User’s manual

Manuel d’utilisation

Manual de uso Benutzerhandbuch
Manuale d’uso

Handleiding voor de gebruiker
Manual de utilizacao
Anvandningshandbok

Eyxelpidio xprong

IEZOTOME

Piezo.UltrasonicsSurgery.Unit

IEZOTOME

Piezo.UltrasonicsSurgery.Unit

LED

SATELEC







ENGLISH 4

FRANCAIS 20
EspaRoL 36
DeuTscH 52
ITALIANO 68
NEDERLANDS 84
PoRTUGUES 100
SVENSKA 116

EAAHNIKA 132



ENGLISH

1 INTRODUCTION
2 WARNINGS

3 DESCRIPTION
Physical description
Technical characteristics

4 INSTALLATION / COMMISSIONING
Unpacking the device
Recommendations
Installation
First start-up

5 IRRIGATING SOLUTIONS
6 IRRIGATION LINES
Start-up
Parameters
Flush / prime
Irrigation
Ultrasound function
Tool kit
8 SAFETY
9 USING THE DEVICE

10 SWITCHING OFF THE DEVICE

SETTINGS / PARAMETERS / INTERFACE

5-6

6-7
7-8

CONTENTS

11 SERVING AND STERILIZATION
Servicing the device
Servicing the ultrasound handpiece
Servicing tips
Servicing irrigation lines

12 CHECKING / MAINTENANCE
Checking
Maintenance
Replacing fuses
Troubleshooting

13 ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY
Electromagnetic emissions
Electromagnetic immunity
Electromagnetic immunity /
radiofrequency mobile equipment
Recommended separation distances
Cable lengths

14 DISPOSAL AND RECYCLING
15 MANUFACTURER’S LIABILITY
16 REGULATIONS

17 SYMBOLS

18 CUSTOMER RELATIONS

Manufacturer identification
Subsidiaries

12
12
12
12

12
12
13
14

15
16
17

18
18

148-149

154
154-155

The list of accessories referred to in this manual is
not exhaustive. Consult your local dealer for further

information.



| - INTRODUCTION

Congratulations on the purchase of your new PiezoTome
SoLo™/Piezotome SoLo Lep device.

To maximise use of this cutting-edge product for
as long as possible, please read these instructions
carefully before switching on, using or servicing the
device.

Sentences containing the symbol m are points of
particular importance.

Designed for clinical use:

Created by SATELEC, Piezotome SoLo/PiezoTome SoLo Lep is
a device designed to perform dental surgery including
osteotomies, osteoplasties, periodontal and implant

surgery...

Il - WARNINGS

A CAUTION:

United States Federal Law restricts the use of this
device solely to qualified, trained and competent
dental health practitioners or under their
supervision.

The surgical tips designed for Piezotome SoLo/PiezoTome
SoLo Lep are not compatible with the Piezotome and
the IupLanT CENTER, and vice versa.

Piezotome SoLo/PiezoToMe Soo Led can only take tips
adapted to Piezotome 2 or IMpLANT CENTER 2.

To reduce the risk of accidents, the precautions
stipulated below must be taken:

Device operators:
- Use of the device is restricted solely to graduate

dental health professionals, who are competent and
qualified within the usual context of their activities.
- If you have received this device by mistake, please
contact the device supplier to arrange for its return.

Interactions:

Interference may occur when used on
® patients with cardiac pacemakers.

This system emits electromagnetic fields,
which means there are some potential risks. The
malfunctioning of implantable devices such as cardiac
pacemakers and ICDs (implantable cardioverter
defibrillator) is possible:

- Ask patients and users if they have an implanted
device before using this product. Explain the
circumstances to them.

- Weigh the risks and benefits and contact your
patient’s cardiologist or appropriate qualified
healthcare professional prior to performing the
treatment.

- Keep this product away from implanted devices.

- Make appropriate emergency provisions and take
immediate action if patients become ill.

- Symptom including a raised heartbeat, irregular
pulse, and dizziness may signal problems with a
cardiac pacemaker or ICD.

Electrical connection:

- Ask an approved dental installation technician to
connect your device to the electrical network.

- Warning: To prevent any risk of electric shock, this
device shall only be connected to a supply network
fitted with a protective ground.

- The electrical network to which the device is
connected shall comply with the standards in force
in your country.

- If loss of electrical power during use is likely to
generate an unacceptable risk, the device must be
connected to a suitable power source (e.g. UPS).

- Do not attempt to connect to the device any other
accessories than those supplied by SATELEC.

Overheating, burns:
To avoid the risk of burns or of overheating:

- Please refer to the clinical booklet provided with

the device.

- The irrigation flow must be used all the time
during the clinical act (please refer to the clinical
booklet).

- Please replace the tips when the cutting part

becomes blunt or when the diamond coated part
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becomes smooth and shiny.
- The handpiece must be cleaned properly and
regularly as mentioned in the user’s manual.

Using the device:
- Do not use the device if it appears to be damaged

or faulty.

- Before unplugging the mains power cable, switch
the device off.

- To unplug the mains power cable, pull the plug on
the end of the cable whilst holding the wall socket
with your other hand.

- Never use irrigating solution containers that are
not designed to be suspended from the bracket
provided.

- The device must only be used with bottles or pouches
of sterile water or physiological saline solution.

- The capacity of the irrigating solution container
used shall not exceed one litre.

- If you are not using or will be away from the device
for a period of time, disconnect the device from the
electrical supply network.

- Do not move the device during use.

- Do not apply excessive pressure to the screen.

Environment:

- Do not cover the device or obstruct the air inlets.

- Do not immerse and do not use outside.

- Do not tilt the device at an angle of more than 5°.

- Do not place the device near a heat source.

- Make sure that the cables do not prevent people
from moving about freely.

- The device shall be stored in its original packaging,
in a suitable place, which does not present a hazard
for people.

- The device is not designed to be used in a medical
operating room.

- The device is not designed to operate in the presence
of anaesthetic gases or any other flammable gas.

- Do not expose the device to water mist or spray.

- Any condensation inside an electrical device is
potentially dangerous. - If the device is to be moved
from a cold environment to a hot one, it must not be
used until it has reached room temperature.

- The device is not designed to operate in the vicinity
of ionizing radiation.

-Do not insert metal objects into the device to
prevent any risk of electric shock, short-circuit or
the emission of hazardous substances.

Servicing:

- Before and after each use, it is vital that you
disinfect your device using products recommended
by SATELEC.

- Prior to each intervention, it is imperative that you
use clean, disinfected and sterilized accessories.

Accessories:

- The device may only be fitted with accessories
designed or recommended by SATELEC that are
perfectly suited to the purpose.

- Use of accessories from other manufacturers is a
potential hazard for you or your patients.

Repair:

- Warning: Do not repair or modify the device without
the prior authorization of SATELEC.

- Warning: If the device is modified or repaired,
specific inspections and checks shall be performed
to ensure that the device can still be used safely.

- In the event of an anomaly, contact the supplier of
your device. Do not contact any other repairer who
could render your device hazardous for you and your
patients.

In the event of doubt, contact an approved dealer or
the Customer service department:

- www.acteongroup.com

- E-mail: satelec@acteongroup.com.

|1l - TECHNICAL DATA
3.1 PHYSICAL DESCRIPTION

The device comprises 5 main parts:

- A console (Fig. 1-1).

- Amultifunction pedal (Fig. 4).

- A Piezotome Soto or Piezotome Soto Lep handpiece and
cable (Fig. 1-2).

- A bracket for irrigating solution (Fig. 1-3).

- Amains power cable with ground (Fig. 1-4).



The top of the console incorporates:

- An LCD (Liquid Cristal Display) screen displaying dif-
ferent information (Fig. 1-5).

- A control keyboard enabling you to change the set-
tings of your device (Fig. 1-6).

The front face incorporates the handpiece cable

connector (Fig. 1-7).

The right side face incorporates the pump housing

(Fig. 1-8).

The back of the box incorporates the following ele-

ments:

- 1 mains connector with an earthing pin (Fig. 2-1).

- 1 pedal connector (Fig. 2-2).

- 1 fan (Fig. 2-3).

- 1 bracket support (Fig. 2-4).

- 1 mains isolating switch (Fig. 2-5).

- 1 potential equalizing terminal (Fig.2-6).

3.2 TECHNICAL DESCRIPTION

a) LCD screen / control keyboard
The device can be adjusted by applying moderate
pressure to the keyboard buttons.

Button positions (Fig. 3-1 to 5).

Item 1: Increase irrigation flow.

Item 2: Decrease irrigation flow.

Item 3: Flush/prime.

Item 4: Save, validate or select.

Item 5: Programme selection.

The LCD screen displays all information required by
the user.

Display positions (Fig. 3-6 to 9).

Item 6: Store in memory.

Item 7: Irrigation flow rate with associated bar graph.

Item 8: Programme with associated bar graph.

Item 9: Device status (ultrasound activated, error
detection).

b) Rear face of console

The mains connector (Fig. 2-1) with its earthing pin
allows the device to be connected to the electrical
network via a removable mains power cable.

The pedal connector (Fig. 2-2) allows the device to be
connected to the multifunction control pedal.

The fan (Fig. 2-3) protected by a metal grille ensures
the device always operates at optimum performance
level.

The bracket support (Fig. 2-4) allows the bracket to
be positioned.

The mains isolating switch (Fig. 2-5) is used to switch
the device on or off.

A potential equalizing terminal (Fig. 2-6) allows the
device to be connected to other installation equip-
ment as required.

¢) Right-side face of console

The pump housing (Fig. 1-8) is designed to receive
SATELEC irrigation line cassettes.

An irrigation cassette is installed by lifting the pump
cover and inserting the cassette horizontally into the
purpose-designed housing.

d) Front face

The connector (Fig. 1-7) is designed to receive the
handpiece cable connector. Only the Piezotome Soto or
Piezotome Soto Lep handpiece shall be used.

e) Control pedal

The control pedal allows professionals to work in a
completely sterile environment by preventing cross
contamination risks.

Once the various parameters have been set, the ope-
rator no longer needs to use the keyboard.

Pedal definition (Fig. 4-1 to 3).

Item 1: Ultrasound activation.

Item 2: Mode change (from d1 to d4).
Item 3: Arch.

f) Technical characteristics

Manufacturer: SATELEC

Name of device: Piezotome SoLo or PiezoTome SoLo Lep
Electrical supply:

- Voltage: 100 VAC to 230 VAC

- Frequency: 50 Hz / 60 Hz

- Nominal power: 150 VAC to 230 VAC

Operation:
Intermittent service: 10 mins ON / 5 mins OFF



Output characteristics:
No-load voltage: 250 Volts (nominal value without
handpiece)

Min. ultrasound frequency: 28 kHz

Irrigation flow rate: from 0 to 120 ml/min (nominal
value)

Adjustment in steps of 10 ml/min (nominal value)

Flush flow rate: 120 ml/min (nominal value)

Protection:

Electrical class: Class 1

Electrical safety class: BF

Safety:

Protection against internal malfunctions

2 fuses (mains connector): 5mm x 20mm / 2 AT for 100
VAC to 230 VAC

1 internal fuse that cannot be accessed by the ope-

rator reference F1: 5mm x 20mm - 10 AT / 250 VAC

Overall dimensions:
Console:

Width: 378mm

Height: 136mm

Height with bracket: 460mm
Depth: 306mm

Weight: 3700g

Pedal:

Depth: 176mm

Width: 173mm

Height with arch: 140mm
Weight: 1000g max

LCD screen:

Height: 86mm

Width: 115mm

Handpiece cable: 2000mm

Temperatures:

Operating: +10°C to +30°C

Storage: -20°C to +70°C

Humidity:

Operating: 30% to 75%

Storage: 10% to 100% including condensation
Atmospheric pressure:

Between 500 hPa and 1060 hPa

|V - INSTALLATION /
COMMISSIONING

4.1 UNPACKING THE DEVICE

Upon receipt of the device, look for any damage that
may have occurred during transportation.
If necessary, contact your supplier.

4.2 RECOMMENDATIONS

Ask an approved dental installation technician to
make any connection to the electrical network.

The device’s electrical connection shall comply with
standards in force in your country.

Warning: To avoid any risk of electric shock, this
device must be connected to an electrical power
supply with a protective ground.

4.3 INSTALLATION

m Important:

Do not install Piezotome SoLo/PiEzotome SoLo Lep near to

or on another device.

Do not conceal the mains power cable and the pedal

cable in a cable cover or cable guide.

- Place the console on a fixed horizontal surface or a
surface that is not sloped by an angle of more than
5 degrees.

- Check that the mains isolating switch (Fig. 2-5) is in
position O (stop).

- Connect the mains power cable to the device’s
mains connector (Fig. 2-1).

- Connect the mains power cable to the electrical
network socket equipped with an earthing pin.

- If necessary, connect the ground equipotential plug
of your installation to the potential equalizing ter-
minal of your device (Fig. 2-6).

- Connect the control pedal to the pedal connector
(Fig. 2-2).

- Position the pedal so that you can easily reach it
with your foot.

- Plug the bracket into the bracket support (Fig. 2-4).



- Connect the handpiece cable to the connector
(Fig. 1-7).

- Check that the device is sufficiently close to the
working area to avoid having to stretch the cables.
If necessary, move the device closer.

- Hang the bottle or pouch containing physiological
saline solution from the bracket.

4.4 FIRST START-UP

Before using the device for the first time, it is vital
that you service and/or sterilize all equipment in
accordance with the procedures defined in section 11.

V - IRRIGATING SOLUTIONS

The device is not designed to administer medical subs-
tances and shall only be used with bottles or pouches
containing no more than 1 litre of physiological saline
solution or sterile water.

VI - IRRIGATION LINES

The device shall be used with SATELEC irrigation lines.

VIl - SETTINGS / PARAMETERS
/ INTERFACE

7.1 START-UP

A Important:

It is recommended that you wait 4 seconds between
stopping and restarting the device.

At start-up, the device performs an auto-check
sequence and the screen displays programme d1
details.

7.2 PARAMETERS
The parameters are stored during the configuration

of each programme and are recalled each time you
select a programme.

7.3 FLUSH / PRIME

The flush/prime function is controlled using the
keyboard.

Press button @ (Fig. 3-3) to activate the flush/
prime function.

This function remains active while the button is
pressed down.

Flush can be activated during use of the device. The
flow rate during flush is 120ml/min.

7.4 IRRIGATION

a) Setting the irrigation flow rate
Set the irrigation flow rate by pressing the buttons

and @ (Fig. 3-1 and 2).

Each press adjusts the flow rate by + or - 10ml/min.
The value set is then displayed on the LCD screen (Fig.
3-7) in addition to a bar graph.

The flow rate is stored in the programme being used.
The flow rate can be altered during use of the device.

b) Deactivating irrigation

To deactivate irrigation, press the @ button (Fig.
3-2) until Oml/min is displayed. The irrigation bar
graph (Fig. 3, item 7) is then blank.

7.5 ULTRASOUND FUNCTION

A Important:

The irrigation parameters can be customised by the
user for each programme.

The ULTRASOUND function can be adjusted when
the handpiece is not connected to the device.

Programme d1 is the most powerful setting.
Select the programme to be used by pressing buttons

, , or (Fig. 3-5) or by pressing

the symbol e’ on the pedal (Fig. 4-2)

The selected programme appears on the LCD screen
as d1, d2, d3 or d4 in addition to an associated bar
graph (Fig. 3-8)



Adjust the irrigation flow rate for each programme
according to the recommendations of the tip-related

instructionge chap. 7.4)

Press the button to validate the new settings
(Fig. 3-4).

The storage of parameters is confirmed by an audible

and visual signal (logo changes colour).
Repeat this sequence to set all programmes, as
required.

7.6 TOOL KIT

A Important:

The device has a Too. Kit function used to make
various adjustments, such as brightness or return
to factory default settings.

To activate the Too. Kir function, switch off the
device, wait for 4 seconds, switch the device back

on and press and @ (Fig. 3-1 and 2) as soon as

they appear on the home screen (Fig. 6).

A quick press on button (Fig. 3-4) allows you to

select the brightness settings menu (Fig.5-1) or

the default factory settings menu m (Fig.5-2). The
selected menu is identified by a cross (Fig. 5-4).

a) Adjusting screen brightness
The user can adjust the brightness of the device
screen.

Select the brightness settings menu O (Fig.5-1).

Adjust the brightness using the buttons and

(Fig. 3-1 and 2). The brightness can be adjusted
between 0% and 100%.
The brightness intensity level is indicated (Fig. 5-5).

b) Return to default factory settings
Returning to the default factory settings solely allows
irrigation flow rates to be restored.

Select the default factory settings menu m
(Fig.5-2).
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The various factory configurations will be effective
once you exit the tool kit.

The device is configured at the factory according to
the following parameters:

IRRIGATION
e |70
RATES
Very D1 6oml/min Osteotomy,
powerful osteoplasty
Powerful D2 60ml/min
prerage D3 [ 60ml/min
power
Low power | D4 60ml/min Soft tissue
removal

c) Timer
The device has a function that indicates the duration
of use of the device. The total dur/atio\n is displayed

on screen (Fig. 5-7) under the logo (Fig.5-3).
The shortest duration displayed is one minute.

d) Software version
The software version is displayed at the bottom of the
screen (Fig. 5-6).

e) Storing settings
To store the modified parameters and use the device,

D
hold down button for a while (Fig. 3-4). The

screen shown in Fig. 6 reappears.

VIII - SAFETY

The device is fitted with a system that can detect
malfunctions that may occur.

When an internal operating error occurs at start-up,
symbol 1 (Chap XVII - Symbols) lights up (Fig. 7-1) and
4 beeps sound.

When an internal operating error occurs during
operation, symbol 1 (Chap XVII - Symbols) lights up
(Fig. 8-1) and 4 beeps sound. We recommend that you



shut down the device with the mains isolating switch
(Fig. 2-5) then switch the device back on.

When the ultrasound function is activated and
the handpiece is not connected or is not properly
connected, symbol 2 (Chap XVII - Symbols) lights up
(Fig. 9-1) and 4 beeps sound. We recommend that you
connect the handpiece or check that it is correctly
connected to the device.

IX - USING THE DEVICE
Almportant:

- Do not disconnect the handpiece cable when the
device is on and the pedal is pressed down.

- Do not tighten or loosen the tips when the
handpiece is activated.

- All accessories used shall be previously cleaned,
disinfected and sterilized.

- For your safety and the safety of your patient,
the device shall only be used with accessories
supplied or recommended by SATELEC.

- Before and after each use, check the device and its
accessories to make sure there are no problems.
- If necessary, do not use the device and replace

any faulty parts.

Operate the device as follows:

- Make sure that the device is correctly plugged in and
corrected insulated.

- Set the mains isolating switch (Fig.2-5) to position
| (ON).

- Hang the bottle or pouch containing physiological
saline solution or sterile water from the bracket.

- Lift the lid of the irrigating pump.

- Horizontally insert an irrigation line cassette into
the purpose-designed housing.

- Lower the lid.

- Connect the irrigation line perforator to the bottle
or pouch containing physiological saline solution or
sterile water.

- Set the required parameters (irrigation flow rate,
programme), see chapter VII.

Note:

Automatic storage allows you to save the display

parameters used previously when switching between
the different programmes.

This sequence is carried under controlled aseptic

conditions for the safety of your patients. You may

require the help of an assistant.

- Connect the handpiece cable to the device connector
(Fig. 1-7).

- Screw the selected tip onto the handpiece using a
wrench (according to the recommendations of the
clinical manual).

- Attach the irrigation line to the cable using line
clips.

- Attach the end of the irrigation line to the handpiece.

- Prime the irrigation system by pressing the flush
button on the screen (Fig. 3-3)

- When the irrigation solution arrives at the tip of the
tip, release the pedal.

- Use the device in compliance with good dentistry
practice.

X - SWITCHING OFF THE
DEVICE

At the end of the dental procedure:

- Remove the bottle or pouch containing physiological
saline solution or sterile water from the bracket.

- Remove the irrigation line perforator from the bottle
or pouch.

- Immerse the irrigation line perforator in a container
of distilled water.

- Rinse the irrigation line and the handpiece by
activating the flush function until the receptacle
and the irrigation line are completely empty.

- Set the device to OFF (0).

- Disconnect the handpiece from the device.

- Remove the irrigation line clips.

- Disconnect the irrigation line from the handpiece
and throw it in a bin used for the disposal of used
medical items (irrigation line can only be used
once). See chapter 11.4.

"



XI - SERVICING AND
STERILIZATION

11.1 SERVICING THE DEVICE

m Important:

The device must be OFF during cleaning/disinfection
procedures.

Do not use abrasive product, sprays or liquids to
clean and disinfect the console.

Avoid the use of cleaning and disinfection products
containing flammable agents.

If you do use such a product, make sure that all
the product has evaporated and that no flammable
agents remain on the device and its accessories
before using the device again.

The device, the bracket and the multifunction
pedal are not suitable for sterilization.

The console, the control pedal and the bracket shall
be cleaned and disinfected (using alcohol, disinfection
products, dentist disinfecting wipes, SeptoL™ wipes)
systematically after each use.

The console must be checked regularly to detect any
problems.

It is important that you check the cleanliness of the
ventilation inlets on the console to prevent abnormal
heating.

11.2 SERVICING THE ULTRASOUND HANDPIECE

A Important:

The handpiece is not delivered sterile.

Refer to the user’s manual delivered with the
equipment.

11.3 SERVICING TIPS

A Important:

Tips are not delivered sterile.

Refer to the user’s manual delivered with the
equipment.
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11.4 SERVICING IRRIGATION LINES

Sterile irrigation line

The disposable irrigation lines supplied by SATELEC
shall be systematically disposed off after each use.
The reuse of a disposable irrigation line may result
in contamination of your patients for which you are
liable.

Do not attempt to resterilize disposable irrigation
lines. Do not attempt to modify irrigation lines.

Sterilizable irrigation line
Refer to the instructions delivered with the
equipment.

To service, clean, decontaminate and sterilize the
sterilizable irrigation line, refer to the specific
technical maintenance guide.

XII - CHECKING / MAINTENANCE
A Important:

In the event of an anomaly, we recommend you
contact the supplier of your device. Do not contact
any other repairer who may render your device
hazardous for you and your patients.

12.1 CHECKING

Check the device and its accessories regularly to
detect any insulation fault or any damage. Replace
if necessary.

It is important to check the cleanliness of the
ventilation grilles on the console ventilation to
prevent abnormal overheating.

12.2 MAINTENANCE
The device does not require any preventive

maintenance other than the checking of accessories
and frequent cleaning/disinfection.



12.3 REPLACING FUSES

Your device is protected by two fuses in the mains

connector (Fig. 2-1).

To replace these fuses, follow the steps below:

- Switch off the device (position 0).

- Disconnect the mains power cable from the electrical
network.

- Disconnect the mains power cable from the mains
connector (Fig. 2-1).

- Insert the tip of a flathead screwdriver into the
notch located above the fuse holder to release it.

- Remove the used fuses.

- Replace the used fuses with fuses of the same type
and the same amperage.

- Place the fuse holder in its recess by pushing it until
you hear a click confirming it is correctly installed.

- Connect the mains power cable to the mains (Fig.
2-1).

- Connect the mains power cable to the electrical
network.

Note:

The device also has an internal fuse not accessible
to the user. Contact SATELEC after-sales service (see
Chapter 2 - Repairs). All the information necessary for
the repair of faulty components is made available by
SATELEC to the technical personnel of the SATELEC-
approved dealer network who carry out the work.

12. 4 TROUBLESHOOTING

Refer to the table below:
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Anomalies observed

Possible causes

Solutions

No operation (LCD screen
off)

Faulty connection of the mains power
cable

Check the mains plug.
Return to the SATELEC after-sales team.

Mains isolating switch in position O.

Set the mains isolating switch to position I.

No mains voltage.

Call out an electrician.

Fuse(s) in the mains connector not
working.

Replace the fuses in the mains connector.

Internal fuse not working.

Return to the SATELEC after-sales team.

No operation (LCD screen
on)

Transmission fault.

Switch off the device and switch it back it.
Return to the SATELEC after-sales team.

Pouch or bottle of irrigating solution
empty.

Replace the pouch or bottle of irrigating
solution.

No spray Irrigation deactivated. Increase the irrigation flow.

Irrigation line blocked. Replace the irrigation line.

Irrigation line pinched. Check the length of the irrigation line.
Unsuitable spray Irrigation flow rate wrongly set. Reset the irrigation flow rate.

Fault concerning the low
vibration power of tips

Tip worn or distorted.

Replace the tip.

Incorrect power setting.

Refer to the clinical guide for further
information.

Incorrect use: angle of approach
incorrect or inadequate pressure on
the clinical site.

Refer to the clinical guide for further
information.

Presence of liquid or humidity on the
handpiece connector.

Thoroughly dry the electric contacts

No ultrasound

Tip not tight enough.

Retighten the tip using the spanner.

Faulty connector contact.

Clean the connector contacts.

Handpiece cable wire cut.

Return to the SATELEC after-sales team to
replace the cable.

Liquid leak in the irriga-
tion pump

Pipe ruptured in the irrigation line
cassette.

Replace the irrigation line.

No light
(Only on the PiezoTome SoLo
Leo handpiece)

LED ring not fitted to the handpiece

Fit the LED ring

Faulty LED ring

Replace the LED ring

Faulty LED ring connector contacts

Clean the LED ring connector contacts

LED ring poles reversed

Position the LED ring according to the «+»
foolproofing marks.

Faulty handpiece and/or cord connec-

tor contacts

Clean the handpiece and/or cord connector
contacts

Other

Return to SATELEC after-sales
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XIII - ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

m Important:

The power cord, the ultrasonic handpiece cords and the multifunction footswitch cord must be kept away
from each other.

The device requires special precautions to be taken with regard to electromagnetic compatibility.

It must be installed and prepared for use as described in chapter 4.

Certain types of mobile telecommunication devices such as mobile telephones are likely to interfere with the
device.

The recommended separation distances in this paragraph must therefore be complied with.

The device must not be used near or on top of another device.

If this cannot be avoided, its operation under the conditions of use must be checked beforehand.

The use of accessories other than those specified or sold by SATELEC as replacement parts may have the
consequence of increasing the emissions or decreasing the immunity of the device.

13. 1 ELECTROMAGNETIC EMISSIONS

The device is intended for use in the electromagnetic environment specified in the table below. The user and/
or installer must ensure that the device is used in such an environment.

Emission test Compliance Electromagnetic environment - guidance

The device uses RF energy for internal operation.
RF emission - CISPR 11. Group 1 Therefore, its radiofrequency emissions are very low and are not likely
to cause any interference in nearby equipment.

RF emission - CISPR 11. Class B

Harmonic current emission Class A The device is suitable for use in all establishments, including domestic
IEC 61000-3-2. establishments and those directly connected to the public low voltage
Voltage fluctuation and power supply network that supplies buildings used for domestic
flicker Complies | PUrPOSEs.

IEC 61000-3-3.
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13. 2 ELECTROMAGNETIC IMMUNITY

The device is intended for use in the electromagnetic environment specified in the table below. The user and/

or installer must ensure that the device is used in such an electromagnetic environment.

Immunity test | IEC 60601 test level Compliance level Electromagnetic environment - guidance
Electrostatic Floors must be wood, concrete, cement or tiled.
discharge (ESD) + 6 KV contact + 6 KV contact If floors are covered with synthetic material

s + 8 KV air + 8 KV air (carpet, etc.), the relative humidity must be at
IEC 61000-4-2. least 30%
0.
Electrlcal fast £ 2KV for power « 2KV for power Mains power quallty. should'be that of a typ1cal
transients suoply lines supoly lines commercial or hospital environment (hospital,
IEC 61000-4-4. | *UPPY PPY clinic).
Surges £ 1KV differential £ 1KV differential Mains power quality should be that of a typical
IEC 61000-4-5 mode mode commercial or hospital environment
’ + 2KV common mode | + 2KV common mode '
<5% U, (>95% dip in <5% U, (>95% dip in
U,) for 0.5 cycles. U,) for 0.5 cycles.
Voltage ) o I Mains power quality should be that of a typical
dips, short ?gfsug (cﬁlgf dipin Uy) :gr%SUcT (32/: dipinUy) commercial or hospital environment.
interruptions y y If the use of the device requires continued
and voltage ) o I operation during power mains interruption, it is
variations ngngchésd‘P in ) ng‘/’zl?ccgﬁsd]p in ) recommended that the product be powered from a
IEC 61000-4-11. y y separate power supply (UPS, etc.).
<5% U, (>95% dip in <5% U, (>95% dip in
U,) for 250 cycles U,) for 250 cycles
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13. 3 ELECTROMAGNETIC IMMUNITY / RADIOFREQUENCY MOBILE EQUIPMENT

The device is intended for use in the electromagnetic environment specified in the table below. The user and/
or installer must ensure that the device is used in such an electromagnetic environment.

Immunity test

IEC 60601 test
level

Compliance level

Electromagnetic environment - guidance

Portable and mobile ra

a distance less than that recommend

diofrequency communications devices must not be used near the device (including its cables) at
ed and calculated according to the frequency and power of the emitter.

IEC61000-4-3

Conducted 3V/m Recommended separation distance:
disturbance,
radiofrequency fields. 130 Khwl-zlzto 80 3Vim d=12 VP
IEC61000-4-6
d=1.2V P 80MHz to 800MHz.
Radiated
radiofrequency 3V/m d=2.3 \/P 800MHz to 2.5GHz.
electromagnetic field. 80 Mlngto 2.5 3V/m Where P is the maximum power rating of the emitter
z

in watts (W) according to the manufacturer’s
specifications and d is the recommended minimum
separation distance in meters (m).

Interference may occur near equipment marked with the symbol below: i

The electromagnetic field strengths of fixed radiofrequency emitters, as determined by an electromagnetic
environment measurement (a), must be less than the compliance level in each frequency range (b).

(@)

Note 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
Note 2: These specifications may not be applicable in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflection from structures, objects and persons.

(a): The electromagnetic field strengths of fixed radiofrequency emitters, such as base stations for mobile
telephones (cellular/cordless), mobile radios, amateur radio, AM/FM radio broadcasts and TV broadcasts
cannot be determined exactly by theory. To assess the electromagnetic environment due to fixed
radiofrequency emitters, an electromagnetic environment measurement must be made. If the measured
radiofrequency field strength in the immediate environment where the product is used exceeds the
compliance level specified above, the performance of the product must be tested to verify whether it
conforms to the specification. If abnormal performance is observed, additional measures may be necessary,
such as reorienting or relocating the product.

(b): In the 150 kHz to 80 MHz frequency range, the electromagnetic field strengths must be less than 3 V/m.
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13. 4 RECOMMENDED SEPARATION DISTANCES

The device is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated radiofrequency disturbances
are controlled.

The device user and/or installer can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum
distance between portable and mobile radiofrequency communications equipment emitters and the device,
according to the maximum output power of the equipment, as recommended in the table below.

Separation distance in metres (m) according to emitter frequency
Rated Z‘::ttz‘r";';; of the 150 KHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2,5 GHz
d=1.2\/§ d=1.2\/§ d=2.3\/§
0.01 0.12m 0.12m 0.23m
0.1 0.38m 0.38m 0.73m
1 1.2m 1.2m 2.3m
10 3.8m 3.8m 73m
100 12m 12m 23m
For emitters rated at max. power not listed above, the recommended separation distance d in meteres (m) can be
estimated using the equation applicable to the frequency of the emitter, where P is the max. power rating of the
emitter in watts (W) according the manufacturer.

Note 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
Note 2: These specifications may not be applicable in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflection from structures, objects and persons.

13. 5 CABLE LENGTHS

Cables and Maximum

accessories length Complies with:
Handbiece RF emission, CISPR 1 - Class A/Group 1
corpds Harmonic current emission: IEC61000-3-2

Voltage fluctuation: IEC61000-3-3

Immunity to electrostatic discharge: IEC61000-4-2

Immunity to electrical fast transients/bursts: IEC61000-4-4

Immunity to surges: [EC61000-4-5

Immunity to voltage dips, short interruptions and voltage variations: IEC61000-4-11
Immunity to conducted disturbances induced by radiofrequency fields: IEC61000-4-6
Immunity to radiated radiofrequency electromagnetic fields: IEC61000-4-3

Footswitch Less than
cord 3m

Power supply
cord
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XIV - DISPOSALAND RECYCLING

As electrical and electronic equipment, the device
must be disposed of according to a specialized
procedure for collection, pick-up and recycling
or destruction (in particular on the European
market, with reference to Directive 2002/96/EC of
27/01/2003).

When your device reaches the end of its life, we
consequently recommend that you contact your dental
equipment dealer (or, failing this, the ACTEON Group
website, the address of which is given in chapter 18),
for information on how to proceed.

XV - MANUFACTURER’S
LIABILITY

The manufacturer is not liable if:

- the manufacturer’s installation recommendations
have not been followed (supply voltage,
electromagnetic environment, etc.)

- repairs or other work have been done on the device
by persons not authorized by the manufacturer

- the device has been used connected to an electrical
system that does not comply with current regulations

- the device has been used in ways other than those
specified in this manual

- accessories (tips, handpiece, irrigation lines, etc.)
other than those supplied by SATELEC have been
used

- the instructions in this document have not been
followed.

Note: The manufacturer reserves the right to modify

the device and/or the user’s manual without notice.

XVI - REGULATIONS

This medical device is classified as class Ila according
to European Directive relevant to Medical Devices
currently in force.

This equipment is manufactured in compliance with
the current IEC 60601-1 standard.

This equipment has been designed and manufactured
according to an ISO 13485-certified quality assurance
system.
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| - INTRODUCTION

Vous venez de prendre possession de votre appareil
Piezotome  Soo™/Piezotome Soto LED nous vous en
félicitons.

Afin de profiter pleinement et pendant longtemps
de la haute technologie de ce produit, il vous
est demandé de lire attentivement cette notice
d’accompagnement avant toute mise en service,
utilisation et entretien.

Les phrases comportant le symbole A sont des
points sur lesquels nous attirons particuliérement
votre attention.

Destination clinique revendiquée :

Crée par la société SATELEC, Piezotome Soro/PiezoTome
SoLo Leo est un appareil qui permet de réaliser des
actes chirurgicaux dentaires tels que les ostéotomies,
ostéoplasties, chirurgies parodontales, implantaires...

|l - AVERTISSEMENTS

AATTENTION:

La loi fédérale (Federal Law) des Etats-Unis
restreint ['utilisation de cet appareil uniquement
aux professionnels de santé dentaire diplomés,
aptes et qualifiés ou sous leur contrédle.

Les inserts adaptés au Piezotome SoLo/PiezoTome SoLo
Leo ne sont pas compatibles avec le Piezotome et
[’ImpLant CENTER, et vice versa.

Piezotome SoLo/Piezotome Soro Lep ne peut utiliser
que des inserts adaptés au Piezotome 2 ou a ['ImpLANT
CENTER 2.

Pour réduire les risques d’accident, il est impératif
de se conformer aux précautions suivantes:

Utilisateurs de 'appareil :

- L'utilisation de 'appareil est limitée uniqguement aux
professionnels de santé dentaire diplomés, aptes et
qualifiés dans le cadre habituel de leurs activiteés.

- Si vous avez recu cet appareil par erreur, contactez
le fournisseur de celui-ci afin de procéder a son
enlévement.

Interactions :

le systéme est utilisé chez des patients
porteurs d’un stimulateur cardiaque.

Ce systéme émettant des champs électromagnétiques,

il présente des risques potentiels. Il peut notamment

entrainer un dysfonctionnement des dispositifs

implantables tels qu’un stimulateur cardiaque ou un
défibrillateur implantable :

- Avant d’utiliser ce produit, demandez aux patients
et aux utilisateurs s'ils portent un dispositif de ce
type. Expliquez-leur la situation.

- Evaluez le rapport bénéfices/risques et contactez
le cardiologue de votre patient ou tout autre
professionnel de la santé qualifié avant de
commencer le traitement.

- Maintenez ce systeme a lécart des dispositifs
implantables.

- Prenez les mesures d’urgence appropriées et agissez
rapidement si le patient présente des signes de
malaise.

- Des symptomes tels qu’une augmentation du rythme
cardiaque, un pouls irrégulier et des vertiges peuvent
indiquer un dysfonctionnement d’un stimulateur
cardiaque ou d’un défibrillateur implantable.

® Des interférences peuvent survenir lorsque

Raccordement électrique :

- Faire exécuter les raccordements de votre appareil
au réseau électrique par un technicien installateur
dentaire agrée

- Avertissement : Pour éviter tout risque de choc
électrique, cet appareil doit étre raccordé
uniquement a un réseau d’alimentation équipé
d’une terre de protection.

- Le réseau électrique de raccordement de |’appareil
doit étre conforme aux normes en vigueur de votre
pays.

- Siau cours de ['utilisation, la perte de l'alimentation
électrique peut créer un risque inacceptable,
Uutilisateur veillera a raccorder ["appareil sur une
source d’alimentation appropriée (onduleur, etc.).

-Ne pas tenter de connecter des accessoires
non fournis par SATELEC sur les connecteurs de
("appareil.
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Utilisation de |’appareil :

-Ne pas utiliser appareil si celui-ci semble
endommagé ou défectueux.

- Avant de débrancher le cordon secteur, mettre
(’appareil sur arrét.

- Pour procéder au débranchement du cordon secteur,
saisir la fiche du cordon et maintenir la prise murale.

- Ne jamais utiliser d’autres récipients de solution
d’irrigation que ceux devant étre suspendus a la
potence fournie.

- 'appareil ne doit étre utilisé qu’avec des flacons
ou poches de sérum physiologique ou d’eau stérile.

-La capacité du récipient de solution d’irrigation
utilisé ne doit pas excéder un litre.

- En cas de non utilisation ou d’absences prolongées,
débrancher l'appareil du réseau d’alimentation
électrique.

- Ne pas déplacer |"appareil en cours d’utilisation.

- Ne pas exercer de pression excessive sur |’écran.

Environnement :

- Ne pas recouvrir l"appareil ou obstruer les outes
d’aération.

- Ne pas immerger et ne pas utiliser en extérieur.

- Ne pas incliner ["appareil d’un angle de plus de 5°.

- Ne pas disposer 'appareil pres d’une source de
chaleur.

- Veiller a ce que les cordons n’entravent pas la libre
circulation des personnes.

- Le stockage de 'appareil doit étre effectué dans
(’emballage d’origine, dans un lieu approprié, sans
danger pour les personnes.

- 'appareil n’est pas destiné a étre utilisé en bloc
opératoire médical

- L'appareil n’est pas concu pour fonctionner en
présence de gaz anesthésiques ou tout autre gaz
inflammable.

- Ne pas exposer |'appareil au brouillard d’eau ou aux
projections d’eau.

- Toute condensation a lintérieur d’un appareil
électrique peut étre dangereuse. - Si 'appareil
doit étre transporté d’un endroit frais a un endroit
chaud, il ne doit pas étre utilisé immédiatement,
mais seulement aprés avoir atteint la température
ambiante.
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- L'appareil n’est pas concu pour fonctionner a
proximité d’un rayonnement ionisant.

- Ne pasintroduire d’objets métalliques dans "appareil
pour éviter tout risque de choc électrique, de court-
circuit ou d’émission de substances dangereuses.

Entretien :

- Avant et aprés chaque utilisation, il est impératif
de désinfecter votre appareil avec des produits
recommandés par SATELEC.

- Avant chaque intervention, il est impératif d’utiliser
des accessoires nettoyés, désinfectés et stérilisés.

Accessoires :

- L'appareil ne peut recevoir que des dispositifs
congus ou recommandés par SATELEC dans un but
parfaitement adapté.

- L'utilisation d’accessoires d’origine différente peut
représenter un risque pour vous, vos patients ou
votre appareil.

Réparation :
- Avertissement : Ne pas effectuer de réparations

ou de modifications de ["appareil sans autorisation
préalable de SATELEC.

- Avertissement : Si U'appareil est modifié ou répare,
des controles et des essais spécifiques doivent étre
réalisés pour s’assurer que |'appareil est toujours
utilisable en toute sécurité.

- En cas d’anomalie, contacter le fournisseur de votre
appareil plutot que d’avoir recours a un quelconque
réparateur qui pourrait rendre votre appareil
dangereux pour vous et vos patients.

En cas de doute, contacter un revendeur agréé ou le
service Clients :

- www.acteongroup.com

- E-mail : satelec@acteongroup.com.



|l - DESCRIPTION
3. 1 DESCRIPTION PHYSIQUE

La configuration de |’équipement se compose de cing

éléments principaux :

- Un boitier de commande (Fig. 1-1).

- Une pédale multifonctions (Fig. 4).

- Une piéce a main Piezotome SoLo ou Piezotome Soto Lep
avec son cordon (Fig. 1-2).

- Une potence pour solution d’irrigation (Fig. 1-3).

- Un cordon secteur avec prise de terre (Fig. 1-4).

Le boitier de commande possede sur sa face

supérieure :

- Un écran LCD (Liquid Cristal Display) d’affichage,
permettant de visualiser les différentes informations
(Fig. 1-5).

- Un clavier de commande permettant d’effectuer les
différents réglages de votre appareil (Fig. 1-6).

En face avant se trouve le connecteur de cordon pour

la piece a main (Fig. 1-7).

Sur la face latérale droite se trouve le logement de la

pompe (Fig. 1-8).

Alarriére du boitier se trouvent les éléments suivants :
- 1 embase secteur avec broche de terre (Fig. 2-1).

- 1 connecteur pour pédale (Fig. 2-2).

- 1 ventilateur (Fig. 2-).

- 1 support de potence (Fig. 2-4).

- 1 interrupteur secteur (Fig. 2-5).

- 1 borne d’égalisation des potentiels (Fig.2-6).

3. 2 DESCRIPTION TECHNIQUE

a) Ecran LCD / clavier de commande
Le réglage de U'appareil s’effectue par appuis modérés
sur les boutons du clavier.

Localisation des boutons (Fig. 3-1 a 5).

Rep. 1 : Augmentation du débit d’irrigation.

Rep. 2 : Diminution du débit d’irrigation.

Rep. 3 : Purge / amorcage.

Rep. 4 : Entrée en mémoire, validation ou sélection.
Rep. 5 : Sélection des programmes.

L’écran LCD permet de visualiser les informations
nécessaires a |'utilisateur.

Localisation des affichages (Fig. 3-6 a 9).

Rep. 6 : Entrée en mémoire.

Rep. 7 : Valeur de débit d’irrigation avec bargraphe
associé.

Rep. 8 : Programme avec bargraphe associé.

Rep. 9 : Zone d’état de ’appareil (ultrasons activés,
détection d’erreur).

b) Face arriére du boitier de commande

L'embase secteur (Fig. 2-1) avec sa broche de prise de
terre permet le raccordement de ’appareil au réseau
électrique par Uintermédiaire d’un cordon secteur
déconnectable.

Le connecteur de pédale (Fig. 2-2) permet le
raccordement de "appareil a la pédale de commande
multifonctions.

Le ventilateur (Fig. 2-3) protégé par une grille
métallique permet de maintenir ['appareil a son
niveau de performances maximales.

Le support de potence (Fig. 2-4) permet la mise en
place de la potence.

Linterrupteur secteur (Fig. 2-5) permet de mettre
["appareil sous tension ou hors tension.

Une borne d’égalisation des potentiels (Fig. 2-6)
permet, si nécessaire de raccorder |'appareil aux
autres équipements de ['installation.

c) Face latérale droite du boitier de commande

Le logement de la pompe (Fig. 1-8) est concu pour
recevoir des cassettes de ligne d’irrigation SATELEC.
La mise en place d’une cassette d'irrigation se
fait en levant le capot de la pompe et en insérant
horizontalement la cassette dans le logement prévu
a cet effet.

d) Face avant

Le connecteur (Fig. 1-7) est destiné a recevoir le
connecteur du cordon de piéce a main. L'utilisation
d’une piece a main Piezotome SoLo ou Piezotome Soto Len
est impérative.
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e) Pédale de commande

La pédale de commande permet de travailler dans
un environnement parfaitement stérile en évitant les
risques de contamination croisée.

Apres le réglage des différents parametres,
Uutilisateur n’a plus besoin d’intervenir sur le clavier.

Définition de la pédale (Fig. 4-1a 3).
Rep. 1 : Activation des ultrasons.

Rep. 2 : Changement de mode (d1 a d4).
Rep. 3 : Arceau.

f) Caractéristiques techniques

Fabriquant : SATELEC

Nom de |’appareil : Piezotome SoLo ou Piezotome SoLo Lep
Alimentation électrique :

- Tension : 100 VAC a 230 VAC

- Fréquence : 50 Hz / 60 Hz

- Puissance nominale : 150 VAC a 230 VAC

Fonctionnement :
Service intermittent : 10 min ON / 5 min OFF

Caractéristiques de sortie :

Tension a vide : 250 Volts (valeur nominale sans piece
a main)

Fréquence min. ultrasons : 28 kHz

Débit dirrigation: de 0 a 120 ml/min (valeur

nominale)
Réglage par pas de 10 ml/min (valeur nominale)
Débit de purge : 120 ml/min (valeur nominale)

Protection :
Classe électrique : Classe 1
Classe sécurité électrique : BF

Sécurités :

Sécurité contre les dysfonctionnements internes

2 fusibles (embase secteur) : 5 mm x 20 mm / 2 AT
pour 100 VAC a 230 VAC

1 fusible interne non accessible a [utilisateur

référence F1 : 5 mm x 20 mm - 10 AT / 250 VAC
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Dimensions hors tout :

Boitier de commande :

Largeur : 378 mm

Hauteur : 136 mm

Hauteur avec potence : 460 mm
Profondeur : 306 mm

Poids : 3700 g

Pédale :

Profondeur : 176 mm

Largeur : 173 mm

Hauteur avec arceau : 140 mm
Poids : 1000 g max

Ecran LCD :
Hauteur : 86 mm
Largeur : 115 mm

Cordon piece a main : 2000 mm

Températures :

Fonctionnement : +10°C a +30°C

Stockage : -20°Ca +70°C

Humidité :

Fonctionnement : 30% a 75%

Stockage : 10% a 100% condensation comprise
Pression atmosphérique :

Comprise entre 500 hPa et 1060 hPa

IV - INSTALLATION / MISE EN
SERVICE

4.1 DEBALLAGE DE L’APPAREIL

A la réception de 'appareil, repérer les éventuels
dommages subis lors du transport.
Si besoin, contacter votre fournisseur.

4.2 RECOMMANDATIONS

Faire exécuter les raccordements au réseau électrique
par un technicien installateur dentaire agréé.

Le raccordement électrique de appareil doit
étre conforme aux normes en vigueur de votre



pays. Avertissement : Pour éviter tout risque de
choc électrique, cet appareil doit étre raccordé
uniguement a un réseau d’alimentation équipé d’une
terre de protection.

Avertissement : Pour éviter tout risque de choc
électrique, cet appareil doit étre raccordé
uniquement a un réseau d’alimentation équipé
d’une terre de protection.

4.3 INSTALLATION

A Important :

Veiller a ne pas installer Piezotome SoLo/PiEzoTomE SoLo

Lep & proximité ou sur un autre appareil.

Ne pas mettre le cordon secteur et le cordon de la

pédale dans un cache fils ou dans un passe-cables.

- Poser le boitier de commande a sa place, sur un
plan fixe et horizontal ou ne dépassant pas 5 degrés
d’inclinaison.

- Vérifier que Uinterrupteur secteur (Fig. 2-5) est en
position O (arrét).

- Connecter le cordon secteur a |’embase secteur de
("appareil (Fig. 2-1).

- Connecter le cordon secteur a une prise du réseau
électrique munie d’une broche de terre.

- Si nécessaire, connecter la fiche d’équipotentiel
de mise a la terre de votre installation a la borne
d’égalisation des potentiels de votre appareil (Fig.
2-6).

- Relier la pédale de commande au connecteur de
pédale (Fig. 2-2).

- Placer la pédale de facon a la rendre aisément
accessible au pied.

- Enficher la potence dans le support de potence (Fig.
2-4).

- Relier le cordon de la piéce a main au connecteur
(Fig. 1-7).

- Vérifier que ["appareil soit suffisamment proche de
la zone de travail afin de ne pas appliquer d’effort
de traction sur les cordons. Dans le cas contraire,
rapprocher |’appareil.

- Suspendre le flacon ou la poche de sérum
physiologique a la potence.

4.4 PREMIERE MISE EN SERVICE

Avant la premiére utilisation de l'appareil, il est
impératif d’effectuer ’entretien et/ou la stérilisation
de tout le matériel selon les procédures définies dans
le chapitre 11.

V- SOLUTIONS D’IRRIGATION

L'appareil n’est pas concu pour administrer des
substances médicamenteuses et ne doit étre utilisé
qu’avec des flacons ou poches de sérum physiologique
oud’eaustérile n’excédant pas un litre de contenance.

VI - LIGNES D’IRRIGATION

L’appareil doit étre impérativement utilisé avec des
lignes d’irrigation SATELEC.

VII - REGLAGES /
PARAMETRES /
INTERFACE

7.1 DEMARRAGE

A Important :

Il est recommandé d’attendre 4 secondes entre
chaque arrét et redémarrage de ['appareil.

Au démarrage, 'appareil effectue une séquence
de test automatique (auto-check) et ['écran se
positionne dans le programme d1.

7.2 PARAMETRES

Les parametres sont mémorisés lors de la configuration
de chaque programme et sont rappelés a chaque
sélection du programme.

7.3 PURGE/AMORCAGE
La fonction purge/amorcage est présente sur le

clavier de commande.
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L'appui sur le bouton @ (Fig. 3-3) permet d’activer
la fonction purge / amorcage.

Cette fonction est active durant tout le temps de
('appui. Lactivation de la purge peut étre réalisée
pendant ['utilisation de ’appareil. Lors de la purge,
la valeur de débit est affichée 120 ml/min.

7.4 IRRIGATION

a) Réglage du débit d’irrigation
Le réglage de débit d’irrigation se fait par

U'intermédiaire des touches et (Fig. 3-1et2).

Chaque appui sur les touches correspondantes permet
de régler le débit par pas de 10 ml/min.

La valeur réglée est alors affichée sur [’écran LCD
(Fig. 3-7) en complément d’un bargraphe.

La valeur de débit est mémorisée dans le programme
en cours d’utilisation.

Le réglage de débit peut étre réalisé pendant
Uutilisation de 'appareil.

b) Désactivation de l'irrigation
La désactivation de lirrigation se fait en appuyant

sur la touche @ (Fig. 3-2) jusqu’a voir apparaitre
0 ml/min. Le bargraphe de irrigation (Fig. 3-7) est
alors tout blanc.

7.5 FONCTION ULTRASONS

m Important :

Les parametres d’irrigation sont personnalisables
pour chaque programme par [’utilisateur.

Il est possible d’effectuer le réglage de la fonction
ULTRASONS lorsque la piéce a main n’est connectée
a 'appareil.

Le programme d1 est le programme proposant le plus
de puissance.

Sélectionner le programme devant étre utilisé a 'aide

des touches , , ou (Fig. 3-5) ou

a aide de la touche de la pédale & (Fig. 4-2)

Le programme sélectionné apparait sur ’écran LCD
en affichant d1, d2, d3 ou d4 ainsi qu’un bargraphe
associé (Fig. 3-8).
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Régler le débit d’irrigation pour chaque programme
selon les préconisations des fiches relatives aux
inserts (voir chap. 7.4).

Valider les nouveaux réglages en appuyant sur le

bouton (Fig. 3-4).

La mémorisation des parameétres est confirmée par
un signal sonore et visuel (changement de couleur du

logo ).

Répéter si nécessaire cette séquence afin de régler
tous les programmes.

7.6 BOITE A OUTILS

A Important :

L’appareil est doté d’une fonction Boire 4 ouriLs
permettant de réaliser différents réglages, tels que
la luminosité ou la réinitialisation en configuration
d’usine.

Pour activer la fonction Bore 4 ouris, éteindre
["appareil, attendre 4 secondes, mettre [’appareil

sous tension, et appuyer sur touches et @ (Fig.
3-1et 2) dés 'apparition de I"écran d’accueil (Fig. 6).

Un appui court sur le bouton (Fig. 3-4) permet de
sélectionner alternativement le menu de réglage de la

luminosité O (Fig.5-1) ou celui de la réinitialisation

en configuration d’usine (Fig.5-2). Le menu
sélectionné est indiqué a l’aide d’une croix (Fig. 5-4).

a) Réglage de la luminosité de I’écran
L'utilisateur peut régler la luminosité de U'écran de
["appareil.

Sélectionner le menu de réglage de la luminosité O
(Fig.5-1).
Ajuster la valeur de la luminosité a [aide des touches

et (Fig. 3-1 et 2). La luminosité est réglable
de 0% a 100%.
Le niveau de réglage de lintensité lumineuse est
indiqué (Fig. 5-5).

b) Réinitialisation en configuration d’usine
La ré-initialisation en configuration d’usine permet de
restaurer uniquement les débits d’irrigation.



Sélectionner le menu de configuration d’usine m
(Fig.5-2).

Les différentes configurations d’usine
effectives aprés la sortie de la boite a outils.

seront

L’appareil est configuré en usine selon les paramétres
suivants :

DEBITS FONCTIONS

PROGRAMME D’IRRIGATION | PRINCIPALES

Tes 1 p1 | eomiymin | Oteotomie,

puissant ostéoplastie
Puissant D2 60ml/min
Moyen D3 60ml/min

Décollement

Doux D4 60ml/min des tissus
mous

¢) Compteur horaire

U'appareil est doté d’une fonction permettant
d’indiquer la durée d’utilisation de Uappareil. La
durég totale est affichée sur I'écran (Fig. 5-7) sous le

logo (Fig.5-3).
La plus petite durée affichée est la minute.

d) Version du logiciel
La version du logiciel est indiquée dans le bas de
(’écran (Fig. 5-6).

€) Mémorisation des réglages
Pour mémoriser les paramétres modifiés et utiliser

("appareil, appuyer longtemps sur le bouton
(Fig. 3-4). L'écran de la Fig. 6 apparait a nouveau.

VIII - SECURITES

L'appareil est doté d’un systéme permettant de
détecter les dysfonctionnements pouvant survenir.
Lorsqu’une erreur de fonctionnement interne se
produit au démarrage, le symbole n°1 (Chap XVII
- Symboles) s’allume (Fig. 7-1) et 4 bips sonores
retentissent.

Lorsqu’une erreur de fonctionnement interne se
produit pendant le fonctionnement, le symbole n°1
(Chap XVII- Symboles) s’allume (Fig. 8-1) et 4 bips
sonores retentissent. Il est recommandé d’arréter
["appareil avec Uinterrupteur secteur (Fig. 2-5) et de
remettre ["appareil sous tension.

Lorsque la fonction ultrasons est activée en |'absence
ou lors d’une mauvaise connexion de la piéce a main,
le symbole n°2 (Chap XVII - Symboles) s’allume (Fig.
9-1) et 4 bips sonores retentissent. Il est recommandé
de connecter la piéce a main ou de vérifier la bonne
connexion de celle-ci a l'appareil.

IX - UTILISATION DE L’ APPAREIL
A Important :

- Ne pas déconnecter le cordon de piéce a main
lorsque I’appareil est sous tension et la pédale
appuyée.

- Ne pas visser ou dévisser les inserts lorsque la
piéce a main est activée.

-Tous les accessoires utilisés doivent é&tre
préalablement nettoyés, désinfectés et stérilisés.

- Pour votre sécurité et celle de votre patient,
I'appareil ne doit pas étre utilisé avec des
accessoires autres que ceux fournis ou
recommandés par SATELEC.

- Surveiller avant et aprés chaque utilisation
I’intégrité de 'appareil et de ses accessoires afin
de déceler tout probléeme.

-Le cas échéant, ne pas utiliser I'appareil et
remplacer tout élément défectueux.

La mise en ceuvre de |"appareil se réalise de la facon

suivante :

- Veiller a ce que l"appareil soit correctement branché
et bien isolé.

- Mettre Uinterrupteur secteur (Fig.2-5) en position |
(sous tension).

- Suspendre le flacon ou la poche de sérum
physiologique ou d’eau stérile a la potence.

- Lever le capot de la pompe d’irrigation.

- Insérer horizontalement une cassette de ligne
d’irrigation dans le logement prévu a cet effet.

- Baisser le capot.
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- Relier le perforateur de la ligne d’irrigation au
flacon ou a la poche de sérum physiologique ou
d’eau stérile.

- Effectuer les réglages des parametres souhaités
(débit d’irrigation, programme), voir chapitre VII.

Nota :

Une mise en mémoire automatique permet de

conserver les paramétres d’affichage précédemment

utilisés lors du basculement des différents
programmes.

Cette séquence est a réaliser dans un contexte

d’asepsie controlée pour la sécurité de vos patients.

Un(e) aide opératoire peut étre requis(e).

- Relier le cordon de la piéce a main au connecteur de
("appareil (Fig. 1-7).

- Visser Uinsert sélectionné sur la piece a main a
(aide d’une clef a inserts (selon les préconisations
du livret clinique).

-Fixer la ligne d’irrigation au
(intermédiaire des clips pour ligne.

- Relier U'extrémité de la ligne d’irrigation a la piéce
a main.

- Amorcer le circuit d’irrigation en appuyant sur le
bouton de purge de [’écran (Fig. 3-3)

-A larrivée de la solution d’irrigation en bout
d’insert, relacher la pédale.

- Utiliser ["appareil conformément a Uétat de l'art
dentaire.

X - ARRET DE L’APPAREIL

Ala fin de 'acte dentaire, il faut :

- Retirer le flacon ou la poche de sérum physiologique
ou d’eau stérile de la potence.

- Retirer le perforateur de la ligne d’irrigation du
flacon ou de la poche.

- Immerger le perforateur de la ligne d’irrigation dans
un récipient d’eau distillée.

- Rincer la ligne d’irrigation ainsi que la piece a
main en actionnant la fonction purge jusqu’a vider
complétement le récipient et la ligne d’irrigation.

- Mettre ["appareil sur arrét (0).

- Déconnecter la piece a main de [appareil.

- Retirer les clips pour ligne d’irrigation.

- Déconnecter la ligne d’irrigation de la piece a main
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cordon par

et la jeter dans un conteneur de sécurité pour
éléments médicaux souillés (ligne d’irrigation a
usage unique). Se référer au chapitre 11.4.

XI - ENTRETIEN ET
STERILISATION

11.1 ENTRETIEN DE L’APPAREIL

A Important :

L’appareil doit étre impérativement arrété lors des
procédures de nettoyage / désinfection.

Ne pas utiliser de produit abrasif, de spray ou de
liquides pour le nettoyage et la désinfection du
boitier de commande.

Eviter d’utiliser des produits de nettoyage et de
désinfection contenant des agents inflammables.
Dans le cas contraire, veiller a s’assurer de
I’évaporation du produit et de [’absence de tout
combustible sur I’appareil et ses accessoires avant
toute mise en fonctionnement.

L’appareil, la potence et la pédale multifonction ne
sont pas stérilisables.

Le boitier de commande ainsi que la pédale de
commande et la potence doivent étre nettoyés et
désinfectés (a l'alcool, produits de désinfection,
lingettes désinfectantes de cabinet dentaire, type
SeproL™ Lingettes) de facon systématique aprés
chaque intervention.

La surveillance réguliére du boitier de commande est
nécessaire afin de déceler tout probléme.

Il est important de surveiller [’état de propreté des
ouies de ventilation du boitier de commande afin
d’éviter un échauffement anormal.

11.2 ENTRETIEN DE LA PIECE A MAIN ULTRASONS

Almportant :

La piéce a main n’est pas livrée stérile.

Se référer a la notice livrée avec le matériel.



11.3 ENTRETIEN DES INSERTS

A Important :

Les inserts ne sont pas livrés stériles.
Se référer a la notice livrée avec le matériel.

11.4 ENTRETIEN DES LIGNES D’IRRIGATION

Ligne d'irrigation stérile

Les lignes d’irrigation fournies par SATELEC, a usage
unique, doivent étre systématiquement éliminées
apres chaque utilisation.

Réutiliser une ligne d’irrigation a usage unique peut
entrainer la contamination de vos patients et engage,
de fait, votre responsabilité.

Ne pas tenter de re-stériliser les lignes d’irrigation
a usage unique. Ne pas tenter de modifier les lignes
d’irrigation.

Ligne d'irrigation stérilisable

Se référer a la notice livrée avec le matériel.

Pour lentretien, le nettoyage, la décontamination et
la stérilisation de la ligne d’irrigation stérilisable, se
reporter au guide technique d’entretien spécifique.

XII - SURVEILLANCE /
MAINTENANCE

A Important :

En cas d’anomalie, il est recommandé de contacter
le fournisseur de votre appareil plutot que d’avoir
recours a un quelconque réparateur qui pourrait
rendre votre appareil dangereux pour vous et vos
patients.

12.1 SURVEILLANCE

La surveillance réguliere de appareil et de ses
accessoires est nécessaire afin de déceler tout défaut
d’isolation ou toute dégradation. Les remplacer le cas
échéant.

Il est important de surveiller ’état de propreté des
grilles de ventilation du boitier de commande afin
d’éviter un échauffement anormal.

12.2 MAINTENANCE

L'appareil ne nécessite aucune maintenance
préventive autre que la surveillance des accessoires
et U'entretien courant de nettoyage / désinfection.

12.3 REMPLACEMENT DES FUSIBLES

Votre appareil est protégé par deux fusibles présents

dans |'embase secteur (Fig. 2-1).

Pour effectuer le remplacement,

opérations suivantes :

- Arréter 'appareil (position 0).

- Débrancher le cordon secteur du réseau électrique.

- Débrancher le cordon secteur de l'embase secteur
(Fig. 2-1).

- Insérer la pointe d’un tournevis plat dans ’encoche
située au dessus du tiroir a fusibles pour le dégager.

- Oter les fusibles usagés.

- Remplacer les fusibles usagés par des fusibles de
méme type et de méme valeur.

- Placer le tiroir a fusibles dans son logement en le
poussant jusqu’a entendre un déclic qui confirme un
positionnement correct.

- Brancher le cordon secteur a 'embase (Fig. 2-1).

- Brancher le cordon secteur au réseau électrique.

réaliser les

Nota :

L’appareil dispose également d’un fusible interne non
accessible a utilisateur.

Contacter le service aprés vente SATELEC (voir Chap
Il - Réparation).

SATELEC tient a la disposition et sur demande du
personnel technique du réseau de revendeurs agrées
par SATELEC, toutes les informations nécessaires a la
réparation des éléments défectueux sur lesquels ils
peuvent intervenir,

12. 4 ANOMALIES DE FONCTIONNEMENT

Se reporter au tableau suivant :
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Anomalies Constatées

Causes Possibles

Solutions

Aucun fonctionnement
(Ecran LCD éteint)

Raccordement défectueux du cordon
secteur.

Vérifier la prise secteur.
Retour au S.A.V. SATELEC.

Interrupteur secteur en position O.

Mettre Uinterrupteur secteur en position |.

Pas de tension secteur.

Faire appel a un électricien.

Fusible(s) de I’embase secteur hors
service.

Remplacer les fusibles de [’'embase secteur.

Fusible interne hors-service.

Retour au S.A.V. SATELEC.

Aucun fonctionnement

Défaut de transmission.

Eteindre 'appareil, puis le mettre sous tension.

(Ecran LCD allumé) Retour au S.A.V. SATELEC.
Poche ou flacon de solution d’irrigation | Remplacer la poche ou le flacon de solution
vide. d’irrigation.
Pas de spray Irrigation inactivée. Augmenter le débit d’irrigation
Ligne d’irrigation bouchée. Changer la ligne d’irrigation.
Ligne dirrigation pincée. Vérifier le cheminement de la ligne d’irrigation.
Spray inadapté Mauvais réglage du débit d’irrigation. | Régler le débit d’irrigation.

Défaut de puissance
vibrations faibles des
inserts

Insert usé ou déforme.

Remplacer Uinsert.

Mauvais réglage de la puissance.

Se reporter au livret clinique pour les
informations nécessaires.

Mauvaise utilisation : angle d’attaque
incorrect ou pression inadéquate sur le
site clinique.

Se reporter au livret clinique pour les
informations nécessaires.

Présence de liquide ou d’humidité sur
le connecteur de piéce a main.

Bien assécher les contacts électriques.

Pas d’ultrasons

Serrage incorrect de linsert.

Resserrer 'insert avec la clé.

Contact du connecteur défectueux.

Nettoyer les contacts des connecteurs.

Fil du cordon piéce a main coupé.

Retour au S.A.V. SATELEC pour changer le
cordon.

Fuite de liquide dans la
pompe dirrigation

Rupture du tuyau dans la cassette de
ligne d’irrigation.

Remplacer la ligne d’irrigation.

Pas de lumiére
(Uniquement sur la piece a
main PiezoTome SoLo Lep)

Anneau lumiére de la piece a main
absent.

Mettre en place I’anneau de lumiére.

Anneau de lumiére défectueux.

Remplacer l'anneau de lumiére.

Contacts des connecteurs de [’anneau
lumiére défectueux.

Nettoyer les contacts de 'anneau lumiére des
connecteurs.

Polarité inversée de I’anneau lumiére.

Positionner ’anneau lumiére selon les repéres
«+» de détrompage.

Contacts des connecteurs piece a main
et/ou cordon défectueux.

Nettoyer les contacts des connecteurs piece a
main et / ou cordon.

Autre.

Retour au S.A.V. SATELEC.

30




XIII - COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

m Important :

Le cordon secteur, les cordons de piéce a mains ultrasons et le cordon de la pédale multifonctions doivent
étre éloignés les uns des autres.

L'appareil nécessite de prendre des précautions particulieres en ce qui concerne la compatibilité
électromagnétique.

Il doit étre installé et mis en service selon le chapitre 4.

Certains types d’appareils mobiles de télécommunication tels que les téléphones portables sont susceptibles
d’interférer avec 'appareil.

Les distances de séparation recommandées du présent paragraphe doivent donc étre respectées.

L'appareil ne doit pas étre utilisé a proximité ou sur un autre appareil.

Si cela ne peut étre évité, il est nécessaire avant |'utilisation de controler son bon fonctionnement dans les
conditions d’utilisation.

L’emploi d’accessoires autres que ceux spécifiés ou vendus par SATELEC comme piéce de remplacement, peuvent
avoir comme conséquence une augmentation de "émission ou une diminution de l"immunité de [’appareil.

13. 1 EMISSIONS ELECTROMAGNETIQUES

L'appareil est destiné a une utilisation dans U’environnement électromagnétique du tableau ci-dessous.
Lutilisateur et/ou l'installateur devra s’assurer que l'appareil est utilisé dans [’environnement décrit ci-
dessous :

Test d’émission Conformité Environnement électromagnétique - remarques

L'appareil utilise de I"énergie RF pour son fonctionnement interne. Par

Emission RF - CISPR 11 Groupe 1 conséquent, ses emissions (lie radiofréquence sqnt tre,s faibles et ne
sont pas susceptibles de créer une quelconque interférence avec les
équipements voisins.

Emission RF - CISPR 11 Classe B

Em15510p de courants L’appareil convient pour une utilisation dans tous les établissements, y

harmoniques Classe A . . : - . o
compris domestiques et ceux directement reliés au réseau public dali-

IEC61000-3-2 S C - 0
mentation d’énergie basse tension alimentant des batiments utilisés

Fluctuation de tension et dans des buts domestiques.

flicker Conforme

IEC61000-3-3
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13. 2 IMMUNITE ELECTROMAGNETIQUE

L'appareil est destiné a une utilisation dans ’environnement électromagnétique du tableau ci-dessous.
Lutilisateur et/ou l'installateur devra s’assurer que son appareil est utilisé dans un tel environnement
électromagnétique.

Test d’immunité

Niveau de test selon
IEC60601

Niveau de conformité

Environnement électromagnétique - remarques

Les sols doivent étre en bois, en béton, ciment ou

Décharges en carrelage

électrostatiques | + 6 KV en contact + 6 KV en contact . ge. L. "
s Sy Si les sols sont couverts de mateériaux synthétiques

(ESD) + 8KV alair + 8KV alair Uhumidité relative doit atre de 30

IEC61000-4-2 (moquette...), 'humidite relative doit étre de 30%

minimum.
'I,'ranSIFmres £ 2KV pour les £ 2KV pour les I:a quglltg del all‘mentatl?n elect'rlque doit
électriques . s . ; )i . étre equivalente a celle d’un environnement
: lignes d’alimentation | lignes d’alimentation . : o
rapides électrique dlectrique commercial typique ou d’un établissement
IEC61000-4-4 q q hospitalier (hopital, clinique).

+ 1KV en mode

+ 1KV en mode

La qualité de 'alimentation électrique doit

Ondes de chocs | différentiel différentiel étre équivalente a celle d’un environnement
IEC61000-4-5 + 2 KV en mode + 2 KV en mode g . . A
commercial typique ou d’un hopital.

commun commun

<5% U, (>95% baisse | <5% U, (>95% baisse

de U) pour 0,5 cycles | e Uy) pour 0,5 cycles La qualité de 'alimentation électrique doit
Cret{x de 40% U_ (60% baisse de | 40% U, (60% baisse de étre equ1yalent§ acelle (,1 un gnylronnement
tension, U ) pour 5 cycles U.) pour 5 cycles commercial typique ou d’un hopital.
coupures bréves | T P T Si U'utilisation de ’appareil requiert une
et vgrlatlon de 70% U_ (30% baisse de | 70% U_ (30% baisse de alimentation electnqug sa}ns‘mterruptlon, il gst‘
tension U ) pour 25 cycles U.) pour 25 cycles fortement recommandé d’alimenter le produit a
[EC61000-4-11 P T partir d’une alimentation autonome (onduleur...).

<5% U, (>95% baisse | <5% U, (>95% baisse

de U,) pour 250 cycles | de U,) pour 250 cycles
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13. 3 IMMUNITE ELECTROMAGNETIQUE / EQUIPEMENTS PORTABLES RADIOFREQUENCES

L’appareil est destiné a étre utilisé dans |’environnement électromagnétique du tableau ci-dessous. L’ utilisateur
et/ou Uinstallateur devra s’assurer que son appareil est utilisé dans un tel environnement électromagnétique.

Test d’immunité Niveau de test Niveau de Environnement électromagnétique - remarques
selon IEC60601 conformité

Les appareils portables et mobiles de communication radiofréquences ne doivent pas étre utilisés a proximité de
["appareil (y compris les cables) a une distance inférieure a celle recommandées et calculée d’aprés la fréquence et la
puissance de |’émetteur.

Perturbation conduite 3V/m Distance de séparation recommandée:
radiofréquence. . 3V/im

IEC61000-4-6 150 KHz a 80 MHz d=1,2" /P

Champs d=1,2 P 80 MHz 2 800 MHz.
electromagnetique 3V/m d=2,3\V P 800 MHz 4 2.5 GHz.

radiofréquence 3V/m
rayonneé.

IEC61000-4-3

OU P est la puissance nominale maximale de
[’émetteur en Watts (W) selon les spécifications du
fabricant et d est la distance minimale en métres
(m) de séparation recommandée.

80 MHz a 2,5 GHz

Les intensités des champs électromagnétiques des émetteurs radiofréquences fixes, comme déterminés par une mesure
d’environnement électromagnétique (a), doivent étre inférieures au niveau de conformité pour chaque gamme de
fréquence (b).

(@)
Des interférences peuvent se produire a proximité d’équipements identifiés par le symbole suivant : i

Remarque 1 : A 80 MHz et 800 MHz, la gamme de fréquence la plus élevée s’applique.

Remarque 2 : Ces spécifications peuvent ne pas s’appliquer dans toutes les situations. La propagation
électromagnétique est affectée par ’absorption et la réflexion des structures, des objets et des
personnes.

(a) : Les intensités des champs électromagnétiques des émetteurs radiofréquences fixes, telles que stations
de base pour les téléphones portables (cellulaires / sans fil), radios mobiles, radio-amateurs, émissions
radios AM/FM et émissions TV ne peuvent étre déterminées avec exactitude par la théorie. Pour évaluer
(environnement électromagnétique dii aux émetteurs fixes radiofréquence une mesure d’environnement
électromagnétique doit étre effectuée. Si lintensité mesurée du champ radiofréquence dans
("environnement immédiat d’utilisation du produit excede le niveau de conformité radiofréquence spécifié
ci-dessus, il est nécessaire de tester les performances du produit pour vérifier qu’elles sont conformes aux
spécifications. Si des performances anormales sont constatées, des mesures additionnelles peuvent étre
nécessaires, comme ré-orienter ou déplacer le produit.

(b) : Dans la gamme de fréquence 150 KHz a 80 Mhz, les champs électromagnétiques doivent étre inférieures
a3vim.
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13. 4 DISTANCES DE SEPARATION RECOMMANDEES

L’appareil est destiné a une utilisation dans un environnement électromagnétique dans lequel les perturbations
dues au rayonnement RF sont controlées.

Lutilisateur et/ou linstallateur de U'appareil peut aider a éviter toute interférence électromagnétique
en maintenant une distance minimale, fonction de la puissance maximale du matériel de transmission
radiofréquence portatif et mobile (émetteurs), entre les appareils comme recommandé dans le tableau ci-
dessous.

Distance de séparation en fonction de la fréquence de 'émetteur en métres (m)
Z‘L‘Ti’;ﬁ:ﬁ":u":';‘slsv e 150 KHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,2\/§ d=1,2\/§ d=2,3\/§
0,01 0,12 m 0,12m 0,23 m
0,1 0,38 m 0,38 m 0,73 m
1 1,2m 1,2m 2,3m
10 3,8m 3,8m 7,3m
100 12m 12m 23m
Pour les émetteurs de puissance max non listée ci-dessus, la distance recommandée d de séparation en metres
(m) peut étre estimée en utilisant ["équation applicable a la fréquence de [’émetteur ol P est la puissance max de
[’émetteur en watts (W) selon le fabricant.

Remarque 1 : A 80 MHz et 800 MHz, la gamme de fréquence la plus élevée s’applique.

Remarque 2 : Ces spécifications peuvent ne pas s’appliquer dans toutes les situations. La propagation
électromagnétique est atténuée par [absorption et la réflexion des structures, des objets et des
personnes.

13. 5 LONGUEUR DES CABLES

Cables et Longueur

. > En conformité avec :
accessoires Maximale

Emission RF, CISPR 1 - Classe A / Groupe 1

Emission de courants harmoniques : I[EC61000-3-2

Fluctuation de tension : IEC61000-3-3

Immunité aux décharges électrostatiques : IEC61000-4-2

Immunité aux transitoires électriques rapides en salve : IEC61000-4-4

Immunité aux ondes de choc : IEC61000-4-5

Immunité aux creux de tension, coupures bréves et variation de tension : IEC61000-4-11
Immunité conduite - Perturbation conduite radiofréquence : IEC61000-4-6

Immunité rayonnée - Champs électromagnétiques : IEC61000-4-3

Cordon de
Piéce a Main
Cordon de Inférieur
la pédale de aim
commande

Cordon secteur
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XIV - ELIMINATION ET
RECYCLAGE

En tant qu’'Equipements Electriques et Electroniques,
("élimination de 'appareil doit étre réalisée selon une
filiere spécialisée de collecte, d’enlévement, et de
recyclage ou destruction (en particulier sur le marché
européen, en référence a la Directive n® 2002/96/CE
du 27/01/2003).

Lorsque votre appareil est arrivé en fin de vie, nous
vous recommandons de contacter votre revendeur
de matériels dentaires (ou a défaut, le site ACTEON
GROUP, dont la liste figure au chapitre 18) le plus
proche, afin que vous soit indiquée la marche a suivre.

XV - RESPONSABILITE DU
FABRICANT

La responsabilité du fabricant ne sera pas engagée en

cas

- du non-respect des recommandations du fabricant
lors de Uinstallation (tension réseau, environnement
électromagnétique...).

- d’intervention, de modification ou de réparation
effectuées par des personnes non autorisées par le
constructeur.

- d’utilisation sur une installation électrique non
conforme aux réglementations en vigueur.

- d’utilisations autres que celles spécifiées dans ce
manuel.

- d’utilisation d’accessoires (inserts, piece a main,
lignes d’irrigation...) autres que ceux fournis par
SATELEC.

- du non-respect des consignes contenues dans ce
document.

Nota : le fabricant se réserve le droit de modifier
("appareil et/ou le manuel d’utilisation sans préavis.

XVI - REGLEMENTATION

Ce dispositif médical est classé lla selon la directive
européenne relative aux Dispositifs Médicaux
applicable.

Ce matériel est fabriqué en conformité avec la norme
en vigueur suivante : IEC60601-1.

Ce matériel a été concu et fabriqué selon un systéme
d’assurance qualité certifié EN SO 13485.
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| - INTRODUCCION

Acaba usted de adquirir su aparato Piezotome Soo™/
Piezotome SoLo Lep, y le felicitamos por ello.

Con el fin de que pueda beneficiarse de manera
plena y duradera de la alta tecnologia de este
producto, rogamos lea atentamente este manual de
acompanamiento antes de realizar cualquier puesta
en servicio, utilizacion y cuidados de mantenimiento.
Las frases que incluyen el simbolo m son puntos
sobre los que deseamos llamar su atencion de manera
particular.

Destino clinico reivindicado:

Creado por la sociedad SATELEC, Piezotome Soro/
Piezotome SoLo Lep es un aparato que permite realizar
intervenciones quirlrgicas dentales tales como
osteotomias, osteoplastias, cirugias periodontales,
implantarias...

Il - ADVERTENCIAS

/A ATENCION :

La ley federal (Federal Law) de Estados Unidos
reserva el uso de este aparato, unicamente, para
los profesionales de la salud dental titulados,
aptos y cualificados o bajo el control de estos
profesionales.

Los insertos adaptados al Piezotome SoLo/PiezoTome
SoLo Leo no son compatibles con el Piezotome y el
ImpLANT CENTER, Y Viceversa.

Piezotome SoLo/Piezotome SoLo Lep Unicamente puede
utilizar insertos adaptados al Piezotome 2 0 al ImpLANT
CENTER 2.

Para reducir los riesgos de accidente, es imperativo
que observe las precauciones siguientes:

Usuarios del aparato:

- El uso del aparato esta reservado, Unicamente, para
los profesionales de la salud dental titulados, aptos
y cualificados en el marco habitual de su actividad.

- Si ha recibido usted este aparato por error, rogamos
se ponga en contacto con el proveedor de dicho
aparato con el fin de proceder a su retirada.

Interacciones:

Pueden producirse interferencias si el
®sistema se utiliza en pacientes portadores

de un estimulador cardiaco. Al emitir
campos electromagnéticos, este sistema presenta
riesgos potenciales. Especialmente, puede provocar
un mal funcionamiento de los productos implantables,
tales como un estimulador cardiaco o un desfibrilador
implantable:

- Antes de utilizar este aparato, pregunte a los
pacientes y a los usuarios si llevan un producto
implantable de este tipo. Expliqueles la situacion.

- Evalle la relacion beneficios/riesgos y pongase en
contacto con el cardiologo de su paciente o con
cualquier otro profesional de la salud cualificado
antes de comenzar el tratamiento.

- Mantenga este sistema a distancia de los productos
implantables.

- Tome las medidas de emergencia apropiadas y
actue rapidamente si el paciente presenta signos de
malestar.

- Sintomas tales como aumento del ritmo cardiaco,
un pulso irregular y mareos pueden indicar un mal
funcionamiento de un estimulador cardiaco o un
desfibrilador implantable.

Conexion eléctrica:

- Haga que un técnico instalador dental autorizado
ejecute las conexiones de su aparato a la red
eléctrica.

- Advertencia: Para evitar cualquier riesgo de descarga
eléctrica, este aparato debe conectarse Unicamente
a una red de alimentacion equipada con una tierra
de proteccion.

-La red eléctrica de conexion del aparato debe
cumplir las normas vigentes de su pais.

- Si, en el transcurso de su utilizacion, la pérdida de
alimentacion eléctrica pudiese generar un riesgo
indebido, el usuario procurara conectar el aparato
a una fuente de alimentacion apropiada (ondulador,
etc.).

- No intente conectar accesorios no suministrados por
SATELEC en los conectores del aparato.
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Uso del aparato:
-No utilice el aparato si observa en él daios o

defectos.

- Antes de desenchufar el cable de alimentacion de
red, ponga el aparato en parada.

- Para desenchufar el cable de alimentacion de red,
tome el enchufe del cable, sujetando la toma mural.

-Nunca utilice otros recipientes de solucion de
irrigacion que los destinados a ser colgados en el
pescante suministrado.

- El aparato solo debe utilizarse con frascos o bolsas
de suero fisiologico o de agua estéril.

- La capacidad del recipiente de solucion de irrigacion
utilizado no debe exceder de un litro.

- En caso de no utilizacion del aparato, o de ausencias
prolongadas, desenchufelo de la red de alimentacion
eléctrica.

- No desplace el aparato cuando se esté utilizando.

- No ejerza una presion excesiva sobre la pantalla.

Entorno:

-No cubra el aparato ni obstruya las toberas de
ventilacion.

- No lo sumerija, ni lo utilice en el exterior.

- No incline el aparato con un angulo superior a 5°.

- No ponga el aparato cerca de una fuente de calor.

- Procure que los cables no obstaculicen la libre
circulacion de las personas.

- El almacenamiento del aparato debe efectuarse en
su embalaje original, en un lugar adecuado, y sin
peligro para las personas.

- El aparato no esta disefiado para utilizarse en
quiréfano.

- El aparato no esta disefiado para funcionar en
presencia de gases anestésicos o cualquier otro gas
inflamable.

- No exponga el aparato a la bruma de agua o a las
proyecciones de agua.

- Cualquier condensacion en el interior de un aparato
eléctrico puede ser peligrosa. - Si el aparato tiene
que trasladarse de un lugar fresco a un lugar
caliente, no debe utilizarse de inmediato, sino solo
después de que se haya alcanzado la temperatura
ambiente.

- El aparato no esta disefiado para funcionar cerca de
una radiacion ionizante.
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- No introduzca objetos metalicos en el aparato, con el
fin de evitar cualquier riesgo de descarga eléctrica,
cortocircuito o emision de sustancias peligrosas.

Cuidados de mantenimiento:

- Antesy después de cada utilizacion, es imperativo que
desinfecte su aparato con productos recomendados
por SATELEC.

- Previamente a cada intervencion, es imperativo
que utilice accesorios limpios, desinfectados vy
esterilizados.

Accesorios:

-El aparato solo admite productos sanitarios
disenados o recomendados por SATELEC con una
finalidad perfectamente adaptada al aparato.

- Eluso de accesorios de procedencia diferente, puede
representar un riesgo para usted, sus pacientes o su
aparato.

Reparacion:
- Advertencia:  No  efectle reparaciones ni

modificaciones del aparato sin a previa autorizacion
de SATELEC.

- Advertencia: Si el aparato se modifica o repara,
deberan realizarse controles y pruebas especificos
para cerciorarse de que el aparato sigue siendo
utilizable con total seguridad.

- En caso de anomalias, pongase en contacto con el
proveedor de su aparato en vez de recurrir a otro
cualquier reparador, que podria hacer que su aparato
resultase peligroso para usted y sus pacientes.

En caso de duda, pongase en contacto con un

distribuidor autorizado o con el Servicio de Atencion

al Cliente:

- www.acteongroup.com

- E-mail: satelec@acteongroup.com.



IIl - DESCRIPCION
3. 1 DESCRIPCION FiSICA

La configuracion del equipo consta de cinco elementos

principales:

- Una caja de mando (Fig. 1-1).

- Un pedal multifuncion (Fig. 4).

- Una pieza de mano Piezotome SoLo o Piezotome Soto Lep
con su cable (Fig. 1-2).

- Un pescante para la solucion de irrigacion (Fig. 1-3).

- Un cable de alimentacion de red con toma de tierra
(Fig. 1-4).

La caja de mando posee, en su cara superior:

-Una pantalla LCD (Liquid Cristal Display) de
visualizacion de las diferentes informaciones (Fig.
1-5).

- Un teclado de mando que permite efectuar los
diferentes ajustes de su aparato (Fig. 1-6).

En la cara delantera, se encuentra el conector del
cable para la pieza de mano (Fig. 1-7).

En la cara lateral derecha, se encuentra el alojamiento
de la bomba (Fig. 1-8).

En la parte posterior de la caja, se encuentran los
siguientes elementos:

- 1 conector fijo de red con toma de tierra (Fig. 2-1).
- 1 conector para pedal (Fig. 2-2).

- 1 ventilador (Fig. 2-3).

- 1 soporte de pescante (Fig. 2-4).

- 1 interruptor de red (Fig. 2-5).

- 1 borne de igualacion de los potenciales (Fig.2-6).

3. 2 DESCRIPCION TECNICA

a) Pantalla LCD / teclado de mando
El ajuste del aparato se efectlia mediante pulsaciones
moderadas de los botones del teclado.

Localizacion de los botones (Fig. 3-1a5).

Pto. 1: Aumento del caudal de irrigacion.

Pto. 2: Disminucion del caudal de irrigacion.

Pto. 3: Purga / cebado.

Pto. 4: Entrada en memoria, validacion o seleccion.
Pto. 5: Seleccion de los programas.

La pantalla LCD permite visualizar las diferentes

informaciones necesarias para el usuario.

Localizacion de las visualizaciones (Fig. 3-6 a 9).

Pto. 6: Entrada en memoria.

Pto. 7: Valor del caudal de irrigacion con grafico de
barras asociado.

Pto. 8: Programa con grafico de barras asociado.

Pto. 9: Zona de estado del aparato (ultrasonidos
activados, deteccion de error).

b) Cara posterior de la caja de mando

El conector fijo de red (Fig. 2-1), con su toma de
tierra, permite la conexion del aparato a la red
eléctrica por medio de un cable de alimentacion de
red desconectable.

El conector de pedal (Fig. 2-2) permite la conexion
del aparato al pedal de mando multifuncion.

El ventilador (Fig. 2-3), protegido por una rejilla
metalica, permite mantener el aparato en su nivel
maximo de prestaciones.

El soporte para pescante (Fig. 2-4) permite la
colocacion del pescante.

El interruptor de red (Fig. 2-5) permite poner el
aparato bajo tension o fuera de tension.

Un borne de igualacion de los potenciales (Fig. 2-6)
permite, en caso necesario, conectar el aparato a los
otros equipos de la instalacion.

¢) Cara lateral derecha de la caja de mando

El alojamiento de la bomba (Fig. 1-8) esta disefiado
para admitir cajitas de linea de irrigacion SATELEC.
La colocacion de una cajita de irrigacion se realiza
levantando la cubierta de la bomba e insertando
horizontalmente la cajita en el alojamiento previsto
para tal efecto.

d) Cara delantera

El conector (Fig. 1-7) esta destinado para recibir el
conector del cable de la pieza de mano. Es imperativo
utilizar una pieza de mano Piezotome Solo 0 PiEzoTome
SoLo Lep.

e) Pedal de mando

El pedal de mando permite trabajar en un entorno
perfectamente estéril, evitando asi los riesgos de
contaminacion cruzada.
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Después del ajuste de los diferentes parametros, el
usuario no necesitara intervenir mas en el teclado.

Descripcion del pedal (Fig. 4-1 a 3).
Pto. 1: Activacion de los ultrasonidos.
Pto. 2: Cambio de modo (de d1 a d4).
Pto. 3: Arco.

f) Caracteristicas técnicas

Fabricante: SATELEC

Nombre del aparato: Piezotome SoLo 0 Piezotome Soto Lep
Alimentacion eléctrica:

- Tension: de 100 VAC a 230 VAC

- Frecuencia: 50 Hz / 60 Hz

- Potencia nominal: de 150 VAC a 230 VAC

Funcionamiento:
Servicio intermitente: 10 min ON / 5 min OFF

Caracteristicas de salida:

Tension en vacio: 250 Voltios (valor nominal sin pieza
de mano)

Frecuencia min. ultrasonidos: 28 kHz

Caudal de irrigacion: de 0 a 120 ml/min (valor

nominal)
Ajuste por paso de 10 ml/min (valor nominal)
Caudal de purga: 120 ml/min (valor nominal)

Proteccion:
Clase eléctrica: Clase 1
Clase seguridad eléctrica: BF

Sistema de seguridad:

Seguridad contra los malos funcionamientos internos

2 fusibles (conector fijo de red): 5 mm x 20 mm / 2 AT
para 100 VAC a 230 VAC

1 fusible interno no accesible para el usuario
referencia F1: 5 mm x 20 mm - 10 AT / 250 VAC

Dimensiones totales:

Caja de mando:

Anchura: 378 mm

Altura: 136 mm

Altura con pescante: 460 mm
Profundidad: 306 mm

Peso: 3.700 g
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Pedal:

Profundidad: 176 mm
Anchura: 173 mm

Altura con arco: 140 mm
Peso: 1.000 g max.

Pantalla LCD:

Altura: 86 mm

Anchura: 115 mm

Cable de la pieza de mano: 2.000 mm

Temperaturas:

Funcionamiento: de +10°C a +30°C

Almacenamiento: de -20°Ca +70°C

Humedad:

Funcionamiento: de 30% a 75%

Almacenamiento: de 10% a 100%, condensacion
incluida

Presion atmosférica:

Comprendida entre 500 hPa y 1060 hPa

IV - INSTALACION / PUESTA
EN SERVICIO

4.1 DESEMBALAJE DEL APARATO

Cuando reciba el aparato, localice los eventuales
danos sufridos durante el transporte.

En caso necesario, pongase en contacto con su
proveedor.

4.2 RECOMENDACIONES

Haga que un técnico instalador dental autorizado
ejecute las conexiones a la red eléctrica.

La conexion eléctrica del aparato debe cumplir
las normas vigentes de su pais. Advertencia: Para
evitar cualquier riesgo de descarga eléctrica, este
aparato debe conectarse Unicamente a una red de
alimentacion equipada con una tierra de proteccion.
Advertencia: Para evitar cualquier riesgo de
descarga eléctrica, este aparato debe conectarse
Unicamente a una red de alimentacion equipada
con una tierra de proteccion.



4.3 INSTALACION

A Importante:

Procure no instalar Piezotome SoLo/PiezoTome SoLo Lep

cerca de o sobre otro aparato.

No introduzca el cable de alimentacion de red y el

cable del pedal en un cubre-cables o en un pasa-

cables.

- Cologue la caja de mando en su sitio, sobre un plano
fijo y horizontal o que no supere los 5 grados de
inclinacion.

- Compruebe que el interruptor de red (Fig. 2-5) esta
en posicion O (parada).

- Conecte el cable de alimentacion de red al conector
fijo de red del aparato (Fig. 2-1).

- Conecte el cable de alimentacion de red a una toma
de red eléctrica provista de toma de tierra.

-En caso necesario, conecte el enchufe de
equipotencial de puesta a tierra de su instalacion al
borne de igualacion de los potenciales de su aparato
(Fig. 2-6).

- Conecte el pedal de mando al conector de pedal
(Fig. 2-2).

- Coloque el pedal de tal modo que resulte facilmente
accesible para el pie.

- Encaje el pescante en el soporte para pescante (Fig.
2-4).

- Conecte el cable de la pieza de mano al conector
(Fig. 1-7).

- Compruebe que el aparato esta suficientemente
cerca de la zona de trabajo con el fin de no aplicar
esfuerzos de traccion sobre los cables. En caso
contrario, acerque el aparato.

- Cuelgue el frasco o la bolsa de suero fisiologico en
el pescante.

4.4 PRIMERA PUESTA EN SERVICIO

Antes del primer uso del aparato, es imperativo
efectuar los cuidados y/o la esterilizacion de todo
el material, de acuerdo con los procedimientos
especificados en el capitulo 11.

V- SOLUCIONES DE IRRIGACION

El aparato no estda disefiado para administrar
sustancias medicinales y solo debe utilizarse con
frascos o bolsas de suero fisiologico o de agua estéril,
cuyo contenido no exceda de un litro.

VI - LINEAS DE IRRIGACION

El aparato debe utilizarse, imperativamente, con
lineas de irrigacion SATELEC.

VIl - AJUSTES / PARAMETROS
/ INTERFAZ

7.1 PUESTA EN MARCHA

m Importante:

Se recomienda esperar 4 segundos entre cada
parada y nueva puesta en marcha del aparato.

En la puesta en marcha, el aparato efectia una
secuencia de test automatico (auto-check) y la
pantalla se posiciona en el programa d1.

7.2 PARAMETROS

Los parametros se memorizan durante la configuracion
de cada programa y se recuperan con cada seleccion
de programa.

7.3 PURGA/CEBADO

La funcion purga/cebado se encuentra en el teclado
de mando.

Pulsando el boton @ (Fig. 3-3) se activa la funcion
purga / cebado.

Esta funcion permanece activa mientras se mantenga
pulsado dicho boton.

La activacion de la purga puede realizarse mientras
se utiliza el aparato. Durante la purga, el valor del
caudal se visualiza en 120 ml/min.
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7.4 IRRIGACION

a) Ajuste del caudal de irrigacion
El ajuste del caudal de irrigacion se realiza por medio

de las teclas y (Fig. 3-1y 2).

Cada pulsacion sobre las teclas correspondientes
permite ajustar el caudal por etapas de 10 ml/min.
El valor ajustado se visualiza entonces en la pantalla
LCD (Fig. 3-7), complementado con un grafico de
barras.

El valor de caudal se memoriza en el programa en
curso de utilizacion.

El ajuste de caudal puede realizarse durante la
utilizacion del aparato.

b) Desactivacion de la irrigacion
La desactivacion de la irrigacion se realiza pulsando la

tecla (Fig. 3-2) hasta que se visualice 0 ml/min.
El grafico de barras de la irrigacion (Fig. 3-7) estara
entonces totalmente blanco.

7.5 FUNCION ULTRASONIDOS

m Importante:

Los parametros de irrigacion son personalizables
para cada programa por el usuario.

Es posible efectuar el ajuste de la funcion
ULTRASONIDOS cuando la pieza de mano no esta
conectada al aparato.

El programa d1 es el programa que ofrece la mayor
potencia.
Seleccione el programa que deba ser utilizado con

ayuda de las teclas , , 0 (Fig.

3-5) o por medio de la tecla del pedal <_> (Fig. 4-2).
El programa seleccionado aparecera en la pantalla
LCD, visualizandose d1, d2, d3 6 d4, asi como un
grafico de barras asociado (Fig. 3-8).

Ajuste el caudal de irrigacion para cada programa,
segun las recomendaciones de las fichas relativas a los
insertos (véase cap. 7.4)

Valide los nuevos ajustes pulsando el boton (Fig.

3-4).
4

La memorizacion de los parametros es confirmada
por una senal sonora y visual (cambio de color del

logotipo ).

Repita, en caso necesario, esta secuencia para ajustar
todos los programas.

7.6 CAJA DE HERRAMIENTAS

A Importante:

El aparato esta provisto de una funcion Ca bE
HerramiENTAS que permite realizar diferentes ajustes,
tales como la luminosidad o la reinicializacion en
configuracion de fabrica.

Para activar la funcion Casa pe HerramienTas, apague el
aparato, espere 4 segundos, ponga el aparato bajo

tension, y pulse las teclas y (Fig. 3-1y 2) en
cuanto aparezca la pantalla inicial (Fig. 6).

Una pulsacion corta sobre el boton (Fig. 3-4)

permite seleccionar, alternativamente, el menu

de ajuste de la luminosidad O (Fig.5-1) o el de

la reinicializacion en configuracion de fabrica
(Fig.5-2). El menl seleccionado se indica mediante
una cruz (Fig. 5-4).

a) Ajuste de la luminosidad de la pantalla
El usuario puede ajustar la luminosidad de la pantalla
del aparato.

Seleccione el menli de ajuste de la luminosidad O
(Fig.5-1).
Ajuste el valor de la luminosidad con ayuda de las

teclas y (Fig. 3-1 y 2). La luminosidad es
ajustable de 0% a 100%.

El nivel de ajuste de la intensidad luminosa quedara
indicado (Fig. 5-5).

b) Reinicializacion en configuracion de fabrica
La reinicializacion en configuracion de fabrica permite
restaurar, Unicamente, los caudales de irrigacion.

Seleccione el menl de configuracion de fabrica
(Fig.5-2).



Las diferentes configuraciones de fabrica seran
efectivas después de salir de la caja de herramientas.

El aparato se configura en fabrica segln los siguientes
parametros:

CAUDALES DE | FUNCIONES

PROGRAMA IRRIGACION | PRINCIPALES

My 1 p | eomlymin | Osteotomia,

potente osteoplastia
Potente D2 60ml/min
Medio D3 60ml/min

Despegue de

Suave D4 60ml/min los tejidos

blandos

¢) Contador horario

El aparato esta provisto de una funcion que permite
indicar la duracion de uso de la pieza de mano. La
duracion toEal se visualiza en la pantalla (Fig. 5-7) con

el logotipo (Fig.5-3).
La duracion mas pequefia que se visualiza es el
minuto.

d) Version del software
La version del software se indica en la parte inferior
de la pantalla (Fig. 5-6).

€) Memorizacion de los ajustes
Para memorizar los parametros modificados y utilizar

el aparato, pulse prolongadamente el boton
(Fig. 3-4). La pantalla de la Fig. 6 aparecera de nuevo.

VIII - SISTEMA DE SEGURIDAD

El aparato esta provisto de un sistema que permite
detectar los malos funcionamientos que pueden
producirse.

Cuando se produce un error de funcionamiento interno
en la puesta en marcha, se enciende el simbolo n°1
(Cap XVII - Simbolos) (Fig. 7-1) y resuenan 4 bips
S0NOros.

Cuando se produce un error de funcionamiento
interno durante el funcionamiento, se enciende el
simbolo n°1 (Cap XVII- Simbolos) (Fig. 8-1) y resuenan
4 bips sonoros. Se recomienda parar el aparato con
el interruptor de red (Fig. 2-5) y poner de nuevo el
aparato bajo tension.

Cuando la funcion de ultrasonidos se activa en
ausencia o durante una conexion incorrecta de la
pieza de mano, se enciende el simbolo n°2 (Cap XVII
- Simbolos) (Fig. 9-1) y resuenan 4 bips sonoros. Se
recomienda conectar la pieza de mano o comprobar
la correcta conexion de ésta al aparato.

IX - USO DEL APARATO

A Importante:

- No desconecte el cable de la pieza de mano cuando
el aparato esté bajo tension y el pedal pulsado.

- No enrosque ni desenrosque los insertos cuando la
pieza de mano esté activada.

-Todos los accesorios utilizados han de ser
previamente  limpiados, desinfectados y
esterilizados.

- Por su seguridad y la de su paciente, no debe
utilizar el aparato con accesorios distintos a los
suministrados o recomendados por SATELEC.

- Revise, antes y después de cada utilizacion, la
integridad del aparato y de sus accesorios, con el
fin de detectar eventuales problemas.

- Llegado el caso, no utilice el aparato y sustituya
cualquier elemento defectuoso.

La aplicacion del aparato se realiza de la manera

siguiente:

- Procure que el aparato esté correctamente
conectado y adecuadamente aislado.

- Ponga el interruptor de red (Fig.2-5) en posicion |
(bajo tension).

- Cuelgue el frasco o la bolsa de suero fisioldgico o de
agua estéril en el pescante.

- Levante la cubierta de la bomba de irrigacion.

- Inserte horizontalmente una cajita de linea de
irrigacion en el alojamiento previsto para tal efecto.

- Baje la cubierta.
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- Conecte el perforador de la linea de irrigacion al
frasco 0 a la bolsa de suero fisiologico o de agua
estéril.

- Efectlie los ajustes de los parametros deseados
(caudal de irrigacion, programa), véase capitulo VII.

Nota:

Una puesta en memoria automatica permite conservar

los parametros de visualizacion anteriormente

utilizados durante la transicion de los diferentes
programas.

Esta secuencia debe realizarse en un contexto de

asepsia controlada para la seguridad de sus pacientes.

Puede ser necesario un(a) asistente operatorio.

- Conecte el cable de la pieza de mano al conector del
aparato (Fig. 1-7).

- Enrosque el inserto seleccionado en la pieza de mano
con ayuda de una llave para insertos (de acuerdo
con las recomendaciones del folleto clinico).

- Fije la linea de irrigacion al cable por medio de clips
para linea.

- Conecte el extremo de la linea de irrigacion a la
pieza de mano.

- Cebe el circuito de irrigacion pulsando el boton de
purga de la pantalla (Fig. 3-3).

- Cuando la solucion de irrigacion llegue al extremo
del inserto, suelte el pedal.

- Utilice el aparato de acuerdo con las normas del
arte dental.

X - PARADA DEL APARATO

Al finalizar la intervencion dental, debe:

- Retirar el frasco o la bolsa de suero fisioldgico o de
agua esteéril del pescante.

- Retirar el perforador de la linea de irrigacion del
frasco o de la bolsa.

- Sumergir el perforador de la linea de irrigacion en un
recipiente de agua destilada.

- Enjuagar la linea de irrigacion, asi como la pieza de
mano, accionando la funcion de purga hasta vaciar
por completo el recipiente y la linea de irrigacion.

- Poner en parada (0) el aparato.

- Desconectar la pieza de mano del aparato.

- Retirar los clips para linea de irrigacion.
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- Desconectar la linea de irrigacion de la pieza de
mano y tirarla en un contenedor de seguridad para
elementos médicos sucios (linea de irrigacion de un
solo uso) (Consulte el capitulo 11.4).

XI - CUIDADOS Y
ESTERILIZACION

11.1 CUIDADOS DEL APARATO

A Importante:

El aparato debe pararse imperativamente durante
los procesos de limpieza / desinfeccion.

No utilice productos abrasivos, sprays o liquidos
para la limpieza y la desinfeccion de la caja de
mando.

Evite utilizar productos de limpieza y desinfeccion
que contengan agentes inflamables.

En caso contrario, procure cerciorarse de la
evaporacion del producto y de la ausencia de
cualquier combustible en el aparato y sus accesorios
antes de cualquier puesta en funcionamiento.

El aparato, el pescante y el pedal multifuncion no
son esterilizables.

La caja de mando, asi como el pedal de mando y el
pescante deben limpiarse y desinfectarse (con alcohol,
productos desinfectantes, toallitas desinfectantes de
consulta dental, tipo SEPTOL™ Lingettes) de manera
sistematica después de cada intervencion.

La revision periodica de la caja de mando es necesaria
para descubrir cualquier problema.

Es importante revisar el estado de limpieza de las
toberas de ventilacion de la caja de mando con el fin
de evitar un calentamiento anormal.

11.2 CUIDADOS DE LA PIEZA DE MANO DE
ULTRASONIDOS

A Importante:
La pieza de mano no se entrega estéril.

Consulte el manual entregado con el equipo



11.3 CUIDADOS DE LOS INSERTOS

A Importante:
Los insertos no se entregan estériles.
Consulte el manual entregado con el equipo

11.4 CUIDADOS DE LAS LINEAS DE IRRIGACION

Linea de irrigacidn estéril

Las lineas de irrigacion suministradas por SATELEC,
de un solo uso, deben eliminarse sistematicamente
después de cada uso.

La reutilizacion de una linea de irrigacion de un solo
uso puede provocar la contaminacion de sus pacientes
y compromete, de hecho, su responsabilidad.

No intente volver a esterilizar las lineas de irrigacion
de un solo uso. No intente modificar las lineas de
irrigacion.

Linea de irrigacién esterilizable

Consulte el manual entregado con el equipo.

Para el cuidado, la limpieza, la descontaminaciony la
esterilizacion de la linea de irrigacion esterilizable,
consulte la guia técnica de cuidados de mantenimiento
especifica.

XII - REVISION /
MANTENIMIENTO

A Importante:
En caso de anomalias, se recomienda que se ponga
en contacto con el proveedor de su aparato, en vez
de recurrir a otro cualquier reparador, que podria
hacer que su aparato resultase peligroso para usted
y sus pacientes.

12.1 REVISION

Es necesaria una revision periodica del aparato y
de sus accesorios, con el fin de descubrir cualquier
defecto de aislamiento o cualquier deterioro.
Sustitlyalos llegado el caso.

Es importante revisar el estado de limpieza de las
rejillas de ventilacion de la caja de mando con el fin
de evitar un calentamiento anormal.

12.2 MANTENIMIENTO

El aparato no requiere ningln mantenimiento
preventivo distinto a la revision de los accesorios y el
cuidado habitual de limpieza / desinfeccion.

12.3 SUSTITUCION DE LOS FUSIBLES

Su aparato esta protegido por dos fusibles que se

encuentran en el conector fijo de red (Fig. 2-1).

Para efectuar su sustitucion, realice las operaciones

siguientes:

- Pare el aparato (posicion 0).

- Desenchufe el cable de alimentacion de red de la
red eléctrica.

- Desenchufe el cable de alimentacion de red del
conector fijo de red (Fig. 2-1).

- Inserte la punta de un destornillador plano en la
muesca situada por encima del compartimento de
fusibles para liberarlo.

- Retire los fusibles usados.

- Sustituya los fusibles usados por fusibles del mismo
tipo y del mismo valor.

- Coloque el compartimento de fusibles en su
alojamiento, empujandolo hasta oir el clic que
confirma su correcto posicionamiento.

- Enchufe el cable de alimentacion de red al conector
fijo de red (Fig. 2-1).

- Enchufe el cable de alimentacion de red a la red
eléctrica.

Nota:

El aparato dispone también de un fusible interno no
accesible para el usuario.

Pdngase en contacto con el Servicio Posventa de
SATELEC (véase Cap Il - Reparacion).

SATELEC tiene a disposicion, y a solicitud del personal
técnico de la red de distribuidores autorizados por
SATELEC, toda la informacion necesaria para la
reparacion de los elementos defectuosos sobre los
cuales ellos pueden intervenir.

12. 4 ANOMALIAS DE FUNCIONAMIENTO

Consulte la tabla siguiente:
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Anomalias Detectadas

Posibles Causas

Soluciones

No funciona (Pantalla
LCD apagada)

Conexion defectuosa al cable de red.

Revisar la toma de corriente.
Remision al S.A.T. SATELEC.

Interruptor de red en posicion 0.

Poner el interruptor de red en posicion I.

No hay tension en la red.

Llamar a un electricista.

Fusible(s) de la conexion a la red fuera
de servicio.

Remplazar los fusibles de la conexion a la red.

Fusible interno fuera de servicio.

Remision al S.A.T. SATELEC.

No funciona (Pantalla
LCD encendida)

Fallo de transmision.

Apagar el equipo y encenderlo de nuevo.
Remision al S.P.V. SATELEC.

Ausencia de spray

Bolsa o frasco de solucion de irrigacion
vacia.

Remplazar la bolsa o frasco de solucion de
irrigacion.

Irrigacion inactiva.

Pulsar el boton ON/OFF irrigacion.

Linea de irrigacion atascada.

Cambiar la linea de irrigacion.

Boguilla de linea en contraangulo
atascada.

Desatascar la boquilla de linea de contraangulo.

Spray no adaptado

Ajuste incorrecto del caudal de irriga-
cion.

Ajustar el caudal de irrigacion.

Fallo de potencia
débil vibracion de los
insertos

Inserto usado o deformado.

Remplazar el inserto.

Ajuste incorrecto de la potencia.

Referirse al librito clinico para para las
informaciones necesarias.

Uso incorrecto: angulo de ataque incor-
recto o presion inadecuado en el diente.

Referirse al librito clinico para para las
informaciones necesarias.

Presencia de liquido o humedad entre
pieza de mano y cable.

Secar bien los contactos eléctricos.

Ausencia de ultrasonidos

Inserto mal enroscado.

Volver a enroscar el inserto con la llave.

Contacto del conector defectuoso.

Limpiar los contactos de los conectores.

Hilo del cable de la pieza de mano
cortado.

Remision al S.A.T. SATELEC para cambiar el
cable.

Fuga de liquido en la
bomba de irrigacion

Ruptura de una tuberia en el cajetin de
a linea de irrigacion

Remplazar la linea de irrigacion.

Ausencia de luz
(Solo en la pieza de
mano PiezoTome SoLo Lep)

Anillo de luz de la pieza de mano
ausente.

Colocar el anillo de luz.

Anillo de luz defectuoso.

Sustituir el anillo de luz.

Contactos de los conectores del anillo de
luz defectuosos.

Limpiar los contactos de los conectores de la
pieza de mano o del cable.

Polaridad invertida del anillo de luz.

Colocar el anillo de luz segun indica el signo +.

Contactos de los conectores de la pieza
de mano o del cable defectuosos.

Limpiar los contactos de los conectores de la
pieza de mano o del cable.

Otro.

Remision al S.A.T. SATELEC.
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XIII - COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

m Importante:
El cable de red, el cable micromotor, los cables de pieza de mano ultrasonidos y el cable del pedal
multifuncion deben estar alejados los unos de los otros.

El aparato necesita observar precauciones particulares en lo que se refiere a la compatibilidad electromagnética.
Debe instalarse y ponerse en marcha siguiendo el capitulo 4.

Ciertos tipos de equipos portatiles de telecomunicaciones, como los teléfonos moviles, pueden interferir con
el aparato.

Las distancias de separacion recomendadas en el presente parrafo deben ser respetadas.

El aparato no debe utilizarse en las cercanias o sobre otro equipo.

Si esto no puede evitarse, es necesario controlar el buen funcionamiento en las condiciones de utilizacion antes
de su utilizacion. El uso de accesorios diferentes a los especificados o vendidos por SATELEC como pieza de
sustitucion, puede conllevar un aumento de la emision o reduccion de la inmunidad del aparato.

13. 1 EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

El aparato esta destinado a ser utilizado en el entorno electromagnético del cuadro siguiente. El usuario y /o el
instalador deberan cerciorarse de que el aparato se utiliza en el entorno descrito a continuacion:

Prueba de emision Conformidad Entorno electromagnético - observaciones

El aparato utiliza la energia RF para su funcionamiento interno.
Emision RF - CISPR 11 Grupo 1 Por consiguiente; estas emisiones de radiofrecuencia son muy débiles y
no pueden crear la menor interferencia con los equipos vecinos

Emision RF - CISPR 11 Clase B

Emision de corrientes
armonicas Clase A El aparato puede utilizarse en todos los edificios, incluidos los domésti-
IEC61000-3-2 cos y aquellos conectados directamente a la red piblica de suministro
energético de baja tension para los edificios de usos domésticos.

Fluctuacion de tension y
parpadeo Conforme
IEC61000-3-3
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13. 2 INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

El aparato esta destinado a ser utilizado en el entorno electromagnético del cuadro siguiente. El usuario y
/o el instalador deberan asegurarse de que el equipo se utiliza en el entorno electromagnético descrito a

continuacion.

i:r;ﬁz? diil ?;;Elnc::g 6r(l)jZ(tJ)$ Nivel de conformidad | Entorno electromagnético - observaciones
Descargas Los suelos deben ser de madera, hormigon,
electromagnéticas | + 6 KV en contacto + 6 KV en contacto c_emento 0 baldgsa. . .
(ESD) 4 8 KV en el aire 4 8 KV en el aire Si los suelos estan cubiertos de materiales
IEC61000-4-2 - - sintéticos (moquetas...) la humedad relativa

debe ser de al menos 30 %.

Transitorias
eléctricas rapidos
IEC61000-4-4

+ 2 KV para las lineas
de alimentacion
eléctricas

+ 2 KV para las lineas
de alimentacion
eléctricas

La calidad de la alimentacion eléctrica debe
ser equivalente a la de un entorno comercial
tipico u hospitalario (hospital, clinica).

+ 1 KV en modo

+ 1KV en modo

La calidad de la alimentacion eléctrica debe

Ondas de choque diferencial diferencial . :
IEC61000-4-5 +2 KV en modo +2 KV en modo ser equwalen_te a la de un entorno comercial
Bormal Hormal tipico u hospitalario.
<5% U; (>95% bajada | <5% U, (>95% bajada
de U) para 0,5 ciclos. | de Uy) para 0,5 ciclos. La calidad de la alimentacion eléctrica debe
Depresion de 40% U (60% bajada de | 40% U. (60% bajada de | %" cquivalente a la de un entorno comercial
y T . T . tipico u hospitalario.
tension, cortes U,) para 5 ciclos U,) para 5 ciclos . L .
breves y variacion Si la_ u_tlllzac19n dgl apar_ato requiere un
de tension 70% U_ (30% bajada de | 70% U. (30% bajada de | SUministro electrico sin interrupcion,
T . T . se recomienda vivamente alimentar el
IEC61000-4-11 U.) para 25 ciclos U.) para 25 ciclos ) . ,
T T producto a partir de un suministro autonomo
<5% U (>95% bajada | <5% U, (~95% bajada (ondulador...
de U,) para 250 ciclos | de U;) para 250 ciclos
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13. 3 INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA / EQUIPOS PORTATILES DE RADIOFRECUENCIA

El aparato esta destinado a ser utilizado en el entorno electromagnético del cuadro siguiente. El usuario
y /o el instalador debera asegurarse de que el equipo se utiliza en el entorno electromagnético descrito a

continuacion.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba
seglin IEC60601

Nivel de
conformidad

Entorno electromagnético - observaciones

Los equipos portati
(incluidos los cables) a

les y moviles de com
una distancia inferio

r a la recomendada y

unicacion por radiofrecuencia no deben ser utilizados cerca del aparato
calculada segln la frecuencia y la potencia del emisor

Perturbacion

Distancia de separacion recomendada:

conduccion de 3V/m
radiofrecuencia. 150 KHz a 80 MHz 3V/m d=1,2 \/}—)
[EC61000-4-6
d=1,2 \/}—) 80 MHz a 800 MHz.
Campos radiantes
electromagnéticos y 3V/m 3V d=2,3\V P 800 MHz a 2.5 GHz.
de radiofrecuencia. 80 MHz a 2,5 GHz m Siendo P la potencia nominal maxima del emisor en
[EC61000-4-3 Watts (W) segun las especificaciones del fabricante y

de la distancia minima en metros (m) de separacion
recomendada.

Las interferencias pueden producirse a proximidad de equipos identificados por el siguiente simbolo: i

Las intensidades de los campos electromagnéticos de los emisores fijos, determinados por una medida de entorno
electromagnético (a), deben ser inferiores al nivel de conformidad para cada gama de frecuencia (b).

(@)

Observacion 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la gama de frecuencia mas elevada.
Observacion 2: Estas especificaciones puede que no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética esta afectada por la absorcion y la reflexion de las estructuras, los objetos y

las personas.

(a): Las intensidades de los campos electromagnéticos de los emisores de radiofrecuencia fijos, como las
estaciones de base para los teléfonos moviles (celulares / sin hilos) radios moviles, radio-aficionados,
emisiones de radio AM/FM y emisiones TV no pueden ser determinadas con exactitud por la teoria. Para
evaluar el entorno electromagnético debido a los emisores fijos de radiofrecuencia debe efectuarse una
medicion del entorno electromagnético. Si la intensidad medida del cambio de radiofrecuencia en el
entorno inmediato de uso del producto supera el nivel de conformidad de radiofrecuencia especificado
seguidamente, es necesario probar las prestaciones del producto para comprobar que respetan las
especificaciones. Si se constatan resultados anormales, pueden ser necesarias mediciones adicionales,
como re-orientar o desplazar el producto

(b): En la gama de frecuencia 150 KHz a 80 MHz, los campos electromagnéticos deben ser inferiores a 3 V/m.
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13. 4 DISTANCIAS DE SEPARACION RECOMENDADAS

El aparato esta destinado a ser utilizado en un entorno electromagnético en el que las perturbaciones debidas
a la radiacion RF estén controladas.

El usuario y /o el instalador del aparato pueden ayudar a evitar cualquier interferencia electromagnética
manteniendo una distancia minima, funcion de la potencia maxima del material de transmision de
radiofrecuencia portatil y movil (emisores), entre los aparatos como se recomienda en el cuadro siguiente.

Distancia de separacion en funcion de la frecuencia del emisor, en metros (m)
P“‘*'Lil?ﬁ'l‘:";:‘;‘a;?;: del 150 KHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,2\/§ d=1,2\/§ d=2,3\/§
0,01 0,12 m 0,12m 0,23 m
0,1 0,38 m 0,38 m 0,73 m
1 1,2m 1,2m 2,3m
10 3,8m 3,8m 7,3m
100 12m 12m 23m
Para los emisores de potencia max. no listados mas arriba, puede estimarse la distancia recomendada d de separacion
en metros (m) utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del emisor; donde P es la potencia max. del emisor en
vatios (W) seglin el fabricante.

Observacion 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la gama de frecuencia mas elevada.
Observacion 2: Estas especificaciones puede que no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética esta atenuada por la absorcion y la reflexion de las estructuras, los objetos

y las personas.

13. 5 LONGITUD DE LOS CABLES

Cables y Longitud En conformidad con:

accesorios maxima
Emision RF, CISPR 1 - Clase B / Grupo 1
Cables de pieza Emision de corrientes armonicas - IEC61000-3-2
de mano Fluctuacion de tension - IEC61000-3-3

Inmunidad a las descargas electroestaticas - IEC61000-4-2
Cable de pedal | Inferior a | Inmunidad a los transitorios eléctricos rapidos en salva - I[EC61000-4-4

de mando 3m Inmunidad a las ondas de choque - I[EC61000-4-5
Inmunidad a las depresiones de tension, cortes breves y variacion de tension -
Cable de IEC61000-4-11
alimentacion Inmunidad conduccion -Perturbacion conduccion de radiofrecuencia - IEC61000-4-6

Inmunidad radiacion - Campos electromagnéticos - IEC61000-4-3
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XIV - ELIMINACION Y
RECICLADO

Tratandose de Equipos Eléctricos y Electronicos, la
eliminacion del aparato debe ser realizada por un
centro especializado en recogida, retirada y reciclado
o destruccion (especialmente en el mercado europeo,
en referencia a la Directiva n° 2002/96/CE del
27/01/2003).

Por lo que, cuando el aparato llegue al final de su
vida util, recomendamos ponerse en contacto con
el distribuidor de materiales dentales (o, en caso
contrario, el centro ACTEON GROUP, cuya lista se
proporciona en el capitulo 15) mas cercano para que
le indique el procedimiento a seguir.

XV - RESPONSABILIDAD DEL
FABRICANTE

El fabricante no se responsabiliza en caso de:

- incumplimiento de las recomendaciones del
fabricante durante la instalacion (tension red,
entorno electromagnético...),

- intervenciones o reparaciones efectuadas por
personas no autorizadas por el constructor, - uso
en una instalacion eléctrica no conforme a las
normativas vigentes,

- otros usos que los especificados en este manual,

- uso de accesorios (insertos, pieza de mano, bomba...)
distintos a los suministrados por SATELEC,

- incumplimiento de las consignas contenidas en este
documento.

Nota: El fabricante se reserva el derecho de modificar
el aparato y/o el manual de empleo sin previo aviso.

XVI - REGLAMENTACION

Este dispositivo médico esta clasificado lla seglin la
directiva europea relativa a dispositivos médicos
aplicable. Este material esta fabricado de acuerdo
con la norma vigente siguiente I[EC60601-1.

Este material ha sido disefiado y fabricado seglin un
sistema de garantia de calidad certificado ISO 13485.
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| - EINLEITUNG

Sie sind soeben Besitzer eines PiezotoMe SoLo™/ PiezoTome
Soto Lep geworden, herzlichen Gliickwunsch!

Bitte vor Inbetriebnahme, Nutzung oder Pflege
des Gerats aufmerksam diese Gebrauchsanweisung
lesen, um lange und in vollem Umfang von der
Spitzentechnologie lhres Piezotome Soo/Piezotome SoLo
Lep profitieren zu konnen.

Satze mit dem Symbol m enthalten Punkte, auf die
wir ganz besonders hinweisen mochten.

Geforderte klinische Zweckbestimmung:
Das von SATELEC entwickelte Gerat Piezotome SoLo/
Piezotome Solo Lep dient der Durchfiihrung von

zahnchirurgischen  Eingriffen  wie  Osteotomien,
Osteoplastiken, der Parodontalchirurgie sowie
Implantationen.

|l - BESONDERE HINWEISE -
WARNUNGEN

AACHTUNG:

Das Bundesgesetz (Federal Law) der Vereinigten
Staaten beschrankt die Benutzung dieses Gerates
ausschlieBlich auf diplomierte, befahigte und
qualifizierte Zahnmediziner sowie auf unter ihrer
Aufsicht arbeitende Personen.

Die fiir Piezotome SoLo/PiezoTome SoLo Lep vorgesehenen
Spitzen sind nicht fiir Piezotome und ImpLant CENTER
geeignet und umgekehrt. Fiir Piezotome SoLo/PiEzoTome
SoLo Lep stets die Spitzen fiir Piezotome 2 oder ImpLANT
CenTer 2 verwenden.

Zur Vermeidung von Unfallrisiken sind folgende
Vorsichtshinweise zu beachten:

Benutzer des Gerats:

- Die Verwendung des Piezotome SoLo/PiezoTome SoLo Lep
ist diplomierten Zahnarzten mit entsprechender
Zulassung zur normalen Ausibung ihrer Tatigkeit
vorbehalten.

-Wurde |hnen dieses Gerat irrtimlicherweise
zugestellt, nehmen Sie bitte zum Lieferanten
Kontakt auf, damit dieser das Gerat abholt.

Wechselwirkungen:
® Bei Patienten mit einem Herzschrittmacher

konnen Interferenzen auftreten.

Das Gerat sendet elektromagnetische Felder,
die ein potentielles Risiko darstellen. Das Gerat kann
insbesondere einen Fehlbetrieb von implantierbaren
Geraten wie Herzschrittmachern oder Defibrillatoren
verursachen:

- Vor Benutzung dieses Produkts die Patienten und
Benutzer fragen, ob sie ein solches Gerat tragen.
Erlautern Sie die Situation.

- Wagen Sie Nutzen und Risiko ab und wenden Sie sich
vor Beginn der Behandlung an den Kardiologen bzw.
behandelnden Arzt Ihres Patienten.

- Entfernen  Sie  das  System
implantierbaren Geraten.

- Ergreifen Sie geeignete RettungsmaBnahmen und
handeln Sie unverziiglich, wenn der Patient Uber
Unwohlsein klagt.

- Symptome wie ein schneller Herzrhythmus, ein
unregelmafiger Puls oder Schwindel konnen
Anzeichen fUr einen Fehlbetrieb des implantierbaren
Herzschrittmachers oder Defibrillators sein.

raumlich  von

Stromanschluss:

- Der Anschluss des Gerates an das elektrische
Leitungsnetz muss von einem autorisierten
Installateur ~ fur ~ zahnmedizinische  Gerate
vorgenommen werden.

- Warnung: Zur Vermeidung von Unfallen durch
Stromschlag muss dieses Gerat an ein Versorgungsnetz
mit Blitzschutz angeschlossen werden.

- Das Stromnetz, an das das Gerat angeschlossen
wird, muss den in lhrem Land giiltigen Normen
entsprechen.

- Sollte wahrend der Benutzung des Gerats ein
Stromausfall ein untragbares Risiko verursachen,
hat der Benutzer das Gerat an einer geeigneten
Stromquelle anzuschlieBen (Wechselrichter o.a.).

-Nur von SATELEC geliefertes Zubehor an den
Anschlissen des Gerats anschlieRen.
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Benutzung des Gerats:

-Das Gerat bei Verdacht auf Beschadigung oder
Defekt nicht benutzen.

- Vor Abziehen des Netzkabels das Gerat ausschalten.

- Zum Abziehen des Netzkabels den Stecker greifen
und die Wandsteckdose festhalten.

- Niemals andere Spiilfliissigkeitsbehalter verwenden
als die, die fur das Aufhangen am mitgelieferten
Flaschenhalter vorgesehen sind.

-Das Gerat nur mit Flaschen oder Beuteln mit
physiologischer Kochsalzlosung oder sterilem Wasser
verwenden.

-Das  Fassungsvermdgen  des  verwendeten
Spilflissigkeitshehalters darf nicht mehr als einen
Liter betragen.

- BeieinerNichtbenutzung oder langerer Stillstandszeit
ist das Gerat von der Stromversorgung zu trennen.

-Das Gerat nicht wahrend der Benutzung
transportieren.

- Nicht zu stark auf das Display driicken.

Umfeld:

- Das Gerat nicht abdecken oder die Liiftungsoffnungen
versperren.

-Das Gerat nicht eintauchen oder im Freien
verwenden.

- Das Gerat nicht mit einem Winkel von mehr als 5°
kippen.

- Das Gerat nicht in Nahe einer Hitzequelle aufstellen.

- Darauf achten, dass die Kabel und Schlauche nicht
den Durchgang hindern.

- Das Gerat in seiner Originalverpackung in einem
geeigneten Raum und ohne Gefahrdung von Personen
lagern.

- Das Gerat ist nicht fiir den Gebrauch im medizinischen
OP bestimmt.

- Das Gerat ist nicht flir einen Betrieb in der Nahe von
Anasthesiegas oder explosionsgefahrdeten Gasen
ausgelegt.

- Das Gerat von Wasserdampf oder Wasserspritzern
fernhalten.

- Einen Kondensation im Innern eines Elektrogerats
kann gefahrlich sein. - Soll das Gerat von einem
kiihlen an einen warmen Ort transportiert werden,
muss vor einer erneuten Benutzung gewartet
werden, bis das Gerat die Raumtemperatur erreicht.
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- Das Gerdt ist nicht fur einen Betrieb in Nahe einer
ionisierenden Strahlung ausgelegt.

- Keine Metallteilchen in das Gerat einfiihren, um
einen Stromschlag, einen Kurzschluss oder eine
Freisetzung von Schadstoffen zu vermeiden.

Pflege:

- Vor und nach jeder Benutzung das Gerat mit einem
von SATELEC empfohlenen Produkt desinfizieren.

- Vor jedem Eingriff mussen die Zubehorteile zwingend
gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

Zubehor:

- Das Gerat darf nur mit Instrumenten ausgeriistet
werden, die von SATELEC zu diesem Zweck konzipiert
oder empfohlen wurden.

- Die Verwendung von Zubehor anderen Ursprungs
stellt eine Gefahr fiir Sie, Ihre Patienten oder lhr
Gerat dar.

Reparatur:

- Warnung: Keine Reparaturen oder Anderungen am
Gerat ohne vorherige Genehmigung von SATELEC
vornehmen.

- Warnung: Wurden Anderungen oder Reparaturen am
Gerat vorgenommen, muss dessen Betriebssicherheit
durch Kontrollen und Tests sichergestellt werden.

-Im Falle von Storungen sollten Sie sich an den
Lieferanten des Gerats wenden statt an irgendeinen
Reparaturbetrieb, der Ihr Gerat womaglich
fehlerhaft repariert, was fiir Sie und Ihre Patienten
gefahrlich sein konnte.

Im Zweifelsfall wenden Sie sich an einen autorisierten

Fachhandler oder an unseren Kundendienst:

- www.acteongroup.com

- E-Mail: satelec@acteongroup.com.

Il - BESCHREIBUNG
3. 1 BESCHREIBUNG DES GERATS

Das Gerat umfasst fiinf Hauptbestandteile:

- Ein Schaltgerat (Abb. 1-1).

- Ein Multifunktions-FuBschalter (Abb. 4).

- Ein Handstuick Piezotome Soto oder Piezotome Soo Lep



mit Schlauch (Abb. 1-2).

- Ein Flaschenhalter fur die Spulflussigkeit (Abb. 1-3).

- Ein Netzkabel mit Erdanschluss (Abb. 1-4).

Auf der Oberseite des Schaltgerats befindet sich:

- Ein LCD-Display (Liquid Cristal Display), auf dem
die verschiedenen Informationen angezeigt werden
(Abb. 1-5).

-Ein  Tastenfeld  fir  die
Gerateeinstellungen (Abb. 1-6).
Auf der Vorderfront befindet sich der Kabelanschluss

flir das Handstlick (Abb. 1-7).

Auf der rechten Seite befindet sich das Pumpengehause

(Abb. 1-8).

Auf der Riickseite des Schaltgerats befinden sich

folgende Bauteile:

- Eine Buchse flir Netzkabeleingang mit Erdstift (Abb.
2-1).

- Ein Anschluss furr den FuBschalter (Abb. 1-2).

- Ein Ventilator (Abb. 2-3).

- Eine Halterung flir den Flaschenhalter (Abb. 2-4).

- Ein Netzschalter (Abb. 2-5).

- Eine Potentialausgleichsklemme (Abb. 2-6).

verschiedenen

3. 2 TECHNISCHE BESCHREIBUNG

a) LCD-Display und Tastenfeld
Die Einstellung des Gerats erfolgt durch leichtes
Antippen des Tastenfelds.

Anordnung der Tasten (Abb. 3-1 bis 5).

Bezugspunkt 1: Erhohung der Durchflussmenge der
Spiilfluissigkeit.

Bezugspunkt 2: Verringerung der Durchflussmenge der
Spiilfluissigkeit.

Bezugspunkt 3: Entluften / Spilen.

Bezugspunkt 4: Speichern, bestatigen oder auswahlen.

Bezugspunkt 5: Programmwahl.

Das LCD-Display zeigt die vom Benutzer bendtigten

Informationen an.

Display-Anordnung (Abb. 3-6 bis 9).

Bezugspunkt 6 : Speichern.

Bezugspunkt 7 : DurchflussmengebeimSpilvorgangmit
entsprechendem Balkendiagramm.

Bezugspunkt 8 : Programm  mit  entsprechendem
Balkendiagramm.

Bezugspunkt 9 : Betriebszustand des Gerats
(Uttraschall aktiv, Fehlererkennung).

b) Riickseite des Schaltgerats

Das Gerat wird Uber einen abziehbares Netzkabel an
die Buchse fiir den Netzkabeleingang (Abb. 2-1) mit
Erdstift an das Stromnetz angeschlossen.

Das Gerat wird uber einen Stecker am FuBschalter
(Abb. 2-2) an den Multifunktions-FuBschalter
angeschlossen.

Der durch ein Metallgitter geschiitzte Ventilator (Abb.
2-3) stellt die maximale Leistung des Gerdts sicher.
Die Halterung des Flaschenhalters (Abb. 2-4) dient
der Anbringung des Flaschenhalters.

Mit dem Netzschalter (Abb. 2-5) wird das Gerat an-
und ausgeschaltet.

Uber die Potentialausgleichsklemme (Abb. 2-6) kann
das Gerat ggf. an andere Instrumente des Systems
angeschlossen werden.

¢) Rechte Seite des Schaltgerats

Im Pumpengehduse (Abb. 1-8) befindet sich die
Aufnahme flir die Spuilkassetten von SATELEC.

Zum Anbringen der Kassetten flr die Sterillinie den
Pumpendeckel 6ffnen und die Kassette waagerecht in
das Kassettenfach einlegen.

d) Vorderseite
Der Anschluss des Handstlickkabels wird am Stecker
(Abb. 1-7) angeschlossen. Die Verwendung eines
Piezotome Soto oder Piezotome Soto Lep Handstiicks ist
vorgeschrieben.

e) FuBschalter

Der FuBschalter ermadglicht ein Arbeiten in einer

absolut sterilen Umgebung ohne die Gefahr einer

Kreuzkontamination.

Nach Einstellung der verschiedenen Parameter ist

keine Bedienung des Tastenfelds durch den Benutzer

mehr erforderlich.

Definition des FuBschalters (Abb. 4-1 bis 3).

Bezugspunkt 1: Ultraschall aktivieren.

Bezugspunkt 2: Leistungsbereich wechseln (von d1 bis
d4).

Bezugspunkt 3: Buigel.
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f) Technische Merkmale

Hersteller: SATELEC

Bezeichnung des Gerats: Piezotome Soto oder Piezotome
SoLo Lep

Stromversorgung:

- Spannung: 100 bis 230 VAC

- Frequenzbereich: 50 bis 60 Hz

- Nennleistung: 150 bis 230 VAC

Betriebsweise:
Wechselbetrieb 10 Min EIN / 5 Min. AUS

Ausgangskennlinien:
Leerspannung: 250 Volt (Nennwert ohne Handstiick)
Min. Ultraschall-Frequenzbereich: 28 kHz
Durchflussmenge der Spilfliissigkeit: 0 bis 120 ml/min
(Nennwert)
Einstellung in Stufen von 10 ml/min (Nennwert)
Durchflussmenge beim  Entliiften: 120 ml/min
(Nennwert)

Elektrischer Schutz:
Stromklasse: Klasse 1
Elektrische Sicherheit: Typklasse BF

Schutzvorrichtungen:

Schutz gegen interne Storungen

2 Sicherungen (Buchse fiir Netzkabeleingang): 5 mm
x20 mm /

2 AT filir 100 bis 230 VAC

1 eingebaute Sicherung, unzuganglich fiir den
Benutzer, Referenz F1: 5 mm x 20 mm - 10 AT / 250 VAC

Abmessungen:
Schaltgerat:

Breite: 378 mm

Hohe: 136 mm

Hohe inkl. Flaschenhalter: 460 mm
Tiefe: 306 mm

Gewicht: 3.700 g
FuBschalter:

Tiefe: 176 mm

Breite: 173 mm

Hohe inkl. Buigel: 140 mm
Gewicht: max. 1.000 g
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LCD-Display:

Hohe: 86 mm

Breite: 115 mm
Handstiickschlauch: 2.000 mm

Temperaturen:

Betrieb: +10°C bis +30°C

Lagerung: -20°C bis +70°C

Feuchtigkeit:

Betrieb: 30% bis 75%

Lagerung: 10% bis 100% inkl. Kondensation
Luftdruck:

500 bis 1060 hPa

IV - INSTALLATION /
INBETRIEBNAHME

4.1 AUSPACKEN DES GERATS

BeiEmpfang das Gerat auf eventuelle Transportschaden
uberpriifen.
Bei Bedarf wenden Sie sich an Ihren Lieferanten.

4.2 EMPFEHLUNGEN

Der Anschluss an das Stromnetz muss von einem
autorisierten Installateur fir zahnmedizinische
Gerate vorgenommen werden.

Der Gerateanschluss muss den in lhrem Land giiltigen
Normen entsprechen.

Warnung:  Zur  Vermeidung von  Unfdllen
durch Stromschlag muss dieses Gerdt an ein
Versorgungsnetz mit Blitzschutz angeschlossen
werden.

4.3 INSTALLATION

A Wichtig:

Piezotome SoLo/Piezotome Soro Lep darf nicht in der
Nahe eines anderen Gerats oder auf einem anderen
Gerdt installiert werden.

Das Netzkabel und das FuBschalterkabel nicht
in einem Kabelkanal oder einem Kabelschacht
verlegen.



- Das Schaltgerat auf eine horizontale, ebene Flache
mit maximal 5° Neigung stellen.

- Sicherstellen, dass der Netzschalter (Abb. 2-5) auf
Schalterstellung O (Aus) steht.

- DasNetzkabelan derBuchse fiir den Netzkabeleingang
(Abb. 2-1) anschlieBen.

- Das Netzkabel an eine Netzsteckdose mit Erdstift
anschliefen.

- Ggf. den Aquipotentialstecker fiir den Erdanschluss
Ihres Systems an der Potentialausgleichsklemme
Ihres Gerats (Abb. 2-6) anschlieBen.

- Den FuBschalter am FuBschalterstecker (Abb. 2-2)
anschliefen.

-Den FuBschalter so aufstellen, dass er problemlos
mit dem FuB erreicht werden kann.

-Den Flaschenhalter in die Halterung (Abb. 2-4)
stecken.

- Das Kabel des Handstiicks (Abb. 1, Bezugspunkt 7)
am Stecker anschlieBen.

- Sicherstellen, dass sich das Gerat in Nahe des
Arbeitsbereichs befindet, so dass kein Zug auf die
Kabel ausgelibt wird. Andernfalls das Gerat naher
am Arbeitsbereich aufstellen.

- Die Flasche bzw. den Beutel mit physiologischer
Kochsalzlosung an die Halterung hangen.

4.4 ERSTINBETRIEBNAHME

Vor der ersten Inbetriebnahme des Gerdtes muss
das komplette Material wie in Kapitel 11 angegeben
gepflegt bzw. sterilisiert werden.

V - SPULLOSUNGEN

Das Gerat ist nicht fiir die Verabreichung medizinischer
Substanzen ausgelegt; es darf nur mit Flaschen
oder Beuteln mit physiologischer Kochsalzlosung
oder sterilem Wasser mit einem maximalen
Fassungsvermagen von 1 Liter verwendet werden.

VI - STERILLINIEN

Das Gerat darf nur mit Sterillinien von SATELEC
verwendet werden.

VIl - EINSTELLUNGEN
/ PARAMETER /
SCHNITTSTELLE

7.1 INBETRIEBNAHME

/I Wichtie:

Es wird empfohlen, zwischen dem Ausschalten und
erneuten Einschalten des Gerats 4 Sekunden zu
warten.

Bei der Inbetriebnahme fiihrt das Gerdt eine
automatische Testsequenz (Autocheck) durch, und
das Display stellt sich auf Programm d1.

7.2 PARAMETER

Die bei der Programmkonfiguration abgespeicherten
Programmparameter werden bei jeder Programmwahl
aufgerufen.

7.3 ENTLUFTEN / SPULEN

Auf dem Tastenfeld befindet sich die Funktion
Entluften /Spulen.

Durch Driicken der Taste @ (Abb. 3-3) wird die
Funktion Entliiften/Spilen aktiviert.

Diese Funktion ist aktiv, solange die Taste gedriickt
wird.

Die Funktion Entliften kann wahrend der Benutzung
des Gerats aktiviert werden. Beim Entliiften wird die
Durchflussmenge von 120 ml/min angezeigt.

7.4 SPULVORGANG

a) Einstellen der Durchflussmenge der Spiilfliissigkeit
Die Einstellung der Durchflussmenge fiir die

Spulflussigkeit erfolgt mit den Tasten und @
(Abb. 3-1 und 2).
Durch Betatigung der jeweiligen Tasten wird die
Durchflussmenge schrittweise um 10 ml/min erhoht
bzw. verringert.
Der eingestellte Durchflusswert wird am LCD-Display
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(Abb. 3-7) mit dem entsprechenden Balkendiagramm
angezeigt.

Der Durchflusswert wird im aktuellen Programm
gespeichert.

Die Einstellung der Durchflussmenge kann wahrend
der Benutzung des Gerats erfolgen.

b) Deaktivieren des Spiilvorgangs

Zum Deaktivieren des Spiilvorgangs die Taste
(Abb. 3-2) betatigen, bis 0 ml/min angezeigt wird.
Bei 0 ml/min erscheint das Balkendiagramm fiir die
Spiilfliissigkeitsmenge (Abb. 3-7) weiB.

7.5 ULTRASCHALL-FUNKTION

A Wichtig:

Die Spiilparameter konnen vom Benutzer fiir jedes
Programm definiert werden.
Die ULTRASCHALL-Funktion kann auch dann
eingestellt werden, wenn das Handstiick nicht an
das Gerét angeschlossen ist.

Das leistungsstarkste Programm ist das Programm d1.

Das gewinschte Programm mit den Tasten

, oder (Abb. 3-5) oder mit der

FuBschaltertaste e’ (Abb. 4-2) wahlen.

Das gewahlte Programm (d1, d2, d3 oder d4) wird
nun am LCD-Display mit dem entsprechenden
Balkendiagramm angezeigt (Abb. 3-8).

Die Durchflussmenge flr die Spulfliissigkeit muss flir
jedes Programm laut Empfehlungen der Infoblatter
flr die Spitzen einstellt werden (siehe Kap. 7.4).

Die neuen Einstellungen durch Betatigung der Taste

(Abb. 3-4) bestatigen.

Das Speichern der Parameter wird durch ein Ton-

und Farbsignal bestatigt (die Farbe des Logos
verandert sich).

Ggf. diesen Schritt wiederholen, bis die Einstellung
aller Programme erfolgt ist.
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7.6 TOOLBOX

A Wichtig:

Das Geratist mit einer Toosox-Funktionausgestattet,
die verschiedene Einstellungen wie Helligkeit und
Reinitialisierung der Werkseinstellung ermaglicht.

Zum Aktivieren der Tooisox-Funktion das Gerat
ausschalten, 4 Sekunden warten, dann das Gerat

wieder einschalten und die Tasten und

(Abb. 3-1 und 2) auf der Startseite des Displays
drlicken (Abb. 6).

Durch kurzes Betatigen der Taste (Abb. 3-4)

konnen wahlweise das Display fiir die Einstellung der

Bildschirmhelligkeit (Abb. 5-1) oder das Display

fur die Reinitialisierung der Werkseinstellung
(Abb. 5-2) aufgerufen werden. Das ausgewahlte Menli
wird durch ein Kreuz gekennzeichnet (Abb. 5-4).

a) Einstellung der Bildschirmhelligkeit
Der Benutzer kann die Bildschirmhelligkeit einstellen.

Dazu das Mendi fiir die Einstellung der Helligkeit O
(Abb. 5-1) aufrufen.
Die gewlinschte Bildschirmhelligkeit mit den Tasten

und (Abb. 3-1 und 2) einstellen. Die

Helligkeit ist von 0 bis 100% einstellbar.
Die eingestellte Helligkeit wird angezeigt (Abb. 5-5).

b) Reinitialisieren auf die Werkseinstellung

Beim Reinitialisieren auf die Werkseinstellung werden
nur die Durchflussmengen fur die Spilfliissigkeit
zuriickgesetzt.

Dazu das Menii fiir die Werkseinstellung m (Abb.
5-2) aufrufen.

Die verschiedenen Werkseinstellungen sind nach
Verlassen der Toolbox wirksam.



Das Gerat wird im Werk mit folgenden Parametern
konfiguriert:

Durchflussmenge
Haupt-
Programm der funktionen
Spiilflussigkeit
Sehr , Osteotomie,
stark D1 60ml/min Osteoplastik
Stark | D2 60ml/min
Mittel | D3 60ml/min
. . Ablosen von
Gering | D4 60ml/min Weichgewebe
c) Timer

Das Gerat verflgt iiber eine Funktion, die eine Anzeige
der Benutzungsdauer des Handstiicks erlaubt. Die
Gesarptdezuer wird am Display (Abb. 5-7) unter dem

Logo (Abb. 5-3) angezeigt.
Die kleinste, am Bildschirm angezeigte Einheit sind
Minuten.

d) Softwareversion
Die Softwareversion wird im unteren Bildschirmbereich
angezeigt (Abb. 5-6).

e) Speichern der Einstellwerte
Zum Speichern der gednderten Parameter und

Benutzen des Gerats lange die Taste (Abb. 3-4)
drlicken. Das Display aus Abb. 6 wird erneut angezeigt.

VIII - SCHUTZHINWEISE

Das Gerat ist mit einem System zur Feststellung von
Betriebsstorungen ausgerustet.

Beim Auftreten einer internen Betriebsstorung
wahrend der Inbetriebnahme leuchtet das Symbol Nr.
1 auf (Kap. XVII - Symbole) (Abb. 7-1) und es ertonen
4 Signaltone.

Beim Auftreten einer internen Betriebsstorung
wahrend des Betriebs leuchtet das Symbol Nr. 1
auf (Kap. XVII - Symbole) (Abb. 8-1) und es ertonen
4 Signaltone. Dann sollte das Gerat mit dem

Netzschalter (Abb. 2-5) ausgeschaltet und danach
wieder eingeschaltet werden.

Ist die Ultraschall-Funktion aktiv und wurde das
Handstiick nicht oder falsch angeschlossen, leuchtet
das Symbol Nr. 2 auf (Kap. XVII - Symbole) (Abb. 9-1)
und es ertonen 4 Signaltone. In diesem Falle sollte das
Handstiick angeschlossen bzw. der korrekte Anschluss
des Handstiicks an das Gerat uberpruft werden.

X - BENUTZUNG DES GERATS
AWichtig:

- Das Kabel des Handstiicks darf nicht abgezogen
werden, wahrend das Gerat eingeschaltet und der
FuBschalter gedriickt ist.

- Die Spitzen diirfen nicht auf- bzw. abgeschraubt
werden, wahrend das Handstiick aktiviert ist.

- Alle verwendeten Zubehdrteile miissen vor der
Verwendung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert
werden.,

- Fiir lhre Sicherheit und die Ihres Patienten darf
das Gerat nur mit Zubehorteilen, die von SATELEC
geliefert bzw. empfohlen wurden, verwendet
werden,

-Vor und nach jeder Nutzung des Gerdts ist
die Funktionsfahigkeit des Gerdts und seiner
Zubehorteile zu iiberpriifen, um eventuell
auftretende Probleme festzustellen.

-Im Zweifelsfall das Gerdt nicht benutzen und
fehlerhafte Teile ersetzen.

Bei der Inbetriebnahme des Gerats ist folgender

Ablauf zu beachten:

- Sicherstellen, dass das Gerat ordnungsgemal
angeschlossen und isoliert ist.

- Den Netzschalter (Abb. 2-5) auf Position | (Ein)
stellen.

- Die Flasche bzw. den Beutel mit physiologischer
Kochsalzlosung an den Flaschenhalter hangen.

- Den Deckel der Spiilpumpe offnen.

- Die Kassette fur die Sterillinie waagerecht in das
hierfiir vorgesehene Kassettenfach einlegen.

- Den Deckel schlieBen.

- Die Lanzette der Sterillinie mit der Flasche bzw.
dem Beutel mit physiologischer Kochsalzlosung
verbinden.
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-Die  Parameter wie gewinscht einstellen
(Durchflussmenge der Spiilflussigkeit, Programm),
siehe Kapitel VII.

Hinweis:

Durch automatische Speicherung konnen die zuvor
benutzten Anzeigeparameter beim Ubergang zu
einem anderen Programm erhalten bleiben.

Fur die Sicherheit Ihrer Patienten ist diese
Sequenz unter kontrollierten Asepsisbedingungen
durchzufiihren. Es kann eine Operationsassistenz
erforderlich sein.

- Das Kabel des Handstiicks am Geratestecker (Abb.
1-7) anschlieRen.

- Die gewahlte Spitze mit einem Spitzenschlissel auf
das Handstlick schrauben (gemaB den Anweisungen
des klinischen Handbuchs).

- Die Sterillinie mit Kabel-Clips am Kabel befestigen.

-Das Ende der Sterillinie mit dem Handstlck
verbinden.

- Den Splilkreislauf durch Driicken der Taste Entluften
auf dem Bildschirm (Abb. 3-3) betatigen.

- Wenn die Spullosung am Ende der Spitze angelangt
ist, den FuBschalter loslassen.

-Das Gerat nur gemaB dem aktuellen Stand der
Zahnmedizin verwenden.

X - AUSSCHALTEN DES GERATS

Vorgehen nach Abschluss der zahnmedizinischen

Behandlung:

- Die Flasche bzw. den Beutel mit physiologischer
Kochsalzlosung  oder sterilem  Wasser vom
Flaschenhalter nehmen.

- Die Lanzette aus der Sterillinie der Flasche bzw. des
Beutels entfernen.

- Die Lanzettte der Sterillinie in einen Behalter mit
destilliertem Wasser tauchen.

- Durch Betatigung der Funktion Entliiften die
Sterillinie und das Handstiick durchsplilen, bis der
Behalter und die Sterillinie vollstandig entleert sind.

- Das Gerat ausschalten (0).

- Das Handstlick vom Gerat losen.

- Die Clips der Sterillinie abnehmen.

60

- Die Sterillinie vom Handstlick losen und in einen
Sicherheitsbehalter fiir gebrauchte medizinische
Teile entsorgen (Einweg-Sterillinie). (Siehe Kapitel
11.4.)

XI- PFLEGE UND STERILISATION

11.1 PFLEGE DES GERATS

A Wichtig:

Vor dem Reinigen / Desinfizieren muss das Gerat
unbedingt abgeschaltet werden.

Keine schleifenden Reinigungsmittel, kein Spray
oder keine Fliissigkeiten zum Reinigen und
Desinfizieren des Schaltgerdats verwenden.

Die  Verwendung von  Reinigungs- und
Desinfektionsmitteln, die entflammbare Stoffe
enthalten, ist zu vermeiden.

Andernfalls ist vor jeder Inbetriebnahme zu priifen,
dass das Produkt verdunstet ist und auf dem Gerat
und seinem Zubehor kein brennbares Material
vorhanden ist.

Das Gerdat, der Flaschenhalter und der
Multifunktions-FuBschalter sind nicht sterilisierbar.

DasSchaltgerat, der FuBschalterundderFlaschenhalter
sind nach jedem Eingriff systematisch zu reinigen und
zu desinfizieren (Alkohol, Desinfektionsmittel oder in
Zahnarztpraxen ubliche Reinigungstiichern vom Typ
SeptoL™).

Das Schaltgerat sollte regelmaBig gepriift werden, um
eventuelle Probleme zu erkennen.

Der Zustand der Liiftungsoffnungen des Schaltgerats
sollte regelmaBig gepriift werden, um eine
Uberhitzung zu vermeiden.

11.2 PFLEGE DES ULTRASCHALL-HANDSTUCKS

/\\ Wichtie:

Das Handstiick wird nicht steril geliefert.
Siehe beiliegende Gebrauchsanweisung.



11.3 PFLEGE DER SPITZEN

N\ Wichtig:

Die Spitzen werden nicht steril geliefert.
Siehe beiliegende Gebrauchsanweisung.

11.4 PFLEGE DER STERILLINIEN

Sterile Spiillinie
Die von SATELEC gelieferten Einweg-Sterillinien

miissen nach jeder Verwendung systematisch entsorgt
werden.

Die erneute Verwendung einer Einweg-Sterillinie kann
zur Kontamination lhrer Patienten fiihren, woflr Sie
haftbar gemacht werden konnen.

Versuchen Sie nicht, Einweg-Sterillinien zu
resterilisieren. Versuchen Sie nicht, die Sterillinien zu
verandern.

Sterilisierbare Spiillinie

Siehe beiliegende Gebrauchsanweisung.

Bei der Pflege, Reinigung, Dekontamination und
Sterilisation von sterilisierbaren  Splllinien die
spezifische technische Wartungsanleitung beachten.

XIl - UBERPRUFUNG /
WARTUNG

A Wichtig:

Im Falle von Storungen sollten Sie sich an den
Lieferanten des Gerats wenden statt an irgendeinen
Reparaturbetrieb, der lhr Gerat womoglich
fehlerhaft repariert, was fiir Sie und lhre Patienten
gefahrlich sein konnte.

12.1 UBERPRUFUNG

Zubehor und Kabel sind regelmaRig zu uberprifen,
um sicherzustellen, dass die Isolierung einwandfrei ist
und keine Beschadigungen vorliegen. Bei Bedarf sind
Zubehor und Kabel auszuwechseln.

Der Zustand der Liftungsoffnungen des Schaltgerats
sollte regelmaBig gepruft werden, um eine
Uberhitzung zu vermeiden.

12.2 WARTUNG

Das Gerat erfordert keine vorbeugende Wartung,
die Uberwachung des Zubehors und die laufende
Reinigung/Desinfektion sind ausreichend.

12.3 AUSWECHSELN DER SICHERUNGEN

Ihr Gerat ist durch zwei Sicherungen in der Buchse fur

den Netzkabeleingang geschiitzt (Abb. 2-1).

Zum Auswechseln der Sicherungen wie folgt vorgehen:

- Das Gerat ausschalten (Schalterstellung 0).

- Das Netzkabel vom Stromnetz trennen.

- Das Netzkabel von der Buchse fiir Netzkabeleingang
trennen (Abb. 2-1).

- Die Spitze eines Flachschraubendrehers in den
Schlitz Uber dem Sicherungsfach einfiihren, um es
zu offnen.

- Defekte Sicherungen herausnehmen.

- Die defekten Sicherungen durch Sicherungen des
gleichen Typs und der gleichen Starke ersetzen.

- Das Sicherungsfach wieder einschieben, bis ein
Klicken horbar ist, das die richtige Position bestatigt.

-Das Netzkabel wieder an die Buchse fur
Netzkabeleingang anschlieBen (Abb. 2-1).

-Den Netzkabelstecker wieder am Stromnetz
anschlieBen.

Hinweis:

Das Gerat enthalt ebenfalls eine eingebaute
Sicherung, die fur den Benutzer nicht zuganglich ist.
Wenden Sie sich bei Bedarf an den SATELEC-
Kundendienst (siehe Kapitel Il - INSTANDSETZUNG).

SATELEC stellt den technischen Mitarbeitern von
autorisierten  SATELEC-Fachhandlern auf Wunsch
samtliche Informationen zur Verfligung, die
zur Reparatur defekter, reparaturfahiger Teile
erforderlich sind.

12. 4 BETRIEBSSTORUNGEN

Siehe folgende Tabelle:
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Festgestellte Storungen

Mdgliche Ursachen

Losungen

Kein Betrieb (LCD-Bilds-
chirm Aus)

Netzkabel nicht angeschlossen.

Netzanschluss Uberpriifen.
An den SATELEC-Kundendienst senden.

Netzschalter auf O.

Netzschalter auf | setzen.

Keine Netzspannung.

Einen Elektrotechniker fragen.

Sicherung(en) der Buchse fiir Netzkabe-
leingang defekt.

Die Sicherungen der Buchse fiir Netzkabelein-
gang wechseln.

Eingebaute Sicherung defekt.

An den SATELEC-Kundendienst senden.

Kein Betrieb (LCD-Bilds-
chirm Ein)

Ubertragungsproblem.

Apparat ab- und wieder einschalten.
An den SATELEC-Kundendienst senden.

Kein Spruhvorgang

Beutel oder Flasche mit Spiilldsung leer.

Beutel oder Flasche mit Spilldsung ersetzen.

Spiilvorgang ausgeschaltet.

Driicken Sie auf die Taste Spilen EIN/AUS.

Spiillinie verstopft.

Die Spiillinie wechseln.

Ansatz der Spiillinie am Winkelstlick
verstopft.

Den Ansatz reinigen.

Spriihvorgang ungeeignet

Falsche Einstellung der Durchflussmenge.

Durchflussmenge richtig einstellen.

Leistungsabfall
Geringe Vibrationen der
Spitzen

Spitze verschlissen oder verformt.

Spitze wechseln.

Falsche Einstellung der Leistung.

Weitere Informationen im klinisches Buch.

Unsachgemale Verwendung: Ansatzwin-
kel falsch oder Druck auf den Zahn
ungeeignet.

Weitere Informationen im klinisches Buch.

Fliissigkeit oder Feuchtigkeit zwischen
Handstlick und Kabel.

Die elektrischen Kontakte griindlich trocknen.

Kein Ultraschall

Spitze nicht fest aufgeschraubt.

Die Spitze mit dem Schlissel festziehen.

Steckerkontakt defekt.

Die Steckerkontakte reinigen.

Kabel des Handstiicks durchtrennt.

An den SATELEC-Kundendienst senden, um das
Kabel zu wechseln.

Fliissigkeitsaustritt an

Schlauch im Pumpenrad der Spiillinie

Spiillinie ersetzen.

(Nur mit dem Handstiick
Piezotome SoLo Lep)

Polumkehrung des Lichtrings.

der Splilpumpe. defekt.

Lichtring des Handstiicks fehlt. Lichtring einsetzen.

Lichtring defekt. Lichtring ersetzen.

Steckerkontakte des Lichtrings defekt. | Steckerkontakte des Lichtrings reinigen.
Pas de Kein Licht

Den Lichtring unter Beachtung der Unverwech-
selbarkeitsvorrichtung positionieren.

Steckerkontakte des Handstiicks und/
oder des Kabels defekt.

Die Steckerkontakte des Handstiicks und/oder
des Kabels reinigen.

Sonstiges.

Wenden Sie sich an lhren autorisierten Instal-
lateur.
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XIII - ELEKTROMAGNETISCHE KOMPATIBILITAT
/\ Wichtig:

Das Netzkabel, das Mikromotorkabel, die Kabel des Ultraschall-Handstiicks und das Kabel des Multifunktions-
FuBschalters miissen voneinander getrennt verlaufen.

Fur das Gerat mussen besondere Vorkehrungen hinsichtlich der elektromagnetischen Kompatibilitat getroffen
werden.

Das Gerat muss gemah den Anweisungen in Kapitel 4 installiert und in Betrieb genommen werden.

Bei bestimmten Arten von Mobilfunkgeraten wie Handys kann es zu Interferenzen mit dem Gerat kommen.
Deshalb mussen die Abstande, die in diesem Abschnitt empfohlen werden, eingehalten werden.

Das Gerat darf nicht in der Nahe eines anderen Gerates verwendet werden oder auf ein anderes Gerat gestellt
werden.

Wenn dies nicht vermieden werden kann, muss sein einwandfreier Betrieb vor der Benutzung unter
Betriebsbedingungen uberpriift werden.

Die Verwendung von anderen Zubehorteilen, als diejenigen, die von SATELEC als Ersatzteil benannt oder
verkauft werden, kann einen Anstieg der Emission oder eine Senkung des Schutzes des Gerates zur Folge haben.

13. 1 ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIONEN

Das Gerat ist fur eine Verwendung in elektromagnetischer Umgebung gemah nachfolgender Tabelle bestimmt.
Der Benutzer und / oder der Installateur muss sich vergewissern, dass das Gerat in der im folgenden
beschriebenen Umgebung benutzt wird.

Emissions test Konformitat Elektromagnetische Umgebung - Hinweise

Das Gerat benutzt HF-Energie fiir seinen internen Betrieb.
HF-Emission - CISPR 11 Gruppe 1 Folglich sind seine Hochfrequenz-Emissionen sehr niedrig und diirften
zu keiner Interferenz mit benachbarten Geraten fiihren.

HF-Emission - CISPR 11 Klasse B

Aussg ndung von Obers- Das Gerat ist fur die Verwendung in allen Einrichtungen bestimmt,

chwingungen Klasse A nschlieBlich dem hiustich hund d hin all

IEC61000-3-2 einschlieflich dem hauslichen Gebrauch und dem Gebrauch in allen
Gebauden, die direkt an das offentliche Niederspannungs-Stromversor-

Spannungsschwankungen gungsnetz angeschlossen sind, welches die Privathaushalte versorgt.

und Flicker Konform

IEC61000-3-3
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13. 2 ELEKTROMAGNETISCHER SCHUTZ

Das Gerat ist furr eine Verwendung in elektromagnetischer Umgebung gemah nachfolgender Tabelle bestimmt.
Der Benutzer und / oder der Installateur muss sich vergewissern, dass Gerat in einer solchen elektromagnetischen

Umgebung benutzt wird.

Testniveau gemaB

Elektromagnetische Umgebung -

Schutztest [EC60601 Konformitatsniveau Hinweise
Die Boden miissen aus Holz, Beton,
Elektrostatische Zement oder gefliest sein.
Entladungen (ESD) + 6 KV bei Kontakt + 6 KV bei Kontakt Wenn die Boden mit synthetischen
IEC61 000? 42 + 8 KV in der Luft + 8 KV in der Luft Materialien (Teppichboden...) belegt sind,

muss die relative Feuchtigkeit mindestens
30% betragen.

Schnelle elektrische
Transienten

+ 2 KV fir die
Stromleitungen

+ 2 KV fiir die
Stromleitungen

Die Qualitat der Stromversorgung muss
aquivalent sein zu derjenigen einer
typischen Gewerbeumgebung oder einer

IEC61000-4-4 Krankenanstalt (Krankenhaus, Klinik).
Die Qualitat der Stromversorgung muss

StoBspannungen + 1 KV bei Gegentakt | + 1 KV bei Gegentakt | aquivalent sein zu derjenigen einer

IEC61000-4-5 + 2 KV bei Gleichtakt | +2 KV bei Gleichtakt | typischen Gewerbeumgebung oder einem

Krankenhaus.

Spannungseinbriiche,
kurze Stromausfalle und
pannungsschwankungen
IEC61000-4-11

<5% U, (>95% U,
-Riickgang) fiir 0,5
Zyklen

40% U (60% U,
-Riickgang) fiir 5
Zyklen

70% U, (30% U,
-Riickgang) fiir 25
Zyklen

<5% U, (>95% U,
-Riickgang) fiir 250
Zyklen

<5% U, (>95% U,
-Riickgang) fiir 0,5
Zyklen

40% U_ (60% U,
-Riickgang) fiir 5
Zyklen

70% U, (30% U,
-Riickgang) fiir 25
Zyklen

<5% U, (>95% U,
-Riickgang) fiir 250
Zyklen

Die Qualitat der Stromversorgung muss
aquivalent sein zu derjenigen einer
typischen Gewerbeumgebung oder einem
Krankenhaus. Wenn die Verwendung

des Gerates eine unterbrechungsfreie
Stromversorgung erfordert, wird dringend
empfohlen, das Produkt mit einer
autonomen Stromversorgung auszustatten
(Wechselrichter...).
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13. 3 ELEKTROMAGNETISCHER SCHUTZ / TRAGBARE HOCHFREQUENZGERATE

Das Gerat ist fir eine Verwendung in elektromagnetischer Umgebung gemah nachfolgender Tabelle bestimmt.
Der Benutzer und / oder der Installateur muss sich vergewissern, dass Gerat in einer solchen elektromagnetischen
Umgebung benutzt wird.

Testniveau
Schutztest gemah Konformitatsniveau Elektromagnetische Umgebung - Hinweise
IEC60601

Tragbare und mobile Hochfrequenz-Kommunikationsgerate diirfen in der Nahe des Gerates (einschl. der Kabel) in einer
Entfernung unter der empfohlenen, die gemaB der Frequenz und der Senderleistung berechnet wird, nicht benutzt

werden.

Storung 3V/m Empfohlener Abstand:

Hochfrequenzleitung | 150 KHz bis 80 3V/m

IEC61000-4-6 MHz d=12VP
Abgestrahltes d=1,2/ P 80 MHz bis 800 MHz.

lekt tisch 3V/m JP
€ eKTomagnetisches | g0 MHz bis 2,5 3V/m d=2,3\V P 800 MHz bis 2.5 GHz.

:-lEchf (l)((i)o 43 GHz P ist die maximale Nennleistung des Senders in Watt

(W) gemaB den Spezifikationen des Herstellers und d
ist die empfohlene Mindestentfernung in Meter (m).

Die Intensitaten der elektromagnetischen Felder der festen HF-Sender, wie sie durch eine Messung der
elektromagnetischen Umgebung (a) ermittelt werden, mussen fiir jeden Frequenzbereich (b) unter dem
Konformitatsniveau liegen.

(@)
In der Nahe von Geraten, die mit dem folgenden Symbol gekennzeichnet sind, konnen Interferenzen auftreten: i

Hinweis 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.

Hinweis 2: Es ist moglich, dass diese Spezifikationen nicht fiir alle Situationen gelten. Die elektromagnetische
Ausbreitung wird durch die Absorption und die Reflexion der Strukturen, Gegenstande und Personen
beeinflusst.

(a): Die Intensitaten der elektromagnetischen Felder von festen HF-Sendern wie Basisstationen fiir tragbare
Telefone (Handys / drahtlose), Mobilfunkgeradte, Amateurfunkgerate, Radiosender AM/FM und TV-Sender
konnen in der Theorie nicht exakt bestimmt werden. Zur Beurteilung der elektromagnetischen Umgebung
infolge von festen Hochfrequenz-Sendern muss eine Messung der elektromagnetischen Umgebung ausgefiihrt
werden. Wenn die gemessene Intensitat des Hochfrequenzfeldes in der unmittelbaren Benutzungsumgebung
des Produkts hoher ist als das oben genannte HF-Konformitatsniveau, missen die Leistungen des Produkts
getestet werden, um ihre Konformitat zu den Spezifikationen zu {iberpriifen. Wenn hierbei anormale
Leistungen festgestellt werden, kdnnen zusétzliche MaBnahmen wie eine Neuorientierung oder Umstellung
des Produkts erforderlich werden.

(b): Im Frequenzbereich 150 KHz bis 80 Mhz mussen die elektromagnetischen Felder geringer sein als 3 V/m.
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13. 4 EMPFOHLENE TRENNABSTANDE

Das Gerat ist fiir die Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der durch HF-Strahlung

verursachte Storungen kontrolliert werden.

Der Benutzer und / oder der Installateur des Gerates konnen zur Vermeidung von elektromagnetischen
Interferenzen beitragen, indem sie einen Mindestabstand einhalten, der von der maximalen Leistung des
tragbaren und mobilen HF-Ubertragungsgerates (Sender) zwischen den Gerdten abhangt. Nahere Angaben

entnehmen Sie den Empfehlungen in der nachfolgenden Tabelle.

Trennabstand entsprechend der Frequenz des Senders in Meter (m)
MZZL"’?JEJ!Z"TWEE“ 150 KHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
d=1,2\/F d=1,2\/§ d=2,3\/§
0,01 0,12 m 0,12m 0,23 m
0,1 0,38 m 0,38 m 0,73 m
1 1,2m 1,2m 2,3m
10 3,8m 3,8m 7,3m
100 12m 12m 23m
Fur Sender mit einer maximalen Leistung, die hier nicht aufgefiihrt ist, kann der empfohlene Abstand in Meter (m)
geschatzt werden mit der Gleichung fiir die Frequenz des Senders, wobei P die maximale Leistung des Senders in Watt
(W) laut Herstellerangaben ist.

Hinweis 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.
Hinweis 2: Es ist moglich, dass diese Spezifikationen nicht fiir alle Situationen gelten. Die elektromagnetische

Ausbreitung wird durch die Absorption und die Reflexion der Strukturen, Gegenstande und Personen beeinflusst.

13. 5 LANGE DER KABEL

Maximale
Konform zu

Kabel und Zubehor .
Lange

HF-Emission, CISPR 1 - Klasse B / Gruppe 1

Begrenzung der Storaussendungen Oberschwingungen: IEC61000-3-2

" Begrenzung der Storaussendungen Spannungsschwankungen: IEC61000-3-3

Handstiickkabel Schutz vor elektrostatischen Entladungen: IEC61000-4-2

Fubschalterkabel | Unter 3 m Schutz vor schnellen elektrischen Transienten in Salve: IEC61000-4-4

Schutz vor StoBspannungen: IEC61000-4-5

Schutz vor Spannungseinbriichen, kurzen Stromausfallen und

Netzkabel
Spannungsschwankungen: [EC61000-4-11

Leitungsschutz - Leitungsgefiihrte HF-Signale: IEC61000-4-6

Strahlungsschutz - elektromagnetische Felder: IEC61000-4-3
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XIV - ENTSORGUNG UND
RECYCLING

Da es sich bei diesem Gerdat um ein Elektro- und
Elektronikgerat handelt, muss das Gerat gemaR dem
besonderen Verfahren fir Sammlung, Abtransport
und Recycling oder Vernichtung entsorgt werden
(insbesondere auf dem europaischen Markt gemaB
der Richtlinie Nr. 2002/96/CE vom 27/01/2003).
Wenn lhr Gerat entsorgt werden soll, empfehlen
wir lhnen deshalb, den nachstgelegenen Handler
flir Dentaltechnik (oder andernfalls die Website
von ACTEON GROUP, siehe Liste in Kapitel 15) zu
konsultieren, der lhnen die Vorgehensweise mitteilt.

XV - HERSTELLERHAFTUNG

Die Haftung des Herstellers kommt nicht zum Tragen:

-wenn die Anweisungen des Herstellers bei der
Installation  (Netzspannung, elektromagnetische
Umgebung...) nicht beachtet werden,

- wenn Interventionen oder Reparaturen von Personen
ausgefihrt werden, die vom Hersteller nicht
autorisiert wurden,

-wenn das Gerat mit einer elektrischen Anlage
benutzt wird, die die geltenden Vorschriften nicht
erfiillt,

- wenn das Gerat zu anderen Zwecken gebraucht wird,
als sie in dieser Bedienungsanleitung angegeben
sind,

-wenn Zubehor (Spitzen, Handstiick, Pumpe...)
verwendet wird, das nicht von SATELEC geliefert
wurde,

-wenn die in diesem Dokument enthaltenen
Anweisungen nicht beachtet werden.

Hinweis: Der Hersteller behalt sich das Recht vor,
das Gerat und/oder die Bedienungsanleitung ohne
Vorankiindigung zu andern.

XVI - VORSCHRIFTEN

Diese medizinische Vorrichtung ist eingestuft in
die Klasse Ila gemaB der geltenden europdischen
Richtlinie Uber medizinische Gerate. Dieses Gerat ist
hergestellt gemaR der folgenden Norm: IEC60601-1.
Dieses Gerat wurde entwickelt und hergestellt unter
einem Qualitatssicherungssystem, das gemaR SO
13485 zertifiziert wurde.
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| - INTRODUZIONE

Complimenti per aver scelto il nostro apparecchio
Piezotome SoLo™/PiezoTome SoLo Lep.

Per sfruttare al massimo e a lungo [alta tecnologia di
questo prodotto, si prega di leggere attentamente le
presenti istruzioni prima di qualsiasi messa in servizio,
utilizzo e manutenzione.

Le frasi che contengono il simbolo m sono punti che
desideriamo sottolineare.

Uso clinico raccomandato:
Concepito dalla societa SATELEC, Piezotome Soro/
Piezotome Soto Leo € un dispositivo che permette
di eseguire interventi chirurgici dentali quali
osteotomie, osteoplastiche, interventi chirurgici
parodontali, implantari...

Il - AVWERTENZE

AATTENZIONE:

La legge federale (Federal Law) degli Stati Uniti
limita ['uso del presente dispositivo ai soli
professionisti della salute dentale diplomati,
abilitati e qualificati o sotto il loro controllo.

Gli inserti adatti al Piezotome SoLo/PiezoTome SoLo Lep
non sono compatibili con il Piezotome e ['ImpLanT
CENTER, e viceversa.

Piezotome  Soto/Piezotome  Soro Leo puo  utilizzare
esclusivamente inserti adatti al Piezotoue 2 o
all’ImpLant CENTER 2.

Per ridurre il rischio di incidenti & indispensabile
osservare le seguenti precauzioni:

Utilizzatori del dispositivo:

- L'uso del dispositivo & destinato ai soli professionisti
della salute dentale diplomati, abilitati e qualificati
nell’ambito abituale della loro attivita.

- Se avete ricevuto questo apparecchio per errore,
siete pregati di contattare il fornitore per procedere
al suo ritiro.

Interazioni:
Possono verificarsi interferenze quando il
® sistema viene utilizzato in pazienti portatori
di pacemaker. Questo sistema emette campi
elettromagnetici e presenta potenziali rischi. In

particolare, puo causare il malfunzionamento di

dispositivi impiantabili quali pacemaker o defibrillatori

impiantabili:

- Prima di usare questo prodotto, chiedere ai pazienti
e agli utenti se sono portatori di un dispositivo di
questo tipo. Illustrare la situazione.

- Valutare il rapporto benefici/rischi e contattare il
cardiologo del paziente o qualsiasi altro operatore
sanitario qualificato prima di iniziare la terapia.

- Tenere il sistema lontano da dispositivi impiantabili.

- Adottare misure di emergenza appropriate e agire in
fretta se il paziente mostra segni di disagio.

- Sintomi quali aumento della frequenza cardiaca,
battito cardiaco irregolare e vertigini possono
indicare un malfunzionamento di un pacemaker o di
un defibrillatore impiantabile.

Connessione elettrica:

- Fare eseguire i collegamenti dell’apparecchio alla
rete elettrica da un installatore di apparecchiature
odontoiatriche autorizzato.

- Attenzione: Per evitare scosse elettriche, questo
apparecchio deve essere collegato solo a una rete di
alimentazione dotata di protezione di terra.

- La rete elettrica di collegamento del dispositivo
deve essere conforme alle norme vigenti nel paese
di destinazione.

- Se, durante l'uso, Uinterruzione di alimentazione
elettrica puo creare un rischio inaccettabile,
('utilizzatore dovra fare in modo di collegare
"apparecchio ad una alimentazione adeguata
(gruppo di continuita, ecc.).

- Non tentare di collegare accessori non forniti da
SATELEC ai connettori del dispositivo.

Uso dell’apparecchio:

- Non utilizzare |"apparecchio se appare danneggiato
o difettoso.

-Prima di scollegare il cavo di alimentazione,
spegnere |'apparecchio.

- Per scollegare il cavo di alimentazione, staccare la
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spina tenendo una mano sulla presa a muro.

- Non utilizzare in alcun caso un recipiente di soluzione
di irrigazione diverso da quello da appendere al
sostegno fornito.

- L'apparecchio deve essere utilizzato solamente con
flaconi o sacche di soluzione fisiologica o di acqua
sterile.

- La capacita del recipiente di soluzione di irrigazione
utilizzato non deve superare un litro.

-In caso di inattivita o di assenza prolungata,
scollegare [’apparecchio dalla rete di alimentazione.

- Non spostare |'apparecchio durante ['uso.

- Non esercitare una pressione eccessiva sullo schermo.

Ambiente:

- Non coprire il dispositivo o ostruire le aperture di
ventilazione.

- Non immergere |’apparecchio e non utilizzarlo in
ambienti esterni.

- Non inclinare ’apparecchio di un angolo superiore
a5,

- Non posizionare |'apparecchio vicino a fonti di
calore.

- Assicurarsi che i cavi non ostacolino la libera
circolazione delle persone.

- Riporre ’apparecchio nell’imballo originale, in un
luogo appropriato e in modo da non costituire un
pericolo per le persone.

- |l dispositivo non € destinato ad essere utilizzato in
sala operatoria.

- ’apparecchio non € stato progettato per funzionare
in presenza di gas anestetici o di qualsiasi altro gas
infiammabile.

-Non esporre |’apparecchio a vapore d’acqua o
spruzzi d’acqua.

- Qualsiasi condensa all’interno di un apparecchio
elettrico puo essere pericolosa. - Se |'apparecchio
deve essere trasportato da un ambiente freddo
ad uno caldo, non deve essere utilizzato
immediatamente, ma solo dopo aver raggiunto la
temperatura ambiente.

- ’apparecchio non é stato progettato per funzionare
in prossimita di radiazioni ionizzanti.

- Non inserire oggetti metallici nell’unita per evitare
scosse elettriche, cortocircuiti o emissioni di
sostanze pericolose.
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Manutenzione:

-Prima e dopo ogni utilizzo, & indispensabile
disinfettare "apparecchio con i prodotti consigliati
da SATELEC.

- Prima di ogni intervento, & indispensabile utilizzare
accessori puliti, disinfettati e sterilizzati.

Accessori:
- L'apparecchio  deve  essere  accessoriato
esclusivamente con  dispositivi  progettati o

consigliati da SATELEC, perfettamente adattati
all’apparecchio.

- L'utilizzo di accessori di diversa origine puo
rappresentare un rischio per 'utente, i pazienti o
il dispositivo.

Riparazione:
- Attenzione: Non effettuare riparazioni o modifiche

all’apparecchio in assenza del preventivo assenso di
SATELEC.

- Attenzione: Se |’apparecchio viene modificato o
riparato, controlli e test specifici dovranno essere
effettuati per garantire che il dispositivo sia sempre
utilizzabile in modo sicuro.

- In caso di anomalia, contattare il proprio fornitore
invece di ricorrere ad un riparatore qualunque
che potrebbe rendere il dispositivo pericoloso per
U'utilizzatore e i pazienti.

In caso di dubbio, contattare un rivenditore

autorizzato o |Assistenza clienti:

- www.acteongroup.com

- E-mail: satelec@acteongroup.com.

|1l - DESCRIZIONE
3. 1 DESCRIZIONE FISICA

’apparecchiatura e costituita da cinque elementi

principali:

- Un’unita di comando (Fig. 1-1).

- Un pedale multifunzionale (Fig. 4).

- Un manipolo Piezotome Soto o PiezoTome Soto Lep con
cavo (Fig. 1-2).

- Un sostegno per la soluzione di irrigazione (Fig. 1-3).

- Un cavo di alimentazione con presa di terra (Fig. 1-4).



Sul lato superiore, ['unita di comando € dotata di:

- Un display LCD (Liquid Cristal Display) che consente
agli utilizzatori di visualizzare le varie informazioni
(Fig. 1-5).

- Una tastiera di comando per eseguire le impostazioni
dell’apparecchio (Fig. 1-6).

Sul lato frontale si trova il cavo di collegamento al
manipolo (Fig. 1-7).

Sul pannello laterale destro si trova il vano della
pompa (Fig. 1-8).

Sul retro dell’unita si trovano i seguenti elementi:

-1 presa di alimentazione con presa di terra (Fig.
2-1).

- 1 connettore pedale (Fig. 2-2).

- 1 ventilatore (Fig. 2-3).

- 1 supporto di sostegno (Fig. 2-4).

- 1 interruttore di alimentazione (Fig. 2-5).

- 1 terminale di equalizzazione potenziale (Fig. 2-6).

3. 2 DESCRIZIONE TECNICA

a) Display LCD / tastiera di comando
La regolazione dell’apparecchio si effettua premendo
leggermente i pulsanti sulla tastiera.

Posizionamento dei pulsanti (Fig. 3-1 a 5).

Rif. 1: Aumento dell’erogazione liquido d’irrigazione.

Rif. 2: Diminuzione dell’erogazione liquido
d’irrigazione.

Rif. 3: Spurgo / adescamento.

Rif. 4: Memorizzazione, convalida o selezione.

Rif. 5: Selezione dei programmi.

I display LCD consente di visualizzare le informazioni
necessarie per ['utilizzatore.

Posizione delle schermate (Fig. 3-6 a 9).

Rif. 6: Memorizzazione.

Rif. 7: Valore dell’erogazione liquido di irrigazione
con grafico a barre associato.

Rif. 8: Programma con grafico a barre associato.

Rif. 9: Area di stato dell’apparecchio (ultrasuoni
attivati, rilevamento degli errori).

b) Lato posteriore dell’unita di comando

La presa di alimentazione (Fig. 2-1) con presa di terra
consente di collegare |'apparecchio alla rete elettrica
tramite un cavo di alimentazione scollegabile.

Il connettore del pedale (Fig. 2-2) permette il
collegamento del dispositivo al pedale di comando
multifunzionale.

Il ventilatore (Fig. 2-3) protetto da una griglia in
metallo consente di mantenere ["apparecchio al suo
massimo livello di prestazioni.

Il supporto del sostegno (Fig. 2-4) consente
linstallazione del sostegno.

Linterruttore di alimentazione (Fig. 2-5) consente di
alimentare o scollegare ’apparecchio.

Un terminale di equalizzazione potenziale (Fig. 2-6)
consente, se necessario, di collegare |’apparecchio
alle altre apparecchiature dell’impianto.

¢) Pannello laterale destro dell’unita di comando

Il vano della pompa (Fig. 1-8) & progettato per
ricevere i serbatoi della linea di irrigazione SATELEC.
L'installazione di un serbatoio di irrigazione si effettua
alzando il coperchio della pompa ed inserendo
orizzontalmente il serbatoio nell’apposita sede.

d) Pannello anteriore

Il connettore (Fig. 1-7) & destinato a ricevere il
connettore del cordone del manipolo. L'utilizzo di un
manipolo Piezotome Soto 0 Piezotome Soto Lep € tassativo.

e) Pedale di comando

Il pedale di comando consente di lavorare in un
ambiente perfettamente sterile senza il rischio di
contaminazione incrociata.

Dopo aver impostato i vari parametri, |utilizzatore
non ha piu bisogno di intervenire sulla tastiera.

Definizione dei tasti del pedale (Fig. 4-1 a 3).
Rif. 1: Attivazione degli ultrasuoni.

Rif. 2: Cambio modalita (da d1 a d4).

Rif. 3: Arco
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f) Caratteristiche tecniche

Produttore: SATELEC

Nome dell’apparecchio: Piezotome SoLo 0
PiezoTome Sovo Lep

Alimentazione elettrica:

- Tensione: da 100 VAC a 230 VAC

- Frequenza: 50 Hz / 60 Hz

- Potenza nominale: da 150 VAC a 230 VAC

Funzionamento:
Servizio intermittente: 10 min ON / 5 min OFF

Caratteristiche di uscita:

Tensione a vuoto: 250 Volt (valore nominale senza
manipolo)

Frequenza min. ultrasuoni: 28 kHz

Erogazione liquido d’irrigazione: da 0 a 120 ml/min

(valore nominale)

Regolazione a passi di 10 ml/min (valore nominale)

Erogazione di spurgo: 120 ml/min (valore nominale)

Protezione:
Classe elettrica: Classe 1
Classe sicurezza elettrica: BF

Dispositivi di sicurezza:

Sicurezza contro i malfunzionamenti interni

2 fusibili (presa di alimentazione): 5 mm x 20 mm /

2 AT da 100 VAC a 230 VAC

1 fusibile interno non accessibile all’utilizzatore
riferimento F1: 5 mm x 20 mm - 10 AT / 250 VAC

Dimensioni d’ingombro:
Unita di comando:

Larghezza: 378 mm

Altezza: 136 mm

Altezza con sostegni: 460 mm
Profondita: 306 mm

Peso: 3700 g

Pedale:

Profondita: 176 mm
Larghezza: 173 mm
Altezza con arco: 140 mm
Peso: Max. 1000 g
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Display LCD:
Altezza: 86 mm

Larghezza: 115 mm

Cordone manipolo: 2000 mm

Temperature:

Funzionamento: da +10°C a +30°C

Conservazione: da-20°Ca +70°C

Umidita:

Funzionamento: dal 30% al 75%

Conservazione: dal 10% al 100% condensa compresa
Pressione atmosferica:

Compresa tra 500 hPa e 1060 hPa

IV - INSTALLAZIONE / MESSA
IN SERVIZIO

4.1 DISIMBALLO DELL’APPARECCHIO

Al ricevimento  dell’apparecchio, individuare
eventuali danni subiti durante il trasporto.
Se necessario, contattare il fornitore.

4.2 RACCOMANDAZIONI

Fare eseguire i collegamenti dell’apparecchio alla
rete elettrica da un installatore di apparecchiature
odontoiatriche autorizzato.

Il collegamento elettrico dell’apparecchio deve essere
conforme alle norme vigenti nel paese di destinazione.
Avvertenza: Per evitare scosse elettriche, questo
apparecchio deve essere collegato solo ad una rete
di alimentazione dotata di protezione di terra.

4.3 INSTALLAZIONE

A Importante:

Fare attenzione a non installare Piezotome Soto/
Piezotome SoLo Lep nei pressi o sopra un altro
apparecchio.

Non inserire il cavo di alimentazione e il cavo
del pedale in una canaletta passacavo o altri
alloggiamenti.



- Porre U'unita di comando al suo posto, su un piano
stabile ed orizzontale o che non superi 5 gradi
d’inclinazione.

- Controllare che Uinterruttore di alimentazione (Fig.
2-5) sia su O (spento).

- Collegare il cavo di alimentazione alla presa di
alimentazione dell’apparecchio (Fig. 2-1).

- Collegare il cavo ad una presa della rete di
alimentazione dotata di presa di terra.

- Se necessario, collegare la spina equipotenziale di
terra dell'impianto al terminale di equalizzazione
potenziale dell’apparecchio (Fig. 2-6).

- Collegare il pedale di comando al connettore del
pedale (Fig. 2-2).

- Posizionare il pedale in modo da renderlo facilmente
accessibile con il piede.

- Inserire il sostegno nell’apposito supporto (Fig. 2-4).

- Collegare il cavo del manipolo al connettore (Fig.
1-7).

- Verificare che ['apparecchio sia abbastanza vicino
alla zona di lavoro in modo da non dover esercitare
uno sforzo di trazione sui cavi. In caso contrario,
avvicinare ("apparecchio.

- Appendere il flacone o la sacca di soluzione
fisiologica al sostegno.

4.4 PRIMA MESSA IN SERVIZIO

Prima del primo utilizzo dell’apparecchio, €
indispensabile eseguire la manutenzione e/o la
sterilizzazione di tutte le attrezzature secondo le
procedure definite nel capitolo 11.

V - SOLUZIONI D’IRRIGAZIONE

L’apparecchio non € progettato per somministrare
farmaci e deve essere utilizzato solo con flaconi o
sacche di soluzione fisiologica o di acqua sterile di
capacita non superiore a un litro.

VI - LINEE D’IRRIGAZIONE

L'apparecchio deve essere utilizzato con linee di
irrigazione SATELEC.

VIl - REGOLAZIONI/PARAMETRI
/ INTERFACCIA

7.1 AVWVIAMENTO

m Importante:

Si consiglia di attendere 4 secondi tra ogni arresto e
riavvio dell’apparecchio.

All’avvio, |'apparecchio esegue una sequenza di
test automatica (auto-controllo) e lo schermo si
posiziona nel programma d1.

7.2 PARAMETRI

| parametri sono memorizzati nel momento della
configurazione di ogni programma e sono richiamati
ad ogni selezione del programma.

7.3 SPURGO / ADESCAMENTO

La funzione spurgo/adescamento € presente sulla
tastiera di comando.

Premendo il pulsante @ (Fig. 3-3) si attiva la
funzione di spurgo/ adescamento.

Questa funzione & attiva per tutto il periodo della
pressione.

L’attivazione dello spurgo puo essere eseguita mentre
si utilizza ["apparecchio. Durante lo spurgo, viene
visualizzato il valore di erogazione (120 ml/min.).

7.4 IRRIGAZIONE

a) Impostazione del flusso di irrigazione
Eseguire la regolazione dell’erogazione del liquido di

irrigazione attraverso i pulsanti e @ (Fig. 3-1

el).

Ogni pressione dei tasti corrispondenti permette di
regolare |'erogazione con incrementi di 10 ml/min.
Viene quindi visualizzato sullo schermo LCD (Fig. 3-7)
il valore impostato, oltre ad un grafico a barre.

Il valore di erogazione & memorizzato nel programma
in uso.
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La regolazione dell’erogazione puo essere eseguita
durante ('utilizzo dell’apparecchio.

b) Disattivazione dell’irrigazione

Disattivare l'irrigazione premendo il tasto (Fig.
3-2) fino a visualizzare 0 ml/min. Il grafico a barre
dell’irrigazione (Fig. 3-7) diventa allora tutto bianco.

7.5 FUNZIONE ULTRASUONI

A Importante:

| parametri d’irrigazione possono  essere
personalizzati per ogni programma dall’ utilizzatore.
E possibile regolare la funzione ULTRASUONI quando
il manipolo non é collegato all’apparecchio.

Il programma d1 & il programma che offre pili potenza.
Selezionare il programma da utilizzare mediante i

tasti , 0 (Fig. 3-5), o mediante

il tasto del pedale & (Fig. 4-2).

Il programma selezionato viene visualizzato sul
display LCD con la visualizzazione di d1, d2, d3 o d4 e
di un grafico a barre associato (Fig. 3-8).

Regolare 'erogazione del liquido d’irrigazione per
ogni programma, seguendo le raccomandazioni delle
schede relative agli inserti (vedi capitolo 7.4).
Convalidare le nuove impostazioni premendo il

pulsante (Fig. 3, rif. 4).

La memorizzazione dei parametri & confermata da un
egnale acustico e visivo (cambio di colore del logo

)

Ripetere questa sequenza, se necessario, per regolare
tutti i programmi.

7.6 CASSETTA DEGLI STRUMENTI

A Importante:

Il dispositivo & dotato di una funzione CasseTTA DEGLI
Strumenti per |'esecuzione di diverse impostazioni,
quali la luminosita o il ripristino delle impostazioni
di fabbrica.
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Per attivare la funzione CAsSETTA DEGLI STRUMENTI,
spegnere ’apparecchio, attendere 4 secondi, mettere

|"apparecchio sotto tensione e premere i tasti e

(Fig. 3- e 2) non appena compare la home page
(Fig. 6).

Premendo brevemente il pulsante (Fig. 3-4), si

seleziona alternativamente il menu per la regolazione

della luminosita O (Fig.5-1), o quello del ripristino

delle impostazioni di fabbrica m (Fig. 5-2). Il menu
selezionato viene evidenziato con una croce (Fig.
5-4).

a) Regolazione della luminosita del display
L'utente puo regolare la luminosita dello schermo
dell’apparecchio.

Selezionare il menu per regolare la luminosita O
(Fig. 5-1).
Regolare il valore della luminosita mediante i tasti

e @ (Fig. 3-1 e 2). La luminosita é regolabile
dallo 0% al 100%.

Viene indicato il livello di regolazione dell’intensita
luminosa (Fig. 5-5).

b) Ripristino delle impostazioni di fabbrica

L ripristino delle impostazioni di fabbrica consente di
ripristinare solo le erogazioni del liquido d’irrigazione.
Selezionare il menu delle impostazioni di fabbrica

™ (Fig. 52).

Le diverse configurazioni di fabbrica saranno effettive
dopo ['uscita dalla cassetta degli strumenti.



L’apparecchio & configurato in fabbrica con i seguenti
parametri:

Erogazioni Funzioni
Programma del liquido P
e principali
d’irrigazione
Molto D1 60ml/min Osteotom1.a,
potente osteoplastica
Potente | D2 60ml/min
Medio D3 60ml/min
Scollamento
Moderato | D4 60ml/min dei tessuti
molli

c) Contaore

Il dispositivo € dotato di una funzione che permette di
indicare la durata di utilizzo del manipolo. La durata
totale \Lien\e visualizzato sullo schermo (Fig. 5-7) sotto

il logo (Fig. 5-3).
La piu breve durata visualizzata € il minuto.

d) Versione del software
La versione del software viene visualizzata nella parte
inferiore dello schermo (Fig. 5-6).

€) Memorizzazione delle impostazioni
Per memorizzare i parametri modificati e utilizzare

("apparecchio, tenere premuto il pulsante (Fig.

3-4). Appare nuovamente la schermata della Fig. 6.

VIII - DISPOSITIVI DI SICUREZZA

L’apparecchio € dotato di un sistema che permette
di individuare i malfunzionamenti che possono
verificarsi.

Quando si verifica un errore di funzionamento interno
all’awvio, si illumina il simbolo 1 (capitolo XVII -
Simboli) (Fig. 7-1) e vengono emessi 4 segnali acustici.

Quando si verifica un errore di funzionamento interno
durante il funzionamento, si illumina il simbolo 1
(capitolo XVII - Simboli) (Fig. 8-1) e vengono emessi 4
segnali acustici. Si consiglia di spegnere |’apparecchio

con linterruttore di alimentazione (Fig. 2-5) e di
rimettere |"apparecchio sotto tensione.

Quando la funzione ultrasuoni € attivata in assenza
o durante una cattiva connessione del manipolo, si
illumina il simbolo 2 (capitolo XVII - Simboli) (Fig.
9-1) e vengono emessi 4 segnali acustici. Si consiglia
di collegare il manipolo o di verificare il corretto
collegamento dello stesso all’apparecchio.

IX - USO DELL’APPARECCHIO

A Importante:

-Non scollegare il cavo del manipolo quando
[’apparecchio & sotto tensione e il pedale e
premuto.

-Non avvitare o svitare gli inserti quando il
manipolo é attivato.

- Tutti gli accessori utilizzati devono essere prima
puliti, quindi disinfettati e sterilizzati.

- Per la sicurezza dell’utilizzatore e del paziente,
[’apparecchio non deve essere utilizzato con
accessori diversi da quelli forniti o raccomandati
da SATELEC.

- Controllare prima e dopo ogni utilizzo |'integrita
dell’apparecchio e dei suoi accessori, al fine di
individuare eventuali problemi.

-In presenza di problemi, non utilizzare
[’apparecchio e sostituire qualsiasi elemento
difettoso.

La messa in funzione dell’apparecchio si effettua nel

seguente modo:

- Assicurarsi  che 'apparecchio sia
correttamente e ben isolato.

- Mettere Uinterruttore di alimentazione (Fig. 2-5) in
posizione | (ON).

- Appendere il flacone o la sacca di soluzione fisiologica
o di acqua sterile al sostegno.

- Alzare il coperchio della pompa di irrigazione.

- Inserire orizzontalmente un serbatoio della linea di
irrigazione nell’apposita sede.

- Abbassare il coperchio.

- Collegare il perforatore della linea di irrigazione
al flacone o alla sacca di soluzione fisiologica o di
acqua sterile.

collegato
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- Eseguire le impostazioni dei parametri desiderati
(erogazione di liquido d’irrigazione, programma),
vedere il capitolo VII.

Nota:

Una memorizzazione automatica consente di
conservare le impostazioni di visualizzazione
utilizzate in precedenza in occasione del passaggio
tra i diversi programmi.

Questa sequenza deve essere eseguita in un ambiente
asettico controllato per la sicurezza dei pazienti. Puo
rendersi necessario un(a) assistente chirurgico/a.

- Collegare il cavo del manipolo al connettore
dell’apparecchio (Fig. 1-7).

- Avvitare U'inserto selezionato sul manipolo con una
chiave da inserti (secondo le raccomandazioni del
libretto clinico).

- Fissare la linea di irrigazione al cavo mediante gli
appositi ganci per linee.

- Collegare l'estremita della linea di irrigazione al
manipolo.

- Adescare il circuito d’irrigazione, premendo il
pulsante di spurgo dello schermo (Fig. 3-3).

-Quando la soluzione d’irrigazione arriva
sull’estremita dell’inserto, rilasciare il pedale.

- Utilizzare "apparecchio conformemente alla prassi
odontoiatrica.

X - ARRESTO
DELL’APPARECCHIO

Al termine dell’intervento odontoiatrico, € necessario:

- Rimuovere il flacone o la sacca di soluzione fisiologica
o di acqua sterile dal sostegno.

- Rimuovere il perforatore della linea di irrigazione
dal flacone o dalla sacca.

- Immergere il perforatore della linea di irrigazione in
un recipiente contenente acqua distillata.

- Lavare la linea di irrigazione e il manipolo attivando
la funzione di spurgo fino a svuotare completamente
il recipiente e la linea di irrigazione.

- Spegnere "apparecchio (0).

- Scollegare il manipolo dall’apparecchio.
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- Rimuovere i ganci per linee di irrigazione.

- Staccare la linea di irrigazione dal manipolo e
gettarla in un contenitore di sicurezza per dispositivi
medici monouso (linea di irrigazione monouso).
(Fare riferimento al capitolo 11.4)

XI' - MANUTENZIONE E
STERILIZZAZIONE

11.1 MANUTENZIONE DELL’APPARECCHIO

A Importante:

L’apparecchio deve essere assolutamente spento
durante le procedure di pulizia e disinfezione.

Non usare detergenti abrasivi, spray o liquidi per
la pulizia e la disinfezione dell’unita di comando.
Evitare ['uso di detergenti e disinfettanti contenenti
agenti infiammabili.

In caso contrario, fare attenzione a garantire
I’evaporazione del prodotto e I’assenza di qualsiasi
combustibile sull’apparecchio e sui suoi accessori
prima di qualsiasi messa in funzione.
L’apparecchio, il sostegnoeil pedale multifunzionale
non possono essere sterilizzati.

L'unita di comando, il pedale di comando e il
sostegno devono essere puliti e disinfettati (con
alcool, disinfettanti, salviette disinfettanti per studi
dentistici, tipo salviette SepoL™) sistematicamente
dopo ogni intervento.

Il regolare monitoraggio dell’unita di comando &
necessario per individuare eventuali problemi.

E importante controllare lo stato di pulizia delle
aperture di ventilazione dell’unita di comando per
evitare un surriscaldamento anomalo.

11.2 MANUTENZIONE DEL MANIPOLO A ULTRASUONI

A Importante:
Il manipolo non viene fornito sterile.

Consultare le istruzioni fornite con |"apparecchiatura



11.3 MANUTENZIONE DEGLI INSERTI

A Importante:
Gli inserti non sono forniti in condizione sterile.

Consultare le istruzioni fornite con [’apparecchiatura

11.4 MANUTENZIONE DELLE LINEE DI IRRIGAZIONE

Linea di irrigazione

Le linee di irrigazione fornite da SATELEC sono
monouso e devono essere sistematicamente eliminate
dopo ogni utilizzo.

Riutilizzando una linea di irrigazione monouso si
rischia la contaminazione dei pazienti e determina di
fatto l"insorgere della responsabilita dell’ utilizzatore.
Non tentare di ri-sterilizzare le linee di irrigazione
monouso. Non tentare di modificare le linee di
irrigazione monouso.

Linea di irrigazione sterilizzabile
Consultare le istruzioni fornite
all’apparecchiatura.

Per la manutenzione, la pulizia, la decontaminazione
e la sterilizzazione della linea di irrigazione
sterilizzabile, consultare il manuale tecnico per una
manutenzione specifica.

XIl - MONITORAGGIO /
MANUTENZIONE

A Importante:

In caso di anomalia, contattare il proprio fornitore
invece di ricorrere ad un riparatore qualunque
che potrebbe rendere il dispositivo pericoloso per
['utilizzatore e i pazienti.

in dotazione

12.1 MONITORAGGIO

I controllo regolare del dispositivo e dei suoi
accessori e necessario per rilevare eventuali guasti
di isolamento o qualsiasi altro degrado. Sostituirli se
necessario.

E importante controllare lo stato di pulizia delle

griglie di ventilazione dell’'unita di comando per
evitare un surriscaldamento anomalo.

12.2 MANUTENZIONE

L'apparecchio non richiede alcuna manutenzione
preventiva oltre al monitoraggio degli accessori e alla
manutenzione ordinaria di pulizia e disinfezione.

12.3 SOSTITUZIONE DEI FUSIBILI

Il dispositivo & protetto da due fusibili che si trovano

nella presa di alimentazione (Fig. 2-1).

Per la sostituzione, eseguire le seguenti operazioni:

- Arrestare |"apparecchio (0).

- Scollegare il cavo di alimentazione dalla rete
elettrica.

- Scollegare il cavo di alimentazione dalla presa di
alimentazione (Fig. 2-1).

- Inserire la punta di un cacciavite piatto nell’intaglio
che si trova sopra il portafusibili per estrarlo.

- Rimuovere i vecchi fusibili.

- Sostituire i fusibili usurati con fusibili dello stesso
tipo e di pari valore.

- Inserire il portafusibili in posizione spingendo
fino a sentire un clic che conferma il corretto
posizionamento.

- Collegare il cavo di alimentazione alla presa (Fig.
2-1).

- Collegare il cavo di alimentazione alla rete elettrica.

Nota:

Il dispositivo dispone anche di un fusibile interno non
accessibile all’utente.

Contattare il servizio clienti SATELEC (vedere Capitolo
Il - Riparazione).

Su richiesta del personale tecnico della rete di
rivenditori autorizzati, SATELEC mette a disposizione
tutte le informazioni necessarie per riparare i
componenti difettosi che SATELEC ha indicato come
riparabili.

12. 4 ANOMALIE DI FUNZIONAMENTO

Fare riferimento alla seguente tabella:

77



Anomalie riscontrate

Possibili cause

Soluzioni

Collegamento difettoso del cordone di
alimentazione.

Verificare la presa di alimentazione.
Contattare il Servizio di Assistenza CSN Industrie srl.

Interruttore di alimentazione in posizione

Portare l'interruttore di alimentazione nella posizione I.

(Schermo LCD acceso)

Mancato 0.
funzionamento - - - - .
(Schermo LCD spento Apparecchio non alimentato. Rivolgersi a un elettricista.
Fusplle(q della presa di alimentazione Sostituire i fusibili della presa di alimentazione.
bruciato(i).
Fusibile interno bruciato. Contattare il Servizio di Assistenza CSN Industrie srl.
Mancato Spegnere ’apparecchio e riaccenderlo
funzionamento Difetto di trasmissione. pes pp :

Contattare il Servizio di Assistenza CSN Industrie srl.

Mancata
vaporizzazione

Sacca o flacone di soluzione d’irrigazione
vuoto.

Sostituire la sacca o il flacone di soluzione d’irrigazione.

Irrigazione inattiva.

Premere il pulsante ON/OFF irrigazione.

Linea d’irrigazione intasata.

Cambiare la linea d’irrigazione.

Attacco della linea sul contrangolo
intasato.

Pulire l"attacco della linea del contrangolo.

Spray inadeguato

Errata regolazione dell’erogazione del
liquido d'irrigazione.

Regolare (’erogazione del liquido d’irrigazione.

Difetto di potenza:
insufficiente
vibrazione della punta

Punta usurata o deformata.

Sostituire la punta.

Errata regolazione della potenza.

Fare riferimento al manuale clinico per le informazioni
necessarie.

Errato utilizzo: angolo di attacco errato o
pressione sul dente inadeguata.

Fare riferimento al manuale clinico per le informazioni
necessarie.

Presenza di liquido o di umidita tra
manipolo e cordone.

Asciugare bene i contatti elettrici.

Mancanza di
ultrasuoni

Errato serraggio della punta.

Ristringere la punta con la chiave.

Contatto o connettore difettosi.

Pulire i contatti dei connettori.

Filo del cordone del manipolo tagliato.

Contattare il Servizio di Assistenza CSN Industrie srl per
la sostituzione del cordone.

Perdita di liquido
nella pompa
d’irrigazione

Rottura di un tubo nel serbatoio della
linea d’irrigazione.

Sostituire la linea d’irrigazione.

Assenza di luce
(Solo sul manipolo
PiezoTome SoLo Lep)

Anello Led del manipolo assente.

Inserire 'anello Led.

Anello Led difettoso.

Sostituire ["anello Led.

Contatti dei connettori dell’anello Led
difettosi.

Pulire i contatti dei connettori del manipolo e/o del
cordone.

Polarita inversa dell’anello Led.

Posizionare ['anello Led in base al posizionamento +.

Contatti dei connettori del manipolo e/o0
del cordone difettosi.

Pulire i contatti dei connettori del manipolo e/o del
cordone.

Altro.

Contattare il proprio installatore-montatore.
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XIII - COMPATIBILITA" ELETTROMAGNETICA

m Importante:
Il cordone di alimentazione, il cordone del micromotore, i cordoni dei manipoli ad ultrasuoni e il cordone
del pedale multifunzionale devono essere lontani gli uni dagli altri.

Con "apparecchio & necessario adottare tutte le precauzioni specifiche per quel che riguarda la compatibilita
elettromagnetica.

Deve essere installato e messo in funzione in base alle indicazioni del capitolo 4.

Alcuni tipi di apparecchi mobili di telecomunicazione come i cellulari possono interferire con 'apparecchio.
Bisogna quindi rispettare le distanze di separazione raccomandate in questo paragrafo.

L'apparecchio non deve essere utilizzato nei pressi di un altro apparecchio o posato su quest’ultimo. Se
non si puo fare altrimenti, & necessario controllare in condizioni reali di utilizzo il buon funzionamento
dell’apparecchio prima di utilizzarlo in ambiente clinico.

L'impiego di accessori che non siano quelli precisati o commercializzati da SATELEC come pezzi di ricambio puo
avere come conseguenza un aumento di emissione o una diminuzione dell’immunita dell’apparecchio.

13. 1 EMISSIONI ELETTROMAGNETICHE
L’apparecchio e destinato all’uso in un ambiente elettromagnetico le cui caratteristiche sono indicate nella

tabella che segue. L'utente e/o l'installatore dovra assicurarsi che [’apparecchio sia utilizzato nell’ambiente
di seguito descritto:

Test d’emissione Conformita Ambiente elettromagnetico - osservazioni

L"apparecchio utilizza energia RF per il suo funzionamento interno.
Di conseguenza le sue emissioni di radiofrequenza sono molto deboli

Emissione RF - CISPR 11 Gruppo 1 .
€ non possono creare una qualunque interferenza con le attrezzature
vicine.
Emissione RF - CISPR 11 Classe B
Emissione di correnti
armoniche Classe A L’apparecchio & adatto a un utilizzo in tutti i tipi di locali, compresi
IEC61000-3-2 quelli domestici e quelli direttamente collegati alla rete pubblica di
Fluttuazione di tensione alimentazione di energia a bassa tensione.
e flicker Conforme
[EC61000-3-3
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13. 2 IMMUNITA’ ELETTROMAGNETICA

L'apparecchio € destinato all’utilizzo nell’ambiente elettromagnetico di seguito descritto. L'utente e/o
U"installatore dovra assicurarsi che il suo apparecchio sia utilizzato in un ambiente elettromagnetico di questo
tipo.

Livello di test

Test d’emissione

secondo IEC60601

Livello di conformita

Ambiente elettromagnetico -
osservazioni

Scariche elettrostatiche

| pavimenti devono essere in legno,
cemento armato, cemento o piastrelle.

Transitori elettrici rapidi | ." . :
di alimentazione

di alimentazione

+ 6 KV a contatto + 6 KV a contatto L . . o L
(ESD) + 8KV in aria + 8 KV in aria Se i pavimenti sono ricoperti di materiali
IEC61000-4-2 B - sintetici (moquette...), umidita relativa
deve essere almeno del 30%.
La qualita dell’alimentazione elettrica
+ 2 KV per le linee + 2 KV per le linee deve essere equivalente a quella di un

ambiente commerciale tipico o di uno

0,5 cicli

Vuoti di tensione, brevi
interruzioni e variazione
di tensione
IEC61000-4-11

di U,) per 5 cicli

<5% U, (>95%

250 cicli

riduzione di U, ) per

40% U_ (60% riduzione

70% U, (30% riduzione
di U,) per 25 cicli

riduzione di U, ) per

riduzione di U,) per
0,5 cicli

40% U_ (60% riduzione
di U,) per 5 cicli

70% U, (30% riduzione
di U,) per 25 cicli

<5% U, (>95%
riduzione di U,) per
250 cicli

IEC61000-4-4 elettrica elettrica stabilimento ospedaliero (ospedale,
clinica).
+ 1 KV in modo + 1 KV in modo La qualita dell’alimentazione elettrica
Onde d’urto differenziale differenziale deve essere equivalente a quella di un
IEC61000-4-5 + 2 KV in modo + 2 KV in modo ambiente commerciale tipico o di un
comune comune ospedale.
<5% U, (>95% <5% U, (>95%

La qualita dell’alimentazione elettrica
deve essere equivalente a quella di un
ambiente commerciale tipico o di un
ospedale.

Se ['utilizzo dell’apparecchio richiede
un’alimentazione elettrica senza
interruzioni, si consiglia vivamente

di alimentare |"apparecchio con
un’alimentazione autonoma
(ondulatore...).
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13. 3 IMMUNITA’ ELETTROMAGNETICA / ATTREZZATURE PORTATILI IN RADIOFREQUENZA

L’apparecchio € destinato all’uso nell’ambiente elettromagnetico descritto nella tabella che segue. L'utente
e/o l'installatore dovra assicurarsi che il suo apparecchio sia utilizzato in un ambiente elettromagnetico di
questo tipo.

Livello di Livello di
Test d’emissione test secondo s Ambiente elettromagnetico - osservazioni
conformita
IEC60601

Gli apparecchi portatili e mobili di comunicazione in radiofrequenza non devono essere utilizzati nei pressi
dell’apparecchio (compresi i cavi) a una distanza inferiore a quella raccomandata e calcolata in base alla frequenza e
alla potenza dell’emettitore.

Perturbazione in Distanza di separazione raccomandata:
radiofrequenza 3V/m /

condotta. 150 llfl\l:izza 80 3V/m d=12VP

IEC61000-4-6

Campi d=1,2 P 80 MHz a 800 MHz.

elettromagnetici 3V/m d=23 /P 800 MHz 2 2.5 GHa.

a radiofrequenza 80MHza2,5 3V/m In cui P & la potenza nominale massima

inadiata. GHz dell’emettitore in Watt (W) secondo le specifiche del
JEC61000-43 produttore e d & la distanza minima in metri (m) di

separazione raccomandata.

Le intensita dei campi elettromagnetici degli emettitori a radiofrequenza fissi, come determinati da una misura
dell’ambiente elettromagnetico (a), devono essere inferiori al livello di conformita per ogni gamma di(fre(}uenza (b).
(s)
Si possono verificare interferenze nei pressi di apparecchi identificati dal seguente simbolo: i

Osservazione 1: A 80 MHz e 800 MHz, si applica la gamma di frequenze pil alta.

Osservazione 2: Queste specifiche possono non applicarsi a tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica
viene modificata dall’assorbimento e dalla riflessione delle strutture, degli oggetti e delle
persone.

(a): Le intensita dei campi elettromagnetici degli emettitori di radiofrequenza fissi, come le stazioni di base

per i telefoni portatili (cellulari / cordless), per le radio mobili, radioamatori, trasmissioni radio AM/
FM e le trasmissioni televisive non possono essere determinate con esattezza dalla teoria. Per valutare
["ambiente elettromagnetico dovuto agli emettitori fissi di radiofrequenza, bisogna effettuare una misura
dell’ambiente elettromagnetico. Se lintensita misurata del campo di radiofrequenza nell’ambiente
prossimo di utilizzo del prodotto supera il livello di conformita di radiofrequenza precisato qui sopra,
& necessario testare le perfomance del prodotto per verificare che siano conformi alle specifiche. Se
si riscontrano performance anormali, potranno essere necessarie misure supplementari, orientando
diversamente o spostando il prodotto.

(b): Nella gamma di frequenza da 150 kHz a 80 Mhz, i campi elettromagnetici devono essere inferioria 3 V/m.

81



13. 4 DISTANZE DI SEPARAZIONE RACCOMANDATE

L'apparecchio & destinato a un uso in un ambiente elettromagnetico nel quale le perturbazioni dovute
all’irraggiamento RF sono controllate.

L'utilizzatore e/o l'installatore dell’apparecchio possono evitare qualsiasi interferenza elettromagnetica
mantenendo una distanza minima, funzione della potenza massima del materiale di trasmissione a
radiofrequenza portatile e mobile (emettitori), tra gli apparecchi come raccomandato nella tabella che segue.

Distanza di separazione in funzione della frequenza dell’emettitore in metri (m)
P°;:HZ:;:t'E'tf;fmm3;:'tTa 150 KHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,2\/§ d=1,2\/§ d=2,3\/§
0,01 0,12 m 0,12m 0,23 m
0,1 0,38 m 0,38 m 0,73 m
1 1,2m 1,2m 2,3m
10 3,8m 3,8m 7,3m
100 12m 12m 23m
Per gli emettitori di potenza massima non elencata qui sopra, la distanza raccomandata d di separazione in metri (m)
puo essere stimata utilizzando |’equazione applicabile alla frequenza dell’emettitore in cui P € la potenza massima
dell’emettitore in watt (W) secondo il produttore.

Osservazione 1: A 80 MHz e 800 MHz, si applica la gamma di frequenza pil alta.

Osservazione 2: Queste specifiche possono non applicarsi a tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica
viene modificata dall’assorbimento e dalla riflessione delle strutture, degli oggetti e delle
persone.

13. 5 LUNGHEZZA DEI CAVI

. . | Lunghezza -
Cavi e accessori ) In conformita con:
massima
Emissione RF, CISPR 1 - Classe B / Gruppo 1
Cordoni manipolo Emissione di correnti armoniche - I[EC61000-3-2
Fluttuazione di tensione - [EC61000-3-3
Cordone del Immunita alle scariche elettrostatiche - IEC61000-4-2
pedale di Inferiore a | Immunita ai rapidi transitori elettrici a scariche (burst) - IEC61000-4-4
comando 3m Immunita alle onde d’urto - IEC61000-4-5
Immunita ai vuoti di tensione, brevi interruzioni e variazione di tensione -
Cordone di IEC61000-4-11
alimentazione Immunita condotta - Perturbarbazione in radiofrequenza condotta - [EC61000-4-6
Immunita irradiata - Campi elettromagnetici - IEC61000-4-3
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XIV - SMALTIMENTO E RICICLO

In quanto Apparecchiatura Elettrica ed Elettronica,
("eliminazione dell’apparecchio deve essere realizzata
in base a una filiera specializzata di raccolta, di
asporto e di riciclaggio o di distruzione (in particolare
nel mercato europeo, in riferimento alla Direttiva n°
2002/96/CE del 27/01/2003).

Quando il vostro apparecchio € usurato, vi consigliamo
quindi di rivolgervi al vostro rivenditore di materiale
odontoiatrico pili vicino o al Servizio di Assistenza CSN
Industrie srl, affinché vi possano indicare la procedura
da seguire.

XV - RESPONSABILITA DEL
PRODUTTORE

Il produttore declina qualsiasi responsabilita in caso

di:

- inosservanza delle istruzioni del produttore durante
Uinstallazione (pressione dell’acqua, tensione di
rete);

- interventi o riparazioni effettuati da personale non
autorizzato dal produttore;

- Us0 con un impianto elettrico non conforme alle
normative vigenti;

-uso diverso da quello specificato nel presente
manuale;

- mancato rispetto delle istruzioni contenute nel
presente documento.

N.B.: il produttore si riserva il diritto di modificare
("apparecchio e/o il manuale per l'utente senza
preavviso.

XVI - REGOLAMENTAZIONE

Questo dispositivo medicale € classificato lla secondo
la Direttiva Europea relativa ai Dispositivi Medicali
applicabile.

Questo materiale € fabbricato in conformita con la
seguente norma vigente IEC60601-1.

Questo materiale € stato progettato e fabbricato
secondo un sistema di assicurazione della qualita
certificato I1SO 13485.
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| - INLEIDING

U heeft zojuist uw Piezotome Soro™/Piezotome Soto Lep-
apparaat ontvangen, van harte gefeliciteerd met uw
aankoop.

Om optimaal en zo lang mogelijk te profiteren van
de hoogwaardige technologie van dit product, vragen
wij u deze handleiding voorafgaand aan gebruik of
onderhoud zorgvuldig door te lezen.

De zinnen waarbij u het symbool m maken u attent
op zaken waarop wij u in het bijzonder willen wijzen.

Beoogde klinische toepassing:

De Piezotome Soro/Piezotome Soto Lep werd door SATELEC
ontwikkeld voor het uitvoeren van kaakchirurgische
ingrepen op het gebied van osteotomie, osteoplastie,
parodontale chirurgie, implantaten, enz.

Il - WAARSCHUWINGEN
ANT

Volgens de Amerikaanse federale wet (Federal
Law) mag dit apparaat alleen gebruikt worden
door gediplomeerde tandheelkundigen die met het
gebruik ervan bekend zijn, of onder hun toezicht.

De inzetstukken voor de PiezoTome SoLo/PiEzoTome SoLo
Lep zijn niet geschikt voor gebruik met de PiezoTome
en de ImpLanT CENTER, en vice versa. Voor de Piezotome
SoLo/PiezotoMe SoLo Lep mogen alleen inzetstukken
gebruikt worden die geschikt zijn voor de Piezotome
2 of de ImpLANT CENTER 2.

Om het risico op letsel te voorkomen bent u
verplicht de volgende voorzorgsmaatregelen te
nemen:

Gebruikers van het apparaat:

- Het apparaat mag alleen gebruikt worden door
gediplomeerde tandheelkundigen.

- Indien u dit apparaat ten onrechte heeft ontvangen,
neem dan contact op met de leverancier om het te
laten ophalen.

Interactie:

Er kan interferentie optreden wanneer het

@systeem gebruikt wordt voor patiénten

die een pacemaker dragen. Omdat dit
systeem elektromagnetische straling verspreidt,
kunnen er mogelijk risico’s ontstaan. Het systeem
kan met name van invloed zijn op het functioneren
van geimplanteerde apparatuur zoals een pacemaker
of interne defibrillator. Vraag daarom voordat dit
product gebruikt aan uw patiénten en gebruikers of
zij dergelijke apparatuur dragen. Leg hun de situatie
uit.

- Beoordeel of de voordelen opwegen tegen de risico’s
en neem contact op met de cardioloog van uw
patiént (of een andere behandelend arts) voordat u
met uw behandeling start.

- Houdt dit systeem verwijderd van geimplanteerde
apparatuur.

- Neem de nodige voorzorgsmaatregelen en handel
snel wanneer de patiént zich niet lekker voelt.

- Symptomen zoals een versneld hartritme, een
onregelmatige pols en duizeligheid kunnen duiden
op een defect aan een pacemaker of interne
defibrillator.

Elektrische aansluiting:

- Laat de aansluiting van uw apparaat op het lichtnet
uitvoeren door een erkend technicus.

- Waarschuwing: Om ieder risico op elektrische
schokken uit te sluiten, mag dit apparaat alleen
aangesloten worden op een geaard netwerk.

- Het elektriciteitsnet waarop het apparaat wordt
aangesloten dient te voldoen aan de geldende
normen in uw land.

- Indien stroomuitval tijdens gebruik een onacceptabel
risico tot gevolg kan hebben, dient de gebruiker
het apparaat aan te sluiten op een geschikte
elektriciteitsvoorziening (motorgenerator, enz.)

- Probeer geen door SATELEC meegeleverde
accessoires aan te sluiten op het apparaat.

Gebruik van het apparaat:

- Gebruik het apparaat niet indien het beschadigd of
defect is.

- Zet het apparaat stil voordat u de stekker uit het
stopcontact haalt.
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- Houd, om de stekker uit het stopcontact te halen,
de stekker en het stopcontact vast.

- Gebruik nooit andere irrigatievloeistofzakken dan
de zakken die aan de meegeleverde infuusstandaard
moeten worden opgehangen.

- Het apparaat mag alleen gebruikt worden met
flacons of zakken fysiologische zoutoplossing of
steriel water.

- De hoeveelheid fysiologische zoutoplossing in zak of
flacon mag niet groter zijn dan een liter.

- Haal het apparaat van het elektriciteitsnet af
wanneer u het langere tijd niet gebruikt.

- Verplaats het apparaat tijdens gebruik niet.

- Druk niet extreem hard op het scherm.

Omgeving:
- Bedek het apparaat niet en houd de ventilatie-

openingen vrij.

- Dompel het apparaat niet onder en gebruik het niet
buiten.

- Kantel het apparaat niet verder dan in een hoek van
5°.

- Berg het apparaat niet op in de buurt van een
warmtebron.

-Let erop dat er niemand over de kabels kan
struikelen.

- Het apparaat moet in zijn originele verpakking
worden opgeborgen, op een geschikte plek die geen
gevaar voor personen kan opleveren.

- Het toestel is niet bestemd voor gebruik in een
operatiekamer.

- Het apparaat werd niet ontworpen voor gebruik in
de buurt van narcosegassen of andere ontvlambare
gassen.

- Stel het apparaat niet bloot aan waterdamp of
waterspatten.

- ledere condensatie binnen in een elektrisch apparaat
kan gevaarlijk zijn.

- Indien het apparaat verplaatst moet worden van
een koude naar een warme omgeving, mat het
niet onmiddellijk gebruikt worden, maar pas nadat
het apparaat de omgevingstemperatuur heeft
aangenomen.

- Het apparaat is niet ontworpen om in de buurt van
ioniserende straling te worden gebruikt.

- Breng geen metalen voorwerpen in het apparaat om

86

elektrische schokken, kortsluiting of de emissie van
gevaarlijke substanties te voorkomen.

Onderhoud:

- Voor en na ieder gebruik moet uw apparaat gereinigd
worden met de door SATELEC aanbevolen producten.

- Accessoires moeten voor iedere ingreep gereinigd,
gedesinfecteerd en gesteriliseerd worden.

Accessoires:

- Het apparaat mag alleen worden voorzien van
onderdelen die door SATELEC ontworpen of
aanbevolen zijn omdat zij perfect geschikt zijn om
in combinatie met dit apparaat gebruikt te worden.

- Het gebruik van andere accessoires kan een risico
voor uzelf, uw patiénten of uw apparaat vormen.

Reparatie:

- Waarschuwing: Voer geen reparaties of wijzigingen
uit aan het apparaat zonder voorafgaande
toestemming van SATELEC.

- Waarschuwing: Indien het apparaat gewijzigd of
gerepareerd wordt, moeten er specificke tests
worden uitgevoerd om er zeker van te zijn dat het
apparaat nog steeds veilig gebruikt kan worden.

- Neem in geval van defecten, contact op met de
leverancier van het apparaat. Vertrouw het apparaat
niet toe aan een willekeurige monteur; dit zou uw
apparaat gevaarlijk kunnen maken voor uzelf en uw
patiénten.

Neem in geval van twijfel contact op met een erkend

verkooppunt of onze klantenservice:

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

|1l - BESCHRIJVING
3. 1 FYSIEKE BESCHRIJVING

Deapparatuurissamengesteld uit vijf hoofdelementen:

- Een bedieningspaneel (Fig. 1-1).

- Een multifunctioneel pedaal (Fig. 4).

- Een Piezotome SoLo- of PiezoTome Soto Leo-handstuk met
kabel (Fig. 1-2).



- Een infuusstandaard voor irrigatievloeistof (Fig. 1-3).
- Een stroomdraad met geaarde stekker (Fig. 1-4).

Het bedieningspaneel is aan de bovenkant voorzien

van:

- Een LCD-scherm (Liquid Cristal Display), waarop
informatie getoond wordt (Fig. 1-5).

- Een toetsenbord voor het instellen van uw apparaat
(Fig. 1-6).

Aan de voorkant bevindt zich de aansluiting voor de
kabel van het handstuk (Fig. 1-7).

Aan de zijkant bevindt zich de behuizing van de pomp
(Fig. 1-8).

Aan de achterkant van het paneel vindt u de volgende
onderdelen:

- 1 geaard stopcontact (Fig. 2-1).

- 1 aansluiting voor het pedaal (Fig. 2-2).

- 1 ventilator (Fig. 2-3).

- 1 houder voor de infuuspaal (Fig. 2-4).

- 1 stroomschakelaar (Fig. 2-5).

- 1 klem voor de spanningsverdeling (Fig.2-6).

3. 2 TECHNISCHE BESCHRIJVING

a) LCD-scherm / toetsenbord
U kunt de instellingen van het apparaat wijzigen door
zachtjes op de toetsen op het toetsenbord te drukken.

De verschillende toetsen (Fig. 3-1 tot 5).

Nr. 1 : De stroom irrigatievloeistof laten toenemen.

Nr. 2 : De stroom irrigatievloeistof laten afnemen.

Nr. 3 : Legen / aanzetten.

Nr.4:In het geheugen opslaan, bevestigen of
selecteren.

Nr. 5 : Programmakeuze.

Op het LCD-scherm wordt informatie getoond die van

belang is voor de gebruiker.

De verschillende weergaven (Fig. 3-6 tot 9).

Nr. 6 : Invoeren in het geheugen.

Nr. 7: Irrigatiesnelheid met bijbehorend staafdiagram.

Nr. 8 : Programma met bijbehorend staafdiagram.

Nr. 9 : Statuszone van het apparaat (geactiveerd
ultrageluid, foutdetectie).

b) Achterkant van het bedieningspaneel
Contactdoos (Fig. 2-1) met aarding waarmee het
apparaat via een afneembare stroomkabel wordt
aangesloten op het elektriciteitsnet.

De aansluiting voor het pedaal (Fig. 2-2) waarmee
het apparaat op het multifunctionele pedaal wordt
aangesloten.

De ventilator (Fig. 2-3) beschermd met een metalen
rooster. Dankzij de ventilator kan apparaat optimaal
blijven werken.

De houder voor de infuuspaal (Fig. 2-4): hierin wordt
de infuuspaal geschoven.

Stroomschakelaar (Fig. 2-5): hiermee schakelt u het
apparaat in of uit.

Met de klem voor spanningsverdeling (Fig. 2-6) kunt
u indien nodig het apparaat aansluiten op andere
onderdelen.

¢) Zijkant van het bedieningspaneel

De pompbehuizing (Fig. 1-8) werd ontworpen voor het
SATELEC irrigatiecassettes.

Een irrigatiecassette plaatst u door het deksel van
de pomp te openen en de cassette horizontaal in de
daarvoor bestemde ruimte te schuiven.

d) Voorkant
De aansluiting (Fig. 1-7) is bestemd voor het
aansluiten van de kabel van het handstuk. Het gebruik
van een PiezotoMe SoLo- of PiezoTome Soto Lep-handstuk
is verplicht.

e) Bedieningspedaal

Dankzij het bedieningspedaal kunt u in een perfect
steriele omgeving werken en wordt het risico op
kruisbesmetting vermeden.

Na instelling van de verschillende parameters, hoeft
de gebruiker het toetsenbord niet meer te bedienen.

Omschrijving van het pedaal (Fig. 4-1 tot 3).
Nr. 1 Activering van de ultrasone trillingen.
Nr. 2 : Functie wijzigen (van r1 tot r4).

Nr. 3 : Boog.
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f) Technische kenmerken

Fabrikant: SATELEC

Naam van het apparaat: Piezotome SoLo of
Piezotome SoLo Lep

Elektrische voeding:

- Spanning: 100 V AC tot 230 V AC

- Frequentie: 50 Hz / 60 Hz

- Nominaal vermogen: 150 V AC tot 230 V AC

Werking:
Intermitterend bedrijf: 10 min ON / 5 min OFF

Uitgangskenmerken:

Nullastspanning: 250 Volt (nominale waarde zonder
handstuk)

Min. frequentie ultrageluid: 28 kHz

Irrigatiesnelheid: van 0 tot 120 ml/min (nominale
waarde)

In te stellen in stappen van 10 ml/min (nominale
waarde)

Leegloopsnelheid: 120 ml/min (nominale waarde)

Bescherming:
Elektrische klasse: Klasse 1
Elektrische veiligheidsklasse: BF

Beveiligingen:

Beveiliging tegen interne defecten

2 zekeringen (contactdoos): 5 mm x 20 mm /

2 AT voor 100 V AC tot 230 V AC

1 interne zekering, ontoegankelijk voor de gebruiker,
referentie F1: 5 mm x 20 mm - 10 AT / 250 V AC

Buitenmaten:

Bedieningspaneel:

Breedte: 378 mm

Hoogte: 136 mm

Hoogte met infuusstandaard: 460 mm
Diepte: 306 mm

Gewicht: 3700 g

Pedaal:

Diepte: 176 mm

Breedte: 173 mm

Hoogte met boog: 140 mm
Gewicht: 1000 g max
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LCD-scherm:
Hoogte: 86 mm
Breedte: 115 mm

Kabel handstuk: 2000 mm

Temperaturen:

In bedrijf: +10°C tot +30°C

Opslag: -20°C tot +70°C

Vochtigheid:

In bedrijf: 30% tot 75%

Opslag: 10% tot 100% inclusief condensatie
Luchtdruk:

Tussen 500 hPa en 1060 hPa

IV - INSTALLATIE /
INGEBRUIKNAME

4.1 HET APPARAAT UITPAKKEN

Let bij ontvangst op eventuele transportschade.
Neem indien nodig contact op met uw leverancier.

4.2 AANBEVELINGEN

Laat de aansluiting van uw apparaat op het lichtnet
uitvoeren door een erkend technicus.

De elektrische aansluiting van het apparaat dient
te voldoen aan de geldende normen in uw land.
Waarschuwing: Om ieder risico op elektrische
schokken uit te sluiten, mag dit apparaat alleen
aangesloten worden op een geaard netwerk.
Waarschuwing: Om ieder risico op elektrische
schokken uit te sluiten, mag dit apparaat alleen
aangesloten worden op een geaard netwerk.

4.3 INSTALLATIE

A Belangrijk:

Let erop dat u de Piezotome SoLo/Piezotome SoLo Lep
niet in de buurt van of op een ander apparaat
installeert.

Voer de stroomkabel en de kabel van het pedaal
niet door een kabelgoot.



- Zet het bedieningspaneel op zijn plek, op een vast en
horizontaal vlak dat niet verder helt dan 5 graden.

- Controleer of de stroomschakelaar (Fig. 2-5) op
stand O (stop) staat.

- Sluit de stroomkabel aan op de contactdoos van het
apparaat (Fig. 2-1).

- Sluit de stroomkabel aan op een geaard stopcontact.

-Sluit indien nodig de equipotentiaalstekker
voor de aarding van uw installatie aan op de
spanningsverdelers van uw apparaat (Fig. 2-6).

-Verbind  het  bedieningspedaal met de
pedaalaansluiting (Fig. 2-2).

- Plaats het pedaal zodanig dat u het gemakkelijk met
uw voet kunt bedienen.

- Schuif de infuuspaal in de houder voor de infuuspaal
(Fig. 2-4).

- Verbind de kabel van het handstuk met de aansluiting
(Fig. 1-7).

- Controleer of het apparaat dicht genoeg bij de
werkplek staat zodat er niet onnodig aan de kabels
hoeft te worden getrokken. Zet het apparaat indien
nodig dichterbij.

- Hang de fles of zak met fysiologische zoutoplossing
aan de infuuspaal.

4,4 EERSTE KEER GEBRUIKEN
Voordat u het apparaat voor het eerst gebruikt, dient

u eerst al het materiaal klaar te maken en/of te
steriliseren zoals beschreven in hoofdstuk 11.

V - IRRIGATIE-OPLOSSINGEN

Het apparaat is niet geschikt voor het toedienen van
medische substanties en mag alleen gebruikt worden
met flacons of zakken fysiologische zoutoplossing van
niet meer dan een liter.

VI - IRRIGATIELIJNEN

Het apparaat mag alleen gebruikt worden met
SATELEC irrigatielijnen.

VIl - INSTELLINGEN /
PARAMETERS /
INTERFACE

7.1 OPSTARTEN

m Belangrijk:

Wacht, nadat u het apparaat gestopt heeft, 4
seconden voordat u het weer opnieuw opstart.

Bij het opstarten zal het apparaat een serie
automatische tests (auto-check) uitvoeren en op
het scherm verschijnt programma d1.

7.2 PARAMETERS

Parameters worden tijdens de configuratie van ieder
programma opgeslagen en worden opnieuw gebruikt
wanneer u een bepaald programma selecteert.

7.3 LEGEN / AANZETTEN

De functie legen/aanzetten vindt u op het
bedieningspaneel.

Door op de knop @ (Fig. 3-3) te drukken, activeert
u de functie legen/aanzetten.

Deze functie blijft actief zolang u op de knop drukt.
U kunt het apparaat legen tijdens het gebruik van
het apparaat. Tijdens het legen is de weergegeven
stroomsnelheid 120 ml/min.

7.4 IRRIGATIE

a) Instellen van de irrigatiesnelheid
De irrigatiesnelheid wordt ingesteld met behulp van

de knoppen en (Fig. 3-1en 2).

ledere druk op de knop laat de irrigatiesnelheid in
stappen van 10 ml/min verspringen.

De ingestelde waarde wordt vervolgens weergegeven
op het LCD-scherm (Fig. 3-7) samen met een
staafdiagram.

De irrigatiesnelheid wordt tijdens het gebruik in het
programmageheugen opgeslagen.
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U kunt de snelheid aanpassen tijdens het gebruik van
het apparaat.

b) De irrigatie uitschakelen
U kunt de irrigatie uitschakelen door op de knop

(Fig. 3-2) te drukken totdat u 0 ml/min ziet
verschijnen. Het staafdiagram (Fig. 3-7) is daarna
volledig wit.

7.5 ULTRASOONFUNCTIE

A Belangrijk:

De irrigatieparameters kunnen voor iedere
programma door de gebruiker worden aangepast.
Het is mogelilk de instellingen van de
ULTRASOONfunctie te wijzigen wanneer het
handstuk niet is aangesloten op het apparaat.

Het programma d1 is het programma dat het grootste
vermogen biedt.
Kies het programma dat u wilt gebruiken met behulp

van de toetsen , of (Fig. 3-5)

of met behulp van de pedaaltoets " (Fig. 4-2)

Het gekozen programma verschijnt op het LCD-scherm
als d1, d2, d3 of d4 samen met het bijbehorende
staafdiagram (Fig. 3-8)

Stel de irrigatiesnelheid voor ieder programma
in volgens de aanwijzingen op de desbetreffende
inzetstukken (zie hoofdst. 7.4)

Bevestig de nieuwe instellingen door op de knop
(Fig. 3-4) te drukken.

Het opslaan van de parameters wordt bevestigd met
een geluidssignaal en wordt zichtbaar doordat het

logo van kleur verandert.

Herhaal deze reeks indien nodig om alle programma’s
in te stellen.

7.6 GEREEDSCHAPSKIST

A Belangrijk:
Het apparaat is voorzien van een GEREEDSCHAPSKIST-
functie waarmee verschillende instellingen,
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zoals de lichtsterkte of het herstellen van de
fabrieksinstellingen geregeld kunnen worden.

Om de functie GereepschapskisT te gebruiken, schakelt
u het apparaat uit. Wacht 4 seconden en zet het

%araat weer aan en druk op de toetsen en

(Fig. 3-1 en 2) zodra u het hoofdmenu weer ziet
verschijnen (Fig. 6).

Door kort op de knop (Fig. 3-4) te drukken,

gaat u ofwel naar het menu voor het instellen van de

lichtsterkte 0 (Fig.5-1) of naar het herstellen van

de fabrieksinstellingen m (Fig.5-2). Het gekozen
menu wordt aangegeven met een kruis (Fig. 5-4).

a) De lichtsterkte van het scherm instellen

De gebruiker kan de lichtsterkte van het scherm
instellen.

Kies het menu voor het instellen van de lichtsterkte

O (Fig.5-1).
Pas de lichtsterkte aan met behulp van de toetsen

en @ (Fig. 3-1 en 2). De lichtsterkte is

instelbaar van 0% tot 100%.
Het ingestelde niveau van de lichtsterkte wordt
aangegeven (Fig. 5-5).

b) De fabrieksinstellingen herstellen
Met het herstellen van de fabrieksinstellingen wordt
alleen de irrigatiesnelheid aangepast.

Kies het menu fabrieksinstellingen herstellen m
(Fig.5-2).

De fabrieksinstellingen worden weer effectief zodra u
de ‘gereedschapskist’ verlaat.



Het apparaat heeft de volgende fabrieksinstellingen:

Programma Irrigatiesnelheid | Hoofdfuncties
Leer . Osteotomie,
krachtig D1 60ml/min osteoplastie
Krachtig | D2 60ml/min
Gemiddeld | D3 60ml/min
Zacht | D4|  eomymin | ZaChtweefsel
losmaken
¢) Tijdklok

Het apparaat is voorzien van een functie die de
gebruikstijd van het handstuk aangeeft. De totale
duur wordt op h\et scherm getoond (Fig. 5-7) onder

het symbool (Fig.5-3).
De kortst weergegeven gebruiksduur is een minuut.

d) Softwareversie
De softwareversie
aangegeven (Fig. 5-6).

staat onderin het scherm

e) De instellingen opslaan
Om de gewijzigde instellingen op te slaan en het

apparaat te gebruiken, houdt u de knop (Fig.

3-4) lang ingedrukt. Het scherm uit Fig. 6 verschijnt
opnieuw.

VIII - BEVEILIGINGEN

Het apparaat is voorzien van een systeem dat
mogelijke defecten detecteert.

Wanneer er bij het opstarten een interne fout
optreedt, gaat het symbool nr. 1 (Hfdst. XVII -
Symbolen) branden (Fig. 7-1) en hoort u 4 piepen.

Wanneer er tijdens het bedrijf een interne fout
optreedt, gaat het symbool nr. 1 (Hfdst. XVII-
Symbolen) branden (Fig. 8-1) en hoort u 4 piepen. U
wordt aangeraden het apparaat te stoppen door de
stroomschakelaar (Fig. 2-5) uit te schakelen en het
apparaat vervolgens weer in te schakelen.

Wanneer de ultrasoonfunctie geactiveerd is terwijl
het handstuk ontbreekt of onjuist is aangesloten, gaat
het symbool nr. 2 (Hfdst. XVII - Symbolen) branden
(Fig. 9-1) en hoort u 4 piepen. U wordt aanbevolen
het handstuk aan te sluiten of te controleren of het
handstuk goed is aangesloten op het apparaat.

IX - HET APPARAAT GEBRUIKEN
A Belangrijk:

- Haal de kabel niet uit het handstuk wanneer het
apparaat onder spanning staat en u het pedaal
heeft ingedrukt.

- Schroef de inzetstukken niet los of vast wanneer
het handstuk geactiveerd is.

-Alle gebruikte accessoires moeten vooraf
gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd
worden.

- Voor uw eigen veiligheid en die van uw patiént
mag het apparaat uitsluitend gebruikt worden
met accessoires van SATELEC of die door SATELEC
worden aanbevolen.

- Controleer het apparaat en accessoires voor en
na ieder gebruik op defecten om problemen te
voorkomen.,

- Mocht u defecten ontdekken, gebruik het apparaat
dan niet totdat alle defecte onderdelen vervangen
zijn.

Het apparaat wordt als volgt in werking gezet:

- Let erop dat het apparaat juist is aangesloten en
geisoleerd.

- Zet de stroomschakelaar (Fig.2-5) op stand | (onder
spanning).

- Hang de fles of zak met fysiologische zoutoplossing
of steriel water aan de infuuspaal.

- Zet de klep van de irrigatiepomp omhoog.

- Schuif een irrigatiecassette horizontaal in de
hiervoor bestemde ruimte.

- Laat de klep zakken.

- Steek de spike van de irrigatielijn in de fles of zak
met fysiologische zoutoplossing of steriel water.

- Voer de gewenste instellingen in (irrigatiesnelheid,
programma). Zie hoofdstuk VII.
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Opmerking:

De eerder gebruikte weergegeven instellingen
worden automatisch opgeslagen wanneer u tussen de
programma’s wisselt.

Deze reeks aanwijzingen moet worden uitgevoerd
wanneer u voor de veiligheid van uw patiénten, de
steriliteit controleert. Een assistent kan hierbij nodig
zijn.

- Verbind de kabel van het handstuk met de aansluiting
op het apparaat (Fig. 1-7).

-Draai het gekozen inzetstuk op het handstuk
met behulp van de daarvoor bestemde sleutel
(volg daarbij de aanwijzingen uit de Kklinische
gebruiksaanwijzing).

- Zet de irrigatielijn met behulp van lijnklemmen vast
op de kabel .

- Verbind het uiteinde van de irrigatielijn met het
handstuk.

- Zet het irrigatiecircuit in werking door op de
leeglaatknop op het scherm te drukken (Fig. 3, nr.3)

- Laat de pedaal los zodra de irrigatievloeistof de
uitgang van het inzetstuk heeft bereikt.

- Gebruik het apparaat voor uw tandheelkundige
behandeling.

X - HET APPARAAT STOPPEN

Na de behandeling moet u:

De fles of zak met fysiologische zoutoplossing of

steriel water van de infuuspaal afhalen.

- De spike van de irrigatielijn uit de fles of zak halen.

- De spike van de irrigatielijn onderdompelen in een
bak gedestilleerd water.

- De irrigatielijn en het handstuk uitspoelen door de
leeglaatfunctie herhaaldelijk in te schakelen totdat
de fles of zak en de irrigatielijn helemaal leeg zijn.

- Het apparaat op stop (0) zetten.

- Het handstuk van het apparaat loskoppelen.

- De klemmen op de irrigatielijn loshalen.

- De irrigatielijn loshalen van het handstuk en
weggooien in een veiligheidscontainer voor vuile
medische onderdelen (de irrigatielijn is voor
eenmalig gebruik). (Raadpleeg de rubriek 11.4.)
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XI - ONDERHOUD EN
STERILISATIE

11.1 ONDERHOUD

m Belangrijk:

Het apparaat moet uitgeschakeld zijn wanneer u
het reinigt of desinfecteert.

Gebruik geen schurende producten, spray of
vloeistoffen voor het reinigen en desinfecteren van
het bedieningspaneel.

Gebruik geen reinigings- en desinfectiemiddelen
die brandbare stoffen bevatten.

Mocht u deze toch gebruiken, let er dan op dat het
product niet kan verbranden en dat er geen brandbare
substanties op het apparaat en de accessoires zijn
achtergebleven voordat u het aanzet.

Het apparaat, de infuuspaal en het multifunctionele
pedaal kunnen niet gesteriliseerd worden.

Het bedieningspaneel en het pedaal en de infuuspaal
moeten na ieder gebruik gereinigd en gedesinfecteerd
worden  (met alcohol, desinfectiemiddelen,
desinfecterende  doekjes voor tandheelkundig
gebruik, bijv. van het type SertoL™).

Om problemen te voorkomen dient het
bedieningspaneel regelmatig gecontroleerd te
worden.

Het is belangrijk de ventilatie-openingen op het
bedieningspaneel te controleren om oververhitting te
voorkomen.

11.2 ONDERHOUD VAN HET ULTRASONE HANDSTUK

A Belangrijk:

Het handstuk wordt niet steriel afgeleverd.
Zie de handleiding die met dit onderdeel wordt
meegeleverd

11.3 ONDERHOUD VAN DE INZETSTUKKEN

A Belangrijk:

De inzetstukken worden niet steriel afgeleverd.
Zie de handleiding die met dit onderdeel wordt
meegeleverd



11.4 ONDERHOUD VAN DE IRRIGATIELIJNEN

Steriele irrigatielijn

De door SATELEC geleverde irrigatielijnen voor
eenmalig gebruik moeten na gebruik altijd worden
weggegooid.

Het opnieuw gebruiken van een irrigatielijn voor
eenmalig gebruik kan uw patiénten besmetten. U
bent er verantwoordelijk voor dat dit niet gebeurt.
Probeer niet irrigatielijnen voor eenmalig gebruik
opnieuw te steriliseren. Probeer de irrigatielijnen
niet te wijzigen.

Steriliseerbare irrigatielijn

Zie de handleiding die met dit materiaal wordt
meegeleverd

Zie voor het onderhoud, de reiniging, ontsmetting en
sterilisatie van de steriliseerbare irrigatielijnen de
desbetreffende technische onderhoudshandleiding.

XI - CONTROLE/ONDERHOUD

A Belangrijk:

Neem in geval van defecten, contact op met
de leverancier van het apparaat. Vertrouw het
apparaat niet toe aan een willekeurige monteur;
dit zou uw apparaat gevaarlijk kunnen maken voor
uzelf en uw patiénten.

12.1 CONTROLE

Om isolatiedefecten of beschadigingen tijdig te
ontdekken, moeten het apparaat en de bijbehorende
accessoires regelmatig gecontroleerd worden. Indien
nodig moeten er onderdelen vervangen worden.

Het is belangrijk de ventilatie-openingen op het
bedieningspaneel te controleren om oververhitting te
voorkomen.

12.2 ONDERHOUD
Het apparaat heeft geen ander preventief

onderhoud nodig dan de regelmatige controles en de
noodzakelijke reinigings- en desinfectiebeurten.

12.3 DE ZEKERINGEN VERVANGEN

Uw apparaat is beschermd met twee zekeringen in de

contactdoos (Fig. 2-1).

Volg de volgende aanwijzingen op voor het vervangen

van de zekeringen:

- Zet het apparaat uit (stand 0).

- Haal de stroomkabel uit het stopcontact.

- Haal de stroomkabel uit de contactdoos van het
apparaat (Fig. 2-1).

- Schuif de punt van een platte schroevendraaier in
de inkeping boven op de zekeringenkast om deze los
te maken.

- Haal de oude zekeringen eruit.

- Vervang de oude zekeringen door zekeringen van
hetzelfde type en dezelfde weerstand.

- Plaats de zekeringenkast terug in zijn behuizingen
door deze aan te duwen totdat u een klik hoort. De
kast is nu correct geplaatst.

- Stop de stroomkabel weer in de contactdoos van het
apparaat (Fig. 2-1).

- Sluit de stroomkabel aan op het stopcontact.

Opmerking:

Het apparaat is ook voorzien van een interne zekering
die niet toegankelijk is voor de gebruiker.

Neem contact op met de klantenservice van SATELEC
(zie Hfdst. Il - Reparatie).

Uw technische personeel kan met al zijn vragen
over de reparatie van defecte onderdelen die door
hen gerepareerd mogen worden, terecht bij de
klantenservice van SATELEC.

12. 4 PROBLEMEN BIJ GEBRUIK

Zie onderstaande tabel:
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Waargenomen

Mogelijke oorzaken

Oplossingen

problemen
Netsnoer is niet goed aangesloten Controleer de netstekker.
$ gesioten. Retour naar Techn.Dienst SATELEC.
Netschakelaar staat uit (stand O). Let de netschakelaar in de stand «I».
Niets werkt (het lcd-

scherm is uit)

Geen stroom op het stopcontact.

Roep de hulp in van een elektricien.

Zekering(en) van de net-aansluiting is/
zijn doorgebrand.

Vervang de zekeringen van de netvoedingaansluiting.

Interne zekering is doorgebrand.

Retour naar Techn.Dienst SATELEC.

Niets werkt (het lcd-
scherm is wel aan)

Transmissieprobleem

Zet het apparaat uit en daarna weer aan.
Retour naar Techn.Dienst SATELEC.

Geen spoeling

Zak of fles met irrigatievloeistof is
leeg.

Vervang de zak of fles met irrigatievloeistof.

Irrigatie is uitgeschakeld.

Druk op de toets irrigatie ON/OFF.

Irrigatieleiding is verstopt.

Vervang de irrigatieleiding.

Leidinguiteinde op hoekstuk is
verstopt.

Ontstop het uiteinde van de leiding bij het hoekstuk.

Te weinig/te veel
spoeling

Irrigatiedebiet is verkeerd ingesteld.

Regel het irrigatiedebiet.

Te weinig kracht
te zwakke trillingen
van de tips

Versleten of vervormde tip.

Vervang de tip.

Verkeerd ingesteld vermogen.

Raadpleeg het klinische boekje voor de noodzakelijke
informatie.

Verkeerd gebruik: onjuiste werkhoek of
verkeerde druk op de tand.

Raadpleeg het klinische boekje voor de noodzakelijke
informatie.

Aanwezigheid van vloeistof of
vochtigheid tussen het handstuk en de
kabel.

Maak de elektrische contacten goed droog.

Geen ultrasone
trillingen

Tip is niet goed aangedraaid.

Zet de tip goed vast met de momentsleutel.

Contact van de connector is defect.

Reinig de contacten van de connectors.

Draad van de kabel van het handstuk is
onderbroken.

Retour naar Techn.Dienst SATELEC om de kabel te
vervangen.

Vloeistoflek in de
irrigatiepomp

Slang gebroken in de cassette van de
irrigatieleiding.

Vervang de irrigatieleiding.

Geen licht
(Enkel op het hands-
tuk Piezotome Soo Lep)

Lichtring van het handstuk ontbreekt.

Breng de lichtring op zijn plaats.

Lichtring defect.

Vervang de lichtring.

Contacten van de connectors van de
lichtring zijn defect.

Reinig de contacten van de connectors van het
handstuk en/of de kabel.

Polariteit verwisseld bij de lichtring.

Plaats de lichtring volgens de richtpunten +.

Contacten van de connectors van het
handstuk en/of de kabel zijn defect.

Reinig de contacten van de connectors van het
handstuk en/of de kabel.

Ander probleem.

Neem contact op met uw installateur.

94




XIII - ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT

m Belangrijk:
Het netsnoer, de micromotorkabel, de kabels van de ultrasone handstukken en de kabel van de
multifunctionele pedaal mogen niet vlak langs elkaar lopen.

Voor het apparaat moeten bijzondere voorzorgsmaatregelen worden genomen wat betreft de elektromagnetische
compatibiliteit.

Het apparaat moet geinstalleerd en in bedrijf gesteld worden volgens de aanwijzingen van hoofdstuk 4.
Sommige soorten mobiele telecommunicatieapparatuur zoals mobiele telefoons kunnen interferenties vertonen
met het apparaat.

U dient daarom de scheidingsafstanden in acht te nemen die in deze paragraaf worden aanbevolen.

Het apparaat mag niet in de nabijheid een ander apparaat worden gebruikt of daar bovenop worden gezet.
Als u dat niet kunt voorkomen, dient u voor gebruik te controleren of het apparaat in de gegeven omstandigheden
wel goed werkt.

Het gebruik van andere accessoires dan die zijn voorgeschreven of als vervangend onderdeel zijn geleverd door
SATELEC, kan een toename van de emissies of een afname van de ongevoeligheid van het apparaat tot gevolg
hebben.

13. 1 ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIES
Het apparaat is bedoeld voor gebruik in de elektromagnetische omgeving van onderstaande tabel. De gebruiker

en/of de installateur dient zich ervan te vergewissen dat het apparaat wordt gebruikt in de hieronder
beschreven omgeving.

Emissietest Conformiteit Elektromagnetische omgeving - opmerkingen
Het apparaat gebruikt radiofrequentie energie voor zijn interne wer-
Radiofrequentie emissie - king.
Groep 1 Daarom zijn de radiofrequentie emissies ervan zeer zwak en is het

CISPR 11 niet waarschijnlijk dat het apparaat enige interferentie opwekt met

toestellen in de omgeving.

Radiofrequentie emissie -

CISPR 11 Klasse B

Emissie van harmonische Het apparaat is geschikt voor gebruik in alle gebouwen, met inbegrip
stromen Klasse A van particuliere huizen en panden die zijn aangesloten op het open-
IEC61000-3-2 bare laagspanningsdistributienet dat gebouwen van stroom voorziet die
Spanningsschommelingen voor huisvestingsdoeleinden worden gebruikt.

en flikker Conform

IEC61000-3-3
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13. 2 ELEKTROMAGNETISCHE ONGEVOELIGHEID

Het apparaat is bedoeld voor gebruik in de elektromagnetische omgeving van onderstaande tabel. De gebruiker
en/of de installateur dient zich ervan te vergewissen dat het apparaat wordt gebruikt in een dergelijke
elektromagnetische omgeving.

Testniveau volgens

Elektromagnetische omgeving -

Ongevoeligheidstest [EC60601 Conformiteitsniveau opmerkingen
De grond dient van hout, beton, cement of
. tegels te zijn.
E:Etll(;rjc;rs]taetr:s(cgsem + 6 KV in contact + 6 KV in contact Als de grond is bedekt met synthetisch
IEC6100§- 42 + 8 KV in lucht + 8 KVin lucht materiaal (vloerbedekking, enz.) moet

de relatieve vochtigheids minstens 30% te
bedragen.

Snelle stroomovergangen
IEC61000-4-4

+ 2 KV voor
de elektrische
voedingslijnen

+ 2 KV voor
de elektrische
voedingslijnen

De kwaliteit van de stroomvoorziening
moet vergelijkbaar zijn met die van
een gewone bedrijfsomgeving of een
ziekenhuis/kliniek.

Schokgolven
IEC61000-4-5

+ 1 KV in differentiaal
modus

+ 2 KV in normale
modus

+1KVin
differentiaal modus
+ 2 KV in normale
modus

De kwaliteit van de stroomvoorziening
moet vergelijkbaar zijn met die van
een gewone bedrijfsomgeving of een
ziekenhuis.

Spanningsdips, korte
stroomuitvallen en
spanningsvariatie
IEC61000-4-11

<5% U, (>95% daling
van U;) voor 0,5
cyclussen

40% U_ (60% daling
van U;) voor 5
cyclussen

70% U, (30% daling
van U;) voor 25
cyclussen

<5% U, (>95% daling
van U;) voor 250
cyclussen

<5% U, (>95% daling
van U;) voor 0,5
cyclussen

40% U_ (60% daling
van U;) voor 5
cyclussen

70% U, (30% daling
van U;) voor 25
cyclussen

<5% U, (>95% daling
van U;) voor 250
cyclussen

De kwaliteit van de stroomvoorziening
moet vergelijkbaar zijn met die van

een gewone bedrijfsomgeving of een
ziekenhuis.

Als het gebruik van het apparaat een
ononderbroken elektrische voeding vereist,
verdient het sterk aanbeveling om te
zorgen voor een onafhankelijke stroombron
(een noodstroomapparaat, UPS, enz.).
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13. 3 ELEKTROMAGNETISCHE ONGEVOELIGHEID / MOBIELE RADIOFREQUENTIE TOESTELLEN

Het apparaat is bedoeld voor gebruik in de elektromagnetische omgeving van onderstaande tabel. De gebruiker
en/of de installateur dient zich ervan te vergewissen dat het apparaat wordt gebruikt in een dergelijke
elektromagnetische omgeving.

Testniveau volgens
IEC60601

Testniveau
volgens
IEC60601

Conformiteitsniveau

Elektromagnetische omgeving - opmerkingen

Draagbare en mobiele radiofrequentie apparaten mogen niet in de nabijheid van het apparaat worden gebruikt (dit
geldt ook voor de kabels) op een afstand

die kleiner is dan de afs

tand die is aanbevolen en die wordt berekend op basis

van de frequentie en het vermogen van de zender.
Storing 3V/m Aanbevolen scheidingsafstand:
radiofrequentie 150 KHz tot 80 3V/m
leiding. IEC61000-4-6 MHz d=12VP
Elektromagnetische d=1,2\/ P 80 MHz tot 800 MHz.
velden 3Vim d=2,3 P 800 MHz tot 2.5 Ghz.
radqurequentle 80 MHz tot 2,5 3V/m Waarin «P» het maximale nominale vermogen van de
straling. Ghz zender is in watt (W) volgens de specificaties van de
IEC61000-4-3

fabrikant en «d» de minimale afstand in meters (m)
voor de aanbevolen scheiding.

De intensiteiten van de elektromagnetische velden van vast opgestelde radiofrequentie zenders, zoals bepaald
door een meting van de elektromagnetische omgeving (a), moeten lager zijn dan het conformiteitsniveau voor elk
frequentiebereik (b).

Er kunnen interferenties optreden in de nabijheid van apparaten die van het volgende symbool zijn voorzien: i

(@)

Opmerking 1: Bij 80 MHz en 800 MHz is het hoogste frequentiebereik van toepassing.

Opmerking 2: Deze specificaties zijn mogelijk niet op alle situaties van toepassing. De elektromagnetische
voortplanting wordt beinvloed door de opname en de weerkaatsing door structuren, voorwerpen
en personen.

(a): De intensiteiten van de elektromagnetische velden van vast opgestelde radiofrequentie zenders, zoals

basistoestellen van draagbare telefoons (GSM/draadloze apparaten), portofoons, radioamateurzenders,
AM/FM-radiozenders en tv-zenders kunnen niet nauwkeurig door de theorie worden bepaald. Om de
elektromagnetische omgeving te beoordelen die afkomstig is van vaste radiofrequentie zenders moet
een meting van de elektromagnetische omgeving worden uitgevoerd. Als de gemeten intensiteit van het
radiofrequentieveld in de onmiddellijke gebruiksomgeving van het apparaat hoger is dan het hierboven
aangegeven radiofrequentie conformiteitsniveau, is het noodzakelijk om de prestaties van het apparaat
te testen om na te gaan of deze conform zijn aan de specificaties. Als ongebruikelijke prestaties worden
vastgesteld, zijn er mogelijk aanvullende maatregelen vereist, zoals het verdraaien of verplaatsen van het

apparaat.

(b): In het frequentiebereik 150 kHz tot 80 Mhz moeten de elektromagnetische velden lager zijn dan 3 V/m.
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13. 4 AANBEVOLEN SCHEIDINGSAFSTANDEN

Het apparaat is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin de storingen vanwege

radiofrequentie straling onder controle zijn.

De gebruiker en/of installateur van het apparaat kunnen eventuele elektromagnetische interferentie helpen
voorkomen door een minimale afstand aan te houden, die afhankelijk is van het maximale vermogen van de
draagbare en mobiele radiofrequentie zendapparaten (zenders), tussen de apparaten, zoals aanbevolen in

onderstaande tabel.

Scheidingsafstand op basis van de zendfrequentie in meters (m)
M::ﬁ ZZ";'::;L;’T;T;;%‘:" 150 KHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2,5 GHz
d=1,2\/§ d=1,2\/§ d=2,3\/§
0,01 0,12 m 0,12m 0,23 m
0,1 0,38 m 0,38 m 0,73 m
1 1,2m 1,2m 2,3m
10 3,8m 3,8m 7,3m
100 12m 12m 23m
Voor zenders met een maximum nominaal vermogen dat hierboven niet is vermeld, kan de aanbevolen
scheidingsafstand in meters (m) worden afgeschat door de formule te gebruiken die toepasselijk is voor de
zendfrequentie waarin P het maximumvermogen in watt (W) is volgens opgave van de fabrikant.

Opmerking 1: Bij 80 MHz en 800 MHz is het hoogste frequentiebereik van toepassing.
Opmerking 2: Deze specificaties zijn mogelijk niet op alle situaties van toepassing. De elektromagnetische
voortplanting wordt afgezwakt door de opname en de weerkaatsing door structuren, voorwerpen

en personen.

13. 5 LENGTE VAN DE KABELS

Kabels en
. Max. lengte Conform aan:
accessoires

Radiofrequentie emissie, CISPR 1 - Klasse B/Groep 1
Kabels van Emissig van harmonische stromen - IEC61000-3-2
handstuk en Spann1ng§sch9mmellngen - IEC61 000-3-3 .
Ongevoeligheid voor elektrostatische ontladingen - IEC61000-4-2
Korter dan | Ongevoeligheid voor snelle repeterende stroomovergangen - IEC61000-4-4

.K ab_el van Im Ongevoeligheid voor schokgolven - IEC61000-4-5
bedieningspedaal 2 > . . L
Ongevoeligheid voor spanningsdips, korte stroomuitvallen en spanningsvariatie -
Netsnoer IEC61000-4-11
Geleidingsongevoeligheid - Storing van radiofrequentie geleider - IEC61000-4-6

Stralingsongevoeligheid - Elektromagnetische velden - IEC61000-4-3
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XIV - VERWIJDERING EN
RECYCLING

Omdat het een apparaat betreft dat valt onder het
begrip «elektrische en elektronische apparatuur»,
moet bij afdanking een speciale procedure worden
gevolgd voor inzameling, terugname, recycling en
vernietiging van dit afval (in het bijzonder op de
Europese markt, volgens EEEA Richtlijn 2002/96/EG
van 27/01/2003).

Wanneer u dit apparaat aan het einde van zijn
levensduur wilt afdanken, raden wij u daarom aan
om contact op te nemen met de dichtstbijzijnde
leverancier van tandheelkundige apparatuur (of
indien niet mogelijk, de dochteronderneming van de
ACTEON GROUP, waarvan u de lijst vindt in hoofdstuk
15), om te vragen hoe u te werk moet gaan.

XV - VERANTWOORD-ELIJKHEID
VAN DE FABRIKANT

De verantwoordelijkheid van de fabrikant geldt niet

als:

- de aanbevelingen van de fabrikant tijdens de
installatie niet zijn opgevolgd (spanning lichtnet,
elektromagnetische omgeving, enz.),

-er ingrepen of reparaties zijn uitgevoerd door
personen die niet daarvoor door de fabrikant zijn
geautoriseerd,

- het apparaat is aangesloten op een elektrische
installatie die niet voldoet aan de geldende
voorschriften,

- op andere wijze gebruik ervan is gemaakt dan in dit
handboek is aangegeven,

- accessoires (tips, handstuk, pomp, enz.) worden
gebruikt die niet door SATELEC zijn geleverd,

- de voorschriften die in dit document zijn vermeld
niet in acht zijn genomen.

Opmerking: De fabrikant behoudt zich het recht
voor om zonder voorafgaande kennisgeving
wijzigingen aan te brengen aan het apparaat en/of de
gebruikshandeling.

XVI - WETTELIJKE
VOORSCHRIFTEN

Dit is een medisch hulpmiddel van klasse Ila volgens
de toepasselijke Europese Richtlijn inzake medische
hulpmiddelen.

Deze uitrusting is vervaardigd in overeenstemming
met de volgende geldende norm: IEC60601-1.

Deze uitrusting is ontworpen en vervaardigd volgens
het gecertificeerde kwaliteitszorgsysteem ISO 13485.
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| - INTRODUCCAOQ

Parabéns por ter adquirido o aparelho Piezotome Soo™/
PiezoTome SoLo Le.

Para beneficiar plenamente e durante muito tempo da
alta tecnologia deste aparelho, recomendamos que
leia atentamente estas instrucdes antes da colocacao
em servico, utilizacao e manutencao.

As frases assinaladas com o simbolo A Sa0 pontos
para os quais chamamos especialmente a sua atencao.

Utilizacdo clinica pretendida:

Criado pela empresa SATELEC, o Piezotome Soro/
Piezotome SoLo Lep € um aparelho que permite realizar
intervencoes cirurgicas dentarias como osteotomias,
osteopatias, cirurgias periodontais e de implantacao,
etc.

Il - ADVERTENCIAS
AATEN(;AO:

A lei federal dos Estados Unidos limita a utilizacdo
deste aparelho apenas aos profissionais de salde
dentaria diplomados, aptos e qualificados ou sob o
seu controlo.

As pontas adaptadas ao Piezotome SoLo/PiezoToMe SoLo
Lep ndo sdo compativeis com o Piezotome nem com o
ImpLANT CENTER € Vice-versa.

0 Piezotome SoLo/Piezotome Soro Lep deve ser apenas
utilizado com pontas adaptadas ao PiezoTome 2 ou ao
IMPLANT CENTER 2,

Para reduzir os riscos de acidente, devem-se
cumprir as seguintes instrucdes:

Utilizadores do aparelho:

- A utilizacdo do aparelho esta limitada apenas aos
profissionais de salide dentaria diplomados, aptos e
qualificados no ambito habitual das suas actividades.

- Se recebeu este aparelho por erro, contacte o
fornecedor do mesmo para proceder a sua recolha.

Interaccoes:
Podem ocorrer interferéncias quando o
® sistema é utilizado em pacientes portadores
de um estimulador cardiaco. Este sistema
tem riscos potenciais uma vez que emite campos

electromagnéticos. Pode causar principalmente o

mau funcionamento dos dispositivos implantaveis

como estimuladores cardiacos ou desfibriladores
implantaveis.

- Antes de utilizar este aparelho, pergunte aos
pacientes e aos utilizadores se sao portadores de um
dispositivo desta natureza e explique-lhes a situacao.

- Avalie a relacdo beneficio/risco e contacte o
cardiologista do seu paciente ou outro profissional
de saude antes de iniciar o tratamento.

- Mantenha este sistema afastado de dispositivos
implantaves.

- Tome medidas de emergéncia adequadas e actue
rapidamente se o paciente apresentar sinais de mal-
estar.

- Sintomas como o aumento do ritmo cardiaco,
pulso irregular e vertigens podem indicar 0 mau
funcionamento de um estimulador cardiaco ou de
um desfibrilador implantavel.

Ligacao eléctrica:
- A ligacdo do seu aparelho a rede eléctrica deve

ser efectuada por um técnico instalador dentario
autorizado.

- Aviso: Para evitar qualquer risco de choque eléctrico,
este aparelho pode ser apenas ligado a uma rede de
alimentacao equipada com uma tomada de terra.

- Arede eléctrica de ligacao do aparelho deve cumprir
as normas em vigor no seu pais.

- Se durante a utilizacdo, a perda de alimentacao
eléctrica criar um risco inaceitavel, o utilizador
devera ter o cuidado de ligar o aparelho a uma fonte
de alimentacao apropriada (ondulador, etc.).

-Nao tente ligar acessorios nao fornecidos pela
SATELEC aos conectores do aparelho.

Utilizacdo do aparelho:

- Nao utilize o aparelho se este parecer danificado ou
defeituoso.

- Desligue o aparelho antes de desligar o cabo de
alimentacao.
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- Para desligar o cabo de alimentacao, agarre a ficha
do cabo e segure a tomada de parede.

-Nunca utilize outros recipientes de solucao de
irrigacao do que os que devem estar suspensos nos
suportes fornecidos.

- 0 aparelho deve ser apenas utilizado com frascos
ou sacos de soro fisiologico ou de agua esterilizada.

- A capacidade do recipiente da solucao de irrigacao
utilizado nao deve ultrapassar um litro.

- Em caso de nao utilizacao ou de auséncia prolongada,
desligue o aparelho da rede de alimentacao
eléctrica.

- Nao movimente o aparelho de um lado para o outro
durante a utilizacao.

- Nao exerca uma pressao excessiva no ecra.

Ambiente:

-Nao cubra o aparelho ou obstrua os orificios de
ventilacao.

- Nao submerja o aparelho em agua e nao o utilize
no exterior.

- Nao incline o aparelho num angulo superior a 5°.

- Nao coloque o aparelho perto de uma fonte de calor.

- Certifique-se de que os cabos nao dificultam a
passagem das pessoas.

- 0 aparelho deve ser armazenado na embalagem de
origem, num local apropriado, sem causar perigo
para as pessoas.

- Este dispositivo foi concebido para ser utilizado
apenas no bloco operatorio.

- 0 aparelho nao foi concebido para funcionar na
presenca de gases anestésicos ou de qualquer gas
inflamavel.

- Nao exponha o aparelho a vapores ou a jactos de
agua.

- Qualquer condensacao no interior de um aparelho
eléctrico pode ser perigosa.

- Se for necessario transportar o aparelho de um local
fresco para um local quente, este nao deve ser
utilizado imediatamente mas apenas depois de ter
atingido a temperatura ambiente.

- 0 aparelho nao foi concebido para funcionar perto
de uma radiacao ionizante.

- Nao introduza objectos metalicos no aparelho para
evitar qualquer risco de choque eléctrico, de curto-
circuito ou de emissao de substancias perigosas.
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Manutencao:

- Antes e depois de cada utilizacao, deve desinfectar
o aparelho com os produtos recomendados pela
SATELEC.

- Antes de cada intervencdo, deve utilizar acessorios
limpos, desinfectados e esterilizados.

Acessorios:

-0 aparelho pode ser apenas utilizado com os
dispositivos concebidos ou recomendados pela
SATELEC para um fim perfeitamente adaptado.

- A utilizacdo de acessorios de origem diferente pode
representar um risco para si, para 0s seus pacientes
ou para o aparelho.

Reparacdo:
- Aviso: Nao efectue reparacdes ou modificacdes no

aparelho sem a autorizagao prévia da SATELEC.

- Aviso: Se o aparelho for modificado ou reparado,
devem ser efectuados controlos ou testes especificos
para garantir que o aparelho pode ser utilizado com
toda a seguranca.

- Em caso de anomalia, contacte o fornecedor do
aparelho em vez de recorrer a qualquer reparador
que podera tornar o aparelho perigoso para si e para
0s seus pacientes.

Em caso de duvida, contacte um distribuidor
autorizado ou o servico de clientes:

- www.acteongroup.com

- E-mail: satelec@acteongroup.com.

IIl - DESCRICAQ
3. 1 DESCRICAO FiSICA

0 aparelho é composto por cinco elementos principais:

- Uma caixa de comando (Fig. 1-1).

- Um pedal multifuncdes (Fig. 4).

- Uma peca de mao Piezotome SoLo ou Piezotome Sowo Lep
com cabo (Fig. 1-2).

- Um suporte para a solucao de irrigacao (Fig. 1-3).

- Um cabo de alimentacao com ligacdo a terra (Fig.
1-4).



A caixa de comando tem na parte superior:

- Um ecra LCD (Liquid Cristal Display) de visualizacao
que permite ver as diferentes informacées (Fig.
1-5).

-Um teclado de comando que permite efectuar
diferentes ajustes do aparelho (Fig. 1-6).

0 conector do cabo para a peca de mao esta localizado
na parte traseira (Fig. 1-7).

0 compartimento da bomba encontra-se localizado na
parte lateral direita (Fig. 1-8).

Na parte traseira da caixa encontram-se 0s seguintes
elementos:

- 1 base de alimentacao com pino de terra (Fig. 2-1).
- 1 conector de pedal (Fig. 2-2).

- 1 ventilador (Fig. 2-3).

- 1 base de suporte (Fig. 2-4).

- 1 interruptor de alimentacao (Fig. 2-5).

- 1 borne de equalizacdo de potenciais (Fig.2-6).

3. 2 DESCRICAO TECNICA

a) Ecra LCD/teclado de comando
A regulacao do aparelho é efectuada através de
pressoes moderadas nos botdes do teclado.

Localizacao dos botdes (Fig. 3-1 a 5).

Rep. 1: Aumento do caudal de irrigacao.
Rep. 2: Diminuicao do caudal de irrigacao.
Rep. 3: Purgar/ferrar.

Rep. 4: Memorizacao, validacao ou seleccao.
Rep. 5: Seleccao de programas.

O ecra LCD permite ao utilizador visualizar as
informagdes necessarias.

Localizacao das visualizacoes (Fig. 3-6 a 9).

Rep. 6: Memorizacao.

Rep. 7: Valor do caudal de irrigacdo com grafico de
barras associado.

Rep. 8: Programa com grafico de barras associado.

Rep. 9: Zona do estado do aparelho (ultra-sons
activados, deteccao de erro).

b) Parte traseira da caixa de comando

Abase de ligacdo eléctrica (Fig. 2-1) com o respectivo
pino de terra permite ligar o aparelho a rede eléctrica
através de um cabo eléctrico desconectavel.

0 conector de pedal (Fig. 2-2) permite ligar o aparelho
ao pedal de comando multifuncoes.

O ventilador (Fig. 2-3) protegido por uma grelha
metalica permite manter o aparelho no seu nivel de
desempenho maximo.

Abase do suporte (Fig. 2-4) permite montar o suporte.

0 interruptor eléctrico (Fig. 2-5) permite ligar ou
desligar o aparelho. Um borne de equalizacao de
potenciais (Fig. 2-6) permite, se necessario, ligar o
aparelho a outros equipamentos de instalacao.

¢) Parte lateral direita da caixa de comando

0 compartimento da bomba (Fig. 1-8) foi concebido
para receber caixas da linha de irrigacao SATELEC.

A colocagdo das caixas da linha de irrigacdo €
efectuada levantando-se a tampa da bomba e
inserindo horizontalmente a caixa no compartimento
previsto para este efeito.

d) Parte dianteira

0 conector (Fig. 1-7) destina-se a receber o conector
do cabo da peca de mao. E obrigatoria a utilizacdo de
uma peca de mao Piezotome SoLo ou Piezotome SoLo Lep.

e) Pedal de comando

0 pedal de comando permite trabalhar num ambiente
totalmente esterilizado evitando-se assim, o risco de
contaminacao cruzada.

Apos a regulacdo dos diferentes parametros, o
utilizador nao precisa de usar mais o teclado.

Definicao do pedal (Fig. 4-1 a 3).

Rep. 1: Activacdo dos ultra-sons.

Rep. 2: Mudanca do modo (de d1 a d4).
Rep. 3: Arco.
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f) Caracteristicas técnicas

Fabricante: SATELEC

Nome do aparelho: Piezotome SoLo ou PiezoTome SoLo Lep
Alimentacao eléctrica:

- Voltagem: de 100 VAC a 230 VAC

- Frequéncia: 50 Hz/60 Hz

- Poténcia nominal: de 150 VAC a 230 VAC

Funcionamento:
Servico intermitente: 10 min ON/5 min OFF

Caracteristicas de saida:

Tensao em vazio: 250 Volts (valor nominal sem a peca
de mao)

Frequéncia minima dos ultra-sons: 28 kHz

Caudal de irrigacao: de 0 a 120 ml/min (valor nominal)
Regulacao por incrementos de 10 ml/min (valor
nominal)

Caudal de purga: 120 ml/min (valor nominal)

Proteccdo:
Classe eléctrica: Classe 1
Classe de seguranca eléctrica: BF

Seguranca:

Seguranga contra 0 mau funcionamento interno

2 fusiveis (base de alimentacao): 5 mm x 20 mm/2 AT
para 100 VAC a 230 VAC

1 fusivel interno nao acessivel ao utilizador com
referéncia F1: 5 mm x 20 mm - 10 AT/250 VAC

Dimensodes totais:

Caixa de comando:

Largura: 378 mm

Altura: 136 mm

Altura com suporte: 460 mm
Profundidade: 306 mm

Peso: 3700 g

Pedal:

Profundidade: 176 mm
Largura: 173 mm

Altura com arco: 140 mm
Peso: 1000 g max.
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Ecra LCD:
Altura: 86 mm
Largura: 115 mm

Cabo da peca de mao: 2000 mm

Temperatura:
Funcionamento: de +10°C a +30°C
Armazenamento: de -20°C a +70°C

Humidade:
Funcionamento: de 30% a 75%
Armazenamento: de 10% a 100% incluindo condensacao

Pressao atmosférica:
Compreendida entre 500 hPa e 1060 hPa

IV - INSTALACAQ/ COLOCACAQ
EM SERVICO

4.1 DESEMBALAR O APARELHO

Quando receber o aparelho, verifique que este nao
sofreu danos durante o transporte.
Se necessario, contacte o seu fornecedor.

4.2 RECOMENDAGOES

A ligacao a rede eléctrica deve ser efectuada por um
técnico instalador dentario autorizado.

A ligacdo eléctrica do aparetho deve cumprir as
normas em vigor do seu pas.

Aviso: Para evitar qualquer risco de choque eléctrico,
est aparelho deve ser apenas ligado a uma rede de
alimentacao equipada com uma tomada de terra.

4.3 INSTALAGAO

A Importante:

Tenha o cuidado de nao instalar o PiezotoMe SoLo/
Piezotome SoLo Lep préximo ou por cima de outro
aparelho.

Néo coloque o cabo de alimentacdao e o cabo do
pedal num tapa-fios ou huma passagem de cabos.



- Coloque a caixa de comando no respectivo lugar
numa superficie fixa e horizontal sem que ultrapasse
5 graus de inclinacao.

- Verifique que o interruptor de alimentacao (Fig. 2-5)
esta na posicao O (desligada).

- Ligue o cabo de alimentacéo a base de alimentacao
do aparelho (Fig. 2-1).

- Ligue o cabo de alimentacao a uma tomada da rede
eléctrica equipada com um pino de terra.

- Se necessario, ligue a tomada equipotencial de
ligacdo a terra das suas instalacdes ao borne de
equalizacao do seu aparelho (Fig. 2-6).

- Ligue o pedal de comando ao conector do pedal (Fig.
2-2).

- Coloque o pedal de forma a que fique facilmente
acessivel ao pé.

- Monte o suporte na base do suporte (Fig. 2-4).

- Ligue o cabo da peca de mao ao conector (Fig. 1-7).

- Verifique que o aparelho esta suficientemente
proximo da area de trabalho para néo aplicar esforco
de traccao nos cabos. Se nao estiver, aproxime o
aparelho.

- Suspenda o frasco ou saco de soro fisiologico no
suporte.

4.4 PRIMEIRA COLOCAGAO EM SERVICO

Antes de utilizar o aparelho pela primeira vez, deve
efectuar a manutencao e/ou a esterilizacao de todo
0 material de acordo com os procedimentos definidos
no capitulo 11.

V - SOLUCOES DE IRRIGACAO

Este aparelho nao foi concebido para administrar
substancias medicamentosas e deve ser apenas
utilizado com frascos ou sacos de soro fisiologico ou
de agua esterilizada que nao excedam um litro de
capacidade.

VI - LINHAS DE IRRIGACAO

0 aparelho deve ser apenas utilizado com as linhas de
irrigacao SATELEC.

VIl - REGU LACAO /
PARAMETROS /
INTERFACE

7.1 ARRANQUE

m Importante:

Recomenda-se que aguarde quatro segundos entre
cada paragem e volte a ligar o aparelho.

No arranque, o aparelho efectua uma sequéncia de
testes automaticos (auto-check) e o ecra é colocado
no programa d1.

7.2 PARAMETROS

Os parametros sao memorizados durante a
configuracdo de cada programa e sao indicados
sempre que o programa é seleccionado.

7.3 PURGAR / FERRAR

A funcao Purgar/Ferrar € apresentada no teclado de
comando.

A pressao no botao @ (Fig. 3-3) permite activar a
funcao Purgar/Ferrar.

Esta funcao fica activa enquanto o botao estiver
premido.

A activacao da purga pode ser realizada durante a
utilizacao do aparelho. Durante a purga, o valor do
caudal apresentado é de 120 ml/min.

7.4 IRRIGACAO

a) Regulacéo do caudal de irrigacao
A regulacdo do caudal de irrigacao realiza-se através

das teclas e (Fig. 3-1e 2).

Cada pressao nas teclas correspondentes permite
regular o caudal em incrementos de 10 ml/min.

0 valor regulado € apresentado no ecra LCD (Fig. 3-7)
além de um grafico de barras.

0 valor do caudal é memorizado no programa que esta
a ser utilizado.
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A regulacdo do caudal pode ser efectuada durante a
utilizacao do aparelho.

b) Desactivacéo da irrigacao
A desactivacao do caudal de irrigacao realiza-se

premindo-se a tecla @ (Fig. 3-2) até aparecer 0 ml/
min. O grafico de barras de irrigacao (Fig. 3-7) fica
todo branco.

7.5 FUNCAO ULTRA-SONS

A Importante:

0 utilizador pode personalizar os parametros de
irrigacao de todos os programas.

E possivel efectuar a regulacdo da funcdo ULTRA-
SONS quando a peca de mao néo estiver ligada ao
aparelho.

0 programa d1 é o programa que tem o maior nivel
de poténcia.

Seleccione o programa a utilizar com as teclas
, e (Fig. 3-5) ou com a tecla do

pedal e’ (Fig. 4-2)

0 programa seleccionado aparece no ecra
apresentando d1, d2, d3 ou d4 assim como um grafico
de barras associado (Fig. 3-8).

Regule o caudal de irrigacao para cada programa de
acordo com as recomendagdes das fichas relativas as
pontas (consulte o capitulo 7.4).

Valide as novas regulacdes premindo o botao
(Fig. 3-4).

A memorizacéo dos parametros é confirmada através
de um sinal sonoro e visual (mudanca de cor do

simbolo ).

Caso seja necessario, repita esta sequéncia para
regular todos os programas.

7.6 CAIXA DE FERRAMENTAS

m Importante:

O aparelho tem a funcdo CaixA DE FERRAMENTAS
que permite realizar varias regulacdes como a
luminosidade ou restaurar os valores de fabrica.
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Para activar a funcao Caixa DE FERRAMENTAS, desligue o
aparelho, aguarde quatro seiundos, volte a ligar o

aparelho e prima as teclas @ e (Fig. 3-1e 2)

quando for apresentado o ecra de inicio (Fig. 6).

Uma pequena pressao no botao (Fig. 3-4) permite

seleccionar alternativamente o menu de regulacéo da

luminosidade O (Fig.5-1) ou restaurar os valores

de fabrica m (Fig.5-2). 0 menu seleccionado €
indicado por uma cruz (Fig. 5-4).

a) Regulagéo da luminosidade do ecra
0 utilizador pode regular a luminosidade do ecra do
aparelho.

Seleccione o0 menu de regulacao da luminosidade O
(Fig.5-1).
Ajuste o valor de luminosidade utilizando as teclas

e (Fig. 3-1 e 2). A luminosidade é regulada

de 0% a 100%.
0 nivel de regulacdo da intensidade luminosa é
apresentado (Fig. 5-5).

b) Restauracéo dos valores de fabrica

A restauracao dos valores de fabrica permite apenas
restaurar os caudais de irrigacao.

Seleccione 0 menu de configuracao de fabrica m
(Fig.5-2).

Os diferentes valores de fabrica tornam-se efectivos
apos a saida da caixa de ferramentas.

0 aparelho esta configurado no modo de fabrica de
acordo com os seguintes parametros:

Caudal de o .
Programa . Principais funcoes
irrigacao
Muito 01 | omt/min Osteotom@,
potente osteoplastia
Potente D2 | 60ml/min
Médio D3 | 60ml/min
Suave | D4 | 60ml/min | Descolamento dos
tecidos moles




¢) Temporizador
0 aparelho tem uma funcao que permite indicar a
duracao de utilizacao da peca de mao. A duracao total

’

%resentada no ecra (Fig. 5-7) debaixo do simbolo

(Fig.5-3).
A duracao mais pequena apresentada € o minuto.

d) Versao de software
A versao de software € indicada na parte inferior do
ecra (Fig. 5-6).

e) Memorizacéo da regulacdo
Para memorizar os parametros modificados e utilizar

o aparelho, prima durante muito tempo o botao
(Fig. 3-4). O ecra da figura 6 aparece novamente.

VIII - SEGURANCA

0 aparelho tem um sistema que permite detectar o
mau funcionamento que pode ocorrer.

Quando ocorre um erro de funcionamento interno
durante o arranque, acende-se o simbolo n.° 1 (Cap.
XVII - Simbolos), (Fig. 7-1) e sdo emitidos quatro bips
S0NOros.

Quando ocorre um erro de funcionamento interno
durante o funcionamento, acende-se o simbolo n.° 1
(Cap. XVII- Simbolos), (Fig. 8-1) e sao emitidos quatro
bips sonoros. Recomendamos que desligue o aparelho
utilizando o interruptor de alimentacao (Fig. 2-5) e
que o ligue novamente.

Quando se activa a funcao Ultra-Sons na auséncia ou
durante uma ma ligacdo da peca de mao, acende-
se 0 simbolo n.°2 (Cap. XVII - Simbolos), (Fig. 9-1)
e sao emitidos quatro bips sonoros. Recomendamos
que ligue a peca de mao ou verifique a boa ligacao da
mesma ao aparelho.

IX - UTILIZACAO DO APARELHO

m Importante:

- Néo desligue o cabo da peca de médo quando o
aparelho estiver ligado e o pedal estiver premido.

- Nao fixe ou remova as pontas quando a peca de
mao estiver activa.

-Todos os acessorios utilizados devem ser
previamente limpos, desinfectados e esterilizados.

-Para a sua seguranca e a do seu paciente, o
aparelho deve ser apenas utilizado com os
acessorios fornecidos ou recomendados pela
SATELEC.

-Antes e depois de cada utilizacdo, verifique
a integridade do aparelho e dos respectivos
acessorios para detectar qualquer problema.

-Se for este o caso, ndo utilize o aparelho e
substitua qualquer componente defeituoso.

A colocacao em servico do aparelho é efectuada da

seguinte forma:

- Verifique que o aparelho esta correctamente ligado
e isolado.

- Coloque o interruptor de alimentacdo (Fig.2-5) na
posicao | (ligado).

- Suspenda o frasco ou o saco de soro fisiologico ou de
agua esterilizada no suporte.

- Levante a tampa da bomba de irrigacao.

- Insira horizontalmente uma caixa da linha de
irrigacdo no compartimento previsto para este
efeito.

- Baixe a tampa.

- Ligue o perfurador da linha de irrigacéo ao frasco ou
a0 saco de soro fisiologico ou de agua esterilizada.

- Efectue a regulacdo dos parametros pretendidos
(caudal de irrigacdo e programa). Consulte o
capitulo VII.

Nota:

A memorizagdo automatica permite guardar os
parametros de visualizacdo utilizados previamente
durante a mudanca dos diferentes programas.

Esta sequéncia deve ser efectuada num ambiente
asséptico controlado para a seguranca dos seus
pacientes. Pode precisar da ajuda de um(a) assistente.
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- Ligue o cabo da peca de méao ao conector do aparelho X| _ M AN UTENC AO E
J

(Fig. 1-7).

-Fixe a ponta seleccionada na peca de mao ESTER|L|ZACAO

utilizando uma chave de pontas (de acordo com as
recomendacdes do folheto clinico). 11.1 MANUTENCAO DO APARELHO

- Fixe a linha de irrigacao ao cordao utilizando os
clipes da linha de irrigacao.

- Ligue a extremidade da linha de irrigacdo na peca
de mao.

- Ferre o circuito de irrigacdo premindo o botéo de
purga do ecra (Fig. 3-3).

- Liberte o pedal quando a solucao de irrigacao atingir
a extremidade da ponta.

- Utilize o aparelho em conformidade com as melhores
praticas da arte dentaria.

m Importante:

0 aparelho deve estar desligado durante os
procedimentos de limpeza/desinfeccéo.

Néo utilize produtos abrasivos, sprays ou liquidos
para limpar e desinfectar a caixa de comando.
Evite utilizar produtos de limpeza e de desinfeccao
que contenham agentes inflamaveis.

Caso contrario, assegure-se de que o produto
evaporou-se e que nado existe qualquer produto
combustivel no aparelho antes de o comecar a

X - PARAGEM DO APARELHO utitizar

0 aparelho, o suporte e o pedal multifungdes néo

No final da intervencéo dentaria, deve: sao esterilizaveis.
- Retirar a tampa ou o saco de soro fisiologico ou de
agua esterilizada do suporte. A caixa de comando bem como o pedal de comando
- Retirar o perfurador da linha de irrigacdo do frasco € 0 suporte devem ser limpos e desinfectados
ou do saco. (com alcool, produtos desinfectantes e toalhetes
- Submergir o perfurador da linha de irrigacio num  desinfectantes para clinicas dentarias do tipo
recipiente com agua destilada. Toalhetes Desinfectantes SeptoL™) de modo sistematico

-Lavar a linha de irrigacio bem como a peca de apds cada intervencao.
mao accionando a funcdo Purga até esvaziar Deve efectuar a vigilancia regular da caixa de
completamente o recipiente e a linha de irrigacdo. ~ comando para detectar qualquer problema.

- Colocar o aparelho no modo desligado (0). E importante que vigie o estado de limpeza dos
- Desligar a peca de mao do aparelho. orificios de limpeza da caixa de comando para evitar
- Retirar os clipes da linha de irrigacéo. 0 sobreaquecimento anormal.

- Desligar a linha de irrigacdo da peca de mao 3 3
e elimina-la num contentor de seguranca para 11.2 MANUTENCAO DA PECA DE MAO DE ULTRA-

produtos médicos usados (linha de irrigacdo SONS
descartavel). (Consultar o capitulo 11.4)

A Importante:
A peca de mao nao é fornecida esterilizada.
Consulte o manual fornecido com este equipamento.

11.3 MANUTENGAO DAS PONTAS

A Importante:
As pontas nao sao fornecidas esterilizadas.
Consulte o manual fornecido com este equipamento.
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11.4 MANUTENGAO DAS LINHAS DE IRRIGACAO

Linha de irrigacdo esterilizada

As linhas de irrigacdo descartaveis fornecidas pela
SATELEC devem ser sistematicamente eliminadas apos
cada utilizacao.

A reutilizacdo de uma linha de irrigacdo descartavel
pode causar a contaminacao dos seus pacientes
tornando-se assim responsavel por esta situacao.

Nao tente esterilizar novamente as linhas de irrigacao
descartaveis. Nao tente modificar as linhas de
irrigacao.

Linha de irrigacdo esterilizdvel

Consulte o manual fornecido com este equipamento.
Para a manutencao, a limpeza, a descontaminacao
e a esterilizacao da linha de irrigacdo esterilizavel,
consulte o guia técnico de manutencao especifico.

XII-VIGILANCIA/ MANUTENCAO

A Importante:

Em caso de anomalia, recomendamos que contacte
o fornecedor do seu aparelho em vez de recorrer a
qualquer reparador que podera tornar o aparelho
perigoso para si e para 0s seus pacientes.

12.1 VIGILANCIA

Deve efectuar a vigilancia regular do aparelho e dos
respectivos acessorios para detectar qualquer defeito
de isolamento ou danos. Se for este o caso, deve
substitui-los.

E importante que vigie o estado de limpeza das
grelhas de ventilacao da caixa de comando para evitar
0 sobreaquecimento anormal.

12.2 MANUTENGAO
O aparelho ndo requer qualquer manutencao

preventiva além da vigilancia dos acessorios e a
manutencao normal de limpeza/desinfeccao.

12.3 SUBSTITUICAO DOS FUSIVEIS

0 seu aparelho esta protegido por dois fusiveis
localizados na base de alimentacao (Fig. 2-1).
Efectue as seguintes operacdes para substituir os
fusiveis:

- Desligue o aparelho (posicao O).

- Desligue o cabo de alimentacao da rede eléctrica.

- Desligue o cabo de alimentacdo da base de
alimentacao (Fig. 2-1).

- Insira a ponta de uma chave de fendas chata na
ranhura situada por cima da gaveta de fusiveis para
a soltar.

- Retire os fusiveis usados.

- Substitua os fusiveis usados por fusiveis do mesmo
tipo e do mesmo valor.

-Volte a colocar a gaveta de fusiveis no seu
compartimento empurrando-a até ouvir um clique
que confirma o seu posicionamento correcto.

- Ligue o cabo de alimentacao ao suporte (Fig. 2-1).

- Ligue o cabo de alimentacao a rede eléctrica.

Nota:

0 aparelho também tem um fusivel interno que nao é
acessivel pelo utilizador.

Contacte o Servigo Pos-Venda da SATELEC (consulte o
Cap. Il - Reparacao).

A SATELEC disponibiliza, a pedido do pessoal técnico
da rede de distribuidores autorizados pela SATELEC,
todas as informacdes necessarias para efectuar a
reparacao dos elementos defeituosos que podem ser
reparados.

12. 4 ANOMALIAS DE FUNCIONAMENTO

Consulte o quadro seguinte:
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Anomalias Verificadas

Causas Possiveis

Solugdes

Ligac@o defeituosa do cabo de rede.

Verificar a tomada de rede.
Devolucdo ao S.P.V. da SATELEC.

Interruptor de alimentacéo em posicao 0.

Cologue o interruptor de alimentacéo em posicéo |.

Nenhum
funcionamento (Ecra | Sem tensdo na rede. Chame um electricista.
LCD apagado) T : N
Fuswel(gs) da base de alimentacéo fora Substitua os fusiveis da base de alimentacdo.
de servico.
Fusivel interno fora de servico. Devolucao ao S.P.V. da SATELEC.
Nenhum < . - Desligar o aparelho e voltar a coloca-lo sob tensao.
funcionamento (Ecra | Defeito de transmissao. Devolucio a0 S.PV. da SATELEC
LCD aceso) ; o ’

Auséncia de spray

Bolsa ou frasco de solucéo de irrigacao
vazio.

Substitua a bolsa ou frasco de solucao de irrigacéo.

Irrigacao inactiva.

Prima o botdo ON/OFF da irrigaco.

Linha de irrigacao entupida.

Mude a linha de irrigacao.

Ponta de linha do contra-angulo entupido.

Desentupa a ponta de linha do contra-angulo.

Spray nao adaptado

Regulacdo incorrecta do caudal de
irrigacdo.

Regule o caudal de irrigacao.

Defeito de poténcia
vibracdes fracas dos
insertos

Inserto usado ou deformado.

Substitua o inserto.

Regulacdo incorrecta da poténcia.

Consulte o Caderno clinico para obter as informacdes
necessarias.

Utilizacao incorrecta: angulo de ataque
incorrecto ou pressao inadequada sobre
o dente.

Consulte o Caderno clinico para obter as informacées
necessarias.

Presenca de liquido ou de humidade entre
a peca manual e o cabo.

Seque cuidadosamente os contactos eléctricos.

Auséncia de ultra-sons

Aperto incorrecto do inserto.

Aperte o inserto com a chave.

Contacto do conector defeituoso.

Limpe os contactos dos conectores.

Fio do cabo de peca manual cortado.

Devolucdo ao S.P.V. da SATELEC para substituir o cabo.

Fuga de liquido na
bomba de irrigacao

Rotura de um tubo na cassete da linha de
irrigacao.

Substitua a linha de irrigac@o.

Auséncia de luz
(Apenas na peca de
mao PiezoTomMe SoLo LEp)

Anel de luz da peca manual ausente.

Cologue o anel de luz.

Anel de luz defeituoso.

Substitua o anel de luz.

Contactos dos conectores do anel de luz
defeituosos.

Limpe os contactos dos conectores de peca manual e/
ou do cabo.

Polaridade invertida do anel de luz.

Posicione o anel de luz segundo o sinal +.

Contactos dos conectores de peca manual
e/ou cabo defeituosos.

Limpe os contactos dos conectores de peca manual e/
ou do cabo.

Outros.

Contacte o seu instalador-integrador.
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XIII - COMPATIBILIDADE ELECTROMAGNETICA

m Importante:
0 cabo de rede, os cabos de peca manual de ultra-sons e o cabo do pedal multifuncées devem estar
afastados uns dos outros.

0 aparelho requer precaucdes particulares no que toca a compatibilidade electromagnética.

Deve ser instalado e colocado em servico como indicado no capitulo 4.

Determinados tipos de aparelhos moveis de telecomunicacéo, tais como teleméveis, podem interferir com o
aparelho.

As distancias de separacao recomendadas neste paragrafo devem ser cumpridas.

0 aparelho nao deve ser utilizado nas proximidades ou por cima de outro aparelho.

Se ndo for possivel evita-lo, é necessario controlar o seu correcto funcionamento, em condicdes de utilizacao,
antes da utilizacao efectiva.

A utilizacdo de acessorios diferentes dos especificados ou vendidos pela SATELEC como peca sobressalente pode
resultar num aumento da emissao ou numa diminuicao da imunidade do aparelho.

13. 1 EMISSOES ELECTROMAGNETICAS

0 aparelho destina-se a ser utilizado num ambiente electromagnético constante do quadro seguinte.
0 utilizador e/ou instalador deve assegurar-se de que o aparelho é utilizado no ambiente descrito a seguir:

Teste de emissao Conformidade Ambiente electromagnético - observacées

0 aparelho utiliza energia RF para o seu funcionamento interno.

Emissio RF - CISPR 11 Grupo 1 Por consggumte, as rgspectlyas emissoes ‘de radlczfreguenua 530 multo
fracas e insusceptiveis de criar qualquer interferéncia com os equipa-
mentos vizinhos.

Emissao RF - CISPR 11 Classe B

Emlssfao. de correntes 0 aparelho é conveniente para uma utilizacdo em todos os estabeleci-

harmonicas Classe A . . L : ” . . Ay

IEC61000-3-2 mentos, inclusive domésticos, e os directamente ll/gados a rede publica
de electricidade de baixa tensao alimentando edificios utilizados para

Flutuacao de tensao e fins domeésticos.

flicker Conforme

IEC61000-3-3
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13. 2 IMUNIDADE ELECTROMAGNETICA

0 aparelho destina-se a ser utilizado num ambiente electromagnético constante do quadro seguinte.

0 utilizador e/ou instalador deve assegurar-se de que o aparelho é utilizado nesse ambiente electromagnético.

Teste de imunidade

Nivel de teste
segundo IEC60601

Nivel de
conformidade

Ambiente electromagnético -
observagdes

Descargas electrostaticas
(ESD)
IEC61000-4-2

+ 6 KV em contacto
+8KVaoar

+ 6 KV em contacto
+8KVaoar

Os solos devem ser de madeira, betao,
cimento ou ladrilho.

Se os solos estiverem cobertos por
materiais sintéticos (alcatifa...), a
humidade relativa deve ser de 30% no
minimo.

Transitorios eléctricos
rapidos
|[EC61000-4-4

+ 2 KV para as linhas
de alimentacao
eléctrica

+ 2 KV para as linhas
de alimentacao
eléctrica

A qualidade da alimentagao eléctrica
deve ser equivalente a de um
ambiente comercial tipico ou de um
estabelecimento hospitalar (hospital,
clinica).

+ 1 KV em modo

+ 1KV em modo

A qualidade da alimentacao eléctrica

Ondas de choque diferencial diferencial deve ser equivalente & de um ambiente
IEC61000-4-5 + 2 KV em modo + 2 KV em modo requn .
comercial tipico ou de um hospital.
comum comum
<5% U, (>95% baixa de | <5% U, (>95% baixa
Uy) para 0,5 ciclos de Uy) para 0,5 ciclos A qualidade da alimentacao eléctrica
i 40% U (60% baixa de | 40% U. (60% baixa de | 46VE S€r €quivalente a de um ambiente
Quedas de tensao, cortes T . T . comercial tipico ou de um hospital.

- U.) para 5 ciclos U.) para 5 ciclos g )
breves e variacao de T T Como a utilizacdo do aparelho exige
tensao I . uma alimentacéo eléctrica ininterrupta,
IEC61000-4-11 70% U, (30% t?alxa de | 70% U, (30% pa1xa de recomenda-se fortemente que o produto

U.) para 25 ciclos U.) para 25 ciclos o .

T T seja alimentado a partir de uma fonte
5% U, (+95% baixa de | <5% U (-95% baixa | 2UONOMa (ondulador...).
U,) para 250 ciclos de U,) para 250 ciclos

12




13. 3 IMUNIDADE ELECTROMAGNETICA / EQUIPAMENTOS PORTATEIS DE RADIOFREQUENCIAS

0 aparelho destina-se a ser utilizado num ambiente electromagnético constante do quadro seguinte.
0 utilizador e/ou instalador deve assegurar-se de que o aparelho é utilizado nesse ambiente electromagnético.

Nivel de teste
Teste de imunidade segundo
IEC60601

Os aparelhos portateis e moveis de comunicagao de radiofrequéncias nao devem ser utilizados nas proximidades
do aparelho (incluindo os cabos) a uma distancia inferior a recomendada e calculada de acordo com a frequéncia e
poténcia do emissor.

Nivel de

. Ambiente electromagnético - observacdes
conformidade

Perturbacao Distancia de separacao recomendada:

da conduta de 3V/m

radiofrequéncia. 130 llfl\l:izza % 3Vim d=12VP

IEC61000-4-6

Campo d=1,2\/ P 80 MHz a 800 MhHz.

electromagnético de 3V/m d=23\ P 800 MHz a 2.5 GHz.

rad!ofr_equencla com 80 MHza 2,5 3V/m Em que P é a poténcia nominal maxima do emissor

radiacao. GHz em Watts (W), segundo as especificacdes do

IEC61000-4-3 fabricante, e d ¢ a distancia minima em metros (m)
de separacao recomendada.

As intensidades dos campos electromagnéticos dos emissores de radiofrequéncias fixos, como determinados por
uma medicao do ambiente electromagnético (a), devem ser inferiores ao nivel de conformidade para cada gama de
frequéncia (b).

()
Podem produzir-se interferéncias nas proximidades dos equipamentos identificados pelo simbolo seguinte: i

Observacdo 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncia mais elevada.
Observacdo 2: Estas especificacoes podem nao se aplicar a todas as situacGes. A propagacdo electromagnética
é afectada pela absorcéo e reflexao das estruturas, dos objectos ou das pessoas.

(a): As intensidades dos campos electromagnéticos dos emissores de radiofrequéncias fixos, tais como estacdes
de base de telemoveis (celulares / sem fios), radios moveis, radio amadores, emissdes de radio AM /
FM e emissdes de TV, ndo podem ser exactamente determinadas pela teoria. Para avaliar o ambiente
electromagnético devido aos emissores fixos de radiofrequéncias, deve ser efectuada uma medicao do
ambiente electromagnético. Se a intensidade medida do campo de radiofrequéncia no ambiente imediato
de utilizacao do produto ultrapassar o nivel de conformidade de radiofrequéncia acima especificado,
€ necessario testar os desempenhos do produto para verificar se estes estdo em conformidade com as
especificacdes. Se se verificarem desempenhos anormais, pode ser necessario tomar medidas adicionais,
tais como reorientar ou deslocar o produto.

(b): Na gama de frequéncias de 150 KHz a 80 Mhz, os campos electromagnéticos devem ser inferiores a 3 V/m.
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13. 4 DISTANCIAS DE SEPARAGAO RECOMENDADAS

0 aparelho destina-se a ser utilizado num ambiente electromagnético em que as perturbacdes devidas a
radiacao RF sdo controladas.

0 utilizador e/ou o instalador do aparelho pode ajudar a evitar qualquer interferéncia electromagnética ao
manter uma distancia minima, em funcdo da poténcia maxima do material de transmissao de radiofrequéncia
portatil ou movel (emissores), entre os aparelhos, tal como recomendado no quadro seguinte.

Distancia de separacao em funcéo da frequéncia do emissor em metros (m)
P°;i";imai;‘:’°“:i:;' w:t’;‘:‘a 150 KHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,2\/§ d=1,2\/§ d=2,3\/§
0,01 0,12 m 0,12m 0,23 m
0,1 0,38 m 0,38 m 0,73 m
1 1,2m 1,2m 2,3m
10 3,8m 3,8m 7,3m
100 12m 12m 23m
Para os emissores com uma poténcia maxima nao constante da lista supra, a distancia d de separagao recomendada em
metros (m) pode ser estimada utilizando a equacao aplicavel a frequéncia do emissor, em que P é a poténcia maxima
do emissor em Watts (W) segundo o fabricante.

Observacdo 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncia mais elevada.
Observacdo 2: Estas especificacdes podem nao se aplicar a todas as situacdes. A propagacao electromagnética
¢ atenuada pela absorcao e reflexao das estruturas, dos objectos ou das pessoas.

13. 5 COMPRIMENTO DOS CABOS

Cabos e Comprimento .
L o Em conformidade com:
acessorios Maximo
Emissao RF, CISPR 1 - Classe B / Grupo 1
Emissao de correntes harmonicas: IEC61000-3-2
Cabo de Peca Flutuacao de tensao: IEC61000-3-3
Manual Imunidade as descargas electrostaticas: IEC61000-4-2

Imunidade aos transitorios eléctricos rapidos em salva: IEC61000-4-4
Cabo do pedal de | Inferior a 3 m | Imunidade as ondas de choque: IEC61000-4-5

comando Imunidade as quedas de tenséo, cortes breves e variacao de tensao: IEC61000-
4-11

Cabo de rede Imunidade de conduta - Perturbacao de conduta de radiofrequéncia: IEC61000-
4-6

Imunidade de radiacao - Campos electromagnéticos IEC61000-4-3
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XIV - ELIMINACAO E
RECICLAGEM

Sendo um Equipamento Eléctrico e Electronico, a
eliminacdo do aparelho deve ser realizada através
de uma fileira especializada de recolha, retirada,
reciclagem ou destruicao (especialmente no mercado
europeu, em referéncia a Directiva n.° 2002/96/CE
de 27/01/2003).

Quando o seu aparelho atingir o fim de vida,
recomendamos que contacte o seu revendedor
de materiais dentarios (ou, a falta dele, o site do
ACTEON GROUP, cuja lista consta do capitulo 15) mais
proximo, a fim de que lhe seja indicado o que deve
fazer.

XV - RESPONSABILIDADE DO
FABRICANTE

A responsabilidade do fabricante ndo € posta em

causa em caso de:

- incumprimento das recomendacdes do fabricante
aquando da instalacdo (tensao de rede, ambiente
electromagnético...).

- intervencdo, modificacao ou reparacao efectuada
por pessoas nao autorizadas pelo fabricante;

- utilizacdo numa instalacdo eléctrica ndo conforme
com os regulamentos em vigor;

- utilizacdes diferentes das que se encontram
especificadas neste manual;

- utilizacdo de acessorios (insertos, peca manual,
bomba...) que nao sejam fornecidos pela SATELEC.

- incumprimento das instrucdes constantes deste
documento.

Nota: o fabricante reserva-se o direito de modificar o
aparelho e/ou 0 manual de utilizacao sem pré-aviso.

XVI - REGULAMENTACAO

Este dispositivo médico é de classe lla segundo a
directiva europeia relativa aos Dispositivos Médicos
aplicavel.

Este material é fabricado em conformidade com a
seguinte norma |EC60601-1.

Este material foi concebido e fabricado segundo um
sistema de garantia de qualidade certificado EN ISO
13485.
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| - INLEDNING

Du har precis blivit agare till en Piezotome Soro™/
PiezoTome Soto Lep och vi gratulerar dig till ditt kop.

For att langsiktigt och fullt ut kunna dra fordel av
denna hogteknologiska produkt, bor du noga lasa
denna bipacksedel innan all typ av anvandning eller
underhall av produkten.

Meddelanden som bar symbolen m kraver sarskilt
uppmarksamhet.

Kliniskt anvandningsomrade:

Crée par la société SATELEC, Piezotome Soro/PiezoTome
Soo Lep har skapats av foretaget SATELEC och ar
en enhet som anvands vid tandkirurgi av olika slag,
t.ex. osteotomi, osteoplastik, parodontal Kkirurgi,
implantat, osv.

[I - VARNINGSMEDDELANDEN

®A 0BS:

USA:s federala lagar (Federal Law)
begransar anvandningen av denna anordning till
enbart utbildad och kvalificerad tandlakarpersonal.

De insatser som ar avsedda for Piezotome Soro/
Piezotome Soo Lep ar inte kompatibla med PiezoTome
och I'Impant CeNTER, och vice versa. Piezotome SoLo/
Piezotome Soro Lep kan endast anvandas tillsammans
med insatser avsedda for Piezotome 2 eller I’ImpLanT
CENTER 2.

For att minska risken for olyckor ar det viktigt att
folja foljande sakerhetsforeskrifter:

Anvandare av enheten:

- Enheten far endast anvandas av utbildad och
kvalificerad tandlakarpersonal.

-0m du erhallit denna enhet av misstag, ska du
kontakta leverantoren sa att denne kan ta tillbaka
den.

Storningar:

Storningar kan uppsta da systemet anvands
®hos patienter med pacemaker. Det har

systemet utsander elektromagnetiska falt och
utgor darfor en potentiell risk. Det kan t.ex. orsaka
fel pa implanterade enheter som t.ex. pacemakers
eller defibrillatorer:

- Innan du anvander den har produkten bor du fraga
patient och anvandare om de bar denna typ av
enhet. Forklara situationen.

- Utvardera fordelar gentemot risker och kontaktera
din patients kardiolog eller annan lamplig kvalificerad
sjukvardspersonal innan du utfor behandlingen.

- Hall systemet pa avstand fran implanterade enheter.

- Vidta rimliga nddatgdrder och vidta omedelbara
atgarder vid eventuella forandringar i patientens
halsotillstand.

-Symptom som t.ex. ©kad hjarthastighet,
oregelbunden puls och yrsel kan vara tecken pa
problem med koppling till en pacemaker eller
defibrillator.

Elektrisk anslutning:

- Lat en kvalificerad specialist pa installation av
tandlakarutrustning utfora anslutningen av din
enhet till elnatet.

- Varning: For att undvika elektrisk stot, far den har
enheten endast ansluta till ett jordat elnat.

- Elnétet som enheten ska anslutas till maste uppfylla
gallande bestammelser i ditt land.

- Om det under anvandning av enheten uppstar ett
stromavbrott som skapar en oacceptabel risk,
ska anvandaren ansluta enheten till en lamplig
alternativ stromkalla (vaxelriktning osv.).

- Forsok inte att ansluta tillbehor som inte
tillhandahallits av SATELEC till enhetens kontakter.

Anvandning av enheten:

- Anvand inte enheten om denna ar trasig eller defekt.

- Innan du drar ur kontakten ska du stanga av enheten.

- For att dra ur kontakten ska du halla i kontakten och
i vagguttaget.

- Anvand inga andra irrigationslosningar an de som
tillhandahalls av tillverkaren.
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- Enheten far endast anvandas tillsammans med
flaskor eller pasar med fysiologisk saltlosning eller
steriliserat vatten.

- Kapaciteten for behallaren med irrigationsldsning
far inte overskrida en liter.

- Om enheten inte ska anvandas under en langre tid,
ska den kopplas fran elnatet.

- Flytta inte pa enheten da den anvands.

- Utdva inte 6verdrivet tryck pa skarmen.

Miljo:

-Tack inte over enheten och blockera
ventilationshalen.

- Sank inte ner enheten i vatten och anvand den inte
utomhus.

- Luta inte enheten mer an 5°.

- Placera inte enheten nara en varmekalla.

-Se till att sladdarna inte ligger i vagen for
forbipasserande personer.

- Nar enheten inte anvands bor den forvaras i din
ursprungsforpackning, pa lamplig plats dér den inte
utgor nagon fara.

- Enhetenarinte avsedd for anvandning i operationssal.

- Enheten ar inte avsedd att anvandas i narheten av
beddvningsgas eller andra lattantandliga gaser.

- Utsatt inte enheten for sprinklerenheter.

-All forekomst av kondens inuti den elektriska
enheten kan vara farlig. Om enheten ska
transporteras fran en sval till en varm plats bér
den inte anvandas omedelbart, utan endast da den
uppnatt rumstemperatur.

- Enheten ar inte avsedd att anvandas i narheten av
joniserande stralning.

- Infoga inte metallféremal i enheten for att undvika
risken for elektrisk stot, kortslutning eller emission
av farliga substanser.

inte

Underhall:

- Fore och efteranvandningar det viktigt att desinficera
enheten med produkter som rekommenderas av
SATELEC.

- Innan varje anvandningstillfalle ar det viktigt att
anvanda rena, desinficerade och steriliserade
tillbehor.
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Tillbehor:

- Enheten kan endast anvandas tillsammans med
tillbehor som tillverkats eller rekommenderats av
SATELEC.

- Anvandning av andra typer av tillbehor kan utgora en
risk for dig, dina patienter eller din enhet.

Reparation:
- Varning: Utfor inte reparation av eller andringar

pa enheten utan ett férhandsgodkannande fran
SATELEC.

- Varning: Om enheten andras eller repareras, bor
sarskilda kontroller och tester utforas for att forsakra
sig om att enheten fortfarande kan anvandas pa ett
sakert satt.

Om en awvikelse skulle upptackas, bor du kontakta

leverantoren av din enhet istallet for en slumpmassigt

utvald reparator som skulle kunna gora enheten farlig
bade for dig och dina patienter.

Om du ar tveksam, kontakta en auktoriserad
aterférsdljare fran SATELEC eller dess kundtjanst:

- Www.acteongroup.com

- E-post: satelec@acteongroup.com.

|1l - BESKRIVNING
3. 1 FYSISK BESKRIVNING

Utrustningen bestar av fem huvudelement:

- En kommandodosa (Fig. 1-1).

- En fotpedal (Fig. 4).

- Ett handstycke Piezotome SoLo och Piezotome Solo Lep
med tillhorande sladd (Fig. 1-2).

- En konsol for irrigationslosning (Fig. 1-3).

- En nétsladd med jordad kontakt (Fig. 1-4).

Kommandodosan har pa framsidan:

- En LCD-skarm (Liquid Cristal Display) pa vilken olika
typer av information visas (Fig. 1-5).

- Ett tangentbord for olika justeringar av din enhet
(Fig. 1-6).

Uttaget for handstyckets sladd sitter pa enhetens
framsida (Fig. 1-7).



P& enhetens hogra sida hittar du pumphuset (Fig. 1-8).

P& dosans baksida sitter foljande element:
- En jordad natkontakt (Fig. 2-1).

- 1 kontakt for pedalen (Fig. 2-2).

- 1 flakt (Fig. 2-3).

- 1 konsolstod (Fig. 2-4).

- 1 strombrytare (Fig. 2-5).

- 1 terminal (Fig.2-6).

3. 2 TEKNISK BESKRIVNING

a) LCD-skarm /tangentbord
Justering av enheten utfors genom medelhart tryck
pa tangentbordets knappar.

Knapparnas placering (Fig. 3-1 till 5).

Rep. 1: Okning av irrigationsflodet.

Rep. 2: Minskning av irrigationsflodet.

Rep. 3: Dranering.

Rep. 4: Inmatning i minne, validering eller val.
Rep. 5: Val av program.

P& LCD-skdrmen visas information som ar nodvandig
for anvandaren.

Placering av visad information (Fig. 3-6 till 9).

Rep. 6: Inmatning i minnet.

Rep. 7: Irrigationsflodesvarde
stapeldiagram.

Rep. 8: Program med tillhorande stapeldiagram.

Rep. 9: Enhetens statusomrade (aktiverade ultraljud,
feldetektering).

med tillhorande

b) Kommandodosans baksida

1 kontakt (Fig. 2-1) tack vare den jordade kontakten
gar det att ansluta enheten till elnatet med halp av en
frankopplingsbar natsladd.

Kontakt for pedalen (Fig. 2-2) mojliggor anslutning av
enheten till multifunktionspedalen.

Flakt (Fig. 2-3) skyddad av ett metallgaller och gor
det mojligt for enheten att fungera optimalt.
Konsolstad (Fig. 2-4) for installation av konsolen.
Strémbrytare (Fig. 2-5) for att sla pa och av enheten.
Med den potentiell utjamningskontakt (Fig. 2-6) kan
man vid behov sammankoppla enheterna.

¢) Hoger sida av kommandodosan

Pumphuset (Fig. 1-8) avsedd for infogande av
kassetter for irrigationsslangen SATELEC.

Infogande av en irrigationskassett gors genom att
lyfta pumplocket och infoga kassetten vagratt i det
fack som tillhandahallits for detta andamal.

d) Framsida

Kontakten (Fig. 1-7) avsedd for handstyckets kontakt.
Anvandning av ett handstycke Piezotome Soo och
Piezotome Soto Lep ar obligatoriskt.

e) Fotpedal
Fotpedalen gor det mojligt att arbeta i en helt steril
miljo och undvika riskerna for korskontaminering.

Nar alla parametrar har justerats behover anvandaren
inte langre anvanda tangentbordet.

Definition av pedalen (Fig. 4-1 till 3).
Rep. 1 : Aktivering av ultraljud.

Rep. 2 : Andring av lage (fran d1 til d4).
Rep. 3 : Bage.

f) Tekniska egenskaper

Tillverkare: SATELEC

Enhetens namn: Piezotome SoLo och Piezotome Sovo Lep
Elforsorjning:

- Spanning: 100 VAC - 230 VAC

- Frekvens: 50 Hz/60 Hz

- Markeffekt: 150 VAC - 230 VAC

Drift:
Intermittent drift: 10 min PA/5 min AV

Egenskaper for utgang:
Tomgangsspanning: 250  volt
handstycke)

Ultraljud, minimifrekvens: 28 kHz
Irrigationsflode: 0 - 120 ml/min (markvarde)
Justering i steg om 10 ml/min (markvarde)
Tomningsflode: 120 ml/min (markvarde)

(markvarde utan

Skydd:
Elektrisk klass: Klass 1
Elektrisk sakerhetsklass: BF
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Sakerhet:

Sakerhet mot interna fel

2 sakringar (kontakt): 5 mm x 20 mm /

2 AT for 100 VAC-230 VAC

1 intern sakring ej atkomlig for anvandaren referens
F1: 5 mm x 20 mm - 10 AT / 250 VAC

Matt:

Kommandodosa:

Bredd: 378 mm

Hojd: 136 mm

Hojd med konsol: 460 mm
Djup: 306 mm

Vikt: 3700 g

Pedal:

Djup: 176 mm

Bredd: 173 mm

H6jd med bage: 140 mm
Vikt: 1000 g max

LCD-skarm:
Hojd: 86 mm
Bredd: 115 mm

Sladd, handstycke: 2 000 mm
Temperaturer:

Drift: +10°C till +30°C

Lagring: -20°C - +70°C

Luftfuktighet:

Drift: 30% - 75%

Lagring: 10% till 100% inklusive kondensering

Atmosfariskt tryck:
Mellan 500 hPa och 1060 hPa
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|V - INSTALLATION /
IDRIFTTAGNING

4.1 UPPACKNING AV ENHETEN

Vid mottagnadet ska du kontrollera enheten avseende
eventuella skador som uppstatt under transporten.
Kontakta leverantoren vid behov.

4.2 REKOMMENDATIONER

Lat en kvalificerad specialist pa installation av
tandlakarutrustning utfora anslutningen av din enhet
till elnatet.

Elndtet som enheten ska anslutas till maste uppfylla
gallande bestammelser i ditt land. Varning: For att
undvika elektrisk st6t, far den har enheten endast
ansluta till ett jordat elnat.

Varning: For att undvika elektrisk stot, far den har
enheten endast ansluta till ett jordat elnat.

4.3 INSTALLATION

/N Viktigt -

Installera inte Piezotome Soro/Piezotome SoLo Lep i

narheten av eller ovanpa en annan enhet.

Placera inte natsladden och pedalsladden i en

sladdgomma.

- Placera kommandodosan pa plats, pa ett plant,
fast underlag vars lutningsvinkel inte Gverskrider 5
grader.

- Kontrollera att strombrytaren (Fig. 2-5) ar i lage O
(stopp).

- Anslut natsladden till enhetens kontakt (Fig. 2-1).

- Anslut natsladden till ett jordat natuttag.

- Si nécessaire, connecter la fiche d’équipotentiel
de mise a la terre de votre installation a la borne
d’égalisation des potentiels de votre appareil (Fig.
2-6).

- Anslut pedalen till pedalkontakten (Fig. 2-2).

- Placera fotpedalen sa att du latt kommer at den
med foten.

- Placera konsolen i konsolstodet (Fig. 2, rep. 4).



- Koppla handstyckets sladd till kontakten (Fig. 1-7).

- Kontrollera att enheten ar tillrackligt nara
arbetsomradet sa att du inte behdver dra i sladdarna.
| annat fall ska enheten flyttas narmare.

- Hang flaskan eller pasen med fysiologiskt serum i
konsolen.

4.4 FORSTA IDRIFTTAGNINGEN

Fore det forsta anvandningstillfallet ar det viktigt
att utféra underhall och/eller sterilisering av allt
material enligt de procedurer som definieras i kapitel
1.

V - IRRIGATIONSLOSNINGAR

Enheten ar inte avsedd att administrera
lakemedelssubstanser och bor endast anvandas
tillsammans med flaskor eller pasar med fysiologiskt
serum eller sterilt vatten. Kapaciteten ar max 1 liter.

VI - IRRIGATIONSSLANGAR

Enheten far endast anvandas tillsammans med
irrigationsslangar fran SATELEC.

VIl - JUSTERINGAR /
PARAMETRAR /
GRANSSNITT

7.1 START

/\ viktigt

Vi rekommenderar att du vantar i 4 sekunder
mellan varje stopp och start av enheten.

Vid start utfor enheten en automatisk testsekvens
(auto-check) och skarmen visar programmet d1.

7.2 PARAMETRAR

Parametrarna lagras i minnet vid konfigurering av
varje program och upprepas vid varje val av program.

7.3 TOMNING

Funktionen témning finns pa t?%ntbordet.

Genom att trycka pa knappen (Fig. 3-3) aktiveras
funktionen tomning.

Den har funktionen &r aktiv sa lange knappen trycks
ner.

Tomningen kan aktiveras under anvandning av
enheten. Under tomningen visas hastigheten 120 ml/

min.
7.4 IRRIGATION

a) Justering av irrigationshastigheten
Justering av irrigationshastigheten

knapparna @ och @ (Fig. 3-1 och 2).

Varje tryck pa motsvarande knapp reglerar hastigheten
i steg om 10 ml/min.

Det justerade vardet visas sedan pa LCD-skarmen
(Fig. 3-7) utover ett stapeldiagram.

Hastighetsvardet lagras i minnet i det program som
anvands.

Justeringen av hastigheten kan aktiveras under
anvandning av enheten.

gors  med

b) Inaktivering av irrigation
Inaktiveriv irrigation gérs genom att trycka pa

knappen (Fig. 3-2) till dess att 0 ml/min visas.
Stapeldiagrammet for irrigation (Fig. 3-7) blir da helt
vitt.

7.5 ULTRALJUDSFUNKTION

A Viktigt :

Anvandaren  kan  programmera
irrigationsparametrar for varje program.
Det gér att utfora en justering av funktionen
ULTRALJUD da handstycket inte dr anslutet till
enheten.

personliga
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Programmet d1 ar det kraftfullaste programmet.
Valj det program som ska anvandas med hjalp av

knapparna , eller (Fig. 3-5)

eller med hjalp av pedalen <_> (Fig. 4-2)

Valt program visas pa LCD-skarmen som visar d1, d2,
d3 eller d4 samt tillhorande stapeldiagram (Fig. 3-8)
Reglera irrigationsflodet for varje program enligt
instruktionerna for varje insats (se kap 7.4)

Validera de nya vardena genom att trycka pa knappen

(Fig. 3-4).

Inmatningen av parametrarna bekraftas genom en

hor- och synbar signal (logotypen andrar farg ).
Upprepa denna sekvens vid behov for att reglera
samtliga program.

7.6 VERKTYGSLADA

A Viktigt :

Enheten &r forsedd med funktionen VEerkTyGsdpa
som gor det mojligt att utfora olika justeringar
som t.ex. ljusstyrka eller aterstdllning av
fabriksinstallningarna.

For att aktivera funktionen VerkTyGsLina, ska enheten
stangas av, vanta sedan i 4 sekunder, sla pa enheten

och tryck pa knapparna och (Fig. 3,-1 0ch 2)

da valkomstskarmen visas (Fig. 6).

Ett kort tryck pa knappen (Fig. 3-4) gor det

mojligt att antingen valja menyn for justering av
ljusstyrka (Fig.5-1) eller den for aterstallning av

fabriksinstallningarna m (Fig.5-2). Den valda menyn
har markerats med ett kryss (Fig. 5-4).

a) Justering av skarmens ljusstyrka

Anvandaren kan justera skarmens (jusstyrka.

Valj menyn for justering av ljusstyrka (Fig.5-1).
Justera fargstyrkans varde med hjalp av knapparna
och (Fig. 3-1 och 2). Ljusstyrkan kan justeras

mellan 0%-100%.
Ljusstyrkans niva anges (Fig. 5-5).
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b) Aterstillning av fabriksinstallningar

Aterstallning av fabriksinstallningar aterstaller endast
irrigationsflodet.

Valj menyn for aterstallning av fabriksinstallningar
™ (Fig.52).

De olika fabriksinstallningarna
verktygsladan stangts.

aktiveras  da

Enheten  har  konfigureras  enligt  foljande
fabriksinstallningar:

Program | Irrigationsfloden | Huvudfunktioner
Mycket . Osteotomi,
kraftigt bt 60ml/min osteoplastik
Kraftigt | D2 60ml/min

Medel | D3 60ml/min

Svagt | D4 |  60ml/min Separering av

mjuka vavnader

¢) Timer

Enheten ar forsedd med en funktion som indikerar
anvandningstid for handstycket. Den/tot\ala tiden visas

pa skiarmen (Fig. 5-7) under loggan (Fig.5-3).
Den kortaste tiden som visas ar en minut.

d) Programversion
Programversionen anges langst ner pa skarmen (Fig.
5-6).

e) Memorisering av justeringar
For att lagra de modifierade parametrarna i minnet

och anvanda enheten, tryck lange pa knappen
(Fig. 3-4). Skirmen fran Fig. 6 visas pa nytt.



VIII - SAKERHET

Enheten ar forsedd med ett system som gor det
majligt att detektera eventuella fel som kan uppsta.
Da ett internt fel uppstar vid start, tands symbol n°1
(Kap XVII - Symboler) (Fig. 7-1) och 4 pip hors.

Da ett internt funktionsfel uppstar vid drift, tands
symbol n°1 (Kap XVII- Symboler) (Fig. 8-1) och 4 pip
hors. Vi rekommenderar att du stanger av enheten
med strombrytaren (Fig. 2-5) och sedan sla pa den
igen.

Da ultraljudsfunktionen har aktiverats vid franvaro
av eller vid en dalig anslutning av handstycket, tands
symbol n°2 (Kap XVII - Symboler) (Fig. 9-1) och 4 pip
hors. Vi rekommenderar att du ansluter handstycket
eller kontrollerar att detta ar korrekt anslutet till
enheten.

IX - ANVANDA ENHETEN
/N Viktigt -

- Anslut inte handstyckets sladd da enheten ar
aktiverad och pedalen nedtryckt.

- Skruva inte pa eller av insatserna da handstycket
ar aktiverat.

- Samtliga tillbehor bor rengoras, desinficeras och
steriliseras fore anvandning.

- For din och din patients sakerhet bor enheten
inte anvandas med andra tillbehor dn de som
tillhandahallits eller rekommenderats av SATELEC.

- Fore och efter varje anvandningstillfalle ska
enheten och dess tillbehor kontrolleras noga
avseende eventuella problem.

- Vid upptédckt av problem far enheten inte anvandas
och de defekta delarna bytas ut.

Enheten anvédnds pa foljande satt:

- Kontrollera att enheten ar korrekt ansluten och
isolerad.

- For strombrytaren (Fig.2-5) till lage | (i aktivt lage).

- Hang flaskan eller pasen med fysiologiskt serum eller
sterilt vatten i konsolen.

- Lyft locket pa irrigationspumpen.

- Infoga en irrigationskassett horisontalt i det fack
som tillhandahallits for detta andamal.

- Stang locket.

- Koppla irrigationsslangens borr till flaskan eller pa
sen med fysiologiskt serum eller sterilt vatten.

-Utfor  justering av  oOnskade  parametrar
(irrigationsflode, program), se kapitel VII.

0BS:

En automatisk minnesuppdatering lagrar anvanda
visningsparametrar vid andringar i olika program.
Denna sekvens utfors i en aseptisk miljo for
patientens sakerhet. Assistans vid operationen kan
vara nodvandigt.

- Koppla handstyckets sladd till enhetens kontakt (Fig.
1-7).

- Skruva fast vald insats pa handstycket med hjalp av
en insatsnyckel (beroende pa vad som kravs).

- Fast irrigationsslangen i sladden med hjalp av
slangklammor.

- Sammankoppla andan av irrigationsslangen med
handstycket.

- Tom irrigationskretsen genom att trycka pa knappen
tomning pa skarmen (Fig. 3-3)

- Vid slutford tomning slapps pedalen.

- Enheten ska anvandas i enlighet med gallande
tandlakarpraxis.

X - STOPPA ENHETEN

Vid slutfért tandvardsingrepp ska foljande goras:

- Avldgsna flaskan eller pasen med fysiologiskt serum
eller sterilt vatten fran konsolen.

- Avldgsna irrigationsslangens borr fran flaskan eller
pasen.

- Sank ner irrigationsslangens borr i en behallare med
destillerat vatten.

- Skolj irrigationsslangen samt handstycket med
funktionen tomning till dess att behallaren och
irrigationsslangen tomts helt.

- Stoppa enheten (0).

- Koppla fran handstycket fran enheten.

- Avlagsna slangklammorna.
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- Koppla fran irrigationsslangen fran handstycket
och slang den i en container for medicinskt avfall
(irrigationsslang for engangsbruk). (Se kapitel 11.4)

XI - UNDERHALL OCH
STERILISERING

11.1 UNDERHALL AV ENHETEN

/\ viktigt

Enheten maste kopplas fran vid processen for
rengoring/desinficering.

Anvand inte fratande produkter, spray eller vatskor
for rengoring av produkten och desinficering av
kommandodosan.

Undvik  att anvanda  rengdrings-  och
desinficeringsprodukter med brandfarliga @mnen.

I motsatt fall ska du se till att brandfarliga produkter
avdunstat helt innan du slar pa enheten.

Enheten, konsolen och fotpedalen kan inte
steriliseras.

Kommandodosan samt fotpedalen och konsolen
ska rengoras och desinficeras (med alkohol,
desinficeringsprodukter,  desinficeringsdukar  for
tandvardsbruk av typen SertoL™) efter varje ingrepp.

Kommandodosan bor kontrolleras regelbundet for att
upptacka eventuella problem.

Det ar viktigt att kontrollera att kommandodosans
ventilationshal &r rena for att undvika en onormal
upphettning av enheten.

11.2 UNDERHALL AV ULTRALJUDSHANSTYCKET

/\ ikt

Handstycket levereras inte i sterilt skick.

Se det informationsblad som levereras med enheten
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11.3 UNDERHALL AV INSATSER

/\ viktigt :

Insatserna levereras inte i sterilt skick.
Se det informationsblad som levereras med enheten
11.4 UNDERHALL AV IRRIGATIONSSLANGAR

Steril irrigationsslang

De irrigationsslangar  for  engangsbruk  som
tillhandahalls av SATELEC ska slangas efter varje
anvandning.

Ateranvindning av irrigationsslangar for engangsbruk
kan leda till kontaminering av patienten, vilket du
ansvarar for.

Forsok inte sterilisera irrigationsslangar ~ for
engangsbruk pa nytt. Forsck inte att modifiera
irrigationsslangarna.

Steriliserbar irrigationsslang

Se det informationsblad som levereras med enheten
For underhall, rengoring, sanering och sterilisering
av en steriliserbar irrigationsslang, se specifik teknisk
vagledning for underhall.

XII - OVERVAKNING /
UNDERHALL

/\ ikt

Om en avvikelse skulle upptackas, bor du
kontakta leverantoren av din enhet istéllet for en
slumpmassigt utvald reparator som skulle kunna
gora enheten farlig bade for dig och dina patienter.

12.1 OVERVAKNING

Regelbunden dvervakning av enheten och dess tillbehor
kravs for att upptacka eventuella isolationsfel eller
brister. Byt ut vid fel.

Det ar viktigt att kontrollera att kommandodosans
ventilationsgaller ar rena for att undvika en onormal
upphettning av enheten.



12.2 UNDERHALL 12. 4 FUNKTIONSFEL

Enheten kraver inget forebyggande underhall annat  Se fdljande tabell:
an kontroll av tillbehor och regelbunden rengoring/
desinficering.

12.3 BYTE AV SAKRINGAR

Enheten skyddas av tva sakringar i uttaget (Fig. 2-1).

For att utfora bytet ska foljande steg vidtas:

- Stoppa enheten (lage 0).

- Koppla fran nétsladden fran elnétet.

- Koppla fran natsladden fran enhetens kontakt (Fig.
2-1).

- Infoga spetsen pa en platt skruvmejsel i springan
ovanfor sakringsladan for att Gppna den.

- Avlagsna anvanda sakringar.

- Byt ut anvanda sakringar mot sakringar av samma
typ och samma varde.

- Placera sakringsladan i sitt fac koch tryck in den till
dess att du hor ett klick som bekraftar att den sitter
korrekt pa plats.

- Anslut natsladden till enhetens uttag (Fig. 2-1).

- Anslut natsladden till elnatet.

0BS:

Enheten har ocksa en intern sdkring som inte ar
tillganglig for anvandaren.

Kontakta SATELEC :s kundtjanst (se Kap I -
Reparation).

SATELEC kan tilthandahalla tekniskt specialiserad
personal och all information som behdvs for reparation
av trasiga element.
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Tilltappt spolningsledning.

lakttagna fel Majliga orsaker Ldsningsatgarder
N . . Kontrollera natuttaget.
Bristfallig koppling av natsladd. Skicka till kundservice - SATELEC.
Ingen drift (Stéckt Natstrémbrytare pa lage O. Stall natstrombrytaren pa lage I.
LCD-skarm) Ingen natspanning. Anlita en elektriker.
Sakring(ar) i natsockeln ur funktion. Byt ut sakringarna i natsockeln.
Intern sakring ur funktion. Skicka till kundservice - SATELEC.
Ingen drift (Tand - Stang av apparaten och sla pa den igen.
LCD-skirm) Transmissionsfel. Skicka till kundservice - SATELEC.,
F‘C"af‘ ellgr ﬂask_z_a n med Byt fickan eller flaskan med spolningslosning.
spolningslosning ar tom.
) Spolning deaktiverad. Tryck pa knappen ON/OFF spolning.
Ingen sprej

Byt ut spolningsledningen.

Tilltappt ledningsmunstycke pa
vinkelstycket.

Rensa ut vinkelstyckets ledningsmunstycke.

Ol@mplig sprej

Felaktig installning av spolningsflodet.

Justera spolningsflodet.

Effektfelsvaga
insatsvibrationer

Uttjant eller deformerad insats.

Byt ut insatsen.

Felaktig installning av effekten.

Se hafte for klinisk information.

Felaktig anvandning: felaktig
arbetsvinkel eller olampligt tryck mot
tanden.

Se hafte for klinisk information.

Narvaro av vatska eller fukt mellan
handstycke och sladd.

Torka av elkontakterna ordentligt.

Inget ultraljud

Felaktig atdragning av insatsen.

Dra at insatsen igen med nyckeln.

Defekt kontakt pa kontakdonet.

Rengor kontakterna pa kontaktdonen.

Bruten trad i handstyckets sladd.

Skicka till kundservice - SATELEC for byte av sladd.

Vitska lacker i
spolningspumpen

Punkterad slang i
spolningsledningskassetten.

Byt ut spolningsledningen.

Inget Ljus
(Enbart pa hanstyc-
ket PiezoTome Soto Lep)

Handstyckets ljusring saknas.

Montera ljusringen.

Defekt ljusring.

Byt ut ljusringen.

Defekta kontakter pa ljusringens
kontaktdon.

Rengor kontakterna pa handstyckets och/eller slad-
dens kontaktdon.

Omkastad polaritet pa ljusringen.

Placera ljusringen enligt styrmarket +.

Defekta kontakter pa handstyckets
och/eller sladdens kontaktdon.

Rengor kontakterna pa handstyckets och/eller slad-
dens kontaktdon.

Annan.

Kontakta er installator-integrator.
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XIll - ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET
/N Viktigt -

Natsladden, sladdarna for ultraljudshandstyckena och flerfunktionspedalens sladd maste ligga separat med
ett visst avstand.

Apparaten fordrar att det vidtas sarskilda forsiktighetsatgarder ifraga om elektromagnetisk kompatibilitet.
Apparaten ska installeras och tas i drift enligt vad som beskrivs i kapitel 4.

Vissa typer av mobila telekommunikationsapparater, sasom mobiltelefoner, kan astadkomma stérningar pa
apparaten.

F6ljaktligen bor i foreliggande paragraf angivna separationsavstand iakttas.

Apparaten far inte anvandas i narheten av eller ovanpa en annan apparat.

Om detta inte kan undvikas &r det nddvandigt, innan anvandningen paborjas, att kontrollera att funktionen
forblir fullgod i de aktuella anvdndningsférhallandena. Bruk av andra tillbehor an de som specificeras eller
tilthandahalls av SATELEC som reservdelar kan leda till 6kad emission eller till nedsatt immunitet hos apparaten.

13. 1 ELEKTROMAGNETISKA EMISSIONER

Apparaten ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som beskrivs i nedanstaende tabell. Anvandaren
och/eller installatoren ska tillse att apparaten anvands i nedan beskrivna omgivning:

Emissionstest Overensstammelse Elektromagnetisk miljo - anmarkningar

Apparaten anvander RF-energi for sin interna drift. Dess RF-emissioner
RF-emission - CISPR 11 Grupp 1 ar darfor mycket laga och det &r inte sannolikt att storningar orsakas
pa utrustning i narheten.

RF-emission - CISPR 11 Klass B
Emission av overtoner Klass A Apparaten dr ldmplig att anvanda i alla typer av lokaler, aven bostader
IEC61000-3-2 R o . e

- och sadana lokaler som ar direkt anslutna till det allmanna lagspan-
Spanningsfluktuationer | ningsnat som distribuerar strém till byggnader avsedda for bostader.
och flimmer Overensstammer
IEC61000-3-3
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13. 2 ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

Apparaten ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som beskrivs i nedanstaende tabell. Anvandaren
och/eller installatoren ska sakerstalla att apparaten anvands i en sadan miljo.

Testniva enligt

spanningssankningar,
spanningsavbrott och
spanningsvariationer i

40% U_. (60% sankning
av U) under 5 cykler

40% U_ (60% sankning av
U,) under 5 cykler

Immunitetstest [EC60601 Overensstammelseniva | Elektromagnetisk miljo - anmarkningar
Golv ska vara tra, betong eller keramisk
Elektrostatisk platta.
urladdning (ESD) f g tx lﬁ?fr;takt f g tx Iﬁfr;takt Om golv ar tackt av syntetmaterial
IEC61000-4-2 b - (heltackande matta...) ska den relativa
luftfuktigheten vara minst 30%.
Snabba transienter/ 22 KV for 2 KV for Néts.trb'mmen“ska hél.llé? sadan
pulsskurar huvudledninear huvudledninear kvalitet som ar vanlig i kontors- eller
IEC61000-4-4 s 8 sjukhusmiljo.
Stétpulser + 1 kV differential + 1 KV differential mode Nats.trommen“ska hqllg sadan
mode kvalitet som ar vanlig i kontors- eller
IEC61000-4-5 + 2 kV common mode . s
+ 2 kV common mode sjukhusmiljo.
<5% U, (>95% sankning [ <5% U, (>95% sankning
av U;) under 0,5 cykler [ avU,) under 0,5 cykler Nitstrémmen ska halla sadan
Kortvariga kvalitet som ar vanlig i kontors- eller

sjukhusmiljo.
Om anvandaren av apparaten behover
fortsatt drift under stromavbrott bor

natanslutningsledningar 70% U, (30% sankning 70% U (30% sankning av produkten stromforsorjas fran en
IEC61000-4-11 avUy) under 25 cykler | Ur) under 25 cykler {20 ctri stromiala (vixelriktare,
<% U, (-95% sankning | <5% U, (+95% sénkning | ™™)-
av U) under 250 cykler [ av U ) under 250 cykler
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13. 3 ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET / BARBARA RADIOFREKVENSUTRUSTNINGAR

Apparaten ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som beskrivs i nedanstaende tabell. Anvandaren
och/eller installatoren ska sakerstalla att apparaten anvands i en sadan miljo.

Testniva enligt
IEC60601

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning ska inte anvandas narmare nagon del av apparaten (inbegripet kablar)
an det rekommenderade separationsavstand som berdknas enligt den ekvation som ar tillamplig for sandarens frekvens

Immunitetstest Overensstammelseniva Elektromagnetisk miljo - anmarkningar

och effekt.
. 3V/m Rekommenderat separationsavstand:
Ledningsbunden RF. .
IEC61000-4-6 150 Ku;zt]u 80 3V/m 412 /P
d=1,2\/ P 80 MHz till 800 MHz.
. 3V/m
Utstralad RF 80 MHz till 2,5 3V/m d=2,3\ P 800 MHz till 2.5 GHz.
IEC61000-4-3 GHz Varvid P ar sandarens maximala nominella
uteffekt i watt (W) och d ar de rekommenderade
separationsavstandet i meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, enligt bestamning vid en elektromagnetisk undersokning pa plats (a), ska understiga
overensstammelsenivan inom respektive frekvensomrade (b). ( )
(e)

Storningar kan forekomma i narheten av utrustingar som identifieras av foljande symbol: i

Anmdrkning 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensomradet.

Anmdrkning 2: Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av

absorption och reflexion av byggnader, foremal och manniskor.

(a): Faltstyrkor fran fasta sandare i till exempel basstationer fér mobiltelefoner eller sladdldsa telefoner och
mobilradioapparater som anvands pa land, amatérradio, AM- och FM-radiosandning och TV-sandning kan inte
forutsagas teoretiskt med nagon noggrannhet. En elektromagnetisk undersokning pa plats bor dvervagas
for bedémning av den elektromagnetiska miljon med avseende pa fasta RF-sandare. Om den uppmatta
faltstyrkan pa den plats dar produkten anvands overskrider den tillampliga Gverensstammelsenivan for RF
ovan, ska produkten iakttas och normal drift verifieras. Om onormala prestanda iakttas maste eventuellt
ytterligare atgarder vidtas, till exempel kan produkten behdva vridas eller flyttas.

(b): Over frekvensomradet 150 kHz till 80 Mhz ska de elektromagnetiska faltstyrkorna vara mindre &n 3 V/m.
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13. 4 REKOMMENDERADE SEPARATIONSAVSTAND

Apparaten &r avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljo i vilken utstralad RF-storning kontrolleras.

Anvandaren och/eller installatoren av apparaten kan bidra till att forhindra elektromagnetisk storning genom

att halla det minsta avstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (séndare) och
apparaten som rekommenderas i nedanstaende tabell enligt kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Separationsavstand enligt sandarens frekvens i meter (m)

nofnﬁi':ial‘lfae::ef?faeft"'ia::au 150 KHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
d=1,2\/§ d=1,2\/§ d=2,3\/§
0,01 0,12m 0,12m 0,23m
0,1 0,38 m 0,38 m 0,73m
1 1,2m 1,2m 2,3m
10 3,8m 3,8m 73m
100 12m 12m 23m

For sandare med en maximal uteffekt som inte anges i ovanstaende lista kan det rekommenderade
separationsavstandet d i meter (m) uppskattas med hjalp av den ekvation som galler for sandarens frekvens, varvid P
ar sandarens maximala nominella uteffekt i watt (W) enligt tillverkaren av sandaren.

Anmdrkning 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hdgre frekvensomradet.

Anmdrkning 2: Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av

absorption och reflexion av byggnader, foremal och manniskor.

13. 5 KABLARNAS LANGD

kontrollpedal

Natsladd

Ka.blar (?.Ch Maximal langd | overensstaimmelse med:
tillbehor
RF-emission, CISPR 1 - Klass B / Grupp 1
Sladd fér Emission av dvertoner: IEC61000-3-2
handstvcke Spanningsfluktuationer och flimmer: IEC61000-3-3
¥ Immunitet mot elekrostatisk urladdning: IEC61000-4-2
.. . " Immunitet mot snabba transienter/pulsskurar: IEC61000-4-4

Sladd for Mindre & 3 m

Immunitet mot stotpulser: IEC61000-4-5

Immunitet mot kortvariga spanningssankningar, spanningsavbrott och
spanningsvariationer i natanslutningsledningar: I[EC61000-4-11
Ledningsbunden immunitet - Ledningsbunden RF: IEC61000-4-6
Utstralad RF: IEC61000-4-3
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XIV - BORTSKAFFANDE OCH
ATERVINNING

Som elektrisk och elektronisk utrustning maste
apparatens kassering ske enligt ett speciellt
forfarande  for uppsamling, hamtning, samt
atervinning och destruering (i synnerhet pa den
europeiska marknaden, med hansyn till Direktiv nr.
2002/96/CE av 27/01/2003).

Nar apparatens livslangd har gatt ut rekommenderar
vi att ni kontaktar narmsta aterforsaljare av
tandvardsutrustning (eller vid avsaknad av sadan,
webbplatsen ACTEON GROUP vars lista aterfinns
i kapitel 15), for att fa lampligt tillvagagangssatt
forklarat.

XV - TILLVERKARENS ANSVAR

Tillverkarens ansvar bortfaller i foljande fall:

- of6rmaga att iaktta tillverkarens rekommendationer
vid installationen (natspanning, elektromagnetisk
miljo...).

-ingrepp, andringar eller reparation utforda av
personer som ej godkants av tillverkaren,

- anvandning pa en elektrisk installation som inte
overensstammer med gallande bestammelser,

-annan anvandning an de som specificeras i
foreliggande handbok,

- anvandning av andra tillbehor (insatser, handstycke,
spolningsledningar...) dn de som tillhandahalls av
SATELEC.

- ofdrmaga att félja instruktionerna i foreliggande
dokument.

Not: tillverkaren férbehaller sig ratten att andra
apparaten och/eller anvandningshandboken utan
varsel.

XVI - BESTAMMELSER

Denna medicintekniska utrustning klassificeras i klass
lla enligt det europeiska Direktivet for medicinteknisk
utrustning.

Denna utrusting har tillverkats i overensstammelse
med foljande tillamplig norm IEC60601-1.

Denna utrustning har utformats och tillverkats
i oOverensstammelse med ett certifierat
kvalitetsledningssystem EN 1SO 13485.
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H Aiota Twv e€aptnpdtwy mou avagépovial oto mapov
@UAAGOL0 00nyLwV gV gival TARPENG. Ma MEPIOOOTEPES
TAnpo@opieg oupBoUAEUTE(TE TOV MpopnBeUT oag.
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| - EIZAFQIH

Tuyxapntpla, HOAIG ayopdoate Tn OIKNG 6ag GUOKEUR
Piezotome SoLo™/Piezotome SoLo Le.

Ma va emw@eAndeite MANpwg Kal yia peyaro dldotnua
amé v uwnAn Texvoloyia autol Tou mPOIOVTOG,
mapakaloUpe  OlaBAoTe  MPOGEKTIKA TO  MapOvV
OUVOOEUTIKO PUAAGSIO 0dNYIWV TPV amod omoladnmote
B<on oe Acttoupyia, xprion Kat Guvtipnon.

Ot ppdoelg Pe To oUpBoAo amoteAolv onpeia ota
omoia mpémel va emdeifete 1laitepn Tpoooxn.

AlekdIKOUPEVOC KAVIKOG TIpO0PLOLOC:

Anptoupyia g etaipeiag SATELEC, n ouokeur Piezotome
Soo/Piezotome Soto Lep emTpémel TV mpaypatomoinon
000VTIATPIKWY  XEIPOUPYIKWY €MEUBACEWY OTIWG Ot
OOTEOTOJIEG, Ol OOTEOMAUOTIKEG, Ol TAPOJOVIIKES
XEIPOUPYIKES EMEUBATELC, OL 0OOVTIATPIKEG XEIPOUPYIKES
EMEUBACELG EPUTEUPATWY K. AT,

|l - IPOEIAOMOIHZEIX

m MPOXOXH:

H opoomovdiakn vopoBesia (Federal Law) twv
Hvwpévwv MoAteiwv mepiopilel T xpnon dautng
NG OUOKEUNG GQMOKAEIOTIKA OTOUG TITUXIOUXOUG
emayyeAyatiec Tou Topéa TG o8OVTIATPIKAG, Ol
omoiol gival Kavoi Kal EIGIKEVPEVOL, 1} GE ATOHA TIOU
Bpiokovtal umo Tov €Aeyx0 Toug.

Ta €vBeta mou mpooappolovtal oto Piezotome Soto/
Piezoome SoLo Lep ev eival oupBatd pe o Piezotome Kal 10
ImpLaNT CENTER Kal avTiotpoga. To Piezotome SoLo/PiEzoTome
SoLo LEp pmopel va XpnolpomoInoel Povo Ta £veeta mou
npooappéiovral 070 PiezoToME 2 1} 0TO IMPLANT CENTER 2,
Ma va pslwosrs TG mBavotnTeg atuxnuatog,
gival UTOXPEWTIKO va akoMouBeite TIG Mapakdtw
TPoQUAGEEIS:

XpAOTEG TG GUOKEUAG:

-H xpAon ¢ OUGKeUNng TmePLOpIlETal AMOKAEIOTIKA
GTOUG TTUXIOUXOUG emayyeApatieg odovTIaTPIKNAG, Ol
omoiol €ival kavol Kal IKEUpEvol ota TAaiola Twv
ouvnBIouEVWY GpacTNPLOTHTWY TOUG.

- Av AdBarte Tt ouokeun auth Katd AaBog, EMKOVWVNOTE
ge Ttov mpopnbeutn TG wote va TpoBeite oty
amopdakpuvon tng.

AMnAemdpdoeic:

Mmopouv va mapouciactolv  mapepBoAEG

@ otav 1o oUOTNUA XpnalomolEital o€ aobeveig

mou @épouv  Bnpatodotn. To  oUcTNua

QUTO  EKTEUMEL NAEKTPOPAYVNTIKA Tedid, EMOHEVLG

mapouotalel  duvntikoUg  KivdUvoug.  Mmopel  va

npom)\aosl ducAettoupyia Twv eppUTEUCIHWY larplkwv

OUGKEUWV OMWC Ol Bnpatodoteg Kat ol EUQUIEUGILIOL

KapOIOHETATPOTEIC AMVIOWTEG:

- Mptv amé ™ xprion autol Tou TPoIOVTOS, PWTHOTE TOUG
aoBeveiC Kal TOUG XPROTEC AV (PEPOUV EPPUTEUHEVN
LATPIKN GUOKEUN autou Tou timou. E€nynote toug v
Karaotaon.

- Aflodoynote ta o@EAN Kal Toug KivGUvVoUug  Kal
EMKOWVWVAOTE HE TOV KapOloAdyo i dAAo katdAAnAo
1atpo Tou acBevolc oag mplv EekivioeTe T Bepaneia. -
Kpathote To 6UoTnpa auto HaKpLd amo TIG EPPUTELEVEG
LATPIKEG GUGKEUEC,

- AdBete Ta KATGMnAa PETPA Yid TNV QVTIPETWTION
KATAOTACEWY  EMElyOUOAg avaykng Kal €evepynote
ypyopa av o aoBevAg TAPOUGIACEL  Gnuadia
duopopiac.

- ZUPTITOHATa OMwG  augnpévog  Kapdlakog  pubuoc,
QKAVOVIGTOG GQUYHOG Kat {aAn pmopel va amoteAoly
£voelEn  OucAeitoupyiag Tou Bnpatodotn [ Tou
EHQUTEUCIPOU KAPOIOPETATPOTIED AMVISWTH.

- Mnv emxelpeite va ouvOéoete e€aptipata mou Oev
mapéxovtal amé t SATELEC otoug ouvOEcpoug Tng
OUOKEUNG,.

HAektpikn oUvoeon:

- Ta ™ olvOeon TG GUOKEUNAG 6AG OTO NAEKTPIKO pelja
KAAEOTE €VAV  EYKEKPIUEVO TEXVIKO EYKATAOTAONG
odovtiatpikou e€omAispol

- Mpoeidomoinon: Ma tnv amo@uyn Kabe Kivdivou
NAEKTPIKOU OOK, N GUGKEUN QUTH TPEMEL vVa oUVOEETal
HOVO 0€ NAEKTPIKN TAPOXN HE Yeiwon mpootasiag.

- To nAekTpIKO OiKTUO OUVIEONG TNG GUCKEUNG TIPEMEL
Va CUMHOPQWVETAL TIPOG Ta TPOTUTIA TIOU LOXUOUY 6TN
XWpa 0ac.

- Edv katd tn xprion, n 0lakomn nAEKTPIKAG Tpo@odoaiag
pmopel va dnploupynoel pn amodekto Kivduvo, o
xpnotng Ba @povTioel va OUVOEOEL TN GUOKEUN LE
KataAAnAn myn tpogodosiag (evioxuth, K.AT.).

Xprion Tng GUoKeUNG:
- Mnv xpnotpomoleite T cuokeun av @aivetal @Bappévn
N EAATTWUATIKN.
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- Tlptv amoouvoEceTe T0 KAAWOI0 TAPOXNAG NAEKTPIKOU
pelpatog, BE0TE TN GUOKEUN EKTOC ActToupyiac.

-Ta va mpoBeite otnv amooUvdeon Tou KaAwdiou
Tapoxn¢ NAeKTpIkoU pelpatog, TpaBrte to Buopa Tou
kaAwdiou Kpatwvtag Ty mpila Tou Toixou.

- Mnv xpnoworoteite moté dAAa doxeia GlaAlpatog yia
TOV KATALOVIGHO TEPAV auT®V Tou Tpoopilovial yia
avaptnon amo Toug MAPEXOHEVOUG UTOGTAOTEC.

-H ouokeu Ogv mpEmel va xpnolomoleital mapd
HOVO pe @IAAEG N GUANEKTEG (uUOLoAOYIKoU opoU N
QAMOGTEIPWHEVOU VEPOU.

- H xwpntikétnta tou doxeiou SlaAUPATOC KaTaloviopou
ToU Xpnotyomoleitat Oev MPEMEL va umepBaivel To Eva
Aitpo.

- Xe MepIMTWOoN Pn XpAong 1 MAPATETAHEVNC AMOUGIAC,
amooUVOESTE TN GUGKEUN amd To GIKTUO NAEKTPIKAG
Tpogodoaiac.

- MV UETAKIVEITE TN GUOKEUR KaTd T Xpron.

- Mnv aokeite umepBoAkn Tigon otnv 060vn.

MeplBAAov:
- Mnv KaAUTITETE TN GUGKEUR Kal PNV Tapepmodilete Tig

omég e€agplopou.

-Mnv Bubilete ™ ouokeun o€ UYpO Kal pnv TN
XPNOIUOTOLEITE 0E EEWTEPIKOUC XWPOUG.

- Mnv KAIVETE TN GUOKEUR KaTd ywvia pPeyaAltepn Twv
5°.

- Mnv TomoBeTE(TE TN GUGKEUN KOVTA G Ty BeppOTNTAC.

- BeBawwBeite 011 Ta kKaAwdia dev Bpiokovtal oe onpeio
SIENEUONG TTPOCWTIY.

- H ouokeun mpEMEL va amoBnKeUETal oty apXIKN NG
6UoKeuaola, o€ KataMnAo PEPOG, Xwpig va dnptoupyel
KIvOUVoUG Yia Toug avepwmoug.

- H cuokeun dev mpoopiletal yia xprion o€ XELPOUPYEID

- H ouokeun dgv £xel oxeOLAOTEL Yia Asttoupyia o€ pépN
JE Tapousia avatetnTKWY i eUQAEKTWY agpiwy.

- Mnv €kBETETE TN GUOKEUR € UGPATHOUG ) YEKAOHO HE
VEPO.

- TuxOv oUUMUKVWON UGPATHWV OTO E0WTEPIKO JILAC
NAEKTPIKNG GUGKEUNG PTTOPEL va eival emikivauvn.

-EGv n ouokeun mpémel va petagepBel amd wuxpod
oe Bepuo uapog, dev mpEmEL va  xpnoiomotnBei
apéowg, aAAG HOvo agoU amoKTNoEL T Bepuokpacia
meplBaMovTog.

- H ouokeun Ogv €xel xeOLAOTEL Yia AslToupyia Kovtd og
tovifouoa aktivoBoAia.
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-Mnv eodyete PeTaAMKA QVTIKE(UEVA OTN  OUGKEUN
yia va ano@Uyete KABe Kivouvo nNAEKTpIKOU GOK,
BPAXUKUKAWUATOG 1} EKTOHTNG EMKIVOUVWY OUGLWY.

Zuvtipnon:

-Tlpwv Kat petd amd Kabe Xpnon, €ival UTOXPEWTIKO
V@ amoAUHGIVETE TN GUOKEUN 0AC HE Td TPOIOVTA TIoU
ouvioTa n SATELEC.

-Mpwv amd kabe emépBaon, Eeival UTOXPEWTIKO Va
xpnoyomoleite  e€aptipata mou Exouv Kabaplotel,
amoAupavBel Kal amooTelpwoEi.

E€aptnyara:

- H ouokeun pmopel va Oextel pOvo e€apthuata mou
oxedialovtal 1 ouviotwvtal amd tn SATELEC ywa
GUYKEKPIPEVN XproN Yia Ty omoia mpoopilovtal.

-H xpron e€aptnudtwv OlAQOPETIKAG TPOEAEUGNG
oUVIeTA BUVNTIKG KivOUvO yla £04¢, TOUG aoBeveig oag
1) TN GUOKEUN 0aC.

Emokeun:

- Mpoctdomoinon: Mnv TPAYHATOTOLEITE  €MOKEUES N
TPOTIOMOIACELG TNG GUGKEUNG XwpIC TNV TponyoUpevn
£ykplon g SATELEC.

- Mpoeidomoinon: Av pla GUOKEUN TpomoToleital N
emokevaletat, mpemet va GlevepynBolv eldikol EAeyxol
Kal OoKIJEG yla va emBeBaiwbel To OTL N cUOKEUN
umopel va Asttoupyel mavta e amoAutn acpaAela.

- Xe mepIMTWon avwPaAiag, EMKOWVWVNOTE HE TOV
TPOUNBeUT NG OUOKEUNG oag. Mnv Katagelyete
OF 0TOlOVONTIOTE TEXVIKO, O OToiog 6a UmopoUsE va
KATAGTNOEL TN GUCKEUR 0ag eMKIvOuvn yia €04g Kat
Toug aoeveig oag.

Av éxete omoladnmote ap@BoAia, EMKOWVWVAGTE L Evay
EYKEKPLUEVO QVTLTPOOWTO 1} pe TO TPNua e€umnpétnong
meAatwv g SATELEC:

- Www.acteongroup.com

- E-mail : satelec@acteongroup.com

|l - NEPITPA®H
3. 1 OYZIKH NEPIFPA®H
0 e€omAiopog amoteAeital amd mévte KUpLa GToIXe(a:

- Mia ouokeun ehéyxou (Eik. 1-1).
- 'Eva mevtdA moAamAwv xproewv (EIK. 4).



- Mia xetpoAaBn Piezotome Soto Kat Piezotome Soto Lep pe To
kaAwd0 Tng (K. 1-2).

- 'Evav umootarn yia otdAupa Katatoviopou (Ei. 1-3).

- 'Eva kaAwdto mapoxng nAEKTpIkoU pelpatog Pe yeiwon
(Ewk. 1-4).

H cuokeun eAéyxou otny emavw oyn g GladETeL:

- Mia 086vn mpoBoArg LCD (060vn uypwv KpuotdAAwy),
TOU EMTPEMEL TV OMTIKN TAPOUGIAch Twv Slapopwy
mAnpo@optwv (EIK. 1-5).

-'Eva  mAnKTPOAOyl0 €AEyXOU TOU EMTPEMEL TNV
mpayuatomoinon  twv  Old@opwy  pubpicewy NG
ouokeung oag (EIK. 1-6).

Ity eumpooBia oyn Bpioketal o oUvOespog KaAwdiou
yia ™ xelpoAaBn (Ew. 1-7).

Xt 0e€1d mAayta oyn Bpioketal n 6nkn g avtAiag (EK.
1-8).

210 Tow PEPOC TNG GUOKEUNG Bpiokovtal Ta mapakdatw

otouxeia:

-1 otabepd Buopa mapoxnig NAEKTPIKOU peUNATOC e
moAo yeiwong (EK. 2-1).

- 1 olvdeopog mevtdh (Ew. 2-2).

- 1 avepotipag (Ek. 2-3).

- 1 otAptypa umootdtn (E. 2-4).

- 1 0laKOmTNG MaPOXNG NAEKTPIKOU pelpatog (EK. 2-5).

- 1 akpodEktng e€iowaong Guvapikwy (Eik.2-6).

3. 2 TEXNIKH MEPIrPA®H

a) 086vn LCD / mAnktpoAdylo eAéyxou
H pUBIoN TNG CUGKEUNG MPAyPATOMOLE(Tal PE TV doKNnon
g0AoyNg Tieong 6Ta MARKTPA Tou MANKTpoAoyiou.

0¢on twv MARKTpwv (EK. 3-1 wg 5).

T. 1: Ab€non g pong Katatoviopou.

Ty. 2: Melwon Tng pong Kataloviopou.

Ty. 3: E€agpiopog / ekkivnon.

Ty. 4: Kataxwpnon ot pvApn, mkupwon 1 emAoyn.
Ty. 5: EmAoyn Twv Tpoypapudtwy.

H oBdvn LCD emtpémel v omTKi Mapouciaon Twv
TANPOYOPLWY TIOU E{val amapaitnTeg yia Tov xpnotn.

O¢on twv mpoBoAwv (EK. 3-6 £wg 9).
Ty. 6: Kataxwpnon otn pvAun.
Ty. 7: Twn pong KatatoviopoU pe ouvdgopevo SLaypappd.

Ty. 8: Mpoypaypa pe cuvOEOpEVO dldypaupa.
Ty. 9: Zavn KAtaeTaong TG GUCKEUNG (EVEPYOTIOINHEVOL
umépnxol, avixveuon Adbouc).

B) Niocw OYn TNG CUCKEURG EAEYXOU

To otabepd BUopa mapoxng NAEKTPIKOU pPEUNAOTS
(E. 2-1) pe Tov mOAo yeiwong mou SlaBETel emTpEMEL
™ oUVOEGN TNG GUOKEUNG OTO NAEKTPIKO PEUUA HECW
€v0¢ KaAwdiou Tapoxng NAEKTPpIKOU pPEUPATOC TOU
amoouvoEeTal.

0 oUvdeopiog mevtdA (EiK. 2-2) emtpémel T oUvdeon Tng
OUOKEUNG HE TO TEVTAA TOAAATAWY XPHOEWY.

0 avepotipag (El. 2-3) mou mpootateUeTal amo
HETAAAIKO TAEYpa EMTPEMEL TN OLATAPNGN TNG GUOKEUNG
070 £MMEGO PEYIOTWY EMOOCEWY.

To otipyga umootatn (Ek. 2-4) emtpémel Ty
TomoBETNoN Tou uTooTAT.

0 dlakomTng mapoxng nAEKTplkou peupatog (Ek. 2-5)
EMTPEMEL TNV EVEPYOTOINGN KAl TV ATEVEPYOTOINGN TNG
OUOKEUNG,.

0 akpodéKTNG e€lowong Guvapikwy (EIK. 2-6) emTpEmel,
av ival anapaitnto, ™ cUVOEDN TG CUOKEUNG He AN
otolxeia eEomAIopoU TNG EYKATAGTAONG.

Y) Ae€1d MAEUPIKN OWN TNG CUOKEUNG EAEYXOU

H 6nkn tng avtAiag (Eik. 1-8) éxel oxedlaotel wote va
OEXETAL KAOETEG GWANVWV Kataloviopol SATELEC.

H tomoBétnon Twv KACETWV OWAMRVWY KATALOVIoHOU
yivetal avaonkwvovtag to mepiBAnpa tng avrAiag Kat
£loayovtag opt{OvTia TNV KAoETa oTny MPoBAETOHEVN Yia
QUTO TOV OKOTIO BKN.

0) EympocBia oyn

0 oUvdeopog (Ek. 1-7) mpoopiletal yia v umodoxn
ToU ouvdEcpou Tou KaAwdiou Tng XelpoAaBng. H xprion
XElpoAaBNg Piezotome Soto kat Piezotome Soto Lep eival
UTTOXPEWTIKN.

€) NevtdA eAéyxou

To mevtdA eAEyxou EMTPEMEL TV €pyacia oe Eva TENela
amooTEIPWHEVO TEPIBAANOY, amO@EUYOVTAG £TOL TOUG
KIvOUvoug empoAuvong.

Metd ™ pUBpion Twv Glapopwy TAPAWETPWY, 0 XPAGTNG
Oev xpelaletal va emeUBEL TAEOV 0TO MANKTPOAAY!LO.

Oplopog Twv MARKTPWY Tou mevtah (Ew. 4-1 €uwg 3).
Ty. 1: Evepyomoinon Twv umeprxwv.
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Ty. 2: AMayn tpomou Acttoupyiag (amo 01 £wg 04).
Ty. 3: Zptypa.

ot) TexvIkd XapakTnpIoTIKA

Kataokeuaotig: SATELEC

Ovopacia ouokeung: PiEzoTome SoLo Kat
PiezoTome Soro Lep

Mapoxn NAEKTPIKOU pEUATOG:

- Paon: 100 VAC £wg 230 VAC

- Yuxvotnta: 50 Hz / 60 Hz

- OvopaoTikn toxug: 150 VAC £wg 230 VAC

Aertoupyia:
Mwheimouoa Aettoupyia: 10 Aemtd ON / 5 Aemtd OFF

Xapaktnpiotikd e§0dou:

Tdon avowxtol KukAwpatog : 250 Volts (ovopaotiki atia
XwpIg xelpoAaBiy)

EAdxiotn ouxvotnta umepnxwv: 28 kHz

Pubuog katatoviopoU: amd 0 £wg 120 ml/min (ovopaoTiki
afia)

PUBuion pe OlaBabyioelg twv 10 ml/min (ovopaotiki
afia)

Pubog €aepiopou: 120 ml/min (ovopaotiki atia)

Mpootacia:
HAektpikn Katnyopia: Katnyopia 1
Katnyopia nAektpiknig acpdAelag: BF

XapaktnpioTika ac@dAelag:

Ao@ahela evavtia oTiq E0WTEPIKEG SUOAEITOUPYiES

2 ao@dheleg (otaBepd Blopa mapoxng NAEKTPIKOU
pelpatog): 5 mm x 20 mm /

2 AT yia 100 VAC €wg 230 VAC

1 E0WTEPIKN AGQAAELT [N TPOGBAGIYN OTOV AVAPEPOHEVO
xpnotn F1: 5 mm x 20 mm - 10 AT / 250 VAC

OAIkég O1aoTdoelg:
Zuokeun eAEyxou:

MAdtog: 378 mm

Yyog: 136 mm

"Yyog pe umootdtn: 460 mm
Babog: 306 mm

Bapog: 3700 ¢

MNevtda:
Babog: 176 mm
MAdtog: 173 mm
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"Yyoc pe otiptypa: 140 mm
Bapoc: 1000 g max

086vn LCD:
Yyog: 86 mm
MAdtog: 115 mm

Kahwdio xepohaBnc: 2000 mm

O¢eppokpaocieg:

Aettoupyia: +10°C €wg +30°C

AmoBrikeuon: -20°C £wg +70°C

Yypaoia:

Aettoupyia: 30% £wg 75%

AmoBrkeuon: 10% wg 100% oupmepdapBavopévng tng
GUMTUKVWONG

Atpoogaipikn migon:

Am6 500 hPa €wg 1060 hPa

IV - ETKATAZTAZH / OEXH 2E
AEITOYPTIA

4.1 ATIOZYZKEYAZIA THZ ZYZKEYHX

Me v mapahaBn tng oucksung, EVTOTIOTE TIG TUXOV
(@BopEC oU TPOKANBNKaAY KATA TN HeTaopd.
Edv amatteitat, EMKOVWVAGTE {E TOV TPORNBEUTH oag,

4.2 ZYITAZEIZ

Ma t olvéeon g ouoksung 060G 010 n)\skrleo pelja
KOAEOTE  €VAV  EYKEKPWEVO TEXVIKO  EyKATAOTAONG
odovtiatpikol e€omAiopioU.

H nAektpkn oUOVOEON TNG OUCKEURG TPEMEL VA
GUHHOPQWVETAL TTPOG TA TPOTUTIA TIOU (GXUOUY OTN XWPd
oac. Mposidomoinon: Ma Ty amoguyn Kade Kvouvou
NAEKTPIKOU GOK, N OUGKEUR Qutr TPEMeL va cuvoéetal
HOVO 0€ NAEKTPIKN TAPOXN HE Yeiwon Tpootasiag.
Mpoeidomoinon: Ma Ty amoguyl Kabe KivdUvou
NAEKTPIKOU OOK, N GUGKEUN QUTH TPEMEL va GUVOEETAL
HOVO G NAEKTPIKN TaPOX HE Yeiwon mpootaciag.



4.3 ETKATAZTAZH

A INUavTIKo:

Opovrtiote va pnv eykartaotioete to Piezotome Soo/
Piezotome SoLo LED KOVTd 1 TAvw o€ GAAN GUOKEUN.
Mnv tomoBetsite T0 KaAwdlo TAPOXAG NAEKTPIKOU
PEUNATOG Kal To KaAwdlo Tou mevTdA péoa o€ KAAuppa
KaAwdiwv A péoa o om KaAwbiwv.

- TomoBetoTe T ouokeun eAéyxou otn Béon g, oe
emimedn Kat opllovtia em@Aveld [ O EM@AVELD piE
kAion oxt peyahUtepn amd 5 poipeg.

- BeBawwBeite 0Tl 0 Oakomng mMapoxing NAEKTpIKOU
peUpatog (Ew. 2-5) Bpioketat ot Béon O (ektdg
Aettoupyiag).

- ZUvOEoTE TO KAaAWOLO TapOXNG NAEKTPIKOU peUHATOG e
10 otabepo Buopa Tng ouokeung (Ei. 2-1).

- ZuvOéoTe T0 KaAWOL0 TapOXAG NAEKTPIKOU PEUHATOG
o¢ a mpila nAeKTpIKoU peupartog mou Glabétel moAo
yeiwong.

- Av eivat amapaitnto, cuvdEsTe To BUopA GOSUVANIKAG
yelwong g eykatdotacnig oag pe Tov akpodEKTn
e€lowong Suvapikwv g ouokeung oag (E. 2-6).

- ZUVOEOTE TO MEVTAA EAEYXOU g TOV GUVOEHO TOU TEVTAA
(E. 2-2).

- TomoBeTAoTE TO MEVTAA e TpOTO TOU Va Eival EUKOAA
mpooBactyo pe To MAdL.

- Elodyete Tov umootdtn OTO OTAPLYHA TOU UTOOTATN
(Ew. 2-4).

- Zuvdgote To KaAWOLo TG XELpoAaBng pe Tov oUvOEGHO
(E. 1-7).

- BeBawwBeite OTL n GUOKEUR €lval GPKETA KOvtd oTN
{wvn gpyaciag wote va pnv xpelaletal va tpaBdre ta
KaAwOLa. Av Katt TETolo Ogv LOXUEL, QEPTE TN GUOKEUN
Mo Kovtd.

- Avaptiote T eaAn i Tov SUAEKTN puGLoAoyikoU opol
oTOV UTooTaTh.

4.4 NPOTH OEXH ZE AEITOYPTIA

Mpwv amé TV TPWTN Xpron TNG OUCKEUNG, TPEMEL
va TpoBEiTe oTN GUVTAPNON Kal/n TNV amooteipwon
0Aou Tou €€omAIoHOU cUPQWVA HE TIG OladIkaoieg mou
opilovtal oto Ke@dAato 11.

V - AIAA\YMATATIA
KATAIONIZMO

H ouokeu Ogv €xel oxedlaotel yla T Xoprynon
(PAPHAKEUTIKGV OUGLWV Kal GeV TIPETEL VA XPNOIPOTOLETal
Tapd HOVO pe QIAAEC 1 GUAAEKTEC (UOLOAOYIKOU 0poU
N AMOOTEIPWUEVOU VEPOU TWV Omoiwv N moodtnTa Oev
umepBaivel To €va Altpo.

VI - ZOAHNEZ KATAIONIZMOY

H ouokeur TPEMEL va XPNGLUOTIOLETAL UTIOXPEWTIKA LiE
OWARVEC Kataloviopou SATELEC.

VII - PYOMIZEIZ / TAPAMETPOI
/ AIENAOH

7.1 EKKINHZH

m INPavriko:

Tuviotdtal va mepIPEVETE 4 SeutepoAenta petagl Kabe
QAMEVEPYOTIOINONG KAl EMAVEKKIVIONG TNG GUCKEUNG.
Katd tnv ekkivnon, n GUCKEUN Tpaypatomolei pia
akoloubia autopatou eAéyxou (auto-check) kai n
086vn tomobeteital oto mpoypappa d1.

7.2 TAPAMETPOI

Ot mapdpetpot amoBnkevovtal Katd T OldpKeld Tng
pUBHIONG Tou KaBe TPOyPApKATOg Kal eival duvath n
avakAner Toug o€ Kabe emAoyn ToU TPOYPAPHATOC.

7.3 EZAEPIZMOZ/EKKINHZH

H Aeitoupyia e€agplopdg /ekkivnon eppaviletal 6to
TANKTPOAOYL0 EAEYXOU.

Edv méoete T0 MARKTPO @ (E. 3-3) emrpémetal n
gvepyomoinon g Acttoupyiag e€agplopog / ekkivnon.

H Aewtoupyia auth eival evepyn 600 t0 TARKTPO €ivat
TatnUéVo.

Mmopeite va evepyomolioete Tov £€aeplopd Katd Tn
OldpKela TG Xpriong Tng cUokeung. Katd tn dldpKeld Tou
e€aeplopol mpoBaMetat n tn porig 120 ml/min.
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7.4 KATAIONIZMOZ

a) PUBpion tng por’lg KaralovaoU
‘Jeulon NG PONG KATALOVIOHOU YIVETaL PE Ta TARKTPa

KCll. (Ek. 3-1 ka1 2).

Kafe matnua twv avTioToXwv TARKTPWY EMTPEMEL TN
pUBpLoN g pong avd 10 ml/min.

H emAeypévn Tn epgaviletat otny 086vn LCD (EWK. 3-7)
G CUPTARPWHA £vOG OlaypapHaTog.

H tpq pong amoBnkeletal oto mPOYpaupda ToU
XPNOIUOTOLEITAL TN GUYKEKPIUEVN GTIYHN.

Mmopeite va puBpicete T pon Katd T OlAPKEWD TG
XpNONG TNG GUGKEUNG.

B) Amevepyomoinon Tou Katalovicpou
H amevepyomoinon Tou KatdloviopoU yivetal pe tnyv

mieon Tou MARKTPOU (E. 3-2) péxpt va Oeite
va epgavidetat n wpn 0 ml/min. To ddypappa Ttou
Kataioviopou (Ek. 3-7) eivat evieA®G AeUKO.

7.5 AEITOYPTIA YNEPHXQN

A INUAvTIKO:

O  TapdueTpol  KATAIOVIGHOU  pmopolv  va
TPOGAPLOCTOUV OTIG AVAYKEG TOU XPROTN yla KABe
TpOYpappa.

Eivar duvato va puBpiotei n Acitoupyia YMEPHXON
otav n xelpoAaBn dev gival cuvdEdEPEVN GTN CUGKEUN.
To mpdypaypa d1 eivat To TPOYpaApHa TOU TPOTEIVEL TN
peyaAUTepn GXU.

EmAEETE To MPOYpappa Tou mpEMeL va xpnol omotnBei ps

m Bondeta twv n)\nKtpwv ‘ .

(E. 3-5) | pe ™ BorPela Tou MARKTPOU TOU rrsvra)\

7 (Ew. 4-2)

To emAeypévo mpoypapua epgaviletal oty oBovn LCD
mpoBaMovtag d1, d2, d3 n d4 kabwg emiong kat to
ouvdeopevo Siaypapua (Ek. 3-8)

Pubpiote T pon Kataloviopol yid Kade mpoypaupa
avahoya pe Tig odnyieg OXeTIKA pie Ta £vBeta (BA. ke@. 7.4)
Emkupwote TIC véeg puBpicelg mECOVTAC TO MANKTPO

(E. 3-4).

H amobikeuon Twv mapapétpwy emBeBalwveral amo
€Va NXNTIKA Kal omTIKO onpa (aAAayrh XpWwHATog Tou

Aoyotumou ).
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EmavahdBete, av eival anapaitnto, autiv tn dladikasia
TIPOKEWEVOU Va pubioeTe OAd Ta mpoypappata.

7.6 EPTAAEIOOHKH

mZnuuvnKé:
H ouokeun dlabétel pa Asrtoupyia EPFAAEIOOHKH,
n omoia ElTl'l.'p£11£l dla(popsrmsg pubpioelg, omwg n

QWTEIVOTNTA N N EMAVAPOPA TWV EPYOOTACIAKWY
pubpicewv.

Ma mv evepyomoinon g Acttoupyiag EPFAAEIOOHKH,
QMEVEPYOTIOINOTE T OUCKEUN,  TEPWWEVETE 4
OeUTEPOAETTA, EVEPYOTIOUOTE TN CUCKEUN Kal TEGTE T

TARKTpa Kal @ (EW. 3-1 Kat 2) HOAIG EHQAVIOTEL N
apxikn ofovn (EiK. 6).

Uvtopn migon Tou MAKTPOU (E. 3-4) emrpénel
v emAoyn evaAAaKTIKA Tou pevoU pUBpiong Tng

(PWTEVOTNTAC (E.5-1) 1} TOU pevoU emavapopag

TWV EPYOOTACLAKWY PUBpicEWY (Ek.5-2). To
EMAEYpEVO pevol umodewvietal pe tn BonBela evog
otaupou (Ek. 5-4).

a) PUBpion tng pwrevotnTag tng 000vng
0 xpnotng pmopel va puBpicEl TN QWTEWVOTNTA TNG
066vNg TNG OUGKEUNC.

EmAé€te to pevol pUBpIONG TG (QWTEVOTNTAG O
(E.5-1).
Pubpiote TV TR TG QWTEVOTNTAC e TN Bonbewa Twv

TARKTPWY Kat @ (E. 3-1 ka1 2). H pwrtewvotnta
puBpietat amd 0% £wg 100%.

To emimedo pUBIONG TG PWTEVOTNTAC epaviletal (EIK.
5-5).

B) Emavagopd £pyooTaciakwy pubpicswy

H emava@opd Twv £pYOsTACIAKWY PUBHICEWY EMTPETEL
NV EMAVaQopd Povo TwY powv KATAlovIGHoU.

EmAé€te to pevol epyootaciakwyv pubpicewy
(Ek.5-2).

Ot GLaWOpETIKEG £PYOOTAOLAKEG puBpioelg Ba loxUoouv
HETA TV £€000 amo TV pyaAelobnKn.



Ol €pyoOTAGIOKEG PUBMIOEIG TNG OUGKEUNG  €ival
mepAapBavouv Tig akoAouBeg TapapETpoug:

NodvoaLLa Poég Kupteg
pOYPaHH Kataloviopou Aettoupyieg
MoAU Ooteotopia,
peydAn | D1 60ml/min ooteomAactia
LOXUG

MEYam 1 | omt/min

loxug

Mean | p3 | gomt/min

toxUg

Mo | pg | gomt/min AokOAnON
toxUg HAAQK®Y (0TWV
Y) Metpntig wpwv

H ouokeun OlaBEtel pia Aettoupyia mou emTpEmel TV
€voel€n g SLdpkelag xprang tng XelpoAaBng. H ouvoAkn
OldpKela gl &)\/l(&tm otnv 060vn (E. 5-7) kdtw amo to

Aoyotumo (Ek.5-3).
H pikpotepn Gidpkela mou mpoBAaAAETal ival To AeTTo.

0) 'Exdoon Tou Aoylopikou
H ékdoon tou AoylopikoU eppaviletal 6To KATw HEPOG
™G 000vng (EiK. 5-6).

£) AmoBrikeuon twv pubpiccwv
la va amoBnkeUoETE TIG TPOTIOMONKEVEG TTAPAMETPOUG
Kal va XPNOUWIOTOINOETE TN  OUOKEUN,  TIEOTE

TIAPATETAPEVA TO TARKTPO (E. 3-4). H 0B6vn tng
EWK. 6 ep@aviletal ek véou.

VIII - XAPAKTHPIZTIKA
AZQAAEIAZ

H ouokeun OlaBétel éva olotnua Tou EMTPEMEL
v avixveuon Twv OUCAEITOUPYIWY TOU WmopEl va
EQ@avioTouy.

‘Otav umdpxel BAGBN £0wTEPIKAC AstToupyiag Katd Ty
gkkivnon, to oUpBoAo apB. 1 (Keg. XVII - ZUpBoAa)
avaBel (E. 7-1) kat akoUyovTal 4 nxnTika pm.

‘Otav mpoKUMTEl MPOBANUT E0WTEPIKNG Acttoupyiag Katda
™ Asttoupyia, To 6UpBOAO aplB. 1 (Keg. XVII- Z0pBoAa)
avaBet (Ew. 8,-1) kat akoUyovtal 4 nxnukd pmam.

JUVIOTATAL VA QTEVEPYOTIOOETE TN GUGKEUN LE TOV
dlakomtn mapoxng NAeKTpikoU pelpatog (EiK. 2-5) kat va
ETMAVEVEPYOTIOINOETE TN GUCKEUN.

‘Otav eival evepyomoinpévn n Aettoupyia umnprixwy Kat
dev umdpxel ouvdeon N n olvoeon TG XeLpoAaBng eival
Kakn, To cUpBoAo aptb. 2 (Kep. XVII - Z0pBoAa) avaBel
(E. 9-1) kat akoUyovtat 4 NXnTKA pmm. ZuvieTdtat va
ouvOEoeTe T XxelpoAaBn N va eAéyEete av n xelpoAaBn
Exel ouvOEDEl 0WOTA e TN GUOKEUN.

IX - XPHZH THX 2Y2KEYHX
Ainuuvrmo

- Mnv amoouvdéete To kaAwdio ™mg xelpoAaBng epocov
N OUCKEUN €ival €vepyomoinuévn Kal To TeVIAA
Tatnpévo.

- Mnv Bidwvete Kai pnv EeBIdwveTe Ta £vOETa £QOGOV
n xelpoAaBn givai evepyomoinpévn.

- 'OAa ta e€aptipata mou xpnolyomololval MPEMEL va
€Xouv Tiponyoupévwg Kabaplotei, amoAupavOei kai
anootelpwoEi.

-Tla ™ OKQ oag ac@dAeld Kar tnv ac@pdAela
ToU acbevolug oag, n ouckeun Oev TEMEL va
Xpnowomolgital pe e€apthpara OSlAYOPETIKA amd
Qutd mou mapEXel fj 6uvioTd n SATELEC.

- EmBewpriote mplv Kal peTd amd kdBe xpron tnv
AKEPALOTNTA TNG CUOKEUNG KAl TWV £EAPTNUATWY TNG
(OTE Va £VTOmioETe KABe mpoBAnpa.

- Katd mepintwon, Unv XpnoIpoTIOIEITE TN GUGKEUN Kal
QVTIKATAGTAOTE KABE EAATTWHATIKO OTOIXE(O.

H ouokeun Acttoupyel pe tov £€Ag TpoTO:

- DpovTIOTE (OTE N GUGKEUN Va ival 6woTd ouvdedepEvn
Kal KaAd PovVopEvn.

- TomoBetriote  TOv OlOKOMTN TAPOXNG  NAEKTPIKOU
peuparog (Ek.2-5) ot Bon | (oe Asttoupyia).

- AvaptioTe TIg QIAAEG 1 TOUG GUANEKTEG (UGLOAOYIKOU
0poU 1 AMOCTEIPWHEVOU VEPOU ATO TOV UTIOOTATH.

- Apaipéorte 10 nsptB)\npa mg avr)\lag KQaTaloviopou.

- Eloayayete opioviia pla KAoETa 0WARVA KATALOVIGHOU
otV TPOBAEMOUEVN YU QUTOV TOV GKOTO BKN.

- KAeiote 10 mepiBAnpa.

- Zuvdéote Tov OlaTPNTA TOU GWANRVA KATALOVIGHOU
HE TN GIAAN N e TOV GUANEKTN (QUGLOAOYIKOU 0poU N
QATOGTEIPWHEVOU VEPOU.

139



-PuBuiote T  embupntéC  MAPAPETPOUG
Katatoviopou, mpoypaypa), BA. kepdAato VII.

(pon}

Inpeiwon:

H autopatn amoBrkeuon oTn WVAUN EMTPEMEL TN
dlathpnon  Twv napaperpwv mou  xpnotomotBnkav
nponyouusvwg KAaTad Vv evaAayn Twv Oldgopwy
TPOYPAHATWY.

Auti n oelpd mpémel va akoAoubeital ota mAaiola
eAeyxopevng aonyiag yia v ac@AdAela Twy acbevav
oac. Mmopei va amatteital BonBog xelpoupyou.

- Zuvdgote To KaAWOLo TG XELPoAaBng pe Tov oUvOEGHO
™G ouokeung (EK. 1-7).

- Bldwote To emAeypévo €vBeto oTN XelpoAaBn e
™ Bonbela evog KAeldlol evBETwy (oUPPwva e TIC
o0nyieg Tou KAvikoU @uAAadiou).

- ZTEPEWOTE TOV OWANVA Kataloviopol o610 KaAwdio
HEOW TWV OOIYKTAPWY YId TOV CWARVA.

- ZUvO€OTE TO GKPO TOU GWARVA KaTaloviopoU pE TN
XelpoAaBn.

- EKKiviote 10 KUKAwpa KatatoviopoU mEJoviag To
mARKTpo €agpiopol g 08ovng (Eik. 3-3)

- MOA o didhupa Kataloviopol OTdcel 0To AKpo Tou
€VOETOU, XAAAPWOTE TO TEVTAA.

- XpNOUWOTIOLEITE TN GUOKEUN GUMQWVA LE TOUG KAVOVES
NG 0J0VTOTEXVIAC.

X - TTAYZH THZ 2YZKEYH2

270 TENOG g oéovrlarleng eméPBaong mpEmeL:

- Na a(palpscars m (plaAn ] TOV GUAAEKTN cpuolo}\oleou
0poU I} AOCTEIPWHEVOU VEPOU aMd TOV UTIOOTATN.

- Na agaipgoete Tov 01aTpnTr TOU CWARVA KATALOVIoHOU
amo ) @LAAN i amd Tov GUAAEKTN.

- Na BuBicete Tov GlatpnTi TOU GWANVA KATALOVIoH0U GE
doxeio amootaypévou vepou.

- Na EemAdvete Tov owAnva Kataloviopol kabwg Kai
XelpoAaBn evepyomolwvtag T Aettoupyia e€agplopog
HEXPL Va eKKeVWOEL TeAelwg TO JOXEID KAl Ot CWANVEC
KATAlovIopoU.

-Na tomoBetioete T ouckeun otn Béon  €KTOC
Aettoupyiag (0).

- Na amoouviéoeTe T xelpoAaBn amo T GUGKEUN.

-Na  aQaipéoETe  TOUG OPIYKTPEG TOU  OWARvVa
KATalovIoHoU.
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-Na amoouvdéoete Tov owAnva Kataloviopou amo T
XelpoAaBn kat va tov amoppiyete e KAGo acpaleiag
VIO OTPKA  HOAUGHATIKA  amoBAnTta  (owAnvag
KATaLOVIoHoU Hlag xproewe). (Avatpé€te 6To Kepahalo
11.4.)

XI - ZYNTHPHZH KA
ANOZTEIPQ2H

11.1 ZYNTHPHXH THX ZYZKEYHZ

m INPavTIKo:

H ouokeun TPEMEL OMWOOATIOTE VA Eival GTAPATAHEVN
Katd tov KaBaplopo/tnv amoAupaven.

Mnv xpnolgoroleite KauoTikd mpoiovta, ompél 1j uypd
yla Tov KaBapiopo Kal TNV amooTEipwon TG GUGKEURG
eNéyxou.

Amo@UyeTe T Xprion KaBAPIOTIKWY KAl ATOAUHAVTIKWY
TIPOIOVTWY TIOU TIEPIEXOUV EUPAEKTEG OUGIEG,

e avtifen mepintwon, BeBalwoeite 0TI TO TMPOIOV EXEL
e€atpiotei kat ot dev umdpxel kavolpn UAn mavw otn
OUOKEUN Kal Ta €€apTApAtd tng mpiv amod Kabe Ogon
o€ Asttoupyia.

H ouokeun, 0 umOOTATNG Kal TO TEVTAA TOAAATAWY
XproEwv GeV €ival amooTelpwalyd.

H ouokeun eléyxou Kabwg ¢miong Kai To TEVIAA
eAéyxou Kal o umootdtng mpémel va kabapilovral Kat
va anoAupaivovtal (U OWOTVEUPd, AMOAUPAVTIKA
TPOIOVTA, aMOAUMAVTIKEG TETOETEG  000VTIATpEioU,
TIETGETEG TUTOU SepToL™) GUOTNUATIKA WETA amO KABe
emépBaon.

H ouotnuatiky emBewpnon TNG GUGKEUNG EAEYXOU
glval amapaitnt) yl@ TOV EVIOMOWO Omoloudnmote
mpoBAfpatog.

Elvar onpavtiko va mapakoAoubeite tnv Katdotaon
KaBapdTNTag Twv OTopiwv €EAEPIOPOU TNG GUCKEUNG
eAéyxou WOTE va amoelyetal KAbe umepBEppavan.

11.2 ZYNTHPHZH THZ XEIPOAABHZ YMEPHXQN

A INUavTIKo:

H xe1poAaBnr dev mapadidetal amooTEIPWHEVN.

Avatpé€te 610 UAAGGI0 odnylwv Tou mapadidetal pe
oV €€OMAGHO



11.3 ZYNTHPHZH TON ENOETON

A INUavTIKo:

Ta €vBeta dev mapadidovtal AMOCTEIPWHEVA.
Avatpé€te oto UAAGGIO odnywwv Tou mapadidetat pe
Tov e€omAiopo

11.4 ZYNTHPHZH TON ZQAHNQN KATAIONIZMOY

Anootelpwpévog owAnvag kataioviopou

Ot cwAveg KataloviopoU mou mapéxel n SATELEC, piag
XPNOEWG, TPEMEL VA AOPPIMTOVIAL CUCTNHATIKA HETA
amo Kade xprion.

H emavaxpnolpomoinon evog WAV KATAIOVIGHOU pLag
XPNOEWS UMOPEL va EM@PEPEL HOAUVON TWV AoBEVLV 6ag
Kal £0€(g (pépus ™y €ublivn ya auro.

Mnv smxslpalts va anootslpmosra gava toug om)\nveg
Karalovaou Hlag  XpRoewg.  Mnv EITlXElpElTE va
TPOTOMOINCETE TOUG GWAVES KATALOVIGHOU.

Anooteipwoiyog owArivag kataioviouou

Avarpé€te oto @UAAGG0 odnylwv Tou Tapadidetal pe
Tov e€omAlop0.

Mla T ouvtipnon, Tov Kabaplopo, Ty amopoAuven Kal Ty
QMOOTEIPWON TOU AMOGCTEIPWALLOU GWARVA KATALOVIGHOU,
avatpEETe OTOV TEXVIKO 00nYO EWOIKNG GUVTNPNONG.

XII - TAPAKOAOYOHZH /
2YNTHPHZH

A INUavTIKo:

Ie mepimwon avwpaliag, 0ag GUVIOTOUPE va
EMKOIVWVOETE HE TOV TPOUNOEUTH TNG OUGEKUNG
Kal OXl va Kata@UYETE OE OMOIOVONTIOTE TEXVIKO, O
omoiog 6a pmopoUce va KATAGTAGEL T GUGKEUR 0ag
emKivéuvn yla £0dg Kal Toug acbeveic oag.

12.1 NAPAKOAOYOHZH

Eival amapaitnty n cuotnuatikh mapakoAoUbnon tng
OUGKEUNG Kal Twv eEaptnpdTwy TNG yla TOV EVIOTIOHO
omolacdnmote BAABNG povwong 1 pBopdg. MpoBeite oe
QVTIKATAOTAGH TOUG, £QOCOV amalteital.

Eival onpavtiko va napaKvoueairs MV KAtdotaon
Kaeapornrag Wy oroplwv e€aeplopol NG GUOKEUNG
€AEyXOU WOTE va amo@eUyeTal Kabe umepbéppavon.

12.2 ZYNTHPHZH

H ouokeun Oev amaitel Kapia mMPOANTTIKA GuvTApNON
mépa amo v emMBewpnon TwV £EAPTNUATWY Kal TNV
KQvovIKn ouvtipnon Kadapiopol / amoAdpaveng.

12.3 ANTIKATAZTAZH TON AZOAAEION

H ouokeun oag mpootateUetal amd 600 aoQAMeleg mou
Bpiokovtal oto otabepd BUopa mapoxng NAEKTPIKOU
pelparog (E. 2-1).

Ma va TpayKatomoloETE TNV avTIKATdotacn, mpoBeite

OTIG TAPAKATW EVEPYELEG:

- Amevepyomoliote tn ouckeun (6éon O).

- AmoouviéoTe To KaAwAL0 Tapoxng NAEKTPIKOU peUHATOg
amo To NAEKTPIKO peUpa.

- AmoouviéoTe To KaAwA10 Tapoxng NAEKTPIKOU peUHATog
amo 1o 6tabepo BUopa mapoxig NAEKTPIKOU PEUHATOg
(Ew. 2-1).

- Eloaydyete ™ potn evog emimedou  KatoaBidiol
otnV £yKomn Tou Bpioketal mavw amd Tt ORKn Twv
ACQAAELWY YIa VA TV AQAIPECETE.

- ApaipoTe TIG XpNOLHOTIOINKEVES AOPANELEC,

- AVTIKQTaoTAGTE TG XPNGIOTOINKEVEG AOMANEIES e
ao@aheteg idlou TUmou Kat {Blag Tiung.

- Emavatomofetiote T BiKkn Twv aopalelv otn Béon
NG Kal OPWETE HEXPL VA AKOUCTE! 0 XAPAKTNPLOTIKOG
Nxog (KAIK) Tou onpaivel ott £xet TomoBetnBel owortd.

- ZuvdéoTe T0 KaAWO0 TTapoXng NAEKTPIKOU PEUHATOG
oto otabepo Buopa (Ek. 2-1).

- ZuvdéoTe T0 KaAWOL0 TTapoXnG NAEKTPIKOU PEUHATOG
0TO NAEKTPIKO pela.

Inyeiwon:

H ouokeun Olabétel emiong pia £0wTepkn ac@dAela,
otnv omoia Gev €xel TPOGBAGN 0 XPAGTNG.
EmKowvwviote pe TNV UTMpEsia  HETAYOPAOTIKAG
e€umnpétnong tng SATELEC (BA. Keg. Il - Emokeun).
HSATELEC B¢tel, Katomv oXeTIKoU atThpatog, otn dlabeon
TOU TEXVIKOU TIPOOWIKOU TOU OIKTUOU EYKEKPILEVWY
petamwAntwy g SATELEC, OAeg Tig mAnpo@opieg mou
£lval anapaitnTeg yia v EMOKEUN TWV EAATTWHATIKWY
HEPWV oTa omoia UmopoUV va emépBouy.

12. 4 ANOMAAIEZ KATA TH AEITOYPTIA

Avatpé€te otov mapakdtw mivaka:

141



Aamotwoeiosg

(2Bnopévn 0Bovn LCD)

avepahice MBavég attieg Auoeig
EAattwpatikn olvéeon tou Karwdiou EAéyEte Ty mpida mapoxng NAEKTPIKOU PEUHATOC.
Tapoxng NAEKTPIKOU pelpiatog. Emotpoen oty S.A.V. SATELEC.
AakomTng mapoxng nAeKTpIkoU pelpatog | TomoBeToTe Tov GLAKOTTN TAPOXAG NAEKTPIKOU
otn 6éon 0. pelparog otn Béon I.
Mndeviki Aettoupyia

Aev umdpxel Tdon nAEKTPIKOU PEUPATOC.

Kahéote nAektpoAdyo.

H/0t aopdhela/ ac@aheleg Tou otabepol
BUopatog eival ektog Asttoupyiag.

AVTIKaTaoTAoTe TIg aoaMeteg Tou otadepol Buopatog.

H eowTepIKN ac@dAela gival eKTog
Aettoupyiag.

Emotpoen oty S.A.V. SATELEC.

Mndevikn Aettoupyia
(Avappévn 0Bovn LCD)

EAmAG petadoon.

IBRote T ouokeun Kal £metta evepyomotiote T avd.
Emotpoen oty S.A.V. SATELEC.

KaBohou ompéL

Kevo @lahidio i cuMékTng laAlpatog
KQTaloviopou.

Avtikataotiote 1o QLaAidlo 1 Tov GUANEKTN BlaAdpatog
KQTaloviopou.

Mn evepyomoinpévog Kataoviapog.

MioTe To Koupmi Katatoviopog ON/OFF.

Opaypévog 6wAvag Katalovipou.

AN\GETe Tov owAiva Kataloviopou.

Opaypévo OTOPI0 GWARVA TN YWVIAK
XelpoAaB.

Amo@pd€Te T0 OTOPI0 CWARVA TNG YWVIAKNG XELPOAaBIG.

AkataMnAo ompéL

AdbBog pUBpen TG pong Kataioviopou.

Pubpiote ™ pon Kataloviopou.

EAMIAG LoxUg
LOXVEG TAAAVTWOELG
WV eVOETWY

OBappévo 1 TAPApOPPWHEVO EVBETO.

AvTIKataotnote To €vOeTo.

Adbog puBpon TG LoXUoG.

Avatpé€te oto TIC amapaitnteg mMAnpoopieg.

AavBaopévn xprion: AavBacpévn ywvia
€MEPBAONG i QVEMAPKIG Trigon oTo JOvTL.

Avarpé€re ot0 TIg amapaitnteg MAnpoQopieg.

Mapouaia uypou 1 uypasiag Petatl tng
XELPOAaBG Kat Tou KaAwdiou.

JTEYVWOTE KAAQ TIG NAEKTPIKEG EMAPEC,

Aev umdpxouv
umépnXol

AavBacpévn opi€ipo Tou eveETou.

Tuoifte Eava To £vBETO e TO KAEWL.

EAattwpatikn emagn tou cuveeTipa.

KaBapioTe Tig eMa@E Twv oUVAETHPWY.

Koppévo kaAwdio XelpoAaBng.

Emotpoen oty S.A.V. SATELEC yia aMayn tou
KaAwdiou.

Awappon uypou otnv
avtAia kataloviopou

Pwypn aywyol Jéoa oty KaoEta cwAiva
KQTatoviopou.

Avtikataotiote Tov owAfva Kataioviopou.

Kabohou @pwg
(Movo ot xelpoAaBn
PiezoTome SoLo Lep)

Amousia Gaktuliou QwTdg 6Tn xelpoAaBn.

TomoBetote Tov JaKTUAO QWTOG.

EAattwpatikog 6akTuAog gwTog.

Avtikataotiote Tov 6aKTUA0 QWTOC,

EAQTTWHATIKEG EMAPEC TV GUVOETHPWY
HE Toug GaKTUAIOUG WTOC,

KaBapiote TI¢ ema@e twv ouvaeTpwY XeLpoAaBng Kai/n
KaAwdiou.

Avteotpappévn moAkotTa Tou daktuhiou
QWTOG.

TomoBetote Tov JAKTUMO PWTOG GUHPWVA HiE TOV TIOAO
+.

EAQTTWHATIKEG EMAPEC TWV GUVOETHPWY
xelpoAaBnc kat/n kaAwdiou.

KaBapiote Tig emagég twv ouvaeTpwy XeLpoAaBng Kai/n
kaAwdiou.

AMo.

EMKOWVWVAGTE g TOV TEXVIKO £YKATAGTAONG-
0AoKANpwTH 6ag.
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XIII - HAEKTPOMATNHTIKH 2YMBATOTHTA
mzanVTlKéi

To kaAwdio mapoxng NAEKTpIKOU peUpatog, To KaAwdio tng xelpoAaBng kai 1o KaAwdio Tou TEVTAA TpEMEL va
gival pakpid to éva amo o dAAo.

H ouokeun amattel T Aqyn £0IKWY TPOQYUAGEEWY ava@opiKd e TNV NAEKTPOPAyVNTIKY cupBatotnTa.

Mpémet va eykadiotatat Kat va Tibetat oe Asttoupyia oUPQWVA HE TO KEQAALO 4.

Oplopévol TUToL KIVNTWY GUCKEUWY TRAETIKOV®VIAg Omwg Ta Kvntd TnAé@wva evaExetal va aAAnAemdpdoouy pie T
GUOKEUN.

MpEmel va akoAouBoUvTal ol GUVIOTWHEVEG amooTacelS dlaxwplopol tng mapoloag mapaypdgou. H cuckeur Oev
TIPEMEL VA XPNGIHOTIOLEITAL KOVTA /) MAVW OE ta GAAN GUGKEUN.

Av aquto dev pmopei va amo@euxbel, mpv T Xpron eival anapaitntog o EAeyxog TG KAANG AEToupyiag Tou Katd Tig
ouvBnKeg xprong.

H xpron e€aptnudtwy Sla@opeTikwy amd autd mou opilet i mwAel n SATELEC wg aviaAAGKTIKA pmiopel va €xel oav
amotéAeopa au€non TG EKMOUTAG N Heiwan TG BwpdKiong TG GUGKEUNC.

13. 1 HAEKTPOMATNHTIKEZ EKMOMMEZ
H cuokeun mpoopiletal yia xpAon 6To NAEKTPOPAyVNTIKO TepIBANOV TTou TPodlaypAETal OTOV TAPAKATW TVAKA.

0 xpAoTNG Kat/n o TEXVIKOG TPEMEL va £€acQAMioouy OTL 1) GUOKEUN XpNOIPOTOLE(Tal O €va TETOLO TEPIBAANOV TIoU
TEPLYPAPETAl TAPAKATW:

Aok ekmopTrg ZUupHOpQWON HAekTpopayvnTiko mePIBAAAOY - ZNUEIDOEIG

o H ouckeun xpnotpomolel evépyela paéloouxvornrag yamy E0WTEPIKN

umn - , NG Aettoupyia. Zuvsnwg, Ol EKTIOHTEG padloouxvotnTag eival TOAU
padloouxvotnTag - Opada 1 A 5 6 A BOM
CISPR 11 XapnA£g Kat oev elval y avov va mpoKaréaouv TapepBOA oe

TIAPAKEIEVO EEOTAIOHO.

Exmopmn
padloouxvotnTag - Khdon B
CISPR 11 H ouokeun eivat KatdAAnAn yia xpron o€ 0Aa ta meptBaiiovta,
APOVIKEC EKTIOpTIEG Khion A oupTEPIAPBAVOPEVWY KAl TWV OIKIAKWY TEPBAAOVTWY KaBWE Kat
IEC61000-3-2 n EKEIVWY TTOU cuvOEovTal dpeada e To dnpOato GIKTUO TapoXig peUHATOC
MaKUPAVOELC XapnAng Tdong mou Tpo@odoTEl KTpla Tou Xpnatpomolouval yla
TAGELC KA EKTTOMTIEC Sopopaiveral OLKLaKOUG OKOTIOUC,
avaAapmng
IEC61000-3-3
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13. 2 HAEKTPOMATNHTIKH ©QPAKIZH

H cuokeun mpoopiletal ya XpHon oto n)\ekrpouayvnrlko nsplBaMov ou npoélaypa(psral otov rrapaKam) Tivaka.
0 XxpRoTNG KAl/1 0 TEXVIKOG EYKATAGTACNG MPEMEL Va £EA0QAAIGOUV OTL N GUGKEUR TOUG XPNOLHOTIOLEITAL OF £VA TETOLO
NAEKTPOHAYVNTIKO TEPIBAMAOY.

Aok Bwpdkiong

Emimedo GoKipng
oUp@wva pe IEC60601

Emnimedo ouppoppwong

HAektpopayvnTiko mepiBaiioy -
INUEIWOEIG

HAekTpooTatIKn

Ta matwyata mpémel va givat EUAva,
TOIHEVTEVLA 1} PE TAAKAKIAL.

. + 6 KV emagn + 6 KV emagn Edv ta matwpata gival KaAUpPEVa pE
f;&ﬂ%ﬁg&gsm + 8 KV agpag + 8 KV aépag 0UV9€T’lK(') U’)\lKé (uogéta...), n OXETIKN
uypacia mpémel va eival TOUAXoTov
30%.
Taxela NAEKTPIKN + 2 KV yia ypappég + 2 KV yia ypappeg :pﬁg?ﬁg‘;gg;t?i;%?ﬁ??{fé
evdfacn vpogodoaiag Tpogodaciag TUMIKOU EUTOPIKOU I} VOGOKOHELAKOU
IEC61000-4-4 NAEKTPIKOU NAEKTPIKOU

TEPIBAAOVTOG (VOOOKOELD, KAVIK).

KUpata kpolong

+ 1 KV katd tov
Olagopiko TPOTo

+ 1 KV katd tov
Olaopiko TpoTo

H molotnTta nAeKTpIKNAG TpoPodoaiag
TIPEMEL vl L000UVaLEL e auThv £vOg

Aettoupyia Aettoupyia , s ,
IEC61000-4-5 42 KVplyarg ovkond | +2 Kvplg(mé oV Ko | FUTKA EHTIOPIKOU N VOGOKOpEAKOU
. . , . nepiBarovtog
TPOTO Acttoupylag TPOTO AEtToupyiag
<5% U, (>95% mwon o | <5% U, (>95% mtwon o€
U,) yia kikAo 0,5 U,) yia kUkAo 0,5 H mowdtnta tpoodosiag NAEKTpIkoU
TIPEMEL va 1o00UVapel Je auThy evog
Mo TdonG, pKpéc <40% U, (§0% oo o€ | <40% U, (§O% Twon o€ tumK(’} EUTOPLIKOU ) VOGOKOELAKOU
SiaKoméc kal K]U HGVaELC U,) yia kUkAo 5 U,) ywa kiKMo 5 n§plBaAApvrog. ’ ’
xdone ’ , Edv n Xprion TG oUoKeung amatel
IEC61000-4-11 <70% U, (,30% mtwon og | <70% U, (’30% TTWon o€ ouvsxn’ NAEKTPIKN rpocpqioota, ,
U;) yia KUKMo 25 U,) ywa KUKMo 25 ouvieTatal n Ipo@odosia Tou TPOIovTog
amoé pmarapia (EVIGXUTAG.. ).
<5% U, (>95% mwon o | <5% U, (>95% mtwon o€
U,) ya k0kAo 250 U,) yia kikAo 250
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13. 3 HAEKTPOMATNHTIKH @QPAKIZH/®OPHTOZ EXOMAIZMOZ PAAIOZYXNOTHTQN

H ouokeun mpoopileTal yia Xpnon 6To NAEKTPOUAYVNTIKO TEPIBAMOY ToU TPOdIayPAPETAl GTOV TAPAKAT®W

mivaka.

0 xpoTng Kat/n 0 TEXVIKOG EYKATAGTaoNnS MPEMEL va eEacpANioouy OTL n GUOKEUN TOUC XpnolUoTolEital o€ Eva
TETOLO NAEKTPOHAYVNTIKO TEPIBANAOV.

Aok Bwpdkiong

Emimedo GoKipng
olUpQwva pe
IEC60601

Emimedo
OUUHGPPWONG

HAeKTpopayvnTIko mepIBAANOV - ZNPEIDOELG

Ot (OPNTEC Kl KIVNTEG GUOKEUNG EMKOVWVIWY padloouxvotntag Gev MPEMEL va XpNOLHOTIOOUVTaL TTLo KOVTd 0Th
GUGKEUN (oupmepIAauBavopevwy Twv KaAwdiwy) amo T GUVIGTWHEVN amOoTach mou umoAoyiletal cUp@wva pe T

GUXVOTNTA Kal TNV XU Tou mopmou.

HAekTpopayvnTikg 3V/m TUVIOTWYEVN amooTach OlaxwpLopou:

TapepBoAn. . 3V/im

IEC61000-4-6 150 KHz éwg 80 MHz d=12VP

PR, d=1,2 P 80 Mz £ 800 MHz.

medo 3V/m d=2,3V P 800 MHz ¢ 2.5 GHz.
“KE‘VOBO)‘O,U”‘EV”G 80 MHz éw¢ 2,5 GHz 3V/m 'Omou o P €ivat n €Yo ovopasTIKN 6XUG Tou
&‘Eé;’ggg‘fgﬂmg' mopmoU o€ Watt (W) oUpwva pie TIC Tpodiaypapéc

TOU KATAOKEUAoTn Kat 1o d &ivat n eAaxiotn

GUVIOTWHEVN amooTacn Slaxwplopou o€ PETpa (m).

Ot EVTAGELG NAEKTPOHAYVNTIKWY TESIWY TwV 0TABEPWY oMWY padloouxvotntag, omwe kabopilovtal amd pia pétpnon
NAEKTPOMayVNTIKOU TEPIBAAOVTOG (), MPEMEL Va €lval PIKPOTEPES amod To £Mimedo GUPHOPPWONG o€ KABe {wvn

(@)
ouxvotntwy (B). EvaExetal va mpokUwel TapepBoAl KOVTA € pnXavipata mou QEPOUY TO TApakdatw oUpBoAo:

Inueiwon 1: Xta 80 MHz kat ta 800 MHz, (oxUet i uynAdTepn {wVn GUXVOTATWY.
Znueiwon 2: Ot mpodlaypageg auTeG EVOEXETAL VA [NV 1XUOUV € OAEG TIC TEPUTTWOELC. H nAeKTpOHayvNTIKN
d1adoon emnpedletal amo Ty amoppoEnaon Kat Ty avtavakAacn SopwV, aVTIKEEVWY KAl aTOPwY.

(a): Ot evtacelg nAekTpopayvnTikwy mediwv amé otabepolc mopmoUg padloouxvoTATwY, OmwG ol otaduol
Bdong yia Kivntd tAépwva (Kivntd/acUppata), opntd padlopwvd, EPAGITEXVIKO padloQwvo, EKTTOUT

AM Kat FM padlopwvou Kat TnAeomtiki ekmopmn dev duvavtat va mpoBAs@Bolv Bewpntika e akpiBela.
Mpog UTTOAOYIGHO TOU NAEKTPOPAYVNTIKOU TEPIBAAAOVTOG Yia oTabepd mopTd padlosuxvoTTag, MPEMEL

va yivel pia petpnon nAektpopayvntikol meptBaAlovtog. Eav n évtaon tou mediou padloguUXVOTATWY TOU
HETPNONKe 61O Apeco mMepIBANOY TOU Xpnolpomoleital To mpolov umepBaivel To €mimedo GUUPOPPWANG
padloouxvoTNTag mou GiVETal avWTEPW, Ol EMAOOELS TOU TIPOIOVTOG MPEMel va eAeyXBoUV yia va emaAnBdeutel

I OUPKOPPWON TPOG TIG TPodlaypaPEs. Eav mapatnpnbel un @uatoAoyiki amodoon, pmopei va anattnfouv
OUUTTANPWHATIKA PETPA, OTIWG O EMAVATIPOOAVATOMGHOG 1} 1) EMAVATOTOBETNGN TOU TPOIGVTOG.
(b): T Zoyvn ouxvotitwy 150 KHz £wg 80 Mhz, ta nAektpopayvntikd media mpémel va eival pikpotepa amo

3V/m.
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13. 4 ZYNIZTOMENEZ AMOZTAZEIZ AIAXQPIZMOY

H ouokeun mpoopiletat yla xprion o€ £va NAEKTPOHayvNTIko TepBAAAov, 6To omoio ot mapeUBoAEC padloouxvoTnTag
glval EAEyXOpEVEC,

0 XpAGTNG Kal/f 0 TEXVIKOG symrdomong mg ouoksur']g HmopoUlv va Boner']oouv otV anorponr'] n)\sKtpopayvnthr']g
mapepBoANg SlatnpwvTag pia EAAXIOTN amdotacn, oup(pwva pe HEYLOTN LOXU TOU (popnrou Kat Kivntou e€omAiopoU
peTadoong padloouxvotnTag (TopTol), HETAED TwWY GUOKEUWY OTIWG GUVIOTATAL 0TOV TAPAKATw TvVaKd.

Anootaon SlaxwplopoU GUP@WVA HE Th GUXVOTNTA ToU TopmoU o€ pétpa (m)
MS\L‘(;’J’L;"’:EE“:EIKJ};;XW 150 KHz £ 80 MHz 80 MHz £ 800 MHz 800 MHz éwc 2,5 GHz
i d=1,2\/ﬁ d=1,2\/ﬁ d=2,3\/ﬁ

0,01 0,12m 0,12m 0,23 m
0,1 0,38 m 0,38 m 0,73m
1 1,2m 1,2m 2,3m
10 3,8m 3,8m 7,3m
100 12m 12m 23m

Ia toug mopmoUg EyloTng Loxuog mou eV mepAapBavetal otnv mapandvw Aiotd, n GUVIOTWHEVN andotaon

dlaxwplopou d o PETPa (M) Pmopel va UTOAOYIOTEL XpnGIoTOLWYTAG TV €€icwWoNn TOU LOXUEL YLa T GUXVOTNTA TOU

TopuTou 6mou To P givat n péytotn 1oxUc Tou mopmou o watt (W) oUp@wva pE TOV KATAGKEUAOTH.

Jnueiwon 1: Xta 80 MHz kat ta 800 MHz, 1oxUet n uynAdTepn {wVn GUXVOTATWY.
Znueiwaon 2: Ot mpodlaypages auTeg eVOEXETAL VA [NV LOXUOUV € OAEG TIC MEPUTTWOEL. H nAeKTpOpayvnTIkn
31a000n PEWWVETAL Ao TNV ATOPPOPNON KAl TNV AVIAVAKAAGN GOHWY, AVTIKEWEVKY KAl ATOHWY.

13.5 MHKOZ TQN KAAQAION
Kahixdia kal Méyioto priko T0pQuwva pe:
eaptipata Y1010 HiNKOG Hpwva pE:
Exmopmn padioouxvotntag, CISPR 1 - KAaon B/Opdda 1
KaAwdio Appovikég ekmopméc: 1IEC61000-3-2
XELPOAaBIg Awakupdvoelg taoelg: 1EC61000-3-3

Owpdkion otV NAEKTPOGTATIKN eKoption: IEC61000-4-2

KaAwdio mevtaA Owpdkion otnv Taxeia NAEKTPKN petdBaon oe pumég: IEC61000-4-4

eAéyxou M(;I:T%ogsn(:o Owpdkion ota Kupata kpouong: IEC61000-4-5
OwpdKIoN OTIG TTWOELS TAGELG, TIC HIKPES OLAKOTEC KAl TIC KUPAVOELS TNG TAoNG:
KaAwdio mapoxng IEC61000-4-11
NAEKTpIKOU Owpdkion amd nAektpopayvntiki mapepBoAn: 1EC61000-4-6
pelpatog Owpdkion amo nAektpopayvntiko medio aktivoBoAoUpevng padloouxvotntag:

IEC61000-4-3
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XIV - ATOPPIWH KAl
ANAKYKAQ2H

H Owdbeon g OUOKEUNG, WG NAEKTPIKOU  Kal
NAeKTPOVIKOU £EomAIGHOU, TPETEL va TpayuatomoleTal
olppwva pe €0IKA Oladikacia cUANOYRG, amoKopidng
Kat avakukAwang 1 kataotpo@ng (18iwg otnv eupwmaikn
ayopd, Bdoel tng 00nyiag ap. 2002/96/EK 1tng
27/1/2003).

‘Otav oAokANpwOEi 0 KUKAOG {wNG TNG GUGKEURC 6AC, 0aC
OUVIOTOUHE Va EMKOWWVAOETE TO GUVTOMOTEPO GUVATO
pe Tov TMpopnBeuth odovTiaTpiKoU €EOMAIGHOU HE TOV
omoio ouvepydleote (1) eAelyel autol, va emoKepBeite
Tov dladiktuako tomo tou OMIAOY ACTEON, tou omoiou
0 KatdAoyog mapatifetal 6To KeQAAalo 18) MPOKEWWEVOU
va oag 00Bouv o0nyieq OXETIKA HE TIC EVEPYELEC TIOU
TIPEMEL Va aKOAOUBNGETE.

XV - EYOYNH TOY
KATAZKEYAZTH

0 «kataokeuaotng Ogv  (Epel  Kapia eubivn of

TMEPIMTWON: - HN THPNONG TWV OXETIKWY CUGTAGEWY KaTd

MV EyKatdotaon (tdon OWKTUOU, NAEKTPOPAYVNTIKO

meptBaAMov...).

- emépBaong,  Tpomomoinong N EMOKEURG  TIOU
TpayuatomoloUvtal and mpocwma pn e€ouctodotnpéva
amo Tov KATaeKEUaoTH.

- XpAONG TNG GUOKEUNRG G NAEKTPIKN £yKAtdotaon mou
€V GUHHOPPWVETAL TTPOG TOUG LOXUOVTES KAVOVIGHOUG.

- XpAong GMng amé autiv mou opiletal 6To TMAPoV
eyxelpiolo.

-xpAong  Ola@opeTikwy  efaptnudtwy  (evOETwy,
XEPOAABNG, CWAVWY KATAloVIopoU...) amd autd mou
mapéxel n SATELEC.

-un TAPNON Twv odnylwv Tou mepAapBavovtal oto
Tapov £yypago.

Inpeiwon: O kataockeuaotig dlatnpel o Gikaiwyua va
TPOTIOMOIAGEL TN GUGKEUN N/Kal TO £yxelpidlo xpnong
Xwpig mponyoupevn eidomoinan.

XVI - KANONIZMOI

To 1ATPOTEXVOAOYIKO aUTO TPOIOV eival Katnyopiag
lla oUp@wva pe v oxtousa eupwraikn odnyia mepi
latpotexvoloyikwv BonBnpdtwy.

0 efomAiopog autog Kataokeudletal oUPQwva pe To
Loxuov mpatumo [EC60601-1.

0 £€omAiopog autdg oXeGLAOTNKE Kal KATAOKEUAOTNKE
ouppwva pe éva olotnpa GlacedAlong moletnTag mou
@épeL motomoinon EN 150 13485.
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XVII - SYMBOL / SYMBOLES / SIMBOLOG[A/ SYMBOLE /
SIMBOLI / SYMBOLEN / SIMBOLOS / SYMBOLER /
2YMBOAA

Transmission error / Défaut de transmission / Fallo de transmision / Ubertragungsfehler / Errore
di trasmissione / Transmissiefout / Defeito de transmissao / Transmissionsfel / EAMiC petadoon

Handpiece not connected / Piece a main non connectée / Pieza de mano no conectada /
Handstiick nicht angeschlossen / Manipolo non collegato / Handstuk niet aangesloten / Peca de
mao ndo ligada / Handstycket ej anslutet / H xelpoAaBn dev eival cuvdedepévn

Decrease in flow / Diminution du debit / Disminucion del caudal / Verringerung der
Durchflussmenge / Riduzione dell’erogazione / Verlaging stroomsnelheid / Diminuicao do caudal
/ Minskat flode / Melwon tg porg

Increase in flow / Augmentation du débit / Aumento del caudal / Erhohung der Durchflussmenge
/ Aumento dell’erogazione / Verhoging stroomsnelheid / Aumento do caudal / Okat flode /
Algnon tng porig

Flush / Purge / Purga / Entliiften / Spurgo / Legen / Purga / Tomning / E€aepiopog

Storing parameters / Mémorisation des paramétres / Memorizacion de parametros / Speichern
der Parameter / Memorizzazione dei parametric / Parameters opslaan / Memorizacao dos
parametros / Lagring av parametrar / AmoBAKeuon mapap£Tpwy

Programme / Programme / Programa / Programm / Programma / Programma / Programa /
Program / Mpoypaypa

Brightness / Luminosité / Luminosidad / Helligkeit / Luminosita / Helderheid / Luminosidade /
Ljusstyrka / Qwtewvotnta

Factory default settings / Configuration usine / Configuracion de fabrica / Werkseinstellung
/ Impostazioni di fabbrica / Fabrieksinstellingen / Valores de fabrica / Fabriksinstallningar /
Epyootactakég pubpioelg

10

Timer / Compteur horaire / Contador horario / Timer / Contaore / Tijdklok / Temporizador /
Timer / Metpnig wpwv

11

¢ 0 _31900@O®O DD

Programme change / Changement de programme / Cambio de programa / Programmwechsel /
Cambiamento di programma / Wijziging programma / Mudanca de programa / Programandring
/ ANayn mpoypdpparog
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12

Refer to the accompanying documentation / Se référer a la documentation d’accompagnement
/ Consultar la documentacion de acompaiamiento / Siehe Begleitunterlagen / Fare riferimento
alla documentazione di accompagnamento / Zie de bijbehorende documentatie / Consultar
a documentacao de acompanhamento / Se medfdljande dokumentation / Avatpé€te ota
GUVOBEUTIKA £yypaga

Type BF / Type BF / Clase BF / Klasse BF / Classe BF / Klasse BF / Classe BF / Klass BF /

13 /k Katnyopia BF

14 | Class 1/ Classe 1/ Clase 1 / Klasse 1 / Classe 1 / Klasse 1 / Classe 1 / Klass 1 / Katnyopia 1
Sterilization at 134°C in an autoclave / Stérilisation a 134°C dans un autoclave / Esterilizacion

05 1352; a 134°C en una autoclave / Sterilisation im Autoklav bei 134°C / Sterilizzazione a 134°C in

~ autoclave / Bij 134°C steriliseren in een autoclaaf / Esterilizacdo a 134°C em autoclave /

Sterilisering vid 134°C i en tryckkokare / Amooteipwon otoug 134°C o€ auTOKAELoTO

16 EC marking / Marquage CE / Marcado CE / CE-Kennzeichnung / Marcatura CE / CE-markering /
Marcacao CE / CE-markning / Zqpaven CE
Do not dispose of with domestic waste / Ne pas jeter dans les poubelles domestiques / No tirar

17 E en los cubos de basura domésticos / Nicht mit dem Hausmiill entsorgen / Non gettare insieme

il ai rifiuti domestici / Niet bij het huisvuil weggooien / Nao deitar no lixo doméstico / Far inte

kastas tillsammans med hushallsavfall / Mnv amoppimtete o€ KGGOUC yia OIKIAKG Amoppippata

18 YYYY | Year of manufacture / Année de fabrication / Afio de fabricacion / Baujahr / Anno di fabbricazione

/\/\/\|_| / Fabricagejaar / Ano de fabric / Tillverkningsar / ‘ET0¢ KATAOKEUAC

19 Alternating current / Courant alternatif / Corriente alterna / Wechselstrom / Corrente alternata
/ Wisselstroom / Corrente alternativa / Vaxelstrom / EvaAaocopevo pedpa

20 N Control pedal / Pédale de commande / Pedal de mando / FuBschalter / Pedale di comando /

4 Bedieningspedaal / Pedal de comando / Fotpedal / MevtdA eAéyxou

21 0 Device off / Appareil hors tension / Aparato fuera de tension / Gerat AUS / Apparecchio spento
/ Apparaat uitgeschakeld / Aparelho desligado / Enheten av / Amevepyomoinpévn GUGKeUN

29 | Device on / Appareil sous tension / Aparato bajo tension / Gerat EIN / Apparecchio acceso /
Apparaat ingeschakeld / Aparelho ligado / Enheten pa / Evepyomotnpévn cuokeun
Ultrasonic part active / Partie active ultrasons / Parte activa de ultrasonidos / Ultraschallteil

23 | =@l | aktiv / Parte attiva ultrasuoni / Ultrasoon deel actief / Parte activa de ultra-sons / Aktiv
ultraljudsdel / Evepyd pépog umepAxwy
For USA only: United States Federal Law restricts the use of this device solely to qualified,

24 | Rx only

trained and competent dental professionals
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Fig. / Abb 2

Fig. / Abb 3
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Fig. / Abb. 4
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XVIII - CUSTOMER RELATIONS / RELATIONS CLIENTELES
/ RELACION CON EL CLIENTE / ANSCHRIFTEN /
RELAZIONI CON | CLIENTI / KLANTENBETREKKINGEN
/ RELACOES COM 0S CLIENTES / KUNDRELATIONER /

EMIKOINQNIA TEAATON
18.1 MANUFACTURER IDENTIFICATION 18.2 SUBSIDIARIES / ADRESSE FILIALES /
/ IDENTIFICATION DU FABRICANT / DIRECCION FILIALES / ADRESSEN DER
IDENTIFICACION DEL FABRICANTE / TOCHTERGESELLSCHAFTEN / INDIRIZZI DELLE
IDENTIFIKATION DES HERSTELLERS / FILIALI / ADRESSEN VAN FILIALEN / MORADA
IDENTIFICAZIONE DEL PRODUTTORE DAS FILIAIS / DOTTERBOLAGSADRESSER /
/ IDENTIFICATIE VAN DE FABRIKANT AIEYOYNZEIZ OYTATPIKQN

/ IDENTIFICACAO DO FABRICANTE /
IDENTIFIERING AV TILLVERKAREN / ZTOIXEIA ACTEON NORTH AMERICA

TOY KATAZKEYAZTH 124 Gaither Drive, Suite 140
Mt Laurel, NJ 08054 - USA

SATELEC Tel. +1 856 222 9988
A Company of Acteon Group Fax. +1 856 222 4726
17, avenue Gustave Eiffel e-mail : info@us.acteongroup.com
BP 30216 33708 MERIGNAC cedex - France
Tél. +33 (0) 556 340 607 ACTEON GERMANY
Fax. +33 (0) 556 349 292 Industriestrasse 9
E.mail : satelec@acteongroup.com 40822 METTMANN - Germany
www.acteongroup.com Tel. +49 21 04956510

Fax. +49 21 04 95 65 11
e-mail : info@de.acteongroup.com

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

Poligono Industrial Can Clapers

08181 SENTMENAT (BARCELONA) - Spain
Tel. +3493 715 45 20

Fax. +3493 7153229

e-mail : info@es.acteongroup.com

SATELEC (UK) LIMITED

Unit 1 no b - Steel Close

Eaton Socon, St Neots

CAMBS PE19 8TT - UK

Tel. +44 1480 477 307

Fax. +44 1480 477 381

e-mail : info@acteongroup.co.uk

154



ACTEON (THAILAND) LTD

23/45 Sorachai Building 16th floor
Sukumvit 63 Road, Klongton Nua
Wattana, BANGKOK 10110 - Thailand
Tel. +66 2 714 3295

Fax. +66 2 714 3296

e-mail : info@th.acteongroup.com

ACTEON INDIA

B-94, G.I.D.C. Electronic Estate

Sector 25

GANDHINAGAR 382023 (Gujarat) - India
Tel. +91-79-2328 7473

Fax. +91-79-2328 7480

e-mail : info@in.acteongroup.com

ACTEON MIDDLE EAST

Numan Center

1st Floor N°111

Gardens Street

PO Box 468

AMMAN 11953 - Jordan

Tel. +962 6 553 4401

Fax. +962 6 553 7833

e-mail : info@me.acteongroup.com

ACTEON CHINA

Office 401

12 Xinyuanxili Zhong Street
Chaoyang District

BEIJING 100027 - China

Tel. +86 10 646 570 11/2/3

Fax. +86 10 646 580 15

e-mail : beijing@cn.acteongroup.com

ACTEON KOREA

8F Hanil B/D

132-4 1Ga Bongrae-dong
JOONG-GU - SEOUL - Korea

Tel. +82 2753 41 91

Fax. +82 2 753 41 93

e-mail : info@kr.acteongroup.com

ACTEON LATIN AMERICA

Chia

Bogota - Colombia

Tel. (+57) 312 3778209
amlatina@es.acteongroup.com

ACTEON RUSSIA

Valdajski Proezd 16

Building 1 - office 253
125445 Moscow - Russia
Tel./Fax. +7 495 451 80 50
e-mail : info@acteongroup.ru

ACTEON AUTRALIA/NEW ZEALAND
Suite 119

30-40 Harcourt Parade

Rosebery, NSW 2018 Australia

Tel. +612 9669 2292

Fax. +612 9662 2204

e-mail : info@au.acteongroup.com

ACTEON TAIWAN

14F.-1, No.433, Jingping Rd.

Jhonghe City

Taipei County 235

Taiwan (R.0.C.)

Tel: + 886 (0)2 2248 6479 / +886 926 704 505
Fax: + 886 (0)2 2248 0656

e-mail : tina.chu@tw.acteongroup.com
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