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1 Dokumentasjon
Dette dokumentet inneholder følgende opplysninger:

 l Sikkerhet for pasienten, brukeren og miljøet
 l Installasjon av det medisinske utstyret under optimale forhold
 l Identifikasjon av produsenten eller dennes representanter ved behov

1.1 Tilknyttet dokumentasjon
Dette dokumentet må brukes sammen med følgende dokumenter:

Dokumentnavn Referanser

Modus for sjekking av elektroniske bruksinstruksjoner  J00007  

Protokoller for rengjøring, desinfisering og sterilisering av håndstykkene J12982

Protokoller for rengjøring, desinfisering og sterilisering av enhet håndstykke-ledning Piezotome J12800  

Bruksveiledning for SLIM-håndstykket J12972

Quick Start-Clean for SLIM-håndstykke J12930  

Bruksveiledning for Newtron-håndstykket J12662

Quick Start-Clean for Newtron-håndstykke J12280  

Bruksveiledning for Newton LED-håndstykket J12610

Bruksveiledning for Piezotome I I57320  

Bruksveiledning for Piezotome LED-håndstykket I12815  

Bruksveiledning for Cube LED-håndstykket J28842  

Manuel d'utilisation de la pièce à main Piezotome M+ J57520

1.2 Elektronisk dokumentasjon

 
Instruksjonene for bruk av utstyret kan fås i elektronisk form , og ikke i papirutgave, på det angitte internettstedet. Dersom 
nettstedet ikke skulle være tilgjengelig, vennligst kople deg på på et senere tidspunkt. Det er også mulig å få 
dokumentasjonen i papirutgave gratis tilsendt i løpet av sju dager på forespørsel enten via nettstedet, telefon eller pr. post.
De elektroniske bruksveiledningene er tilgjengelige i PDF-format (Portable Document Format). Det er nødvendig å ha den 
påkrevde programvaren for å kunne åpne PDF-filene og lese de elektroniske bruksveiledningene. Det er svært viktig å ha 
lest og forstått innholdet i instruksjonene for bruk av utstyret og tilbehøret.

Ikke bruk utstyret uten å ha gjort deg kjent med bruksveiledningene.
Veiledningene for bruk av utstyret er tilgjengelige på www.satelec.com/documents
Så snart du mottar utstyret blir du bedt om å skrive ut og laste ned all dokumentasjonen eller de deler av 
dokumentasjonen som du vil kunne ha bruk for i nødstilfeller eller ved feil på internett-tilgangen eller på det elektroniske 
visningsutstyret som en datamaskin eller et nettbrett. Det anbefales å besøke nettstedet regelmessig for å sjekke og laste 
ned oppdaterte versjoner av utstyrets bruksveiledninger. Brukeren bes om å ha dokumentasjonen i nærheten for å kunne 
sjekke den så ofte som nødvendig.
Den medisinske anordningens komplette dokumentasjon i papirform eller elektronisk form skal beholdes så lenge 
anordningen varer.
Ta vare på de opprinnelige dokumentasjonene for den medisinske anordningen med tilbehør for å kunne gå tilbake til 
dem senere. Ved lån eller salg må dokumentasjonen følge med den medisinske anordningen.
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2 Advarsler
2.1 Føderal Lov

Teksten nedenfor gjelder kun for USA.
Føderal lovgivning (Federal Law) i USA begrenser bruken av dette apparatet på sitt territorium til utdannet, kompetent og 
egnet profesjonelt tannhelsepersonell eller personer som er under deres kontroll.

2.2 Advarsel som gjelder i alle land hvor utstyret selges
Ifølge standarden IEC62366 er fabrikanter av medisinsk utstyr ved lov pålagt å oppgi følgende opplysninger.

2.3 Brukergrupper
Bruken av det medisinske utstyret er begrenset kun til uteksaminerte og profesjonelle tannhelsearbeidere med de 
nødvendige kompetanser og kvalifikasjoner innenfor rammen av deres arbeidsområder.
Brukeren må beherske og respektere reglene for tannhelsepraksis i overensstemmelse med vitenskapelig oppnådde data 
og medisinske hygieneprinsipper som rengjøring, desinfeksjon og sterilisering av det medisinske utstyret.
Det medisinske utstyret kan brukes uten å ta i betraktning karakteristikker for voksne brukere som vekt, alder, høyde, kjønn 
og nasjonalitet.
Brukeren må bruke hansker.
Brukeren er ikke pasienten.
Brukeren må ikke ha noen av følgende forstyrrelser:

 l synsforstyrrelser: I påkommende tilfelle må brukeren være utstyrt med et synskorrigerende middel;
 l uførhet i øvre kroppsdeler som kan forhindre riktig grep om håndstykket;
 l hørselproblemer som kan forhindre brukeren i å høre lydsignaler i forhold til det medisinske utstyret;
 l hukommelses- eller konsentrasjonsproblemer som vil ha en innvirkning på sekvensinnstillingene eller utførelsen 

av behandlingsprotokollene.

2.4 Spesifikk opplæring av brukerne
Det kreves ingen annen utdannelse enn den opprinnelige yrkesutdannelsen for å bruke dette medisinske utstyret.
Tannlegen er ansvarlig for utføringen av de kliniske behandlingene, og de farer som mangel på kompetanse eller 
utdannelse kan medføre.

2.5 Pasientgrupper
Det medisinske utstyret er forutsett til bruk hos følgende pasientgrupper:

 l barn, unntatt med spisser beregnet på rhinoplastiske prosedyrer;
 l ungdom;
 l voksne;
 l eldre.

Det medisinske utstyret kan brukes uten å ta hensyn til følgende karakteristikker hos pasienten som vekt (unntatt for barn), 
alder, høyde, kjønn og nasjonalitet.

2.6 Restriksjoner i forhold til pasientgruppene
Bruken av det medisinske utstyret er forbudt hos følgende pasientgrupper:

 l spedbarn  
 l Gravide eller ammende kvinner på grunn av restriksjonene i forbindelse med mulig bruk av 

medikamentoppløsninger som anestesimidler;
 l Pasienter med medisinske komplikasjoner;
 l Pasienter som er allergiske mot det medisinske utstyrets deler;
 l Pasienter som har tannsegment som ikke egner seg til behandlingen;

Pasienten må være rolig, avslappet, ubevegelig og helst i liggende posisjon i en tannlegestol.
Brukeren er den eneste personen som kan avgjøre om han/hun vil gi sine pasienter behandling eller ikke.

2.7 Kroppsdeler og vevstyper som behandles
2.7.1 Håndstykke for tannlegepraksis
Behandlingen må kun skje i pasientens munnhule.

2.7.2 Håndstykke for beinkirurgi
Behandlingen kan kun dreie seg om osteotomi, osteoplasti, dekortikering, boring, konformering og glatting av bein og 
tenner under diverse kirurgiske inngrep, inkludert generell ortopedisk kirurgi, otolaryngologisk kirurgi, kranie- og 
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maxiofacial kirurgi, oralkirurgi, hånd- og fotkirurgi, nevrokirurgi, ryggradskirurgi og plastikk-/rekonstruerende kirurgi.

2.8 Anvendte deler
Del i indirekte kontakt med pasienten Håndstykkets nese

Håndstykke

2.9 Viktig ytelse
Ifølge standarden for sikkerhet ved anvendt elektromedisinsk utstyr, har produsenten bestemt at det medisinske utstyret 
ikke vil styre viktige ytelser.

2.10 Grunnleggende sikkerhet ved normal bruk
Den aktive delen, håndstykket, skal befinne seg i brukerens hånd under hele utførelsen av den medisinske behandlingen.
Da brukeren har medisinsk utdannelse, skal han/hun straks være i stand til å konstatere evt. problemer på 
behandlingsstedet og deretter reagere på riktig måte.
Brukeren må dosere trykket som påføres håndstykket med endestykket. Det er brukeren som har ansvaret for den 
grunnleggende sikkerheten.
Det anbefales å forberede en medisinsk reserveanordning eller alternativt middel, som kan brukes til å gjøre ferdig det 
medisinske inngrepet dersom utstyret skulle bli defekt.

2.11 Normale bruksbetingelser
Normale bruksbetingelser er følgende:

 l oppbevaring;
 l installasjon;
 l bruk;
 l vedlikehold;
 l eliminering.

2.12 Irrigasjonsspray
Irrigasjonssprayen er nødvendig for å kjøle eller skylle inngrepsstedet.
På enkelte klinikker kan man imidlertid bruke spisser uten irrigasjon.

Tannlegen må hele tiden passe på at manglende irrigasjon ikke skaper risiko for pasienten.
For rhinoplastiske prosedyrer anbefales det en tilstrekkelig løsning av bløtvevet rundt arbeidsområdet.
Spissene må brukes med irrigasjonen som anbefales av produsenten.
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3 Interaksjoner, kontraindikasjoner, forbud
Her vil du finne opplysninger angående interaksjoner, kontraindikasjoner og forbud som produsenten kjenner til på 
datoen for utgivelse av dette dokumentet.

3.1 Bruk av annet tilbehør enn det som leveres av produsenten
Det medisinske utstyret er blitt fremstilt og utviklet med sitt tilbehør for å kunne garantere maksimal sikkerhet og ytelse. 
Bruk av annet tilbehør enn originaltilbehør kan utgjøre en risiko for brukeren, pasientene eller det medisinske utstyret.
Ikke prøv å koble til tilbehør som ikke er levert av SATELEC, a company of Acteon group, på kontakten(e) til det 
medisinske utstyret eller på håndstykket.
Spissene og tannfilene SATELEC, a company of Acteon group kan bare kobles til på håndstykkene SATELEC, a company 
of Acteon group.
Selv om produsenten eller forhandleren av tilbehøret forsikrer total kompatibilitet med utstyrene SATELEC, a company of 
Acteon group, bør man være forsiktig med hensyn til opprinnelsen og sikkerheten til det tilbudte produktet. Visse 
indikasjoner på dette; som manglende opplysninger, opplysninger på et annet språk, meget attraktive priser, tvilsomt 
utseende, dårlig kvalitet eller meget tidlig slitasje bør være et varsel. Hvis nødvendig, ta kontakt med en godkjent 
forhandler eller kundeservice SATELEC, a company of Acteon group.

3.2 Forbudt bruk
 l Det medisinske utstyret må ikke senkes ned i vann og ikke brukes utendørs.
 l Det medisinske utstyret må ikke plasseres nær en varmekilde eller utsettes for direkte sollys.
 l Det medisinske utstyret må ikke utsettes for vanntåke eller vannsprut.
 l Det medisinske utstyret må ikke brukes i gassholdige atmosfærer av type AP eller APG.

Det medisinske utstyret er ikke fremstilt for å fungere i nærheten av ioniserende stråling.
Det medisinske utstyret kan ikke oppbevares eller brukes utenfor de temperatur-, trykk- og fuktighetsområdene som er 
angitt i bruksveiledningen til det samme utstyret.
 
Ikke bruk det medisinske utstyret til andre formål enn det det er blitt fremstilt for.

3.3 Montering og demontering
Dersom ikke annet er angitt i den spesifikke bruksanvisningen for den medisinske anordningen:

 l Innstillingsanordningene er ikke beregnet på å fjernes eller demonteres.
 l Adgangslukene og/eller -lemmene er ikke beregnet på å fjernes eller demonteres.
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4 Desinfisering og sterilisering
Instruksene angående protokollene for rengjøring, desinfisering og sterilisering av tilbehørsdelene fra  er blitt godkjent for 
hvert medisinske verktøy og tilbehør. Veiledningene som her gjelder, er oppført under kapitlet Tilknyttet dokumentasjon 
side 1.
Disse kan lastes ned fra følgende adresse: www.satelec.com/documents.

De lokale gjeldende regler for protokollene for rengjøring, desinfisering og sterilisering av tilbehøret har uansett fortrinn 
fremfor opplysningene som er angitt av SATELEC, a company of Acteon group.
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5 Regler og standarder
5.1 Siste oppdatering av dokumentet
01/2023

5.2 Produsentidentifikasjon
SATELEC
A Company of ACTEON Group
17, avenue Gustave Eiffel
ZI du Phare
33700 MERIGNAC
Frankrike

5.3 Produsentens ansvar
Produsenten fraskriver seg ansvar i følgende tilfeller:

 l Manglende respekt for anbefalingene fra produsenten.
 l Inngrep eller reparasjon utført av personer som ikke har autorisasjon fra produsenten.
 l Bruk av utstyret på andre måter enn det som er angitt i denne håndboken.
 l Bruk av andre tilbehør eller håndstykker enn de fra SATELEC, a company of Acteon group .
 l Manglende respekt for reglene som er angitt i dette dokumentet.

Merk: Produsenten forbeholder seg rett til å endre det medisinske utstyret og all dokumentasjon uten forvarsel.
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5.4 Filialenes adresser
AUSTRALIA/NEW ZEALAND
ACTEON AUTRALIA/NEW ZEALAND
Suite 119, 30-40 Harcourt Parade
Rosebery NSW 2018
Australia
Tlf. +612 9669 2292
Faks +612 9669 2204
info.au@acteongroup.com

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

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

SPANIA
ACTEON MEDICO-DENTAL IBERICA, S.A.U.
Avda Principal nr. 11 H
Poligono Industrial Can Clapers
08181 SENTMENAT (BARCELONA) - SPANIA
Tlf. +34 93 715 45 20
Faks +34 93 715 32 29
info.es@acteongroup.com

KINA
ACTEON CHINA
Office 1615, 13Floor No. 2, North East Third
Ring Road, Chaoyang District, Beijing 100027,
P. R. CHINA.
Tlf. +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

TYSKLAND
Acteon Germany GmbH
Klaus Bungert Straße 5, D-40468 Düsseldorf
TYSKLAND
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
Tlf. +66 2714 3295
Faks +66 2714 3296
info.th@acteongroup.com

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

TURKEY
ACTEON TURKEY
Barbaros Mah. Dereboyu Cad.
Akzambak Sokak Uphill Towers
B Blok K14 D84 Atasehir
ISTANBUL 34746 - TURKEY
Mob. +90 532 481 20 57
Tlf. +90 216 688 88 68
talha.gonca@acteongroup.com

ITALIA
ACTEON ITALIA
Via Roma 45
21057 OLGIATE OLONA (VARESE)
ITALY
Tlf. +39 0331 376 760
Faks +39 0331 376 763
info.it@acteongroup.com

STORBRITANNIA
ACTEON UK
Phoenix Park– Eaton Socon, St Neots
CAMBS PE19 8EP – STORBRITANNIA
Tlf. +44 1480 477 307
Faks +44 1480 477 381
info.uk@acteongroup.com
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LATIN-AMERIKA
ACTEON LATINA AMERICA
Bogotà - COLOMBIA
Mobil: +57 312 377 8209
info.latam@acteongroup.com

U.S.A. & Canada
ACTEON Nord-Amerika
124 Gaither Drive, Suite 140
Mount Laurel, NJ 08054 - USA
Tlf. +1 856 222 9988
Faks +1 856 222 4726
info.us@acteongroup.com

MIDT-ØSTEN
ACTEON MIDDLE EAST
247 Wasfi Al Tal str.
401 AMMAN - JORDAN
Tlf. +962 6553 4401
Faks +962 6553 7833
info.me@acteongroup.com

 

5.5 Eliminering og resirkulering
Det medisinske utstyret må, som alt annet elektrisk og elektronisk utstyr, kasseres i henhold til en spesialisert ordning for 
innsamling, henting, resirkulering eller eliminering. Dette gjelder særskilt på det europeiske markedet, med henvisning til 
direktiv nr. 2012/19/EU av juli 2012.
Når det medisinske utstyrets levetid er omme, må du be om å få angitt riktig fremgangsmåte ved å ta kontakt med 
nærmeste forhandler av tannbehandlingsutstyr eller filialene eller hovedkontoret i Acteon, se adresseopplysningene 
under kapitlet Filialenes adresser side 10.

Teksten nedenfor gjelder kun for Frankrike.
I henhold til bestemmelsene i den franske miljøvernloven om kassering av avfall fra elektrisk og elektronisk utstyr (dekret 
nr. 2012-617 av 2. mai 2012), oppfyller vårt selskap sine forpliktelser med hensyn til innsamling og eliminering av sitt 
elektriske og elektroniske utstyr gjennom ordningen som er innført av det godkjente kontrollorganet Récylum, NOR-
godkjenning: DEVP1427651A.
Som produsent er vårt selskap registrert i det nasjonale produsentregistret som føres av ADEME, det franske miljø- og 
energistyringsdirektoratet. De ulike kjøperne i distribusjonskjeden som du er en del av, skal kommunisere disse 
opplysningene om fremgangsmåten for resirkulering som vi har innført, frem til sluttbruker.
Kjøper forplikter seg for øvrig til å ta inn utstyret av vårt merke ved slutten av levetiden og innlevere det for resirkulering på 
ett av innsamlingsstedene som er installert av Récylum, se listen på nettstedet http://www.recylum.com/.
Dersom dette er aktuelt, tilbyr Récylum gratis avhenting av utstyret hos deg, utover et visst minimumsvolum for avhenting, 
etter å ha stilt til disposisjon beholderpaller for lagring av avfallet.

Et tilbehør som er kommet til endt levetid, må elimineres i egne kar for avfall fra behandlingsaktiviteter med smitterisiko.
Et medisinsk utstyr som er kommet til endt levetid, må elimineres i egne kar for avfall fra behandlingsaktiviteter med 
smitterisiko.

5.6 Gjeldende normer og regelverk
Det medisinske utstyret er i  overensstemmelse med de viktigste kravene i det europeiske direktivet 93/42/EØF. Det er blitt 
fremstilt og produsert i henhold til et EN ISO 13485-sertifisert kvalitetskontrollsystem.
Dette materiellet er blitt fremstilt og utviklet i samsvar med gjeldende standard for elektrisk sikkerhet IEC 60601-1.
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5.7 Symboler
Symbol Betydning

Bruk alltid vernebriller

Bruk alltid vernehansker

Se den medfølgende dokumentasjonen

Se bruksveiledningen

Den medfølgende dokumentasjonen er tilgjengelig i elektronisk form

Biologisk fare

Sterilisering i autoklav ved  134°C

Sterilisering i autoklav ved  132°C

Vaske- og desinfeksjonsmaskin til termisk desinfeksjon

CE-merking

AAAA 

Fabrikasjonsår

Produsent
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Symbol Betydning

Må ikke kastes i husholdningsavfall

Du må resirkulere lampene og de profesjonelle elektriske utstyret med 
Récylum

Rx only Den føderale loven i USA begrenser salget av dette medisinske utstyret til 
leger eller på henvisning fra en lege.
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Register: advarsel – resirkulering
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SATELEC|A Company of ACTEON Group
17 av. Gustave Eiffel|ZI du Phare
33700 MERIGNAC|FRANKRIKE
Tlf. +33 (0) 556 34 06 07|Faks +33 (0) 556 34 92 92
www.acteongroup.com
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