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1 Dokumentacija

Ovaj dokument sadrzi sledece podatke:

« Bezbednost pacijenta, korisnika i uticaj na zivotnu sredinu
Instalacija vaSeg medicinskog uredaja u optimalnim uslovima
Podaci o proizvodacu ili njegovim predstavnicima u slu¢aju nuzde
Naznake za koris¢enje
Opis medicinskog uredaja
Postavljanje i instalacija medicinskog uredaja
KoriSéenje medicinskog uredaja
Priprema za ¢iSc¢enje i dezinfekciju medicinskog uredaja
Nadzor i redovno odrzavanje medicinskog uredaja
Odrzavanje koje moze da vrSi korisnik

1.1 Povezana dokumentacija
Ovaj dokument treba da se koristi zajedno sa sledeéim dokumentima:

Naziv dokumenta Reference
Uputstvo za pregled elekronskih uputstava za upotrebu J00007
Priru€nik za upotrebu AIR MAX J11428
Priru€nik za upotrebu PROPHY MAX J11628
Priruénik za upotrebu Prophypen 110540
Protokoli ¢iS¢éenja, dezinfekcije i sterilizacije nasadnog instrumenta J12958
Letak sa uputstvom za instalaciju i zamenu patrona i vazdus$nih i vodenih filtera J11330
Opsta uputstva o celoj seriji ultrazvu€nih zubnih generatora J00076
Opsta uputstva o celoj paleti konvencionalnih stomatoloSkih umetaka J02164SR
Quick Start-Clean nasadnog instrumenta bez LED osvetljenja i sa vrhom J12280

1.2 Elektronska dokumentacija

m ©

—m Refer to
Electronic User Instruction
Information Manual/Booklet

Umesto u Stampanoj formi, uputstva za upotrebu uredaja dostupna su na naznacenoj internet adresi u elektronskoj formi.
Ukoliko je veb strana nedostupna, konektujte se ponovo kasnije. Dokumentaciju u $tampanoj formi mozete dobiti i
besplatno u roku od sedam dana, ukoliko je zatrazite na nasoj veb strani, telefonom ili putem elektronske poste.
Elektronska uputstva za upotrebu dostupna su u PDF formatu (Portable Document Format). Da biste pristupili
elektronskom uputstvu za upotrebu, morate imati softver za ¢itanje PDF datoteka. Obavezno morate da procitate i
razumete sadrzaj uputstava za upotrebu koja se odnose na koriS¢enje vaseg uredaja i dodatne opreme.

| Nemoijte koristiti uredaj pre nego $to proditate uputstva za upotrebu.
Uputstvima za upotrebu uredaja se moze pristupiti na www.satelec.com/documents.
Odmah po prijemu uredaja, treba da odStampate i preuzmete svu dokumentaciju ili delove dokumentacije koji bi mogli da
vam zatrebaju u sluaju nuzde ili nemoguénosti pristupa internetu, ili neispravnosti vaseg ra¢unara, tableta ili drugog
elektronskog uredaja za pregled. Preporucuje se da redovno posecujete veb stranu kao i da konsultujete i preuzimate
azurirana uputstva za upotrebu uredaja. Korisnik dokumentaciju treba da ¢uva nadohvat ruke i da se njome sluzi koliko
god je potrebno.
Sva dokumentacija u Stampanoj ili elektronskoj formi koja se tice vaSeg medicinskog uredaja mora se ¢uvati do kraja
zivotnog veka vaseg uredaja.
Sacuvajte izvornu dokumentaciju vaseg medicinskog uredaja i dodatne opreme, kako biste mogli da je pogledate kasnije.
U slucaju pozajmice ili prodaje, dokumentacija se mora dostaviti uz medicinski uredaj.
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2 Upozorenja

2.1 Federal Law

| Napomena ispod vazi samo za SAD.

U skladu sa ameri¢kim Federalnim zakonom (Federal Law), na podrucju SAD ovaj medicinski uredaj mogu da koriste
samo diplomirani, kompetentni i stru¢ni stomatolozi, a druga lica samo pod njihovim nadzorom.

2.2 Upozorenje vazi za sve zemlje u kojima se prodaje.

Informacije ispod su deo normativnih zahteva koje proizvodaci medicinskih uredaja moraju da poStuju u okviru
standarda IEC62366.

2.3 Kategorije korisnika

Ovim medicinskim uredajem mogu da se sluze samo diplomirani, stru¢ni i kvalifikovani stomatolozi u okviru svojih
redovnih aktivnosti.

Korisnik mora da poznaje i poStuje stomatoloska pravila i prakse u skladu sa nau¢no dokazanim &injenicama i na€elima
medicinske higijene kao $to su ¢iS¢enje, dezinfekcija i sterilizacija medicinskih uredaja.

Ovaj medicinski uredaj moze se koristiti bez obzira na osobine korisnika kao $to su tezina, starosna dob, visina, pol i
nacionalnost.

Korisnik mora da nosi rukavice.

Korisnik nije pacijent.

Korisnik ne sme da ima nijedan od sledecih poremecaja:

« poremecaji vida: u krajnjem slu€aju, moze da ima sredstvo za korekciju vida;

« bolest gornjih udova zbog koje ne bi mogao da drzi nasadni instrument;

« poremecaji sluha zbog kojih ne bi mogao da ¢uje zvu€ne signale medicinskih uredaja;

« probleme sa pamcenjem ili koncentracijom koji bi uticali na propisno vrSenje sekvenci ili zdravstvenih protokola.

2.4 Posebna obuka korisnika

Za kori8¢enje ovog medicinskog uredaja nije potrebna posebna obuka osim osnovne struéne obuke.
Stomatolog je odgovoran za vrSenje klini¢kih radnji i opasnosti koje mogu da proizidu iz nestru¢nosti ili nedostatka obuke.

2.5 Kategorije pacijenata

Ovaj medicinski uredaj predviden je za koriSéenje sa sledec¢im kategorijama pacijenata:
o deca ;
« adolescenti;
« odrasli;
« stari.
Ovaj medicinski uredaj moze se koristiti bez obzira na osobine pacijenta kao $to su teZina (osim za decu), starosna dob,
visina, pol i nacionalnost.
Pacijenti sa korektivnim nao€arima ili so€ivima moraju da ih skinu pre tretmana i da tokom njega nose zastitne naocare.

2.6 Ogranicenja kategorija pacijenata
Zabranjeno je koris¢enje ovog medicinskog uredaja za sledece kategorije pacijenata:
o odoj¢ad ;
« trudnice ili dojilje zbog ograni€enja usled moguceg uzimanja lekova kao $to su anestetici;
« pacijenti sa zdravstvenim komplikacijama;
« pacijenti alergi¢ni na materije od kojih je napravljen medicinski uredaj;
« pacijenti €ije podrucje obrade ne odgovara tretmanu;
Pacijent treba da bude miran, opusten, da se ne pomera i idealno u leZze¢em poloZaju na zubarskoj stolici.
Korisnik je jedina osoba koja odlu€uje da li ¢e ili da pruzi negu svojim pacijentima.

2.7 Tretirani delovi tela ili vrste tkiva

Zahvati se vr§e samo u bukalnom prostoru pacijenta.

2.8 Primenjeni delovi

Deo u posrednom kontaktu sa pacijentom Crevo nasadnog instrumenta

Mlaznica za poliranje

D d kontakt ijent
eo u neposrednom kontaktu sa pacijentom Nasadni instrument
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2.9 Osnovne performanse

U smislu vazecih bezbednosnih elektromedicinskih normi, proizvodac je odredio da medicinski uredaj ne upravlja
osnovnim performansama.

2.10 Osnovna bezbednost pri redovnom korid¢enju

Kao aktivni deo, nasadni instrument se nalazi u ruci stomatologa tokom €itavog medicinskog zahvata.

Kao medicinski struénjak, stomatolog je u stanju da odmah uodi bilo kakav problem na mestu intervencije i da reaguje
shodno tome.

Preporuduje se da imate rezervni medicinski uredaj ili alternativni nacin da dovrsite medicinski zahvat u slu¢aju kvara na
opremi.

2.11 UobicCajeni uslovi koriScenja
Uobicajeni uslovi koriSéenja su sledeci:
« skladistenje;
- instalacija;
« upotreba;
« odrzavanje;
. odlaganje.

2.12 Zivotni vek

Oblik mlaznica je odlu€ujuce svojstvo za dobijanje maksimalnog ucinka instrumenta za vazdusno poliranje. Odnoseci se
oprezno sa ovim svojstvom, korisnik doprinosi o€uvanju najboljih performansi medicinskog uredaja. Stoga se ne
preporucuje da se struktura mlaznica menja turpijanjem, uvrtanjem ili vriSenjem drugih izmena.

Posto zbog brojnih parametara kao Sto su ritam i trajanje koriScenja, kvalitet redovnog odrzavanija ili pazljivost rukovanja
elementima uredaja nije moguce ustanoviti maksimalan broj koriS¢enja, preporuéujemo vam da bar jednom godi$nje
zamenite najviSe koris8¢ene mlaznice.
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3 Interakcije, kontraindikacije, zabrane

Ovde mozete pronaci informacije o interakcijama, kontraindikacijama i zabranama koje su proizvodacu poznate u trenutku
pisanja ovog dokumenta.

3.1 Kontraindikacije

Pre svakog tretmana, raspitajte se o zdravstvenom stanju vaseg pacijenta. Ako se va$ pacijent nalazi u bar jednoj od
slededih situacija, nemojte mu pruzati tretman.
poznata alergija da neku od komponenti koriS¢éenog praha za poliranje;
endokarditis;
imunodepresija;
na antibioticima, hemoterapiji ili radioterapiji;
dijabetes;
hemofilija;
« astma, hronicni bronhitis ili drugi disajni problemi.
Ovaj medicinski uredaj ne sme se koristiti na trudnicama i dojiljama.
Tokom tretmana moze da se pojavi osetljivost ili alergija na komponente praha. Dobro isperite usta da uklonite sve
ostatke praha.

| Nemoijte upirati medicinski uredaj u oci, ¢ak i kada je isklju¢en.

3.2 Interferencije sa drugim medicinskim uredajima

Buduc¢i da emituje elektromagnetna polja, medicinski uredaj predstavlja i potencijalan rizik. MozZe doci do interferencija
kada se sistem koristi za pacijente sa implantima, kao $to su pejsmejkeri, dubinski mozdani stimulatori i stimulatori
vagusnog nerva.

®O®

MozZe na primer da omete rad bilo koje vrste aktivhog implanta:
« pre kori8¢enja medicinskog uredaja, pitajte pacijente i korisnike da li imaju implante te vrste, aktivne ili ne;
« objasnite im situaciju;
« procenite odnos izmedu dobiti i rizika i obratite se kardiologu vaseg pacijenta ili nekom drugom struénom
medicinskom licu pre poCetka tretmana;
« drzite sistem podalje od implanata;
« preduzmite odgovaraju¢e mere predostroZznosti i delajte brzo ukoliko kod pacijenta primetite znake malaksalosti.

Simptomi kao $to su ubrzano kucanje srca, nepravilan puls ili vrtoglavice mogu biti pokazatelji neispravnosti
sréanog stimulatora ili implatabilnog defibrilatora.
Medicinski uredaj ne moze da podnese udare elektricnog defibrilatora.

3.3 KoriS¢enje dodatne opreme koju nije dostavio proizvodac

Medicinski uredaj je osmisljen i napravljen sa dodatnom opremom koja vam pruzaju maksimalnu sigurnost i performanse.
KoriSéenje dodatne opreme razli€itog porekla moze da predstavlja rizik za vas, vase pacijente ili va§ medicinski uredaj.
Ne poku$avajte da povezete dodatnu opremu drugih proizvodaca SATELEC, A company of ACTEON group na prikljuak
(ke) medicinskog uredaja ili na nasadni instrument

Sa medicinskim uredajem predvideno je da se koristi prah za poliranje Classic ili Pearl od Acteon.

Koris¢enje drugog praha moze da poremeti rad ili efikasnost uredaja, a moze da bude i riziéno po vase pacijente.

Cak i ako proizvodag ili dostavlja& vadeg pomagala tvrdi da je ono potpuno kompatibilno sa opremom SATELEC, A
company of ACTEON group, budite oprezni po pitanju porekla i bezbednosti predlozenog proizvoda. Razlog za brigu
mogu biti nedostatak informacija, informacije na stranom jeziku, vrlo primamljive cene, upitan izgled, osrednji kvalitet ili
prebrza istroSenost. Ukoliko je potrebno, kontaktirajte zvani¢nog preprodavca ili korisni¢ku podrsku SATELEC, A company
of ACTEON group.

3.4 Zabranjene upotrebe

Nemojte pokrivati medicinski uredaj i/ili ostavite ventilacione otvore prohodnim.

Nemojte ga potapati ni koristiti napolju.

Nemojte ostavljati medicinski uredaj blizu toplotnih izvora niti ga direktno izlagati sun€evoj svetlosti.
Nemojte izlagati medicinski uredaj vodenoj magli ili prskanju vode.

Nemoijte koristiti medicinski uredaj na gasnoj atmosferi tipa AP ili APG.

Medicinski uredaj ne moze da podnese udare elektricnog defibrilatora.
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Razlika u temperaturi toplo/hladno moZze da stvori kondenzaciju u medicinskom uredaju, $to moZe da bude opasno. Ako
se medicinski uredaj premesta sa jednog hladnog na drugo toplo mesto, nemojte ga koristiti odmah, nego tek kad
dosegne sobnu temperaturu.

Medicinski uredaj se ne sme skladistiti ni koristiti izvan okvira temperature, vazdusnog pritiska i vlaznosti propisanih u
priru¢niku za upotrebu vaseg medicinskog uredaja.

Nemojte koristiti uredaj u druge svrhe osim u one za koje je napravljen.

3.5 Premestanje medicinskog uredaja

Nakon instalacije, medicinski uredaj ne treba da se premesta. Medicinski uredaj treba da se pricvrsti tako da ne moze ni
da se rasklopi, ni premesti bez alata.

3.6 Sklapanje i rasklapanje

Osim ako nije naznageno suprotno u priru¢niku vaseg medicinskog uredaja:

« kontrolne delove ne treba skidati ni rasklapati;
« vratanca i/ili kapke ne treba skidati ni rasklapati;
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4 Elektromagnetna kompatibilnost

Informacije ispod su deo normativnih zahteva koje proizvodaci elektromedicinskih uredaja moraju da postuju u
okviru standarda IEC60601-1-2.

lako je medicinski uredaj u skladu sa vazeéim standardima elektromagnetne kompatibilnosti, korisnik mora da se postara
da eventualne elektromagnetne interferencije ne prouzrokuju dodatan rizik, kao $to su emiteri radiotalasa ili drugi
elektronski uredaji.

U ovom poglavlju ¢ete pronac¢i neophodne informacije za instalaciju i pustanje u rad vaseg medicinskog uredaja u
optimalnim uslovima po pitanju elektromagnetne kompatibilnosti.

Kablovi medicinskog uredaja moraju biti udaljeni jedni od drugih.

Odredeni tipovi mobilnih uredaja za telekomunikaciju kao $to su mobilni telefoni mogu da prouzrokuju interferencije sa
medicinskim uredajem. Razdaljine preporu¢ene u ovom poglavlju moraju se bespogovorno postovati.

Medicinski uredaj ne sme se koristiti u blizini drugih uredaja ili stajati na njima. Ako je to neizbezno, obavezno se mora
proveriti da li ispravno radi u datim uslovima pre svake upotrebe.

Koris¢enje dodatne opreme koju nije naznacio ili prodao SATELEC, A company of ACTEON group kao rezervrnih delova,
moze za posledicu da ima povecanje emisija ili slabljenje otpornosti medicinskog uredaja.

4.1 Duzina kablova

Kablovi i dodatna oprema Maksimalna duzina Tip probe U skladu sa:

RF emisije CISPR 11, klasa B
Emisija struje harmonika IEC61000-3-2
Eromenljlvost naponai IEC61000-3-3
flikera
Imuvnc?st I’.la elektrostaticna IEC61000-4-2
praznjenja
ZraCena imunost - . IEC61000-4-3
elektromagnetna polja

Kablovi/ Crevai <3m Imunost na brze elektricne IEC61000-4-4
praskove
Imunost na udarne talase IEC61000-4-5
Kondukciona imunost -
kondukcione RF smetnje IEC61000-4-6
Radijaciona imunost - IEC61000-4-8

elektromagnetna polja

Imunost na padove napona,
kratke prekide i varijacije IEC 61000-4-11
napona

4.2 Preporucene razdaljine

Medicinski uredaj je namenjen upotrebi u elektromagnetnom okruzenju u kome se kontroliSu smetnje usled zraenja
radiotalasa.

Nemojte koristiti priru¢ne radiotalasne uredaje za komunikaciju na 30 cm, tj. 12 in€a, bilo kog dela medicinskog uredaja,
uklju€ujudi i kablove.

Antenski kablovi i spoljne antene priru€nih radiotalasnih uredaja za komunikaciju ne smeju da se postave ili koriste na
manje od 30 cm, tj. 12 in¢a, bilo kog dela medicinskog uredaja.

Svako kori§¢éenje priru¢nih radiotalasnih uredaja za komunikaciju ispod naznacéenih granica moze da uti¢e na
performanse medicinskog uredaja.

4.3 Elektromagnetne emisije

Medicinski uredaj namenjen je upotrebi u elektromagnetnom okruzenju opisanom u tabeli ispod. Korisnik i tehni¢ar koji
ga instalira moraju da se postaraju da se medicinski uredaj koristi u okruzenju opisanom ispod.
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Test emisija Uskladenost Elektromagnetno okruzenje - napomene
Poremecaj
J L Medicinski uredaj koristi radiofrekvencijsku energiju za unutrasnje
elektromagnetnog zracenja, S . . . . .
Zragene emisije Grupa 1 funkcionisanje. Zbog toga su radiofrekvencijske emisije preslabe i ne bi
trebalo da stvaraju interferencije sa obliznjom opremom.
(CISPR 11) Jul ” 1zhjom op
Zbog svojstava svojih emisija, ovaj medicinski uredaj moze da se koristi u
industrijskim zonama i bolni¢kom okruzenju [klasa A definisana u CISPR
. . - 11]. Kada se koristi u stambenom okruzenju, za koje je Klasa B definisana
Radiofrekvencijske emisije . L . . .
Klasa A u CISPR 11 normalno potrebna, ovaj medicinski uredaj mozda nece
(CISPR 11) o wp . L
pruziti adekvatnu zastitu za radio-frekventne komunikacione usluge.
Korisnik ¢e mozda morati da preuzme korektivne mere kao $to su
razmestaj ili promena polozaja medicinskog uredaja.
Radiofrekvencijske emisije
(CISPR 11) Klasa B
Emisije struje harmonika Klasa A Medicinski uredaj napravljen je za upotrebu u kuénom medicinskom
(IEC61000-3-2) okruzeniju ili profesionalnom okruzenju zdravstvene ustanove.
Promenljivost napona i
flikera (IEC61000-3-3) Uskladeno

Radio-frekventni medicinski uredaji klase B prema CISPR 11 su sledeci:

« AIR MAX
« PROPHY MAX

4.4 Magnetna i elektromagnetna imunost

Medicinski uredaj je namenjen upotrebi u magnetnom i elektromagnetnom okruzenju opisanom u tabeli ispod. Lica koja
ga koriste i instaliraju moraju da provere kompatibilnost elektromagnetnog okruzenja.

Test imuniteta

Nivo testa prema
IEC60601

Nnivo uskladenosti

Elektromagnetno okruzenje/napomene

ElektrostatiCna
praznjenja (ESD)
(IEC61000-4-2)

* 8 kV pri kontaktu
+ 15 kV na vazduhu

+ 8 kV pri kontaktu
+ 15 kV na vazduhu

Medicinski uredaj napravljen je za upotrebu u
kuénom medicinskom okruzZenju ili
profesionalnom okruzenju zdravstvene
ustanove.

Brzi elektri¢ni praskovi
(IEC61000-4-4)

+ 2 kV za linije
elektricnog napajanja
+ 1 kV pour za
signalne prikljucke
Primenljivo na
medicinske uredaje sa
signalnim priklju€cima

+ 2 kV za linije
elektri¢cnog napajanja
+ 1 kV pour za
signalne prikljucke

Medicinski uredaj napravljen je za upotrebu u
kuénom medicinskom okruzenju ili
profesionalnom okruzenju zdravstvene
ustanove.

+0,5kV, £1 kV izmedu
faza

(IEC61000-4-8)

+0,5kV,+1kV L . L
+0,5kV,+1kV,+2kV|. Medicinski uredaj napravljen je za upotrebu u
i i . . izmedu faza ] . R
Udarni talasi izmedu faze i L05KV £ 1KV 42KV kuénom medicinskom okruzenju ili
(IEC61000-4-5) uzemljenja - T profesionalnom okruZenju zdravstvene
. - izmedu faze i
Primenljivo na o ustanove.
. - uzemljenja

uzemljene medicinske

uredaje
Magnetno polje sa
dodeljenom Snaga magnetnog polja treba da bude na nivou
industrijskom 30 A/m 30 A/m uobi€ajene u kuénom medicinskom okruZeniju ili
frekvencijom okruzenju profesionalne zdravstvene ustanove.
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Test imuniteta

Nivo testa prema
IEC60601

Nnivo uskladenosti

Elektromagnetno okruzenje/napomene

Padovi napona (IEC
61000-4-11)

0% UT za 0.5 ciklusa
na 0°,45°,90°, 135°,
180°,225°,270°i 315°

0% UT za 1 ciklus
i
70% UT za 25 ciklusa
na 50 Hz

za 30 ciklusa na 60 Hz
Jednofazni na 0°

0% UT za 0.5 ciklusa
na 0°,45°,90°, 135°,
180°, 225°,270°i 315°

0% UT za 1 ciklus
i
70% UT za 25 ciklusa
na 50 Hz

za 30 ciklusa na 60 Hz
Jednofazni na 0°

Kvalitet napajanja sa mreze treba da odgovara
kuénom medicinskom okruzenju ili okruzenju
profesionalne zdravstvene ustanove.

Ako sistem mora da nastavi da se koristi tokom
prekida napajanja iz mreze, preporucuje se da
se medicinski uredaj poveZe na napajanje iz
odvojenog izvora, kao §to je izvor neprekidnog
napajanja (UPS).

Prekidi napona
(IEC61000-4-11)

0% UT

za 250 ciklusa na 50
Hz

za 300 ciklusa na 60
Hz

0% UT

za 250 ciklusa na 50
Hz

za 300 ciklusa na 60
Hz

Kvalitet napajanja sa mreze treba da odgovara
kuénom medicinskom okruzenju ili okruzenju
profesionalne zdravstvene ustanove.

Ako sistem mora da nastavi da se koristi tokom
prekida napajanja iz mreze, preporucuje se da
se medicinski uredaj poveZe na napajanje iz
odvojenog izvora, kao §to je izvor neprekidnog
napajanja (UPS).

4.5 Elektromagnetna imunost, priru¢na oprema za radiofrekvencije

Medicinski uredaj je namenjen upotrebi u magnetnom i elektromagnetnom okruzenju opisanom u tabeli ispod. Lica koja
ga koriste i instaliraju moraju da provere kompatibilnost elektromagnetnog okruzenja.

Test imuniteta

Nivo testa

Nnivo uskladenosti

Elektromagnetno okruzenje
- hapomene

uklju€ujuéi i kablove.

Nemoijte Kkoristiti priru¢ne radiotalasne uredaje za komunikaciju na 30 cm, tj. 12 in€a, bilo kog dela medicinskog uredaja,

Antenski kablovi i spoljne antene priru¢nih radiotalasnih uredaja za komunikaciju ne smeju da se postave ili koriste na
manje od 30 cm, tj. 12 in&a, bilo kog dela medicinskog uredaja.
Svako koris¢enje priru€nih radiotalasnih uredaja za komunikaciju ispod naznacéenih granica moze da uti¢e na
performanse medicinskog uredaja.

polja sa radiotalasima
(IEC61000-4-3)

ZraCena elektromagnetna

10 Vim

80 MHz do 2.7 GHz
80% MA do 1 kHz

10 Vim

80 MHz do 2.7 GHz
80% MA do 1 kHz

Medicinski uredaj napravljen
je za upotrebu u ku¢énom
medicinskom okruzenju ili
profesionalnom okruzenju
zdravstvene ustanove.
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Test imuniteta

Nivo testa

Nnivo uskladenosti

Elektromagnetno okruzenje
- napomene

Bliska polja koje emituju
bezi¢ni radiotalasni uredaji
za komunikaciju

(IEC 61000-4-3, privremena
metoda)

9Vim

710 MHz, 745 MHz, 780
MHz, 5 240 MHz, 5 550 MHz,
5785 MHz

27 Vim
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 Vim

710 MHz, 745 MHz, 780
MHz, 5 240 MHz, 5 550 MHz,
5785 MHz

27 Vim
385 MHz

28 V/m

450 MHz, 810 MHz, 870
MHz, 930MHz, 1 720 MHz, 1
845 MHz, 1 970 MHz, 2 450
MHz

Medicinski uredaj napravljen
je za upotrebu u kuénom
medicinskom okruzeniju ili
profesionalnom okruzenju
zdravstvene ustanove.

Smetnje u protoku, izazvane
poljima radiotalasa
(IEC61000-4-6)

3 V/m
0,15 MHz do 80 MHz

6 V u ISM pojasu i pojasima
od 0,15 MHz do 80 MHz,
uklju€ujudi i pojaseve
amaterskih radio operatera

80% MA do 1 kHz

3V/m
0,15 MHz do 80 MHz

6 V u ISM pojasu i pojasima
od 0,15 MHz do 80 MHz,
ukljuéujudi i pojaseve
amaterskih radio operatera

80% MA do 1 kHz

Medicinski uredaj napravljen
je za upotrebu u kuénom
medicinskom okruzZenju ili
profesionalnom okruzenju
zdravstvene ustanove.

Ove specifikacije ne mogu da se primene u svim situacijama. Upijanje i odbijanje od stuktura, predmeta i osoba uti¢u na

elektromagnetno Sirenje.

Jacina elektromagnetnih talasa fiksnih odasiljaca radiotalasa, kao $to su baze za telefone (mobilne/bezi¢ne), mobilni
radio aparati, amaterski radijski operateri, AM/FM radijski i TV talasi teorijski se ne moze precizno utvrditi.

Za procenu elektromagnetnog okruzenja zbog fiksnih odasiljac¢a radiotalasa, treba provesti merenje elektromagnetnog
okruzenja. Ako izmerena jacina polja radiotalasa u blizini kori§¢enja proizvoda prelazi nivo kompatibilnosti radiotalasa
naznacen ispod, obavezno se moraju testirati performanse proizvoda kako bi se proverilo da li su u skladu sa
specifikacijama. Ako se ustanove nepravilne performanse, mozda ¢e biti potrebne dodatne mere, kao $to su okretanje ili

pomeranje proizvoda.

Za frekvencije od 150 kHz do 80 Mhz, elektromagnetna polja moraju da budu niza od 3 V/m.
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5 Dezinfekcija i sterilizacija

Uputstva za protokole iS¢enja, dezinfekcije i sterilizacije dostavljena od strane SATELEC, A company of ACTEON group
potvrdena su za svaki medicinski uredaj i dodatnu opremu. Uputstva koja se primenjuju popisana su u poglavlju
Povezana dokumentacija strana 1.

Dokumenta se mogu preuzeti na sledec¢oj adresi: www.satelec.com/documents.

Download

E%: ]

Instructions For Use

U svakom slucaju, lokalni propisi koji su trenutno na snazi po pitanju protokola ¢is¢enja, dezinfekcije i sterilizacije dodatne
opreme imaju prednost u odnosu na informacije naznacene od strane SATELEC, A company of ACTEON group.
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6 Regulacije i norme

6.1 Dokument azuriran
02/2022

6.2 Podaci o proizvodacu

SATELEC
u A Company of ACTEON Group

17, avenue Gustave Eiffel

BP 30216

33708 MERIGNAC cedex c € %
3

France CE Marking

Tel.: +33 (0) 556.34.06.07

Fax. +33 (0) 556.34.92.92

Elektronska posta: satelec@acteongroup.com
www.acteongroup.com

6.3 Odgovornost proizvodaca
Proizvodac nece biti odgovaran u sledecim slu€ajevima:
« Nepostovanje preporuka proizvodaca tokom instalacije, bilo da se radi o naponu mreZe ili elektromagnetnom
okruzeniju.
Intervencije ili popravke koje su izvrSila lica neovlas¢ena od strane proizvodaca.
KoriSéenje na elektri¢noj instalaciji koja nije u skladu sa vazeéim regulacijama.
KoriSéenje uredaja u svrhe koje nisu naznacene u ovom priruéniku.

Kori$éenje dodatne opreme ili nasadnog instrumenta koje nije dostavio SATELEC, A company of ACTEON group .
Nepostovanje uputstava iz ovog dokumenta.

Napomena: proizvoda¢ zadrzava pravo da izmeni medicinski uredaj i dokumentaciju bez prethodnog
obavestenja korisnika.

6.4 Adrese filijala

AUSTRALIA/NEW ZEALAND RUSSIA

ACTEON AUSTRALIA/NEW ZEALAND ACTEON RUSSIA

Suite 119, 30-40 Harcourt Parade Gilyarovskogo str, 6b1, off 212
Rosebery NSW 2018 129090 MOSCOW

Australia RUSIJA

Tel. +612 9669 2292 Mob.: +7 926 233 1695

Fax. +612 9669 2204 Tel.: +7 495 150 1323
info.au@acteongroup.com info.ru@acteongroup.com
BRAZIL ) SPAIN

MICRO IMAGEM INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E

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
info.es@acteongroup.com

EXPORTACAO LTDA

CNPJ: 14.041.012/0001-79
Alameda Vénus, 233

Distrito Industrial

Indaiatuba — SP — CEP 13347-659
Brasil

Tel.: +55 19 3936 809
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CHINA

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
info.cn@acteongroup.com

GERMANY
ACTEON GERMANY GmbH

Industriestrasse 9 — 40822 METTMANN - GERMANY

Tel. +4921 04 9565 10
Fax. +49 21 04 9565 11
info.de@acteongroup.com

INDIA

ACTEON INDIA

1202, PLOT NO. D-9

GOPAL HEIGHTS, NETAJI SUBASH PLACE
PITAMPURA, DELHI - 110034 - INDIA
Gujarat - India

Tel. +91 11 47 018 291 /47 058 291 /45 618 291
Fax.+91 79 2328 7480
info.in@acteongroup.com

ITALIA

ACTEON ITALIA

Via Roma 45

21057 OLGIATE OLONA (VARESE)

ITALY

Tel. +39 0331 376.760

Fax.+39 0331 376.763
info.it@acteongroup.com

LATIN AMERICA

ACTEON LATINA AMERICA
Bogota - COLOMBIA
Portable: +57 312 377 8209
info.latam@acteongroup.com

MIDDLE EAST

ACTEON MIDDLE EAST
247 Wasfi Al Tal str.

401 AMMAN - JORDAN
Tel. +962 6.553 4401

Fax. +962 6.553 7833
info.me@acteongroup.com

TAIWAN

ACTEON TAIWAN
11F.,No.1, Songzhi Rd.
Xinyi Dist., Taipei City 11047
TAIWAN (R.O.C.)

+886 287292103
info.tw@acteongroup.com

THAILAND

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

info.th@acteongroup.com

TURKEY

ACTEON TURKEY

Barbaros Mah. Dereboyu Cad.
Akzambak Sokak Uphill Towers
B Blok K14 D84 Atasehir
ISTANBUL 34746 - TURKEY
Mob.: +90.532.481 20 57

Tel. +90.216.688 88 68
talha.gonca@acteongroup.com

U.K.

ACTEON UK

Phoenix Park— Eaton Socon, St Neots
CAMBS PE19 8EP - UK

Tel. +44 1480 477.307

Fax. +44 1480 477.381
info.uk@acteongroup.com

USA & Canada

ACTEON North America

124 Gaither Drive, Suite 140
Mount Laurel, NJ 08054 - USA
Tel. +1 856 222 9988

Fax. +1 856 222 4726
info.us@acteongroup.com
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6.5 Odlaganje i recikliranje

Kao elektri¢na i elektronska oprema, medicinski uredaj treba da se odlozi po posebnoj proceduri prikupljanja, uklanjanja i
reciklaze ili unistavanja. Ovo pre svega vaZzi na evropskom trzistu, u skladu sa direktivom br. 2012/19/EU od jula 2012.
Pred istek Zivotnog veka vaseg uredaja, obratite se najblizem preprodavcu opreme ili pak filijalama i sedistu Acteon, ¢iji
se podaci nalaze u poglavlju Adrese filijala strana 13 i koji ¢e vas uputiti u dalje korake.

):¢

I
Do not
dispose of as
household waste

| Napomena ispod vazi samo za Francusku.
U skladu sa odredbama francuskog Kodeksa o zivotnoj sredini koji se tie odstranjivanja elektricne i elektronske opreme ili
EE otpad (Dekret br. 2012-617 od 2. majai 2012.), nasa kompanija na sebe preuzima obavezu ponovnog koris¢enja i
odstranjivanja ove elektri¢ne i elektronske opreme putem sistema koji je postavila ovlas¢ena organizacija Récylum,
Dozvola NOR: DEVP1427651A.
Kao proizvodac, nasa kompanija je upisana u Drzavni registar proizvoda¢a ADEME. Svi profesionalni kupci sa lanca
distribucije, medu kojima ste i vi, duzni su da dalje proslede ovu informaciju o proceduri recikliranja koju smo uspostavili, i
tako sve do konacnog korisnika.
Kupac se osim toga obavezuje da po isteku Zivotnog veka svu opremu nase marke poveri na recikliranje jednom od nasih
centara za prikupljanje koja je uspostavio Récylum i koji su popisani na veb strani http://www.recylum.com/.
U krajnjem slu€aju, Récylum predlaze da besplatno pokupi ovu opremu od vas, ukoliko ona prelazi odredenu veli€inu i
nije mogla da se odloZzi u kontejner sa paletama koji vam je stavio na raspolaganje.

A\

Dotrajala pomagala moraju da se odstrane u kontejner za odlaganje potencijalno infektivnog otpada.

6.6 Norme i regulacije koje se primenjuju

Ovaj medicinski uredaj je u skladu sa bezbednosnim zahtevima evropske direktive 93/42/CEE. Osmisljen je i proizveden
u skladu sa sistemom za kontrolu kvaliteta prema zahtevima EN ISO 13485.

Ovaj uredaj je osmisljen i napravljen u skladu sa vazecéim elektri¢cnim bezbednosnim standardom IEC 60601-1.

6.7 Simboli

Znacenje

Uvek nosite zastitne naocare.

Uvek nosite zastitne rukavice.

Pridrzavajte se propratne dokumentacije.

Refer to
Instruction
Manual/Booklet

[13]

Consult Pogledajte priru¢nik za upotrebu.

Instructions
for Use
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Simbol Znacenje

— Propratna dokumentacija dostupna je u elektronskoj formi.
Electronic User
Information

@ BioloSka opasnost

134°C
§69 Sterilizacija na 134°C u autoklavu

132°C
585 Sterilizacija na 132°C u autoklavu

\—/
/T\ Aparat za dekontaminaciju i ¢iS¢enje - za termi¢ku dezinfekciju

c € Oznaka CE

Godina proizvodnje

s M
u Proizvodac
|

Ne treba da se baca u obi¢nu kantu.

Do not
dispose of as
household waste

)

recyILm Organizacija Récylum reciklira vaSe lampe i stru¢nu elektricnu opremu.
Eco-organisme 3 but non lucratif

Rx only U skladu sa federalnim zakonom SAD, ovaj medicinski uredaj mogu da

prodaju samo lekari, ili druga lica na zahtev lekara.
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Index: aZuriranje — upozorenje
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evropska direktiva 15
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nasadni instrument 1

(o)
odlaganje 15

R
recikliranje 15
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upozorenje 3
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