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Vorwort
Bei dem Medizinprodukt, das Sie installieren und in Ihrer Praxis benutzen werden, handelt es sich um 
ein Medizinprodukt für die berufliche Nutzung. Es ist ein erstklassiges Pflegehilfsmittel im Rahmen 
Ihrer Aktivität.
Die bereitgestellten Unterlagen sollten im Hinblick auf Ihre Sicherheit und die Ihrer Patienten, für 
einen höheren Komfort bei Ihrer täglichen Arbeit und zur besseren Nutzung der Technologie Ihres 
Medizinproduktes aufmerksam durchgelesen werden.
 
Dieses Dokument enthält folgende Informationen:

 l Format der Unterlagen,
 l Aufbewahrungsdauer der Unterlagen,
 l Warnhinweise bezüglich der Benutzer- und Patientengruppen,
 l Behandlungsbereich,
 l Interaktionen, Gegenindikationen und Benutzungsverbote des Medizinproduktes,
 l elektromagnetische Verträglichkeit,         
 l Entsorgung und Recycling des Medizinproduktes,
 l Haftung des Herstellers.
 l Vorbereitung der Teile zwecks Sterilisation,
 l manuelle und automatische Protokolle im Detail,
 l Informationen bezüglich Verpackung zwecks Sterilisation,
 l Empfehlungen zur Prüfung der Teile.

Folgende Informationen sind den Benutzerhandbüchern, Quick Start und Quick Clean für jedes 
Medizinprodukt zu entnehmen:

 l Auspacken und Installation des Medizinproduktes,
 l Benutzung des Medizinproduktes,
 l Überwachung und Wartung des Medizinproduktes,
 l Technische Angaben zum Medizinprodukt.





1 Unterlagen
Dieses Dokument enthält Informationen:

 l Sicherheit des Patienten, des Benutzers und der Umwelt
 l Installation des Medizinproduktes unter optimalen Bedingungen ermöglichen,
 l Identifizierung des Herstellers oder seiner Vertreter im Bedarfsfall.
 l bezüglich der Gebrauchsanweisungen
 l Beschreibung des Medizinproduktes
 l zur Installation des Medizinproduktes
 l Benutzung des Medizinproduktes
 l zur Vorbereitung der Reinigung und Desinfektion des Medizinproduktes
 l zur Überwachung und allgemeinen Wartung des Medizinproduktes
 l zur vom Benutzer durchführbaren Wartung
 l zur Vorbereitung für die Reinigung,
 l zur Desinfizierung des Medizinproduktes,

1.1 Verbundene Unterlagen
Dieses Dokument ist zusammen mit den folgenden Dokumenten zu benutzen:

Name des Dokuments Referenzen

Abfrageweise der elektronischen Gebrauchsanleitungen J00007

Quick Start Servotome I57211

Quick Clean Servotome J57230

Warnhinweis-Schild J57234

Die Dokumente Quick Start und Quick Clean sind Zusammenfassungen, die für das benutzerfreundliche Erlebnis 
geschaffen wurden. Nur die Benutzerhandbücher und vorgeschriebenen Unterlagen des Medizinproduktes sind 
verbindlich.

1.2 Elektronische Dokumentation

 
Die Gebrauchsanweisungen für Ihr Medizinprodukt werden nicht auf Papier, sondern in elektronischer Form unter der 
angegebenen Adresse bereitgestellt. Falls die Internetseite nicht zugänglich ist, versuchen Sie es später erneut. Die 
Unterlagen können ebenfalls auf Anfrage über das Internet, per Telefon oder Post innerhalb von sieben (7) Tagen im 
Papierformat kostenfrei zugesandt werden.
Die elektronischen Gebrauchsanweisungen sind als PDF-Datei (Portable Document Format) verfügbar. Für die Anzeige 
der Gebrauchsanweisungen ist eine Software zum Ablesen von PDF-Dateien erforderlich. Der Inhalt der 
Gebrauchsanweisungen für Ihr Medizinprodukt und dessen Zubehör muss durchgelesen und verstanden werden.

Das Medizinprodukt darf nicht verwendet werden, ohne diese Gebrauchsanweisungen zur Kenntnis genommen 
zu haben.

Die Gebrauchsanweisungen für das Medizinprodukt sind unter folgender Adresse verfügbar: 
www.satelec.com/documents
Es wird darum gebeten, bei Empfang Ihres Produkts alle im Notfall oder beim Ausfall Ihrer Internetverbindung bzw. Ihres 
elektronischen Anzeigetools, wie z. B. Computer oder Tablet, erforderlichen Unterlagen oder Teile davon auszudrucken 
und herunterzuladen. Es wird empfohlen, regelmäßig die Internetsite einzusehen, um die aktuellen 
Gebrauchsanweisungen für Ihr Gerät zu lesen und herunterzuladen. Der Bediener muss die Unterlagen griffbereit 
aufbewahren, um sich jederzeit darauf beziehen zu können.
Alle Papier- oder elektronischen Unterlagen in Bezug auf Ihr Medizinprodukt müssen während der gesamten 
Lebensdauer der Ausrüstung aufbewahrt werden.
Bewahren Sie die Originaldokumentation zum Medizinprodukt und seinen Zubehörteilen auf, damit Sie immer darauf 
zugreifen können. Im Falle eines Verleihs oder Verkaufs müssen die Unterlagen dem Medizinprodukt beigefügt werden.
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2 Warnhinweise
2.1 Federal Law

Der folgende Vermerk betrifft ausschließlich die Vereinigten Staaten von Amerika.
Das Bundesgesetz (Federal Law) der Vereinigten Staaten beschränkt die Benutzung dieses Medizinproduktes 
ausschließlich auf diplomierte, fähige und qualifizierte Personen, die im Zahngesundheitswesen tätig sind, oder solche, 
die unter ihrer Aufsicht arbeiten.

2.2 Für alle Vertriebsländer gültiger Warnhinweis
Die weiter unten stehenden Informationen stammen aus normativen Anforderungen, die von Herstellern von 
Medizinprodukten im Sinne der Norm IEC62366 einzuhalten sind.

2.3 Benutzergruppe
Die Benutzung dieses Medizinproduktes ist nur auf diplomierte, fähige und qualifizierte Personen, die im 
Zahngesundheitswesen tätig sind, im Rahmen ihrer beruflichen Ausübung beschränkt.
Der Benutzer muss die Regeln bezüglich der Praktiken der Zahnheilkunde gemäß den bekannten wissenschaftlichen 
Daten sowie die medizinischen Hygieneprinzipien, wie Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Medizinprodukten, 
beherrschen und einhalten.
Dieses Medizinprodukt kann ohne Berücksichtigung der spezifischen Merkmale erwachsener Benutzer, wie Gewicht, 
Alter, Größe, Geschlecht und Staatsangehörigkeit, benutzt werden.
Der Benutzer muss Handschuhe tragen.
Beim Benutzer handelt es sich nicht um den Patienten.
Der Benutzer darf keine der folgenden Beeinträchtigungen aufweisen:

 l Sehstörungen: gegebenenfalls kann er optische Korrekturmittel tragen;
 l Behinderungen an den Armen, die das Halten eines Handstücks verhindern können.
 l Behinderungen an den Beinen, die die Benutzung eines Steuerpedals verhindern können.
 l Hörstörungen, die das Hören von Signaltönen je nach Medizinprodukt beeinträchtigen können.
 l Gedächtnis- oder Konzentrationsstörungen, die die Sequenzeinstellungen oder Ausführung von 

Behandlungsprotokollen beeinträchtigen können.

2.4 Besondere Ausbildung der Benutzer
Mit Ausnahme der beruflichen Fachausbildung ist für die Benutzung dieses Medizinproduktes keine besondere 
Ausbildung erforderlich.
Der Benutzer ist für die Ausführung der Behandlungen sowie die Gefahren verantwortlich, die auf mangelnde Kompetenz 
und/oder Ausbildung zurückzuführen sind.

2.5 Patientengruppe
Dieses Medizinprodukt ist für die Benutzung an folgenden Patientengruppen bestimmt:

 l Kinder;
 l Jugendliche,
 l Erwachsene,
 l ältere Menschen.

Dieses Medizinprodukt kann ohne Berücksichtigung der spezifischen Merkmale der Patienten, wie Gewicht (mit 
Ausnahme von Kindern), Alter, Größe, Geschlecht und Staatsangehörigkeit, benutzt werden.

2.6 Einschränkung der Patientengruppe
Die Benutzung dieses Medizinproduktes ist an folgenden Patientengruppen nicht zugelassen:

 l Säuglinge  
 l schwangere oder stillende Frauen (Einschränkung hängt mit der möglichen Einnahme von Arzneilösungen, wie 

Anästhetika o.ä. zusammen),
 l Patienten mit medizinischen Komplikationen,
 l Patienten, die allergisch auf Bestandteile des Medizinproduktes sind;
 l Patienten, deren Behandlungsstelle klinisch nicht angepasst ist;
 l Patienten, die Träger von implantierbaren Medizinprodukten, wie Herzschrittmacher, Cochleaimplantate, 

Vagusnervstimulatoren, sind.
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Der Patient muss ruhig, entspannt und immobil sein und sich ideal in liegender Position auf einem Behandlungsstuhl 
befinden.
Allein der Benutzer ist in der Lage, darüber zu entscheiden, ob seine Patienten behandelt werden oder nicht.
Patienten, die Träger der nachfolgend aufgelisteten Objekte sind, müssen zusätzliche Vorsichtsmaßnahmen ergreifen, um 
jegliches Risiko einer kollateralen Verletzung zu verhüten:

 l intra- und periorale Piercings;
 l Zahnimplantate;
 l Zahnkronen;
 l Metallprothesen
 l Schmuck.

  

2.7 Behandelte Körperteile oder Gewebetypen
Die Patientenbehandlungen beziehen sich ausschließlich auf die Mundhöhle des Patienten.

2.8 Angewandte Teile
Teil im direkten Kontakt mit dem Patienten

Elektrode
Isolierung der Elektroden

Teile im indirekten Kontakt mit dem Patienten Vorderteil des Elektrodenträgers

2.9 Wesentliche Leistung
Im Sinne der gültigen Sicherheitsnorm für elektromedizinische Geräte wurde vom Hersteller bestimmt, dass das 
Medizinprodukt keine wesentlichen Leistungen entwickelt.

2.10 Sicherheit bei normaler Benutzung
Der aktive Teil, der Elektrodenträger mit Elektrode, befindet sich während der gesamten Behandlungsdauer in der Hand 
des Zahnarztes.
Da er Heilkunde ausübt, ist er in der Lage, jederzeit Probleme an der Behandlungsstelle zu erkennen und entsprechend 
zu reagieren.
Die auf dem mit der Elektrode bestückten Elektrodenträger ausgeübte Kraft muss vom Zahnarzt in Übereinstimmung mit 
dem Stand der Zahnheilkunde beherrscht werden. Für die Sicherheit ist der Zahnarzt verantwortlich.
Es ist empfehlenswert, ein Medizinprodukt zur Reserve oder ein alternatives Mittel vorzusehen, um im Falle einer Panne 
der Ausrüstung die Behandlung zu Ende führen zu können.

2.11 Normale Benutzungsbedingungen
Unter normale Benutzungsbedingungen verstehen sich:

 l Lagerung;
 l Installation;
 l Benutzung;
 l Wartung;
 l Entsorgung.

2.12 Lebensdauer
Die Bestimmung einer Höchstzahl von Einsätzen ist nicht möglich. Daher empfehlen wir Ihnen, das Armband zu ersetzen, 
sobald das Silikon abgenutzt ist und Metallteile durchscheinen.
Die Verwendung des Medizinproduktes Servotome mit einem fehlerhaften Armband kann zu Verbrennungen am Arm des 
Patienten oder zu Leistungsverlusten der Ausrüstung führen.
Da die Bestimmung einer Höchstzahl von Einsätzen nicht möglich ist (dies hängt von zahlreichen Parametern wie 
Benutzungsdauer, ausgeübte Kraft oder Verschleiß ab), ist es empfehlenswert, häufig benutzte Elektroden mindestens ein 
Mal im Jahr auszutauschen.

2.13 Beschädigung oder Bruch von Elektroden
Eine Elektrode ist ein Medizinprodukt, das einer für die Zahnpflege erforderlichen mechanischen Beanspruchung 
ausgesetzt wird.
Die Elektroden wurden für einen sicheren Gebrauch zusammen mit dem SATELEC, a company of Acteon group-
Elektrodenträger gemäß festgelegten Leistungspegeln entwickelt.
Jedoch ist es möglich, dass es je nach Gebrauchsrate, ausgeübtem Druck oder nach einem Sturz zu Beschädigungen 
oder Brüchen kommt.
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Zur Verminderung aller Gefahren, auch des kleinsten Risikos, ist der Einsatz einer Absaugvorrichtung, wie ein nicht 
metallischer Speichelsauger, empfehlenswert. Auch sollte dem Patienten nahegelegt werden, durch die Nase zu atmen.

2.14 Für Elektrochirurgiegeräte spezifische Warnhinweise
Die weiter unten stehenden Informationen stammen aus normativen Anforderungen, die von Herstellern von HF-
Chirurgiegeräten im Sinne der Norm IEC 60601-2-2 einzuhalten sind.

 l Die gesamte Bandfläche (Neutralelektrode) muss funktionssicher mit dem rechten Handgelenk des Patienten 
verbunden sein. Das Band muss so eingestellt werden, dass es in direkter Berührung mit der Haut des Patienten 
bleibt. Die Haut des Patienten darf keine Verletzungen aufweisen.

 l Der Patient darf nicht in Kontakt mit Metallteilen sein, die geerdet sind oder im Vergleich zur Erdung bedeutende 
Fähigkeiten aufweisen (z. B.: Operationstisch, Träger, Speichelsauger usw.).

 l Ein Haut-zu-Haut-Kontakt (z.B. zwischen Arm und Körper des Patienten) muss z.B. durch Einlage eines trockenen 
Mullverbandes vermieden werden.

 l Der Hautkontakt zwischen Patient und Arzt muss vermieden werden.
 l Sollten das Medizinprodukt und Geräte zur physiologischen Überwachung gleichzeitig am selben Patienten 

eingesetzt werden, müssen die Überwachungselektroden so weit wie möglich von den chirurgischen Elektroden 
entfernt aufgelegt werden.

 l Nadelelektroden zur Überwachung sind nicht empfehlenswert. Auf jeden Fall werden Überwachungssysteme 
empfohlen, die über Vorrichtungen für die HF-Strombegrenzung verfügen.

 l Kabel der chirurgischen Elektroden müssen so gelegt werden, dass jeglicher Kontakt mit dem Partienten und 
anderen Leitern vermieden wird.

 l Vorübergehend nicht benutzte aktive Elektroden müssen vom Patienten entfernt gehalten werden.
 l Wenn während chirurgischen Eingriffen der HF-Strom durch Körperteile mit relativ geringen Querschnitten strömen 

kann, ist der Einsatz von Bipolartechniken vorzuziehen, damit Gewebe nicht ungewollt beschädigt werden kann.
 l Die gewählte Ausgangsleistung muss für den beabsichtigten Zweck so gering wie möglich sein.
 l Eine offenbar schwache Ausgangsleistung oder ein schlechter Betrieb des elektrochirurgischen HF-Gerätes bei 

normalen Betriebseinstellungen kann durch eine fehlerhafte Anwendung des Leiterbandes (Neutralelektrode) 
oder einen falschen Kontakt seiner Anschlüsse hervorgerufen werden. In diesem Fall muss vor der Auswahl einer 
höheren Ausgangsleistung die Installation der Neutralelektrode und ihrer Anschlüsse überprüft werden.

 l Bei einem chirurgischen Eingriff muss jeglicher Einsatz von entzündlichen Anästhetika oder oxydierenden Gasen, 
wie Distickstoffmonoxid (N20) und Sauerstoff, vermieden werden, es sei denn, diese Mittel werden abgesaugt.

 l Für Reinigung und Desinfektion müssen, sofern dies möglich ist, nicht entzündliche Mittel benutzt werden.
 l Für Reinigung und Desinfektion bzw. als Lösemittel von Klebemitteln benutzte entzündliche Mittel müssen vor der 

Anwendung von HF-Chirurgie verdampft sein.
 l Es besteht ein Anhäufungsrisiko von entzündlichen Lösungsmitteln unter dem Patienten oder in den Vertiefungen 

oder Hohlräumen seines Körpers.
 l Bestimmtes Material, wie Verbandwatte oder Mullverband, kann sich, wenn es sauerstoffgesättigt ist, durch die 

beim normalen Einsatz der elektrochirurgischen HF-Geräte verursachten Funken entzünden.
 l Die durch den Betrieb eines elektrochirurgischen Hochfrequenzgerätes verursachten Störungen können einen 

schädlichen Einfluss auf den Betrieb anderer elektronische Geräte haben.
 l Der Bediener muss die Zubehörteile regelmäßig überprüfen.
 l Insbesondere müssen Elektrodenkabel und Zubehörteile kontrolliert werden.
 l Der Ausfall des elektrochirurgischen Hochfrequenzgerätes kann eine ungewollte Erhöhung der Ausgangsleistung 

zur Folge haben.
 l Das Medizinprodukt muss zusammen mit einem chirurgischen Absaugsystem benutzt werden, um die Verbreitung 

von Rauchwolken zu verringern.
 l In bestimmten Fällen können Lichtbögen zwischen Elektrode und Behandlungsstelle einen neuromuskulären 

Stimulationseffekt auslösen, der Nebenrisiken, wie Verletzungen durch ungewollte Muskelkontraktionen, 
hervorrufen kann.
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3 Erforderliche Informationen
3.1 Gebrauchsanweisungen
Dieses Medizinprodukt wird für den Schnitt und die Koagulation von gingivalem Weichgewebe eingesetzt.
Dieses Medizinprodukt wird zusammen mit einem als Neutralelektrode dienenden Band und einem Elektrodenträger 
eingesetzt, auf den eine breite Reihe einpoliger Schnitt- bzw. Koagulationselektroden befestigt werden kann, die 
elektrische Hochfrequenzenergie benutzen.

3.2 Funktionsprinzip
Das Medizinprodukt wandelt elektrische Niederspannungsenergie in elektrische Hochfrequenzenergie um. Diese 
durchläuft den Patientenkörper zwischen der aktiven Elektrode, die auf dem Elektrodenträger befestigt wird, und einem 
Band (Neutralelektrode), das in Berührung mit dem Patienten ist.
Die Dichte der elektrischen Hochfrequenzenergie am Ende der aktiven Elektrode stellt den gewünschten Effekt her: 
Schnitt oder Koagulation.

3.3 Anschluss und Abschalten von Zubehörteilen während der Benutzung
Niemals einen Anschluss mit Kabel oder Elektrodenträger herstellen oder unterbrechen, wenn das 
Medizinprodukt unter Spannung steht und das Pedal gedrückt ist.

Elektroden niemals ein- oder losschrauben, wenn der Elektrodenträger aktiviert ist.

3.4 Reparatur oder Änderung am Medizinprodukt
Es sollte der Händler Ihres Medizinproduktes benachrichtigt werden. Andere Techniker könnten Ihr Medizinprodukt für 
Ihre Patienten und für Sie gefährlich machen.
Ohne vorherige Genehmigung von SATELEC, a company of Acteon group keine Reparaturen oder Änderungen am 
Medizinprodukt vornehmen.
Sollte das Medizinprodukt verändert oder in Stand gesetzt werden, müssen spezielle Kontrollen und Tests durchgeführt 
werden, um sicherzustellen, dass das Medizinprodukt weiterhin sicher benutzt werden kann.
Im Zweifelsfall einen zugelassenen Händler oder den SATELEC, a company of Acteon group-Kundendienst 
benachrichtigen:
Tel.: +33.800.702.014
sav@acteongroup.com

 
Auf Anfrage stellt SATELEC, a company of Acteon group dem technischen Personal des Netzes zugelassener 
Händler alle Informationen zur Verfügung, die für die Instandsetzung fehlerhafter Teile, an denen das technische 
Personal arbeiten kann, erforderlich sind.

3.5 Garantie

 
Die mit A und B gekennzeichneten Schrauben dürfen auf keinen Fall vom Benutzer gelöst werden. Andernfalls erlischt der 
Garantieanspruch für das Medizinprodukt.
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3.6 Letzte Aktualisierung des Dokuments
08/2023

3.7 Datum der ersten Anbringung der CE-Kennzeichnung
2013
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4 Interaktionen, Gegenindikationen, Verbote
Hier stehen die Informationen bezüglich Interaktionen, Gegenindikationen und Verbote, die zum Datum der Verfassung 
des vorliegenden Dokuments bekannt sind.

4.1 Gegenindikationen
Das Medizinprodukt darf nicht an Patienten benutzt werden, die turbulent, emotional oder übermäßig nervös sind.
In folgenden Fällen darf das Medizinprodukt nicht angewandt werden:

 l unvollständige Narkose;
 l heikler Eingriff (Chirurgie an Mukoperiost, Transplantation);
 l sehr anfälliges Gewebe;
 l keine theoretische Kenntnis der Elektrochirurgie;
 l unzureichende Übung an anatomischen Teilen;
 l mangelnde Kenntnis des Patienten und seines Allgemeinzustandes;
 l Vorhandensein von beim Patienten implantierter, metallischer chirurgischer Ausrüstung, insbesondere auf dem 

Leitungsweg des HF-Stroms.

4.2 Störungen mit anderen Medizinprodukten
Da das Medizinprodukt elektromagnetische Felder ausstrahlt, besteht potenzielle Gefahr. Wird das System bei Patienten 
mit implantierbaren Geräten, wie Herzschrittmachern, Cochleaimplantaten, Implantaten für tiefe Hirnstimulation oder 
Vagusnervstimulatoren, angewendet, können Störungen auftreten.

 
Dies kann insbesondere zu Fehlfunktionen bei jeglichen Implantaten führen:

 l Vor der Benutzung dieses Medizinproduktes sich bei den Patienten und Bedienern erkundigen, ob sie Träger 
eines Gerätes dieser Art sind.

 l Ihnen die Sachlage erläutern.
 l Das Vorteil/Risiko-Verhältnis beurteilen und den Kardiologen Ihres Patienten oder eine andere im 

Gesundheitswesen qualifizierte Person ansprechen, bevor mit der Behandlung begonnen wird.
 l Das System von implantierbaren Geräten entfernt halten.
 l Angemessene Notfallmaßnahmen treffen und schnell reagieren, wenn beim Patienten Zeichen von Unwohlsein 

erkennbar sind.

Symptome wie erhöhter Herzrhythmus, unregelmäßiger Puls und Schwindelanfälle können Zeichen für eine 
Fehlfunktion eines Herzschrittmachers oder eines implantierbaren Defibrillators sein.

Das Medizinprodukt hält elektrischen Impulsen eines Defibrillators nicht stand.

4.3 Benutzung von Zubehörteilen, die nicht vom Hersteller geliefert werden
Das Medizinprodukt wurde mit seinem Zubehör so konzipiert und entwickelt, um Ihnen maximale Sicherheit und 
Leistungsfähigkeit zu gewährleisten. Die Benutzung von Zubehörteilen anderer Herkunft kann sich für Sie, Ihre Patienten 
oder das Medizinprodukt als gefährlich erweisen.
Nicht versuchen, nicht von SATELEC, a company of Acteon group gelieferte Zubehörteile an den oder die Steckverbinder 
des Medizinproduktes oder an das Handstück anzuschließen.
Selbst dann vorsichtig mit der Herkunft und Sicherheit des angebotenen Produktes vorgehen, wenn der Hersteller bzw. 
Händler des Zubehörteils die volle Kompatibilität mit SATELEC, a company of Acteon group-Ausrüstungen garantiert. 
Bestimmte Zeichen, wie nicht vorhandene Informationen, Informationen in Fremdsprache, sehr interessante Preise, 
zweifelhaftes Aussehen, mittelmäßige Qualität oder frühzeitiger Verschleiß, können als Warnung dienen. Bei Bedarf mit 
einem zugelassenen Händler oder dem SATELEC, a company of Acteon group-Kundendienst Kontakt aufnehmen.
Das Medizinprodukt wurde für die Verwendung mit einem Armband, einem Elektrodenhalter und Elektroden von 
SATELEC, a company of Acteon group konzipiert. Jeglicher Gebrauch von Armbändern mit neutralen Elektroden, einem 
Elektrodenhalter und Elektroden anderer Hersteller setzt Patienten und Ärzte untragbaren Risiken aus.

4.4 Verbote
 l Das Medizinprodukt und/oder gegebenenfalls die Belüftungseinlässe nicht bedecken.
 l Nicht in Flüssigkeit tauchen und nicht im Außenbereich einsetzen.
 l Das Medizinprodukt nicht in die Nähe einer Wärmequelle oder in direktes Sonnenlicht stellen.
 l Das Medizinprodukt keinem Wassernebel oder Spritzwasser aussetzen.
 l Das Medizinprodukt nicht in gashaltiger Atmosphäre vom Typ AP oder APG benutzen.

Das Medizinprodukt ist nicht für einen Betrieb in der Nähe von ionisierender Strahlung geeignet.
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Ein thermischer Kontrast (kalt/warm) kann Kondensation im Medizinprodukt hervorrufen, die sich als gefährlich erweisen 
kann. Soll das Medizinprodukt von einem kühlen Ort an einen warmen Ort transportiert werden, sollte es nicht 
unverzüglich danach, sondern erst nach Erreichen der Raumtemperatur benutzt werden.
Das Medizinprodukt darf nicht außerhalb der Temperatur-, Druck- und Luftfeuchtigkeitsbereiche gelagert oder benutzt 
werden, die laut Benutzerhandbuch des Medizinproduktes vorgeschrieben sind.
Das Medizinprodukt nur für die Zwecke verwenden, für die es entwickelt wurde.
Den Akku sowie die Kontakt der Ladestation nicht kurzschließen. Den Akku nicht verbrennen: es besteht 
Explosionsgefahr.

4.5 Einbau und Ausbau
Wenn in den für das Medizinprodukt spezifischen Anleitungen nicht anders verlautet:

 l Die Einstellglieder dürfen nicht abgenommen bzw. ausgebaut werden.
 l Die Abdeckungen bzw. Klappen dürfen nicht abgenommen bzw. ausgebaut werden.
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5 Medizinprodukt auspacken
Bei Empfang des Medizinproduktes nach möglichen Transportschäden suchen.
Sollten Sie dieses Medizinprodukt irrtümlicherweise erhalten haben, wenden Sie sich bitte an den Händler, um es 
abholen zu lassen.
Bei Fragen oder im Bedarfsfall sich an den Händler wenden.
Das Medizinprodukt umfasst folgende Teile:

 l Steuergerät;
 l Steuerpedal;
 l Elektrodenträger mit Kabel;
 l Netzkabel mit Erdungsstecker;
 l Kabel mit Band (Neutralelektrode);
 l Elektrodenkasten;
 l Quick Start für das Medizinprodukt [I57211];
 l Quick Clean für das Medizinprodukt [J57230];
 l Warnhinweis in Bezug auf das Band [J57234].
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6 Medizinprodukt installieren
Das Medizinprodukt an einen für die Tätigkeit idealen Platz stellen.
Das Medizinprodukt muss auf einer festen Fläche stehen, die horizontal ausgerichtet ist oder eine Neigung von 5° nicht 
überschreitet.
Darauf achten, dass die Schläuche nicht die Bewegungsfreiheit der Menschen einschränken.
Position des Medizinproduktes gemäß Ihrem Sichtwinkel und den Merkmalen Ihres Arbeitsplatzes, wie Beleuchtung oder 
Entfernung zwischen Benutzer und Medizinprodukt, ausrichten.
Sicherstellen, dass Sie schnellen Zugriff auf die Vorrichtungen zum Trennen der Stromverbindung haben. Die 
Vorrichtungen zum Trennen der Stromverbindung, nämlich der Netzschalter und der Netzstecker, müssen frei zugänglich 
sein.
Darauf achten, dass das Medizinprodukt nicht in der Nähe von oder auf einem anderen Gerät installiert wird.

6.1 Befestigung des Medizinproduktes auf einem fixen Halter
Der folgende Vermerk betrifft ausschließlich die Mitgliedsstaaten der europäischen Union.

Nach der Installation sollte das Medizinprodukt nicht umgestellt werden. Das Medizinprodukt ist so zu befestigen, dass es 
ohne Werkzeug weder abgebaut noch umgestellt werden kann.

6.2 Installation der Kabel
Das Elektrodenträgerkabel niemals um das Medizinprodukt wickeln.
Das Kabel mit Handstück muss leicht zugänglich sein und darf bei der Benutzung nicht gespannt werden.

Die Kabel des Medizinproduktes nicht in einen Leitungskasten oder eine Kabeldurchführung legen.

6.3 Installation des Steuerpedals
Das Steuerpedal muss in der Nähe der Füße des Bedieners und leicht zugänglich positioniert werden.
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7 Medizinprodukt anschließen
7.1 Anschluss des Medizinproduktes an das Stromnetz

Das Medizinprodukt durch einen im Zahngesundheitswesen zugelassenen Techniker an das Stromnetz 
anschließen lassen.

Das Medizinprodukt ausschalten (Position O) und überprüfen, ob die Netzspannung mit derjenigen übereinstimmt, die auf 
dem Medizinprodukt oder seinem Netzadapter steht. Dann in Übereinstimmung mit den national geltenden Normen das 
Kabel an die Wandsteckdose schließen.
Durch eine abweichende Spannung wird das Medizinprodukt beschädigt und der Patient und/oder Benutzer kann verletzt 
werden. Jegliche Schwankungen in der Spannung des Stromnetzes oder elektromagnetischen Feldes, die nicht mit den 
geltenden Beschränkungen übereinstimmen, können den Betrieb des Medizinproduktes stören.
Mit Schutzerdleitung ausgestattete Medizinprodukte müssen unbedingt mit einem Stromnetz verbunden werden, das mit 
einer Schutzerdung ausgerüstet ist.

Das Medizinprodukt nicht an eine Stromverlängerung schließen und das Netzkabel nicht in einen Leitungskasten 
oder eine Kabeldurchführung legen.

Sollte es möglich sein, dass der Verlust der Stromversorgung während der Benutzung des Medizinproduktes ein 
unannehmbares Risiko hervorruft, müssen der Benutzer und die für die Installation beauftragte Person darauf 
achten, dass das Medizinprodukt an eine geeignete Versorgungsquelle, z. B. Wechselrichter, geschlossen wird.
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8 Behandlung durchführen
8.1 Benutzungsbedingungen der Zubehörteile
Die Zubehörteile des Servotome müssen vor jeder Benutzung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

 
Beachten Sie die Protokolle für die Reinigung, Desinfektion und Sterilisation der Zubehörteile, die im Kapitel Verbundene 
Unterlagen Seite 9 aufgeführt sind.

8.2 Tests vor dem Gebrauch
Vor jeder Erstbenutzung des Medizinproduktes müssen Versuche an anatomischen Teilen, d.h. Fleischstücken 
durchgeführt werden. Ideal sind dafür ein Stück Rinderherz oder Hühnerbrust. Dadurch werden die mit einem Schnitt 
verbundenen Reaktionen erkannt und somit das klinische Verfahren, insbesondere die Bewegungsgeschwindigkeit der 
Elektrode, angepasst. Es sollte nicht gezögert werden, die Versuche mehrmals durchzuführen.
Die an Tierstücken verwendeten Zubehörteile dürfen nicht mehr bei menschlichen Patienten eingesetzt werden.
Vor der ersten Benutzung des Medizinproduktes muss jegliches Material gemäß den im Kapitel Medizinprodukt reinigen 
und desinfizieren Seite 31 festgelegten Verfahren gereinigt und/oder sterilisiert werden.

8.3 Erste Benutzung
Pedal entfernen, damit während der nachfolgend beschriebenen Phasen keine ungewollte Aktivierung erfolgen 
kann.

 l Netzschalter auf Position I stellen;

 l die grüne Lampe  an der Vorderseite leuchtet auf;
 l das Medizinprodukt steht unter Spannung und ist betriebsbereit.

8.3.1 Benutzung des Medizinproduktes
Die Anwesenheit von Hochfrequenzstrom nicht durch Erzeugung von Lichtbögen an den Metallteilen überprüfen, 
da andernfalls das Medizinprodukt beschädigt werden kann.

 l Schnittleistung und Koagulation mit den Schaltern  und  einstellen.

Das Einstellen muss vor dem chirurgischen Eingriff erfolgen, da sonst Verbrennungen oder unerwünschte Effekte 
hervorgerufen werden können.

 l Das Pedal in die Nähe des Fußes stellen.
 l Elektrode auf die Behandlungsstelle setzen.
 l Pedal betätigen.

Der Schnitt- bzw. Koagulationseffekt wird unverzüglich erhalten.
Die orangefarbene Lampe leuchtet auf und das Tonsignal ertönt. Es erlischt, wenn kein Druck mehr auf das Pedal 
ausgeübt wird.

8.4 Ausschalten des Medizinproduktes
Pedal entfernen, damit während der nachfolgend beschriebenen Phasen keine ungewollte Aktivierung erfolgen 
kann.

 l Medizinprodukt mit dem Schalter  auf Mindestleistung einstellen;
 l Netzschalter des Medizinproduktes auf Position O stellen;
 l Band vom Patienten nehmen;
 l Anschluss des Bandkabels vom Medizinprodukt trennen;
 l Elektrodenträger von seinem Kabel trennen;
 l Elektrode vom Elektrodenträger entfernen;
 l Anschluss des Elektrodenträgerkabels vom Medizinprodukt trennen.

Das Medizinprodukt muss zu Ende eines Arbeitstages oder wenn eine längere Abwesenheit vorgesehen ist 
ausgeschaltet werden.
Bei Nichtbenutzung, Lagerung oder längerer Abwesenheit muss das Medizinprodukt vom Stromversorgungsnetz getrennt 
werden.

 l Netzschalter des Medizinproduktes auf Position O stellen;
 l Kabelstecker greifen, Wandstecker halten und Verbindung des Medizinproduktes trennen.
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9 Beschreibung des Medizinproduktes
9.1 Steuergerät
An der Oberseite des Steuergerätes befinden sich folgende Kontrollelemente:

 l Statuslampen;
 l Einstellschalter für Leistung und Schnitt.

An der Vorderseite befindet sich der Steckverbinder für das Elektrodenträgerkabel.
An der rechten Seite befindet sich der Halter des Elektrodenträgers.
An der Hinterseite des Gerätes befinden sich folgende Elemente:

 l Steckverbinder für das Band (Neutralelektrode);
 l Steckverbinder für Pedal;
 l Netzschalter;
 l Sicherungsaufnahme;
 l Netzsockel.

9.2 Lichtanzeige
9.2.1 Aktive Lampe

 Die gelbe Lampe leuchtet während der Pedalbetätigung auf und zeigt Vorhandensein von Hochfrequenzstrom 
an. Es ist zu beachten, dass gleichzeitig mit der Pedalbetätigung ein Summer, d.h. ein mit der gültigen Norm 
übereinstimmendes Tonsignal, zu hören ist. Die Lautstärke kann nicht eingestellt werden.

9.2.2 Lampe unter Spannung

 Die grüne Lampe leuchtet auf, wenn der Ein/Aus-Schalter des Medizinproduktes auf der Position I steht.

9.3 Leistung anpassen
9.3.1 Einstellschalter
Das Medizinprodukt wird durch die Einstellschalter für Leistung und Koagulation eingestellt.

Einstellen der Schnittleistung .
Einstellen der Schnittleistung zwischen Mindestwert und Höchstwert.
Bei Höchstleistung (Anzeige 10) beträgt die effektive Leistung ca. 30 W; allerdings hängt sie von den 
Benutzungsbedingungen und histologischen Variablen des Patienten ab.

Einstellen der Koagulation .
 l Wert 1: Mindestkoagulation.
 l Wert 10: Höchstkoagulation.

9.4 Belüftungseinlässe
Die Belüftungseinlässe ermöglichen die richtige Belüftung des Steuergerätes. Für eine gute Belüftung dürfen sie nicht 
bedeckt werden.

9.5 Steuerpedal
Das Pedal vom Typ ON/OFF stellt die Inbetriebnahme des Medizinproduktes durch den Zahnarzt sicher. Der 
Pedalsteckverbinder ermöglicht den Anschluss des Medizinproduktes an das Steuerpedal.
Durch Betätigen des Pedals werden die Hochfrequenzen automatisch aktiviert.
Der Anschluss des Steuerpedals mit seinem Kabel kann getrennt werden. Durch sein Gewicht und die Anti-Rutsch-Leiste 
wird eine gute Stabilität gewährleistet.
Durch das Steuerpedal kann der Hochfrequenzausgang des Medizinproduktes aktiviert werden. Zur Erhöhung der 
Sicherheit kann das Steuerpedal mit den beiden auf dem Steckverbinder des Pedalkabels befindlichen Schrauben am 
Medizinprodukt befestigt werden.

9.6 Schalter
Mit dem Netzschalter kann das Medizinprodukt eingeschaltet (Position I) oder ausgeschaltet (Position O) werden.
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9.7 Band
Der Steckverbinder für das Band des Medizinproduktes ermöglicht den Anschluss des Medizinproduktes an das 
Bandkabel.
Die Neutralelektrode muss gemäß den folgenden Kriterien eingesetzt werden:

 l Alle Metallteile, die auf der vom Strom durchlaufenen Strecke in direktem Kontakt mit der Haut des Patienten sind, 
entfernen: Piercing, Schmuck o. ä.

 l Das Armband am rechten Arm des Patienten (gegenüber dem Herzen) anbringen, um den Stromfluss der 
Elektrode über die rechte Körperhälfte des Patienten abzuleiten.

Das Armband darf nicht zu nahe am Handgelenk platziert werden, da die Knochen die Leitfähigkeit des 
Armbandes beeinträchtigen.

 l Das Armband so positionieren, dass die gesamte Fläche in Kontakt mit der Haut am Arm des Patienten ist.
 l Sicherstellen, dass das Armband richtig sitzt und sich nicht bewegt.

Ein leitfähiges Gel ermöglicht es, den Kontakt zwischen Armband und Arm des Patienten zu verbessern.

9.8 Anschluss des Elektrodenträgers
Ein Ende des Elektrodenträgerkabels an den Steckverbinder an der Vorderseite anschließen, dann den Elektrodenträger 
an das andere Ende des Kabels anschließen.
Es können nur die Elektrodenträger von SATELEC, a company of Acteon group am Medizinprodukt angeschlossen 
werden. Der Steckverbinder an der Vorderseite ist für den Steckverbinder des Elektrodenträgerkabels bestimmt.

Niemals einen Anschluss mit dem Elektrodenträgerkabel herstellen oder unterbrechen, wenn das Medizinprodukt 
unter Spannung steht und das Pedal gedrückt ist.

Der Halter des Elektrodenträgers kann mit einem Feuchttuch gereinigt werden und ist für seine Sterilisation abzunehmen.

9.9 Einsatz einer Elektrode
Sollte die Kunststoffhülle ein unnormales Aussehen (Risse, Löcher) aufweisen oder fehlen, die Elektrode nicht benutzen. 
Sie in diesem Fall austauschen.

 l Vorderteil des Elektrodenträgers um einige Drehungen aufschrauben;
 l die für den chirurgischen Eingriff angepasste Elektrode einfügen;
 l die Elektrode ganz nach unten drücken, der isolierende Kunststoff muss an das Ende des Vorderteils grenzen und 

aus dem Vorderteil des Elektrodenträgers darf kein Metall herausragen;
 l Vorderteil des Elektrodenträgers einschrauben, bis die Elektrode an ihrem Platz sitzt.

Die Elektrode muss so eingedrückt werden, dass zwischen dem Endstück des Elektrodenträgers und der Kunststoffhülle 
der Elektrode kein Metallteil zu sehen ist. Durch ein sichtbares Teil kann Strom laufen, was an einer unbeabsichtigten 
Stelle im Mund des Patienten einen schmerzhaften Schnitt hervorrufen kann.
Den Elektrodenträger ersetzen, wenn er die Elektroden nicht mehr festziehen kann.

Elektrode nicht berühren, wenn das Pedal gedrückt ist.

9.9.1 Auswahl einer Elektrode
Die Elektroden mit blauer Farbe (0,22 mm Durchmesser) sind für die Inzision bestimmt.
Die Elektroden mit gelber Farbe (0,40 mm Durchmesser) sind für den Koagulationsschnitt bestimmt.
Die Elektroden mit weißer Farbe (0,22 mm Durchmesser) sind für die Exzision bestimmt.
Die Elektroden mit roter Farbe (1 mm, 2,5 mm und 3,2 mm Durchmesser) sind für Fulguration und Koagulation bestimmt.
Das Medizinprodukt kann mit einer breiten Reihe Elektroden benutzt werden.
Medizinprodukt je nach benutzter Elektrode laut nachstehender Tabelle einstellen.
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9.10 Aufnahme für Sicherungen
In der Aufnahme befinden sich zwei Netzsicherungen zum Schutz des Medizinproduktes im Falle von Überspannung oder 
internen Problemen.
Siehe die detaillierten Anweisungen im Kapitel Austausch der Sicherungen Seite 35
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10 Desinfizierung und Sterilisation
Nachstehender Tabelle sind die Teile des Medizinproduktes sowie ihre Behandlungsmethode zu entnehmen.
 

Teil Feuchttücher
Wasser + Bürste, 
Flaschenbürste, 

Sandpapier
Ultraschalltank Trocknen + 

Verpacken in Tüte Autoklav

Elektrode X X X X X

Vorderteil des 
Elektrodenträgers X X X X X

Elektrodenträger X X X X X

Band X - - - -

Steuergerät X - - - -

Schläuche X - - - -

Pedal X - - - -

In allen Fällen sind die lokal gültigen Vorschriften bezüglich der Protokolle für die Reinigung, Desinfektion und 
Sterilisation gegenüber den von SATELEC, a company of Acteon group bereitgestellten Informationen maßgebend.

10.1 Medizinprodukt reinigen und desinfizieren
Das Medizinprodukt muss während der Reinigungs- und Desinfektionsvorgänge unbedingt auf "OFF" oder "O" stehen.

Den Einsatz von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln vermeiden, die entzündliche Stoffe enthalten.
Andernfalls darauf achten, dass das Mittel verdunstet und dass vor der Inbetriebnahme des Medizinproduktes und seiner 
Zubehörteile keine Brennstoffe darauf vorhanden sind.

Zur Reinigung des Medizinproduktes kein Scheuermittel verwenden.

Keine Sprays direkt auf das Medizinprodukt sprühen, um es zu reinigen. Das Mittel stets auf ein Tuch sprühen 
und das Medizinprodukt damit reinigen.

Das Steuergerät des Medizinproduktes, das Kabel des Elektrodenträgers und das Steuerpedal müssen täglich gereinigt 
und desinfiziert werden. Es können folgende Reinigungs- und Desinfektionsmittel verwendet werden:

 l alkalische Desinfektionsmittel;
 l desinfizierende Feuchttücher für die Zahnarztpraxis, Typ SEPTOL™.

10.2 Zubehör reinigen, desinfizieren und sterilisieren
10.2.1 Pflege des Bands und seines Kabels
Das Band und sein Kabel müssen mit desinfizierenden Feuchttüchern gereinigt werden.

10.2.2 Pflege der Elektroden und des Elektrodenträgers
 l Keine Stahlwolle oder Scheuermittel verwenden.
 l Lösungsmittel vermeiden, die Jod oder eine hohe Chlorkonzentration enthalten.
 l Der pH-Wert der Reinigungs-/Desinfektionsmittel muss zwischen 7 und 11 liegen.
 l Die von SATELEC, a company of Acteon group empfohlene Reinigungsmethode der Elektroden und des 

Elektrodenträgers ist manuell oder automatisch.
 l Alle Teile müssen sorgfältig gereinigt und vor dem Gebrauch einer abschließenden Sterilisation unterzogen 

werden.
 l Die Sterilisationsparameter gelten nur für ordnungsgemäß gereinigte Teile.
 l Die Elektroden müssen bei der Reinigung besonders sorgfältig behandelt werden.

Bei der automatischen Reinigung müssen die Elektroden auf sachgemäße Instrumentenhalter oder in kleine Körbe 
gesetzt werden, damit sie bei der Reinigung nicht beschädigt werden.
Der Benutzer ist für das Sicherstellen der sachgemäßen Installation, Validierung, Pflege und Eichung der Ausrüstung 
verantwortlich, die für die Instandhaltung der Teile von SATELEC eingesetzt werden.
Soweit dies möglich ist, eine Spülmaschine/ein Desinfektionsgerät für die Elektroden und den Elektrodenträger 
verwenden. Die Spülkörbe sollten bei der Ultraschallreinigung bzw. in der Spülmaschine/im Desinfektionsgerät nicht zu 
voll geladen werden.

10.2.3 Grenzwerte der Reinigungs-/Sterilisationszyklen
Wiederholte Aufbereitungszyklen, einschließlich Ultraschall, manuelle bzw. automatische Reinigung und Sterilisation, 
wirken sich gering auf die Elektroden und den Elektrodenträger aus.
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Das Ende der Lebensdauer wird normalerweise durch Verschleiß und durch die Benutzung hervorgerufenen 
Beschädigungen bestimmt.

 l Verschmutzte Teile müssen von nicht kontaminierten Teilen getrennt werden, damit das Personal und die 
Umgebung nicht kontaminiert werden.

 l Die Teile mit einem mit purem Wasser befeuchteten Tuch bedecken, damit das Blut und/oder die Rückstände nicht 
antrocknen können.

10.2.4 Lagerung und Transport
Verschmutzte Teile müssen getrennt von nicht kontaminierten Geräten transportiert werden, um eine Kontamination zu 
vermeiden.

10.2.5 Vorbereitung zur vorbereitenden Desinfizierung/Reinigung
Es ist empfehlenswert, die Teile so schnell wie möglich nach ihrem Gebrauch zu behandeln.

Die Medizinprodukte müssen spätestens zwei Stunden nach dem Gebrauch behandelt werden.
Elektrode nach jedem Gebrauch und vor der Reinigung losschrauben.

10.3 Vorbereitende Desinfektion und Reinigung – manuelle Methode
Ausrüstung: weiche Bürste, weicher nicht fusselnder Rohrreiniger, nicht fusselndes Tuch, enzymhaltiges 
Reinigungsmittel, Ultraschallreiniger.

Mindestdauer des Vorgangs Anweisungen

1 Minute
Das verschmutzte Gerät unter kaltem Leitungswasser abspülen.
Mit einer weichen Bürste, einem Rohrreiniger oder einem nicht fusselnden Tuch die 
gröbsten Verschmutzungen weitestgehend entfernen.

10 Minuten

Das Medizinprodukt mindestens zehn Minuten in eine Lösung tauchen, die frisch mit 
einem alkalischen Reinigungsmittel mit pH-Wert ca. 11 vorbereitet wurde.
Die Herstellerempfehlungen in Bezug auf die Expositionszeit, Konzentration, 
Temperatur und Wasserqualität müssen berücksichtigt werden.

1 Minute Das Gerät unter kaltem Leitungswasser abspülen

 
4 Minuten
 

Das Teil von Hand in einer frisch zubereiteten alkalischen Reinigungslösung 
waschen. Verschmutzungen und Rückstände mit einer weichen Bürste entfernen. 
Dabei besonders das Elektrodenende (Metallteil und Schnittstelle zwischen Metallteil 
und Hülle) bearbeiten.

1 Minute 30 Sekunden Das Medizinprodukt mit entionisiertem oder Reinwasser abspülen

10.4 Vorbereitende Desinfektion und Reinigung – automatische Methode
Die Methode zur vorbereitenden Desinfektion/manuellen Vorreinigung muss vor der automatischen Reinigung 
durchgeführt werden.

Ausrüstung: weiche Bürste, weicher nicht fusselnder Rohrreiniger, nicht fusselndes Tuch, enzymhaltiges 
Reinigungsmittel, Ultraschallreiniger.

Mindestdauer des Vorgangs Anweisungen

1 Minute
Das verschmutzte Gerät unter kaltem Leitungswasser abspülen.
Mit einer weichen Bürste, einem Rohrreiniger oder einem nicht fusselnden Tuch die 
gröbsten Verschmutzungen weitestgehend entfernen.

5 Minuten

Das Medizinprodukt mindestens fünf Minuten in eine Lösung tauchen, die frisch mit 
einem alkalischen Reinigungsmittel mit pH-Wert ca. 11 vorbereitet wurde.
Die Herstellerempfehlungen in Bezug auf die Expositionszeit, Konzentration, 
Temperatur und Wasserqualität müssen berücksichtigt werden.

1 Minute Das Gerät unter kaltem Leitungswasser abspülen

 
4 Minuten
 

Das Teil von Hand in einer frisch zubereiteten alkalischen Reinigungslösung 
waschen. Verschmutzungen und Rückstände mit einer weichen Bürste entfernen. 
Dabei besonders das Elektrodenende (Metallteil und Schnittstelle zwischen Metallteil 
und Hülle) bearbeiten.

1 Minute 30 Sekunden Das Medizinprodukt mit entionisiertem oder Reinwasser abspülen
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10.5 Reinigung, automatische Methode
Vorgang Minimaldauer Anweisungen

Vorspülung 2 Minuten Kaltes Leitungswasser.

Reinigung 10 Minuten
Warmes Leitungswasser (40 °C).
Verwenden Sie eine alkalisches Reinigungsmittel.

Neutralisation 2 Minuten Warmes Leitungswasser (40 °C), bei Bedarf mit Neutralisierungsmittel.

Spülen 2 Minuten Destilliertes Wasser oder warmes Reinwasser über 40 °C.

Trocknen 40 Minuten Bei einer Temperatur von 73 °C.

10.6 Sterilisation
Sofern nicht anders angegeben, können nicht sterile Produkte erneut dampfsterilisiert (ISO 17665 oder nationale Normen) 
werden. SATELEC, a company of Acteon group empfiehlt Folgendes:

Sterilisations-Expositionsdauer Sterilisations-Expositionstemperatur Trockenzeit

3 bis 18 Minuten 134 °C Mindestens 15 Minuten

Sterilisation mit gesättigtem Dampf und Vorvakuum
Die Trockungszeiten variieren von 15 bis 60 Minuten, je nach folgenden Kriterien:

 l das Verpackungsmaterial, wie ein Steril-Barrieresystem oder wiederverwendbare feste Behälter;
 l die Dampfqualität;
 l die Materialien des Medizinproduktes;
 l das Gesamtgewicht;
 l die Leistungen des Sterilisators;
 l die Gewohnheiten der geografischen Zone;
 l die unterschiedlichen Abkühlungszeiten.

Der Hersteller kann nicht für die vom Endbenutzer oder Kunden durchgeführten Sterilisationsverfahren haftbar 
gemacht werden, die nicht in Übereinstimmung mit den Empfehlungen des Herstellers stehen.

10.7 Kontrolle
 l Die Teile müssen geprüft werden, um sicherzustellen, dass keine Verschmutzungen mehr vorhanden sind und sie 

nicht rostig, abgestumpft, ausgebleicht oder beschädigt sind.
 l Vor dem Einpacken und Sterilisieren von gereinigten Teilen überprüfen, dass sie sauber und nicht beschädigt sind 

und einwandfrei funktionieren.
 l Beschädigte Teile müssen entsorgt werden. Sie dürfen nicht geschmiert werden.

10.8 Verpackung
Für die Sterilisation eine sachgemäße Verpackung oder einen festen wiederverwendbaren Behälter verwenden, das 
Steril-Barrieresystem muss mit der Norm ISO 11607 übereinstimmen. Jeglichen Kontakt zwischen den Teilen und 
anderen Gegenständen vermeiden, die ihre Oberfläche oder das Steril-Barrieresystem beschädigen können.

10.9 Lagerung
Die Lagerbedingungen stehen auf dem Verpackungsetikett. Verpackte Produkte müssen trocken und sauber und vor 
direkter Sonneneinstrahlung, Schädlingen, Feuchtigkeit und extremen Temperaturen geschützt gelagert werden. Die 
Produkte in der Reihenfolge ihres Eingangs (First-in-First-out-Verfahren) unter Berücksichtigung ihres auf dem Schild 
angegebenen Haltbarkeitsdatums verwenden.
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11 Überwachung und laufende Instandhaltung
Mit Ausnahme der folgenden Aktionen ist für das Medizinprodukt kein vorbeugender Wartungsplan erforderlich:

 l die Überwachung der Zubehörteile,
 l Die laufende Instandhaltung durch Reinigen, Desinfizieren und Sterilisieren
 l die Reinigung.

Im Rahmen der französischen Verordnung vom 5. Dezember 2001 und des entsprechenden Beschlusses vom 3. März 
2003 bezüglich der Verpflichtung zur Wartung und Qualitätskontrolle von Medizinprodukten wird dem für den Einsatz der 
anwendbaren Wartungsarbeiten zuständigen Betreiber nahegelegt, sich auf die üblicherweise für HF-Chirurgiegeräte 
durchgeführten Wartungsarbeiten zu beziehen und diese anzuwenden.
Die Sauberkeit der Belüftungseinlässe des Steuergeräts überprüfen, damit es zu keiner Überhitzung kommt.
Den Zustand des Silikonarmbandes überprüfen und sicherstellen, dass dieses keine Risse aufweist oder beschädigt ist, 
um eventuelle Verbrennungen am Arm des Patienten zu vermeiden.
Den Zustand der Elektroden überprüfen und sicherstellen, dass sich diese einfach und ohne Widerstand in den 
Elektrodenträger stecken lassen.
Vor und nach jeder Benutzung die Unversehrtheit des Medizinproduktes und seiner Zubehörteile überprüfen, um jegliche 
Probleme rechtzeitig zu erkennen. Dies ist für die Ortung von Fehlern in Zusammenhang mit elektrischer Isolierung oder 
Beschädigungen erforderlich. Bei Bedarf beschädigte Teile austauschen.

11.1 Thermische Sicherheit
Der Funktionszyklus sieht folgendermaßen aus:

 l 5 Zyklen je 10 Betriebssekunden;
 l 30 Sekunden Stillstand;
 l 10 Minuten Standby.

Bei intensiver Benutzung wird eine thermische Sicherheit ausgelöst.

11.2 Korrektive Wartung
Im Falle von Funktionsstörungen können durch den Benutzer folgende korrektive Wartungsmaßnahmen durchgeführt 
werden.

11.2.1 Austausch der Sicherungen
Das Medizinprodukt wird durch zwei im Netzsockel vorhandene Sicherungen geschützt.
Für den Austausch folgendermaßen vorgehen:

 1. Medizinprodukt ausschalten (Position O).
 2. Netzkabel vom Stromnetz trennen.
 3. Netzkabel vom Netzsockel trennen.
 4. Die Spitze eines flachen Schraubendrehers in die Kerbe der Sicherungslade führen, um sie zu entfernen.
 5. Verbrauchte Sicherungen herausnehmen.
 6. Verbrauchte Sicherungen durch Sicherungen vom selben Typ und mit den selben Werten austauschen.
 7. Sicherungslade in ihre Aufnahme führen, indem sie hereingedrückt wird, bis ein Klick zu hören ist, was die richtige 

Positionierung anzeigt.
 8. Netzkabel an den Sockel schließen.
 9. Netzkabel an das Stromnetz schließen.
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12 Erkennung von Funktionsstörungen
Im Falle eines mangelhaften Betriebes sich an die untenstehenden Tabellen wenden, um einfache Teile des 
Medizinproduktes rasch zu identifizieren und zu reparieren.
Wird die Funktionsstörung nicht in den nachstehenden Tabellen beschrieben, sich mit Ihrem Händler oder dem 
SATELEC, a company of Acteon group-Kundendienst in Verbindung setzen.
Erscheint das Medizinprodukt beschädigt oder fehlerhaft, darf es nicht benutzt werden. Das Medizinprodukt isolieren und 
sicherstellen, dass es nicht benutzt werden kann.

Das Medizinprodukt kann nicht vor Ort repariert werden.

12.1 Kein Betrieb
Zeichen: das Medizinprodukt funktioniert nicht

Mögliche Ursachen Lösungen

Kein Strom Sich an Ihren Elektriker wenden

Netzschalter auf Position O Netzschalter auf Position I stellen

Fehlerhafte Verbindung zwischen Netzkabel und 
Wandsteckdose Netzkabel an Wandsteckdose anschließen

Fehlerhafte Verbindung zwischen Netzkabel und 
Netzsockel Netzkabel an Netzsockel schließen

Netzsicherungen in Netzsockel außer Betrieb Netzsicherungen durch solche mit gleichem Wert und vom 
gleichen Typ austauschen

Interne Sicherung außer Betrieb An den Kundendienst senden.

Die interne Sicherung (Referenz FU1 auf der Leiterplatte) ist für den Benutzer nicht zugänglich.

12.2 Lampen oder Summer funktionieren nicht
Zeichen: Grüne Lampe leuchtet auf, aber die orangefarbene Lampe nicht und der Summer funktioniert nicht.

Mögliche Ursachen Lösungen

Fehlerhafter Anschluss des Pedalkabels Stecker des Pedalkabels gut eindrücken

Pedal fehlerhaft Pedal austauschen oder Händler verständigen

Wärmeschutz des Medizinproduktes Abwarten, dass das Medizinprodukt abkühlt

 
Zeichen: Lampen leuchten auf und Summer funktioniert, aber es ist kein Hochfrequenzstrom vorhanden.

Mögliche Ursachen Lösungen

Schlechte Verbindung des 
Elektrodenträgerkabels

Beide Enden des Elektrodenträgerkabels (sowohl am Medizinprodukt als auch 
am Elektrodenträger) überprüfen

Schlechte Verbindung des 
Steckverbinders des Bandes Steckverbinder des Bandes überprüfen

Andere Fälle Kontaktieren Sie den Acteon-Kundendienst.

12.3 Elektrode funktioniert nicht oder schlecht
Zeichen: Elektrode schneidet schlecht oder gar nicht

Mögliche Ursachen Lösungen

Intensive Benutzung Wärmeschutz 
aktiviert Medizinprodukt abkühlen lassen

Neutralelektrode (Band) an falscher 
Stelle

Überprüfen, dass die gesamte Fläche der Neutralelektrode (Band) den 
Patienten berührt

Elektrode schmutzig Medizinprodukt auf O schalten und Elektrode reinigen

Zu schnelle Bewegung der Elektrode Chirurgischen Eingriff langsamer ausführen
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Mögliche Ursachen Lösungen

Elektrode nicht angepasst Eine dem chirugischen Eingriff angepasste Elektrode auswählen

Elektrode abgenutzt Elektrode austauschen

 
Zeichen: Elektrode klebt an biologischem Gewebe

Mögliche Ursachen Lösungen

Leistungseinstellung zu 
schwach

Leistung erhöhen, bis Schnittschwelle erreicht ist. Diese muss nicht überschritten 
werden

Elektrode nicht angepasst Eine dem chirugischen Eingriff angepasste Elektrode auswählen

 
Zeichen: Elektrode verursacht beim Schnitt Funken

Mögliche Ursachen Lösungen

Zu hohe 
Schnittleistung

Schnittleistung verringern, bis Schnittschwelle erreicht ist. Diese muss nicht überschritten 
werden
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13 Elektromagnetische Verträglichkeit
Alle weiter unten stehenden Informationen stammen aus normativen Anforderungen, die von Herstellern von 
elektromedizinischen Geräten im Sinne der Norm IEC60601-1-2 einzuhalten sind.

Das Medizinprodukt stimmt mit den gültigen Normen bezüglich elektromagnetischer Verträglichkeit überein. Der Benutzer 
wird trotzdem sicherstellen, dass mögliche elektromagnetische Störungen, z.B. durch Hochfrequenzsender oder andere 
elektronische Geräte, kein zusätzliches Risiko erzeugen.
Diesem Kapitel sind die Informationen zu entnehmen, die für die Sicherstellung einer Installation und Inbetriebnahme des 
Medizinproduktes unter den besten Bedingungen hinsichtlich elektromagnetischer Verträglichkeit erforderlich sind.
Die verschiedenen Schläuche des Medizinproduktes müssen voneinander entfernt gehalten werden.
Bestimmte Typen von mobilen Fernsprechgeräten, wie Mobiltelefone, können Störungen am Medizinprodukt hervorrufen. 
Die in diesem Kapitel empfohlenen Schutzabstände sind daher unbedingt einzuhalten.
Das Medizinprodukt darf nicht in der Nähe eines anderen Gerätes benutzt oder darauf gestellt werden. Wenn dies nicht 
vermieden werden kann, muss vor der Benutzung sein richtiger Betrieb unter Benutzungsbedingungen überprüft werden.
Der Einsatz von nicht von SATELEC, a company of Acteon group  angegebenen oder verkauften Zubehörteilen als 
Ersatzteile kann eine Erhöhung der Emission oder eine Verminderung der Störfestigkeit des Medizinproduktes zur Folge 
haben.

13.1 Kabellänge
Kabel und Zubehörteile Höchstlänge Art der Prüfung Konform mit:

Kabel / Schläuche < 3 m

HF-Emission CISPR 11, Klasse B

Oberschwingungsstrom-
Emissionen IEC61000-3-2

Spannungsschwankungen 
und Flicker IEC61000-3-3

Störfestigkeit gegen 
elektrostatische Entladungen IEC61000-4-2

Störfestigkeit gegen 
Strahlung - 
Elektromagnetische Felder

IEC61000-4-3

Störfestigkeit gegen schnelle 
transiente elektrische 
Störgrößen

IEC61000-4-4

Störfestigkeit gegen 
Stoßspannungen IEC61000-4-5

Leitungsgeführte 
Störfestigkeit - 
Leitungsgeführte Störungen 
Hochfrequenz

IEC61000-4-6

Störfestigkeit gegen 
Strahlung - Magnetische 
Felder

IEC61000-4-8

Störfestigkeit gegen 
Spannungseinbrüche, 
Kurzzeitunterbrechungen 
und 
Spannungsschwankungen

IEC 61000-4-11

13.2 Empfohlene Schutzabstände
Das Medizinprodukt ist für einen Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in den Störungen aufgrund 
von HF-Strahlung kontrolliert werden.
Vermeiden Sie die Verwendung mobiler HF-Kommunikationsgräte in einem Abstand von weniger als 30 cm, also 12 Zoll, 
von Teilen des Medizinproduktes, einschließlich der Kabel. 
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Die Antennenkabel und die externen Antennen der mobilen Funkgeräte dürfen nicht in einem Abstand von weniger als 
30 cm, also 12 Zoll, von Teilen des Medizinproduktes installiert oder verwendet werden.
Jedwede Verwendung mobiler Funkgeräte außerhalb der angegebenen Grenzwerte verändert die Leistungen des 
Medizingeräts.

13.3 Elektromagnetische Emissionen
Das Medizinprodukt ist für eine Benutzung in der in der Tabelle weiter unten beschriebenen elektromagnetischen 
Umgebung bestimmt. Der Benutzer bzw. die für die Installation beauftragte Person muss daher sicherstellen, dass das 
Medizinprodukt in der unten beschriebenen Umgebung eingesetzt wird.

Emissionsprüfung Übereinstimmung Elektromagnetische Umgebung - Hinweise

Störung der 
elektromagnetischen 
Strahlung, gestrahlter 
Emissionen
(CISPR 11)

Gruppe 1
Das Medizinprodukt verwendet HF-Energie zu seiner internen 
Funktion. Daher ist seine HF-Emission sehr gering und es ist 
unwahrscheinlich, dass benachbarte Ausrüstungen gestört werden.

HF-Emission (CISPR 11) Klasse A

Die elektromagnetische Eigenschaften dieses Medizingeräts 
ermöglichen eine Verwendung in Industriegebietes im 
Krankenhausbereich [Klasse A definiert im CISPR 11]. Bei einem 
Einsatz in Wohnbereichen, in denen normalerweise Produkte der 
Klasse B gemäß CISPR 11 verwendet werden müssen, bietet dieses 
Medizinprodukt keinen ausreichenden Schutz vor Funkfrequenzen. 
Der Nutzer muss u. U. Korrekturmaßnahmen vornehmen und das 
Medizinprodukt umstellen oder neu ausrichten.

HF-Emission (CISPR 11) Klasse B

Das Medizingerät eignet sich für die häusliche Krankenpflege und die 
Krankenpflege in einer medizinischen Einrichtung.

Oberschwingungsstrom-
Emission (IEC61000-3-2) Klasse A

Spannungsschwankungen 
und Flicker   (IEC61000-3-
3)

Konform

Medizinprodukte der Klasse B mit HF-Emissionen gemäß CISPR 11:

13.4 Elektromagnetische Verträglichkeit und Störfestigkeit
Das Medizinprodukt ist für eine Benutzung in der in der Tabelle weiter unten beschriebenen magnetischen und 
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Benutzer bzw. die für die Installation beauftragte Person muss die 
Übereinstimmung mit der elektromagnetischen Umgebung sicherstellen.

Störfestigkeitsprüfungen Prüfpegel gemäß 
IEC60601 Übereinstimmungspegel Elektromagnetische Umgebung / 

Hinweise

Entladung statischer 
Elektrizität (ESD) 
(IEC61000-4-2)

± 8 kV Kontakt
± 15 kV Luft

± 8 kV Kontakt
± 15 kV Luft

Das Medizingerät eignet sich für 
die häusliche Krankenpflege und 
die Krankenpflege in einer 
medizinischen Einrichtung. 

Störfestigkeit gegen 
schnelle transiente 
elektrische 
Störgrößen/Burst 
(IEC61000-4-4)

± 2 kV bei 
Stromversorgungsleitungen
± 1 kV für Signalanschlüsse
Anwendbar für 
medizinische Geräte mit 
Signalanschlüssen

± 2 kV bei 
Stromversorgungsleitungen
± 1 kV für Signalanschlüsse                    

Das Medizingerät eignet sich für 
die häusliche Krankenpflege und 
die Krankenpflege in einer 
medizinischen Einrichtung. 

Stoßspannungen 
(IEC61000-4-5)

± 0,5 kV, ± 1 kV zwischen 
Phasen
± 0,5 kV, ± 1 kV, ± 2 kV 
zwischen Phase und Erde
Anwendbar für 
medizinische Geräte mit 
Erdung

± 0,5 kV, ± 1 kV zwischen 
Phasen
± 0,5 kV, ± 1 kV, ± 2 kV 
zwischen Phase und Erde

Das Medizingerät eignet sich für 
die häusliche Krankenpflege und 
die Krankenpflege in einer 
medizinischen Einrichtung. 
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Störfestigkeitsprüfungen Prüfpegel gemäß 
IEC60601 Übereinstimmungspegel Elektromagnetische Umgebung / 

Hinweise

Magnetfeld bei 
zugeordneter 
Netzwerkfrequenz
(IEC61000-4-8)

30A/m 30A/m

Das Magnetfeld muss die für die 
häusliche Krankenpflege und die 
Krankenpflege in einer 
medizinischen Einrichtung übliche 
Intensität aufweisen. 

Spannungsschwankungen 
(IEC 61000-4-11)

0% UT mit 0,5 Zyklen
bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 
225°, 270° und 315°

0% UT mit 1 Zyklus
und
70% UT mit 25 Zyklen bei 
50 Hz
mit 30 Zyklen bei 60 Hz
Monophase bei 0°

0% UT mit 0,5 Zyklen
bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 
225°, 270° und 315°

0% UT mit 1 Zyklus
und
70% UT mit 25 Zyklen bei 
50 Hz
mit 30 Zyklen bei 60 Hz
Monophase bei 0°

Die Stromversorgung muss die für 
die häusliche Krankenpflege und 
die Krankenpflege in einer 
medizinischen Einrichtung übliche 
Qualität aufweisen.
Sollte der Einsatz des Systems 
eine unterbrechungsfreie 
Stromversorgung erfordern, 
empfiehlt sich ein autonomes 
Netzteil (Wechselrichter o. ä.).

Spannungseinbrüche 
(IEC61000-4-11)

0% UT
mit 250 Zyklen bei 50 Hz
mit 300 Zyklen bei 60 Hz

0% UT
mit 250 Zyklen bei 50 Hz
mit 300 Zyklen bei 60 Hz

Die Stromversorgung muss die für 
die häusliche Krankenpflege und 
die Krankenpflege in einer 
medizinischen Einrichtung übliche 
Qualität aufweisen.
Sollte der Einsatz des Systems 
eine unterbrechungsfreie 
Stromversorgung erfordern, 
empfiehlt sich ein autonomes 
Netzteil (Wechselrichter o. ä.).

13.5 Elektromagnetische Störfestigkeit, tragbare Hochfrequenzausrüstungen
Das Medizinprodukt ist für eine Benutzung in der in der Tabelle weiter unten beschriebenen magnetischen und 
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Benutzer bzw. die für die Installation beauftragte Person muss die 
Übereinstimmung mit der elektromagnetischen Umgebung sicherstellen.

Störfestigkeitsprüfungen Prüfpegel Übereinstimmungspegel Elektromagnetische 
Umgebung - Hinweise

Vermeiden Sie die Verwendung mobiler HF-Kommunikationsgräte in einem Abstand von weniger als 30 cm, also 12 
Zoll, von Teilen des Medizinproduktes, einschließlich der Kabel. 
Die Antennenkabel und die externen Antennen der mobilen Funkgeräte dürfen nicht in einem Abstand von weniger als 
30 cm, also 12 Zoll, von Teilen des Medizinproduktes installiert oder verwendet werden.
Jedwede Verwendung mobiler Funkgeräte außerhalb der angegebenen Grenzwerte verändert die Leistungen des 
Medizingeräts.

Prüfung der Störfestigkeit 
gegen hochfrequente 
elektromagnetische Felder 
(IEC61000-4-3)

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

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

Das Medizingerät eignet sich 
für die häusliche 
Krankenpflege und die 
Krankenpflege in einer 
medizinischen Einrichtung. 

Benutzerhandbuch | Servotome | J57213 | V13 | (13) | 08/2023 | NE28DE010M - Seite 41/56



Störfestigkeitsprüfungen Prüfpegel Übereinstimmungspegel Elektromagnetische 
Umgebung - Hinweise

Nahfelder um drahtlose 
Hochfrequenz-
Kommunikationsgeräte
(IEC 61000-4-3, vorläufige 
Methode)

9 V/m
710 MHz, 745 MHz, 780 
MHz, 5 240 MHz, 5 550 MHz, 
5 785 MHz
 
27 V/m
385 MHz
 
28 V/m
450 MHz, 810 MHz, 870 
MHz, 930MHz, 1 720 MHz, 1 
845 MHz, 1 970 MHz, 2 450 
MHz
 

9 V/m
710 MHz, 745 MHz, 780 
MHz, 5 240 MHz, 5 550 MHz, 
5 785 MHz
 
27 V/m
385 MHz
 
28 V/m
450 MHz, 810 MHz, 870 
MHz, 930MHz, 1 720 MHz, 1 
845 MHz, 1 970 MHz, 2 450 
MHz

Das Medizingerät eignet sich 
für die häusliche 
Krankenpflege und die 
Krankenpflege in einer 
medizinischen Einrichtung.

Störfestigkeit gegen 
leitungsgeführte Störgrößen, 
induziert durch 
hochfrequente Felder 
(IEC61000-4-6)

3 V/m
0,15 MHz bis 80 MHz
 
6 V im ISM-Band und 
Bändern zwischen 0,15 MHz 
und 80 MHz, 
Amateurfunkbänder 
inbegriffen
 
80% MA bis 1 kHz

3 V/m
0,15 MHz bis 80 MHz
 
6 V im ISM-Band und 
Bändern zwischen 0,15 MHz 
und 80 MHz, 
Amateurfunkbänder 
inbegriffen
 
80% MA bis 1 kHz
                    

Das Medizingerät eignet sich 
für die häusliche 
Krankenpflege und die 
Krankenpflege in einer 
medizinischen Einrichtung.

Es ist möglich, dass diese Angaben nicht in allen Situationen zutreffen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch 
Absorptionen und Reflexionen von Strukturen, Gegenständen und Menschen geschwächt.
Die elektromagnetische Feldstärke stationärer Hochfrequenzsender, wie Basisstationen von tragbaren Telefonen (zellular 
/ schnurlos), Mobilfunk, Amateurfunk, AM/FM-Rundfunk- und Fernsehsendern, können theoretisch nicht genau bestimmt 
werden.
Zur Bestimmung der elektromagnetischen Umgebung infolge von stationären Hochfrequenzsendern muss eine Messung 
der elektromagnetischen Umgebung durchgeführt werden. Sollte die gemessene Feldstärke in der unmittelbaren 
Umgebung des Produktes den oben angegebenen Übereinstimmungspegel überschreiten, müssen die Leistungen des 
Produktes geprüft werden, um sicherzustellen, dass sie mit den Angaben übereinstimmen. Werden ungewöhnliche 
Leistungen festgestellt, können zusätzliche Maßnahmen erforderlich sein, wie Neuorientierung oder Umstellen des 
Medizinproduktes.
Im Frequenzbereich 150 kHz bis 80 Mhz muss die Feldstärke geringer als 3 V/m sein.
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14 Technische Angaben zum Medizinprodukt
14.1 Kennlinien

 

14.2 Zusammenfassende Tabelle der Elektroden
Modell Abbildung Modell Abbildung

I22S I40S

I22CA I40CA
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TR22T FC10N

TR22R FC25B

TR22L FC32B

14.3 Identifizierung
Hersteller SATELEC, a company of Acteon group

Name des Medizinproduktes Servotome

14.4 Steuergerät
Breite 250 mm

Höhe 110 mm

Tiefe 240 mm

Gewicht 1200 g

Schutzindex IPX0

14.5 Generator
Versorgungsspannung 115 VAC/230 VAC

Versorgungsfrequenz 50 Hz/60 Hz

Leistungsverbrauch 170 VA bis 230 VAC

Ausgangsleistung 30 W

Ausgangsspannung 650 V PP - P = 10, W = 1

Wellenwiderstand 600 Ω

Ausgangsimpedanzbereich 100 Ω bis 2 kΩ

Ausgangsfrequenz 1,2 MHz +/- 0,2 MHz

Hochfrequenz-Ausgangstyp potentialfrei (von Erdung isoliert)

Leistungseinstellbereich von weniger als 1 W bis zu 30 W

Betriebsmodus 5 Zyklen (10 Sek. ON / 30 Sek. OFF + 10 Min. Stand-by)

Elektrische Klasse I

Interne, für den Benutzer nicht zugängliche 
Sicherung F1: 5 mm - T 500 mAL 250 VAC

Sicherung (Netzsockel) - 115 V 5 mm x 20 mm / T 2 AL 250 VAC Typ FST - SCHURTER AG

Sicherung (Netzsockel) - 230 V 5 mm x 20 mm / T 1,25 AL 250 VAC Typ FST - SCHURTER AG

Leckstromtyp BF

14.6 Leistung anpassen
Einstellung des Schnitts (relative Einheiten) 1 - 10

Einstellung der Koagulation (relative Einheiten) 1 - 10
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14.7 Schlauchlängen
Kabel des Elektrodenträgers >2000 mm

Kabel des Armbands >2000 mm

Kabel des Steuerpedals 2000 mm +/- 50 mm

14.8 Steuerpedal
Breite 72 mm

Höhe 30 mm

Länge 104 mm

Gewicht 155 g

Schutzindex IPX1

14.9 Umgebungsmerkmale
Betriebstemperatur +10°C à +30°C

Lagerungstemperatur 0°C à +50°C

Betriebsfeuchtigkeit rH 30 % à 75 %

Lagerungsfeuchtigkeit rH 10 % bis 100 % , einschl. Kondensation

Lagerungsluftdruck 500 hPa bis 1.060 hPa

Benutzungsluftdruck 800 hPa bis 1.060 hPa

Maximale Betriebshöhe Geringer als oder gleich 2.000 Meter

14.10 Einschränkungen bezüglich der Umgebung

Benutzungsräume
Kann in allen medizinischen Räumen benutzt werden. Das 
Medizinprodukt darf weder im Operationstrakt noch im Außenbereich 
benutzt werden.

Benutzung in gashaltiger Atmosphäre
Das Medizinprodukt ist nicht für eine Benutzung in gashaltiger 
Atmosphäre vom Typ AP oder APG oder bei Vorhandensein von 
Narkosegasen bestimmt.

Eintauchen in Flüssigkeit Das Steuergerät darf nicht in Flüssigkeit getaucht werden.

Eintauchen in Flüssigkeit Das darf nicht in Flüssigkeit getaucht werden.

14.11 Bedeutende Leistungsmerkmale
Frequenz der elektrischen Hochfrequenzenergie.
Elektrische Leistung.
Wellenwiderstand.
Fläche der Elektroden.
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15 Vorschriften und Normen
15.1 Geltende Normen und Vorschriften
Dieses Medizinprodukt entspricht den grundlegenden Anforderungen der europäischen Richtlinie 93/42/EWG. Es wurde 
gemäß einem nach EN ISO 13485 zertifizierten Qualitätssicherungssystem konzipiert und hergestellt.
Das Material wurde in Übereinstimmung mit der gültigen Norm für elektrische Sicherheit IEC 60601-1 konzipiert und 
entwickelt.

15.2 Medizinische Klasse des Medizinproduktes
Gemäß der europäischen Richtlinie 93/42/EWG ist das Medizinprodukt in Klasse IIb eingestuft.

15.3 Symbole
Symbol Bedeutung

Steuerpedal

O Ausschalten

I Einschalten

Schnitt

Koagulation

Kontrollleuchte für Hochfrequenzstrom

Neutralelektrode, Band

Stets eine Schutzbrille tragen

Stets Schutzhandschuhe tragen

Siehe Begleitdokumente

Siehe Benutzerhandbuch

Die Begleitdokumente sind in elektronischer Form verfügbar

Druckgrenze
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Symbol Bedeutung

Temperaturgrenze

Beschränkung des Feuchtigkeitsgehaltes

Verpackungseinheit

Zerbrechlich, mit Vorsicht handhaben

Trocken aufbewahren

Das Medizinprodukt nicht benutzen, wenn Patient oder Zahnarzt ein 
implantierbares Gerät tragen

Das Medizinprodukt nicht benutzen, wenn der Patient Schmuck trägt

Das Medizinprodukt nicht benutzen, wenn der Patient ein Hörgerät trägt

Das Medizinprodukt nicht benutzen, wenn der Patient Piercings trägt

Das Medizinprodukt nicht benutzen, wenn der Patient eine medizinische 
Metallprothese trägt

Das Medizinprodukt nicht benutzen, wenn der Patient ein Medizinprodukt für 
die tiefe Hirnstimulation trägt

Das Medizinprodukt nicht benutzen, wenn der Patient ein Medizinprodukt für 
die Nervus-vagus-Stimulation trägt

Biogefährdung

Sterilisation bei 134°C in einem Autoklav

Seite 48/56 - Benutzerhandbuch | Servotome | J57213 | V13 | (13) | 08/2023 | NE28DE010M



Symbol Bedeutung

Sterilisation bei 132°C in einem Autoklav

Wasch-/Desinfektionsgerät für thermische Desinfektion

von Erdung isolierter Patienten-Stromkreis in Hochfrequenz

Angewandter Teil: Typ BF

I Klasse 1

Wechselstrom

Elektromagnetische Störungen

CE-Kennzeichnung

CE-Kennzeichnung

JJJJ 

Jahr der Herstellung

Hersteller

Nicht im Hausmüll entsorgen

Lampen und professionelle elektrische Ausrüstung bei Récylum recyceln.

Rx only Das Bundesgesetz der Vereinigten Staaten beschränkt den Verkauf dieses 
Medizinproduktes auf den Verkauf durch einen Arzt oder in dessen Auftrag.

IPX1
IP: durch eine Ummantelung gegebener Schutzgrad
X: Kein Anspruch auf Schutzgrad gegen Eindringen von Festkörpern
1: schützt gegen senkrechten Fall von Wassertropfen

IPX0
IP: durch eine Ummantelung gegebener Schutzgrad
X: Kein Anspruch auf Schutzgrad gegen Eindringen von Festkörpern
0: Kein Anspruch auf Schutzgrad gegen Eindringen von Flüssigkeiten
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Symbol Bedeutung

Serial Number (Seriennummer)

Packaging Number (Verpackungsnummer)

                      

Eine weiche Bürste für die Reinigung verwenden

                       

Ein fusselfreies Tuch für die Reinigung verwenden

                        

Eine Ultraschallwanne für die Reinigung verwenden

                       

Einen Rohrreiniger für die Reinigung verwenden

                       

Ein alkoholhaltiges Desinfektionstuch für die Vordesinfektion und die 
Reinigung verwenden

                       

Unter Leitungswasser abspülen

Einen Autoklav mit Vorvakuum für die Sterilisation verwenden

15.4 Identifizierung des Herstellers
SATELEC
A Company of ACTEON Group
17, avenue Gustave Eiffel
ZI du Phare
33700 MERIGNAC
Frankreich

15.4.1 Verantwortung des Herstellers
Der Hersteller haftet in den folgenden Fällen nicht:

 l Bei Nichtbeachtung der Empfehlungen des Herstellers.
 l Bei Arbeiten oder Instandsetzungen, die durch vom Hersteller nicht befugte Personen vorgenommen wurden.
 l Bei Gebrauch an einer elektrischen Anlage, die nicht mit den geltenden Vorschriften übereinstimmt.
 l Bei Gebrauch des Produkts für andere als im Handbuch angegebenen Zwecke.
 l Bei Benutzung von Zubehörteilen oder eines Handstücks, die/das nicht von SATELEC, a company of Acteon group  
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geliefert wurden.
 l Bei Nichteinhalten der in diesem Dokument enthaltenen Anweisungen.

Hinweis: Der Hersteller behält sich das Recht vor, das Medizinprodukt und sämtliche Dokumente ohne 
Vorankündigung zu verändern.

15.5 Adressen der Filialen
AUSTRALIEN/NEUSEELAND
ACTEON AUSTRALIA/NEW ZEALAND
Suite 119, 30-40 Harcourt Parade
Rosebery NSW 2018
Australien
Tel. +612 9669 2292
Fax +612 9669 2204
info.au@acteongroup.com

RUSSLAND
ACTEON RUSSIA
Gilyarovskogo str, 6b1, off 212
129090 MOSCOU
RUSSLAND
Mob. +7 926 233 1695
Tel. +7 495 150 1323
info.ru@acteongroup.com

BRASILIEN
MICRO IMAGEM INDUSTRIA COMERCIO IMPORTAÇÃO E 
EXPORTAÇÃO LTDA
CNPJ: 14.041.012/0001-79
Alameda Vênus, 233
Distrito Industrial
Indaiatuba – SP – CEP 13347-659
Brasilien
Tel. +55 19 3936 809

SPANIEN
ACTEON MEDICO-DENTAL IBERICA, S.A.U.
Avda Principal n°11 H
Poligono Industrial Can Clapers
08181 SENTMENAT (BARCELONA) - SPANIEN
Tel. +34 93 715 45 20
Fax +34 93.715 32 29
info.es@acteongroup.com

CHINA
ACTEON CHINA
Office 1615, 13Floor No. 2, North East Third
Ring Road, Chaoyang District, Beijing 100027,
Volksrepublik China
Tel. +86 10646570 11
beijing@cn.acteongroup.com

TAIWAN
ACTEON TAIWAN
11F., No.1, Songzhi Rd.
Xinyi Dist., Taipei City 11047
TAIWAN (R.O.C.)
+ 886 2 8729 2103
info.tw@acteongroup.com

DEUTSCHLAND
ACTEON GERMANY GmbH
Klaus Bungert Straße 5, D-40468 Düsseldorf
DEUTSCHLAND
T: +49 211 16 98 00-0
F: +49 211 16 98 00-48
www.acteongroup.com/de-de

THAILAND
ACTEON (THAILAND) LTD
23/45 Sorachai Building 16th floor - Sukumvit 63
Road, Klongton Nua - Wattana, BANGKOK 10110
- THAILAND
Tel. +66 2714 3295
Fax +66 2.714 3296
info.th@acteongroup.com

INDIEN
ACTEON INDIA
1202, PLOT NO. D-9
GOPAL HEIGHTS, NETAJI SUBASH PLACE
PITAMPURA, DELHI - 110034 - INDIA
Gujarat - India
Tel. +91 11 47 018 291 / 47 058 291/45 618 291
Fax +91 79 2328 7480
info.in@acteongroup.com

TÜRKEI
ACTEON TURKEY
Barbaros Mah. Dereboyu Cad.
Akzambak Sokak Uphill Towers
B Blok K14 D84 Atasehir
ISTANBUL 34746 - TURKEY
Mob. +90.532.481 20 57
Tel. +90.216.688 88 68
talha.gonca@acteongroup.com
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ITALIEN
ACTEON ITALIA
Via Roma 45
21057 OLGIATE OLONA (VARESE)
ITALY
Tel. +39 0331 376.760
Fax +39 0331 376763
info.it@acteongroup.com

UK
ACTEON UK
Phoenix Park – Eaton Socon, St Neots
CAMBS PE19 8EP - UK
Tel. +44 1480 477.307
Fax +44 1480 477 381
info.uk@acteongroup.com

LATEINAMERIKA
ACTEON LATIN AMERICA
Bogotà - KOLUMBIEN
Mobil: +57 312 377 8209
info.latam@acteongroup.com

USA & Kanada
ACTEON North America
124 Gaither Drive, Suite 140
Mount Laurel, NJ 08054 - USA
Tel. +1 856 222 9988
Fax +1 856 222 4726
info.us@acteongroup.com

MITTLERER OSTEN
ACTEON MIDDLE EAST
247 Wasfi Al Tal str.
401 AMMAN - JORDAN
Tel. +962 6553 4401
Fax +962 6.553 7833
info.me@acteongroup.com
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15.6 Entsorgung und Recycling
Die Entsorgung des als elektrische und elektronische Ausrüstung befundenen Medizinproduktes muss durch eine im 
Einsammeln, Abholen und in der Wiederverwertung bzw. Zerstörung spezialisierte Firma stattfinden. Dies ist 
insbesondere auf dem europäischen Markt in Bezug auf die Richtlinie Nr. 2012/19/EU vom Juli 2012 gültig.
Sollte Ihr Medizinprodukt das Ende seiner Lebensdauer erreicht haben, setzen Sie sich bitte mit dem Händler für 
Zahnheilmaterial in Ihrer Nähe oder im Bedarfsfall mit den Filialen und dem Firmensitz von Acteon in Verbindung, damit 
Sie über die Vorgehensweise informiert werden können. Die Adressen stehen im Kapitel Adressen der Filialen Seite 51.

Der folgende Vermerk betrifft ausschließlich Frankreich.
Unsere Firma übernimmt in Übereinstimmung mit dem französischen Umweltgesetz bezüglich der Abfallentsorgung von 
elektrischen und elektronischen Ausrüstungen (Verordnung Nr. 2012-617 vom 2. Mai 2012) mit dem durch die 
zugelassene Organisation Récylum (NOR-Zulassung: DEVP1427651A) eingesetzten System ihre Verpflichtungen zur 
Übernahme und Entsorgung ihrer elektrischen und elektronischen Ausrüstungen.
Da unsere Firma Herstellerin ist, steht sie im von der französischen Umweltschutzbehörde ADEME geführten nationalen 
Hersteller-Register. Die professionellen Käufer in der Vertriebskette, zu denen Sie gehören, müssen diese Informationen 
bezüglich der von uns eingesetzten Recyclingmodalitäten bis zum Endbenutzer bekannt geben.
Der Käufer verpflichtet sich zudem, die Medizinprodukte unserer Marke zum Ende ihrer Lebensdauer zum Recycling 
Sammelstellen von Récylum zu übergeben (siehe Liste der Sammelstellen unter http://www.recylum.com/).
Gegebenenfalls bietet Récylum an, diese Medizinprodukte kostenfrei bei Ihnen abzuholen, wenn eine gewisse 
Abholgrenze überschritten wird. Dazu werden Ihnen Containerpaletten zwecks Abfalllagerung zur Verfügung gestellt.

Ein Zubehörteil, dessen Lebensdauer abgelaufen ist, muss in den Abfallbehältern für ansteckungsgefährliche Stoffe 
entsorgt werden.
Ein Medizinprodukt, dessen Lebensdauer abgelaufen ist, muss in den Abfallbehältern für ansteckungsgefährliche Stoffe 
entsorgt werden.
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