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INSTRUKCJA OBStUGIH

DENTAL HI TEC

Wersja SO5-26042017-PL Lider na rynku znieczulen stomatologicznych




ZASADY BEZPIECZENSTWA (0BOWIAZKOWO PRZECZYTAC PRZED UZYCIEM)

SleeperOne5 to elektroniczne urzadzenie do znieczulen
dentystycznych przeznaczone do wykonywania miejscowych
iniekcji przed i/lub podczas zabiegu.

SleeperOne5 stanowi nowoczesng alternatywe dla
tradycyjnych strzykawek do znieczulen.

Stomatolog powinien zachowac¢ standardowe $rodki
ostroznosci, aby kazde znieczulenie dentystyczne byto
skuteczne.

OGOLNE OSTRZEZENIA

- Miedzy urzadzeniem SleeperOne5 a pozostatym
sprzetem elektronicznym moga powstac zaktécenia
elektromagnetyczne i/lub czestotliwosci radiowych: prosimy
odniesc sie do zalecen podanych w tabelach na stronach 18,
19 i 20.

- Urzadzeniem SleeperOne5 moze postugiwac sie wytacznie
dyplomowany lekarz dentysta (stomatolog) w szpitalu lub w
gabinecie dentystycznym.

- Iniekcja wymaga statego nadzoru ze strony dyplomowanego
lekarza dentysty(stomatologa), ktory w kazdej chwili moze
przerwac iniekcje.

- Mozliwe jest awaryjne wytaczenie urzadzenia z pradu
poprzez wyjecie wtyczki z gniazdka.

- Nie ustawiac tego urzadzenia w pozycji jedno na drugim.

OCHRONA PRZED PORAZENIEM PRADEM ELEKTRYCZNYM

- Instalacja elektryczna powinna by¢ wyposazona w system
bezpieczenstwa za pomoca wytacznika automatycznego
(bezpiecznika).

- Przed kazdym uzyciem sprawdzi¢ stan wtyczki i kabla
zasilajacego.

- Nie ciagna¢ za kabel przy wyjmowaniu wtyczki z gniazdka.

POZIOMY BEZPIECZENSTWA

o pojemnosci 1,7ml lub 1,8ml, posiadajacych plastikowa
btonke ochronna umozliwiajaca tatwe wyjecie wktadu w
razie rozbicia.

Prosimy odniesc sie do zalecen producenta wktadu, aby
okresli¢ ilos¢ dawek srodka znieczulajacego, jakie mozna
poda¢ podczas jednego zabiegu.

Ze wzgleddéw bezpieczenstwa nie przykrecac ani nie
odkrecac igty w bezposrednim sasiedztwie pacjenta i chroni¢
ich oczy z pomoca okularéw ochronnych.

Kazda igte, wktad i zasobnik do urzadzenia SleeperOne5
mozna stosowac wytacznie u jednego i tego samego
pacjenta, aby unikna¢ ryzyka zakazenia.

Nigdy nie uzywac ponownie igiet i wktadéw
znieczuleniowych, kazdy z tych elementéw nalezy traktowac
jako ostre odpady medyczne i przekaza¢ do utylizacji.

- Systematycznie wymieniac¢ zasobnik na zasobnik sterylny w
przypadku zmiany igty i/lub wktadu podczas znieczulenia.
zasobniki muszg by¢ oczyszczone i wysterylizowane w
autoklawie wedtug instrukcji (str. 23).

Podpore i raczke (strona 22) nalezy dezynfekowac po kazdym
pacjencie (prosimy odnies¢ sie do wskazéwek producentow
produktow dezynfekujacych).

Nie zostawiac igty bez ochrony (zatyczki). Systematycznie
zabezpieczac igte po jej uzyciu, uzywajac do tego miejsca na
nasadki mieszczacego sie na podporce na raczke (strona 11).

ZEAMANIE | ZATKANIE IGLY

- Przewdd raczki oraz skrzynki kontrolnej: obwod o bardzo
niskim napieciu (VLSV-24V).

OSTRZEZENIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA

- Zapoznac sie z instrukcjami producentéw igiet, aby unikngé
przypadkowego ztamania igty.

- W zadnym wypadku nie zginac igty.

- W przypadku zatkania sie igty urzadzenie SleeperOne5
zatrzyma sie ze wzgledoéw bezpieczenstwa.
Wymieni¢ igte na nowa.

PRZECIWWSKAZANIA

- Przy obstugiwaniu i korzystaniu z urzadzenia SleeperOne5
nalezy obowigzkowo nosi¢ jednorazowe rekawiczki
chirurgiczne.

- Uzywac wytacznie szklanych wktadéw znieczuleniowych

- Raczka urzadzenia SleeperOne5 zawiera materiaty z
polisulfonu oraz polipropylenu.

- Nie naraza¢ na kontakt z nimi w przypadku znanych
alergii. Odnosnie igiet i wktadéw prosimy zapoznac sie z
instrukcjami producentow.
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OGOLNA PREZENTACJA

Podpdrka fa

Raczka

Zasobnik

Pedat
bezprzewodowy
Skrzynka kontrolna
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MONTAZ

Pedat bezprzewodowy

Podpdrka na raczke

SleeperOne5 umozliwia wykonanie wszystkich rodzajow Podpdrke na raczke zaprojektowano tak, aby moc ja

znieczulen miejscowych w stomatologii. przyklei¢ zaréwno po prawej, jak po lewej stronie pionowej
czes$¢ pracujaca urzadzenia powinna znajdowac sie w powierzchni.
zasiegu pracy lekarza.
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Wyczysci¢ powierzchnie

przeznaczona do i 'I p.
przyklejenia za pomoca ( ’ : 4

dostarczonej $ciereczki. |
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Przycisna¢ do powierzchni pionowej Zaczekac¢ 24 godziny

@ 1 min. przed uzyciem
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MONTAZ

Skrzynka kontrolna

Skrzynke kontrolng mozna umiesci¢ pod stolikiem unitu lub na
przyktad na bocznej fasadzie mebla.

Skrzynke mozna przymocowac za pomoca zdzieralnej tasmy klejacej
lub zawiesi¢ za pomoca dostarczonego wiazania.

Zaleca sie zaczekac¢ przynajmniej 2 godziny przed demontazem
skrzynki kontrolnej za pomoca $rubokreta lub ptaskiego narzedzia w
przeciwnym razie mozna oderwac tasme klejaca.

Przymocowanie
za pomoca
tasmy klejacej ~F

-

Podtaczyc¢ zasilacz elektryczny do urzadzenia SleeperOne5
7 tytu skrzynki kontrolnej.
Podtaczyc¢ zasilacz do gniazdka sieci.

SleeperOne5 wtacza sie domysinie w trybie
$rodwiezadtowym (rézowe Swiatto).

JAN

Aby zapewni¢ odpowiednig komunikacje
pomiedzy skrzynka kontrolng a pedatem

bezprzewodowym, nalezy unika¢ przeszkod

(zwtaszcza metalowych typu komputer PC,
obudowa, itd.) znajdujacych sie miedzy
skrzynka a pedatem.

Nie mocowac/stawiac skrzynki kontrolnej na
urzadzeniu elektronicznym (komputerze, itd.)

‘r‘_
e

- Nt
Przymocowanie jest
optymalne po uptywie
12 godzin.

Zawieszenie
za pomoca

o wiazania
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STOSOWANIE

Montaz rgczki-wktadu-zasobnika-igty

Upewni¢ sie czy ttok jest catkowicie wsuniety
(krétkie nacisniecie na pedat)
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Pobrac¢ zasobnik sterylny.

Umiesci¢ nowy wktad w zasobniku.

Stosowanie uzywanego wczesniej wktadu powoduje nieprawidtowosci podczas iniekcji.
Przykreci¢ zasobnik na korpusie raczki.

Przykreci¢ igte na zasobniku. Kiedy wszystko jest gotowe do pracy,
zdjac¢ nasadke z igty i wtozy¢ ja w
miejsce na nasadke przewidziane w
podpdrce na raczke.
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STOSOWANIE

P

—— Szczegoty - Pedat bezprzewodowy

Cofanie ttoka /
aspiracja

Iniekcja zaleznie od
wybranego trybu

Wybor trybu 0 D D

Iniekcja - dzigsto /
podniebienie
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STOSOWANIE

Tryb iniekcji i predkos¢

Wybrac tryb iniekcji

0]
@ @ &

osteocentralna u dzieci, Srodwiezadtowa nasiekowa / przewodowa
doprzegrodowa u dorostych

/ \

Wykona¢ iniekcje

O

Rozdziat: Krzywe str. 13

Cofniecie ttoka / Aspiracja

Po zakonczeniu iniekcji umiesci¢ ttok w poczatkowej pozycji za
pomoca krotkiego nacisku na przycisk cofania.

Po zakonczeniu iniekcji catego wktadu ttok automatycznie powrdéci
do pozycji poczatkowej.

Aspiracja jest mozliwa wytacznie w trybie iniekcji przewodowej
dzieki ciggtemu naciskowi na przycisk cofania / aspiracji.

9
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STOSOWANIE

llos¢ podanego znieczulenia

Krotkie sygnaty informujg o wstrzyknietej ilosci anestetyku. Liczba krétkich objetos¢
sygnatéow amputki

Po zakonczeniu iniekcji catego wktadu ttok automatycznie powrdci do 1 1/4
pozycji poczatkowe]j.

2 1/2

3 3/4
Opor tkanek na iniekcje
Podczas iniekcji szybkos¢ migania wskaznika Swietlnego bedzie wzrastac¢ \ ’ >
w miare zwiekszania sie oporu tkanek. ’

- 4
W przypadku zbyt duzej opornosci urzadzenie zatrzyma sie ze wzgledéw . \
bezpieczenstwa: zabrzmi dtugi sygnat a iniekcja zostanie zatrzymana. ,

W trybie srédwiezadtowym urzadzenie SleeperOne5 dobiera predkos¢ 8‘38
podawania anestetyku do oporu tkanek ozebnej 5;6

10
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STOSOWANIE

Demontaz l‘l

Wykonac¢ krotki nacisk na pedat cofania, jezeli ttok nie powrdcit do pozycji poczatkowej.
|

v 5

N
Y o2 A\

L

Natozy¢ nasadke na igte za Odkreci¢ zasobnik. Poddac utylizacji zuzyta igte
pomocga podporki na raczke. Odkrecic igte. w urzadzeniu na odpady
medyczne.

Wyjac wktad. Usuna¢ wktad do pojemnika Przeprowadzi¢ czyszczenie
przeznaczonego na odpady i sterylizacje zasobnika, jak
medyczne. podano w dokumencie na

temat konserwacji.

Tryb czuwania

Po 30 sekundach bezczynnos$ci intensywnos$¢ swietlna wskaznika ulega zmniejszeniu.

Po 10 sekundach bezczynnosci wskaznik Swietlny raczki wytaczy sie, a SleeperOne5 przechodzi na tryb czuwania
(wskaznik jest catkowicie wytaczony).

Krétki nacisk na przycisk pedatu uruchomi ponownie urzadzenie SleeperOneb.

11
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STOSOWANIE

Ustawienia opcjonalne

W kazdym trybie mozna wybra¢ krzywe alternatywne podawania znieczulenia.
Stosowac klucz opcji znajdujacy sie w skrzynce kontrolnej.

2]

L. L 4
J

Klucz opcji Przycisk opcji

Wybrac tryb iniekcji, ktéry ma ulec zmianie (patrz strona 9).
Krzywe a __ sg ustawione w sposéb domysiny.

Nacisna¢ przycisk a=»b aby zmieni¢ krzywa.
Dwa krotkie sygnaty, przejscie na krzywa b __ __

Jeden krotki sygnat, powrdt do krzywej a

Przycisk ‘\ ten jest zarezerwowany do uzycia przez firme Dental Hi Tec lub upowazniony serwis naprawczy.

12
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STOSOWANIE

Krzywe

Krzywe ustawione domyslnie a Krzywe podawania anestetyku b ____

A
Iniekcja - dzigsto / podniebienie
Anestetyk jest podawany w trybie 9
przerywanym. %
&

|

Czas

@

Iniekcja dokostna u dziecka lub
doprzegrodowa u osoby dorostej.
Anestetyk jest podawany w trybie wolnym

progresywnym. é /
&
Czas o
A
Iniekcja srédwiezadtowa o = = — -
Anestetyk jest podawany w trybie wolnym g - - =
progresywnym. 3 /
[N

<

Iniekcja nasiekowa / przewodowa
Anestetyk jest podawany w trybie szybkim
progresywnym.

Predkos¢

\

Czas

13
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CZESCI ZAMIENNE

Mozliwe jest zamowienie nastepujacych akcesoriow po

skontaktowaniu sie z dystrybutorem lub firma Dental Hi Tec.

(Telefon: +33 (0)2 41 56 16 16 lub mail@dentalhitec.com)
1. Zasobnik ..o
2. Modut zasilajacy ......cooooeeiinnl.
3. Przewdd zasilajacy....oooooeiinnl.
4. KIucz opCji wovvviiiieeiiee

5. Wigzanie do przymocowania

skrzynki kontrolnej

6. Zdzieralne tasmy klejace

7. Podpdrka na raczke

ZAWARTOSC

. SA7600_XX

. M0146 lub M0148

. M0O12X

. SA6785

. SA7070

. SA7060

. SA7500

)

NREBNSEE

1 raczka i skrzynka kontrolna

1 pedat bezprzewodowy

1 patak do pedatu
1 podpdrka na raczke

1 zestaw akcesoriéw nadajacych sie do sterylizacji

14

1 klucz opcji
1 zasilacz
1 kabel zasilajacy

1 zestaw materiatow eksploatacyjnych dostepnych
zaleznie od kraju

1 dokumentacja towarzyszaca
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|GtY DHT”

Igty DHT posiadaja opatentowane skosne Sciecie, a A

takze specyficzna pozycje odniesienia do podstawy, co
umozliwia tatwe i bezbolesne naktucie.

- Dobiera¢ model igty zaleznie od wykonywanego
rodzaju znieczulenia, w celu osiggniecia jak

W przeciwienstwie do klasycznych igiet, specjalne skosne

Sciecie nadaje tym igtom identyczne wtasnosci, co skalpel.

Zapewnia to trzy zalety:

- lgty DHT nacinaja tkanki nie rozrywajac ich, a tym samym
umozliwiaja bezbolesne naktucie dziagsta.

- Posiadaja rowniez lepsza zdolnos$¢ naktucia niz klasyczne
modele igiet. bezpieczenstwa podanymi w niniejszej instrukcji

- Sita uzyta przy naktuciu zmniejsza sie 0 29% (Badanie A. obstugi w rozdziale ,zalecenia dotyczace
Steel i coll. - przedtozone do publikacji). stosowania” oraz ,Ztamanie i zatkanie igty”.

najlepszych rezultatéw i unikniecia ztamania igty
lub powiktan po zabiegu.
- Przed uzyciem igiet zapozna¢ sie z ulotka
obecna w opakowaniach oraz zasadami

Rodzaj igty: | 30G - 16 mm
Podstawa: Biata

30G - 9 mm
Zielona

Nasiekowe

Nasiekowe w obrebie dzigsta
brzeznego

Doprzegrodowe - osoba
dorosta

Dokostne - dziecko

Srodwiezadtowe

Podniebienne

(*) gty DHT nie sg dostepne we wszystkich krajach.

15
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ZALACZNIKI

Rozne informacje

e Stopien zabezpieczenia przed porazeniem pradem - typ BF.

» Klasa bezpieczenstwa pedatu - IPX1.

e Nie nalezy uzywac urzadzenia SleeperOne5 w $rodowisku wzbogaconym w tlen.

e Pedat - typ SleeperOne5.

Warunki gwarancji
DENTAL Hi Tec oferuje dwuletniag gwarancje od daty
sprzedazy urzadzenia.

Wykorzystanie gwarancji wymaga przedstawienia
oryginalnej faktury wskazujacej date zakupu urzadzenia.

Niniejsza gwarancja zachowuje waznos$¢ wytacznie, jezeli
urzadzenie SleeperOne5 jest uzywane zgodnie z zaleceniami
niniejszej instrukcji.

Gwarancja traci waznos$¢ w nastepujacych przypadkach:

e naprawa przeprowadzona przez nieupowazniong osobe,

e uszkodzenie urzadzenia z powodu czynnika zewnetrznego
(piorun, pozar, zalanie woda, zaniedbanie lub wypadek
oraz uszkodzenie mechaniczne), niewtasciwego uzycia lub
niezgodnej z normami instalacji,

Naprawa urzadzenia

SleeperOne5 nie wymaga regularnej konserwacji.

W razie probleméw prosimy o skontaktowanie sie
bezposérednio z dystrybutorem lub firmg Dental Hi Tec

16

e dostosowanie urzadzenie do norm funkcjonowania
réoznigcych sie od norm podanych na karcie
bezpieczenstwa sprzetu, mieszczacej sie pod gtowna
jednostka,

e zniszczenie lub modyfikacja faktury zakupu,
e nieczytelny numer seryjny urzadzenia.

W zadnym wypadku zastosowanie tej gwarancji nie stanowi
podstawy do wymiany urzadzenia czy tez domagania sie
odszkodowania.

Urzadzenie SleeperOne5 nie podlega zwrotowi poza

przypadkami przewidzianymi w klauzulach gwarancji.

Dental Hi Tec

Z| de 'Appentiéere

Rue de Champ Blanc

49280 MAZIERES-EN-MAUGES - FRANCJA

N Tel:+33(0)2 41 56 16 16
@ mail@dentalhitec.com
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Sleeperones>

INSTRUKCJA OBStUGI

Opis techniczny

Nazwa: SleeperOne5
Klasa urzadzenia: 1A
Napiecie znamionowe: CA 100-240V 50/60Hz

Warunki uzytkowania i przechowywania:

30°C 90% 1060 hPa
5°C 15% 700 hPa .@-

Wysoko$¢ n.p.m. < 3000 m

Warunki transportu:

40°C 90% -@'1060 hPa
-25°C 15% 700 hPa

Zasilacz zawarty w zestawie:
M0146: 24VDC 36W Mean Well GSM36B24

lub
M0148: 24VDC 42W MASCOT 3321-24

Wtasciwosci nadajnika radiowego:

Czestotliwo$¢ / Moc transmisji: 868,3 MHz (Typ B)
lub 902 MHz (Typ C) / maks. 10 mW EIRP

Szybkos¢ transmisji danych / Szerokos$¢ pasma / Rodzaj
modulacji
120 kbps / 280 kHz / ASK

Wymiary
Raczka: Srednica: 21,5mm - Dtugos$c: 175mm - Masa: 65g

Skrzynka kontrolna raczki: Dtugosé: 66mm - Szerokos¢:
65,8mm - Wysokos$¢: 21,7mm - Masa: 73g

Pedat: Dtugos$c¢: 200mm - Szerokos$¢: 205mm - Wysokos¢:
150mm - Masa: 700g

Stosowac jedynie z dostarczonym zasilaczem i kablem

17

Czes¢ zaktadana (igta + zasobnik):

==

Podstawowe dziatanie

Podstawowe dziatanie okreslone dla urzadzenia SleeperOne5:
- Iniekcja powinna zatrzymac sie, kiedy tylko uzytkownik
uwalnia przycisk iniekcji pedatu bezprzewodowego.
- Zapobieganie przypadkowej iniekcji.
Zaktocenia elektromagnetyczne moga w wyjatkowych
przypadkach pogorszy¢ lub uniemozliwic¢ takie dziatanie.
Jezeli iniekcja nie zatrzymuje sie, zalecamy wyjecie raczki z
miejsca naktucia - po krotkim nacisnieciu na przycisk iniekcji,
iniekcja sie zatrzyma.
W przypadku przypadkowego uruchamiania sie iniekcji,
krétkie nacisniecie na jeden z przyciskow iniekcji ja zatrzyma.
W przypadku pojawienia sie takich problemdéw nalezy
sprawdzi¢ czy zachowana jest odlegto$¢ miedzy urzadzeniem
SleeperOne5 a sprzetem mogacym powodowac zaktdcenia
elektromagnetyczne (patrz tabela i zalecenia na str. 18, 19 i
20).
Prosimy o skontaktowanie sie ze sprzedawca, jezeli problem
nadal sie utrzymuje.

OSTRZEZENIA

- Zabrania sie dokonywania zmian na urzadzeniu
SleeperOne5 bez uprzedniej zgody firmy Dental Hi Tec.

Jezeli modyfikacja urzadzenia SleeperOne5 okaze sie
konieczna, zmiany te moze przeprowadzi¢ upowazniony
przez firme Dental Hi Tec serwis naprawczy lub serwis

techniczny firmy Dental Hi Tec.

- Nalezy przeprowadzi¢ kontrole i odpowiednie testy,
aby zapewnic¢ bezpieczne uzywanie urzadzenia.

Stomatolog ponosi odpowiedzialnos¢ za uzywanie
urzadzenia SleeperOne5 z innymi urzadzeniami.

- SleeperOne5 nie wymaga regularnej konserwacji.
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ZALACZNIKI

Zgodnosc elektromagnetyczna
OSTRZEZENIA

- Korzystanie z akcesoriéw, przetwornikéw i kabli
innych niz te, jakie wymienit lub dostarczyt producent
tego urzadzenia moze spowodowac zwiekszenie emisji
elektromagnetycznych lub zmniejszenie odpornosci tego
urzadzenia i doprowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania.

Nie nalezy uzywac¢ przenosnych urzadzen komunikacji
radiowej (w tym urzadzen peryferyjnych, takich jak kable
antenowe czy anteny zewnetrzne) w odlegto$ci mniejszej
niz 30 cm od kazdej czesci urzadzenia SleeperOne5, w tym
rowniez kable wymienione przez producenta.

W przeciwnym przypadku dziatanie urzadzenia moze ulec
pogorszeniu.

Urzadzenie SleeperOne5 zaprojektowano do uzywania w
srodowisku elektromagnetycznym, w ktorym zaktécenia
elektromagnetyczne okreslone w tabelach 1 i 2 znajduja sie
pod kontrola.

Klient lub uzytkownik urzadzenia powinien sprawdzi¢ czy
uzywa je w tak opisanym otoczeniu i zapobiec wszelkim
zaktdceniom dzieki zachowaniu minimalnych odlegtosci
miedzy sprzetem komunikacji radiowej (telefon, nadajniki) a
urzadzeniem SleeperOne5, zgodnie z zaleceniami podanymi
w tabeli 3, zaleznie od mocy emisji sprzetu komunikacji
radiowej.

Tabela 1. WYTYCZNE | OSWIADCZENIA PRODUCENTA - EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE

Urzadzenie SleeperOne5 przeznaczono do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej.

Do uzytkownika nalezy upewnienie sie czy urzadzenie jest uzywane w takim srodowiska.

Test emisji Woytyczne dotyczace srodowiska elektromagnetycznego
Emisje czestotliwosci radiowych Grupa 1 SleeperOne5 korzysta z energii czestotliwosci radiowych (RF) wytacznie w zakresie pracy wewnetrznej.
CISPR 11 Dlatego tez emisje czestotliwosci radiowych sa wyjatkowo niskie i nie powinny powodowaé zaktécen pobliskich
urzadzen elektronicznych.
Emisje czestotliwosci radiowych Klasa B
CISPR 11
Z urzadzenia SleeperOne5 mozna korzysta¢ we wszystkich pomieszczeniach, w tym w pomieszczeniach
Emisje harmoniczne IEC 61000-3-2 Klasa A mieszkalnych oraz bezposrednio podtaczonych do publicznej sieci elektrycznej niskiego napiecia zasilajacej
, . . budynki mieszkalne.
Wahania napigcia/emisje Zgodne
migotania IEC 61000-3-3
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Tabela 2. Wytyczne i o$wiadczenie producenta - ODPORNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Urzadzenie SleeperOne5 przeznaczono do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej.
Do uzytkownika nalezy upewnienie sie czy urzadzenie jest uzywane w takim srodowiska.

Test odpornosci

tadunki
elektrostatyczne
(ESD) IEC 61000-4-2

Poziom testu IEC 60601

+8 kV kontakt
+15 kV powietrze

Poziom zgodnosci

+8 kV kontakt
+15 kV powietrze

Wytyczne dotyczace srodowiska
elektromagnetycznego

Szybkie stany
przejsciowe IEC 61000-
4-4

+ 2 kV dla linii zasilajacych

+ 2 kV dla linii zasilajacych

Posadzki powinny by¢ z drewna, betonu lub ptytek ceramicznych.
Jezeli posadzki sa pokryte materiatem syntetycznym, poziom wilgotnosci
wzglednej powinien wynosi¢ przynajmniej 30%.

Przejéciowe przepigcia
IEC 61000-4-5

+ 1 kV dla linii wejéciowych /
wyjéciowych
+ 2 kV miedzy faza a ziemia

+ 1 kV dla linii wejéciowych /
wyjéciowych
+ 2 kV miedzy faza a ziemia

Spadki napiecia, krétkie
przerwy i wahania
napiecia na liniach
wejsciowych zasilania
pradem elektrycznym.
IEC 61000-4-11

«5% UT (> 95% spadek napiecia UT)
przez 0,5 cyklu

«5% UT (> 95% spadek napiecia UT)
przez 1 cykl

70% UT (30% spadek napiecia UT)
przez 25 cykli (50Hz)

70% UT (30% spadek napiecia UT)
przez 30 cykli (60Hz)

«5% UT (> 95% spadek napiecia UT)
przez 250 cykli (50Hz)

«5% UT (> 95% spadek napiecia UT)
przez 300 cykli (60Hz)

«5% UT (> 95% spadek napiecia UT)
przez 0,5 cyklu

«5% UT (» 95% spadek napiecia UT)
przez 1 cykl

70% UT (30% spadek napiecia UT)
przez 25 cykli (50Hz)

70% UT (30% spadek napiecia UT)
przez 30 cykli (60Hz)

«5% UT (» 95% spadek napiecia UT)
przez 250 cykli (50Hz)

«5% UT (> 95% spadek napiecia UT)
przez 300 cykli (60Hz)

Jakos¢ sieci elektrycznej powinna odpowiada¢ wymogom typowym dla
zastosowan szpitalnych lub handlowych.

Jezeli uzytkownik wymaga statego korzystania z urzadzenia, nawet
podczas okresowych przerw w dostawie pradu, zalecamy zaopatrzenie
urzadzenia SleeperOne5 w zasilacz awaryjny zabezpieczajacy przed
odcieciem pradu.

Pole magnetyczne o
czestotliwosci sieci
elektrycznej (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Poziom czestotliwosci pola magnetycznego sieci elektrycznej powinien
odpowiada¢ wymogom typowym dla zastosowan szpitalnych lub
handlowych.

NOTA: UT to gtéwne zasilanie przed zastosowaniem poziomu testowego.
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Wytyczne i o$wiadczenie producenta - ODPORNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Urzadzenie SleeperOne5 opracowano do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej.
Do uzytkownika nalezy upewnienie sie czy urzadzenie SleeperOne5 jest uzywane w takim srodowiska.

G q Poziom Wytyczne dotyczace srodowiska
Test odpornosci Poziom testu IEC 60601-1-2 L. Yty ycza
zgodnosci elektromagnetycznego
Zaktocenia przewodzonych 3V rzeczywistej wartosci skutecznej 3V rzeczywistej | Przenosny i mobilny sprzet komunikacji radiowej mozna uzywac nie
czestotliwosci radiowych (RF) wartosci przekraczajac zalecanej odlegtosci wzgledem kazdej czesci urzadzenia
|IEC 61000-4-6 150kHz do 80MHz poza pasmami ISM skutecznej SleeperOne5 (w tym réwniez wzgledem kabli wymienionych przez

producenta). Zalecang odlegto$¢ nalezy obliczy¢ w oparciu o wzér
odnoszacy sie do czestotliwosci nadajnika.

6V rzeczywistej wartosci skutecznej w ISM i Zalecana odlegtosc

pasmach amatorskich nadajnikéw radiowych d=1,17VP
d =1,17VP 80 MHz do 800 MHz
Zaktécenia promieniowanych 10 V/m 10 V/m d = 2,33vVP 800 MHz do 2,7 GHz
czestotliwosci radiowych (RF) | 80 MHz do 2,7 GHz gdzie P oznacza maksymalna moc wyjsciowa nadajnika w watach
|IEC 61000-4-3 (W) wedtug producenta nadajnika, a d oznacza zalecana odlegtos¢ w

metrach (m).

Natezenia pola pochodzace ze stacjonarnych nadajnikow czestotliwosci
radiowych, okreslone na podstawie pomiaréw elektromagnetycznych
na miejscu, powinny by¢ nizsze od podanego poziomu zgodnosci dla
poszczegdlnych zakreséw czestotliwosci.

Zaktdcenia moga pojawic sie w poblizu sprzetu oznaczonego tym
symbolem: (§)

NOTA 1: przy 80 MHz i 800 MHz obowiazuje najwyzszy zakres czestotliwosci.
NOTA 2: niniejsze wytyczne nie obowiazuja we wszystkich sytuacjach.
Promieniowanie elektromagnetyczne moze ulec absorpcji lub odbiciu powodowanym przez konstrukcje budowlane czy tez przedmioty i osoby.

a) Teoretycznie nie mozna doktadnie przewidzie¢ natezenia pdl nadajnikéw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe radiotelefonii (komérkowej / bezprzewodowej), przenosnych,
naziemnych nadajnikéw radiowych, amatorskich nadajnikéw radiowych, radiofonii AM i FM oraz stacji telewizyjnych.

Aby nalezycie oceni¢ warunki elektromagnetyczne otoczenia w poblizu stacjonarnych nadajnikéw czestotliwosci radiowych, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie pomiaréw natezenia

pola elektromagnetycznego na miejscu. Jezeli zmierzone natezenie pola w miejscu uzywania urzadzenia SleeperOne5 przekracza dopuszczalny, podany powyzej poziom zgodnosci dla
czestotliwos$ci radiowych, nalezy sprawdzi¢ prawidtowos¢ dziatania urzadzenia SleeperOne5.

W przypadku stwierdzenia nieprawidtowego dziatania, konieczne moze by¢ podjecie dodatkowych $rodkéw zaradczych, takich jak zmiana kierunku lub miejsca urzadzenia SleeperOne5.
b) W przedziale czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz, natezenie pola powinno by¢ nizsze niz 3 V/m.

Tabela 3 - Zalecane odlegtosci pomiedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami komunikacji radiowej a urzadzeniem SleeperOne5

SleeperOne5 jest przeznaczony do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym, w ktorym zaktdcenia czestotliwosci radiowych s pod kontrola.
Uzytkownik urzadzenia SleeperOne5 moze przyczynic si¢ do zapobiegania zaktéceniom elektromagnetycznym dzieki zachowaniu minimalnej
odlegtosci miedzy przenosnym i mobilnym sprzetem komunikacji radiowej (nadajniki) a urzadzeniem SleeperOne5 zgodnie z ponizszymi zaleceniami,
w zaleznosci od maksymalnej mocy emisji danego sprzetu komunikacji radiowe;j.

Maksymalna wyjsciowa Odlegtos¢ w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika
moc znamionowa
nadajnika (W) 50 kHz do 80 MH 7JP 80 MHz do 800 MHz - d 800 MHz do 2,7 GHz - d =2,33VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33

10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,33

W przypadku nadajnikéw, ktérych maksymalnej mocy znamionowej emisji nie podano powyzej, zalecana odlegtos¢ (d) w metrach (m) mozna obliczy¢ za pomoca wzoru odpowiadajacego czestotliwosci
danego nadajnika, gdzie P jest podang przez producenta maksymalng moca nadawania nadajnika w watach (W).

NOTA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz obowiazuje odlegtos¢ stosowana dla najwyzszego zakresu czestotliwosci.

NOTA 2: Niniejsze wytyczne nie obowiazuja we wszystkich sytuacjach. Promieniowanie elektromagnetyczne moze ulec absorpcji lub odbiciu powodowanym przez konstrukcje budowlane czy tez
przedmioty i osoby.
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Nalezy je podda¢ recyklingowi w specjalnej instalacji
przetwarzania odpadow.

Jezeli obejmuje Panstwa dyrektywa europejska WEEE

Tego urzadzenia nie nalezy wyrzucac wraz z

odpadami gospodarstwa domowego.

Zawiera substancje niebezpieczne, ktére moga
miec¢ powazne skutki dla srodowiska naturalnego
i zdrowia ludzi.

CE: Deklaracja zgodnosci

Niniejszym o$wiadczamy na nasza wtasna c €

odpowiedzialnos¢, ze wyrdb ten jest zgodny 0459
z wymaganiami rozporzadzen Wspdlnoty Europejskiej.

W ramach doskonalenia wyroboéw firma Dental Hi Tec
zastrzega sobie prawo do wprowadzania zmian w swoich
wyrobach bez uprzedniego powiadomienia.

(Odpady wyposazenia elektrycznego i elektronicznego),

prosimy o skontaktowanie sie z dystrybutorem lub Dental
Hi Tec, ktérzy podejma wszystkie niezbedne $rodki majace
na celu zbiérke i recykling tego urzadzenia.

Znaczenie uzywanych symboli

~No

e
2

a-*b

Czes¢ naktadana
typu BF

UWAGA

Chroni¢ przed
Swiattem
stonecznym

Przechowywac w
suchym miejscu

Opcja
alternatywnych
krzywych

Pedat

Producent

Prad staty

Granice
temperatur

Granice wilgoci

Konserwacja
(wytacznie przez
Dental Hi Tec

lub upowazniony
serwis naprawczy)

Wymienia¢
zasobniki po
przekroczeniu
100 cykli

Prosimy zapozna¢
sie z instrukcja (((i)))

Nadajnik radiowy
obstugi

Informacje

Nie uzywag, jezeli

CE Oznakowanie CE Numer seryjny @ opakowanie jest
0459 uszkodzone

Granice ci$nienia
atmosferycznego

LOT

Kod zestawu Urzadzenie klasy Il

Ryzyko
biologiczne:
Poddac spaleniu
zgodnie z
protokotem

dla odpadéw
zakaznych

REF Egtfaelrfgnlfla & Data produkcji

B>

Sterylizacja w
temp. 134°C

\\\ Telefon @ Email
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Skrzynka kontrolna i pedat bezprzewodowy

1 Wytaczyc¢ z gniazdka sieci przed rozpoczeciem czyszczenia.

2 Czyscic¢ te elementy czysta szmatka i roztworem alkoholowym.

3 Nigdy nie uzywac silnych rozpuszczalnikdw ani zracych substancji chemicznych.
4 Nigdy nie sterylizowa¢ skrzynki ani pedatu.

5 Nigdy nie zanurza¢ skrzynki ani pedatu w cieczy.

Raczka i podporka na rgczke

Dezynfekowac te 2 elementy po kazdym pacjencie.

Czyscic¢ te elementy czysta szmatka i roztworem alkoholowym.
Uzywac¢ przeznaczonych do tego $rodkéw dezynfekcyjnych.

Nigdy nie sterylizowac raczki.

g h W N R

Nigdy nie zanurza¢ raczki w cieczy.
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UWAGA: przeprowadzi¢ wczesniej
préobe, aby sprawdzic¢ czy uzywany
srodek nie niszczy powierzchni
raczki lub podporki.



Qfl Przekazac¢ osobie odpowiedzialnej za sterylizacje

ZASOBNIK PLASTIKOWY 5[ggpgfﬂ[]ﬂ5

Etapy czyszczenia, dezynfekcji, sterylizacji i przechowywania.

A Nie wktada¢ do maszyny do mycia i dezynfekcji termicznej.

1
Czysci¢ przez zanurzenie, wktadajac zasobnik do kapieli odkazajacej typu
,IV-rzedowa sél amonowa” z zastosowaniem ultradZzwiekéw przez 8 minut.

2
Umiesci¢ zasobnik w wodzie zdemineralizowanej przez 2 minuty szczotkujgc go miekka szczotka.

3
Sptukac zanurzajac na 20 minut w zdemineralizowanej wodzie.
Sprawdzi¢ czy zasobnik jest wolny od zanieczyszczen.
Spryskac zasobnik zdemineralizowana woda (za pomoca tryskawki).
Wysuszy¢ zasobnik za pomoca gazy (lub za pomocga sprezonego powietrza).

4
Umiesci¢ zasobnik w sterylnym opakowaniu, zgodnie z norma EN 868-5.
Sterylizacja para, typu B, za pomoca sterylizatorow, zgodnie z wymogami normy EN 13060.
Czas sterylizacji - co najmniej 18 minut w temperaturze 134°C.

5

Sprawdzi¢ czy wyjmowany zasobnik jest suchy i sterylny.
Przechowywac¢ sterylne wyroby w suchym i bezpytowym miejscu.

Te poszczegblne etapy powinny by¢ zgodne ze standardowymi wymogami i wytycznymi
obowigzujacymi w danym kraju.

@ Wymieni¢ zasobniki po przekroczeniu 100 cykli.

Zuzyte zasobniki usuwac¢ do urzadzenia przeznaczonego na odpady medyczne.
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W celu uzyskania dodatkowych informacji
prosimy skontaktowac¢ sie z naszymi doradcami:
Dziat handlowy:
+33 (0)2 41 56 16 16 lub serviceclient@dentalhitec.com
Dziat konserwacji:
+33(0)2 41 56 42 04 lub sav_ext@dentalhitec.com
Dziat exportu:
+33 (0)241 560 010 lub export@dentalhitec.com

DENTAL HI TEC

Lider na rynku znieczulen stomatologicznych

Z| de I'Appentiere - 49280 Maziéres-en-Mauges - FRANCJA
mail@dentalhitec.com
www.dentalhitec.com

Zdjecia pozaumowne - © Copyright DENTAL HI TEC, Cholet, Francja

Wszystkie prawa zastrzezone.

Teksty, rysunki, zdjecia, wykresy oraz ich uktad w dokumentach DENTAL HI TEC sa chronione prawami autorskimi oraz innymi przepisami prawa w zakresie ochrony.
Tresci tego dokumentu nie mozna powielaé, rozpowszechniac, poddawac zmianom ani udostepniac stronom trzecim w celach handlowych.
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