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1 Dokumentacia

Tento dokument obsahuje nasledujuce informacie:
« Bezpeclnost pacienta, pouzivatela alebo zZivotného prostredia
« Instalacia zdravotnicke pomdcky za optimalnych podmienok
« Identifikacia vyrobcu alebo jeho zastupcov v pripade potreby

1.1 Suvisiaca dokumentacia

Nazov dokumentu Iili:::‘aitizfa
Spdsob prezerania elektronického navodu na pouzitie J00007
Protokol na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu koncoviek J02163
Protokol na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu zostava rukovati a kabla Piezotome J12794
Klinicka karta Crest Splitting J02195
Karta Extraction J02197
Klinicka karta Crown Extension J02196
Klinicka karta Sinus Lift J02193
Karta Piezocision J02199
Klinicka karta Bone Surgery J02192
Klinicka karta Intralift J02194
Klinicka karta Kit Essential J02256
Navod na pouzivanie Implant Center 2 J27171SK
Navod na pouzitie Piezotome Solo LED 157520
VSeobecné pokyny tykajuce sa celej série zubnych chirurgickych koncoviek J87323
Tabulka na nastavenie vykonu generatorov ultrazvukov pre Ustnu chirurgiu J58010

1.2 Elektronické dokumenty

m ©

— Refer to

Electronic User Instruction
Information Manual/Booklet

Navod na pouzitie vasej pomécky je k dispozicii v elektronickej podobe na uvedenej webovej adrese a nie vo vytlacenej
podobe. V pripade, Ze mate k dispozicii internet, mbzete sa pripojit neskdr. Dokumentaciu mozete ziskat aj bezplatne vo
vytlaéenej podobe do Siestich dni na zaklade Ziadosti, ktorej formular je uvedeny na nasej webovej stranke, telefonicky
alebo prostrednictvom kuriéra.
Elektronicky navod na poutzitie je k dispozicii vo formate PDF (Portable Document Format). Na zobrazenie elektronického
navodu na pouZitie je potrebny prehliadaC pre subory PDF. Je nutné si precitat a porozumiet obsahu navodu na pouzitie
suvisiaceho s pouzivanim vaSej pomdcky a jej prisluSenstva.

| Pristroj nepouzivajte, ak ste si neprecitali navod na pouzitie.
Navod na pouzitie pomocky je k dispozicii na webovej stranke www.satelec.com/documents
Po prijati pomdcky sa zobrazi vyzva, aby ste vytlacili a prevzali vSetky dokumentacie alebo ¢asti dokumentacie, ktoré by
ste mohli potrebovat v naliehavom pripade alebo v pripade zlyhania internetového pripojenia alebo poruchy
elektronického nastroja na zobrazovanie, ako je napriklad pocita¢ alebo tablet. Odpori¢ame, aby ste pravidelne
kontrolovali webovu lokalitu a zobrazili alebo si prevzali najaktualnejSi navod na pouzitie tejto pomécky. Je potrebné, aby
si pouzivatel odlozil dokumentaciu na lahko pristupnom mieste, aby si ju mohol pozriet vzdy, ked je to potrebné.
Celu dokumentaciu tykajucu sa zdravotnickej pomocky v papierovej alebo elektronickej forme je potrebné uschovat pocas
celej doby Zivotnosti pomécky.
Pévodnu dokumentaciu tykajucu sa zdravotnickej pomdcky a jej prisluSenstva uschovajte pre pripad dalej potreby.
V pripade poZi¢ania alebo predaja je potrebné dokumenty priloZit k zdravotnickej pomdcke.
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2 Upozornenia:

2.1 Federalny zakon

| Informacie uvedené dalej sa vztahuju len na Spojené Staty americké.
Federalny zakon (Federal Law) Spojenych Statov americkych obmedzuje na svojom Uzemi pouZzitie tejto zdravotnickej
pomécky vyluéne na schopnych a kvalifikovanych diplomovanych absolventov zubného lekarstva, alebo na pouzitie pod
ich dohfadom.

2.2 Upozornenie platné pre vSetky krajiny, v ktorych sa vyrobok predava

Informacie uvedené dalej su poziadavky noriem, ktoré sa vztahuju na vyrobcov zdravotnickych pomécok v zmysle
normy |IEC62366.

2.3 Skupina pouzivatelov

Tuto zdravotnicku pomécku mézu pouzivat len diplomovani absolventi zubného lekarstva, ktori st schopni a kvalifikovani
v obvyklom rozsahu ich posobnosti.

Pouzivatel musi zvladnut a reSpektovat pravidla zubarskej praxe v sulade so ziskanymi vedeckymi udajmi a zasadami
zdravotnej hygieny, ako je Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia zdravotnickych pomécok.

Tato zdravotnicka pombdcka sa mbze pouzivat bez ohladu na viastnosti dospelych pouzivatelov, ako su hmotnost, vek,
vySka, pohlavie a narodnost.

Pouzivatel musi nosit rukavice.

Pouzivatel nie je pacient.

Pouzivatel nesmie mat zZiadne z nasledujucich problémov:

poruchy zraku: v pripade potreby méze mat pouzivatel pomdcky na korekciu zraku,

slabost hornych koncatin, ktora moze zabrariovat pevne uchopit rukovat v ruke,

problémy sluchu, ktoré by zabranili vnimat zvukovu signalizaciu v zavislosti od zdravotnickej pomdcky,
problémy s pamatou alebo koncentraciou, ktoré by mohli ovplyvnit nastavenie sekvencii alebo vykonavanie
zdravotnickych protokolov.

2.4 Specificka odborna priprava pre pouzivatelov

Na pouzivanie tejto zdravotnickej pomdcky sa nevyzaduje ziadna Specificka priprava, okrem Uvodnej odbornej pripravy.
Lekar je zodpovedny za vykonanie klinickych ukonov a nebezpecéenstva, ktoré mézu vzniknut z nedostatku zruénosti
alebo Skolenia.

2.5 Populacia pacientov

Tato zdravotnicka pomécka je ur€ena na pouzitie pre tieto populacie pacientov:

o deti )

- dospievajuci,

« dospeli,

- starSie osoby.
Tato zdravotnicka pomdcka sa méze pouzivat bez ohladu na vlastnosti pacienta, ako su hmotnost (okrem deti), vek,
vyska, pohlavie a narodnost.

2.6 Obmedzenie populacie pacientov

Pouzitie tejto zdravotnickej pombcky je zakazané u tychto populéacii pacientov:
. doj¢ata;
. tehotné alebo dojciace zeny z dévodu obmedzeni suvisiacich s moznym pouzitim liekov, ako su anestetika,
« pacienti so zdravotnymi komplikaciami,
« pacienti alergicki na suc¢asti zdravotnickej pomdcky,
« pacienti s klinickym stavom nevhodnym na oSetrenie,
NizSie uvedena tabulka uvadza vSetky alergénne faktory zname do dneSného dra podla materialov koncoviek a :
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Typ viozky Alergénny faktor

Koncovka vyrobena z nehrdzavejucej chirurgickej ocele v stulade s normou ASTM F899 — 12b

Ploché&

koncovka/stierka Nehrdzavejuca chirurgicka ocel obsahuje:

Skalpel/Pilka/Expandér| « Nikel
e Chréom
Koncovka vyrobena z nehrdzavejucej chirurgickej ocele v sulade s normou ASTM F899 — 12b
Nehrdzavejuca chirurgicka ocel obsahuje:

Di tova « Nikel

iamantova . Chrém

Zliatina spojiva na osadenie diamantového vybrusu obsahuje:
o Nikel

Pacient musi byt pokojny, uvolheny, imobilny a idealne byt v leZiacej polohe na zubarskom kresle.
Iba sam pouzivatel pombcky mbze rozhodnut, &i poskytne alebo neposkytne starostlivost svojim pacientom.

2.7 Casti tela alebo druhy oetrovaného tkaniva

Starostlivost by sa mala zamerat len na ustnu dutinu pacienta.

2.8 Aplikované diely

|Die|y prichadzajuce do priameho kontaktu s pacientom | Koncovka

2.9 Nevyhnutné prevadzkové vlastnosti

Vyrobca stanovil, Ze zdravotnicka pomdcka nebude riadit nevyhnutné prevadzkové vlastnosti.
V den vydania tohto dokumentu nebol zisteny Ziaden neziaduci ucinok iny, ako alergické faktory uvedené v kapitole
strana 3.

2.10 Zakladna bezpecénost pri normalnom pouzivani

Lekar, ako pracovnik zdravotnickeho sektora, je schopny okamzite zistit akykolvek problém v mieste zakroku a nasledne
reagovat.

Je vhodné zabezpecdit zaloznu zdravotnicku pomdcku alebo alternativny prostriedok, ktory umozni dosiahnut kompletny
lekarsky zakrok v pripade poruchy pomdcky.

2.11 Normalne podmienky pouzivania

Normalne podmienky pouzivania su tieto:
« uskladnenie,
« instalacia,
« pouzivanie,
o uUdrzba,
« napdjanie.

2.12 ZvihCovaci sprej

Zvih&ovaci sprej je potrebny na schladenie a preplachnutie miesta zakroku.
Avsak je mozné, Ze na niektorych klinikach sa pouzivaju koncovky bez zvih&ovania.
Na niektorych klinikach, ktoré sa venuju napriklad endodoncii, je mozné nepouzivat zvihéovanie iba v pripade dodrzania
nasledujucich podmienok:
« pouzite vizualnu pomocku, akou je mikroskop alebo zvaésovacia lupa;
« poziadajte o pomoc inu osobu, aby ste mali k dispozicii Styri ruky;
« kontinualne vizualizujte stav klinického miesta, aby ste okamZite zistili akékolvek riziko prehriatia;
« kontinualne pracujte na klinickom mieste kratSie ako jednu minutu;
« zvlhCovacie zariadenie priblizte lokalizovanym sp6sobom;
« vysuste lekarskym vzduchom.

| Lekar musi neustale dbat na to, aby chybajuce zvlIhéovanie neohrozilo pacienta.
Zdravotnicke pomdcky sa musia pouzivat's typom zvlhéovania odpori¢anym vyrobcom.
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2.13 Zivotnost’

Tvar a hmotnost zdravotnickych pomdcok predstavuju ur€ujuce vlastnosti pri zaru€ovani maximalneho vykonu generatora
ultrazvukov. Pouzivatel musi venovat mimoriadnu pozornost tymto dvom vlastnostiam, aby sa zachoval najlepS$i vykon
zdravotnickej pomdcky. V désledku toho sa dérazne odporuca upravit konstrukciu zdravotnickych pomécok ich zbrasenim
a ohnutim alebo vykonanim inych typov Uprav.

Aj starnutie zdravotnickej pomdcky mdze kvoli normalnemu opotrebovaniu spdsobit zmenu jej vlastnosti. Zdravotnicku
pomdcku, ktora sa poskodila opotrebovanim alebo nahodnym narazom, pad, deformacia a pod., pravidelne vymienaijte.
KedZe nie je mozné stanovit maximalny pocet pouziti, ktoré mozu zavisiet od mnohych parametrov, ako je doba
pouzivania, namahanie alebo opotrebovanie, odpori¢ame, aby ste pouzivané zdravotnicke pomdcky menili aspon raz za
rok. Pristupte k vymene zdravotnickej pomdcky, ak koncovka nevibruje o€akavanou frekvenciou, oSetrenie neprebieha
ako zvy€ajne a je dlhSie alebo nenapreduje.

2.14 Zlomenie alebo prasknutie koncovky

Vplyv ultrazvuku generovaného rukovéatou je dostato€ny na oSetrenie Lekar nemusi velmi tlait v mieste oSetrovania;
nadmerny mechanicky tlak méze spdsobit prasknutie zdravotnickej pomocky.

Zdravotnicke pomdcky boli vyvinuté na bezpeéné pouzivanie v kombinacii s rukovatami SATELEC, spoloénosti skupiny
Acteon, podla definovanych vykonnostnych drovni.

MézZe sa v8ak stat, Ze si vSimnete, Ze elekiréda je poSkodend alebo prasknuta, v désledku intenzity pouzivania, sily
pbsobenia alebo po pade.

Pouzivajte odsavacie pomdcky, ako je kanyla na odsavanie slin a poziadajte pacienta, aby dychal nosom, aby ste
znizili akékolvek riziko, aj nepatrné.
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3 Interakcie, kontraindikacie, zakazy

Tu najdete informacie tykajluce sa interakcii, kontraindikacii a zakazov, ktoré su vyrobcovi zname v ¢ase vypracovania
tohto dokumentu.

3.1 Pouzivanie iného prisluSenstva ako poskytuje vyrobca

Zdravotnicka pomdcka bola vyrobena a vyvinuta s vlastnym prisluSenstvom pre zaru¢enie maximalnej bezpeénosti

a vykonnosti. Pouzivanie iného prisluSenstva méze predstavovat riziko pre véas, vaSich pacientov alebo vasu zdravotnicku
pomécku.

Ku konektorom zdravotnickej pomécky alebo rukovati sa nepokusajte pripajat prisluSsenstvo nedodané spolo¢nostou
SATELEC, spolo¢nost skupiny Acteon.

Aj v pripade, Ze vyrobca alebo distributor prislusenstva deklaruje Upinu kompatibilitu s vybavenim spolo¢nosti SATELEC,
spolo¢nost skupiny Acteon, je potrebné davat pozor na pévod a bezpecénost ponukaného vyrobku. Varovné mézu byt
niektoré naznaky, ako napriklad chybajuce informacie, informacie v cudzom jazyku, velmi atraktivhe ceny, pochybny
vzhlad, podradna kvalita alebo pred€asné opotrebovanie. V pripade potreby sa obratte na autorizovaného predajcu alebo
zdkaznicky servis SATELEC, spolo¢nost skupiny Acteon.

3.2 Zakazaneé spdsoby pouzitia
Zdravotnicka pomécka sa nesmie uchovavat ani pouzivat mimo rozsahu tepl6ét, atmosférického tlaku a vihkosti
predpisanej v navode vadej zdravotnickej pomdcky.

Pomécku nepouzivajte na Ziaden iny ucel, ako je ten, na ktory bola navrhnuta.

Véeobecny navod | J87323 | V6 | (98) | 09/2021 | RE25SK010F — Strana 7/22



Strana 8/22 — V&eobecny navod | J87323 | V6 | (98) | 09/2021 | RE25SK010F



4 Opis zdravotnickej pomocky

4.1 Definicia zdravotnickej pom&cky

V tomto dokumente su zubné chirurgické koncovky oznacené ako zdravotnicka pomécka.

4.2 Indikacie na pouzitie

Tato zdravotnicka pomécka sa pouziva spolu so zubnou ultrazvukovou rukovatou a zubnym piezoelektrickym
generatorom ultrazvukov.

Je uréené na lie€bu osteoplastie, osteotomie, expanzie, syndesmotdémie auvolnenia membrany.

Pri zdravotnickych poméckach, Piezotome Solo LED a Implant Center 2 sa pouzivaju nasledujuce koncovky:

BS1-L I, BS1-RD II, BS1-S Il, BS2L/BS2R 1I, BS4 1, BS5 11, BS6 1l, CE1 I, CE2 Il, CE3 I, CS11I, CS2 1, CS3 Il, CS4 I,
CS511,CS6 I, LC1 I, LC2 11, LC2L/LC2R I, NINJA I, PZ1 Il, PZ2L I, PZ2R II, PZ3 1l, SL1 I, SL2 II, SL3 II, SL4 II, SL5 11,
TKW1 11, TKW2 11, TKW3 1I, TKWA4 11, TKWS5 11, TKWE II.

Pri zdravotnickych poméckach Piezotome a Implant Center sa pouzivaju nasledujuce koncovky:

BS1, BS2L/BS2R, BS4, BS5, BS6, SL1, SL2, SL3, SL4, SL5, TKW1, TKW2, TKW3, TKW4, TKW5, LC1, LC2, LC2L/LC2R,
NINJA, CE1, CE2, CES.

4.3 Typy zdravotnickych pom&cok

Zubarske chirurgické zdravotnicke pomodcky sa delia do Siestich kategorii:
diamantované koncovky;

koncovky — plocha;

koncovky — skalpel;

koncovky — pilka;

koncovky — expandér;

koncovky — stierka.
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5 Osvedcené postupy

5.1 Rozbalovanie pomécky

Po prijati pomdcku skontrolujte, i po€as prepravy nedoslo k poskodeniu.

Ak je obal poSkodeny, kontaktujte dodavatela za u¢elom vratenia pomocky.

Ak je zdravotnicka pomécka poskodena, alebo ak mate pochybnosti o jej stave, kontaktujte dodavatela.
Ak ste omylom dostali tito pomdcku, obratte sa na jej dodavatela, aby si ju vyzdvihol.

Ak budete mat akékolvek otazky alebo budete nie€o potrebovat, obratte sa na svojho dodéavatela.

5.2 Umiestnenie

5.3 Demontaz
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5.4 Nastavenie vykonu a zvlhCovania

Pozrite si tabulku na nastavenie vykonu generatorov ultrazvukov, J58010

5.5 Oprava alebo zmena zdravotnickej pomaocky

Zdravotnicke pomdcky nie su uréené na opravy ani zmeny.

V pripade pochybnosti sa obratte na autorizovaného predajcu alebo zakaznicky servis SATELEC, spoloénost skupiny
Acteon:

WWW.acteongroup.com

satelec@acteongroup.com
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6 Dezinfekcia a sterilizacia

Pokyny tykajuce sa protokolu na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu zdravotnickej pomdcky a prisluSenstva dodaného
spolo¢nostou SATELEC, spolo&nost skupiny Acteon boli schvalené pre kazdu zdravotnicku pomécku a
prisluSenstvo. Platné pokyny su uvedené v kapitole Savisiaca dokumentacia strana 1.

Je mozné si ich stiahnut na nasledujucej adrese: www.satelec.com/documents.

Download

E%: ]

Instructions For Use

V kazdom pripade maiju platné lokalne predpisy tykajuce sa Cistiacich, dezinfekénych a sterilizaénych protokolov
prisluSenstva prevahu na pokynmi poskytnutymi spolo¢nostou SATELEC, spolo¢nost skupiny Acteon.
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7 Technické udaje zdravotnickej pomocky
7.1 Charakteristiky tykajuce sa prostredia

Température ambiante de fonctionnement +10°C a +30°C

Température de stockage -20°C a +70°C

Humidité RH de fonctionnement 30%a75%

Humidité RH de stockage 10 % a 100 % , condensation comprise
Atmosféricky tlak skladovania 500 hPa az 1 060 hPa

Pression atmosphérique de fonctionnement 800 hPa a 1060 hPa

Altitude maximale de fonctionnement Inférieure ou égale a 2000 métres
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8 Regulacia a normalizacia

8.1 Posledna aktualizacia dokumentu
09/2021

8.2 ldentifikacia vyrobcu

SATELEC
u A Company of ACTEON Group

17, avenue Gustave Eiffel

Zl du Phare

33700 MERIGNAC c € 2
. o

Francuzsko CE Marking

Tel.: +33 (0) 556.34.06.07

Fax. +33 (0) 556.34.92.92

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

8.3 Zodpovednosti vyrobcu

Vyrobca nenesie zodpovednost v nasledujucich pripadoch:

NedodrzZiavanie odporucani vyrobcu.

Zasahy alebo opravy vykonavané osobami, ktoré nie su opravnené vyrobcom.

Pouzivanie pomécky na iné ucely, ako su uvedené v tomto navode.

Pouzivanie iného prisluSenstva alebo rukovati, ako dodava spolo¢nost SATELEC, spolo&nost skupiny Acteon.
Nedodrzanie pokynov uvedenych v tomto dokumente.

Poznamka: Vyrobca si vyhradzuje pravo na zmenu zdravotnickej pomdocky a akejkolvek dokumentacie bez
predchadzajuceho upozornenia.

8.4 Adresy pobociek

AUSTRALIA/NEW ZEALAND RUSSIA

ACTEON AUTRALIA/NEW ZEALAND ACTEON RUSSIA

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

Australia RUSSIA

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

EXPORTAGAO LTDA 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 937153229

CNPJ: 14.041.012/0001-79
Alameda Vénus, 233

Distrito Industrial

Indaiatuba — SP — CEP 13347-659

Brazilia .

Tel. +55 19 3936 809 info.es@acteongroup.com
CHINA TAIWAN

ACTEON CHINA ACTEON TAIWAN

Office 401 - 12 Xinyuanxili Zhong Street - 11F., No.1, Songzhi Rd.
Chaoyang District - BEIJING 100027 - CHINA Xinyi Dist., Taipei City 11047
Tel. +86 10 646 570 11/2/3 TAIWAN (R.O.C))

Fax. +86 10 646 580 15 +886 28729 2103
info.cn@acteongroup.com info.tw@acteongroup.com
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GERMANY

Acteon Germany GmbH

Klaus Bungert Stral’e 5, D-40468 Dusseldorf
T:+49 211 16 98 00-0

F:+49 211 16 98 00-48
www.acteongroup.com/de-de

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

Celular: +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

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 — TURECKO
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

U.S.A. & 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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8.5 Likvidacia a recyklacia

Ked zdravotnicka pomécka dosiahne koniec svojej Zivotnosti, obratte sa na najblizSieho predajcu zubarskych materialov
alebo na pobocky, &i sidlo spolo€nosti, Acteonktorej kontaktné udaje su uvedené v kapitole Adresy pobociek strana 17,
ktora vam poskytne informacie o tom, ako postupovat dalej.

):¢

I
Do not
dispose of as
household waste

| Nizsie uvedené informacie sa vztahuju len na Francuzsko.
V sulade s ustanoveniami francuzskeho environmentalneho zakonnika o likvidacii elektrickych a elektronickych zariadeni
alebo OEEZ (vyhlaska ¢. 2012-617 z 2. maja 2012) si nasa spolo¢nost plni svoje povinnosti tykajuce sa prevzatia a
likvidacie naSich elektrickych a elektronickych zariadeni pomocou systému zavedeného opravnenym organom Récylum,
zmluva NOR: DEVP1427651A.
Nasa spolo¢nost je ako vyrobca zapisana v narodnom registri vyrobcov, ktory spravuje ADEME. V dbsledku to ste ako
nasledni profesionalni nakupcovia distribuéného retazca povinni poskytnut tieto informacie o spdsobe recyklacie
zavedenom na$ou spolo¢nostou aj koncovému pouzivatelovi.
Okrem toho sa kupujuci zavazuje, Ze prevezme zariadenia nasej znacky na konci Zivotnosti a Ze ich zveri na recyklaciu
jednému zo zbernych stredisk zavedenych organizaciou Récylum, ktorych zoznam je dostupny na lokalite
http://www.recylum.com/.
Je potrebné upozornit, Ze popripade mbze organizacia Récylum ponuknut, Ze tieto zariadenia preberie bezplatne u vas aj
nad dohodnuty poc€et odberov, no najprv vam poskytne paletové kontajnery na skladovanie tychto odpadov.

A\

Zdravotnicka pomdcka na konci Zivotnosti sa musi zlikvidovat v nddobach na odpad pochadzajuci zo zdravotnickych
¢innosti s infekénym rizikom.

8.6 Platné normy a predpisy

Tato zdravotnicka pomdcka spifia zakladné poZiadavky Eurépskej smernice 93/42/EHS. Bola navrhnuta a vyrobena podla
systému zabezpedenia kvality certifikovaného podla normy EN ISO 13485.

8.7 Symbol

Vyznam

Vzdy noste ochranné okuliare

Vzdy noste ochranné rukavice

Precitajte si sprievodnu dokumentaciu

Refer to
Instruction
Manual/Booklet

[13]

Consult Precitajte si navod na pouzitie
Instructions
for Use
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Symbol Vyznam

_— Sprievodna dokumentacia je k dispozicii v elektronickej forme.
Electronic User
Information

@ Biologické nebezpecenstvo

134°C
§§5 Sterilizacia v autoklave pri teplote 134 °C
132°C
585 Sterilizacia v autoklave pri teplote 132°C
\—/
| /T\ | Dezinfekéna umyvacka na tepelnu dezinfekciu
—_——
o
— Ultrazvukovy kupefl
€ 3 Oznacenie CE
CE Marking

Oznacenie CE

()

w Rok vyroby

AAAA
u Vyrobca
—_—

Nevyhadzuje s odpadom z domacnosti
Do not
dispose of as
household waste

“r%cyltm Lampy a profesionalne elektrické zariadenie zaneste na recyklaciu
e i bt von b organizacii Récylum

Federalne zakony Spojenych Statov americkych obmedzuju predaj tejto

Rxonly zdravotnickej pomdcky len na lekara alebo lekarsky predpis.
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9 Index

A
aktualizacia 17
altitude 15

E
elektronicky 1
elektronicky navod na pouzitie 1
expanzia 9

K
koncovka 1,9

N

Navod na pouzitie 1

odtrhnutie membrany 9
osteoplastia 9
osteotdmia 9

P
piezoelektricky generator ultrazvukov 9

R
recyklacia 19
Récylum 19

S
smernica EU 19
syndesmotdémia 9

T
température 15
tlak 15

U

upozornenie 3
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CE Marking

SATELEC |A Company of ACTEON Group

17 av. Gustave Eiffel | ZI du Phare

33700 MERIGNAC | FRANCE

Tel. +33 (0)556 34 06 07 | Fax. +33 (0) 556 34 92 92
satelec@acteongroup.com|www.acteongroup.com
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