. Nalezy unikaé
kontaktu plastikowych korpuséw rekojesci do polerowania powietrznego z pozostatymi przedmiotami, ktére mogg uszkodzié¢
ich powierzchnie lub opakowanie.
1. Zapakowac niezaleznie dysze oraz plastikowy korpus elementu recznego Silky® Pen w pojedynczg ostone do
sterylizacji w autoklawie lub pojedyncza torebke do sterylizacji parowej (zgodng z ISO 11607-1).
2. Zapakowac razem obie pojedyncze ostony do sterylizacji w autoklawie lub pojedyncze torebki przygotowane
poprzednio do tej samej, nowej pojedynczej ostony do sterylizacji w autoklawie, w celu uzyskania podwoéjnego
opakowania wyrobu oraz akcesoriow.

Schemat:

| Dysza | |

Plastikowy korpus elementu recznego

| : Pojedyncza ostona do sterylizacji w autoklawie (lub pojedyncza torebka)

11.9.4.1 Sprzet

134°C || 132°C
Autoklaw z préznig wstepng do sterylizacji @
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1. Wysterylizowac je w autoklawie parowym z préznig wedtug sposobu postepowania wtasciwego dla danego miejsca

wykonywania czynnosci:

O ile nie okreslono inaczej, niesterylne wyroby mogg by¢ sterylizowane zgodnie z metodami sterylizacji para (ISO 17665 lub

normy krajowe). Zalecenia firmy SATELEC, a Company of ACTEON® Group sg nastepujace:

Czas trwania Temperatura Czas il .
Obszar o R . Cisnienie
sterylizacji sterylizacji suszenia
Stany ZjednoF:zone 4 minuty 132°C Minimalnie 1,85 bara /1 850
Ameryki hPa
Francja 18 minuty 20 minuty
134°C Minimalnie 2 bara /2 000 hPa
Zjednoczone Kroélestwo 3 minuty

11.9.5 Przechowywanie

Warunki przechowywania sg podane na etykiecie opakowania. Produkty zapakowane nalezy przechowywaé w miejscu
suchym i czystym, chronionym przez bezposrednim swiattem stonecznym, szkodliwymi warunkami, wilgocig i ekstremalnymi
temperaturami. Produkty nalezy uzywaé w kolejnosci ich otrzymywania, pierwszy otrzymany, pierwszy wykorzystany,
uwzgledniajgc ich termin przydatnosci do uzytku lub okres eksploatacji podany na etykiecie.
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12 Konserwacja

12.1 Nadzor i biezgca konserwacja

Urzadzenie medyczne nie wymaga zadnego innego planu konserwacji zapobiegawczej niz:

» Nadzér nad elementami zuzywalnymi i urzgdzeniami medycznymi
» Biezgca konserwacja w postaci czyszczenia i sterylizacji

| Uzytkownik jest odpowiedzialny za stan urzadzenia medycznego.

Aby zauwazy¢ wszelkie problemy w odpowiednim czasie, przed i po kazdym uzyciu nalezy
sprawdza¢ integralnos¢ urzadzenia medycznego i jego elementéw. Ma to na celu stwierdzenie
wszelkich uszkodzen izolacji elektrycznej lub wszelkich usterek.

W razie potrzeby wymienia¢ uszkodzone elementy.

Nie nalezy wykonywaé¢ konserwacji zapobiegawczej lub naprawczej urzadzenia medycznego podczas
gdy jest ono uzywane u pacjenta.

A Podczas czynnosci konserwacyjnych urzadzenie medyczne musi by¢é bezwzglednie wytaczone.

Nalezy monitorowa¢ wymienione nizej elementy:
o Trzy uszczelki elementu recznego Silky® Pen
o Cztery uszczelki ztgcza przewodu elementu recznego Silky® Pen
« Filtr na wlocie powietrza
» Filtr na wlocie wody
o Kaseta doirygacji

12.1.1 Smarowanie uszczelek

Uszczelki korpusu elementu recznego Silky® Pen i ztgcza przewodu mogg po pewnym czasie wysuszy¢ sie i nie spetniaé
swojego zadania. Zaleca sie ich smarowanie silikonowym smarem dostarczanym przez SATELEC, a Company of ACTEON®
Group w zestawie [nr kat.: F10304] w nastepujgcy sposob:

o Odfigczy¢ element reczny Silky® Pen od konsoli sterujgcej OPUS.

o Zdemontowac dysze i korpus elementu recznego Silky® Pen;

* Umiesci¢ w miseczce krople smaru silikonowego;

o Zapomocg dotgczonego do zestawu pedzelka rozprowadzi¢ niewielkg ilo$¢ smaru na wskazanych uszczelkach;
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« Usung¢ nadmiar smaru za pomocg suchej niestrzepiagcej sie Sciereczki;
« Ponownie zamontowac element reczny Silky® Pen.
« Ponownie podigczy¢ element reczny Silky® Pen do konsoli sterujgcej OPUS.

Do smarowania uszczelek nie nalezy stosowa¢ smaru w aerozolu przeznaczonego do koncéwek,

poniewaz spowoduje to ich natychmiastowe i nieodwracalne zniszczenie uszczelek.
Uzywaé smaru dostarczanego przez SATELEC, a Company of ACTEON® Group w zestawie [nr kat.:

F10304].

12.1.2 Wymiana uszczelek

| Zapobiegawczo wymieniaé uszczelki co sze$¢ miesiecy.
Kazda uszkodzona uszczelka musi by¢ natychmiast wymieniona przy uzyciu zestawu [nr kat.: F10304].
Jesli ptyn z elementu recznego Silky® Pen zaczyna tryskac, wskazujgc na obecnos¢ powietrza w wodzie, lub jesli woda
skrapla sie miedzy dyszg a korpusem elementu recznego, wéwczas uszczelki elementu recznego Silky® Pen musza zostac
wymienione.
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12.1.3 Wymiana kasety do irygacji

| Kasete irygacyjna nalezy zapobiegawczo wymienia¢ co roku.

Urzgdzenie medyczne jest wyposazone w kasete do irygacji (pompe perystaltyczng). Pompa ta ulega zuzyciu, dlatego musi
by¢ wymieniana przez lekarza za pomoca zestawu znajdujgcego sie w komplecie lub przez sprzedawca urzadzenia
medycznego. Stopien zuzycia pompy perystaltycznej uzalezniony jest od sposobu obstugi. Zaleca sie jednak jej wymiane co

roku.

Wymiana kasety do irygacji:

1.
2.

No ook

Oprézni¢ zbiornik wody i umiesci¢ go z powrotem na swoim miejscu.

Wiaczy¢ na kilka sekund funkcje wyptukiwania na konsoli sterujgcej, aby wyla¢ wode znajdujgca sie w kasecie do
irygaciji.

Odtgczy¢ przewody od elementdéw recznych newtron slim b-led i Silky® Pen.

Odigczy¢ pedat sterujacy i przewodd sieciowy z tytu urzadzenia medycznego.

Odtgczy¢ przewody doprowadzajgce wode i powietrze z tylu urzgdzenia medycznego.

Odwrdci¢ konsole sterujgcg OPUS, aby mie¢ dostep do pokrywy.

Odkreci¢ siedem $rub wskazanych ponizej przy uzyciu srubokretu Torx T10.
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9. Wyjac¢ kasete do irygacji, odtgczajgc przewody wlotowe i wylotowe ptynu irygacyjnego.
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11.

12.
13.
14.

Wymienic¢ kasete, ustawi¢ ja w odpowiedniej pozycji i ponownie poditgczy¢ przewody wlotowe i wylotowe ptynu
irygacyjnego.

Z powrotem zatozy¢ pokrywe dostepowsq i Sruby.

Ponownie wtozy¢ na miejsce system stomatologiczny do piaskowania i ultradzwigekowy.

Sprawdzi¢, czy nie ma przeciekéw na poziomie kasety irygacyjnej pod konsolg sterujaca.

12.1.4 Czyszczenie uktadu powietrza
Jesli w filtrze powietrza znajduje sie woda, postepowac w sposéb opisany ponizej:

1.
2.

Oprodznic filtr powietrza przekrecajgc czarng srube zgodnie z kierunkiem ruchu wskazéwek zegara.

Nalezy upewni¢ sie, ze w filtrze powietrza nie ma juz wody.

3. Zatrzymac oproznianie, przekrecajgc czarng srube w przeciwnym kierunku.

/. \ C] Cte O N Strona 88/114- Instrukcja obstugi | OPUS | V3 | (25) | 05/2025 | NB33PL010C



12.1.5 Czyszczenie wkiadu filtru wody

| Wkiad filtra wody nalezy zapobiegawczo wymienia¢ co 6 miesiecy.
Filtr wody nalezy regularnie wymieniac.
Zaopatrzy¢ sie w zestaw wkiadu filtra wody i uszczelke: [nr kat.: F10389)
Wktad filtru wody nalezy regularnie czysci¢.
Aby wyczyscic filtr wody, nalezy postepowac w nastepujacy sposéb:
Zamkng¢ doptyw wody, do ktérego podtgczona jest konsola sterujgca.
Usungc¢ catg wode z konsoli sterujgcej.
Wytaczy¢ urzadzenie medyczne (pozycja O).
Odfgczy¢ zasilanie elektryczne.
QOdtgczy¢ przewdd doprowadzajgcy wode od urzgdzenia.
Odkreci¢ obie czesci filtra, uzywajgc dwoch kluczy ptaskich 10 mm.

Sahwh -~
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7. Wyczysci¢ wktad filtrujgcy i podkiadke pod strumieniem wody z kranu.

8. Ponownie wtozy¢ wktad filtrujgcy i podktadke i skreci¢ z powrotem obie czesci filtra.

9. Ponownie wlozy¢ na miejsce system stomatologiczny do piaskowania i ultradzwigkowy.
10. Upewni¢ sig, ze nie nastgpit wyciek wody, a rozpylanie funkcjonuje prawidtowo.

| Zniszczony lub przedziurawiony wktad nalezy wymienic.
12.1.6 Wyczyscic wkiad filtra powietrza

| Wkiad filtra powietrza nalezy zapobiegawczo wymieniaé co roku.
Zaopatrzy¢ sie we wktad filtra powietrza (nr ref.: E51416).
W celu wyczyszczenia filtra powietrza nalezy postepowac w nastepujacy sposob:
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Wytaczyé urzgdzenie medyczne (pozycja O).
Odtgczy¢ zasilanie elektryczne.

Zamkna¢ zasilanie powietrzem.

A DN~

Odtgczy¢ przewdd doprowadzajgcy powietrze od
urzgdzenia.

5. Odkreci¢ obie czesci filtra, uzywajgc dwoch kluczy
ptaskich 10 mm.

6. Wyjac¢ wkiad i jego uszczelke.

7. Aby wyczysci¢ wktad, uzy¢ pistoletu do przedmuchiwania.

Nie zanurzaé¢ w wodzie wkiadu
filtrujacego ani nie spryskiwa¢ go woda.
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8. Skreci¢ obie czesci filtra.

9. Ponownie wlozy¢ na miejsce system stomatologiczny do
piaskowania i ultradzwigkowy.

10. Upewnic sie, Zze nie nastgpit wyciek wody, a rozpylanie funkcjonuje prawidtowo.

| Zniszczony lub przedziurawiony wktad nalezy wymienic.

12.1.7 Wymiana bezpiecznikow

Urzadzenie medyczne jest zabezpieczone dwoma bezpiecznikami znajdujgcymi sie w ztgczu zasilajgcym. [nr kat.: E51416]
Aby je wymieni¢, nalezy wykonaé nastepujgce czynnosci:

Wytgczyé urzgdzenie medyczne (pozycja O).

Odigczy¢ przewdd zasilajgcy od sieci elektryczne;.

Odtgczy¢ przewdd zasilajgey od ztgcza zasilajgcego.

Wsung¢ koncowke srubokreta ptaskiego w wyciecie znajdujgce sie ponizej szuflady bezpiecznikowej, aby jg zwolnic.
Usung¢ zuzyte bezpieczniki.

o=

=

6. Wymieni¢ zuzyte bezpieczniki na bezpieczniki tego samego typu i o tych samych parametrach.

7. Wsung¢ szuflade bezpiecznikowg na miejsce poprzez popchnigcie jej az do ustyszenia klikniecia, ktére stanowi
potwierdzenie, ze szuflada znajduje sie we wtasciwym potozeniu.

8. Podtgczy¢ przewdd zasilajgcy do ztgcza.

9. Podtgczy¢ przewdd zasilajgcy do sieci elektryczne;j.

12.1.8 Element reczny newtron slim b-led

Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzywania elementu recznego newtron slim b-led wskazang w rozdziat Dokumentacja
powigzana strona 6.

12.2 Okreslanie nieprawidtowego dziatania
W przypadku nieprawidtowego dziatania nalezy siegngc¢ do ponizszych tabel w celu szybkiego okreslenia i naprawy prostych
elementéw urzgdzenia medycznego.

Jezeli nieprawidtowe dziatanie nie jest opisane w ponizszych tabelach, nalezy skontaktowac sie z sprzedawca urzadzenia
medycznego.

Nie uzywac urzgdzenia medycznego, jezeli wydaje sie uszkodzone. Odcigé urzadzenie medyczne i uniemozliwi¢ jego
uzywanie.

| Urzadzenia medycznego nie mozna naprawiac in situ.
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12.2.1 Ostrzezenie dzwiekowe lub wizualne

Problem: konsola sterujgca wydaje cztery sygnaly dzwiekowe, a piktogram konserwacji miga na

pomaranczowo.

Mozliwe przyczyny

Rozwigzanie

Btad wewnetrzny

1. Przetacz urzadzenie medyczne w pozycje O, aby je
wytgczyc.
Odczekaj 5 sekund przed ponownym wigczeniem.

3. Przetacz urzgdzenie medyczne w pozycje | i upewnij sie,

ze podczas uruchamiania nie naciskasz zadnego
przycisku.

Problem: konsola sterujgca wydaje dwa sygnaly dzwiekowe, a piktogram konserwacji miga na

pomaranczowo.

Mozliwe przyczyny

Rozwigzania

Zasilanie powietrzem nie jest podigczone do urzadzenia
medycznego.

Sprawdzi¢ potgczenie z siecig zasilania powietrzem.

Problem: konsola sterujgca wydaje dwa sygnaly dzwiekowe, piktogram konserwacji swieci na

pomaranczowo, a cyfra dwa miga.

Mozliwe przyczyny

Rozwigzania

Cisnienie sieci zasilania powietrzem nie jest zgodne z
wymogami.

Ustawi¢ cisnienie sieci zasilania powietrzem.

Problem: konsola sterujgca wydaje dwa sygnaly dzwiekowe, a piktogram konserwacji miga na

pomaranczowo.

Mozliwe przyczyny

Rozwiazanie

Maksymalny czas korzystania z butelki z proszkiem zostat
przekroczony. (5 godz.)

Wymienié¢ butelke z proszkiem.

12.2.2 Brak dziatania wyrobu medycznego

Objaw: urzgdzenie medyczne nie dziata

Mozliwe przyczyny

Rozwigzania

Brak pradu

Skontaktowac sie z elektrykiem
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Wytacznik zasilania w pozycji O

Ustawi¢ wytgcznik zasilania w pozyciji |

Wadliwe potgczenie miedzy przewodem zasilajgcym a
gniazdem Sciennym

Podtgczy¢ przewdd zasilajgcy do gniazda

Wadliwe potgczenie miedzy przewodem zasilajgcym a
ztgczem zasilajgcym

Podtgczy¢ przewdd zasilajgcy do ztgcza.

Niesprawny bezpiecznik zasilania w ztgczu zasilajgcym.

Wymieni¢ bezpieczniki zasilania na nowe tego samego typu i
o tych samych parametrach.

12.2.3 Brak irygac;ji

Objawy: z elementy recznego nie wydobywa sig zaden ptyn irygacyjny.

Mozliwe przyczyny

Rozwigzania

Przewdd doprowadzajgcy wode jest odtgczony lub
nieprawidtowo podigczony z tytu konsoli sterujgce;j.

Prawidtowo podtgczy¢ przewdd doprowadzajgcy wode z tytu

konsoli sterujgcej. Szczegdtowe instrukcje podano w rozdziat
Podtgczanie urzgdzenia medycznego do sieci wodnej strona

29.

Zbiornik wody nie jest napetniony.

Napeti¢ zbiornik.

Problem z elektrozaworem.

Skontaktowac sie z sprzedawca urzgdzenia medycznego.

12.2.4 Wyciek wody

Problem: woda przecieka z tytu urzgdzenia medycznego.

Mozliwe przyczyny

Rozwiazania

Przewdd doprowadzajgcy wode jest odtgczony lub
nieprawidtowo podtgczony z tytu konsoli sterujgce;.

Prawidtowo podtaczy¢ przewdd doprowadzajgcy wode z tytu

konsoli sterujgcej. Szczegoétowe instrukcje podano w rozdziat
Podtgczanie urzgdzenia medycznego do sieci wodnej strona

29

Przewdd doprowadzajgcy wode jest uszkodzony i przecieka

Skontaktowac sie z sprzedawca urzadzenia medycznego w
celu wymiany przewodu wody.

Zbiornik wody jest nieprawidtowo podtaczony do urzadzenia
medycznego.

Odtaczy¢ zbiornik i ponownie go podtgczyé¢.

Uszczelki zbiornika wody sg uszkodzone.

Wymieni¢ uszczelki zbiornika wody. [nr kat.: E15121]

12.2.5 Wyptyw powietrza

Oznaki: urzadzenie medyczne wydaje dzwiek charakterystyczny dla wyptywu powietrza w tylnej czesci urzgdzenia

medycznego.

Mozliwe przyczyny

Rozwigzania

Przewdd doprowadzajgcy powietrze jest odtgczony lub
nieprawidtowo podtgczony z tytu konsoli sterujgce;.

Prawidtowo podtaczy¢ przewdd doprowadzajgcy powietrze z
tytu konsoli sterujgcej. Szczegotowe instrukcje podano w
rozdziat Podfgczanie urzgdzenia medycznego do sieci
powietrza strona 28

Przewdd powietrza jest zgnieciony i jest nieszczelny.

Skontaktowac sie z sprzedawca urzadzenia medycznego w

celu wymiany przewodu powietrza.
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12.2.6 Brak rozpylania w ramach piaskowania

Objawy:

Polerka powietrzna nie powoduje rozpylania. Z dyszy do piaskowania nie wydobywa sie mieszanina powietrza i proszku.

Mozliwe przyczyny

Rozwigzania

® Przyczyna: dysza moze by¢ zatkana.

Sposéb sprawdzenia:

1. Wyja¢ butelke z proszkiem z konsoli sterujace;j.
Witozy¢ butelke do czyszczenia Air Flush OPUS.
Odkreci¢ dysze od elementu recznego Silky® Pen.
Nacisna¢ pedat, aby wttoczy¢ powietrze do obwodu.

o ke

Jestwidoczne, ze powietrze zmieszane z niewielkg iloscig
proszku wydobywa sie z kohcowki elementu recznego
Silky® Pen.

Whniosek: dysza jest zatkana.

o Zanurzy¢ dysze w roztworze odpowiednim dla
zastosowanego proszku:
oAby usung¢ proszek Supra, uzy¢ kwasu cytrynowego
lub octowego (biaty ocet).
oAby usung¢ proszek Perio i proszki na bazie
gliceryny, uzy¢ zielonego Listérine®.
« Pozostawi¢ na co najmniej 10 minut;
« Wyciggnac¢ dysze i postukaé w nig, aby usungé pozostate
czgsteczki;
o Osuszyc¢ dysze i przykreci¢ jg do elementu recznego.
e Uruchomi¢ element reczny i przejs¢ do przeprowadzenia
testu.
Jezeli zatkanie sie utrzymuje, skontaktowac sie z
sprzedawca urzadzenia medycznego.

Przyczyna: zespét przewodu i elementu recznego
Silky® Pen moze by¢ zatkany.

Sposoéb sprawdzenia:
1. Wyjac¢ butelke z proszkiem z konsoli sterujgce;j.

2. Wiozy¢ butelke do czyszczenia Air Flush OPUS.

3. Odtaczy¢ przewod elementu recznego Silky® Pen od
przedniej czesci OPUS. rozdziat Podfgczanie elementu
recznego Silky® Pen strona 32

4. Nacisna¢ pedat, aby wttoczy¢ powietrze do obwodu.

5. Jestwidoczne, ze powietrze zmieszane z niewielkg iloscig

proszku wydobywa sie ze ztgcza z przodu OPUS.

Whiosek: zespot przewodu i elementu recznego
Silky® Pen jest zatkany.

Wymieni¢ zespot przewodu i elementu recznego Silky® Pen.
Skontaktowac sie z sprzedawca urzadzenia medycznego.

Przyczyna: obieg powietrze/proszek wewnatrz
konsoli sterujacej moze by¢ zatkany.

Sposob sprawdzenia:
1. Wyja¢ butelke z proszkiem z konsoli sterujgce;j.

2. Wiozy¢ butelke do czyszczenia Air Flush OPUS.

3. Odtaczyé przewdd elementu recznego Silky® Pen od
przedniej czesci OPUS.
4. Wigczy¢ piaskowanie.

Widaé, ze powietrze nie wydobywa sie ze ztgcza z przodu
OPUS.

Whiosek: obieg powietrze/proszek wewnatrz konsoli
sterujacej jest zatkany.

Skontaktowac sie z sprzedawca urzadzenia medycznego.
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Mozliwe przyczyny Rozwigzania

® Przyczyna: obieg powietrza nie przechodzi przez
butelke z proszkiem.

Sposob sprawdzenia:

1. Wiaczyé piaskowanie. Sprawdzi¢, ze butelka z proszkiem zostata wiozona i jest

wyposazona w korek EasylLock.
2. Uzytkownik stwierdza, ze proszek nie jest zawieszony w

butelce, jednak powietrze ulatuje na nasadzie elementu o .
, Skontaktowac sie z sprzedawca urzadzenia medycznego.
recznego Silky® Pen.
= Whiosek: obieg powietrza nie przechodzi przez
butelke z proszkiem.
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12.2.7 Moc ultradzwiekow jest inna niz oczekiwana

Objawy: wkiadka nie wibruje prawidlowo, zabieg nie przebiega jak zwykle i trwa dtuzej niz zwykle lub nie postepuje.

Mozliwe przyczyny Rozwiazania

Zuzyta lub zdeformowana wktadka Wymieni¢ wktadke

Nalezy zapoznac sie z instrukcjami uzycia odpowiedniej
wktadki dostepnymi pod adresem
www.acteongroup.com/en/documentation

Niewtasciwe uzytkowanie: nieprawidtowy kat przytozenia lub
nieodpowiedni nacisk

Obecnos¢ ptynu lub wilgoci miedzy elementem recznym a

przewodsm Osuszy¢ styki elektryczne

Wymieni¢ uszczelke elementu recznego uzywajgc

Uszkodzona uszczelka elementu recznego
przeznaczonego do tego celu zestawu

Nalezy sie zapoznac z instrukcjami regulacji dostepnymi w

Niedostosowany program rozdziat Moc ultradzwiekow strona 55

12.2.8 Nie dziatajg ultradzwieki

Objawy: wkiadka nie wibruje.

Mozliwe przyczyny Rozwiazania

Nieprawidtowe dokrecenie wktadki Dokreci¢ wktadke kluczem

Poprawnie podtgczy¢ przewdd elementu recznego newtron
slim b-led do przedniej cze$ci konsoli sterujgce;j.
Szczegodtowe instrukcje podano w rozdziat Podtgczanie
piezolektrycznego stomatologicznego elementu recznego
strona 30

Przewdd elementu recznego newtron slim b-led
nieprawidtowo podigczony z przodu konsoli sterujgce;.

Wadliwy styk ztgcza elementu recznego Wyczysci¢ styki przewodu elementu recznego

Zwrot urzgdzenia medycznego do sprzedawcy. w celu

Przerwany przewdd (przewody) elementu recznego wymiany przewodu

12.2.9 Wyciek wody na poziomie piezoelektrycznego elementu recznego

Objawy: wystepuje wyciek wody miedzy podstawg elementu recznego a jego przewodem.

Mozliwe przyczyny Rozwiazania

Wymieni¢ uszczelke uzywajgc przeznaczonego do tego celu

Zuzyta uszczelka 1,15 mm x 1 mm elementu recznego zestawu. [nr kat.: F12902]
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12.2.10 Brak $wiatta na koncu piezolektrycznego elementu recznego

@,\
——
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/

Problem: element reczny newtron slim b-led nie za$wieca sie.

Mozliwe przyczyny Rozwigzania
Brak pierécienia LED Zalo.zyc P|§r50|en diod LED nlel?lesklch Iub biatych w
zaleznosci od przeprowadzanej czynnosci.
Wadliwy pierscien LED Zamowic¢ i zainstalowaé nowy pierscien LED
Wadliwe styki tgcznikow pierscienia LED Wyczyscic styki pierscienia LED

Wadliwe styki tgcznikéw elementu recznego lub przewodu Wyczyscic styki fgcznikéw elementu recznego lub przewodu

Zwrot urzgdzenia medycznego do sprzedawcy w celu

Przerwany przewdd (przewody) elementu recznego wymiany przewodu,
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13 Usuwanie i recykling

Urzadzenie medyczne, bedgce sprzetem elektrycznym i elektronicznym, musi byé usuwane przez specjalistyczne osrodki
zbidrki, odbioru i recyklingu lub niszczenia. Wymaganie to dotyczy szczegdlnie rynku europejskiego, w ramach dyrektywy nr
2012/19/UE z lipca 2012r.

Po zakonczeniu eksploatacji urzagdzenia medycznego nalezy skontaktowac sie z najblizszym sprzedawcg sprzetu
stomatologicznego lub z filiami lub siedzibg gléwna firmy SATELEC, a Company of ACTEON® Group, ktérej dane
teleadresowe sg podane na stronie: https://www.acteongroup.com/en/contact/.

):¢

| Ponizszy zapis dotyczy wytacznie Francji.
Zgodnie z zapisami francuskiego kodeksu ochrony srodowiska dotyczacymi usuwania zuzytego sprzetu elektrycznego i
elektronicznego, czyli ZSEE (dekret nr 2012-617 z dnia 2 maja 2012) nasza firma wypetnia swoje obowiazki odbioru i utylizaciji
swoich urzadzen elektrycznych i elektronicznych za posrednictwem systemu wdrozonego przez uprawniong organizacje
Récylum (umowa NOR: DEVP1427651A.

A

récylun

Eco-organisme 2 but non lucratif
Jako producent nasza firma jest wpisana do Krajowego Rejestru Producentow prowadzonego przez ADEME. Wszyscy kolejni
nabywcy profesjonalni w ramach ciggu dystrybuc;ji, do ktérego Panstwo nalezg, majg obowigzek przekazywania niniejszej
informaciji dotyczgcej wdrozonego przez nas sposobu przeprowadzania recyklingu az do uzytkownika kohcowego.
Ponadto nabywca zobowigzuje sig, po wycofaniu z eksploatacji sprzetéw naszej marki, do oddania ich do recyklingu w jednym
z os$rodkdéw odbiorczych ustanowionych przez firme Récylum, ktérych lista dostepna jest na stronie
http://www.recylum.com/).
Nalezy réwniez pamietac, ze w razie potrzeby firma Récylum proponuje bezptatny odbidr sprzetéw u uzytkownika, powyzej
pewnego progu ilosciowego, po udostepnieniu uzytkownikowi palet-konteneréw do sktadowania odpadéw.
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14 Dane techniczne urzadzenia medycznego

14 .1 Konsola sterowania OPUS

Szerokos¢ 250 mm
Wysokos$¢ 270 mm
Glebokosé 320 mm
Masa 37009
Pojemnos¢ butelki z proszkiem 20049
Pojemnos¢ zbiornika wody ok. 800 ml

Cisnienie wody na wlocie

2 do 4 baréw /29 do 58 psi/ 2000 do 4000 hPa

Rodzaj fgcznika wlotu wody CPC

Cisnienie powietrza na wejsciu 6 do 7 bars /87 do 102 psi/ 6000 do 7000 kPa
Maksymalne natezenie wlotu powietrza 10 I/min

Rodzaj fgcznika wlotu powietrza CPC

Napiecie zasilania 100-240 VAC

Czestotliwosc¢ zasilania elektrycznego 50/60Hz

Maksymalny pobor mocy 100 VA

ansearecmes donmoseenee [ isowac

Zakres regulacji mocy ultradzwiekow 1-20

Tryb dziatania — ultradzwigki

Przerywany 10 minut ON / 5 minut OFF

Tryb dziatania — piaskowanie

Przerywany 10 minut ON / 5 minut OFF

newtron slim b-led

Typ pradéw uptywowych B
Klasa bezpieczenstwa elektrycznego, czesé
przyktadana elementu recznego Silky® Pen i B

Klasa elektryczna

Bezpiecznik (ztgcze zasilajace)

2 bezpieczniki 1,6 AT /250 V - 5 mm x 20 mm - Zdolno$¢ wytgczenia: 35 A

14.2 Sposbb uzytkowania
14.2.1 Stomatologiczna funkcja ultradzwiekowa
Tryby Opisy

Urzadzenie medyczne jest odtgczone od zasilania.

OFF Wytgcznik ustawiony jest na O. Zob. znacznik nr 2 na rysunku z boku konsoli. Opis
urzgdzenia medycznego rozdziat Wymagania wstepne przed uzyciem strona 22
Urzadzenie medyczne jest potgczone do zasilania

ON Wyltgcznik ustawiony jest na O. Zob. znacznik nr 2 na rysunku z boku konsoli. Opis
urzgdzenia medycznego rozdziat Wymagania wstepne przed uzyciem strona 22

Pedat ON/OFF Naciér?iec.:ie pedatu: w%aczenie.ultradivyie.kévy i i'ryllgacji )
Zwolnienie pedatu: zatrzymanie ultradzwiekow i irygacii

=
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14.2.2 Funkcja piaskowania stomatologicznego

Tryby

Opisy

Urzadzenie medyczne jest odtgczone od zasilania.
OFF Wytacznik ustawiony jest na O. Zob. znacznik nr 2 na rysunku z boku konsoli. Opis
urzgdzenia medycznego rozdziat Wymagania wstepne przed uzyciem strona 22

Urzadzenie medyczne jest potgczone do zasilania
ON Wytgcznik ustawiony jest na O. Zob. znacznik nr 2 na rysunku z boku konsoli. Opis
urzadzenia medycznego rozdziat Wymagania wstepne przed uzyciem strona 22

Pedat ON/OFF

Nacisniecie pedatu: wyrzut mieszaniny powietrza, wody i proszku.
Zwolnienie pedatu: zatrzymanie wyrzutu mieszaniny powietrza, wody i proszku.

14.3 Element reczny Silky® Pen

Dtugosé 138 mm

Srednica 15 mm maks

Masa okoto 170 g
Cisnienie wody na wlocie 2 do 4 baréw (29 do 58 psi)
Wydatek maksymalny powietrza na wejsciu 10 I/min

Natezenie wylotowe wody na korcu dyszy 5 do 35 ml/min
Wydatek proszku 1 do 4 g/min

14.4 Pedat sterujgcy

Szerokos¢ 170 mm

Wysokos¢ 40 mm

Gtebokosé 180 mm

Masa 7609

Dtugos¢ przewodu 2300 mm +/- 50 mm
Wskaznik zabezpieczenia IPX1
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15 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

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

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

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

Poszczegolne przewody urzgdzenia medycznego muszg by¢ od siebie oddalone.

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

Tego urzadzenia medycznego nie wolno uzywaé¢ w poblizu elektrochirurgicznych urzadzen
medycznych wykorzystujacych wysokie czestotliwosci ani urzagdzen do diatermii.

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

Uzywanie akcesoriow, przetwornikéw lub przewodéw innych niz podane lub sprzedawane przez
SATELEC, a Company of ACTEON® Group jako czesci zamiennych moze skutkowaé¢ podwyzszeniem
poziomu emisji lub obnizeniem odpornosci elektromagnetycznej urzadzenia medycznego.

> B B
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15.1 Dtugosc¢ przewodow

Przewody i akcesoria

Dlugos¢ maksymalna

Rodzaj badania

Zgodnos¢ z:

Kable/przewody

Przewdd pedatu noznego
Przewdd piezolektrycznego
stomatologicznego elementu
recznego

Przewod elementu recznego
do piaskowania

Przewdd zasilania

<3m

Emisja czestotliwosci
radiowych

CISPR 11, klasa B

Emisja harmonicznych
pragdow

IEC61000-3-2

Wahania napiecia/migotanie

IEC61000-3-3

Odpornos¢ na wytadowania
elektrostatyczne

IEC61000-4-2

Odpornosc¢ na
promieniowanie pol
elektromagnetycznych

IEC61000-4-3

Odpornosc¢ na szybkie stany
przejsciowe/wigzki zaburzen
elektrycznych

IEC61000-4-4

Odpornosc¢ na fale
uderzeniowe

IEC61000-4-5

Odpornos$¢ na zakiécenia
przewodzone falami
radiowymi

IEC61000-4-6

Odpornosc¢ na
promieniowanie pol
magnetycznych

IEC61000-4-8

Odpornos¢ na spadki,
chwilowe zaniki i zmiany
napiecia

IEC 61000-4-11

Odpornosc¢ na pola
magnetyczne w bliskiej
odlegtosci

IEC 61000-4-39

15.2 Zalecane odlegtosci

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

Nie nalezy uzywac przenosnych urzadzen komunikacji radiowej w odlegtosci mniejszej niz 30 cm,
czyli 12 cali, z kazdej strony urzadzenia medycznego, uwzgledniajac takze jego przewody.

A\

medycznego.

Przewody antenowe i anteny zewnetrzne urzadzen przenosnych komunikacji radiowej nie powinny
by¢ ustawiane ani uzywane w odlegtosci mniejszej niz 30 cm, czyli 12 cali, z kazdej strony urzadzenia

Kazde korzystanie z przenosnych urzadzen komunikacji radiowej blizej urzgdzenia medycznego, niz
okreslaja to powyzsze granice, moze wplywaé na jego dziatanie.

15.3 Emisje elektromagnetyczne

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

ponizej.
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(IEC 61000-3-3)

Test emisji Zgodnosé Otoczenie elektromagnetyczne — uwagi
Zab - - -
aburzenia pro.mlenlowanla Urzgdzenie medyczne wykorzystuje energie fal radiowych do dziatania
elektromechanicznego, .. L. . -
. - Grupa 1 wewnetrznego. W konsekwencji, emisje fal radiowych sg bardzo stabe i nie
emisje wypromieniowans mogg powodowac zaktdcehn w urzgdzeniach sgsiadujgcych
(CISPR 11) '
I1E1n;|31a fal radiowych (CISPR Klasa B
. . Urzadzenie medyczne jest odpowiednie do stosowania w otoczeniu, w
Emisja harmonicznych . . . . - ; .
. Klasa A ktorym realizowana jest domowa opieka zdrowotna i jak w srodowisku
pradéw (IEC 61000-3-2) . L .
zaktadu profesjonalnej opieki zdrowotne;j.
Wahania napiecia i migotanie Zgodny

15.4 Odpornos¢ magnetyczna i elektromagnetyczna

Urzadzenie medyczne jest przeznaczone do uzytku w otoczeniu magnetycznym i elektromagnetycznym opisanym w
ponizszej tabeli. Uzytkownik i instalator majg obowigzek sprawdzenia zgodno$ci otoczenia elektromagnetycznego.

J/\ acteon
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Test odpornosci

Poziom testu wg
normy IEC 60601

Poziom zgodnosci

Otoczenie elektromagnetyczne/uwagi

Wytadowania
elektrostatyczne (ESD)
(IEC 61000-4-2)

+ 8 kV stykowe
+2kV,£4kV,£8kV,
+ 15 kV powietrzne

+ 8 kV stykowe
+2kV,+4kV,£8kV,
+ 15 kV powietrzne

Urzadzenie medyczne jest odpowiednie do
stosowania w otoczeniu, w ktérym realizowana
jest domowa opieka zdrowotna i jak w
srodowisku zaktadu profesjonalnej opieki
zdrowotnej.

Serie szybkich
elektrycznych stanéw
przejsciowych (IEC
61000-4-4)

+ 2 kV dla obwodow
zasilania elektrycznego
+ 1 kV dla portow
sygnatowych

Ma zastosowanie dla
urzadzen medycznych
z portami sygnatu

100 kHz

+ 2 kV dla obwodow
zasilania elektrycznego
+ 1 kV dla portow
sygnatowych

100 kHz

Urzadzenie medyczne jest odpowiednie do
stosowania w otoczeniu, w ktérym realizowana
jest domowa opieka zdrowotna i jak w
$rodowisku zaktadu profesjonalnej opieki
zdrowotnej.

Fale uderzeniowe (IEC
61000-4-5)

Dla wejscia pradu
przemiennego:
+0,5kV, £1 kV miedzy
fazami

£0,5kV, £1kV,+2kV
miedzy fazg a
uziemieniem.

Dla wejscia pedatu
noznego:

+ 2 kV miedzy fazami a
uziemieniem.

Ma zastosowanie dla
urzgdzen medycznych
potgczonych z

Dla wejscia pradu
przemiennego:
+0,5kV, £ 1kV miedzy
fazami

£0,5kV, £ 1kV,+2kV
miedzy fazg a
uziemieniem.

Dla wejscia pedatu
noznego:

+ 2 kV miedzy fazami a
uziemieniem.

Ma zastosowanie dla
urzgdzen medycznych
potgczonych z

Urzgdzenie medyczne jest odpowiednie do
stosowania w otoczeniu, w ktérym realizowana
jest domowa opieka zdrowotna i jak w
Srodowisku zaktadu profesjonalnej opieki
zdrowotne;j.

uziemieniem. uziemieniem.
Pole magnetyczne o Natgzehle pola magnetycznego powinno by'c na
N poziomie napotykanym w typowym otoczeniu, w
czestotliwosci sieci . . ; .
30 A/m 30 A/m ktérym realizowana jest domowa opieka

elektroenergetycznej
(IEC61000-4-8)

zdrowotna i w srodowisku instytucji
profesjonalnej opieki zdrowotnej.

Spadek napiecia (IEC
61000-4-11)

0% UT dla 0,5 cyklu
w 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°,270° i 315°

<0% UT dla 1 cyklu

70% UT dla 25 cyklu
przy czestotliwosci 50
Hz

0% UT dla 0,5 cyklu
w 0°,45°,90°, 135°,
180°,225°,270°i 315°

<0% UT dla 1 cyklu
i
70% UT dla 25 cyklu
przy czestotliwosci 50
Hz

Jako$¢ zasilania sieciowego powinna
odpowiadac jakosci dla typowego srodowiska
profesjonalnej opieki zdrowotnej. Jezeli
uzytkowanie systemu wymaga ciggtosci
dziatania przy wytgczonym zasilaniu sieciowym,
zaleca sie zasilanie urzadzen medycznych z
oddzielnego zrddta zasilania, jak UPS.

dla 30 cyklu przy dla 30 cyklu przy
czestotliwosci 60 Hz czestotliwosci 60 Hz
Jednofazowy w 0° Jednofazowy w 0°
65 V/m—134,2 kHz 65 V/m —134,2 kHz
Odpornos$¢ na pola 50% Sygnat 50% Sygnat Natezenie pola magnetycznego powinno by¢

magnetyczne w bliskiej
odlegtosci
(IEC61000-4-39)

prostokagtny 2,1 kHz
7,5V/m—-13,56 MHz
50 % Sygnat
prostokatny 50 kHz

prostokatny 2,1 kHz
7,5V/m—13,56 MHz
50 % Sygnat
prostokatny 50 kHz

takie, jak w otoczeniu, w ktérym realizowana jest
domowa opieka zdrowotna i w Srodowisku
profesjonalnej opieki zdrowotne;.
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Wyréb medyczny zostat przetestowany zgodnie z zaleceniami okreslonymi w normie IEC TR 60601-4-2: Medyczne
urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 4-2: Przewodnik i interpretacja — Odpornosc elektromagnetyczna: dziatanie medycznych
urzadzen elektrycznych i medycznych systemow elektrycznych.

15.5 Odpornosc elektromagnetyczna, przenosne urzgdzenia radiowe

Urzgdzenie medyczne jest przeznaczone do uzytku w otoczeniu magnetycznym i elektromagnetycznym opisanym w
ponizszej tabeli. Uzytkownik i instalator majg obowigzek sprawdzenia zgodnosci otoczenia elektromagnetycznego.

Test odpornosci

Poziom testu

Poziom zgodnosci

Otoczenie
elektromagnetyczne —
uwagi

A\

Nie nalezy uzywaé przenosnych urzadzen komunikacji radiowej w odlegtosci mniejszej niz 30 cm,
czyli 12 cali, z kazdej strony urzadzenia medycznego, uwzgledniajac takze jego przewody.
Przewody antenowe i anteny zewnetrzne urzadzen przenosnych komunikacji radiowej nie powinny
by¢ ustawiane ani uzywane w odlegtosci mniejszej niz 30 cm, czyli 12 cali, z kazdej strony
urzadzenia medycznego.
Kazde korzystanie z przenosnych urzagdzen komunikacji radiowej blizej urzgdzenia medycznego,
niz okreslaja to powyzsze granice, moze wplywac¢ na jego dziatanie.

Promieniowane pola
elektromagnetyczne o
czestotliwosciach radiowych
(IEC61000-4-3)

10 V/m
80 MHz do 2,7 GHz
80% MA do 1 kHz

10 V/im
80 MHz do 2,7 GHz
80% MA do 1 kHz

Urzadzenie medyczne jest
odpowiednie do stosowania w
otoczeniu, w ktérym
realizowana jest domowa
opieka zdrowotna i jak w
Srodowisku zaktadu
profesjonalnej opieki
zdrowotne;.

Pola bliskie emitowane przez
bezprzewodowe urzgdzenia
do komunikacji
wykorzystujgce fale radiowe
(IEC 61000-4-3, metoda
tymczasowa)

9V/m

710 MHz, 745 MHz, 780 MHz,
5240 MHz, 5550 MHz, 5785
MHz

27Vim
385 MHz

28 V/im

450 MHz, 810 MHz, 870 MHz,
930MHz, 1 720 MHz, 1 845
MHz, 1 970 MHz, 2 450 MHz

9V/m

710 MHz, 745 MHz, 780 MHz,
5240 MHz, 5550 MHz, 5 785
MHz

27 Vim
385 MHz

28 Vim

450 MHz, 810 MHz, 870 MHz,
930MHz, 1 720 MHz, 1 845
MHz, 1 970 MHz, 2 450 MHz

Urzadzenie medyczne jest
odpowiednie do stosowania w
otoczeniu, w ktérym
realizowana jest domowa
opieka zdrowotna i jak w
Srodowisku zaktadu
profesjonalnej opieki
zdrowotne;j.

Odpornos¢ na zaburzenia
przewodzone, indukowane
przez pola o czestotliwo$ci
radiowej (IEC61000-4-6)

3V/m
0,15 MHz do 80 MHz

6V w pasmie ISM i pasmach
miedzy 0,15 MHz a 80 MHz,
w tym w amatorskich
pasmach radiowych

80% MA do 1 kHz

3V/m
0,15 MHz do 80 MHz

6V w pasmie ISM i pasmach
miedzy 0,15 MHz a 80 MHz,
w tym w amatorskich
pasmach radiowych

80% MA do 1 kHz

Urzadzenie medyczne jest
odpowiednie do stosowania w
otoczeniu, w ktérym
realizowana jest domowa
opieka zdrowotna i jak w
Srodowisku zakfadu
profesjonalnej opieki
zdrowotne;.

Wyrdéb medyczny zostat przetestowany zgodnie z zaleceniami okreslonymi w normie IEC TR 60601-4-2: Medyczne

urzadzenia elektryczne — Czes¢ 4-2: Przewodnik i interpretacja — Odpornos$c¢ elektromagnetyczna: dziatanie medycznych
urzadzen elektrycznych i medycznych systeméw elektrycznych.
W pewnych sytuacjach specyfikacje te moga nie mie¢ zastosowania. Na rozprzestrzenianie si¢ fal elektromagnetycznych
wptywa ich pochtanianie i odbijanie przez budowle, przedmioty i osoby.
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Strona 106/114- Instrukcja obstugi | OPUS | V3 | (25) | 05/2025 | NB33PL010C




Natezenia pdl nadajnikéw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe radiotelefonéw (komérkowych/bezprzewodowych) i
przeno$ne radia naziemne, radia amatorskie, stacje rozgtosni radiowych AM i FM oraz nadajniki TV, nie mogg zostaé
okreslone teoretycznie z odpowiednig dokfadnoscia.

Aby ocenic¢ otoczenie elektromagnetyczne wywarzane przez stacjonarne nadajniki radiowe, nalezy wykona¢ pomiary
otoczenia elektromagnetycznego. Jezeli zmierzone natezenie pola radiowego w bezposrednim otoczeniu urzadzenia
przekracza poziom zgodnosci dla czestotliwosci radiowych okreslonych powyzej, konieczne jest sprawdzenie dziatania
urzgdzenia pod katem zgodnosci ze specyfikacjami. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowych parametréw, konieczne
moga by¢ dodatkowe srodki zapobiegawcze, takie jak zmiana kierunku lub miejsca ustawienia urzgdzenia.

W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz pola elektromagnetyczne musza by¢ nizsze niz 3 V/m.
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16 Symbole

Symbol Znaczenie

Irygacja z instalacji wodnej w gabinecie
Irygacja ze zbiornika wody
Wyptukiwanie
Piktogram konserwacji
Piktogram ustawienia irygaciji

11

10}

System do piaskowania stomatologicznego

Ultradzwiekowy system stomatologiczny

Ustawienie irygaciji

Funkcja Boost mocy

Miekka szczotka

O®) & —|-

Miekki, niestrzepigcy sie wycior
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Znaczenie

Niestrzepigca sie szmatka

Strzykawka, pipeta do wody

Myjka ultradzwigkowa

Woda biezgca

Woda dejonizowana lub oczyszczana metodg osmozy

Myjnia-dezynfektor, do czyszczenia automatycznego

Alkaliczny srodek do czyszczenia
Detergent alkaliczny zalecany do czyszczenia to detergent:
Neodisher® MediClean forte

Wskaznik podtgczenia pedatu sterujgcego

Wytaczenie (zasilanie wytgczone)

Uruchomienie (podtaczenie napiecia)

Zawsze zaktadac¢ okulary ochronne

Zatozy¢ maske ochronng

Zawsze zaktadac rekawice ochronne
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Symbol

Znaczenie

Siegna¢ do dotagczonej dokumentacii

Zapoznac sie z instrukcjg uzycia
Dotgczona dokumentacja jest dostepna w formie
elektronicznej

1060 h Pa
_@- Minimalna i maksymalna graniczna wartos$¢ cisnienia
500 h Pa
50°C
. 122°F . . ) L.,
0°C Minimalna i maksymalna graniczna warto$¢ temperatury
32°F
‘ +70°C
N 7 +158°F .. . . L.
-20°C 1 Minimalna i maksymalna graniczna warto$¢ temperatury
-4°F
100 %
Minimalna i maksymalna graniczna warto$¢ wilgotnosci
Sl

Jednostka opakowaniowa

Delikatne, postepowacé ostroznie

Chroni¢ przed wilgocig

-
<

A/
i

Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym

Nie uzywac urzadzenia medycznego, jezeli pacjent lub lekarz
posiada urzgdzenie wszczepialne.

® @

Nie uzywac urzadzenia medycznego, jezeli pacjent nosi
urzgdzenie medyczne wspomagajgce stuch.
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Strona 110/114- Instrukcja obstugi | OPUS | V3 | (25) | 05/2025 | NB33PL010C




Symbol Znaczenie

Nie uzywac urzadzenia medycznego, jezeli pacjent posiada
urzgdzenie medyczne do gtebokiej stymulacji mézgu.

Nie uzywac urzadzenia medycznego, jezeli pacjent posiada
urzgdzenie medyczne do stymulacji nerwu btednego.

> @ &

Uwaga
134°C
89 Nadaje sie do sterylizacji w temperaturze 134°C w autoklawie

Nie nadaje sig do sterylizacji — Nie sterylizowa¢

Myjka-dezynfektor

Kapiel ultradzwiekowa

Zawiera kobalt lub obecny jest kobalt

Zawiera substancje niebezpieczne

Czes¢ aplikacyjna typu B

Oznakowanie CE

Rok produkcji

:

Wyprodukowano we Francji

SATELEC, A Company of ACTEON® Group
Producent 17 avenue Gustave Eiffel, ZI du Phare
33700 MERIGNAC FRANCE

EE&%*@Q»»a e
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Symbol

Znaczenie

):¢

Nie wyrzucac¢ do pojemnikéw z odpadami gospodarstwa
domowego

—_—

%C lum Lampy i profesjonalny sprzet elektryczny nalezy poddawaé

WX. et recyklingowi korzystajgc z firmy Récylum.
Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych ogranicza niniejszy

Rx only wyrob medyczny do sprzedazy wytgcznie dla lekarzy lub na
ich zamodwienie.
IP : stopien ochrony zapewniany przez obudowe

IPX1

X : brak stopnia ochrony przed wnikaniem ciat statych
1 : ochrona przed pionowo spadajgcymi kroplami wody

SN

Serial Number (numer seryjny)

REF

Numer katalogu

MD

Wyréb medyczny (Medical Device) zgodnie z
rozporzadzeniem europejskim 2017/745

LOT

Oznaczenie partii wktadek

UDI

Unikalny identyfikator urzadzenia (Unique Device Identifier)
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17 Kontakt z nami

W razie pytan, zapotrzebowania na informacje lub w innych sprawach prosimy odwiedzi¢ strone:
https://www.acteongroup.com/en/contact/
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