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Premessa
Il dispositivo medicale SATELEC® che vi apprestate utilizzare è un dispositivo medicale per
uso professionale. Si tratta di uno strumento di qualità con il quale andrete ad effettuare dei
trattamenti nell'ambito di svolgimento della vostra attività.
Questi dispositivi medicali sono progettati per essere utilizzati esclusivamente all'interno di
una sala operatoria di ospedale o clinica privata. Il paziente dovrà essere sotto anestesia
generale, eccetto nel caso di chirurgia che necessiti esclusivamente di anestesia locale.
Per una sicurezza maggiore per voi e per i vostri pazienti, un comfort ottimale nella vostra
pratica quotidiana e al fine di approfittare pienamente della tecnologia del vostro dispositivo
medicale, vi chiediamo di leggere con attenzione la documentazione fornita.
Se avete ricevuto questo dispositivo medicale per errore, contattate il fornitore di
quest'ultimo al fine di procedere al suo ritiro.

Siete pregati di consultare i diversi protocolli di pulizia, disinfezione e sterilizzazione per le
informazioni seguenti:

l la preparazione degli elementi per la sterilizzazione;
l i protocolli manuali e automatici dettagliati;
l le informazioni sul condizionamento per la sterilizzazione;
l le raccomandazioni per l'ispezione degli elementi.

Siete pregati di consultare i Manuali d'uso, Quick Start, Quick Clean e Quick Reference di
ogni dispositivo medicale per le informazioni seguenti:

l come disimballare e installare il dispositivo medicale;
l come utilizzare il dispositivo medicale;
l come controllare e eseguire la manutenzione del dispositivo medicale;
l le specifiche tecniche del dispositivo medicale.





1 Documentazione
Questo documento contiene le seguenti informazioni:

l relative alla sicurezza del paziente, dell'utilizzatore e dell'ambiente;
l che permettono di contattare il fabbricante o i suoi rappresentanti in caso di necessità.

1.1 Documentazioni associate
Questo documento deve essere utilizzato insieme ai seguenti documenti:

Nome del documento Riferimenti

Manuale generale relativo alla gamma completa di manipoli medicali M+ J12862

Modalità di consultazione delle istruzioni d'uso elettroniche J00000

Protocolli di pulizia, disinfezione e sterilizzazione del manipolo Piezotome® M+ J12802

Manuale d'uso manipolo Piezotome® M+ J57522

Quick Start Pack M+ J57870

Quick Clean Pack M+ J57871

Manuale d'uso del Pack M+ J57842

1.2 Documentazione elettronica
Le istruzioni d'uso del vostro dispositivo sono fornite in forma elettronica e non su un supporto cartaceo.
Tuttavia, su richiesta è possibile ottenere entro 7 giorni le istruzioni d'uso gratuitamente in forma cartacea. La
domanda può essere inoltrata sul sito Internet, tramite telefono o posta.
Le istruzioni d'uso elettroniche sono disponibili in formato PDF (Portable Document Format) e un software di
lettura di file PDF è richiesto per visualizzare le istruzioni d'uso elettroniche.
Le istruzioni d'uso del dispositivo sono accessibili su www.satelec.com/documenti

È obbligatorio avere letto e compreso il contenuto delle istruzioni d'uso relative all'uso del vostro dispositivo e
dei suoi accessori prima di ogni utilizzo.
Si raccomanda di visitare regolarmente il sito Internet al fine di consultare e/o scaricare le istruzioni d'uso del
dispositivo più aggiornate.

1.3 Durata di conservazione
Si richiede all'utilizzatore di conservare la documentazione a portata di mano al fine di consultarla in caso di
necessità. Vi viene richiesto di stampare e/o di scaricare tutte le documentazioni o parti di documentazioni di
cui potreste aver bisogno in caso di emergenza o di guasto del vostro accesso a Internet o del vostro strumento
elettronico di visualizzazione, computer, tablet, ecc. Tutta la documentazione in forma cartacea o elettronica
relativa al vostro dispositivo medicale deve essere conservata per l'intera durata di vita del vostro
equipaggiamento. In caso di prestito o di vendita, la documentazione deve essere fornita con il dispositivo
medicale. Si richiede all'utilizzatore di conservare la documentazione a portata di mano al fine di consultarla in
caso di necessità
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2 Informazioni necessarie
2.1 Definizione del dispositivo medicale
Nel presente manuale, i manipoli M+ sono designati con il termine dispositivo medicale.
Consultate il capitolo Glossario pag. 22 per conoscere le definizioni complete e esatte.

2.2 Ultimo aggiornamento del documento
09/2013

2.3 Testi ufficiali
Questo dispositivo medicale è conforme ai requisiti essenziali della Direttiva Europea 93/42/CEE. Questo
materiale è stato progettato e sviluppato in conformità con la norma di sicurezza elettrica IEC60601-1 in
vigore. È stato progettato e fabbricato secondo un sistema di assicurazione della qualità certificato EN ISO
13485.
Questa documentazione è conforme alla normativa europea N. 207/2012.

2.4 Simboli normativi
Simboli Significato

Intervallo di umidità autorizzato

Intervallo di temperatura autorizzato

Intervallo di pressione autorizzato

Quantità (1)

Teme l'umidità

Fragile

Divieto di utilizzo su pazienti portatori di dispositivi medicali impiantabili

Consultare il manuale d'uso
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Simboli Significato

Documentazione di accompagnamento in forma elettronica

Tipo BF

I Classe 1

Sterilizzazione a 132°C in autoclave

Dispositivo di lavaggio-disinfezione per disinfezione termica

Marcatura CE

AAAA
Anno di fabbricazione

IPXn

IP: gradi di protezione procurati da un involucro
X: nessuna rivendicazione di grado di protezione contro la penetrazione di
corpi solidi
n: più n è elevato, più la protezione è elevata. Consultate il manuale d'uso
del dispositivo medicale per conoscere il valore esatto di protezione del
dispositivo.

2.5 Identificazione del fabbricante
SATELEC
Un'azienda del Gruppo ACTEON
17, avenue Gustave Eiffel
BP 30216
33708 MERIGNAC cedex
France
Tel. +33 (0) 556.34.06.07
Fax. +33 (0) 556.34.92.92
E.mail: satelec@acteongroup.com
www.acteongroup.com

2.6 Responsabilità del fabbricante
Il fabbricante non sarà ritenuto responsabile in caso di:

l mancato rispetto delle raccomandazioni del fabbricante durante l'installazione, sia che si tratti della
tensione di rete o dell'ambiente elettromagnetico;

l di interventi o di riparazioni effettuati da persone non autorizzate dal costruttore;
l di utilizzo su un impianto elettrico non conforme alle normative in vigore;
l di utilizzi diversi da quelli specificati nel presente manuale;
l di utilizzo di accessori diversi da quelli forniti da SATELEC;
l di mancato rispetto delle istruzioni contenute nel presente documento.

Nota: il fabbricante si riserva il diritto di modificare il dispositivo medicale e/o ogni documentazione
senza preavviso.
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3 Indicazione d'uso
Consultate il manuale d'uso del dispositivo medicale, vedere l'elenco all'inizio del documento, capitolo
Documentazioni associate pag. 1.
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4 Avvertenze
4.1 Federal Law

La dicitura che segue è valida esclusivamente per gli Stati Uniti d'America.
La legge federale (Federal Law) degli Stati Uniti limita sul suo territorio l'utilizzo di questo dispositivo medicale
esclusivamente ai medici qualificati, formati e competenti, nell'ambito di svolgimento normale del loro lavoro.

4.2 Avvertenza valida per tutti i paesi di
commercializzazione

Le informazioni riportate sotto sono derivate da requisiti normativi ai quali hanno l'obbligo di attenersi i
fabbricanti di dispositivi medicali, ai sensi della norma IEC62366.

4.3 Popolazione di utilizzatori
L'utilizzo di questo dispositivo medicale è limitato esclusivamente ai medici qualificati, formati e competenti,
nell'ambito di svolgimento normale del loro lavoro.
L’utilizzatore deve conoscere e rispettare le regole delle pratiche dentali conformi ai dati acquisiti dalla
scienza e i principi di igiene medicale come la pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione dei dispositivi
medicali.
Questo dispositivo medicale può essere utilizzato senza tenere conto delle caratteristiche legate agli
utilizzatori adulti come il peso, l'età, la statura, il sesso e la nazionalità.
L’utilizzatore deve indossare dei guanti.
L’utilizzatore non è il paziente.
L'utilizzatore non deve presentare alcuno dei seguenti problemi:

l disturbi visivi; se necessario, l'utilizzatore può essere dotato di un mezzo di correzione della vista;
l infermità ai membri superiori che possa impedire la tenuta in mano di un manipolo, o ai membri inferiori

che possa impedire l'utilizzo di un pedale di comando;
l disturbi uditivi che impediscano la percezione di indicatori acustici in base ai dispositivi medicali;
l disturbi della memoria o della concentrazione che possano influenzare le regolazioni di sequenze o la

realizzazione di protocolli di trattamento.

4.4 Formazione specifica degli utilizzatori
Nessuna formazione specifica diversa dalla formazione iniziale professionale è richiesta per l'utilizzo di questo
dispositivo medicale.
Il medico è responsabile della realizzazione degli atti clinici e dei pericoli che possono derivare da una
mancanza di competenza o di formazione.

4.5 Popolazione di pazienti
Questo dispositivo medicale è destinato ad essere utilizzato con le seguenti popolazioni di pazienti:

l neonati;
l bambini;
l adolescenti;
l adulti;
l persone anziane.

Questo dispositivo medicale può essere utilizzato senza tenere conto delle caratteristiche del paziente come il
peso (con l’eccezione dei bambini), l'età, la statura, il sesso e la nazionalità.
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Questo dispositivo medicale non può essere utilizzato su pazienti portatori di dispositivi medicali
impiantabili come pacemaker, impianti cocleari, stimolatori del nervo vago.

4.6 Restrizioni della popolazione di pazienti
L'utilizzo di questo dispositivo medicale è vietato sulla seguente popolazione di pazienti:

l donne in gravidanza e in allattamento a causa di restrizioni legate al possibile utilizzo di soluzioni
medicamentose come degli anestetici;

l pazienti che presentano complicazioni mediche;
l pazienti con allergie;
l pazienti aventi un sito clinico non adatto al trattamento.

Sia in caso di anestesia locale o generale, il paziente deve essere calmo, rilassato, immobile e idealmente in
posizione adatta per l'intervento previsto.
L'utilizzatore resta l'unica persona a poter decidere di eseguire o meno dei trattamenti sui suoi pazienti.

4.7 Parti del corpo o tipi di tessuti trattati
I trattamenti al paziente devono riguardare esclusivamente l’osteotomia, l’osteoplastica, la
decorticalizzazione, la perforazione, la conformazione e la levigatura degli ossi e dei denti in diversi interventi
chirurgici, incluse, senza essere limitate a, la chirurgia generale, ortopedica, otorinolaringologica, maxillo-
facciale, orale, della mano e del piede, neurochirurgica, del rachide, e plastica/ricostruttiva.

4.8 Parti applicate
In base al dispositivo medicale, le uniche parti che possono essere a contatto con il paziente sono le seguenti:

l contrangolo fissato sul micromotore I-Surge LED;
l strumento, come una punta o una fresa;
l manipolo Piezotome® M+;
l inserto di chirurgia ossea;
l manipolo Newtron®;
l inserto dentale.

4.9 Prestazioni essenziali
Ai sensi della normativa di sicurezza dei dispositivi elettromedicali applicabile, SATELEC® ha determinato che
il dispositivo medicale associato al generatore a ultrasuoni medicale non gestirebbe delle prestazioni essenziali.

4.10 Sicurezza di base durante l'utilizzo normale
La parte attiva, il manipolo e il suo inserto sono nella mano del medico per l'intera durata di esecuzione
dell'atto medicale. Trattandosi di un medico, l'utilizzatore è qualificato per individuare immediatamente
qualsiasi problema al livello del sito di intervento e per reagire di conseguenza.
Lo sforzo applicato sul manipolo dotato del suo inserto deve essere gestito dal medico conformemente allo
stato dell'arte medicale. La sicurezza di base è garantita dal medico.
Si consiglia di prevedere un dispositivo medicale di riserva o un metodo alternativo che permetta di realizzare
l'atto medicale in caso di guasto dell'equipaggiamento.

4.11 Condizioni normali di utilizzo
Le condizioni normali di utilizzo sono le seguenti:

l L'immagazzinaggio;
l L’installazione;
l L’utilizzo;
l La manutenzione;
l Lo smaltimento.

4.12 Spray di irrigazione
Lo spray di irrigazione è necessario per prevenire ogni rischio di ustione o di surriscaldamento locale.
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L'irrigazione deve sempre essere attivata e funzionante quando il manipolo viene utilizzato. L'utilizzatore è
tenuto a controllare regolarmente l'erogazione del liquido di irrigazione e il raffreddamento dell'inserto.

Ogni mancanza di irrigazione presenta un pericolo per il paziente.
Gli inserti devono essere utilizzati con l'irrigazione secondo le raccomandazioni del fabbricante. Consultate il
manuale d'uso degli inserti sterili di chirurgia ossea M+ [J87602], il manuale degli inserti M+ non sterili [J87612]
e la Quick Reference degli inserti di chirurgia ossea M+ [J87621] per queste regolazioni.

4.13 Danni o rottura di inserti
Un inserto è un dispositivo medicale sul quale viene applicato uno sforzo meccanico necessario alla
realizzazione dei trattamenti. Lo sforzo meccanico dell'utilizzatore viene combinato con lo sforzo degli
ultrasuoni generato dal manipolo.
Gli inserti sono stati sviluppati per essere utilizzati in modo sicuro e in combinazione con i manipoli SATELEC®

in base a livelli di potenza definiti.
Tuttavia, può succedere di osservare un fenomeno di danneggiamento o di rottura, in base al tasso di utilizzo,
alla potenza esercitata, o in seguito ad una caduta.
Per ridurre ogni rischio, anche minimo, vi raccomandiamo di utilizzare un dispositivo di aspirazione.
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5 Interazioni, controindicazioni,
divieti
Trovate qui le informazioni relative alle interazioni, alle controindicazioni e ai divieti conosciuti da SATELEC®

alla data di redazione del presente documento.

I puntali degli inserti per segare e tagliare tipo bisturi sono strumenti ultrataglienti e devono essere
maneggiati con cautela. Si raccomanda di utilizzare dei puntali di taglio diamantati e di
decorticalizzazione nelle zone cliniche sensibili.

5.1 Interferenze con altri dispositivi medicali
Delle interferenze possono verificarsi quando il sistema è utilizzato presso pazienti portatori di pacemaker.
Il dispositivo medicale emette dei campi elettromagnetici, pertanto presenta dei rischi potenziali.

Può causare in particolare un malfunzionamento dei dispositivi impiantabili come un pacemaker, un
defibrillatore impiantabile, uno stimolatore del nervo vago, uno stimolatore cerebrale profondo, un impianto
cocleare e, in modo generale, ogni tipo di impianto attivo.

l prima di utilizzare questo prodotto, chiedete ai pazienti e agli utilizzatori se portano un dispositivo di
questo tipo;

l spiegate loro la situazione;
l valutate il rapporto benefici / rischi e contattate il cardiologo del vostro paziente o ogni altro

professionista della salute qualificato prima di cominciare il trattamento;
l mantenete questo sistema lontano dai dispositivi impiantabili;
l adottate le misure di emergenza idonee e agite rapidamente se il paziente presenta dei segni di

malessere.

Dei sintomi come un aumento del ritmo cardiaco, un polso irregolare o delle vertigini possono indicare
un malfunzionamento di un pacemaker o di un defibrillatore impiantabile.

Il dispositivo medicale non è progettato per sopportare degli urti di defibrillatore elettrico.

5.2 Utilizzo di accessori diversi da quelli forniti da SATELEC®

Il dispositivo medicale è stato progettato e sviluppato con i suoi accessori, al fine di garantirvi la massima
sicurezza e prestazioni ottimali. L'utilizzo di accessori di origine diversa può rappresentare un rischio per voi,
per i vostri pazienti o il vostro dispositivo medicale. Non tentate di collegare degli accessori non forniti da
SATELEC® sul dispositivo medicale.
Anche se il fabbricante o il distributore del vostro accessorio rivendica la totale compatibilità con gli
equipaggiamenti SATELEC®, si consiglia di essere prudenti in relazione all'origine e alla sicurezza del prodotto
proposto. Alcuni segnali possono mettervi in allerta, come l'assenza di informazioni, informazioni in lingua
straniera, prezzi molto attrattivi, un aspetto dubbio, una qualità mediocre o un'usura prematura. Se necessario,
contattate un rivenditore autorizzato o il servizio clienti SATELEC®.

5.3 Utilizzi non consentiti
l Non ricoprite il dispositivo medicale ;
l non immergete e non utilizzate all'esterno;
l non collocate il dispositivo medicale vicino a una fonte di calore o alla luce diretta del sole;

Il dispositivo medicale non è progettato per funzionare nelle vicinanze di un irradiamento ionizzante.
Un contrasto termico freddo/caldo può creare della condensazione nel dispositivo medicale, e questo può
essere pericoloso. Se il dispositivo medicale deve essere trasportato da un luogo fresco a un luogo caldo, fate
attenzione a non utilizzarlo immediatamente, ma solo dopo avere raggiunto la temperatura ambiente della
stanza.
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Il dispositivo medicale non può essere immagazzinato al di fuori degli intervalli di temperature e di pressioni
atmosferiche prescritti nel manuale d'uso del vostro dispositivo medicale.
Non toccate i collegamenti elettrici accessibili.
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6 Compatibilità elettromagnetica
Consultate i documenti elencati all'inizio del documento, capitolo Documentazioni associate pag. 1
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7 Descrizione del dispositivo
medicale
Consultate i documenti elencati all'inizio del documento, capitolo Documentazioni associate pag. 1.
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8 Disimballaggio, posizionamento,
collegamento
Consultate i documenti elencati all'inizio del documento, capitolo Documentazioni associate pag. 1.
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9 Utilizzo del dispositivo medicale
Consultate i documenti elencati all'inizio del documento, capitolo Documentazioni associate pag. 1.
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10 Pulizia, disinfezione e
sterilizzazione
Le istruzioni relative ai protocolli di pulizia, disinfezione e sterilizzazione degli accessori forniti da SATELEC®

sono state convalidate per ogni dispositivo medicale ed accessorio. I protocolli applicabili sono elencati nel
capitolo Documentazioni associate pag. 1
Possono essere scaricati al seguente indirizzo:
www.satelec.com/documenti
In tutti i casi, le normative locali in vigore relative ai protocolli di pulizia, disinfezione e sterilizzazione degli
accessori prevalgono sulle informazioni fornite da SATELEC®.

Non utilizzate prodotti antisettici contenenti sostanze infiammabili.
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11 Controllo e manutenzione del
dispositivo medicale
Consultate i documenti elencati all'inizio del documento, capitolo Documentazioni associate pag. 1.
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12 Indirizzi delle
filiali
FRANCIA
SATELEC ACTEON GROUP
17 av. Gustave Eiffel
Zone industrielle du phare - B.P. 30216
33708 MERIGNAC cedex - France
Tel. +33 (0) 556 34 06 07
Fax. +33 (0) 556 34 92 92
e-mail: satelec@acteongroup.com

STATI UNITI D'AMERICA
ACTEON Inc.
124 Gaither Drive, Suite 140
Mount Laurel, NJ 08054 - USA
Tel. +1 856 222 9988
Fax. +1 856 222 4726
e-mail: info@us.acteongroup.com

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

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

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

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

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

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

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

COREA
ACTEON KOREA Corp.
8F Hanil B/D - 132-4 1Ga Bongrae-dong -
JOONG-GU – SEOUL - KOREA
Tel. +82 2 753 41 91
Fax. +82 2.753 41 93
e-mail: info@kr.acteongroup.com

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

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

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

AUSTRALIA/NUOVA ZELANDA
ACTEON AUSTRALIA/NEW ZEALAND
Suite 119, 30-40 Harcourt Parade
Rosebery NSW 2018
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13 Smaltimento e riciclaggio
Trattandosi di un'apparecchiatura elettrica ed elettronica, lo smaltimento del dispositivo medicale deve essere
effettuato secondo una filiera specializzata di raccolta, di ritiro e di riciclaggio o distruzione. Questo è valido
in modo particolare sul mercato europeo, in riferimento alla Direttiva n. 2002/96/CE del 27/01/2003.
Quando il vostro dispositivo medicale è arrivato a fine vita, contattate il vostro rivenditore di materiali più
vicino, oppure in assenza di quest'ultimo le filiali e le sedi di ACTEON GROUP, le cui coordinate sono riportate
nel capitolo Indirizzi delle filiali pag. 18, in modo che vi venga indicata la procedura da seguire.

L'indicazione che segue è valida esclusivamente per la Francia.
Conformemente alle disposizioni del Codice dell'ambiente francese relativo allo smaltimento dei rifiuti delle
apparecchiature elettriche ed elettroniche o DEEE (Decreto n. 2012-617 del 2 maggio 2012), la nostra Società
si assume i suoi obblighi di ritiro e di smaltimento delle sue apparecchiature elettriche ed elettroniche
attraverso il dispositivo messo in atto dall'organismo autorizzato Recydent (approvazione NOR: DEVP1229534A)
.
In qualità di produttore, la nostra Società è iscritta al Registro Nazionale dei Produttori tenuto dall’ADEME. È
dovere degli acquirenti professionali successivi della catena di distribuzione, di cui voi fate parte, trasmettere
questa informazione sulle modalità di riciclaggio messe in atto da parte nostra, fino all'utilizzatore finale.
L'acquirente si impegna inoltre a far ritirare gli apparecchi della nostra marca giunti a fine vita e ad affidarli
per il riciclaggio ad uno dei centri di raccolta messi in atto da Recydent (vedere elenco dei centri di raccolta
sul sito Recydent.fr).
Si prega infine di notare che, all'occorrenza, Recydent si propone di venire a recuperare tali apparecchi
gratuitamente presso di voi, al di là di una certa soglia di ritiro, dopo avere messo a vostra disposizione dei
pallet-container per immagazzinare tali rifiuti.

Manuale Generale • J12862 • V1 • (13) • 09/2013 • RO42IT020A - Pag. 20/25



Pag. 21/25 - Manuale Generale • J12862 • V1 • (13) • 09/2013 • RO42IT020A



14 Glossario
A

accessorio
comprende i micromotori, cordoni,
manipoli, punte, anelli LED, guide
ottiche, inserti, scatole di ste-
rilizzazione e supporti in silicone uti-
lizzati insieme alle scatole di comando

D

dispositivi medicali fissi ins-
tallati

i dispositivi medicali e i relativi acces-
sori che sono progettati per essere ins-
tallati, attaccati o fissati in vari modi in
un punto preciso di una struttura di
trattamento, in modo che non possano
essere né smontati né spostati senza
fare ricorso ad attrezzi o ad appa-
recchi, e che non sono previsti in modo
specifico per un utilizzo all'interno di
una struttura di trattamento mobile
[Regolamento europeo n. 207/2012]

I

istruzioni d'uso
le informazioni fornite dal fabbricante
per indicare all'utilizzatore del dis-
positivo le modalità per utilizzarlo cor-
rettamente e in totale sicurezza, le
prestazioni previste e le precauzioni
da adottare [Regolamento europeo n.
207/2012]

istruzioni d'uso elet-
troniche

le istruzioni d'uso visualizzate in forma
elettronica dal dispositivo, fornite
insieme a quest'ultimo dal fabbricante
su un supporto elettronico portatile o
consultabili sul web [Regolamento
europeo n. 207/2012]

S

sacca
contenitore pieno di siero fisiologico o
acqua sterile. Può indicare indif-
ferentemente un contenitore morbido
o un contenitore rigido come un fla-
cone.

U

utilizzatori professionali
le persone che utilizzano il dispositivo
medicale durante lo svolgimento del
loro lavoro e nel quadro di un'attività
di trattamento professionale [Rego-
lamento europeo n. 207/2012]

- 22 -





Indice: compatibilità elettromagnetica – sicurezza elettrica

15 Indice

C

compatibilità elettromagnetica 12

D

documentazione d'uso
aggiornamento 3
documentazione cartacea 1
download 1
istruzioni d'uso elettroniche 1
manuale d'uso 1
manuale relativo alla gamma M+ completa

di generatori a ultrasuoni v
normativa europea 3
Quick Clean 1
Quick Reference 9

F

Fabbricante
Indirizzi delle filiali 18
Responsabilità 4

I

inserto 9
rottura 9

R

riciclaggio 20
smaltimento 20

S

sicurezza elettrica 3

Manuale Generale • J12862 • V1 • (13) • 09/2013 • RO42IT020A - Pag. 24/25



Un'aziendadiACTEONGroup•71av.GustaveEiffel •BP30216•33708MERIGNACcedex•France
Tel.+33(0)556340607•Fax.+33(0)556349292

E-mail:satelec@acteongroup.com•www.acteongroup.com

Cod. - J12862 • V1 • (13) • 09/2013 • RO42IT020A


	1 Documentazione
	1.1 Documentazioni associate
	1.2 Documentazione elettronica
	1.3 Durata di conservazione

	2 Informazioni necessarie
	2.1 Definizione del dispositivo medicale
	2.2 Ultimo aggiornamento del documento
	2.3 Testi ufficiali
	2.4 Simboli normativi
	2.5 Identificazione del fabbricante
	2.6 Responsabilità del fabbricante

	3 Indicazione d'uso
	4 Avvertenze
	4.1 Federal Law
	4.2 Avvertenza valida per tutti i paesi di commercializzazione
	4.3 Popolazione di utilizzatori
	4.4 Formazione specifica degli utilizzatori
	4.5 Popolazione di pazienti
	4.6 Restrizioni della popolazione di pazienti
	4.7 Parti del corpo o tipi di tessuti trattati
	4.8 Parti applicate
	4.9 Prestazioni essenziali
	4.10 Sicurezza di base durante l'utilizzo normale
	4.11 Condizioni normali di utilizzo
	4.12 Spray di irrigazione
	4.13 Danni o rottura di inserti

	5 Interazioni, controindicazioni, divieti
	5.1 Interferenze con altri dispositivi medicali
	5.2 Utilizzo di accessori diversi da quelli forniti da SATELEC®
	5.3 Utilizzi non consentiti

	6 Compatibilità elettromagnetica
	7 Descrizione del dispositivo medicale
	8 Disimballaggio, posizionamento, collegamento
	9 Utilizzo del dispositivo medicale
	10 Pulizia, disinfezione e sterilizzazione
	11 Controllo e manutenzione del dispositivo medicale
	12 Indirizzi delle filiali
	13 Smaltimento e riciclaggio
	14 Glossario
	15 Indice

