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1 Dokumentation
Detta dokument innehåller följande dokumentation:

 l Patientens, användarens och miljöns säkerhet.
 l Installation av din medicintekniska enhet under optimala förhållanden;
 l Tillverkarens namn eller dess representanters namn vid behov.

1.1 Anslutna dokument
Detta dokument får endast användas tillsammans med följande dokument:

Dokumentnamn Referenser

Konsultation av bruksanvisningen för den elektroniska anordningen  J00007  

Allmän information som gäller hela sortimentet av ultraljudshandstycken från SATELEC J12868

Allmän information som gäller hela sortimentet av insatserna M+ för benkirurgi  J87638

Protokoll för rengöring, desinficering och sterilisering av nycklar J81008

Protokoll för rengöring, desinficering och sterilisering av insatser J02008  

Protokoll för rengöring, desinficering och sterilisering av Piezotome handstycke och sladd J12808  

Konsultation av bruksanvisningen för den elektroniska anordningen  J00007  

Bruksanvisning för Piezotome M+ J57808  

Quick Start Piezotome M+                         J57810

Quick Clean Piezotome M+ J57811

Bruksanvisning för Piezotome Solo M+ J57858  

Quick Start Piezotome Solo M+                         J57860

Quick Clean Piezotome Solo M+ J57861

Bruksanvisning för Implant Center M+ J27258  

Quick Start Implant Center M+                         J27260

Quick Clean Implant Center M+ J27261

Bruksanvisning för handstycket Newtron LED NB62SV020D

Quick Start-Clean för handstycket Newtron LED J12930  

Bruksanvisning för Pack M+ J57848  

Quick Start Pack M+                         J57870

Quick Clean Pack M+ J57871

1.2 Elektronisk dokumentation

 
Bruksanvisningen för enheten tillhandahålls i elektronisk form till den angivna internetadressen och inte på papperskopia. 
Om webbplatsen är tillgänglig, vänligen logga in senare. Det är också möjligt att få dokumentationen i pappersform gratis 
inom 7 dagar efter förfrågan på vår hemsida, per telefon eller per post.
De elektroniska användarinstruktionerna finns tillgängliga i PDF-format (Portable Document Format). Det krävs en 
programvara för läsning av PDF-filer för att kunna läsa de elektroniska bruksanvisningarna. Det är viktigt att ha läst och 
förstått innehållet i dessa användarinstruktioner för din enhet och dess tillbehör.

Använd inte enheten utan att ha läst bruksanvisningen.
Enhetens bruksanvisning är tillgänglig på www.satelec.com/documents
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Vid mottagandet av din enhet, blir du ombedd att skriva ut och ladda ner alla handlingar eller delar av handlingar som du 
kan behöva i en nödsituation eller fel på din internetanslutning eller din elektroniska visualiseringsenhet, t.ex. en dator 
eller en surfplatta. Vi rekommenderar att du regelbundet besöker vår webbplats för att visa och ladda ner en uppdaterad 
version av användarinstruktionerna för din enhet. Det är bäst att användaren sparar dokumentationen och har den till 
hands för att kunna hänvisa till den vid behov.
All dokumentation för din medicintekniska enhet överlämnas i pappersformat eller elektroniskt format och denna 
dokumentation ska sparas under enhetens hela livslängd.
Spara originaldokumentationen om den medicintekniska enheten och dess tillbehör för senare behov. Vid utlåning eller 
försäljning, ska dokumentationen levereras tillsammans med den medicintekniska enheten.
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2 Varningar
2.1 Federal lag

Kommentaren ovan gäller endast för USA.
Den federala lagen (Federal Law) i USA begränsar användningen av denna medicintekniska enhet på sitt territorium 
endast till legitimerade tandläkare som är lämpliga och kvalificerade eller under deras kontroll.

2.2 Varning som gäller för alla länder produkten säljs i
All information som finns nedan har utfärdats enligt normativa krav som tillverkare av elektroniska medicintekniska 
enheter måste uppfylla enligt normen IEC62366.

2.3 Användningsgrupp
Denna medicintekniska produkt får endast användas av legitimerade, lämpliga och kvalificerade läkare inom ramen för 
deras normala verksamhet.
Användaren måste känna till och iaktta reglerna för medicinsk praxis i enlighet med vad vetenskapen anger och enligt 
principer för medicinsk hygien såsom rengöring, desinfektion och sterilisering av medicintekniska produkter.
Denna medicintekniska enhet kan användas utan inverkan av egenskaper gällande den vuxne användaren såsom vikt, 
ålder, storlek, kön och nationalitet.
Användaren måste använda handskar.
Användaren är inte patienten.
Användaren får inte ha något av följande problem:

 l synproblem: i förekommande fall måste han bära glasögon eller kontaktlinser;
 l funktionshinder i de övre extremiteterna kan innebära svårigheter att hålla i ett handstycke;
 l svaghet i de nedre extremiteterna kan förhindra användningen av en fotpedal;
 l hörselproblem som kan hindra uppfattningen av ljudindikatorer från medicintekniska produkter;
 l problem med minnet eller koncentrationen påverkar justeringssekvenserna eller utförandet av vårdprotokoll.

2.4 Specifik utbildning för användare
En viss specifik utbildning förutom den inledande yrkesutbildningen krävs inte för att använda denna medicintekniska 
enhet.
Tandläkaren är ansvarig för att genomföra kliniska åtgärder och eventuella faror som kan beror på brist på kompetens 
eller utbildning.

2.5 Patientgrupp
Denna medicintekniska enhet är avsedd för användning till följande patientgrupper:

 l spädbarn, utom med insatser avsedda för rinoplastikingrepp,
 l barn , utom med insatser avsedda för rinoplastikingrepp ,
 l Ungdomar
 l Vuxna
 l Äldre.

Denna medicintekniska enhet kan användas utan hänsyn till patientegenskaper som vikt (utom för barn), ålder, storlek, 
kön eller nationalitet.

2.6 Begränsning av patientgruppen
Användningen av denna medicintekniska enhet är förbjuden för följande patientgrupp:

 l spädbarn , endast med insatser avsedda för rinoplastikingrepp ,
 l barn, endast med insatser avsedda för rinoplastikingrepp,
 l gravida eller ammande kvinnor på grund av begränsningarna som är kopplade till användningen av medicinska 

lösningar och bedövning;
 l patienter med medicinska komplikationer,
 l patienter som är allergiska mot beståndsdelar i den medicintekniska enheten;
 l patienter med en klinisk bild som gör att behandlingen inte är lämplig,

Användning av denna medicintekniska enhet innebär potentiella risker för följande patientgrupper:
 l patienter som bär medicintekniska enheter såsom pacemakers, cochle-implantat, implantat som stimulerar 

valgusnerven.

   
Patienten måste vara lugn, avslappnad, orörlig, helst ligga utsträckt i tandläkarstolen.
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Användaren är den enda person som kan besluta att utföra eller inte utföra vårdingrepp på sina patienter.

2.7 Kroppsdelar eller typer av vävnader som behandlas
Behandlingarna ska endast omfatta osteotomi, osteoplastik, dekortikation, borrning, formning och slipning av ben och 
tänder under olika kirurgiska ingrepp, inklusive inom allmän ortopedi, otolaryngologi, käk- och ansiktskirurgi, munkirurgi, 
hand- och fotkirurgi, neurokirurgi, ryggradskirurgi och plastikkirurgi/rekonstruktiv kirurgi.

2.8 Tillämpade delar
Del som är i direktkontakt med patienten

Insats
Fil

Del som är i kontakt med patienten indirekt Handstyckets nos
Handhållen enhet

2.9 Grundläggande prestanda
Enligt säkerhetsstandarden gällande elektromedicintekniska enheter, har tillverkaren fastställt att den medicintekniska 
enheten inte kan hantera väsentliga prestanda.

2.10 Grundsäkerhet vid normal användning
Den aktiva delen av handstycket ligger i tandläkarens händer under hela genomförandet av den medicinska åtgärden.
Tandläkaren kan omedelbart lösa problem som gäller ingreppsplatsen och reagera enligt situationen.
Den kraft som anbringas på handstycket med insatsen ska avvägas av tandläkaren. Det är tandläkaren som står för 
grundsäkerheten.
Vi rekommenderar att man har en reservenhet av den medicintekniska enheten eller ett alternativ för att kunna uppnå ett 
bra medicinskt resultat om utrustningen skulle gå sönder.

2.11 Normala användningsförhållanden
De normala användningsförhållandena är följande:

 l Förvaring
 l Installation
 l Användning
 l Underhåll
 l Bortskaffning

2.12 Irrigationsstråle
Sprayfunktionen krävs för att kyla av eller skölja ingreppsstället.
Trots det är det möjligt att använda insatser utan bevattning till vissa kliniska åtgärder.
I fall som gäller endodontisk behandling, till exempel, är det möjligt att inte använda bevattning endast om man iakttar 
följande villkor:

 l använd en visuell hjälp som ett mikroskop eller en förstoringslupp;
 l arbeta med fyra händer med hjälp av din assistent;
 l visa kontinuerligt status för den kliniska platsen för att omedelbart undvika risk för överhettning;
 l Ingrip kontinuerligt på den kliniska platsen under kortare tid än en minut.
 l Tillföra bevattning lokalt.
 l Torka med luft.

Tandläkaren ska kontrollera att inga risker uppstår för patienten i avsaknad av bevattning.
Vid rinoplastikingrepp rekommenderas en tillräcklig separation av mjukvävnaderna runt arbetsområdet.
Insatserna ska användas med bevattning enligt tillverkarens rekommendationer.

2.13 Livslängd
Formen och vikten på insatser och filar är avgörande egenskaper för att få maximal effekt från ultraljudsgeneratorn. 
Genom att övervaka dessa två egenskaper kan användaren få bäst prestanda från den medicintekniska enheten. Därför 
råder vi dig inte att ändra insatsernas och filarnas struktur genom att fila dem, slipa dem eller utföra andra typer av 
ändringar.
 
Dessutom åldras en medicinteknisk enhet av normalt slitage som leder till ändrade egenskaper. Byt systematiskt 
medicintekniska enheter som är skadade, slitna eller har utsatts för stötar eller en deformering.
Eftersom det inte är möjligt att fastställa ett högsta antal användningstillfällen, då detta beror på många parametrar som 
behandlingens längd, vävnadernas hårdhet, tillämpad kraft eller slitage, rekommenderar vi dig att minst en gång per år 
byta de medicintekniska enheterna som används ofta. Byt ut den medicintekniska enheten om insatsen vibrerar inte med 
förväntad frekvens, behandlingen utförs inte som vanligt och tar längre tid eller avancerar inte.
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Insatserna M+ som levereras icke-sterila kan användas högst 5 gånger. Byt systematiskt ut en medicinteknisk enhet efter 
fem användningstillfällen. Byt ut den medicintekniska enheten om insatsen vibrerar inte med förväntad frekvens, 
behandlingen utförs inte som vanligt och tar längre tid eller avancerar inte.

2.14 Insatserna eller filarna är trasiga eller spruckna
Ultraljudseffekten som genereras av handstycket är tillräcklig för genomförande av önskad behandling. Tandläkaren 
behöver inte använda stor kraft på den kliniska platsen. Extra och överdriven mekanisk påfrestning kan göra att den 
medicintekniska enheten går sönder.
Insatserna och filarna har utvecklats för säker användning i kombination med handstycken från SATELEC, ett bolag i 
koncernen Acteon, i överensstämmelse med fastställda effektnivåer.
Det kan dock uppstå fenomen som sprickor eller brott, enligt användningsgraden, kraften den utsätts för eller efter ett fall.
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3 Växelverkan, kontraindikationer, förbud
Här finns information om samverkan, kontraindikationer och förbud som var kända hos tillverkaren vid tiden då detta 
dokument sammanställdes.

3.1 Störningar med andra medicintekniska enheter
Den medicintekniska enheten utstrålar elektromagnetiska fält vilket innebär potentiella risker. Störningar kan förekomma 
när systemet används för patienter som bär medicintekniska enheter såsom pacemakers, implantat för djupstimulering av 
hjärnan, implantat som stimulerar valgusnerven.

 
Den kan i också orsaka fel i olika typer av aktiva implantat:

 l innan du använder den medicintekniska enheten, fråga patienterna och användarna om de bär ett implantat av 
den här typen, oavsett om den är aktiv eller ej;

 l förklara situationen för dem;
 l bedöm fördelarna/riskerna och kontakta din patients kardiolog eller annan hälsovårdspersonal med kvalifikationer 

innan du inleder arbetet;
 l håll systemet borta från implanterade anordningar;
 l vidta lämpliga brådskande åtgärder och agera snabbt om patienten uppvisar tecken på att må dåligt.

Symtom som en ökad hjärtfrekvens, en oregelbunden puls eller yrsel kan indikera fel i en pacemaker eller 
defibrillator som implanterats.

Den medicintekniska enheten är inte avsedd för att klara av stötar från en elektrisk defibrillator.

3.2 Användning av andra tillbehör än de som tillhandahålls av tillverkaren
Den medicintekniska enheten har utformats och utvecklats med tillbehör för att garantera maximal säkerhet och 
prestanda. Användningen av tillbehör med ett annat ursprung kan utgöra en risk för dig, dina patienter eller din 
medicintekniska enhet.
Försök inte ansluta tillbehör som inte levereras av SATELEC, ett bolag i Acteon-koncernen till kontaktdonet(n) på den 
medicintekniska enheten eller den handhållna enheten.
Insatserna och filarna SATELEC, ett bolag i Acteon-koncernen kan endast anslutas till handstycken SATELEC, ett bolag i 
Acteon-koncernen.
Även om tillverkaren eller distributören av ditt tillbehör förklarar full kompatibilitet med utrustningen SATELEC, ett bolag i 
Acteon-koncernen, bör du vara försiktig när det gäller ursprunget och säkerheten i den föreslagna produkten. Vissa tecken 
utgör en varning, som avsaknad av information, information på ett utländskt språk, ett utseende som ser tvivelaktigt ut, en 
medelmåttig kvalitet eller et förtidigt slitage. Vid behov kontakta en auktoriserad återförsäljare eller 
eftermarknadsavdelningen SATELEC, ett bolag i Acteon-koncernen.

3.3 Förbjuden användning
 l Täck inte den medicintekniska produkten och/eller blockera inte ventilationshålen.
 l Sänk inte ned enheten i vatten och använd den inte utomhus.
 l Utsätt inte den medicintekniska enheten för en värmekälla eller direkt solljus.
 l Utsätt inte den medicintekniska enheten för vattenstrålar eller stänk.
 l Använd inte den medicintekniska enheten i gasatmosfär typ AP eller APG.

Den medicintekniska enheten är inte konstruerad för att fungera i närheten av joniserande strålning.
En värmekontrast kyla/värme kan skapa kondens inuti den medicintekniska enheten, vilket kan vara farligt. Om den 
medicintekniska enheten ska transporteras från en kall plats till en varm plats, ska du vara noga med att inte använda den 
omedelbart, utan endast efter det att enheten har nått rumstemperatur.
Den medicintekniska enheten får inte förvaras i temperaturer, lufttryck och luftfuktighet utanför de gränsvärden som 
indikeras i bruksanvisningen till din medicintekniska enhet.
Vidrör inte de tillgängliga elanslutningarna. Använd inte den medicintekniska enheten utan konstbevattning.
Använd inte enheten för annat syfte än det för vilket den är avsedd.

3.4 Förflyttning av den medicintekniska enheten
Efter installationen bör den medicintekniska enheten inte flyttas. Den medicintekniska enheten ska fixeras så att den inte 
kan demonteras eller flyttas utan ett verktyg.

3.5 Irrigation
Detta gäller medicintekniska enheter som använder behållare, flaskor eller påsar.
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 l Fyll aldrig en behållare eller en flaska med bevattningslösning då den är placerad på den medicintekniska 
enheten.

 l Ta alltid ut behållare eller bevattningsflaskor ur den medicintekniska enheten för att fylla dem.
 l fyll aldrig en behållare eller flaska med bevattningslösning ovanför den maximala nivå som indikeras;
 l bevattningsbehållarnas lock måste alltid vara på plats vid användning av den medicintekniska enheten;
 l använd den medicintekniska enheten med flaskor eller påsar som inte överskrider det innehåll som föreskrivs för 

den (enligt alternativ);
 l för att undvika växelverkan som kristalliseringar eller fällningar mellan de olika bevattningslösningar används, sätt 

igång med sköljning av bevattningskretsen och rengör behållaren enligt anvisningarna för den medicintekniska 
enheten.

3.6 Montering och demontering
Om annat inte anges i de specifika anvisningar som levereras med din medicintekniska enhet

 l ska justeringsdelarna inte tas ut eller demonteras;
 l ska luckorna och/eller åtkomstfönstren inte tas ut eller demonteras;
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4 Elektromagnetisk överensstämmelse
All information som finns nedan har utfärdats enligt normativa krav som tillverkare av elektroniska medicinska 
anordningar måste uppfylla enligt normen IEC60601-1-2.

Den medicintekniska enheten uppfyller normerna på elektromagnetisk överensstämmelse som gäller och trots detta 
måste användaren försäkra sig om att eventuella elektromagnetiska störningar inte utgör en extra risk, som till exempel 
radiofrekvenssändare eller annan elektronisk utrustning.
I detta kapitel finns information som behövs för installation och driftsättning av din medicintekniska enheten i bästa 
förhållanden enligt den elektromagnetiska överensstämmelsen.
De olika nätkablarna till den medicintekniska enheten måste hållas på avstånd från varandra.
Vissa typer av mobila telekommunikationsapparater som mobiltelefoner kan störa den medicintekniska enheten. 
Rekommenderade avstånd som står i detta kapitel måste absolut respekteras.
Den medicintekniska enheten får inte användas i närheten av en annan apparat eller ställas ovanpå den. Om detta inte 
kan undvikas, måste man kontrollera dess korrekta funktion i användningsförhållandena innan den tas i bruk.
Användning av andra tillbehör än de som specificeras eller säljs av SATELEC, ett bolag i Acteon-koncernen som 
ersättningsdelar kan leda till ökade utsläpp eller en minskad immunitet hos den medicintekniska enheten.

4.1 Kabelängd
Kablar och tillbehör Maximal längd Typ av prov I enlighet med:

Kablar/nätkablar < 3 m

RF-utstrålning CISPR 11, klass B

Utsläpp av övertonsström IEC61000-3-2

Spänningsfluktuationer och 
avbrott IEC61000-3-3

Skyddad mot elektrostatiska 
urladdningar IEC61000-4-2

Strålningsskyddad - 
Elektromagnetiska fält IEC61000-4-3

Immunitet mot övergående 
snabba elektriska toppar IEC61000-4-4

Immunitet mot stötvågor IEC61000-4-5

Ledningsimmunitet - Störning 
i ledningen av 
radiofrekvenser

IEC61000-4-6

Strålningsskyddad - 
Magnetfält IEC61000-4-8

Immunitet mot spänningsfall, 
korta avbrott och 
spänningsvariationer

IEC 61000-4-11

4.2 Rekommenderade separationsavstånd
Den medicintekniska enheten är avsedd för användning i en elektromagnetisk miljö där de störningar som beror på 
radiofrekvensvågor är kontrollerade.
Använd inte bärbar radiofrekvent kommunikationsutrustning på mindre än 30 cm avstånd från någon del av den 
medicintekniska utrustningen, inklusive enhetens kablar. 
Antennkablar och externa antenner på bärbar radiofrekvent kommunikationsutrustning får inte placeras eller användas på 
mindre än 30 cm avstånd från någon del av den medicintekniska utrustningen .
All användning av bärbar radiofrekvent kommunikationsutrustning utanför angivna gränser kan förändra den 
medicintekniska utrustningens prestanda.

4.3 Elektromagnetisk utstrålning
Den medicintekniska enheten är avsedd för användning i en elektromagnetisk miljö som beskrivs i tabellen nedan. 
Användaren och installatören ska garantera att den medicintekniska enheten används i den elektromagnetiska miljö som 
beskrivs nedan.
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Utstrålningstest Överensstämmelse Elektromagnetisk miljö - anmärkningar

Störningar av 
elektromagnetisk strålning, 
utstrålning
(CISPR 11)

Grupp 1
Den medicintekniska enheten använder radiofrekvensenergi för 
dess invändiga funktion. Därför är radiofrekvensutstrålningen mycket 
låg och kommer sannolikt inte att störa närliggande utrustning.

Radiofrekvensutstrålning 
(CISPR 11) Klass A

Den medicintekniska enhetens utsläppsegenskaper gör att den kan 
användas inom industrin och hälso- och sjukvården [klass A enligt 
CISPR 11]. När den medicintekniska enheten används i 
bostadsmiljö, för vilken klass B i CISPR 11 normalt krävs, ger den 
inte ett tillräckligt skydd för radiofrekvenskommunikation. 
Användaren kan behöva vidta korrigerande åtgärder som till 
exempel flytta eller ställa den medicintekniska enheten i en annan 
riktning.

Radiofrekvensutstrålning 
(CISPR 11) Klass B

Den medicintekniska enheten passar att användas i en 
hemsjukvårdsmiljö och inom hälso- och sjukvården.

Utstrålning av övertonsström 
(IEC61000-3-2) Klass A

Spänningsfluktuationer och 
avbrott (IEC61000-3-3) Överensstämmer

De medicintekniska enheterna i klass B med avseende på radiofrekvens enligt CISPR 11 är följande:
 l Piezotome Solo M+

De medicintekniska enheterna i klass A med avseende på radiofrekvens enligt CISPR 11 är följande:
 l Piezotome M+
 l Implant Center M+

4.4 Magnetisk och elektromagnetisk immunitet
Den medicintekniska enheten är avsedd för användning i en magnetisk och elektromagnetisk miljö som beskrivs i tabellen 
nedan. Användaren och installatören ska garantera överensstämmelse med den elektromagnetiska miljön.

Immunitetstest Testnivå enligt 
IEC60601 Konformitetsnivå Elektromagnetisk miljö/anmärkningar

Elektrostatiska 
urladdningar (ESD) 
(IEC61000-4-2)

± 8 kV vid kontakt
± 15 kV i luften

± 8 kV vid kontakt
± 15 kV i luften
± 8 kV i luft för Implant 
Center M+ och 
Piezotome M+

Den medicintekniska enheten lämpar sig för 
användning i professionell vårdmiljö.

Snabba elektriska 
transientskurar 
(IEC61000-4-4)

± 2 kV för linjer med 
elektrisk 
strömförsörjning
± 1 kV för signalportar
Tillämpligt på 
medicintekniska 
enheter med 
signalportar

± 2 kV för linjer med 
elektrisk 
strömförsörjning
± 1 kV för signalportar                    

Den medicintekniska enheten lämpar sig för 
användning i professionell vårdmiljö.

Stötvågor (IEC61000-
4-5)

± 0,5 kV, ± 1 kV mellan 
faser
± 0,5 kV, ± 1 kV, ± 2 kV 
mellan fas och jord
Tillämpligt på 
medicintekniska 
enheter som är 
anslutna till jord

± 0,5 kV, ± 1 kV mellan 
faser
± 0,5 kV, ± 1 kV, ± 2 kV 
mellan fas och jord

Den medicintekniska enheten lämpar sig för 
användning i professionell vårdmiljö.

Sid 10/22 – Allmänna anvisningar | J57828 | V4 | ((missing or bad snippet)) | 05/2023 | RO25SV010D



Immunitetstest Testnivå enligt 
IEC60601 Konformitetsnivå Elektromagnetisk miljö/anmärkningar

Magnetfält med 
tilldelad 
industrifrekvens
(IEC61000-4-8)

30A/m 30A/m Den magnetiska fältstyrkan ska motsvara den 
nivå som påträffas i en professionell vårdmiljö.

Spänningsfall (IEC 
61000-4-11)

0 % UT för 0,5 cykel
vid 0°, 45°, 90°, 135°, 
180°, 225°, 270° och 
315°

0 % UT för 1 cykel
och
70 % UT för 25 cykler 
vid 50 Hz
för 30 cykler vid 60 Hz
Enfas vid 0°

0 % UT för 0,5 cykel
vid 0°, 45°, 90°, 135°, 
180°, 225°, 270° och 
315°

0 % UT för 1 cykel
och
70 % UT för 25 cykler 
vid 50 Hz
för 30 cykler vid 60 Hz
Enfas vid 0°

Nätströmmens kvalitet ska motsvara den i en 
professionell vårdmiljö.Om användningen av 
systemet kräver kontinuerlig drift under 
nätströmavbrott, bör den medicintekniska 
enheten drivas med en separat strömkälla, t.ex. 
en UPS.

Spänningsavbrott 
(IEC61000-4-11)

0% UT
för 250 cykler vid 50 
Hz
för 300 cykler vid 60 
Hz

0% UT
för 250 cykler vid 50 
Hz
för 300 cykler vid 60 
Hz

Nätströmmens kvalitet ska motsvara den i en 
professionell vårdmiljö.Om användningen av 
systemet kräver kontinuerlig drift under 
nätströmavbrott, bör den medicintekniska 
enheten drivas med en separat strömkälla, t.ex. 
en UPS.

4.5 Elektromagnetisk immunitet, bärbar radiofrekvensutrustning
Den medicintekniska enheten är avsedd för användning i en magnetisk och elektromagnetisk miljö som beskrivs i tabellen 
nedan. Användaren och installatören ska garantera överensstämmelse med den elektromagnetiska miljön.

Immunitetstest Testnivå Konformitetsnivå Elektromagnetisk miljö - 
anmärkningar

Använd inte bärbar radiofrekvent kommunikationsutrustning på mindre än 30 cm avstånd från någon del av den 
medicintekniska utrustningen, inklusive enhetens kablar. 
Antennkablar och externa antenner på bärbar radiofrekvent kommunikationsutrustning får inte placeras eller användas 
på mindre än 30 cm avstånd från någon del av den medicintekniska utrustningen .
All användning av bärbar radiofrekvent kommunikationsutrustning utanför angivna gränser kan förändra den 
medicintekniska utrustningens prestanda.

Elektromagnetiskt fält med 
radiofrekvensstrålning 
(IEC61000-4-3)

10 V/m
80 MHz vid 2.7 GHz
80 % MA vid 1 kHz

10 V/m
80 MHz vid 2.7 GHz
80 % MA vid 1 kHz

Den medicintekniska 
enheten lämpar sig för 
användning i professionell 
vårdmiljö.
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Immunitetstest Testnivå Konformitetsnivå Elektromagnetisk miljö - 
anmärkningar

Fält i närheten från trådlös 
radiofrekvent 
kommunikationsutrustning
(IEC 61000-4-3, provisorisk 
metod)

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

Den medicintekniska 
enheten lämpar sig för 
användning i professionell 
vårdmiljö.

Överförda radiofrekventa 
elektromagnetiska fält 
(IEC61000-4-6)

3 V/m
0,15 MHz vid 80 MHz
 
6 V i ISM-band och band 
mellan 0,15 MHz och 80 
MHz
 
80 % MA vid 1 kHz

3 V/m
0,15 MHz vid 80 MHz
 
6 V i ISM-band och band 
mellan 0,15 MHz och 80 
MHz
 
80 % MA vid 1 kHz
                    

Den medicintekniska 
enheten lämpar sig för 
användning i professionell 
vårdmiljö.

Dessa specifikationer kan inte tillämpas för alla situationer. Den elekromagnetiska spridningen påverkas genom 
absorbering och reflektion av strukturer, föremål och personer.
De elektromagnetiska fältstyrkorna från fasta RF-sändare, såsom basstationer för bärbara telefoner (mobila/trådlösa), 
mobilradio, amatörradio, AM/FM-radiosändningar och TV-sändningar, kan inte fastställas teoretiskt med exakthet.
För att bedöma den elektromagnetiska miljön med avseende på fasta RF-sändare, måste den elektromagnetiska miljön 
mätas. Om den uppmätta intensiteten hos RF-fält i den omedelbara omgivningen av produkten överstiger angiven nivå RF 
som anges ovan, är det nödvändigt att testa prestandan hos produkten för att kontrollera att den uppfyller 
specifikationerna. Om onormal prestanda konstateras, kan ytterligare åtgärder behövas för att ställa in eller flytta på 
produkten.
Inom frekvensområdet 150 kHz till 80 MHz ska de elektromagnetiska fälten vara under 3 V/m.

Sid 12/22 – Allmänna anvisningar | J57828 | V4 | ((missing or bad snippet)) | 05/2023 | RO25SV010D



5 Desinfektion och sterilisering
Instruktionerna som gäller protokoll för rengöring, desinfektion och sterilisering av de tillbehör som levereras av  har 
validerats för varje medicinteknisk enhet och tillbehör. De guider som kan tillämpas listas i kapitlet Anslutna dokument 
sidan 1
De kan hämtas på följande adress: www.satelec.com/documents.

Lokala föreskrifter för protokollen för rengöring, desinfektion och sterilisering av tillbehör har alltid företräde framför den 
information som tillhandahålls av SATELEC, ett bolag i Acteon-koncernen.
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6 Bestämmelser och standarder
6.1 Senaste dokumentuppdatering
05/2023

6.2 Identifikation av tillverkaren
SATELEC
A company of Acteon Group
17, avenue Gustave Eiffel
BP 30216
33708 MERIGNAC cedex
Frankrike
Tel. +33 (0) 556.34.06.07
Fax. +33 (0) 556.34.92.92
E-post: satelec@acteongroup.com
www.acteongroup.com

6.3 Tillverkarens ansvar
Tillverkarens ansvar gäller inte i följande fall:

 l Om man inte följer tillverkarens rekommendationer för installationen, med avseende på nätspänning eller 
elektromagnetisk miljö.

 l Man låter personer som inte godkänts av tillverkaren göra ingrepp eller reparationer.
 l Man använder enheten på annat sätt än vad som anges i denna handbok.
 l Användning av tillbehör, insatser eller handstycken som skiljer sig från dem som tillhandahålls av SATELEC, ett 

bolag i Acteon-koncernen.
 l Om man inte följer anvisningarna i detta dokument.

Obs: tillverkaren förbehåller sig rätten att ändra den medicintekniska enheten och eller all dokumentation utan 
förvarning.

6.4 Filialernas adresser
AUSTRALIEN/NYA ZEELAND
ACTEON AUTRALIA/NEW ZEALAND
Suite 119, 30-40 Harcourt Parade
Rosebery NSW 2018
Australien
Tfn: +612 9669 2292
Fax. +612 9669 2204
info.au@acteongroup.com

MELLANÖSTERN
ACTEON MIDDLE EAST
247 Wasfi Al Tal str.
401 AMMAN - JORDAN
Tfn: +962 6553 4401
Fax. +962 6553 7833
info.me@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
Tfn: +55 19 3936 809

RYSSLAND
ACTEON RUSSIA
Moskva, Gilyarovskogo str, 6b1
+7 495 1501323
info.ru@acteongroup.com
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KINA
ACTEON CHINA
Office 401 - 12 Xinyuanxili Zhong Street -
Chaoyang District - BEIJING 100027 - KINA
Tfn. +86 10 646 570 11/2/3
Fax. +86 10646580 15
info.cn@acteongroup.com

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

TYSKLAND
ACTEON GERMANY GmbH
Industriestrasse 9 – 40822 METTMANN - TYSKLAND
Tfn: +49 21 04 95 65 10
Fax. +49 21 04 95 65 11
info.de@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

Hong Kong Re. Office
21/F, On Hing Building
Central - Hong Kong
Tfn: +852 66962134
info.hk@acteongroup.com

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

INDIEN
ACTEON INDIA
1202 Plot Nr. D-9
GOPAL HEIGHTS, NETAJI SUBASH PLACE
PITAMPURA, DELHI - 110034 - INDIEN
Tfn. +91 11 47 018 291/47 058 291/45 618 291
Fax. +91 79 2328 7480
info.in@acteongroup.com

Storbritannien
ACTEON UK
Phoenix Park– Eaton Socon, St Neots
CAMBS PE19 8EP - Storbritannien
Tfn: +44 1480 477307
Fax. +44 1480 477 381
info.uk@acteongroup.com

LATINAMERIKA
ACTEON LATINA AMERICA
Bogotà - COLOMBIA
Mobiltelefon: +57 312 377 8209
info.latam@acteongroup.com

U.S.A. & Canada
ACTEON North America
124 Gaither Drive, Suite 140
Mount Laurel, NJ 08054 - USA
Tfn: +1 856 222 9988
Fax. +1 856 222 4726
info.us@acteongroup.com
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6.5 Bortskaffning och återvinning
Eftersom det är en elektrisk och den elektronisk utrustning måste den medicintekniska enhetens bortskaffning ske via ett 
specialiserat företag för uppsamling, bortskaffning och återvinning eller förstörelse. Detta gäller framför allt på den 
europeiska marknaden, enligt direktivet 2012/19/EG från juli 2012.
När den medicintekniska enheten når slutet av sin livslängd ska du kontakta närmaste återförsäljare av medicinsk 
utrustning eller, om sådan saknas, någon av filialerna eller huvudkontoret för Acteon, vars kontaktuppgifter anges i kapitlet 
Filialernas adresser sidan 15, för att få information om hur du ska gå tillväga.

Kommentaren ovan gäller endast för Frankrike.
Enligt bestämmelserna i den franska miljölagen om avfallshantering från elektriska eller elektroniska produkter WEEE 
(dekret nr 2012-617 av den 2 maj 2012) påtar sig vårt företag sina förpliktelser för återvinning och bortskaffande av dess 
elektriska och elektroniska produkter via det godkända organet Récylum, NOR-godkännande: DEVP1427651A.
I egenskap av tillverkare är vårt företag registrerat i det nationella handelsregistret för tillverkare som förs av ADEME. Det 
ät upp till senare köpare i distributionskedjan, som du hör, att överföra denna information om de olika formerna av 
återvinning som genomförs av oss, till slutanvändaren.
Köparen förbinder sig att låta återta utrustning av vårt märke vid livslängdens slut och överlämna den för återvinning till 
någon av Récylums insamlingscentraler (se listan på webbplatsen http://www.recylum.com/).
Observera att, om nödvändigt, erbjuder sig Récyclum att hämta denna utrustning kostnadsfritt hos er, över en viss 
avhämtningsgräns. En pallcontainer ställs till er förfogande för lagring av detta avfall.

Ett tillbehör ska vid livslängdens slut slängas i en behållare för biologiskt riskavfall.

6.6 Standarder och gällande bestämmelser
Denna medicintekniska enhet uppfyller de grundläggande kraven i EU-direktivet 93/42/EEG. Den har framtagits och 
tillverkats enligt ett certifierat säkerhetsgarantisystem, nämligen EN ISO 13485.

6.7 Symboler
Symbol Betydelse

Styrpedal

O Av (avstängning)

I På (start)

Bär alltid skyddsglasögon

Använd alltid skyddshandskar

Se medföljande dokumentation
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Symbol Betydelse

Konsultera bruksanvisningen

Den medföljande dokumentationen är tillgänglig elektroniskt

Sterilisera före användning

Använd inte den medicintekniska enheten om patienten eller utövaren bär 
ett implantat

Använd inte den medicintekniska enheten om patienten en medicinsk 
hörapparat

Använd inte den medicintekniska enheten om patienten har en 
medicinteknisk enhet för djup hjärnstimulering

Använd inte den medicintekniska enheten om patienten har en 
medicinteknisk enhet som stimulerar valgusnerven

Biologisk fara

Serilisering i 134°C i en autoklav

Serilisering i 132°C i en autoklav

Tvätt-desinficeingsmaskin för termisk desinficering

Del av RF-typ

Växelström

Elektromagnetiska störningar
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Symbol Betydelse

CE-märkning

CE-märkning

AAAA 
Tillverkningsår

Tillverkare

Får inte slängas i hushållssoporna

Återvinn lampor och elutrustning för yrkesmässigt bruk med Récylum

Endast RX Den federala lagen i USA begränsar försäljningen av denna 
medicintekniska enhet till läkare eller på dennes beställning.

IPX6
IP: skyddsgrad via ett hölje
X: ingen skyddsgrad finns mot inträngande fasta föremål
6: skyddat mot kraftiga vattenstrålar

IPX8
IP: skyddsgrad via ett hölje
X: ingen skyddsgrad finns mot inträngande fasta föremål
8: Skydd mot nedsänkning i vätska.
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Innehållsförteckning: återvinning – varning

7 Index

A
återvinning  17

B
bortskaffning  17
Bruksanvisning  1

E
elektronisk  1
elektroniska bruksanvisningar  1
EU-direktiv  17

I
insats  1

N
nyckel  1

Q
Quick Clean  1
Quick Start  1

R
Récylum  17

U
uppdatering  15

V
varning  3
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SATELEC S.A.S. | A company of Acteon Group
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Tfn: +33 0 556 34 06 07 | Fax. +33 (0) 556 34 92 92
e-post: satelec@acteongroup.com | www.acteongroup.com
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