Instrukcja ogolna

Elementy reczne dentystyczne, konwencjonalne
Elementy reczne dentystyczne, do chirurgii
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Elementy reczne do chirurgii tkanek kostnych
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1 Dokumentacja

Niniejszy dokument zawiera nastepujace informacje:

« Bezpieczenstwo pacjenta, uzytkownika i Srodowiska
« Instalacja urzgdzenia medycznego w optymalnych warunkach
« Okreslenie producenta lub jego przedstawicieli w razie koniecznosci

1.1 Dokumentacja powigzana

Niniejszy dokument musi by¢ uzywany w powigzaniu z nastepujgcymi dokumentami:

Nazwa dokumentu Oznaczenia
Sposob korzystania z instrukcji obstugi w wers;ji elektroniczne;j Joooo7
Protokoty czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji elementéw recznych J12953
Protokoty czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji zespot element reczny-przewdd Piezotome J12800
Instrukcja obstugi elementu recznego SLIM J12963
Instrukcja Szybki starti Szybkie czyszczenie elementu recznego SLIM J12930
Instrukcja obstugi elementu recznego Newtron J12653
Instrukcja Szybki starti szybkie czyszczenie elementu recznego Newtron J12280
Instrukcja obstugi elementu recznego Newtron LED J12610
Instrukcja obstugi elementu recznego Piezotome | 157320
Instrukcja obstugi elementu recznego Piezotome LED 112815
Instrukcja obstugi elementu recznego Cube LED J28820
Instrukcja obstugi elementu recznego Piezotome M+ J57520

1.2 Dokumentacja elektroniczna

m ©

pr— Refer to

Electronic User Instruction
Information Manual/Booklet

Instrukcje obstugi urzadzenia sg dostarczane w formie elektronicznej na podany adres internetowy, a nie w formie
papierowej. W razie niedostepnosci witryny internetowej prosimy o kontakt w terminie pézniejszym. Mozna réwniez
otrzymac bezptatnie dokumentacje w formie papierowej w terminie siedmiu dni od ztozenia zapytania na naszej stronie
internetowej, telefonicznie lub listownie.

Elektroniczne instrukcje obstugi sg dostepne w formacie PDF (Portable Document Format). Do korzystania z
elektronicznych instrukcji obstugi konieczny jest program do przegladania plikdw PDF. Niezbedne jest przeczytanie i
zrozumienie tresci instrukcji obstugi dotyczgcych danego urzgdzenia i jego akcesoriow.

| Nie uzywac¢ urzgdzenia bez wczesniejszego zapoznania sie z instrukcjg obstugi.
Instrukcje obstugi urzgdzenia sg dostepne pod adresem www . satelec.com/documents.
Po odbiorze urzagdzenia prosimy o wydrukowanie i/lub pobranie catej dokumentacji lub jej czesci, ktdra moze by¢
potrzebna w nagtych przypadkach lub w razie awarii potgczenia internetowego albo elektronicznego urzadzenia
wyswietlajgcego, jak komputer lub tablet. Zalecane jest regularne odwiedzanie witryny internetowej w celu sprawdzenia i
pobrania najbardziej aktualnych instrukcji obstugi urzgdzenia. Uzytkownik jest proszony o przechowywanie dokumentacji
w dostepnym miejscu i sieganie do niej zawsze, kiedy bedzie to konieczne.
Cata dokumentacja w formie papierowej lub elektronicznej dotyczgca posiadanego wyrobu medycznego musi by¢
przechowywana przez caty okres eksploatacji wyrobu.
Zachowac do pdzniejszego uzytku oryginalng dokumentacje wyrobu medycznego i akcesoriow. W przypadku
wypozyczenia lub sprzedazy, dokumentacje nalezy dostarczy¢ wraz z wyrobem medycznym.
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2 Ostrzezenia

2.1 Prawo federalne

| Ponizszy zapis dotyczy wytgcznie Stanéw Zjednoczonych.
Prawo federalne (Federal Law) Stanéw Zjednoczonych ogranicza uzytkowanie tego wyrobu medycznego na swoim
terytorium wytgcznie do dyplomowanych profesjonalistow w dziedzinie stomatologii, uznanych za zdolnych i
wykwalifikowanych lub pod ich kontrolg.

2.2 Ostrzezenie obowigzujgce we wszystkich krajach sprzedazy

Informacje podane ponizej pochodzg z wymogéw normatywnych obowigzujgcych producentow wyrobow
medycznych w rozumieniu normy IEC 62366.

2.3 Populacja uzytkownikow

Z niniejszego urzadzenia medycznego korzystaé mogg wytacznie dyplomowani lekarze stomatolodzy, zdolni do
wykonywania zawodu i wykwalifikowani w zwyktych ramach danej specjalnosci.
Uzytkownik ma obowigzek opanowania i przestrzegania zasad praktyk dentystycznych zgodnych z nabytymi danymi
naukowymi i zasadami higieny medycznej, takimi jak czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja urzagdzehn medycznych.
Urzadzenie medyczne moze by¢ uzywane bez uwzgledniania charakterystyk dorostych uzytkownikéw, takich jak masa
ciata, wiek, wzrost, pte¢ i narodowos¢.
Uzytkownik ma obowigzek zaktadaé rekawice.
Uzytkownik nie jest pacjentem.
U uzytkownika nie mogg wystepowacé zadne z ponizszych zaburzen:
« zaburzenia wzroku: w razie potrzeby uzytkownik moze korzystaé ze srodkéw korekty wzroku;
« niesprawnos¢ konczyn gornych, moggca uniemozliwia¢ prawidtowe trzymanie w rece elementu do tego
przeznaczonego;
« zaburzenia stuchu, mogace uniemozliwia¢ odbiér sygnatéw dzwiekowych w zaleznosci od urzagdzen medycznych;
« zaburzenia pamieci lub koncentracji, moggce mie¢ wptyw na kolejnos¢ dziatah lub wykonywanie protokotéw
zabiegowych.

2.4 Specjalne szkolenie uzytkownikow

Do uzywania niniejszego urzgdzenia medycznego nie jest wymagane zadne szkolenie specjalne, inne niz poczgtkowe
szkolenie profesjonalne.

Za wykonywanie wszelkich czynnosci klinicznych i zagrozenia moggce wynika¢ z braku kompetenc;ji lub wiedzy
odpowiedzialno$é ponosi wytgcznie lekarz.

2.5 Populacja pacjentow
Niniejsze urzadzenie medyczne jest przeznaczone do uzytku z nastepujgcymi populacjami pacjentéw:
« dzieci, z wyjatkiem wktadek przeznaczonych do zabiegéw plastyki nosa ;
« nastolatkowie;
o dorosli;
« 0soby starsze.
Urzadzenie medyczne moze by¢ uzywane bez uwzgledniania charakterystyk pacjenta, takich jak masa ciata (z wyjatkiem
dzieci), wiek, wzrost, pte¢ i narodowosc¢.

2.6 Ograniczenia populacji pacjentéw
Uzywanie tego urzadzenia medycznego jest zabronione dla nastepujgcych populacji pacjentéw:

« niemowleta
« kobiety ciezarne lub karmigce z powodu ograniczen zwigzanych z ewentualnym stosowaniem lekéw, takich jak
srodki znieczulajgce;

« pacjenci z komplikacjami medycznymi;

« pacjenci cierpigcy na alergie na sktadniki urzgdzenia medycznego;

« pacjenci w stanie klinicznym nieodpowiednim do zabiegu;
Pacjent musi by¢ spokojny, odprezony, nieruchomy i znajdowac sie w idealnej pozycji lezgcej na fotelu dentystycznym.
Decyzja o wykonaniu zabiegu/leczenia pacjentéw nalezy wytgcznie do uzytkownika.

2.7 Leczone czesci ciata lub rodzaje tkanek
2.7.1 Element reczny dentystyczny

Leczenie moze obejmowac wytgcznie jame ustng pacjenta.
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2.7.2 Element reczny do chirurgii tkanek kostnych

Zabiegi powinny odbywac sie jedynie w zakresie osteotomii, osteoplastyki, dekortykacji, nawiercania, modelowania i
wygtadzania kosci oraz zebdw podczas réznych zabiegoéw chirurgicznych, tgcznie z ortopedycznymi zabiegami chirurgii
ogodlnej, otolaryngologicznej, czaszkowo-szczekowo-twarzowej, jamy ustnej, reki i stopy, zabiegami neurochirurgii,
chirurgii kregostupa oraz plastycznej/rekonstrukcyjnej.

2.8 Zastosowane czesci

Koncéwka elementu recznego

Czes$¢ majgca posredni kontakt z pacjentem Element reczny

2.9 Podstawowe charakterystyki

W rozumieniu obowigzujgcej normy dotyczgcej elektrycznych urzgdzen medycznych, Producent stwierdzit, ze urzgdzenie
medyczne nie zarzadza charakterystykami podstawowymi.

2.10 Podstawowe zasady bezpieczenstwa przy normalnym uzytkowaniu

Elementy aktywny, czyli element reczny pozostaje w dtoni lekarza przez caty czas wykonywania czynnosci medycznej.
Jako specjalista w dziedzinie medycyny, lekarz jest zdolny do natychmiastowego rozpoznania problemu w miejscu
wykonywania zabiegu i odpowiedniego zareagowania.

Sita przytozona do elementu recznego wraz z wktadkg musi by¢ kontrolowana przez lekarza. Przestrzeganie
podstawowych zasad bezpieczehnstwa nalezy do lekarza.

Zalecane jest posiadanie zapasowego urzgdzenia medycznego lub alternatywnego srodka umozliwiajgcego
dokonczenie czynnosci medycznej w razie awarii sprzetu.

2.11 Normalne warunki uzytkowania

Normalne warunki robocze sg nastepujace:
przechowywanie;

instalacja;

uzytkowanie;

konserwacja;

usuwanie.

2.12 Spray do irygacji
Spray do irygacji jest niezbedny do schtodzenia lub przeptukania miejsca zabiegu.
Jednak mozliwe jest w niektorych klinikach stosowanie wkiadek bez irygacji.

| Lekarz musi stale pilnowac, aby brak irygacji nie stworzyt ryzyka dla pacjenta.
W zabiegach plastyki nosa zalecane jest wystarczajgce oderwania tkanek wokét miejsca zabiegu.
Wktadki musza by¢ zawsze stosowane z irygacjg zalecang przez producenta.
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3 Interakcje, przeciwwskazania, zakazy

Znajdujg sie tutaj informacje dotyczgce interakcji, przeciwwskazan i zakazéw znanych producentowi w momencie
opracowywania niniejszego dokumentu.

3.1 Korzystanie z akcesoriow innych, niz dostarczone przez producenta

To urzadzenie medyczne zostato zaprojektowane i opracowane z akcesoriami gwarantujgcymi maksymalne
bezpieczenstwo i wydajnosc. Uzywanie akcesoriow innego pochodzenia moze spowodowac ryzyko dla uzytkownika,
pacjentéw lub urzadzenia medycznego.

Nie probuj podtgczaé akcesoriow niedostarczonych przez SATELEC, a company of Acteon group do ztgcza(y) urzadzenia
medycznego lub elementu recznego.

Wktadki i pilniki firmy SATELEC, a company of Acteon group mogg by¢ zakladane wytgcznie na elementy reczne
SATELEC, a company of Acteon group.

Nawet, jezeli producent lub dystrybutor danego akcesorium zastrzega petng kompatybilno$¢ z urzadzeniami firmy
SATELEC, a company of Acteon group, nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w kwestii pochodzenia i bezpieczenstwa
proponowanego produktu. Pewne wskazowki powinny budzi¢ watpliwosci, takie jak brak informacji, informacje w jezyku
obcym, bardzo atrakcyjna cena, watpliwy wyglad, niska jako$c¢ lub przedwczesne zuzycie. W razie potrzeby nalezy
skontaktowac sie z autoryzowanym sprzedawca lub serwisem posprzedaznym SATELEC, a company of Acteon group.

3.2 Uzytkowanie zabronione

« Nie zanurza¢ w ptynach i nie uzywaé na zewnatrz.

« Nie ustawia¢ urzgdzenia medycznego w poblizu zrédta ciepta ani w miejscu bezposredniego dostepu Swiatta

stonecznego.

« Nie naraza¢ urzgdzenia medycznego na mgte wodng ani na rozpryski wody.

« Nie uzywac urzadzenia medycznego w atmosferze gazowej typu AP lub APG.
Urzadzenie medyczne nie zostato zaprojektowane do dziatania w poblizu promieniowania jonizujgcego.
Urzgdzenia medycznego nie nalezy przechowywac ani uzywacé przy temperaturach, cisnieniach atmosferycznych i
wartosciach wilgotnosci poza zakresami podanymi w instrukcji obstugi.

Nie uzywacé urzadzenia do celéw niezgodnych z jego przeznaczeniem.

3.3 Montaz i demontaz

O ile w instrukcji danego urzgdzenia medycznego nie wskazano inaczej, to:

« elementy regulujgce nie sg przeznaczone do wyjmowania ani do demontazu;
« klapy i/lub wtazy nie sg przeznaczone do wyjmowania ani do demontazu;
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4 Dezynfekcja i sterylizacja
Instrukcje dotyczgce protokotdw czyszczenia, dezynfekc;ji i sterylizacji akcesoriéw dostarczone przez zostaty zatwierdzone

dla kazdego urzgdzenia medycznego i poszczegdélnych akcesoriéw. Majgce zastosowanie wytyczne podano w rozdziale
Dokumentacja powigzana strona 1.

Mozna je pobra¢ pod nastepujgcym adresem: www . satelec.com/documents.

Download

E%: ]

Instructions For Use

Obowigzujace przepisy lokalne dotyczgce protokotéw czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji akcesoriéw sg priorytetowe w
stosunku do informacji podanych przez SATELEC, a company of Acteon group.
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5 Przepisy i normalizacja
5.1 Ostatnia aktualizacja dokumentu
11/2022
5.2 Okreslenie producenta
SATELEC
u A Company of ACTEON Group
17, Gust Eiffel
Zeuphare C€

33700 MERIGNAC
Francja

(o))
7]
<
o

5.3 Zakres odpowiedzialnosci producenta

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci w nastepujacych przypadkach:

nieprzestrzeganie zalecen producenta ;

interwencje lub naprawy wykonane przez osoby nieupowaznione przez producenta;

uzywanie urzadzenia dla celdéw innych niz okreslone w niniejszej instrukcji;

uzywanie akcesoriow lub elementu recznego innych ni dostarczone przez firme SATELEC, a company of Acteon
group ;

« nNieprzestrzeganie zasad podanych w niniejszym dokumencie.

Uwaga: producent zastrzega sobie prawo do zmian w urzgdzeniu medycznym i w dokumentacji bez
wczesniejszego powiadomienia.
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5.4 Adresy filii

AUSTRALIA/NOWA ZELANDIA
ACTEON AUTRALIA/NEW ZEALAND
Suite 119, 30-40 Harcourt Parade
Rosebery NSW 2018

Australia

Tel. +612 9669 2292

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

BRAZYLIA

MICRO IMAGEM INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E
EXPORTACAO LTDA

CNPJ: 14.041.012/0001-79

Alameda Vénus, 233

Distrito Industrial

Indaiatuba — SP — CEP 13347-659

Brasil

Tel. +55 19 3936 809

CHINY

ACTEON CHINA

Office 1615, 13Floor No. 2, North East Third
Ring Road, Chaoyang District, Beijing 100027,
P.R. CHINA.

Tel. +86 10646570 11
beijing@cn.acteongroup.com

GERMANY

Acteon Germany GmbH

Klaus Bungert Strafte 5, D-40468 Diisseldorf
GERMANY

T:+49 211 16 98 00-0

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

INDIE

ACTEON INDIA

1202, PLOT NO. D-9

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

Gujarat - India

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

WLOCHY

ACTEON ITALIA

Via Roma 45

21057 OLGIATE OLONA (VARESE)
ITALY

Tel. +39 0331 376 760

Faks +39 0331 376 763
info.it@acteongroup.com

ROSJA

ACTEON RUSSIA
Gilyarovskogo str, 6b1, off 212
129090 MOSCOU

ROSJA

Mob. +7 926 233 1695

Tel. +7 495 150 1323
info.ru@acteongroup.com

HISZPANIA

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

Poligono Industrial Can Clapers

08181 SENTMENAT (BARCELONA) - HISZPANIA
Tel. +34 93 71545 20

Faks +34 93 715 32 29

info.es@acteongroup.com

TAJWAN

ACTEON TAIWAN

11F., No.1, Songzhi Rd.

Xinyi Dist., Taipei City 11047
TAJWAN (REPUBLIKA CHINSKA)
+886 287292103
info.tw@acteongroup.com

TAJLANDIA

ACTEON (THAILAND) LTD

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

Tel. +66 2714 3295

Faks +66 2714 3296

info.th@acteongroup.com

TURCJA

ACTEON TURKEY

Barbaros Mah. Dereboyu Cad.
Akzambak Sokak Uphill Towers
B Blok K14 D84 Atasehir
ISTANBUL 34746 - TURKEY
Mob. +90 532 481 20 57

Tel. +90 216 688 88 68
talha.gonca@acteongroup.com

WIELKA BRYTANIA

ACTEON UK

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

Tel. +44 1480 477 307

Faks +44 1480 477 381
info.uk@acteongroup.com
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USA i Kanada

AMERYKA LACINSKA ACTEON North America
ACTEON LATINA AMERICA 124 Gaither Drive, Suite 140
Bogota - KOLUMBIA Mount Laurel, NJ 08054 - USA
Tel. kom.: +57 312 377 8209 Tel. +1 856 222 9988
info.latam@acteongroup.com Faks +1 856 222 4726

info.us@acteongroup.com

BLISKI WSCHOD
ACTEON MIDDLE EAST
247 Wasfi Al Tal str.

401 AMMAN - JORDAN
Tel. +962 6553 4401

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

5.5 Usuwanie i recykling

Urzagdzenie medyczne, bedace sprzetem elektrycznym i elektronicznym, musi by¢ usuwane przez specjalistyczne osrodki
zbiorki, odbioru i recyklingu lub niszczenia. Wymaganie to dotyczy szczegdlnie rynku europejskiego, w ramach dyrektywy
nr2012/19/UE z lipca 2012 r.

Po zakonczeniu eksploatacji urzadzenia medycznego nalezy skontaktowac sie z najblizszym sprzedawcag sprzetu
stomatologicznego lub z filiami lub siedzibg gtéwng firmy Acteon, ktérej dane teleadresowe sg podane w rozdziale Adresy
filii strona 10 w celu uzyskania informacji dotyczacych sposobu postepowania.

):¢

I
Do not
dispose of as
household waste

| Ponizszy zapis dotyczy wytgcznie Franciji.
Zgodnie z zapisami francuskiego kodeksu ochrony srodowiska dotyczgcymi usuwania zuzytego sprzetu elektrycznego i
elektronicznego, czyli ZSEE (dekret nr 2012-617 z dnia 2 maja 2012) nasza firma wypetnia swoje obowigzki odbioru i
utylizacji swoich urzadzen elektrycznych i elektronicznych za posrednictwem systemu wdrozonego przez uprawniong
organizacje Récylum (umowa NOR: DEVP1427651A.
Jako producent nasza firma jest wpisana do Krajowego Rejestru Producentéw prowadzonego przez ADEME. Wszyscy
kolejni nabywcy profesjonalni w ramach ciggu dystrybuc;ji, do ktérego Panstwo nalezg, majg obowigzek przekazywania
niniejszej informac;ji dotyczgcej wdrozonego przez nas sposobu przeprowadzania recyklingu az do uzytkownika
koncowego.
Ponadto nabywca zobowigzuje sie, po wycofaniu z eksploatacji sprzetéw naszej marki, do oddania ich do recyklingu w
jednym z osrodkow odbiorczych ustanowionych przez firme Récylum, ktdrych lista dostepna jest na stronie
http://www.recylum.com/).
Nalezy rowniez pamieta¢, ze w razie potrzeby firma Récylum proponuje bezptatny odbiér sprzetéw u uzytkownika,
powyzej pewnego progu ilosciowego, po udostepnieniu uzytkownikowi palet-konteneréw do sktadowania odpadow.

A\

Po zakonczeniu okresu uzytkowania akcesoriow nalezy je usuwaé w pojemnikach na sprzet zakazny.
Po zakonczeniu okresu uzytkowania urzagdzenia medycznego nalezy je usuwac¢ w pojemnikach na sprzet zakazny.

5.6 Obowigzujgce normy i przepisy
Niniejszy wyréb medyczny spetnia podstawowe wymagania dyrektywy europejskiej 93/42/EWG. Zostato ono
zaprojektowane i wyprodukowane zgodnie z systemem zapewniania jakosci certyfikowanym wg normy EN ISO 13485.

Sprzet zostat zaprojektowany i zbudowany zgodnie z obowigzujgcg normg dotyczg bezpieczenstwa elektrycznego IEC
60601-1.
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5.7 Symbole

Symbol Znaczenie

Zawsze zakfadac¢ okulary ochronne

Zawsze zaktadac¢ rekawice ochronne

Siegna¢ do dotgczonej dokumentac;ji

Consult Zapoznac sie z instrukcjg obstugi
Instructions
for Use

E

Dotagczona dokumentacja jest dostepna w formie elektronicznej
Electronic User
Information

Zagrozenie biologiczne

B>

134°C
§59 Sterylizacja w temperaturze 134°C w autoklawie

Sterylizacja w temperaturze 132°C w autoklawie

Myjka-dezynfektor do dezynfekcji termiczne;j

> [

C E Oznakowanie CE

Rok produkgcji

AAAA

Producent

Lz
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Symbol

Znaczenie

):¢

D— Nie wyrzuca¢ do pojemnikéw z odpadami gospodarstwa domowego
disp(?s:(:)tf as
household waste
‘;%C lum Lampy i profesjonalny sprzet elektryczny nalezy poddawac recyklingowi
WX. et korzystajgc z firmy Récylum.

Rx only

Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych ogranicza niniejszy wyréb
medyczny do sprzedazy wytgcznie dla lekarzy lub na ich zaméwienie.

Strona 13/16 - Instrukcja ogdlna | V6 | (13) | 11/2022 | RO42PL020F




Strona 14/16 - Instrukcja ogélna | V6 | (13) | 11/2022 | RO42PL020F



Indeks: aktualizacja — usuwanie

6 Indeks

aktualizacja 9

B

bezpieczenstwo elektryczne 11

D

dyrektywa europejska 11

elektronika 1
elementreczny 1

Instrukcja obstugi 1
Instrukcja Quick Clean 1
instrukcje obstugi w wersji elektronicznej 1

(o)
ostrzezenia 3

R
recykling 11
Récylum 11

U

usuwanie 11
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CE Marking

SATELECIA Company of ACTEON Group

17 av. Gustave EiffellZl du Phare

33700 MERIGNAC|FRANCJA

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