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1 Dokumentai

Siame dokumente pateikiama tokia informacija:
« Paciento, naudotojo ir aplinkos saugumassusijusi su paciento, naudotojo saugumu ir aplinkos apsauga;

- Jisy medicinos prietaiso instaliavimas optimaliomis sglygomis
« Gamintojo ar jo atstovy nustatymas esant poreikiui
1.1 Susije dokumentai

Sis dokumentas turi biiti naudojamas kartu su tokiais dokumentais:

Dokumento pavadinimas Nuorodos
elektroniniy naudojimo instrukcijy taikymo bidas Joooo7
Bendrosios instrukcijos visiems SATELEC ultragarsiniams instrumentams J12860
Bendrosios instrukcijos, susijusios su visu kauly chirurgijos M+ antgaliy asortimentu J87630
Rakty valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo protokolai J81000
antgaliy valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo protokolai RBO1LT010D
Piezotome rankinio instrumento-virvelés rinkinys valymo, dezinfekcijos ir sterilizavimo protokolai J12814
elektroniniy naudojimo instrukcijy taikymo bidas J00007
Piezotome M+ naudojimo vadovas J57800
Quick Start Piezotome M+ J57810
Quick Clean Piezotome M+ J57811
Piezotome Solo M+ naudojimo vadovas J57850
Quick Start Piezotome Solo M+ J57860
Quick Clean Piezotome Solo M+ J57861
Implant Center M+ naudojimo vadovas J27250
Quick Start Implant Center M+ J27260
Quick Clean Implant Center M+ J27261
Newtron LED rankinio instrumento vartotojo vadovas NB62LT020D
Quick Start-Clean Newtron LED rankinio jrankio J12930
Pack M+ naudojimo vadovas J57840
Quick Start Pack M+ J57870
Quick Clean Pack M+ J57871

1.2 Elektroniniai dokumentai

m ©

pr— Refer to

Electronic User Instruction
Information Manual/Booklet

Sio prietaiso naudojimo instrukcijos pateiktos elektronine forma nurodytu interneto adresu, o ne ant popieriaus. Jeigu
interneto svetainé neveikia, paméginkite prisijungti véliau. Dokumentus popierine forma taip pat galima gauti per
septynias dienas, miasy interneto svetainéje, telefonu arba pastu pateikus paprastg praSyma.
Elektroninés naudojimo instrukcijos pateikiamos PDF (,Portable Document Format‘) formatu. Norint matyti elektronines
naudojimo instrukcijas reikalinga PDF failo skaitymo programa. Batina perskaityti ir suprasti su $iuo prietaisu ir jo priedais
susijusiy naudojimo instrukcijy turinj.

| Nesinaudokite prietaisu prie$ tai nesusipazine su naudojimo instrukcijomis.
Prietaiso naudojimo instrukcijas galima rasti www . satelec.com/documents
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Nuo prietaiso gavimo, turite atsispausdinti ir parsisiysti visus dokumentus ar dokumenty dalis, kuriy jums gali reikéti
skubos atveju arba dingus prieigai prie interneto ar prie jusy elektroninio vizualizacijos prietaiso, pavyzdZiui kompiuterio
ar planSetinio kompiuterio. Rekomenduojama reguliariai lankytis interneto svetainéje, kad pasikonsultuotuméte ir
parsisiystuméte naujausias prietaiso naudojimo instrukcijas. Kliento praSoma saugoti dokumentus netoliese, kad,
prireikus, juos blty galima pasiskaityti.

Popierinés ar elektroninés formos dokumenty, susijusiy su jasy medicinos prietaisu, visuma turi bGti saugoma visu
prietaiso naudojimo laikotarpiu.

Saugokite kilmés dokumentus, susijusius su medicinos prietaisu ir jo priedais, kad véliau galétuméte juos perskaityti.
Paskolinus arba pardavus medicinos prietaisg dokumentai turi bGti perduodami kartu su juo.
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2 |spéjimai
2.1 Federalinis jstatymas

| Zemiau pateiktas jradas galioja tik Jungtinéms Amerikos Valstijoms.

Pagal Jungtiniy Amerikos Valstijy federalinj jstatyma (Federal Law) jos teritorijoje §j medicinos prietaisg gali naudoti tik
profesionalds, diplomuoti, turintys sugebéjimy ir kvalifikuoti odontologai, arba tai turi bati daroma jiems kontroliuojant.

2.2 |spéjimas, galiojantis visoms Salims, kuriose prekiaujama Siuo prietaisu

Zemiau pateikta informacija pagrjsta norminiais reikalavimais, kurie pagal normg IEC62366 yra privalomi
medicininés paskirties prietaisy gamintojams.

2.3 Naudotojy grupé

Sj medicinos prietaisg gali naudoti tik kvalifikuoti, tinkami ir kvalifikuoti gydytojai, atliekantys jprastine savo veikla.
Naudotojas privalo jsisavinti ir laikytis medicinos praktikos taisykliy, vadovaudamasis jgytais mokslo duomenimis ir
medicinos higienos principais, tokiais kaip medicinos prietaisy valymas, dezinfekcija ir sterilizavimas.

Medicinos prietaisas gali bati naudojamas neatsizvelgiantj suaugusio paciento duomenis, pvz., svorj, amziy, 0gj, Iyt ir
tautybe.

Naudotojas privalo maveti pirstines.

Naudotojas negali tuo pat metu bati pacientu.

Naudotojas turi neturéti Siy sutrikimy:

regos sutrikimai: esant reikalui, jis gali naudoti regos koregavimo priemong;

virSutiniy kiino daliy nejgalumas, galintis trukdyti laikyti rankinj instrumentg rankoje;

apatiniy kaino daliy nejgaluma, galintj trukdyti naudoti valdymo pedalg;

klausos sutrikimai, galintys trikdyti priimti garsinius signalus, priklausomai nuo medicinos prietaisy pobtdzio;
atminties arba koncentracijos sutrikimai, galintys paveikti veiksmy sekos nustatymus arba gydymo protokoly
laikymasi.

2.4 Specifinis naudotojy parengimas

Norint naudotis Siuo medicinos prietaisu pakanka pradinio profesionalaus apmokymo, kitoks specialus mokymas
nereikalingas.
Gydytojas atsako uz klinikinius veiksmus ir pavojus, galin€ius atsirasti triikstant kompetencijos ar parengimo.

2.5 Pacienty grupé

Sis medicinos prietaisas skirtas naudoti tokioms pacienty grupémis:

- kadikiams, iSskirtinai su antgaliais, skirtais rinoplastikos proceddroms;

« Vvaikai, iSskirtinai su antgaliais, skirtais rinoplastikos procediroms ;

« paaugliams;

e suaugusiems;

« pagyvenusiems asmenims.
Medicinos prietaisas gali bati naudojamas neatsizvelgiantj paciento duomenis, pvz., svorj (iSskyrus vaikus), amziy, Ggj,
lytj ir tautybe.

2.6 Pacienty grupiy apribojimai
Sj medicinos prietaisg draudZiama naudoti i$vardytoms pacienty grupéms:
. Kuadikiams , tik su antgaliais, skirtais rinoplastikos proceddroms ;
« Vvaikams, tik su antgaliais, skirtais rinoplastikos procediroms;
« besilaukiancios arba zindancios motinos dél naudojimo apribojimy, susijusiy su sprendimu skirti vaisty, pvz.,
anestetiky;
« pacientai, kuriems pasireiSké medicininio pobtdzio komplikacijy;
« medicinos prietaiso sudétinéms dalims alergiski pacientai;
« pacientai, kuriy klinikiné baklé netinka gydymui;
Sio medicinos prietaiso naudojimas gali kelti pavojy $ioms pacienty grupéms:
« pacientai su implantuotais medicinos prietaisais, pvz., Sirdies stimuliatoriais, kochleariniais implantais, klajojancio
nervo stimuliatoriais.

OO

Pacientas turi bati ramus, atsipalaidaves, nejudéti ir, idealiu atveju, iSsitieses odontologo kédéje.
Tik naudotojas gali nuspresti, ar jo pacientui reikalingas Sis gydymas, ar ne.
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2.7 Apdorojamos kuno dalys arba audinio tipai

Atliekant jvairias chirurgines procediras, jskaitant bendrgsias ortopedines, otorinolaringologines, kaukolés-zandikauliy ir
veido, burnos, ranky ir pédy, neurochirurgijg, stuburo ir plastikg, priezidra turéty bati sutelkta tik j osteotomija,
osteoplastika, kortikalizacija, grezima, konformacija, taip pat kauly ir danty lyginima. /rekonstrukciné.

2.8 Dalys, kurioms taikoma

Antgalis

Tiesiogiai ient ilie¢ianti dali
iesiogiai su pacientu besilie€ianti dalis Dildé

Rankinio instrumento antgalis

Netiesiogiai su pacientu besiliecianti dalis Rankinis instrumentas

2.9 Esminés eksploatacinés saglygos

Pagal galiojancig elektriniy medicininés paskirties prietaisy saugos normg gamintojas nustaté, kad medicinos prietaisas
nevaldo esminiy eksploataciniy sglygy.

2.10 Bazinis saugumas jprasto naudojimo sglygomis

Aktyvioji dalis — rankinis instrumentas — laikoma gydytojo rankoje visa laikg, kol atliekamas medicininis veiksmas.
ISmanydamas medicinos sritj, gydytojas gali i$ karto aptikti bet kokig problemg intervencijos vietoje ir atitinkamai reaguoti.
Spesialistas turi valdyti rankinj instrument¢ su antgaliu veikiancig jégg. Gydytojas uztikrina bazinj sauguma.

Patariama pasirGpinti atsarginiu medicinos prietaisu arba alternatyvia priemone, kad bity galima uzbaigti pradétg
medicininj veiksmg jrangai sugedus.

2.11 |prastas naudojimas

Jprastu naudojimu laikomi:
saugojimas;
montavimas;
naudojimas;
priezilra;
Salinimas.

2.12 Drékinimo pursSkalas

Drékinimo pur8kalas reikalingas intervencijos vietai atvésti arba iSplauti.

Vis délto , tam tikram gydymui galima naudoti antgalius be purskimo.

Konkrediu atveju, pavyzdZiui, endodontinio tipo klinikoje, drékinimo galima nenaudoti tik laikantis Siy sglyguy:
naudokite vaizdine priemone, pvz., mikroskopg arba padidinamajj stiklg;

dirbti keturiomis rankomis su asistento pagalba;

nuolat vizualizuoti klinikinés vietos bikle, kad i$ karto pastebétumeéte bet kokj jkaitimo pavojy;
nepertraukiamai veikti klinikinéje vietoje ne ilgiau kaip vieng minute;

lokalus drékintuvo tiekimas;

iSdziovinkite medicininiu oru.

| Gydytojas turi nuolat uztikrinti, kad laistymo nebuvimas nesukelty pavojaus pacientui.
Rinoplastikos procediroms rekomenduojama pakankamai pazeisti minkStuosius audinius aplink darbo viets.
Abgalius reikia naudoti su gamintojo rekomenduojamu purskimu.

2.13 Tinkamumas naudoti

Antgaliy ir dildziy forma ir svoris yra pagrindinés savybés, uztikrinancios maksimaly ultragarso generatoriaus veikima.
Naudotojo budrumas dél Siy dviejy savybiy leis iSlaikyti geriausig medicinos prietaiso veikima. Todél primygtinai
patariama nekeisti antgaliy ir dildZiy struktiros juos nuslifuojant, persukant ar atliekant kitokius pakeitimus.

Panasiai, medicinos prietaiso senéjimas dél jprasto nusidévéjimo keicia jo charakteristikas. Sistemingai pakeiskite
medicinos prietaisg, kuris buvo pazeistas dél susidévéjimo arba atsitiktinio smagio, pvz., kritimo, deformacijos ir pan.
Kadangi nejmanoma nustatyti maksimalaus naudojimo atvejy skaiciaus, kuris gali priklausyti nuo daugelio parametry,
pvz., naudojimo trukmés, audiniy kietumo, pastangy ar susidévéjimo, rekomenduojame atnaujinti dazniausiai
naudojamus medicininius prietaisus bent kartg per metus. Teskite medicinos prietaiso atnaujinima, jei antgalis nevibruoja
norimu dazniu, gydymas nevyksta kaip jprasta ir uztrunka ilgiau arba neprogresuoja.

M+ antgalius, pristatomus nesterilius, galima naudoti ne daugiau kaip 5 kartus. Sistemingai pakeiskite medicinos prietaisg
po penkto naudojimo. Teskite medicinos prietaiso atnaujinima, jei antgalis nevibruoja norimu dazniu, gydymas nevyksta
kaip jprasta ir uztrunka ilgiau arba neprogresuoja.
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2.14 Antgaliy ir dildziy lGzimas arba jtrakimas

Ultragarso jégos, kurig sukuria rankinis instrumentas, pakanka gydymui. Gydytojui nereikia déti dideliy pastangy klinikinei
vietai; iS tiesy, papildomos ir per didelés mechaninés pastangos gali sugesti medicinos prietaisai.

Antgaliai ir dildés buvo sukurti taip, kad juos baty galima saugiai naudoti ir kartu su Grupés jmonés SATELEC rankiniais
instrumentais Acteon, pagal nustatytus galios lygius.

Taciau priklausomai nuo naudojimo daznumo, patiriamo spaudimo ar numestas jis gali sullGzti arba nutrakti.
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3 Sagveikos, kontraindikacijos, draudimai

Cia pateikiama informacija, susijusi su sgveikomis, kontraindikacijomis ir draudimais, apie kuriuos gamintojas Zinojo $io
dokumento ruo$imo metu.

3.1 Kitiems medicinos prietaisams keliami trukdziai

Kadangi medicinos prietaisas skleidzia elektromagnetinius laukus, jis gali kelti pavojy. TrikdZiai gali atsirasti, kai sistema
naudojama pacientams, turintiems implantuojamy medicinos prietaisy, tokiy kaip Sirdies stimuliatoriai, giluminiai
smegeny stimuliatoriai ir klajoklio nervo stimuliatoriai.

® OO

Jis taip pat gali sukelti bet kokio aktyvaus implanto veikimo sutrikimus:
- prieS naudodami §j medicinos prietaisg paklauskite pacienty ir naudotojy, ar jie neturi Sio tipo implanto, tiek
aktyvaus, tiek ir ne;
« iSaiskinkite jiems padét;;
« prie$ pradédami gydyma jvertinkite naudos — pavojaus santykj ir susisiekite su savo paciento kardiologu ar kitu
kvalifikuotu sveikatos specialistu;
« laikykite Sig sistemg toliau nuo implantuojamy prietaisy;
« jeigu pacientui pasireidkia negalavimo poZymiy skubiai imkités tinkamy priemoniy ir veikite greitai.
Tokie simptomai, kaip Sirdies ritmo padidéjimas, nereguliarus pulsas arba galvos svaigimas gali rodyti Sirdies
stimuliatoriaus arba implantuojamo defibriliatoriaus veikimo sutrikima.
Medicinos prietaisas néra skirtas atlaikyti elektros defibriliatoriaus iSkrovas.

3.2 Ne gamintojo pateikty priedy naudojimas

Medicinos prietaisas buvo sukurtas ir pagamintas naudojant jam skirtus priedus, siekiant jums uztikrinti didziausig
jmanoma saugumg ir eksploatacines savybes. Kito gamintojo priedy naudojimas gali kelti pavojy jums, jisy pacientams
arba jusy medicinos prietaisui.

Nebandykite prijungti priedy, nepateikty SATELEC, a company of Acteon group, prie medicinos prietaiso jungiklio(-iy) ar
rankinio instrumento.

Antgaliai ir dildés SATELEC, a company of Acteon group gali bati prijungti tik prie rankiniy instrumenty SATELEC, a
company of Acteon group.

Netir tuo atveju, kai jisy priedo gamintojas ar platintojas prisiima visi$ka atsakomybe uz jrangg SATELEC, a company of
Acteon group, uztenka elgtis atsargiai kalbant apie sitlomo produkto kilme ir saugumag. Tam tikri poZymiai — tokie kaip
informacijos nebuvimas, informacija uzsienio kalba, labai patrauki kaina, abejotina iSvaizdos biklé, vidutiniSka kokybé ar
per greitas susidévéjimas — gali jums sukelti jtarimg. Jeigu reikia, susisiekite su jgaliotu pardavéju arba garantiniu
aptarnavimu SATELEC, a company of Acteon group.

3.3 DraudzZiami naudojimo budai

« Neuzdenkite medicinos prietaiso ir (arba), esant poreikiui, neuzkimskite védinimo angy.
« Nenardinkite j vandenj ir nenaudokite lauke.
« Nestatykite medicinos prietaiso Salia Silumos Saltiniy arba tiesioginiuose saulés spinduliuose.
« Saugokite medicinos prietaisg nuo vandens gary arba pursly.
« Nenaudokite medicinos prietaiso vietose, kur yra AP arba APG tipo dujy.
Medicinos prietaisas neskirtas naudoti $alia jonizuojanciy spinduliy.
Dél Salcio ir Silumos kontrasto medicinos prietaise gali susiformuoti kondensatas, kuris gali biti pavojingas. Jeigu
medicinos prietaisg reikia transportuoti j Saltg ar karstg vietg, nenaudokite jo i$ karto, o palaukite, kol bus pasiekta
kambario temperatira.
Medicinos prietaisas negali bati laikomas arba naudojamas esant aukStesnei arba Zemesnei temperatarai, didesniam
arba mazesniam atmosferos slégiui ir drégmei, nei nurodyta medicinos prietaiso naudojimo vadove.
Nelieskite atviry elektros jung€iy. Nenaudokite medicinos prietaiso be praplovimo.
Prietaisg naudokite tik pagal paskirtj, kuriai jis buvo sukurtas.

3.4 Medicinos prietaiso perkélimas

Jrengus medicinos prietaisg jis nebeturi bati perkeliamas. Medicinos prietaisas turi bati pritvirtintas taip, kad jo nebity
galima iSmontuoti ar perkelti nenaudojant jrankio.

3.5 Drékinimas

| Tai taikoma medicinos prietaisams, kuriuose naudojami rezervuarai, buteliai ar maiseliai.
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Niekada nepripildykite laistymo tirpalo rezervuaro ar buteliuko, kai jis yra ant medicinos prietaiso;

visada iSimkite i$ medicinos prietaiso rezervuarus ar drékinimo butelius, kad juos papildytumeéte;

nepildykite laistymo tirpalo rezervuaro ar butelio vir§ pazyméto didziausio lygio;

drekinimo rezervuaro dangciai visada turi bati uzdéti, kai medicinos prietaisas naudojamas;

« naudoti medicinos prietaisg su buteliukais ar maiSeliais, kuriy talpa nevirSija medicinos prietaisui nustatytos talpos
(priklausomai nuo pasirinkimo);

« norédami ivengti bet kokios sgveikos, pvz., kristalizacijos ar nuosédy tarp skirtingy naudojamy drékinimo tirpaly,

iSplaukite drékinimo grandine ir iSvalykite rezervuarg pagal medicinos prietaiso instrukcijose pateiktas instrukcijas.

3.6 Montavimas ir iSmontavimas

Jeigu specifiniame Sio medicinos prietaiso lapelyje nenurodyta kitaip:

« negalima nuimti arba iSmontuoti nustatymo jtaisy;
« negalima nuimti arba iSmontuoti dangteliy ir (arba) prieigos sklendziy.
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4 Elektromagnetinis suderinamumas

Visa Zemiau pateikta informacija pagrjsta norminiais reikalavimais, kurie pagal norma IEC60601-1-2 yra privalomi
elektriniy medicininés paskirties prietaisy gamintojams.

Medicinos prietaisas atitinka galiojancias elektromagnetinio suderinamumo normas, taciau naudotojas turi jsitikinti, kad
galimi elektromagnetiniai trukdziai nekelia papildomo pavojaus, kaip dazniy dazZniy siystuvai ar kiti elektroniniai prietaisai.
Siame skirsnyje pateikta informacija, batina norint uZtikrinti, kad &is medicinos prietaisas bus jrengtas ir paruo$tas naudoti
elektromagnetinio suderinamumo pozilriu geriausiomis jums sglygomis.

Skirtingi medicinos prietaiso kabeliai turi bati atskirti vieni nuo kity.

Tam tikry tipy mobiliojo rySio prietaisai, pvz., mobilieji telefonai, gali kelti trukdzius medicinos prietaisui. Todél batina
laikytis Siame skirsnyje rekomenduojamy atstumai.

Medicinos prietaisas neturi bti naudojamas Salia kito aparato arba ant jo uzdétas. Jei to iSvengti nejmanoma, kaskart
prie$ naudojant reikia patikrinti, ar prietaisas tinkamai veikia naudojimo salygomis.

Naudojant kitus priedus, nei nurodo arba kaip atsargines dalis parduoda SATELEC, a company of Acteon group, gali
padidéti emisijos arba sumazéti medicinos prietaiso imunitetas.

4.1 Kabeliy ilgis
Kabeliai ir priedai Maksimalus ilgis Bandymo tipas Atitinka:

Radijo dazniy emisija CISPR 11, B klasée
Harn‘w.omzuotos sroves IEC61000-3-2
emisijos
tampos svyravimas ir IEC61000-3-3
virSjtampiai
fﬁv\tsparumas elektrostatinéms IEC61000-4-2
iSkrovoms
Atsparumas splln.dfjlluotell = |IEC61000-4-3
elektromagnetiniai laukai
Atsparumas
nanosekundiniams IEC61000-4-4

Kabeliai/laidai <3m impulsiniams trukdZiams
Atsparumas impulsinéms IEC61000-4-5
bangoms
Laidusis atsparumas —
laidieji radijo daznis dazniy |IEC61000-4-6
trukdziai
Atsparu.m'as., splnd.ullams - IEC61000-4-8
magnetiniai laukai
Atsparumas jtampos
kryciams, trumpiems IEC 61000-4-11
pertrikiams ir jtampos
svyravimams

4.2 Rekomenduojami atstumai

Medicinos prietaisas yra skirtas naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje radijo daznis dazniy keliami trukdziai yra
kontroliuojami.

Nenaudokite neSiojamuyjy radijo dazniy rySio prietaisy arc¢iau kaip 30 cm arba 12 coliy nuo bet kurios medicinos prietaiso
dalies, jskaitant prietaiso laidus.

Nesiojamujy radijo dazniy rySio prietaisy anteny kabeliy ir iSoriniy anteny negalima déti arba naudoti 30 cm arba 12 coliy
atstumu nuo bet kurios medicinos prietaiso dalies.

Bet kokiu bidu naudojant neSiojamuosius radijo dazniy rySio prietaisus Zzemiau nurodyty riby gali pakisti medicinos
prietaiso veikimas.
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4.3 Elektromagnetinés emisijos

Medicinos prietaisas skirtas bati naudojamas Zemiau pateiktoje lenteléje aprasytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Todél
naudotojas ir montuotojas turi jsitikinti, kad medicinos prietaisas naudojamas Zemiau aprasytoje aplinkoje.

Emisijy testas Atitiktis Elektromagnetiné aplinka - pastabos

Elekt tiné

s ‘iendrjlri?j)gtjg:tlr?kzsiiai Medicinos prietaisas savo vidiniam veikimui naudoja radijo daznio

spinduliuotés emisiia ' 1 grupe energijg. Dél to jo radijo daznis emisijos yra labai silpnos ir negali sukelti

(gISPR 11) J kokiy nors trukdziy greta esandiai jrangai.
Sio medicinos prietaiso emisijos charakteristikos leidzia jj naudoti
pramoninése zonose ir ligoninése [A klasé apibrézta CISPR 11]. Kai

Radiio daznio naudojamas gyvenamojoje aplinkoje, kur paprastai reikalinga B klasé,

S in(juliavimas (CISPR 11) A klasé kaip apibrézta CISPR 11, Sis medicinos prietaisas gali nesuteikti tinkamos

P apsaugos radijo daznio rySio paslaugoms. Naudotojui gali tekti imtis

taisomyjy priemoniy, pvz., reimplantuoti arba perorientuoti medicinos
prietaisa.

Radijo daznio .

spinduliavimas (CISPR 11) |° K1as€

Harmonizuotos srovés Aklase Medicinos prietaisas tinkamas naudoti namy sveikatos priezitros

emisijos (IEC61000-3-2) aplinkoje ir profesionalios sveikatos priezitros jstaigos aplinkoje.

Jtampos svyravimas ir s

virsitampiai (IEC61000-3-3) |/ttnka

B klasés radijo daznio medicinos prietaisai pagal CISPR 11 yra tokie:
» Piezotome Solo M+
A klasés radijo daznio medicinos prietaisai pagal CISPR 11 yra Sie:

« Piezotome M+

o Implant Center M+

4.4 Magnetinis ir elektromagnetinis atsparumas

Medicinos prietaisas skirtas biti naudojamas Zemiau pateiktoje lenteléje aprasytoje magnetinéje ir elektromagnetinéje
aplinkoje. Naudotojas ir montuotojas turés jsitikinti atitikimu elektromagnetinei aplinkai.

Atsparumo testas

Testavimo lygis pagal
IEC60601

Atitikties lygis

Elektromagnetiné aplinka / pastabos

Elektrostatinés
iSkrovos (ESD)
(IEC61000-4-2)

+ 8 kV kontaktuojant
+15kV oru

+ 8 kV kontaktuojant
+15kV oru

+ 8 kV oras Implant
Center M+ ir
Piezotome M+

Medicinos prietaisas tinkamas naudoti
profesionalioje sveikatos prieziiiros jstaigos
aplinkoje.

Greitieji elektros
pereinamieji procesai
serijomis (IEC61000-4-
4)

1 2 kV elektros tiekimo
linijoms

+ 1 kV signalo
neSikliams

Taikoma medicinos
prietaisams su signaly
prievadais

+ 2 kV elektros tiekimo
linijjoms

+ 1 kV signalo
nesikliams

Medicinos prietaisas tinkamas naudoti
profesionalioje sveikatos priezitros jstaigos
aplinkoje.

Impulsinés bangos
(IEC61000-4-5)

+0,5 kV, £1 kV tarp
faziy

+0,5 kV, £1 kV, £2 kV
linija j Zeme

Taikoma jZemintiems
medicinos prietaisams

+0,5 kV, £1 kV tarp
faziy

+0,5 kV, £1 kV, £2 kV
linija j zeme

Medicinos prietaisas tinkamas naudoti
profesionalioje sveikatos priezitros jstaigos
aplinkoje.
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Testavimo lygis pagal

Atsparumo testas IEC60601 Atitikties lygis Elektromagnetiné aplinka / pastabos
Magnetinis laukas
esagntvelzrliiniaum alios Magnetinio lauko stipris turi bati tokio lygio,
9 30 A/m 30 A/m koks bty profesionalios sveikatos priezidros

dazniui

istai linkoje.
(IEC61000-4-8) Istaigos apiinkoje

0 % UT 0,5 ciklo
0°,45°,90°,135°, 0°,45°,90°,135°,
180°, 225°,270° ir 180°, 225°,270° ir
315° 315°

0 % UT 0,5 ciklo

Tinklo maitinimo kokybé turi atitikti
profesionalios sveikatos priezitros aplinkos
kokybe.Jei naudojant sistemg reikia toliau
veikti, kai nutriksta maitinimas, medicinos
prietaisg rekomenduojama maitinti i$ atskiro
maitinimo Saltinio, pvz., UPS.

Jtampos kritimas (IEC

0, > . o . .
61000-4-11) 0% UTuz 1 ciklg 0% UT uz 1 ciklg

ir ir

70 % UT 25 ciklams 70 % UT 25 ciklams
esant 50 Hz esant50 Hz

30 cikly esant60 Hz |30 cikly esant 60 Hz
Vienfazé esant 0° Vienfazé esant 0°

Tinklo maitinimo kokybé turi atitikti
profesionalios sveikatos priezidros aplinkos
kokybe.Jei naudojant sistemg reikia toliau
veikti, kai nutriksta maitinimas, medicinos
prietaisg rekomenduojama maitinti i$ atskiro
maitinimo Saltinio, pvz., UPS.

0% UT 0% UT
250 cikly esant 50 Hz 250 cikly esant 50 Hz
300 cikly esant60 Hz [300 cikly esant60 Hz

Jtampos pertrikiai
(IEC61000-4-11)

4.5 Elektromagnetinis atsparumas, neSiojamoji radijo daznio jranga

Medicinos prietaisas skirtas biti naudojamas Zemiau pateiktoje lenteléje aprasytoje magnetinéje ir elektromagnetinéje
aplinkoje. Naudotojas ir montuotojas turés jsitikinti atitikimu elektromagnetinei aplinkai.

Elektromagnetiné aplinka -

Atsparumo testas pastabos

Testo lygis Atitikties lygis

Nenaudokite neSiojamujy radijo daZniy rySio prietaisy ar€iau kaip 30 cm arba 12 coliy nuo bet kurios medicinos
prietaiso dalies, jskaitant prietaiso laidus.

Nesiojamujy radijo dazniy rySio prietaisy anteny kabeliy ir iSoriniy anteny negalima déti arba naudoti 30 cm arba 12
coliy atstumu nuo bet kurios medicinos prietaiso dalies.

Bet kokiu badu naudojant neSiojamuosius radijo dazniy rySio prietaisus Zemiau nurodyty riby gali pakisti medicinos
prietaiso veikimas.

Medicinos prietaisas

Radijo daznio
elektromagnetiniai laukai
(IEC61000-4-3)

10 V/im
Nuo 80 MHz iki 2,7 GHz
80 % MA a1 kHz

10 Vim
Nuo 80 MHz iki 2,7 GHz
80 % MA a 1 kHz

tinkamas naudoti
profesionalioje sveikatos
priezidros jstaigos aplinkoje.
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Atsparumo testas

Testo lygis

Atitikties lygis

Elektromagnetiné aplinka -
pastabos

Radijo daznio belaidzio rySio
prietaisy skleidziami artumo
laukai

(IEC 61000-4-3, laikinas
metodas)

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 V/im

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

Medicinos prietaisas
tinkamas naudoti
profesionalioje sveikatos
priezidros jstaigos aplinkoje.

Laidieji trikdZiai, sukelti
radijo dazniy lauky
(IEC61000-4-6)

3V/m
Nuo 0,15 MHz iki 80 MHz

6 V ISM juostoje ir juostose
nuo 0,15 MHz iki 80 MHz

80 % MA a1 kHz

3 Vim
Nuo 0,15 MHz iki 80 MHz

6 V ISM juostoje ir juostose
nuo 0,15 MHz iki 80 MHz

80 % MA a 1 kHz

Medicinos prietaisas
tinkamas naudoti
profesionalioje sveikatos
priezidros jstaigos aplinkoje.

Sios specifikacijos gali biti taikomos ne visose situacijose. Elektromagnetiniy bangy sklidima veikia jas sugeriantys ir
atspindintys pastatai, daiktai ir asmenys.
Stacionariy radijo dazniy siystuvy, tokiy kaip bazinés nesiojamuyjy telefony (korinio rysio / belaidziy) stotys, neSiojamieji
radijo aparatai, radijo mégéjy jranga, AM/FM bangy radijo ir televizijos bangy emisijos, elektromagnetiniy lauky
intensyvumo negalima tiksliai nustatyti teoriniu badu.
Norint jvertinti elektromagnetine stacionariy radijo dazniy siystuvy aplinkg reikia atlikti elektromagnetinés aplinkos
matavimus. Jeigu iSmatuoto radijo dazniy lauko aplink gaminio naudojimo vietg intensyvumas virsija aukS¢iau nurodytg
radijo dazniy atitikimo lygj, batina iSbandyti gaminio eksploatacines savybes patikrinant, ar jos atitinka specifikacijas.
Nustacius netinkamas eksploatacines savybes gali prireikti naudoti papildomas priemones, pvz., pakeisti gaminio kryptj

arba padet;.

Dazniy diapazone nuo 150 kHz iki 80 Mhz, elektromagnetiniai laukai turi bGti mazesni kaip 3 V/m.
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5 Dezinfekavimas ir sterilizavimas

Instrukcijos dél valymo, dezinfekavimo ir pateikty priedy sterilizavimo protokoly buvo patvirtintos kiekvienam medicinos
prietaisui ir priedui. Taikomi vadovai pateikti skirsnyje Susije dokumentai psl. 1.
Juos galima atsisiysti Siuo adresu: www.satelec.com/documents.

Download

E7%

Instructions For Use

Visais atvejais, galiojantiems teisés aktams, susijusiems su priedy valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo protokolais,
teikiama pirmenybé pries informacijg, pateiktg SATELEC, a company of Acteon group.
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6 Reguliavimas ir teisés aktai

6.1 Pastargjj kartg dokumentas atnaujintas
2023/05

6.2 Gamintojo duomenys

SATELEC
u A Company of ACTEON Group

17, avenue Gustave Eiffel

BP 30216

33708 MERIGNAC cedex c € )
- o

Pranciizija CE Marking

Tel. +33 (0) 556.34.06.07

Faks. +33 (0) 556.34.92.92

El. pastas: satelec@acteongroup.com
www.acteongroup.com

6.3 Gamintojo atsakomybeé
Gamintojas nebus atsakingas toliau iSvardytais atvejais:

« Gamintojo rekomendacijy nesilaikymas instaliavimo metu, nepriklausomai nuo to, ar tai tinklo jtampa, ar
elektromagnetiné aplinka.

Gamintojo nejgalioty asmeny jsikiSimas ar jy atliktas taisymas.

Prietaiso naudojimas kitais tikslais negu nurodyta Siame vadove.

Kity priedy ar rankiniy instrumenty negu pateikty SATELEC, a company of Acteon group naudojimas.
Siame dokumente pateikty instrukcijy nesilaikymas.

| Pastaba: gamintojas pasilieka teise keisti medicinos prietaisg ir visg dokumentacijg be jspéjimo.
6.4 Filialy adresai

AUSTRALIJA /NAUJOJI ZELANDIJA
LACTEON AUSTRALIA/NEW ZEALAND*
Suite 119, 30-40 Harcourt Parade
Rosebery NSW 2018

Australija

Tel. +612 9669 2292

Faks. +612 9669 2204
info.au@acteongroup.com

ARTIMYJU RYTY SALYS
+ACTEON MIDDLE EAST*
247 Wasfi Al Tal str.

401 AMMAN - JORDANAS
Tel. +962 6553 4401

Faks. +962 6553 7833
info.me@acteongroup.com

BRAZILIJA

,MICRO IMAGEM INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E

EXPORTACAO LTDA* RUSSIA

CNPJ: 14.041.012/0001-79 LACTEON RUSSIA®

Alameda Vénus, 233 Moscow, Gilyarovskogo str, 6b1
Distrito Industrial +7 495 1501323

Indaiatuba — SP — CEP 13347-659 info.ru@acteongroup.com
Brazilija

Tel. +55 19 3936 809

ISPANIJA

LACTEON MEDICO-DENTAL IBERICA, S.A.U.*
Avda Principal n°11 H

Poligono Industrial Can Clapers

08181 SENTMENAT (BARCELONA) - ISPANIJA
Tel. +34 93 715 45 20

Faks. +34 93 715 32 29
info.es@acteongroup.com

KINJA

LACTEON CHINA*

Office 401 - 12 Xinyuanxili Zhong Street -
Chaoyang District - BEIJING 100027 - KINIJA
Tel. +86 10 646 570 11/2/3

Faks. +86 10 646 580 15
info.cn@acteongroup.com
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VOKIETIJA

LACTEON GERMANY GmbH*

Industriestrasse 9 — 40822 METTMANN - VOKIETIJA
Tel. +4921 04 9565 10

Faks. +49 21 04 9565 11

info.de@acteongroup.com

Hong Kong Re. Office
21/F, On Hing Building
Central - Hong Kong

Tel. +852 66 962 134
info.hk@acteongroup.com

INDIJA

+ACTEON INDIA®

1202, PLOT NO. D-9

GOPAL HEIGHTS, NETAJI SUBASH PLACE
PITAMPURA, DELIS - 110034 - INDIJA

Tel. +91 1147 018 291 /47 058 291 /45 618 291
Faks. +91 79 2328 7480
info.in@acteongroup.com

LOTYNY AMERIKA
LACTEON LATINA AMERICA®
Bogota - KOLUMBIJA
Mobilusis: +57 312 377 8209
info.latam@acteongroup.com

TAIVANAS

+ACTEON TAIWAN*

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

+886 28729 2103
info.tw@acteongroup.com

TAILANDAS

LACTEON (THAILAND) LTD*

23/45 Sorachai Building 16th floor - Sukumvit 63
Road, Klongton Nua - Wattana, BANGKOK 10110
- TAILANDAS

Tel. +66 2714 3295

Faks. +66 2714 3296

info.th@acteongroup.com

JK

LACTEON UK"

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

Tel. +44 1480 477307

Faks. +44 1480 477381
info.uk@acteongroup.com

JAV ir Kanada

LACTEON North America“

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

Faks. +1 856 222 4726
info.us@acteongroup.com
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6.5 Salinimas ir perdirbimas

Kaip ir visa elektriné ir elektroniné jranga, medicinos prietaisas turi biti Salinamas jj pateikiant specializuotai surinkimo,
iSvezimo ir perdirbimo ar sunaikinimo jmonei. Tai ypa¢ aktualu Europos rinkoje, atsizvelgiantj 2012 m. liepos mén.
direktyvg Nr. 2012/19/ES.

Pasibaigus jusy medicinos prietaiso eksploatavimo laikui, kreipkités j artimiausig medicinos prietaisy pardavéjg arba, jei
to nepadarete, j Acteon dukterines jmones ir bastine, kuriy kontaktiniai duomenys pateikti skirsnyje Filialy adresai psl. 15,
kad jums baty pasakyta, kg daryti.

I
Do not
dispose of as
household waste

| Zemiau pateiktas jradas galioja tik Prancizijai.
Remdamasi Prancizijos aplinkos apsaugos kodeksu dél elektros ar elektroniniy prietaisy (DEEE) naikinimo (2012 m.
geguzes 2 d. dekretas Nr. 2012-617), masy Bendrove jsipareigoja priimti ir sunaikinti elektros ir elektroninius prietaisus,
esandius prietaise, naudojamame patvirtintos jstaigos ,Récylum®, Patvirtinimo NOR: DEVP1427651A.
Kaip gamintojas, masy Bendroveé yra jtraukta j Nacionalinj gamintojy registra, kurj tvarko ADEME. Tolesni profesionalis
platinimo grandinés pardavéjai, kuriy dalis jUs esate, turi perduoti Sig informacijg apie perdirbimo tvarka, kurig mes
parengéme, galutiniam naudotojui.
Be to pirkéjas jsipareigoja surinkti masy prekes Zenklo jrangg atéjus tinkamumo naudoti pabaigai ir jg pateikti perdirbimui
vienam i§ ,Récylum” jrengty surinkimo centry, kuriy sgrasas pateikiamas svetainéje http://www.recylum.com/.
Atkreipkite démesj, kad, jeigu reikia, ,Récylum® pasisitlo atvykti pas jus nemokamai surinkti 8ig jranga, virSijancig tam tikrg
surinkimo ribg, po to, kai jums bus pateikusi naudoti paletes — konteinerius, skirtus saugoti Sias atliekas.

Tinkamumo naudoti pabaigoje priedas turi bati pasalintas i$ sveikatos priezidros veiklos talpykly, kelian¢iy infekcijos
rizikg.

6.6 Taikomos normos ir reglamentai

Sis medicinos prietaisas atitinka esminius Europos direktyvos 93/42/EEB reikalavimus. Jis buvo sukurtas ir pagamintas
laikantis kokybés uztikrinimo sistemos sertifikavimo EN ISO 13485 reikalavimy.

6.7 Simboliai

Simbolis Reik§mé

Valdymo pedalas

ISjungimas (jtampos i§jungimas)

Jjungimas (jtampos jjungimas)

@M

Visada naudokite apsauginius akinius

Protection
Glasses Needed

Visada mivékite apsaugines pirstines

Qe

Remkités lydimaisiais dokumentais
Refer t
Ins:rsztign

Manual/Booklet
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Simbolis

ReikSmé

=

Consult
Instructions
for Use

Skaitykite naudojimo vadovg

E

Electronic User
Information

Lydimieji dokumentai pateikiami elektronine forma

Prie$ naudojima sterilizuoti

Medicinos prietaiso nenaudokite, jeigu pacientas arba gydytojas yra su
implantuojamu prietaisu

Medicinos prietaiso nenaudokite, jeigu pacientui implantuotas dirbtinis
klausos aparatas

Medicinos prietaiso nenaudokite, jeigu pacientas turi giliyjy smegeny
stimuliavimo medicininj jtaisg

Medicinos prietaiso nenaudokite, jeigu pacientas turi klajojan¢io nervo
stimuliavimo medicininj jtaisg

B @0 @ b

Biologinis pavojus

134°C
565

Sterilizavimas autoklave 134 °C temperatiroje

132°C

=

Sterilizavimas autoklave 132 °C temperatdroje

Plovimo—dezinfekavimo jtaisas terminiam dezinfekavimui

BF tipo taikoma dalis

Kintamoji srové

-@ L > E(

Elektromagnetiniai trukdziai
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Simbolis

ReikSmé

CEs

CE Marking

CE Zenklinimas

Cce

CE Zenklinimas

-

Pagaminimo metai

Gamintojas

]
i

Do not
dispose of as
household waste

NeiSmesti kartu su buitinémis atliekomis

X))
recyILm Perdirbkite savo lempas ir profesionalig elektros jrangg su ,Récylum®
Eco-organisme 3 but non lucratif
Rx onl Federalinis Jungtiniy Valstijy jstatymas draudZia gydytojui ar gydytojo
y nurodymu parduoti §f medicinos prietaisa.
IP: aplankalo uztikrinamas apsaugos lygis
IPX6 X: negali bdti reiSkiamos pretenzijos dél apsaugos nuo kietyjy daleliy
prasiskverbimo lygio
6 : apsaugota nuo galingy vandens Ciurksliy
IP: aplankalo uztikrinamas apsaugos lygis
IPX8 X: negali bati reiSkiamos pretenzijos dél apsaugos nuo kietyjy daleliy

prasiskverbimo lygio
8: apsauga nuo panardinimo.
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Rodyklé: ,Récylum* — Salinimas

7 Rodykleé

bH

-Récylum® 17

A
antgalis 1
atnaujinimas 15

E

elektroninés naudojimo instrukcijos 1
elektroninis 1
Europos Sajungos direktyva 17

jspéjimas 3

Naudojimo vadovas 1

perdirbimas 17

Quick Clean 1
Quick Start 1

R
raktas 1

S

Salinimas 17
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