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Πρόλογος
Το ιατροτεχνολογικό προϊόν SATELEC® που ετοιμάζεστε να εγκαταστήσετε και να
χρησιμοποιήσετε είναι ιατροτεχνολογικό προϊόν επαγγελματικής χρήσεως. Πρόκειται για
ένα εργαλείο επιλογής με το οποίο θα παρέχετε φροντίδες στα πλαίσια της δραστηριότητάς
σας.
Αυτά τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα έχουν σχεδιαστεί για χρήση αποκλειστικά σε
χειρουργείο νοσοκομείου ή ιδιωτικής κλινικής. Ο ασθενής θα πρέπει να έχει υποβληθεί σε
γενική αναισθησία, με εξαίρεση τις περιπτώσεις χειρουργικής επέμβασης που απαιτούν
μόνο τοπική αναισθησία.
Για μεγαλύτερη ασφάλεια τόσο για εσάς όσο και για τους ασθενείς σας, για άνεση στην
καθημερινή χρήση και για να μπορέσετε να απολαύσετε πλήρως την τεχνολογία του
ιατροτεχνολογικού προϊόντος, διαβάστε προσεκτικά τα έγγραφα που σας παρέχονται.
Αν λάβατε αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν από λάθος, επικοινωνήστε με τον προμηθευτή
του προκειμένου να προχωρήσει στη συλλογή του.

Ανατρέξτε στα διάφορα πρωτόκολλα καθαρισμού, απολύμανσης και αποστείρωσης για τις
παρακάτω πληροφορίες:

l προετοιμασία των στοιχείων για αποστείρωση,
l αναλυτικά χειρωνακτικά και αυτόματα πρωτόκολλα,
l πληροφορίες για τη συσκευασία για αποστείρωση,
l συστάσεις για την επιθεώρηση των στοιχείων.

Ανατρέξτε στα Εγχειρίδια χρήσης, Quick Start, Quick Clean και Quick Reference κάθε
ιατροτεχνολογικού προϊόντος για τις παρακάτω πληροφορίες:

l πώς να αποσυσκευάσετε και να εγκαταστήσετε το ιατροτεχνολογικό προϊόν,
l πώς να χρησιμοποιήσετε το το ιατροτεχνολογικό προϊόν,
l πώς να επιβλέπετε και να συντηρείτε το ιατροτεχνολογικό προϊόν,
l τεχνικές προδιαγραφές του ιατροτεχνολογικού προϊόντος.





1 Έγγραφα
Το παρόν έγγραφο περιλαμβάνει τις παρακάτω πληροφορίες:

l πληροφορίες σχετικά με την ασφάλεια του ασθενούς, του χρήστη και του περιβάλλοντος,
l πληροφορίες που επιτρέπουν την εγκατάσταση του ιατροτεχνολογικού προϊόντος σε βέλτιστες

συνθήκες,
l πληροφορίες που σας επιτρέπουν να επικοινωνήσετε με τον κατασκευαστή ή τους αντιπροσώπους του

σε περίπτωση ανάγκης.

1.1 Σχετικά έγγραφα
Το παρόν έγγραφο πρέπει να χρησιμοποιείται σε συνδυασμό με τα παρακάτω έγγραφα:

Όνομα εγγράφου Αναφορές

Γενικό σημείωμα που αφορά το σύνολο της γκάμας M+ των ιατρικών γεννητριών υπερήχων J57826

Γενικό σημείωμα που αφορά το σύνολο των ιατρικών χειρολαβών M+ J12866

Γενικό σημείωμα που αφορά το σύνολο των ιατρικών βυσμάτων χειρουργικής των οστών M+ J87636

Τρόπος ανάγνωσης των ηλεκτρονικών οδηγιών χρήσης J00000

Πρωτόκολλα καθαρισμού, απολύμανσης και αποστείρωσης των βυσμάτων SATELEC® J02006

Πρωτόκολλα καθαρισμού, απολύμανσης και αποστείρωσης της χειρολαβής Piezotome® M+ J12806

Quick Start ImplantCenter™M+ J27260

Quick Clean ImplantCenter™M+ J27261

Εγχειρίδιο χρήσης ImplantCenter™ M+ J27256

Quick Start Piezotome Solo® M+ J57860

Quick Clean Piezotome Solo® M+ J57861

Εγχειρίδιο χρήσης Piezotome Solo® M+ J57856

Εγχειρίδιο χρήσης χειρολαβής Piezotome® M+ J57526

Quick Start Piezotome® M+ J57810

Quick Clean Piezotome® M+ J57811

Εγχειρίδιο χρήσης Piezotome® M+ J57806

Εγχειρίδιο χρήσης της χειρολαβής Newtron® I12610

Quick Clean της χειρολαβής Newtron® J12930

Quick Start Pack M+ J57870

Quick Clean Pack M+ J57871

Εγχειρίδιο χρήσης του Pack M+ J57846

1.2 Ηλεκτρονικά έγγραφα
Οι οδηγίες χρήσης της συσκευής σας παρέχονται σε ηλεκτρονική και όχι σε έντυπη μορφή. Ωστόσο, υπάρχει η
δυνατότητα, κατόπιν αιτήσεως, να παραλάβετε δωρεάν εντός 7 ημερών τις οδηγίες χρήσης σε έντυπη μορφή.
Η σχετική αίτηση μπορεί να πραγματοποιηθεί στον διαδικτυακό τόπο, τηλεφωνικώς ή ταχυδρομικώς.
Οι ηλεκτρονικές οδηγίες χρήσεως διατίθενται σε μορφή PDF (Portable Document Format) και για την εμφάνιση
των ηλεκτρονικών οδηγιών χρήσεως απαιτείται λογισμικό ανάγνωσης αρχείων PDF.
Οι οδηγίες χρήσης της συσκευής είναι διαθέσιμες στον ιστότοπο www.satelec.com/documents
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Είναι απολύτως απαραίτητο να έχετε διαβάσει και κατανοήσει το περιεχόμενο των οδηγιών χρήσεως που
σχετίζονται με τη χρήση της συσκευής σας και των εξαρτημάτων της πριν από κάθε χρήση.
Σας συνιστούμε να επισκέπτεστε τακτικά την ιστοσελίδα μας προκειμένου να συμβουλεύεστε και/ή να
καταφορτώνετε τις πλέον ενημερωμένες οδηγίες χρήσεως της συσκευής.

1.3 Διάρκεια φύλαξης
Συνιστάται στον χρήστη να φυλάσσει τα έγγραφα σε εύκολα προσβάσιμο μέρος ώστε να τα συμβουλεύεται
όσο συχνά απαιτείται. Σας συνιστούμε να εκτυπώσετε και/ή να καταφορτώσετε όλα τα έγγραφα ή τα μέρη
των εγγράφων που ενδέχεται να χρειαστείτε σε περίπτωση έκτακτης ανάγκης ή αδυναμίας πρόσβασης στο
διαδίκτυο ή βλάβης του ηλεκτρονικού εργαλείου προβολής που διαθέτετε (υπολογιστής, τάμπλετ κ.λπ.). Όλα
τα έγγραφα σε έντυπη ή ηλεκτρονική μορφή που αφορούν το ιατροτεχνολογικό προϊόν πρέπει να
φυλάσσονται για όλη τη διάρκεια ζωής του εξοπλισμού σας. Σε περίπτωση δανεισμού ή πώλησης της
συσκευής, τα έγγραφα πρέπει να συνοδεύουν το ιατροτεχνολογικό προϊόν. Συνιστάται στον χρήστη να
φυλάσσει τα έγγραφα σε εύκολα προσβάσιμο μέρος ώστε να τα συμβουλεύεται όσο συχνά απαιτείται
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2 Απαραίτητες πληροφορίες
2.1 Ορισμός του ιατροτεχνολογικού προϊόντος
Στο παρόν σημείωμα, οι ιατρικές γεννήτριες υπερήχων περιέχονται στο λήμμα ιατροτεχνολογικό προϊόν.
Ανατρέξτε στο Κεφάλαιο Γλωσσάριο σελίδα 25 για να διαβάσετε τους πλήρεις και ακριβείς ορισμούς.

2.2 Τελευταία ενημέρωση του εγγράφου
09/2013

2.3 Επίσημα κείμενα
Αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν συμμορφώνεται με τις βασικές απαιτήσεις της ευρωπαϊκής οδηγίας
93/42/ΕΟΚ. Ο εξοπλισμός αυτός σχεδιάζεται και αναπτύσσεται σύμφωνα με το ισχύον πρότυπο ηλεκτρικής
ασφάλειας IEC60601-1. Σχεδιάστηκε και κατασκευάστηκε σύμφωνα με σύστημα διασφάλισης ποιότητας
πιστοποιημένο κατά EN ISO 13485.
Το παρόν έγγραφο συμμορφώνεται με τον ευρωπαϊκό κανονισμό N°207/2012.

2.4 Κανονιστικά σύμβολα
Σύμβολα Σημασία

Επιτρεπόμενο εύρος υγρασίας

Επιτρεπόμενο εύρος θερμοκρασίας

Επιτρεπόμενο εύρος πίεσης

Ποσότητα (1)

Μακριά από υγρασία

Εύθραυστο

Απαγορεύεται η χρήση σε ασθενείς που φέρουν εμφυτευμένα
ιατροτεχνολογικά προϊόντα

Συμβουλευτείτε το εγχειρίδιο χρήσης
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Σύμβολα Σημασία

Συνοδευτικά έγγραφα σε ηλεκτρονική μορφή

Τύπος BF

I Κλάση 1

Εναλλασσόμενη τάση

Αποστείρωση στους 132°C σε αυτόκλειστο

Συσκευή πλύσης-απολύμανσης για θερμική απολύμανση

Σήμανση CE

AAAA
Έτος κατασκευής

Ποδωστήριο ελέγχου

O Απενεργοποιημένη συσκευή

I Ενεργοποιημένη συσκευή

IPXn

IP: βαθμοί προστασίας που παρέχονται με φάκελο
X : δεν υπάρχει βαθμός προστασίας κατά της διείσδυσης στερεών σωμάτων
n : όσο μεγαλύτερο είναι το n, τόσο σημαντικότερη είναι η προστασία.
Ανατρέξτε στο εγχειρίδιο χρήσης του ιατροτεχνολογικού προϊόντος για να
μάθετε την ακριβή τιμή προστασίας του ιατροτεχνολογικού προϊόντος.

2.5 Στοιχεία του κατασκευαστή
SATELEC
A Company of ACTEON Group
17, avenue Gustave Eiffel
BP 30216
33708 MERIGNAC cedex
France
Τηλ. +33 (0) 556.34.06.07
Φαξ +33 (0) 556.34.92.92
E-mail: satelec@acteongroup.com
www.acteongroup.com

2.6 Ευθύνη του κατασκευαστή
Ο κατασκευαστής δεν ευθύνεται σε περίπτωση:

l μη τήρησης των σχετικών συστάσεων του κατασκευαστή κατά την εγκατάσταση, είτε πρόκειται για την
τάση δικτύου είτε για το ηλεκτρομαγνητικό περιβάλλον,

l επέμβασης ή επισκευής που πραγματοποιούνται από πρόσωπα μη εξουσιοδοτημένα από τον
κατασκευαστή,

l χρήσης της συσκευής σε ηλεκτρική εγκατάσταση που δεν συμμορφώνεται προς τους ισχύοντες
κανονισμούς,
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l χρήσης άλλης από αυτήν που ορίζεται στο παρόν εγχειρίδιο,
l χρήσης διαφορετικών εξαρτημάτων από αυτά που παρέχει η SATELEC,
l μη τήρησης των οδηγιών που περιλαμβάνονται στο παρόν έγγραφο.

Σημείωση: ο κατασκευαστής διατηρεί το δικαίωμα να τροποποιήσει το ιατροτεχνολογικό προϊόν και/ή
οποιοδήποτε έγγραφο χωρίς προηγούμενη ειδοποίηση.
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3 Ενδείξεις χρήσης
Ανατρέξτε στο εγχειρίδιο χρήσης του ιατροτεχνολογικού προϊόντος, διαβάστε τον κατάλογο στην αρχή του
εγγράφου, Κεφάλαιο Σχετικά έγγραφα σελίδα 1.
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4 Προειδοποιήσεις
4.1 Ομοσπονδιακή νομοθεσία (Federal Law)

Η παρακάτω ένδειξη ισχύει μόνο για τις Ηνωμένες Πολιτείες Αμερικής.
Η ομοσπονδιακή νομοθεσία (Federal Law) των Ηνωμένων Πολιτειών περιορίζει τη χρήση του
ιατροτεχνολογικού προϊόντος αποκλειστικά στους πτυχιούχους ιατρούς, οι οποίοι είναι ικανοί και
ειδικευμένοι, στα πλαίσια της κανονικής εργασίας τους.

4.2 Προειδοποίηση που ισχύει για όλες τις χώρες εμπορίας
Οι πληροφορίες που παρατίθενται παρακάτω αφορούν κανονιστικές απαιτήσεις στις οποίες υπόκεινται
οι κατασκευαστές ιατροτεχνολογικών προϊόντων, σύμφωνα με το πρότυπο IEC62366.

4.3 Πληθυσμός χρηστών
Η χρήση του παρόντος ιατροτεχνολογικού προϊόντος περιορίζεται αποκλειστικά στους στους πτυχιούχους
ιατρούς, οι οποίοι είναι ικανοί και ειδικευμένοι, στα πλαίσια της κανονικής εργασίας τους.
Ο χρήστης πρέπει να γνωρίζει σε βάθος και να τηρεί τους κανόνες των ιατρικών πρακτικών που
συμμορφώνονται προς τα δεδομένα της επιστήμης και τις αρχές της ιατρικής υγιεινής, όπως ο καθαρισμός, η
απολύμανση και η αποστείρωση των ιατροτεχνολογικών προϊόντων.
Αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν μπορεί να χρησιμοποιείται χωρίς να λαμβάνονται υπόψη τα χαρακτηριστικά
των ενήλικων χρηστών όπως το βάρος, η ηλικία, το ύψος, το φύλο και η εθνικότητα.
Ο χρήστης πρέπει να φοράει γάντια.
Ο χρήστης δεν είναι ο ασθενής.
Ο χρήστης δεν πρέπει να παρουσιάζει καμία από τις παρακάτω διαταραχές:

l Οπτικές διαταραχές. Αν είναι απαραίτητο, ο χρήστης μπορεί να διαθέτει κάποιο μέσο διόρθωσης της
όρασης.

l Αναπηρία στα άνω άκρα που ενδέχεται να εμποδίζει το κράτημα της χειρολαβής και στα κάτω άκρα
που ενδέχεται να εμποδίζει τη χρήση του ποδωστηρίου ελέγχου.

l Διαταραχές της ακοής που ενδέχεται να εμποδίζουν την πρόσληψη ηχητικών ενδείξεων, ανάλογα με τα
ιατροτεχνολογικά προϊόντα.

l Διαταραχές της μνήμης ή της συγκέντρωσης που ενδέχεται να επηρεάσουν τις ρυθμίσεις ακολουθιών ή
την πραγματοποίηση των πρωτοκόλλων φροντίδων.

4.4 Ειδική κατάρτιση των χρηστών
Δεν απαιτείται καμία ειδική κατάρτιση πέρα από την αρχική επαγγελματική κατάρτιση για τη χρήση αυτού
του ιατροτεχνολογικού προϊόντος.
Ο ιατρός είναι υπεύθυνος για την πραγματοποίηση των κλινικών θεραπειών και για τους κινδύνους που
ενδέχεται να προκύψουν από έλλειψη ικανότητων ή κατάρτισης.

4.5 Πληθυσμός ασθενών
Αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν προορίζεται για χρήση στον ακόλουθο πληθυσμό ασθενών:

l βρέφη,
l παιδιά,
l εφήβους,
l ενήλικες,
l ηλικιωμένους.

Αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν μπορεί να χρησιμοποιείται χωρίς να λαμβάνονται υπόψη τα χαρακτηριστικά
του ασθενούς όπως το βάρος (με εξαίρεση τα παιδιά), η ηλικία, το ύψος, το φύλο και η εθνικότητα.
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Αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν δεν μπορεί να χρησιμοποιηθεί σε ασθενείς που φέρουν εμφυτευμένα
ιατροτεχνολογικά προϊόντα, όπως βηματοδότες, κοχλιακά εμφυτεύματα, διεγέρτες πνευμονογαστρικού
νεύρου.

4.6 Περιορισμός πληθυσμού ασθενών
Η χρήση αυτού του ιατροτεχνολογικού προϊόντος απαγορεύεται για τον παρακάτω πληθυσμό ασθενών:

l εγκύους ή θηλάζουσες γυναίκες λόγω περιορισμών που συνδέονται με τη πιθανή χρήση φαρμακευτικών
διαλυμάτων, όπως αναισθητικά,

l ασθενείς που παρουσιάζουν ιατρικές επιπλοκές,
l αλλεργικούς ασθενείς,
l ασθενείς που έχουν κάποια κλινική περιοχή ακατάλληλη για τη θεραπεία.

Είτε έχει υποστεί τοπική είτε γενική αναισθησία, ο ασθενής πρέπει να είναι ήρεμος, χαλαρός, ακίνητος και
ιδανικά στην κατάλληλη θέση για την προβλεπόμενη επέμβαση.
Ο χρήστης παραμένει το μόνο άτομο που δύναται να αποφασίσει αν θα προχωρήσει στη θεραπεία των
ασθενών ή όχι.

4.7 Μέρη του σώματος ή τύποι ιστών προς θεραπεία
Η θεραπεία του ασθενή πρέπει να αφορά μόνο την οστεοτομία, την οστεοπλαστία, την αφαίρεση του φλοιού,
τη διάτρηση, τη διάπλαση και τη λείανση των οστών και των δοντιών σε διάφορες χειρουργικές επεμβάσεις,
οι οποίες περιλαμβάνουν αλλά δεν περιορίζονται στη γενική, ορθοπεδική, ωτολαρυγγολογική,
γναθοπροσωπική, στοματική χειρουργική, χειρουργική χεριών και ποδιών, νευροχειρουργική, χειρουργική
σπονδυλικής στήλης και πλαστική/επανορθωτική χειρουργική.

4.8 Χρησιμοποιούμενα μέρη
Ανάλογα με το ιατροτεχνολογικό προϊόν, τα μόνα μέρη που μπορούν να έρθουν σε επαφή με τον ασθενή είναι
τα παρακάτω:

l γωνιακή χειρολαβή που είναι στερεωμένη στο μικρομοτέρ I-Surge LED,
l εργαλείο, όπως τρυπάνι ή φρέζα,
l χειρολαβή Piezotome® M+,
l βύσμα χειρουργικής των οστών,
l χειρολαβή Newtron®,
l οδοντιατρικό βύσμα.

4.9 Βασική απόδοση
Σύμφωνα με το εφαρμοστέο πρότυπο ασφαλείας των ηλεκτρικών ιατροτεχνολογικών προϊόντων, η SATELEC®

προσδιόρισε ότι το ιατροτεχνολογικό προϊόν δεν διαχειρίζεται τη βασική απόδοση.

4.10 Ασφάλεια κατά την κανονική χρήση
Το ενεργό μέρος, η χειρολαβή και το βύσμα της βρίσκονται στο χέρι του ιατρού για όλη τη διάρκεια της
πραγματοποίησης της θεραπείας. Δεδομένου ότι είναι γνώστης του ιατρικού τομέα, ο ιατρός είναι ικανός να
εντοπίσει αμέσως οποιοδήποτε πρόβλημα στην περιοχή της επέμβασης και να αντιδράσει αναλόγως.
Η διαχείριση του έργου που ασκείται στη χειρολαβή που διαθέτει βύσμα πρέπει να γίνεται από τον ιατρό
σύμφωνα με τους κανόνες της ιατρικής τέχνης. Η ασφάλεια διασφαλίζεται από τον ιατρό.
Συνιστάται να διαθέτετε ένα εφεδρικό ιατροτεχνολογικό προϊόν ή ένα εναλλακτικό μέσο που να σας επιτρέπει
να ολοκληρώσετε τη θεραπεία σε περίπτωση βλάβης του εξοπλισμού.

4.11 Κανονικές συνθήκες χρήσης
Οι κανονικές συνθήκες χρήσης είναι οι ακόλουθες:

l Η αποθήκευση
l Η εγκατάσταση
l Η χρήση
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l Η συντήρηση
l Η απόρριψη.

4.12 Σπρέι καταιονισμού
Το σπρέι καταιονισμού είναι απαραίτητο για να αποτραπεί κάθε κίνδυνος εγκαύματος ή τοπικής
υπερθέρμανσης.

Ο καταιονισμός πρέπει να είναι πάντα ενεργοποιημένος και λειτουργικός εφόσον χρησιμοποιείται η
χειρολαβή. Ο χρήστης οφείλει να ελέγχει συστηματικά τη ροή καταιονισμού και την ψύξη του βύσματος.

Τυχόν έλλειψη καταιονισμού αντιπροσωπεύει κίνδυνο για τον ασθενή.
Τα βύσματα πρέπει να χρησιμοποιούνται με καταιονισμό σύμφωνα με τις συστάσεις του κατασκευαστή.
Διαβάστε το εγχειρίδιο χρήσης των αποστειρωμένων βυσμάτων χειρουργικής των οστών M+ [J87606], το
εγχειρίδιο των μη αποστειρωμένων βυσμάτων M+ [J87616] και το Quick Reference των βυσμάτων
χειρουργικής των οστών M+ [J87621] γι' αυτές τις ρυθμίσεις.

4.13 Θραύση βυσμάτων
Το βύσμα είναι ένα ιατροτεχνολογικό προϊόν, στο οποίο ασκείται μηχανικό έργο για την πραγματοποίηση
θεραπειών. Το μηχανικό έργο του χρήστη συνδυάζεται με το έργο υπερήχων που παράγεται από τη
χειρολαβή.
Τα βύσματα έχουν αναπτυχθεί ώστε να χρησιμοποιούνται με ασφάλεια και σε συνδυασμό με τις χειρολαβές
SATELEC® ανάλογα με τα επίπεδα ισχύος που έχουν οριστεί.
Ωστόσο, υπάρχει πιθανότητα να παρατηρηθεί φαινόμενο θραύσης, ανάλογα με τον βαθμό χρήσης, την
ασκούμενη ισχύ ή λόγω πτώσεως.
Για να μειώσετε κάθε κίνδυνο, όσο μικρός και αν είναι, σας συνιστούμε να χρησιμοποιείτε μια διάταξη
αναρρόφησης.
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5 Αλληλεπιδράσεις, αντενδείξεις,
απαγορεύσεις
Εδώ θα βρείτε τις πληροφορίες που αφορούν τις αλληλεπιδράσεις, τις αντενδείξεις και τις απαγορεύσεις που
είναι γνωστές στη SATELEC® κατά την ημερομηνία σύνταξης του παρόντος εγγράφου.

Τα έμβολα χειρουργικών πριονιών τομής και χειρουργικών λεπίδων τομής είναι εξαιρετικά κοφτερά
εργαλεία και ο χειρισμός τους πρέπει να πραγματοποιείται με προσοχή. Συνιστάται η χρήση των
εμβόλων ακμής κοπής και αφαίρεσης φλοιού στις ευαίσθητες κλινικές περιοχές.

5.1 Παρεμβολές με άλλα ιατροτεχνολογικά προϊόντα
Μπορεί να υπάρξουν παρεμβολές όταν το σύστημα χρησιμοποιείται με ασθενείς που φέρουν βηματοδότη.
Λόγω των εκπεμπόμενων ηλεκτρομαγνητικών πεδίων, το ιατροτεχνολογικό προϊόν παρουσιάζει δυνητικούς
κινδύνους.

Μπορεί να προκαλέσει δυσλειτουργία των εμφυτευμένων ιατρικών συσκευών, όπως οι βηματοδότες και
οι εμφυτεύσιμοι απινιδωτές, οι διεγέρτες του πνευμονογαστρικού νεύρου, οι εν τω βάθει εγκεφαλικοί
διεγέρτες, τα κοχλιακά εμφυτεύματα και γενικά οποιουδήποτε τύπου ενεργού εμφυτεύματος.

l Πριν χρησιμοποιήσετε το παρόν προϊόν, ρωτήστε τους ασθενείς και τους χρήστες αν φέρουν κάποια
εμφυτευμένη ιατρική συσκευή τέτοιου τύπου.

l Εξηγήστε τους την κατάσταση.
l Εκτιμήστε τα οφέλη και τους κινδύνους και επικοινωνήστε με τον καρδιολόγο ή κατάλληλο ιατρό του

ασθενούς σας πριν ξεκινήσετε τη θεραπεία.
l Φυλάξτε το παρόν σύστημα μακριά από εμφυτευμένες ιατρικές συσκευές.
l Λάβετε τα κατάλληλα μέτρα για την αντιμετώπιση καταστάσεων επείγουσας ανάγκης και ενεργήστε

αμέσως αν ο ασθενής αισθανθεί δυσφορία.

Συμπτώματα που περιλαμβάνουν ταχυκαρδία, ακανόνιστο σφυγμό και ζάλη μπορεί να αποτελούν
ένδειξη δυσλειτουργίας του βηματοδότη ή του εμφυτεύσιμου απινιδωτή.

Το ιατροτεχνολογικό προϊόν δεν είναι σχεδιασμένο για να αντέχει τις κρούσεις του ηλεκτρικού απινιδωτή.

5.2 Χρήση διαφορετικών εξαρτημάτων από αυτά που παρέχει
η SATELEC®

Το ιατροτεχνολογικό προϊόν σχεδιάστηκε και αναπτύχθηκε με τα εξαρτήματά του για να σας εγγυάται τη
μέγιστη ασφάλεια και απόδοση. Η χρήση εξαρτημάτων διαφορετικής προέλευσης μπορεί να θέσει κίνδυνο για
εσάς, τους ασθενείς σας ή το ιατροτεχνολογικό προϊόν. Μην επιχειρείτε να συνδέσετε εξαρτήματα που δεν
παρέχει η SATELEC® στο ιατροτεχνολογικό προϊόν.
Ακόμη και αν ο κατασκευαστής ή ο διανομέας των εξαρτημάτων σας διατείνεται ότι είναι απολύτως συμβατά
με τον εξοπλισμό του SATELEC®, δείξτε σύνεση όσον αφορά την προέλευση και την ασφάλεια του προϊόντος
που σας προτείνεται. Ορισμένες ενδείξεις, όπως η απουσία πληροφοριών, η παροχή πληροφοριών σε ξένη
γλώσσας, υπερβολικά χαμηλές τιμές, αμφίβολη εμφάνιση, μέτρια ποιότητα ή πρόωρη φθορά, μπορούν να σας
δημιουργήσουν υποψίες. Αν είναι απαραίτητο, επικοινωνήστε με έναν εγκεκριμένο μεταπωλητή με την
υπηρεσία εξυπηρέτησης πελατών της SATELEC®.

5.3 Απαγορεύονται οι παρακάτω χρήσεις
l Μην καλύπτετε το ιατροτεχνολογικό προϊόν και μην φράζετε τον εξαερισμό
l Μην βυθίζετε τη συσκευή σε υγρό και μην τη χρησιμοποιείτε σε εξωτερικούς χώρους
l Μην απορρίπτετε το ιατροτεχνολογικό προϊόν κοντά σε πηγή θερμότητας ή απευθείας κάτω από το φως

του ήλιου
l Μην εκθέτετε το ιατροτεχνολογικό προϊόν σε νέφος υδροσταγονιδίων ή ψεκασμό με νερό.
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Το ιατροτεχνολογικό προϊόν δεν έχει σχεδιαστεί ώστε να λειτουργεί κοντά σε ιονίζουσα ακτινοβολία.
Θερμική αντίθεση ψύχους/θερμότητας ενδέχεται να δημιουργήσει συμπύκνωση στο ιατροτεχνολογικό προϊόν,
γεγονός που ενδέχεται να είναι επικίνδυνο. Εάν το ιατροτεχνολογικό προϊόν πρέπει να μεταφερθεί από ένα
ψυχρό σε ένα θερμό μέρος, δεν πρέπει να χρησιμοποιηθεί αμέσως, αλλά μόνο αφού αποκτήσει τη
θερμοκρασία του περιβάλλοντος.
Το ιατροτεχνολογικό προϊόν δεν πρέπει να αποθηκεύεται ή να χρησιμοποιείται εκτός του εύρους
θερμοκρασίας και ατμοσφαιρικής πίεσης που προδιαγράφεται στο εγχειρίδιο χρήσης του ιατροτεχνολογικού
προϊόντος.
Μην αγγίζετε τις προσβάσιμες ηλεκτρικές συνδέσεις.

5.4 Μετατόπιση του ιατροτεχνολογικού προϊόντος
Μετά την εγκατάστασή του, το ιατροτεχνολογικό προϊόν δεν πρέπει να μετατοπίζεται. Το ιατροτεχνολογικό
προϊόν πρέπει να στερεώνεται με τέτοιο τρόπο ώστε να μην μπορεί να αποσυναρμολογηθεί ή να μετακινηθεί
χωρίς τη βοήθεια κάποιου εργαλείου. Μην καλύπτετε το ιατροτεχνολογικό προϊόν κατά τη χρήση.

5.5 Συστήματα καταιονισμού των ιατροτεχνολογικών
προϊόντων

Αυτό αφορά τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα που χρησιμοποιούν δεξαμενές, φιάλες ή συλλέκτες.
l Μη γεμίζετε ποτέ μία δεξαμενή ή μία φιάλη με διάλυμα καταιονισμού εφόσον βρίσκεται πάνω στο

ιατροτεχνολογικό προϊόν.
l Αφαιρείτε πάντα τις δεξαμενές ή τις φιάλες καταιονισμού του ιατροτεχνολογικού προϊόντος για να τις

γεμίσετε.
l Μη γεμίζετε μια δεξαμενή ή μια φιάλη με διάλυμα καταιονισμού πάνω από το μέγιστο όριο πλήρωσης

που υποδεικνύεται.
l Τα περιβλήματα των δεξαμενών καταιονισμού πρέπει να βρίσκονται πάντα στη θέση τους κατά τη

χρήση του ιατροτεχνολογικού προϊόντος.
l Χρησιμοποιήστε το ιατροτεχνολογικό προϊόν με φιάλες ή συλλέκτες που δεν υπερβαίνουν την ποσότητα

που προδιαγράφεται για το ιατροτεχνολογικό προϊόν (ανάλογα με την επιλογή).
l Προκειμένου να αποφύγετε οποιαδήποτε αλληλεπίδραση, όπως κρυσταλλοποιήσεις ή κατακρημνίσματα

μεταξύ των διαφόρων χρησιμοποιούμενων διαλυμάτων καταιονισμού, ξεπλύνετε το κύκλωμα
καταιονισμού και καθαρίστε τη δεξαμενή σύμφωνα με τις οδηγίες που παρέχονται στο φυλλάδιο του
ιατροτεχνολογικού προϊόντος.

Τα σημειώματα παρατίθενται στο Κεφάλαιο Σχετικά έγγραφα σελίδα 1.

5.6 Συναρμολόγηση και αποσυναρμολόγηση
Αν δεν ορίζεται διαφορετικά στο ειδικό φυλλάδιο του ιατροτεχνολογικού προϊόντος:

l τα όργανα ρύθμισης δεν πρέπει να αφαιρούνται ή να αποσυναρμολογούνται,
l οι θυρίδες και/ή τα διαφράγματα πρόσβασης δεν πρέπει να αφαιρούνται ή να αποσυναρμολογούνται.
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6 Ηλεκτρομαγνητική συμβατότητα
Όλες οι πληροφορίες που παρατίθενται παρακάτω αφορούν κανονιστικές απαιτήσεις στις οποίες
υπόκεινται οι κατασκευαστές ηλεκτρικών ιατροτεχνολογικών προϊόντων, σύμφωνα με το πρότυπο
IEC60601-1-2.

Το ιατροτεχνολογικό προϊόν συμμορφώνεται με τα ισχύοντα πρότυπα ηλεκτρομαγνητικής συμβατότητας,
ωστόσο, ο χρήστης πρέπει να βεβαιώνεται ότι πιθανές ηλεκτρομαγνητικές παρεμβολές, όπως πομποί
ραδιοσυχνότητας ή άλλες ηλεκτρονικές συσκευές, δεν δημιουργούν επιπλέον κινδύνους.
Στο κεφάλαιο αυτό θα βρείτε τις απαραίτητες πληροφορίες για να πραγματοποιήσετε την εγκατάσταση και τη
θέση σε λειτουργία του ιατροτεχνολογικού προϊόντος υπό βέλτιστες συνθήκες όσον αφορά την
ηλεκτρομαγνητική συμβατότητα.
Τα διάφορα καλώδια του ιατροτεχνολογικού προϊόντος πρέπει να είναι μακριά το ένα από το άλλο.
Ορισμένοι τύποι κινητών συσκευών τηλεπικοινωνίας όπως τα κινητά τηλέφωνα ενδέχεται να δημιουργήσουν
παρεμβολές στο ιατροτεχνολογικό προϊόν. Πρέπει να ακολουθούνται οπωσδήποτε οι συνιστώμενες
αποστάσεις διαχωρισμού του παρόντος κεφαλαίου.
Το ιατροτεχνολογικό προϊόν δεν πρέπει να χρησιμοποιείται κοντά ή πάνω σε άλλη συσκευή. Αν αυτό δεν
μπορεί να αποφευχθεί, πριν από κάθε χρήση είναι απαραίτητος ο έλεγχος της καλής λειτουργίας του κατά τις
συνθήκες χρήσης.
Η χρήση εξαρτημάτων διαφορετικών από αυτά που ορίζει ή πωλεί η Satelec ως ανταλλακτικά μπορεί να έχει
σαν αποτέλεσμα αύξηση της εκπομπής ή μείωση της θωράκισης του ιατροτεχνολογικού προϊόντος.

6.1 Μήκος των καλωδίων
Καλώδια και εξαρτήματα Μέγιστο μήκος Τύπος δοκιμής Σύμφωνα με:

Καλώδια Μικρότερο από 3 m

Εκπομπή ραδιοσυχνότητας

Αρμονικές εκπομπές IEC61000-3-2

Διακυμάνσεις τάσης και
εκπομπές αναλαμπής

IEC61000-3-3

Θωράκιση στην
ηλεκτροστατική εκφόρτιση

IEC61000-4-2

Θωράκιση από
ηλεκτρομαγνητικό πεδίο
ακτινοβολούμενης
ραδιοσυχνότητας

IEC61000-4-3

Θωράκιση στην ταχεία
ηλεκτρική μετάβαση σε ριπές

IEC61000-4-4

Θωράκιση στα κύματα
κρούσης

IEC61000-4-5

Θωράκιση από
ηλεκτρομαγνητική
παρεμβολή

IEC61000-4-6

Θωράκιση από μαγνητικό
πεδίο ακτινοβολούμενης
ραδιοσυχνότητας

IEC61000-4-8

Θωράκιση στις πτώσεις
τάσης, τις μικρές διακοπές
και τις διακυμάνσεις της
τάσης

IEC 61000-4-11
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6.2 Συνιστώμενες αποστάσεις διαχωρισμού
Το ιατροτεχνολογικό προϊόν προορίζεται για χρήση σε ηλεκτρομαγνητικό περιβάλλον, στο οποίο οι
παρεμβολές ραδιοσυχνότητας είναι ελεγχόμενες.
Ο χρήστης ή ο τεχνικός εγκατάστασης του ιατροτεχνολογικού προϊόντος μπορούν να βοηθήσουν στην
αποτροπή ηλεκτρομαγνητικής παρεμβολής διατηρώντας μια ελάχιστη απόσταση, σύμφωνα με τη μέγιστη ισχύ
του φορητού και κινητού εξοπλισμού μετάδοσης ραδιοσυχνότητας (πομποί), μεταξύ του ιατροτεχνολογικού
προϊόντος και του εξοπλισμού, όπως συνιστάται στον παρακάτω πίνακα.

Απόσταση διαχωρισμού σύμφωνα με τη συχνότητα του πομπού σε μέτρα (m)

Ονομαστική ισχύς του
πομπού σε Watt

Από 150 kHz έως 80 Mhz
d = √P 1.2

Από 80 MHz έως 800 MHz
d = √P 1.2

Από 800 MHz έως 2.5 GHz
d = √P 2.3

0.01 0.12 m 0.12 m 0.23 m

0.1 0.38 m 0.38 m 0.73 m

1 1.2 m 1.2 m 2.3 m

10 3.8 m 3.8 m 7.3 m

100 12 m 12 m 23 m

Για τους πομπούς μέγιστης ισχύος που δεν περιλαμβάνεται στην παραπάνω λίστα, η συνιστώμενη απόσταση
διαχωρισμού (d) σε μέτρα (m) μπορεί να υπολογιστεί χρησιμοποιώντας την εξίσωση που ισχύει για τη συχνότητα του
πομπού όπου (P) είναι η μέγιστη ισχύς του πομπού σε watt (W) σύμφωνα με τον κατασκευαστή.

Σημείωση 1: Στα 80 MHz και τα 800 MHz, ισχύει η υψηλότερη ζώνη συχνοτήτων.
Σημείωση 2: Οι προδιαγραφές αυτές ενδέχεται να μην ισχύουν σε όλες τις περιπτώσεις.
Η ηλεκτρομαγνητική διάδοση μειώνεται από την απορρόφηση και την αντανάκλαση δομών, αντικειμένων και
ατόμων.

6.3 Ηλεκτρομαγνητικές εκπομπές
Το ιατροτεχνολογικό προϊόν προορίζεται για χρήση στο ηλεκτρομαγνητικό περιβάλλον που περιγράφεται
στον παρακάτω πίνακα. Ο χρήστης και ο τεχνικός εγκατάστασης πρέπει να βεβαιωθούν ότι το
ιατροτεχνολογικό προϊόν χρησιμοποιείται στο περιβάλλον που περιγράφεται παρακάτω.
Δοκιμή εκπομπής Συμμόρφωση Ηλεκτρομαγνητικό περιβάλλον - παρατηρήσεις

Εκπομπή ραδιοσυχνότητας
(CISPR 11)

Ομάδα 1

Το ιατροτεχνολογικό προϊόν χρησιμοποιεί ενέργεια ραδιοσυχνότητας για
την εσωτερική του λειτουργία. Συνεπώς, οι εκπομπές ραδιοσυχνότητας
είναι πολύ χαμηλές και δεν είναι πιθανόν να προκαλέσουν παρεμβολή σε
παρακείμενο εξοπλισμό.

Εκπομπή ραδιοσυχνότητας
(CISPR 11)

Κλάση B
Το ιατροτεχνολογικό προϊόν είναι κατάλληλο για χρήση σε όλα τα
περιβάλλοντα, συμπεριλαμβανομένων και των οικιακών περιβαλλόντων
καθώς και εκείνων που συνδέονται άμεσα με το δημόσιο δίκτυο παροχής
ρεύματος χαμηλής τάσης που τροφοδοτεί κτίρια που χρησιμοποιούνται
για οικιακούς σκοπούς.

Αρμονικές εκπομπές
(IEC61000-3-2)

Κλάση A

Διακυμάνσεις τάσης και
εκπομπές αναλαμπής
(IEC61000-3-3)

Συμμορφώνεται

6.4 Ηλεκτρομαγνητική θωράκιση
Το ιατροτεχνολογικό προϊόν προορίζεται για χρήση στο μαγνητικό και ηλεκτρομαγνητικό περιβάλλον που
περιγράφεται στον παρακάτω πίνακα. Ο χρήστης και ο τεχνικός εγκατάστασης πρέπει να βεβαιωθούν για τη
συμμόρφωση του ηλεκτρομαγνητικού περιβάλλοντος.

Σελίδα 13/28 - Γενικό Σημείωμα • J57826 • V1 • (13) • 09/2013 • RO25EL010A



Δοκιμή θωράκισης
Επίπεδο δοκιμής κατά
IEC60601

Επίπεδο
συμμόρφωσης

Ηλεκτρομαγνητικό περιβάλλον /
παρατηρήσεις

Ηλεκτροστατική
εκφόρτιση (ESD)
(IEC61000-4-2)

± 6 kV επαφή
± 8 kV αέρας

± 6 kV επαφή
± 8 kV αέρας

Τα πατώματα πρέπει να είναι ξύλινα,
τσιμεντένια ή με πλακάκια. Εάν τα πατώματα
είναι καλυμμένα με συνθετικό υλικό (μοκέτα
κ.λπ.), η σχετική υγρασία πρέπει να είναι
τουλάχιστον 30%.

Ταχεία ηλεκτρική
μετάβαση (IEC61000-4-
4)

± 2 kV για γραμμές
ηλεκτρικής
τροφοδοσίας

± 2 kV για γραμμές
ηλεκτρικής
τροφοδοσίας

Η ποιότητα ηλεκτρικής τροφοδοσίας πρέπει να
ισοδυναμεί με αυτήν ενός νοσοκομειακού
περιβάλλοντος (νοσοκομείο, κλινική).

Κύματα κρούσης
(IEC61000-4-5)

± 1 kV κατά τον
διαφορικό τρόπο
λειτουργίας
± 2 kV κατά τον κοινό
τρόπο λειτουργίας

± 1 kV κατά τον
διαφορικό τρόπο
λειτουργίας
± 2 kV κατά τον κοινό
τρόπο λειτουργίας

Η ποιότητα ηλεκτρικής τροφοδοσίας πρέπει να
ισοδυναμεί με αυτήν ενός νοσοκομειακού
περιβάλλοντος.

Μαγνητικό πεδίο σε
50 hz/60 hz (IEC61000-
4-8)

3A/m 3A/m
Η ένταση του μαγνητικού πεδίου πρέπει να
είναι του επιπέδου που συναντάται σε ένα
τυπικά εμπορικό ή νοσοκομειακό περιβάλλον.

Πτώσεις τάσης, μικρές
διακοπές και
διακυμάνσεις τάσης
(IEC 61000-4-11)

<5% UT
(>95% πτώση σε UT)
για κύκλο 0.5

40% UT
(60% πτώση σε UT)
για κύκλο 5

70% UT
(30% πτώση σε UT)
για κύκλο 25

<5% UT
(>95% πτώση σε UT)
για κύκλο 250

<5% UT
(>95% πτώση σε UT)
για κύκλο 0.5

40% UT
(60% πτώση σε UT)
για κύκλο 5

70% UT
(30% πτώση σε UT)
για κύκλο 25

<5% UT
(>95% πτώση σε UT)
για κύκλο 250

Η ποιότητα τροφοδοσίας του δικτύου πρέπει να
είναι αυτή ενός τυπικά εμπορικού ή
νοσοκομειακού περιβάλλοντος. Αν η χρήση του
συστήματος απαιτεί τη συνέχιση της
λειτουργίας κατά τη διάρκεια διακοπών
ρεύματος, συνιστάται η τροφοδοσία του
ιατροτεχνολογικού προϊόντος με ξεχωριστή
μονάδα παροχής ρεύματος (UPS, κ.λπ.).

6.5 Ηλεκτρομαγνητική θωράκιση, φορητός εξοπλισμός
ραδιοσυχνοτήτων
Το ιατροτεχνολογικό προϊόν προορίζεται για χρήση στο μαγνητικό και ηλεκτρομαγνητικό περιβάλλον που
περιγράφεται στον παρακάτω πίνακα. Ο χρήστης και ο τεχνικός εγκατάστασης πρέπει να βεβαιωθούν για τη
συμμόρφωση του ηλεκτρομαγνητικού περιβάλλοντος.

Δοκιμή θωράκισης Επίπεδο δοκιμής Επίπεδο συμμόρφωσης
Ηλεκτρομαγνητικό
περιβάλλον - παρατηρήσεις

Οι φορητές και κινητές συσκευές επικοινωνιών ραδιοσυχνότητας δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται πιο κοντά στο
ιατροτεχνολογικό προϊόν (συμπεριλαμβανομένων των καλωδίων) από τη συνιστώμενη απόσταση που υπολογίζεται
σύμφωνα με τη συχνότητα και την ισχύ του πομπού.
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Δοκιμή θωράκισης Επίπεδο δοκιμής Επίπεδο συμμόρφωσης
Ηλεκτρομαγνητικό
περιβάλλον - παρατηρήσεις

Ηλεκτρομαγνητικό πεδίο
ακτινοβολούμενης
ραδιοσυχνότητας (IEC61000-
4-3)

3 V/m
80 MHz έως 2.5 GHz

3 V/m

d = 1.2 √ P 80 MHz έως
800 MHz
d = 2.3 √ P 800 MHz έως
2.5 GHz
Όπου (P) είναι η μέγιστη
ονομαστική ισχύς του
πομπού σε Watt (W)
σύμφωνα με τις
προδιαγραφές του
κατασκευαστή και (d) είναι η
ελάχιστη συνιστώμενη
απόσταση διαχωρισμού σε
μέτρα (m).

Ηλεκτρομαγνητική
παρεμβολή (IEC61000-4-6)

3 V/m
150KHz έως 80MHz

3 V/m
Συνιστώμενη απόσταση
διαχωρισμού: d = 1.2 √P

Οι εντάσεις ηλεκτρομαγνητικών πεδίων των σταθερών πομπών ραδιοσυχνότητας, όπως καθορίζονται από μια μέτρηση
ηλεκτρομαγνητικού περιβάλλοντος (α), πρέπει να είναι μικρότερες από το επίπεδο συμμόρφωσης σε κάθε ζώνη
συχνοτήτων (β). Ενδέχεται να προκύψει παρεμβολή κοντά σε μηχανήματα που φέρουν το παρακάτω σύμβολο:

Σημείωση 1: Στα 80 MHz και τα 800 MHz, ισχύει η υψηλότερη ζώνη συχνοτήτων.
Σημείωση 2: Οι προδιαγραφές αυτές ενδέχεται να μην ισχύουν σε όλες τις περιπτώσεις. Η ηλεκτρομαγνητική
διάδοση επηρεάζεται από την απορρόφηση και την αντανάκλαση δομών, αντικειμένων και ατόμων.
(α) Οι εντάσεις ηλεκτρομαγνητικών πεδίων από σταθερούς πομπούς ραδιοσυχνοτήτων, όπως οι σταθμοί
βάσης για κινητά τηλέφωνα (κινητά/ασύρματα), φορητά ραδιόφωνα, ερασιτεχνικό ραδιόφωνο, εκπομπή AM
και FM ραδιοφώνου και τηλεοπτική εκπομπή δεν δύνανται να προβλεφθούν θεωρητικά με ακρίβεια.
Για τον υπολογισμό του ηλεκτρομαγνητικού περιβάλλοντος από σταθερό πομπό ραδιοσυχνότητας, πρέπει να
γίνει μέτρηση ηλεκτρομαγνητικού περιβάλλοντος. Εάν η ένταση του πεδίου ραδιοσυχνοτήτων που μετρήθηκε
στο άμεσο περιβάλλον που χρησιμοποιείται το προϊόν υπερβαίνει το επίπεδο συμμόρφωσης ραδιοσυχνότητας
που δίνεται ανωτέρω, οι επιδόσεις του προϊόντος πρέπει να ελεγχθούν για να επαληθευτεί η συμμόρφωση
προς τις προδιαγραφές. Εάν παρατηρηθεί μη φυσιολογική απόδοση, μπορεί να απαιτηθούν συμπληρωματικά
μέτρα, όπως ο επαναπροσανατολισμός ή η επανατοποθέτηση του προϊόντος.
(β) Στη ζώνη συχνοτήτων 150 KHz έως 80 Mhz, τα ηλεκτρομαγνητικά πεδία πρέπει να είναι μικρότερα από
3 V/m.
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7 Περιγραφή του ιατροτεχνολογικού
προϊόντος
Ανατρέξτε στα έγγραφα που παρατίθενται στην αρχή του εγγράφου, Κεφάλαιο Σχετικά έγγραφα σελίδα 1.
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8 Αποσυσκευασία, τοποθέτηση,
σύνδεση
Ανατρέξτε στα έγγραφα που παρατίθενται στην αρχή του εγγράφου, Κεφάλαιο Σχετικά έγγραφα σελίδα 1.
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9 Χρήση του ιατροτεχνολογικού
προϊόντος
Ανατρέξτε στα έγγραφα που παρατίθενται στην αρχή του εγγράφου, Κεφάλαιο Σχετικά έγγραφα σελίδα 1.
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10 Καθαρισμός, απολύμανση και
αποστείρωση
Οι οδηγίες που αφορούν τα πρωτόκολλα καθαρισμού, απολύμανσης και αποστείρωσης των εξαρτημάτων που
παρέχονται από την SATELEC® έχουν επικυρωθεί για κάθε ιατροτεχνολογικό προϊόν και εξάρτημα. Τα
εφαρμοστέα πρωτόκολλα παρατίθενται στο Κεφάλαιο Σχετικά έγγραφα σελίδα 1
Μπορούν να καταφορτωθούν στην παρακάτω διεύθυνση:
www.satelec.com/documents
Σε κάθε περίπτωση, οι τοπικοί ισχύοντες κανονισμοί αναφορικά με τα πρωτόκολλα καθαρισμού, απολύμανσης
και αποστείρωσης των εξαρτημάτων υπερισχύουν των πληροφοριών που παρέχει η SATELEC®.

Μη χρησιμοποιείτε αντισηπτικά προϊόντα που περιέχουν εύφλεκτες ουσίες.
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11 Επίβλεψη και συντήρηση του
ιατροτεχνολογικού προϊόντος
Ανατρέξτε στα έγγραφα που παρατίθενται στην αρχή του εγγράφου, Κεφάλαιο Σχετικά έγγραφα σελίδα 1.
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12 Διευθύνσεις
θυγατρικών
ΓΑΛΛΙΑ
SATELEC ACTEON GROUP
17 av. Gustave Eiffel
Zone industrielle du phare - B.P. 30216
33708 MERIGNAC cedex - France
Τηλ. +33 (0) 556 34 06 07
Φαξ +33 (0) 556 34 92 92
e-mail: satelec@acteongroup.com

Η.Π.Α.
ACTEON Inc.
124 Gaither Drive, Suite 140
Mount Laurel, NJ 08054 - USA
Τηλ. +1 856 222 9988
Φαξ +1 856 222 4726
e-mail: info@us.acteongroup.com

ΓΕΡΜΑΝΙΑ
ACTEON GERMANY GmbH
Industriestrasse 9 – 40822 METTMANN - GERMANY
Τηλ. +49 21 04 95 65 10
Φαξ +49 21 04 95 65 11
e-mail: info@de.acteongroup.com

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

Η.Β.
ACTEON UK
Unit 1B - Steel Close – Eaton Socon, St Neots
CAMBS PE19 8TT - UK
Τηλ. +44 1480 477 307
Φαξ +44 1480 477 381
e-mail: info@uk.acteongroup.com

ΜΕΣΗ ΑΝΑΤΟΛΗ
ACTEON MIDDLE EAST
Numan Center - 2nd Floor N° 205 - Gardens Street
PO Box 5746 - 11953 AMMAN - JORDAN

Τηλ. +962 6 553 4401
Φαξ +962 6 553 7833
e-mail: info@me.acteongroup.com

ΚΙΝΑ
ACTEON CHINA
Office 401 - 12 Xinyuanxili Zhong Street -
Chaoyang District - BEIJING 100027 - CHINA
Τηλ. +86 10 646 570 11/2/3
Φαξ +86 10 646 580 15
e-mail: beijing@cn.acteongroup.com

ΤΑΪΛΑΝΔΗ
ACTEON (THAILAND) LTD
23/45 Sorachai Building 16th floor - Sukumvit 63
Road, Klongton Nua - Wattana, BANGKOK 10110
- THAILAND
Τηλ. +66 2 714 3295
Φαξ +66 2 714 3296
e-mail: info@th.acteongroup.com

ΚΟΡΕΑ
ACTEON KOREA Corp.
8F Hanil B/D - 132-4 1Ga Bongrae-dong -
JOONG-GU – SEOUL - KOREA
Τηλ. +82 2 753 41 91
Φαξ +82 2 753 41 93
e-mail: info@kr.acteongroup.com

ΙΝΔΙΑ
ACTEON INDIA
B-94, GIDC Electronic Estate - Sector 25 –
GANDHINAGAR 382028 Gujarat - INDIA
Τηλ. +91 79 2328 7473
Φαξ +91 79 2328 7480
e-mail: info@in.acteongroup.com

ΛΑΤΙΝΙΚΗ ΑΜΕΡΙΚΗ
ACTEON LATIN AMERICA
Bogotà - COLOMBIA
Κινητό: +57 312 377 8209
e-mail: carlosandres.vera@es.acteongroup.com

ΡΩΣΙΑ
ACTEON RUSSIA
Valdajski Proezd 16 – office 253
125445 Moscow - RUSSIA
Τηλ./Φαξ +7 499 76 71 316
e-mail: sergey.koblov@ru.acteongroup.com

ΑΥΣΤΡΑΛΙΑ/ΝΕΑ ΖΗΛΑΝΔΙΑ
ACTEON AUTRALIA/NEW ZEALAND
Suite 119, 30-40 Harcourt Parade
Rosebery NSW 2018
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Australia
Τηλ. +612 9669 2292
Φαξ +612 9662 2204
e-mail: sandy.junior@au.acteongroup.com

ΤΑΪΒΑΝ
ACTEON TAIWAN
14F-1, N°433, Jinping Rd.
Jhonghe Dist., New Taipei City 23563
TAIWAN (R.O.C)
Τηλ. + 886 926 704 505
e-mail: tina.chu@tw.acteongroup.com
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13 Απόρριψη και ανακύκλωση
Δεδομένου ότι πρόκειται για ηλεκτρικό και ηλεκτρονικό εξοπλισμό, η απόρριψη του ιατροτεχνολογικού
προϊόντος πρέπει να πραγματοποιηθεί σύμφωνα με ειδική διαδικασία συλλογής, αποκομιδής και ανακύκλωσης
ή καταστροφής. Αυτό ισχύει ιδιαιτέρως για την ευρωπαϊκή αγορά, βάσει της οδηγίας 2002/96/ΕΚ της
27/01/2003.
Όταν ολοκληρωθεί ο κύκλος ζωής του ιατροτεχνολογικού προϊόντος, επικοινωνήστε με τον πλησιέστερο
προμηθευτή οδοντιατρικού εξοπλισμού, ή ελλείψει αυτού, με τις θυγατρικές και την έδρα του ΟΜΙΛΟΥ
ACTEON, των οποίων τα στοιχεία παρατίθενται στο Κεφάλαιο Διευθύνσεις θυγατρικών σελίδα 21,
προκειμένου να σας δοθούν οδηγίες σχετικά με τις ενέργειες που πρέπει να ακολουθήσετε.

Η παρακάτω ένδειξη ισχύει μόνο για τη Γαλλία.
Σύμφωνα με τις διατάξεις του γαλλικού Περιβαλλοντικού Κώδικα αναφορικά με την απόρριψη των
απορριμμάτων ηλεκτρικού και ηλεκτρονικού εξοπλισμού (Διάταγμα αριθ. 2012-617 της 2 Μαΐου 2012), η
Εταιρεία μας αναλαμβάνει τις υποχρεώσεις της ως προς τη συλλογή και την απόρριψη του ηλεκτρικού και
ηλεκτρονικού εξοπλισμού της μέσω της διάταξη που υλοποίησε ο εγκεκριμένος οργανισμός Recydent (άδεια
NOR: DEVP1229534A) .
Ως εταιρεία παραγωγής, η Εταιρεία μας είναι εγγεγραμμένη στο Εθνικό Μητρώο Παραγωγών που τηρεί η
ADEME. Είναι ευθύνη των διαδοχικών επαγγελματιών αγοραστών της αλυσίδας διανομής, στην οποία ανήκετε
και εσείς, να μεταβιβάσουν αυτές τις πληροφορίες για τους τρόπους ανακύκλωσης που υλοποιούνται με δική
μας μέριμνα, μέχρι τον τελικό χρήστη.
Ο αγοραστής δεσμεύεται επίσης ότι θα συμβάλει στη συλλογή των συσκευών με το δικό μας εμπορικό σήμα
στο τέλος του κύκλου ζωής τους και ότι θα τις παραδώσει για ανακύκλωση σε ένα από τα κέντρα συλλογής
που έχει υλοποιήσει η Recydent (βλ. κατάλογο των κέντρων συλλογής στην ιστοσελίδα Recydent.fr).
Σημειώστε, τέλος, ότι, αν είναι απαραίτητο, η Recydent μπορεί να έρθει να παραλάβει αυτές τις συσκευές
δωρεάν από εσάς, μέχρι ένα όριο αποκομιδής, αφού θέσει στη διάθεσή σας παλέτες-κιβώτια για την
αποθήκευση αυτών των απορριμμάτων.
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14 Γλωσσάριο
Ε

εξάρτημα
περιλαμβάνει τα μικρομοτέρ, τα
καλώδια, τις χειρολαβές, τις μύτες,
τους δακτυλίους LED, τους οπτικούς
κυματοδηγούς, τα βύσματα, τα κουτιά
αποστείρωσης, και τα στηρίγματα
σιλικόνης που χρησιμοποιούνται μαζί
με τις συσκευές ελέγχου

επαγγελματίες χρήστες
πρόσωπα που χρησιμοποιούν τα
ιατροτεχνολογικά προϊόντα κατά την
εργασία τους και στο πλαίσιο της
επαγγελματικής τους δραστηριότητας
στον χώρο της υγείας [Ευρωπαϊκός
κανονισμός αριθ. 207/2012]

Ι

ιατροτεχνολογικά προϊόντα
σταθερής εγκατάστασης

προϊόντα και τα εξαρτήματά τους που
προορίζονται να εγκατασταθούν, να
στερεωθούν ή να ασφαλιστούν με
οποιονδήποτε άλλο τρόπο σε ειδικό
σημείο σε εγκατάσταση υγειονομικής
περίθαλψης, έτσι ώστε να μην είναι
δυνατή η μετακίνηση ή η αποσύνδεσή
τους από το σημείο αυτό χωρίς
εργαλεία ή σύνεργα, και τα οποία δεν
προορίζονται να χρησιμοποιηθούν
ειδικά σε κινητή εγκατάσταση
υγειονομικής περίθαλψης
[Ευρωπαϊκός κανονισμός αριθ.
207/2012]

Ο

οδηγίες χρήσης
πληροφορίες που παρέχονται από τον
κατασκευαστή για να πληροφορήσουν
τον χρήστη του ιατροτεχνολογικού
προϊόντος σχετικά με την ασφαλή και
ορθή χρήση του, τις αναμενόμενες
επιδόσεις του και όλα τα μέτρα
προφύλαξης που πρέπει να

λαμβάνονται [Ευρωπαϊκός κανονισμός
αριθ. 207/2012]

οδηγίες χρήσης σε
ηλεκτρονική μορφή

οδηγίες χρήσης που προβάλλονται σε
ηλεκτρονική μορφή από το
ιατροτεχνολογικό προϊόν, περιέχονται
σε φορητό ηλεκτρονικό μέσο
αποθήκευσης που παρέχει ο
κατασκευαστής μαζί με το προϊόν ή
οδηγίες χρήσης διαθέσιμες μέσω
δικτυακού τόπου [Ευρωπαϊκός
κανονισμός αριθ. 207/2012]

Σ

συλλέκτης
δοχείο που περιέχει φυσιολογικό ορό
ή αποστειρωμένο νερό. Μπορεί να
αναφέρεται τόσο σε εύκαμπτο όσο και
σε άκαμπτο δοχείο τύπου φιάλης.
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