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1 Dokumentai
Šiame dokumente pateikiama tokia informacija:

 l Paciento, naudotojo ir aplinkos saugumassusijusi su paciento, naudotojo saugumu ir aplinkos apsauga;
 l Jūsų medicinos prietaiso instaliavimas optimaliomis sąlygomis
 l Gamintojo ar jo atstovų nustatymas esant poreikiui

1.1 Susiję dokumentai
Šis dokumentas turi būti naudojamas kartu su tokiais dokumentais:

Dokumento pavadinimas Nuorodos

 elektroninių naudojimo instrukcijų taikymo būdas  J00007  

Bendrosios instrukcijos visiems SATELEC ultragarsiniams instrumentams J12860

Bendrosios instrukcijos, susijusios su visu kaulų chirurgijos M+ antgalių asortimentu  J87630

Raktų valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo protokolai J81000

antgalių valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo protokolai RB01LT010D

Piezotome rankinio instrumento-virvelės rinkinys valymo, dezinfekcijos ir sterilizavimo protokolai J12814

 elektroninių naudojimo instrukcijų taikymo būdas  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 įrankio J12930  

Pack M+ naudojimo vadovas J57840  

Quick Start Pack M+                         J57870

Quick Clean Pack M+ J57871

1.2 Elektroniniai dokumentai

 
Šio prietaiso naudojimo instrukcijos pateiktos elektronine forma nurodytu interneto adresu, o ne ant popieriaus. Jeigu 
interneto svetainė neveikia, pamėginkite prisijungti vėliau. Dokumentus popierine forma taip pat galima gauti per 
septynias dienas, mūsų interneto svetainėje, telefonu arba paštu pateikus paprastą prašymą.
Elektroninės naudojimo instrukcijos pateikiamos PDF („Portable Document Format“) formatu. Norint matyti elektronines 
naudojimo instrukcijas reikalinga PDF failo skaitymo programa. Būtina perskaityti ir suprasti su šiuo prietaisu ir jo priedais 
susijusių naudojimo instrukcijų turinį.

Nesinaudokite prietaisu prieš tai nesusipažinę su naudojimo instrukcijomis.
Prietaiso naudojimo instrukcijas galima rasti www.satelec.com/documents
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Nuo prietaiso gavimo, turite atsispausdinti ir parsisiųsti visus dokumentus ar dokumentų dalis, kurių jums gali reikėti 
skubos atveju arba dingus prieigai prie interneto ar prie jūsų elektroninio vizualizacijos prietaiso, pavyzdžiui kompiuterio 
ar planšetinio kompiuterio. Rekomenduojama reguliariai lankytis interneto svetainėje, kad pasikonsultuotumėte ir 
parsisiųstumėte naujausias prietaiso naudojimo instrukcijas. Kliento prašoma saugoti dokumentus netoliese, kad, 
prireikus, juos būtų galima pasiskaityti.
Popierinės ar elektroninės formos dokumentų, susijusių su jūsų medicinos prietaisu, visuma turi būti saugoma visu 
prietaiso naudojimo laikotarpiu.
Saugokite kilmės dokumentus, susijusius su medicinos prietaisu ir jo priedais, kad vėliau galėtumėte juos perskaityti. 
Paskolinus arba pardavus medicinos prietaisą dokumentai turi būti perduodami kartu su juo.
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2 Įspėjimai
2.1 Federalinis įstatymas

Žemiau pateiktas įrašas galioja tik Jungtinėms Amerikos Valstijoms.
Pagal Jungtinių Amerikos Valstijų federalinį įstatymą (Federal Law) jos teritorijoje šį medicinos prietaisą gali naudoti tik 
profesionalūs, diplomuoti, turintys sugebėjimų ir kvalifikuoti odontologai, arba tai turi būti daroma jiems kontroliuojant.

2.2 Įspėjimas, galiojantis visoms šalims, kuriose prekiaujama šiuo prietaisu
Žemiau pateikta informacija pagrįsta norminiais reikalavimais, kurie pagal normą IEC62366 yra privalomi 
medicininės paskirties prietaisų gamintojams.

2.3 Naudotojų grupė
Šį medicinos prietaisą gali naudoti tik kvalifikuoti, tinkami ir kvalifikuoti gydytojai, atliekantys įprastinę savo veiklą.
Naudotojas privalo įsisavinti ir laikytis medicinos praktikos taisyklių, vadovaudamasis įgytais mokslo duomenimis ir 
medicinos higienos principais, tokiais kaip medicinos prietaisų valymas, dezinfekcija ir sterilizavimas.
Medicinos prietaisas gali būti naudojamas neatsižvelgiant į suaugusio paciento duomenis, pvz., svorį, amžių, ūgį, lytį ir 
tautybę.
Naudotojas privalo mūvėti pirštines.
Naudotojas negali tuo pat metu būti pacientu.
Naudotojas turi neturėti šių sutrikimų:

 l regos sutrikimai: esant reikalui, jis gali naudoti regos koregavimo priemonę;
 l viršutinių kūno dalių neįgalumas, galintis trukdyti laikyti rankinį instrumentą rankoje;
 l apatinių kūno dalių neįgalumą, galintį trukdyti naudoti valdymo pedalą;
 l klausos sutrikimai, galintys trikdyti priimti garsinius signalus, priklausomai nuo medicinos prietaisų pobūdžio;
 l atminties arba koncentracijos sutrikimai, galintys paveikti veiksmų sekos nustatymus arba gydymo protokolų 

laikymąsi.

2.4 Specifinis naudotojų parengimas
Norint naudotis šiuo medicinos prietaisu pakanka pradinio profesionalaus apmokymo, kitoks specialus mokymas 
nereikalingas.
Gydytojas atsako už klinikinius veiksmus ir pavojus, galinčius atsirasti trūkstant kompetencijos ar parengimo.

2.5 Pacientų grupė
Šis medicinos prietaisas skirtas naudoti tokioms pacientų grupėmis:

 l kūdikiams, išskirtinai su antgaliais, skirtais rinoplastikos procedūroms;
 l vaikai, išskirtinai su antgaliais, skirtais rinoplastikos procedūroms ;
 l paaugliams;
 l suaugusiems;
 l pagyvenusiems asmenims.

Medicinos prietaisas gali būti naudojamas neatsižvelgiant į paciento duomenis, pvz., svorį (išskyrus vaikus), amžių, ūgį, 
lytį ir tautybę.

2.6 Pacientų grupių apribojimai
Šį medicinos prietaisą draudžiama naudoti išvardytoms pacientų grupėms:

 l Kūdikiams , tik su antgaliais, skirtais rinoplastikos procedūroms ;
 l vaikams, tik su antgaliais, skirtais rinoplastikos procedūroms;
 l besilaukiančios arba žindančios motinos dėl naudojimo apribojimų, susijusių su sprendimu skirti vaistų, pvz., 

anestetikų;
 l pacientai, kuriems pasireiškė medicininio pobūdžio komplikacijų;
 l medicinos prietaiso sudėtinėms dalims alergiški pacientai;
 l pacientai, kurių klinikinė būklė netinka gydymui;

Šio medicinos prietaiso naudojimas gali kelti pavojų šioms pacientų grupėms:
 l pacientai su implantuotais medicinos prietaisais, pvz., širdies stimuliatoriais, kochleariniais implantais, klajojančio 

nervo stimuliatoriais.

   
Pacientas turi būti ramus, atsipalaidavęs, nejudėti ir, idealiu atveju, išsitiesęs odontologo kėdėje.
Tik naudotojas gali nuspręsti, ar jo pacientui reikalingas šis gydymas, ar ne.
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2.7 Apdorojamos kūno dalys arba audinio tipai
Atliekant įvairias chirurgines procedūras, įskaitant bendrąsias ortopedines, otorinolaringologines, kaukolės-žandikaulių ir 
veido, burnos, rankų ir pėdų, neurochirurgiją, stuburo ir plastiką, priežiūra turėtų būti sutelkta tik į osteotomiją, 
osteoplastiką, kortikalizaciją, gręžimą, konformaciją, taip pat kaulų ir dantų lyginimą. /rekonstrukcinė.

2.8 Dalys, kurioms taikoma
Tiesiogiai su pacientu besiliečianti dalis

Antgalis
Dildė

Netiesiogiai su pacientu besiliečianti dalis Rankinio instrumento antgalis
Rankinis instrumentas

2.9 Esminės eksploatacinės sąlygos
Pagal galiojančią elektrinių medicininės paskirties prietaisų saugos normą gamintojas nustatė, kad medicinos prietaisas 
nevaldo esminių eksploatacinių sąlygų.

2.10 Bazinis saugumas įprasto naudojimo sąlygomis
Aktyvioji dalis – rankinis instrumentas – laikoma gydytojo rankoje visą laiką, kol atliekamas medicininis veiksmas.
Išmanydamas medicinos sritį, gydytojas gali iš karto aptikti bet kokią problemą intervencijos vietoje ir atitinkamai reaguoti.
Spesialistas turi valdyti rankinį instrumentč su antgaliu veikiančią jėgą. Gydytojas užtikrina bazinį saugumą.
Patariama pasirūpinti atsarginiu medicinos prietaisu arba alternatyvia priemone, kad būtų galima užbaigti pradėtą 
medicininį veiksmą įrangai sugedus.

2.11 Įprastas naudojimas
Įprastu naudojimu laikomi:

 l saugojimas;
 l montavimas;
 l naudojimas;
 l priežiūra;
 l šalinimas.

2.12 Drėkinimo purškalas
Drėkinimo purškalas reikalingas intervencijos vietai atvėsti arba išplauti.
Vis dėlto , tam tikram gydymui galima naudoti antgalius be purškimo.
Konkrečiu atveju, pavyzdžiui, endodontinio tipo klinikoje, drėkinimo galima nenaudoti tik laikantis šių sąlygų:

 l naudokite vaizdinę priemonę, pvz., mikroskopą arba padidinamąjį stiklą;
 l dirbti keturiomis rankomis su asistento pagalba;
 l nuolat vizualizuoti klinikinės vietos būklę, kad iš karto pastebėtumėte bet kokį įkaitimo pavojų;
 l nepertraukiamai veikti klinikinėje vietoje ne ilgiau kaip vieną minutę;
 l lokalus drėkintuvo tiekimas;
 l išdžiovinkite medicininiu oru.

Gydytojas turi nuolat užtikrinti, kad laistymo nebuvimas nesukeltų pavojaus pacientui.
Rinoplastikos procedūroms rekomenduojama pakankamai pažeisti minkštuosius audinius aplink darbo vietą.
Abgalius reikia naudoti su gamintojo rekomenduojamu purškimu.

2.13 Tinkamumas naudoti
Antgalių ir dildžių forma ir svoris yra pagrindinės savybės, užtikrinančios maksimalų ultragarso generatoriaus veikimą. 
Naudotojo budrumas dėl šių dviejų savybių leis išlaikyti geriausią medicinos prietaiso veikimą. Todėl primygtinai 
patariama nekeisti antgalių ir dildžių struktūros juos nušlifuojant, persukant ar atliekant kitokius pakeitimus.
 
Panašiai, medicinos prietaiso senėjimas dėl įprasto nusidėvėjimo keičia jo charakteristikas. Sistemingai pakeiskite 
medicinos prietaisą, kuris buvo pažeistas dėl susidėvėjimo arba atsitiktinio smūgio, pvz., kritimo, deformacijos ir pan.
Kadangi neįmanoma nustatyti maksimalaus naudojimo atvejų skaičiaus, kuris gali priklausyti nuo daugelio parametrų, 
pvz., naudojimo trukmės, audinių kietumo, pastangų ar susidėvėjimo, rekomenduojame atnaujinti dažniausiai 
naudojamus medicininius prietaisus bent kartą per metus. Tęskite medicinos prietaiso atnaujinimą, jei antgalis nevibruoja 
norimu dažniu, gydymas nevyksta kaip įprasta ir užtrunka ilgiau arba neprogresuoja.
M+ antgalius, pristatomus nesterilius, galima naudoti ne daugiau kaip 5 kartus. Sistemingai pakeiskite medicinos prietaisą 
po penkto naudojimo. Tęskite medicinos prietaiso atnaujinimą, jei antgalis nevibruoja norimu dažniu, gydymas nevyksta 
kaip įprasta ir užtrunka ilgiau arba neprogresuoja.
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2.14 Antgalių ir dildžių lūžimas arba įtrūkimas
Ultragarso jėgos, kurią sukuria rankinis instrumentas, pakanka gydymui. Gydytojui nereikia dėti didelių pastangų klinikinei 
vietai; iš tiesų, papildomos ir per didelės mechaninės pastangos gali sugesti medicinos prietaisai.
Antgaliai ir dildės buvo sukurti taip, kad juos būtų galima saugiai naudoti ir kartu su Grupės įmonės SATELEC rankiniais 
instrumentais Acteon, pagal nustatytus galios lygius.
Tačiau priklausomai nuo naudojimo dažnumo, patiriamo spaudimo ar numestas jis gali sulūžti arba nutrūkti.
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3 Sąveikos, kontraindikacijos, draudimai
Čia pateikiama informacija, susijusi su sąveikomis, kontraindikacijomis ir draudimais, apie kuriuos gamintojas žinojo šio 
dokumento ruošimo metu.

3.1 Kitiems medicinos prietaisams keliami trukdžiai
Kadangi medicinos prietaisas skleidžia elektromagnetinius laukus, jis gali kelti pavojų. Trikdžiai gali atsirasti, kai sistema 
naudojama pacientams, turintiems implantuojamų medicinos prietaisų, tokių kaip širdies stimuliatoriai, giluminiai 
smegenų stimuliatoriai ir klajoklio nervo stimuliatoriai.

 
Jis taip pat gali sukelti bet kokio aktyvaus implanto veikimo sutrikimus:

 l prieš naudodami šį medicinos prietaisą paklauskite pacientų ir naudotojų, ar jie neturi šio tipo implanto, tiek 
aktyvaus, tiek ir ne;

 l išaiškinkite jiems padėtį;
 l prieš pradėdami gydymą įvertinkite naudos – pavojaus santykį ir susisiekite su savo paciento kardiologu ar kitu 

kvalifikuotu sveikatos specialistu;
 l laikykite šią sistemą toliau nuo implantuojamų prietaisų;
 l jeigu pacientui pasireiškia negalavimo požymių skubiai imkitės tinkamų priemonių ir veikite greitai.

Tokie simptomai, kaip širdies ritmo padidėjimas, nereguliarus pulsas arba galvos svaigimas gali rodyti širdies 
stimuliatoriaus arba implantuojamo defibriliatoriaus veikimo sutrikimą.

Medicinos prietaisas nėra skirtas atlaikyti elektros defibriliatoriaus iškrovas.

3.2 Ne gamintojo pateiktų priedų naudojimas
Medicinos prietaisas buvo sukurtas ir pagamintas naudojant jam skirtus priedus, siekiant jums užtikrinti didžiausią 
įmanomą saugumą ir eksploatacines savybes. Kito gamintojo priedų naudojimas gali kelti pavojų jums, jūsų pacientams 
arba jūsų medicinos prietaisui.
Nebandykite prijungti priedų, nepateiktų SATELEC, a company of Acteon group, prie medicinos prietaiso jungiklio(-ių) ar 
rankinio instrumento.
Antgaliai ir dildės SATELEC, a company of Acteon group gali būti prijungti tik prie rankinių instrumentų SATELEC, a 
company of Acteon group.
Net ir tuo atveju, kai jūsų priedo gamintojas ar platintojas prisiima visišką atsakomybę už įrangą SATELEC, a company of 
Acteon group, užtenka elgtis atsargiai kalbant apie siūlomo produkto kilmę ir saugumą. Tam tikri požymiai – tokie kaip 
informacijos nebuvimas, informacija užsienio kalba, labai patrauki kaina, abejotina išvaizdos būklė, vidutiniška kokybė ar 
per greitas susidėvėjimas – gali jums sukelti įtarimą. Jeigu reikia, susisiekite su įgaliotu pardavėju arba garantiniu 
aptarnavimu SATELEC, a company of Acteon group.

3.3 Draudžiami naudojimo būdai
 l Neuždenkite medicinos prietaiso ir (arba), esant poreikiui, neužkimškite vėdinimo angų.
 l Nenardinkite į vandenį ir nenaudokite lauke.
 l Nestatykite medicinos prietaiso šalia šilumos šaltinių arba tiesioginiuose saulės spinduliuose.
 l Saugokite medicinos prietaisą nuo vandens garų arba purslų.
 l Nenaudokite medicinos prietaiso vietose, kur yra AP arba APG tipo dujų.

Medicinos prietaisas neskirtas naudoti šalia jonizuojančių spindulių.
Dėl šalčio ir šilumos kontrasto medicinos prietaise gali susiformuoti kondensatas, kuris gali būti pavojingas. Jeigu 
medicinos prietaisą reikia transportuoti į šaltą ar karštą vietą, nenaudokite jo iš karto, o palaukite, kol bus pasiekta 
kambario temperatūra.
Medicinos prietaisas negali būti laikomas arba naudojamas esant aukštesnei arba žemesnei temperatūrai, didesniam 
arba mažesniam atmosferos slėgiui ir drėgmei, nei nurodyta medicinos prietaiso naudojimo vadove.
Nelieskite atvirų elektros jungčių. Nenaudokite medicinos prietaiso be praplovimo.
Prietaisą naudokite tik pagal paskirtį, kuriai jis buvo sukurtas.

3.4 Medicinos prietaiso perkėlimas
Įrengus medicinos prietaisą jis nebeturi būti perkeliamas. Medicinos prietaisas turi būti pritvirtintas taip, kad jo nebūtų 
galima išmontuoti ar perkelti nenaudojant įrankio.

3.5 Drėkinimas
Tai taikoma medicinos prietaisams, kuriuose naudojami rezervuarai, buteliai ar maišeliai.
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 l Niekada nepripildykite laistymo tirpalo rezervuaro ar buteliuko, kai jis yra ant medicinos prietaiso;
 l visada išimkite iš medicinos prietaiso rezervuarus ar drėkinimo butelius, kad juos papildytumėte;
 l nepildykite laistymo tirpalo rezervuaro ar butelio virš pažymėto didžiausio lygio;
 l drėkinimo rezervuaro dangčiai visada turi būti uždėti, kai medicinos prietaisas naudojamas;
 l naudoti medicinos prietaisą su buteliukais ar maišeliais, kurių talpa neviršija medicinos prietaisui nustatytos talpos 

(priklausomai nuo pasirinkimo);
 l norėdami išvengti bet kokios sąveikos, pvz., kristalizacijos ar nuosėdų tarp skirtingų naudojamų drėkinimo tirpalų, 

išplaukite drėkinimo grandinę ir išvalykite rezervuarą pagal medicinos prietaiso instrukcijose pateiktas instrukcijas.

3.6 Montavimas ir išmontavimas
Jeigu specifiniame šio medicinos prietaiso lapelyje nenurodyta kitaip:

 l negalima nuimti arba išmontuoti nustatymo įtaisų;
 l negalima nuimti arba išmontuoti dangtelių ir (arba) prieigos sklendžių.
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4 Elektromagnetinis suderinamumas
Visa žemiau pateikta informacija pagrįsta norminiais reikalavimais, kurie pagal normą IEC60601-1-2 yra privalomi 
elektrinių medicininės paskirties prietaisų gamintojams.

Medicinos prietaisas atitinka galiojančias elektromagnetinio suderinamumo normas, tačiau naudotojas turi įsitikinti, kad 
galimi elektromagnetiniai trukdžiai nekelia papildomo pavojaus, kaip  dažnių dažnių siųstuvai ar kiti elektroniniai prietaisai.
Šiame skirsnyje pateikta informacija, būtina norint užtikrinti, kad šis medicinos prietaisas bus įrengtas ir paruoštas naudoti 
elektromagnetinio suderinamumo požiūriu geriausiomis jums sąlygomis.
Skirtingi medicinos prietaiso kabeliai turi būti atskirti vieni nuo kitų.
Tam tikrų tipų mobiliojo ryšio prietaisai, pvz., mobilieji telefonai, gali kelti trukdžius medicinos prietaisui. Todėl būtina 
laikytis šiame skirsnyje rekomenduojamų atstumai.
Medicinos prietaisas neturi būti naudojamas šalia kito aparato arba ant jo uždėtas. Jei to išvengti neįmanoma, kaskart 
prieš naudojant reikia patikrinti, ar prietaisas tinkamai veikia naudojimo sąlygomis.
Naudojant kitus priedus, nei nurodo arba kaip atsargines dalis parduoda SATELEC, a company of Acteon group, gali 
padidėti emisijos arba sumažėti medicinos prietaiso imunitetas.

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

Kabeliai / laidai < 3 m

Radijo dažnių emisija CISPR 11, B klasė

Harmonizuotos srovės 
emisijos IEC61000-3-2

Įtampos svyravimas ir 
viršįtampiai IEC61000-3-3

Atsparumas elektrostatinėms 
iškrovoms IEC61000-4-2

Atsparumas spinduliuotei – 
elektromagnetiniai laukai IEC61000-4-3

Atsparumas 
nanosekundiniams 
impulsiniams trukdžiams

IEC61000-4-4

Atsparumas impulsinėms 
bangoms IEC61000-4-5

Laidusis atsparumas – 
laidieji radijo dažnis dažnių 
trukdžiai

IEC61000-4-6

Atsparumas spinduliams - 
magnetiniai laukai IEC61000-4-8

Atsparumas įtampos 
kryčiams, trumpiems 
pertrūkiams ir įtampos 
svyravimams

IEC 61000-4-11

4.2 Rekomenduojami atstumai
Medicinos prietaisas yra skirtas naudoti elektromagnetinėje aplinkoje, kurioje radijo dažnis dažnių keliami trukdžiai yra 
kontroliuojami.
Nenaudokite nešiojamųjų radijo dažnių ryšio prietaisų arčiau kaip 30 cm arba 12 colių nuo bet kurios medicinos prietaiso 
dalies, įskaitant prietaiso laidus. 
Nešiojamųjų radijo dažnių ryšio prietaisų antenų kabelių ir išorinių antenų negalima dėti arba naudoti 30 cm arba 12 colių 
atstumu nuo bet kurios medicinos prietaiso dalies.
Bet kokiu būdu naudojant nešiojamuosius radijo dažnių ryšio prietaisus žemiau nurodytų ribų gali pakisti medicinos 
prietaiso veikimas.
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4.3 Elektromagnetinės emisijos
Medicinos prietaisas skirtas būti naudojamas žemiau pateiktoje lentelėje aprašytoje elektromagnetinėje aplinkoje. Todėl 
naudotojas ir montuotojas turi įsitikinti, kad medicinos prietaisas naudojamas žemiau aprašytoje aplinkoje.

Emisijų testas Atitiktis Elektromagnetinė aplinka - pastabos

Elektromagnetinės 
spinduliuotės trikdžiai, 
spinduliuotės emisija
(CISPR 11)

1 grupė
Medicinos prietaisas savo vidiniam veikimui naudoja radijo dažnio 
energiją. Dėl to jo radijo dažnis emisijos yra labai silpnos ir negali sukelti 
kokių nors trukdžių greta esančiai įrangai.

Radijo dažnio 
spinduliavimas (CISPR 11) A klasė

Šio medicinos prietaiso emisijos charakteristikos leidžia jį naudoti 
pramoninėse zonose ir ligoninėse [A klasė apibrėžta CISPR 11]. Kai 
naudojamas gyvenamojoje aplinkoje, kur paprastai reikalinga B klasė, 
kaip apibrėžta CISPR 11, šis medicinos prietaisas gali nesuteikti tinkamos 
apsaugos radijo dažnio ryšio paslaugoms. Naudotojui gali tekti imtis 
taisomųjų priemonių, pvz., reimplantuoti arba perorientuoti medicinos 
prietaisą.

Radijo dažnio 
spinduliavimas (CISPR 11) B klasė

Medicinos prietaisas tinkamas naudoti namų sveikatos priežiūros 
aplinkoje ir profesionalios sveikatos priežiūros įstaigos aplinkoje.

Harmonizuotos srovės 
emisijos (IEC61000-3-2) A klasė

Įtampos svyravimas ir 
viršįtampiai (IEC61000-3-3) Atitinka

B klasės radijo dažnio medicinos prietaisai pagal CISPR 11 yra tokie:
 l Piezotome Solo M+

A klasės radijo dažnio medicinos prietaisai pagal CISPR 11 yra šie:
 l Piezotome M+
 l Implant Center M+

4.4 Magnetinis ir elektromagnetinis atsparumas
Medicinos prietaisas skirtas būti naudojamas žemiau pateiktoje lentelėje aprašytoje magnetinėje ir elektromagnetinėje 
aplinkoje. Naudotojas ir montuotojas turės įsitikinti atitikimu elektromagnetinei aplinkai.

Atsparumo testas Testavimo lygis pagal 
IEC60601 Atitikties lygis Elektromagnetinė aplinka / pastabos

Elektrostatinės 
iškrovos (ESD) 
(IEC61000-4-2)

± 8 kV kontaktuojant
± 15 kV oru

± 8 kV kontaktuojant
± 15 kV oru
± 8 kV oras Implant 
Center M+ ir 
Piezotome M+

Medicinos prietaisas tinkamas naudoti 
profesionalioje sveikatos priežiūros įstaigos 
aplinkoje.

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

± 2 kV elektros tiekimo 
linijoms
± 1 kV signalo 
nešikliams
Taikoma medicinos 
prietaisams su signalų 
prievadais

± 2 kV elektros tiekimo 
linijoms
± 1 kV signalo 
nešikliams                    

Medicinos prietaisas tinkamas naudoti 
profesionalioje sveikatos priežiūros įstaigos 
aplinkoje.

Impulsinės bangos 
(IEC61000-4-5)

±0,5 kV, ±1 kV tarp 
fazių
±0,5 kV, ±1 kV, ±2 kV 
linija į žemę
Taikoma įžemintiems 
medicinos prietaisams

±0,5 kV, ±1 kV tarp 
fazių
±0,5 kV, ±1 kV, ±2 kV 
linija į žemę

Medicinos prietaisas tinkamas naudoti 
profesionalioje sveikatos priežiūros įstaigos 
aplinkoje.
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Atsparumo testas Testavimo lygis pagal 
IEC60601 Atitikties lygis Elektromagnetinė aplinka / pastabos

Magnetinis laukas 
esant vardiniam galios 
dažniui
(IEC61000-4-8)

30 A/m 30 A/m
Magnetinio lauko stipris turi būti tokio lygio, 
koks būtų profesionalios sveikatos priežiūros 
įstaigos aplinkoje.

Įtampos kritimas (IEC 
61000-4-11)

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

0 % UT už 1 ciklą
ir
70 % UT 25 ciklams 
esant 50 Hz
30 ciklų esant 60 Hz
Vienfazė esant 0°

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

0 % UT už 1 ciklą
ir
70 % UT 25 ciklams 
esant 50 Hz
30 ciklų esant 60 Hz
Vienfazė esant 0°

Tinklo maitinimo kokybė turi atitikti 
profesionalios sveikatos priežiūros aplinkos 
kokybę.Jei naudojant sistemą reikia toliau 
veikti, kai nutrūksta maitinimas, medicinos 
prietaisą rekomenduojama maitinti iš atskiro 
maitinimo šaltinio, pvz., UPS.

Įtampos pertrūkiai 
(IEC61000-4-11)

0 % UT
250 ciklų esant 50 Hz
300 ciklų esant 60 Hz

0 % UT
250 ciklų esant 50 Hz
300 ciklų esant 60 Hz

Tinklo maitinimo kokybė turi atitikti 
profesionalios sveikatos priežiūros aplinkos 
kokybę.Jei naudojant sistemą reikia toliau 
veikti, kai nutrūksta maitinimas, medicinos 
prietaisą rekomenduojama maitinti iš atskiro 
maitinimo šaltinio, pvz., UPS.

4.5 Elektromagnetinis atsparumas, nešiojamoji radijo dažnio įranga
Medicinos prietaisas skirtas būti naudojamas žemiau pateiktoje lentelėje aprašytoje magnetinėje ir elektromagnetinėje 
aplinkoje. Naudotojas ir montuotojas turės įsitikinti atitikimu elektromagnetinei aplinkai.

Atsparumo testas Testo lygis Atitikties lygis Elektromagnetinė aplinka - 
pastabos

Nenaudokite nešiojamųjų radijo dažnių ryšio prietaisų arčiau kaip 30 cm arba 12 colių nuo bet kurios medicinos 
prietaiso dalies, įskaitant prietaiso laidus. 
Nešiojamųjų radijo dažnių ryšio prietaisų antenų kabelių ir išorinių antenų negalima dėti arba naudoti 30 cm arba 12 
colių atstumu nuo bet kurios medicinos prietaiso dalies.
Bet kokiu būdu naudojant nešiojamuosius radijo dažnių ryšio prietaisus žemiau nurodytų ribų gali pakisti medicinos 
prietaiso veikimas.

Radijo dažnio 
elektromagnetiniai laukai 
(IEC61000-4-3)

10 V/m
Nuo 80 MHz iki 2,7 GHz
80 % MA à 1 kHz

10 V/m
Nuo 80 MHz iki 2,7 GHz
80 % MA à 1 kHz

Medicinos prietaisas 
tinkamas naudoti 
profesionalioje sveikatos 
priežiūros įstaigos aplinkoje.
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Atsparumo testas Testo lygis Atitikties lygis Elektromagnetinė aplinka - 
pastabos

Radijo dažnio belaidžio ryšio 
prietaisų skleidžiami artumo 
laukai
(IEC 61000-4-3, laikinas 
metodas)

9 V/m
710 MHz, 745 MHz, 780 
MHz, 5 240 MHz, 5 550 MHz, 
5 785 MHz
 
27 V/m
385 MHz
 
28 V/m
450 MHz, 810 MHz, 870 
MHz, 930MHz, 1 720 MHz, 1 
845 MHz, 1 970 MHz, 2 450 
MHz
 

9 V/m
710 MHz, 745 MHz, 780 
MHz, 5 240 MHz, 5 550 MHz, 
5 785 MHz
 
27 V/m
385 MHz
 
28 V/m
450 MHz, 810 MHz, 870 
MHz, 930MHz, 1 720 MHz, 1 
845 MHz, 1 970 MHz, 2 450 
MHz

Medicinos prietaisas 
tinkamas naudoti 
profesionalioje sveikatos 
priežiūros įstaigos aplinkoje.

Laidieji trikdžiai, sukelti 
radijo dažnių laukų 
(IEC61000-4-6)

3 V/m
Nuo 0,15 MHz iki 80 MHz
 
6 V ISM juostoje ir juostose 
nuo 0,15 MHz iki 80 MHz
 
80 % MA à 1 kHz

3 V/m
Nuo 0,15 MHz iki 80 MHz
 
6 V ISM juostoje ir juostose 
nuo 0,15 MHz iki 80 MHz
 
80 % MA à 1 kHz
                    

Medicinos prietaisas 
tinkamas naudoti 
profesionalioje sveikatos 
priežiūros įstaigos aplinkoje.

šios specifikacijos gali būti taikomos ne visose situacijose. Elektromagnetinių bangų sklidimą veikia jas sugeriantys ir 
atspindintys pastatai, daiktai ir asmenys.
Stacionarių radijo dažnių siųstuvų, tokių kaip bazinės nešiojamųjų telefonų (korinio ryšio / belaidžių) stotys, nešiojamieji 
radijo aparatai, radijo mėgėjų įranga, AM/FM bangų radijo ir televizijos bangų emisijos, elektromagnetinių laukų 
intensyvumo negalima tiksliai nustatyti teoriniu būdu.
Norint įvertinti elektromagnetinę stacionarių radijo dažnių siųstuvų aplinką reikia atlikti elektromagnetinės aplinkos 
matavimus. Jeigu išmatuoto radijo dažnių lauko aplink gaminio naudojimo vietą intensyvumas viršija aukščiau nurodytą 
radijo dažnių atitikimo lygį, būtina išbandyti gaminio eksploatacines savybes patikrinant, ar jos atitinka specifikacijas. 
Nustačius netinkamas eksploatacines savybes gali prireikti naudoti papildomas priemones, pvz., pakeisti gaminio kryptį 
arba padėtį.
Dažnių diapazone nuo 150 kHz iki 80 Mhz, elektromagnetiniai laukai turi būti mažesni kaip 3 V/m.
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5 Dezinfekavimas ir sterilizavimas
Instrukcijos dėl valymo, dezinfekavimo ir  pateiktų priedų sterilizavimo protokolų buvo patvirtintos kiekvienam medicinos 
prietaisui ir priedui. Taikomi vadovai pateikti skirsnyje Susiję dokumentai psl. 1.
Juos galima atsisiųsti šiuo adresu: www.satelec.com/documents.

Visais atvejais, galiojantiems teisės aktams, susijusiems su priedų valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo protokolais, 
teikiama pirmenybė prieš informaciją, pateiktą SATELEC, a company of Acteon group.
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6 Reguliavimas ir teisės aktai
6.1 Pastarąjį kartą dokumentas atnaujintas
2023/05

6.2 Gamintojo duomenys
SATELEC
A Company of ACTEON Group
17, avenue Gustave Eiffel
BP 30216
33708 MERIGNAC cedex
Prancūzija
Tel. +33 (0) 556.34.06.07
Faks. +33 (0) 556.34.92.92
El. paštas: satelec@acteongroup.com
www.acteongroup.com

6.3 Gamintojo atsakomybė
Gamintojas nebus atsakingas toliau išvardytais atvejais:

 l Gamintojo rekomendacijų nesilaikymas instaliavimo metu, nepriklausomai nuo to, ar tai tinklo įtampa, ar 
elektromagnetinė aplinka.

 l Gamintojo neįgaliotų asmenų įsikišimas ar jų atliktas taisymas.
 l Prietaiso naudojimas kitais tikslais negu nurodyta šiame vadove.
 l Kitų priedų ar rankinių instrumentų negu pateiktų SATELEC, a company of Acteon group naudojimas.
 l Šiame dokumente pateiktų instrukcijų nesilaikymas.

Pastaba: gamintojas pasilieka teisę keisti medicinos prietaisą ir visą dokumentaciją be įspėjimo.

6.4 Filialų adresai
AUSTRALIJA / NAUJOJI ZELANDIJA
„ACTEON 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

ARTIMŲJŲ RYTŲ ŠALYS
„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 IMPORTAÇÃO E 
EXPORTAÇÃO LTDA“
CNPJ: 14.041.012/0001-79
Alameda Vênus, 233
Distrito Industrial
Indaiatuba – SP – CEP 13347-659
Brazilija
Tel. +55 19 3936 809

RUSSIA
„ACTEON RUSSIA“
Moscow, Gilyarovskogo str, 6b1
+7 495 1501323
info.ru@acteongroup.com

KINIJA
„ACTEON 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

ISPANIJA
„ACTEON 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
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VOKIETIJA
„ACTEON GERMANY GmbH“
Industriestrasse 9 – 40822 METTMANN - VOKIETIJA
Tel. +49 21 04 95 65 10
Faks. +49 21 04 95 65 11
info.de@acteongroup.com

TAIVANAS
„ACTEON TAIWAN“
11F., No.1, Songzhi Rd.
Xinyi Dist., Taipei City 11047
TAIVANAS (R.O.C.)
+ 886 2 8729 2103
info.tw@acteongroup.com

Hong Kong Re. Office
21/F, On Hing Building
Central - Hong Kong
Tel. +852 66 962 134
info.hk@acteongroup.com

TAILANDAS
„ACTEON (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

INDIJA
„ACTEON INDIA“
1202, PLOT NO. D-9
GOPAL HEIGHTS, NETAJI SUBASH PLACE
PITAMPURA, DELIS - 110034 - INDIJA
Tel. +91 11 47 018 291 / 47 058 291 / 45 618 291
Faks. +91 79 2328 7480
info.in@acteongroup.com

JK
„ACTEON UK“
Phoenix Park– Eaton Socon, St Neots
CAMBS PE19 8EP - JK
Tel. +44 1480 477307
Faks. +44 1480 477381
info.uk@acteongroup.com

LOTYNŲ AMERIKA
„ACTEON LATINA AMERICA“
Bogotà - KOLUMBIJA
Mobilusis: +57 312 377 8209
info.latam@acteongroup.com

JAV ir Kanada
„ACTEON 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 Šalinimas ir perdirbimas
Kaip ir visa elektrinė ir elektroninė įranga, medicinos prietaisas turi būti šalinamas jį pateikiant specializuotai surinkimo, 
išvežimo ir perdirbimo ar sunaikinimo įmonei. Tai ypač aktualu Europos rinkoje, atsižvelgiant į 2012 m. liepos mėn. 
direktyvą Nr. 2012/19/ES.
Pasibaigus jūsų medicinos prietaiso eksploatavimo laikui, kreipkitės į artimiausią medicinos prietaisų pardavėją arba, jei 
to nepadarėte, į Acteon dukterines įmones ir būstinę, kurių kontaktiniai duomenys pateikti skirsnyje Filialų adresai psl. 15, 
kad jums būtų pasakyta, ką daryti.

Žemiau pateiktas įrašas galioja tik Prancūzijai.
Remdamasi Prancūzijos aplinkos apsaugos kodeksu dėl elektros ar elektroninių prietaisų (DEEE) naikinimo (2012 m. 
gegužės 2 d. dekretas Nr. 2012-617), mūsų Bendrovė įsipareigoja priimti ir sunaikinti elektros ir elektroninius prietaisus, 
esančius prietaise, naudojamame patvirtintos įstaigos „Récylum“, Patvirtinimo NOR: DEVP1427651A.
Kaip gamintojas, mūsų Bendrovė yra įtraukta į Nacionalinį gamintojų registrą, kurį tvarko ADEME. Tolesni profesionalūs 
platinimo grandinės pardavėjai, kurių dalis jūs esate, turi perduoti šią informaciją apie perdirbimo tvarką, kurią mes 
parengėme, galutiniam naudotojui.
Be to pirkėjas įsipareigoja surinkti mūsų prekės ženklo įrangą atėjus tinkamumo naudoti pabaigai ir ją pateikti perdirbimui 
vienam iš „Récylum“ įrengtų surinkimo centrų, kurių sąrašas pateikiamas svetainėje http://www.recylum.com/.
Atkreipkite dėmesį, kad, jeigu reikia, „Récylum“ pasisiūlo atvykti pas jus nemokamai surinkti šią įrangą, viršijančią tam tikrą 
surinkimo ribą, po to, kai jums bus pateikusi naudoti paletes – konteinerius, skirtus saugoti šias atliekas.

Tinkamumo naudoti pabaigoje priedas turi būti pašalintas iš sveikatos priežiūros veiklos talpyklų, keliančių infekcijos 
riziką.

6.6 Taikomos normos ir reglamentai
Šis medicinos prietaisas atitinka esminius Europos direktyvos 93/42/EEB reikalavimus. Jis buvo sukurtas ir pagamintas 
laikantis kokybės užtikrinimo sistemos sertifikavimo EN ISO 13485 reikalavimų.

6.7 Simboliai
Simbolis Reikšmė

Valdymo pedalas

O Išjungimas (įtampos išjungimas)

I Įjungimas (įtampos įjungimas)

Visada naudokite apsauginius akinius

Visada mūvėkite apsaugines pirštines

Remkitės lydimaisiais dokumentais
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Simbolis Reikšmė

Skaitykite naudojimo vadovą

Lydimieji dokumentai pateikiami elektronine forma

Prieš naudojimą 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 giliųjų smegenų 
stimuliavimo medicininį įtaisą

Medicinos prietaiso nenaudokite, jeigu pacientas turi klajojančio nervo 
stimuliavimo medicininį įtaisą

Biologinis pavojus

Sterilizavimas autoklave 134 °C temperatūroje

Sterilizavimas autoklave 132 °C temperatūroje

Plovimo–dezinfekavimo įtaisas terminiam dezinfekavimui

BF tipo taikoma dalis

Kintamoji srovė

Elektromagnetiniai trukdžiai
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Simbolis Reikšmė

CE ženklinimas

CE ženklinimas

MMMM 
Pagaminimo metai

Gamintojas

Neišmesti kartu su buitinėmis atliekomis

Perdirbkite savo lempas ir profesionalią elektros įrangą su „Récylum“

Rx only Federalinis Jungtinių Valstijų įstatymas draudžia gydytojui ar gydytojo 
nurodymu parduoti šį medicinos prietaisą.

IPX6

IP: aplankalo užtikrinamas apsaugos lygis
X: negali būti reiškiamos pretenzijos dėl apsaugos nuo kietųjų dalelių 
prasiskverbimo lygio
6 : apsaugota nuo galingų vandens čiurkšlių

IPX8

IP: aplankalo užtikrinamas apsaugos lygis
X: negali būti reiškiamos pretenzijos dėl apsaugos nuo kietųjų dalelių 
prasiskverbimo lygio
8: apsauga nuo panardinimo.
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Rodyklė: „Récylum“ – šalinimas

7 Rodyklė

„
„Récylum“  17

A
antgalis  1
atnaujinimas  15

E
elektroninės naudojimo instrukcijos  1
elektroninis  1
Europos Sąjungos direktyva  17

I
įspėjimas  3

N
Naudojimo vadovas  1

P
perdirbimas  17

Q
Quick Clean  1
Quick Start  1

R
raktas  1

S
šalinimas  17

Bendrasis lapelis | V4 | (13) | 2023/05 | RO25LT010D    - Puslapis 21/22



       Bendrasis lapelis | V4 | (13) | 2023/05 | RO25LT010D

SATELECS.A.S. | A Company of ACTEONGroup
17 av. Gustave Eiffel | BP 30216 | 33708 MERIGNACcedex | PRANCŪZIJA
Tel. +33 (0) 556 34 06 07 | Faks. +33 0 556 34 92 92
El. paštas: satelec@acteongroup.com | www.acteongroup.com


	1 Dokumentai
	1.1 Susiję dokumentai
	1.2 Elektroniniai dokumentai

	2 Įspėjimai
	2.1 Federalinis įstatymas
	2.2 Įspėjimas, galiojantis visoms šalims, kuriose prekiaujama šiuo prietaisu
	2.3 Naudotojų grupė
	2.4 Specifinis naudotojų parengimas
	2.5 Pacientų grupė
	2.6 Pacientų grupių apribojimai
	2.7 Apdorojamos kūno dalys arba audinio tipai
	2.8 Dalys, kurioms taikoma
	2.9 Esminės eksploatacinės sąlygos
	2.10 Bazinis saugumas įprasto naudojimo sąlygomis
	2.11 Įprastas naudojimas
	2.12 Drėkinimo purškalas
	2.13 Tinkamumas naudoti
	2.14 Antgalių ir dildžių lūžimas arba įtrūkimas

	3 Sąveikos, kontraindikacijos, draudimai
	3.1 Kitiems medicinos prietaisams keliami trukdžiai
	3.2 Ne gamintojo pateiktų priedų naudojimas
	3.3 Draudžiami naudojimo būdai
	3.4 Medicinos prietaiso perkėlimas
	3.5 Drėkinimas
	3.6 Montavimas ir išmontavimas

	4 Elektromagnetinis suderinamumas
	4.1 Kabelių ilgis
	4.2 Rekomenduojami atstumai
	4.3 Elektromagnetinės emisijos
	4.4 Magnetinis ir elektromagnetinis atsparumas
	4.5 Elektromagnetinis atsparumas, nešiojamoji radijo dažnio įranga

	5 Dezinfekavimas ir sterilizavimas
	6 Reguliavimas ir teisės aktai
	6.1 Pastarąjį kartą dokumentas atnaujintas
	6.2 Gamintojo duomenys
	6.3 Gamintojo atsakomybė
	6.4 Filialų adresai
	6.5 Šalinimas ir perdirbimas
	6.6 Taikomos normos ir reglamentai
	6.7 Simboliai

	7 Rodyklė

