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1 Dokumentacio

A dokumentacio tartalma:

« Apaciens, a hasznalo és a kérnyezet biztonsaga

« Az orvostechnikai eszk6z telepitése optimalis feltételek mellett

« Agyarté vagy képvisel8inek azonositdsa szlikség esetén
Hasznalati atmutaté
Az orvostechnikai eszk6z leirasa
Az orvostechnikai eszkéz elhelyezése és telepitése
Az orvostechnikai eszk6z hasznalata
Az orvostechnikai eszk6z tisztitasra valo el6készitése és fertdétlenitése
Az orvostechnikai eszk6z ellenérzése és altalanos karbantartasa
A hasznal¢ altal elvégezhet6 karbantartas

1.1 Kapcsolddd dokumentaciok
Ezt a dokumentaciot a kdvetkezé dokumentumokkal egyitt kell hasznalni:

A dokumentum neve Referenciak
Az elektronikus hasznalati utasitasmegtekintési lehetségei J00007
Az AIR MAX hasznalati kézikbnyve NDO7HUO10H
A(z) PROPHY MAX hasznalat kézikdnyve NDO08HU010D
A(z) Prophypen hasznalat kézikbnyve 110540
kézidarabok tisztitasi, fertétlenitési és sterilizalasi protokollja J02260HU
Szérolap a leveg6- és vizsziird patronok telepitéséhez és cseréjéhez J11330
Altalanos utasitasok a fogaszati ultrahang-generatorok teljes valasztékahoz J00067
Altalanos utasitasok a hagyomanyos fogaszati eszkézvégek teljes valasztékahoz J02164HU
Quick Start-Clean nem LED-es, orr-résszel rendelkez6 kézidarabok J12280

1.2 Elektronikus dokumentacio

m ©

—m Refer to
Electronic User Instruction
Information Manual/Booklet

A késziilék hasznalati utmutatdja elektronikus formaban,a megadott webes linken és nem pedig papiron all
rendelkezésre. Amennyiben a weboldal nem érheté el, kérjlik, probalkozzon késébb. A dokumentaciét papirformaban
térittsmentesen is megkaphatja hét napon beliil, ha azt a weboldalunkon vagy telefonon vagy levélben keéri.
Az elektronikus hasznalati utmutaté PDF (Portable Document Format) formaban all rendelkezésre. Az elektronikus
hasznalati utmutaté megtekintéséhez PDF-olvasé program megléte sziikséges. Alapvetd, hogy elolvassa és meg is értse
a hasznalati utmutatdban leirt, és a készililék, valamint a tartozékok hasznalatara vonatkozo utasitasokat.

| Addig ne kezdje el hasznalni a készuléket, amig nem olvasta el a hasznélati utasitdsokat.
A készulék hasznalati utasitasai letoltheték: www . satelec.com/documents

Amikor atvette a készuléket, ajanlatos kinyomtatni és letolteni valamennyi dokumentaciét vagy dokumentacios fejezetet,
amire szuksége lehet slirgls esetben, vagy az internethez val6 kapcsolddas, illetve a megjelenitésre alkalmas
elektronikus késziléke (szamitdogép, tablagép) kijelz6jének meghibasodasa esetén. Ajanlatos rendszeresen felkeresni a
honlapunkat, hogy megnézhesse, illetve letdlthesse a készllék hasznalatara vonatkozo utmutatd legfrissebb valtozatat. A
hasznalé szamara ajanlatos a dokumentaciot kdnnyen hozzaférhet6 helyen tartani, hogy sziikség esetén barmikor
megtekinthesse.

Az orvostechnikai eszkdz hasznalatara vonatkozé valamennyi papiralapu illetve elektronikus dokumentaciot a készilék
teljes élettartama alatt meg kell 6rizni.

Orizze meg az orvostechnikai eszkdz és a tartozékok hasznalatara vonatkozé eredeti dokumentaciot, hogy azt késébb is
tanulmanyozhassa. Amennyiben a készuléket kdlcsdnadja vagy eladja, a dokumentaciodt azzal egyitt at kell adni.
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2 Figyelmeztetés
2.1 Federal Law (USA Szovetségi torvényei)

| Az alabbi kitétel csak az Amerikai Egyesultallamokra vonatkozik.
Az Egyesiilt Allamok szdvetségi tdrvényei (Federal Law) a sajat teriiletén ennek az orvostechnikai eszkdznek a
hasznalatat fogkezelési oklevéllel rendelkez8, szakmailag képzett és mindsitett, vagy az 6 ellendrzése alatt dolgozé
szakember elvégzésére korlatozza.

2.2 Minden forgalmazasi orszagra érvényes figyelmeztetés

Az alabbi informacidk a szabvanyok altal tamasztott kovetelményekbdl szarmaznak, amelyeket az orvostechnikai
eszkdzok gyartoi az IEC 62366 szabvany értelmében elfogadtak.

2.3 A felhasznaldk kore

Az orvostechnikai eszkozt csak fogkezelési végzettséggel rendelkezd, a szakma szokasos feltételei kdzott tevékenykedd,
arra alkalmas okleveles fogaszati egészségligyi szakember (fogorvos/dentalhigiénikus) hasznalhatja.

A késziilék hasznalodjanak (a fogaszati egészségugyi szakembernek) ismerni kell és be kell tartani a tudomany jelenlegi
ismereteinek megfeleld fogkezelési gyakorlatot és az orvosi higiénia alapelveit az orvosi készlilékek tisztitasa,
fertétlenitése, sterilizalasa soran.

Ezt az orvostechnikai eszkdzt felnéttek hasznalhatjak, testsulyra, életkorra, magassagra, nemre és nemzetiségre valo
tekintet nélkul.

A késziilék hasznalodjanak keszty(t kell viselni.

Nem a paciens a készllék hasznaloja.

A késziilék hasznaldja nem szenvedhet a kdvetkezd egészségugyi elégtelenségekben:

lataszavar: de adott esetben elfogadhatd, ha a latashibak korrigalasara megfelel6 eszkdzt visel,

felsé végtag fogyatékossaga, amely miatt nem tudja kézben tartani a kézidarabot,

halldszavar, amely miatt az orvostechnikai eszkdz altal leadott hangjelzéseket nem tudja észlelni,

memodria- vagy koncentracids zavar, amely befolyassal lehet a kezelés miiveleteinek beallitasara vagy
elvégzésére.

2.4 A felhasznalok specialis képzése

Az eredeti szakképesitésen tul semmilyen egyéb specialis képzésre nincs sziikség ennek az orvostechnikai eszkéznek a
hasznalatahoz.

A fogorvos/dentalhigiénikus felelds a klinikai miveletek helyes elvégzéséeért, illetve a szakértelem vagy a képzettség
hianyabdl adodo vészhelyzetért.

2.5 A paciensek kore
Ezt az orvostechnikai eszkozt a kdvetkezé paciens-populacidkon lehet alkalmazni:

o gyerekek ;

o serdulok,

« felnbttek,

« szépkoruak.
Ezt az orvostechnikai eszk6z a paciens testsulyara (gyermekek kivételével), életkorara, magassagara, nemére és
nemzetiségére valo tekintet nélkil alkalmazhaté.
Ha a paciens szemuveget vagy kontaktlencsét visel, azt le/ki kell vennie a kezelés el6tt és véddszemiveget kell felvennie
a kezelés idejére.

2.6 A paciensek korének szikitése

Tilos ezt az orvostechnikai eszkdzt a kovetkez8 paciens-populaciékon alkalmazni:
e« csecsemok ;
« terhes vagy szoptatd nék, gydgyszeres oldatok (példaul érzéstelenitdk) esetleges hasznalatara vonatkozé
korlatozasok miatt,
o egészségligyi szé6védmeényt mutatd paciensek,
- azorvostechnikai eszk6z alapanyagaival szemben allergias paciensek,
« olyan paciensek, akiknek az aktualis klinikai elhelyezése nem megfelel6 a kezeléshez,

A paciens legyen nyugodt, kilazult, mozdulatlan és idealis esetben fekvd helyzetben a fogorvosi széken.
A készllék hasznaldja az egyedili személy, aki el tudja ddnteni, hogy pacienseit ellatja vagy nem.

2.7 A kezelés ala vont testrészek és szovetfajtak

A kezelés kizardlag a paciens szajlregére vonatkozik.

Altalanos megjegyzés | V3| (03)|10/2022 | RD26HU010C - Oldal 3/20



2.8 Erintkez6 részek

Kozvetett érintkezé rész a pacienssel Kézidarab vezeték

Polirozo fuvoka

Kozvetlen érintkezés a pacienssel .
P Kézidarab

2.9 Lényeges mukodési kovetelmények

Az alkalmazandé elektromos orvosi eszk6zokrél sz616 szabvany értelmében, a gyarté meghatarozasa szerint az
orvostechnikai eszkdzh6z nem irt el lényeges miikddési kdvetelményeket.

2.10 Alapvetd biztonsag a szokasos hasznalat kozben

A kézidarab a készlilék aktiv alkotorésze, amelyet a fogorvos/dentalhigiénikus kezében tart a fogaszati kezelés teljes
id6tartama alatt.

Az orvosi szakmaban jartas szakértéként a kezel6orvos képes azonnal észlelni a kezelt teriileten felmerilé problémakat,
és ezeknek megfeleléen reagalni.

Ajanlatos egy tovabbi tartalék kézidarabot vagy valamilyen mas alternativ késziiléket készenlétben tartani abbdl a célbdl,
hogy a fogaszati kezelést a berendezés meghibasodasa esetén is be lehessen fejezni.

2.11 A szokasos hasznalati feltételek

A szokasos hasznalati feltételek a kovetkezbk:
o tarolas,

. telepités,

« hasznalat,

o karbantartas,

o artalmatlanitas.

2.12 Elettartam

A fuvékak alakja meghatarozo tényez6 a légpolirozé késziilék maximalis teljesitményének elérésére. A hasznald
odafigyelése erre a tényezdre elésegiti a készilék optimalis teljesitményének fenntartasat. Ennek megfeleléen nem
tanacsos a fuvokak szerkezetét reszeléssel, hajlitassal vagy barmilyen mas modositassal megvaltoztatni.

Nem lehet a maximalis hasznalatok szamat meghatarozni, ugyanis ez szamos tényez6tél fligg, ugymint a hasznalat
gyakorisaga, id6tartama, a szokasos karbantartas minésége vagy a készulék alkatrészeinek gondozasa, ezért azt
ajanljuk, hogy évente egyszer cserélje le a leggyakrabban hasznalt fGvokakat.
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3 Kolcsonhatas, ellenjavallatok, tiltott miveletek

Alabb olvashatja a jelen ismertetd szerkesztése idején a gyarto altal ismert, a kélcsGnhatasokra, ellenjavallatokra és, tiltott
miveletekre vonatkoz6 informaciokat.

3.1 Ellenjavallatok

Kérjuk, valamennyi kezelés elétt informalddjon a paciens egészseégi allapota feldl. Ha a paciens az alabbi elégtelenségek
kozul barmelyikben szenved, kérjuk, ne kezelje.
a felhasznalt poliroz6 por valamelyik 6sszetevéjével szembeni igazolt allergia,
szivbelhartya-gyulladas,
immungyengeség,
antibiotikus, kemoterapias vagy radioterapias kezelés alatt all,
diabétesz,
vérzékenyseg,
« asztma, krénikus bronchitis, vagy egyéb légzési elégtelenség.
A terhes vagy szoptatd néket nem szabad ezzel az orvostechnikai eszkdzzel kezelni.
A por 6sszetevbivel szembeni érzékenység vagy allergia a kezelés alatt is felléphet. A szajat alaposan ki kell dbliteni,
hogy a por minden maradékat eltavolitsa.

| Soha nem szabad a készUléket a szem felé iranyitani, még akkor sem, ha az éppen nem mikaodik.

3.2 Interferencia mas orvostechnikai eszkozokkel

Mivel az orvostechnikai eszkdz elektromagneses mez6t bocsat ki, potencialis kockazatot jelent. Interferencia lIéphet fel, ha
a rendszert beliltetheté orvosi eszk6zokkel, példaul pacemakerrel, mély agyi stimulatorral és vagus idegstimulatorral
rendelkez6 betegeknél hasznaljak.

®O®

Elsésorban barmilyen aktivimplantatum meghibasodasat okozhatja:

« azorvostechnikai eszkdz hasznalata el6tt kérdezze meg a betegeket és a felhasznaldkat, hogy van-e valamilyen
aktiv vagy nem aktiv implantatumuk;

« magyarazza el nekik a helyzetet;

. mérje fel az elény/kockazat aranyat, és a kezelés megkezdése elétt vegye fel a kapcsolatot a beteg
kardioldgusaval vagy méas szakképzett egészségligyi szakemberrel;

« tartsa tavol ezt a rendszert a belltethetd eszk6zoktol;

. tegye meg a megfelel6 slirgésségi intézkedéseket, és gyorsan cselekedjen, ha a beteg rosszullét jeleit mutatja.

Az olyan tlinetek, mint a megndvekedett pulzusszam, szabalytalan szivverés vagy szédiilés meghibasodott
pacemakerre vagy belltethetd defibrillatorra utalhatnak.
Az orvostechnikai eszkdzt nem ugy tervezték, hogy ellenalljon az elektromos defibrillator okozta dramutéseknek.

3.3 A gyarto altal szallitott gyartmanytol eltérd tartozékok hasznalata

Az orvostechnikai eszkdzt a tartozékaival egyutt gy tervezték és fejlesztették ki, hogy maximalis biztonsagot és
teljesitményt nyljtson. Az eredetitél eltérd tartozékok hasznélata kockazattal jarhat a hasznalé, a paciensek vagy akér az
orvostechnikai eszkdz szamara is.

Ne kisérelje meg a nem a SATELEC, a company of Acteon group altal szallitott tartozékot a készllék vagy a kézidarab
csatlakozojara kapcsolni.

Az orvostechnikai eszkdzt ugy tervezték, hogy azt az Acteon Classic vagy Pearl polirozé poraval lehessen hasznalni .
Mas porok hasznalata veszélyeztetheti a készlilék rendeltetésszer(i és hatékony mikodését, valamint a paciensek
biztonsagat.

Még akkor is, ha valamely tartozék gyartéja vagy forgalmazéja a SATELEC, a company of Acteon groupkésziilékkel vald
teljes kompatibilitast allitja, legyen évatos a kinalt termék eredetére és biztonsagara vonatkozéan. Bizonyos jelek
gyanusak lehetnek, mint a tdjékoztatas hianya, a csak idegen nyelvii informacio, a nagyon is vonzo6 arak, a termék gyanus
kinézete, a kbzepes minéség vagy az idéelétti kopas. Sziikség esetén keresse meg a SATELEC, a company of Acteon
group szerz6dott viszonteladéjat vagy vevészolgalatat.

3.4 Tiltott m{veletek

Nem szabad az orvostechnikai eszkdzt letakarni és/vagy adott esetben az azon talalhaté szell6zdnyilast elzarni.
Nem szabad folyadékba martani illetve a szabadban hasznalni.

Nem szabad az orvostechnikai eszkdzt héforras kézelében tartani, illetve kdzvetlen napsutésnek kitenni.

Nem szabad az orvostechnikai eszkdzt vizparanak, illetve vizsugarnak kitenni.
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keveréket tartalmazé kérnyezetben.
Az orvostechnikai eszkdz tervezése nem teszi lehetévé, hogy aztionizal6 sugarzas kbzelében hasznaljak.
A jelent6s hideg/meleg hémérsékleti kiildnbség miatt vizpara csapddhat le a késziilékben, ami veszélyes lehet. Ha az
orvostechnikai eszkozt hideg helyrél meleg helyre kell atvinni, gondoskodjon arrél, hogy ne hasznalja azonnal, hanem
varja meg, amig az eléri a helyiség h6mérsékletét.
Az orvostechnikai eszkdzt nem szabad a készUllék hasznalati utasitasaban megadott hdmérsékleti, Iégnyomas- és
nedvesség-tartomanyokon tul tarolni és hasznalni.

Ne hasznalja a készuléket a rendeltetésszerli hasznalattdl eltérd célra.

3.5 Az orvostechnikai eszk6z mozgatasa

A telepitést kdvetden az orvostechnikai eszkdzt nem szabad elmozditani. Az orvostechnikai eszkozt gy kell régziteni,
hogy azt szerszdm nélkil ne lehessen szétszerelni vagy elmozditani.

3.6 Ossze- és szétszerelés

Hacsak az orvostechnikai eszkdzre vonatkozo specialis hasznalati utasitas masként nem rendelkezik:

. aszabalyozokészilékeket nem szabad eltavolitani vagy szétszerelni;
« ahozzaférési nyilasokat és/ fedeleket nem szabad eltavolitani vagy szétszerelni
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4 Elektromagneses osszeférhetoség

Az alabbi informacidk az IEC60601-1-2 szabvanyban meghatarozott, az elektromedicinalis eszkdzdk gyartdira
vonatkoz6 normativ kdvetelményekbdl szarmaznak.

Az orvostechnikai eszk6z megfelel az érvényben 1évé elektromagneses kompatibilitasi szabvanyoknak, azonban a
felhasznaldnak gondoskodnia kell arrél, hogy az elektromagneses interferencia ne okozzon tovabbi kockazatot, példaul
radiéfrekvencias adok vagy egyéb elektronikus eszkdzok.

Ebben a fejezetben megtalalja a szlikséges informacidkat annak biztositasahoz, hogy az orvostechnikai eszkozt az
elektromagneses kompatibilitas szempontjabol a lehetd legjobb kérliilmények kdzott telepitsék és helyezzék tizembe.
Az orvostechnikai eszkdz kilonb6z6 vezetékeit tavol kell tartani egymastol.

Bizonyos tipust mobil tavkdzlési eszkdzok, példaul mobiltelefonok zavarhatjak az orvostechnikai eszkozt. Ezért az ebben
a fejezetben ajanlott elkllonitési tavolsagokat be kell tartani.

Az orvostechnikai eszkdzt nem szabad mas eszkdz kdzelében hasznalni, vagy annak tetejére helyezni. Ha ez nem
kerulhet6 el, akkor hasznalat el6tt ellendrizni kell, hogy a hasznalat kérilményei kdzott megfelel6en miikédik-e a
készllék.

A SATELEC, a company of Acteon group altal meghatérozott vagy forgalmazott tartozékoktdl eltérd tartozékok vagy
cserealkatrészek hasznalata az orvostechnikai eszk6z kdrosanyag-kibocsatasanak névekedését vagy védettségének
csbkkenését eredményezheti.

4.1 A kabelek hossza

Kabelek és tartozékok Maximalis hossz Vizsgalat tipusa Megfelelve:

RF kibocsatas CISPR 11, B osztaly
Harmonikus aramok IEC61000-3-2
kibocsatasa
F.eszurltseglngadozas és IEC61000-3-3
villogas
E!ektrosztatlkus kistlés elleni IEC61000-4-2
védelem
Sugarzas’ elleni vedelej’m =~ |IEC61000-4-3
elektromagneses mezék
A gyors elektromos

Kabelek / Vezetékek <3m tranziensekkel szembeni IEC61000-4-4
védelem
Lokéshullam-védelem IEC61000-4-5

Vezetési védelem —
Radiofrekvencias vezetési IEC61000-4-6
zavarok

Sugarzasi védelem —

. ,. IEC61000-4-8
Magneses mez6k

Fesziltségcsdkkenéssel,
révid megszakitasokkal és
feszlltségingadozasokkal
szembeni védelem

IEC 61000-4-11

4.2 Ajanlott tavolsagok

Az orvostechnikai eszkdzt olyan elektromagneses kdrnyezetben vald hasznalatra tervezték, ahol a radiéfrekvencias
sugarzas okozta zavarok kontrollalva vannak.

Ne hasznaljon hordozhaté radiofrekvencias kommunikaciés eszkdzoket az orvostechnikai eszkdz barmely részének 30
cm-es (12 hivelyk) kdrzetében, beleértve a késziilék kabeleit is.

A hordozhat6 radiofrekvencias kommunikacios eszk6zdk antennakabelei és kiilsé antennai nem helyezheték el vagy
hasznalhaték 30 cm-nél (12 hiivelyk) kozelebb az orvostechnikai eszk6z barmely részéhez.

A hordozhaté radiéfrekvencias kommunikaciés eszkdzdknek a megadott hatarértékek alatti hasznalata moédosithatja az
orvostechnikai eszkoz teljesitményét.
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4.3 Elektromagneses kibocsatas

Az orvostechnikai eszkdz az alabbi tAblazatban leirt elektromagneses kdrnyezetben valé hasznélatra készilt. A
felhasznaldnak és a telepitének ezért gondoskodnia kell arrél, hogy az orvostechnikai eszkdzt az alabb leirt kdrnyezetben

hasznaljak.
Kibocsatasi vizsgalat Megfeleléség Elektromagneses kornyezet — megjegyzések
. . Az orvostechnikai eszkdz radiofrekvencias energiat hasznal a belsé
Elektromagneses sugarzas ol e s s s fos .
. . " mikodéséhez. Ezért radiofrekvencias kibocsatasa nagyon alacsony, és
zavara, sugarzott kibocsatas (1. csoport e . . s .
valoszinlleg nem okoz semmilyen interferenciat a kdzeli
(CISPR 11) .
berendezésekben.
Ennek az orvostechnikai eszk6znek a kibocsatasi jellemzdi lehetévé
teszik, hogy az eszkdzt ipari terlileteken és korhazakban hasznaljak [A
osztaly a CISPR 11 szerint]. Lakdkdérnyezetben térténé hasznalat esetén,
g . . amelyhez altaldban a CISPR 11 szabvanyban meghatérozott B osztaly
Radiéfrekvencias sugarzas . . " S . .
A osztaly sziikséges, elé6fordulhat, hogy ez az orvostechnikai eszk6z nem nyuijt
(CISPR 11) . s . S s A
megfeleld védelmet a radiofrekvencias kommunikaciés szolgaltatasok
szamara. El6fordulhat, hogy a felhasznalénak korrekcios |épéseket kell
tennie, példaul Gjra be kell tltetni vagy at kell allitania az orvostechnikai
eszkozt.
Radiofrekvencias sugarzas B osztal
(CISPR 11) y
- ] Az orvostechnikai eszkdz alkalmas otthoni egészségligyi kdrnyezetben és
Harmonikus aramok A osztal rofesszionalis egészségugyi intézmény kdrnyezetében torténd
kibocsatasa (IEC61000-3-2) y profess geszsegugy yRormy
hasznalatra.
Fesziiltségingadozas és L
. . Megfelel
villogas (IEC61000-3-3) egielelo

A CISPR 11 szerinti B osztalyu radidfrekvencias orvostechnikai eszk6zok a kdvetkezok:

« AIR MAX
« PROPHY MAX

4.4 Magneses és elektromagneses védelem

Az orvostechnikai eszkdzt az alabbi tablazatban leirt magneses és elektromagneses kdrnyezetben val6 hasznélatra
tervezték. A felhasznaldnak és a telepitének gondoskodnia kell az elektromagneses kdrnyezet megfeleléségérsl.

Védettségi vizsgalat

Tesztszint az
IEC60601 szerint

Megfelelési szint

Elektromagneses kornyezet / megjegyzések

Elektrosztatikus kislilés
(ESD) (IEC61000-4-2)

+ 8 kV érintkezésben
1+ 15 kV levegbben

+ 8 kV érintkezésben
+ 15 kV levegbben

Az orvostechnikai eszk6z alkalmas otthoni
egészségugyi kérnyezetben és professzionalis
egészséguligyi intézmény kdrnyezetében
torténd hasznalatra.

Gyors elektromos
tranziensek sorozatban
(IEC61000-4-4)

+ 2 kV tapvezetékek
esetén

+1 kV jelportok esetén
Jelporttal rendelkezé
orvostechnikai
eszk6zokhoz
hasznalhaté

+ 2 kV tapvezetékek
esetén
+1 kV jelportok esetén

Az orvostechnikai eszk6z alkalmas otthoni
egészségugyi kérnyezetben és professzionalis
egészségulgyi intézmény kérnyezetében
tortén6 hasznalatra.

Lokéshullamok
(IEC61000-4-5)

+0,5kV,x1kVa
fazisok k6zott
+0,5kV,£1kV,£2kV
a fazis és a fold kozott
Foldelt orvostechnikai
eszkdzokre
alkalmazhaté

+0,5kV, = 1 kV fazisok
kozott

+0,5kV, £ 1kV,£2kV
a fazis és a fold kozott

Az orvostechnikai eszkdz alkalmas otthoni
egészségulgyi kornyezetben és professzionalis
egészségligyi intézmény kdrnyezetében
torténd hasznalatra.
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Védettségi vizsgalat

Tesztszint az
IEC60601 szerint

Megfelelési szint

Elektromagneses kornyezet / megjegyzések

Magneses mez6
névleges
teljesitményfrekvencian
(IEC61000-4-8)

30 A/m

30 A/m

A magneses térer6sségnek meg kell felelnie az
otthoni egészségugyi kérnyezetben és a
professzionalis egészségugyi intézmények
kdérnyezetében 1évd szintnek.

Fesziiltségcsdkkenés
(IEC 61000-4-11)

0% UT 0,5 ciklusra
0°,45°,90°,135°,
180°, 225°, 270° és
315° esetén

0% UT 1 ciklusra

és

70% UT 25 ciklusra 50
Hz-en

30 ciklusra 60 Hz-en
Egyfazisu 0°-on.

0% UT 0,5 ciklusra
0°,45°,90°, 135°,
180°,225°, 270° és
315° esetén

0% UT 1 ciklusra

és

70% UT 25 ciklusra 50
Hz-en

30 ciklusra 60 Hz-en
Egyfazisu 0°-on.

A haldzati aram minéségének meg kell felelnie
az otthi apolasi és a professzionalis
egészséguligyi kdrnyezet minéségének.

Ha a rendszer hasznalata megkdveteli a
folyamatos miikddést aramkimaradas esetén,
ajanlott az orvostechnikai eszkdzt kilén
aramforrasrol, példaul UPS-rél taplalni.

Fesziiltségkiesések
(IEC61000-4-11)

0% UT
250 ciklusra 50 Hz-en
300 ciklusra 60 Hz-en

0% UT
250 ciklusra 50 Hz-en
300 ciklusra 60 Hz-en

A haldzati aram minéségének meg kell felelnie
az otthi apolasi és a professzionalis
egészséguligyi kdrnyezet minéségének.

Ha a rendszer hasznalata megkdveteli a
folyamatos miikddést aramkimaradas esetén,
ajanlott az orvostechnikai eszkdzt kiilén
aramforrasrol, példaul UPS-rél taplalni.

4.5 Elektromagneses zavartirés, hordozhato radiéfrekvencias berendezések

Az orvostechnikai eszkdzt az alabbi tablazatban leirt magneses és elektromagneses kdrnyezetben valé hasznalatra
tervezték. A felhasznaldnak és a telepitének gondoskodnia kell az elektromagneses kdrnyezet megfelelésegérdl.

Védettségi vizsgalat

Vizsgalati szint

Megfelelési szint

Elektromagneses
kornyezet — megjegyzések

Ne hasznaljon hordozhaté radioéfrekvencias kommunikacios eszkdzdket az orvostechnikai eszkdz barmely részének 30
cm-es (12 hivelyk) kdrzetében, beleértve a késziilék kabeleit is.
A hordozhaté radiéfrekvencias kommunikacios eszkdzdk antennakabelei és kilsd antennai nem helyezhetdk el vagy
hasznalhatok 30 cm-nél (12 hiuvelyk) kdzelebb az orvostechnikai eszk6z barmely részéhez.

A hordozhaté radiéfrekvencias kommunikacios eszk6zéknek a megadott hatarértékek alatti hasznalata médosithatja az
orvostechnikai eszkdz teljesitményét.

Az orvostechnikai eszkoz
alkalmas otthoni

10 Vim
80 MHz 2,7 GHz-en
80% MA 1 kHz-en

10 Vim
80 MHz 2,7 GHz-en
80% MA 1 kHz-en

Sugarzott radiofrekvencias
elektromagneses mez8k
(IEC61000-4-3)

egészségugyi kérnyezetben
és professzionalis
egészsegugyi intézmény
kdrnyezetében torténd
hasznalatra.
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Védettségi vizsgalat

Vizsgalati szint

Megfelelési szint

Elektromagneses
kornyezet — megjegyzések

A vezeték nélkdli
radiofrekvencias
kommunikaciés
berendezések altal
kibocsatott kozelségi mez6ék
(IEC 61000-4-3, ideiglenes
modszer)

9Vim

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

27 Vim
385MHz

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
385MHz

28 V/m

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

Az orvostechnikai eszk6z
alkalmas otthoni
egészségugyi kdrnyezetben
és professzionalis
egészségugyi intézmény
kérnyezetében torténd
hasznalatra.

Radiofrekvencias mezdék
altal kivaltott vezetési
zavarok (IEC61000-4-6)

3 V/m
0,15 MHz 80 MHz-en

6 V az ISM-savban és a 0,15
MHz és 80 MHz kozotti
savokban, beleértve a
radidamatér savokat is

80% MA 1 kHz-en

3V/m
0,15 MHz 80 MHz-en

6 V az ISM-savban és a 0,15
MHz és 80 MHz kozotti
savokban, beleértve a
radidamatér savokat is

80% MA 1 kHz-en

Az orvostechnikai eszk6z
alkalmas otthoni
egészseégugyi kdrnyezetben
és professzionalis
egészsegugyi intézmény
kdrnyezetében torténd
hasznalatra.

Ezek az el6irasok nem minden esetben alkalmazhatdk. Az elektromagneses terjedést befolyasolja
a szerkezetek, targyak és emberek altali elnyelés és visszaverédés.
A rogzitett radidfrekvencias adok, példaul hordozhatd (mobil/ivezeték nélkili) telefonok bazisallomasai, mobil radidk,
radidamatérok, AM/FM radidadasok és tévéadasok elektromagneses térer6ssegét elméletileg nem lehet pontosan

meghatarozni.

A rogzitett radidfrekvencias adok elektromagneses kérnyezetének felméréséhez elektromagneses kérnyezet mérést kell
végezni. Ha a radiofrekvencias mez6 mért intenzitasa a termék kdzvetlen felhasznalasi kdrnyezetében meghaladja a fent
meghatarozott radidfrekvencias megfelel8ségi szintet, akkor a termék teljesitményét tesztelni kell annak biztositasa
érdekében, hogy az megfeleljen az eléirasoknak. Ha rendellenes telejsitményt észlel, tovabbi intézkedésekre lehet

szikség, példaul a termék atirdnyitasara vagy athelyezésére.

A 150 kHz és 80 Mhz kozotti frekvenciatartomanyban az elektromagneses mezéknek 3 V/m-nél kisebbnek kell lenniiik.
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5 Fertotlenités és sterilizalas

A tisztitasi, fertétlenitési és sterilizalasi protokollok, amelyek a SATELEC, a company of Acteon group biztositott
tartozékokra vonatkoznak, minden orvostechnikai eszk6z és tartozék esetében validalva lettek. Az alkalmazandé
utmutatasok listaja a fejezet Kapcsol6dé dokumentaciok oldalan 1 talalhato.

Letolthetok a kovetkez6 cimrél: www . satelec.com/documents.

Download

E%: ]

Instructions For Use

A tartozékok tisztitasi, fertétlenitési, sterilizacids utasitasaira vonatkozo sajat orszagbeli szabalyozas minden esetben
felllirja a SATELEC, a company of Acteon group altal rendelkezésre bocsatott informaciokat.
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6 Rendeletek és szabvanyok

6.1 A dokumentum utolso frissitése
10/2022

6.2 A gyart6 azonositasa

SATELEC
u A Company of ACTEON Group

17, avenue Gustave Eiffel

BP 30216

33708 MERIGNAC cedex c € )
. ., o

Franciaorszag CE Marking

Tel. +33 (0) 556.34.06.07

Fax. +33 (0) 556.34.92.92

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

6.3 A gyarto felelésségvallalasa
A gyarto a kovetkezd esetekben nem vallal felelésséget:
« Agyarté ajanlasainak be nem tartasa a készilék telepitésekor, ha nem megfelel6 a halézati fesziiltség vagy az
elektromagneses kdrnyezet.
A gyarto altal nem engedélyezett személy altal végzett beavatkozas vagy javitas.
A hatalyos rendelkezéseknek nem megfelel6 elektromos rendszeren vald hasznalat.
A készlléknek a kézikbnyvben meghatarozott hasznalatatél eltérd mikodtetés.
A SATELEC, a company of Acteon group altal szallitott tartozékoktdl eltéré gyartmanyok vagy kézidarabok
hasznalata.
« Az ebben a dokumentacidoban szerepl6 eléirasok be nem tartasa.

Figyelem: a gyart6 fenntartja maganak a jogot, hogy az orvostechnikai eszkdzt el6zetes értesités nélkil
modositsa.

6.4 A leanyvallalatok cime

AUSZTRALIA/UJ-ZELAND OROSZORSZAG

ACTEON AUSZTRALIA/UJ-ZELAND ACTEON RUSSIA

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

Ausztralia OROSZORSZAG

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
BRAZILIA .

MICRO IMAGEM INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E SPANYOLORSZAG

ACTEON MEDICO-DENTAL IBERICA, S.A.U.

Avda Principal n°11 H

Poligono Industrial Can Clapers

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

Fax.+34 93 715 32 29

info.es@acteongroup.com

EXPORTACAO LTDA

CNPJ: 14.041.012/0001-79
Alameda Vénus, 233

Distrito Industrial

Indaiatuba — SP — CEP 13347-659
Brazilia

Tel. +55 19 3936 809
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KINA

ACTEON KIiNA

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

Fax. +86 10646580 15
info.cn@acteongroup.com

NEMETORSZAG

ACTEON GERMANY GmbH
Klaus-Bungert-Str. 5

40468 Dusseldorf
NEMETORSZAG

Tel. +49 211 169800-0
Fax.+49 211 169800-48
info.de@acteongroup.com

INDIA

ACTEON INDIA

1202, PLOT NO. D-9

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

Tel. +91 11 47 018 291 /47 058 291 /45618 291
Fax. +91 79 2328 7480
info.in@acteongroup.com

OLASZORSZAG

ACTEON ITALIA

Via Roma 45

21057 OLGIATE OLONA (VARESE)
ITALY

Tel. +39 0331 376760

Fax.+39 0331 376763
info.it@acteongroup.com

LATIN-AMERIKA

ACTEON LATINA AMERICA
Bogota - COLUMBIA

Mobil: +57 312 377 8209
info.latam@acteongroup.com

KOZEP-KELET

ACTEON KOZEP-KELET
247 Wasfi Al Tal str.

401 AMMAN - JORDANIA
Tel. +962 6553 4401

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

TAJVAN

ACTEON TAJVAN
11F.,No.1, Songzhi Rd.
Xinyi Dist., Taipei City 11047
TAJVAN (Kinai Kdztarsasag)
+886 287292103
info.tw@acteongroup.com

THAIFOLD

ACTEON (THAILAND) LTD

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

Tel. +66 2714 3295

Fax. +66 2714 3296

info.th@acteongroup.com

TOROKORSZAG

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

EGYESULT KIRALYSAG

ACTEON EGYESULT KIRALYSAG (UK)

Phoenix Park— Eaton Socon, St Neots

CAMBS PE19 8EP - EGYESULT KIRALYSAG (UK)
Tel. +44 1480 477307

Fax. +44 1480 477381

info.uk@acteongroup.com

U.S.A. & Kanada

ACTEON North America

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

Fax. +1 856 222 4726
info.us@acteongroup.com
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6.5 Artalmatlanitas és Ujrahasznositas

Mivel ez egy elektromos és elektronikus berendezés, a orvostechnikai eszkdz artalmatlanitasat egy erre szakosodott
begyiijtési, elszallitasi és ujrahasznositasi vagy megsemmisitési csatornan keresztul kell elvégezni. Ez leginkabb az
eurdpai piacra vonatkozik, hivatkozva a 2012. jaliusi 2012/19/EU iranyelvre.

Amikor a késziilék életciklusa lejar, forduljon a legkdzelebbi fogorvosi beszallitdjahoz, vagy ennek hianyaban azActeon
leanyvallalataihoz illetve székhelyéhez, amelyek elérhetésége megtalalhaté a fejezet A leanyvallalatok cime oldalan 13, a
sziikséges teend6k megismerése céljabdl.

I
Do not
dispose of as
household waste

| Az alabbi kitétel csak Franciaorszagra vonatkozik.
A francia Kérnyezetvédelmi tdrvénykdnyv az elektromos és elektronikus berendezések hulladékainak artalmatlanitasara
vonatkozo rendelkezéseivel 6sszhangban (2012. majus 2-i 2012-617. sz. rendelet), Tarsasagunk kotelezettségének
megfeleléen vallalja, hogy begydijti és artalmatlanitja az elektromos és elektronikus késziilékeket az engedélyezett
szervezet Récylum, engedélyszam: DEVP1427651A.
Tarsasagunkat, mint gyartot, felvették az ADEME altal kezelt francia Orszagos Gyartoi Jegyzékbe. A forgalmazé-lanc
szakmai beszerzéi (amilyen az On cége is) feladata, hogy az altalunk bevezetett Gjrahasznositasi eljarasok eljussanak a
végso6 felhasznalodig.
A vasarlo/beszerz6 egyebekben kotelezi magat, hogy a markank lejart életciklust gyartmanyait elviteti és
Ujrahasznositasra atadja a Récylum altal megjeldlt begyjtéhelyek egyikének, amelyek listaja a
http://www.recylum.com/ oldalon talalhato.
Végezetil pedig felhivjuk szives figyelmét arra, hogy a Récylum adott esetben vallalja, hogy egy bizonyos mennyiségen
felul ingyen elszallitia ezen a gyartmanyu felszereléseket, miutan a hulladék tarolasara gyiijté raklapokat/konténereket

bocsatott az 6nok rendelkezésére.

Az élettartama végét eléré tartozékot a kezeléskor keletkezd fertézésveszélyes hulladékok gy(jtétartalyba kell kiilén
helyezni.

6.6 Hatalyos szabvanyok és rendelkezések

Ez az orvostechnikai eszk6z megfelel az EU 93/42/EGK iranyelv 6sszes Iényeges kdvetelményének. A késziléket az EN
ISO 13485 min&ségbiztositasi rendszer szerint tervezték és gyartottak.
Ezt a készuléket a hatalyos IEC 60601-1 elektromos biztonsagi szabvanynak megfeleléen tervezték és gyartottak.

6.7 Jelzések

Jelzések Jelentésiik
2 Kapcsolopedal
(0] Kl (feszliltség kikapcsolasa)

| BE (fesziltség bekapcsolasa)

% Mindig viseljen véd6szemuveget
Protection
Glasses Needed

@ Mindig viseljen védékeszty(t
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Jelzések Jelentésiik

%

Lasd a kiséré dokumentacidban
Refer to
Instruction
Manual/Booklet

=

Consult Nézze meg a hasznalati kézikdnyvet
Instructions
for Use

B

A kiséré dokumentacioé elektronikus formaban érhet6 el
Electronic User
Information

Biologiai veszély

134°C
§§5 Sterilizalas autoklavban 134 °C-on
132°C
§5§ Sterilizalas autoklavban 132 °C-on
—/
/N Tisztito-fertGtlenits késziilék héhatasu fertétienitesre
°
W B tipusu alkalmazott rész
[ ]
’X‘ BF tipusu alkalmazott rész
2))
(((l)) Elektromagneses interferencia
Ced CE-jeldlés
CE Marking

CE€ CE-jelélés

w Gyartas éve

EEEE
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Jelzések

Jelentésiik

I
Do not

dispose of as
household waste

Ne dobja a haztartasi hulladékok kézé

‘;%C lum A lampak és a elektromos berendezések Ujrahasznositasahoz forduljon a
sm..,mamsmzmmmm Récylum céghez
Rx onl Az Egyesiilt Allamok szdvetségi térvénye az orvostechnikai eszkdzt csak
y orvos értékesitheti, vagy orvosi utasitasra végezhet6 az értékesités.
IP: burkolat altal biztositott védelem fokozata
IPX1 X: nincs megjeldlve szilard test behatolasa elleni védelem fokozata

1: fugg6legesen hullé vizcseppek elleni védelem
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7 Targymutato:
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artalmatlanitas 15

elektromos biztonsag 15
elektronikus 1

elektronikus hasznalati utasitas 1
eurdpai unios iranyelv 15

F
figyelmeztetés 3
frissités 13

K
kézidarab 1

R
Récylum 15

U

Ujrahasznositas 15
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